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ПОЛОЖЕНИЕ
о порядке взаимодействия медицинских работников с представителями

органпзаций, занимающихся разработкой, производством и (или) реализаuией

лекарствеппых препаратов, медицинских изделий

в ГКУЗ ЛО <<!,ружносельская психиатрическая больница

1,1. Настоящее положение разработано в соответствии со статьей 74 Федерального

законаот2lноября2011гNs<обосновахохраныЗДороВьягражДанвРоссийскоЙ
Федерации>, статьей 67.1 Федерального закона от 12 апреля 2010 г, Ns6l-ФЗ (об

обращении лекарственных средств).

1.2, Настоящее поло)i(ение регулирует вопросы взаимоле}"tс гвия медицинских

работников гкуз лО кfl,ПБ> (далее - медицинская организацш) с организациями,

занимающимися разработкой, производством и (или) реализацией лекарствеtlllых

препаратов, медицинских изделий, организациJrми, обладающими правами на

использование торгового наименования лекарственного препарата, организациями

оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями (их

представителями, иными физическими и юридическими лицами, осуществляюшими

cBolo деятельность o.1 имени этих организаций) (далее соответственно - компания,

представитель компании),

1.3. основные понятия, используемые в настоящем Положении:

лекарственные средства - вещества или их комбинации, вступающие в контакт с

орГанизМоМчелоВекаили)(ивоТ.воГо'Ilроl{иl(аюUtиеВорГаны.ткаtI14орГанизмаЧелоВеI(а
или животного, примсняемые для профилактики, диагностики (за исклIочением BeulecTl]

или их tсомбинаций, не контактирующих с организмом человека или животного), лечелtия

заболевания, реабилитации, для сохранения, trредо,гвращения или прерываI]и,t

беременности и полученные из крови, l1лчвмы крови, из органов, тканей организма

человека или животного, растений, минераJIов методами синтеза или с применением

биологических технологий. К лекарс,гвенным средствам относятся фармацевтические
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Фармацевтическая субстанция - лекарственное средство в виде одного или
нескольких обладающих фармакологической активностью действуюцих веществ вне
зависимости от природы происхождения, которое предназначено для производства,
изготовления лекарственных препаратов и определяет их эффекгивность;
вспомогательные вещества - вещества неорганического или органического
происхождения, используемые в процессе производства, изготовления лекарственных
препаратоВ для приданиЯ им необходимых физико-химических свойств;
Лекарственные препараты - лекарственные средства в виде лекарственных форм,
применяемые для профилактики, диагностики, лечения заболевания, реабилитации, для
сохранен}fi, предотвращения или прерывания беременности;
Медицинские изделиЯ - любые инструменты, аппараты, приборы, оборудование,
материалы и прочие изделия, применяемые в медицинских целях отдельно или в
сочетании между собой, а также вместе с другими принадлежностями, необходимыми
для применения указанных изделий по на:}начению, включая специальное программное
обеспечение, и предншначенные производителем лля профилакгики, диагностики,
лечениJl и медицинской реабилитации заболеваний, мониторинга состояния организма
человека, проведения медицинских исследований, восстановлениlI, замещения,
измененшI анатомической структуры или физиологических функций организма,
предотвращения или прерывания беременнооти, функциональное назначение которых не
реализуется путеМ фармакологического, иммунологического, геЕетического или
метаболического воздействия на организм человека. Медицинские изделия моryт
признаваться взаимозаменяемыми, если они сравнимы по функциональному назначению,
качественным и техническим характеристикам и способны заменить Друг друга.
медиципский работник - это физическое лицо, котор ое олновоеменн о:
-имеет медицинское или иное образование, работае,г в медицинской организации,
-осуществляет медицинскую деятельность в соответствии с трудовыми обязанностями.
Руководитель учреждения - главный врач.
КоrrфликТ иптересоВ - ситуация, при которой у медицинского работника при
осуществлении им профессиональной деятельности возникает личнм
заинтересованность в получении лично либо через представителя компании
материальной выгоды или иного преимущества, которое влияет или может повлиять на
надлOжащее исполнение им профессиональных обязанностей tsследсгвие противоречиJl
ме>ttду личной заинтересованностью медицинского работника или фармацевтического
работника и интересами пациента,
При возникновении конфликта интересов
- Медицинский работник обязан в письменной форме проинформировать главного врача
или лицо, временно его замещающее.
- l'лавныЙ врач В семидневныЙ срок сО дня, когда ему стало известно о конфликте
интересов, обязаН в письменнОй 'форме 

уведомить об этом уполномоченныйПравительством Российской Федерации федеральный орган исполнительной власти(Комиссия Министерства здравоохранения Российской Федерации по урегулированию



конфликта интересов при осуществлении медицинской деятельности и фармацевтической

деятельности).
- ,щля урегулирования конфликта интересов уполномоченный Правительством Российской

Федерации федеральный орган исполнительной власти образует комиссию по

уреryлированию конфликта интересов (комиссия Министерства здравоохранения

компании, отliошения с которыми ограничиваются:

. организации, занимающиеся разработкой, производством и (или)

реализациеЙ лекарственных препаратов, медицинских изделий,

l орauп"aациJlми, обладающими правами на использование торгового

наименования лекарственного препарата,

. организац}шми оптовой торговли лекарственными средствами,

аптечными организациями (их представителями, иньlми физическими и

юридическими лицами, осуществляющими свою деятельность от имени этих

организаций).

1.4. м и ские аб ики ко итель м и ск га из иип

вправе:

1) принимать от

средства
(за uсключенuем

компаний, представителей компаний ;

2) заключать с компанией, представителем

назнач9нии или рекомендации пациентам

компании, предс,гави,геля компании подарки, денежные

в оз н а zр аlс d е н uй по d о z о в ор a,ful пр u пр о в е d е н uu клuнuч е с kux

uсслеdованuй лекарсmвенньlх препараmов, клuнuческlм uспыmанuu

меduцuнскtlх uзdелuй, вознаzраэtсdенuй, связанньlх с осуLцесmвленuем

меёuцuнскtu,l рабоmнuком пеdоzо,чuе,*ой u (члu) научной dеяmельноспu), в

тоМчисленаоплатУразвлечений,отДыха'проезДакМестУотдыха'атакже

участвовать в развлекательных мероприятиях, проводимых за счет средств

компании соглашения о

лекарственных препаратов,

медиrlинских изделий (за uсключенuел договоров о проведении клинических

исследований лекарственных препаратов, кJIинических испытаний

медицинских изделий);

3) получать от компании, представителя I(омпании образrtы лекарственных

препаратов, медицинских изделий для вручения пациентам (за uсключенuем

случаев, связанных с проведением клинических исследований лекарственных

препаратов, клинических испытаний медицинских изделий);

41 пр"лостаuлять при нlх}начении курса лечения пациенту недостоверную и

1"n"l ".попrую 
информачию об используемых лекарственных препаратах, о

медицинскиХ изделиях, в том числе скрывать сведения о наличии в обращении

аналоГичныхлекарственныхпреПаратоВ'медицинскихизДе.пий;

.!)



5 ) осуществлять прием представителей компавий, за uсключенuем случаев, связанных с

iровеДением*"п".,..**исслеДованийЛекарстВеI'lныхпрепаратоВ'клиническI'lх
;lспытаний медицинских изделий, участия в порядке, установленном администрацией

:,tедицинской организации, в собраниях медицинских работников и иных мероприятиях,

'аправленных 
на повышение их профессионального уровня или на предоставление

;rнформачии, связанной с осуществлением мониторинга безопасности лекарственвьlх

препаратов и мониторинга безопасности медицинских изделий;

6) выдавать рецепты на лекарственные препараты, медицинские изделия на бланках,

содержащих информачию рекламного характера, а таюке на рецептурных бланках, на

которых заранее 
"un"uu,uno 

наименование л9карственного препарата, медицинского

lIзделия.

1.5.ВслУчае'еслисУбъектыобращениялекарственныхпрепаратовиМедицинских
rtзделий, осуществляют деятельность, связанную с обращением продукции, которая не

попадает под понятие лекарственного препарата или медицинского изделия,

ограничения, по,оr,"о,i"пп,*'",ч"",И 74 Федерального закона от 21 ноября 2011 года

N9323 - ФЗ кОб o,no"u* охраны здоровья граждан в Российской Федерации>, на

осуществление указанной деятельности не распространяются, 
При этом следует, что

взаимодействие медицинских работнико" , ,jбu,*,чми обраruения лекарственных

препаратоВиМедицинскихиздепийвпроцессеобращенияпродУкции,неяВляюЩеГося
лекарственными препаратами или медиц"п,*"", изделиями, не должво являться

способом преодоления ограничений, установленных статьей ?4 Федерального закона от

21ноября2011годаNs323.ФЗкобосновахохраныздороВьягражДанвРоссиЙскоЙ
Федерации)).

2,порялок взаимодействия с представителями компанпй

2. t. Компании, Представители компаний осуществляют взаимодействие с медицинскими

ГАУ РО <СП> путем участия в собраниях медицинских (в том числе на круглых столах,

врачебных, сестринских, врачебно-сестринских конференциях, клинических разборах и

др.), в целях:

2.1 .1 . повышения профессионального уровня медицинских и фармачевтических

работников;
2.1 .2. предосТавления информаuии, связанной с 

_безопасностью 
лекарственных средств и

изделиЙ медицинского "*"uu,n",, 
предусмотренной частью 3 статьи 64 Федерального

закона от 12 апреля 201;;;;N, оr_ъз-uоо обращении лекарственных средств)): всех

слУЧаяхпобочныхДеЙс'гвий,неуказаIlныхВ14нстрУкциипоприМеlIениюЛекарствеrIIIого
препарата, серьезньlх tIежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных

реакцияNприприМенениилекарственныхпрепаратоu,Ьсобен'о"т"хвзаимодействия
лекарственныХ препаратов " дру,""" ,,,пчр",u"по,ми препаратами, которые были

ВЬlяВленЬlприпроВеде}r'"*"п".,..пихисследоВаниЙиприменениилеКарстВенных

l

препаратов;



2.1.3. предосТавлениЯ информации, предусмотренной частью з статьи 96 Федерального

закона Российской Федерации от 2l ноября 201l г. J\! 323-ФЗ <об основах охраны

здоровья граждан в Российской Федерации>: всех случаях выявления побочных

:еt-лствий, не указаннь!х в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации

\lедицинского изделия, нежелательных реакциях при его применении, особенностях

юаимодействия медицинских изделий межлу собой, фаюах и обстоятельствах,

создающиХ угрозу жизнИ и здоровью фаждан и медицинских работников при

применении и эксплуатации медицинских изделий.

2.2. .Щля осуществления целей, указанных в настоящем Полоrкении, компании,

представители компаний направляют свои предложения главному врачу гкуз ло

<.ЩПБ> в следующем виде:

2.2.1. письмеНного обращеНия в адреС главногО врача ГКУЗ ЛО (ДПБ) с указанием

тематики, планируемой для ознакомления медицинскими работниками, предложениями

по дате, времени и месту организации собрания медицинских работников, контактными

координатами Компаний, Представителя Компании;

2.3. Согласование времени и даты приема представителя компании осуществляется по

предварительному обращению представителя компании на имя главного врача,

направленному в письмснном виде в адрес гкуз ло к,ЩПБ> (Ленингралская область.

ГатчинскиЙ р-н, п. .ЩружНоселье, ул.,,ЩПБ д. 3; телефон: 8(s1371)6400l; dpb3(Dmait,tu),

2.4. В обращениИ должны быть указаны следующие сведения (Приложение Nэl):

. наименование компании, адрес, контакl,ные реквизиты;
о !0нныо лица, уполномоченного действовать от имени и в

интересах компании;
. сфера деятельности компании;
, предмет интереса:

а) проведение клинических испытаний лекарственного препарата, клинических

испытаний медицинского изделия;

б) консультачии по безопасному, рациональному и эффекгивному применению, о

нежелательных реакциях при применении товаров компании, используемых в

медицинской организации;
о ЩОЛеВмпрофессиональнаяаудиториJlмедицинскихработников;
. форма участия в собранилt медиц!lнских рабо,rников,

2.5. В текстах докладов, презентаttиях, представляемых вниманию медицинским

работникам, не должнО содоржаться информации о рекJIаме и активном продвижении

торговых наименований лекарственных препаратов, изделий медицинского напначения

определенной торговой марки, не имеюших клинической доказательной базы,

регламентированных международны ми правилами,

2.6. Обращение о Допуске компании. представителей компаний для участия в собрании

медиfiинских работников рассматривается ts течении 5 рабочих лней,

2.7. За нарушения цебований
руководитель, а также компании,

нdстоящего Полоrкения медицинские работники,

представители компаний несут ответственность,

предусмотренную законодательством Российской Федерачии,



Прилоясение }Го1

к Положению о порядке взаимодействия

медицинских работников с представителями

организаций, занимающихся разработкой,

производством и (или) реализацией лекарственньн

препаратов, медицинских изделий

Главному врачу ГКУЗ ЛО (ДПБ)

Е.В. Воинкову.
FIаименование компании;_

Алрес:
Телефон:
Электронная почта:

заявление

rшанируемоfi для ознакомленпя медицинских работников, предложенпе по дате, времеки и

инн

Прошу
(Указать тематику,

месту организации собрания)

(а)проведениеклиническихПспытанийлекарственногопрепарата'клиниtlескихиспытаниЙмедицинскогоизделия;

бl консультачии по безопасному, рационмьному и эффекгивному примевению, о нежелат€льных реакциях при

применении товаров компани}r, используемых в медицинской организации)

I_tелевая професспональная аудитория медицинских работникоч ___-_---.
(врячи-специалltgгы, м€дицинскпе с€стры,

Форма участия в собрании медицинских работпиков

Руководитель
Подппсь Фио

6

Исполшитель: ФИО, телефов


