Warszawa, dnia 28 kwietnia 2023 r.

Poz. 817

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 21 kwietnia 2023 r.
w sprawie reklamy wyrobéw medycznychz)

Na podstawie art. 60 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) zarzadza sie,

co nastgpuje:

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
niezbg¢dne dane, jakie ma zawiera¢ reklama:

a) wyrobow, oktorych mowa w art. 1 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 zdnia
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
205.05.2017, str. 1, z pozn. zm.%),

b) wyrobow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 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 z 05.05.2017, str. 176, z pozn. zm.")

— zwanych dalej ,,wyrobami”, inne niz nazwa lub nazwa handlowa wyrobu oraz przewidziane zastosowanie wyrobu;
sposob prezentowania reklamy wyrobow.

§ 2. Dane dotyczace wyrobu przekazuje si¢ w brzmieniu zgodnym z instrukcjg uzywania wyrobu lub etykietg rekla-

mowanego wyrobu i przedstawia si¢ je w formie:

1)
2)

audiowizualnej i wizualnej w sposéb widoczny i czytelny;

dzwigckowej w sposob wyrazny.

)

2)

3)

4)

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

Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 16 stycznia 2023 r. pod numerem 2023/015/PL, zgodnie
z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), ktore wdraza postanowienia dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajacej procedure udzielania informacji w dziedzinie przepiséw technicznych
oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (ujednolicenie) (Dz. Urz. UE L 241 z 17.09.2015, str. 1).

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogltoszone w 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, Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7, Dz. Urz. UE L 311 z 02.12.2022, str. 94,
Dz. Urz. UE L 70 z 08.03.2023, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 80 z 20.03.2023, str. 24.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 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, Dz. Urz. UE L 19 z 28.01.2022, str. 3, Dz. Urz. UE L 24 z 03.02.2022, str. 137, Dz. Urz.
UE L 70z 08.03.2023, str. 3 oraz Dz. Urz. UE L 80 z 20.03.2023, str. 24.
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§ 3. 1. Reklama wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro kierowana do publicznej
wiadomosci zawiera:

1)  okreslenie podmiotu prowadzacego reklame;
2) nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostal wyznaczony;
3) ostrzezenie o nastepujacej tresci: ,,To jest wyrdob medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjg uzywania lub etykietg.”.

2. Reklama produktu niemajacego przewidzianego zastosowania medycznego, o ktorym mowa w art. 1 ust. 2 rozpo-
rzadzenia 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, wymienionego w zataczniku XVI do tego rozporzadzenia, oraz wyposazenia
wyrobu medycznego kierowana do publicznej wiadomo$ci zawiera:

1)  okreslenie podmiotu prowadzacego reklame;
2) nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostal wyznaczony;
3) ostrzezenie o nastepujacej tresci: ,,Dla bezpieczenstwa uzywaj zgodnie z instrukcja uzywania lub etykieta.”.
3. Tres$¢ ostrzezenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 2 pkt 3:
1) w przypadku reklamy w formie audiowizualnej:
a) jest umieszczana w dolnej czgsci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 15% jej powierzchni,

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

c) jest odczytywana w sposob wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania tego ostrzezenia nie moze by¢ krotszy niz
4 sekundy;

2) w przypadku reklamy w formie dzwigkowej jest odczytywana w sposdb wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania
tego ostrzezenia nie moze by¢ krotszy niz 4 sekundy;

3)  w przypadku reklamy w formie wizualnej jest umieszczana:
a) w dolnej czesci reklamy, na plaszczyznie stanowiacej nie mniej niz 10% jej powierzchni,

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

4)  w przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomos$ci w formie wizualnej obejmujacej wiecej niz jedng strong,
umieszcza si¢ na pierwszej stronie.

§4. 1. W przypadku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o0 wyrobach medycznych,
w reklamie wyrobu wskazuje si¢, ze dany przekaz ma charakter reklamowy. Przepis § 3 stosuje sig.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w art. 58 ust. 1 pkt 5 i 6 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycz-
nych, w reklamie wyrobu wskazuje si¢, ze dany przekaz ma charakter reklamowy, jezeli ta informacja nie wynika bez-
posrednio i jednoznacznie z tego przekazu.

§ 5. 1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomos$ci w aptekach, punktach aptecznych oraz placowkach ob-
rotu pozaaptecznego:

1) nie moze ogranicza¢ powierzchni przeznaczonej dla osob korzystajacych z ustug danej placowki;
2) musi by¢ rozmieszczona w sposob uporzadkowany w statych i wydzielonych miejscach.
2. Reklame wyrobu kierowang do publicznej wiadomosci w:
1) zaktadach leczniczych podmiotow leczniczych,
2) miejscach wykonywania praktyki:
a) lekarskiej,

b) przez piclegniarke,
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C) przez polozna,
d) fizjoterapeutycznej,
3) punktach felczerskich

— rozmieszcza si¢ wylacznie w poczekalniach dla pacjentow.

3. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, nie moze polegaé na stosowa-
niu form dzwigkowych lub audiowizualnych.

§ 6. Reklama wyrobow, ktorej rozpowszechnianie rozpoczgto przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, niespet-
niajaca wymogow w nim okreslonych, moze by¢ rozpowszechniana nie dluzej niz do dnia 30 czerwca 2023 r.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski



