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ZARZADZENIE WEWNETRZNE NR ...2//0./.2024

DYREKTORA
Samodzielnego Publicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej
Szpitala Specjalistycznego MSWiA w Otwocku

z dnia: oz.éf.-.'ﬁQ.-.:Z..of.Z:!lroku

w sprawie zasad wydawania zg6d osobom zajmujacym sie reklamg produktu leczniczego
na spotkania z osobami uprawnionymi do wystawiania recept na terenie SP ZOZ Szpitala
Specjalistycznego MSWiA w Otwocku oraz w sprawie zasad okreslajacych warunKi i formy
reklamy produktéow leczniczych.

Dziatajac na podstawie § 11 ust. 1 Statutu Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
Szpitala Specjalistycznego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Otwocku
nadanego Zarzadzeniem Nr 46 Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji
z dnia 5 sierpnia 2024 r. w sprawie nadania statutu Samodzielnemu Publicznemu Zakladowi
Opieki Zdrowotnej Szpitalowi Specjalistycznemu Ministerstwa Spraw Wewnetrznych
i Administracji w Otwocku (Dz. Urz. Min. Spraw Wew. i Ad. poz. 52) zarzadza sie,
€O nastepuje:

§1.

1. Przedstawiciel medyczny wypeinia Whniosek o zgode i sktada w Sekretariacie SP ZOZ Szpitala
Specjalistycznego MSWiA w Otwocku na odpowiednim formularzu stanowigcym Zatgcznik
Nr 1 do niniejszego zarzadzenia.

2. Dyrektor Szpitala wyraza jednorazowag zgode na spotkanie poprzez zlozenie podpisu
na wniosku przedstawiciela ubiegajgcego sie o zgode. Zgoda wydana jest w terminie 7 dni
roboczych od daty ztoZenia wniosku. Zgoda wydawana jest na Zataczniku nr 1.

3. Oryginatl zgody otrzymuje przedstawiciel ubiegajacy sie o zgode, kopia zostaje w Sekretariacie
gltéwnym.

4. Sekretariat gtéwny umieszcza zgode w Rejestrze. Rejestr zawiera nastgpujace dane:

Imig i nazwisko przedstawiciela, dane firmy (nazwa, adres, nr KRS, Regon, NIP), lekarze objeci
spotkaniem (imi¢ i nazwisko), proponowany termin spotkania. Po zarejestrowaniu zgody
Sekretariat przekazuje informacje telefoniczng zainteresowanym lekarzom.

5. Spotkanie zgodnie z § 13 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21.11.2008 r. w sprawie
reklamy produktéw leczniczych (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 1648) musi odbywa¢ sie poza
godzinami pracy oséb uprawnionych do wystawiania recept. Przedstawiciel zobowiazany jest
przed spotkaniem przedstawi¢ lekarzowi Szpitala zgode Dyrektora SP ZOZ Szpitala
Specjalistycznego MSWiA w Otwocku na prezentacje. Spotkanie nie moze utrudniaé¢ pracy
Oddziahu. Kierownicy oddziatléw sktadaja Dyrektorowi sprawozdania o odbytych spotkaniach -
z podaniem dni i godzin w jakich sie odbywaty.

§ 2.

1. Prezentacja medyczna lub handlowa produktu leczniczego wykonana przez przedstawiciela
firmy na terenie SP ZOZ Szpitala Specjalistycznego MSWiIiA w Otwocku wymaga

kazdorazowej, pisemnej zgody Dyrektora, po przednim wyrazeniu zgody przez Kierownika
komérki organizacyjnej.



2. Przedstawiciel firmy posiadajacy zgode na odwiedzenie zobowigzany jest do wcze$niejszego
uzgodnienia terminu spotkania i powiadomienia lekarzy zainteresowanych produktem lub
tych, ktérych produkt dotyczy.

3. Reklama produktu leczniczego prowadzona w SP ZOZ Szpitalu Specjalistycznym MSWiA
w Otwocku nie mozZe utrudnia¢ prowadzonej dziatalnosci.

4. Reklama produktu leczniczego kierowana do osob uprawnionych do wystawiania recept
musi zawiera¢ nastepujace niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana,

2) sktad jakosciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktére majg istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania produktu
leczniczego,

3) posta¢ farmaceutyczng,

4) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania,

5) dawkowanie i sposob podawania,

6) przeciwwskazania,

7) specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania,

8) dzialania niepozadane,

9) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego,

10) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktéry je wydat

11) informacje, o ktérych mowa w art. 54 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne.

5. Reklama produktu leczniczego nie moze dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajacych
$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe.

§3.

1. Zarzadzenie wchodzi w Zycie zZ dniem podpisania.

2. Traci moc zarzadzenie wewnetrzne Nr 03/06/2015 z dnia 26 czerwca 2015 roku w sprawie
odwiedzania oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz zmieniajagce Nr 51/2017
z dnia 05 lipca 2017 roku w sprawie odwiedzania 0s6b uprawnionych do wystawiania recept.

§4.

Zarzadzenie podlega ogtoszeniu wedtug rozdzielnika.

Dyrektor
b 202 Szpital Specjalistyczny MSWiA




ZALACZNIK NR 1

Whiosek przedstawiciela firmy farmaceutycznej o wydanie zgody
na spotkanie z osobami zajmujacymi si¢ reklama produktu leczniczego
kierowana do os6b uprawnionych do wystawiania recept

Dane firmy:
NAZWA oottt ettt et be et R e e b e b e st ebe s ebe et et entetebeerenbenreirta

Spotkanie dotyCzy PrOAUKLI ........ccceoiriiieieieeeent ettt se e aenas
Lekarze objeci SPOtKANIEIN: ......c.coveirieieieieeririetee ettt s ettt e e e sens
(w przypadku braku imiennej propozycji lekarzy na spotkanie, kieruje si¢ do Dyrektora SP ZOZ)

Proponowany termin SPOtKANIAL ...........cccoviiriiiiiieciie sttt es e

Otwock ,dnia..........cooovvvnevininennn..

Podpis przedstawiciela



Wypeklia Kierownik komorki organizacyjnej:

Wyrazam zgode / nie wyrazam zgody* na przeprowadzenie spotkania / prezentacji we
wnioskowanym terminie i czasie.

Oswiadczam, ze spotkanie / prezentacja nie utrudni pracy oddziatu i odbedzie si¢ poza
godzinami pracy lekarzy.

* niepotrzebne skresli¢

Data/podpis

Wypelnia Dyrektor Szpitala:

Dziatajac na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie
reklamy produktow leczniczych (t.j. Dz.U. z 2023 r., poz. 1648) wyrazam jednorazowa zgode
/nie wyrazam zgody* na odwiedzenie 0s6b uprawnionych do wystawiania recept zatrudnionych
w SP ZOZ Szpital Specjalistyczny MSWiA w Otwocku.

* niepotrzebne skresli¢

Data/podpis



