Zarzadzenie Nr B /24
Dyrektora Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1
im. prof. Stanistawa Szyszko
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
z dnia 48 mecca.. 202UV

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

w sprawie ustalenia zasad wizyt przedstawicieli medycznych i handlowych lub innych

oso6b reklamujgcych produkty, zwanych dalej tacznie przedstawicielami, w tym wizyt

u osob uprawnionych do wystawiania recept, zatrudnionych w Samodzielnym

Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr 1 im. prof. Stanistawa Szyszko S$laskiego

Uniwersytetu Medycznego w Katowicach oraz zasad przekazywania probek

produktow leczniczych przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy kierowanej

do osob uprawnionych do wystawiania recept.

Na podstawie:

1

§ 11 ust. 2 Statutu Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1 im. prof.
Stanistawa Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
zatwierdzonego Zarzadzeniem Nr 141/2023 z dnia 03.10.2023r. Rektora Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach..

Procedur wdrozonego Systemu Zarzadzania Jakoscia wg Normy ISO 9001:2015,
PN-EN 15224:2017

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz.
974 z pézn. zm.),

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t,j. Dz. U. z 2022 r. poz.
2301 z pbézn. zm.).

Zarzgdzam co nastepuje:

81
Wizyty przedstawicieli firm wytwarzajacych i dostarczajacych produkty lecznicze
i wyroby medyczne u 0oséb uprawnionych do wystawiania recept lub zatrudnionych
w Aptece Szpitalnej, moga odbywac sie wytacznie po kazdorazowym uzyskaniu
zgody w trybie ustalonym niniejszym Zarzadzeniem, wytacznie poza godzinami pracy,
po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania.
Wizyty na terenie Szpitala przedstawicieli firm, bedacych producentami lub/
i dostawcami wszelkich wyrobéw lub ustug zamawianych przez Szpital, innych
anizeli okreslone w ust. 1 powyzej, u osob zatrudnionych w Szpitalu, moga
odbywaé¢ sie wgodzinach pracy, przy spetnieniu warunkédw okreslonych
w niniejszym Zarzadzeniu. Poprzednie zdanie nie dotyczy wizyt realizowanych
w zwigzku z postepowaniami prowadzonymi na podstawie ustawy Prawo
zaméwien publicznych.

§2
Wizyta przedstawicieli, o ktéorych mowa w § 1 na terenie Szpitala wymaga
kazdorazowo zgody Dyrektora lub Lekarza Naczelnego.

Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1 udzielana jest w formie pisemnej, na wniosek



przedstawiciela zainteresowanej firmy, po uprzedniej konsultacji z osobg, u ktorej
ma odby¢ sie wizyta.

3. Wzér wniosku o udzielenie zgody na przeprowadzenie wizyty stanowi zatacznik nr 1
do niniejszego Zarzadzenia.

4. Osoba zainteresowana odbyciem wizyty sktada w Kancelarii Szpitala kompletnie
wypetniony wniosek, stanowigcy Zatacznik nr 1 do niniejszego Zarzadzenia, wraz
upowaznieniem / petnomocnictwem wystawionym przez osoby umocowane
do sktadania oswiadczerr woli w imieniu firmy, ktéra reprezentuje. Wniosek
powinien zawiera¢ doktadny termin (date i godzine) oraz miejsce spotkania, nazwe
reklamowanego produktu / wyrobu oraz akceptacje wyrazong przez przynajmniej
jedna osobe, ktérej dotyczy planowana wizyta. Wniosek nalezy ztozy¢ w terminie nie
krétszym niz 5 dni roboczych przed planowanym spotkaniem.

5. Dopuszcza sie ztozenie droga elektroniczng skanu podpisanego wniosku na adres e-
mail sekretariat@szpital.zabrze.pl

6. Szpital informuje o zgodzie lub braku zgody na spotkanie pracownika szpitala,
ktérego wniosek dotyczy.

7. Jeden egzemplarz zgody otrzymuje przedstawiciel firmy, a drugi egzemplarz
pozostaje w Sekretariacie Szpitala.

&3

1. Wizyty przedstawicieli, o ktérych mowa w § 1, moga miec¢ charakter spotkan
indywidualnych lub grupowych i odbywaja sie po uzgodnieniu zosoba
odwiedzana terminu miejsca i tematu bedacego przedmiotem spotkania,
aw przypadku spotkan grupowych - podpisaniu umowy naodptatne

udostepnienie sali.

84

1. Reklama produktu leczniczego, polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego
probek moze by¢ kierowana wytacznie do zatrudnionych w Szpitalu oséb
uprawnionych do wystawiania recept, pod warunkiem Zze: osoba uprawniona
do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do przedstawiciela
handlowego lub medycznego o dostarczenie probki produktu leczniczego,
kazda dostarczana probka nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie
produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, dostarczana probka jest opatrzona napisem "probka bezptatna - nie
do sprzedazy", do kazdej dostarczanej probki dotgczona jest Charakterystyka
Produktu Leczniczego, ilos¢ préobek tego samego produktu leczniczego
dostarczanych tej samej osobie nie przekracza pieciu opakowan w ciggu roku.

2. Ewidencje dostarczonych prébek prowadzi Apteka Szpitalna oraz firma dostarczajaca
prébki.



3. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego préobek
nie moze dotyczy¢ produktéw leczniczych, zawierajacych $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe.

4. Personelowi Szpitala zabrania sie przyjmowania w ramach reklamy produktu
leczniczego korzysci materialnych i finansowych. Ztamanie zakazu podlega karze
grzywny (art. 58 ust. 1 i art. 128 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

Farmaceutyczne).

85
1. W sprawach nieuregulowanych zastosowanie maja zapisy ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 974 z po6zn.
zm.), ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U.2022. poz.
2301 ze zm.) oraz Rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdnia 21.11.2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (t.j. Dz.U. 2023 poz. 1648).

2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

86
Zabronione jest organizowanie jakichkolwiek spotkan
z przedstawicielami dla personelu SPSK Nr 1 im. prof. S. Szyszko

na terenie Szpitala z pominieciem trybu ustalonego niniejszym

zarzadzeniem.
87

Nadzér nad realizacjg Zarzadzenia powierza sie Lekarzowi Naczelnemu.
§8

Z dniem wejs$cia w zycie niniejszego Zarzadzenia traci moc Zarzadzenie
Nr 11/2023 z dnia 15 lutego 2023 r. w sprawie ustalenia zasad wizyt
przedstawicieli medycznych i handlowych lub innych oséb reklamujgcych produkty,
zwanych dalej tgcznie przedstawicielami, w tym wizyt uoséb uprawnionych
do wystawiania recept, zatrudnionych w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym Nr
1 im. prof. Stanistawa Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach oraz
zasad przekazywania probek produktow leczniczych przeznaczonych do dostarczania w

ramach reklamy kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept.
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Whniosek
o wyrazenie zgody na przeprowadzenie wizyty na terenie Szpitala

Zwracam sie z proéba o wyrazenie zgody na spotkanie przedstawiciela firmy:

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

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

(imie i nazwisko przedstawiciela i dane do kontaktu)

na terenie Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 1 im. prof. Stanistawa
Szyszko Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach w dniu ......cvvieiincicinninnnnn. o
i (6 13 4 | | = S SRp—— Celem spotkania bedzie:

Spotkanie odbedzie sie z nastepujacymi osobami:

1.

2.

3

Miejsce planowanej wizyty to

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



