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Wiceprezes ds. wyrobow medycznych
Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Dotyczy: Postulaty zmiany przepisow w zakresie reklamy wyrobow medycznych

Szanowny Panie Prezesie,

dziatajgc w imieniu Ogoélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED (dalej:
~1zba POLMED”) oraz MedTech Polska w zwiqzku z inicjatywq deregulacji majgcq na celu
ograniczenie nieproporcjonalnie ucigzliwych przepiséw prawa (szczegélnie w branzach
sensytywnych), zwracamy sie z uprzejmaq prosbq o uwzglednienie ponizszych postulatéw
Izby POLMED oraz MedTech Polska w odniesieniu do wymogow i ograniczen zw. z reklamq

wyrobéw medycznych, w szczegdlnosSci w ponizszym zakresie:
.  zmiana przepisow:

a. art. 56 ust. 2 Ustawy o wyrobach medycznych - poprzez usunigcie

obowigzku zachowania rygoru formy pisemnej przy zatwierdzaniu reklamy
wyrobu medycznego;

b. art. 61 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych - poprzez ograniczenie

obowiqgzku przechowywania wzoréw reklam oraz informaciji o miejscach jej
rozpowszechniania wytgcznie do obowigzku przechowywania wzoréw
i sposoboéw (form) rozpowszechnienia reklamy;

c. art.55 ust. 2 pkt 3 Ustawy o wyrobach medycznych - poprzez wytgczenie lub

ztagodzenie zakazu kierowania do publicznej wiadomosci reklamy wyrobow

przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikéw innych niz laicy;

d. art.103 Ustawy o wyrobach medycznych - poprzez wigksze zréznicowanie

poszczegdlnych typow deliktdw administracyjnych, a co za tym idzie -
wigksze zréznicowanie maksymalnych wymiardw kary w zaleznosci od tego,
ktébra norma zostata naruszona;
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e. art. 55 Ustawy o wyrobach medycznych — poprzez dodanie regulacii

dopuszczajgcej stosowanie reklamy przypominajgcej dla  wyrobdéw
medycznych;

f. § 3 Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie
reklamy wyrobow medycznych - poprzez wprowadzenie odrebnych

regulacji dla informacji o wyrobie medycznym w reklamie cyfrowej.

Ponadto, poddajemy pod Panstwa rozwage doprecyzowanie wymogow

formalnych dla ostrzezeh umieszczanych na materiatach marketingowych.

2. wdrozenie przez tut. Organ obowigzku publikacji tresci decyzji dot. natozenia
obowiqzkéw lub ograniczen (w tym zakazéw, sankciji, administracyjnych kar
pienieznych) zwigzanych w wymogami wynikajgcymi z Rozporzgdzenia 2017/745
i 2017/746 lub z Ustawy o wyrobach medycznych - celem przekazania ich tresci do
wiadomosci publicznej, a tym samym umozliwienia zapoznania sie¢ z uznanqg przez

tut. Organ wyktadnig ww. przepiséw.

3. wyznaczenie spotkania stacjonarnego celem podjecie rozméw miedzy
przedstawicielami Izby, przedstawicielami MedTech Polska a tut. Organem
w zakresie powyzszych postulatow oraz wymogéw zw. z reklamg wyroboéw
medycznych z wykorzystaniem ustug spoteczenstwa informacyjnego, majgc na
wzgledzie realne mozliwosci techniczne zwigzane z prowadzeniem reklamy cyfrowej
na miedzynarodowych platformach i w mediach spotecznosciowych.
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UZASADNIENIE

1. Uzasadnienie usunigcia obowigzku zachowania rygoru formy pisemnej dia

zatwierdzania reklamy wyrobu medycznego
Zgodnie z art. 56 ust. 1i 2 Ustawy o wyrobach medycznych:
.I. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wytqcznie przez podmiot gospodarczy.

2. Reklama wyrobu moze byé prowadzona réwniez przez inne podmioty po jej zatwierdzeniu,
w _formie pisemnej przez dany podmiot gospodarczy. Odpowiedzialno$é za zgodnosé

reklamy z przepisami prawa ponosi ten podmiot gospodarczy.”

Warto podkresli¢, ze zgodnie z przepisami prawa dla spetnienia wymogu formy pisemnej,

konieczne jest dostarczenie przynajmnie;j:

= papierowego dokumentu posiadajgcego witasnoreczny podpis odreczny (zgodnie

z art. 78 § 1 Kodeksu cywilnego) lub

= dokumentu elektronicznego opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym

(zgodnie art. 78' Kodeksu cywilnego taka forma jest uznawana przez ustawodawce
za réwnowaznq formie pisemnej).

Tak rygorystyczny wymog jest jednak nieproporcjonalny i w praktyce rodzi istotne
trudnosci:

» Ograniczona dostepnosc podpisow kwalifikowanych — niewiele os6b, zwtaszcza
przedsigbiorcéw zagranicznych, posiada taki podpis. Jego uzyskanie wigze sig
z dodatkowymi kosztami, a w wiekszosci przypadkdédw nie jest on wymagany ani
w obrocie gospodarczym, ani w relacjach cywilnoprawnych.

* Nierealne w praktyce obcigzenia formalne - konieczno$¢ drukowania,
podpisywania, wysytania i archiwizowania dokumentéw papierowych znaczgco

wydtuza proces zatwierdzania reklam, a takze generuje zbedne koszty.

= Rozbieznos¢ z praktykg obrotu gospodarczego — w codziennej wspotpracy, w tym
migdzy spoétkami tej samej grupy kapitatowej czy z podwykonawcami, stosowana
jest przede wszystkim komunikacja elektroniczna (mailowa lub za pomocq
komunikatoréw). Forma dokumentowa (np. wiadomos§é e-mail) jest powszechnie
uznawana za wystarczajgcq i skuteczng w Swietle Kodeksu cywilnego, gdyz pozwala
wykaza¢ tres€ i moment ztozenia oSwiadczenia woli.

W konsekwenciji wymog formy pisemnej nie zwieksza poziomu ochrony prawnej, natomiast

utrudnia i wydtuza proces zatwierdzania reklam. Cel przepisu — zapewnienie, ze to podmiot

gospodarczy faktycznie zatwierdzit reklame i ponosi za niq odpowiedzialno$¢ — moze zostac

osiggniety przy zastosowaniu mniej sformalizowanej formy dokumentowe.
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Z uwagi na powyzsze Izba POLMED i MedTech Polska proponujg wprowadzenie
nastepujgcych zmian w tresci art. 56:

.1. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wytqgcznie przez podmiot gospodarczy.

2. Reklama wyrobu moze by¢ prowadzona rowniez przez inne podmioty po jej zatwierdzeniu

przez dany podmiot gospodarczy. Zatwierdzenie musi by¢ dokonane co najmniej w formie

dokumentowej, w sposéb umozliwiajgcy ustalenie daty zatwierdzenia oraz osoby

zatwierdzajqcej dany materiat. Odpowiedzialnos¢ za zgodnoS¢ reklamy z przepisami prawa

ponosi ten podmiot gospodarczy.”

2. Uzasadnienie ograniczenia obowigzku przechowywania informacji o miejscach
rozpowszechniania reklamy wytgcznie do przechowywania informacji nt. sposobéw
(form) rozpowszechnienia

Zgodnie z art. 61 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych obowigzkiem podmiotu
gospodarczego prowadzgcego reklame wyrobdéw medycznych jest przechowywanie

wzordw reklamy wyrobu kierowanej do publicznej wiadomosci oraz informaciji o miejscach

jej rozpowszechniania. Obowigzek przechowywania informacji o ,miejscach

rozpowszechnienia” w naszej ocenie jest nadmiernym i nieuzasadnionym obcigzeniem.

Réwnoczeénie nie przystaje do realibw prowadzenia reklamy, jak i ksztattdw pozostatych
przepisdw, co wynika z ponizszych wzgledow:

» ,Miejsca rozpowszechnienie reklamy” jest sformutowaniem niejasnym w przypadku
niektorych reklam (np. takich jak ulotki zostawiane w réznych miejscach, vouchery
czy plakaty, a nawet, w zaleznosci od przyjetej wyktadni, w przypadku reklamy w TV,
w Internecie czy w mediach spotecznosciowych). O ile w przypadku wykorzystania
bilbordu w centrum miasta lub zamodéwienia muralu, miejsce nie pozostawia
watpliwosci, to w przypadku reklamy w innej formie (np. ulotek dystrybuowanych
w réznych miejscach czy matych plakatéw) praktycznie niemozliwe bytoby
przechowywanie listy wszystkich miejsc, gdzie plakaty zostaty umieszczone, a ulotki

przekazane laikom.

* Ponadto tres¢ art. 61 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych jest niespdjna z art. 61 ust.
2 Ustawy o wyrobach medycznych. Art. 61 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych
wymaga bowiem, aby podmiot gospodarczy prowadzqcy reklame przechowywat

wzory reklam oraz informacje o miejscach jej rozpowszechniania, natomiast art. 61

ust. 2 zobowiqzuje podmiot do udostgpniania na zqgdanie tut. Organu ,wzér kazdej

reklamy skierowanej do publicznej wiadomosSci wraz z informacjq o sposobie

i okresie jej rozpowszechniania”. Tym samym, cho¢ zgodnie z art. 61 ust. 1 Ustawy

o wyrobach medycznych podmiot jest zobowigzany przechowywaé informacje
O wzorze i miejscu — zgodnie z kolejnym przepisem zobowigzany jest okaza¢ na

wezwanie organu wzor i informacje o sposobie rozpowszechniania.
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Majgc na wzgledzie rézne mozliwosci prowadzenia reklamy i niejasng wyktadnie okreslenia

Mniejsce rozpowszechnienia” w naszej ocenie art. 61 ust. 1 powinien zobowigzywaé podmiot

gospodarczy do przechowania wzoru reklamy kierowanej do publicznej informaciji oraz

informacji o sposobie jej rozpowszechnienia. Pozwoli to osiggngé spdinosSé z ust. 2,

a réwnoczeénie bedzie bardziej zrozumiate i przejrzyste.

Z uwagi na powyzsze Izba POLMED i MedTech Polska proponujg wprowadzenie
nastepujgcych zmian w tresci art. 61:

1. Do obowiqzkéw podmiotu gospodarczego prowadzqcego reklame wyrobu kierowanq do

publicznej wiadomoS$ci nalezy przechowywanie wzoréw reklam oraz informaciji o sposobie

i okresie jej rozpowszechniania przez okres 2 lat od zakohczenia roku kalendarzowego,
w ktérym ta reklama byta rozpowszechniana.

2. Podmiot gospodarczy, o ktérym mowa w ust. I, jest obowiqzany na zqdanie Prezesa
Urzedu udostepni¢ wzér kazdej reklamy skierowanej do publicznej wiadomosSci wraz

z informacjq o sposobie i okresie jej rozpowszechniania.

3. Dostawca ustug medialnych lub wydawca sq obowigzani na zqdanie Prezesa Urzedu
udostepni¢ posiadane nazwy | adresy przedsiebiorcow Ilub o0séb fizycznych
zamieszczajqgcych odptatne ogtoszenia lub reklamy oraz wszelkie inne materiaty zwigzane
Z reklamaq.

4. Dostawcy ustug medialnych lub wydawcy sq obowiqzani przechowywa¢ informacje oraz

materiaty, o ktérych mowa w ust. 3, przez okres nie krotszy niz rok.

5. Prezes Urzedu wspodtpracuje z Krajowq Radq Radiofonii i Telewizji w zakresie reklamy
wyrobow.”

3. Uzasadnienie wylgczenia lub ziagodzenia zakazu kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy wyrobéw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikow
innych niz laicy

Art. 55 ust. 2 pkt 3 Ustawy o wyrobach medycznych zabrania kierowania do publicznej
wiadomosci reklamy wyrobdéw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikdéw innych niz
laicy (np. specjalistycznego sprzetu przeznaczonego dla lekarzy czy implantow
wszczepianych pacjentom przez lekarza podczas zabiegu). Takie ograniczenie jest

nadmierne i nieproporcjonalne do dobra prawnego podlegajgcemu ochronie, co wynika

Z ponizszych wzgledow:

= Celem ustawodawcy zdawata sige byé ochrona laikéw (pacjentéw) przed reklamag
sprzetu, ktérego dobér i uzycie wymaga specjalistycznej wiedzy zawodowe;.

Jednakze, ze wzgledu na szerokq definicje reklamy, przepis ten prowadzi do

catkowitego odcigcia pacjentéw od informacji na temat takich wyrobdéw i nowych
technologii.
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Zgodnie z ogdlnym orzecznictwem, za reklame wyrobéw medycznych moze zostac
uznany materiat przygotowany w celach informacyjnych, ale atrakcyjny dla
potencjalnego odbiorcy ze wzgledu na atrakcyjng szate graficzng lub proste,
przejrzyste stownictwo. Przyktadowo, postuzenie sig terminem ,innowacyjna metoda
diagnostyki” jest z catq pewnosciq bardziej zrozumiate dla obiorcy-laika niz ,metoda
diagnostyki z uzyciem fal X", jednak réwnoczeSnie moze nosi€¢ cechy zachety

i promociji. Wobec tego zakaz reklaomy de facto oddziatuje na tre$€ i dostepnosé

materiatdw informacyjnych. Przedsiebiorcy obawiajq sie wspomnianej wysokiej kary

i dlatego ograniczajq dostep pacjentéw do jakichkolwiek materiatéw — aby unikngé

ryzvka zaklasyfikowania materiatu informacyjnego jako reklamy.

Tymczasem sam dostep do rzetelnych informacji o nowych technologiach nie niesie
za sobq ryzyka dla pacjenta. Takiego ryzyka nie dostrzegt prawodawca unijny,
poniewaz w Rozporzqdzeniu 2017/745 lub 2017/746 nie znajdziemy podobnych
ograniczen (jak i wiele panstw cztonkowskich UE nie wprowadzito regulacji w zakresie

reklamy wyrobéw medycznych w tym zakresie).

Ponadto umotzliwienie, aby reklamy i informacje o takich wyrobach trafiaty réwniez
do pacjentéw, nie wptywa na to, ze nadal takie wyroby bedg mogty by¢ uzywane
tylko przez profesjonalistébw, na podstawie indywidualnych decyzji terapeutycznych,
podjetych zgodnie z nalezytq starannosciq i zgodnie ze stanem aktualnej wiedzy
medycznej (jok nakazuje Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty). Trudno
wyobrazi¢ sobie, aby ha podstawie reklamy pacjent sam wszczepit sobie implant czy

sam przeprowadzit na sobie operacje przy uzyciu robota chirurgicznego. Tymczasem

umozliwienie kierowania do pacjentédw promocji nowych technologii stosowanych

w wyrobach medycznych oraz informowania o juz dostepnych, ktére moze stosowaé

sam lekarz, jest w praktyce szansg na edukacje pacjenta. W naszej ocenie

zapewnienie dostepu pacjenta do informacji w tym zakresie stanowi wytqgcznie

brame do bardziej partnerskich i Swiadomych relacji miedzy pacjentem a lekarzem.

Réwnoczes$nie nalezy podkreslic, ze mozliwos¢ informowania o wyrobach
medycznych przeznaczonych do uzywania przez profesjonalistdw czy nowych
technologiach z tym zwigzanych jest réwniez szansq na pozyskanie inwestoréw
i partnerébw biznesowych. Jest to o tyle wazne, gdyz wiele wyrobéw medycznych

(w przeciwienstwie do produktéw leczniczych) nie jest tworem duzych koncernéw,

a matych nowatorskich polskich start-upéw. Takie podmioty potrzebujg inwestoréw

zeby przetrwaé. Tym samym konieczno§¢ ograniczenia publikowanych przez siebie
tresci publicznie dostepnych i koniecznos§¢ ,ukrywania” konkretnych informacji

O wyrobie za zabezpieczeniami stron zmniejsza szansg na to, ze takie informacje

trafig do potencjalnych inwestoréw i_tym samym wptywa negatywnie na matych

polskich przedsigbiorcow.
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W zwiqzku z powyzszym Izba POLMED i MedTech Polska postulujg o zniesienie lub co

najmniej zatagodzenie zakazu z art. 55 ust. 2 pkt 3 Ustawy o wyrobach medycznych

poprzez np.:

dopuszczenie prowadzenia reklamy wyrobéw medycznych dla profesjonalistow
do publicznej wiadomosci pod warunkiem spetnienia dodatkowych wymogéw

(np. wprowadzenie wymogu zamieszczenia o$wiadczenia o tresci: ,To jest wyréb
medyczny przeznaczony wytqcznie dla uzytkownikéw profesjonalnych. Nie uzywaj
tego wyrobu samodzielnie." lub o podobnej tresci jednoznacznie wskazujgcej, ze

produkt nie moze by¢ stosowany samodzielnie przez pacjentéw); oraz jednoczeénie

wprowadzenie szerszych ograniczen w reklamie wytgcznie dla niektérych kategorii

wyrobéw dla profesjonalistéw, przy ktérych wystepuje istotne ryzyko, ze pacjent

(wbrew instrukcji obstugi) samodzielnie uzyje wyrobu.

4. Uzasadnienie zasadnosci zwigkszenia katalogu naruszen i przestanek obnizenia

wymiaru kary

Aktualnie tylko 2 przepisy Ustawy o wyrobach medycznych przewidujg kary za naruszenie

wymogow krajowych w zakresie reklamy wyrobéw medycznych — art. 103 ust. 2 i 3 Ustawy

o wyrobach medycznych. W zwiqzku z tym:

kara pieniezna w wysokosSci do 2 000 000 zt moze zosta¢ natozona za jakiekolwiek
naruszenie art. 54-60 Ustawy o wyrobach medycznych lub
kara pienigzna w wysokosci do 50 000 zt moze zosta¢ natozona za naruszenie

obowiqgzku przechowywania wzoréw reklam.

W praktyce daje to mozliwo§¢ bardzo duzej uznaniowosci w wydawaniu decyzji -

w szczegblnosci decyzji ustalajgcych wymiar kary pienieznej. Oczywiscie decyzje te i wymiar

kary powinny by¢ ustalane w zgodzie z administracyjnymi dyrektywami wymiaru kary z art.

189d ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (dalej:

Kp.a”), a takze uwzgledniaé obowigzkowe przestanki miarkowania kary pienieznej

okreSlone w art. 104 ust. 1 Ustawy o wyrobach medycznych. Jednakze nalezy uwzgledni¢, ze:

Dyrektywy wymiaru kary, a takze przestanki miarkowania kary pienigznej postugujg
sie duzym stopniem uogdlnienia - co daje szerokie pole do interpretaciji.
Przyktadowo, ocena czy naruszenie bedqce podstawq natozenia kary mogto
powodowaé zagrozenia zycia lub zdrowia uzytkownikéw lub pacjentéw jest bardzo

! Ryzyko samodzielnego uzycia wyrobu przez pacjenta nie istnieje w przypadku wigkszosci wyrobdw
dla profesjonalistéw (np. analizatory laboratoryjne, tomografy komputerowe, roboty chirurgiczne,
implanty, etc.).
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uznaniowa (jesli wystarczajqce jest stwierdzenie mozliwosci zaistnienia zagrozenia

a nie samego zagrozenia).

»= Zgodnie z przepisami prawa taka sama kara moze zosta¢ natozona na podmiot,
ktéry prowadzi reklame z wykorzystaniem wizerunku lekarza oraz réwnoczes$nie
zawiera bezposrednie wezwania dzieci do nabycia reklamowanych produktéw, jak
na podmiot, ktéry umiesci w reklamie za mate ostrzezenie - dla wszystkich tych
naruszen podstawq wymierzenia kary bedzie ta sama norma sankcjonujgca. Ta zas
przewiduje taki sam wymiar kary niezaleznie od tego, ktoéry przepis zostanie
naruszony.

* Niezaleznie od aktualnej praktyki organu, maksymalne wysoko$ci kar pienieznych za
naruszenie przepisbw reklamowych, na jakie pozwala Ustawa o wyrobach

medycznych nalezy oceni¢ jako bardzo wysokie. W ,siostrzanej” ustawie Prawo

Farmaceutyczne, za naruszenie zakazéw reklamowych, ustawodawca przewidziat co
najwyzej kare grzywny lub decyzje zakazujgcqg dalszego prowadzenia reklamy.
Sankcje sq wiec znacznie mniej surowe, pomimo faktu, ze samodzielne branie lekéw
przez pacjentdw, niezgodnie ze wskazaniami czy sposobem dawkowania wigze sig
ze zdecydowanie wigkszym ryzykiem przedawkowania (np. tabletki na katar) niz

w przypadku wyrobéw medycznych.

W zwigzku z powyzszym, aby zwiekszyé poczucie stabilnosci i pewnosci prawa, a takze

zaufanie przedsiebiorcow do witadzy publicznej, Izba POLMED i MedTech Polska postulujg,

aby zréznicowaé maksymalne putapy kar administracyjnych w zaleznosci od tego, ktéra

norma zostata naruszona. W ocenie Izby i MedTech Polska nieakceptowalna jest

sytuacja, w ktérej maksymalny wymiar kary za drobne naruszenia (np. zbyt mata

czcionka ostrzezenia) jest tak samo wysoki, jak za naruszenia zdecydowanie

powazniejsze (np. reklama zawierajgce bezposrednie wezwania do dzieci).

5. Uzasadnienie zasadnosci dodania regulacji dopuszczajgcej stosowanie reklamy
przypominajqgcej dla wyrobéw medycznych

Obowigzujgce przepisy ustawy o wyrobach medycznych nie przewidujqg instytuciji reklamy

przypominajgcej, znanej z regulacii dotyczgcych reklamy produktéw leczniczych (art. 53 ust.

4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne). W praktyce oznacza to, ze kazda

reklama wyrobu medycznego musi zawiera€ petny zakres informacji wymaganych przez

ustawe i przepisy wykonawcze, w tym m.in. hazwe, przewidziane zastosowanie oraz tre$€

ostrzezen. Powoduje to istotne ograniczenia dla praktyki marketingowej — w szczegdlnosci

w sytuacjach, gdy reklama jest publikowana na noénikach o ograniczonej powierzchni (np.

banery internetowe, reklamy mobilne, krétkie materiaty wideo, niewielkie przedmioty takie

jok dtugopisy, artykuty biurowe). Brak mozliwosci zastosowania uproszczonej formy

komunikatu sprawia, ze reklamy stajg sie nieczytelne i przetadowane treScig, co

paradoksalnie obniza ich skuteczno$¢ i zrozumiato$€ dla pacjentéw.
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W zwigzku z powyzszym Izba POLMED i MedTech Polska uznajg za zasadne wprowadzenie do
ustawy o wyrobach medycznych przepisu analogicznego do art. 53 ust. 4 Prawa
farmaceutycznego, dopuszczajgcego mozliwos¢ prowadzenia reklamy przypominajgce;.

W praktyce mogtoby to przybra¢ forme dodania do art. 55 nowego ust. 4, przewidujgcego,
ze reklama przypominajgca moze zawieraé jedynie nazwe wiasnqg wyrobu medycznego
(ewentualnie nazwe handlowq) oraz znak towarowy niezawierajqgcy odniesien do wskazan
medycznych, przeznaczenia, haset reklamowych lub innych tresci perswazyjnych.

Szczegobtowe warunki takiej reklamy mogtyby zosta¢ doprecyzowane w rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy wyrobéw medycznych — np.
poprzez wskazanie, ze w przypadku ograniczonej powierzchni no$nika informacje
wymagane przepisami mogqg zostac¢ udostepnione w formie elektronicznej, np. poprzez kod
QR prowadzqcy do strony internetowej zawierajgcej petny opis wyrobu i wymagane
ostrzezenia.

Wprowadzenie reklamy przypominajgcej przyczynitoby sie do zwigkszenia przejrzystosci
przekazu marketingowego oraz dostosowania regulacji do wspbdtczesnych realidw. Reklama
tego typu nie zastepuje petnej reklamy, lecz stanowi jej uzupetnienie i ma na celu jedynie
przypomnienie odbiorcy o istnieniu wyrobu medycznego na rynku. Rozwigzanie to bytoby
korzystne zaréwno dla przedsiebiorcow jak i dla pacjentdw, ktorzy otrzymaliby krotsze
i bardziej przystgpne komunikaty.

Jednoczesnie wprowadzenie ograniczen co do tresci reklamy przypominajgcej (brak haset
reklamowych, brak odniesien do zastosowania czy cech produktu) zapewnitoby, ze przekaz
nie bedzie wprowadzat odbiorcy w btqd. Co istotne, wyroby medyczne, w szczegdlnosci te
przeznaczone do uzywania przez laikbw — w przeciwiehstwie do produktéw leczniczych —
cechujq sie¢ zazwyczaj nizszym poziomem ryzyka i nie sq zwiqzane z tak daleko idgcymi
konsekwencjami zdrowotnymi w przypadku nieprawidtiowego stosowania, co dodatkowo

przemawia za dopuszczeniem uproszczonej formy reklamy.
W zwiqzku z powyzszym Izba POLMED i MedTech Polska postulujq o:
e przyjecie proponowanej tresci art. 55 Ustawy o wyrobach medycznych:
Art. 55 ust. 4

Dopuszcza sie prowadzenie reklamy przypominajgcej wyrobu medycznego.
Reklama przypominajgca moze zawieraé wytqcznie nazwe wiasng wyrobu
medycznego albo nazwe handlowq oraz znak towarowy, pod warunkiem ze nie
zawiera odniesien do przewidzianego zastosowania, wskazan medycznych ani
haset reklamowych;
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6. Uzasadnienie zasadnosci wprowadzenia odrebnych regulacji dla informaciji
o wyrobie medycznym w reklamie cyfrowej

Obowiqzujgce przepisy dotyczqce reklamy wyrobdw medycznych nie przewidujq odrebnych
zasad dla reklamy prowadzonej w Internecie i mediach spoteczno$ciowych, co w praktyce
oznacza stosowanie do takiej reklamy tych samych wymogdéw jak wobec reklamy
tradycyjnej. W rezultacie wszystkie obowigzkowe informacje, w tym dotyczqce producenta
czy przewidzianego zastosowania wyrobu, muszq by¢ umieszczane bezposSrednio w tresci
reklamy.

W przypadku reklomy cyfrowej prowadzi to do powaznych trudnosSci technicznych
i estetycznych — komunikaty stajg sie nieczytelne dla odbiorcy. Nadmiar treéci obniza
przejrzystoS€ i zniecheca pacjentdw do zapoznania sie z informacjami, ktére, zgodnie

z zamiarem ustawodawcy, powinny zosta¢ im przekazane.

Kierujgc sie tymi zatozeniami, Izba POLMED i MedTech Polska_postulujg wprowadzenie
przepisbw dopuszczajgcych mozliwos€ zamieszczania obowigzkowych informacii
w reklamie cyfrowej, w formie linku prowadzqcego do dedykowanej strony internetowe;j. Link
taki powinien by¢ wyraznie widoczny, odpowiednio oznaczony i prowadzi¢ bezposrednio do
wymaganych tresci, bez dodatkowych przekierowan. Rozwiqzanie to mogtoby zostaé
uregulowane analogicznie do niemieckiej koncepcji Pflichtangaben per Mausklick
(obowigzkowe informacje dostepne za pomocq kliknigcia myszkq), zaakceptowane;j
w orzecznictwie tamtejszych sqddéw i uznanej za zgodng z zasadq przejrzystosci
i kompletnosci przekazu reklamowego dotyczqgcego produktdw leczniczych.

Proponowana zmiana odpowiada na realia cyfryzacji spoteczenstwa i rozwdj nowych
kanatéw komunikacji marketingowej. Udostepnianie informacji za posrednictwem linku
zapewnitoby pacjentom tatwy i szybki dostep do petnych danych wymaganych prawem.
W przeciwiefistwie do nadmiernie rozbudowanych komunikatéw w materiale reklamowym,

takie rozwigzanie utatwia odbiorcy faktyczne zapoznanie sie z tresciq.

Zmiana ta nie wptynetaby niekorzystnie na poziom ochrony pacjentéw, a w niektérych
przypadkach wrecz zwiekszyta przejrzystos€ obligatoryjnych elementéw reklamy wyrobéw
medycznych.

W zwigzku z powyzszym Izba POLMED i MedTech Polska postulujg za wprowadzeniem do
systemu odrebnych regulacji dla ostrzezeh umieszczanych w reklamie cyfrowej

w Internecie i mediach spotecznosciowych w ponizej przedstawionej formie:

§ 3a Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy
wyrobéw medycznych
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.. W przypadku reklamy wyrobu medycznego rozpowszechnianej w sieci Internet
dopuszcza sie zamieszczenie danych, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 1 2 oraz ust. 2
pkt 1i 2, a takze w art. 60 ust. 3 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, w formie elektronicznego odnos$nika prowadzqcego bezposrednio do
strony internetowej zawierajqgcej petnq treS¢ wymaganych informacji.

2. Odnosnik, o ktérym mowa w ust. I, umieszcza sie w sposéb widoczny oraz

umozliwiajgcy odbiorcy szybki i tatwy dostep do danych.

7. Uzasadnienie zasadnosci doprecyzowania wymogow formalnych dla ostrzezen

umieszczanych na materiatach marketingowych

Kolejnym zagadnieniem wymagajgcym doprecyzowania sq wymogi techniczne odnoszgce
sie do zamieszczania ostrzezeh w reklamach prowadzonych w formie wizualnej. Aktualnie
obowigzujqcy § 3 ust. 3 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia przewiduje, ze ostrzezenie powinno
by¢ umieszczone w dolnej czesci reklamy na ptaszczyznie stanowiqcej nie mniej niz 10% jej
powierzchni, w sposbb widoczny, czytelny, nieruchomy, poziomy, przy zachowaniu
okreSlonych proporcji miedzy tekstem a ttem oraz z uwzglednieniem wymogoéw
dotyczgcych odlegtosci pomigdzy, a krawedziami tta ptaszczyzny oraz pomigdzy wierszami
napisu. Ponadto, przepis jasno stanowi, ze w przypadku reklamy obejmujgcej wigcej niz

jednq strong, ostrzezenie musi by€ umieszczone na pierwszej stronie.

Tak skonstruowany przepis rodzi jednak istotne wqtpliwosci interpretacyjne w kontekscie
nowych form komunikacji z uzytkownikiem, w szczegdlnoSci w Internecie i mediach

spotecznosciowych.

Zastosowanie jezykowej wyktadni przepisdbw zawierajgcych powyzsze wymogi w odniesieniu
do witryn internetowych majgcych forme jednej, ale dtugiej strony prowadzi do wniosku, ze
ptaszczyzna zawierajgca ostrzezenie powinna nieraz obejmowac przestrzeh znacznie
przekraczajgcq obszar strony wyswietlanej przez uzytkownika w jednym momencie tj. w celu
zapoznania sie z ostrzezeniem, przy zatozeniu ze uzytkownik strony wyswietla jg
w standardowym powigkszeniu, uzytkownik musi parokrotnie ,przescrollowa¢” aktualnie
prezentowanq cze$¢ strony. Ostrzezenie zamieszczone na kofcu takiej strony czesto nie
spetnia funkcji informacyjnej, gdyz uzytkownicy (i) nie docierajq do tej czesci witryny,
znajdujgc poszukiwane informacje na wczesniejszym etapie zapoznawania sie z jej tresciq
lub (ii) majg problem z zapoznaniem sie z ostrzezeniem z uwagi na jego rozmiar. Brak
jasnych wytycznych co do dopuszczalnoéci np. tzw. ,latajgcego banera” (tzw. sticky
banner), czyli komunikatu podqzajgcego za uzytkownikiem podczas przewijania strony,

prowadzi do niepewnosci prawnej i ryzyka réznic w stosowanych praktykach.

W przypadku reklamy w mediach spotecznoSciowych, np. na Instagramie, Facebooku czy
TikToku, literalne wymogi rozporzqdzenia sqg trudne do zastosowania. Reklama moze
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przybiera¢ forme karuzeli zdje¢, krotkiego filmu lub grafiki umieszczonej wraz z opisem
i komentarzami. Powstaje zatem pytanie, czy ostrzezenie powinno znajdowac sie na kazdej
grafice w karuzeli, w opisie posta, w pierwszym kadrze filmu czy tez powinno by¢ integralng
czesciq materiatu audiowizualnego przez caty czas jego trwania. Brak jednoznacznej
interpretacji powoduje, ze przedsiebiorcy stosujq rozwiqzania intuicyjne, ktére mogq nie
zosta€ zaakceptowane w razie kontroli.

Izba POLMED i MedTech Polska stojg na stanowisku, ze_rekomendowanym rozwigzaniem
bytoby uwzglednienie specyfiki opisanego powyzej uktadu stron internetowych oraz
materiatdéw reklamowych o ztozonym charakterze (zawierajgcych wiele elementow)
bezposrednio w treSci rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 roku
w sprawie reklamy wyrobéw medycznych, poprzez odpowiednio:

i. dopuszczenie stosowania ,sticky banera” zawierajgcego ostrzezenie, na stronach
internetowych o uktadzie jednej, dtugiej strony;
i. wskazanie, ze w przypadku materiatdéw reklamowych, na ktére sktadajq sie rézne

elementy, wystarczy zamieszczenie jednego ostrzezenia.

Alternatywnym, cho¢ dajgcym mniejszy poziom pewnoSci prawa, rozwigzaniem tego
problemu moze byE¢ wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktédw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oficjalnego komunikatu interpretacyjnego,
w ktérym wskazane zostang przyktadowe dopuszczalne formy techniczne zamieszczania
ostrzezen w reklamach prowadzonych online. Komunikat taki moégtby zawieraé katalog
praktycznych rozwigzah, np. mozliwos€ stosowania ostrzezenia w formie ,sticky banner” na
stronach internetowych oraz okre$lenie zasad zamieszczania ostrzezenia w materiatach
sktadajqgcych sig z wielu elementow.

Zaproponowadne rozwigzanie zapewnienia rbwnowage pomiedzy wymogami ochrony

interesdw pacjenta a realiami technologicznymi wspdtczesnego rynku reklamy.

Obecny ksztalt regulacji nie przystaje do specyfiki marketingu cyfrowego, a brak
interpretacji organu nadzoru powoduje niepewno$¢ i rozbieznosci w praktyce. Nowelizacja
regulacji lub wdrozenie praktycznych wskazéwek nie ostabitoby funkcji ochronnej przepiséw
- przeciwnie, zwigkszytoby skuteczno$¢ przekazu ostrzezen, czynigc je bardziej widocznymi
i dostepnymi dla odbiorcy. Implementacja jednego z ww. rozwiqgzaf wptynetaby zatem
korzystnie na praktyke rynkowaq.

8. Uzasadnienie zasadnosci publikowania decyzji tut. Organu zwigzanych
zinterpretacjq przepisow dot. wyrobéw medycznych

Izba i MedTech Polska stojg na stanowisku, ze korzystng zaréwno dla przedsiebiorcéw, jak

i dla pacjentéw i innych uzytkownikdéw praktykqg bytoby publikowanie na stronie tut. Organu

wydawanych decyzji. Oczywiscie szczegdlne znaczenia majq tu decyzje dotyczqce reklamy
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wyrobédw medycznych, jednak pozytywnym zjawiskiem bytoby publikowanie wszystkich

decyzji wydawanych przez tut. Organ zwiqgzanych z naktadaniem obowigzkéw lub

ograniczen (w tym zakazéw, sankcji, administracyjnych kar pienieznych) zwigzanych

w wymogami wynikajgcymi z Rozporzqdzenia 2017/745, 2017/746 lub z Ustawy o wyrobach

medycznych. Wynika to z nastepujqcych wzgledoéw:

Decyzje administracyjne, jako akty administracyjne, podlegajq udostepnieniu jako
informacja publiczna w rozumieniu art. 6 ust. 1 pkt 4 lit. a tiret pierwsze Ustawy
o dostepie do informacji publicznej?. Decyzje administracyjne podlegajq wiec
udostepnieniu na takiej samej zasadzie jak orzecznictwo sqddéw powszechnych czy
administracyjnych, ktére sq publikowane chocby za posrednictwem Portalu
Orzeczen Sqdéw Powszechnych czy Centralnej Bazy Orzeczeh Sqgddéw
Administracyjnych (CBOSA). W zwiqzku z powyzszym powszechnq praktykg jest
publikacja przez organy administracji publicznej swoich decyzji administracyjnych

na swoich stronach internetowych.

Nalezy wskaza¢, ze Ustawa o wyrobach medycznych nie wprowadza zadnych
wyjagtkdbw w zakresie stosowania przepisdbw Ustawy o dostepie do informacii
publicznej i nie wytgcza jej stosowania w odniesieniu do decyzji odnoszgcych sie do
wyrobdw medycznych i zwigzanych z nimi obowigzkéw. Ustawa o wyrobach
medycznych rozszerza wrecz zakres informacji ktére podlegajg udostepnieniu na

réwni z informacjq publiczng.

Oczywiscie, chcqc zapewni¢ ochrone danych osobowych czy tajemnice
przedsigbiorstwa istnieje mozliwoS¢ publikacji takich decyzji w  wersji
zanonimizowanej. Taka praktyka jest powszechna w przypadku publikacji
orzecznictwa i decyzji administracyjnych na publicznie dostepnych portalach
i pozwala zapewni¢ proporcjonalne wywazenie ryzyk i intereséw zaréwno stron

postepowania jak i spoteczehstwa oraz uczestnikdw rynku.

Co istotne, zapewnienie dostepu do decyzji wydawanych przez tut. Organ jest wazne
z punktu widzenia ochrony praworzgdno$ci oraz zasady pewnosci prawa. Ma takze
znaczenie z perspektywy respektowania obowigzku udzielania przez Organ
informaciji i postgpowania w sposéb budzqgcy zaufanie przedsigbiorcéw do wiadzy
publicznej, kierujgc sie zasadami proporcjonalnosci, bezstronnosci i réwnego
traktowania, ktére to zasady wynikajg z Ustawy z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo
przedsigbiorcow.

Udostepnienie decyzji wydawanych przez tut. Organ bedzie bowiem cenng
wskazdéwkq dla przedsigbiorcow co do akceptowanej przez Organ praktyki i wyktadni
wielu nowych obowiqzkéw, ograniczen, ale i uprawnief. Ich dostgpnos¢ dla

2 Wyrok WSA w Poznaniu z 1.12.2021 r., IV SAB/Po 196/21, LEX nr 3286857.
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wszystkich pozwoli wiec zwigksza¢ Swiadomos¢ co do ksztattu nowych regulacii
i zmniejszy ryzyko naruszeh — a co za tym idzie zmniejszy ilo§€ wszczynanych
postepowan i naktadanych kar. Wszyscy przedsigbiorcy bedq bowiem miec taki sam
dostep do informacji w zakresie dopuszczalnych i niedopuszczalnych praktyk — a nie
tylko adresaci konkretnych decyz;ji.

9. Uzasadnienie podjecia rozméw celem ustalenia wymogéw zw. z reklamg wyrobow
medycznych

Coraz wigksze znaczenie w dzisiejszych czasach majg ustugi spoteczehnstwa
informacyjnego, a wiec media cyfrowe, serwisy, portale i media spoteczno$ciowe oraz

platformy cyfrowe, zarzgdzane przez duze i miedzynarodowe korporacje.

Niestety mozliwosci techniczne w zakresie platform zarzqdzanych przez migdzynarodowe
korporacje o globalnym znaczeniu (jak Facebook, YouTube, Instargram, TikTok) nie zawsze
pozwalajqg na intuicyjne wdrozenie wszystkich zabezpieczen i udostgpnianie wszystkich
niezbednych informaciji w sposéb odpowiadajqcy ksztattom polskich regulaciji. Platformy te

niestety w wielu przypadkach nie przewidziaty mechanizmoéw, ktére odpowiadatyby

przepisom wdrozonym na mocy polskiej ustawy o wyrobach medycznych.

Zwracamy sie z uprzejmq prosbg o podjecie dialogu w celu wypracowania praktyki
w zakresie reklamy wyrobéw medycznych w nowoczesnych mediach cyfrowych, ktére bedqg
zarébwno akceptowalne przez tut. Organ, jak i realne do wdrozenia z punktu widzenia
mozliwosci technicznych i funkcjonalnosci platform cyfrowych migdzynarodowych
gigantow.

Taki dialog moze sta¢ sie podstawqg do stworzenia szerokich i praktycznych wytycznych
w zakresie reklamy wyroboéw medycznych, ktéra bedzie dla branzy pomocnym poradnikiem
pozwalajgcym ustali¢ (i) kiedy mamy do czynienia z reklamg wyrobéw medycznych a kiedy
tresci nie wymagajq takiej kwalifikacji oraz (i) jok stosowaé funkcjonalnosci mediéw
spoteczno$ciowych i miedzynarodowych platform z punktu widzenia wymogdéw prawnych

odnoszqgcych sie do reklamy wyrobdw medycznych.

Z wyrazami szacunku
Signed by /
Podpisano przez:

Dariusz
Adamusinski

Date / Data: 2025-
10-06 18:26
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