Regulamin reklamy produktéw leczniczych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il

§1
Niniejszy regulamin okresla zasady prowadzenia w jednostkach organizacyjnych Krakowskiego
Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawfa Il, zwanego dalej Szpitalem, reklamy produktéw
leczniczych obejmujace;j:
1) dostarczanie probek produktéw leczniczych,
2) odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét

produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych.

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym regulaminie zastosowanie majg przepisy ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz. U. z 2021 r. poz. 97) oraz
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327).

§2
Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek moze by¢
kierowana wytgcznie do zatrudnionych w Szpitalu oséb uprawnionych do wystawiania recept,
zwanych dalej uprawnionymi do wystawiania recept, pod warunkiem ze:
1) uprawniony do wystawiania recept wystgpit w formie pisemnej do przedstawiciela
handlowego lub medycznego o dostarczenie prébki produktu leczniczego;
2) osoba dostarczajgca probke do Szpitala prowadzi ewidencje dostarczanych probek;
3) kazda dostarczana probka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem ,probka bezptatna - nie do sprzedazy”;
5) do kazdej dostarczanej prébki dotgczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego w jezyku
polskim;
6) ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie przekracza
pieciu opakowan w ciggu roku.
Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek nie moze
dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe.
Prébki, o ktérych mowa w ust. 1, podlegajg ewidencjonowaniu przez Apteke Szpitalng. W
systemie AMMS na podstawie kopii wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1 lub formularza
ewidencji prébek, ktéry stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego regulaminu.
Osoba dostarczajgca probke wraz z probka dostarcza Aptece Szpitalnej kopie wniosku, o ktdrym
mowa w ust. 1 pkt 1. Uprawniony do wystawiania recept odbiera osobiscie probke w Aptece
Szpitalnej, potwierdzajgc podpisem odbidr prébki wraz z datg odbioru.

§3
Spotkania przedstawicieli medycznych lub handlowych z uprawnionymi do wystawiania recept,
mogga odbywac sie po uprzednim uzyskaniu zgody w sposéb opisany w § 4 niniejszego regulaminu.
Spotkania, o ktérych mowa w ust. 1, zwane dalej spotkaniami, moga odbywac sie wytacznie poza
godzinami pracy uprawnionych do wystawiania recept.
Spotkania mogg mie¢ charakter spotkan indywidualnych lub grupowych - po uzgodnieniu z
uprawnionymi do wystawiania recept, terminu, miejsca i tematu bedacego przedmiotem
spotkania, a w przypadku spotkan grupowych - podpisaniu umowy na udostepnienie sali.
Kierownicy/Ordynatorzy/Koordynatorzy  Poradni/Oddziatéw ewidencjonujg spotkania w
»,Ewidencjach spotkan przedstawicieli medycznych lub handlowych z osobami uprawnionymi do
wystawiania recept”. Wzér ewidencji stanowi zafgcznik nr 2 do niniejszego regulaminu.
Kierownik/Ordynator/Koordynator Poradni/Oddziatéw moze powierzy¢ na pismie prowadzenie
ewidencji spotkan wyznaczonej osobie.



§4

1. Zgoda na spotkanie, o ktérej mowa w § 3, udzielana jest przez Dyrektora Szpitala lub, na
podstawie upowaznienia Dyrektora Szpitala, przez Zastepce Dyrektora ds. Lecznictwa.

2. Zgoda na spotkanie jest udzielana na pisSmie na wniosek.

Wzér wniosku o udzielenie zgody na spotkanie stanowi zatacznik nr 3 do niniejszego regulaminu.

4. Jezeli wniosek podpisywany jest przez osobe, ktdrej umocowanie do dziatania w imieniu
whnioskujgcego podmiotu nie wynika z tresci wpisu do witasciwego rejestru, do wniosku nalezy
dotaczy¢ petnomocnictwo w oryginale lub uwierzytelnionej kopii.

w

§5

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

2. Oswiadczenie o zgodzie na spotkanie sporzgdza sie w dwdch egzemplarzach. Jeden egzemplarz
o$wiadczenia otrzymuje wnioskodawca, drugi egzemplarz Kierownik/Ordynator/Koordynator
Poradni/Oddziatu zobowigzany jest przekaza¢ do Dziatu Organizacji.

3. Dziat Organizacji prowadzi w formie elektronicznej wykaz podmiotéw majacych pozwolenia na
spotkania, zgodnie z zatgcznikiem nr 4 do niniejszego regulaminu.

§6
Wykaz podmiotéw, ktérym udzielono zgody na spotkania na podstawie niniejszego regulaminu,
publikowany jest:
a) na stronie internetowej www.szpitaljp2.krakow.pl,
b) w Intranecie szpitalnym — zaktadka Dziatu Organizacji.

§7
1. W celu zorganizowania spotkania grupowego, po uzyskaniu zgody, o ktérej mowa w § 4
niniejszego regulaminu, Kierownicy/Ordynatorzy/Koordynatorzy Poradni/Oddziatow - w

porozumieniu z Kierownikiem Dziatu Edukacji - udostepniajg na ten cel pomieszczenia znajdujace
sie w zasobach Dziatu Edukacji, na zasadach okreslonych w obowigzujgcych w Szpitalu przepisach
dotyczacych gospodarowania majatkiem.
2. W celu zawarcia umowy o udostepnienie sali wszystkie dane organizatora spotkania niezbedne
do jej sporzadzenia nalezy przekaza¢ wtasciwemu merytorycznie pracownikowi Dziatu Edukacji.
3. Przy sporzadzaniu i podpisywaniu uméw nalezy stosowaé zasady ustalone odrebnym
zarzadzeniem Dyrektora Szpitala

§8
Nieprzestrzeganie postanowien niniejszego regulaminu przez przedstawicieli medycznych Ilub
handlowych - skutkowac bedzie cofnieciem zgody na spotkania dotyczace reklamy produktow
leczniczych na okres jednego roku od zaistnienia zdarzenia, z jednoczesnym powiadomieniem
podmiotu o tym fakcie.

§9
Udzielenie zgody na reklame produktdw leczniczych na terenie Krakowskiego Szpitala
Specjalistycznego im. Jana Pawta Il w odpowiedzi na wniosek, o ktérym mowa w § 4 niniejszego
regulaminu, powoduje zawarcie umowy miedzy wnioskujgcym podmiotem a Szpitalem, ktorej
przedmiotem jest zobowigzanie stron umowy do przestrzegania tych zasad okreslonych niniejszym
regulaminem.

§ 10
1. Ztytutu wigzacej strony umowy, o ktérej mowa w § 9 niniejszego regulaminu, Szpital przetwarza
dane (w tym potencjalnie dane osobowe) wnioskodawcy (wnioski o wydanie zgody, ewidencja
podmiotéw, ktdre sg strong w/w umowy, ewidencja spotkan z przedstawicielami). Zakres


http://www.szpitaljp2.krakow.pl/

przetwarzanych danych ograniczony jest do danych powszechnie dostepnych, tj.: nazwa
podmiotu, NIP i REGON oraz podstawowe dane osoby reprezentujgcej wnioskodawce.

Strony umowy, majgc na uwadze tres¢ § 9 niniejszego regulaminu, wyrazajg zgode na (dalsze)
upublicznienie danych, o ktérych mowa wust. 1, w celu zachowania transparentnosci
podejmowanych dziatan oraz realizacji zapiséw umowy.

§11
§9 i §10 niniejszego regulaminu stanowig realizacje art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997
r. o ochronie danych osobowych (tekst jednolity: Dz.U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 ze zm.).
Administratorem danych osobowych jest Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il z
siedziba: ul. Pradnicka 80, 31-202 Krakdw.
Strony umowy, o ktérej mowa w § 9 niniejszego regulaminu, majg prawo do wgladu do
przetwarzanych danych oraz ich poprawiania.



Zatgcznik nr 1 do Regulaminu reklamy produktow leczniczych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta I

Ewidencja préobek produktu leczniczego w Aptece Szpitala

Seria i data waznosci probek produktu [E€CZNICZEZO: ...covvvvieieieieieirct et s s
Oddziat/Poradnia oraz nazwisko uprawnionego do wystawiania recept wystepujgcego o dostarczenie

probki leku do zastosowania u pacjenta leczonego w Szpitalu:

Nazwa podmiotu dostarczajgcego probki produktu [€CZNICZEEO: ....vevvverveveeieeieece et

Data przyjecia probki przez Apteke Szpitalng: .....ccoceevveevevrvcince s

/ podpis pracownika Apteki Szpitalnej /

Data wydania probki przez Apteke Szpitalng: ......cccceveveieeeeccece e

Potwierdzenie odbioru prébki produktu leczniczego:

/podpis uprawnionego do wystawiania recept /



Zatacznik nr 2 do Regulaminu reklamy produktow leczniczych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta I

Ewidencja spotkan przedstawicieli medycznych lub handlowych z osobami uprawnionymi do
wystawiania recept

Nazwa komorki organizacyjnej Szpitala

Datai Nazwa firmy Imie i nazwisko Nazwa produktu Probki produktu
godzina osoby uprawnione;j leczniczego leczniczego przekazano
spotkania do wystawiania Tak / Nie

recept




Zatgcznik nr 3 do Regulaminu reklamy produktéow leczniczych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta I

Whiosek o wydanie zgody
na spotkanie osoby zajmujacej sie reklamg produktu leczniczego

kierowang do oséb uprawnionych do wystawiania recept

Dane wnioskodawcy

FIrNa ettt ettt e e e ee b n s s
NIP e s REGON :....cuiieieiirireee ettt evese e
Spotkanie dotyczy ProduKtU:.............ccouiiririne e s st e e b

Podpis osoby umocowanej do
dziatania
w imieniu wnioskodawcy

ZGODA

Dziatajac na podstawie §13 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w
sprawie reklamy produktéw leczniczych, wyrazam zgode na odwiedzanie pracownikéw Krakowskiego
Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il uprawnionych do wystawiania recept, poza ich godzinami
pracy, w celu reklamy produktéw leczniczych.

Niniejsza zgoda obowigzuje w terminie od .................. do e

Podpis Dyrektora Szpitala



Zatacznik nr 4 do Regulaminu reklamy produktow leczniczych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta I

Ewidencja Podmiotéw, ktére uzyskaty zgode na odwiedzanie pracownikéw Krakowskiego Szpitala
Specjalistycznego im. Jana Pawta Il uprawnionych do wystawiania recept, poza ich godzinami pracy, w
celu reklamy produktéw leczniczych

Zgoda obowigzuje
od do

Nazwa Podmiotu




