Stanowisko Nr 9
Zespotu Konsultacyjnego
dotyczgcego pakietu rekomendacji
w zakresie zmian w prawie

ze stosowaniem zasad dostepnosci.

Tytut projektu: ,,Dostepnos¢ dla pacjentdw - monitoring tworzonego i stanowionego
prawa”.

Dziatanie 2.16. Usprawnienie procesu stanowienia prawa

Data spotkania: 30.08.2022

Imie i nazwisko osoby prowadzgcej: Stanistaw Macékowiak
Miejsce spotkania: Hotel Groman Sekocin Stary, Al. Krakowska 76.

W spotkaniu uczestniczyto 10 oséb

- 10 przedstawicieli Stowarzyszenia Oséb z NTM UroConti,
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobéw medycznych
(MZ 1350)

. Diagnoza problemu oraz propozycje rozwigzan zawarte w Projekcie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy wyrobow medycznych
stanowi realizacje upowaznienia zawartego w art. 60 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022
r. o wyrobach medycznych. Przywofana ustawa zawiera ogdlne przepisy dotyczace
reklamy wyrobdw medycznych pozostawiajgc szczegdétowe regulacje do uregulowania

w akcie wykonawczym.

W obowigzujgcym stanie prawnym zagadnienia dotyczgce reklamy wyrobédw medycznych
nie byly prawnie uregulowane, stosowne regulacje w tym zakresie zostaty
wprowadzone dopiero w ustawie, ktorej zasadniczym celem jest zapewnienie petnego
stosowania przepisdw Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji w zakresie
dotyczagcym wyrobdw medycznych, w tym rowniez w zakresie ich reklamy.
Projekt rozporzadzenie okresla:

1) niezbedne dane, jakie ma zawiera¢ reklama wyrobu medycznego, inne niz okreslone
w art. 60 ust. 3 ustawy;

2) sposéb prezentowania reklamy wyrobu medycznego.
Przepisy projektu rozporzgdzenia okreslajgce niezbedne dane, ktére zawiera reklama
kierowana do publicznej wiadomosci, majg na celu zapewnienie, aby odbiorcy tej reklamy
otrzymali kompleksowa i wystarczajgcg wiedze na temat reklamowanego wyrobu
medycznego.

Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci, poza danymi okreslonymi
w § 2, zawiera informacje, ze prezentowany produkt jest wyrobem medycznym,

oraz ostrzezenie o nastepujgcej tresci:
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1) w przypadku wyrobow dla ktérych nie zidentyfikowano przeciwwskazan: , To jest wyréb
medyczny. Dla bezpieczenistwa uzywaj go zgodnie z instrukcjg lub etykietg. W przypadku
watpliwosci skonsultuj sie ze specjalista.”;

2) w przypadku wyroboéw, dla ktérych zidentyfikowano przeciwwskazania: ,, To jest wyréb
medyczny. Dla bezpieczenstwa uzywaj go zgodnie z instrukcjg lub etykietg. W przypadku
watpliwosci skonsultuj sie ze specjalistg, gdyz ten wyréb medyczny moze nie byc

odpowiedni dla Ciebie.”.

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

1) w przypadku reklamy w formie audiowizualnej:

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

b) jest umieszczana w taki sposéb, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny,
czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtosé¢ liter
od dolnej i goérnej krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wieksza niz
% wysokosci liter, a odlegtos¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wieksza niz
wysokosc liter

c) jest odczytywana w sposdb wyrazny w jezyku polskim i ukazuje sie na ekranie nie
krdcej niz 8 sekund;

2) w przypadku reklamy w formie dzwiekowej jest odczytywana w sposdb wyrazny
w jezyku polskim, a czas trwania przekazu nie moze by¢ krotszy niz 8 sekund;
3) w  przypadku reklamy w  formie  wizualnej jest  umieszczana:
a) w dolnej czesci reklamy, na pfaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 10% jej
powierzchni,

b) w taki sposdb, aby tekst wyrdzniat sie od tta ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny,
nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter od dolnej i gornej
krawedzi tta ptaszczyzny reklamy nie moze byé wieksza niz 1/2 wysokosci liter,

a odlegtos¢ miedzy wierszami napisu jest nie wieksza niz wysoko$é liter;
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4) w przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomos$ci w formie wizualnej

obejmujgcej wiecej niz jedng strone, umieszcza sie na pierwszej stronie.

Reklama  wyrobu kierowana do  publicznej wiadomosci w  aptekach:
1) nie moze ograniczac¢ powierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej dla oséb korzystajgcych
z ustug apteki;

2) musi by¢ rozmieszczona w sposdb uporzgdkowany w statych, wydzielonych miejscach.
2. Reklame wyrobu kierowang do publicznej wiadomosci w zaktadach leczniczych
podmiotoéw leczniczych rozmieszcza sie wytgcznie 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
dzwiekowych lub audiowizualnych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie odpowiednio w:

1) miejscu wykonywania praktyki: lekarskiej, lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki,
potoznej lub fizjoterapeuty;

2) punktach felczerskich;

3) punktach aptecznych oraz placéwkach obrotu pozaaptecznego.

W celu zapewnienia transparentnosci w zakresie dotyczagcym reklamy wyrobdw
medycznych, w § 5 projektu rozporzgdzenia wprowadzono obowigzek poinformowania
o wszystkich otrzymanych korzysciach, zarébwno materialnych, jak i niematerialnych

w przypadkach, o ktéorych mowa w art. 58 wust. 1 pkt 3-6 ustawy.

Przepisy projektu rozporzadzenia okreslajgce sposdb prezentowania reklamy wyrobdéw
medycznych zostaty zaprojektowane analogicznie do form przekazywania reklamy
produktéow leczniczych, z uwzglednieniem koniecznosci umieszczania odpowiedniego
ostrzezenia emitowanego lub umieszczanego wraz z reklamg. W projekcie rozporzadzenia
przewidziano takze regulacje odnoszace sie do sposobu prezentowania reklamy wyrobow

medycznych m.in. w aptekach i zaktadach leczniczych podmiotéow leczniczych
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(§ 6 projektu rozporzadzenia) w celu umozliwienia prawidtowego udzielania Swiadczen
zdrowotnych w tych miejscach.

Przepisy te znajdg odpowiednie zastosowanie réwniez w odniesieniu do miejsc
wykonywania praktyki: lekarskiej, lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki, potoznej lub
fizjoterapeuty oraz w punktach felczerskich, punktach aptecznych i placéwkach obrotu

pozaaptecznego.

Proponuje sie, aby rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r., stosownie
do przepisu art. 148 pkt 2 ustawy, zgodnie z ktérym przepisy ustawowe dotyczgce reklamy

wyrobow medycznych wchodzg w zycie z tg data.

1. Stanowisko Zespotu Konsultacyjnego

Cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego podzielajg stanowisko Projektodawcy,
ze wskutek faktu, iz w obowigzujgcym stanie prawnym zagadnienia dotyczace reklamy
wyrobow medycznych nie byly prawnie uregulowane, obecna forma ostrzezen
w reklamach wyrobdw medycznych nie spetnia swojej roli, w szczegdlnosci ostrzezenia
nie wykazuje potencjatu do budowania pozadanych postaw u odbiorcéw stuzgcych
bezpieczenstwu stosowania wyrobow medycznych zgodnie z ulotkg. Powyisza
sytuacja wptywa niekorzystnie na odbiorce przekazu reklamowego, bardzo stabo
reagujgcego na odczytane ostrzezenie, co w konsekwencji moze wptywaé

na nierozsadng i nieodpowiedzialne uzywanie wyrobéw medycznych.

Podobng opinie majg cztonkowie Zespotu na temat koniecznosci odstgpienia
od obowigzku wskazywania przeciwwskazan do stosowania wyrobu medycznego
w reklamie kierowanej do publicznej wiadomosci. Tekst odnoszacy sie do
przeciwwskazan zawarty w reklamie jest niezrozumiaty dla odbiorcy, czesto jest

odczytywany w sposéb szybki i zawiera wiele danych, ktdre i tak nie zostang
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zapamietane przez odbiorce. Zrédtem informacji o stosowaniu wyrobu medycznego,
wskazaniach i przeciwskazaniach powinna by¢ dla pacjenta ulotka informacyjna

dofaczona do opakowania, czytana w skupieniu przed uzytkowaniem wyrobu.

Jesli chodzi o proponowane przez Projektodawce rozwigzania, Cztonkowie Zespotu
Konsultacyjnego wnoszg szereg uwag krytycznych oraz zastrzezen. Po pierwsze
— Projektodawca nie méwi, czy impulsem do zmiany formuty ostrzezen byty jakie$
przeprowadzone na jego zlecenie badania, wskazujgce na realng potrzebe zmiany

istniejgcego status quo.

Ostrzezenie, w przypadku wyrobdw, dla ktérych nie zidentyfikowano przeciwwskazan,
o tresci - ,To jest wyréb medyczny. Dla bezpieczernstwa uzywaj go zgodnie
z instrukcjg lub etykietg. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie ze specjalisty”,
niestety nie moze by¢ traktowane jako wnoszace nowg jakos¢ do Swiadomosci
pacjenta-potencjalnego uzytkownika wyrobu medycznego. Poza tym nie jest jasne,
czy chodzi o przeciwskazania do uzytkowania wyrobu do stosowania przez okreslone
grupy pacjentow lub uzytkownikdw, czy przez wszystkich pacjentéw

lub uzytkownikow. Tresé przepisu moze budzi¢ powazne watpliwosci w praktyce.

Podobnie krytycznie nalezy oceni¢ ostrzezenie dla ktérych zidentyfikowano
przeciwwskazania: , To jest wyrdb medyczny. Dla bezpieczeAstwa uzywaj go zgodnie
z instrukcjg lub etykietg. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie ze specjalistg, gdyz
ten wyréb medyczny moze nie byé odpowiedni dla Ciebie.” Tutaj réwniez tresé
przepisu w obecnym ksztatcie jest nieprecyzyjna. Nie jest jasne, czy chodzi
o wszystkie zidentyfikowane ryzyka zwigzane z uzywaniem wyrobu zgodnie
z instrukcjg, czy jedynie o te prawdopodobne. A takze, jaki jest stopien
prawdopodobienistwa zaistnienia ryzyka powinien by¢ brany pod uwage. Czy nalezy
informowac¢ o wszelkich potencjalnych ryzykach, zwigzanych z uzywaniem wyrobu.

Czy tylko o tych, ktérych prawdopodobienistwo wystgpienia jest wysokie. Z tresci
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przepisu nie wynika, czy informacje dla uzytkownika lub pacjenta o jego
przewidzianym zastosowaniem stanowig $rodki ostroznosci, jakie ma zachowac
pacjent lub uzytkownik stosujgc wyrdb medyczny. Na przyktad, z tresci przepisu nie
wynika, czy jezeli wyrdb jest na baterie, to konieczne bedzie informowanie o ryzyku
przegrzania baterii i wywotania pozaru, czy jedynie o ryzykach specyficznych

dla wyrobu medycznego danego rodzaju.

Czes¢ cztonkdéw Zespotu uwaza dodatkowo, ze reklamy wyrobéw medycznych
w mediach sg zbyt czeste i prezentowane w zbyt agresywnej formie. Ostrzezenia
im towarzyszace sg mato czytelne. Informacja w reklamie jest niekompletna.
Ostrzezenia nie powinny byé tak szybko odczytywane. Powinny zosta¢ dodane
piktogramy obrazujgce ostrzezenia. Wskazane w projekcie wersje tekstu ostrzezenia
zbyt mato sie od siebie réznig. Powinien by¢ jeden, poprawiony tekst, ktéry powinien

ukazywac sie juz na poczatku emisji reklamy.

Zawarty w projekcie rozporzadzenia wymog, aby reklama wyrobu kierowana
do publicznej wiadomosci, prowadzona w aptekach i zaktadach leczniczych
podmiotéw leczniczych, nie moze polegaé na stosowaniu form dzwiekowych
lub audiowizualnych — wydaje sie wymogiem nadmiernym, poniewaz pacjenci,
podobnie jak wszyscy inni obywatele, od wielu lat przyzwyczajeni s3 do obecnosci
w  przestrzeni publicznej reklam  wykorzystujgcych forme  diwiekowg
lub audiowizualng. A z drugiej strony istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo,
ze taka reklama mogtaby zaktéci¢ koncentracje personelu aptek i zaktadow

leczniczych.

Inni, bardziej radykalni w opiniach cztonkowie Zespotu Konsultacyjnego uwazaja,
ze wyroby medyczne w ogdle nie powinny by¢ w mediach reklamowane, poniewaz
powinien je przepisywac tylko lekarz lub farmaceuci. A ci majg inne kanaty

otrzymywania informacji o nowych wyrobach medycznych. Zmniejszenie mozliwosci
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szerokiego reklamowania moze przyczynic sie do bardziej bezpiecznego uzytkowania
wyrobow medycznych. Ani obecna formuta ostrzezenia ani te proponowane
w projekcie nie wydajg sie wystarczajgco zrozumiate przez obywateli-pacjentéw,

aby pobudzi¢ ich do refleks;ji.

Ponadto, cztonkowie Zespotu podzielaja opinie ekspertéow, iz nie zostata
zaadresowana przez Projektodawce stosunkowo nowa i bardzo szybko rosngca sfera
reklam wyrobéw medycznych w Internecie.

Internet jest coraz wazniejszym medium stuzgcym udostepnianiu informacji
o produktach, w tym o produktach leczniczych. Wigze sie to z aktywna rolg
uzytkownikdw, ktérzy poszukujg okreslonych informacji i nie sg jedynie ich biernymi
odbiorcami, odmiennie niz w przypadku tradycyjnych $Srodkéw przekazu (prasa,
radio, telewizja). Okolicznos$¢ ta powinna miec istotne znaczenie dla stwierdzenia
czy dany przekaz internetowy stanowi reklame czy neutralng informacje, jak rowniez
co do zakresu informacji, ktére mogg by¢ przekazywane za posrednictwem
Internetu. Trzeba przy tym podkreslic, ze w przypadku wyrobdw medycznych
uznanie danego przekazu za nieprzepisowg reklame powoduje, ze podlegac

on bedzie daleko idgcym rygorom.

Nalezy zgodzi¢ sie z twierdzeniem ekspertéw, ze przy tworzeniu stron internetowych
trzeba w sposéb swiadomy rozrdzniaé przekazy informacyjne oraz reklamowe, tj. nie
taczy¢ obu rodzajéw serwiséw informacyjnych. W przypadku dziatan reklamowych
nalezy stworzy¢ odrebng witryne internetowg (najlepiej udostepniang za
posrednictwem oddzielnej domeny — np. z nazwg wyrobu medycznego), ktdra spetni
wszystkie wymagania prawne dotyczgce reklamy. Oddzielnie nalezy natomiast
udostepniaé strony internetowe poswiecone danemu schorzeniu czy tez ogdlnej

dziatalnosci danego przedsiebiorcy.
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Kluczowe znaczenie ma ustalenie do jakiego kregu odbiorcéw reklama jest kierowana.
Przepisy wyrdzniajg tu dwie kategorie: profesjonalistéw medycznych
i farmaceutycznych oraz nieprofesjonalistéw (tj. sytuacje kierowania przekazéw
do tzw. publicznej wiadomosci). W Swietle przepisdw bez znaczenia jest natomiast,
przyjmowane na gruncie niektorych innych ustaw (np. regulacji dotyczgcych reklamy
napojow alkoholowych lub wyrobdéw tytoniowych), rozréznienie na reklame
publiczng i niepubliczng. Nie ulega watpliwosci, ze zwrotu ,kierowanie reklamy
do publicznej wiadomosci”, ktérym postuguja sie przepisy farmaceutyczne (wzorem
regulacji unijnej) nie mozna utozsamiaé z sytuacjg publicznego rozpowszechniania
reklamy (chodzi bowiem o skierowanie reklamy do przecietnego odbiorcy — pacjenta
a nie o publiczny charakter przekazu). W przypadku dziatalnosci internetowej
oznacza to, ze strony internetowe o charakterze zindywidualizowanym (dostepne
dla wybranych osoéb) zawierajgce przekazy reklamowe réwniez mogg zostaé
zakwestionowane. Innymi stowy fakt prowadzenia reklamy niepublicznej nie oznacza
wyfaczenia regulacji reklamowych (odmiennie niz w przypadku witryn poswieconych
reklamie napojéw alkoholowych czy wyrobow tytoniowych). Rozréznienie
na reklame kierowang do profesjonalistéw i nieprofesjonalistéw jest natomiast
istotne w kontekscie odpowiedniego zabezpieczenia dostepu do strony

internetowe;j.

Coraz bardziej pilnym zagadnieniem jest tez okreslenie regut kolizyjnych dotyczacych
reklamy internetowej. Trzeba bowiem zwrdci¢ uwage, ze wedtug tradycyjnego ujecia
obowigzujgce przepisy reklamowe podlegajg zasadzie terytorializmu, tj. stosuje
sie je w odniesieniu do dziatan majgcych miejsce lub wywotujacych skutek
na terytorium Polski. Internet ma jednak charakter ponad terytorialny, co jednak
nie moze oznaczaé, ze z zatozenia nie podlega regulacjom krajowym. Problematyczne
bedzie jednak powigzanie przekazow z terytorium danego panstwa. Zagadnienie to,
zdaniem Zespotu Konsultacyjnego, rowniez powinno sta¢ sie przedmiotem prac

legislacyjnych.
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Proponowana zmiana tresci ostrzezen zdaniem cztonkdw Zespotu, nie bedzie miata
istotnego wptywu na zwiekszenie dostepnosci do wiasciwej jakosci wyrobéw medycznych
ani na poprawe bezpieczeistwa pacjentow. Natomiast, na skutek niektérych niejasnych
zapisbw — moze by¢ interpretowana w sposdb niosacy znaczne zwiekszenie kosztéow
dla producentéw wyrobdéw, co moze zmniejszy¢ dostepnosé pacjentéw do tych wyrobow

wskutek zwiekszenia ich ceny.

Stanowisko Zespotu konsultacyjnego moderowat i opracowat:
Stanistaw Maékowiak

Ekspert Projektu
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