Zalgcznik nr 1
Do Zarzadzenia nr 99/2022 Dyrektora Szpitala Powiatowego w Ztotowie

w sprawie przyjecia ,,Regulaminu prowadzenia reklamy produktéw leczniczych na terenie Szpitala
Powiatowego im. Alfreda Sokolowskiego w Zlotowie"*

REGULAMIN PROWADZENIA REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH NA TERENIE

SZPITALA POWIATOWEGO
im. ALFREDA SOKOLOWSKIEGO w ZLOTOWIE

81

1. Niniejszy regulamin okre$la zasady prowadzenia w Szpitalu Powiatowym im. Alfreda
Sokotowskiego w Ztotowie (zwanym dalej "Szpitalem™), reklamy wyrobu posiadajacego prawny
status produktu leczniczego, ktére obejmuja:

zasady i prawnie dopuszczalne formy reklamy produktu leczniczego kierowanej do
publicznej wiadomosci na terenie Szpitala,

odwiedziny oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych spotek
wytwarzajacych produkty lecznicze,

dostarczanie prébek produktu leczniczego.

2. Zareklame produktu leczniczego uwaza si¢ W szczegdlnosci:

a.

reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci; a takze reklame
produktu leczniczego kierowang do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub os6b
prowadzacych obrot produktami leczniczymi;

odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0séb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych;

dostarczanie prébek produktow leczniczych;

sponsorowanie spotkan promocyjnych dla os6b upowaznionych do wystawiania recept lub
0s0b prowadzacych obrdt produktami leczniczymi, a takze sponsorowanie konferencji,
zjazdow i kongresow naukowych dla 0s6b upowaznionych do wystawiania recept lub os6b
prowadzacych obrot produktami leczniczymi.

3. Zareklamy produktu leczniczego nie uwaza sig:

a.

b.

informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan produktow
leczniczych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;

materiatow informacyjnych o charakterze niepromocyjnym, ktore sa niezbedne do
udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego, a takze
ogloszen 0 charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci
dotyczacych w szczegdlnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dziataniach niepozadanych,
pod warunkiem ze nie zawierajg tre$ci odnoszacych sie¢ do wiasciwosci produktow
leczniczych;



c. katalogdw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wytacznie nazwe wlasna, nazwe
powszechnie stosowana, dawke, posta¢ i cene produktu leczniczego, a w przypadku
produktu leczniczego objetego refundacja - ceng urzgdowa detaliczng, pod warunkiem ze
nie zawierajg tresci odnoszacych sie do wiasciwosci produktow leczniczych, w tym do
wskazan terapeutycznych;

d. informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi i zwierzat, pod warunkiem, ze nie
0dnoszg sie nawet posrednio do produktdéw leczniczych.

4. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym dokumencie zastosowanie maja odpowiednie
przepisy:

a. ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977);
. ustawy o0 dziatalnosci leczniczej z 15 kwietnia 2011 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 633);
c. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych (Dz. U. Nr210, poz. 1327).

§2.
1. Reklama produktu leczniczego na terenie Szpitala:

a. nhie moze utrudnia¢ prowadzenia podstawowej dziatalnosci leczniczej,
b. gdy jest kierowana do publicznej wiadomosci:

1. moze by¢ rozmieszczona jedynie w poczekalniach dla Pacjentow,
2. nie moze mie¢ formy dzwickowej ani audiowizualnej.

2. Srodki finansowe pozyskane z udostepnienia powierzchni pod reklame stanowig przychéd Szpitala
i moga by¢ przeznaczone na pokrycie kosztdw szkolen personelu medycznego lub innej biezacej
dziatalnosci Szpitala.

3. Zabrania sie¢ kierowania do os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz 0séb prowadzacych
obrat produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej ha wreczaniu, oferowaniu
i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentow i réznych utatwien, nagrod, wycieczek oraz
organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktérych
przejawy goscinno$ci wykraczajg poza gtowny cel tego spotkania.

4. Zabrania si¢ osobom uprawnionym wystawiania recept oraz osobom prowadzacym obrot
produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego przyjmowania jakichkolwiek korzysci, za
wyjatkiem przyjmowania przedmiotow o wartosci materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100
ztotych, zwigzanych z praktyk medyczng lub farmaceutyczna, opatrzonych znakiem reklamujacym
dang firme lub produkt leczniczy.

8§ 3.

1. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek moze by¢
kierowana wytacznie do zatrudnionych w Szpitalu 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
(zwanych dalej ,,Osobami Uprawnionymi™), pod warunkiem, ze:



a. Osoba Uprawniona wystapi w formie pisemnej do przedstawiciela handlowego lub
medycznego o dostarczenie prébki produktu leczniczego,
osoba dostarczajaca probke do Szpitala prowadzi ewidencje dostarczanych prébek,

c. zadna dostarczana prébka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,,Prébka bezptatna - nie do sprzedazy",

e. do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest charakterystyka produktu leczniczego w
jezyku polskim,

f. ilo§¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej Osobie
Uprawnionej nie przekracza pieciu opakowan w ciggu roku.

2. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptathnym dostarczaniu jego prébek nie moze
dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

3. Prébki, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja ewidencjonowaniu przez apteki Szpitala. Wzor
ewidencji prébek stanowi zatacznik nr 1 do niniejszego regulaminu.

4. Ewidencja dostarczanych prébek produktéw leczniczych zawiera:

a. dane identyfikujace placowke: nazwy, adres, numer telefonu  placowki  przyjmujacej
zamoéwienie;

b. dane dotyczace osoby dostarczajacej prébki produktu leczniczego: imie, nazwisko oraz
nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

c. dane dotyczace Osoby Uprawnionej: imi¢ i nazwisko;

d. dane dotyczace dostarczanej prébki produktu leczniczego: nazwe, nazwe powszechnie
stosowang, dawke, wielkos¢ opakowania, postad, ilos¢ przekazanych prébek, numer serii
oraz okres waznosci produktu leczniczego;

e. numer ewidencji, daty i miejsce dostarczenia probek produktu leczniczego.

5. Na kazde zadanie organdw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia si¢ wydruki z
ewidencji zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

6. Osoba dostarczajaca prébke wraz z probka przekazuje aptece Szpitala kopie wniosku, o ktérym
mowa w ust. 1 pkt 1. Osoba Uprawniona odbiera osobiscie probke w aptece Szpitala, potwierdzajac
to wiasnym podpisem wraz z data.

§4.

Spotkania przedstawicieli medycznych lub handlowych z Osobami Uprawnionymi moga odbywac si¢
po uprzednim uzyskaniu zgody w sposob opisany w § 5 niniejszego regulaminu.

Spotkania, o ktérych mowa w ust. 1, moga odbywaé si¢ wytacznie poza godzinami pracy Oséb
Uprawnionych przeznaczonymi dla wykonywania $§wiadczen zdrowotnych. Spotkania te moga mieé
charakter spotkan indywidualnych lub grupowych - po uzgodnieniu z Osobami Uprawnionymi terminu,
miejsca i tematu spotkania.

Kierownicy/ordynatorzy/koordynatorzy poradni/oddziatéw rejestrujg spotkania w ewidencji spotkan
przedstawicieli medycznych lub handlowych z Osobami Uprawnionymi. Wzo6r ewidencji stanowi
zalacznik nr 2 do niniejszego regulaminu.

Kierownik/ordynator/koordynator poradni/oddziatbw moze powierzy¢ na pismie prowadzenie
ewidencji spotkan wyznaczonej osobie.



§5.

Zgoda na spotkanie, o ktorej mowa w § 4, udzielana jest pisemnie lub mailowo przez Dyrektora Szpitala
lub, na podstawie jego upowaznienia, przez Zastepce Dyrektora ds. Medycznych na wniosek podmiotu
prowadzacego reklamy produktu leczniczego. Wniosek powinien zawieraé zobowigzanie si¢ do
przestrzegania obowigzujacych w Szpitalu aktéw wewnetrznych.

Whioskodawca, sktadajac wniosek, wyraza zgodg: na upublicznienie udostgpnionych danych w celu
zachowania transparentno$ci podejmowanych dziatan.

Wz0r wniosku stanowi zatacznik nr 3. Wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek na odmiennym wzorze,
jednak o tresci zasadniczo zgodnej z niniejszym par. 5.

8 6.

Zgoda na spotkanie udzielana jest jednorazowo lub na czas okreslony, nie diuzszy niz jeden rok.
Po uptywie okresu, na ktéry zgoda zostata udzielona, mozliwe jest ponowne ztozenie wniosku.
Oséwiadczenie 0 wyrazeniu zgody na spotkanie sporzadza sie pisemnie lub ewidencjonuje
elektronicznie. Jeden egzemplarz o$wiadczenia lub potwierdzenie e-mailowe otrzymuje
whnioskodawca, kierownik/ordynator/koordynator poradni/oddziatu zobowigzany jest przekaza¢ drugi
egzemplarz do dziatu organizacji lub zewidencjonowac¢ wniosek i zgody elektronicznie.

Dziat organizacji prowadzi w formie elektronicznej wykaz podmiotéw majacych pozwolenia na
spotkania, zgodnie z zatacznikiem nr 4 do niniejszego regulaminu.

87.

W celu zorganizowania spotkania grupowego, po uzyskaniu zgody, o ktérej mowa w § 6 niniejszego
regulaminu, kierownicy/ordynatorzy/koordynatorzy poradni/oddziatbw w porozumieniu z 0soba
uprawniong do zarzadzania majatkiem Szpitala udostgpniaja na ten cel pomieszczenia znajdujace si¢
W jego zasobach na zasadach okreslonych w obowigzujacych w Szpitalu przepisach dotyczacych
gospodarowania majatkiem.

Szpital moze zawrze¢ odrebng umowa na udostepnienie pomieszczenia, o ktérym mowa w ust. 1.

§8.
Nieprzestrzeganie postanowien niniejszego regulaminu:

a. przez przedstawicieli medycznych lub handlowych - skutkowaé bedzie cofnigciem zgody na
spotkania dotyczace reklamy produktéw leczniczych na okres roku od zaistnienia zdarzenia, z
jednoczesnym powiadomieniem podmiotu o tym fakcie,

b. przez Pracownikéw Szpitala — skutkowaé¢ bedzie odpowiedzialnoscig porzadkowg zgodnie z
postanowieniami zawartymi w regulaminie pracy oraz ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks
pracy (tekst jedn. Dz. U. z 2020 r., poz. 1320, z p6zn. zm.).



Zalacznik nr 1
Do Regulaminu prowadzenia reklamy produktéw leczniczych na terenie Szpitala Powiatowego im.
Alfreda Sokolowskiego w Zlotowie

Ewidencja probek produktu leczniczego w Aptece Szpitala

Nazwa podmiotu dostarczajacego probki produktu leczniczego:

Oddzial/poradnia oraz imig¢ i nazwisko uprawnionego do wystawiania recept wystepujacego 0

dostarczenie prébki leku do zastosowania u pacjenta leczonego w Szpitalu:

Ilo$¢ dostarczonych prébek produktu 16CzniCzego:......ccccovevvevevvesieieiieienas
Seria i okres waznosci prébek produktu 1eczniczego: ........cccovevevveiveieiiienneane.
Posta¢ wielko$¢ dostarczonego produktu leczniczego (tabletki, kapsutki, czopki itp.):

Data przyjecia probki przez Apteke Szpitalng: ......ccooevveveieiveiniince e

(podpis Pracownika Apteki Szpitalnej)

Data wydania probKi przez ApteKi SZpitalNg: .........ccviieiiiiee e

Potwierdzenie odbioru probki produktu leczniczego:

(podpis uprawnionego do wystawiania recept)



Zalgcznik nr 2
Do Regulaminu prowadzenia reklamy produktéw leczniczych na terenie Szpitala Powiatowego im.
Alfreda Sokotowskiego w Ziotowie

Ewidencja spotkali przedstawicieli medycznych tub handlowych z Osobami
Uprawnionymi

Nazwa komorki organizacyjnej Szpitala

Data i godzina Nazwa spotki Imig i nazwisko Osoby Nazwa produktu Prébki produktu leczniczego
spotkania Uprawnionej leczniczego przekazano tak/nie




Zalgcznik nr 3
Do Regulaminu prowadzenia reklamy produktéw leczniczych na terenie Szpitala Powiatowego im.
Alfreda Sokotowskiego w Ziotowie

Whiosek o wydanie zgody na spotkanie osoby zajmujacej sie reklamg produktu
leczniczego kierowana do Os6b Uprawnionych

Dane Whnioskodawcy

0 ST TSP P ST URUR TP
NP e REGON: ...
Spotkanie W dniu .......cccoeevveeviiecic e Lo TN [0 2SSOSR
AOTYCZY PIOTUKLU: ...t bbbttt h bbbt b bbbt e bt e bt et e bt bbb n s

Osoby Uprawnione, ktore majg uczestniczy¢ w spotkaniu (wymieni¢ nazwy oddziatu,
przychodni/poradni):

(podpis osoby umocowanej do dziatania w imieniu wnioskodawcy)

ZGODA

Dziatajac na podstawie § 13 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 Listopada 2008 r. w
sprawie reklamy produktéw leczniczych, wyrazam zgode na odwiedzanie pracownikdw Szpitala poza ich
godzinami pracy, w celu reklamy produktdw leczniczych.

Niniejsza zgoda 0bOWigzuje W dNiU / PrZEZ OKIES ........c.coiiiiiiiiie ittt

(podpis Dyrektora Szpitala)



Zalacznik nr 4
Do Regulaminu prowadzenia reklamy produktéw leczniczych na terenie Szpitala Powiatowego im.
Alfreda Sokotowskiego w Zlotowie

Wykaz podmiotéw posiadajacych pozwolenia na spotkania

Nazwa spotki Imig i nazwisko Osoby Nazwa produktu leczniczego
Uprawnionej




