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POWTORKA Z WIEDZY NA TEMAT WYROBOW

W tym krétkim artykule podsumuje najwazniejsze informacje i obowiazki, jakie natozone zostaty i
optykéw na gruncie prawa wyrobow medycznych. Przedstawitam je tym razem w punktach, aby
tatwiej byto je Panstwu uporzadkowac.

ROLA OPTYKA

Optycy oferujacy klientom okreslony
wybér okularéw, soczewek i opraw sa
zazwyczaj dystrybutorami. Dystrybutor to
podmiot w faricuchu dostaw (inny niz
producent lub importer), ktéry udostgpnia
wyréb na rynku do momentu wprowadze-
nia do uzywania. Udostepnienie wyrobu,
o ktérym mowa powyzej, oznacza nic
innego jak dostarczanie w ramach dziatal-
nosci gospodarczej wyrobu w celu jego
dystrybucji lub uzywania. Dziatalnos¢
dystrybutoréw-optykéw obejmuje wiec
nabywanie, posiadanie i dostarczanie
wyrobow.

. Optyk, wykorzystujac wyroby do dzia-
falnoéci  gospodarczej lub zawodowej,
bedzie ich uzytkownikiem na przyktad
w sytuacji, gdy wykorzystuje urzadzenia
bedace wyrobami medycznymi do diagno-
styki wzroku czy korzysta z narzedzi
i urzadzeh w ramach doboru odpowied-
nich wyrobéw dla klientéw. :

NAJWAZNIEJSZE OBOWIAZKI WY-
NIKAJACE Z DYSTRYBUCJI WYRO-
BOW MEDYCZNYCH i

Konieczno$¢ weryfikacji wyrobéw.
Dystrybutorzy zobowigzani sg sprawdzi¢,
czy na wyrobie medycznym znajduje sie
znak CE oraz czy zostata dla niego sporzg-
dzona deklaracja zgodnosci UE. Ponadto
musza sie oni upewni¢, czy wraz z wy-
robem zostaty przekazane przez producen-
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MEDYCZNYCH

ta wszystkie niezbedne informacje, ktére_

powinny znalez¢ sie na etykiecie i w in-
strukcji uzywania. Warto podkredli¢, ze
obowiagzki te odnosza sie nie tylko do
wyrobéw medycznych, lecz réwniez do
wyrobéw uznawanych za wyposazenie
wyrobu medycznego.

. Dostarczanie klientom informadji, ktére
zgodnie z przepisami powinny by¢ przeka-
zywane wraz z wyrobem. W przypadku
okularéw z reguty tylko cze$¢ informadji
znajduje sie na wyrobie - reszta z nich
zamieszczona jest na opakowaniach lub
etykietach dostarczonych przez produ-
centow. W zwigzku z tym dystrybutor
powinien pamieta¢ o dostarczaniu
klientom wraz z oprawkami i soczewkami
sporzadzonych przez producenta etykiet
lub opakowar wyrobéw, jesli to na nich
umieszczono wymagane informacje.

Nieudostepnianie wyrobéw w przypad-
ku, gdy dystrybutor uwaza lub ma powody
uwazad, ze wyréb nie jest zgodny z przepi-

" sami, do momentu az nie zostanie zapew-

niona jego zgodno$¢. Co wiecej, dystrybu-
tor ma obowigzek poinformowania o tym
fakcie producenta, ewentualnie — jezeli
wyréb pochodzi spoza UE — upowaznione-
go przedstawiciela oraz importera.

. Prowadzenie rejestru skarg lub zgtoszeri
pochodzacych od pacjentéw lub uzyt-
kownikéw, dotyczacych podejrzewanych
incydentéw zwiazanych z wyrobem, ktory
udostepnili. Jesli dystrybutorzy otrzymaja
takie skargi lub zgtoszenia, muszg
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niezwiocznie przekazac je producentow:
oraz — w stosownych przypadkach — jeae
upowainionemu przedstawicielowi i i
porterowi. :

. Przechowywanie danych podmiotcs
gospodarczych,  ktére  bezposrednit
dostarczyty im wyroby, a takze podmiotc#
gospodarczych, instytucji zdrowia publicz:
nego lub pracownikéw stuzby zdrowia
ktérym oni bezpoérednio dostarczy®

wyroby. 4
Powyzszy obowiazek wigze dystrybutors .
przez co najmniej 10 lat od wprowadzenia ‘
do obrotu ostatniego wyrobu.

OBOWIAZKI REJESTRACYJNE OPTY:
KOW

1. Powiadomienia

- Na chwile obecng dystrybutorzy nada!
powinni dokonywa¢ powiadomieri do ‘
Prezesa Urzedu Produktéw Leczniczych 3
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych na podstawie Ustawy o wyrobach "i?
medycznych z 2010 r. Powiadomienia 4
o wprowadzeniu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej dotycza wyrobéw przezna-
czonych do uzywania na terytorium Polski
(niebedacych wyrobami wykonanym na
zamowienie).

Tak wiec dystrybutor, ktéry wprowadzit
na terytorium Polski wyréb, powiadamia
o tym Prezesa Urzedu w terminie 7 dni od
dnia wprowadzenia pierwszego wyrobu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.




W zwiazku z tym konieczno$¢ dokonania
powiadomienia dotyczy sytuacji nabycia
wewnatrzwspoélnotowego przez dystrybu-
tora wyrobéw medycznych w innym kraju
UE i wprowadzenia go na rynek polski
(réwniez nabycia w kraju od przedstawicie-
la firmy, ktéra nie posiada oficjalnego
przedstawicielstwa w Polsce). W celu
dokonania dystrybutor
musi wypetni¢ dwa formularze — formularz
nr 1 (dotyczacy podmiotéw) oraz formularz
nr 4 (dotyczacy wyrobow).

powiadomienia

. Aby uczyni¢ zados¢ obowigzkowi natozo-
nemu przez ustawe z 2010 r, nalezy
dotaczy¢ do powiadomienia dokumenty,
ktdre stanowia jego zataczniki.

W przypadku dystrybutorow niezbedne
zataczniki to: wzory oznakowania, wzory
materiatéw promocyjnych (jezeli sa do-
starczane z wyrobem), instrukcja uzywania
(jezeli dotyczy), oraz dodatkowo, jesli
powiadomienie dokonywane jest przez

POLSKI PRODUCENT OPRAW OKULAROWYCH

- NA RYNKU OD PONAD 35 LAT.

« 160 modeli opraw — damskich, meskich

oraz dzieciecych,
« szeroka gama kolorystyczna,

« wioskie surowce i elementy metalowe,

« dostepne czesci zamienne.
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sklepu internetowego pod adresem
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petnomocnika, istnieje koniecznos¢ do-
taczenia petnomocnictwa oraz optaty od
petnomocnictwa.

. Warto doda¢, ze obowiazek dokonania
powiadomienia dotyczy réwniez podmio-
téw, ktére sprowadzajg wyréb medyczny
spoza UE jako importerzy. Procedura ta
nieco rézni sie od powiadomienia dokony-
wanego przez dystrybutoréw. Importerzy
musza dofaczy¢ wieksza ilos¢ dokumen-
téw, zwiaszcza deklaracje zgodnosci i cer-
tyfikat (jezeli dotyczy).

Procedure powiadomienia nalezy od-
r6zni¢ od procedury zgtoszenia, ktorej
dokonanie spoczywa na producentach
wyrobéw medycznych.

2. Wykaz dystrybutoréw

. Dystrybutorzy nie maja obowigzku, ani
nawet mozliwoéci, dokonania rejestradji

w bazie EUDAMED, tj. elektronicznej
europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych. Natomiast od 1 lipca 2023 r.
dystrybutorzy, ktérzy po raz pierwszy beda
udostepnia¢ wyréb na terytorium Polski,
powinni dokonac¢ rejestracji w wykazie
dystrybutoréw. W tym celu beda musieli
Zozy¢ do Prezesa Urzedu Rejestradji
Produktéw Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych
whniosek o wydanie kodu dostepu i hasta
dostepu do wykazu dystrybutorow.

Leczniczych,

Opracowanie: INTEROPTYKA na podst. mat. pras. KRIC
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Katarzyna Kroner.

Radca Prawny. Ukoriczyta studia podyplomowe ,Prawo medyczne i bioetyka”na Uniwersytecie Jagielloriskim..
Obecnie prowadzi kancelarie w Krakowie. Specjalizuje sie w prawie medycznym i gospodarczym. Prowadzi
prawniczego bloga dotyczacego wyrobow medycznych http//wyrobymedyczneokiemtemidy.pl/

REKLAMA WYROBOW MEDYCZNYCH

7 kwietnia 2022 r. uchwalona zostata nowa ustawa o wyrobach medycznych (dalej: ,ustawa”), ktora wprowadzita do polskiego porzad

ku prawnego wiele istotnych zmian. Najwiecej kontrowersji i obaw budzi kw
byto dotychczas ureguiowane, a obecnie wprowadzone zostaty dosc restrykcyjne i czesto niejednoznaczne przepisy. Kwestie reklamy

regulowac bedzie rowniez rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych (dalej: ,rozporzadzenie”). Choc

estia reklamy wyrobow medycznych - zagadnienie to nie

poczatkowo zaktadano, ze wejdzie ono w zycie 1 stycznia 2023 r., na dzienh oddania do druku niniejszego pisma nie zostato jeszcze

opublikowane, a wiec nie obowigzuje. Znany jest jedynie projekt tego aktu prawnego, ktory najprawdopodobniej zacznie obowiazy

waé w | kwartale 2023 r. Rozporzadzenie bedzie szczegotow
ne ostrzezenia, jakie musza sie znalez¢ w reklamie kierowanej do p

jeszcze nie obowiazuje, od 1 stycznia 2023 r. reklama wyrobéw medycznych bedzie musiata by¢ zgodna z Rozporzadzeniem

o okresla¢ wymagania dla reklamy wyrobow medycznych, w tym koniecz-
ublicznej wiadomosci. Ze wzgledu na fakt, ze rozporzadzenie

Parlamentu Europejskiego i Komisji Europejskiej 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (dalej:, MDR") oraz ustawa.

WPROWADZENIE W BLAD

Podstawowa zasada odnoszaca sie do
komunikagji dotyczacej wyrobéw medycz-
nych jest zakaz wprowadzania w bfad.
Zakaz ten wynika bezposrednio z MDR,
ktérego stosowanie ma ufatwi¢ nowa
ustawa. Zgodnie z art. 7 MDR na etykietach,
w instrukcjach uzywania, przy udostepnia-
niu, wprowadzaniu do uzywania i W re-
klamie wyrobéw zakazane jest uzywanie
tekstéw, nazw, znakéw towarowych,
obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktére
moga wprowadzi¢ w biad uzytkownika lub
pacjenta co do przewidzianego zastosowa-
nia, bezpieczefistwa i dziatania wyrobu
poprzez:

- przypisanie wyrobowi funkgji i wiasciwo-
éci, ktorych wyrdb nie posiada;

- wywotanie fatszywego wrazenia co.‘do
leczenia lub diagnozy, funkgji lub wiasciwo-
4ci, ktérych wyréb nie posiada;

- nieinformowanie uzytkownika lub pa-
cjenta o prawdopodobnym ryzyku zwiaza-
nym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem;

- sugerowanie zastosowari wyrobu innych
niz te, ktére zostaty podane jako stanowia-
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ce czeé¢ przewidzianego zastosowania,
w odniesieniu do ktérego przeprowadzono
ocene zgodnosci.

Zakaz wprowadzania w bifad natozony
zostat na wszystkich przedsiebiorcéw w UE,
w przeciwiefistwie do regulacji krajowych
wynikajacych z polskiej ustawy o wyrobach
medycznych.

CO JEST REKLAMA W ROZUMIE-
NIU PRZEPISOW KRAJOWYCH?

W celu ustalenia znaczenia terminu
reklama” nalezy dokona¢ kazdorazowo
indywidualnej oceny. Przepisy ustawy nie
zawierajg bowiem definicji tego pojecia.
Z treéci ustawy mozna jednak dowiedziec
sie, co na pewno reklama nie jest — katalog
handlowy, cena, lista cenowa zawierajgca
wylacznie nazwe handlowa, ceng wyrobu
lub specyfikacje techniczna, a takze wszyst-
kie informacje, ktére znajduja sie na etykie-
cie i w instrukgji uzytkowania. W zwigzku
z tym takie formy przekazu moga byc¢
rozpowszechniane w prasie, salonach
optycznych, na stronach internetowych,
czy w social mediach.

W pozostatym zakresie nalezy dokonac
oceny danego przekazu jako reklamy,
réwnocze$nie odrézniajac go od informa-

Gji. Przydatne okaza¢ sie moga definicje
pojecia ,reklama” wypracowane przez
literature i orzecznictwo. Przede wszystkim
w doktrynie podkresla sie, ze jednym
z wazniejszych elementéw reklamy jest
zamiar wywotania okreslonej reakdji poten-
cjalnych  klientéw. Przy rozréznieniu
informacji od reklamy trzeba mie¢ na
wzgledzie, ze istotna jest nie tylko zacheta

‘do kupna danego wyrobu, lecz réwniez

faktyczne intencje podmiotu dokonujace-
go przekazu oraz odbiér przekazu przez
podmioty, do ktérych jest kierowany.

Przepisy dotyczace reklamy stosuje sie
réwniez miedzy innymi do:

- reklamy dziatalnosci gospodarczej lub
zawodowej, w ktérej wykorzystuje sie
wyréb do $wiadczenia ustug — w zakresie,
w jakim dotyczy ona ustug $wiadczonych
przy uzyciu danego wyrobu,

- prezentowania wyrobdw w czasie
spotkan, ktérych celem lub efektem jest

- zachecanie do nabywania wyrobéw, lub

finansowania takich spotkan,

- kierowania do publicznej wiadomosci
opinii przez uzytkownikéw wyrobéw, jezeli
otrzymuija z tego tytutu korzysci.




KLAMA KIEROWANA DO PUBLI-
CZNEJ WIADOMOSCI A REKLAMA
KIEROWANA DO PROFESJONALI-
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Ustawa wprowadza odmienne wymaga-
nia dla reklamy kierowanej do publicznej
wiadomosdci i dla reklamy kierowanej do
profesjonalistéw. O uznaniu reklamy za
kierowana do publicznej wiadomosci
decyduje grupa odbiorcéw danego prze-
kazu - reklamg kierowana do publicznej
wiadomosci jest reklama, ktérej adresatem
jest przecietny odbiorca. W zwigzku z tym
za taky uznane zostang przekazy rozpo-
wszechniane za pomocg powszechnie
dostepnej prasy, telewizji, radia czy za po-
moca plakatéw rozwieszanych w miejscach
publicznych.

Reklama kierowana do publicznej wiado-
mosci ma duzo wiecej ograniczen niz ta
kierowana do profesjonalistéw. Co wiecej,
bedzie musiata ona spetnia¢ wymagania
stawiane przez rozporzadzenie w sprawie
reklamy wyrobéw medycznych.
Najwazniejszym z nich bedzie koniecznos¢
zamieszczania w reklamie ostrzezen o okre-
$lonej w tym akcie tresci.

AAGANIA 1ISTAWOWE RE.
\GANIA USTAWOWE DLA RE

Czes$¢ wymagan stawianych przez ustawe
dotyczy wszystkich reklam (zaréwno
kierowanych do profesjonalistéw, jak i do
publicznej wiadomosci). Zgodnie z ustawg
reklama wyrobu medycznego:

- moze by¢ prowadzona wytacznie przez
podmiot gospodarczy; inne podmioty
mogg prowadzi¢ jg po jej zatwierdzeniu,
w formie pisemnej, przez dany podmiot
gospodarczy. Odpowiedzialnos¢ za zgod-
no$¢ reklamy z przepisami prawa ponosi
ten podmiot gospodarczy;

- reklama wyrobu zawiera co najmniej
nazwe lub nazwe handlowa wyrobu oraz
przewidziane zastosowanie wyrobu.

Bardziej rygorystyczne wymagania natozo-
ne zostaty na reklame kierowang do
publicznej wiadomosci. Zgodnie z ustawa
reklama taka:

- musi by¢ sformutowana w sposéb
zrozumiaty dla laika;

- nie moze wykorzysta¢ wizerunku oséb
wykonujacych zawody medyczne lub po-
dajacych sie za takie osoby lub przedsta-
wiac oséb prezentujgcych wyréb w sposéb
sugerujacy, ze wykonuja taki zawod;

- nie moze zawiera¢ bezposredniego
wezwania dzieci do nabycia reklamowa-
nych wyrobéw lub do naktonienia ro-
dzicéw lub innych oséb dorostych do
kupienia im reklamowanych wyrobéw;

- nie moze dotyczy¢ wyrobdw przeznaczo-
nych do uzywania przez uzytkownikdw
innych niz laicy. Zakaz ten oznacza, ze jesli
reklama dotyczy wyrobéw przeznaczo-
nych do uzywania wyfacznie przez osoby
posiadajace formalne wyksztatcenie w od-
powiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub
medycyny, to musi by¢ kierowana wytacz-
nie do profesjonalistéw;

Co wiecej, zgodnie z ustawg do obowigz-
kéw podmiotu gospodarczego prowa-
dzacego reklame wyrobu kierowang do
publicznej wiadomosci nalezy przecho-
wywanie wzoréw reklam oraz informacji
0 miejscach jej rozpowszechniania przez
okres 2 lat od zakoriczenia roku kalendarzo-
wego, w ktoérym ta reklama byta rozpo-
wszechniana.

Jak juz zostato wskazane — wiele wymagan
dotyczacych reklamy wynika¢ bedzie
z rozporzadzenia w sprawie reklamy
wyrobéw medycznych. Nie ma jednak
pewnosci, ze brzmienie projektu nie
ulegnie zmianie. Zgodnie z aktualng trescia
projektu reklama kierowana do publicznej
wiadomosci powinna zawierac:

- przeciwwskazania do uzywania wyrobu,
jezeli dotyczg stosowania tego wyrobu;

- informacje dla uzytkownika lub pacjenta
o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym
Z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego
przewidzianym zastosowaniem;

- nazwe producenta i upowaznionego
przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;

- informacje, ze prezentowany produkt jest
wyrobem medycznym;

- ostrzezenie o nastepujacej tresci:

« w przypadku wyrobéw, dla ktérych nie
zidentyfikowano przeciwwskazan:

JTo jest wyréb medyczny. Dla bezpieczen-
stwa uzywaj go zgodnie z instrukcja lub
etykieta. W przypadku watpliwosci skon-
sultuj sie ze specjalista.”;

+ w przypadku wyrobéw, dla ktérych
zidentyfikowano przeciwwskazania:

+10 jest wyréb medyczny. Dla bezpieczen-
stwa uzywaj go zgodnie z instrukcja lub
etykieta. W przypadku watpliwosci skon-
sultuj sie ze specjalista, gdyz ten wyréb
medyczny moze nie by¢ odpowiedni dla
Ciebie”

TERMINY WEJSCIA W ZYCIE PRZE-
PISOW

Przepisy ustawy dotyczace reklamy
wyrobéw medycznych weszty w zycie
1 stycznia 2023 r. (art. 148 pkt 1 ustawy).

Nalezy przy tym podkresli¢, ze reklama
wyrobow, ktérej rozpowszechnianie rozpo-
czeto przed dniem 1 stycznia 2023 r., a kté-
ra nie spetnia wymogoéw ustawowych,
moze byc¢ rozpowszechniana nie dtuzej niz
do dnia 30 czerwca 2023 r. (art. 143 ustawy).
Wynika z tego, ze jedli dana reklama jest
juz rozpowszechniana, jest dostepna
w obiegu, to moze ona nie spetnia¢ wyma-
gan i w takiej formie by¢ rozpowszechniana
do 30 czerwca 2023 1.

KARY ZA NIEPRZESTRZEGANIE
PRZEPISOW DOTYCZACYCH RE
KLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH

Ustawa przewiduje bardzo wysokie kary za
nieprzestrzeganie wymagari dotyczacych
reklamy wyrobéw medycznych. W drodze
przyktadu:

- na podmiot, ktéry w reklamie uzywa np.
tekstéw, znakéw towarowych, obrazdw,
ktére moga wprowadzi¢ w biad pacjenta
co do przewidzianego zastosowania,
bezpieczeristwa i dziatania wyrobu, moze
zostac natozona kara do 5 000 000 zt;

- ten, kto prowadzi reklame niezgodng

z ustawg o wyrobach medycznych, moze
zostac ukarany kwotg do 2 000 000 zt.
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Kary te, w przypadkach okreslonych przez
-przepisy ustawy, mogg zostac ztagodzone,
a nawet istnieje mozliwo$¢ odstapienia od
ich natozenia.

Kary administracyjne przewidziane przez
ustawe nakfada, w drodze decyzji admi-
nistracyjnej, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych i to on
jest upowazniony do przeprowadzania
kontroli w tym zakresie.

Nowe regulacje, ktére wprowadzajg zmiany
w zakresie reklamy wyrobéw medycznych,
budza wéréd podmiotéw prowadzacych
obrét wyrobami medycznymi bardzo duzo
kontrowersji i obaw. Podstawowym pro-
blemem w tej kwestii jest przede wszyst-
kim fakt, ze nie wiemy, jak Urzad w prak-
tyce bedzie stosowat przepisy, w szczeg6l-
noéci czy pojawiajace sie watpliwosci
beda rozstrzygane na korzy$¢ podmiotow,
czy jednak surowo karane.

Q&A - WYROBOW
NYCH PROWADZONA

OPTYKOW

MEDYCZ-
PRZEZ

Aby przyblizy¢ omawiane zagadnienie,
ponizej zamieszczam najczeéciej zadawane
pytania, z ktérymi zwracajg sie¢ do mnie
optycy. Udzielone odpowiedzi wynikajg
z przeprowadzonej przeze mnie interpre-
tacji przepisow.

Czy jedli pismo branzowe kierowane do
profesjonalistéw zawierajace kierowane
do nich reklamy, zostanie umieszczone
w ogdlnie dostepnym miejscu, to zo-
stanie wéwczas uznane za reklame
kierowang do publicznej wiadomosci?

Tak. W doktrynie dotyczacej produktéw
leczniczych czesto podkreslano, ze aby
mozna byto uzna¢ reklame za kierowang
do publicznej wiadomosci, wystarczy sama
faktyczna mozliwo$¢ zapoznania sie
z przekazem przez nieprofesjonalistow.
W zwigzku z tym reklama takg s3 réwniez
przekazy intencjonalnie skierowane do
specjalistéw, z réznych przyczyn docieraja-
ce do oséb niebedacych profesjonalistami
z branzy medycznej.

Czy przepis naktadajgcy zakaz kierowa-
nia do publicznej wiadomosci reklamy
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wyrobéw przeznaczonych do uzywania
przez uzytkownikéw innych niz laicy
dotyczy takich wyrobéw, ktére sg uzywa-
ne zaréwno przez profesjonalistéw, jak
i przez laikow?

Zgodnie z interpretacjy Urzedu, zakaz
dotyczy jedynie wyrobow, ktére moga by¢
uzywane wyfacznie przez profesjonalistow.
Jezeli uzytkownikiem wyrobu moze byc¢
laik, to reklama kierowana do publicznej
wiadomosci jest dozwolona.

Czy optyk moze wykorzysta¢ materiaty
producenta i sam naklei¢ np. na plakat
wymagane przepisami informacje i os-
trzezenia, dostosowujac reklame do
wymagan?

Tak, optyk moze tak zrobic.

Zgodnie z przepisami ustawy do prowa-
dzenia reklamy wyrobéw medycznych
uprawnione s3 podmioty gospodarcze, tj.
producent, upowazniony przedstawiciel,
importer, dystrybutor oraz podmiot
zestawiajacy systemy lub zestawy zabie-
gowe. Moga one prowadzi¢ reklame
w sposéb samodzielny, bez jej zatwie-
dzenia. Dotyczy to wiec réwniez optyka,
ktéry petni role dystrybutora.

Konieczne jest przy tym podkreslenie, ze
reklame prowadzi¢ moga réwniez podmio-
ty niebedace podmiotami gospodarczymi,
jesli zostanie ona zatwierdzona w formie
pisemnej przez dany podmiot gospodar-
czy. Przypadek taki obejmuje np. agenta,
ktéry oferuje oprawy w imieniu produ-
centa.

Czy dziatalnos¢ optykéw jest dziatalno-
$cig gospodarcza lub zawodowa, w ktorej
wykorzystuje sie wyréb do $wiadczenia
ustug? Jesli tak, to czy oznacza to, ze
podmiot trzeci nie moze wspierac dziatan
reklamowych optykéw?

Przepis ten budzi bardzo wiele watpliwosci.
Dziatalno$¢ optykéw bez watpienia jest
dziatalnoscig gospodarcza/zawodowa.

W mojej ocenie powyzszy przepis raczej
nie znajdzie zastosowania do dziatalnosci
optykéw. Optycy wytacznie dostosowujq
gotowe wyroby i s ich dystrybutorami,
a nie $wiadcza ustugi przy uzyciu socze-

wek, opraw czy okularéw.

Przepis ten dotyczy¢ bedzie natomiast
okulistéw i optometrystéw, np. przy
reklamie ustug polegajacych na badaniu
wzroku przeprowadzanych za pomoca
konkretnego wyrobu.

Czy optyk, reklamujac ogdlnie swoje
ustugi, moze ilustrowaé to zdjeciam:
modeli w oprawach okularowych.
bez wymaganych przepisami informa-
cji/ostrzezen, jesli nie poda nazwy
oprawy i producenta?

Opisane dziatanie stanowi reklame dziafa"
nosci gospodarczej lub zawodowej.

Zeby istniata mozliwo$¢ uznania tego 4
reklame wyrobéw medycznych i koniecz:
noé¢ wskazywania w niej dalej idgcych
informacji, musiataby zosta¢ spetnicaa
dodatkowa przestanka.

Zeby przepis znalazt zastosowanie, mu-
si istnie¢ mozliwos¢ zidentyfikowania
produktu. W przypadku, gdy na reklam:
znajduja sie modele w okularach, ktorych
producenci czy marki nie zostaty wskazane.
nie mozna moéwi¢ o spetnieniu tej prze
stanki.

W zwiazku z tym — moim zdaniem — istnie &
mozliwoé¢ prowadzenia takiej reklamy bes
spetniania wymagan stawianych prze:
ustawe o wyrobach medycznych.

Ze swojej strony rekomendowatabys
jednak prowadzenie reklamy dziatalnosc:
gospodarczej z duza ostroznoscig — prze-
de wszystkim unikajac wskazywania wyro-
boéw, za poérednictwem ktérych swiadczo-
ne sg ustugi.

Czy jeéli w reklamie zaktadu optycznege
pojawiajg sie jako ilustracja zdjecia
urzadzen do badania wzroku, to zgodnie
z przepisami powinny by¢ podane ich
nazwy, ostrzezenia itp.?

Jesli urzadzenie to bedzie pokazane w spo-
séb ogdlny i nie bedzie mozliwosci jego
identyfikagji, to taka reklama bedzie do-
puszczalna i nie bedzie musiata zawierac
wszystkich elementéw wymaganych dlz
reklamy wyrobéw medycznych. Zgodnie
z ustawa przepisy dotyczace reklamy wyro-
béw medycznych stosuje sie do reklamy
dziatalno$ci, gdy dotyczy ona ustug $wiad-
czonych przy pomocy danego wyrobu.




Natomiast w przypadku urzadzenia do
badania wzroku, ktére jest wyrobem medy-
cznym uzywanym wytacznie przez profe-
sjonalistéw, gdy w przekazie bedzie istniata
mozliwos¢ jego identyfikacji, to taka
reklama nie powinna pojawic¢ sie w sferze
publicznej z uwagi na obowigzujacy zakaz.

Czy jest reklama prezentowanie konkret-
nych wyrobéw na targach?

Tak, do prezentowania konkretnych wy-
robéw na targach znajdg zastosowanie
przepisy dotyczace reklamy wyrobéw me-
dycznych. Wynika to bezposrednio z brzmie-
nia przepisu. Bez watpienia zaréwno celem,
jak i efektem dziatania polegajacego na
wystawianiu takich wyrobdéw jest zacheca-
nie do ich nabycia. Zazwyczaj bedzie to
jednak reklama kierowana do profesjonali-
stéw, ktdra wigze sie z mniejszymi ograni-
czeniami.

Czy produkty w gabinecie danej firmy,
np. wystawione na regale, s3 reklama?

Nalezy uzna¢, ze nie jest to reklama — nie
stanowi to formy zachety. Najczesciej na
regatach wystawiane sg opakowania
wyrobu medycznego, a zgodnie z ustawg
nie s reklamga informacje umieszczone na
opakowaniach. Jednak nalezy podkredlic,
Ze aby dziafanie takie nie zostato uznane za
reklame, to nie moga mu towarzyszy¢

dodatkowe elementy zachety.

Jedli natomiast na witrynie zostanie
stworzona ,wystawka” wyrobéw danego
producenta z prezentowanymi konkret-
nymi wyrobami, plakatami, materiatami
promocyjnymi, logo - to wéwczas jest to
reklama wyrobu medycznego.

Czy samo logo producenta to reklama
wyrobéw medycznych?

Logo firmy nie stanowi reklamy. Kryterium,
ktéore ma decydujace znaczenie przy
ocenie danego przekazu, jest jego cel.
Logo petni przede wszystkim funkcje
informacyjng i ma na celu identyfikacje
danego podmiotu/marki, a nie zachecenie
do nabycia produktéw.

Oczywiscie konieczne jest podkreslenie,
ze decydujace znaczenie ma przy tym
kontekst, w jakim dane logo jest stosowa-
ne. Jesli towarzyszy mu zdjecie konkretne-
go wyrobu, czy tez inna informacja, ktéra
mogtaby zacheci¢ odbiorce do dokonania
zakupu wyrobu medycznego, to wéwczas
dziatanie takie powinno zosta¢ uznane za
reklame na gruncie ustawy o wyrobach
medycznych.

Czy reklamga jest oferowanie darmowej
wysytki na stronie sklepu oferujacego

miedzy innymi wyroby medyczne?

Nie jest to reklama, jezeli darmowa wysytka

dotyczy wszystkich produktéw na stronie
internetowej lub pewnej ich kategorii. Jesli
natomiast darmowa wysytka dotyczy
wytacznie konkretnego wyrobu, to nalezy
uznad, ze dziatanie takie ma na celu zache-
cenie do jego nabycia, a wiec jest reklama.

Czy musimy usuna¢ wszystkie materiaty
promocyjne dla pacjentéw - ulotki itd.?

Istnieje konieczno$¢ usunigcia materiatéw
promocyjnych dla pacjentéw — lecz jedynie
tych, ktére dotycza wyrobéw przeznaczo-
nych dla profesjonalistow. Nie ma bowiem
zakazu prowadzenia jakiejkolwiek reklamy.

Jedli chodzi o wyroby przeznaczone do
uzywania przez laikéw, to nalezy wprowa-
dzi¢ w ulotkach i materiatach odpowiednie
zmiany tak, by spetniaty wymagania aktéw
prawnych. Bedzie istnie¢ koniecznos¢ wyco-
fania takich materiatéw, ktére zawierajg za-
kazane elementy, jak np. wizerunek lekarza.

Konieczne jest réwniez podkreslenie, ze
jesli rozpowszechnianie reklamy w postaci
ulotek czy gadzetéw rozpoczeto sie przed
1 stycznia 2023 r, to mozna je nadal rozpo-
wszechnia¢ w dotychczasowej formie do
30 czerwca 2023 r. Do tego dnia nie beda
one musiaty spetnia¢ wymagan ustawo-
wych. Po tym terminie reklamy kierowane
do laikéw beda musiaty spetni¢ wymagania
ustawy.
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