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Czy lekarz moze reklamowa¢ wyroby medyczne w mediach
spotecznosciowych ?

W ostatnim czasie lekarze coraz czesciej korzystaja z narzedzi jakie daja media spotecznosciowe,
w celu budowania swojego wizerunku i promocji ustug.

Watpliwosci prawne moga budzi¢ tzw. posty informacyjne dotyczace konkretnych wyrobow
medycznych.

Czy zatem lekarzowi wolno reklamowaé¢ wyroby medyczne? Czy jest to zgodne z powszechnie
obowigzujagcym prawem?

Zerknijmy na regulacje prawne w tej materii...

Przede wszystkim nalezy odr6zni¢ ,wyréb medyczny” od ,produktu leczniczego”. Chociaz na
pierwszy rzut oka moze wydawac sie, ze mowa o tym samym, to jednak znaczenie tych pojec jest
zupehnie rézne.

Zgodnie z Prawem farmaceutycznym, produktem leczniczym jest substancja lub mieszanina
substancji, przedstawiana jako posiadajqca witasciwosci zapobiegania Ilub leczenia choréb
wystepujqgcych u ludzi lub zwierzqt lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Zgodnie natomiast z Ustawg o wyrobach medycznych, wyréb medyczny to narzedzie, przyrzqd,
urzqdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub w potqczeniu,
w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwdérce do uzywania specjalnie w celach
diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony
przez wytwdrce do stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania skutkéw urazu lub
uposledzenia,

c¢) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,

d) regulacji poczeé¢

- ktéry nie osiqga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim srodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktdrego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami.

Jaka jest zatem réznica miedzy wyrobem medycznym a produktem leczniczym?

Rdéznica polega na sposobie dziatania danego produktu.

Wyréb medyczny nie ma zasadniczo dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub
metabolicznego. Moga to by¢ (przyktadowo): plastry, opatrunki, preparaty wspomagajgce
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leczenie, implanty, a nawet specjalistyczny sprzet diagnostyczny. Podsumowujac - jezeli dany
produkt ma forme dorazng/fizyczna, a mechanizm jego dziatania jest znacznie ograniczony w
poréwnaniu z produktem leczniczym, mamy do czynienia z wyrobem medycznym.

Produktem leczniczym beda natomiast lekarstwa wydawane na recepte, ale réwniez leki bez
recepty, jesSli oddzialuja na przyczyne (dzialanie farmakologiczne, immunologiczne,
metaboliczne).

Znamy juz réznice pomiedzy produktem leczniczym a wyrobem medycznym. Czy zatem
lekarz moze reklamowac produkt leczniczy?

Ta kwestia nie jest skomplikowana - zgodnie z Prawem farmaceutycznym, osoby posiadajace
wyksztalcenie medyczne nie moga reklamowac¢ produktu leczniczego.

Jak uregulowana zostata kwestia reklamowania wyrobéw medycznych?

Zgodnie z art. 8 ust. 2 Ustawy o wyrobach medycznych, materialy promocyjne, prezentacje i
informacje o wyrobach nie moga wprowadza¢ w btad co do wtasciwosci i dziatania wyrobu przez:
1) przypisanie wyrobowi wtasciwosci, funkcji i dziatan, ktérych nie posiada;

2) stwarzanie falszywego wrazenia, ze leczenie lub diagnozowanie za pomocg 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;

3) sugerowanie zastosowania lub wlasciwosci wyrobu innych niz deklarowane przy wykonaniu
oceny zgodnosci.

Z powyzszego wynika zatem, Ze nic nie stoi na przeszkodzie, aby wyroby medyczne reklamowali
réwniez medycy, o ile nie wprowadzaja w btad co do wtasciwosci i dziatania wyrobu.

Rozporzadzenie ,MDR” a nowe regulacje krajowe

Warto jednak mie¢ na uwadze, ze dnia 26 maja 2021 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie UE w
sprawie wyrobow medycznych 2017/745 (zwane réwniez jako: ,rozporzadzenie MDR”, ktére
zastepuje dotychczas obowiazujaca dyrektywe Rady Europejskiej 93/42/EWG (tzw. ,dyrektywe
MDD”).

Aktualnie procedowany jest projekt polskiej ustawy o wyrobach medycznych regulujacy m.in.
reklame wyrobow medycznych.

Co sie zmieni po wejsciu w zycie nowej ustawy o wyrobach medycznych implementujacej
regulacje unijne?

Zgodnie z nowymi regulacjami, zawartymi w projekcie ustawy przepisy majg okresla¢ pewne
zakazy i ograniczenia, m.in. reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej
wiadomos$ci nie bedzie mogla wykorzystywa¢ wizerunku oséb wykonujacych zawody
medyczne lub podajacych sie za takie osoby lub przedstawia¢ osoby prezentujace wyréb w
sposo6b sugerujacy, ze wykonujg taki zawod - poniewaz osoby takie posiadajg pewien autorytet
spoteczny i reklama taka moze mylnie sugerowa¢ wyzszos¢ pewnych produktéw nad innymi;
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konsument nie dysponujac okre$long wiedza medyczng moze uznaé tre$ci reklamowe za
obiektywne i naukowe.

Jak maja sie do kwestii reklamowania wyrobéw medycznych przepisy Kodeksu Etyki
Lekarskiej?

Zgodnie z art. 63 ust. 2 Kodeksu Etyki Lekarskiej, Lekarz nie powinien wyrazaé¢ zgody na
uzywanie swego nazwiska i wizerunku dla celéw komercyjnych.

Na pozor oczywisty i niebudzacy wiekszych watpliwosci interpretacyjnych przepis, w praktyce
moze prowadzi¢ do wielu niejasnosci — wielu lekarzy uwaza bowiem, ze ,polecanie” produktu,
ktéry w ich codziennej praktyce zawodowej jest w ich ocenie rzeczywiscie skutecznym wyrobem,
lub informowanie o jego istnieniu szerszego grona odbiorcéw (np. swoich obserwatoréw), nie
narusza zasad etyki lekarskie;j.

W temacie reklamowania wyrob6w medycznych przez lekarzy wypowiadat sie réwniez Naczelny
Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej, ktéry wystosowat w dniu 26 stycznia 2016 roku
komunikat o nastepujacej tresci: ,Zgodnie z przepisami Kodeksu Etyki Lekarskiej (art. 63) lekarz
nie powinien wyraza¢ zgody na uzywanie swojego nazwiska i wizerunku dla celéw komercyjnych.
Oznacza to, Ze lekarze i lekarze dentysci nie mogq bra¢ udziatu w reklamach - dotyczy to nie tylko
reklamy lekéw (produktow leczniczych), co do ktorych jest to zabronione na mocy przepisow Prawa
farmaceutycznego, ale takze wszelkich innych produktéw, wtqcznie z produktami bedgcymi
wyrobami medycznymi czy suplementami diety. Lekarze i lekarze dentysci naruszajgcy ww.
przepis Kodeksu Etyki Lekarskiej muszq sie liczy¢ z tym, Ze poniosq za to odpowiedzialnos¢
zawodowq - postepowania w takich przypadkach sq wszczynane przez rzecznikow
odpowiedzialnosci zawodowej, ktorzy nastepnie kierujq wnioski o ukaranie do sqdéw lekarskich.
Postepowania, ktére juz zostaly przeprowadzone, zakoriczyly sie orzeczeniem winy, a najczesciej
orzeczonq karq byty kary upomnienia i kary pieniezne [...]".

W podobnym tonie utrzymane jest stanowisko Nr 53/16/P-VII PREZYDIUM NACZELNE]
RADY LEKARSKIE] z dnia 16 wrzesnia 2016 r. w sprawie reklamy lekéw, wyrobow
medycznych oraz suplementow diety.

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej przyjeto: ,Postuluje sie takze, aby reklama wyrobéw
medycznych i suplementow diety byta poddana takim samym ograniczeniom jak reklama lekéw, w
szczegdlnosci w kwestii braku mozliwosci udziatu w tych reklamach lekarzy i lekarzy
dentystow.”

Za reklame niewatpliwie mozna uzna¢ wszelkiego rodzaju dziatania, polegajace na
informowaniu i zachecaniu potencjalnych klientéw do dokonywania zakupu danego
produktu. Tym samym reklame moze stanowi¢ kazda aktywnos$¢, zmierzajgca do przyciggniecia
potencjalnych klientéw do skorzystania z wyrob6éw medycznych, jezeli jej celem jest zwiekszenie
sprzedazy tych wyrobéw medycznych.
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Podsumowujac - o ile przepisy prawa nie zabraniajg (w najblizszej przysztosci moze to ulec
zmianie) lekarzowi reklamowania wyrobdw medycznych np. na portalach spotecznos$ciowych, o
tyle na gruncie Kodeksu Etyki Lekarskiej moze wigzac sie to istotnie z ryzykiem naraZenia sie na
odpowiedzialno$¢ zawodowa.

Aplikant radcowski
Aleksandra Wrzosek
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