Приложение 

к приказу РКБ им. Н.А.Семашко

от 24.04.2017 г. №220
ПОЛОЖЕНИЕ

о порядке взаимодействия медицинских и фармацевтических работников  РКБ им. Н.А. Семашко  с представителями организаций по разработке, производству и/или реализации медицинских изделий, лекарственных препаратов, организаций, обладающих правами на использование торгового наименования лекарственного препарата, организаций оптовой торговли лекарственными средствами, аптечных организаций
1.Общие положения
1.1. Настоящее Положение  разработано в соответствии с:

- Федеральным законом от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»;

- постановлением Правительства Российской Федерации от 12.11.2012 г. N 1152 «Об утверждении положения о государственном контроле качества и безопасности медицинской деятельности»; 

- Трудовым кодексом Российской Федерации;

- иными действующими нормативно-правовыми актами Российской Федерации.

1.2.
Настоящее Положение устанавливает пра​вила взаимодействия медицинских и фармацевтических работников медицинской организации (далее совместно и в отдельности - Медицинские работники МО) с организа​циями, занимающимися разработкой, произ​водством и (или) реализацией лекарственных препаратов, медицинских изделий, организа​циями, обладающими правами на использова​ние торгового наименования лекарственного препарата, организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными орга​низациями (далее совместно - компании) и их представителями (далее – представители компаний).

1.3. Настоящее Положение обязательно для соблюдения всеми Медицинскими работниками МО.

2. Формы взаимодействия с представителями компа​ний
2.1. Формами взаимодействия с представителями компаний являются следующие:
2.1.1.  Проведение собраний медицинских работников, круглых столов, врачебных конференций и т.п. (далее собрания медицинских работников); 

2.1.2. Заключение договоров по проведению клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий; 

2.1.3. Заключение договоров о поставках лекарственных препаратов, медицинских изделий; 

2.1.4.  Индивидуальный прием представителей компаний; 
2.1.5. Консультирование работников МО, ответственных за закупку товаров по потребительским свойствам и функциональным характеристикам товаров, а также по  безопасному, рациональному и эффективному применению и использованию товаров, работ, услуг.

3.  Участия представителей компаний в собраниях медицинских работников
3.1. Участие представителей компании в собрании медицинских и фармацевтических работников МО  может осуществляться в целях: 
- сообщения, взаимного информирования обо всех случаях побочных действий, не указанных в инструкции по применению лекарственного препарата, о серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных нежелательных реакциях при применении лекарственных препаратов, об особенностях взаимодействия лекарственных препаратов с другими лекарственными препаратами, которые были выявлены при проведении клинических исследований и применении лекарственных препаратов;

- сообщения, взаимного информирования обо всех случаях выявления побочных действий, не указанных в инструкции по применению или руководстве по эксплуатации медицинского изделия, о нежелательных реакциях при его применении, об особенностях взаимодействия медицинских изделий между собой, о фактах и об обстоятельствах, создающих угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий; 

- представления товара, работы, услуги компании, представляющей потенциальный интерес для возможного использования в МО;

- представления нового товара, работы, услуги компании, обладающего превосходящими потребительскими качествами по сравнению с применяемыми ранее аналогичными товарами, работами, услугами, имеющимися на рынке;

- консультирования работников МО по безопасному, рациональному и эффективному применению и использованию ранее представленных и используемых товаров, работ, услуг компании;

- повышения квалификации и (или) профессионального уровня сотрудников МО относительно тех или иных свойств, качеств и методов использования товаров компании.
3.2. Для участия в собрании медицинских и фармацевтических работников МО представитель компании подает заявку на участие в проведении собрания, которая должна содержать следующие сведения:

- наименование компании, адрес, контактные данные;

- сфера деятельности компании;

- данные  лица (лиц), уполномоченного действовать от имени  и в интересах компании;

- целевая аудитория медицинских работников МО;

- цель участия в собрании;

- планируемая продолжительность участия.
Заявка подается в приемную главного врача, либо посредством почтовой, информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» на официальный электронный адрес больницы.
3.3. Заявка на участие рассматривается руководителем МО в течение 10 (десяти) рабочих дней с момента ее поступления.
3.4. Решение об одобрении или отказе в участии представителя компании  принимается руководителем МО с учетом мнения Ответственного лица за организацию работы по соблюдению ограничений, налагаемых на медицинских и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности.

3.5. В случае принятия положительного решения на участие представителя компании в собрании медицинских и фармацевтических работников МО согласуется время, продолжительность и форма их участия в собрании медицинских работников. 

3.6. Работу по обеспечению участия в собрании медицинских и фармацевтических работников МО обеспечивает уполномоченное руководителем медицинской организации лицо.
3.7. Допускается участие нескольких представителей компаний в собрании медицинских и фармацевтических работников МО. 

3.8. Для решения тех или иных вопросов, связанных с проведением мероприятий, в МО могут создаваться рабочие группы;


3.9. Рабочая группа создаётся приказом руководителя МО, в котором указывается цель создания рабочей группы, список ее участников, компетенция рабочей группы.


3.10. Участие представителей компаний может обеспечиваться в том числе с использованием телефонной и видеоконференцсвязи.
4.Заключение договоров о поставках лекарственных препаратов, медицинских изделий
4.1.Заключение договоров о поставках лекарственных препаратов, медицинских изделий в  МО осуществляется строго в соответствии с требованиями по соблюдению ограничений, налагаемых на медицинских и фармацевтических работников МО при осуществлении ими профессиональной деятельности, Положением о закупках товаров, работ, услуг для нужд государственного автономного учреждения здравоохранения «Республиканская клиническая больница им. Н.А.Семашко Республики Бурятия»;  

4.2. Ответственное лицо за организацию работы в  МО по соблюдению ограничений, налагаемых на медицинских и фармацевтических работников МО при осуществлении ими профессиональной деятельности, осуществляет постоянный контроль на предмет отсутствия в указанных в п. 3.1. настоящего раздела договорах условий о назначении или рекомендации пациентам либо о предложении населению определенных лекарственных препаратов, медицинских изделий.
5. Индивидуальный приём представителей компаний
5.1. Медицинские работники МО вправе осу​ществлять индивидуальный прием представителей компаний исключительно в следующих случаях:

5.1.1. В связи с проведением клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий; 

5.1.2. В связи с необходимостью получения консультаций и разъяснений  медицинским или фармацевтическим работником  по потребительским свойствам и функциональным характеристикам товаров, а также по  безопасному, рациональному и эффективному применению и использованию товаров, работ, услуг;

5.1.3. В связи с необходимостью получения консультаций и разъяснений  работником, ответственным за закупку товаров в МО, по потребительским свойствам и функциональным характеристикам товаров, а также по  безопасному, рациональному и эффективному применению и использованию товаров, работ, услуг;
5.1.4. При проведении технического обслуживания медицинских изделий.
5.2. Индивидуальный прием Медицинским работником МО пред​ставителя компании - официальное посещение медицинского работника МО пред​ставителем компании на территории МО для реализации целей, указанных в п. 4.1. настоящего раздела.
5.3.  В случае необходимости предоставления, рассмотрения иной (не указанной в п. 4.1. информации), предусмотренной действующим законодательством, индивидуальный прием представителей компаний осуществляет Ответственное лицо за организацию работы в  МО по соблюдению ограничений, налагаемых на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности.  При необходимости для осуществления индивидуального приема могут быть привлечены иные медицинские и фармацевтические работники МО.
5.4. Индивидуальный приём медицинскими и фармацевтическими работниками МО представителей компаний проводится по предварительному согласованию с Ответственным лицом за организацию работы в  МО по соблюдению ограничений, налагаемых на медицинских работников и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности.
5.5. Для индивидуального приёма определяется время, не совпадающее с установленным графиком (порядком)  приёма (осмотра) пациентов.
6. Обязанности Медицинских работников МО при взаимодейст​вии с представителями компаний
6.1. При взаимодействии с представите​лями компаний Медицинские работники МО обязаны:

6.1.1.Соблюдать ограничения, преду​смотренные действующим законодатель​ством РФ.

6.1.2. Сообщать руководителю МО о возникновении конфликта интересов (ситуа​ции, при которой у медицинского работни​ка при осуществлении им профессиональ​ной деятельности возникает личная заинтересованность в получении лично либо через представителя(ей) компании материальной  выгоды  или  иного  преимущества, которое влияет или может повлиять на надлежащее исполнение им профессиональных обязанностей вслед​ствие  противоречия  между личной  заинтересованностью медицинского  работника и медицинской этики и деонтологии).

6.1.3.Сохранять врачебную тайну.

6.2. При взаимодействии с представите​лями компаний Медицинским работникам МО разрешается:

6.2.1. Участвовать в проведении инструктажа по правилам работы с опреде​ленным видом медицинских изделий;

6.2.2. Получать информацию  о медицинских изделиях, вклю​чая информацию о:

- появлении новых медицинских изделий;

- возможности использования медицин​ских изделий новым способом или для новых целей (например, для выполнения новых тестов на диагностическом оборудовании) или, наоборот, невозможности дальнейшего использования для определенных целей;

- изменении в инструкции по эксплуатации; технических требованиях к помещению при установке медицинского изделия в МО и др.

6.2.3. В установленном порядке получать информацию о лекарственных препаратах, включая информацию об изменении инструк​ции по применению;

6.2.4. Заслушивать информационные или научные доклады по вопросам профилактики, диагностики и лече​ния заболеваний, специфике лечения опреде​ленных заболеваний у отдельных групп пациентов, особенностям применения опре​деленного медицинского изделия или лекар​ственного препарата и иным связанным тематикам, а также обсуждать  с медицински​ми работниками вышеперечисленные вопро​сы в целях обмена опытом;

6.2.5. Осуществлять клинический разбор конкретного случая, а также методов и результатов его лечения; принимать участие в мероприятиях, связанных с повышением профессио​нального уровня медицинских работников.

6.3. При взаимодействии с представите​лями компаний Медицинским работникам МО при осуществлении профессиональной деятельности запрещается:

6.3.1. Принимать от представителей компаний денежные средства, в том числе на оплату развлечений, отдыха, проезда к месту отдыха, за исключением вознаграждений по договорам при проведении клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий, в связи с осуществлением медицинским работником педагогической и (или) научной деятельности; 

6.3.2.Принимать от представителей компаний подарки;

6.3.3.Принимать участие в развлекательных мероприятиях, проводимых за счет средств компаний, представителей компаний; 

6.3.4. Заключать с компанией, представителем компании соглашения о назначении или рекомендации пациентам лекарственных препаратов, медицинских изделий (за исключением договоров о проведении клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий);

6.3.5. Получать от компании, представителя компании образцы лекарственных препаратов, медицинских изделий для вручения пациентам (за исключением случаев, связанных с проведением клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий);

6.3.6. Вручать пациентам такие образцы за исключением случаев, связанных с проведением клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий;

6.3.7. Предоставлять при назначении курса лечения пациенту недостоверную, неполную или искаженную информацию об используемых лекарственных препаратах, о медицинских изделиях, в том числе скрывать сведения о наличии в обращении аналогичных лекарственных препаратов, медицинских изделий;

6.3.8. Осуществлять прием представителей компаний, за исключением случаев, связанных с проведением клинических исследований лекарственных препаратов, клинических испытаний медицинских изделий, участия в порядке, установленном администрацией медицинской организации, в собраниях медицинских работников и иных мероприятиях, направленных на повышение их профессионального уровня или на предоставление информации, связанной с осуществлением мониторинга безопасности лекарственных препаратов и мониторинга безопасности медицинских изделий;

6.3.9. Осуществлять прием представителей компаний во время, отведенное для приема пациентов; 


6.3.10. Выписывать лекарственные препараты, медицинские изделия на бланках, содержащих информацию рекламного характера, а также на рецептурных бланках, на которых заранее напечатано наименование лекарственного препарата, медицинского изделия.
6.3.11. В случае обращения компаний, представителей компаний напрямую к медицинскому работнику ГАУЗ «Республиканская клиническая больница им. Н.А. Семашко» без поручения администрации, медицинский работник обязан направить компанию, представителей компанию в приемную главного врача для ознакомления с настоящим Порядком. 

7. Участие медицинских работников МО в научных мероприятиях

7.1. Медицинские работники МО имеют право участвовать в мероприятиях, организованных государственными органами РФ, Российскими и иностранными (международными) профессиональными медицинскими сообществами, научно-образовательными учреждениями РФ и иностранных государств  для заслушивания информационного или научного доклада по вопросам профилактики, диагностики и лече​ния заболеваний, специфике лечения опреде​ленных заболеваний у отдельных групп пациентов, особенностям применения опре​деленного медицинского изделия или лекар​ственного препарата и иным связанным тематикам, а также для обсуждения медицински​ми работниками вышеперечисленных вопро​сов в целях обмена опытом за счет работодателя в установленном порядке;

7.2. Медицинские работники МО имеют право участвовать в мероприятиях, организованных представителями организаций по разработке, производству и/или реализации медицинских изделий, лекарственных препаратов, организаций, обладающих правами на использование торгового наименования лекарственного препарата, организаций оптовой торговли лекарственными средствами, аптечных организаций во внерабочее время.

8.  Заключительные положения
8.1. Представители компаний могут ознакомиться с настоящим Положением, получить копию настоящего Положения по устному обращению, которое регистрируется секретарем, выдается представителю компании как исходящая корреспонденция, с регистрацией в соответствующем журнале за подписью представителя компании о получении копии.

8.2. За нарушение настоящего Положения медицинские и фармацевтические работники ГАУЗ «Республиканская клиническая больница им. Н.А. Семашко» несут ответственность, предусмотренную действующим законодательством Российской Федерации.

8.3. В отношении медицинских и фармацевтических работников ГАУЗ «Республиканская клиническая больница им. Н.А. Семашко» за нарушение настоящего Положения, кроме того применяются меры дисциплинарного взыскания в соответствии с Трудовым кодексом Российской Федерации.
