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PRAWO REFUNDACJA ZARZADZANIE E-RECEPTA

Wszystko, co powinienes wiedzie¢ na temat reklamy apteki, wyrobow
medycznych i produktow leczniczych

Jakie sg nowe zasady reklamowania wyrobow medycznych

Reklama wyrobu medycznego kierowana do publicznej wiadomosci nie moze m.in. wykorzystywac
wizerunku 0s6b wykonujacych zawody medyczne lub podajgcych sie za takie osoby lub przedstawiac
0s6b prezentujgcych wyréb w sposob sugerujacy, ze wykonujg taki zawdd. np. farmaceutdw.
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Poznaj nowe zasady reklamy produktow leczniczych @

Jezeli w Twojej aptece emitowane sg reklamy produktéw leczniczych, np. w postaci plakatow, nagran
wideo, to nowe przepisy rozporzagdzenia w sprawie reklamy produktéw leczniczych powinny Cie
zainteresowac.
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Prezentacja przypadku pacjenta z przegladu lekowego @

Do apteki zawitat pacjent z rang po oparzeniu po zbyt dtugim przebywaniu na stoficu oraz z bolem /
karku i plecow. Jakg w tym przypadku porade farmaceutyczng powinien zastosowaé aptekarz?
Dowiedz sie, w jaki sposob? /
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Zrédto: Strategia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej na lata 2023—2026.
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PARTNER MERYTORYCZNY: Fortak & Karasinski Radcowie Prawni

Fortak&Karasiniski Radcowie Prawni to lider na rynku ustug
(WA LEGAL ) ) . .
prawniczych dla branzy medycznej i farmaceutycznej.

Od ponad 17 lat zapewniamy kompleksowa
i profesjonalna obstuge prawna.

Co robimy dla naszych Klientow?
e wspieramy przy wdrazaniu nowych regulacji prawnych dotyczacych aptek
« odpowiadamy na skargi pacjentéw Katarzyna
« przygotowujemy do kontroli WIF Fortak-Karasiriska
e doradzamy w zakresie dozwolonej reklamy radca prawny
e zapewniamy obstuge RODO

e wspomagamy w uzyskaniu zezwolen oraz przenoszeniu zezwolen na prowadzenie apteki
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OD REDAKCJI

Szanowna Czytelniczko, Szanowny Czytelniku,

biezqce wydanie specjalne czasopisma ,,Prawo Apteczne w Praktyce” dotyczy te-
matyki reklamy wyrobow medycznych, produktéw leczniczych oraz reklamy aptek.
Dowiesz sie, jakie zmiany wprowadzajq nowe przepisy, m.in. rozporzqdzenie mi-
nistra zdrowia z 5 kwietnia 2022 r. zmieniajqgce rozporzqdzenie w sprawie reklamy
produktow leczniczych oraz ustawa z 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.
Zapoznasz sie z ciekawymi wyrokami sqdow i ich rozstrzygnieé.

Z biezqcego numeru specjalnego dowiesz sie m.in.:

- Jakie sq nowe definicje poje¢ wyrobéw medycznych;

- Kim jest laik;

- Czy farmaceuta moze wystepowac w reklamie wyrobéw medycznych;

- Jaka jest rola influencerow w reklamie wyrobow medycznych;

- Jakie sq przewidziane kary za naruszenia;

- Jakie nowe ostrzezenia stosowane sq w reklamach produktow leczniczych;
- Jakie sq niedozwolone dziatania marketingowe apteki.

Ponadto zapraszam do lektury artykutéw opublikowanych w dziale Case study.

o Znajdujq sie w nim prezentacje przypadkéw pacjentow z przeglgdu lekowego ze

AS‘“—?“L&M -W‘(’/&Wﬂw wskazaniem postepowania dla farmaceuty w ramach opieki farmaceutycznej, re-
komendacji dla pacjenta oraz lekarza. Takie wskazowki sq bezcenne dla praktyki

Redaktor prowadzaca kazdego farmaceuty.

prawowaptece@wip.pl

Przypominam, iz cate wydanie czasopisma oraz wszelkie wzory dokumentéw pub-
likowane dotychczas na tamach czasopisma ,,Prawo Apteczne w Praktyce” dostepne
sq w wersji online na stronie www.prawowaptece.pl.

Jesli masz problem, wyslij zapytanie na adres naszej redakcji prawowaptece@wip.pl.
Przekazemy je naszym ekspertom, a oni przygotujq dla Ciebie gotowe rozwiqza-
nie.

Zycze mitej lektury!

PS BqdZ na biezqco i dotqcz do nas w mediach spotecznosciowych. Odwiedz nasz
profil na Facebooku.

Drogi Czytelniku,

czekamy na opinie na temat naszej publikacji. Zalezy nam na Twoim zdaniu
dotyczacym przydatnosci porad naszych ekspertow w codziennej pracy. Kazda opinie
przestana na adres prawowaptece@wip.pl nagrodzimy broszura pt. ,,Wizerunek
farmaceuty i komunikacja z pacjentem”.

Wizerunek farmaceuty
i komunikacja
zpacjentem

-
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Zawsze dodatkowe materiaty na prawowaptece.pl

Wiedza i Praktyka sp. z 0.0., ul. totewska 9A, 03-918 Warszawa
NIP: 526-19-92-256

Kierownik grupy tematycznej: Alina Sulgostowska
Menedzer produktu: Klaudia Bogumit

Redaktor: Anna Smigulska-Wojciechowska
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Poza godzinami pracy mozna pozostawi¢ wiadomos¢ na skrzynce gtosowej.
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Publikacja ,Prawo Apteczne w Praktyce” wraz z przystugujgcymi Czytelnikom innymi
elementami dostepnymi w subskrypcji (e-letter, WWW i inne) chronione sg prawem
autorskim. Przedruk i sprzedaz tych materiatéw bez zgody wydawcy sa zabronione.
Zakaz nie dotyczy cytowania publikacji z powotaniem sig na zrédto.

Publikacja ,Prawo Apteczne w Praktyce” zostata przygotowana z zachowaniem naj-
wyzszej starannosci i wykorzystaniem wysokich kwalifikacji, wiedzy i doswiadczenia
autordw i konsultantéw. Zaproponowane w publikacji ,Prawo Apteczne w Praktyce”
oraz w innych dostepnych elementach subskrypciji wskazowki, porady i interpretacje nie
maja charakteru porady prawnej i dotycza sytuacji typowych. Ewentualne zastosowanie
sie do nich powinno by¢ skonsultowane z wykwalifikowanym specjalista lub eksper-
tem, w celu uwzglednienia indywidualnych okoliczno$ci zwigzanych z dang sprawa,
w zwigzku z czym zastosowanie lub wykorzystanie w jakikolwiek sposéb informacji
zawartych w tych materiatach nastepuje na wtasne ryzyko i odpowiedzialno$¢ osoby
tego dokonujacej. Publikowane rozwigzania nie moga by¢ traktowane jako oficjalne
stanowiska organéw i urzedow panstwowych.

n WYDANIE ONLINE CZYTAJ NA:
prawowaptece.pl



Jakie s3 nowe zasady reklamowania wyrobow
medycznych zgodne z przepisami

Ustawa o wyrobach medycznych ma na celu zapewnienie wiasciwego stosowania
ww. rozporzadzen oraz sprawnego funkcjonowania rynku wewnetrznego w obszarze
wyrobow medycznych i wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro. W ustawie
uregulowana jest materia, ktorg pozostawiono do decyzji paristw cztonkowskich,

w szczegolnosci w zakresie ram prawnych dla wtasciwej | skutecznej realizacj|
uprawnien | obowigzkow organdw wtasciwych | podmiotéw dziatajgcych w obszarze
wyrobow medycznych | wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro na terytorium

Rzeczypospolite] Polskie).

w branzy farmaceutycznej

Celem ustawy o wyrobach medycznych byto wpro-
wadzenie niezbednych instrumentéw do stosowania
na terytorium RP rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrekty-
wy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchyle-
nia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/, zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem 2017/745”, oraz rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE,
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/746”.

Nowe kompetencje Prezesa Urzedu

Ustawa w ramach realizacji przepiséw ww. rozporza-
dzen wyznaczyta Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych (dalej —Prezesa Urzedu) na organ wiasciwy
do wdrozenia wymienionych rozporzadzen oraz organ
odpowiedzialny za jednostki notyfikowane do wykony-
wania dziatan w ramach oceny zgodnosci. Przy wyko-
nywaniu przypisanych Prezesowi Urzedu zadan ma on
wspotpracowac z okreslonymi organami panstwowymi
iinstytucjamiw zakresie ich wtasciwosci, tj. Gtownym

MASZ PROBLEM? ZAPYTAJ EKSPERTOW:
prawowaptece@wip.pl

MAGDALENA BOJKO, ekspert ds. marketingu i compliance z kilkunastoletnim doswiadczeniem

Inspektorem Farmaceutycznym, Gtownym Inspektorem
Sanitarnym, Gléwnym Lekarzem Weterynarii, Prezesem
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdow, Szefem
Krajowej Administracji Skarbowej, Prezesem Urzedu
Dozoru Technicznego, Gtéwnym Inspektorem Pracy,
Prezesem Panstwowej Agencji Atomistyki, Ministrem
Obrony Narodowej, Komendantem Gtéwnym Policji,
Prezesem Glownego Urzedu Miar, Prezesem Naro-
dowego Funduszu Zdrowia, Prezesem Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, Prezesem Agencji
Badan Medycznych, Centrum Monitorowania Jakos$ci
w Ochronie Zdrowia, Centrum eZdrowia, Centralnym
Osrodkiem Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej,
Centralnym Osrodkiem Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, Krajowym Centrum Bankowania
Tkanek i Komorek, Prezesem Rzadowej Agencji Rezerw
Strategicznych, Komendantem Glownym Panstwowej
Strazy Pozarnej, instytutami badawczymi i uczelniami.

Wskazane podmioty zostaty zobowigzane do powia-
damiania Prezesa Urzedu o stwierdzonych niepra-
widlowosciach dotyczacych wyrobow, systemow
lub zestawow zabiegowych.

W celu umozliwienia wykonywania zadan natozo-

nych ustawg na Prezesa Urzedu, w tym zwigzanych
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