ZARZADZENIE NR 35/2014
DYREKTORA
Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych w Opolu
z dnia 05 wrzes$nia 2014r.

w sprawie: wprowadzenia obowigzku stosowania procedury reklamy produktéw leczniczych na
terenie SP ZOZ MSW w Opolu oraz zasad odwiedzania przez przedstawicieli
medycznych lub handlowych oséb zatrudnionych w SP ZOZ MSW w Opolu,
uprawnionych do wystawiania recept.

Na podstawie art. 46 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej(j.t. Dz.U.2013.217 ze zm.)
i § 11 Statutu Samodzielnego Publicznego Zakiadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
w Opolu zarzgdzam co nastepuje:

§1

1. Z dniem 01 pazdziernika 2014r. wprowadza sie¢ obowigzek stosowania Procedury Nr 2/2014 dotyczacej
reklamy produktéw leczniczych. Procedura Nr 2/2014 stanowi Zatacznik nr 1 do niniejszego zarzadzenia.

‘2. Obowigzek  stosowania w/w  procedury dotyczy Zastepcy Dyrektora ds. Le¢znictwa,
Kierownikéw/Ordynatorow Poradni/Oddziatow, Kierownika Apteki Szpitalnej, osob uprawnionych do
wystawiania recept oraz sekretarki Dyrektora.

§2

Za zapoznanie podlegtego personelu z trescig niniejszego Zarzadzenia odpowiedzialni s3g
Kierownicy/Ordynatorzy Poradni/Oddziatéw oraz Kierownik Apteki Szpitalnej SP ZOZ MSW w Opolu.

§3

Nie przestrzeganie postanowien niniejszego Zarzadzenia:

1) przez osoby zatrudnione w SP ZOZ MSW w Opolu skutkowa¢ bedzie odpowiedzialnoscig porzadkowa
zgodnie z postanowieniami zawartymi w Regulaminie Pracy i Kodeksie Pracy

2) przedstawicieli medycznych firm farmaceutycznych lub handlowych skutkowaé¢ bedzie cofnigciem zgody
na reklame produktu leczniczego z jednoczesnym powiadomieniem firmy o tym fakcie.

o b

Nadzér nad wykonaniem niniejszego zarzadzenia powierza sie¢ Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa

§5
Zarzgdzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
Otrzymuja do stosowania:
1. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa MEKTOR
2. Kierownicy/Ordynatorzy Poradni/Oddziatow Samodzieinego fubligknego 2akidgu Opieki Zorowolne)
3. - Kierownik Apteki ” Mms;‘ar;qé.s w Wewnglignych w LB
4. Osoby uprawnione do wystawiania recept (lekarze) | { .
5. Sekretarka Dyrektora Marsk D Rmf 1K

Do wiadomosci otrzymuija:
wg rozdzielnika




SP ZOZ MSW OPOLE

PROCEDURA 2/2014

Reklamy produktéw leczniczych na terenie SP ZOZ MSW w Opolu oraz zasad
odwiedzania przez przedstawicieli medycznych lub handlowych 0sob
zatrudnionych w SP ZOZ MSW w Opolu, uprawnionych do wystawiania recept.

Wiasciciel:
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewnetrznych w Opolu
Dotyczy:

1) warunkéw i form reklamy produktéw leczniczych, kierowane] do publicznej wiadomosci
w SP ZOZ MSW w Opolu,

2) zasad odwiedzania osdb wystawiajacych recepty (lekarzy) zatrudnionych w SP ZOZ MSW
w Opolu w miejscu pracy przez przedstawicieli medycznych lub handlowych firm
wytwarzajacych produkty lecznicze,

3) zasad przekazywania probek produktéw leczniczych dostarczanych do lekarza i zastosowanych
do leczenia pacjentow w SP ZOZ MSW w Opolu.

Autor: Data wydania: |Obowiazuje od:
Justyna Milczarek 05.09.2014r. 01.10.2014r.
Cel:

Umozliwienie personelowi lekarskiemu spotkan z przedstawicielami medycznymi i handlowymi,
zapewnienie dostepu do informacji na temat produktéw leczniczych, a jednoczesnie umozliwienie
przedstawicielom medycznym i handlowym prowadzenia dziatan reklamowych produktow leczniczych.

Zakres procedury:

Osoby uprawnione do wystawiania recept (lekarze)
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa
Kierownicy/Ordynatorzy Poradni/Oddziatéw
Kierownik Apteki Szpitalnej

e Sekretarka Dyrektora




Odpowiedzialnos$¢ i kompetencije:

1. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa odpowiada za:
e nadzor nad prawidtowa realizacjg procedury,
e proponowanie i wprowadzanie dziatan korygujacych,
Kierownik/Ordynator Poradni/Oddziatu odpowiada za:
e nalezyte wypetnianie zadan wynikajacych z procedury,
e proponowanie dziatan korygujacych.
. Kierownik Apteki Szpitalnej odpowiada za::
e nalezyte wypetnianie zadan wynikajacych z procedury,

e proponowanie dziatan korygujacych.
Osoba uprawniona do wystawiania recept (lekarz) odpowiada za:

e nalezyte wypetnianie zadan wynikajacych z procedury,
e proponowanie dziatan korygujacych,

5. Sekretarka Dyrektora odpowiada za:
e nalezyte wypelnianie zadar wynikajacych z procedury,
e proponowanie dziatar korygujacych.

N
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Uprawnienia:

1. Dyrektor Samodzielnego Publicznego Zakfadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
w Opolu zatwierdza procedurg oraz okreéla termin jej wprowadzenia w zycie.
2. Kazdy pracownik ma prawo zaproponowac bezposredniemu przetozonemu stworzenie nowej

procedury lub wprowadzenie zmian do juz istniejacych.

Uzywane skroty:

SP Z0Z MSW w Opolu: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw
Wewnetrznych w Opolu

DYREKTOR “

i Bikzneqo Zak 4y Ok Zorowolng)
samodzieinego ublitzneao gk
e Nimiste%sr{a Sphgw Wewnel nych w Upols

---------------------------------

M
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Podstawa prawna:

« art. 13 pkt 2 ustawy z 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnoéci leczniczej (4. Dz.U.2013.217 z pézn. zm.)
o art. 52 do art. 64 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tj. Dz.U.2008.45.271 z pdzn. zm.)
« Rozporzadzenie z dnia 21 listopada 2008 roku w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz.U.2008.210.1327)



Opis procedury:

§1.

1. Reklama produktu leczniczego, prowadzona w SP ZOZ MSW w Opolu, nie moze utrudniac
prowadzonej dziatalnosci leczniczej.

2. Reklama produktu leczniczego moze by¢ kierowana wytacznie do oséb udzielajacych $wiadczen
medycznych i uprawnionych do wystawiania recept.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze by¢ umieszczana na terenie SP ZOZ MSW w Opolu.

§ 2.

1. Odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept i zatrudnionych w SP ZOZ MSW w Opolu
przez przedstawicieli firm produkujacych lub dostarczajacych produkty lecznicze nie moze utrudniac
¥  prowadzonej dzialalnosci leczniczej i odbywa sie wytacznie poza godzinami pracy, po uprzednim
uzyskaniu zgody w sposdb opisany w § 3 niniejszej procedury oraz po uprzednim uméwieniu terminu

w sposéb opisany w § 6 niniejszej Procedury.
2. Kierownicy/Ordynatorzy Poradni/Oddziatéw ewidencjonuja spotkania w ,Ewidencjach spotkan

przedstawicieli medycznych lub handlowych z osobami uprawnionymi do wystawiania recept”. Wzér
ewidencji stanowi Zatacznik Nr 3 do niniejszej Procedury.

3. Kierownik/Ordynator Poradni/Oddziatu moze powierzy¢ na piémie prowadzenie ewidencji spotkan
wyznaczonej osobie. ‘

§3.

1. Prezentacja medyczna lub handlowa produktu leczniczego przez przedstawiciela firmy na terenie SP
Z0Z MSW w Opolu wymaga zgody Dyrektora lub Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa.

@ 2. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, udzielana jest w formie pisemnej na wniosek przedstawiciela
zainteresowanej firmy.

3. Wzdr wniosku o wydanie zgody na spotkanie osoby zajmujacej sie reklama produktu leczniczego
stanowi Zatacznik Nr 1 do niniejszej Procedury.

4. Jezeli wniosek podpisywany jest przez osobe, ktérej umocowanie do dziatania w imieniu
whnioskujacego podmiotu nie wynika z tresci wpisu do wlasciwego rejestru, do wniosku nalezy
dotgczyc petnomocnictwo w oryginale lub uwierzytelnionej kopii.

§ 4.

1. Zgoda na odwiedzanie osob zatrudnionych w SP ZOZ MSW w Opolu, wystawiajacych recepty,
udzielana jest na czas okreSlony, nie diuzszy niz jeden rok. Po uptywie okresu, na ktory zostata
udzielona zgoda, mozliwe jest ponowne ztozenie wniosku.




2. Oéwiadczenie o zgodzie na spotkanie sporzadza sie w dwoch egzemplarzach. Jeden egzemplarz
oswiadczenia otrzymuje  wnioskodawca, drugi  egzemplarz Kierownik/Ordynator

Poradni/Oddziatu, ktdry jest zobowiazany przekaza¢ go do Sekretariatu Dyrektora. Wzdr zgody na
spotkanie stanowi Zatacznik Nr 2 do niniejszej Procedury.

3. Sekretariat Dyrektora prowadzi rejestr podmiotéw majacych pozwolenia na spotkania, zgodnie
z Zatacznikiem Nr 4 do niniejszej Procedury.

Rejestr firm i przedstawicieli majacych pozwolenie na podstawie niniejszego wykazu publikowany bedzie

§ 5.

na stronie internetowej SP ZOZ MSW w Opolu (www.spzozmsw.opole.pl).

Przedstawiciel firmy, posiadajacy zgode na spotkanie, zobowigzany jest do wczesniejszego uzgodnienia

§ 6.

jego terminu i powiadomienia lekarzy zainteresowanych produktem lub tych, ktérych produkt dotyczy.

§7.

1. Reklama produktu leczniczego, polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego prébek, moze by¢
kierowana wytacznie do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem, ze:

1)

2)
3)

4)
5)
6)

2. Reklama produktu leczniczego, polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek, nie moze

osoba upowazniona do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do przedstawiciela
medycznego lub handlowego o dostarczenie probki produktu leczniczego,

osoba dostarczajaca prébke prowadzi ewidencje dostarczonych probek,

kazda dostarczana prébka nie jest wieksza niz jednc najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego w najmniejszej zarejestrowanej dawce dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej,

kazda dostarczana prébka jest opatrzona napisem ,probka bezptatna — nie do sprzedazy”,
do kazdej dostarczonej prébki dotaczona jest Charakterystyka Produktu Leczniczego,

iloé¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczanych tej samej osobie nie przekracza
pieciu opakowan w ciggu roku.

dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

3. Prébki, o ktérych mowa w ust. 1, podlegajg ewidencjonowaniu przez Apteke Szpitalng SP ZOZ MSW
w Opolu. Produkt leczniczy nie  moze zosta¢ zastosowany bez uprzedniego zarejestrowania
w Aptece Szpitalnej

4, Prébki produktéw leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach reklamy przedstawiciel firmy

farmaceutycznej lub handlowej przekazuje bezptatnie do Kierownika Apteki Szpitalnej po uzyskaniu
pisemnej zgody Dyrektora lub Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa, okreslonej w Zataczniku Nr 5 do
niniejszej Procedury. Uprawniony do wystawiania recept odbiera osobiécie probke w Aptece
Szpitalnej, potwierdzajac podpisem odbiér prébki wraz z data odbioru.

5. Ewidencja dostarczanych probek produktéw leczniczych zawiera:

.



1) dane identyfikujace placowke: nazwe, adres, numer telefonu placowki przyjmujacej zamowienie,

2) dane dotyczace osoby dostarczajacej probke produktu leczniczego: imig, nazwisko oraz nazwe
podmiotu odpowiedzialnego,

3) dane dotyczace osoby uprawnionej do wystawiania recept: imig i nazwisko,

4) dane dotyczace dostarczanej probki produktu leczniczego: nazwg, nazwe powszechnie
stosowana, dawke, wielko$¢ opakowania, postac, ilosC przekazanych probek, numer serii oraz
okres waznosci produktu leczniczego,

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

6. Ewidencja dostarczanych prébek produktéw leczniczych jest prowadzona w formie elektronicznej,
przy zastosowaniu systemu komputerowego gwarantujacego, ze zadne zapisy nie beda usuwane,
a korekty zapiséw lub uzupeinienia beda dokonywane za pomocg dokumentow korygujacych,
opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i stanowiskiem osoby dokonujacej

korekty.

7. Catoé¢ wyzej wymienionych zasad obowiazuje réwniez w stosunku do reklamowania wyrobdéw
medycznych, suplementéw diety i srodkéw spozywczych.

8. Na kazde zadanie organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia sig wydruki
z ewidencji, zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu.

§ 8.

W zakresie nieuregulowanym w niniejszej Procedurze zastosowanie majq przepisy powszechnie
obowiazujacego prawa, a przede wszystkim przepis art. 13 pkt 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej, art. 52
do art. 64 Prawa farmaceutycznego oraz przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie reklamy
produktéw leczniczych.

FKTOR

ao Zaklady Ofieki Zdrowoine)

Rozdano wg rozdzielnika.



Zalacznik Nr 1 do Procedury Nr 2/2014

Whiosek o wydanie zgody
na spotkanie osoby zajmujacej sie reklama produktu leczniczego
kierowanga do os6b uprawnionych do wystawiania recept

Dane wnioskodawcy:
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Uprawnieni do wystawiania recept objeci spotkaniem:

.......................................................................................................................................................

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
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podpis osoby umocowanej do dziatania
w imieniu wnioskodawcy



Zatacznik Nr 2 do Procedury Nr 2/2014

Opole, dnil o ivwiimisarmes ity

ZGODA

Dziatajac na podstawie § 13 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 roku
w sprawie reklamy produktéw leczniczych, wyrazam zgode na odwiedzanie pracownikéw Samodzielnego
Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych w Opolu, uprawnionych do

J
wystawiania recept, poza ich godzinami pracy, w celu reklamy produktéw leczniczych, przez
przedstawiciela medycznego lub handlowego z firmy: .......cccrviee i
nazwa firmy
Niniejsza zgoda obowigzuje w terminie od .........ccccoviiiiiiiiin. O .. 555erssnsssesnnivinssserubiis RERE I VUTR
podpis Dyrektora
J lub osoby przez niego upowaznionej
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Zatacznik Nr 3 do Procedury Nr 2/2014

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

Nazwa komdrki organizacyjnej SP ZOZ MSW w Opolu:

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

' DATA I GODZINA| NAZWA FIRMY | IMIET SAZWISKO|  NAZWA | PROBKI ﬁ‘
| SPOTKANIA | | 0SOBY | PRODUKTU PRODUKTU |
| UPRAWNIONE) DO LECZNICZEGO | LECZNICZEGO
| ( . WYSTAWIANIA | PRZEKAZANO
| RECEPT | TAK/NIE
&N '_T*_'__—_'T___F_'__
o e | s T
- emeeE | E Tl L E L



Zalacznik Nr 4 do Procedury Nr 2/2014

Rejestr Podmiotow,

ktore uzyskaty zgode na odwiedzanie pracownikéw SP ZOZ MSW w Opolu

uprawnionych do wystawiania recept, poza ich godzinami pracy,
w celu reklamy produktéw leczniczych

NAZWA PODMIOTU ’

oD

' ZGODA OBOWIAZUJE

DO




Zatgcznik Nr 5 do Procedury Nr 2/2014

OIS GO, ..o ovis s isinirys

..........................................................

/Pieczatka Oddziatu/Poradni/

Apteka Szpitalna
SP ZOZ MSW w Opolu

Prosze o wprowadzenie do ewidencji prébek bezptatnych produktu 16CZniCZEgO: .....cvvvveriireririinieninneesinieeenn

................................................................................................................................................................

/nazwa produktu leczniczego, dawka, postac, wielkos¢ opakowania/

dostarczonych przez przedstawiciela firmy farmaceutyCZNe]: .........cceeveeerriermrminis s s s ssasasas

................................................................................................................................................................

J /nazwa firmy, imie i nazwisko przedstawiciela/

ST TR SN e SR O My A o
/podac ilos¢ opakowar/

At WaINOSCH s o B E i - ivasssevsinsiiin

.............................................................

/podpis i pieczatka lekarza/

ZGODA

Wyrazam zgode / nie wyrazam zgody* na dostarczenie w ramach reklamy probek bezptatnych produktu
leczniczego przez przedstawiciela firmy farmaceutycznej lub handlowej do Apteki Szpitainej SP ZOZ MSW

w Opolu.

/podpis i pieczatka Dyrektora lub
Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa/

* - niepotrzebne skreslic

s



