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Zatacznik nr 1 Do Zarzgdzenia nr 64/2023
Dyrektora WCZ SPZ0Z we Wrocfawiu
w sprawie przyjecia ,,Regulaminu prowadzenia
reklamy produktow leczniczych na terenie
Jednostek WROGEAWSKIEGO CENTRUM
ZDROWIA SPZ0Z we Wroclawiu”

REGULAMIN PROWADZENIA REKLAMY PRODUKTOW LECZNICZYCH NA TERENIE JEDNOSTEK
WROCLAWSKIEGO CENTRUM ZDROWIA SPZOZ WE WROCLAWIU

§ 1L

1. Niniejszy regulamin okresla zasady prowadzenia we Wroctawskim Centrum Zdrowia SPZOZ (zwanym
dalej ,WCZ"), reklamy wyrobu posiadajgcego prawny status produktu leczniczego, ktére obejmuja:

a. zasady i prawnie dopuszczalne formy reklamy produktu leczniczego kierowanej do publicznej
wiadomosci na terenie WCZ,

b. odwiedziny oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych spétek wytwarzajacych produkty
lecznicze,

c. dostarczanie probek produktu leczniczego.
2. Za reklame produktu leczniczego uwaia sie w szczegdlnosci:

a. reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci a takie reklame produktu
leczniczego kierowang do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi;

b. odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub medycznych;

c. dostarczanie prébek produktéw leczniczych.
3. Za reklamy produktu leczniczego nie uwaza sie:

a. informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan produktéw leczniczych,
zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu;
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b. materiatéw informacyjnych o charakterze niepromocyjnym, ktére sa niezbedne do udzielenia
odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu leczniczego, a takie ogtoszer o charakterze
informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci dotyczacych w szczegélnosci zmiany
opakowania, ostrzezed o dziataniach niepozadanych, pod warunkiem ze nie zawieraja tresci
odnoszacych sie do whasciwosci produktéow leczniczych;

c. katalogébw handlowych lub list cenowych, zawierajgcych wyigcznie nazwe wtasng, nazwe
powszechnie stosowana, dawke, postaé¢ i cene produktu leczniczego, a w przypadku produktu
leczniczego objetego refundacjy - cene urzedowga detaliczna, pod warunkiem ze nie zawieraja tresci
odnoszacych sie do wtasciwosci produktdw leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;

d. informacji dotyczacych zdrowia lub choréb ludzi i zwierzat, pod warunkiem, ze nie odnoszg
sie nawet posrednio do produktéw leczniczych.

4. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym dokumencie zastosowanie majg odpowiednie przepisy:
a. ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r. poz. 1977);
b. ustawy o dziatalnoéci leczniczej z 15 kwietnia 2011 r. (Dz.U. z 2022 r. poz. 633);

c. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. Nr210, poz. 1327).

§2.
1. Reklama produktu leczniczego na terenie jednostek WCZ SPZOZ:
a. nie moze utrudniaé prowadzenia podstawowej dziatalnosci leczniczej,
b. nie moze mie¢ formy diwiekowej ani audiowizualnej.

2. Reklama produktu leczniczego na terenie jednostek WCZ SPZOZ prowadzona przez przedstawicieli
medycznych, handlowych podmiotéw zewnetrznych ma charakter nieodptatny, pod warunkiem
4cistego przestrzegania zapis6w niniejszego regulaminu.

3. Spotkanie reklamujgce produkt leczniczy musza by¢ kaidorazowo wpisywane do rejestru spotkan
prowadzonego przez kierownika danej przychodni WCZ, lub osobe przez niego upowazniona.
W rejestrze odnotowuje sie dane personalne przedstawiciela firmy farmaceutycznej wraz z nazwa
podmiotu, ktéry reprezentuje, dane Oséb Uprawnionych, z ktérymi odbeda sig spotkania, date
i godzine spotkar i numer udzielonej zgody na odbywanie spotkan.

3. W przypadku naruszenia zasad odbywania spotkar okreslonych w regulaminie, w szczegolnosci
odbycia spotkania w czasie pracy Osoby Uprawnionej, lub odbycia spotkania bez uzyskania zgody
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dyrektora WCZ SPZOZ, Wroctawskie Centrum Zdrowia SPZOZ nalicza optate w wysokosci 2000,00 zt
(dwa tysigce zt) za kazde ujawnione spotkanie.

4. Zabrania sie kierowania do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz oséb prowadzgcych
obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajgcej na wreczaniu, oferowaniu
i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i réinych utatwieri, nagréd, wycieczek
oraz organizowaniu i finansowaniu spotkarn promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktdérych
przejawy goscinnosci wykraczajg poza gltéwny cel tego spotkania.

5. Zabrania sie osobom uprawnionym do wystawiania recept oraz osobom prowadzacym obrét
produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego przyjmowania jakichkolwiek korzysci,
za wyjatkiem przyjmowania przedmiotdw o wartosci materialnej nieprzekraczajgcej kwoty 100 ztotych,
zwigzanych z praktyka medyczng lub farmaceutyczng, opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme
lub produkt leczniczy.

§3.

1. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek moie byé
kierowana wytgcznie do zatrudnionych w WCZ oséb uprawnionych do wystawiania recept (zwanych
dalej,,Osobami Uprawnionymi"), pod warunkiem, ze:

a. osoba Uprawniona wystgpi w formie pisemnej do przedstawiciela handlowego lub medycznego
o dostarczenie prébki produktu leczniczego,

b. osoba dostarczajaca probke do WCZ prowadzi ewidencje dostarczanych prébek,

c. zadna dostarczana prébka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

d. kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem ,,Prébka bezptatna - nie do sprzedazy",

e. do kazdej dostarczanej probki dotgczona jest charakterystyka produktu leczniczego w jezyku
polskim,

f. 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¢ produktdw leczniczych zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe.

3. Probki, o ktérych mowa w ust. 1, podlegaja ewidencjonowaniu przez osoby upowaznione.
Wzér ewidencji prébek stanowi zatacznik nr 1 do niniejszego regulaminu.
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4, Ewidencja dostarczanych probek produktéw leczniczych zawiera:
a. dane identyfikujace placéwke: nazwy, adres, numer telefonu placédwki przyjmujgcej zamowienie;

b. dane dotyczace osoby dostarczajgcej prébki produktu leczniczego: imig, nazwisko oraz nazwe
podmiotu odpowiedzialnego;

c. dane dotyczace Osoby Uprawnionej: imie i nazwisko;

d. dane dotyczace dostarczanej prébki produktu leczniczego: nazwe, nazwe powszechnie stosowang,
dawke, wielko$¢ opakowania, postaé, ilos¢ przekazanych prébek, numer serii oraz okres waznosci
produktu leczniczego;

e. numer ewidencji, daty i miejsce dostarczenia prébek produktu leczniczego.

5. Na kazde zadanie organéw Paristwowe] Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia sig wydruki
z ewidencji zgodnie z zakresem okre$lonym w zgdaniu.

6. Osoba dostarczajaca probke wraz z prébka przekazuje WCZ SPZOZ kopig wniosku, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 1. Osoba Uprawniona odbiera osobiscie prébke, potwierdzajac to wtasnym podpisem wraz
z data.

§4.

1. Spotkania przedstawicieli medycznych lub handlowych z Osobami Uprawnionymi mogg odbywac sie
po uprzednim uzyskaniu zgody w sposdb opisany w § 5 niniejszego regulaminu.

2. Spotkania, o ktérych mowa w ust. 1, moga odbywac sig wyltacznie w czasie wolnym Osob
Uprawnionych od wykonywania $wiadczeri zdrowotnych.

Spotkania te maja mie¢ charakter spotkari indywidualnych - po uzgodnieniu z Osobami Uprawnionymi
terminu, miejsca i tematu spotkania.

3. Kierownicy/koordynatorzy poradni rejestrujg spotkania w ewidencji spotkan przedstawicieli
medycznych lub handlowych z Osobami Uprawnionymi. Wzér ewidencji stanowi zatacznik nr 2
do niniejszego regulaminu.

4, Kierownik/koordynator poradni moze powierzyé na pismie prowadzenie ewidencji spotkan
wyznaczonej osobie.
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§5.

1. Zgoda na spotkanie, o ktérej mowa w § 4, udzielana jest pisemnie lub mailowo przez Dyrektora WCZ
SPZOZ lub, na podstawie jego upowaznienia, przez Zastepce Dyrektora ds. Medycznych na wniosek
podmiotu prowadzacego reklamy produktu leczniczego.

Whniosek powinien zawiera¢ zobowigzanie sie do przestrzegania obowigzujgcych w WCZ aktow
wewnetrznych.

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

3. Wzdr wniosku stanowi zatgcznik nr 3.

Whnioskodawca moze ztoiy¢ wniosek na odmiennym wzorze, jednak o tresci zasadniczo zgodnej
Z niniejszym §5.

§6.

1. Zgoda na spotkanie udzielana jest jednorazowo lub na czas okreslony, nie diuiszy niz jeden rok.
Po uptywie okresu, na ktory zgoda zostata udzielona, mozliwe jest ponowne ztozenie wniosku.
Wz6r zgody stanowi zatgcznik nr 4.

2. Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na spotkanie sporzadza sie pisemnie i ewidencjonuje.
Jeden egzemplarz Zgody otrzymuje wnioskodawca, drugi zostaje w Sekretariacie WCZ SPZOZ.

3. Sekretariat WCZ SPZOZ prowadzi wykaz podmiotdw majacych pozwolenia na spotkania zgodnie
z zatacznikiem nr 5 do niniejszego regulaminu.

§7.
1. Nieprzestrzeganie postanowien niniejszego regulaminu:

a. przez przedstawicieli medycznych lub handlowych - skutkowaé bedzie cofnieciem zgody
na spotkania dotyczace reklamy produktéw leczniczych na okres roku od zaistnienia zdarzenia,
z jednoczesnym powiadomieniem podmiotu o tym fakcie oraz naliczeniem optaty, o ktdrej mowa
regulaminie.

b. przez Pracownikéw WCZ SPZOZ- skutkowac bedzie odpowiedzialnoscia porzadkowg zgodnie
z postanowieniami zawartymi w regulaminie pracy oraz ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks
pracy (tekst jedn. Dz. U. z 2020 r., poz. 1320, z pdin. zm.).
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Zataczniki:

Zat. nr 1- Ewidencja prébek produktu leczniczego we Wroctawskim Centrum Zdrowia SPZOZ

Zat. nr 2 - Ewidencja spotkan przedstawicieli medycznych lub handlowych z Osobami Uprawnionymi
Zat. nr 3 - Wniosek o wydanie zgody na spotkanie osoby zajmujgcej sig reklama produktu leczniczego
kierowang do Osdb Uprawnionych

Zat. nr 4 - Zgoda

Zat. nr 5- Wykaz podmiotéw posiadajgcych pozwolenia na spotkania
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