DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 18 sierpnia 2023 r.

Poz. 1648

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 17 lipca 2023 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie reklamy produktéw leczniczych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéow leczniczych (Dz. U. poz. 1327),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2022 r. zmieniajagcym rozpo-
rzadzenie w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 1554).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje odnosnika nr 2 oraz
§ 21 § 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie reklamy produk-
tow leczniczych (Dz. U. poz. 1554), ktore stanowia:

.2 Niniejsze rozporzadzenie w zakresie swojej regulacji wdraza dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego

i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 27, str. 69, Dz. Urz. UE L 33 z08.02.2003, str. 30 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7,
str. 346, Dz. Urz. UE L 159 z 27.06.2003, str. 46 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 31, str. 253,
Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34 — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 262, Dz. Urz.
UEL 136 z30.04.2004, str. 85— Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 313, Dz. Urz.
UE L 230 z24.08.2006, str. 12, Dz. Urz. UE L 378 z27.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121,
Dz. Urz. UE L 81 220.03.2008, str. 51, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.2009,
str. 33, Dz. Urz. UE L 242 z15.09.2009, str.3, Dz. Urz. UEL 348 z31.12.2010, str. 74, Dz. Urz. UEL 174
z01.07.2011, str. 74, Dz. Urz. UE L 276 z21.10.2011, str. 63, Dz. Urz. UE L 131 z222.05.2012, str. 11, Dz. Urz.
UE L 299 227.10.2012, str. 1, Dz. Urz. UEL 117 z05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UEL 4 z07.01.2019, str. 24,
Dz. Urz. UE L 198 2 25.07.2019, str. 241 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 4).”

,»9 2. Reklama, ktérej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia
i ktora nie spetnia wymogoéw zawartych w rozporzadzeniu zmienianym w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym roz-
porzadzeniem, moze by¢ rozpowszechniana po tym dniu, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zy-
cie niniejszego rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 17 lipca 2023 r. (Dz. U. poz. 1648)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych?

Na podstawie art. 59 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 .
poz. 605 i 650) zarzadza si¢, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  warunkii formy reklamy produktow leczniczych, w tym produktéw leczniczych weterynaryjnych, kierowanej do publicz-
nej wiadomoscei, do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept i 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;,

2) niezbedne dane, jakie reklama ma zawierac;
3) sposob przekazywania reklamy;

4) dokumentacj¢ bedaca podstawa do wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej probek produktéw leczni-
czych przeznaczonych do dostarczania w ramach reklamy.

§ 2. Przepisow § 7-9 nie stosuje si¢ do reklamy produktu leczniczego weterynaryjnego.

§ 3. 1. Reklame produktu leczniczego prowadzi si¢ w formie audiowizualnej, dzwickowej lub wizualnej.

2. W przypadku reklamy produktow leczniczych zawierajacych rozny sktad substancji czynnych, ich jednoczesne pre-
zentowanie w reklamie jest dopuszczalne, jezeli reklama kazdego z reklamowanych produktow leczniczych spetnia warunki
okreslone w rozporzadzeniu.

3. Dopuszcza si¢ jednoczesne prezentowanie w reklamie produktéw leczniczych zawierajacych t¢ samg substancje
czynna, lecz r6zne postacie farmaceutyczne.

4.3 Reklama produktu leczniczego prowadzona w aptekach i w zakltadach leczniczych podmiotéw leczniczych nie
moze utrudniaé prowadzonej tam dziatalnosci.

§ 4. 1. Reklama tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego, o ktérym mowa w art. 20a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,ustawa”, zawiera nastepujacg informacje: ,, Tradycyjny produkt leczniczy
roslinny z okre§lonymi wskazaniami wynikajacymi wytacznie z dlugotrwatego stosowania.”.

2. Informacjg, o ktérej mowa w ust. 1:

1) umieszcza si¢ w dolnej czgsci reklamy, na ptaszczyznie stanowiacej nie mniej niz 10% jej powierzchni w taki sposob,
aby tekst wyr6zniat si¢ od tla ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo, przy czym
odleglos¢ liter od dolnej i gornej krawedzi tla ptaszczyzny reklamy nie moze byé wigksza niz 1/2 wysokosci liter,
a odleglos¢ migedzy wierszami napisu nie moze by¢ wigksza niz wysokos¢ liter;

2) nalezy odczytywaé w sposob wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania przekazu tej informacji nie moze by¢ krétszy

niz 5 sekund.

§ 5. Dane naukowe, analizy, wyniki badan zaczerpniete z literatury fachowej lub czasopism naukowych w celu uta-
twienia weryfikacji i przyswojenia prezentowanych w reklamie produktu leczniczego informacji przekazuje si¢ w tresci
zgodnej z oryginalem wraz z podaniem ich zrodta oraz daty publikacji lub ostatniej aktualizacji.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).

Przepisy niniejszego rozporzadzenia dokonuja czg$ciowego wdrozenia postanowien dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm. — Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69).

Ze zmiang wprowadzong przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2022 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 1554), ktdére weszto w zycie z dniem 26 stycznia 2023 r.
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Rozdziat 2

Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomoSci

§ 6. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci musi zawiera¢ nastepujace niezb¢dne dane:
1) nazwe produktu leczniczego;

2) nazwe¢ powszechnie stosowang substancji czynnej, a w przypadku produktu leczniczego zawierajacego wigcej niz
3 substancje czynne, okreslenie: ,,produkt ztozony”;

3) dawke substancji czynnej lub stezenie substancji czynnej, z wylaczeniem produktu ztozonego;
4) posta¢ farmaceutyczng;

5) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;

6) (uchylony);¥

7) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, muszg by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym z Charakterystyka Produktu Lecz-
niczego lub Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku, z dokumentacjg zatwier-
dzong w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego zawierajaca przedmiotowe informacje.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, przedstawia si¢ w formie:
1) audiowizualnej i wizualnej w sposdb widoczny i czytelny;
2) dzwigkowej w sposob wyrazny.

§ 7. 1Y Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomo$ci w formie audiowizualnej poza danymi
okreslonymi w § 6 ust. 1 zawiera ostrzezenie o nastgpujacej tresci:

1) ,,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej
dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.” albo

2) ,,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotaczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to ko-
nieczne. W przypadku watpliwosci skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.”, albo

3) ,.,Tojest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotaczong do opakowania. Zwr6¢ uwage na przeciwwska-
zania. W przypadku watpliwosci skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.”.

1a.9 Reklama danego produktu leczniczego, o ktorej mowa w ust. 1, jest prowadzona w taki sposob, ze kazda nowo
opracowana reklama dotyczaca tego produktu leczniczego jest emitowana z wykorzystaniem innego z ostrzezen, o ktorych
mowa w ust. 1, niz ostrzezenie wykorzystane w reklamie opracowanej i emitowanej poprzednio — z uwzglednieniem postu-
giwania si¢ wszystkimi rodzajami ostrzezen.

2. Ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 1:
1) umieszcza si¢ w dolnej czgsci reklamy, na ptaszczyznie stanowiacej nie mniej niz 20% jej powierzchni;

2) umieszcza si¢ w taki sposob, aby tekst wyrdznial si¢ od tla plaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy, umiesz-
czony poziomo, przy czym odlegtos¢ liter od dolnej i gornej krawedzi tha ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza
niz 1/2 wysokosci liter, a odlegto$¢ miedzy wierszami napisu nie moze by¢ wigksza niz wysokosc liter;

3) musi by¢ odczytane w sposob wyrazny w jezyku polskim i ukazywac si¢ na ekranie nie krocej niz 8 sekund.
§ 8. 1.7 Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w formie dzwigkowej poza danymi okres-
lonymi w § 6 ust. 1 zawiera ostrzezenie o nastgpujacej tresci:

1) ,,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotagczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej
dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceuts.” albo

2) ,,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczona do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to ko-
nieczne. W przypadku watpliwosci skonsultuj si¢ z lekarzem lub farmaceuts.”, albo

3) . Tojestlek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotagczona do opakowania. Zwro¢ uwage na przeciwwska-
zania. W przypadku watpliwosci skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceuts.”.

Przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 lit. a rozporzadzenia, o ktéorym mowa w odnosniku 3.
Dodany przez § 1 pkt 3 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 3.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 lit. a rozporzadzenia, o ktéorym mowa w odnosniku 3.
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1a.Y Reklama danego produktu leczniczego, o ktorej mowa w ust. 1, jest prowadzona w taki sposob, ze kazda nowo
opracowana reklama dotyczaca tego produktu leczniczego jest emitowana z wykorzystaniem innego z ostrzezen, o ktérych
mowa w ust. 1, niz ostrzezenie wykorzystane w reklamie opracowanej i emitowanej poprzednio — z uwzglednieniem postu-
giwania si¢ wszystkimi rodzajami ostrzezen.

2. Ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 1, musi by¢ odczytane w sposob wyrazny w jezyku polskim, a czas trwania prze-
kazu tego ostrzezenia nie moze by¢ krotszy niz 8 sekund.

§ 9. 1.2 Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomos$ci w formie wizualnej poza danymi okres-
lonymi w § 6 ust. 1 zawiera ostrzezenie o nastepujacej tresci:

1) ,,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotaczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej
dawki leku. W przypadku watpliwosci skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.” albo

2) ,,To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka dotaczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to ko-
nieczne. W przypadku watpliwosci skonsulty;j si¢ z lekarzem lub farmaceuta.”, albo

3) ,.Tojest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotaczona do opakowania. Zwr6¢ uwage na przeciwwska-
zania. W przypadku watpliwosci skonsultyj si¢ z lekarzem lub farmaceuta.”.

la.!” Reklama danego produktu leczniczego, o ktorej mowa w ust. 1, jest prowadzona w taki sposob, ze kazda nowo
opracowana reklama dotyczaca tego produktu leczniczego jest emitowana z wykorzystaniem innego z ostrzezen, o ktorych
mowa w ust. 1, niz ostrzezenie wykorzystane w reklamie opracowanej i emitowanej poprzednio — z uwzglednieniem postu-
giwania si¢ wszystkimi rodzajami ostrzezen.

2. Ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 1, umieszcza sig¢:
1)  w dolnej czegsci reklamy, na ptaszczyznie stanowigcej nie mniej niz 10% jej powierzchni;

2) wtaki sposob, aby tekst wyrozniat si¢ od tla ptaszczyzny, byt widoczny, czytelny, nieruchomy, umieszczony poziomo,
przy czym odleglos¢ liter od dolnej i gornej krawedzi tha ptaszczyzny reklamy nie moze by¢ wigksza niz 1/2 wysokosci
liter, a odlegto$¢ migdzy wierszami napisu nie moze by¢ wigksza niz wysokos¢ liter.

3. W przypadku reklamy kierowanej do publicznej wiadomosci w formie wizualnej obejmujacej wigcej niz jedng strong,
ostrzezenie, o ktorym mowa w ust. 1, umieszcza si¢ na pierwszej stronie.

§ 10. Reklama produktu leczniczego weterynaryjnego kierowana do publicznej wiadomos$ci w formie audiowizualne;j,
wizualnej lub dzwigkowej, poza danymi okreslonymi w § 6 ust. 1, zawiera ostrzezenie o nastgpujace;j tresci: ,,Przed uzyciem
zapoznaj si¢ z trescig ulotki dotaczonej do opakowania.”.

§ 11. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w aptekach nie moze ograniczaé po-
wierzchni ekspedycyjnej przeznaczonej dla 0sob korzystajacych z ustug apteki; musi by¢ rozmieszczona w sposdb uporzad-
kowany w statych, wydzielonych miejscach.

2.3 Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci w zakladach leczniczych podmiotéw leczni-
czych moze by¢ rozmieszczana jedynie w poczekalniach dla pacjentow.

3.3 Reklama produktu leczniczego kierowana do publicznej wiadomosci prowadzona w aptekach i zaktadach leczni-
czych podmiotow leczniczych nie moze polegaé na stosowaniu form dzwickowych i audiowizualnych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ odpowiednio w:
1) miejscu wykonywania praktyki lekarskiej, lekarsko-weterynaryjnej, pielegniarki lub potoznej;
2) punktach felczerskich;

3) punktach aptecznych oraz placowkach obrotu pozaaptecznego.

Rozdziat 3

Reklama produktu leczniczego kierowana do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub osob prowadzacych
obrot produktami leczniczymi

§ 12. 1. Reklama produktu leczniczego kierowana do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub 0séb prowadza-
cych obrot produktami leczniczymi musi zawiera¢ nastgpujace niezbedne dane:

1) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana;

8)
9)

Dodany przez § 1 pkt 4 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnos$niku 3.
W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 5 lit. a rozporzadzenia, o ktéorym mowa w odnosniku 3.
10 Dodany przez § 1 pkt 5 lit. b rozporzadzenia, o ktérym mowa w odno$niku 3.
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2) skiad jakosciowy i ilo§ciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocniczych, ktére maja
istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania produktu leczniczego;

3) posta¢ farmaceutyczna;

4) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania;

5) dawkowanie i sposdb podawania;

6) przeciwwskazania;

7) specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania;

8) dziatania niepozadane;

9) wskazanie podmiotu odpowiedzialnego;

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

11) informacje, o ktorych mowa w art. 54 ust. 1 ustawy.

2. Jezeli reklama, o ktorej mowa w ust. 1, dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego, dopuszczonego do stosowa-
nia u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi, zawiera ponadto wskazanie
okresu karencji.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1 12, musza by¢ przekazywane w brzmieniu zgodnym z Charakterystyka Produktu
Leczniczego lub Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego, a w przypadku jej braku, z dokumentacja za-
twierdzong w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego zawierajacg przedmiotowe informacje.

4. Dopuszcza si¢ przekazywanie w reklamie tylko wybranych wskazan terapeutycznych do stosowania, pod warunkiem
ze pozostate przekazywane informacje beda odnosi¢ si¢ wytacznie do tych wskazan.

5. Reklame, o ktérej mowa w ust. 1, nalezy przedstawia¢ w taki sposdb, aby nie docierata do osob, dla ktorych nie jest
przeznaczona.

§ 13. 1. Odwiedzanie osob uprawnionych do wystawiania recept bedacych $wiadczeniodawca lub zatrudnionych
u $wiadczeniodawcy, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.'D), w miejscu udzielania §wiadczen zdrowot-
nych, w celu reklamy produktu leczniczego kierowanej do oséb uprawnionych do wystawiania recept nie moze utrudniac¢
prowadzenia przez nich dziatalnosci i odbywa si¢ po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania.

2. Spotkanie, o ktorym mowa w ust. 1, odbywa si¢ poza godzinami pracy osob uprawnionych do wystawiania recept.

3.2 Zgode na spotkanie uzyskuje przedstawiciel medyczny lub handlowy od kierownika podmiotu leczniczego,
a w przypadku grupowej praktyki lekarskiej lub indywidualnej praktyki lekarskiej — od osoby wykonujacej zawdd medyczny
w ramach tej praktyki.

§ 14. 1. Dokumentacja bedaca podstawa wprowadzenia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej probek produktow
leczniczych przeznaczonych do dostarczenia w ramach reklamy kierowanej do 0sob uprawnionych do wystawiania recept
jest oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego, ktorego wzor okresla zatagcznik do rozporzadzenia.

2. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot odpowiedzialny sktada w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym.

§ 15. 1. Dowodem przekazywania reklamy produktu leczniczego kierowanej do 0s6b uprawnionych do wystawiania
recept polegajacej na bezptatnym dostarczaniu jego probek, jest ewidencja dostarczanych probek prowadzona przez osobe,
o ktorej mowa w art. 54 ust. 3 pkt 2 ustawy.

2. Ewidencja dostarczanych probek produktow leczniczych zawiera:
1) dane identyfikujace placowke: nazwe, adres, numer telefonu placowki przyjmujacej zamoéwienie;

2) dane dotyczace osoby dostarczajgcej probke produktu leczniczego: imie, nazwisko oraz nazwe podmiotu odpowie-
dzialnego;

3) dane dotyczace osoby uprawnionej do wystawiania recept: imi¢ i nazwisko;

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
658, 1234 1 1429.
12) W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 6 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3.
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4) dane dotyczace dostarczanej probki produktu leczniczego: nazwe, nazwe powszechnie stosowana, dawke, wielko$é
opakowania, postac, ilos¢ przekazanych probek, numer serii oraz okres waznosci produktu leczniczego;

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

3. Ewidencja dostarczanych probek produktow leczniczych jest prowadzona w formie elektronicznej, przy zastosowa-
niu systemu komputerowego gwarantujgcego, ze zadne zapisy nie bedg usuwane, a korekty zapiséw lub uzupetnienia beda
dokonywane za pomocg dokumentow korygujacych, opatrzonych czytelnym podpisem oraz imieniem, nazwiskiem i stano-
wiskiem osoby dokonujacej korekty.

4. Na kazde zadanie organéw Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej udostepnia si¢ wydruki z ewidencji, zgodnie
z zakresem okreslonym w Zadaniu.

Rozdziat 4
Przepisy przejsciowe i przepis koncowy
§ 16. Reklama, ktorej rozpowszechnianie rozpoczeto przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, niespelniajaca wy-

mogow w nim zawartych, moze by¢ rozpowszechniana po tym dniu, nie dtuzej jednak niz przez 6 miesiecy od dnia wejscia
W zycie rozporzadzenia.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia'®, z wyjatkiem § 13 ust. 2 i 3, ktére wchodza w zycie z dniem
1 grudnia 2008 r.'¥

13} Rozporzadzenie zostalo ogtoszone w dniu 28 listopada 2008 r.

19 Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone bylo rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie reklamy produk-
tow leczniczych (Dz. U. poz. 1936), ktore utracito moc z dniem 2 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca
2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 492).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
21 listopada 2008 r. (Dz. U. z 2023 r. poz. 1648)

WZOR
Imi¢ i nazwisko/nazwa
adres zamieszkania/siedziba
podmiotu odpowiedzialnego
OSWIADCZENIE

Niniejszym o$wiadczam, ze (nazwa produktu leczniczego, nazwa powszechnie stosowana, posta¢ farmaceutyczna,
dawka, wielko$¢ najmniejszego opakowania) dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia (nr pozwolenia) wydanego
przez (nazwa organu) jest sprowadzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w liczbie (liczba) opakowan w celu bez-
ptatnego dostarczania jako reklamowe probki produktu leczniczego oraz rozdysponowany bedzie zgodnie z art. 54 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605 i 650).

Miejscowos¢, data Podpis





