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Uwarunkowania prawne prowadzenia
reklamy wyrobow medycznych

Legal conditions for advertising of medical devices

Streszczenie

Publikacja odnosi si¢ do normatywnych zasad reklamo-
wania wyrobow medycznych, ktérych od 1.01.2023 r.
zobligowane sa przestrzega¢ podmioty prowadzace ta-
ka reklame¢. Prima facie moze si¢ wydawac, ze wejscie
w zycie przepisow normujacych zasady reklamowania
wyrobow medycznych oznacza transparentno$¢ dziatania
w przedmiotowym zakresie, niemniej jednak szczegd-
fowa analiza przepis6w ustawy o wyrobach medycznych
prowadzi do wniosku, ze obszar legislacyjny zawiera
pewne luki, ktére moga spowodowaé sankcjonowanie
okreSlonych zachowan podmiotéw prowadzacych re-
klame¢ wyrobu medycznego jako niezgodnych z obowia-
zujacymi przepisami. Uwzgledniajac nowe uwarunko-
wania prawne, dokonano analizy poszczeg6lnych regu-
lacji prawnych odnoszacych si¢ do zasad prowadzenia
reklamy wyrobdw medycznych. Ze wzglgedu na niediugi
okres obowigzywania wskazanych unormowan celem
publikacji bedzie wyznaczenie kierunkow interpretacji
poszczegOlnych przepisow odnoszacych sie do rekla-
mowania wyroboéw medycznych przy wykorzystaniu wy-
ktadni systemowej. Analizie prawnej towarzyszy hipote-
za o tym, ze regulacje dotyczace reklamowania wyrobow
medycznych w wielu przypadkach sa niezdefiniowane
i sktadaja si¢ z przepisOw zawierajacych pojecia nie-
ostre, a co wigcej, nie jest jeszcze uksztaltowana linia
interpretacyjna w zakresie ich wykfadni, co w konse-
kwencji moze powodowaé trudnosci w obszarze prak-
tycznego stosowania przepisow dotyczacych reklamy
wyrobow medycznych. W pracy wykorzystano metode
dogmatyczno-prawna.

Stowa kluczowe: wyroby medyczne, reklama wyrobow
medycznych, reklama skierowana do publicznej
wiadomosci, reklama wprowadzajaca w biad
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Abstract

The publication concerns normative provisions
regarding the advertising of medical devices. Prima
facie, it may seem that the entry into force of
regulations regulating the principles of advertising
medical devices means transparency of action in this
area, however, a detailed analysis of the provisions of
the Medical Devices Act leads to the conclusion that
the legislative area contains certain gaps that may
result in sanctioning certain behaviours of entities
conducting advertising of medical devices as
inconsistent with the applicable regulations. Taking
into account the new legal conditions, an analysis of
individual legal regulations relating to the principles
of conducting advertising of medical devices was
made. Due to the short period of validity of the
indicated regulations, the purpose of the publication
will be to determine the directions of interpretation of
individual provisions relating to advertising of medical
devices using a systemic interpretation. The legal
analysis is accompanied by the hypothesis that the
regulations regarding the advertising of medical
devices are in many cases undefined and consist of
provisions containing vague concepts. The work uses
the dogmatic and legal method.

Keywords: branch, medical devices, advertising of
medical devices, advertising addressed to the public,
misleading advertising
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Wprowadzenie

Z dniem 1.01.2023 r. w krajowym systemie regulacyjnym,
w zwiazku z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2017/745 z 5.04.2017 r. w sprawie wyro-
boéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG!
(dalej jako: rozporzadzenie MDR), zaczely obowiazywaé
przepisy ustawy z dnia 7.04.2022 r. o wyrobach medycznych
(dalej jako: ustawa)” konstytuujace zasady (gtéwnie zakazy)
reklamowania wyrobOow medycznych, przy zatozeniu, ze:
»reklama wyrobow, ktorych rozpowszechnianie rozpoczeto
sie przed dniem wejScia w zycie art. 54-61 ustawy, niespel-
niajagca wymogow okreslonych w rozdziale 12 moze by¢ roz-
powszechniana nie dfuzej niz do dnia 30 czerwca 2023 r.”.
Normatywna definicja wyrobu medycznego znajduje si¢
w tredci art. 2 pkt 1 rozporzadzenia MDR. Ustawodawca
krajowy nie dokonal wprost transpozycji unijnej definicji
wyrobow medycznych, co oznacza, ze zasady ich reklamy
stosowane s3 do wyrobow medycznych w rozumieniu wska-
zanego powyzej art. 2 pkt 1 rozporzadzenia MDR. W prze-
pisach ustawy nie znajduje si¢ takze definicja reklamy (wy-
robu medycznego), bowiem - jak wskazal projektodawca
ustawy — ,w art. 7 rozporzadzenia 2017/745* [...] okreSlono
zakazy zwigzane z reklamg wyrobow, dlatego tez przepisy
ustawowe moga mie¢ wylacznie charakter doprecyzowujacy.
Z tego tez wzgledu zrezygnowano z definicji reklamy, po-
niewaz prowadziloby to do definiowania poj¢cia uzywanego
w ww. rozporzadzeniach przez przepisy ustawy™. O ile przy-
jete przez projektodawce zatoZenie nie wywotuje watpliwosci
w obszarze legislacyjnym (prowadzenie reklamy wyrobow
medycznych z uwzglednieniem zakazoéw wprowadzonych
ustawa), to nie oznacza ono, ze kwestia braku normatywnej
definicji reklamy wyrobu medycznego nie wywola watpliwo-
Sci w zakresie stosowania zakazOw przy prezentowaniu wy-
robu medycznego w kontekécie okreSlenia, czy mamy do
czynienia z reklama wyrobu medycznego (prowadzona
zgodnie z zasadami prawnymi), czy z informacja o wyrobie
medycznym (co do ktdrej ustawodawca nie wprowadzit zad-
nych ograniczen).

Nadzor nad przestrzeganiem zasad okreslajacych sposob
reklamowania wyrobow medycznych zostal powierzony Pre-
zesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej jako Pre-
zes Urzedu)®, ktdry — co warto podkresli¢ — odpowiedzialny
jest m.in. za sankcjonowanie przypadkow reklamy wyrobow
medycznych wprowadzajacych w btad, a tym samym w ob-
szarze przepisOw systemowych ustawodawca wykluczyt
kompetencje Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Kon-
sumentodw. Przepisy ustawy z nieznacznym opdZnieniem
(w stosunku do daty wejscia w zycie przepisow ustawy regu-
lujacych prowadzenie reklamy wyrobéw medycznych) uzu-
pelnione zostaly brzmieniem rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 21.04.2023 r. w sprawie reklamy wyrobow me-
dycznych’ (dalej jako rozporzadzenie). Prima facie moze si¢
wydawad, ze podmioty prowadzace dziatalno$¢ na rynku wy-
robow medycznych opieraja si¢ na jasnych i transparent-
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nych normatywnych instrumentach formulujacych zasady
reklamowania wyroboéw medycznych. Mozna nawet spotkac
sie z pogladem prezentowanym na kanwie wejscia w zycie
przepisOw odnoszacych sie do zasad reklamowania wyrobow
medycznych, iz problematyka dotyczaca zasad reklamowa-
nia wyrobow medycznych w myS§l podnoszonych od dawna
postulatow ,,doczekata si¢ nalezytych norm prawnych” (Lokaj,
2022). Z przedstawionym pogladem nie sposob jednak sie
zgodzi¢, bowiem — jak zostanie wskazane w niniejszej publi-
kacji — brzmienie obowiazujacych przepisow w niejednym
obszarze powoduje, ze zachowania podmiotéw prowadza-
cych reklame wyrobow medycznych moga by¢ ocenione jako
niezgodne z przepisami regulujacymi zasady reklamowania
wyrobow medycznych. Wynika to m.in. z niedoregulowania
przez ustawodawce (zardwno unijnego, jak i krajowego) sy-
tuacji (zjawisk), jakie moga zachodzi¢ na rynku wyrobow
medycznych, w tym m.in. z powodu braku normatywnej de-
finicji reklamy wyrobdw medycznych, a takze ze wzgledu na
to, iz ustawodawca postuguje sie pojeciami oraz zwrotami,
ktorych znaczenie, gldwnie przez analogi¢, interpretowac
trzeba systemowo (W tym z obszaru zasad dotyczacych re-
klamy produktéw leczniczych), a to nie zawsze sprzyja pozy-
tywnej ocenie obowiazujacych przepisow w odniesieniu do
ochrony sytuacji prawnej podmiotow prowadzacych rekla-
me wyrobow medycznych.

Przed przystapieniem do szczegblowej analizy przepisow
wyznaczajacych zasady prowadzenia reklamy wyrobow me-
dycznych warto jeszcze wyraznie wskazaé, ze zachowania
podmiotdw prowadzacych reklame¢ wyrobow medycznych
oceniane sa z punktu widzenia ram regulacyjnych wyznaczo-
nych trescig art. 54 ust. 1 ustawy. Zgodnie z wymienionym
przepisem: ,,reklama wyrobu moze by¢ prowadzona wytacz-
nie na zasadach okres§lonych w niniejszym rozdziale® oraz
nie moze naruszac¢ zakazow, o ktérych mowa w art. 7 rozpo-
rzadzenia 2017/745 [...]”°. Analiza pozytywnego ustawodaw-
stwa, tj. brzmienie zacytowanego przepisu w kontekscie tre-
Sci art. 57 ust. 1 ustawy, okresSlajacego skutki naruszenia za-
sad reklamy wyrobdw medycznych, dowodzi zatem, ze zgod-
na z prawem jest reklama wyrobu medycznego, ktora:

1) nie wprowadza pacjenta lub uzytkownika w btad co do
przewidzianego zastosowania, bezpieczefistwa i dziatania
wyrobu'?,

2) skierowana do publicznej wiadomosci sformufowana
jest w sposOb zrozumialy dla laika,

3) skierowana do publicznej wiadomosci:

a) nie wykorzystuje wizerunku oséb wykonujacych zawo-
dy medyczne lub podajacych si¢ za takie osoby lub nie
przedstawia osOb prezentujacych wyrob medyczny w sposdb
sugerujacy, ze wykonuja taki zawod,

b) nie zawiera bezpoSredniego wezwania dzieci do naby-
cia reklamowanych wyrobow lub do nakfonienia rodzicow
lub innych os6b dorostych do kupienia im reklamowanych
wyrobow,

¢) nie dotyczy wyrobdw przeznaczonych do uzywania
przez uzytkownikow innych niz laicy'!.

Odnoszac si¢ do wyartykutowanych powyzej cech reklamy
wyrobu medycznego, ktdra jest zgodna z prawem, trzeba
wskazad, ze nadzOr sprawowany przez Prezesa Urzedu istot-



ny jest w tych sytuacjach, gdy reklama wyrobu medycznego
nie jest zgodna z prawem. W niniejszym wprowadzeniu
wspomniano juz, ze okreSlone niedoregulowania prawne
moga w konsekwencji skutkowa¢ wydaniem przez Prezesa
Urzedu decyzji sankcjonujacych niezgodne z prawem pro-
wadzenie reklamy wyrobéw medycznych'?.

Pojecie reklamy wyrobé6w medycznych

Punktem wyjScia do rozwazan nad konsekwencja niepra-
widlowego stosowania przepiséw regulujacych prowadzenie
reklamy wyrobdw medycznych jest, jak mozna wywniosko-
waé z powyzszego wprowadzenia, analiza pojecia reklamy
wyrobdw medycznych, przy czym — co warto wyraZznie pod-
kresli¢ — preskryptywne pole tej analizy nie stanowi stricte
ustawa, ustawodawca bowiem do regulacji wskazanej usta-
wy nie wprowadzit normatywnego pojecia reklamy wyrobow
medycznych. Co wigcej, takze na poziomie prawa UE w tre-
Sci rozporzadzenia MDR nie odnajdziemy takiej definicji.
Dla podmiotéw prowadzacych reklame¢ wyrobdw medycz-
nych w praktyce stosowania prawa, zwtaszcza w kontekscie
niedtugiego okresu obowigzywania ustawy, moze stanowic¢
to duzy problem, poniewaz podmiot taki niejednokrotnie
moze zmagac si¢ z dylematem interpretacyjnym w zakresie
ustalefi, czy jego dzialalnoS¢ to ,,prowadzenie reklamy”, czy
»przekazanie informacji” (ogtoszenie) (Stec, 2020, s. 550).
Co wiecej, przeprowadzenie a priori sztywnej granicy po-
mig¢dzy pojeciami reklamy i informacji wydaje si¢ niemozliwe,
zasadna jest kazdorazowo analiza konkretnego przypadku
w celu podjecia dziatah zgodnych z regulacjami ustawy,
a w konsekwencji niezbedne jest co najmniej wyznaczenie
podstawowych cech statuujacych istote reklamy wyrobow
medycznych. W tym zakresie zasadne jest odestanie do sys-
temowych aktdw prawnych, a takze potrzebne jest skorzy-
stanie z dostepnego orzecznictwa sadowego'>.

Warto zacza¢ od tego, ze pomimo, iz rozporzadzenie
MDR nie definiuje reklamy wyrob6w medycznych, to na po-
ziomie prawa UE pojecie reklamy o charakterze gospodar-
czym (Szwaja, 2019, s. 260), tj. prowadzonej w roznych sek-
torach gospodarki, a zatem takze na rynku wyrobow medycz-
nych, jest zdefiniowane w tresci dyrektywy 2006/114/WE PE
i Rady z 12.12.2006 r. dotyczacej reklamy wprowadzajacej
w biad i reklamy poréwnawczej'* (dalej jako dyrektywa
2006/114/WE). Zgodnie z art. 2 lit. a wskazanej dyrektywy,
reklama jest: ,,przedstawienie w jakiejkolwiek formie zwig-
zane z wykonywaniem dziatalno$ci handlowej, gospodar-
czej, rzemieslniczej albo wykonywaniem wolnego zawodu,
ktore ma na celu wspieranie zbytu towaroéw lub $wiadczenia
ustug, wiaczajac w to nieruchomosci, prawa lub zobowigza-
nia”. W literaturze przedmiotu wskazano, ze zacytowana
definicja nie obejmuje swoja regulacja reklamy spoteczne;j
oraz ze przedmiot regulacji jest ograniczony do reklamy
okreslonych dobr lub ustug. Ponadto z definicji reklamy wy-
nika, ze jest nig zarowno wypowiedz wprost (bezposrednio)
odnoszaca sie do towardw lub uslug oferowanych przez
przedsigbiorce, jak i wypowiedZ jedynie poSrednio wskazu-
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jaca przedmiot dziatan promocyjnych (Szwaja, 2019, s. 261).
Z kolei, w obszarze prawa polskiego, normatywne pojecie
»reklamy” zawiera w swojej treSci ustawa z 29.12.1992 r.
o radiofonii i telewizji"®, ktore to pojecie nota bene uznawa-
ne jest za najpelniejsza definicje reklamy wypracowang na
gruncie obowigzujacych przepisow prawa szczebla krajowego!®.
Zgodnie z wymieniong ustawg reklame stanowi: ,,przekaz
handlowy, pochodzacy od podmiotu publicznego lub pry-
watnego, w zwigzku z jego dziatalnoScig gospodarcza lub za-
wodowa, zmierzajacy do promocji sprzedazy lub odptatnego
korzystania z towardw lub ustug; reklamg jest takze auto-
promocja”!’. W §wietle brzmienia ustawy o radiofonii i tele-
wizji gtownym celem reklamy jest zachg¢cenie potencjalnych
nabywcow do kupienia towaru czy skorzystania z ustugi.
W orzecznictwie Sadu Najwyzszego podkresla sie, ze wypo-
wiedz jest reklama, gdy nad warstwa informacyjna przewaza
zacheta do nabycia towaru — taki cel przySwieca nadawcy
wypowiedzi i tak odbiera ja przecietny odbiorca, do ktdrego
zostala skierowana's. Z kolei w ustawie z 6.09.2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne!® za reklame produktéw leczniczych
uznaje si¢ ,,dziatalno$¢ polegajaca na informowaniu lub za-
checaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na
celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, dostarcza-
nia, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych”?.
Z przytoczonej definicji legalnej wynika zatem, ze z reklamag
produktu leczniczego mamy do czynienia w przypadku za-
checania do stosowania produktu, jak réwniez w przypadku
informowania o nim, jezeli dzialania takie maja na celu
zwickszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktow leczniczych. Z tresci
art. 52 ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne jasno wynika,
ze ustawodawca postuzyl si¢ alternatywa ,,lub”, a zatem ce-
le wymienione expressis verbis w tresci wskazanego przepisu
moga wystepowaé samodzielnie (Ogieglo, 2018, s. 590)?'.
Co prawda, informowanie oraz zach¢canie moga wystapi¢
tacznie, niemniej jednak zaistnienie jednego z nich (a zwlasz-
cza informowania) jest wystarczajace do przyjecia, ze dzia-
talno$¢ ma charakter reklamowy — pod warunkiem, iz kazda
z tych dzialalno$ci ma na celu zwigkszenie: liczby przepisy-
wanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji pro-
duktow leczniczych. Wobec powyzszego zasadniczym ele-
mentem zawartym w definicji produktu leczniczego jest
kwestia okreSlenia celu podjetego przez dany podmiot.
W sadownictwie, na podstawie legalnej definicji ,,reklamy
produktow leczniczych”, wyprowadza si¢ de facto definicje
samej reklamy (jako takiej), ktéra w pelni moze by¢ stoso-
wana w zakresie implementowania przepisow ustawy do ob-
szaru ich praktycznego stosowania. I tak, zgodnie z pogladem
judykatury reklama to dziatalno$¢ sprzedawcy polegajaca na
informowaniu lub zachecaniu do okreSlonego zachowania
sie¢ nabywcy, majaca na celu zwigkszenie jego obrotow?.
Zgodnie ze stanowiskiem Sadu Najwyzszego reklamg jest:
»kazda wypowiedzZ skierowana do potencjalnych konsumen-
tow odnoszaca si¢ do towarow, ustug, a takze przedsigbior-
cy oferujacego towary lub ustuge, majaca na celu zachgce-
nie i sktonienie adresatow do nabywania towardw lub korzy-
stania z ustug. Zacheta moze by¢ wyrazona bezpoSrednio,
np. przez uzycie okreSlefi odpowiadajacych konkretnym

ISSN 0137-5490 PRZEGLAD USTAWODAWSTWA GOSPODARCZEGO = 29



t. LXXVIl « nr 9/2024 (915) - DOI 10.33226/0137-5490.2024.9.4

czynno$ciom, w wyniku ktorych nastapi zbyt towardéw lub
ustug albo posrednio — przez stworzenie sugestywnego ob-
razu towarOw i uslug, a takze samego przedsiebiorcy,
w stopniu nasuwajacym adresatom nieodparta cheé nabycia
towaréw i ustug”?.

Wyktadnia przepisow ustawy takze umozliwia wskazanie
pewnych determinant, ktore charakteryzuja istote reklamy
wyrobdw medycznych. Przykladowo, ustawa wskazuje, ze
reklama moze by¢ prowadzona w formie audiowizualnej,
dzwigkowej i wizualnej*, a takze ze zawiera co najmniej na-
zwe lub nazwe handlowa wyrobu oraz przewidziane zastoso-
wanie wyrobu medycznego®. Zgodnie z pogladami formu-
fowanymi na tle rozwazanej ustawy za reklame¢ uznaje si¢
wszystko to, co nie stanowi jedynie formy przekazania ,,su-
chych” informacji opartych na konkretnych faktach lub po-
partych konkretnymi badaniami, dowodami, statystykami
itd. (Lokaj, 2022). Konstatujac, mozna zatozy¢, ze informa-
cja ogranicza si¢ do ukazania danych obiektywnych i mozli-
wych do weryfikacji, ktore opieraja si¢ na konkretnych fak-
tach lub dowodach (np. wyniki badan czy tez analiza staty-
styczna). Reklama z kolei zawiera elementy wartosciujace,
majace na celu zacheci€ potencjalnego nabywce do zakupu.
Mozna ponadto przyjaé, ze informacja ma charakter bierny,
z kolei z reklama wiaze si¢ juz pewna aktywnos¢.

Powyzsze rozwazania prowadza do wniosku, ze remedium
na brak legalnej definicji reklamy wyrobow medycznych
w ustawie jest przypisanie dzialaniom, ktore bez watpienia
mozna uznac za reklame, tzw. efektu zachety jako cechy im-
manentnej dla tego typu dziatan zdefiniowanych jako rekla-
ma wyrobu medycznego. Kierowanie si¢ wskazanym kryte-
rium — w §lad za obowiazujacymi rozwiazaniami pokrewny-
mi i wypracowanymi na ich tle pogladami, w tym judykatury
— pozwala bowiem na wyznaczenie granicy pomi¢dzy infor-
macja a reklama, a to z kolei stanowi baze do tego, ze za-
chowania (zachodzace na rynku wyrobow medycznych)
poddane ocenie przez organ nadzoru® maja szanse na oce-
ne¢ tego organu jako zgoda z imperatywami wyznaczonymi
ustawg. Niemniej jednak trzeba wyraznie doda¢, ze dziala-
nie z efektem zachety, ktore determinuje dziatanie podmio-
tu jako reklamowanie wyrobu medycznego, musi by¢ zgod-
ne z zasadami wyznaczonymi przez ustawe, tj. reklama wy-
robu medycznego nie moze wprowadza¢ w btad, a ponadto
reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej wia-
domosci musi by¢ prowadzona przy uwzglednieniu zakazow
wprowadzonych ustawa, o czym szczegdtowo ponizej.

Zakaz reklamy wyrob6w medycznych
wprowadzajacej w biad

Jak wynika z wprowadzenia, podstawowym zakazem wpro-
wadzonym przez przepisy rozporzadzenia MDR (art. 7),
a w §lad za jego regulacjami, takze przez przepisy ustawy
(art. 54), jest zakaz reklamy wyrobu medycznego, ktéra mo-
ze wprowadza¢ w btad. W zwigzku z powyzszym trzeba wy-
raznie podkresli¢, Zze w segmencie rynku wyrobéw medycz-
nych obowiazuje prawny zakaz prowadzenia reklamy wpro-
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wadzajacej w blad, ktorego normatywne determinanty sg
podstawa do oceny, stosowanej przez Prezesa Urzedu,
zachowan podmiotow prowadzacych reklam¢ wyrobu me-
dycznego.

W my§l art. 7 rozporzadzenia: ,,na etykietach, w instruk-
cjach uzywania, przy udostepnianiu, wprowadzaniu do uzy-
wania i w reklamie wyrobdw medycznych zakazane jest uzy-
wanie tekstow, nazw, znakdw towarowych, obrazow i sym-
boli lub innych znakéw, ktore moga wprowadzaé w blad
uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowa-
nia, bezpieczefistwa i dzialania wyrobu poprzez: a) przypisa-
nie wyrobowi funkcji i wlasciwosci, ktorych wyrdb nie posia-
da; b) wywolywanie falszywego wrazenia co do leczenia lub
diagnozy, funkcji lub wiasciwosci, ktorych wyrob nie posia-
da; c) nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdo-
podobnym ryzyku zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie
z jego przewidzianym zastosowaniem; d) sugerowanie za-
stosowafh wyrobu innych niz te, ktore zostaly podane jako
stanowiace czg$¢ przewidzianego zastosowania, w odniesie-
niu do ktdérego przeprowadzono ocen¢ zgodnosci”. Zacyto-
wany przepis rozporzadzenia MDR dowodzi, iz ustawodaw-
ca unijny zakazuje umieszczenia w reklamie wyrobow me-
dycznych okreSlonych tekstow, nazw, znakow towarowych,
obrazéw i symboli (lub innych znakéw), ktére moga wpro-
wadza¢ w btad uzytkownika w konteksScie zastosowania
i dziatania wyrobu oraz jego bezpieczenistwa. Ustawa nie
definiuje odrebnie klauzuli reklamy wprowadzajacej w btad,
niemniej jednak, co byto juz podkre§lane w toku prowadzo-
nego wywodu, jej przepisy wprowadzaja jasny i niebudzacy
zadnych watpliwosci zakaz prowadzenia reklamy wprowa-
dzajacy w biad w mysl przepisu art. 7 rozporzadzenia
MDR?. W literaturze mozna spotka¢ si¢ z pogladem (L.o-
kaj, 2022, Lex), ze regulacja z art. 7 rozporzadzenia MDR
uzupelniona jest trescia art. 55 ust. 3 ustawy, zgodnie z kto-
rym: ,reklama wyrobu nie moze wprowadza¢ w btad co do
zasad i warunkOw konserwacji, okresowej lub doraznej ob-
stugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych
lub doraZznych przegladoéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen lub kontroli bezpieczefistwa danego rodzaju wy-
robow, w tym co do wymagan dotyczacych wyposazenia
technicznego podmiotéw wykonujacych te czynnosci i kwa-
lifikacji zatrudnionych w nich osob”.

W $wietle powyzszych uwag nasuwa si¢ wniosek, iz prze-
pisy — gtownie szczebla unijnego — determinuja reklame
wprowadzajaca w btad jako reklame, z ktorej tresci wynika,
iz reklamowany wyrob medyczny posiada przypisywane mu
zastosowanie lub dzialanie, albo ze wyrdb ten jest bezpiecz-
ny dla uzytkownika, podczas, gdy nie ma on takich wiasci-
wosci. Na poziomie krajowych regulacji, jak juz wskazano,
istote reklamy wprowadzajacej w btad dookresla (w stosun-
ku do zasad wyznaczonych treScig art. 7 rozporzadzenia
MDR) art. 55 ust. 3 ustawy (w ktorym ustawodawca wpro-
wadzil imperatyw odnoszacy si¢ do tresci reklamy w zakresie
technicznych i uzytkowych wilasciwosci wyrobu medyczne-
g0). Ze wzgledu na og6lnos¢ przepiséw dotyczacych rekla-
my wyrobéw medycznych wprowadzajacej w biad (zar6wno
na poziomach unijnym, jak i krajowym) trzeba poszukac de-
terminant wyznaczajacych kierunek interpretacji zjawiska



reklamy wyrobu medycznego wprowadzajacej w btad na tle
ogdlnych koncepcji reklamy wprowadzajacej w blad. Bez
watpienia, pomimo swojego charakteru prawnego jako aktu
prawa unijnego wobec rozporzadzenia MDR, wskazdwki in-
terpretacyjne dla identyfikacji reklamy wprowadzajacej
w btad dostarcza dyrektywa 2006/114/WE, zgodnie z ktora
reklama wprowadzajaca w btad oznacza ,kazda reklame,
ktora w jakikolwiek sposob, w tym przez swoja forme, wpro-
wadza lub moze wprowadzi¢ w btad osoby, do ktorych jest
skierowana lub dociera, i ktora, z powodu swojej zwodniczej
natury, moze wplynac¢ na ich postepowanie gospodarcze lub
ktora, z tych powoddow, szkodzi lub moze szkodzi¢ konku-
rentowi””®, W $wietle zacytowanego przepisu reklama po-
winna by¢ uznana za wprowadzajaca w biad przy spetnieniu
trzech przestanek, tj. (Szwaja, 2019, s. 263):

1) dany przekaz rynkowy musi mie¢ w ogdle charakter re-
klamy (a contrario, nie jest ogloszeniem lub informacja),

2) reklama musi co najmniej wywolywac niebezpieczen-
stwo wprowadzenia w biad, co oznacza, ze nie jest wymaga-
ne rzeczywiste wprowadzenie w biad oraz

3) biad wywolany reklama musi mie¢ charakter istotny
(doniosly), co oznacza, ze reklama musi mie¢ zdolno$¢ kie-
rowania zachowaniami rynkowymi konsumentow lub szko-
dzenia interesom konkurentow.

Wskazana dyrektywa unijna zostala implementowana do
porzadku krajowego gtownie poprzez tre§¢ ustawy
z 16.04.1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji* (da-
lej jako: ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji)
zgodnie z ktora ,reklama wprowadzajaca klienta w biad
i mogaca przez to wplynac na jego decyzje, co do nabycia to-
waru lub ustugi, jest czynem nieuczciwej konkurencji w za-
kresie reklamy”, przy czym ,,przy ocenie reklamy wprowa-
dzajacej w btad nalezy uwzgledni¢ wszystkie jej elementy,
zwlaszcza dotyczace iloSci, jakoSci, sktadnikow, sposobu wy-
konania, przydatnoSci, mozliwoéci zastosowania, naprawy
lub konserwacji reklamowanych towaréw lub ustug, a takze
zachowania si¢ klienta”!. Charakterystyczne przy tym jest
to, Ze przepisy ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
podlegaja interpretacji w Swietle dyrektywy 2006/114/WE
(Kepinski, 2014, s. 459), a te z kolei stanowia podstawg do
interpretacji zachowan zakwalifikowanych badz nie jako re-
klama wyrobu medycznego wprowadzajaca w btad w Swietle
brzmienia rozporzadzenia MDR i ustawy. Sam fakt, iz roz-
porzadzenie jako akt prawa UE jest stosowane wprost, nie
zmniejsza rangi dyrektywy 2006/114/WE, determinuje ona
bowiem istote reklamy wprowadzajacej w blad, a rozporza-
dzenie MDR wskazuje przyklady takiej reklamy, ktore —
w razie watpliwoSci — powinny by¢ interpretowane w kon-
tekscie ogolnego znaczenia reklamy wprowadzajacej w biad
i bogatych koncepcji wypracowanych na jej tle. Jedng z nich
jest akceptowalna przez judykatur¢ oraz przedstawicieli
doktryny, sformufowana w kontekscie brzmienia i obowia-
zywania dyrektywy 2006/114/WE, ale takze w zwigzku
z przepisami ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,
koncepcja btedu istotnego, ktory powinien wywota¢ co naj-
mniej potencjalna zdolno$¢ wptywu na decyzje klientdw co
do wyboru reklamowanego produktu®, innymi stowy btad
istotny ma zdolno$¢ kierowania zachowaniami rynkowymi
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klientéw lub szkodzenia interesom konkurentéw?. Nie-
odzownym narzedziem oceny prowadzonych reklam jest
takze wypracowana w orzecznictwie unijnym i w pelni ak-
ceptowalna przez orzecznictwo krajowe koncepcja modelu
przecietnego konsumenta, ktorej normatywne ramy zawiera
motyw 18 do dyrektywy 2005/29/WE PE i Rady z 11.05.2005 r.
dotyczacej nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych
przez przedsigbiorstwa wobec konsumentow na ryn-
ku wewnetrznym oraz zmieniajacej dyrektywe Rady
84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie
(WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady®
w mysl ktorego: ,,zgodnie z zasada proporcjonalnosci oraz
w celu umozliwienia skutecznego stosowania Srodkow
ochrony zawartych w niniejszej dyrektywie, za punkt odnie-
sienia uznaje ona przecietnego konsumenta, ktdry jest do-
statecznie dobrze poinformowany oraz dostatecznie uwazny
i ostrozny, z uwzglednieniem czynnikdw spotecznych, kultu-
rowych i jezykowych [...]”. Ramy niniejszej publikacji nie
pozwalaja na szczegblowe omdwienie wymienionych powy-
zej koncepcji, niemniej — konkludujac - sg istotnym elemen-
tem, ktdrego nie mozna pominaé, przy ocenie zachowan
uznawanych za zgodne w myS§l art. 7 rozporzadzenia MDR.

Reklama wyrob6w medycznych
skierowana do publicznej wiadomosci

Jak wynika z przeprowadzonych dotychczas analiz, szcze-
golne obostrzenia ustawodawca skierowal do prowadzenia
reklamy wyrobow medycznych skierowanej do publicznej
wiadomosci, poniewaz zardwno ustawa, jak i uzupetniajace
ja rozporzadzenie postuguja si¢ pojeciem reklamy kierowa-
nej do publicznej wiadomoSci (nota bene analogicznie jak
w przypadku reklamy produktéw leczniczych®). Dla pod-
miotu prowadzacego reklam¢ wyrobow medycznych ozna-
cza to, ze oprdcz kierowania si¢ zakazem prowadzenia re-
klamy wyrobdw medycznych wprowadzajacych w btad zwia-
zany jest on wymogami i zakazami, ktore ustawa konstytuuje
w odniesieniu do normatywnej kategorii pojeciowej, jaka
jest ,reklama wyrobéw medycznych kierowana do publicz-
nej wiadomosci”¥’. Charakterystyczne i jednocze$nie pro-
blematyczne dla obszaru stosowania prawa, jest to, iz usta-
wodawca wprowadzit do ustawy szczeg6lowa kategorie po-
jeciowa, jaka jest ,,reklama wyrobu medycznego kierowana
do publicznej wiadomosci”, niemniej jednak nie skonkrety-
zowal przestanek ani tez cech charakterystycznych, ktore ta-
ka reklame definiuja, wprowadzit przy tym konkretne ob-
ostrzenia w postaci jednego nakazu oraz trzech zakazow,
ktore musza by¢ przestrzegane pod grozba nalozenia przez
Prezesa Urzedu kary pienieznej, a zatem brak normatywne-
go zdefiniowania reklamy wyrobu medycznego kierowanego
do publicznej wiadomosci nie wylacza odpowiedzialnoSci
(przede wszystkim administracyjnoprawnej)*® podmiotu
prowadzacego reklame z tego powodu, iz ustawodawca
wprowadzit expressis verbis obostrzenia, ktorymi musi kiero-
waé si¢ podmiot prowadzacy reklame¢ wyrobu medycznego
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kierowana do podmiotu publicznego. Zgodnie z art. 55
ustawy reklama wyrobu medycznego kierowana do publicz-
nej wiadomosci musi by¢ sformulowana w sposdb zrozumia-
ty dla laika. Ponadto reklama wyrobu skierowana do pu-
blicznej wiadomoSci nie moze, po pierwsze, wykorzystywaé
wizerunku osdb wykonujacych zawody medyczne lub poda-
jacych si¢ za takie osoby ani przedstawia¢ osdb prezentuja-
cych wyréb w sposdb sugerujacy, ze wykonuja taki zawod®;
po drugie, zawiera¢ bezpoSredniego wezwania dzieci do na-
bycia reklamowanych wyrobow lub do naktonienia rodzicoéw
lub innych os6b dorostych do kupienia im reklamowanych
wyrobow*’; po trzecie, dotyczyé wyrobdw przeznaczonych
do uzywania przez uzytkownik6w innych niz laicy*'. Wobec
braku definicji ustawowej i orzecznictwa na tle nowych roz-
wigzan legislacyjnych analogicznie jak w przypadku definio-
wania reklamy wyrobow medycznych w tym miejscu rowniez
niezbedne jest odwotanie si¢ do pogladdéw formutowanych
na tle regulacji pokrewnych.

Instruktywnym przyktadem jest ustawa — Prawo farma-
ceutyczne, ktora wyrdznia reklame skierowang do profesjo-
nalistow oraz do wiadomosci publicznej, co paralelnie mozna
przenie$¢ na grunt stosowania ustawy. I tak, reklama leku
adresowana do profesjonalistow (ktora de facto jest przeci-
wienstwem reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci)
jest reklama kierowana do osdb uprawnionych do wystawia-
nia recept oraz do osob prowadzacych obrot lekami. Na-
czelny Sad Administracyjny w wyroku z 18.04.2001 r. stwier-
dzil, ze: ,prowadzenie [...] reklamy w sposob zakrojony na
szeroka skale, lecz adresowany do okreS§lonej, nieanonimo-
wej liczby odbiorcdw, znanych z imienia, nazwiska i adresu
zamieszkania — nie spetnia kryterium uznania jej za prowa-
dzong w sposdb publiczny”*. Z kolei reklama leku kierowa-
na do wiadomosci publicznej jest rozumiana jako reklama
kierowana do nieograniczonego kregu podmiotdw, z ktdra mo-
ze zapoznac si¢ w istocie kazdy (Czyzewska i in., 2020, s. 120;
Haberko, 2019, s. 773). Podzial ten ma charakter zamknig-
ty. Przy tworzeniu treSci marketingowych nalezy zatem pa-
migta o tym, ze kazda reklama kierowana do innych zawo-
déw niz medyczne niewatpliwie bedzie miala charakter
skierowanej do publicznej wiadomosci. W praktyce istotne
jest rOwniez, ze organy nadzoru podchodza dos$¢ rygory-
stycznie do rozrozniania reklamy kierowanej do wiadomosci
publicznej oraz do profesjonalistow. Zgodnie ze stanowi-
skiem Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego marginalne
znaczenie dla przyporzadkowania materialu marketingowe-
go do danej kategorii ma intencja podmiotu prowadzacego
reklame. O kwalifikacji materiatu reklamowego decyduje
faktyczna dostepnoS$¢ reklamy dla przecietnych odbiorcow,
a zatem za reklame kierowana do wiadomosci publiczne;j
zostang uznane materialy przeznaczone dla profesjonali-
stow, z ktorymi chociazby przypadkowo zapoznat si¢ prze-
cietny odbiorca, niebedacy jednak profesjonalista®.

Reklama jest prowadzona w sposdb publiczny, gdy moze
by¢ dostrzegana przez nieokre§long liczbe osob, czyli jej ad-
resatem moze by¢ potencjalnie nieograniczony krag odbior-
cow. Jak juz wspomniano w toku prowadzonego wywodu,
ten rodzaj przekazu marketingowego zostat objety dodatko-
wymi obostrzeniami. Przede wszystkim w mys] przepisow
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ustawy reklama skierowana do publicznej wiadomoSci musi
by¢ sformutowana w sposob zrozumialy dla laika*. Kwestia
o0 bardzo istotnym znaczeniu jest zatem ustalenie, co nalezy
rozumie¢ przez zwrot ,laik”. Ustawa nie definiuje ,laika”,
niemniej jednak pojecie to precyzuje ustawodawca europej-
ski. Zgodnie z art. 2 pkt 38 rozporzadzenie MDR, laik ozna-
cza ,,osobe fizyczna, ktora nie ma formalnego wyksztatcenia
w odpowiedniej dziedzinie ochrony zdrowia lub medycyny”.
Ponadto, jak juz wskazano, oprocz wymogu zrozumiatosci
dla laika wprowadzono rdéwniez poszczegélne zakazy
w przypadku reklamy wyrobu medycznego skierowanej do
publicznej wiadomoSci. Reklama wyrobu medycznego skie-
rowana do publicznej wiadomoSci nie moze, po pierwsze,
wykorzystywa¢ wizerunku osdb wykonujacych zawody me-
dyczne lub podajacych sie za takie osoby ani przedstawia
0sOb prezentujacych wyrdb w sposob sugerujacy, ze wyko-
nuja taki zawod*®; po drugie, zawieraé bezpoSredniego we-
zwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrob6éw lub do
naktonienia rodzicow lub innych oséb dorostych do kupie-
nia im reklamowanych wyrobéw* oraz, po trzecie, dotyczyé
wyrobow przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikow
innych niz laicy?’. Dodatkowe obostrzenia w kontekscie re-
klamy skierowanej do publicznej wiadomoSci wynikaja z tre-
Sci rozporzadzenia. W szczegdlnoSci podkresli¢ trzeba, iz
w tresci reklamy wyrobu medycznego wskazuje si¢, ze dany
przekaz ma charakter reklamowy*. Ponadto doprecyzowa-
no, ze taka reklama musi zawiera¢ okre§lenie podmiotu
prowadzacego reklame, nazwe producenta i upowaznione-
go przedstawiciela, jak rdwniez ostrzezenie o tresci: ,, To jest
wyrob medyczny. Uzywaj go zgodnie z instrukcjg uzywania
lub etykietg™*’.

W Swietle powyzszego mozna wskazaé, ze w stosunku do
reklamy wyrobow skierowanej do publicznej wiadomoSci
ustawodawca przewidzial szczeg6lne obostrzenia i wymogi.
Wynika to zapewne ze szczegdlnego charakteru odbiorcy ta-
kiej reklamy, tj. przecigtnego konsumenta, ktory nie ma
specjalistycznej wiedzy dotyczacej chordb czy wyrobow me-
dycznych. Kluczowe zdaje si¢ by¢ rozroznienie, kiedy rekla-
ma wyrobu jest skierowana do publicznej wiadomosci, a kiedy
nie — przy czym wobec braku definicji ustawowej niezbedne
jest odwolanie si¢ do orzecznictwa i pogladéw przyjetych na
tle regulacji pokrewnych. W uproszczeniu mozna przyjac, ze
reklama skierowana do publicznej wiadomosci to reklama
skierowana do nieograniczonej liczby osob, podczas gdy re-
klama niepubliczna skierowana jest do ograniczonego kre-
gu odbiorcow. Wobec tego, jesli odbiorca reklamy moze by¢
potencjalnie nieograniczony krag osob, to konieczne bedzie
dostosowanie jej do poszczegbdlnych wymogoéw uregulowa-
nych w ustawie oraz w rozporzadzeniu.

Zakonhczenie

Jak wynika z przeprowadzonej analizy, ustawa pomimo
tego, ze ustawodawca w jej treSci wprowadza zasady rekla-
mowania wyrobow medycznych, nie zawiera jednoznacznej
definicji reklamy. Nota bene takiej definicji nie podaje row-



niez rozporzadzenie MDR. Ryzyko dziatania na rynku w za-
kresie reklamowania wyrobu medycznego sprowadza si¢ za-
tem do tego, iz w okreSlonych sytuacjach faktycznych poja-
wi sie problem, czy mamy do czynienia z reklama wyrobu
medycznego, czy tylko z informacja o wyrobie medycznym,
ktora — co nalezy wyraZnie podkre§li¢ — nie podlega regla-
mentacji zawartej w treSci ustawy. Dodatkowa trudnoScia
w zwigzku z wprowadzonymi zakazami jest konieczno$¢
oceny tych obostrzen (zwlaszcza w kontekstach reklamy
wprowadzajacej w blad oraz reklamy skierowanej na pu-
blicznej wiadomosci) na tle bogatych koncepcji wypracowa-
nych na obu szczeblach regulacyjnych, tj. w sferach prawa
unijnego oraz krajowego. Rozwazania podjete w niniejszej
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publikacji nie pozostawiaja zadnych watpliwoSci odnosnie
do tego, ze odestanie w art. 54 ustawy do zasad prowadze-
nia reklamy wyrobow medycznych uregulowanych w art. 7 roz-
porzadzenia MDR jest gléwna determinanta, ktora kierowad
powinny si¢ podmioty prowadzace taka reklame, bowiem
ostateczna forma tej reklamy, a nast¢pnie ocena tego, czy
prowadzona jest ona w sposOb zgodny z wymogami, wyma-
ga uwzglednienia wytycznych odnoszacych si¢ do prowadze-
nia reklamy, ktora nie wprowadza w biad, a takze ktora nie
jest skierowana do laikow. Ostateczna ocena dziatah podej-
mowanych na rynku wyrobéw medycznych lezy w kompe-
tencji Prezesa Urzedu, ktory sprawuje nadzor nad rynkiem
wyrobow medycznych w zakresie prowadzonej reklamy.

16 Wytyczne Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentoéw — oznaczenie reklam i wspdlprac w social media a watpliwosci prawne oraz technologiczne,

Legalis.

17 Art. 4 pkt 17 ustawy z 29.12.1992 r. o radiofonii i telewizji, t.j. Dz.U. z 2017 r., poz. 1414 ze zm.

18 Wyrok SN z 2.10.2007 r., II CSK 289/07, Lex nr 341805.
19 T.j. Dz.U. z 2022 r., poz. 2301 ze zm.
20 Zgodnie z art. 52 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

21 Stanowisko takie potwierdza réwniez orzecznictwo sadoéw. Zob. m.in. wyrok NSA z 29.06.2011 r., II GSK 723/10, Lex nr 1083378, wyrok WSA w Warszawie

z 24.05.2007 ., VII SA/Wa 320/07, Lex nr 470169.

2 Wyrok WSA w Warszawie z 28.02.2018 r., VI SA/Wa 1891/17, Lex nr 2745197.

23 Wyrok SN z 26.01.2006 ., V CSK 83/05, Legalis.
24 Art. 60 ust. 1 ustawy.
25 Art. 55 ust. 1 ustawy.

2 por. punkt pt. Decyzja Prezesa Urzedu jako forma realizacji nadzoru administracyjno-prawnego w zakresie wyrobéw medycznych.

27 Art. 54 w zw. z art. 57 ust. 1 ustawy.

28 Art. 2 pkt b dyrektywy 2006/114/WE.

2T.j. Dz.U. 22022 1., poz. 1233.

30 Art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

3T Art. 16 ust. 2 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

32 Wyrok Sadu Apelacyjnego we Wroctawiu z 25.07.2018 r., I Aga 232/18.

33 Wyrok Sadu Apelacyjnego w Gdansku z 18.02.2014 r., I ACa 782/13. Zob. takze: Stec, 2020.
3 Zob. np. wyr. ETS z 16.07.1998 r., C-210/96, Gut Springenheide GmbH i Rudolf Tusky vs. Oberkreisdirektor des Kreises Steinfurt Amt fiir
Lebensmitteliitberwachtung, Zb.Orz. 1998, s. 4657; wyr. ETS z 4.04.2000 r., C-465/98, Darbo, Zb.Orz. 2000, s. I-2297.

¥ Dz. Urz. UE L 149/22.
36 Zob. art. 55 ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

37 Por. art. 54, art. 55 ust. 3, art. 56, art. 59-60 z art. 55 ust. 1-2 oraz art. 61 ustawy.

38 Zob. art. 57 ust. 3 ustawy.

39 Art. 55 ust. 2 pkt 1 ustawy.

40 Art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy.

41 Art. 55 ust. 2 pkt 3 ustawy.

“2 Wyrok NSA w Szczecinie z 18.04.2001 r., SA/Sz 2000/00, Lex nr 48952,

4 Zob. decyzja Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego z 7.02.2008 r., GIF-P-R-450-95-2/JD/07/08; decyzja GIF z 10.12.2014 r., GIF-P-R-481-51/RB/04.

“ Art. 55 ust. 1 ustawy.

5 Art. 55 ust. 2 pkt 1 ustawy. Rozwigzanie takie z punktu widzenia ochrony prawa konsumenta nalezy oceni¢ pozytywnie, speinia ono bowiem postulaty judykatury
w kwestii ograniczonego udziatu w reklamie 0sob potencjalnie ukazanych jako naukowcu lub osoby posiadajace wiedzg specjalistyczna w kontekscie uznania za reklameg
wprowadzajaca w biad. Zob. m.in. wyrok SOKIK z 2.09.2013 r., w ktorym sad stwierdzil, iz: ,,stworzenie konwencji prawdziwoSci sytuacji oraz postaci wystepujacych
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w reklamie, o czym decyduje identyfikacja osoby odgrywajacej rolg specjalisty, w petni uzasadnia odbiér tego rodzaju reklamy nawet przez sceptycznego i rozwaznego
konsumenta jako sytuacji prawdziwej, w ktorej ekspert w okreslonej dziedzinie, legitymujacy si¢ tytulem naukowym, rekomenduje okreslony produkt. Fakt, iz
w rzeczywistosci tak nie jest, decyduje o uznaniu, iz ma miejsce wprowadzenie konsumenta w blad"; XVII AmA 124/11, Legalis.

40 Art. 55 ust. 2 pkt 2 ustawy.

47 Art. 55 ust. 2 pkt 3 ustawy.

B4 rozporzadzenia w zw. z art. 58 ust. 1 pkt 3 ustawy.

“g3ust. 1 rozporzadzenia.
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