Regulamin reklamy produktéw leczniczych
na terenie 10 Wojskowego Szpitala Klinicznego z Poliklinika SPZ0OZ w
Bydgoszczy

§1
1. Niniejszy Regulamin okredla zasady prowadzenia reklamy produktéw leczniczych w
jednostkach i komdrkach organizacyjnych 10 Wojskowego Szpitala Klinicznego
SPZOZ z Poliklinika w Bydgoszczy, zwanego dalej 10 WSK SPZOZ w Bydgoszczy,
obejmujacej: -

1) warunki i formy reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci,
2) dostarczanie prébek produktdw leczniczych,

3) odwiedzanie o0séb uprawnionych do wystawiania recept przez przedstawicieli
handlowych lub medycznych.

2. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Regulaminie zastosowanie maja
przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2019 r.
poz. 499.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w
sprawie reklamy produktdw leczniczych (Dz.U. z 2008 r. nr 210 poz. 1327).

§2
1. Reklama produktu leczniczego prowadzona w 10 WSK SPZOZ w Bydgoszczy, nie
moze utrudnia¢ prowadzonej dziatalnoéci.

2. Reklama produktéw leczniczych nie moze byé umieszczana na terenie 10 WSK
SPZ0OZ w Bydgoszczy.

§3
1. Odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania recept, zatrudnionych w 10 WSK
SPZOZ w Bydgoszczy, przez przedstawicieli medycznych lub handlowych, odbywa sie
wyfacznie poza godzinami pracy ww. o0sdb, po uprzednim uzyskaniu zgody
Komendanta 10 WSK SPZOZ w Bydgoszczy i w taki sposdb, aby reklama nie
docierata do osob, dla ktdrych nie jest przeznaczona i odbywata sie z zachowaniem
postanowien niniejszego Regulaminu.

2. Zgoda na spotkania jest udzielana w formie pisemnej, na wniosek przedstawiciela
zainteresowanej firmy. Wzdr wniosku stanowi Zatgcznik Nr 1 do Regulaminu.

3. Zgoda na spotkania udzielana jest przez Komendanta 10 WSK SPZOZ w
Bydgoszczy na pismie po uprzedniej ocenie wniosku przez Szefa Wydziatu
Zaopatrzenia Medycznego.

4. Zgoda na spotkania udzielana jest na czas okreslony, nie diuzszy niz jeden rok. Po
uptywie okresu, na ktdry zostata udzielona zgoda mozliwe jest ponowne ztozenie
wniosku.

5. Jezeli wniosek podpisywany jest przez osobe, ktdrej umocowanie do dziatania w
imieniu wnioskujgcego podmiotu nie wynika z tre$ci wpisu do wiasciwego rejestru,
do wniosku nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo, w oryginale lub uwierzytelnionej kopii.

6. Oswiadczenie o zgodzie na spotkanie, sporzadza sie w dwdch egzemplarzach.

Jeden egzemplarz o$wiadczenia otrzymuje wnioskodawca, a drugi egzemplarz
Wydziat Zaopatrzenia Medycznego celem wigczenia do zbioru firm i przedstawicieli



majgcych pozwolenie na odwiedzanie oséb wystawiajacych recepty, zatrudnionych w
10 WSK SPZOZ w Bydgoszczy.

7. Wzdr zgody stanowi Zatgcznik nr 2 do niniejszego Regulaminu.

8. Wydziat Zaopatrzenia Medycznego prowadzi rejestr podmiotdw majacych
pozwolenia na spotkania, zgodnie z Zatacznikiem nr 3 do niniejszego Regulaminu.

9. Rejestr podmiotdw majgcych pozwolenia na spotkania, po zatwierdzeniu przez
Komendanta przekazywany jest przez Wydziat Zaopatrzenia Medycznego do Pionu
Ochrony, w celu weryfikacji 0séb uprawnionych do prowadzenia reklamy produktéw
leczniczych.

10. Przedstawiciel firmy, posiadajacy zgode na spotkanie, zobowigzany jest do
wczesniejszego uzgodnienia jego terminu i powiadomienia lekarzy zainteresowanych
produktem lub tych ktérych produkt dotyczy. Wijazd na teren 10 WSK SPZOZ w
Bydgoszczy odbywa sig¢ na podstawie przekazanego do Pionu Ochrony rejestru
podmiotéw, o ktérym mowa w ust. 8 i nie zwalnia od uiszczenia opfaty parkingowe;.

11. Kierownicy/Ordynatorzy/Koordynatorzy jednostek i komdrek medycznych
ewidencjonujg spotkania w ,Ewidencjach spotkan przedstawicieli medycznych lub
handlowych z osobami uprawnionymi do wystawiania recept”. Ksiege ewidencji
wydaje Kancelaria Tajna | przechowuje na zasadach dotyczgcych przechowywania
historii chordéb. Wzér ewidencji stanowi Zatacznik Nr 4 do niniejszego Regulaminu.

12. Kierownik/Ordynator/Koordynator jednostki lub komdrki medycznej moze, w
formie pisemnej, powierzy¢ wyznaczonej osobie prowadzenie ewidencji spotkan.

§4
1. Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek
moze byC kierowana wyfgcznie do zatrudnionych w 10 WSK SPZOZ w Bydgoszczy
oséb uprawnionych do wystawiania recept, zwanych dalej uprawnionymi do
wystawiania recept, pod warunkiem ze:
1) osoba upowazniona do wystawiania recept wystgpita w formie pisemnej do
przedstawiciela handlowego Ilub medycznego o dostarczenie prébki produktu
leczniczego;
2) osoba dostarczajgca probke prowadzi ewidencje dostarczanych probek;
3) kazda dostarczana prébka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie
produktu leczniczego, w najmniejszej zarejestrowanej dawce, dopuszczonej do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
4) kazda dostarczana prdbka jest opatrzona napisem ,prébka bezptatna — nie do
sprzedazy”;
5) do kazdej dostarczanej probki dotgczona jest Charakterystyka Produktu
Leczniczego w jezyku polskim;
6) oS¢ probek tego samego produktu leczniczego, dostarczanych tej samej osobie
nie przekracza pieciu opakowan w ciggu roku.

2. Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek
nie moze dotyczyC produktdw leczniczych  zawierajacych $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe.



§5
1. Probki, o ktérych mowa w § 4 ust. 1 podlegaja ewidencjonowaniu przez Apteke
Zaktadowg 10 WSK SPZOZ w Bydgoszczy. Produkt leczniczy nie moze zostad
zastosowany bez uprzedniego zarejestrowania w Aptece Zaktadowej.
2, Prébki produktdéw leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach reklamy,
przedstawiciel firmy farmaceutycznej lub handlowej przekazuje bezptatnie do
Kierownika Apteki Zaktadowej, po uzyskaniu pisemnej zgody Komendanta, okreslonej
w Zataczniku nr 5 do niniejszego regulaminu.
3. Ewidencja dostarczanych prébek produktéw leczniczych zawiera:
1) dane identyfikujace placéwke: nazwe, adres, numer telefonu placédwki
przyjmujgcej zamowienie;
2) dane dotyczace osoby dostarczajgcej prébke produktu leczniczego: imie, nazwisko
oraz nazwe podmiotu odpowiedzialnego;

3) dane dotyczace osoby uprawnionej do wystawiania recept: imie i nazwisko;

4) dane dotyczace dostarczanej prdbki produktu leczniczego: nazwe, nazwe
powszechnie stosowang, dawke, wielkoé¢ opakowania, postaé, iloé¢ przekazanych
probek, numer serii oraz okres waznodci produktu leczniczego:

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

4. Ewidencja dostarczanych prébek produktéw leczniczych jest prowadzona w formie
papierowej, a korekty zapisow lub uzupetnienia bedg dokonywane za pomoca
dokumentéw  korygujgcych, opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem,
nazwiskiem | stanowiskiem osoby dokonujacej korekty. Ewidencja jest prowadzona
wedtug wzoru okreslonego w Zatgczniku nr 6 do niniejszego Regulaminu.

§6
Postanowienia niniejszego Regulaminu majg odpowiednie zastosowanie réwniez do
reklamy w 10 WSK SP ZOZ w Bydgoszczy wyrobdw medycznych, suplementéw diety i
Srodkéw spozywcezych.

§ 7
Nieprzestrzeganie postanowien niniejszego Regulaminu przez przedstawicieli firm
medycznych  lub handlowych  skutkowad bedzie cofnieciem zgody na reklame
produktu leczniczego z jednoczesnym powiadomieniem o tym fakcie firmy oraz
instytucji panstwowych odpowiadajgcych za dystrybuowanie | rejestracie o tym
fakcie.
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Niniejszy Regulamin wchodzi w Zycie z dniem 1 listopada 2019 r.




