Zarzadzenie nr DN-0132/41/2024
Dyrektora Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki Zdrowotnej
w Krasnymstawie z dnia 05.04.2024r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych na terenie SP ZOZ w Krasnymstawie

Na podstawie art. 46 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. z 2023
poz. 991 z pozn. zm.), w zwigzku z § 9 ust.1 i ust. 2 Statutu Samodzielnego Publicznego Zespotu
Opieki Zdrowotnej w Krasnymstawie oraz § 17 ust. 2 wzw. z § 18 pkt 1) i § 31 ust. 4 Regulaminu
Organizacyjnego Samodzielnego Publicznego Zespotu Opieki Zdrowotnej w Krasnymstawie oraz
art. 52-58 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 poz. 2301 z pdin.
zm.) oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktow leczniczych (Dz. U. z 2023 poz. 1648), niniejszym zarzadza sie co nastepuje:

Postanowienia ogolne

§1

Zarzadzenie okresla:

D

2)

3)

(S

warunki 1 formy prezentowania reklamy produktéw medycznych skierowanej do publicznej
wiadomosci w SPZOZ w Krasnymstawie;

zasady oraz tryb udzielania zgody na spotkania przedstawicieli medycznych i handlowych
wcelu prowadzenia reklamy produktow medycznych — w tym reklamy produktow
leczniczych kierowanej do oséb wystawiajacych recepty zatrudnionych lub Swiadczacych
ustugi na rzecz SPZOZ w Krasnymstawie (dalej produkty lecznicze i wybory medyczne
zwane {gcznie ,,produktami medycznymi™)

zasady dostarczania i przekazywania probek produktow leczniczych na terenie SPZOZ

w Krasnymstawie.

§2
Przedstawiciele medyczni lub handlowi zamierzajacy reklamowaé produkty medyczne na
terenie SPZOZ w Krasnymstawie skladaja stosowny w tej mierze wniosek do Sekretariatu
wediug wzoru stanowigcego zalgcznik nr 1 do niniejszego Zarzadzenia.
Do wniosku o ktorym mowa w ust. | przedstawiciele medyczni lub handlowi zalaczaja
imienne pelnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu, ktérego produkty
medyczne majg by¢ reklamowane, w sprawach objetych postanowieniami niniejszego
Zarzadzenia.
Whiosek po jego rozpatrzeniu zostaje wpisany do rejestru udzielonych zezwolen na reklame
produktow medycznych stanowigcego zatgcznik nr 2 do niniejszego Zarzadzenia, za$ jego
egzemplarz przekazany przedstawicielowi medycznemu lub handlowemu za posrednictwem
sekretariatu SPZOZ w Krasnymstawie.
Postgpowania ~ ktorym mowa w ust. 1-3 nie stosuje si¢ do reklamy kierowane;
do wiadomosci publiczne;.



(S]

Reklama kierowana do wiadomo$ci publicznej

§3
Zgode na prowadzenie reklamy kierowanej do wiadomosci publicznej wydaje Zastepca
Dyrektora SP ZOZ ds. opieki zdrowotnej lub osoba upowazniona.
Reklama kierowana do wiadomosci publicznej] moze by¢ rozmieszczana wylgcznie
po uzyskaniu zgody, o ktorej mowa w niniejszym Zarzadzeniu, przy czym rozmieszczenie
ma nastgpi¢ w sposéb uporzadkowany, nicograniczajacy powierzchni przeznaczonej
dla pacjentow oraz w sposdb nieutrudniajgcy prowadzonej dzialalnosci, wylacznie
w poczekalniach gabinetdw lekarskich podstawowej opieki zdrowotnej iambulatoryjnej
opieki specjalistyczne;.
Reklama o ktorej mowa w ust. | powyzej moze by¢ prowadzona tylko w formie wizualnej.
A. Reklama o ktérej] mowa w ust. 1 dotyczaca produktéw leczniczych powyzej musi

zawieraé nastgpujace dane;

a) nazwe produktu leczniczego

b)nazwe powszechnie stosowana substancji czynnej, a w przypadku produktu leczniczego
zawierajacego wigcej niz 3 substancje czynne, okredlenie: ,,produkt ztozony”

c) dawke substancji czynnej lub st¢zenie substancji czynnej, z wylaczeniem produktu
zlozonego

d) posta¢ farmaceutyczng

e) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania

f) przeciwwskazania

g) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego

B. Reklama o ktérej mowa w ust 1 dotyczaca wyrobéw medycznych musi spelniaé
wszystkie wymogi okreslone w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o0 wyborach medycznych
oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023r. w sprawie reklamy
wyrobéw medycznych, za catkowita odpowiedzialnos¢ ponosi wydawca reklamy

Dane, o ktorych mowa w ust. 4 powyzej musza by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym
z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produktu leczniczego lub instrukcji uzywania
wyrobu medycznego a w przypadku jej braku, dokumentacja zatwierdzona w procesie
dopuszczenia do obrotu produktu medycznego zawierajacego przedmiotowe informacje.
Reklama produktéw leczniczych o ktérej mowa w ust. 1 powyzej, powinna zawierad
ostrzezenie nastgpujacej tresci: ,,Przed uzyciem zapoznaj si¢ z ulotkg, ktora zawiera
wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dzialan niepozadanych i dawkowanie oraz
informacje dotyczaca stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta, gdyz kazdy lek niewlasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu™.
Ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 6 powyzej umieszcza si¢:

a) w dolnej czesci reklamy, na plaszczyZnie stanowigcej mniej niz 10% jej powierzchni
b) w taki sposéb aby tekst wyrdznial si¢ od tla plaszczyzny, byl widoczny, czytelny,
nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym odleglos¢ liter od dolnej i gornej krawedzi
tta plaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza niz 2 wysokosci liter, a odleglos¢ miedzy
wierszami napisu nie moze by¢ wigksza niz wysokos¢ liter

W przypadku reklamy kierowanej do wiadomosci publicznej obejmujgcej wigeej niz jedna
strone, ostrzezenie 0 ktorym mowa w ust. 6 powyzej, umieszcza si¢ na pierwszej stronie.



Reklama kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz prowadzgcych obrét

[y

produktami leczniczymi

§4
Reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrdt produktami leczniczymi musi zawieraé nastepujace niezbedne
dane:
a) nazw¢ produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang;
b) skfad jakosciowy i ilodciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktore majg istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania produktu
leczniczego;
c) postac farmaceutyczna;
d) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;
e) dawkowanie i sposob podawania;
) przeciwwskazania;
g) specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania;
h) dziatania niepozadane;
1) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;
j) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktéry je wydat;
k) informacje zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego i informacje o przyznanej
kategoni dostgpnosci, a w przypadku produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach
lekéw refundowanych - rowniez informacje o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej
kwocie doplaty ponoszonej przez pacjenta.
Dane, o ktorych mowa w ust. 1 powyzej muszg by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym
z Charakterystyka Produktu Leczniczego, a w przypadku jej braku, z dokumentacja
zatwierdzong w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego Zawierajgcego
przedmiotowe informacje.
Zgodg na spotkanie przedstawicieli medycznych i handlowych w celu prowadzenia reklamy
produktow medycznych kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiana recept oraz
prowadzacych obrét produktami leczniczymi wydaje w terminie nie dtuzszym niz 7 dni
od daty zlozenia wniosku o ktérym mowa w § 2 ust. 1. Dyrektor SPZOZ w Krasnymstawie
na wniosek Zastepcy Dyrektora SP ZOZ ds. opieki zdrowotnej lub osoby upowaznione;.
Reklama produktow leczniczych o ktérych mowa w ust.1 powyzej moze by¢ prowadzona
wylacznie w sposob zorganizowany w Sali konferencyjnej SP ZOZ w Krasnymstawie
w formach wizualnych, audiowizualnych i dzwiekowych
Zabrania si¢ prowadzenia reklamy w oddzialach szpitalnych na terenie apteki szpitalnej oraz
gabinetach lekarskich POZ i AOS w godzinach przyjeé pacjentéw
Przebywanie przedstawicieli medycznych i handlowych w miejscach i czasie o ktorym
mowa W ust. 5 powyzej jest zakazane. Naruszenie przez pracownikow powyzszego zakazu
traktowane bedzie jako cigzkie naruszenie obowiazkéw pracowniczych w rozumieniu art. 52
Kodeksu Pracy, a ewentualne nastgpne wnioski przedstawiciela reklamodawcy nie beda
uwzgledniane
Zabrania si¢ kierowania do osob uprawnionych do wystawiania recept oraz prowadzacych
obrot produktami leczniczymi jak réwniez przyjmowania przez te osoby, reklamy produktu



leczniczego polegajace] na wreczaniu, oferowaniu 1 obiecywaniu korzysci materialnych,
prezentow 1 réznych ulatwien, nagrod, wycieczek oraz organizowaniu 1 finansowaniu
spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktorych przejawy goscinnosci
wykraczaja poza gltowne cele spotkania.

Regulacja ust. 7 powyze] nie dotyczy dawania lub przyjmowania przedmiotow o wartosci
materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100 zlotych zwigzanych z praktykg medyczna
Iub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem reklamujagcym dany podmiot lub produkt
leczniczy.

Reklama dotyczaca wyrobdéw medycznych kierowana do profesjonalistow musi spetniac
wszystkie wymogt okreslone w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 kwietnia 2023 r. w sprawie reklamy
wyrobow medycznych, za co catkowita odpowiedzialnos¢ ponosi wydawca reklamy.

; §5 ‘
O terminie, godzinie 1 miejsou prowadzenia reklamy danego produktu leczniczego
medycznego zastgpca Dyrektora SP ZOZ ds. opieki zdrowotnej zawiadamia
zainteresowanych pracownikow (lekarzy) w sposéb przyjety w SP ZOZ w Krasnymstawie.
W prezentacji mogg bra¢ udzial po godzinach pracy wszyscy zainteresowani danym
produktem medycznym
Zastgpca Dyrektora SP ZOZ ds. opieki zdrowotne; w wyjatkowych sytuacjach majac na
uwadze szczeg6lny interes Zakladu moze wyrazi¢ zgode na udzial w prezentacji osoby
wykonujacej obowigzki pracownicze o ile nie utrudni to prowadzonej dzialalnosci przede
wszystkim w zakresie sprawowania nalezytej opieki nad pacjentem

§6

W reklamie produktéw leczniczych medycznych o ktorej mowa w § 5 ust. 1 uczestniczy jako
organizator spotkania Zastgpca Dyrektora SPZOZ ds. opieki zdrowotnej lub wyznaczony przez

niego lekarz

1.

§7
Z prowadzonej reklamy produktow medycznych sporzadza si¢ protokdt stanowigcy
zatgcznik nr 3 do niniejszego Zarzadzenia ktdry winien co najmniej zawierac:
nazwe reklamodawcy,
nazwisko przedstawiciela,
nazwe produktu medycznego bedacego przedmiotem reklamy,
imienng liste uczestnikdéw prezentacji,
ewentualne uwagi i wnioski zast¢gpcy Dyrektora SP ZOZ ds. opieki zdrowotnej
co do przydatnosci produktu w procesach leczniczych Ilub diagnostycznych
prowadzonych przez SPZOZ .
Protokot stanowi integralng czes¢ rejestru udzielonych zezwolen na reklame¢ produktow

medycznych o ktérym mowa w § 2 ust. 3

oo o



Dostarczenie w ramach reklamy probek produktéw leczniczych

§8

I. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezplatnym dostarczeniu jego probek moze
by¢ kierowana wylacznie do o0séb uprawnionych w jednostkach SP ZOZ Krasnystaw
do wystawiania recept, pod warunkiem ze:

a) osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita do przedstawiciela handlowego
lub medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego;

b) osoba dostarczajgca probke prowadzi ewidencje dostarczanych probek:

¢) kazda dostarczana probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolite; Polskiej;

d) kazda dostarczona probka jest opatrzona napisem ,,probka bezptatna — nie do sprzedazy”
¢) do kazdej dostarczonej probki dotaczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego
f) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie
przekracza pigciu opakowan w ciggu roku.

2. Decyzje o przyjgeiu do stosowania probek reklamowanych produktow leczniczych
podejmuje, na wniosek lekarza ktory wystapit do przedstawiciela medycznego
lub handlowego o ich dostarczenie, Zastgpca Dyrektora SP ZOZ ds. opieki zdrowotne;j

3. Przyjete probki podlegaja oddzielnej ewidencji w aptece szpitalne;.

4. Probki przyjetych produktéw leczniczych otrzymujg za pokwitowaniem 0soby uprawnione
do wystawiania recept z okresleniem ich przeznaczenia.

5. Lekarze o ktérych mowa w ust.4 powyzej odnotowuja zastosowanie probek w historii
choroby pacjenta ktéremu je zaordynowano

6. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezplatnym dostarczeniu jego probek
nie moze dotyczy¢ produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajgce lub substancje

psychotropowe.

§9
Ewentualne niepozadane objawy zastosowanych probek produktéw leczniczych winny by¢é
niezwlocznie odnotowane w dokumentacji o ktérej mowa w § 8 ust. 5, a ponadto przedstawione
w szczegOtowym pisemnym raporcie zastepcy Dyrektora SP ZOZ ds. opicki zdrowotnej

Postanowienia koncowe

§ 10

Nieprzestrzeganie niniejszego Zarzgdzenia

1) przez przedstawicieli medycznych lub handlowych — skutkowaé bedzie cofnigciem zgody na
spotkania dotyczgce reklamy produktéw medycznych na okres roku od zaistnienia zdarzenia, z
jednoczesnym powiadomieniem podmiotu o tym fakcie,

2) przez pracownikéw — skutkowa¢ bedzie odpowiedzialnoscia porzadkowa zgodnie z
postanowieniami zawartym iw regulaminie pracy oraz ustawy z dnia 26 czerwca 1974r. —
Kodeks pracy.



§ 11
W sprawach nieregulowanych niniejszym zarzadzaniem zastosowanie majg przepisy ustawy z dnia
06.09.2001 — prawo farmaceutyczne 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21.11.2008r. w
sprawie reklamy produktéw leczniczych oraz inne powszechnie obowiazujace przepisy prawa.

§12
Wykonanie zarzadzenia powierzam Z-cy Dyrektora SP ZOZ w Krasnymstawie ds. opieki
zdrowotnej. i

3 §13 _
Traci moc Zarzadzenie nr DN-0132/128/2021 Dyrektora Samodzielnego Publicznego Zespotu
Opieki Zdrowotnej w Krasnymstawie z dnia 16.12.2021r. w sprawie reklamy produktéw
leczniczych na terenie SP ZOZ w Krasnymstawie

‘ §14
Zaquzgme wchodzi w zycie z dniem podpisania z moca obowigzujaca od dnia 1 podlega
ogloszeniu poprzez wywieszenie na tablicy informacyjnej SPZOZ w Krasnymstawie.

Otrzymuja
Wg rozdzielnika

Zatacznik nr 1 zarzagdzania Dyrektora SPZOZ w Krasnymstawie w sprawie reklamy produktéw
leczniczych na terenie SPZOZ w Krasnymstawie
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S Znakpisma.......o

Dyrektor

SPZOZ w Krasnymstawie
ul. Sobieskiego 4

22-300 Krasnystaw

Whiosek
O wyrazanie zgody na spotkanie w celu reklamy produktu leczniczego

Na podstawie § 13 ust 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21.11.2019¢,
W sprawie reklamy leczniczych (D\.U. nr 210 poz. 1327) niniejszym jako umocowany
przedstawiciel medyczny/ handlowy podmiotu

........................................................................................................................
........................................................................................................................

........................................................................................................................

Jednoczesnie oswiadczam, ze zapoznatem (am) si¢ z obowigzujacym z SP ZPZ w Krasnymstawie

W sprawie reklamy produktéw leczniczych SPZOZ w Krasnymstawie i zobowigzuje sie do
przeprowadzania spotkania zgodnie z postanowieniami tego zarzadzenia oraz innych powszechnie

obowigzujacych w tej mierze przepiséw prawa.

Zatgczinik;
Petnomocnistwo

*Wyrazam zgodg. Spotkanie odbedzie sie wdniu................... . Ogodz.............o...... ..

*Nie wyrazam zgody.
*(niepotrzebne skreslic)

Zalgcznik nr 2 zarzadzania Dyrektora SPZOZ w Krasnymstawie w sprawie reklamy produktow
leczniczych na terenie SPZOZ w Krasnymstawie
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Protokét
Z przeprowadzonej reklamy produktow leczniczych

Nazwa firmy farmaceutyczne;j

Y
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3. Nazwa produktu leczniczego bedacego przedmiotem reklamy:
4. Imiona i nazwiska uczestnikdw prezentacje:
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5. Uwagl 1 wnioski zastgpcy Dyrektora SP ZOZ ds. opieki zdrowotnej co do przydatnoscei produktu w
procesach leczniczych prowadzonych przez SP ZOZ w Krasnymstawie






