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	ЕКСПЕРТНИЙ КОМІТЕТ 

МАРКЕТИНГУ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я

пров. Георгіївський 9, м. Київ, 01030, Україна


	


ПРИНЦИПИ ІНСТИТУЦІЙНОЇ ПОЛІТИКИ

ЩОДО МЕДИЧНОЇ РЕКЛАМИ ТА ІНФОРМАЦІЇ 

Ця інформаційна політика ґрунтується на вимогах діючого законодавства України, зокрема: Цивільного кодексу України, Кодексу Законів про працю, Законів України: «Основи законодавства України про охорону здоров’я», «Про запобігання корупції», «Про лікарські засоби», «Про рекламу», «Про захист прав споживачів», ліцензійних умовах провадження медичної практики, та інших

ПРИНЦИПИ:

Спрямування зусиль медичного працівника на досягнення найкращих результатів лікування хворого.

Забезпечення прав та безпеки пацієнта через надання достовірної медичної інформації та запобігання та попередження корупційних ризиків та  впливу неналежних методів маркетингу, недобросовісної реклами (промоції)  та конкуренції.

Пріоритет інтересів пацієнта перед власними, корпоративними та/або бізнес інтересами. Медична діяльність здійснюється виключно в інтересах здоров’я хворого.
Запобігання поширенню маркетингових стратегій, які не відповідають цій Інституційній політиці та вимогам чинного законодавства.

Попередження створенню корупційних, етико-деонтологічних ризиків та порушень законодавчих вимог. 

ЦЯ ПОЛІТИКА, СПРЯМОВАНА НА:

Здійснення постійної кількісної та якісної оцінки впливу медпредставників та їхніх маркетингових стратегій на прийняття рішень в медичній практиці;

Виявлення конфліктів інтересів та винесення їх на публічне обговорення, задля попередження проблем, які виникають внаслідок впливу медпредставників;

Впровадження в закладі охорони практики повідомлень про  присутність медпредставників та/або поширення їхніх маркетингових стратегій, включаючи видачу зразків ліків для пацієнтів без належного призначення;

Попередження нав’язування лікарських засобів (часто не потрібних, необґрунтованих дороговартісних або неефективних) пацієнтам через призначення (рекомендацію) певного препарату (медичного виробу) без врахування наявної альтернативи;
Попередження використання фінансових та інших корупційних інструментів впливу на лікаря для призначення певних препаратів чи медичних виробів пацієнтам;

Зменшення ризиків призначення неправильного лікування та виникнення медичної шкоди, дотримання часу, відведеного на спілкування з пацієнтами, обстеження та встановлення діагнозу завдяки відмові у візиті медпрацівникам;

Створення та сприяння поширенню, по мірі можливостей, серед пацієнтів адаптованої фармакоекономічної інформації для порівняння вартості лікування дорогими лікарськими засобами (медичними виробами та технологіями) з подібними, в разі їхньої доступності;

Підготовку і розповсюдження просвітницьких матеріалів для пацієнтів, які сприятимуть підвищенню усвідомленості наслідків впливу реклами лікарських засобів на власний вибір щодо лікування;

Запровадження публічних звітів (інформація на сайті закладу охорони здоров’я) з відкритим для пацієнтів та інших зацікавлених осіб доступом) щодо вартості подарунків, які лікарі приймають від медичних та фармацевтичних представників компаній;

Опрацювання пропозицій щодо закріплення на законодавчому рівні заборони/обмеження контакту з медичними та фармацевтичними представниками компаній; 

Приділення належної уваги ретельному збору інформації та освіті зацікавлених сторін.

Задля забезпечення доступу до достовірної медичної інформації заклад охорони здоров’я зобов’язується спрямувати свої зусилля в напрямку: 

Покращення знань медичних працівників щодо законодавчих та етико-деонтологічних вимог в сфері маркетингу та промоції медичних технологій, захисту прав та безпеки пацієнтів і споживачів;

Розробляти та впроваджувати заходи, спрямовані на розвиток принципів біоетики в комунікації між лікарями та медичними та фармацевтичними представниками компаній та використання маркетингових технологій;

Заснування і проведення по мірі необхідності спеціальних сесій, воркшопів, семінарів тощо для медичних працівників для підтримки актуальних знань в сфері лікарських засобів та медичних технологій;

Розробити і впровадити інструкції/керівництва щодо оперативного реагування та впливу на порушників законодавства, цієї політики та інших нормативно-розпорядчих документів закладу охорони здоров’я;

Звертатися, в разі необхідності, до уповноважених органів щодо посилення контролю та притягнення до відповідальності порушників.
КОМУНІКАЦІЯ З МЕДИЧНИМИ ПРЕДСТАВНИКАМИ МОЖЕ ВІДБУВАТИСЯ ЗА УМОВИ ДОТРИМАННЯ НАСТУПНИХ ПРИНЦИПІВ ТА ВИМОГ 

· Дотримання вимог чинного законодавства (в сфері охорони здоров’я, антикорупційного та іншого законодавства);

· Дотримання вимог біоетики та деонтології;

· Інформування адміністрації закладу охорони здоров’я про кількість, тривалість, результати візитів медпредставників, а також щодо усіх конфліктних (потенційно конфліктних) ситуацій, а також випадків, які можуть порушити правила внутрішнього трудового розпорядку, створити загрози правам та безпеці пацієнта, правам і репутації  медичного закладу, тощо

· Розглядати на засіданні етичного комітету (в разі його наявності) етико-деонтологічних принципів взаємодії лікаря з медпредставником, питання дотримання і захисту прав і безпеки пацієнтів, а також діяльності медичних представників на території закладу охорони здоров’я, зокрема, питань неналежної промоції.
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	ЕКСПЕРТНИЙ КОМІТЕТ 
МАРКЕТИНГУ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я
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Выдержки

ДИРЕКТИВА 2001/83/ЕС ЕВРОПЕЙСКОГО ПАРЛАМЕНТА И СОВЕТА ЕС 

от 6 ноября 2001 г. 

О своде законов Сообщества в отношении лекарственных средств для человека 
с изменениями, внесенными

Директивой 2002/98/EC Европейского Парламента и Совета от 27 января 2003 г.
Директивой Комиссии 2003/63/EC of 25 июня 2003 г.

Директивой 2004/24/EC Европейского Парламента и Совета от 31 марта 2004 г.

Директивой 2004/27/EC Европейского Парламента и Совета от 31 марта 2004 г.

Постановлением (EC) No 1901/2006 Европейского Парламента и Совета от 12 декабря 2006 г.

Постановлением (ЕС) № 1394/2007 Европейского Парламента и Совета от 13 ноября 2007 г.

Директивой 2008/29/EC Европейского Парламента и Совета от 11 марта 2008 г.

Директива 2009/53/EC Европейского Парламента и Совета  от 18 июня 2009 г.

Директива Комиссии 2009/120/EC от 14 сентября 2009 г.

Директива 2010/84/ЕС Европейского парламента и Совета от 15 декабря 2010г. 

Директива 2011/62/ЕС Европейского парламента и Совета от 8 июня 2011 

Директива 2012/26/ЕС Европейского парламента и Совета от 25 октября 2012

ИЗВЛЕЧЕНИЕ

«ЕВРОПЕЙСКИЙ ПАРЛАМЕНТ И СОВЕТ ЕС, принимая во внимание Договор об образовании Европейского Сообщества и, в частности, статью 95 Договора, принимая во внимание предложение Комиссии, принимая во внимание заключение Экономического и Социального Комитета, действуя в соответствии с процедурой, изложенной в статье 251 Договора,

Поскольку: ....

(47)
Рекламирование лекарственных препаратов лицам, уполномоченным их назначать или поставлять, содействует их информированию. Тем не менее, такая реклама должна соответствовать строгим требованиям и подлежать эффективному надзору, в частности, связанному с деятельностью, проводимой в рамках Совета Европы.
(48)
Рекламирование лекарственных препаратов должно подлежать эффективному и адекватному надзору. При этом следует руководствоваться механизмами надзора, установленными Директивой 84/450/ЕЕС.

(49)
Медицинские торговые представители играют важную роль в продвижении лекарственных препаратов. Поэтому на них следует возложить определенные обязанности, в частности, обязанность предоставлять лицам, которых они посещают, краткую характеристику лекарственного препарата.

(50)
Лица, уполномоченные назначать лекарственные препараты, должны иметь возможность выполнять эти функции объективно, не испытывая влияния прямых или непрямых стимулов финансового характера.

(51)
Должна существовать возможность в рамках определенных ограничивающих условий предоставлять образцы лекарственных препаратов бесплатно лицам, уполномоченным назначать лекарственные препараты или поставлять их, для того чтобы они могли ознакомиться с новыми препаратами и получить опыт их использования.

(52)
Лица, уполномоченные назначать или поставлять лекарственные препараты, должны иметь доступ к нейтральным, объективным источникам информации о препаратах, представленных на рынке. Тем не менее, это компетенция государств — членов ЕС принимать все необходимые для этого меры, исходя из конкретной ситуации в каждом из них.

(53)
Каждое предприятие, производящее или импортирующее лекарственные препараты, должно установить механизм, гарантирующий, что вся предоставляемая информация о лекарственном препарате соответствует утвержденным условиям его применения.

(54)
Для того чтобы гарантировать постоянную безопасность уже применяемых лекарственных препаратов, необходимо обеспечить, чтобы системы фармаконадзора в ЕС непрерывно совершенствовались в соответствии с достижениями научно-технического прогресса.

(55)
Следует принимать во внимание изменения, происходящие в результате международной гармонизации определений, терминологии и технологических разработок в области фармаконадзора.

(56)
Расширение использования электронных сетей для сообщения информации о побочных реакциях на лекарственные препараты, представленные на рынке ЕС, призвано содействовать компетентным органам в одновременном обмене информацией.

(57)
В интересах ЕС обеспечить совместимость систем фармаконадзора за лекарственными препаратами, прошедшими централизованную процедуру лицензирования, и препаратами, лицензированными в соответствии с другими процедурами.

(58)
Владельцы торговых лицензий должны нести ответственность за непрерывное осуществление фармаконадзора за лекарственными препаратами, выпущенными ими на рынок.

РАЗДЕЛ VIII

РЕКЛАМА

Статья 86

1. Для целей данного раздела рекламирование лекарственных препаратов включает любую форму прямого предоставления информации медицинскими торговыми представителями, проведение опросов среди населения или использование стимулов, способствующих назначению, поставкам, продаже или потреблению лекарственных препаратов и, в частности, включает:

рекламирование лекарственных препаратов среди населения;

рекламирование лекарственных препаратов лицам, уполномоченным назначать или поставлять лекарственные препараты;

посещение медицинскими торговыми представителями лиц, уполномоченных назначать лекарственные препараты;

предоставление образцов продукции;

использование стимулов, поощряющих к назначению или поставке лекарственных препаратов, в виде подарков, предложений или обещаний прибыли или вознаграждения в денежном или вещевом выражении, за исключением случаев, когда их действительная стоимость минимальна;

финансовую поддержку мероприятий, способствующих продаже продукции, с участием в них лиц, уполномоченных назначать или поставлять лекарственные препараты;

финансовую поддержку научных конференций, в которых участвуют лица, уполномоченные назначать или поставлять лекарственные препараты, в частности, оплату связанных с ними дорожных расходов и расходов на проживание.

Статья 87

1. Государства — члены ЕС запрещают любую рекламу лекарственного препарата, на который не выдана торговая лицензия в соответствии с законодательством ЕС.

2. Текст рекламы лекарственного препарата должен соответствовать данным, изложенным в краткой характеристике лекарственного препарата.

3. Реклама лекарственного препарата:

должна способствовать его рациональному применению путем предоставления объективной информации без преувеличения свойств препарата;

не должна вводить в заблуждение.

Статья 93

1.  Медицинские торговые представители должны пройти соответствующую подготовку в компании, в которой они работают, и обладать достаточными научными знаниями для того, чтобы предоставлять точную и полную информацию о рекламируемом ими лекарственном препарате.

2.  Во время каждого визита медицинские торговые представители обязаны предоставить посещаемому лицу краткую характеристику представляемого ими лекарственного препарата и, если позволяет законодательство государства — члена ЕС, предоставить данные о его стоимости и условиях возмещения расходов на приобретение препарата за счет социального обеспечения в соответствии со статьей 91(1) данной Директивы.

3. Медицинские торговые представители должны предоставлять научно-исследовательской службе, указанной в статье 98(1) данной Директивы, любую информацию о применении рекламируемого ими лекарственного препарата, обращая особое внимание на побочные реакции, о которых сообщают посещаемые ими лица.

Статья 94

1.  В случае рекламирования лекарственных препаратов лицам, уполномоченным назначать или распространять препараты, нельзя вручать или предлагать подарки, обещать прибыль или вознаграждение в денежном или натуральном выражении, за исключением случаев, когда их действительная стоимость минимальна и они могут иметь отношение к практической медицинской или фармацевтической деятельности.

2.  Гостеприимство во время рекламных кампаний, способствующих продаже препаратов, должно быть строго ограничено; оно не должно распространяться на лиц, не являющихся специалистами здравоохранения.

3.  Лица, уполномоченные назначать или распространять лекарственные препараты, не должны вымогать или принимать какие-либо поощрения, запрещенные в пункте 1, или противоречащие пункту 2 данной статьи.

4.  Пункты 1–3 данной статьи не нарушают действующих мер или торговой практики в государствах — членах ЕС, связанных с ценами, прибылью и скидками в отношении лекарственных препаратов.

Статья 98

1. Владелец торговой лицензии обязан создать на своем предприятии научно-исследовательскую службу, отвечающую за предоставление информации о лекарственном препарате, поступившем в продажу.

2. Владелец торговой лицензии обязан:

предоставлять в распоряжение или сообщать уполномоченным органам или органам, осуществляющим контроль рекламирования лекарственных препаратов, образцы всех видов рекламы, а также указывать лица, которым она адресована, методы ее распространения и дату первого распространения;

гарантировать, что рекламирование лекарственных препаратов его предприятием соответствует требованиям данной Директивы;

проверять, что медицинские торговые представители, нанятые его предприятием, прошли соответствующее обучение и выполняют обязательства, возлагаемые на них статьей 93(2) и (3) данной Директивы;

предоставлять уполномоченным органам или органам, осуществляющим наблюдение за рекламированием лекарственных препаратов, полную информацию и оказывать помощь, необходимую для выполнения их обязанностей;

гарантировать, что решения, принятые уполномоченными органами или органами, осуществляющими наблюдение за рекламированием лекарственных препаратов, будут выполняться немедленно и в полном объеме.

3. Государства — члены ЕС не должны запрещать совместное продвижение лекарственного средства владельцем торговой лицензии и одной или несколькими компаниями, назначаемыми им.

РАЗДЕЛ IX 

ФАРМАКОНАДЗОР

ГЛАВА 1

Общие положения

Статья 102

(e)
обеспечить с помощью методов сбора информации и при необходимости — через последующие отчеты о подозреваемых побочных реакциях, что все соответствующие меры приняты для четкого определения любого биологического лекарственного средства прописанного, распределяемого или продаваемого на их территории, которое является предметом отчета о предполагаемых побочных реакциях, с учетом названия лекарственного средства, в соответствии со статьей 1(20) и номером партии)…»
