Zatacznik nr 1

do Zarzadzenia Nr..../2023

Dyrektora Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il
Z2dNia e 2023 .

Regulamin reklamy wyrobéw medycznych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il

§1

Niniejszy regulamin okresla zasady prowadzenia w jednostkach organizacyjnych Krakowskiego
Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawfa I, zwanego dalej Szpitalem, reklamy wyrobdéw
medycznych obejmujacej:

1) odwiedzanie 0séb wykonujgcych zawdd medyczny w celu promocji wyrobow,

2) przekazywanie wyrobdw medycznych w celu ich promocji na podstawie zatacznika nr 1 do

niniejszego regulaminu.

Przedstawiciel medyczny lub handlowy danego podmiotu po uzyskaniu zgody, o ktérej mowa
w § 3, przekazujgc wyréb medyczny danej komdrce/jednostce medycznej Szpitala zobowigzany
jest uzupetni¢, w dwéch egzemplarzach, zatacznik nr 1 do niniejszego regulaminu, a nastepnie
dostarczy¢ do Dziatu Realizacji Zamdwien lub Apteki.

Jeden egzemplarz ,Protokotu przekazania wyrobu medycznego do Krakowskiego Szpitala
Specjalistycznego im. Jana Pawfa II” pozostaje w Dziele Realizacji Zaméwien lub w Aptece, a drugi
egzemplarz, z potwierdzeniem odbioru wyrobu medycznego przez Dziat Realizacji Zamdwien lub
Apteke, otrzymuje osoba przekazujgca wyrdb medyczny (przedstawiciel medyczny lub handlowy).

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym regulaminie zastosowanie majg przepisy ustawy
z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022r. poz. 974)

§2

. Spotkania przedstawicieli medycznych lub handlowych wyrobéw medycznych z pracownikami
wykonujgcymi  zawéd  medyczny  bedacych  Swiadczeniodawcg lub  zatrudnionych
u Swiadczeniodawcy w miejscu udzielania Swiadczen zdrowotnych mogg odbywac sie :

1) po uprzednim uzyskaniu zgody w sposéb opisany w § 3 niniejszego regulaminu,

2) wytacznie poza godzinami pracy pracownikow wykonujgcych zawéd medyczny,

3) po wczesniejszym uzgodnieniu z wykonujgcymi zawdd medyczny terminu, miejsca i tematu
bedacego przedmiotem spotkania.

Spotkania moga miec¢ charakter spotkan indywidualnych lub grupowych. W przypadku spotkan

grupowych —wymaga sie podpisania umowy na wynajem sali.

§3

Zgoda na spotkanie, o ktérej mowa w § 2, udzielana jest przez Dyrektora Szpitala lub na podstawie
upowaznienia Dyrektora Szpitala przez Zastepce Dyrektora ds. Lecznictwa.

Zgoda na spotkanie jest udzielana na pismie na wniosek.

Wzdér wniosku o udzielenie zgody na spotkanie stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszego regulaminu.



4. Jezeli wniosek podpisywany jest przez osobe, ktdorej 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.

§4

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 sporzadza sie w dwdch egzemplarzach, a nastepnie
dostarcza sie na Dziennik Podawczy Szpitala. Jeden egzemplarz oswiadczenia otrzymuje
whnioskodawca, drugi egzemplarz Dziat Organizacji.

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

§5

1. 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.

2. Kierownik/Ordynator/Koordynator Poradni/Oddziatu ma mozliwo$¢ biezgcego sprawdzenia czy
dany podmiot uzyskat zgode na spotkania.

§6

1. W celu zorganizowania spotkania grupowego, po uzyskaniu zgody, o ktérej mowa w § 3
niniejszego  regulaminu, Kierownicy/Ordynatorzy/Koordynatorzy  Poradni/Oddziatéw -
w porozumieniu z Kierownikiem Dziatu Edukacji - udostepniajag na ten cel pomieszczenia
znajdujace sie w zasobach Dziatu Edukacji, na zasadach okreslonych w obowigzujacych w Szpitalu
przepisach dotyczgcych 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 stosowac zasady ustalone odrebnym
zarzadzeniem Dyrektora Szpitala

§7

Nieprzestrzeganie postanowien niniejszego regulaminu przez przedstawicieli medycznych lub
handlowych - skutkowaé bedzie cofnieciem zgody na spotkania dotyczagce wyrobéw medycznych na
okres jednego roku od zaistnienia zdarzenia, z jednoczesnym powiadomieniem podmiotu o tym fakcie.

§8

Udzielenie zgody na spotkanie na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il,
w odpowiedzi na wniosek, o ktérym mowa w § 3 niniejszego regulaminu, powoduje zawarcie umowy
miedzy wnioskujgcym podmiotem a Szpitalem, ktdrej przedmiotem jest zobowigzanie stron umowy do
przestrzegania tych zasad okreslonych niniejszym regulaminem.


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

§9

Z tytutu wigzacej strony umowy, o ktérej mowa w & 8 niniejszego regulaminu, Szpital przetwarza
dane (w tym potencjalnie dane osobowe) wnioskodawcy (wnioski o wydanie zgody, ewidencja
podmiotow, ktére sg strong w/w umowy). Zakres 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¢ § 8 niniejszego regulaminu, wyrazajg zgode na (dalsze)
upublicznienie danych, o ktérych mowa wust. 1, w celu zachowania transparentnosci
podejmowanych dziatan oraz realizacji zapiséw umowy.

§10

§8 i §9 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 Krakow.

Strony umowy, o ktérej mowa w § 9 niniejszego regulaminu, majg prawo do wgladu do
przetwarzanych danych oraz ich poprawiania.



Zatacznik nr 1 do
Regulaminu reklamy wyrobdéw medycznych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta I

Protokét przekazania wyrobu medycznego do Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego
im. Jana Pawta Il

Nazwa podmiotu dostarczajgcego Wyrdb MedyCzny: ... vvvvvreceinincre e

Wyréb medyczny posiada swiadectwo dopuszczenia do stosowania na terenie RP.

Przedstawiciel Przekazujgcego oswiadcza, ze przekazywany wyréb medyczny jest nowy fabrycznie
zapakowany, nie uptynat jego termin waznosci ani czas bezpiecznego uzywania, jest pozbawiony wad
oraz dopuszczony do obrotu, i stosowania zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Nazwa komdérki/jednostki medycznej akceptujacej przyjecie wyrobu medycznego po ewidencji przez

Dziat Realizacji Zamoéwien lub Apteke.

podpis i piecze¢ Ordynatora/ Kierownika podpis i piecze¢ osoby umocowanej do dostarczenia
komdrki/jednostki medycznej wyrobu medycznego (miejsce dostawy Magazyn
Medyczny lub Magazyn Apteki)*

Data i podpis pracownika Magazynu Medycznego lub Magazynu Apteki, celem potwierdzenia odbioru
wyrobu medycznego.

*miejsce dostawy ustali¢ z pracownikami Dziatu Realizacji Zamoéwien lub Apteki.
Warunkiem koniecznym przyjecia wyrobu medycznego od danego podmiotu jest uzyskanie zgody Dyrektora
Szpitala na zatgczniku nr 2 do niniejszego regulaminu.




Zatacznik nr 2 do
Regulaminu reklamy wyrobdéw medycznych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta Il

Whiosek o wydanie zgody na spotkania osob

zatrudnionych w danej firmie zajmujacych sie reklamg wyrobéw medycznych
kierowang do pracownikéw wykonujacych zawéd medyczny

Dane wnioskodawcy

FIrNa ettt ettt e e e ee b n s s
NIP e s REGON-:....cuiieieiirerece ettt
Spotkania dotyCzg WYIODOW ............c.cccviiiiiiicecese ettt st st st e s s es b e aaeesesee st s

Podpis osoby umocowanej do
dziatania w imieniu wnioskodawcy

ZGODA

Dziatajgc na podstawie ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych art. 58 ust. 4
w sprawie reklamy wyrobu wyrazam zgode na odwiedzanie pracownikéw wykonujgcych zawdd
medyczny w Krakowskim Szpitalu Specjalistycznym im. Jana Pawta Il poza ich godzinami pracy, w celu
reklamy wyrobéw medycznych.

- Niniejsza zgoda obowigzuje w terminie od .......c.cccocevvevvvrcecienennne do e lub
c Niniejsza zgoda obowigzuje do 31 grudnia danego roku kalendarzowego.*

*zaznacz wtasciwe ,,x”

Podpis Dyrektora Szpitala



Zatacznik nr 3 do
Regulaminu reklamy wyrobdéw medycznych
na terenie Krakowskiego Szpitala Specjalistycznego im. Jana Pawta I

Ewidencja Podmiotéw, ktére uzyskaty zgode na odwiedzanie pracownikéow Krakowskiego Szpitala
Specjalistycznego im. Jana Pawta Il wykonujgcych zawdd medyczny, poza ich godzinami pracy, w celu

reklamy wyrobéw medycznych.

Zgoda obowigzuje
od do

Nazwa Podmiotu




