Nadchodza Kluczowe Zmiany w Reklamie Wyrobow
Medycznych oraz Produktow Leczniczych

Zmiany w przepisach

e 26 maja 2021 r. weszly w zycie przepisy Rozporzadzenia dotyczacego wyrobow medycznych ("Rozporzadzenie
2017/745").

e W biezacym roku, rowniez 26 maja, wejda w zycie przepisy drugiego Rozporzadzenia, réwniez bezposérednio obo-
wigzujacego, w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro ("Rozporzadzenie 2017/746").

e  Roéwnoczesnie, z dniem 26 maja w zycie wchodzi nowa ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r.
("Ustawa"), dostosowujaca polski rynek wyrob6w medycznych do obu regulacji unijnych i uchylajaca przepisy
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

e  Trwaja rowniez prace nad zaostrzeniem przepisow dotyczacych reklamy produktéw leczniczych w ramach projektu
z dnia 5 kwietnia 2022 r. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie reklamy pro-
duktéw leczniczych ("Rozporzadzenie").

Czym tak naprawde jest wyréb medyczny, ktérego dotycza zmiany wprowadzane
Ustawa?

Zgodnie z definicja unijna, do ktérej odwoluja sie przepisy Ustawy, wyrobem medycznym jest narzedzie, aparat, urzadze-
nie, oprogramowanie, implant, odczynnik, material lub inny artykul przewidziany przez producenta do stosowania — po-
jedynczo lub lacznie — u ludzi, do co najmniej jednego ze szczeg6lnych, wymienionych w Rozporzadzeniu 2017/745 za-
stosowan medycznych. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro czyli, w duzym uproszczeniu, wyroby przeznaczone do
badania probek pobranych z organizmu ludzkiego, maja w Rozporzadzeniu 2017/746 wlasna, odpowiednio zmodyfiko-
wana definicje. Oprocz narzedzi czy urzadzen tradycyjnie uznawanych w szeroko pojetym odbiorze spolecznym za wyroby
medyczne, coraz czeSciej okreslenie wyrobu medycznego dotyczy takze kapsutek, tabletek i syropow.

Warunkiem uznania produktu za wyréb medyczny jest brak osiagania przez taki produkt zasadniczego przewidzianego
dzialania §rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi (ale wspomaganie dzialania produktu
takimi Srodkami jest juz dopuszczalne). W konsekwencji, jesli produkt w swoim skladzie nie zawiera substancji o dziala-
niu farmakologicznym, a jedynie powlekajacym (np. poprzez stworzenie bariery "mechanicznej" lagodzi bdl gardla), moze
zostaé sklasyfikowany jako wyréb medyczny. Taka klasyfikacja produktu byla dla producenta korzystna z uwagi na zni-
kome przepisy dotyczace reklamy w dotychczas obowiazujacej ustawie o wyrobach medycznych. W efekcie wiele pre-
paratow np. syropow na kaszel, tabletek na bol gardla czy kapsulek na niestrawno$¢ z oznaczeniem "wy-
r6b medyczny'" moglo byé reklamowanych na znacznie mniej restrykcyjnych zasadach niz leki. To ma
sie zmieni¢ od 1 stycznia 2023 r., z chwila wejsScia w zycie nowych zasad reklamowania wyrobéw me-
dycznych wprowadzonych Ustawa.

Co nalezy rozumie¢ pod pojeciem reklamy wyrobu medycznego
W przeciwienstwie do wyrobu medycznego, ani rozporzadzenia unijne, ani Ustawa nie definiuja pojecia

reklamy. W rezultacie zglaszanych przez producentow i dostawcoéw wyrobow medycznych watpliwoSci, Minister Zdro-
wia zgodzit sie na wydanie interpretacji, ktora rozr6zni reklame od dzialan informacyjnych. Obecnie ustalenie, w jaki
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sposob nalezy rozumie¢ pojecie reklamy wyrobéw medycznych, wymaga zapoznania sie z calym rozdzialem Ustawy, ktory
pos$wiecony jest reklamie. Przykladowo, zgodnie z Ustawa, za reklame wyrobu nie uwaza sie katalogéw handlowych lub
list cenowych, zawierajacych wylacznie nazwe handlowa, cene wyrobu lub specyfikacje techniczng, ani informacji umiesz-
czonych na opakowaniach oraz zalaczonych do opakowan wyrobdw, wymaganych przepisami Ustawy i rozporzadzen unij-
nych.

Reklama wyrobu medycznego zgodna z nowymi przepisami

Regulacje wprowadzone Ustawa maja zastosowanie do reklamy prowadzonej w formie audiowizualnej, dzwiekowej i wi-
zualnej. Zgodnie z Ustawa, podstawowe standardy reklamy wyrob6w medycznych okreslaja zakazy zawarte w artykule 7
odpowiednio Rozporzadzenia 2017/745 oraz Rozporzadzenia 2017/746. W obu Rozporzadzeniach brzmienie artykutu 7
jest identyczne i zakazuje uzywania tekstow, nazw, znakoéw towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakéw na etykie-
tach, w instrukcjach uzywania, przy udostepnianiu, wprowadzaniu do uzywania i w reklamie wyrobow, ktére moglyby
wprowadzi¢ w blad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dzialania wyrobu
medycznego.

Ponadto, reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomos$ci musi by¢ sformulowana w sposéb zrozumialy dla laika,
czyli dla osoby nieposiadajacej wyksztalcenia w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia czy medycyny.

Podobnie jak w przypadku reklamy lekéw, reklama wyrob6w medycznych nie bedzie mogla juz wyko-
rzystywaé wizerunku os6b wykonujacych zawody medyczne lub podajacych sie za takie osoby, lub przed-
stawiac osoby prezentujace wyréb w sposob sugerujacy, ze wykonuja taki zawod. Oznacza to koniec reklamy
wyrobow medycznych z aktorami przebranymi za lekarzy, w aptekach, gabinetach dentystycznych czy lekarskich, chetnie
wykorzystywanej do celéw reklamy wyroboéw medycznych w postaci wspomnianych juz wezeéniej kapsulek, tabletek i
syropow.

Wszystkie wyzej opisane zakazy maja zastosowanie rowniez do innych obszaréw dzialan reklamowych, okreslonych w
sze$ciu punktach artykulu 58 Ustawy, m. in. prezentowania wyrobow w czasie spotkan, ktérych celem lub efektem jest
zachecanie do nabywania wyrobéw lub finansowania takich spotkan, czy kierowania do publicznej wiadomo$ci opinii
przez uzytkownikow wyrobow, jezeli otrzymuja z tego tytulu korzyéci. W uzasadnieniu do Ustawy wprost podkreslono, ze
tak szerokie ujecie reklamy pozwoli na "wyeliminowanie obecnie spotykanych niekorzystnych zjawisk". Nie mozna oprzeé
sie wrazeniu, ze jest to nawiazanie m.in. do rosnacych wplywéw branzy influencer6w na sektor wyrobéw medycznych i
reklamy opartej na tzw. osobistym do$wiadczeniu.

Nieprzestrzeganie przepisow dotyczacych reklamy wyrobé6w medycznych moze drogo kosztowaé — kary,
chociaz zlagodzone na etapie prac senackich, w dalszym ciagu sa bardzo surowe. Przykladowo, prowadzenie
reklamy w sposob sprzeczny z zakazami okre§lonymi w artykule 7 kazdego z rozporzadzen unijnych moze narazi¢ podmiot
gospodarczy na administracyjna kare pieniezna w wysokosci do 2.000.000,00 zlotych.

Zmiany w reklamie produktow leczniczych

Projekt Rozporzadzenia przewiduje zmiany w trzech obszarach: tresci ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, wskazywania przeciwwskazan do stosowania produktu leczniczego w reklamie kierowanej do pu-
blicznej wiadomo$ci oraz uaktualnienia nomenklatury.

Jak wskazuje Minister Zdrowia w uzasadnieniu do Rozporzadzenia, obecne komunikaty i ostrzezenia pojawiajace sie w
reklamach produktéw leczniczych sa czesto niezrozumiale i niejasne dla odbiorcy. Zmiana ich treSci zapewnitaby ich lep-
szy odbidr przez pacjentéw, co z kolei powinno przelozy¢ sie na rozsadniejsze stosowanie reklamowanych produktow
leczniczych. Jak przyznano w uzasadnieniu do projektu, ignorowanie treéci ostrzezenia slyszanego i czytanego wielokrot-
nie moze sprzyja¢ rozpowszechnieniu sie wsréd Polakow zjawisku "samoleczenia", a zatem przyjmowania produktow
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leczniczych bez kontroli lekarza. Aby to zmieni¢, w projekcie znalazly sie ostrzezenia w trzech r6zniacych sie
od siebie wersjach, z powtarzajacym sie w kazdej z nich glownym przekazem w brzmieniu "7To jest lek.
Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkq dolqczong do opakowania."

Rozporzadzenie przewiduje réwniez odstapienie od obowiazku wskazywania przeciwwskazan do stosowania
produktu leczniczego w reklamie. Jak zauwazyl Minister Zdrowia w uzasadnieniu, tekst odnoszacy sie do przeciw-
skazan w reklamie nie powinien zastepowaé ulotki informacyjnej dolaczonej do opakowania, ktéra powinna by¢ gltownym
zrédlem informacji o stosowaniu leku, jego dzialaniu, wskazaniach i przeciwskazaniach.

W zwigzku ze zgloszonymi uwagami, przedtuzono okres wejScia przepisow w zycie do 6 miesiecy od dnia ogloszenia.
Przepisy przejSciowe przewiduja ponadto, ze reklama, ktérej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejécia w zycie
rozporzadzenia, niespelniajgca wymogow w nim zawartych, moze byé rozpowszechniana po dniu jego wejécia w zycie, ale
nie dluzej niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia. Pomimo, ze nowe ostrzezenia uslyszymy w
reklamach nie wezeéniej niz w przyszlym roku, postepy prac nad projektem z pewnosScia nie powinny umknaé
uwadze firm farmaceutycznych, ale takze producentom wybranych FMCG. Obecnie projekt zostal poddany procesowi
uzgodnien i przedstawiony do opiniowania i konsultacji publicznych trzydziestu sze$ciu instytucjom i najprawdopodob-
niej zajda w nim dalsze zmiany.
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