Zarzadzenie nr 14/2024
Dyrektora Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji w Kielcach im. $w. Jana Pawla IT
z dnia 8 sierpnia 2024 r.

w sprawie reklamy produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych na terenie SP ZOZ MSWid
w Kielcach im. $w. Jana Pawta IT

Na podstawie art. 46 ust. 1 ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz. U. z 2024
r. poz. 799) oraz § 10 ust. 1, §11 ust. 1 Statutu Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki
Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji w Kielcach im. $w. Jana Pawla 11
stanowigcego zalacznik do Zarzadzenia Nr 12 z dnia 25 marca 2016 r. Ministra Spraw
Wewnetrznych i Administracji w sprawie nadania statutu Samodzielnemu Publicznemu Zakladowi
Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewngtrznych i Administracji w Kielcach im. $w. Jana
Pawta Il (tj. Dz.Urz.MSWiA 2016.13 ze zm.) oraz na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r.
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.2024.686) i Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (tj. Dz.U.2023.1648) zarzgdza si¢, co nastepuje:

§1
Zarzadzenie okresla:
1. warunki i formy reklamy produktéw leczniczych kierowanych do publicznej wiadomosci i do
0s0b uprawnionych do wystawiania recept w SP ZOZ MSWiA w Kielcach im. §w. Jana Pawla
II zwanej dalej ”SP ZOZ MSWiA ,,;

2. zasady wspllpracy przedstawicieli farmaceutycznych i handlowych branzy medyczne;j
z Dyrekcjg i personelem medycznym SP ZOZ MSWiA w Kielcach;

3. zasady organizacji szkolen, konferencji, prezentacji w SP ZOZ MSWiA w Kielcach przy
wspoétudziale firm z branzy medycznej.

§2
1. Reklamg produktu leczniczego jest dziatalnosé polegajaca na informowaniu lub zachecaniu do
stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie: liczby przepisywanych recept,
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych, obejmujaca w szczegélnosci:
- reklamg produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci;
- reklamg produktu leczniczego kierowang do os6b uprawnionych do wystawiania recept fub
0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;
- odwiedzanie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych;
- dostarczanie probek produktéw leczniczych;
- sponsorowanie spotkarn promocyjnych dla os6b upowaznionych do wystawiania recept lub
0s6b prowadzacych obrot produktami leczniczymi;
- sponsorowanie konferencji, zjazdow i kongreséw naukowych dla 0s6b upowaznionych do
wystawiania recept lub os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi.
2. Reklamg produktu leczniczego nie jest:
- informacja umieszczona na opakowaniach oraz zalagczonych do opakowan produktéw
leczniczych, zgodna z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;



- korespondencja, ktérej towarzysza materialy informacyjne o charakterze niepromocyjnym
niezbgdne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego,
W tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia;

- ogloszenia o charakterze informacyjnym nickierowane do publicznej wiadomosci dotyczace
W szczegOlnosci zmiany opakowania, ostrzezeri o dzialaniach niepozadanych, pod
warunkiem, Ze nie zawierajg tresci odnoszacych si¢ do wlasciwosci produktow leczniczych;

- katalogi handlowe lub listy cenowe, zawierajace wylacznie nazw¢ wlasng, nazwe
powszechnie stosowany, dawke, postaé i cene produktu leczniczego, w tym produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia,
a w przypadku produktu leczniczego objgtego refundacjg — cene urz¢dowg detaliczna, pod
warunkiem, Ze nie zawierajg tresci odnoszacych si¢ do wlasciwosci produktéw leczniczych,
w tym do wskazan terapeutycznych;

- informacje dotyczace zdrowia lub choréb ludzi, pod warunkiem, ze nie odnosz3 si¢ nawet
posrednio do produktéw leczniczych.

§3

- Reklama produktu leczniczego prowadzona na terenie SP ZOZ MSWiA nie moze utrudnia¢

prowadzonej dziatalnosci w Oddziatach, Poradniach Specjalistycznych, Poradni POZ,

Pracowniach i w innych komérkach organizacyjnych.

- Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci moze byé umieszczana

wylacznie w poczekalniach dla pacjentéw, po zatwierdzeniu przez Dyrektora SP ZOZ MSWiA.

Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w SP ZOZ MSWiA nie

moze mie¢ charakteru dzwigkowego ani audiowizualnego.

- Reklama produktu leczniczego kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept musi

zawiera¢ informacje zgodne z CHPL i nastgpujace dane:

- nazwg produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana;

- sklad ilosciowy w odniesieniu do substancii czynnych oraz tych substancji pomocniczych,
ktore maja istotne znaczenie dla whasciwego stosowania;

- posta¢ farmaceutyczng;

- wskazania do stosowania;

- dawkowanie i spos6b podawania;

- przeciwwskazania;

- specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania;

- dzialania niepozgdane;

- wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

- numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat;

- informacj¢ o przyznanej kategorii dostgpnosci;

- w przypadku lekéw refundowanych — informacje o cenie urzgdowej detalicznej
i maksymalnej kwocie doplaty ponoszonej przez pacjenta.

- Reklamowanie produktu leczniczego, ktére polega na bezplatnym dostarczeniu prébek moze

by¢ kierowane do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept w SP ZOZ MSWiA, po spetnieniu

nastepujacych warunkow:

- osoba uprawniona do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do przedstawiciela
medycznego lub handlowego o dostarczenie probkis

- osoba dostarczajgca prowadzi ewidencije dostarczonych prébek;



- probka nie jest wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczone
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

- probka jest opatrzona napisem ,,prébka bezptatna — nie do sprzedazy”;

~ do prébki dotgczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego;

- ilo$¢ prébek tego samego produktu leczniczego dostarczona tej samej osobie nie przekracza
pigciu opakowan w ciggu roku;

- probki muszg by¢ ewidencjonowane przez Apteke Szpitalng i przeznaczone dla pacjentéw
SP ZOZ MSWiA;

- zakazane jest dostarczanie probek produktéw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1.

6. Ewidencja dostarczanych prébek produktéw leczniczych przeznaczonych do wykorzystania
w SP ZOZ MSWiA, jest prowadzona przez Apteke Szpitalng. Na kazde zadanie organéw
Pafistwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia sic wydruki z ewidencji, zgodnie
z zakresem okreslonym w zgdaniu.

7. Dokumentacjg okreslajaca przyjecie i stosowanie bezplatnych probek produktéw leczniczych,
opracowuje Kierownik Apteki i po zatwierdzeniu przez Z-ce Dyrektora ds. Medycznych
przekazuje do odpowiednich komérek organizacyjnych do stosowania.

O kazdorazowej zmianie w/w dokumentéw Kierownik Apteki informuje odpowiednie komérki
organizacyjne SP ZOZ MSWiA.

§4

1. Spotkania przedstawicieli medycznych i handlowych lub innych oséb reklamujacych produkty
lecznicze, w SP ZOZ MSWiA mogg odbywaé si¢ po przedtozeniu Dyrektorowi lub osobie
upowaznionej przez Dyrektora, prosby o mozliwo$é odwiedzania os6b uprawnionych do
wystawiania recept w SP ZOZ MSWiA .

Wzor zgody Dyrektora stanowi zalacznik nr 1 do Zarzadzenia.

2. Spotkania, o ktérych mowa w ust 1 mogg odbywaé sie jedynie poza godzinami pracy
odwiedzanych os6b uprawnionych do wystawiania recept i nie mogg zaklécaé normalnej pracy
Oddziatéw, Poradni Specjalistycznych, Poradni POZ, Pracowni oraz innych komdrek
organizacyjnych.

3. Spotkania, o ktérych mowa w ust. 1 podlegaja rejestrowaniu w ,Rejestrze spotkan
z przedstawicielami firm z branzy medycznej, prowadzonej w formie pisemnej przez
pracownika — Koordynatora ds. promocji i kontaktow z mediami.

Wzo6r rejestru stanowi zalacznik nr 2 do Zarzadzenia.

4. Wraz z pierwszym pismem o wyrazenie zgody na odwiedzanie oséb uprawnionych do
wystawiania recept w SP ZOZ MSWiA firma z branzy medycznej zainteresowana reklamg
produktu leczniczego przedklada list¢ uprawnionych przedstawicieli medycznych
1 handlowych.

5. W przypadku naruszenia zapisow niniejszego Zarzadzenia, Dyrektor ma prawo odméwié
wyrazenia zgody na kolejne spotkania z danym przedstawicielem firmy z branzy medyczne;.

§5
W celu organizacji szkolen, konferencji lub prezentacji z udzialem firm farmaceutycznych/
medycznych lub bedacych ich organizatorem na terenie SP ZOZ MSWiA, nalezy uzyskaé zgode
Dyrektora lub osoby upowaznionej przez Niego.
Wzor zgody, o ktérej mowa w ust. 1 stanowi zalacznik nr 3 do Zarzadzenia.



§6

Wykonanie Zarzadzenia powierza si¢ Koordynatorowi ds. promocii i kontaktéw z mediami.

§7
Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania i podlega publikacji w Wewng¢trznym
Publikatorze Informacyjnym.




Zatacznik nr 1

ZGODA

Wyrazam zgode na spotkanie przedstawiciela firmy farmaceutycznej / medycznej

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

(imig i nazwisko przedstawiciela firmy farmaceutycznej/medycznej, zajmowane stanowisko )

dziatajgcego na podstawie udzielonej ZGOAYNH.....uueaaaaannnnennnnnnnn. Zdnia

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

z osobami uprawnionymi do wystawiania recept , zatrudnionymi w SP ZOZ MSWiA
w Kielcach im. $w. Jana Pawta Il

Zgoda wazna do dnia................eeeeeeannnnnn......

( podpis Dyrektora SP ZOZ MSWIA w Kielcach im. $w. Jana Pawta Il )



Zatacznik nr 2

Rejestr

ewidencji spotkan
Z przedstawicielami firm

z branzy medycznej



L.P

Nazwa Firmy

Zatacznik nr 2

Data, Godzina,
Wizyty

Imig i Nazwisko Przedstawiciela
Podpis

Numer Telefonu Kontaktowego




Zatgeznik nr.3

ZGODA

Wyrazam zgode na organizacjeg, na terenie SP ZOZ MSWIA w Kielcach im.

Pawta Il, szkolenia / konferenc;ji / prezentacji przez firme z branzy medycznej/ z
firmy z branzy medycznej

$w. Jana
udziatem

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

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

(Data, godzina szkolenia/ konferenciji / prezentacji )

z osobami uprawnionymi do wystawiania recept, zatrudnionymi w SP ZOZ MSWiA
w Kielcach im. $w. Jana Pawta Il

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

( podpis Dyrektora SP ZOZ MSWIA w Kielcach im. $w. Jana Pawta Il )



