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ALERT PRAWNY: Komunikat Prezesa URPL ws.
sposobu realizacji wymogow dot. reklamy
wyrobow medycznych

9 pazdziernika 2025 r.

W dniu 6 pazdziernika 2025r. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych iProduktow Biobojczych (dalej
zwany: ,,Prezesem URPL”) wydat komunikat, w ktorym przypomniat
o obowigzujacych zasadach prowadzenia reklamy wyrobow
medycznych kierowanej do publicznej wiadomosci.

|
Co wynika z komunikatu Prezesa URPL?

Prezes URPL przypomniat w komunikacie, w jaki sposob nalezy realizowac¢ wymogi
dotyczace reklamy wyrobéw medycznych kierowanej do publicznej wiadomosci,
okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie
reklamy wyroboéw medycznych (dalej zwanym: ,rozporzadzeniem”).

Prezes URPL zwrécit uwage, iz zgodnie zrozporzadzeniem reklama wyrobu
kierowana do publicznej wiadomosci powinna m.in.:

jasno informowaé, kto jest producentem wyrobu medycznego,
* upowaznionym przedstawicielem (o ile zostat wyznaczony);

* okresla¢ podmiot prowadzacy reklame;
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* zawierad treé¢ ostrzezenia.
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Co istotne, Prezes URPL podkreslit, ze ww. informacje powinny zostac
zakomunikowane odbiorcy reklamy wsposéb umozliwiajacy jednoznaczna
identyfikacje wskazanych podmiotow oraz okreslenie petnionej przez nie roli,
tj. wyraznie okresla¢ kto jest producentem wyrobu medycznego, upowaznionym
przedstawicielem (o ile zostat wyznaczony), czy podmiotem prowadzacym reklame.
W komunikacie podkreslono, ze dla spetnienia tego wymogu nie jest wystarczajace
wskazanie jedynie umienia inazwiska lub nazwy wskazanych podmiotéw bez
jednoznacznego okreslenia ich roli.

Taka interpretacja Prezesa URPL moze miec szczegdlne znaczenie dla podmiotdw,
ktore dotychczas w przekazach reklamowych ograniczaty sie do wymienienia jedynie
nazwy producenta wyrobu medycznego, upowaznionego przedstawiciela lub
podmiotu prowadzacego reklame — bez dodania okreslen precyzujacych ich role
(takich jak np. ,producent: Spotka X sp.z 0.0.”, ,podmiot prowadzacy reklame: Spotka
Y sp.zo0.0.”).

Wydany komunikat jest tez dowodem na to, ze Prezes URPL aktywnie monitoruje
przestrzeganie przepisow dotyczacych reklamy wyrobéw medycznych oraz zwraca
szczegolng uwage na to, by przekazy kierowane do odbiorcéw byty zrozumiate
i jednoznaczne.

W razie pytan zwigzanych z prawem wyrobow medycznych, w tym wagtpliwosci dot.
reklamy wyrobow medycznych, zachecamy do kontaktu z naszym Zespotem.
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adw. Ewa Rutkowska adw. Michat Chodorek adw. Marcelina lzydorczyk
ewa.rutkowska@krklegal.pl ewa.rutkowska@krklegal.pl marcelina.izydorczyk@krklegal.
pl
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