Decyzja Prokurenta Nr 23/2018
Szpitala Dziecigcego Polanki
im. Macieja Plazynskiego w Gdansku Sp. Z 0. 0.
z dnia 30 listopada 2018 r.

W sprawie okreslenia zasad przyjmowania klientéw zewngtrznych

Na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tj. Dz. U. z 2017 I., poz.
2211 z pézn.zm.), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy
produktéow leczniczych (Dz. U. z 2008 r. nr 210, poz. 1327), § 8 ust. 3 i § 17 ust. 1 pkt 4
Regulaminu Organizacyjnego Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku
Sp. z 0.0. w celu okreslenia zasad organizacji, przyjmowania, dokumentowania spotkan
pracownikow Szpitala z przedstawicielami medycznymi i handlowymi oraz osobamji
reklamujacymi produkty lecznicze, ustala si¢ co nastgpuje:

§1.

llekro¢ w decyzji jest mowa o:

1. Szpitalu — nalezy przez to rozumie¢ Szpital Dzieciecy Polanki im. Macieja Plazynskiego w Gdansku
sp. z 0.0.

2. Kliencie zewnetrznym — nalezy przez to rozumieé przedsigbiorce lub podmiot prowadzacy dziatalno$¢
gospodarczg w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), ktory prowadzi dziatalnosé w przedmiocie wytwarzania lub
obrotu produktami leczniczymi Iub wyrobami medycznymi, stowarzyszenie, fundacj¢ lub inng
organizacj¢ podejmujaca, w zakresie dotyczacym wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi
lub wyrobami medycznymi, kontakt z pracownikami Szpitala.
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Pracowniku — nalezy przez to rozumie¢ osoby zatrudnione w Szpitalu na podstawie stosunku pracy
lub umowy cywilnoprawnej.

4. Spotkaniu — nalezy przez to rozumieé wizyte klienta zewngtrznego polegajaca na spotkaniu
z pracownikiem.

5. Programie spotkania — nalezy przez to rozumieé co najmniej punktowe wyszczegélnienie tematow
spotkania przez klienta zewnetrznego.

§2.

1. Zainteresowany klient zewnetrzny, ktérego wolg jest spotkanie z pracownikiem Szpitala inicjuje
spotkanie poprzez ztozenie w Biurze Zarzadu "Wniosku" sporzadzonego zgodnie ze wzorem
stanowigcym zalacznik nr 1 do niniejszej decyzji. Do wniosku powinien zostaé zataczony program
spotkania.

2. Jednorazows zgode na spotkanie z klientami zewngtrznymi wyraza Prezes Zarzadu.

3. Spotkania z klientem zewnetrznym moga odbywaé sie wylacznie poza godzinami pracy,
wynikajacymi z indywidualnego wymiaru zatrudnienia i harmonogramu pracy. Mogg mie¢ charakter
indywidualny lub grupowy. Przebieg spotkania nie moze zaktécaé organizacji pracy Szpitala.

4. Jezeli z charakteru spotkania wynika¢ bedzie koniecznogé udostepnienia pomieszczenia Szpitala —
informacja powinna zostaé zamieszczona na Whiosku.

5. Udostepnienie pomieszczen Jest odpfatne. Odplatnosé za udostepnienie pomieszczenia ustala sig
w drodze negocjacji. Oplate nalezy uisci¢ w kasie lub na konto Szpitala przed planowanym
terminem spotkania.

§3.

I Informacje przekazywane w ramach reklamy produktu lecniczego musza zawierac nastepujace dane:
*  nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana;
* skiad ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnej oraz tych substancji pomocniczych, ktére majq



istotne znaczenie dla wiasciwego stosowania;

* posta¢ farmaceutyczna;

* wskazania do stosowania;

* dawkowanie i sposéb podawania;

* przeciwskazania;

*  specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania;

* dziafania niepozadane;

* wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

* numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat;

* informacja o przyznanej kategorii dostepnosci;

*  Wwprzypadku lekéw refundowanych — informacja o cenie urzgdowej detalicznej i maksymalne;j
kwocie doptaty ponoszonej przez pacjenta.

2. Reklamowanie produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczeniu prébek osobie
uprawnionej do wystawiania recept powinno spetniaé nastepujace warunki:

* osoba uprawniona do wystawiania recept wystapita w formie pisemnej do przedstawiciela
o dostarczenie probki;

* osoba dostarczajaca prowadzi ewidencjg dostarczonych prébek;

*  kazda dostarczona prébka nie Jest wigkasza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolite; Polskiej;

*  kazda dostarczona probka jest opatyrzona napisem "prébka bezptatna — nie do sprzedazy";

* do kazdej dostarczonej probki dotaczona jest "Charakterystyka Produktu Leczniczego";

* ilos¢ probek tego samego produktu leczniczego dostarczona tej samej osobie nie przekracza pigciu
opakowan w ciagu roku;

*  probki musza by¢ ewidencjonowane przez Apteke Szpitalna;

* zakazane jest dostarczanie probek produktéw leczniczych zawierajacych srodki odurzajace lub
substancje psychotropowe.

§ 4.

I Rejestrowanie spotkan jest obligatoryjne i odbywa sie w "Rejestrze spotkan z klientam
zewnetrznym" zgodnie ze wzorem stanowiacym zatacznik nr 2 do niniejszej decyzji.

2. Informacje o odbytym spotkaniu z klientam zewnetrznym sg przekazywane do Biura Zarzadu na
biezaco zgodnie ze wzorem stanowiacym zatacznik nr 2.

§5.

I Prezes Zarzadu zastrzega sobie prawo do cofnigcia zgody na organizowanie spotkan w stosunku do
klienta zewnetrznego, w przypadku naruszenia postanowien niniejszej decyzji.

2. Cofnigcie zgody nastepuje w formie pisemnej, nie wymaga uzasadnienia, ani zmiany niniejsze;j
decyzji.

§ 6.

Traci moc Zarzadzenie Nr 29/2015/DS Prezesa Zarzadu Spotki Szpitala Dziecigcego Polanki im. Macieja
Plazynskiego w Gdansku sp. z 0.0. z dnia 27 maja 2015 roku.

§7.

Decyzcja wehodzi w zycie z dniem podpisania.

Prokurent Spotki
SROKURENT




Zatacznik nr 1
do Decyzji Prokurenta nr 23/2018
zdnia 30.11.2018 r.

Gdansk, dnia ..o

Szpital Dziecigcy Polanki

im. Macieja Plazynskiego w Gdansku sp. z o.0.
ul. Polanki 119
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Okreslenie spraw, ktorych dotyczy spotkanie (w tym: okreslenie produktu leczniczego i podmiotu
odpowiedzialnego lub wyrobu medycznego)

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(dalej RODO), informujemy, ze:

1. Administratorem Pana/i danych osobowych jest Szpital Dziecigcy Polanki im. Macieja
Plazynskiego sp. z 0.0. z siedziba w Gdansku (80-308), ul. Polanki 119, adres do korespondencji:
80-308 Gdansk ul. Polanki 119 z dopiskiem IOD.

2. Dane kontaktowe Inspektora Ochrony Danych: iod@szpitalpolanki.pl

3.Celem przetwarzania Pana/i danych osobowych jest rejestracja Pana/i danych kontaktowych
zwiazanych ze spotkaniem. Podstawa prawna: art. 6 ust. 1 lit. a) RODO.Odbiorcami




przetwarzanych Pana/i danych osobowych w rozumieniu art. 4 pkt 9 RODO sa firmy archiwizujace
dokumenty, podmiot zajmujacy sie obstuga informatyczna.

4.

Pana/i dane osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celu okreslonego
w pkt 3, a po tym czasie przez okres oraz w zakresie wymaganym przez przepisy powszechnie
obowigzujacego prawa.

. Ma Pan/i prawo dostepu do tresci swoich danych osobowych oraz ich sprostowania. Prawo do

usunigcia danych, ograniczenia ich przetwarzania oraz wniesienia sprzeciwu wobec dalszego
przetwarzania przystuguje Panu/i w przypadku danych przetwarzanych bezpodstawnie. Ma Pan/i
prawo do cofnigcia zgody w dowolnym momencie (bez wplywu na zgodno$é z prawem
przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem).

-Ma Pan/i prawo wniesienia skargi do polskiego organu nadzorczego lub organu nadzorczego

innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, wlasciwego ze wzgledu na miejsce Pan/i
zwyklego pobytu.

. Podanie danych osobowych jest dobrowolne lecz niezbedne do realizacji celu okreslonego

w pkt 3.

- Pana/i dane nie bedg podlegaly profilowaniu w rozumieniu art. 22 RODO.

(podpis przedstawiciela firmy)

Zgoda Prezesa Zarzadu na spotkanie

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



