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ПОРІВНЯЛЬНА  ТАБЛИЦЯ
до проекту Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо удосконалення реклами лікарських засобів, медичних виробів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації» 
	Зміст положення (норми)

чинного законодавства
	Зміст відповідного положення

(норми) проекту акта

	Закон України

Про лікарські засоби
	Закон України

Про лікарські засоби

	Стаття 26. Інформаційне забезпечення
Держава створює умови для інформаційного забезпечення у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації лікарських засобів в Україні.

Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, інформує населення про зареєстровані та про виключені з Державного реєстру лікарських засобів України лікарські засоби.

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.
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Центральний орган виконавчої влади, що реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я, інформує населення про зареєстровані та про виключені з Державного реєстру лікарських засобів України лікарські засоби.

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.

Погодження рекламних текстів та  нагляд за дотриманням критеріїв належного рекламування лікарських засобів здійснює центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я.


	Закон України

«Про рекламу»
	Закон України

«Про рекламу»

	Стаття 20. Реклама і діти
1. Забороняється реклама:
     з використанням   зображень   дітей,   які   споживають   або використовують   продукцію,  призначену  тільки  для  дорослих  чи заборонену законом для придбання або споживання неповнолітніми;
     з інформацією,  яка   може   підірвати   авторитет   батьків, опікунів, піклувальників, педагогів та довіру до них дітей;
     з вміщенням   закликів   до   дітей  придбати  продукцію  або звернутися до третіх осіб з проханням зробити покупку; 
     з використанням зображень справжньої  або  іграшкової  зброї, вибухових пристроїв.
     2. Реклама  не повинна містити зображення дітей у небезпечних ситуаціях чи за обставин,  що у разі їх  імітації  можуть  завдати шкоди   дітям  або  іншим  особам,  а  також  інформації,  здатної викликати зневажливе ставлення дітей до небезпечних для здоров'я і 
життя ситуацій.
     3. Реклама  не  повинна завдавати дітям моральної чи фізичної шкоди, викликати у них відчуття неповноцінності. 
     4. Реклама  не  повинна  вказувати  на  можливість  придбання рекламованого  товару,  розрахованого  переважно на дітей, кожною сім'єю без урахування можливостей її бюджету.
     5. Реклама  не  повинна  створювати  у  дітей  враження,   що володіння  рекламованою  продукцією  дає  їм  перевагу  над іншими дітьми.
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	Стаття 21. Реклама лікарських засобів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і  реабілітації

1. Дозволяється реклама:
лише  таких  лікарських  засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики,  лікування   і  реабілітації,   що   в установленому  порядку  дозволені  центральним  органом виконавчої влади,  що реалізує державну політику у сфері охорони здоров'я, до застосування в Україні;
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.

  2.  Забороняється реклама лікарських засобів, застосування та відпуск  яких  дозволяється  лише  за  рецептом  лікаря,  а  також внесених   до  переліку  заборонених  до  рекламування  лікарських засобів.

3. Забороняється  реклама  допінгових  речовин та/або методів для їх використання у спорті. 
        4.  Реклама  лікарських  засобів,  медичних  виробів, методів профілактики,   діагностики,   лікування  і  реабілітації  повинна містити:
об'єктивну інформацію  про лікарський засіб,  медичний виріб, метод  профілактики,  діагностики,   лікування,   реабілітації   і здійснюватися так,  щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою,  а рекламований товар  є  лікарським  засобом,  медичним виробом,    методом    профілактики,    діагностики,    лікування, реабілітації;
вимогу  про  необхідність  консультації   з   лікарем   перед застосуванням лікарського засобу чи медичного виробу; 
     рекомендацію щодо обов'язкового ознайомлення з інструкцією на лікарський засіб;
текст попередження такого змісту:  "Самолікування  може  бути шкідливим для вашого здоров'я", що займає не  менше  15  відсотків площі (тривалості) всієї реклами.
5.  Реклама  лікарських  засобів, медичних виробів та методів профілактики,   діагностики,  лікування  і  реабілітації  не  може містити посилань на терапевтичні ефекти стосовно захворювань,  які не піддаються або важко піддаються лікуванню.

  6.  У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики,  діагностики, лікування і реабілітації забороняється розміщення: 
 відомостей,  які  можуть  справляти  враження,  що  за  умови застосування лікарського засобу чи медичного виробу консультація з фахівцем  не є необхідною; 
відомостей про те,  що  лікувальний  ефект  від  застосування лікарського  засобу  чи  медичного  виробу є гарантованим; 
 не має
зображень зміни  людського  тіла  або  його  частин внаслідок хвороби, поранень;
тверджень, що  сприяють  виникненню   або   розвитку   страху захворіти  або  погіршити стан свого здоров'я через невикористання лікарських  засобів,  медичних  виробів  та  медичних  послуг,  що рекламуються;  
тверджень, що  сприяють  можливості самостійного встановлення діагнозу для хвороб, патологічних станів людини та їх самостійного лікування з використанням медичних товарів, що рекламуються;
посилань   на   лікарські   засоби,  медичні  вироби,  методи профілактики, діагностики, лікування і реабілітації як на найбільш ефективні,  найбільш безпечні, виняткові щодо відсутності побічних ефектів;  
порівнянь  з іншими лікарськими засобами, медичними виробами, методами  профілактики,  діагностики,  лікування  і реабілітації з метою  посилення рекламного ефекту; 
посилань на конкретні випадки вдалого застосування лікарських засобів,  медичних  виробів,  методів  профілактики,  діагностики, лікування  і  реабілітації;
рекомендацій або   посилань    на    рекомендації    медичних працівників,  науковців,  медичних  закладів  та  організацій щодо рекламованих товару чи послуги;
спеціальних виявлень подяки, вдячності, листів, уривків з них із рекомендаціями,  розповідями про застосування та результати дії рекламованих товару чи послуги від окремих осіб;
зображень і згадок імен популярних людей, героїв кіно-, теле- та анімаційних фільмів, авторитетних організацій; 
інформації, що  може  вводити  споживача в оману щодо складу, походження,   ефективності,   патентної   захищеності  товару,  що рекламується.  
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.
8. Забороняється  вміщувати  в  рекламі  лікарських   засобів інформацію,   яка  дозволяє  припустити,  що  лікарський  засіб  є харчовим,  косметичним  чи  іншим   споживчим   товаром   або   що безпечність чи ефективність цього засобу обумовлена його природним 
походженням. 
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.
10.  Забороняється  реклама проведення цілительства на масову аудиторію. 
11. Забороняється   реклама   нових   методів   профілактики, діагностики,  реабілітації та лікарських засобів,  які знаходяться на розгляді  в  установленому  порядку,  але  ще  не  допущені  до застосування.
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.
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.
14.  Забороняється  телепродаж  лікарських  засобів,  методів профілактики,  діагностики,  лікування  і  реабілітації,  а  також медичної  техніки, застосування якої потребує спеціальних знань та підготовки.
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.
	Стаття 21. Реклама лікарських засобів, медичних виробів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації

1. Дозволяється реклама:
лише  таких  лікарських  засобів, медичних виробів та методів профілактики, діагностики,  лікування   і  реабілітації,   що   в установленому  порядку  дозволені  центральним органом виконавчої влади,  що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров'я, до застосування в Україні;

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.

  2.  Забороняється реклама лікарських засобів, застосування та відпуск  яких  дозволяється  лише  за  рецептом  лікаря,  а  також внесених   до  переліку  заборонених  до  рекламування  лікарських засобів.

3. Забороняється  реклама  допінгових  речовин та/або методів для їх використання у спорті. 
        4.  Реклама  лікарських  засобів,  медичних  виробів, методів профілактики,   діагностики,   лікування  і  реабілітації  повинна містити:
об'єктивну інформацію  про лікарський засіб,  медичний виріб, метод  профілактики,  діагностики,   лікування,   реабілітації   і здійснюватися так,  щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою,  а рекламований товар  є  лікарським  засобом,  медичним виробом,    методом    профілактики,    діагностики,    лікування, реабілітації;
вимогу  про  необхідність  консультації   з   лікарем   перед застосуванням лікарського засобу чи медичного виробу; 
     рекомендацію щодо обов'язкового ознайомлення з інструкцією на лікарський засіб;
текст попередження такого змісту:  "Самолікування  може  бути шкідливим для вашого здоров'я", що займає не  менше  15  відсотків площі (тривалості) всієї реклами.
5.  Реклама  лікарських  засобів, медичних виробів та методів профілактики,   діагностики,  лікування  і  реабілітації  не  може містити посилань на терапевтичні ефекти стосовно захворювань,  які не піддаються або важко піддаються лікуванню.

  6.  У рекламі лікарських засобів, медичних виробів та методів профілактики,  діагностики, лікування і реабілітації забороняється розміщення: 
 відомостей,  які  можуть  справляти  враження,  що  за  умови застосування лікарського засобу чи медичного виробу консультація з фахівцем  не є необхідною; 
відомостей про те,  що  лікувальний  ефект  від  застосування лікарського  засобу  чи  медичного  виробу є гарантованим; 
 зображень осіб, які не є лікарями та іншими професійними медичними працівниками, якими надаються відомості про лікувальний ефект від  застосування лікарського засобу чи медичного  виробу;
зображень зміни  людського  тіла  або  його  частин внаслідок хвороби, поранень;
тверджень, що  сприяють  виникненню   або   розвитку   страху захворіти  або  погіршити стан свого здоров'я через невикористання лікарських  засобів,  медичних  виробів  та  медичних  послуг,  що рекламуються;  
тверджень, що  сприяють  можливості самостійного встановлення діагнозу для хвороб, патологічних станів людини та їх самостійного лікування з використанням медичних товарів, що рекламуються;
посилань   на   лікарські   засоби,  медичні  вироби,  методи профілактики, діагностики, лікування і реабілітації як на найбільш ефективні,  найбільш безпечні, виняткові щодо відсутності побічних ефектів;  
порівнянь  з іншими лікарськими засобами, медичними виробами, методами  профілактики,  діагностики,  лікування  і реабілітації з метою  посилення рекламного ефекту; 
посилань на конкретні випадки вдалого застосування лікарських засобів,  медичних  виробів,  методів  профілактики,  діагностики, лікування  і  реабілітації;
рекомендацій або   посилань    на    рекомендації    медичних працівників,  науковців,  медичних  закладів  та  організацій щодо рекламованих товару чи послуги;
спеціальних виявлень подяки, вдячності, листів, уривків з них із рекомендаціями,  розповідями про застосування та результати дії рекламованих товару чи послуги від окремих осіб;
зображень і згадок імен популярних людей, героїв кіно-, теле- та анімаційних фільмів, авторитетних організацій; 
інформації, що  може  вводити  споживача в оману щодо складу, походження,   ефективності,   патентної   захищеності  товару,  що рекламується.  
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.
8. Забороняється  вміщувати  в  рекламі  лікарських   засобів інформацію,   яка  дозволяє  припустити,  що  лікарський  засіб  є харчовим,  косметичним  чи  іншим   споживчим   товаром   або   що безпечність чи ефективність цього засобу обумовлена його природним 
походженням. 
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.
10.  Забороняється  реклама проведення цілительства на масову аудиторію. 
11. Забороняється   реклама   нових   методів   профілактики, діагностики,  реабілітації, медичних виробів та лікарських засобів,  які знаходяться на розгляді  в  установленому  порядку,  але  ще  не  допущені  до застосування.
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.
13.   Особи,   які   здійснюють   виробництво  та/або  продаж лікарських засобів,  медичних виробів, 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.
14.  Забороняється  телепродаж  лікарських  засобів, методів профілактики,  діагностики,  лікування  і  реабілітації,  а  також медичної  техніки та медичних виробів,  застосування яких потребує спеціальних знань та підготовки.
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.

	Розділ IV

 КОНТРОЛЬ ЗА ДОТРИМАННЯМ ТА ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ЗА ПОРУШЕННЯ ЗАКОНОДАВСТВА ПРО РЕКЛАМУ

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  реалізує державну політику  у сфері державного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів - щодо захисту прав споживачів реклами;

     Антимонопольний комітет    України    -    щодо    дотримання законодавства про захист економічної конкуренції; 
     Національна  рада    України   з   питань     телебачення   і радіомовлення - щодо телерадіоорганізацій усіх форм власності; 
     центральний  орган  виконавчої  влади,  що  реалізує державну фінансову  політику  -  щодо  реклами  державних  цінних  паперів;

     Національна  комісія  з  цінних  паперів та фондового ринку – щодо  реклами  на  фондовому  ринку;   

     центральний  орган  виконавчої  влади,  що  реалізує державну політику  у  сферах  будівництва,  архітектури  - щодо спорудження житлового  будинку;    
     центральний  орган  виконавчої  влади,  що  реалізує державну політику  з  питань  державного нагляду та контролю за дотриманням законодавства   про  зайнятість  населення,  -  щодо  реклами  про вакансії (прийом на роботу).

не має
2. На  вимогу  органів  державної  влади,  на  які згідно із законом  покладено контроль за дотриманням вимог законодавства про рекламу, рекламодавці,   виробники та  розповсюджувачі  реклами зобов'язані  надавати  документи,  усні та/або письмові пояснення, 
відео-  та  звукозаписи,  а  також  іншу інформацію, необхідну для здійснення ними повноважень щодо контролю. 

 ……… 
	Розділ IV

 КОНТРОЛЬ ЗА ДОТРИМАННЯМ ТА ВІДПОВІДАЛЬНІСТЬ ЗА ПОРУШЕННЯ ЗАКОНОДАВСТВА ПРО РЕКЛАМУ

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  реалізує державну політику  у сфері державного контролю за додержанням законодавства про захист прав споживачів - щодо захисту прав споживачів реклами;

Антимонопольний комітет    України    -    щодо    дотримання законодавства про захист економічної конкуренції; 
Національна  рада    України   з   питань     телебачення   і радіомовлення - щодо телерадіоорганізацій усіх форм власності;
центральний  орган  виконавчої  влади,  що  реалізує державну фінансову  політику  -  щодо  реклами  державних  цінних  паперів;

Національна  комісія  з  цінних  паперів та фондового ринку – щодо  реклами  на  фондовому  ринку;   

центральний  орган  виконавчої  влади,  що  реалізує державну політику  у  сферах  будівництва,  архітектури  - щодо спорудження житлового  будинку;    
     центральний  орган  виконавчої  влади,  що  реалізує державну політику  з  питань  державного нагляду та контролю за дотриманням законодавства   про  зайнятість  населення,  -  щодо  реклами  про вакансії прийом на роботу).

центральний орган виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров’я – щодо реклами лікарських засобів, медичних виробів, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації.» 
2. На  вимогу  органів  державної  влади,  на  які згідно із законом  покладено контроль за дотриманням вимог законодавства про рекламу, рекламодавці,   виробники та  розповсюджувачі  реклами зобов'язані  надавати  документи,  усні та/або письмові пояснення, 
відео-  та  звукозаписи,  а  також  іншу інформацію, необхідну для здійснення ними повноважень щодо контролю. 

 ……… 




Народні депутати України:  Бахтеева Т. Д.



          Карпунцов В. В.




Шурма І. М.




Мусій О. С.




Заружко В. Л.




Силантьєв Д. О.




Река А. О.




Драюк С. Є.




Бендюженко Ф. В.




Помазанов А. В.




Єдаков Я. Ю.

                     


Підберезняк В. І.
