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Legal Alert

Nowe regulacje dotyczace reklamy wyrobé6w medycznych

W dniu 13 maja 2023 r. zaczelo obowigzywaé
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r.
w sprawie reklamy wyrob6w medycznych.

Rozporzadzenie okreéla niezbedne dane jakie ma zawierac
reklama wyrobdéw medycznych oraz wyrobéw medycznych
do diagnostyki in-vitro, a takze sposdb prezentowania takiej
reklamy.

Zgodnie z regulacjami, co do zasady, reklame wyrobow
mozna prowadzi¢ w formie audiowizualnej, wizualnej
lub dzwiekowej. Wprowadzono jednak pewne wyjatki
w tym zakresie, zgodnie z ktérymi reklamy w formie
dzwiekowej i audiowizualnej nie mozna prowadzic¢
w aptekach, punktach aptecznych, placowkach obrotu
pozaaptecznego, zakladach leczniczych  podmiotow
leczniczych, miejscach wykonywania wybranych praktyk
zawodowych (m.in. lekarskiej), punktach felczerskich.

Wszelkie dane prezentowane w reklamie powinny by¢
przekazywane w brzmieniu zgodnym z instrukcja
uzywania lub etykieta reklamowanego wyrobu.

Zgodnie z rozporzadzeniem kazda reklama kierowana do
publicznej wiadomo$ci powinna zawierac:

v wskazanie podmiotu prowadzacego reklame;

zostal

v nazwe producenta, a takze jezeli
wyznaczony — upowaznionego przedstawiciela;

v’ ostrzezenie o treSci:

= w przypadku wyrobu medycznego i wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro - To jest
wyrob medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjq
uzywania lub etykietq;

=W przypadku produktu niemajacego
przewidzianego zastosowania medycznego
(zgodnie z wykazem grup takich produktéw) - Dla
bezpieczenstwa
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uzywaj zgodnie z instrukcjq uzywania lub etykietq;
rozporzadzenie okredla réwniez szczegélowe wymogi dla
umieszczania, odczytywania takich ostrzezen w reklamie.

W reklamie wyrobu wskazaé takze nalezy, ze przekaz ma
charakter reklamowy, gdy:

= opinie na temat wyrobu do publicznej wiadomosci kieruja
uzytkownicy wyroboéw, jezeli otrzymuja oni z tego
tytulu korzysci;

= informacja taka nie wynika bezpos$rednio
i jednoznacznie z przekazu, ktéry jest komunikowany
podczas m.in. wystawy, pokazu, konferencji lub
podczas prezentowania wyrobow w czasie takich
wydarzen.

Reklamy wyrobu:

= prowadzone w aptekach, punktach aptecznych,
placowkach obrotu pozaaptecznego - rozmieszczone moga
by¢ jedynie w stalych i wydzielonych miejscach, nie
moga takze ograniczaé powierzchni przeznaczonej
do korzystania przez klientéw takich podmiotow.

= kierowane do publicznej wiadomos$ci w zakladach
leczniczych podmiotéw leczniczych, miejscu wykonywania
praktyki lekarskiej, pielegniarskiej, poloznej,
fizjoterapeutycznej, punktach felczerskich — moga byé
prowadzone wylacznie w poczekalniach dla
pacjentow.

Jezeli przed dniem 13 maja 2023 r., czyli dniem wejScia
w zycie rozporzadzenia, rozpowszechniono reklamy wyrobow,
ktoére nie spelniaja jego wymogdw, to nie ma obowiazku ich
natychmiastowego wycofywania. Rozpowszechnianie takiej
reklamy nie moze jednak trwa¢ dluzej, niz do dnia
30 czerwca 2023 r.

7 treScia rozporzadzenia mozna zapoznaé sie pod
nastepujacym adresem: LINK
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