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31992L0028


Padomes 1992. gada 31. marta direktīva 92/28/EEC par cilvēkiem domāto medikamentu reklāmu

EIROPAS KOPIENU PADOME,

ņemot vērā Eiropas Ekonomikas kopienas dibināšanas līgumu, jo īpaši – tā 100. pantu,

ņemot vērā Komisijas priekšlikumu (1),

sadarbībā ar Eiropas Parlamentu (2),

ņemot vērā Ekonomikas un sociālo lietu komitejas atzinumu (3),

tā kā

1) direktīvā 84/450/EEC (4) tika saskaņoti dalībvalstu normatīvo un administratīvo aktu noteikumi attiecībā uz maldinošu reklāmu; tā kā šī direktīva nav pretrunā ar to pasākumu piemērošanu, ko nosaka atbilstīgi direktīvai 84/450/EEC;

2) visas dalībvalstis ir noteikušas turpmākus īpašus pasākumus attiecībā uz medikamentu reklāmu; tā kā šie pasākumi atšķiras; tā kā šīs atšķirības var iespaidot kopējā tirgus izveidi un darbību, jo reklāma, ko izplata vienā dalībvalstī, var iespaidot citas dalībvalstis;

3) Padomes 1989. gada 3. oktobra direktīva 89/552/EEC par to, kā koordinēt dažus dalībvalstu normatīvo vai administratīvo aktu noteikumus attiecībā uz televīzijas pārraidēm (5) aizliedz televīzijā reklamēt medikamentus, kas dalībvalstī, kuras jurisdikcijā ir televīzijas raidītājs, ir pieejami tikai ar ārsta recepti; tā kā šis princips jāpiemēro vispārēji, attiecinot to arī uz citiem informācijas līdzekļiem;

4) pat bez receptēm pieejamu medikamentu pārmērīga un nepārdomāta reklāma plašā sabiedrībā var iespaidot veselības aizsardzību; tā kā atļautai medikamentu reklāmai plašā sabiedrībā būtu jāatbilst noteiktiem pamatkritērijiem, kas būtu jānosaka;

5) turklāt ir jāaizliedz reklāmas nolūkos medikamentu paraugus izplatīt plašai sabiedrībai par velti;

6) medikamentu reklamēšana personām, kas ir kvalificētas tos parakstīt vai piedāvāt, veicina šādu personu informētību; tā kā šādai reklamēšanai tomēr jāpakļaujas stingriem nosacījumiem un efektīvai uzraudzībai, īpaši norādot uz darbu, kas veikts Eiropas Padomē;

7) medikamentu izplatītājiem ir liela nozīme medikamentu reklamēšanā; tā kā tālab viņiem jāuzliek zināmas saistības, jo īpaši – pienākums piegādāt medikamenta īsu raksturojumu personām, kuras viņi apmeklē;

8) personām, kas ir kvalificētas parakstīt medikamentus, jāspēj šo darbu veikt objektīvi, neietekmējoties no tiešiem vai netiešiem finansiāliem stimuliem;

9) jābūt ierobežotai iespējai sagādāt medikamentu paraugus par velti personām, kas ir kvalificētas tos parakstīt vai piedāvāt, lai viņi varētu iepazīties ar jauniem ražojumiem un iegūt pieredzi, kā ar tiem rīkoties;

10) to personu rīcībā, kas ir kvalificētas parakstīt vai piedāvāt medikamentus, jābūt neitrāliem, objektīviem ziņu avotiem par tirgū pieejamiem ražojumiem; tā kā tomēr tieši dalībvalstīm pienākas veikt šim nolūkam vajadzīgos pasākumus, rēķinoties ar saviem konkrētajiem apstākļiem;

11) medikamentu reklāma jāpakļauj efektīvai, piemērotai uzraudzībai; tā kā šajā ziņā jāņem vērā uzraudzības mehānisms, kas noteikts direktīvā 84/450/EEC;

12) visiem uzņēmumiem, kas ražo vai importē medikamentus, jāizveido sistēma, kas nodrošina, lai visas par medikamentiem sniegtās ziņas atbilstu apstiprinātajiem lietošanas noteikumiem,

ir pieņēmusi Šo direktīvu.

I NODAĻA

Darbības joma, definīcijas un vispārējie principi

1. pants

1. Šī direktīva attiecas uz cilvēkiem domāto medikamentu reklāmu Kopienā, ko aptver Padomes 1965. gada 26. janvāra direktīvas 65/65/EEC (6) II, III, IV un V nodaļa par normatīvo un administratīvo aktu noteikumu tuvināšanu attiecībā uz medikamentiem.

2. Šajā direktīvā:

– medikamenta nosaukuma un parastā nosaukuma definīcijai ir izmantotas direktīvas 92/27/EEC (7) 1. pantā noteiktās definīcijas,

– ražojuma īss raksturojums nozīmē raksturojumu, ko apstiprina kompetenta iestāde, kura piešķīrusi tirdzniecības atļauju saskaņā ar direktīvas 65/65/EEC 4.b pantu.

3. Šajā direktīvā medikamentu reklāma nozīmē jebkāda veida informācijas izplatīšanu, apstaigājot klientus, aìitējot un pamudinot viņus nolūkā veicināt medikamentu parakstīšanu, piegādi, tirdzniecību vai patērēšanu; ar to konkrēti saprot:

– medikamentu reklamēšanu plašai sabiedrībai,

– medikamentu reklamēšanu personām, kas ir kvalificētas tos parakstīt vai piegādāt,

– medikamentu izplatītāju vizītes pie personām, kas ir kvalificētas parakstīt medikamentus,

– paraugu piegādi,

– pamudinājumu parakstīt vai piegādāt medikamentus kā dāvanu, piedāvājot vai solot kādu labumu vai kukuli naudā vai graudā, izņemot gadījumus, kad medikamentu īstā vērtība ir niecīga,

– tādu reklāmas pasākumu sponsorēšanu, kuros piedalās personas, kas ir kvalificētas parakstīt vai piedāvāt medikamentus,

– tādu zinātnisku kongresu sponsorēšanu, kuros piedalās personas, kas ir kvalificētas parakstīt vai piedāvāt medikamentus, un arī ar tiem saistīto ceļa un izmitināšanas izdevumu apmaksu.

4. Šī direktīva neattiecas uz šādiem jautājumiem:

– medikamentu un to pavadlapiņu marķējums, uz ko attiecas direktīvas 92/27/EEC noteikumi;

– korespondence, kam var būt pievienoti materiāli, kas nav reklāma, bet kas vajadzīgi, lai uzzinātu kaut ko īpašu par kādu medikamentu;

– informatīvi paziņojumi un uzziņas materiāls, kas attiecas, piemēram, uz iesaiņojuma maiņu, brīdinājumi par kaitīgu iedarbību kā daļa no vispārējiem brīdinājumiem par narkotikām, tirdzniecības katalogi un cenrāži, ja vien tajos nav ražojuma reklāmas;

– ziņojumi par veselību vai slimībām, ja vien tajos nav kaut vai netiešu norāžu uz medikamentiem.

2. pants

1. Dalībvalstis aizliedz reklamēt medikamentus, kuriem saskaņā ar Kopienas tiesību aktiem nav piešķirta tirdzniecības atļauja.

2. Visām medikamenta reklāmas daļām jāatbilst datiem, kas uzskaitīti ražojuma raksturojumā.

3. Medikamentu reklāma:

– mudina izmantot medikamentu racionāli, iepazīstinot ar to objektīvi un nepārspīlējot tā īpašības,

– nemaldina.

II NODAĻA

Reklāma plašai sabiedrībai

3. pants

1. Dalībvalstis aizliedz reklamēt plašai sabiedrībai medikamentus, kas:

– ir pieejami tikai ar ārsta recepti saskaņā ar direktīvu 92/26/EEC (8),

– satur vielas, kas starptautiskās konvencijās atzītas par psihotropām vai narkotiskām vielām,

– nedrīkst tikt reklamēti plašai sabiedrībai saskaņā ar 2. punktu.

2. Plašai sabiedrībai var reklamēt medikamentus, kas to sastāva un mērķa dēļ ir paredzēti un piemēroti, lai tos varētu lietot bez praktizējoša mediķa palīdzības, kurš nosaka diagnozi, paraksta ārstēšanas kursu vai uzrauga ārstēšanas gaitu, bet vajadzības gadījumā apspriežoties ar farmaceitu.

Dalībvalstis aizliedz pieminēt reklāmā plašai sabiedrībai šādas indikācijas:

– tuberkulozi,

– seksuāli transmisīvās slimības,

– citas smagas infekcijas slimības,

– vēzi un citus audzējus,

– hronisku bezmiegu,

– cukurslimību un citas vielmaiņas slimības.

3. Dalībvalstis var arī aizliegt savā teritorijā reklamēt plašai sabiedrībai medikamentus, kuru izmaksas var tikt segtas. 

4. Šā panta 1. punktā minētais aizliegums neattiecas uz potēšanās kampaņām, ko organizē attiecīgā nozare un sankcionē dalībvalstu kompetentas iestādes.

5. Šā panta 1. punktā minētais aizliegums piemērojams, ciktāl tas nav pretrunā ar direktīvas 89/552/EEC 2., 3. un 14. pantu.

6. Dalībvalstis aizliedz ražotājiem tieši izsniegt iedzīvotājiem medikamentus reklāmas nolūkos; tomēr īpašos gadījumos tās var atļaut tās izsniegt citos nolūkos. 

4. pants

1. Ciktāl tas nav pretrunā ar 3. pantu, visas medikamenta reklāmas plašai sabiedrībai:

a) ir veidotas tā, lai būtu skaidrs, ka ziņa ir reklāmas sludinājums, un lai būtu skaidrs, ka ražojums ir medikaments;

 b) ietver vismaz šādas ziņas:

– medikamenta nosaukumu, kā arī parasto nosaukumu, ja medikaments satur tikai vienu aktīvo sastāvdaļu,

– ziņas, kas vajadzīgas, lai medikamentu varētu pareizi lietot,

– skaidrs, salasāms aicinājums rūpīgi izlasīt pamācību pavadlapiņā vai uz ārējā iesaiņojuma.

2. Dalībvalstis, neievērojot 1. punktu, var nolemt, ka medikamenta reklāma plašai sabiedrībai var būt tikai medikamenta nosaukums, ja šī reklāma domāta vienīgi atgādinājumam.

5. pants

Medikamentu reklāmā plašai sabiedrībai neietilpst nekādi materiāli, kas:

a) rada iespaidu, ka ārsta padoms vai ķirurìiska operācija nav vajadzīga, piedāvājot diagnozi vai ierosinot ārstēšanu pa pastu;

b) apgalvo, ka zāļu iedarbība ir garantēta, ka tām nav nekādas blakusiedarbības vai ka tās ir labākas nekā tās, vai līdzvērtīgas tām, ko sniedz citāda ārstēšana vai cits medikaments;

c) apgalvo, ka, lietojot zāles, var uzlabot veselību;

d) apgalvo, ka, nelietojot zāles, var kaitēt veselībai; šis aizliegums neattiecas uz 3. panta 4. punktā minētajām potēšanās kampaņām;

e) vēršas tikai vai galvenokārt pie bērniem;

f) atsaucas uz zinātnieku, veselības aizsardzības darbinieku vai tādu personu ieteikumiem, kas popularitātes dēļ varētu mudināt uz medikamentu patēriņu;

g) apgalvo, ka medikaments ir pārtikas produkts, kosmētikas līdzeklis vai kāds cits plaša patēriņa produkts;

h) apgalvo, ka medikamentu drošības vai iedarbīguma pamatā ir to dabiskums;

i) aprakstot vai sīki izklāstot kādu slimības vēsturi, varētu izraisīt kļūdainu pašdiagnozi;

j) nepiedienīgi, satraucoši vai maldinoši reklamē atlabšanu;

k) nepiedienīgi, satraucoši vai maldinoši attēlo, kā slimība vai ievainojums pārvērš cilvēka ķermeni vai kā medikamenti iedarbojas uz cilvēka ķermeni vai tā daļām;

l) piemin, ka ir izsniegta atļauja šos medikamentus tirgot.

III NODAĻA

Reklamēšana veselības aizsardzības darbiniekiem

 6. pants

1. Visās medikamentu reklāmās personām, kas ir kvalificētas parakstīt vai piedāvāt šos medikamentus, ietilpst:

– būtiskas ziņas, kas atbilst medikamenta raksturojumam;

– medikamenta vieta piedāvājuma klasifikācijā.

Dalībvalstis var arī prasīt, lai šādā reklāmā būtu pārdošanas cena vai dažādo tirdzniecības vienību aptuvenā cena, kā arī nosacījumi, kas vajadzīgi, lai sociālās apdrošināšanas iestādes piešķirtu kompensāciju.

2. Dalībvalstis, neievērojot 1. punktu, var nolemt, ka medikamentu reklāma personām, kas ir kvalificētas tos parakstīt vai piedāvāt, var būt tikai medikamenta nosaukums, ja šī reklāma domāta vienīgi atgādinājumam.

7. pants

1. Medikamentu dokumentācijā, ko nodod kā daļu no šā ražojuma reklāmas personām, kas ir kvalificētas to parakstīt vai piedāvāt, ir vismaz dati, kas uzskaitīti 6. panta 1. punktā, un datums, kad tā izstrādāta vai tajā izdarīti jaunākie labojumi.

2. Visas ziņas, kas ir 1. punktā minētajā dokumentācijā, ir precīzas, jaunas, pārbaudāmas un pietiekami pilnīgas, lai saņēmējs pats varētu spriest par attiecīgā medikamenta terapeitisko vērtību.

 3. Citātus, kā arī tabulas un citus uzskates materiālus no medicīnas žurnāliem vai citiem zinātniskiem izdevumiem, ko lieto 1. punktā minētajā dokumentācijā, izmanto pareizi un tiem uzrāda precīzu avotu.

 8. pants

1. Medikamentu izplatītāji saņem no firmas, kas tos nodarbina, piemērotu apmācību, un viņiem ir pietiekama zinātniska sagatavotība, lai tie par medikamentiem, kurus reklamē, spētu sniegt precīzas un cik iespējams pilnīgas ziņas.

2. Katrā apmeklējumā medikamentu izplatītāji apmeklētajām personām sniedz vai dara tām pieejamu visu piedāvāto medikamentu raksturojumu un, ja to ļauj dalībvalsts likumi, sīkākas ziņas par cenu un 6. panta 1. punktā minētos kompensācijas nosacījumus. 

3. Medikamentu izplatītāji nodod zinātniskajam dienestam, kas minēts 13. panta 1. punktā, visas ziņas par viņu reklamētā medikamenta lietošanu, īpaši norādot uz kaitīgu iedarbību, par ko tiem ziņo personas, ko tie apmeklējuši.

9. pants

1. Ja medikamentus reklamē personām, kas ir kvalificētas tos parakstīt vai piedāvāt, šādām personām nevar piegādāt, piedāvāt vai piesolīt nekādas dāvanas vai labumus naudā vai graudā, ja vien tie nav lēti un saistīti ar medicīnas vai farmācijas praksi.

2. Devīgumam tirdzniecības reklāmā vienmēr jābūt saprātīgam un pakļautam sanāksmes galvenajam mērķim, un tas drīkst izpausties tikai pret medicīnas darbiniekiem.

3. Personas, kas ir kvalificētas parakstīt vai piedāvāt medikamentus, nelūdz un nepieņem pamudinājumus, kas ir aizliegti saskaņā ar 1. punktu vai ir pretrunā 2. punktam.

4. Šis pants neietekmē pasākumus vai tirdzniecības praksi, kāda ir dalībvalstīs attiecībā uz cenām, peļņu un atlaidēm.

10. pants

9. panta 1. punkta noteikumi nav šķērslis devīguma tiešai vai netiešai izrādīšanai profesionālos un zinātniskos pasākumos; šādam devīgumam vienmēr jābūt saprātīgam un pakļautam sanāksmes galvenajam zinātniskajam mērķim; to nedrīkst attiecināt uz personām, kas nav medicīnas darbinieki.

11. pants

1. Izņēmuma kārtā bezmaksas paraugus piegādā tikai personām, kas ir kvalificētas tos parakstīt; bezmaksas paraugus piegādā ar šādiem nosacījumiem:

a) ierobežots katra medikamentu paraugu daudzums gadā ar receptēm;

b) visām paraugu piegādēm jānotiek pēc saņēmēja rakstiska lūguma, kas ir parakstīts un datēts;

c) piegādātajiem paraugiem jāuztur piemērota kontroles un uzskaites sistēma;

d) visi paraugi ir identiski vismazākajai tirdzniecības vienībai;

e) visus paraugus marķē ar uzrakstu “medicīnisks paraugs – nav tirgojams” vai kādu citu līdzīgu uzrakstu;

f) visiem paraugiem pievieno medikamenta īsu raksturojumu;

g) nedrīkst piegādāt medikamentu paraugus, kas satur vielas, kas starptautiskajās konvencijās atzītas par psihotropām vai narkotiskām vielām.

2. Dalībvalstis var noteikt arī citus ierobežojumus kādu medikamentu paraugu izplatīšanai.

IV NODAĻA

Reklāmas uzraudzība

12. pants 

1. Dalībvalstis nodrošina piemērotas un efektīvas medikamentu reklāmas uzraudzības metodes. Šādās metodēs, kuru pamatā var būt provizoriskas pārbaudes sistēma, katrā ziņā ievēro likumu noteikumus, pēc kuriem personas vai organizācijas, kas pēc attiecīgo valstu likumiem ir tiesīgas aizliegt visus reklāmas sludinājumus, kuri nesaskan ar šo direktīvu, var ierosināt lietu pret šādiem sludinājumiem vai iesniegt šādu sludinājumu pārvaldes iestādēm, kuru kompetencē ir vai nu izskatīt sūdzības, vai ierosināt attiecīgās lietas izskatīšanu tiesā.

2. Saskaņā ar 1. punktā minētajiem likumu noteikumiem dalībvalstis piešķir tiesām vai pārvaldes iestādēm pilnvaras, kas ļauj gadījumos, kad tās uzskata šādus pasākumus par vajadzīgiem, ņemot vērā visu iesaistīto intereses, it sevišķi sabiedrības intereses:

– likt izbeigt maldinošu reklāmu vai uzsākt attiecīgās lietas izskatīšanu tiesā, lai panāktu reklāmas izbeigšanu,

vai

 – ja maldinoša reklāma vēl nav nodota atklātībai, bet tas nav novēršams, tad to aizliegt vai uzsākt attiecīgās lietas izskatīšanu tiesā, lai panāktu, ka reklāmas nodošanu atklātībai aizliedz,

pat nepierādot reklamētāja faktiski nodarītos zaudējumus vai kaitējumus, nodomus vai nolaidību.

Dalībvalstis izstrādā arī noteikumus pirmajā apakšpunktā minētajiem pasākumiem, kas veicami paātrinātā kārtā:

– vai nu panākot pagaidu iedarbību, vai

– galīgo rezultātu,

vienojoties, ka katra dalībvalsts izlemj, kuru iespēju izvēlēties.

Dalībvalstis turklāt var piešķirt tiesām vai pārvaldes iestādēm pilnvaras, lai likvidētu sekas, ko rada tāda maldinoša reklāma, kuras izbeigšana ir galīgi izlemta:

– prasīt nodot atklātībai šo lēmumu pilnīgi vai daļēji un tādā formā, kā uzskata par piemērotu,

– prasīt papildus nodot atklātībai labojumu.

3. Saskaņā ar 1. punktā minētajiem likumu noteikumiem dalībvalstis nodrošina, ka jebkurā lēmumā, kas pieņemts saskaņā ar 2. punktu, ir sīki noteikti tā pieņemšanas apsvērumi, un tos rakstiski dara zināmus attiecīgajai personai, pieminot, kāda kompensācija pieejama pēc likuma, un kādos termiņos pieejama šāda kompensācija.

4. Šis pants pieļauj medikamentu reklāmas brīvprātīgu kontroli, ko veic autoregulatīvas [self-regulatory] iestādes, kā arī šādu iestāžu palīdzību, ja lietas izskatīšana šādās iestādēs ir iespējama papildus izskatīšanai tiesās vai pārvaldes iestādēs, kas minētas 1. punktā.

13. pants

1. Tirdzniecības atļaujas turētājs savā uzņēmumā nodibina zinātnisku dienestu, kas sniedz ziņas par medikamentiem, ko uzņēmums laiž tirgū.

2. Persona, kas atbild par medikamentu laišanu tirgū:

– tur pieejamus vai dara zināmus iestādēm vai organizācijām, kas atbild par medikamentu reklāmas uzraudzību, visus uzņēmuma sagatavoto sludinājumu paraugus ar paziņojumu par personām, kam sludinājums adresēts, par sludinājuma izplatīšanas veidu un izplatīšanas sākuma datumu,

– nodrošina, ka viņa uzņēmuma veiktā medikamentu reklāma atbilst šīs direktīvas prasībām,

– pārbauda, vai medikamentu izplatītāji, ko nodarbina viņa uzņēmums, ir pienācīgi apmācīti un veic pienākumus, ko tiem uzliek 8. panta 2. un 3. punkts,

– sniedz vajadzīgās ziņas un palīdzību iestādēm vai organizācijām, kas atbild par medikamentu reklāmas uzraudzību, lai tās varētu pildīt savus pienākumus,

– nodrošina to, lai tūlīt un pilnībā izpildītu lēmumus, ko pieņem iestādes vai organizācijas, kas atbild par medikamentu reklāmas uzraudzību.

 14. pants

Dalībvalstis veic vajadzīgos pasākumus, lai nodrošinātu to, ka visus šīs direktīvas noteikumus ievēro pilnībā, un īpaši nosaka, kādus sodus uzliks gadījumā, ja noteikumi, kas pieņemti šīs direktīvas izpildei, tikts pārkāpti.

15. pants

1. Dalībvalstis veic vajadzīgos pasākumus, lai izpildītu šīs direktīvas prasības līdz 1993. gada 1. janvārim. Par to tās tūdaļ informē Komisiju.

2. Nosakot minētos pasākumus, dalībvalstis tajos atsaucas uz šo direktīvu vai arī kopā ar tiem ir šāda norāde, ja tos oficiāli publicē. Dalībvalstis izstrādā metodes, kā izdarīt šādas atsauces.

16. pants

Šī direktīva ir adresēta dalībvalstīm.

Briselē, 1992. gada 31. martā 


Padomes vārdā -

Vitor MARTINS
priekšsēdētājs
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