Projekt z dnia 28 lipca 2022 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia...

w sprawie reklamy wyrobéw medycznych?

Na podstawie art. 60 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. poz. 974) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) niezbedne dane, jakie ma zawiera¢ reklama wyrobu, inne niz nazwa lub nazwa handlowa
wyrobu oraz przewidziane zastosowanie wyrobu;

2)  sposob prezentowania reklamy wyrobu.

§ 2. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci zawiera:

1) przeciwwskazania do uzywania wyrobu, jezeli dotyczg stosowania tego wyrobu;

2) informacje dla uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku zwigzanym z
uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym zastosowaniem;

3) wskazanie nazwy producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostal wyznaczony.

§ 3. 1. Dane zawarte w reklamie wyrobu przekazuje si¢ w brzmieniu zgodnym z instrukcja
uzywania wyrobu lub etykietg reklamowanego wyrobu.

2. Dane zawarte w reklamie wyrobu przedstawia si¢ w formie:
1) audiowizualnej i wizualnej w sposob widoczny i czytelny;

2) dzwigkowej w sposob wyrazny.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

2 Niniejsze rozporzadzenie stuzy stosowaniu:

1) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz.
UE L 117 2 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z 27.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 oraz Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7);

2) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji
2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 176, Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz.
UE L 334 z 27.12.2019, str. 167, Dz. Urz. UE L 233 z 01.07.2021, str. 9 oraz Dz. Urz. UE L 19 z
28.01.2022, str. 3).



§ 4. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci, poza danymi okre§lonymi

w § 2, zawiera informacje, ze prezentowany produkt jest wyrobem medycznym, oraz

ostrzezenie o nastgpujacej tresci:

1)

2)

1)

2)

3)

4)

w przypadku wyrobow dla ktorych nie zidentyfikowano przeciwwskazan: ,,To jest wyrob
medyczny. Dla bezpieczenstwa uzywaj go zgodnie z instrukcja lub etykieta. W przypadku
watpliwosci skonsultuj sie ze specjalista.”;

w przypadku wyrobéw dla ktérych zidentyfikowano przeciwwskazania: ,,To jest wyrdb

medyczny. Dla bezpieczenstwa uzywaj go zgodnie z instrukcja lub etykieta. W przypadku

watpliwosci skonsultuj si¢ ze specjalistg, gdyz ten wyréb medyczny moze nie byc¢
odpowiedni dla Ciebie.”.

2. Tres¢ ostrzezenia, o ktorym mowa w ust. 1:

w przypadku reklamy w formie audiowizualne;j:

a) jestumieszczana w dolnej czesci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz
20% jej powierzchni,

b) jest umieszczana w taki sposob, aby tekst wyrozniat si¢ od tta ptaszczyzny, byt
widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odleglos¢ liter
od dolnej 1 goérnej krawedzi tha ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza niz 1/2
wysokosci liter, a odleglos¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wigksza niz
wysokos¢ liter,

c) jest odczytywana w sposdb wyrazny w jezyku polskim i ukazuje si¢ na ekranie nie
krocej niz 8 sekund;

w przypadku reklamy w formie dzwigkowej jest odczytywana w sposdb wyrazny w

jezyku polskim, a czas trwania przekazu nie moze by¢ krotszy niz 8 sekund;

w przypadku reklamy w formie wizualnej jest umieszczana:

a) w dolnej czesci reklamy, na plaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 10% jej
powierzchni,

b) w taki sposob, aby tekst wyrdzniat si¢ od tla ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny,
nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter od dolnej i gornej
krawedzi tla ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza niz 1/2 wysokosci liter, a
odlegto$¢ miedzy wierszami napisu jest nie wicksza niz wysokos¢ liter;

w przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomos$ci w formie wizualnej

obejmujacej wigcej niz jedng strong, umieszcza si¢ na pierwszej stronie.



§ 5. 1. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3—6 ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych, w reklamie wskazuje si¢ informacje o wszystkich
otrzymanych korzysciach materialnych i niematerialnych od podmiotu prowadzacego reklame
zgodnie z art. 56 tej ustawy. Informacja ta jest umieszczana w formie graficznej lub

dzwigkowe;.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, gdy reklama jest kierowana do publicznej
wiadomosci, do informacji o wszystkich otrzymanych korzySciach materialnych i

niematerialnych, przepis § 4 ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 6. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci w aptekach:

1) nie moze ogranicza¢ powierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej dla osdb korzystajacych

z ustug apteki;

2) musi by¢ rozmieszczona w sposob uporzadkowany w statych, wydzielonych miejscach.

2. Reklame wyrobu kierowang do publicznej wiadomosci w zaktadach leczniczych
podmiotdw leczniczych rozmieszcza si¢ wylacznie w poczekalniach dla pacjentow.

3. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci, prowadzona w aptekach i
zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych, nie moze polega¢ na stosowaniu form
dzwigkowych lub audiowizualnych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ odpowiednio w:

1) miejscu wykonywania praktyki: lekarskiej, lekarsko-weterynaryjnej, pielggniarki,
potoznej lub fizjoterapeuty;
2) punktach felczerskich;

3) punktach aptecznych oraz placowkach obrotu pozaaptecznego.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/






Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyroboéw medycznych
stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 60 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), zwanej dalej ,,ustawg”. Przywotana ustawa zawiera
ogolne przepisy dotyczace reklamy wyrobow medycznych pozostawiajac szczegotowe

regulacje do uregulowania w akcie wykonawczym.

W obowigzujacym stanie prawnym zagadnienia dotyczace reklamy wyrobow
medycznych nie byly prawnie uregulowane, stosowne regulacje w tym zakresie zostaly
wprowadzone dopiero w ustawie, ktorej zasadniczym celem jest zapewnienie pelnego
stosowania przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1 zm.) i
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.) w

zakresie dotyczacym wyrobow medycznych, w tym rowniez w zakresie ich reklamy.

Projekt rozporzadzenie okre$la:
1) niezbedne dane, jakie ma zawiera¢ reklama wyrobu medycznego, inne niz okre§lone w
art. 60 ust. 3 ustawy;

2)  sposob prezentowania reklamy wyrobu medycznego.

Przepisy projektu rozporzadzenia okreslajace niezbedne dane, ktére zawiera reklama
kierowana do publicznej wiadomos$ci, maja na celu zapewnienie, aby odbiorcy tej reklamy
otrzymali kompleksow3a i wystarczajaca wiedze na temat reklamowanego wyrobu medycznego.
W celu zapewnienia transparentnosci w zakresie dotyczacym reklamy wyrobow medycznych,
w § 5 projektu rozporzadzenia wprowadzono obowigzek poinformowania o wszystkich
otrzymanych korzysciach, zar6wno materialnych, jak i niematerialnych w przypadkach, o

ktérych mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3—6 ustawy.

Przepisy projektu rozporzadzenia okreslajace sposob prezentowania reklamy wyrobow
medycznych zostaty zaprojektowane analogicznie do form przekazywania reklamy produktéw
leczniczych, z uwzglednieniem konieczno$ci umieszczania odpowiedniego ostrzezenia

emitowanego lub umieszczanego wraz z reklama. W projekcie rozporzadzenia przewidziano



takze regulacje odnoszace si¢ do sposobu prezentowania reklamy wyrobow medycznych m.in.
w aptekach 1 zaktadach leczniczych podmiotéw leczniczych (§ 6 projektu rozporzadzenia) w
celu umozliwienia prawidtowego udzielania $§wiadczen zdrowotnych w tych miejscach.
Przepisy te znajda odpowiednie zastosowanie rowniez w odniesieniu do miejsc wykonywania
praktyki: lekarskiej, lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki, potoznej lub fizjoterapeuty oraz w

punktach felczerskich, punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem 1 stycznia
2023 r., stosownie do przepisu art. 148 pkt 2 ustawy, zgodnie z ktorym przepisy ustawowe

dotyczace reklamy wyrobow medycznych wchodza w zycie z tg data.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie naktada obowiazkéw o charakterze majatkowym i nie wplynie na dziatalno$¢

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorcow.

Projektowana regulacja nie =zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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