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Reklama wyrobow medycznych -
wolnos¢ catkowita czy ograniczona?

Reklama wyrobéw medycznych jest tematem poruszanym
dos¢ rzadko nie tylko w dyskusjach prawniczych, ale takze
prasowych. Wynika to z faktu, iz, w poréwnaniu do produktéw
leczniczych czy nawet zywnosci (w tym suplementéw diety),
reklama wyrobéw medycznych zostata uregulowana znacznie
mniej szczegé6towo.

Brak precyzyjnych regulacji powoduje, ze granica pomiedzy dziata-
niami dozwolonymi i zakazanymi jest mniej wyrazna. W niniejszym
artykule chcemy przyblizy¢ regulacje dotyczace reklamy wyrobdéw
medycznych. Konstruujac strategie marketingowa firmy, jak réwniez
pojedyncza komunikacje reklamowa, powinnismy pamietac o czyn-
nikach prawnych wptywajacych na bezpieczenstwo naszego dziata-
nia.

ZAKAZ WPROWADZANIA W BLAD

W pierwszej kolejnosci nalezy pamietac, ze komunikaty wykorzysty-
wane w reklamie, w tym w reklamie wyrobu medycznego, nie moga
wprowadzac¢ konsumentéw w biad. Powyzsze ogdlne stwierdzenie
doczekato sie rozszerzenia swojego znaczenia, zaréwno poprzez
jego doprecyzowanie w aktach prawnych wtasciwych dla poszcze-
golnego rodzaju produktéw, jak i w orzecznictwie oraz publikacjach
prawniczych.

Ustawa o wyrobach medycznych wprowadza klauzule, zgodnie z
ktorg promocja wyrobéw medycznych nie moze wprowadzac w btad
poprzez:

- przypisanie wyrobowi wiasciwosci, funkcji i dziatan, ktérych nie po-
siada;

- stwarzanie fatszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za
pomoca wyrobu na pewno powiedzie sie lub nieinformowanie o
spodziewanym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie
Z jego przewidzianym zastosowaniem lub w okresie dtuzszym niz
przewidziany;

- sugerowanie zastosowania lub wtasciwosci wyrobu innych niz de-
klarowane przy wykonaniu oceny zgodnosci.

Konstruujac reklame, musimy zatem w szczegélnosci dotozy¢ sta-
ran, aby przedstawiane informacje byty prawdziwe oraz rzetelnie in-
formowalty o ryzykach zwigzanych z uzywaniem wyrobu. Dodatkowo,
ustawa wprowadza, podobna do lekowej, regulacje zakazujaca rekla-
my off-label. Oznacza to, ze umieszczone w reklamie tresci nie powin-
ny wykracza¢ poza informacje co do zastosowania lub whasciwosci
wyrobu, wynikajace z dokumentacji rejestracyjnej wyrobu medycz-
nego stuzacej do dokonania jego oceny zgodnosci (odpowiedniej
procedury stuzacej weryfikacji spetnienia warunkéw dopuszczenia
wyrobu medycznego do obrotu). Regulacja ta jest swoistym odpo-
wiednikiem lekowej, zakazujacej reklamie wykraczania poza zareje-
strowang Charakterystyke Produktu Leczniczego.

Pamietajmy, ze wprowadzanie w btad nie odnosi sie wylacznie do
komunikatéw nieprawdziwych. Zgodnie z ogdélnym prawem rekla-
my, zakazane jest miedzy innymi umieszczanie komunikatéw, ktére
mimo ze prawdziwe, moga wprowadzi¢ konsumenta w btad. Takim
dziataniem bedzie dla przyktadu sugerowanie, ze dany produkt ma
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wiecej niz prawo

wyjatkowe wtasciwosci, podczas gdy wihasciwosci takie posiadaja
wszystkie dostepne na rynku produkty tego rodzaju .

OGOLNE PRAWO REKLAMY

Na komunikacje marketingowa wptywaja réwniez akty prawa two-
rzace tzw. ogdlne prawo reklamy. Regulacje takie wynikaja w szcze-
golnosci z Ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, bedacej
srodkiem prawnym majacym zapewni¢ przedsiebiorcom ochrone
przed rywalami rynkowymi, postugujagcym sie niezgodnymi z pra-
wem praktykami marketingowymi oraz Ustawy o przeciwdziataniu
nieuczciwym praktykom rynkowym, zapewniajacej podobne srodki
ochrony konsumentom.

Obie ustawy wprowadzaja klauzule generalne, stanowiace, ze dzia-
tania sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami, jezeli dodatkowo
zagrazajg interesowi konkurenta lub moga wptyna¢ na istotne zacho-
wania rynkowe konsumenta, sg dziataniami zakazanymi. Dziatania
takie s3 nazywane odpowiednio czynami nieuczciwej konkurencji
oraz nieuczciwymi praktykami rynkowymi.

Przedmiotowe ustawy zawierajg katalog szczegdétowych dziatan,
ktére w ocenie ustawodawcy zastuzyty na wyrazne ich wymienienie
jako praktyk sprzecznych z prawem. Dziataniami takimi beda, m. in.:
- reklama wprowadzajaca klienta w bfagd i mogaca przez to wptynaé

na jego decyzje co do nabycia towaru lub ustugi;

- reklama odwotujaca sie do uczu¢ klientéw przez wywotywanie leku,
wykorzystywanie przesagddw lub tatwowiernosci dzieci;

» wypowiedz, ktéra, zachecajac do nabywania towaréw lub ustug,
sprawia wrazenie neutralnej informacji;

- reklama, ktéra stanowi istotng ingerencje w sfere prywatnosci, w
szczegolnosci przez uciazliwe dla klientéw nagabywanie w miej-
scach publicznych, przesytanie na koszt klienta niezaméwionych
towaréw lub naduzywanie technicznych srodkéw przekazu infor-
magji;

«umieszczanie w reklamie bezposredniego wezwania dzieci do na-
bycia reklamowanych produktéw lub do nakfonienia rodzicéw lub
innych oséb dorostych do kupienia im reklamowanych produktow.

Nawet w przypadku niezakwalifikowania danego dziatania jako
zakazanego w $wietle wymienionych wyzej ustaw, moze ono zostac
uznane za sprzeczne z prawem, jezeli dochodzacemu swoich praw
uda sie przekonac sad, ze narusza ono,dobre obyczaje”.

REKLAMA POROWNAWCZA

Na szczegdlng uwage zastuguje réwniez wprowadzenie w Ustawie
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji zasad prowadzenia reklamy
poréwnawczej — czyli takiej reklamy, ktéra umozliwia bezposrednio
lub posrednio rozpoznanie konkurenta albo towaréw lub ustug ofe-
rowanych przez konkurenta. Reklama poréwnawcza bedzie reklama
wymieniajaca nazwe towaru konkurenta, ale réwniez taki komunikat
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reklamowy, ktéry pomimo braku tej nazwy w sposéb posredni (np.
poprzez sugestie stowng, odpowiednie srodki graficzne, kolorystyke,
etc.) zasugeruje, ze reklama odnosi sie do dziatania towaru konku-
renta. Reklama poréwnawcza nie jest natomiast co do zasady taki ko-
munikat, ktéry odniesie sie do wszystkich innych towaréw na rynku
nie wymieniajac ich z nazwy (np. hasto ,jedyny wyréb medyczny na
rynku posiadajacy ceche X”).

Ustawa, implementujac w tym zakresie rozwigzania wynikajace z
prawa Unii Europejskiej, przesadza o dopuszczalnosci prowadzenia
reklamy poréwnawczej.

Nie referujac w tym miejscu szczegdtowo przedmiotowych prze-
stanek jej dopuszczalnosci, nalezy mie¢ na uwadze, ze najwazniej-
sze dla konstrukgji reklamy poréwnawczej jest, aby poréwnywane
byly wylacznie istotne cechy dajace sie zweryfikowaé na podstawie
obiektywnych kryteriow oraz aby poréwnywane byty wytacznie to-
wary zaspokajajace te same potrzeby lub przeznaczone do tego sa-
mego celu. Poréwnywac mozna zatem te cechy, ktére sa obiektywne
i znaczace - np. ceng, istotne wiasciwosci terapeutyczne, tatwosc
uzycia etc. Cechami takimi nie bedzie natomiast kolor opakowania
(nieistotnos$¢) lub subiektywne odczucia co do waloréw produktéw,
niepoparte dowodami naukowymi.

Jak juz wspomniatem, poréwnywac mozna tylko produkty substy-
tucyjne - takie, ktére moga zaspokoi¢ te same potrzeby lub cel. W
tym Swietle bez watpienia poréwnywa¢ mozna wyréb medyczny z
innym wyrobem o tym samym zastosowaniu. Watpliwosci pojawia
sie w sytuacji wyrobdw o mniejszych lub wiekszych réznicach w ich
wilasciwosciach a w szczegdlnosci, w sytuacji poréwnywania wyro-
boéw medycznych do produktéw leczniczych.

WYROBY REFUNDOWANE

Dodatkowym ograniczeniom podlegaja wyroby medyczne pod-
legajace refundacji ze srodkéw publicznych. Wyroby medyczne re-
fundowane sa bowiem objete tzw. zakazem przekazywania korzy-
$ci, zgodnie z ktérym, przedsiebiorcy prowadzacy wytwarzanie lub
obrét wyrobami medycznymi refundowanymi oraz apteki nie moga
prowadzi¢ dziatan takich, jak sprzedaz uwarunkowana, upusty, raba-
ty, bonifikaty, pakiety, programy lojalnosciowe i inne korzysci ma-
jatkowe lub osobiste, zarbwno wymienione, jak i niewymienione w
ustawie dotyczacej refundacji lekdw i wyrobéw medycznych.

Dziafania takie nie moga by¢ prowadzone wobec pacjentéw oraz
0s06b uprawnionych do wystawiania recept, co istotnie ogranicza
dopuszczalne metody marketingu tych wyrobéw medycznych, ktére
poddane sa refundacji.

Powstaje przy tym watpliwos¢ co do relacji przepiséw wprowadza-
jacych zakaz przekazywania korzysci odnoszacych sie do wyrobow
medycznych a dziatarn dozwolonych w odniesieniu do reklamy pro-
duktéw leczniczych okreslone w przepisach Prawa farmaceutyczne-
go, takich jak:

« przekazywanie materiatéw — ulotek, katalogdéw produktéw, mate-
riatdw treningowych etc,;

« przekazywanie probek — prébek dla lekarzy lub pacjentéw;

« przekazywanie drobnych upominkéw do 100 PLN zwigzanych z
praktyka medyczna;

- sponsorowanie kongresow i konferencji;

 prowadzenie wizyt promocyjnych - dziatania edukacyjne, szkole-
niowe.

W mojej ocenie, powyzsze regulacje nie wptywajg na mozliwosc¢
prowadzenia takich dziatan, ktérych skutkiem nie jest przekazanie
jakichs korzysci dla pacjentéw lub lekarzy. Do dozwolonych zaliczy¢
mozna w szczegolnosci wszelkie dziatania informacyjne — przekazy-
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wanie ulotek, katalogéw produktéw etc., ale rébwniez wizyt promo-
cyjnych lub szkoleniowych niezwigzanych z przekazywaniem jakich-
kolwiek przedmiotow.

Dziatania oparte natomiast na przekazaniu rzeczy lub ustug o war-
tosci materialnej, muszg bez watpienia, przed ich podjeciem, by¢
przedmiotem szczegétowej analizy prawniczej w zwiagzku z opisa-
nym ryzykiem.

ZAKAZ REKLAMY APETK | PLACOWEK OBROTU
POZAAPTECZNEGO

Wspétdziatajac z podmiotami dokonujacymi detalicznej sprzedazy
wyrobéw medycznych, pamietac nalezy dodatkowo, ze nasza komu-
nikacja nie moze stanowi¢ zachety do nabywania wyrobéw w danej
placéwce - dziatanie takie moze by¢ przedmiotem postepowania w
celu okreslenia jego zgodnosci z zakazem reklamy aptek oraz zaka-
zem reklamy placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalnosci od-
noszacej sie do wyrobéw medycznych.

DLACZEGO ZGODNA Z PRAWEM REKLAMA JEST WAZNA

Powyzsze rozwazania wskazuja jedynie na podstawowe problemy
zwigzane z konstrukcja komunikatéw reklamowych. Pamietajmy, ze
dostosowanie sie do nich, jak réwniez innych regulacji reklamowych,
jest wazne nie tylko z uwagi na koniecznos¢ ewentualnej zmiany ko-
munikatéw reklamowych.

Prowadzenie reklamy niezgodnej z prawem moze skutkowa¢ po-
stepowaniami sgdowymi z konkurentami lub konsumentami, a w
niektérych przypadkach — nawet postepowaniami przed Urzedem
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, ktdry ma mozliwos¢ natozenia
kary pienieznej w wysokosci siegajacej 10% obrotu firmy za poprzed-
ni rok. Urzad ten wykazuje tymczasem w ostatnim okresie zaintere-
sowanie rynkiem zdrowia, miedzy innymi upominajac i wzywajac do
samoregulacji producentéw suplementéw diety. Wysokie kary liczo-
ne jako procent od obrotéw dotkna¢ nas moga réwniez w przypadku
naruszenia zasad przekazywania korzysci odnoszacych sie do refun-
dowanych wyrobéw medycznych.

Dodatkowo, w wyniku niezgodnosci danego dziatania z przepisa-
mi, narazeni bedziemy na ryzyko wizerunkowe, m.in. w wyniku obo-
wiagzku opublikowania oswiadczenia o niezgodnosci naszych prak-
tyk z przepisami lub nawet utraty przewagi konkurencyjnej wskutek
wykorzystania orzeczenia o niezgodnosci z prawem naszych dziatan
przez konkurencje. Narazi¢ mozemy sie rowniez na straty finansowe,
np. w wyniku koniecznosci zaprzestania kosztownej emisji reklamo-
wej w wykupionym czasie antenowym.

Tomasz Kubicki, Associate w Praktyce Life Scien-
ces kancelarii Domarniski Zakrzewski Palinka
Niniejszy artykut jest pierwszym z serii po-
sSwieconej tematyce wyrobéw medycznych.
Seria nawigzywac bedzie do tematéw poru-
szonych podczas organizowanej przez kance-
larie Domanski Zakrzewski Palinka konferencji
,Nowe wyzwania na rynku wyrobéw medycz-
nych’, ktéra odbyta sie 24 listopada 2015 r.




