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Nowe rozporzadzenie

W sprawie wyrobow medycznych

KRIO

@ Krajowa
RzemiesInicza

1zba Optyczna

Od niespetna p6t roku obowiazuja przepisy
Ustawy o wyrobach medycznych z 7 kwietnia
2022 roku dotyczace reklamy wyrobéw medycz-
nych. Pisatam juz o nich w artykule ,Reklama
wyrobéw medycznych” w OPTYCE, w numerze
1(80)2023. W tamtym artykule wspominatam
0 rozporzadzeniu wykonawczym do ustawy,
ktére miato doprecyzowac zasady prowadzenia
reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci
oraz reklamy w aptekach i innych placéwkach
ochrony zdrowia. Takie rozporzadzenie zostato
niedawno wydane przez Ministra Zdrowia i 13
maja 2023 roku weszto w zycie, a co za tym idzie
—juz obowigzuje. Tym samym prowadzona dzia-
talnosc¢ reklamowa powinna zosta¢ do niego
dostosowana.

W zwigzku z tym w niniejszym artykule posta-
nowitam catosciowo oméwic zasady prowadze-
nia reklamy wyrobéw medycznych i wyposazenia
wyrobéw medycznych w branzy optycznej, ktére
na chwile obecna wynikaja tacznie z trzech aktéw
prawnych, tj.:

* Rozporzadzenia UE 2017/745 z 5 kwietnia

2017 roku (dalej zwanego MDR),

* Ustawy z 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach

medycznych (dalej zwanej ustawa) oraz

* Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 21

kwietnia 2023 roku (dalej zwanym rozpo-
rzadzeniem).

Wymagania dotyczace reklamy wynikajace
zMDR

Podstawowa zasada odnoszaca sie do komuni-
kadji dotyczacej wyrobow medycznych jest zakaz
wprowadzania w btad. Zgodnie z art. 7 MDR na
etykietach, w instrukgach uzywania, przy udo-
stepnianiu, wprowadzaniu do uzywania i w re-
klamie wyrobow zakazane jest uzywanie tekstéw,
nazw, znakéw towarowych, obrazéwi symboli lub
innych znakéw, ktére moga wprowadzi¢ w btad
uzytkownika lub pacjenta co do przewidziane-
go zastosowania, bezpieczeristwa i dziatania
wyrobu m.in. poprzez przypisanie wyrobowi
funkgi i wtasciwosdi, ktérych wyréb nie posiada,
czy sugerowanie zastosowar wyrobu innych niz
te, ktore zostaty podane jako stanowigce czes¢
przewidzianego zastosowania przez producenta.

Zakaz wprowadzania w btad jest jednym z nie-
licznych w zakresie reklamy, jaki naktada na
przedsiebiorcow MDR, w przeciwieristwie do pol-
skiej ustawy o wyrobach medycznych, ktéra wpro-
wadza o wiele wigcej obostrzer w tym temacie.

Wymagania dotyczace reklamy wynikajace
z ustawy

Przepisy krajowe podchodza do tematu rekla-
my z duzo wiekszg szczegétowoscia. Aby jednak
doktadnie oméwi¢ obowiazki podmiotéw w tym
zakresie i odnies¢ sie do wymagari dla samych
reklam, w pierwszej kolejnosci musimy oméwic,
cojest, a co niejest reklama.

Oczywiscie przepisy dotycza wytgcznie rekla-
my wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw
medycznych i wyrob6éw wskazanych w zataczniku
XVI MDR, a wiec komunikaty dotyczace innych
wyrobow nie beda podlegaty tym przepisom.

Niestety, nie ma jednej ustawowej definicji
reklamy, a ocena, co jest, a co nie jest reklama
wyrobu medycznego musi byé przeprowadzana
indywidualnie dla kazdego przekazu. Z tresci
ustawy mozna jednak dowiedzieC sie, co na pew-
no reklama nie jest. Za reklame nie uwaza sie:

e katalogéw handlowych Lub list cenowych, za-
wierajacych wytacznie nazwe handlowa, cene
wyrobu lub specyfikacje techniczna, a takze

* informacji umieszczonych na opakowaniach
oraz zatgczonych do opakowan wyrobéw,
wymaganych przepisami.

W pozostatym zakresie nalezy dokonac¢ oceny
danego przekazu jako reklamy, réwnoczesnie
odrozniajac go od informagji. Przydatne w tym
zakresie moga okazac sie definicje pojecia ,re-
klama”, jakie wypracowane zostaty przez litera-
ture i orzecznictwo. Przede wszystkim w praw-
niczym pismiennictwie podkresla sie, ze jednym
z najwazniejszych elementéw reklamy jest za-
miar wywotania okreslonej reakgji potencjalnych
klientéw. Reklama wyrobu medycznego bedzie
wiec przekaz, ktérego celem jest wywotanie
uczucia zachety do nabycia konkretnego wyrobu
przez odbiorce przekazu.

Co wiecej, przepisy dotyczace reklamy wyro-
béw medycznych stosuje sie réwniez do innych
aktywnosci, m.in. do:
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e reklamy dziatalnosci gospodarczej lub z=-
wodowej, w ktérej wykorzystuje sie wyras
do $wiadczenia ustug - w zakresie, w jzie=
dotyczy ona ustug $wiadczonych przy vz
danego wyrobu;

* prezentowania wyrobdw w czasie spotkz=
ktérych celem lub efektem jest zachecame
do nabywania wyrobdéw lub finansowa==
takich spotkari;

* kierowania do publicznej wiadomosci opi=
przez uzytkownikéw wyrobéw, jezeli otrzu-
muja z tego tytutu korzysci.

Jezeli juz zostanie ustalone, ze dany przsizs
podlega pod przepisy dotyczace reklamy wyro-
béw medycznych, kolejna kwestig bedzie ust=-
lenie, do kogo taki przekaz reklamowy jest k=
rowany. To pozwoli nam ustali¢, jakie powinies
spetnia¢ wymagania.

Ustawa wprowadza odmienne wymaganiz @ =
reklamy kierowanej do publicznej wiadomass
i dla reklamy kierowanej do profesjonalistau
0 uznaniu reklamy za kierowang do publiczme
wiadomosci decyduje grupa odbiorcéw daneas
przekazu - reklama kierowana do publiczne
wiadomosci jest reklama, ktérej adresatem jes=
przecietny odbiorca. W zwigzku z tym, za reki=-
me taka zostang uznane przekazy rozpowszec
niane za pomoca prasy powszechnie dostepne
telewizji, radia, mediéw spotecznosciowych =
za pomoca plakatéw rozwieszanych w mieiscacs
publicznych. Reklama taka moze byé¢ rekiz=z
kierowana do profesjonalistéw, jezeli zostzm=
odpowiednio zabezpieczona, w taki sposéb. =
dostep do niej beda miaty tylko wybrane upraw-
nione osoby.

CzeS¢ wymagan stawianych przez ustzwe
dotyczy wszystkich reklam (zaréwno tych =
rowanych do profesjonalist6w, jak i do publice-
nej wiadomosci). Na przyktad kazda reklz=z
wyrobu musi zawiera¢ co najmniej nazwe ‘s
nazwe handlowa wyrobu oraz przewidziane z=-
stosowanie wyrobu.

Bardziej rygorystyczne wymagania natozome
zostaty na reklame kierowana do publiczne wiz
domosci. Zgodnie z ustawa reklama taka:

e musi by¢ sformutowana w sposéb zroz.-

miaty dla laika;
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* nie moze wykorzystac¢ wizerunku oséb wyko-
nujacych zawody medyczne lub podajacych
sie za takie osoby lub przedstawiac¢ oséb
prezentujacych wyréb w sposéb sugerujacy,
ze wykonuja taki zawod;

° nie moze zawiera¢ bezposredniego wezwa-
nia dzieci do nabycia reklamowanych wyro-
bow lub do naktonienia rodzicéw lub innych
0s6b dorostych do kupienia im reklamowa-
nych wyrobow;

* nie moze dotyczy¢ wyrobéw przeznaczonych do
uzywania przez uzytkownikow innych niz laicy.

Wymagania dotyczace reklamy wynikajace
z rozporzadzenia

Rozporzadzenie w sprawie reklamy wyrobow me-
dycznych ma charakter wykonawczy wzgledem
ustawy i ma na celu dookreslenie niezbednych
informagji, jakie powinna zawierac reklama wy-
robu, oraz okreslac sposéb, w jaki moze by¢ pre-
zentowana reklama wyrobu.

Jakie wymogi rozporzadzenie postawito rekla-
mie wyrobéw medycznych?

Po pierwsze wymaga, aby dane o wyrobie
przekazywane w reklamie odpowiadaty tym zin-
strukgji uzywania lub etykiety wyrobu oraz byty
widoczne i czytelne w przypadku reklamy audio-
wizualnej i wizualnej, badZ wyrazne w przypadku
reklamy dZzwiekowe;j.

Po drugie, reklama wyrobu medycznego kiero-
wana do publicznej wiadomosci musi wskazywac:

 podmiot gospodarczy prowadzacy reklame,

 nazwe producenta wyrobu,

° nazwe upowaznionego przedstawiciela,

oile zostat wyznaczony, oraz

e ostrzezenie o tresci: ,To jest wyréb medycz-
ny. Uzywaj go zgodnie zinstrukcja uzywania
lub etykieta”, a dla wyposazenia wyrobu me-
dycznego i wyrobu wymienionego w zatacz-
niku XVI do MDR ostrzezenie o tresci: ,Dla
bezpieczeristwa uzywaj zgodnie z instrukcja
uzywania lub etykieta”.

Przepisy rozporzadzenia okreslaja réwniez
ksztatt i forme ostrzezeni, o ktérych napisatam
wyzej. Ostrzezenia takie w przypadku reklamy
w formie audiowizualnej powinny:

e byéumieszczane w dolnej czesci reklamy, na
ptaszczyznie stanowigcej nie mnigj niz 15%
jej powierzchni;

* by¢ umieszczane w taki sposéb, aby tekst
wyrézniat sie od tta ptaszczyzny, byt widocz-
ny, czytelny, nieruchomy, umieszczony po-
ziomo, przy czym odlegtos¢ liter od dolnej
i gérnej krawedzi tta ptaszczyzny reklamy
nie moze by¢ wieksza niz 1/2 wysokosci li-
ter, a odlegto$¢ miedzy wierszami napisu nie
moze by¢ wieksza niz wysokos¢ liter;

e by¢ odczytywane w sposdb wyrazny w jezyku
polskim, a czas trwania takiego ostrzezenia
nie moze by¢ krétszy niz cztery sekundy.
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W przypadku reklamy w formie dzwiekowej
tre$¢ ostrzezenia powinna by¢ odczytywana
w spos6b wyrazny w jezyku polskim, a czas trwa-
nia ostrzezenia nie moze by¢ krétszy niz cztery
sekundy.

W przypadku reklamy w formie wizualnej
ostrzezenia powinny by¢ umieszczane:

* wdolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie sta-

nowigcej nie mniej niz 10% jej powierzchni;

e w taki sposéb, aby tekst wyrézniat sie od

tta ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny,
nieruchomy, umieszczony poziomo, przy
czym odlegtosc liter od dolnej i gérnej kra-
wedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze by¢
wieksza niz 1/2 wysokosci liter, a odlegtos¢
miedzy wierszami napisu jest nie wieksza niz
wysokos¢ liter;
w przypadku reklamy kierowanej do pu-
blicznej wiadomosci w formie wizual-
nej obejmujacej wiecej niz jedna strone,
ostrzezenia powinny by¢ umieszczone na
pierwszej stronie.

Gdy przekaz polega na rozpowszechnianiu opi-
nii uzytkownikéw wyrobéw, za ktore otrzymali
oni korzysci, nalezy w nim wskazywac, ze ma on
charakter reklamowy.

Jezeli natomiast z tresci przekazu polegajace-
go na sponsorowaniu targéw, wystaw, pokazow,
prezentacji, konferengji, zjazdéw i kongreséw
naukowych, w tym dla oséb wykonujacych za-
wod medyczny lub prowadzacych obrét wyroba-
mi oraz prezentowaniu wyrobow w czasie takich
spotkari nie wynika w sposob jednoznaczny,
ze ma on charakter reklamowy, réwniez nalezy
wskaza¢, ze dziatania te maja charakter reklamy.

Reklama wyrobéw medycznych, ktéra jest kie-
rowana do publicznej wiadomosci w aptekach,
punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu
pozaaptecznego réwniez doczekata sie bardziej
szczeg6towych regulacji.

Zrozporzadzenia wynika, ze reklama we wska-
zanych wyzej miejscach nie moze ograniczac
powierzchni przeznaczonej dla osdb korzystaja-
cych z ustug danej placéwki oraz musi by¢ roz-
mieszczona w sposob uporzadkowany w statych
iwydzielonych migjscach.

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wia-
domosci, w punktach wskazanych powyzej, nie
moze polegac na stosowaniu form dZzwiekowych
lub audiowizualnych, czyli musi mie¢ wytacznie
forme wizualna, np. jako plakat.

Obowiazywanie przepisow

Zgodnie z ustawa przepisy dotyczace reklamy
wyrobéw medycznych weszty w zycie z dniem
1 stycznia 2023 roku. Jednak reklama wyrobdw,
ktérej rozpowszechnianie rozpoczeto przed tym
dniem, niespetniajaca wymogow okreslonych
w ustawie, moze by¢ rozpowszechniana do dnia
30 czerwca 2023 roku.
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Natomiast zgodnie z rozporzadzeniem re-
klama wyrobéw, ktérej rozpowszechnianie
rozpoczeto przed dniem wejScia w zycie roz-
porzadzenia, czyli przed 13 maja 2023 roku,
a ktora nie spetnia wymogéw w nim okreslo-
nych, moze by¢ rozpowszechniana do dnia 30
czerwca 2023 roku.

Oznacza to, ze przekazy publikowane przed
wejsciem w zycie przepiséw moga pozostac w ob-
rocie do 30 czerwca, po tym okresie powinny zo-
sta¢ dostosowane do nowych zasad. Natomiast
nowe reklamy publikowane na biezaco powinny
byéjuz zgodne z nowymi wymaganiami.

Spotkanie przedstawicieli branzy optycznej
z kierownictwem Urzedu Rejestracji

22 marca 2023 roku reprezentanci branzy
optycznej mieli przyjemnos¢ wziac udziat w spo-
tkaniu z przedstawicielami Urzedu Rejestragi
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
oraz Produktéw Biobdjczych w osobie Wicepreze-
sa ds. Wyrobéw Medycznych Sebastiana Migdal-
skiego, Dyrektora Departamentu ds. Informadi
o Wyrobach Medycznych Jana Szulca oraz Dyrek-
tor Departamentu Nadzoru i Badan Klinicznych
Wyrobéw Medycznych Aleksandry Rodatus-Gil.
Na spotkaniu poruszone zostaty najwazniejsze
zagadnienia zwiazane z interpretacja powyzej
opisanych przepisow.

Przede wszystkim na spotkaniu potwierdzono,
ze soczewki okularowe sg wyrobem przeznaczo-
nym do uzywania przez laikéw, a wiecich reklama
moze by¢ prowadzona do publicznej wiadomosc
oraz ze reklama odnoszaca sie wytacznie do na-
zwy i logo producenta nie jest reklama wyrobu.

Podsumowanie

Zaleta nowych reguladji jest to, ze zasady pro-
wadzenia reklamy zostaty ujednolicone. Po po-
czatkowej niepewnosci, watpliwosci interpreta-
cyjne powoli sie wyjasniaja i ostatecznie mozna
stwierdzi¢, ze przepisy dotkna branze optyczna
w umiarkowanym stopniu.

Nietrudno jednak zauwazy¢, ze nowe obowiaz-
ki sa dos¢ szczegotowe i zblizajg wymagania po-
stawione reklamie wyrobéw medycznych do re-
klamy lekdw. Te najbardziej wymagajace zasady
dotycza reklamy kierowanej do publicznej wia-
domosci. Z uwagi na specyfike branzy wiekszos¢
komunikatéw dotyczacych wyrobéw nie zostanie
jednak objeta zakazami i nadal bedzie mogta by¢
rozpowszechniana. Natomiast obcigzajace dla
przedsiebiorcéw moze by¢ to, ze komunikaty re-
klamowe beda musiaty by¢ opatrzone dodatko-
wymi informagjami i ostrzezeniami.
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