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Reklama wyrobéw medycznych. Nowe przepisy od 1
stycznia 2023 r.

7 kwietnia 2022 w zycie weszta nowa ustawa o wyrobach medycznych. Niektére z jej przepisdw,
jak kwestie dotyczgce reklamy wyrobéw medycznych, zaczng obowigzywa¢ od Nowego Roku. To
m.in. zakaz reklamowania wyrobéw medycznych przez lekarza, farmaceute lub inng osobe, ktéra
na potrzeby promocyjne, stwarza pozory wykonywania zawodu medycznego.

Wedle nowych przepiséw, zawartych w rozdziale 12. ustawy o wyrobach medycznych:
reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi by¢ sformutowana w sposéb zrozumiaty
dla laika. Zapis ten dotyczy takze terminéw medycznych i naukowych oraz przywotywania wynikéw
badan naukowych, opinii specjalistow lub literatury specjalistycznej skierowanych w reklamie do
innych odbiorcéw niz laicy. Profesjonalistami, wediug ustawy, sg osoby wykonujagce zawody
medyczne, ktére posiadly specjalistyczng wiedze medyczng oraz doswiadczenie. ,Laikami” w
rozumieniu przepisdw sa wiec uzytkownicy nieprofesjonalni: pacjenci, konsumenci, importerzy,
dystrybutorzy czy przecietni uzytkownicy Internetu.

Przepisy ustawy jasno zakazuja podmiotom prowadzacym reklame wyrobu medycznego
wykorzystywania wizerunku o0s6b wykonujacych zawody medyczne. Co wiecej, zadna z
wystepujacych w reklamie wyrobu medycznego oséb nie bedzie mogta podad sie za medyka lub
przedstawia¢ produkt w sposdb sugerujgcy wykonywanie zawodu lekarza, farmaceuty pielegniarki,
ratownika medycznego i innych oséb reprezentujgcych zawéd medyczny. Podobny =zakaz
obowigzuje w odniesieniu do produktéw leczniczych.

Reklama nie moze takze bezposrednio wzywac dzieci do kupienia, naktaniania rodzicéw lub innych
dorostych do zakupu reklamowanych produktéw oraz dotyczy¢ wyrobdw nieprzeznaczonych dla
laikéw. Jak przewiduje ustawa niezbedne dane, jakie ma zawiera¢ reklama, a takze sposéb jej
prezentowania, majg zostac okreslone w rozporzadzeniu ministra zdrowia.

W art. 58 ustawy ustawodawca przewidziat zastosowanie przepiséw dotyczgcych reklamy wyrobéw
medycznych réwniez do:

1. reklamy dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej, w ktdrej
wykorzystuje sie wyréb do swiadczenia ustug - w zakresie, w jakim
dotyczy ona ustug swiadczonych przy uzyciu danego wyrobu, w tym
ustug wypozyczania, najmu lub uzyczania wyrobow;

2. prezentowania wyrobdw w czasie spotkan, ktérych celem lub
efektem jest zachecanie do nabywania wyrobdw, lub finansowania
takich spotkan;

3. kierowania do publicznej wiadomosci opinii przez uzytkownikéw
wyrobdw, jezeli otrzymujg z tego tytutu korzysci;



4. odwiedzania 0s6b wykonujacych zawdd medyczny w celu promogji
wyrobow;

5. sponsorowania targow, wystaw, pokazow, prezentacji, konferencji,
zjazdow i kongresow naukowych, w tym dla oséb wykonujgcych
zawdd medyczny lub prowadzacych obrét wyrobami;

6. prezentowania wyrobéw w czasie targéw, wystaw, pokazow,
prezentacji, konferencji, ziazdow i kongreséw naukowych;

7. przekazywania probek w celu promocji wyrobdow.

Ustawodawcy okreslili réwniez zasady reklamy w miejscu $wiadczenia ustug medycznych.
Odwiedzanie medykéw w celu reklamy produktu od tej pory bedzie mogto zaistnie¢ wytacznie po
uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania oraz poza godzinami pracy lekarza, farmaceuty,
pielegniarki itd. Spotkanie z przedstawicielem prezentujagcym reklame moze zas$ odby¢ sie
wylacznie za zgoda kierownictwa danej jednostki leczniczej lub osoby wykonujacej zawéd
medyczny w ramach praktyki zawodowej. Reklama (w formie audiowizualnej, dzwiekowej lub
wizualnej) prowadzona w aptece Ilub jednostkach leczniczych, jak réwniez wspomniane
odwiedzanie np. lekarzy w celach prezentacji wyrobu medycznego, nie moze utrudniaé
prowadzonej w tych podmiotach dziatalnosci.

Tres¢ ustawy z 7 kwietnia 2022 o wyrobach medycznych.

Odwotujac sie do Kodeksu Etyki Lekarskiej, warto przypomnieé, ze mimo wprowadzania nowych
regulacji, lekarze i lekarze dentysci dysponuja ograniczong swobodg reklamowania i informowania
o $wiadczeniu ustug medycznych. Przepis art. 63 KEL zakazuje reklamowania sie oraz wyrazania
zgody na uzycie swego nazwiska lub wizerunku w celach komercyjnych. Zgodnie zas z przepisami
zawartymi w art. 14 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, informacje o
zakresie i rodzajach udzielnych swiadczeh zdrowotnych moze podawac jednie podmiot medyczny,
wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg. Tres¢ i forma tych informacji nie moga nosi¢ znamion reklamy.
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