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У наш час світом керує інформація. Зараз під «інформацією» розуміється не лише загальна сукупність відомостей, але й наявність методик і засобів отримання інформації, її оброблення та доставки цієї інформації до споживачів з обов’язковою умовою можливого здійснення зворотного зв’язку. 

Ці методичні рекомендації присвячено фармацевтичній інформації, що є невід’ємною частиною загального інформаційного поля, якому притаманні такі ознаки:
–
велика кількість носіїв інформації різного походження (представники компаній-виробників, друковані видання, телебачення, конференції, інтернет-видання тощо), які одночасно діють на цільові аудиторії;

–
розвиток інформаційного поля відбувається під домінантним впливом пропозицій з боку компаній-виробників, при чому ця інформація найчастіше спрямована не на підтримку товарів, які задовольняють існуючі потреби цільової аудиторії, а швидше, на формування потреб (пропозиція формує попит);

–
структура і співвідношення об’єктів промоції в інформаційному полі відповідають структурі ринку: тон задають основні марки продукції, які активно промотуються;

–
значна тенденція до маніпулювання свідомістю споживача;

–
відсутність стандартів інформації;

–
домінування персоналізованого характеру передачі інформації над технологіями;

–
домінантний розвиток друкованих носіїв інформації через відносно незначні стартові витрати та майже гарантовану реалізацію рекламного простору. 
До усіх цих ознак додається ще й те, що розвиток сучасного фармацевтичного ринку проходить на фоні систематичного розширення арсеналу лікарських засобів і наближення України до проблеми, що є характерною для західних країн – наявності «дуже великої кількості лікарських 
засобів з близькою дією», через що стає дуже складним обрати оптимальний препарат для конкретного пацієнта. Тому науково обгрунтована оперативна фармацевтична інформація є важливим фактором надання якісної як медичної, так і фармацевтичної допомоги населенню.
Тема «Фармацевтична інформація» є складовою частиною курсу з управління та економіки фармації в навчальних програмах передатестаційного та низки циклів тематичного удосконалення спеціалістів фармації. В методичних рекомендаціях передбачається засвоєння навчального матеріалу у формі практичних і семінарських занять. 
Метою проведення занять є:
– 
визначення низки загальних ключових понять теми і основних вимог до фармацевтичної інформації;

– 
розгляд основних джерел отримання фармацевтичної інформації, їх особливості;

– 
зосередження уваги фахівців на особливостях надання фармацевтичної інформації для пацієнтів і ролі провізора як одного з основних джерел фармацевтичної інформації для споживачів лікарських засобів. 

Методичні рекомендації містять завдання, які розраховані на різну тривалість занять залежно від навчальних планів і програм циклів підвищення кваліфікації спеціалістів фармації, а також можуть бути корисними при самостійному опрацюванні теми. 

1. ТЕОРЕТИЧНА ЧАСТИНА

1.1. Логічна схема викладення навчального матеріалу


[image: image2]
1.2. Ключові поняття теми 
Фармацевтична інформація – відомості, факти статистичного, нормативного, правового, економічного, управлінського та іншого характеру, а також із галузі наукової фармацевтичної інформації та інформації про лікарські засоби, необхідні для належного здійснення фармацевтичної діяльності. Фармацевтична інформація може бути охарактеризована такими аспектами і показниками: кількість, доступність, точність, оперативність і своєчасність, достовірність, повнота.
Категорії, що відображують зміст, призначення і особливості фармацевтичної інформації, дозволяють виділити такі її види: наукова, норма​тивна, статистична, рекламна, правова, науково-практична, науково-попу​лярна, санітарно-просвітня, навчальна та інша. Для фахівців охорони здоров’я одним з найбільш значущих видів є наукова фармацевтична інформація – опубліковані (в основному у професійних (спеціалізованих) періо​дичних виданнях) з метою ствердження пріоритету або іншою метою відомості, факти, які є оригінальними результатами наукових досліджень та розробок у галузі інформації, призначені в основному для використання іншими вченими та розробниками, а також для упровадження в практику охорони здоров’я.
Інформація про лікарські засоби – опубліковані відомості, факти про медичні, фармацевтичні, споживчі та інші характеристики лікарських засобів, що базуються на науковій інформації та призначені в основному для використання спеціалістами в галузі фармацевтичної та медичної практики, а також для населення. 

Система фармацевтичної інформації – це сукупність установ, спеціалістів, інформаційних процесів і технологій, метою яких є збір, обробка, зберігання та забезпечення даними, які одержані фармацевтичною наукою і практикою. 
1.3. Вітчизняна система фармацевтичної інформації

У радянські часи в Україні існувала і досить ефективно функціонувала система фармацевтичної інформації, яка мала ієрархічну будову. Інформаційні матеріали загального характеру готувалися централізовано, а нижчі ланки системи інформували про наявність лікарських засобів в аптечній мережі, маючи безпосередній контакт з лікарями. Роботу в галузі фармацевтичної інформації очолювали Головне аптечне управління Міністерства охорони здоров’я СРСР, Всесоюзне інформаційне бюро, відділи інформації Головного аптечного управління МОЗ союзних і автономних республік, крайових і обласних аптечних управлінь. Безпосередню інформаційну роботу здійснювали кабінети фармацевтичної інформації при лікувально-профілактичних установах, а також довідкові бюро. 

Значну роботу у сфері інформування про досягнення в галузі фармацевтичних наук вели також Всесоюзне наукове товариство фармацевтів, республіканські і обласні наукові товариства фармацевтів. Після розпаду Радянського Союзу ця система була майже зруйнована, і протягом тривалого часу в Україні спостерігається значна децентралізація в наданні фармацевтичної інформації. 
На сучасному етапі перспективу побудови вітчизняної системи фармацевтичної інформації можна розглядати в плані впровадження в Україні «Державної програми забезпечення населення лікарськими засобами на 2004–2010 рр.». Ця програма, по-перше, передбачала розробку Національного переліку основних (життєво необхідних) лікарських засобів і виробів медичного призначення з упровадженням в лікувально-профілактичні установи формулярів, розроблених МОЗ України на основі стандартів лікування. 

Основними законами, які мають прямий регуляторний вплив на систему інформування про лікарські засоби, а також на систему регулювання фармацевтичної інформації взагалі, є:

Основи законодавства України про охорону здоров’я (1992 р.).
Про інформацію (1992 р.).
Про лікарські засоби (1996 р.).
Про рекламу (2003 р.).
Про основні засади розвитку інформаційного суспільства в Україні на 2007–2015 роки (2007 р.).
Про друковані засоби масової інформації (пресу) в Україні (1992 р.).
Про науково-технічну інформацію (1993 р.).
Про телебачення та радіомовлення (1993 р.).
Про інформаційні агентства (1995 р.). 
Формування національної політики, правове, організаційно-методич​не забезпечення діяльності системи фармацевтичної інформації в Україні здійснюється органами загальнодержавної компетенції, а також галузевого керівництва. 
Провідним органом у системі виконавчої влади із забезпечення реалізації державної політики у сфері охорони здоров’я, санітарного та епідемічного благополуччя населення, створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів і виробів медичного призначення є Міністерство охорони здоров’я (МОЗ) України. Тому наказами МОЗ регламентуються:

–
питання реклами лікарських засобів;

–
вимоги до інформації про застосування лікарських засобів;

–
порядок здійснення нагляду за побічними реакціями лікарських засобів, дозволених до медичного застосування.
Основним органом МОЗ України, який займається регламентацією інформації про лікарські засоби, є Державний фармакологічний центр (ДФЦ) (інтернет-сторінка http://www.pharma-center.kiev.ua). Головною метою центру є здійснення наукової, експертної, консультативної, виробничої та іншої діяльності для захисту фармацевтичного ринку України від небезпечної і недоброякісної продукції. 
Для забезпечення доступності фармацевтичної інформації, можливості отримання фахівцями потрібної, професійно грамотної і неупередженої інформації при ДФЦ функціонує спеціальна інформаційна служба. Одним із завдань цієї служби є створення бази даних за всіма напрямками 
діяльності і в першу чергу за лікарськими засобами. Так, на офіційному сайті ДФЦ розміщено Державний реєстр лікарських засобів України (http://www.drlz.kiev.ua/), який містить стислу інформацію про всі зареєстровані в Україні лікарські засоби, а саме: № реєстраційного посвідчення і термін його дії, назва лікарського засобу та його лікарська форма, склад діючих речовин, дані про виробника і заявника. Пошук інформації про лікарський засіб можна проводити за № реєстраційного посвідчення, назвою, початком терміну дії реєстраційного посвідчення, міжнародною непатентованою назвою, кодом АТС та складом діючих речовин. 
Також ДФЦ розробив і слідкує за постійним оновленням електрон​ної версії довідника лікарських засобів (http://www.pharma-center.kiev.ua/ view/dov_lik_zas). Цей довідник є комп’ютерною програмою, яка безкоштовно завантажується на комп’ютер. Обладнана новою системою пошуку, вона допомагає знайти реєстраційну інформацію на всі лікарські засоби, що дозволені до застосування в Україні. До кожного готового лікарського засобу пропонується інструкція з медичного застосування. Крім готових лікарських засобів, у довіднику представлена реєстраційна інформація про субстанції, лікарські засоби «in bulk» і рослинні препарати, а також інфор​мація щодо міжнародних непатентованих назв лікарських препаратів. 
На регіональному рівні створено регіональні центри інформації, де працюють спеціальні експертні групи. Ці регіональні відділення також проводять політику МОЗ України та ДФЦ у галузі створення і раціонального використання лікарських засобів, забезпечення об’єктивною науковою інформацією про лікарські препарати медичних і фармацевтичних працівників та населення регіону. 

У багатьох країнах світу створені центри інформації про лікарські засоби та центри фармацевтичної інформації, що працюють над розробкою та розповсюдженням офіційно визнаних стандартів якості лікарських засобів та достовірної інформації про їх застосування. Такі центри діють у великих лікувально-профілактичних установах, медичних і фармацевтичних навчальних закладах, офісах медичних і фармацевтичних професійних організаціях і можуть виконувати такі функції:

•
видавати за запитами дані про лікарські засоби, їх властивості, фармакодинаміку, порядок прийому хворими, можливі побічні дії, сумісність, особливості виготовлення, біофармацевтичні аспекти, контроль якості і умови зберігання;
•
давати консультації лікарям щодо вибору оптимальної фармакотерапії для хворих;

•
забезпечувати лікарів та фармацевтичних фахівців оригінальними науковими публікаціями та іншими матеріалами про властивості, спо​стереження за застосуванням лікарських засобів, складати тематичні огляди;

•
систематизувати наукові та інформаційні дані щодо технології виготовлення і біофармацевтичних аспектів ліків, фармацевтичного аналізу, наукової організації праці аптечних установ і розповсюджувати їх серед фармацевтичних працівників;

•
виконувати методичну роботу з організації інформаційної діяльності у фармацевтичній галузі. 

Певні функції, характерні для центрів інформації про лікарські засоби, в Україні виконують відповідні підрозділи державних закладів і установ, інформаційні центри спеціалізованих видань, провідні навчальні заклади. 
1.4. Вимоги до фармацевтичної інформації
Відповідно до директиви ЄС 92/27/ЄЄС від 31.03.1992 р. «Про маркування лікарських засобів для людини та про анотацію-вкладиш в упа​ковці» інформація про лікарські засоби має 2 рівні:

•
споживацький, призначений для пацієнтів – цю інформацію наведено в анотації-вкладці або на упаковці;
•
професійний, призначений для лікарів та фармацевтичних працівників – ця інформація наводиться в інструкції щодо медичного застосування, яка надається окремо від упаковки лікарського засобу, а також надрукована в спеціалізованих виданнях.
Інформація для споживачів медичного і фармацевтичного призначення, що стосується властивостей та застосування лікарських засобів, повинна, в першу чергу, містити необхідні дані щодо безпечного та правильного застосування цих лікарських засобів. За вимогами ЄС, фармацев​тична інформація, що надається споживачам (пацієнтам), має бути:

•
достовірною і сучасною, базуватися на даних доказової медицини;

•
давати можливість порівнювати корисність і ризики для усіх існуючих методів лікування чи відмови від лікування;

•
бути адаптованою до потреб споживача (зрозумілою і доступною).
По аналогії з Директивою Європейського парламенту і Ради ЄС 2001/83/ЄС від 06.11.2001 р. «Про звід законів Співтовариства по відношенню до лікарських препаратів для людини» українське законодавство також вимагає обов’язкового розміщення інформації про лікарський засоби в листку-вкладці та/або на упаковці цього лікарського засобу. Наказ МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р. (зі змінами, що були внесені наказом МОЗ № 536 від 11.09.2007 р.) «Про затвердження Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення» регламентує вимоги до інформації, що міститься на листку-вкладці, а також на первинній і вторинній упаковках. Цей наказ має окремі додатки, які зазначають вимоги до інформації, що міститься в інструкції для медичного застосування для рецептурних та безрецептурних лікарських засобів. 
Розрізняють пасивне отримання фармацевтичної інформації потенціальним споживачем («push» information) та активний пошук інформації споживачем («pull» information). Пасивним є, наприклад, отримання споживачем фармацевтичної інформації під час перегляду реклами лікарських засобів. Основним законом України, який регламентує порядок рекламування лікарських засобів та вимоги до фармацевтичної інформації, що містяться в цій рекламі, є закон «Про рекламу» від 03.07.1996 р. 
У США та деяких інших країнах також дозволена direct-to-consumer (DTC) information – інформація, спрямована на пацієнта, яка надсилається фармацевтичними підприємствами безпосередньо споживачу. На відміну від США в країнах ЄС такий прийом є забороненим, тому фармацевтичні компанії використовують такі категорії інформації про лікарські засоби, які не вважаються промоційними:

1. «Проактивна інформація», яка надається суспільству – має обмежуватися загальною інформацією про хвороби та методи профілактики без згадки про конкретні лікарські засоби.
2. «Реферативна інформація» про хвороби і лікарські засоби, яка є доступною для пацієнтів та усіх громадян в бібліотеках, а також через мережу Інтернет.
3. «Реактивна інформація» про лікарські засоби, яка надсилається у відповідь на запити від пацієнтів і громадян.
4. «Підтримувальна інформація», що надається при призначенні рецептурних лікарських засобів. 
У країнах ЄС основні вимоги до фармацевтичної інформації, яка надається під час промоції лікарських засобів, викладено в Директиві Ради ЄС 92/28/ЕЕС від 31.03.1992 р. «Про рекламування лікарських препаратів для людини». Крім цієї Директиви, в країнах ЄС діє низка кодексів етичної промоції лікарських засобів, таких, як Кодекс маркетингової практики для фармацевтичних виробників Європейської бізнес-асоціації, Етичний кодекс Асоціації міжнародних фармацевтичних виробників, Етичний кодекс Міжнародної федерації виробників фармацевтичної продукції, що також містять вимоги до фармацевтичної інформації. 
В Україні через відсутність законодавчо встановлених правил промоції не існує також і законодавчо затверджених стандартів фармацевтичної інформації, яка надається під час промоції лікарських засобів. Існують лише Правила належної промоції фармацевтичними компаніями лікарських засобів професіоналам охорони здоров'я, Меморандум про приєднання до яких підписали деякі фармацевтичні компанії, що працюють на вітчизняному ринку. Але слід наголосити, що приєднання до цього меморандуму і дотримання відповідних правил є добровільним актом. Розроблено «Етичні стандарти та правила поведінки медичних представників фірми-виробника лікарських засобів в Україні», однак цей документ також має лише рекомендаційний характер. На VII Національному з’їзді фармацевтів України було підписано Етичний кодекс фармацевтичного працівника, який містить розділ, присвячений фармацевтичній інформації і ролі фармацевтичного працівника у накопиченні, збереженні, аналізі та наданні пацієнтам цієї інформації. 
1.5. Основні джерела отримання і споживачі 
фармацевтичної інформації

Фактично споживачами фармацевтичної інформації є всі учасники фармацевтичного ринку, але двома основними групами є фахівці охорони здоров’я та населення – споживачі фармацевтичної продукції. І зрозуміло, що однією з найважливіших умов раціонального використання лікарських засобів є забезпечення всіх учасників цього ринку повною, достовірною і об’єктивною інформацією про лікарські засоби та іншу фармацевтичну продукцію. Цю інформацію споживачі можуть отримати з таких джерел:
Затверджені на державному рівні:
1. Національний перелік основних лікарських засобів. Світовий досвід системи охорони здоров’я свідчить, що найбільш ефективним способом використання бюджетних ресурсів, які виділяються на фармакотерапію, є раціональне застосування лікарських засобів. Зазначена глобальна проблема має суттєву інформаційну складову. Тому ще в середині 70-х років ХХ ст. ВООЗ почала розробку Концепції основних лікарських засобів. На сьогодні близько 160 країн-членів ВООЗ мають Національний перелік основних лікарських засобів – список лікарських засобів, які забезпечують мінімальні потреби базової системи охорони здоров’я, до якого занесені найбільш ефективні, безпечні та найменш витратні ліки, що призначені для лікування пріоритетних для певної країни патологічних станів. 
У 2009 році затверджено новий Національний перелік основних лікарських засобів, до якого входять 215 міжнародних непатентованих назв лікарських засобів. Цей перелік гармонізовано зі Зразковим переліком основних засобів ВООЗ. 

2. Державні формуляри. Система охорони здоров’я розвинутих країн світу передбачає створення формулярної системи, основний принцип якої – використання ліків з доведеною ефективністю. Ця система забезпечується відповідними формулярами, в яких чітко визначаються ефективні, безпечні та економічно доцільні лікарські засоби, що постійно використовуються в медичній практиці. Формуляр надає багатоаспектне інформаційне забезпечення раціонального використання ліків: показання, протипоказання, побічна дія та ускладнення при застосуванні тощо, а в інформаційному плані пов’язаний зі стандартами діагностики і лікування. Під керівництвом ДФЦ МОЗ України проводиться робота з формування Державного формуляра лікарських засобів, перший випуск якого було затверджено у 2009 році. 
3. Державна фармакопея України першого видання (ДФУ 1), яка набула чинності 01.10.2001 р. згідно з наказом МОЗ № 95, а також доповнення до ДФУ № 1 (2004), № 2 (2008) і № 3 (2009). Фармакопея є докумен​том законодавчого характеру і містить перелік лікарських засобів, що рекомендовані до застосування, з описом їхніх властивостей, методик якісного і кількісного визначення, правил зберігання, а також викладення загальних методів аналізу лікарських засобів, відповідної апаратури тощо. 
4. Протоколи провізора (фармацевта) при відпуску безрецептурних лікарських засобів, затверджені наказом МОЗ України № 158 від 22.02.2010 р. – призначені для інформаційного забезпечення відпуску безрецептурних лікарських засобів при зверненні пацієнта без рецепта.
Інші типи:

1. Паперові носії інформації:

–
інструкції для медичного застосування препаратів;

–
періодичні видання (спеціалізовані для фахівців охорони здоров’я та популярні);

–
спеціалізована медична і фармацевтична література (монографії, під​ручники, посібники, методичні рекомендації, тези доповідей та ін.).
2. Електронні носії інформації:
–
офіційні сайти ВООЗ, МОЗ України та інших державних органів; 

–
електроні бази даних, що містять медичну і фармацевтичну інформацію;

–
сайти компаній–виробників, дистриб’юторів та реалізаторів фармацевтичної продукції;
–
електронні підручники, довідники;

–
блоги та соціальні мережі.

3. Телебачення і радіо:
–
рекламна інформація про лікарські засоби;
–
телевізійні та радіопередачі, присвячені здоров’ю, профілактиці та лікуванню хвороб тощо.
4. Знання та досвід фахівців охорони здоров’я: медичного і фармацевтичного персоналу, медичних і фармацевтичних представників компаній-виробників лікарських засобів. 
1.6. Питання і завдання для самопідготовки

1.
Назвіть основні ознаки сучасного інформаційного поля. 

2. 
Що таке фармацевтична інформація? Яку фармацевтичну інформацію відносять до наукової?

3. 
З яких елементів складається і які основі функції виконує сучасна система фармацевтичної інформації? 

4. 
Назвіть основні етапи еволюції вітчизняної системи фармацевтичної інформації. 
5. 
Які основні законодавчі документи мають вплив на систему інформування про лікарські засоби?
6. 
Які державні органи займаються регламентуванням фармацевтичної інформації?
7. 
Назвіть основні вимоги ЄС до фармацевтичної інформації для споживачів. 

8. 
Відповідно до Директиви ЄС 92/27/ЄЄС від 31.03.1992 р. інформація про лікарські засоби має 2 рівні. Назвіть ці рівні і поясніть різницю між ними. 
9. 
Який наказ МОЗ України регламентує вимоги до інформації, що міститься на листку-вкладці, а також на первинній і вторинній упаковках?
10. 
Що таке пасивне та активне отримання фармацевтичної інформації потенціальним споживачем?

11. 
Які шляхи надходження фармацевтичної інформації до споживачів відносять до direct-to-consumer (DTC) інформації?
12. 
Яку фармацевтичну інформацію відносять до проактивної?

13. 
Яка фармацевтична інформація вважається реферативною?

14. 
Чим характеризується реактивна фармацевтична інформація?

15. 
Що таке підтримувальна фармацевтична інформація?

16. 
Як затверджуються вимоги до фармацевтичної інформації, яка надається під час промоції лікарських засобів в країнах ЄС та в Україні?
17. 
З яких джерел можна отримати фармацевтичну інформацію? 
18. 
Які джерела відносять до паперових носіїв фармацевтичної інформації?

19. 
Назвіть електронні джерела фармацевтичної інформації?

20. 
Які джерела фармацевтичної інформації, на вашу думку, є основними в практичній діяльності фахівця фармації? Які основні переваги і недоліки мають ці джерела? 

1.7. Тести для самоконтролю знань

1. Фармацевтична інформація – це:
а) відомості, факти статистичного, нормативного, правового, економічного, управлінського та іншого характеру, а також із галузі наукової фармацевтичної інформації та інформації про лікарські засоби, необхідні для належного здійснення фармацевтичної діяльності;

б) опубліковані (в основному в професійних (спеціалізованих) періо​дичних виданнях) з метою ствердження наукового пріоритету або іншою метою відомості, факти, які є оригінальними результатами наукових досліджень і розробок у галузі інформації, призначені в основному, для використання іншими вченими та розробниками, а також для впровадження в практику охорони здоров’я;

в) сукупність засобів і методів збору, обробки та передачі інформації про лікарські засоби. 
2. Наукова фармацевтична інформація – це:
а) сукупність засобів і методів збору, обробки і передачі інформації про лікарські засоби; 
б) галузь знань, яка вивчає закономірності збору, перетворень, зберігання, пошуку та розповсюдження документальної інформації, а також визначає оптимальну організацію інформаційної роботи на базі сучасних технічних засобів;

в) опубліковані (в основному в професійних (спеціалізованих) періо​дичних виданнях) з метою ствердження наукового пріоритету або іншою метою відомості, факти, які є оригінальними результатами наукових досліджень і розробок у галузі інформації, призначені в основному для використання іншими вченими та розробниками, а також для впровадження в практику охорони здоров’я.

3. Не є ознакою сучасного інформаційного поля:
а) розвиток інформаційного поля відбувається під домінантним впливом з боку компаній-виробників, при чому інформація про продукт найчастіше спрямована не на задоволення існуючих потреб цільової аудиторії, а на формування потреб цієї аудиторії;

б) велика кількість носіїв інформації різного походження, які одночасно впливають на цільову аудиторію;

в) наявність чітких законодавчо закріплених стандартів інформації;

г) чітка тенденція до маніпулювання свідомістю цільової аудиторії. 

4. Головним законом, що визначає політику держави у сфері науково-тех​нічної інформації, є:
а) Закон України «Про рекламу»;

б) Закон України «Про лікарські засоби»;
в) Закон України «Про науково-технічну інформацію».
5. Сучасна вітчизняна система фармацевтичної інформації:
а) значною мірою децентралізована в наданні та управлінні цією інформацією;

б) характеризується тим, що за інформаційно-рекламне забезпечення та якість фармацевтичної інформації відповідають аптечні управління;

в) працює ефективно завдяки існуванню кабінетів фармацевтичної інформації при аптечних установах. 

6. Відповідно до Директиви ЄС 92/27/ЄЄС від 31.03.1992 р. «Про маркування лікарських засобів для людини та про анотацію-вкладиш в упаковці» інформація про лікарські засоби має 2 таких рівні:
а) розрахована на медичних працівників та на працівників аптечних установ;
б) професійний і споживацький;
в) розрахована на фахівців системи охорони здоров’я з середньою та вищою професійною освітою. 

7. Основним органом МОЗ України, який регламентує питання інформації про лікарські засоби, є:
а) Державний фармакологічний центр;
б) Інститут фармакології та токсикології;

в) Державне підприємство «Український інформаційно-обчислюваль​ний центр»;

г) Український центр наукової медичної інформації та патентно-ліцен​зійної роботи.

8. Основним законодавчим документом України, що регламентує вимоги до інформації про лікарський засіб, яку наведено в інструкції з медичного застосування та на первинній і вторинній упаковках, є :
а) Наказ МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р. (зі змінами, що внесені наказом МОЗ № 536 від 11.09.2007 р.) «Про затвердження порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, які подано на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також екс​пертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів на протязі дії реєстраційного посвідчення»;

б) Закон України «Про лікарські засоби»;

в) Закон України «Про рекламу».

9. До методів пасивного отримання фармацевтичної інформації споживачем можна віднести:

а) перегляд потенційним споживачем телевізійної реклами лікарського засобу;

б) пошук у мережі Інтернет інформації про лікарський засіб, який було призначено пацієнту;

в) ознайомлення пацієнта з інструкцією щодо медичного застосування лікарського препарату;
г) пошук потенційним споживачем інформації про захворювання та лікарські засоби, які призначаються для його лікування в бібліотеці.

10. До методів активного отримання споживачем фармацевтичної інформації можна віднести:

а) отримання потенційним споживачем промоційної листівки про безрецептурний лікарський засіб; 

б) пошук в мережі Інтернет інформації про лікарський засіб, який було призначено пацієнту;

в) перегляд потенційним споживачем телевізійної реклами лікарського засобу.
Таблиця для самоконтролю відповідей на тестові завдання 
(еталонні відповіді)

	1а
	2в
	3в
	4в
	5а

	6б
	7а
	8а
	9а
	10б


2. ПРАКТИЧНА ЧАСТИНА

2.1. Семінарське заняття «Оцінка достовірності 
та об’єктивності фармацевтичної інформації, яка надається фахівцям охорони здоров’я»
Мета: критичний аналіз промоційної та рекламної інформації про лікарські засоби та інші товари аптечного асортименту, яка надається фахівцям охорони здоров’я, обговорення основних ознак недостовірної та необ’єктивної фармацевтичної інформації. 

Тривалість: 2 години.
Питання до семінару

1. Фармацевтична інформація як складова частина сучасного інформаційного поля. 

2. Визначення термінів «фармацевтична інформація», «наукова фармацевтична інформація», «система фармацевтичної інформації». 

3. Особливості вітчизняної системи фармацевтичної інформації. 

4. Основні законодавчі документи та державні органи, які замаються регламентуванням фармацевтичної інформації.

5. Вимоги до фармацевтичної інформації, що надається для споживачів та для фахівців охорони здоров’я. 

6. Пасивне і активне отримання фармацевтичної інформації потенційним споживачем, непромоційні категорії фармацевтичної інформації. 

7. Основні джерела отримання фармацевтичної інформації.

8. Промоційна та рекламна інформація про лікарські засоби та інші товари аптечного асортименту. 

9. Оцінка достовірності та об’єктивності фармацевтичної інформації, що надається фахівцям охорони здоров’я. 

10. Основні прийоми перекручення фармацевтичної інформації і маніпулювання свідомістю фахівців. 
11. Роль аптечного працівника як основного джерела отримання об’єктив​ної та достовірної інформації для споживача фармацевтичної продукції.

2.2. Практичне заняття «Вимоги до фармацевтичної 
інформації, яку надають фармацевтичні компанії 
професіоналам охорони здоров’я» 

Мета: критично проаналізувати та внести пропозиції до ІІ розділу Правил належної промоції фармацевтичними компаніями лікарських засобів професіоналам охорони здоров’я, що стосується вимог до фармацевтичної інформації. 

Тривалість: 2 години.
Завдання для виконання

1. Ознайомтеся з ІІ розділом Правил належної промоції фармацевтичними компаніями лікарських засобів професіоналам охорони здоров’я, що стосується вимог до фармацевтичної інформації «Вимоги до фармацевтичної інформації, яку надають фармацевтичні компанії професіоналам охорони здоров’я» (див. додаток). 

2. З позиції власного практичного досвіду зробіть оцінку загальних вимог до характеру і якості фармацевтичної інформації, до носіїв цієї інформації.

3. Запропонуйте власні пропозиції та поправки до цього розділу. 

Додаток 
ПРАВИЛА НАЛЕЖНОЇ ПРОМОЦІЇ

ФАРМАЦЕВТИЧНИМИ КОМПАНІЯМИ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ПРОФЕСІОНАЛАМ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я 
РОЗДІЛ ІІ

ВИМОГИ ДО ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ІНФОРМАЦІЇ,

ЯКУ НАДАЮТЬ ФАРМАЦЕВТИЧНІ КОМПАНІЇ

ПРОФЕСІОНАЛАМ ОХОРОНИ ЗДОРОВЯ

Стаття 2. Загальні вимоги до характеру та якості інформації

2.1. Будь-яка об’єктивна, збалансована інформація, що безпосередньо чи опосередковано стосується лікарських засобів, повинна базуватися на даних, ухвалених при реєстрації лікарських засобів в Україні, та бути об’єктивною, правдивою, точною, сучасною, відповідати законодавству України, загальноприйнятим етичним нормам і правилам.

2.2. Медико-фармацевтична інформація, що надається професіоналам охорони здоров’я, не може:

2.2.1.
надавати хибну або навмисне викривлену інформацію, а також надавати реальну інформацію та/або дані у відриві від контексту, що може ввести учасників обігу лікарських засобів інформації в оману;

2.2.2.
штучно перебільшувати прямі та непрямі позитивні ефекти лікарського засобу;

2.2.3.
містити твердження щодо повної відсутності у лікарського засобу небажаних ефектів;

2.2.4.
містити твердження, що безпосередньо чи опосередковано заявляють про 100% клінічну ефективність та/або безпечність лікарського засобу;

2.2.5.
містити вказівки на те, що ефективність та/або безпечність є наслідком природного походження препарату;

2.2.6.
містити характеристику «безпечний» без детального обґрунтування її застосування;

2.2.7.
містити визначення «новий» стосовно лікарського препарату, якщо після його реєстрації в Україні збігло більше 1 року;

2.2.8.
завдавати будь-якої шкоди репутації препаратів та/або компаній, що конкурують із даним засобом та/або компанією;

2.2.9.
містити припущення щодо того, що стан здоров’я пацієнта може погіршитись без прийому промотованого лікарського засобу;

2.2.10. містити дані, які створюють враження, що медична консультація або хірургічна операція не є обов’язковими при прийомі промотованого лікарського засобу.

2.3. Неприйнятними є такі дії з інформацією про лікарський засіб з боку фармацевтичних компаній:

2.3.1.
копіювання та/або відтворення у зміненому або незмінному вигляді рекламних матеріалів конкурентних лікарських засобів і посилання на останні у промоційних матеріалах конкретного лікарського засобу;

2.3.2.
надання інформації рекламного характеру про лікарські засоби, що не зареєстровані в Україні (право на інформування професіоналів охорони здоров’я щодо існування таких лікарських засобів не обмежується).

Стаття 3. Вимоги до носіїв інформації

3.1. Будь-який носій інформації та джерела інформації, що рекламують лікарський засіб, повинні містити відомості щодо дати та місця публікації.

3.2. Матеріали рекламного характеру не можуть містити відомості щодо цінового порівняння з конкурентними лікарськими засобами.

3.3. Вся інформація повинна ґрунтуватися на сучасних наукових доказах і фактах, доступних для аналізу широкій лікарській аудиторії. Не допускаються посилання на неопубліковані праці та дослідження, а також на дані фармацевтичних компаній (у вигляді «data on file»), недоступні для ознайомлення та аналізу.

3.4. При посиланнях на проведені дослідження необхідно точно зазначати дату, джерело та/або автора дослідження.

3.5. Якщо дані, що наводяться, були отримані in vitro чи при дослідженнях на тваринах – необхідно це чітко зазначати заради уникнення невірної інтерпретації фактів.

3.6. Зміст рекламного та промоційного матеріалу не може суперечити офіційній документації (Інструкція з медичного застосування, листок-вкладка для пацієнта тощо), що зареєстрована в установленому порядку.

3.7. Будь-який носій інформації, що рекламує рецептурний лікарський засіб, обов’язково повинен містити: торгову та міжнародну непатентовану назви лікарського засобу, повну або скорочену версію Інструкції з медичного застосування з обов’язковим зазначенням показань, протипоказань, побічних дій та особливих застережень і категорії відпуску, а саме:

3.7.1.
реєстраційний номер, дату реєстрації в Україні;

3.7.2.
назву компанії-виробника та її юридичну адресу в Україні;

3.7.3.
посилання на джерела інформації при цитуванні, наведенні 
фактів і даних;

3.7.4.
вказівку на рецептурний статус лікарського засіб, наприклад, «ВІДПУСКАЄТЬСЯ ЗА РЕЦЕПТОМ ЛІКАРЯ»;

3.7.5.
точну дату випуску даного носія інформації.

3.8. Будь-який носій інформації, що рекламує безрецептурний лікарський засіб, обов’язково повинен містити: торгову та міжнародну непатентовану назви лікарського засобу із зазначенням показань та способів застосування, а саме:

3.8.1.
реєстраційний номер, дату реєстрації;

3.8.2.
назву компанії-виробника та її юридичну адресу в Україні;

3.8.3.
посилання на джерела інформації при цитуванні, наведенні 
фактів і даних;

3.8.4.
вказівку на безрецептурний статус лікарського засобу, наприклад, «ВІДПУСКАЄТЬСЯ БЕЗ РЕЦЕПТА»;

3.8.5.
точну дату випуску даного носія інформації.

3.9. Вимоги до презентації лікарських засобів:

3.9.1.
якщо в процесі презентації виникає необхідність використання іншомовного терміна та існує його офіційний (прийнятий) переклад, необхідно користуватися цим перекладом. Якщо доводиться використовувати оригінальний іншомовний термін, необхідно пояснити його значення;

3.9.2.
якщо використовуються цитати, вони мають передаватися дослівно з обов’язковим зазначенням джерела;

3.9.3.
при наявності у лікарського засобу підтверджених важливих негативних властивостей (побічна дія та ін.) вони мають бути описані з підкріпленням даними. Презентація, що відображує тільки позитивні властивості лікарського засобу, є неприйнятною;

3.9.4.
усна презентація може супроводжуватися інформаційними матеріалами. Інформаційні матеріали, що розповсюджуються, мають відповідати вимогам до носіїв інформації.
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