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Reklama wyrobéw
medycznych 2023

Nowe wytyczne branzowe.
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dystrybutoréw i placowek
medycznych.
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Szanowni Panstwo,

W ostatnich tygodniach pojawia sie wiele pytan zwigzanych z ustawa
O wyrobach medycznych z 26 maja 2022 r., ktorej przepisy reklamowe
wchodza w zycie juz 1 stycznia 2023 r. Pytania te to m.in.:

e czy bedzie mozna opublikowac w czasopismie lekarskim reklame
aparatu RTG/CR/MRI?

e czy na stronie placowki medycznej moge wrzucic oferte w zakresie
stosowanych hialuronianow?

e czy kurs z obstugi pompy infuzyjnej bedzie dopuszczalny?

e jak prowadzi¢ rozmowe handlowa w placéwce szpitalnej, aby nie
narazic sie na 2-milionowa kare?

e Czy pracownicy moga dostac kare za swoje wpisy na social media?

Na te i na inne nurtujgce Panstwa watpliwosci odpowiemy podczas
konferencji. Serdecznie zapraszamy do udziatu!

Naszg intencja jest, aby planowana konferencja zapewnita Panstwu
kompletna wiedze, przedstawiong w fachowy i praktyczny sposéb
przez znanych i cenionych ekspertdw, umozliwiajacag kompleksowe
przygotowanie kazdej firmy i placowki medycznej do nowych zmian.

Konferencja odbedzie sie 27 pazdziernika 2022 r. w Hotelu Focus

w Warszawie. Prelekcje wygtoszg przedstawiciele Kancelarii Fairfield
specjalizujacej sie w prawie wyrobow medycznych i farmaceutycznym
oraz znany ekspert z zakresu prawa wyrobow medycznych -

mec. dr Jan Szulc.

Podczas konferencji oméwione zostang kluczowe
dla branzy aspekty nowych regulacji prawnych,
obowigzujacych juz od stycznia 2023 r.
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Wiele uwagi poswiecimy nowym wytycznym rynkowym
Izby POLMED z16.10.2022 r., opracowanym przez
prawnikéw Kancelarii Fairfield. Wytyczne te obejmuja
kluczowe aspekty dziatan marketingowych

i sprzedazowych, w tym w szczegdlnosci odréznienie
reklamy od innych typéw komunikatéw, a takze
omowienie sposoboéw dopuszczalnego prawnie kierowania
reklamy do profesjonalistow.

Zmiany w zakresie regulacji reklamowych sg gruntowne

I nowatorskie. Ustawa zawiera przepisy stanowigce novum na
poziomie europejskim w obszarze regulacji dziatalnosci influencerow
I wymaga stosowania tagcznie z najnowszymi rekomendacjami
Prezesa UOKIK. Nowe prawo zaczyna obowigzywac juz od 1 stycznia
2023 r., a kary za naruszenie nowych przepisow siegajg do hawet 2
milionow ztotych.

Wydarzenie wazne dla producentéw i dystrybutoréw
wyrobéw medycznych oraz IVD!

Nowe wymagania prawne oddziatujg w zasadniczej mierze na
producentow i dystrybutoréw sprzetu medycznego (wyrobow
medycznych i IVD). Weryfikacji i dostosowaniu od 1.01.2023 r. podlegac
bedzie zasadniczo kazdy przejaw dziatalnosci reklamowej — od
klasycznych ulotek, przez dziatalnosc digitalowa (www, social media),
az do komunikacji edukacyjnej i sprzedazowej. Najwieksze zmiany
dotkna firm prowadzacych reklame do publicznej wiadomosci oraz
tych, ktore posiadajg w swoim portfolio wyroby przeznaczone do
uzytku specjalistycznego (wyroby szpitalne oraz zdecydowana
wiekszosc IVD). Ta druga grupa towardow bedzie dotknieta zakazem
reklamy do publicznej wiadomosci. Oznacza to zarazem koniecznosc¢
sprawdzenia i ,zabezpieczenia” kanatow komunikacji skierowanych
do lekarzy, farmaceutdw, pielegniarek itp. Podczas konferencji
omowimy rowniez szczegotowo, do jakich osdb i zawoddow mozna
kierowac reklame sprzetow specjalistycznych w zgodzie z nowymi
regulacjami.
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Wydarzenie wazne dla producentéw i dystrybutoréow
niemedycznych wyrobéw kosmetologicznych objetych
Aneksem XVI do rozporzadzenia MDR!

Rygorystyczne przepisy dotyczace reklamy znajda zastosowanie takze
do sprzetéw kosmetologicznych (laserow kosmetycznych,
dermofillerow, soczewek niemedycznych itp.). Co prawda czekamy
jeszcze na tzw. Wspdlne Specyfikacje (czyli rodzaj rozporzadzenia
wykonawczego), ktoére spowoduje, ze wymagania MDR znajda
zastosowanie do sprzetow kosmetologicznych (laseréw
kosmetycznych, dermofillerow, soczewek niemedycznych itp.), ale
zmiany s3 bardzo duze, wiec warto zaczac przygotowania.
Konferencja bedzie dla przedsiebiorcow zaangazowanych w
dziatalnos¢ w tej branzy waznym miejscem dyskusji z ekspertami,
zwitaszcza ze otoczenie regulacyjne jest skrajnie niejasne, o czym
Swiadczg gtosy z catej Europy.
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Wydarzenie wazne dla firm marketingowych i PR

Od 1.01.2023 r. reklama wyrobdéw medycznych i IVD (a w dalszej
przysztosci takze sprzetéw kosmetologicznych) stanie sie znacznie
trudniejsza. Dziatalnos¢ bedzie wymagac dodatkowej wiedzy prawniczej.
A takze pomystowosci! Ostatnie 20 lat (od wejscia w zycie Prawa
farmaceutycznego) historii reklamy lekéw pokazuje, ze standardy
rynkowe oraz pomysty marketingowe byty budowane etapowo - i tak na
przyktad dziatanie marketingowe, nie do pomyslenia w 2005 r., jest

Zz powodzeniem realizowane w 2022 r. Nowe regulacje wyrobow
medycznych oparte sg w zasadniczej mierze na wzorcu prawa
farmaceutycznego. Konferencja moze byc¢ istotnym przyczynkiem do
kreatywnego planowania nowych kampanii, przy uwzglednieniu nowych
regut prawnych.

o

Wydarzenie wazne dla placowek medycznych

Nowe przepisy nie dotkng wytacznie producentow i dystrybutorow.
Regulacja reklamowa jest w sposob jednoznaczny i wyrazny skierowana
rowniez do placowek medycznych. Reklama nawigzujaca do technologii
medycznych bedzie od 1.01.2023 r. poddana regulacji. Dotknie to w
szczegolnosci specjalistow z zakresu medycyny estetycznej i wymagac
bedzie dostosowania komunikacji marketingowej — zaréwno klasycznej,
Jjak i digitalowej (www, social media).
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