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В. о. Міністра охорони здоров’я України

Уляні Супрун

Щодо проекту Закону України «Про внесення змін
до деяких законодавчих актів України
щодо удосконалення порядку реклами лікарських засобів»
Шановна пані Уляно!

Від імені Ради директорів і компаній-членів Американської торгівельної палати в Україні (далі – Палата) засвідчуємо Вам глибоку повагу та звертаємося з наступним.

16 травня 2018 року Міністерством охорони здоров’я України було опубліковано проект Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо удосконалення порядку реклами лікарських засобів».
Експерти Комітету Палати з питань охорони здоров’я вітають законодавчі ініціативи, що націлені на формування відповідальної позиції бізнесу щодо реклами лікарських засобів, етичної промоції та взаємодії із спеціалістами системи охорони здоров’я; проте Законопроект містить ряд положень, що дублюють чинні нормативні положення та не відповідають принципам нормотворчої діяльності, потребують додаткових роз’яснень та розробки відповідних підзаконних актів. Більш предметний розгляд положень Законопроекту надаємо у додатку на __ арк.
Ми вдячні Вам за розгляд та врахування нашої позиції і сподіваємось на результативний діалог у майбутньому. Також просимо долучити бізнес спільноту до розробки остаточної версії законопроекту та відповідних підзаконних актів, що мають розроблятися паралельно задля створення зрозумілого та передбачуваного регулювання порядку реклами лікарських засобів. У свою чергу хочемо запевнити Вас, що експерти компаній-членів Палати завжди готові до конструктивної співпраці та надання експертної допомоги в процесі реалізації відповідних змін.
У разі виникнення будь-яких запитань щодо висловленої у цьому листі позиції просимо контактувати з Максимом Проскуровим, керівником напряму «Охорона здоров’я», за телефоном (044) 490-58 00 або електронною поштою MProskurov@chamber.ua.
З повагою,

	Президент
	Андрій Гундер


	Додаток №1 до листа (Вих. №18-___ від __ червня 2018 р.)

	ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ

до проекту Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України (щодо удосконалення порядку реклами лікарських засобів)»

	Закон України «Про рекламу»

	Зміст положення (норми) чинного законодавства
	Зміст відповідного положення (норми) проекту акта
	Коментарі

	Стаття 21. Реклама лікарських засобів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації
1. Дозволяється реклама:
· лише таких лікарських засобів, які відпускаються без рецепта лікаря та які не внесені центральним органом виконавчої влади у галузі охорони здоров'я до переліку лікарських  засобів, заборонених до рекламування.
	Стаття 21. Реклама лікарських засобів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації
1. Дозволяється реклама:
· лише таких лікарських засобів, які відпускаються без рецепта лікаря та які не внесені центральним органом виконавчої влади у галузі охорони здоров'я до Переліку лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта;
	Запропоновані зміни не суперечать положенням Директиви 2001/83/ЄС "Про кодекс Співтовариства у відношенні до лікарських засобів, призначених для вживання людиною" (далі – "Директива 2001/83/ЄС"), при цьому на рівні національного законодавства країни-члени ЄС можуть додатково обмежувати перелік лікарських засобів, що дозволені до рекламування.

Запропоновані зміни не створюють додаткового регулювання реклами лікарських засобів з огляду на технічний характер таких змін, зокрема - уніфікацію термінології та посилання на конкретний підзаконний нормативно-правовий акт.

	2. Забороняється реклама лікарських засобів, застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецептом лікаря, а також внесених до переліку заборонених до рекламування лікарських засобів.
	2. Забороняється реклама лікарських засобів, застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецептом лікаря, а також внесених до Переліку лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта. Перелік лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта затверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я.
	

	4. Реклама лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації повинна містити:
· текст попередження такого змісту: "Самолікування може бути шкідливим для вашого здоров'я", що займає не менше 15 відсотків площі (тривалості) всієї реклами
	4. Реклама лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації повинна містити:
· текст попередження такого змісту: "Самолікування може бути шкідливим для вашого здоров'я", що займає не менше 15 відсотків площі (тривалості) всієї реклами та посилання на номер діючого реєстраційного посвідчення.
	Це означає, що лікарські засоби, по яким завершився термін реєстраційного посвідчення, не можуть рекламуватись, хоча Законом «Про лікарські засоби» дозволено застосування та реалізація таких лікарських засобів до завершення їх терміну придатності.

Не передбачено Директивою 2001/83/ЄС, однак відповідні вимоги можуть бути встановлені національним законодавством країн-членів ЄС – вимога щодо посилання на номер реєстраційного посвідчення у рекламі лікарських засобів передбачена законодавством Польщі, Франції, Бельгії (застосовно лише до реклами для медичних та фармацевтичних працівників).
Запропонована норма не відповідає принципу цільової спрямованості – посилання на номер діючого реєстраційного посвідчення є релевантним лише для лікарських засобів, однак не може бути застосовним для медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації. Виробники медичних виробів та особи, що використовують методи профілактики, діагностики, лікування і реабілітації не зможуть виконати вимоги такої норми, а значить – не зможуть законним шляхом рекламувати відповідні вироби або методи.

	
	Зміст реклами лікарських засобів повинен відповідати інформації, викладеній в інструкції про застосування лікарського засобу.
	В цілому відповідає нормі ч. 2 ст. 87 Директиви 2001/83/ЄС, з урахуванням можливих відмінностей застосовної термінології.

Не зовсім зрозумілим є те, чи повинен текст реклами охоплювати інформацію з інструкції про застосування лікарського засобу в повному обсязі, чи частково. 

Очевидним є те, що у більшості випадків, реклама викладається у такій формі, яка фізично не може відображати всю інформацію із інструкції, оскільки іноді інструкції про застосування є досить великими за обсягом та максимально деталізованими. 

Доцільним вбачаємо переформулювати у "не суперечити інформації, викладеній в інструкції". 

	6. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації забороняється розміщення:
	6. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації забороняється розміщення:
· відомостей, в яких пропонується визначення діагнозу або курсу лікування з використанням засобів телекомунікації (електрозв’язку);
	Не передбачено Директивою 2001/83/ЄС.

Заборона реклами послуг визначення діагнозу або курсу лікування із використанням засобів телекомунікацій не відповідає концепції медичної реформи та спрямуванню на розвиток надання медичної допомоги із застосуванням телемедицини, визначеної статтею 35-6 Основ законодавства України про охорону здоров’я та Законом України "Про підвищення доступності та якості медичного обслуговування у сільській місцевості", а також ускладнює реалізацію права на інформування про доступні медичні послуги із застосуванням телемедицини, гарантованого пунктом "л" ч. 1 ст. 6 Основ законодавства України про охорону здоров’я.

	
	· відомостей, в яких надається недостовірна інформація про настання одужання;
	В цілому відповідає пункту (j) статті 90 Директиви 2001/83/ЄС, з урахуванням можливих відмінностей застосовної термінології.
Внесення змін не є доцільним з огляду на дублювання змісту норм абзаців 3 та 13 ч. 6 ст. 21 Закону України «Про рекламу», а отже порушення принципу системної погодженості нормативно-правового акту.


	· рекомендацій або посилань на рекомендації медичних працівників, науковців, медичних закладів та організацій щодо рекламованих товару чи послуги;
	· рекомендацій або посилань на рекомендації медичних працівників, науковців, медичних закладів та організацій, інших осіб, які можуть заохотити застосування лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації користуючись своєю популярністю;
	В цілому відповідає пункту (f) статті 90 Директиви 2001/83/ЄС, з урахуванням можливих відмінностей застосовної термінології.

Внесення змін не є доцільним з огляду на дублювання змісту норми абзацу 11 ч. 6 ст. 21 Закону України «Про рекламу», а отже порушення принципу системної погодженості нормативно-правового акту. При цьому в Україні відсутні нормативні та методичні підходи до визначення рівня популярності тих чи інших осіб у справах про порушення законодавства про рекламу, що створює правову невизначеність.

	
	· інформації про те, що лікарські засоби, медичні вироби, методи профілактики, діагностики, лікування і реабілітації призначені виключно або в основному для дітей.
	В цілому відповідає пункту (e) статті 90 Директиви 2001/83/ЄС.
Формулювання вказаної норми слід змінити на більш конкретне, оскільки статтями 7 та 20 Закону України "Про рекламу" вже визначено вимоги до реклами, обумовлені можливістю її споживання дітьми.
Чинна редакція запропонованої норми фактично дублює норми ст. 20 Закону України "Про рекламу"4, а отже не відповідає принципу системної погодженості нормативно-правового акту.

	7. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації забороняється участь лікарів та інших професійних медичних працівників, а також осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд лікарів.
	7. У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації забороняється участь лікарів та інших професійних медичних працівників, а також осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд медичних працівників.
	В цілому відповідає пункту (f) статті 90 Директиви 2001/83/ЄС, з урахуванням можливих відмінностей застосовної термінології.

Норма направлена на узгодження застосовної в законодавстві України термінології, вважаємо доцільним її впровадження.

	9. У рекламі товарів та методів, що не належать до лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, а також у рекламі харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, функціональних харчових продуктів та дієтичних добавок забороняється посилатися на те, що вони мають лікувальні властивості.
	9. У рекламі товарів та методів, що не належать до лікарських засобів, медичних виробів, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, а також у рекламі харчових продуктів для спеціальних дієтичних цілей, контролю ваги та дієтичних добавок забороняється посилатися на те, що вони мають лікувальні властивості.
	Не передбачено Директивою 2001/83/ЄС, однак відповідні вимоги можуть бути встановлені національним законодавством країн-членів ЄС.

В свою чергу, Регламентом (ЄС) № 609/2013 від 12.06.2013 р. передбачено терміни "харчування для особливих медичних потреб" та "повне дієтичне харчування для контролю ваги".

З метою приведення термінології у відповідність із Законом України "Про основні принципи та вимоги до безпечності та якості харчових продуктів", слід замінити термін "харчові продукти для спеціальних дієтичних цілей" на термін "харчовий продукт для спеціальних медичних цілей".


	12. Реклама послуг народної медицини (цілительства) та осіб, які їх надають, дозволяється лише за наявності відповідного спеціального дозволу на заняття народною медициною (цілительством), виданого центральним органом виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони  здоров'я, і повинна містити номер, дату видачі зазначеного дозволу та назву органу, який його видав.
	12. Забороняється реклама послуг народної медицини (цілительства) та осіб, які їх надають.
	Не передбачено Директивою 2001/83/ЄС, однак відповідні вимоги можуть бути встановлені національним законодавством країн-членів ЄС. 

Заборону реклами відповідних осіб та послуг можна вважати доцільною, допоки належне врегулювання порядку надання таких послуг не стане можливим, а держава не буде готова належним чином підійти до цього питання.

	13. Особи, які здійснюють виробництво та/або продаж лікарських засобів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, можуть виступати спонсорами теле-, радіопередач та програм шляхом наведення інформації рекламного характеру про ім’я або найменування, знак для товарів і послуг, за винятком будь-якого посилання на лікарські засоби, що вживаються та розповсюджуються лише за приписом (рецептом) лікаря, та медичну техніку, методи профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, застосування яких потребує спеціальних знань та підготовки.
	13. Особи, які здійснюють виробництво  та/або продаж лікарських засобів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, можуть виступати спонсорами теле-, радіопередач та програм шляхом наведення інформації рекламного характеру про ім’я або найменування, знак для товарів і послуг спонсора, за винятком будь-якого посилання на лікарські засоби, реклама яких заборонена згідно законодавства.
	Це означає, що мережі та дистриб’ютори не можуть розміщувати спонсорські заставки щодо торгівельних марок, які належать іноземному виробнику.

Незважаючи на те, що положеннями Директиви 2001/83/ЄС не дозволяється реклама лікарських засобів, що заборонені до рекламування, шляхом спонсорства заходів, частиною 1 ст. 86 Директиви 2001/83/ЄС також визначено, що реклама лікарських засобів, серед іншого, включає в себе: спонсорство рекламних заходів, на яких присутні особи, що здійснюють призначення чи постачання лікарських засобів; спонсорство наукових конгресів, на яких присутні особи, що здійснюють призначення чи постачання лікарських засобів.

В ході реформування питань реклами лікарських засобів необхідно надати можливість для осіб, які здійснюють виробництво та/або продаж лікарських засобів, в тому числі тих, що заборонені до рекламування, виступати спонсорами спеціалізованих медичних та фармацевтичних заходів, з урахуванням обмежень, визначених законом.

Водночас, запропонована законопроектом норма дане питання не вирішує.


	15. Положення цієї статті не поширюються на рекламу лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, яка розміщується у спеціалізованих виданнях, призначених для медичних установ та лікарів, а також яка розповсюджується на семінарах, конференціях, симпозіумах з медичної тематики.
	15. Положення цієї статті не поширюються на рекламу лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, яка розміщується у наукових фахових виданнях, включених центральним органом виконавчої влади у сфері освіти і науки до Переліку наукових фахових видань України (друкованих та електронних), що здійснюють публікації за медичними та фармацевтичними спеціальностями, а також яка розповсюджується на семінарах, конференціях, симпозіумах з медичної та фармацевтичної тематики.
	Це означає, що суб’єкти ринку не зможуть розміщувати інформацію про свої продукти (Rx та ті, що заборонені до рекламування) на сайтах та у друкованих виданнях, що розроблені та функціонують виключно для медичних представників. Тобто із сайтів та видань необхідно буде вилучити усю інформацію про рецептурні препарати, що заборонені до рекламування, або спробувати провести реєстрацію таких сайтів та видань як наукових, що видається сумнівним.

В цілому відповідає концепції Директиви 2001/83/ЄС, якою розмежовано рекламу, яка спрямована на споживання необмеженим колом осіб (публікою), та спеціалізованих осіб, які призначають чи постачають лікарські засоби. Національне законодавство країн-членів ЄС може містити аналогічні вимоги щодо порядку розповсюдження реклами.

Визначення вузького переліку виключно фахових наукових видань, який затверджується органом влади, створює додаткове регулювання, яке:

(а) не є доцільним у відповідній сфері;

(б) створює корупційні чинники та звужує ринок розповсюдження реклами лікарських засобів.

На нашу думку, не можна обмежувати такий Перелік виключно науковими виданнями, оскільки наразі існує ряд практичних, науково-практичних видань (як друкованих, так і електронних), які є досить популярними серед фахівців охорони здоров'я та містять дійсно корисну для них інформацію щодо методів діагностики та лікування, практичної проблематики, тощо.

Ми вважаємо за необхідне належне визначення терміну "спеціалізоване видання" та критеріїв до віднесення видань до таких. При цьому саме видання має відповідати за доведення відповідності визначеним критеріям у випадку конфліктних ситуацій.

При цьому створення окремого офіційного Переліку та, очевидно, створення спеціальних процедур включення до такого Переліку, не відповідає курсу на покращення та спрощення регуляторного ландшафту, зменшення втручання державних органів у підприємницьку діяльність, (дерегуляцію), що наразі реалізовується в Україні.

Щодо розширення переліку заходів відповідними заходами з фармацевтичної тематики, дану зміну ми розцінюємо позитивно.


	
	211. Реклама лікарських засобів спрямована на медичних та фармацевтичних працівників

Реклама лікарських засобів спрямована на медичних та фармацевтичних працівників здійснюється в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України.
	Такий порядок відсутній.

В цілому відповідає концепції Директиви 2001/83/ЄС.

Вважаємо доцільним доопрацювання даного питання з урахуванням кінцевої мети регулювання у цій сфері, принципів дерегуляції, ефективності, усунення можливих корупційних чинників та часових витрат бізнесу. 

З огляду на спосіб регулювання відповідних відносин у ЄС, доцільним буде побудова системи норм, яка визначатиме: 

(а) на рівні Закону України "Про рекламу" - види реклами, що дозволені для спрямування на медичних та фармацевтичних працівників, основних (базових) критеріїв та вимог до неї; 

(б) на рівні Кабінету Міністрів України – порядку розповсюдження такої реклами, за умови, що це дозволить врегулювати невирішені на сьогодні питання, а також не створюватиме корупційних можливостей та не призведе до обмеження добросовісних комерційних практик на ринку.

	Стаття 26. Контроль за дотриманням законодавства про рекламу
1. Контроль за дотриманням законодавства України про рекламу здійснюють у межах своїх повноважень:

	Стаття 26. Контроль за дотриманням законодавства про рекламу
1. Контроль за дотриманням законодавства України про рекламу здійснюють у межах своїх повноважень:
· центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я – щодо реклами лікарських засобів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації.
	В цілому відповідає концепції Директиви 2001/83/ЄС, яка встановлює необхідність передбачити у національному законодавстві країн-членів ЄС відповідні адміністративні або судові процедури, які дозволяють заборонити публікацію рекламних матеріалів, що не відповідають вимогам законодавства. При цьому, у Директиві відсутні вимоги щодо того, який саме орган має бути уповноважений ініціювати і діяти в межах таких процедур.

Вказане питання врегульоване на рівні національного законодавства країн-членів ЄС.

Функцію моніторингу та контролю за додержанням відповідного законодавства можуть реалізовувати в тому числі саморегульовані організації (асоціації підприємств).

Вважаємо доцільним доопрацювання вказаного питання з метою оцінки запропонованого механізму контролю критеріям ефективності, розподілу функцій органів державної влади, дерегуляції, притаманності таких функцій МОЗ.

Дану пропозицію слід розглянути на предмет можливого впровадження механізму превентивного контролю (узгодження рекламних матеріалів МОЗ перед їх опублікуванням) та вдосконалення процедури контролю за дотриманням законодавства після публікації.


	Закон України «Про лікарські засоби»

	Стаття 26. Інформаційне забезпечення

Інформація про лікарські засоби (у тому числі препарати, що не зареєстровані або перебувають на стадії розроблення чи впровадження у виробництво) включає назву, характеристику, лікувальні властивості, можливу побічну дію і публікується у виданнях, призначених для медичних та фармацевтичних працівників, а також у матеріалах, що розповсюджуються на спеціалізованих семінарах, конференціях, симпозіумах з медичної тематики.

Дозволяється реклама лікарських засобів, які відпускаються без рецепта лікаря та не внесені до переліку заборонених до рекламування лікарських засобів. Перелік лікарських засобів, заборонених до рекламування, затверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я. Вимоги до реклами таких лікарських засобів встановлюються Законом України "Про рекламу".

Критерії, що застосовуються при визначенні лікарських засобів, рекламування яких заборонено, затверджуються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я відповідно до вимог закону. Рішення про віднесення лікарського засобу до лікарських засобів, рекламування яких заборонено, приймається під час державної реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу з внесенням відповідної інформації до Державного реєстру лікарських засобів України. Реклама лікарських засобів, застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецептом лікаря, а також тих, що внесені до переліку заборонених до рекламування лікарських засобів, забороняється.
	Стаття 26. Інформаційне забезпечення

Інформація про лікарські засоби (у тому числі препарати, що не зареєстровані або перебувають на стадії розроблення чи впровадження у виробництво) включає назву, характеристику, лікувальні властивості, можливу побічну дію і публікується у наукових фахових виданнях, включених центральним органом виконавчої влади у сфері освіти і науки до Переліку наукових фахових видань України  (друкованих та електронних), що здійснюють публікації за медичними та фармацевтичними спеціальностями, а також яка розповсюджується на семінарах, конференціях, симпозіумах з медичної та фармацевтичної тематики.

Дозволяється реклама лікарських засобів, які відпускаються без рецепта лікаря та не внесені до Переліку лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта. Перелік лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта, затверджується центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я. Вимоги до реклами таких лікарських засобів встановлюються Законом України "Про рекламу".

Критерії, що застосовуються при визначенні лікарських засобів, рекламування яких заборонено, затверджуються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я відповідно до вимог закону. Рішення про віднесення лікарського засобу до лікарських засобів, рекламування яких заборонено, приймається під час державної реєстрації (перереєстрації) лікарського засобу з внесенням відповідної інформації до Державного реєстру лікарських засобів України. Реклама лікарських засобів, застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецептом лікаря, а також тих, що внесені до Переліку лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта, забороняється.
	Відповідні коментарі до абзацу 3 ч. 1 та ч. 15 ст. 21 Закону України "Про рекламу" 


	Основи законодавства України про охорону здоров'я

	Стаття 78-1. Обмеження, встановлені для медичних і фармацевтичних працівників під час здійснення ними професійної діяльності.
Медичні і фармацевтичні працівники під час здійснення ними професійної діяльності не мають права:

2) одержувати від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та/або реалізацію лікарських засобів, виробів медичного призначення, їх представників зразки лікарських засобів, виробів медичного призначення для використання у професійній діяльності (крім випадків, пов’язаних з проведенням відповідно до договорів клінічних досліджень лікарських засобів або клінічних випробувань виробів медичного призначення);
	Стаття 78-1. Обмеження, встановлені для медичних і фармацевтичних працівників під час здійснення ними професійної діяльності
Медичні і фармацевтичні працівники під час здійснення ними професійної діяльності не мають права:

2) одержувати від суб’єктів господарювання, які здійснюють виробництво та/або реалізацію лікарських засобів, виробів медичного призначення, їх представників зразки лікарських засобів, виробів медичного призначення для використання у професійній діяльності (крім випадків, пов’язаних з проведенням відповідно до договорів клінічних досліджень лікарських засобів або клінічних випробувань виробів медичного призначення) та інших випадків, визначених Кабінетом Міністрів України);
	На рівні Директиви 2001/83/ЄС семплінг як вид реклами лікарських засобів є дозволеним.

Директивою, зокрема, визначено, що країнами-членами має бути забезпечена можливість в рамках обмежених умов надавати зразки лікарських засобів безкоштовно особам, уповноваженим призначати лікарські засоби та здійснювати їх поставки, щоб ті мали можливість ознайомитися із новими ліками та отримати досвід поводження з ними. Вимоги до надання зразків медичними представниками деталізуються у ст.96 Директиви.

За умови, якщо буде забезпечене належне врегулювання на рівні Кабінету Міністрів України порядку розповсюдження такого виду реклами, вбачаємо допустимими відповідні зміни.


	Закон України «Про телебачення і радіомовлення»

	Стаття 6. Неприпустимість зловживання свободою діяльності телерадіоорганізацій


	Стаття 6. Неприпустимість зловживання свободою діяльності телерадіоорганізацій

2. Не допускається використання телерадіоорганізацій для: поширення відомостей, що становлять державну таємницю, або
· реклами лікарських засобів, застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецептом лікаря, а також внесених
до Переліку лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта, затвердженого центральним органом виконавчої влади, що забезпечує 
формування державної політики у сфері охорони здоров'я; реклами допінгових речовин та/або методів для їх використання у спорті; реклами проведення цілительства на масову аудиторію; реклами нових методів профілактики, діагностики, реабілітації та лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку, але ще не допущені до застосування; реклами послуг народної медицини (цілительства) та осіб, які їх надають. Для цілей застосування цієї норми використовуються визначення та критерії, встановлені Законом України «Про рекламу» та Законом України «Про лікарські засоби»;
	Не регулюється Директивою 2001/83/ЄС 

За умови врахування вищезазначених коментарів ми вважаємо за доцільне впровадження змін до Закону України "Про телебачення та радіомовлення" з метою стимулювання недопущення неналежної реклами лікарських засобів.

	Стаття 72. Санкції за порушення законодавства про телебачення і радіомовлення
	Стаття 72. Санкції за порушення законодавства про телебачення і радіомовлення

9. Рішення про стягнення штрафу приймається Національною радою, якщо після оголошення попередження ліцензіат не усунув порушення в установлені Національною радою строки, у разі вчинення таких порушень:
· Телерадіоорганізаціями
5 відсотків розміру ліцензійного збору за:
· рекламу лікарських засобів, застосування та відпуск яких дозволяється лише за рецептом лікаря, а також внесених до Переліку лікарських засобів, заборонених до рекламування, які відпускаються без рецепта; рекламу допінгових речовин та/або методів для їх використання у спорті; рекламу проведення цілительства на масову аудиторію;  рекламу нових методів профілактики, діагностики, реабілітації та лікарських засобів, які знаходяться на розгляді в установленому порядку,  але  ще не допущені до застосування; рекламу послуг народної медицини (цілительства) та осіб, які їх надають;
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Рада директорів:  Гжегож Хмелярський, “МакДональдз Юкрейн” – Голова; Шевкі Аджунер, Європейський банк реконструкції та розвитку – Заступник голови; Мартін Шумахер, "МЕТРО Кеш енд Кері Україна” – Заступник голови; Надія Васильєва, “Майкрософт Україна” – Скарбник; Олег Тимків, PwC – Секретар; Сергій Чорний, “Бейкер і Макензі” – Юридичний радник; Роджер Гонтле, “Кока-Кола Україна Лімітед”; Ленна Кожарни, Horizon Capital; Стівен Фішер, "СІТІ"; Євген Шевченко, Carlsberg; Мартін Шульдт, "Каргілл".
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