Zatacznik nr 1
do Zarzadzenia nr 16/2025 z dnia 26.02.2025

Regulamin prowadzenia reklamy produktow leczniczych i wyrobow
medycznych na terenie Szpitala

§1
1. Niniejszy regulamin okre$la zasady prowadzenia w Wojewédzkim Szpitalu im. Sw. Ojca Pio
w Przemyslu, zwanym dalej ”“Szpitalem”, reklamy wyrobu posiadajgcego prawny status
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego (tacznie dalej jako ,Produkty”), ktdre obejmuja:
1) zasady i prawnie dopuszczalne formy reklamy Produktéw kierowanej do publicznej
wiadomosci na terenie Szpitala,
2) odwiedziny oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzgcych obrot
produktami leczniczymi, a takze oséb zwigzanych z obrotem wyrobami medycznymi
(oséb wykonujacych zawdd medyczny bedgcych swiadczeniodawcy lub zatrudnionych u
Swiadczeniodawcy w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych) przez przedstawicieli
handlowych lub medycznych spétek wytwarzajgcych Produkty,
3) dostarczanie prébek Produktow.

2. Za reklame Produktéw uwaza sie w szczegdlnosci:
1) reklame Produktu kierowang do publicznej wiadomosci; a takze reklame produktu

leczniczego kierowang do o0sdb uprawnionych do wystawiania recept lub o0sdb
prowadzacych obrét produktami leczniczymi oraz reklame wyrobu medycznego
kierowang do profesjonalistow

2) odwiedzanie 0séb uprawnionych do wystawiania recept lub 0séb prowadzgcych obrét

produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych; a takze

odwiedzanie oséb wykonujacych zawdd medyczny bedacych swiadczeniodawcy lub
zatrudnionych u $wiadczeniodawcy w miejscu udzielania Swiadczen zdrowotnych w celu
reklamy wyrobu medycznego;

4) dostarczanie probek Produktow;

5) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do wystawiania recept

lub oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi oraz oséb zwigzanych z obrotem
wyrobami  medycznymi  (oséb  wykonujgcych  zawéd medyczny  bedacych
Swiadczeniodawcg lub zatrudnionych u $wiadczeniodawcy w miejscu udzielania
Swiadczen zdrowotnych), a takze sponsorowanie konferencji, zjazddw i kongresdow

naukowych dla oséb upowaznionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych
obrét produktami leczniczymi oraz oséb zwigzanych z obrotem wyrobami medycznymi
(oséb wykonujacych zawéd medyczny bedacych swiadczeniodawcy lub zatrudnionych u
$wiadczeniodawcy w miejscu udzielania S$wiadczen zdrowotnych).



3. Za reklame Produktu nie uwaza sie:
1) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan
Produktéw, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;
2) materiatéw informacyjnych o charakterze niepromocyjnym, ktére s niezbedne do
udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczgce konkretnego Produktu, a takze ogtoszen o
charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci dotyczgcych w
szczegdlnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dziataniach niepozadanych, pod
warunkiem, Zze nie zawierajg tresci odnoszgcych sie do wiasciwosci produktow
leczniczych;
3) katalogédw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wytacznie nazwe wtasng,
nazwe powszechnie stosowang, dawke, postac i cene Produktu, a w przypadku produktu
leczniczego objetego refundacjg - cene urzedowq detaliczng, pod warunkiem, ze nie
zawierajg tresci odnoszacych sie do wifasciwosci produktéw leczniczych, w tym do
wskazan terapeutycznych;
4) informacji dotyczacych zdrowia lub chordéb ludzi i zwierzat, pod warunkiem ze nie
odnoszg sie nawet posrednio do produktéw leczniczych;
5) informacji dotyczacych wyrobédw medycznych umieszczonych na opakowaniach oraz
zatgczonych do opakowan wyrobéw, wymaganych przepisami.

4. Przepisy ust. 2 nie dotyczg dawania lub przyjmowania przedmiotéw o wartosci materialnej
nieprzekraczajgcej kwoty 100 ztotych, zwigzanych z praktyka medyczng lub farmaceutyczng,
opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt leczniczy.

5. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym dokumencie zastosowanie majg odpowiednie
przepisy:
1) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2024 r. poz. 686);
2) ustawy o dziatalnosci leczniczej z 15 kwietnia 2011 r. (t.j. Dz. U. z 2024r. poz. 799);
3) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktéw leczniczych (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1648);
4) ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U.2024.1620) wraz ze
stosownymi rozporzadzeniami Ministra Zdrowia.

§2
1. Reklama Produktu 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 pacjentéw,
b) nie moze mie¢ formy dZzwiekowej ani audiowizualnej.

2. Srodki finansowe pozyskane z udostepnienia powierzchni pod reklame stanowig przychéd
Szpitala i mogg by¢ przeznaczone na pokrycie kosztow szkolenn personelu medycznego lub
innej biezgcej dziatalnosci Szpitala.



3. Reklama wyrobéw medycznych skierowanych do profesjonalistow, adresowana do
publicznej wiadomosci, jest zakazana.

§3
1. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek moze
by¢ kierowana wytgcznie do zatrudnionych w Szpitalu oséb uprawnionych do wystawiania
recept, zwanych dalej ,,0sobami Uprawnionymi”, pod warunkiem, ze:
1) Osoba Uprawniona wystgpi w formie pisemnej do przedstawiciela handlowego lub
medycznego o dostarczenie prébki produktu leczniczego;
2) osoba dostarczajgca probke do Szpitala prowadzi ewidencje dostarczanych prébek
3) kazda dostarczana prébka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
4) kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem ,Prébka bezptatna — nie do
sprzedazy”;
5) do kazdej dostarczanej prébki dotgczona jest charakterystyka produktu leczniczego w
jezyku polskim;
6) ilos¢ prébek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej Osobie
Uprawnionej nie przekracza pieciu opakowan w ciggu roku.

2. Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek nie
moze dotyczy¢é produktéw leczniczych zawierajgcych $rodki odurzajgce lub substancje
psychotropowe.

3. Probki, o ktérych mowa w ust. 1, podlegajg ewidencjonowaniu przez Apteke Szpitala
(dalej: ,Apteka”). Wzér zgtoszenia do ewidencji i ewidencji prébek produktu leczniczego
stanowi zatacznik nr 1.1 1.2 do niniejszego regulaminu.

4. Ewidencja dostarczanych probek produktéw leczniczych zawiera:

1) dane identyfikujgce placdwke: nazwe, adres, numer telefonu placowki przyjmujgcej
zamowienie;

2) dane dotyczgce osoby dostarczajgcej préobke produktu leczniczego: imie, nazwisko oraz
nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

3) dane dotyczgce Osoby Uprawnionej: imie i nazwisko;

4) dane dotyczgce dostarczanej prébki produktu leczniczego: nazwe, nazwe powszechnie
stosowang, dawke, wielkos¢ opakowania, postaé, ilo$é przekazanych probek, numer
serii oraz okres waznosci produktu leczniczego;

5) numer ewidencji, date i miejsce dostarczenia prébek produktu leczniczego.

5. Ewidencja dostarczanych probek produktéw leczniczych jest prowadzona w formie
elektronicznej przez osobe dostarczajaca probke,

przy zastosowaniu systemu komputerowego gwarantujgcego, ze zadne zapisy nie
beda usuwane, a korekty zapisdéw lub uzupetnienia bedg dokonywane za pomoca



dokumentdw korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i
stanowiskiem osoby dokonujgcej korekty.

6. Na kazde zadanie organdw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia sie wydruki
z ewidencji zgodnie z zakresem okreslonym w zgdaniu.

7. Osoba dostarczajgca probke wraz z préobka 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 datg.

§4
1. Spotkania przedstawicieli medycznych lub handlowych z Osobami Uprawnionymi w
kontekscie reklamy produktéw leczniczych lub osobami zwigzanymi z obrotem wyrobami
medycznymi (tj. osobami wykonujgcymi zawdd medyczny bedgcych swiadczeniodawcg lub
zatrudnionych u s$wiadczeniodawcy w miejscu udzielania s$wiadczen zdrowotnych) w
kontekscie reklamy wyrobéw medycznych mogg odbywac sie po uprzednim uzyskaniu zgody
w sposéb opisany w § 5 niniejszego regulaminu.

2. Spotkania, o ktérych mowa w ust. 1, mogg odbywac sie wytacznie poza godzinami pracy
0sOb okreslonych w ust. 1. Spotkania te mogg miec charakter spotkan indywidualnych lub
grupowych — po uzgodnieniu z ww. osobami terminu, miejsca i tematu spotkania.

3. Kierownicy oddziatéw/koordynatorzy poradni/oddziatow rejestrujg spotkania w ewidencji
spotkan przedstawicieli medycznych lub handlowych z osobami okreslonymi w ust. 1. Wzér
ewidencji stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszego regulaminu.

4. Kierownik oddziatu/koordynator poradni/oddziatu moze powierzy¢ na piSmie prowadzenie
ewidencji spotkan wyznaczonej osobie.

5. Doktadng sale przeprowadzenia spotkania, wyznacza sie zgodnie z par 7.

§5
1. Zgoda na spotkanie, o ktérej mowa w § 4, udzielana jest pisemnie lub mailowo przez
Dyrektora Szpitala lub, na podstawie jego upowaznienia, przez zastepce dyrektora ds.
lecznictwa na wniosek podmiotu prowadzgcego reklame Produktu (,Wnioskodawca”).
Whiosek powinien zawiera¢ zobowigzanie sie do przestrzegania obowigzujgcych w Szpitalu
aktdw wewnetrznych.

2. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1 nalezy sktadac¢ w sekretariacie Szpitala.

3. Wnioskodawca, sktadajgc wniosek, wyraza zgode na upublicznienie udostepnionych danych
w celu zachowania transparentnosci podejmowanych dziatan.



4. Wz6r wniosku stanowi zatgcznik nr 3. Wnioskodawca moze ztozy¢ wniosek na odmiennym
wzorze, jednak o tresci zasadniczo zgodnej z niniejszym par. 5.

§6
1. Zgoda na spotkanie udzielana jest jednorazowo lub na czas okreslony, nie dtuzszy niz jeden
rok. Po uptywie okresu, na ktéry zgoda zostata udzielona, mozliwe jest ponowne ztozenie
whniosku.

2. Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na spotkanie sporzadza sie pisemnie lub  elektronicznie.
Jeden egzemplarz oswiadczenia lub potwierdzenie e-mailowe otrzymuje wnioskodawca,
kierownik oddziatu/koordynator poradni/oddziatu zobowigzany jest przekazaé drugi
egzemplarz do Sekretariatu Dyrekcji lub zewidencjonowad wniosek i zgode elektronicznie.

3. Sekretariat Dyrekcji prowadzi wykaz podmiotéw majacych pozwolenia na spotkania.

§7
1. W celu zorganizowania spotkania grupowego, po uzyskaniu zgody, o ktérej mowa w § 6
niniejszego regulaminu, kierownicy oddziatéw/koordynatorzy poradni/oddziatéw w
porozumieniu z 0sobg uprawniong do zarzadzania majatkiem Szpitala udostepniajg na ten cel
pomieszczenia znajdujgce sie w jego zasobach na zasadach okreslonych w obowigzujgcych w
Szpitalu przepisach dotyczgcych gospodarowania majgtkiem.

2. Szpital moze zawrzeé odrebng umowe na udostepnienie pomieszczenia, o ktérym mowa w
ust. 1.

§8
Nieprzestrzeganie postanowien niniejszego regulaminu:

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

2) przez pracownikéw Szpitala — skutkowa¢ moze odpowiedzialnoscia porzadkowa
zgodnie z postanowieniami zawartymi w regulaminie pracy oraz ustawy z dnia 26
czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (t.j. Dz.U. z 2023 r. poz. 1465 , z pdzn.zm.).

Powigzane dokumenty:
1. Kodeks etyczny Szpitala

2. Polityka zgtaszania naruszen prawa oraz ochrony sygnalistow
3. Procedura Antykorupcyjna



Zatgcznik nr 1.1 do Regulaminu
prowadzenia reklamy produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych

Zgtoszenie do ewidencji probek produktu leczniczego w Aptece

Nazwa podmiotu odpowiedzialnego dostarczajacego probke produktu leczniczego:

Oddziat/poradnia oraz imie i nazwisko Osoby Uprawnionej wystepujgcej o dostarczenie
probki produktu leczniczego do zastosowania u pacjentéw leczonych w Szpitalu:

Numer serii i okres waznosci préobek produktu leczniczego: .....ccevvvivieceececece e,

Numer ewidencyjny probki produktu |€CZNICZEEO : ...cuovvveeeeeeereereeee et

data i podpis Osoby Uprawnionej



Zatgcznik nr 1.2 do Regulaminu prowadzenia reklamy produktow leczniczych i wyrobéw medycznych

Ewidencja probek produktu leczniczego w Aptece

Data Numer ewidencyjny Imie i nazwisko Imie i Nazwa, nazwa powszechnie llos¢ i Nr serii Data
probki produktu osoby nazwisko stosowana, dawka i postaé wielkos¢ waznosci
leczniczego dostarczajgcej Osoby probki produktu leczniczego opakowania

probke oraz nazwa | Uprawnionej
podmiotu
odpowiedzialnego




Zatgcznik nr 2 do Regulaminu prowadzenia reklamy produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych

Ewidencja spotkan przedstawicieli medycznych z pracownikami Szpitala

Imie i nazwisko Osoby
Uprawnionej lub Oséb
zwigzanych z obrotem

. i 3 Wystapiono
. wyrobami medycznymi (oséb Nazwa produktu . o
Nazwa komorki Data . | . o dostarczenie prébki
. L. . . . wykonujacych zawod medyczny | leczniczego lub .
organizacyjnej i godzina Nazwa firmy . . produktu leczniczego
. . bedacych swiadczeniodawca lub | wyrobu
Szpitala spotkania . lub wyrobu
zatrudnionych u medycznego

.. . . medycznego tak/nie
swiadczeniodawcy w miejscu

udzielania swiadczen
zdrowotnych)




Zatqcznik nr 3 do Regulaminu
prowadzenia reklamy produktéw
leczniczych i wyrobow
medycznych

Whiosek o wydanie zgody na spotkanie osoby zajmuj3acej sie reklamg

produktu
Dane Wnioskodawcy
FIr M@ e s s s s
NIP e REGON: ..ottt et
Spotkanie W dNiu .......ceeceeercene e (o ={] o R
AOtYCZY PrOAUKLUL ..ottt s st st st st e e e e

podpis osoby umocowanej do dziatania w imieniu
Whnioskodawcy

ZGODA
Wyrazam zgode na odwiedzanie pracownikdow Szpitala poza ich godzinami pracy, w celu

reklamy produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.
Niniejsza zgoda obowigzuje W dniu / Przez oKres ........ucveveveeerierieeineineeeeeeeeeeeee s

podpis Dyrektora Szpitala



