Zarzadzenie Nr 46 /2023

Dyrektora Samodzielnego Publicznego Zespolu Opieki Zdrowotnej w Proszowicach
z dnia 27 czerwcea 2023 roku w sprawie mozliwosci oraz zasad prowadzenia reklamy
i promowania produktéw leczniczych na terenie SP ZOZ w Proszowicach

Na podstawie § 4 ust. | w zw. z § 8 zalgcznika do uchwaty nr XXXIX/ 311/2018 Rady Powiatu
Proszowickiego z dnia 27 wrzesnia 2018 roku Statutu Samodzielnego Publicznego Zespotu
Opieki Zdrowotnej w Proszowicach w zw. z § 6 ust. 1 i 2 Regulaminu Organizacyjnego
Samodzielnego Publicznego Zespolu Opieki Zdrowotnej.

Dyrektor Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki Zdrowotnej zarzgdza co nastgpuje :
§ 1.
I. Niniejsze zarzadzenie okresla zasady prowadzenia na terenie Samodzielnego Publicznego

Zespotu Opieki Zdrowotnej w Proszowicach, zwanego dalej szpitalem, reklamy wyrobow

posiadajgcych prawny status produktu leczniczego, ktére obejmuja:

1) zasady i prawnie dopuszczalne formy reklamy produktu leczniczego kicrowangj

do publicznej wiadomosci na terenie szpitala,

2) odwiedziny oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrot
produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych firm

wytwarzajgcych produkty lecznicze,
3) dostarczanie probek produktu leczniczego.

2. Wszelka reklama jakichkolwiek innych towaréw, wyrobow lub urzadzen, poza sprzgtem

medycznym oraz produktami leczniczymi, na terenie Szpitala, jest zabroniona.

3. Na terenie Szpitala obowigzuje zakaz reklamy produktow leczniczych i sprzgtu medycznego

w okresie gdy na dany produkt [ub sprzet rozpisany i ogtoszony zostat przez Szpital przetarg.

4. W sprawach nicuregulowanych w niniejszym dokumencie zastosowanie majg odpowiednie
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn. Dz. U. z 2008
r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008

r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327 z pdzn. zm. ).
§ 2.
1. Reklama produktu leczniczego na terenie szpitala:

1) nie moze utrudniaé prowadzenia podstawowej dziatalnosci leczniczej;



2) gdy jest kierowana do publicznej wiadomosci:
a) moze by¢ rozmieszczona jedynie w poczekalniach dla pacjentow,
b) nie moze mie¢ formy dZzwiekowej ani audiowizualne;j.
2. Powierzchnia $cian przeznaczonych na reklame produktéw leczniczych w poczekalniach dla
pacjentow jest udostepniana zainteresowanym podmiotom po przeprowadzeniu postgpowania
przetargowego i zawarciu umowy dzierzawy.
3. Srodki finansowe pozyskane z udostepnienia powierzchni, o ktérej mowa w ust. 2, stanowig
przychod szpitala i zgodnie z decyzjg dyrektora mogg by¢ przeznaczone na pokrycie kosztow
szkolen personelu medycznego lub innej biezgcej dziatalnosci placowki.
§ 3.
1. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek moze
by¢ kierowana wylacznie do zatrudnionych w szpitalu 0séb uprawnionych do wystawiania
recept, zwanych dalej osobami uprawnionymi, pod warunkiem, ze:
1) osoba uprawniona wystapi w formie pisemnej do przedstawiciela handlowego lub

medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego:
2) osoba dostarczajgca probke do szpitala prowadzi ewidencje dostarczanych probek;

3) zadna dostarczana probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu

leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem .Probka bezplatha — nie do

sprzedazy”;

5) do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest charakterystyka produktu leczniczego

w jezyku polskim;

6) ilo$¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie

nie przekracza pigciu opakowan w ciggu roku.

2. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezplatnym dostarczaniu jego probek
nie moze dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajacych srodki odurzajace Jub substancje

psychotropowe.
3. Wszelkie probki produktu leczniczego, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja
ewidencjonowaniu przez apteke szpitalng, w zwiazku z czym zakazuje si¢ ich pozostawiania

na oddziatach lub w gabinetach lekarskich.



4. Ewidencja dostarczanych prébek produktéw leczniczych zawiera:

1) dane identyfikujgce placéwke: nazwe, adres, numer telefonu placéwki przyjmujacej

zamowienie;

2) dane dotyczgce osoby dostarczajgcej probke produktu leczniczego: imig, nazwisko oraz

nazweg podmiotu odpowiedzialnego;
3) dane dotyczgcee osoby uprawnionej do wystawiania recept: imi¢ i nazwisko;
4) dane dotyczgce dostarczanej probki produktu leczniczego: nazwe, nazwe powszechnie

stosowang, dawke, wielkos¢ opakowania, postaé, ilo$¢ przekazanych probek, numer

serii oraz okres waznosci produktu leczniczego;
5) numer ewidencji, datg¢ i miejsce dostarczenia probek produktu leczniczego.
5. Na kazde zgdanie organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia si¢ wydruki
z ewidencji zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

6. Osoba dostarczajaca probke wraz z probka przekazuje aptece szpitalnej kopi¢ wniosku,
o ktorym mowa w ust. | pkt 1. Uprawniony do wystawiania recept odbiera osobiscie probke

w aplece szpitalnej, potwierdzajac to whasnym podpisem wraz z data.
§ 4.

I. Spotkania przedstawicieli medycznych lub handlowych z osobami uprawnionymi
do wystawiania recept mogg odbywac sie po uprzednim uzyskaniu zgody w sposob opisany

w § 5 ninigjszego zarzadzenia.
2. Spotkania, o ktorych mowa w ust. 1, moga odbywac si¢ wytacznie poza godzinami pracy
0sob uprawnionych do wystawiania recept.

3. Spotkania te mogg mie¢ charakter spotkan indywidualnych lub grupowych po uzgodnieniu

z osobami uprawnionymi terminu, miejsca i tematu spotkania.

4 Kierownicy/ordynatorzy/koordynatorzy poradni/oddziatow rejestrujg spotkania
w ewidencji spotkan przedstawicieli medycznych lub handlowych z osobami uprawnionymi do

wystawiania recept. Wzor ewidencji stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia

5.Kierownik/ordynator/koordynator  poradni/oddziatéw moze powierzy¢ na  pismie

prowadzenie ewidencji spotkan wyznaczonej osobie.



§ 5.
|. Zgoda na spotkanie, o ktorej mowa w § 4, udzielana jest przez dyrektora szpitala lub na

podstawie jego upowaznienia, przez zastgpce dyrektora ds. lecznictwa.
2. Zgoda na spotkanie jest udzielana na pismie na wniosek.

3. Wzér wniosku o udzielenie zgody na spotkanie stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszego

zarzgdzenia.

4. Jezeli wniosek podpisywany jest przez osobe, ktorej umocowanie do dziatania w imieniu
whioskujacego podmiotu nie wynika z tresci wpisu do wiasciwego rejestru, do wniosku nalezy

dotaczyé petnomocnictwo w oryginale lub uwierzytelnionej kopii.

5. Wydanie przez dyrektora szpitala lub jego zastgpeg zgody, o ktérej mowa w ust. 2, powoduje
zawarcie umowy miedzy podmiotem wnioskujacym a szpitalem, ktorej przedmiotem jest
zobowigzanie stron umowy do przestrzegania obowiazujacych w  szpitalu przepisow

wewnetrznych oraz przepisdw prawa powszechnie obowigzujgcego.

6. Z tytutu wigzacej strony umowy, o ktérej mowa w ust. 5, szpital jest uprawniony

do przetwarzania danych osobowych wnioskujacego o spotkanie i jest ich administratorem.

7. Wnioskodawea, sktadajgc wniosek, o ktérym mowa w ust. 3, wyraza zgode na upublicznienie

udostepnionych danych w celu zachowania transparentnosci podejmowanych dziatan.

8. Przedstawiciele medyczni i farmaceutyczni sg uprawnieni do wstgpu w celach zawodowych
na teren Szpitala jedynie po uzyskaniu weczesniejszej zgody Dyrektora Szpitala. W dniu
planowanego spotkania sa Oni zobowigzani przy wejsciu do Szpitala do okazania na portierni
pisemnej zgody Dyrektora Szpitala. Po wejsciu na teren Szpitala s3 zobowigzani do zgtoszenia
sie bezposrednio do Dzialu Kadr i Organizacji w celu dokonania wpisania do ewidencji

przedstawicieli medycznych i farmaceutycznych.
§ 6.

1. Zgoda na spotkanie udzielana jest jednorazowo lub na czas okreslony, nie dtuzszy niz jeden
rok. Po uplywie okresu, na ktory zgoda zostata udzielona, mozliwe jest ponowne ztozenie
wniosku.

2. O$wiadczenie o wyrazeniu zgody na spotkanie sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach. Jeden
egzemplarz oswiadczenia otrzymuje wnioskodawca, drugi egzemplarz
kierownik/ordynator/koordynator poradni/oddziatu zobowigzany jest przekaza¢ do Dziatu Kadr

i Organizacji.



3. Dziat Kadr i Organizacji prowadzi w formie elektronicznej wykaz podmiotow majgcych

pozwolenia na spotkania, zgodnie z zatgcznikiem nr 3 do niniejszego zarzadzenia.

4. Przedstawiciel medyczny lub handlowy posiadajgcy zgode na spotkanie zobowigzany jest do

wezesdniejszego uzgodnienia terminu spotkania z osobg uprawniong.

§ 7.

Wykaz podmiotow, ktorym udzielono zgody na spotkania na podstawie niniejszego

zarzadzenia jest upubliczniony na stronie internetowej szpitala.

§ 8.

1. W celu zorganizowania spotkania grupowego po uzyskaniu zgody, o ktérej] mowa w § 6
niniejszego  zarzadzenia,  kierownicy/ordynatorzy/koordynatorzy  poradni/oddziatow
w porozumieniu z osobg uprawniong do zarzadzania majatkiem szpitala udostgpniajg na ten cel
pomieszczenia znajdujace sie w jego zasobach na zasadach okreslonych w obowigzujgcych

w szpitalu przepisach dotyczgcych gospodarowania majatkiem.

2. Szpital moze zawrze¢ odrebng umowe na udostgpnienie pomieszczenia, o ktorym mowa

w ust. 1.
§9.
Nieprzestrzeganie postanowien niniejszego zarzadzenia:

1) przez przedstawicieli medycznych lub handlowych — skutkowac bedzie cofnigciem zgody
na spotkania dotyczgce reklamy produktow leczniczych na okres roku od zaistnienia zdarzenia,

z jednoczesnym powiadomieniem podmiotu o tym fakeie,

2) przez pracownikow szpitala — skutkowa¢ bedzie odpowiedzialnoscig porzadkowa zgodnie

z postanowieniami zawartymi w regulaminie pracy oraz ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r.
— Kodeks pracy (tekst jedn. Dz. U. z 2014 r., poz. 1502, z p6zn. zm.).

§ 10.

Zarzgdzenie obowigzuje z dniem podpisania.
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Zalacznik nr 2
do Zarzadzenia nr 46/2023
z dnia 27.06.2023r.

Whiosek o wyrazenie zgody
na spotkanie przedstawiciela medycznego lub handlowego w celu reklamy
produktu leezniczego

Dane wnioskodawey:

Data Podpis Wnioskodawcy

Wyrazam / nie wyrazam zgody na reklamg produktow leczniczych

[l Zgoda jednorazowa
| Zgoda narok

Data Podpis Dyrektora
SP Z0OZ w Proszowicach
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