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NOWE ZASADY REKLAMY WYROBOW MEDYCZNYCH - od lipca 2023 r.

0Od 1 lipca 2023 r. duzej zmianie ulegty w praktyce zasady reklamy wyrobéw medycznych i ma to istotny wptyw
na rynek medyczny. Reklama zgodna z nowymi zasadami musi zawierac:

1.

okreslenie podmiotu prowadzacego reklame;

nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;

ostrzezenie o nastepujgcej tresci:

,»To jest wyréb medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjg uzywania lub etykiet3.”

Tres$¢ ostrzezenia wyzej wskazanego powinna by¢ umieszczona w dolnej czesci reklamy, na

pfaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 15% jej powierzchni. Powinna by¢ umieszczona w taki sposéb,

aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, umieszczony poziomo, przy czym

odlegtosc liter od dolnej i gornej krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wieksza niz %

wysokosci liter, a odlegtosé miedzy wierszami napisu nie moze byc¢ wieksza niz wysokos¢ liter. Napis

musi by¢ umieszczony w jezyku polskim.

Za reklame nalezy co do zasady uznac wszystko to, co nie stanowi jedynie formy przekazania

,suchych” informacji opartych na konkretnych faktach, a w szczegdlnosci okreslenia takie jak:

nowoczesny, skuteczny, najlepszy, itd.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia UE 2017/745 na etykietach, w instrukcjach uzytkowania, przy

udostepnianiu, wprowadzeniu do uzywania i w reklamie wyrobdw zakazane jest uzywanie tekstéw,

nazw, znakéw towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakéw, ktére moga wprowadzié¢ w btad

uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania, bezpieczenstwa i dziatania wyrobu

poprzez:

a) przypisania wyrobowi funkcji i wtasciwosci, ktérych wyrdb nie posiada;

b) wywotanie fatszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji lub wtasciwosci, ktérych
wyréb nie posiada;

c) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem
wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;

d) sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktére zostaty podane jako stanowigce czesé
przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do ktérego przeprowadzono ocene zgodnosci.

Zgodnie z art. 55 u.w.m. reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi by¢ sformutowana w
sposob zrozumiaty dla laikéw, czyli oséb nie posiadajacych wyksztatcenia medycznego. Reklama wyrobu
kierowana do publicznej wiadomosci nie moze:

1.

3.

wykorzystywac wizerunku oséb wykonujgcych zawody medyczne lub podajgcych sie za takie osoby
albo przedstawiaé oséb prezentujgcych wyrdb w sposdb sugerujacy, ze wykonujg taki zawdd;
zawierac¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowych wyrobéw lub do naktaniania
rodzicéw do kupienia im reklamowych wyrobdw;

dotyczyé wyrobow przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikéw innych niz laicy

Reklama stanowi jedno z podstawowych narzedzi marketingu, jednakze w sferze ochrony zdrowia podlega ona
ograniczeniom wynikajgcym z regulacji prawnych. Przede wszystkim zakazana jest reklama dziatalnosci
leczniczej, zgodnie z bowiem z art. 14 ust. 1 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnosci leczniczej
podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg podaje do wiadomosci publicznej informacje o zakresie i rodzaju
udzielanych swiadczen zdrowotnych. Tres¢ i forma tych informacji nie mogg mie¢ cech reklamy.
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