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Celem procedury jest okreslenie zasada reklamy produktéw leczniczych i wyrobow

1. Cel procedury

medycznych na terenie 105 Kresowego Szpitala Wojskowego z Przychodnia SPZOZ
w Zarach — dalej Szpital, przez przedstawicieli handlowych lub medycznych firm

farmaceutycznych.

2. Osoby odpowiedzialne za realizacje¢ i przestrzeganie zapiséw procedury
Za realizacj¢ i przestrzeganie niniejszej procedury odpowiedzialne s osoby uprawnione do
wystawiania recept lub osoby prowadzace obrét produktami leczniczymi oraz Kierownik

Apteki Szpitalne;.

3. Definicje

1. Skréty uzyte w procedurze oraz definicje legalne:
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1) Procedura — niniejsza procedura okreslajgca zasady reklamy produktow leczniczych
1 wyrobéw medycznych na terenie Szpitala przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych firm farmaceutycznych;

2) Produkt leczniczy — w rozumieniu art. 2 pkt 32 ustawy z 6 wrzes$nia 2001 roku — Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 2301 ze zm.) tj.: substancja lub mieszanina
substancji, przedstawiana jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji
organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

3) Reklama produktu leczniczego — w rozumieniu art. 52 ust. 1 i 2 pr. farm. polegajaca na:
informowaniu lub zachgcaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu
zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji
produktéw leczniczych, w szczegdlnosci reklama produktu leczniczego obejmuje:

a) Reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci;

b) Reklame¢ produktu leczniczego kierowang do 0s6b uprawnionych do
wystawiania  recept lub 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

¢) Odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub osdb prowadzacych
obrot produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych;

d) Dostarczanie probek produktow leczniczych;

e) Sponsorowanie spotkan promocyjnych dla os6b upowaznionych do wystawiania
recept lub os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

f) Sponsorowanie konferencji, zjazdow 1 kongresow naukowych dla o0sob
upowaznionych do wystawiania recept lub 0osdb prowadzacych obrot produktami
leczniczymi.

4) Wyréb medyczny — w rozumieniu art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
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(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.
Urz. UE L 117, s.1) tj.: narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,
odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania —
pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej jednego z nastepujacych szczegdlnych
zastosowan medycznych:

a) Diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie,
leczenie lub tagodzenie choroby;

b) Diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu
lub niepetnosprawnosci;

c) Badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu
lub stanu fizjologicznego lub chorobowego;

d) Dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu
ludzkiego, w tym pobranych od dawcow narzadow, krwi i tkanek;

e) Wyroby do celoéw kontroli poczeé¢ lub wspomagania poczgcia;

f) Produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji
wyrobow.

5) Reklama wyrobow medycznych — reklama prowadzona na zasadach okreslonych w art.
54 i nast. ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022
r., poz. 973), ktora nie narusza zakazow art. 7 rozp. 2017/745 lub art. 7 rozp. 2017/746,
w szczegdlnosci zakazane jest:

a) Uzywanie na etykietach, w instrukcjach uzywania, przy udostepnianiu,
wprowadzaniu do uzywania i w reklamie wyrobow tekstow, nazw, znakéw
towarowych, obrazéw i symboli lub innych znakow, ktére moga wprowadzi¢
w blad uzytkownika lub pacjenta co do przewidzianego zastosowania,
bezpieczenstwa i1 dziatania wyrobu poprzez:

- przypisanie wyrobowi funkcji i wtasciwosci, ktorych wyrdb nie posiada;
- wywotanie falszywego wrazenia co do leczenia lub diagnozy, funkcji lub

wlasciwosci, ktorych wyrdb nie posiada;
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- nieinformowanie uzytkownika lub pacjenta o prawdopodobnym ryzyku
zwigzanym z uzywaniem wyrobu zgodnie z jego przewidzianym
zastosowaniem,;

- sugerowanie zastosowan wyrobu innych niz te, ktére zostaly podane jako
stanowigce cz¢$¢ przewidzianego zastosowania, w odniesieniu do ktorego
przeprowadzono ocen¢ zgodnosci.

6) Podmiot odpowiedzialny — w rozumieniu art. 2 pkt 24 pr. farm. tj. przedsi¢biorca lub
podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — ktéry wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego;

7) Przedstawiciel medyczny 1 handlowy — w rozumieniu art. 60 ust. 4 pr. farm tj. osoba
zatrudniona przez podmiot odpowiedzialny posiadajgca wystarczajaca wiedze naukowsg
pozwalajaca na przekazywania mozliwie petnej i $cistej informacji o reklamowanym
produkcie leczniczym — dalej przedstawiciel;

8) Przepisy krajowe rozumie si¢ przez to nastgpujace przepisy:

a) Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz.
2301 ze zm.) — dalej pr. farm.;

b) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1648) — dalej r.r.p.1.;

c) Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022r., poz.
973) — dalej u.w.m.;

d) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 817) — dalej r.r.w.m.;

9) Rozporzadzenie 2017/745 — rozumie si¢ przez torozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
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1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG — dalej Rozp. UE 2017/745;

10) Rozporzadzenie 2017/746 — rozumie si¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do

diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE 1 decyzji Komisji
2010/227/UE — dalej rozp. 2017/46;

11) Osoba wykonujaca zawod medyczny w rozumieniu:

a)

b)

c)

d)

Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz. U.
72023 r., poz. 1516 ze zm.) — dalej u.z.1;

Ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodzie pielgegniarki i potoznej (t.j. Dz. U.
72021 r. poz. 479 ze zm.) — dalej u.z.p.p.;

Ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (t.j. Dz. U. 2023 r.,
poz. 2125) — dalej u.m.1.,

Ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycznego i samorzadzie
ratownikéw medycznych (t.j. Dz. U. z 2023 r., poz. 2187) — dalej u.z.r.m.,

Ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz.
1873 ze zm.) — dalej u.z.f.,

Ustawy z dnia 21 grudnia 1990 r. o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko-

weterynaryjnych (t.j. Dz. U. 2023 1., poz.154) — dalej u.z.w.i.l-w.

4. Podstawy prawne lub inne dokumenty zwigzane z procedura

1.

Art. 52 — 64 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy

produktéw leczniczych (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz.1648).
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5. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci

1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze polega¢ na
stosowaniu form dzwigkowych i1 audiowizualnych.

2. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze:

1) Wprowadza¢ w btad;

2) Powinna prezentowaé produkt leczniczy obiektywnie oraz informowaé o jego
racjonalnym stosowaniu,

3) Polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposob posredni lub
bezposredni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub dostarczanie dowodow, ze
doszto do jego nabycia

4) By¢ kierowana do dzieci ani zawiera¢ zadnego elementu, ktory jest do nich kierowany.

3. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci musi zawierac
nastepujace informacije:

1) Nazwe produktu leczniczego;

2) Nazwe powszechnie stosowang substancji czynnej, a w przypadku produktu
leczniczego zawierajagcego wigcej niz 3 substancje czynne, okresSlenie: ,,produkt
zlozony”’;

3) Dawke substancji czynnej lub stezenie substancji czynnej, z wylaczeniem produktu
ztozonego;

4) Posta¢ farmaceutyczng;

5) Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania.

4. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze polegac na:

1) Reprezentowaniu produktu leczniczego przez osoby znane publicznie, naukowcow,
osoby posiadajagce wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne lub sugerujace
posiadanie takiego wyksztalcenia;

2) Odwotywaniu si¢ do =zalecen o0sOb znanych publicznie, naukowcow, 0sOb
posiadajacych wyksztatcenie medyczne Iub farmaceutyczne lub sugerujacych

posiadanie takiego wyksztatcenia.
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6. Zabrania si¢ reklamy produktéw leczniczych:
1) Niedopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
2) Dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérych mowa
w art. 4 pr. farm.;
3) Zawierajgcej informacje niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo
z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

4) Wydawanych wylacznie na podstawie recepty;

5) Zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe;

6) Umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, zgodnie z odrgbnymi przepisami,
oraz dopuszczonych do wydawania bez recept o nazwie identycznej z umieszczonymi
na tych wykazach.

7. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze zawierac
tre$ci sugerujacych wskazujacych na to, ze:

1) Mozliwe jest uniknigcie porady lekarskiej lub zabiegu chirurgicznego, zwlaszcza przez
postawienie diagnozy lub zalecanie leczenia w drodze korespondencyjne;;

2) Nawet osoba zdrowa przyjmujaca produkt leczniczy poprawi swoj stan zdrowia;

3) Nieprzyjmowanie produktu leczniczego moze pogorszy¢ stan zdrowia danej osoby;

4) Produkt leczniczy jest $rodkiem spozywczym, produktem kosmetycznym lub innym
artykutem konsumpcyjnym,

5) Skuteczno$¢ lub bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego wynika z jego
naturalnego pochodzenia;

oraz:

6) Zapewniaja, ze przyjmowanie produktu leczniczego gwarantuje wiasciwy skutek, nie
towarzyszg mu zadne dziatania niepozadane lub ze skutek jest lepszy lub taki sam, jak
w przypadku innej metody leczenia albo leczenia innym produktem leczniczym;

7) Moga prowadzi¢ do btednej autodiagnozy przez przytaczanie szczegdétowych opisow

przypadkéw i objawdw choroby;
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8) Odnosza si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej w btad, do
wskazan terapeutycznych

9) Zawieraja niewtasciwe, niepokojace lub mylace okreslenia przedstawionych graficznie
zmian chorobowych, obrazen ludzkiego ciala lub dziatania produktu leczniczego na

ludzkie ciato lub jego czesci.

. Reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej wiadomosci
. Reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze polega¢ na

stosowaniu form dzwickowych lub audiowizualnych.

. Reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej musi by¢ sformutowana w sposéb
zrozumiaty dla laika, w szczegdlnos$ci dotyczy to sformutowan medycznych i naukowych
oraz przywotywania w reklamie badan naukowych, opinii, literatury lub opracowan
naukowych i innych materiatow skierowanych do uzytkownikéw innych niz laicy.

. Reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej wiadomosci zawiera:

1) Okreslenie podmiotu prowadzacego reklame;

2) Nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony;

3) Ostrzezenie o nastgpujacej tresci: ,,To jest wyrob medyczny. Uzywaj go zgodnie
z instrukcjg uzywania lub etykieta.”

. Reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze:

1) Wykorzystywa¢ wizerunku oséb wykonujacych zawody medyczne lub podajacych
si¢ za takie osoby lub przedstawia¢ osob prezentujagcych wyrdob w sposob
sugerujacy, ze wykonujg taki zawod;

2) Zawiera¢ bezposredniego wezwania dzieci do nabycia reklamowanych wyrobow
lub do naktonienia rodzicow lub innych os6b dorostych do kupienia im
reklamowanych wyrobows;

3) Dotyczy¢ wyroboéw przeznaczonych do uzywania przez uzytkownikow innych niz
laicy;

4) Wprowadza¢ w blad co do zasad i warunkow:

a) Konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej;
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b) Aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych przegladow,

c) Regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa
danego rodzaju wyroboéw, w tym co do wymagan dotyczacych wyposazenia
technicznego podmiotow wykonujacych te czynnosci 1 kwalifikacji

zatrudnionych w nich osob.

7. Reklama produktu leczniczego i wyrobu medycznego Kkierowana do o0sob

uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami

leczniczymi — (dalej osoba uprawniona)

1. Reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawionych musi zawiera¢ nastgpujace

dane:

1)

2)
3)

4)
5)

6)
7)
8)
9)

Informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystyka
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

Informacj¢ o przyznanej kategorii dostgpnosci,

W przypadku produktow leczniczych umieszczonych na wykazach lekow
refundowanych — réwniez informacj¢ o cenie urzedowej detalicznej 1 maksymalnej
kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta;

Nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana;

Sktad jakos$ciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych
substancji pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania
produktu leczniczego;

Posta¢ farmaceutyczng;

Wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania

Dawkowanie i sposéb podawania;

Przeciwwskazania;

10) Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania;

11) Dziatania niepozadane;

12) Wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;
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13) Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktory je wydatl.

Zabrania si¢ kierowania do os6b uprawnionych reklamy produktu leczniczego polegajacej

na:

1) Wreczaniu, oferowaniu 1 obiecywaniu korzys$ci materialnych, prezentéw i réznych
utatwien, nagrod, wycieczek

2) Organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas

ktérych przejawy goscinnosci wykraczajg poza gléwny cel tego spotkania.

. Reklama wyrobu medycznego kierowana do os6b uprawnionych zawiera dane dotyczace

nazwy lub nazwy handlowej oraz przewidziane zastosowanie wyrobu oraz nastepujgce
dane przewidziane w § 3 ust.lr.r.w.m., w szczegdlnosci:

1) Okreslenie podmiotu prowadzacego reklame;

2) Nazwe producenta i upowaznionego przedstawiciela, jezeli zostat wyznaczony

3) Ostrzezenie o nastepujacej tresci: ,,To jest wyrob medyczny. Uzywaj go zgodnie

z instrukcja uzywania lub etykieta.”

8. Dostarczanie bezplatnych prébek produktéw leczniczych

1.

Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek moze
by¢ kierowana wylacznie do oso6b uprawnionych, pod warunkiem spelnienia nast¢pujacych
warunkow:

1) Osoba upowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej do
przedstawiciela handlowego lub medycznego o dostarczenie probki produktu
leczniczego;

2) Osoba dostarczajaca probke prowadzi ewidencje dostarczanych probek;

3) Kazda 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 bezplatna — nie do

sprzedazy”;
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5) Do kazdej dostarczanej probki dotaczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

6) Ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie
przekracza pigciu opakowan w ciggu roku;

7) Nie moze dotyczy¢ produktow leczniczych zawierajacych s$rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe, lub prekursory kategorii.

. Osoba upowazniona do wystawiania recept zobowigzana jest do przekazania produktu
leczniczego do Apteki Szpitalnej wraz z pisemnym potwierdzeniem przyjecia probki.

. Po zaewidencjonowaniu w Aptece Szpitalnej probek produktu leczniczego sa one
przekazywane ponownie na Oddziat, z ktérego lekarz wystapil do firmy farmaceutycznej
o przekazanie bezplatnych probek lekarskich.

. Lekarz przyjmujacy bezptatng probke leku odpowiada za jej prawidlowe zastosowanie
u pacjentdw hospitalizowanych.

. Kierownik Apteki Szpitalnej zobowigzany jest do prowadzenia ewidencji dostarczanych
produktow leczniczych otrzymywanych w formie bezptatnych probek na podstawie
otrzymanego wniosku lekarza, po akceptacji Komendanta.

. Ewidencja dostarczanych probek produktéw leczniczych jest prowadzona w formie
elektronicznej, przy zastosowaniu systemu komputerowego gwarantujagcego, ze zadne
zapisy nie begda usuwane, a korekty zapisOw lub uzupetnienia bgda dokonywane za
pomoca dokumentéw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem,
nazwiskiem 1 stanowiskiem osoby dokonujgcej korekty.

. Ewidencja dostarczanych prébek produktow leczniczych prowadzona jest wedlug zasad
okreslonych § 15 ust. 2 r.r.p.l. 1 zawiera nast¢pujace dane:

1) Dane identyfikujace placowke: nazwe, adres, numer telefonu placowki przyjmujacej
zamowienie;

2) Dane dotyczace osoby dostarczajacej probke produktu leczniczego: imig, nazwisko
oraz nazw¢ podmiotu odpowiedzialnego;

3) Dane dotyczace osoby uprawnionej do wystawiania recept: imi¢ i nazwisko;
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8.

4) Dane dotyczace dostarczanej probki produktu leczniczego: nazwe, nazwe powszechnie
stosowang, dawke, wielko§¢ opakowania, posta¢, ilos¢ przekazanych probek, numer
serii oraz okres waznosci produktu leczniczego;

5) Numer ewidencji, date 1 miejsce dostarczanych probek produktu leczniczego.

Whiosek o ktérym mowa w ust. 2 stanowi zalacznik nr 2 do procedury.

9. Zasady rozmieszczania reklam produktow leczniczych i reklam wyrobow medycznych

na terenie Szpitala. Zasady odwiedzin przedstawicieli na terenie Szpitala

1.

Reklama produktu leczniczego 1 wyrobu medycznego kierowana do publicznej
wiadomosci w Szpitalu moze by¢ rozmieszczana jedynie w poczekalniach dla pacjentow.

Zgode na rozmieszczenie reklamy produktu leczniczego i wyrobu medycznego w
poczekalniach dla pacjentow wydaje Komendant lub Zastepca Komendanta na wniosek
przedstawiciela wedlug wzoru stanowigcego zalacznik nr 3 do procedury. Wniosek ten
podlega wczesniejszemu uzgodnieniu z wlasciwym kierownikiem/ordynatorem oddziatu,

ktéry akceptuje propozycje rozmieszczenia reklamy.

. Odwiedzanie os6éb uprawnionych na terenie Szpitala nie moze utrudnia¢ prowadzenia

przez nich dziatalnosci 1 odbywa si¢ po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania.

. Odwiedziny przedstawicieli odbywaja si¢ jedynie po godzinach pracy osoéb zatrudnionych

w Szpitalu po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania z osobg uprawniong oraz w taki
sposob, aby nie docierata do osob, dla ktorych nie jest przeznaczona i przy zachowaniu

procedury wskazanej w zalaczniku nr 1 do Zarzadzenia.

. Odwiedziny przedstawicieli wymagaja kazdorazowej zgody Komendanta lub Zast¢pcy

Komendanta.

W celu uzyskania zgody, o ktérej mowa w ust. 5 przedstawiciel kontaktuje si¢ z do
wlasciwym kierownikiem/ordynatorem oddziatu/osobg upowazniong grupy docelowej np.
pielegniarek z ktorymi zamierza si¢ spotka¢ oraz wstgpnie proponuje i uzgadnia z ww.

osobami termin spotkania z zastrzezeniem ust. 4.
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7. Po uzgodnieniu terminu spotkania — przedstawiciel zwraca si¢ do Komendanta lub
Zastepcy Komendanta z pisemnym wnioskiem, ktérego wzor stanowi zalgeznik nr 1 do
procedury o wyrazenie zgody na spotkanie.

8. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2 1 7 sktada si¢ pisemnie na adres Szpitala lub droga

mailowg pod adresem: dop@10Sszpital.pl.

9. Dzial Organizacyjno — Prawny weryfikuje wniosek pod wzgledem formalnym, a nastgpnie
po pozytywnym weryfikacji wniosek przekazuje do Komendanta lub Zastepcy
Komendanta w celu rozpatrzenia.
10. Po uzyskaniu zgody Dzial Organizacyjno — Prawny zawiadamia przedstawiciela
medycznego o wyrazeniu zgody i przesyla na adres mailowy przedstawiciela skan decyzji
Komendanta lub Zast¢gpcy Komendanta.
11. Dzial Organizacyjno-Prawny odpowiada za ewidencj¢ oraz przechowywanie wnioskow,
o ktorych mowa w ust. 21 7.
12. Przedstawiciel medyczny w czasie odwiedzin i spotkan w Szpitalu jest zobowigzany do:
1) Przestrzegania obowiazujacych na terenie Szpitala przepisow porzadkowych
1 stosowania si¢ do polecen os6b odpowiedzialnych za ochrong mienia Szpitala;

2) Wykonywania swoich czynnosci w sposob nie zaklocajacy pracy personelu
medycznego;

3) Uiszczenia oplat za wjazd i optat parkingowych obowiazujacych na terenie Szpitala.

13. W przypadku niestosowania si¢ przedstawicieli medycznych i handlowych do zapisow
niniejszej procedury, Szpital moze nie wyda¢ w przysziosci zgody na odwiedzanie

pracownikéw 105 Kresowego Szpitala Wojskowego z Przychodnig SPZOZ w Zarach.

10. Przepisy koncowe
1. W sprawach nieuregulowanych niniejsza procedura odpowiednie zastosowanie majg
nastepujace przepisy:
1) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych zmiany dyrektywy 2001/83/WE,




Procedura okreslajgca zasady reklamy produktow | Data: 04.11.24

leczniczych i wyrobéw medycznych na terenie 105 Wersja: |

Kresowego Szpitala Wojskowego z Przychodnig

SPZOZ w Zarach przez przedstawicieli handlowych [ Strona 14 z 14
lub medycznych firm farmaceutycznych

2)

3)

4)
5)

6)

rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektywy Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG;

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz.
2301);

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktow leczniczych (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1648);

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022r., poz. 973);
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 817).

Receptariusz 105 Kresowego Szpitala Wojskowego z Przychodnia SPOZ w Zarach
wprowadzony zarzadzeniem nr 109/2023 z dnia 21.11.2023 r.

11. Wykaz zalacznikow

1.

Zatacznik nr 1 — Wniosek o wydanie zgody na spotkanie osoby zajmujacej si¢ reklama
produktu leczniczego kierowang do 0os6b uprawnionych do wystawiania recept.
Zatacznik nr 2 — Wniosek o wprowadzenie do ewidencji bezptatnych probek produktu
leczniczego.

Zalacznik nr 3 — Wniosek o wydanie zgody na rozmieszczenie reklamy produktu

leczniczego/wyrobu medycznego.




