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Charakter Dobrych Praktyk

Celem niniejszego dokumentu jest zidentyfikowanie oraz podsumowanie praktyk marketingowych,
stosowanych przez firmy cztonkowskie 1zby POLMED, w celu utatwienia dostosowania sie firmom z branzy
wyrobow medycznych oraz wyrobéw IVD do nowych przepisdow reklamowych, wynikajgcych z ustawy
o wyrobach medycznych, ktdra weszta w zycie 26.05.2022 r.

Opisane w niniejszym dokumencie praktyki zostaty zweryfikowane przez prawnikdéw z Kancelarii Fairfield,
natomiast niniejszy dokument nie stanowi opinii prawnej. Jakakolwiek decyzja biznesowa dotyczaca dziatan
marketingowych powinna odby¢ sie wytacznie na podstawie indywidualnej konsultacji prawnej,
zapewniajgcej analize catoksztattu ocenianego dziatania oraz jego kontekstu.

Ostrzezenia reklamowe w tresci strony www

Reklamy wyrobéw medycznych na stronach www nalezy wyodrebnia¢ z catosci zawartosci strony w taki
sposoéb, aby byto jasne, gdzie zaczyna sie i koriczy reklama. Powierzchnie zajmowang przez reklame nalezy
uwzgledni¢ do celéw obliczenia wielkosci wymaganych przez prawo ostrzezen.

Powierzchnia zajmowana przez komunikat reklamowy na stronie internetowej powinna by¢ zasadniczo
traktowana jako powierzchnia reklamy wizualnej. Ostrzezenie powinno zatem znajdowac sie na dole
konkretnego materiatu reklamowego. Jest jednak dopuszczalne zawarcie ostrzezenia na tzw. belce, ktdra
zawsze bedzie widoczna na ekranie mimo scrollowania strony przez uzytkownika i wyznaczy¢ wéwczas
powierzchnie ostrzezenia jako 10% catej powierzchni wyswietlanej strony (nie tylko powierzchni reklam),
bez rozrdzniania na poszczegdlne materiaty reklamowe.

Na stronie zawierajacej reklame nalezy podac takze informacje o:
e nazwie lub nazwie handlowej wyrobu;
e przewidzianym zastosowaniu wyrobu;
e wskazac nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;

e wskazac podmiot prowadzgcy reklame.

Materiaty wizualne wyswietlane na stronach www nalezy oddzielnie odpowiednio oznaczy¢ — tj.:

e powinno zosta¢ wyswietlone ostrzezenie: , To jest wyréb medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcja
lub etykieta.” ostrzezenie powinno zajmowac 15% ekranu, na ktérym wyswietla sie film; ostrzezenie
powinno by¢ odczytane w jezyku polskim, a czas trwania przekazu nie moze by¢ krétszy niz 4
sekundy; ostrzezenie mozna zamiesci¢ w dowolnym momencie — np. na koniec filmu.

o w filmie takze powinny pojawi¢ sie nastepujace informacje:
o nazwa lub nazwa handlowa wyrobu;
o przewidziane zastosowanie wyrobu (aparat stuchowy);
o wskazanie nazwy producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;
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o wskazanie podmiotu prowadzgcego reklame.

Informacje nie muszg by¢ odczytywane, wystarczajgce jest ich wyswietlenie w filmie, tak aby byty
czytelne dla widza.

W przypadku materiatéw animowanych bez komponentu audialnego (filméw bez gtosu), dopuszczalne jest
zawarcie ostrzezenia:

a. podczas catego cyklu animacji — od poczatku do korica — jako belki na dole przekazu, zawierajacej
(obejmujgcej?) 10% powierzchni ekranu (z zachowaniem dodatkowych wymagan rozporzadzenia);
lub

b. przez ostatnie 4 sekundy catego cyklu animacji — na dole przekazu, na 15% powierzchni ekranu
(z zachowaniem dodatkowych wymagan rozporzadzenia).

W takim materiale powinny rdwniez zosta¢ zamieszczone informacje jak wskazano powyzej.

Google Ads

W ramach Google Ads mozna wyrdzni¢ dwa gtdwne typy reklamy: reklame tekstowg oraz reklame graficzna.

Reklama tekstowa jest mechanizmem, ktéry wyswietla uzytkownikowi sponsorowany opis oraz link do
strony po wpisaniu przez uzytkownika Internetu hasta do wyszukiwarki Google, ktére bedzie pasowac do
stéw kluczowych zastosowanych w reklamie Google Adwords. Tres$é, ktérg mozna zamiesci¢ w takim
sponsorowanym linku jest znacznie ograniczona. Formuta reklamy tekstowej Google Ads zapewnia ponadto
dotarcie do nieoznaczonych adresatéw, dlatego tez nalezy jg uzna¢ za komunikacje kierowang ,do
publicznej wiadomosci”.

Pojemnosc reklamy tekstowej Google Ads, w praktyce uniemozliwia zamieszczenie w reklamie wymaganych
informacji (nazwa wyrobu, producenta, upowaznionego przedstawiciela, reklamodawcy, przewidzianego
zastosowania) oraz zawarcie ostrzezen reklamowych w okreslonych przez prawo minimalnych ramach.

W zwigzku z powyzszym, w ramach reklamy tekstowej Google Ads nie mozna umieszczaé komunikatéw,
ktére wypetniajg kryteria uznania za reklame wyrobéw medycznych?. Dopuszczalne jest zawarcie w reklamie
tekstowej Google Ads nazwy wyrobu medycznego oraz niektorych elementdw przeznaczenia bez sloganéw
reklamowych dotyczacych konkretnego wyrobu — wytgcznie w zakresie umozliwiajgcym uzytkownikowi
ustalenie, ze link prowadzi do reklamy okreslonego wyrobu medycznego.

Reklama tekstowa Google Ads powinna by¢ traktowana wytacznie jako zacheta do wejscia na strone
reklamodawecy i zapoznania sie z tekstem reklamy. Reklama tekstowa Google Ads nie moze zawieraé petnych
wersji tekstéw reklamowych (opisu przeznaczenia, funkcjonalnosci, slogandw, zapewnien reklamowych,

1w zakresie spetniania definicji reklamy — por. ,Wytyczne dotyczace prawnie dopuszczalnych form reklamy wyrobéw
medycznych oraz wyrobdow do diagnostyki in vitro w $wietle prawa unijnego oraz polskiego” — dalej: ,, Wytyczne”)
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wypowiedzi na temat konkretnego wyrobu itp.). Petne wersje takich tekstdw mogg by¢ zamieszczone
wyltgcznie na poprawnie oznaczonej stronie docelowej (landing page).

W przypadku reklamy graficznej w Google Ads, grafika musi zawiera¢ ostrzezenia i tresci wymagane przez
prawo dla reklamy wizualnej.

Bramka oddzielajaca zawartos¢ serwisu internetowego, poswieconga
wyt3acznie profesjonalistom

Zgodnie z Wytycznymi, dopuszczalne jest kierowanie do profesjonalistéw (oséb wykonujgcych zawdd
medyczny lub majgcych zawodowg stycznos$é z obrotem wyrobami medycznymi/IVD) tresci w serwisach
internetowych, pod warunkiem odpowiedniego zabezpieczenia takiej strony.

Wytyczne wymagajg, aby zabezpieczenie polegato na wyswietleniu wyraznej informacji o tym, ze dalsza
treS¢ ma charakter reklamowy oraz jest przeznaczona wytgcznie dla osdb upowaznionych do jej
przegladania. Tres¢ takiego ostrzezenia (,,bramki”) moze byé nastepujaca:

Sugerowane rozwigzanie nr 1:

Czy masz stycznos¢ z wyrobami medycznymi [wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro] jako
profesjonalista (osoba wykonujaca zawdd medyczny, osoba prowadzaca obrét wyrobami lub serwisant
itp.)?

TAK NIE

Klikniecie TAK przeniesie Cie na podstrone przeznaczong wytacznie dla osdb, ktdre stosujq wyroby
medyczne jako profesjonalisci. Podstrona moze zawiera¢ reklamy wyrobéw medycznych kierowane
wylacznie do takich oséb.

Sugerowane rozwigzanie nr 2:

Czes¢ naszego serwisu internetowego jest przeznaczona wytacznie dla osob, ktére stosuja wyroby
medyczne [wyroby medyczne do diagnostyki in vitro] jako profesjonalisci i moze zawieraé reklamy
wyrobow kierowane wytacznie do takich oséb.

Aby wejs¢ na czes¢ zarezerwowang dla osdb stosujacych wyroby medyczne jako profesjonalisci,
potwierdz, ze jestes takg osobg (np. osob3a wykonujacg zawdd medyczny, osoba prowadzaca obroét
wyrobami medycznymi, serwisantem itp.)?

TAK, UZYWAM WYROBOW MEDYCZNYCH JAKO PROFESJONALISTA

Firma moze pdjs¢ dalej — np. zadac rejestracji/logowania, rowniez z wykorzystaniem danych osobowych
lekarza, gromadzonych i weryfikowanych zgodnie z RODO.
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Wpisy na social media (FB, LI, Instagram itp.)

Jezeli adresaci wpisu sg nieoznaczeni i poza kontrolg podmiotu umieszczajgcego wpis, to komunikat nalezy
uwaza¢ za kierowany ,do publicznej wiadomosci”. Jezeli wpis zawiera cechy reklamy, musi spetniac¢
wymagania prawne (ostrzezenia, zakaz reklamowania wyrobdw przeznaczonych do uzytku
profesjonalnego).

Nie jest reklamg kierowang ,do publicznej wiadomosci” wpis na zamknietej grupie, ktérej adresaci s3
profesjonalistami (osobami wykonujgcymi zawdd medyczny lub majgcy zawodowg stycznos$é z wyrobami —
np. osobami prowadzgcymi obrét, czynnosci serwisowe itp.).

Za wpis na social media pracownika firm, wykonujgcego w tym zakresie zadania pracownicze, odpowiada
pracodawca. Zadaniem firmy jest przeszkolenie pracownikdw z zakresu dopuszczalnych prawnie
komunikatéw, umiejetnosci odrdzniania komunikatéw reklamowych
i nie-reklamowych oraz oznaczania wpiséw reklamowych w taki sposéb, aby nie byto watpliwosci co do ich
charakteru.

Firma nie ponosi odpowiedzialnosci za wpisy na social media pracownikéw, do ktérych obowigzkéw
pracowniczych nie nalezy wykonywanie takich wpisdw — tacy pracownicy realizujg w ten sposdb
konstytucyjng wolnosé wypowiedzi. Zaleca sie zapewnienie bazowego przeszkolenia pracownikéw z zakresu
konsekwencji prawnych, zwigzanych z przypisaniem pracownikowi prowadzenia nielegalnej dziatalnosci
reklamowej bez autoryzacji firmy.

»Share” postu za posrednictwem firmowego lub kontrolowanego przez firme kanatu social media uznaé
nalezy za rozpowszechnianie reklamy na odpowiedzialnos$¢ firmy. Z kolei komentarz, , like” lub inna forma
komentowania obcego, niekontrolowanego przez firme, tekstu na social media nie jest rozpowszechnianiem
reklamy. Sam komentarz powinien by¢ w kazdym przypadku poddany analizie pod kagtem tego, czy zawarta
w nim tres¢ spetnia, czy tez nie, warunki do uznania za samodzielng reklame wyrobu medycznego.

W przypadku, gdy dany wpis na social media ma charakter reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci,
powinny mu towarzyszy¢ wymagane przez prawo ostrzezenia. Jezeli z przyczyn technicznych nie jest
mozliwe ich zawarcie w formie wymaganej przez przepisy (wydzielona powierzchnia na dole reklamy
wizualnej), nalezy zapewni¢ réwnowazne Srodki komunikacji ostrzezen po prawnym skonsultowaniu ryzyka
zwigzanego z tego rodzaju odstepstwem.

Meta-tagi oraz techniki SEO

Stosowanie meta-tagéw lub innych metod optymalizacji wyszukiwarek nie jest dziatalnoscig reklamowa,
poniewaz komunikaty te nie sg wyswietlane uzytkownikowi.
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Wspotpraca z influencerami

Komunikaty influenceréw, majace charakter reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci, muszg zawierac
wszelkie informacje i ostrzezenia wymagane przez przepisy rozporzadzenia
o reklamie wyrobéw medycznych oraz ustawe o wyrobach medycznych.

Reklama w aplikacjach mobilnych

Do reklamy wyrobow medycznych w aplikacjach mobilnych stosuje sie analogicznie zasady dotyczgce
reklamy na stronach www.

Aplikacja, ktéra sama w sobie jest wyrobem medycznym, nie musi zawiera¢ zadnych ostrzezen w odniesieniu
do tych komunikatéw, ktére wigzg sie z jej dziataniem — ostrzezenia s3 wymagane wytgcznie w przypadku,
gdy komunikaty dotyczg innych wyrobéw medycznych.

Archiwizowanie reklam digitalowych

Wszystkie reklamy digitalowe kierowane do publicznej wiadomosci powinny by¢ archiwizowane przez firme.
Sposdb archiwizacji jest dowolny, natomiast musi zapewnié mozliwos¢é ustalenia tresci reklamy, kanatéw jej
komunikacji (www, social media itp.) oraz czasu jej rozpowszechniania.
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