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Reklama w mediach to przede wszystkim mozliwo$¢ zbudowania pozytywnego wizerunku
firmy, bezposredniego kontaktu z klientami oraz dotarcia do szerokiego grona odbiorcow.
Tymczasem sektor medycyny estetycznej i branzy beauty czeka spora rewolucja w tym
temacie. Juz od nowego roku, zgodnie z nowelizacjg ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) niedozwolona bedzie reklama wyrobdéw
wykorzystywanych w medycynie estetycznej, ktérych mogg uzywac tylko lekarze, a wiec
m.in. takich jak kwasy, implanty, wypetniacze lub lasery. Zakaz dotknie nie tylko
influenceréw, ktérzy preznie dziatajg w sieci, ale takze specjalistow prowadzgcych
dziatalnos¢ gospodarczg, ktérzy reklamujg swoje ustugi w social mediach prezentujgcych
wykonane zabiegi ,przed i po” i zachecajgcych do skorzystania ze swoich ustug. Kluczowe
bedzie wiec jasne okreslenie, gdzie zaczyna sie reklama, oraz jakie komunikaty lekarz
moze publikowac na swoich social mediach. Dotychczas uregulowanie kwestii reklamy
wyrobéw medycznych byto zdecydowanie bardziej liberalne.

Zgodnie z literalnym brzmieniem art. 55 ustawy o wyrobach medycznych:

1. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci musi by¢ sformutowana w
sposbb zrozumiaty dla laika. Wymog ten dotyczy réwniez sformutowan medycznych i
naukowych oraz przywotywania w reklamie badan naukowych, opinii, literatury lub
opracowan naukowych i innych materiatéw skierowanych do uzytkownikéw innych
niz laicy;

2. Reklama wyrobu kierowana do publicznej wiadomosci nie moze:

1. wykorzystywac¢ wizerunku oséb wykonujacych zawody medyczne lub podajgcych
sie za takie osoby lub przedstawia¢ osdb prezentujgcych wyréb w sposéb
sugerujacy, ze wykonujg taki zawdd;

2. zawiera¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobow
lub do naktonienia rodzicow lub innych oséb dorostych do kupienia im
reklamowanych wyrobow;

3. dotyczy¢ wyrobdw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikow innych niz
laicy;

3. Reklama wyrobu nie moze wprowadzac w btad co do zasad i warunkdéw konserwacji,
okresowej lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania,
okresowych lub doraznych przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen
lub kontroli bezpieczenstwa danego rodzaju wyrobdéw, w tym co do wymagan
dotyczacych wyposazenia technicznego podmiotéw wykonujgcych te czynnosci i
kwalifikacji zatrudnionych w nich osob.
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Zmiang skierowang w kierunku dziatalnosci influencerskiej jest wprowadzenie art. 58 ust.
1 pkt. 4 ww. ustawy, zgodnie z ktérym , przepisy przedmiotowej ustawy stosuje sie
rowniez do odwiedzania 0s6b wykonujgcych zawdd medyczny w celu promocji wyrobow”.

Definicja laika w ww. ustawie stanowi, ze laik to osoba, ktéra nie ma formalnego
wyksztatcenia w dziedzinie ochrony zdrowia lub medycznego. Pracownicy salonéw
pieknosci i klinik medycyny estetycznej bedg musieli wiec zwracac szczegolng uwage, by
produkty, ktérych moze uzywac wytgcznie lekarz, nie staty sie przedmiotem komunikagji
reklamowej kierowanej do pacjentéw. Natomiast jesli lekarz bedzie reklamowat wytgcznie
swoje umiejetnosci w ramach autopromocji, to komunikat taki nie bedzie obejmowany
przez powyzszg ustawe, moze on jednak by¢ etycznie niedopuszczalny. Co za tym idzie,
jesli reklama ustug bedzie skierowana do publicznej wiadomosci, nalezatoby pomingc
nazwe samego wyrobu. Wydawatoby sie, ze hasto ,promocja na kwas hialuronowy” bedzie
zgodny z prawem, gdyz nie jest to nazwa handlowa danego wyrobu. Ograniczenia reklamy
stosuje sie jedynie w zakresie reklamy skierowanej do publicznej wiadomosci.
Dopuszczalna wiec bedzie prezentacja wyrobdéw na branzowych konferencjach badz
kongresach. Art. 58 ww. ustawy moéwi o stosowaniu przepiséw rowniez do konferencji i
Swiadczenia ustug. Stosowane sg jednak wszystkie przepisy. W zakresie reklamy pozostaje
wiec w mocy ograniczenie reklamy tylko w zakresie reklamy skierowanej do publicznej
wiadomosci.

Zgodnie z art. 59 ustawy o wyrobach medycznych:
Za reklame wyrobu nie uwaza sie:

1) katalogdw handlowych Ilub list cenowych, zawierajgcych wytgcznie nazwe
handlowg, cene wyrobu lub specyfikacje techniczng;

2) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan
wyrobow, wymaganych przepisami ustawy i rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia
2017/746.

Znowelizowane przepisy dotyczg wszystkich produktéw/urzgdzen/zabiegdw, ktére zostaty
przez ich producenta zakwalifikowane jako wyréb medyczny i to niezaleznie od ich klasy.

Reklama musi odnosic sie do ,wyrobu medycznego”. Definicja ,wyrobu medycznego”
zostata zawarta w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745, ktory w
taki sposdb opisuje ,wyr6b medyczny”: oznacza to narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez
producenta do stosowania - pojedynczo lub tgcznie - u ludzi do co najmniej jednego z
nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

. diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby,
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. diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu
lub niepetnosprawnosci,

. badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub
stanu fizjologicznego lub chorobowego,

. dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcdéw narzadow, krwi i tkanek, ktory nie osigga swojego
zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi
lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami.

Zmiany regulacji wynikajg z koniecznosci dostosowania prawa polskiego do przepisow
unijnych (w tym Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2017/745 z dnia
5.04.2017 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, 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,
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 z dnia 20 czerwca 2019
r. w sprawie nadzoru rynku i zgodnosci produktow oraz zmieniajgcego dyrektywe
2004/42/WE oraz rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011).

Na przystosowanie dotychczasowych reklam do nowych regulacji cata branza ma czas do
30 czerwca 2023 roku ale wytgcznie, jesli kampania reklamowa zaczeta sie przed 1 stycznia
2023 roku. Za ztamanie przepiséw bedzie grozita kara w wysokosci do 2 min ztotych.
(art. 103 ust. 2 ustawy o wyrobach medycznych). Przy tej okazji nalezy zwrdci¢ uwage, ze
do tej pory reklama ustug medycznych byta juz wczesniej niedozwolona na podstawie
przepisOw ustawy o dziatalnosci leczniczej. Niemniej, organy nadzorcze rzadko wszczynaty
postepowania w tym przedmiocie. Rbwniez przewidziane kary nie byly tak wysokie, jak
planowane w omawianej nowelizacji. Perspektywa zmieni sie zatem wraz z wejsciem w
zycie nowelizacji ustawy o wyrobach medycznych. Zmiany majg zapewnic lepszg ochrone
zdrowia publicznego i bezpieczenistwa pacjentow.
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