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В С Т У П
        Витрати на фармацевтичну рекламу зростають випереджуючими темпами в усьому світі, і стратегія з просування своєї продукції стає однією з центральних складових діяльності фармацевтичного підприємства. Але викликає занепокоєння той факт, що опосередкованим результатом рекламної діяльності стають зміни в споживанні ЛЗ населенням, тому можливо говорити безпосередньо про медичні та соціальні наслідки рекламної діяльності на фармацевтичному ринку. 

        І оцінка цих наслідків дуже часто є негативною. Так, за даними ВООЗ, смертність від побічної дії ліків та їх неналежного використання займає 5-е місце в загальній структурі причин смертності. Тому реклама ЛЗ є предметом постійної критики і пильної уваги з боку державних органів контролю майже в усіх країнах світу. 

  Безумовним є той факт, що, з однієї сторони, реклама відповідає комерційним інтересам фармацевтичних компаній, але, з іншого боку, допомагає в деякій мірі і споживачам шляхом інформування про наявність та властивості ЛЗ та інших товарів аптечного асортименту. Тому необхідною умовою для усіх учасників фармацевтичного ринку є встановлення відповідного балансу, який дає можливість доступу до достовірної фармацевтичної інформації (до якої можливо також віднести і рекламну) і можливість її розповсюдження, але при цьому встановлює відповідні норми і правила та обмежує надмірний маркетинговий пресинг. Вирішенню цього питання і присвячені дані методичні рекомендації. 

 Тема: „Особливості реклами в фармацевтичній галузі” є складовою частиною курсу з управління та економіки фармації в навчальних програмах передатестаційного та ряду циклів тематичного удосконалення спеціалістів фармації. В методичних рекомендаціях передбачається засвоєння навчального матеріалу у формі практичних і семінарських занять.

Метою проведення занять є:
· ознайомлення з основними аспектами законодавчого регулювання рекламної діяльності на фармацевтичному ринку;

· визначення особливостей реклами ЛЗ, парафармацевтичної продукції та інших товарів аптечного асортименту;

· визначення основних типів порушень рекламного законодавства в фармацевтичній галузі та відповідальності за це;

· розгляд основних проблемних питань, що стосуються реклами товарів аптечного асортименту, та можливих варіантів їх вирішення з урахуванням вітчизняного і міжнародного досвіду. 
Методичні рекомендації містять завдання, розраховані на різну тривалість занять, у залежності від навчальних планів і програм циклів підвищення кваліфікації спеціалістів фармації. Можуть бути корисними при самостійному опрацюванні теми.

1.ТЕОРЕТИЧНА ЧАСТИНА

1.1. Регулювання рекламної діяльності на фармацевтичному ринку України

1.1.1. Основні законодавчі документи, що регулюють рекламну діяльність на фармацевтичному ринку України

          В умовах ринкових відносин та жорсткої конкуренції асортимент товарів, які виробляють підприємства фармацевтичної галузі, а також асортимент сучасних аптек постійно розширюється. Якщо говорити безпосередньо про фармацевтичні товари, то вони поділяються на: 
· лікарські засоби – речовини  або  їх  суміші  природного, синтетичного чи біотехнологічного походження, які  застосовуються для запобігання вагітності, профілактики, діагностики та лікування захворювань людей або зміни стану і функцій організму;
· вироби медичного призначення – вироби медичної техніки, матеріали та медичні вироби, призначені для діагностики, лікування, профілактики захворювань організму людини та/або забезпечення цих процесів. 
    Також великий відсоток сучасного фармацевтичного ринку складають парафармацевтичні товари, до яких відносять: косметику, ефірні олії, товари для санітарії і гігієни, дієтичні добавки, функціональні харчові  продукти, харчові продукти  для  спеціального   дієтичного   споживання харчування, товари для догляду за дітьми тощо. 
    Оскільки рекламна діяльність є однією із складових комплексу маркетингу щодо просування цих товарів на фармацевтичний ринок, то встановлення та знання чітких законодавчих норм проведення рекламних заходів для всіх груп товарів аптечного асортименту є необхідним для учасників фармацевтичного ринку. Основні нормативно-правові акти, які регулюють рекламну діяльність на фармацевтичному ринку України, можливо розподілити на 2 групи: загальні, що регулюють рекламу взагалі, та спеціальні, які безпосередньо стосуються фармацевтичної та парафармацевтичної продукції (таблиця 1). 
З міжнародних правових актів, які мають рекомендаційний характер на території України, необхідно відзначити Керівництво ВООЗ «Етичні критерії  просування лікарських засобів» та Директиву ради ЄС 92/28/ЄЄС від 31.03.1992 р. «Про рекламування лікарських засобів для людини». 

                                                                                   Таблиця 1

Основні нормативно-правові акти, які регулюють рекламну діяльність на фармацевтичному ринку України
	Загальні
	Спеціальні 

	· Закон України «Про рекламу» № 270/96-ВР від 03.07.1996 р.;  
· Закон України «Про телебачення і радіомовлення» № 3759-XII від 21.12.1993 р.;
· Постанова Кабінету Міністрів України «Про затвердження Типових правил розміщення зовнішньої реклами» № 2067 від 29.12.2003 р.;
· Постанова Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку накладення           штрафів за порушення законодавства про рекламу» № 693 від 26.05.2004 р.; 
· Закон України «Про захист від недобросовісної конкуренції» №  N 237/96-ВР від 07.06.1996. р.;
· Закон України «Про внесення змін до деяких законів України              щодо удосконалення правового регулювання у сфері захисту економічної конкуренції» № 3567-VI від 05.07.2011 р.;
· Рекламні устави засобів масової інформації 
	· Закон України «Про лікарські засоби» № 123/96-ВР від 04.04.1996 р.;

· Стаття 21 Закон України «Про рекламу» № 270/96-ВР від 03.07.1996 р.;
· Закон України «Про безпечність та якість харчових продуктів» № 771-97 – ВР від 23.12.1997 р.;

· Наказ МОЗ України «Про затвердження нормативних актів з питань реклами лікарських засобів» № 177 від 10.06.1997 р.


1.1.2. Законодавче регулювання реклами ЛЗ в Україні 

        З усіх товарів аптечного асортименту саме ЛЗ мають найбільшу соціальну значущість й займають найбільший обсяг фармацевтичного ринку, і саме їх доступність для населення значною мірою визначає стабільність функціонування системи охорони здоров’я. Доступність ЛЗ передбачає також і доступність до повної та достовірної інформації про ці засоби, їх ефективність та безпеку. Для цього держава регулює розповсюдження інформації про ЛЗ, особливо рекламної, за допомогою спеціальних законодавчих норм, а також шляхом притягнення до відповідальності за їх порушення.  
 На сьогодні в світі існує дві основні моделі законодавчого регулювання реклами ЛЗ. Так, в США та Новій Зеландії дозволено рекламувати будь-які ЛЗ, навіть рецептурні, але з неодмінною умовою - вказувати побічні дії. Проте купити їх без рецепту лікаря практично неможливо, оскільки роздрібний продаж жорстко регламентовано.

  Інша модель - європейська,  за нею працює більшість європейських країн, зокрема, всі країни, що входять до ЄС. Відповідно до цієї моделі для широких верств населення можливо рекламувати тільки безрецептурні препарати і також на тлі строгої заборони вільної відпустки рецептурних ЛЗ.

 Оскільки одним з пріоритетних напрямів української політики є інтеграція в ЄС, то українська законодавча база, що регулює рекламу ЛЗ, побудована по європейській моделі і значною мірою гармонізована з Директивою Ради ЄС 92/28/ЄС  від 31.03.1992 р. «Про рекламування лікарських препаратів для людини», яка була введена в національні законодавства держав ЄС з 1 січня 1993 року.

        В Україні принципи реклами ЛЗ регулюються двома основними законами: «Про лікарські засоби» 123/96-ВР від 04.04.1996 р. та Законом України «Про рекламу» № 270/96-ВР від 03.07.1996 р. Головним положенням цих законів є також заборона реклами рецептурних ЛЗ для широких верств населення і дозвіл на рекламу безрецептурних.
     Так, Закон України “Про лікарські засоби” № 123/96-ВР від 04.04.1996 р., який регулює правовідносини, пов’язані зі створенням, реєстрацією, виробництвом, контролем якості та реалізацією ЛЗ, визначає права та обов’язки підприємств, установ, організацій і громадян, а також повноваження у цій сфері органів державної виконавчої влади і посадових осіб. Безпосередньо рекламі ЛЗ в цьому Законі присвячено мало уваги. Так, в статті 26 вказується, що держава створює умови для інформаційного забезпечення у сфері створення, виробництва, контролю якості та реалізації ЛЗ в Україні. Реклама ж ЛЗ повинна здійснюватися відповідно до Закону України “Про рекламу”.

      Прийнятий 03.07.1996 р. Закон України “Про рекламу” № 270/96-ВР визначає основні засади рекламної діяльності в Україні, регулює правові відносини, що виникають у процесі створення і розповсюдження реклами. Вимоги до реклами ЛЗ відповідно до цього Закону можна поділити на дві групи: загальні та спеціальні. Загальні стосуються будь-якого виду реклами і саме в розділі «Загальні положення» наводиться визначення поняття «реклама» як інформація про  особу  чи  товар,  розповсюджена  в будь-якій  формі та в будь-який спосіб і призначена сформувати або підтримати обізнаність споживачів реклами та їх інтерес щодо таких особи чи товару. Спеціальні вимоги викладено в розділі III Закону, який стосується особливостей рекламування деяких видів продукції. Рекламі ЛЗ, виробів медичного призначення, методів профілактики, діагностики і лікування присвячена стаття 21 цього розділу.
   Характерною рисою Закону “Про рекламу” є наявність численних заборон при рекламуванні того чи іншого виду товару, що стосується також і ЛЗ (таблиця 2).
                                                                                 Таблиця 2

Дозвільні моменти та заборона в рекламі ЛЗ, медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації відповідно до статті 21 Закону України «Про рекламу»
	Дозволяється реклама
	Забороняється реклама

	· лише таких  ЛЗ,  медичної  техніки,  методів профілактики, діагностики,  лікування   і   реабілітації,   що   в установленому    порядку    дозволені   спеціально   уповноваженим центральним органом виконавчої влади в галузі охорони здоров'я  до застосування в Україні;
· лише таких ЛЗ,  які відпускаються без припису (рецепту)  лікаря,  та  лише  таких  медичної   техніки,   методів профілактики,  діагностики, лікування і реабілітації, застосування яких не потребує спеціальних знань та підготовки.
	· лікарських засобів,  які  вживаються та розповсюджуються тільки за приписом (рецептом) лікаря;
· допінгових  речовин та/або методів для їх використання у спорті.


      Таким чином, беручи до уваги законодавче визначення поняття «реклама» і заборону реклами рецептурних ЛЗ, то говорячи про рекламу ЛЗ, мається на увазі тільки реклама ЛЗ безрецептурної групи. 
       Наступні вимоги стосуються інформації, яка міститься в рекламі ЛЗ, а саме регламентують обов’язковий мінімум інформації та заборону на розміщення деякої інформації (таблиця 3). 
                                                                                       Таблиця 3

Основні вимоги до інформації в рекламі безрецептурних ЛЗ

	Обов’язковий мінімум інформації, який повинен міститися в рекламі ЛЗ
	Інформація, яка не повинна міститися в рекламі ЛЗ


	· об'єктивна інформація про ЛЗ, яка повинна надаватися таким чином, щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою і що рекламований товар є ЛЗ;

· вимога   про   необхідність   консультації  з  лікарем  перед застосуванням  ЛЗ;

· рекомендація щодо обов'язкового ознайомлення з інструкцією до застосування, що додається до ЛЗ;

· текст  попередження  такого  змісту: "Самолікування може бути шкідливим  для вашого здоров'я", який займає не менше 15 відсотків площі  чи  обсягу  (тривалості)  всієї реклами.
	· посилання на терапевтичні ефекти стосовно захворювань,  які не піддаються або важко піддаються лікуванню;

· відомості, які   можуть  справляти  враження,  що  за  умови вживання ЛЗ  чи застосування  медичної  техніки консультація з фахівцем не є необхідною; 

· відомості про   те,   що  лікувальний  ефект  від  вживання ЛЗ   чи   застосування   медичної   техніки є гарантованим; 

· зображення зміни  людського  тіла або  його  частин внаслідок хвороби, поранень; 

· твердження, що  сприяють виникненню   або   розвитку  страху захворіти  або  погіршити стан свого здоров'я через невикористання ЛЗ,  медичної  техніки  та  медичних  послуг,  що рекламуються; 

· твердження, що  сприяють можливості самостійного встановлення діагнозу для хвороб, патологічних станів людини та їх самостійного лікування з використанням медичних товарів, що рекламуються; 

· посилання на   ЛЗ,   медичну  техніку,  методи профілактики, діагностики, лікування і реабілітації як на найбільш ефективні,  найбільш безпечні, виняткові щодо відсутності побічних ефектів; 

· порівняння з іншими ЛЗ,  медичною  технікою, методами  профілактики, діагностики,  лікування  і реабілітації з метою посилення рекламного ефекту; 

· посилання на конкретні випадки вдалого застосування ЛЗ,  медичної  техніки,  методів  профілактики,  діагностики, лікування і реабілітації; 

· рекомендації або   посилання    на    рекомендації    медичних працівників,  науковців,  медичних  закладів  та  організацій щодо рекламованих товару чи послуги; 

· спеціальні виявлення подяки, вдячності, листів, уривків з них із рекомендаціями,  розповідями про застосування та результати дії рекламованих товару чи послуги від окремих осіб; 

· зображення і згадки імен популярних людей, героїв кіно-, теле- та анімаційних фільмів, авторитетних організацій; 

· інформація, що  може  вводити  споживача в оману щодо складу, походження,  ефективності, патентної   захищеності  лікарського засобу.


     Остання заборона стосується використання деяких прийомів при рекламуванні ЛЗ, а саме забороняється:
· участь лікарів та інших професійних медичних працівників,  а також осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд лікарів;
· розміщення  в  рекламі  ЛЗ інформації,   яка  дозволяє  припустити,  що  ЛЗ  є харчовим,  косметичним  чи  іншим   споживчим   товаром   або   що безпечність чи ефективність цього засобу обумовлена його природним походженням;

· при рекламуванні товарів та методів, що не належать до ЛЗ, медичної  техніки,  методів  профілактики,  діагностики, лікування  і  реабілітації  посилання  на те, що ці товари  мають  лікувальні  властивості,  якщо  такі властивості не підтверджені  у  встановленому  законодавством  порядку спеціально уповноваженим  центральним  органом  виконавчої  влади  з  охорони здоров'я;

· реклама   нових   методів   профілактики, діагностики,  реабілітації та ЛЗ,  які знаходяться на розгляді  в  установленому  порядку,  але  ще  не  допущені  до застосування. 
1.1.3. Особливості законодавчого регулювання реклами деяких видів парафармацевтичної продукції на вітчизняному фармацевтичному ринку

         В останні роки відмічається значна тенденція до зростання долі парафармацевтичної продукції в асортименті аптечних закладів та зростання загальних обсягів реалізації цієї продукції. 

         З обширної та досить різнорідної групи парафармацевтичних товарів можливо виділити окрему групу, до якої відносять дієтичні добавки, функціональні харчові  продукти і харчові продукти  для  спеціального   дієтичного   споживання, для якої також існують деякі обмеження при рекламуванні. 
       Основним законодавчим документом, який регламентує обіг даної групи товарів на території України, є  Закон України «Про безпечність та якість харчових продуктів» № 771-97 – ВР від 23.12.1997 р. Стаття 39 цього Закону містить особливі вимоги до реклами дієтичних добавок, функціональних харчових  продуктів і харчових продуктів  для  спеціального   дієтичного   споживання. Першим суттєвим обмеженням є заборона  реклами цієї продукції без  попереднього  погодження  її  тексту  з центральним органом виконавчої влади у сфері охорони здоров'я, тобто з МОЗ України. 
       Також у рекламі харчових   продуктів   для спеціального   дієтичного   споживання,   функціональних  харчових продуктів та дієтичних добавок забороняється використовувати: 
1) вислови щодо можливої лікувальної дії, втамування болю; 

2) листи подяки,  визнання,  поради,  якщо вони  пов'язані  з лікуванням  чи  полегшенням  умов  перебігу  захворювань,  а також посилання на таку інформацію; 

3) вислови,  які спричиняють чи сприяють виникненню  відчуття негативного психологічного стану.
       Враховуючи той факт, що у свідомості багатьох споживачів не існує чіткої границі між ЛЗ та цією парафармацевтичною продукцією, Наказ МОЗ України «Порядок відпуску лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів» № 360 від 19.07.2005 р. висуває окремі вимоги до розміщення даної групи аптечного асортименту. Так, в Наказі зазначено, що дієтичні добавки, функціональні харчові продукти та харчові продукти для спеціального дієтичного споживання (використання) повинні бути розміщені в торговельному залі на окремому стенді, стелажі, відділі тощо, з обов'язковим зазначенням про те, що вони є спеціальними харчовими продуктами та не зареєстровані як ЛЗ в установленому порядку. 
1.1.4. Контроль за дотриманням та відповідальність за порушення законодавства про рекламу

       Даному питанню присвячено розділ ІV Закону України «Про рекламу». Згідно з цим розділом, контроль за дотриманням та притягнення до відповідальності за порушення законодавства про рекламу у фармацевтичній галузі можуть здійснювати наступні органи у межах своїх повноважень:

· спеціально уповноважений центральний орган виконавчої влади у сфері  захисту  прав  споживачів  -  щодо захисту прав  споживачів реклами;
· Антимонопольний комітет    України  (АМКУ)  -    щодо    дотримання законодавства про захист економічної конкуренції;
· Національна  рада    України   з   питань     телебачення   і радіомовлення - щодо телерадіоорганізацій усіх форм власності. 
       Також Наказом МОЗ «Про взаємодію між Міністерством охорони здоров’я та Державним комітетом України з питань технічного регулювання та споживчої політики» № 139/84 від 21.03.2006 р. було створено Тимчасову міжвідомчу комісію з питань реклами медичної продукції та медичних послуг як консультативно-дорадчий орган, який повинен захищати права споживачів від недобросовісної реклами лікарських засобів, лікувальної косметики, медичної техніки, виробів медичного призначення, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, функціональних харчових продуктів та дієтичних добавок тимчасово, до остаточного нормативного врегулювання питань реклами медичної продукції та медичних послуг. 

        У цьому ж Законі зазначено, що особи, винні у порушенні законодавства про рекламу, несуть дисциплінарну,  цивільно-правову,  адміністративну  та кримінальну відповідальність відповідно до закону. Але de facto за порушення рекламного законодавства винних осіб притягають тільки до адміністративної відповідальності шляхом накладання штрафів. 
        До найбільш поширених порушень законодавчих норм при рекламуванні товарів аптечного асортименту можливо віднести: 
· посилання на те, що ефективність ЛЗ обумовлена його природним (рослинним) походженням; 
· некоректне порівняння ЛЗ, що рекламується з аналогічним ЛЗ іншого виробника, іноді завуальоване використанням таких фраз як «номер один в світі», «найефективніший» тощо;
· рекомендації або   посилання    на    рекомендації    медичних працівників,  науковців,  медичних  закладів  та  організацій щодо рекламованих товару чи послуги; 

· спеціальні виявлення подяки, вдячності, використання листів, уривків з них із рекомендаціями,  розповідями про застосування та результатами дії рекламованих товару чи послуги від окремих осіб; 

· зображення і згадки імен популярних людей, героїв кіно-, теле- та анімаційних фільмів, авторитетних організацій;
· позіціонування дієтичних домішок та інших парафармацевтичних товарів як ЛЗ, зокрема згадка про те, вони мають лікувальний ефект при тому або іншому захворюванні чи патології.
         Але враховуючи специфіку ЛЗ та інших товарів аптечного асортименту і неможливість обговорення в рамках закону також усіх етичних моментів проведення реклами цих видів продукції, досить поширеними не тільки на фармацевтичному ринку України, але також в усьому світі, є ряд специфічних прийомів, які порушують «дух» рекламного законодавства:
· медикалізація соціальних проблем і звичайних життєвих ситуацій;
· надання нормальним фізіологічним станам людини статуса патологічного стану, який потребує медикаментозного лікування;
· зміщення основного акценту споживача на другорядні якості ЛЗ, такі як запах, смак, зручна упаковка. 
         Враховуючи ці моменти, в даний час спостерігається зміна підходів до застосування статті 21 Закону України «Про рекламу» та Закону України «Про недобросовісну конкуренцію». Ця тенденція стала особливо помітною після внесення змін в Закон України «Про захист від недобросовісної конкуренції», які почали діяти з 13.01.2009 р., а саме в Законі з’явилася стаття 15-1, яка носить назву «Поширення інформації, що вводить в оману» і містить перелік випадків, які вважаються проявами актів недобросовісної конкуренції. Експертиза та розгляд рекламних матеріалів у випадку порушення законодавства про рекламу проводиться АМКУ в порядку, передбаченому Законом України «Про захист економічної конкуренції», а саме статтею 43. 

          Слід зазначити, що  чітких критеріїв проведення експертизи рекламних матеріалів АМКУ не існує. Проводячи розслідування, АМКУ намагається дати відповідь на  питання: «Чи може дана реклама ввести споживача в оману відносно його властивостей чи виду?», а також ураховує семантичний аналіз фраз. Таким чином, основним стає превалювання змісту над формою і споживацьке сприйняття рекламних матеріалів та слоганів. Тобто, при аналізі сприйняття споживачем змісту рекламної інформації і методу її подання рекомендується поставити себе на місто споживача. 

          З виходом нового Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо удосконалення правового регулювання у сфері захисту економічної конкуренції» № 3567-VI від 05.07.2011 р. у суб’єктів господарської діяльності з’явилася можливість отримувати висновок у формі рекомендаційних пояснень АМКУ відносно відповідності їх дій відповідним законодавчим положенням, в тому числі статті 15-1 Закону України «Про захист від недобросовісної конкуренції». Завядки цим змінам фармацевтичні компанії можуть подавати на узгодження рекламу своїх товарів (послуг) до моменту її опублікування чи виходу в ефір. Строк розглядання заяви про надання висновку відносно аналізу рекламних матеріалів складає 1 місяць з моменту прийняття заяви на розгляд. Платня за розгляд такої заяви складає 80 мінімальних неоподаткованих доходів громадян. Слід також ураховувати той факт, що рекомендаційні пояснення АМКУ будуть мати преюдиціальний характер, тобто невиконання цих рекомендацій відносно рекламних матеріалів автоматично буде вважатися порушенням конкурентного законодавства. 
1.1.5. Невирішені питання та перспективи подальшого реформування вітчизняного законодавства в сфері реклами на фармацевтичному ринку

           За останні роки було прийнято достатньо законодавчих документів для врегулювання реклами в фармацевтичній галузі та приведення законодавчих вимог по цьому питанню до стандартів, що діють в ЄС.       Але велика кількість порушень законодавства в сфері реклами ЛЗ та інших товарів аптечного асортименту, пов’язана, по-перше, з досить «м’якою» мірою відповідальності  за ці порушення на відміну від європейського законодавства, яке передбачає кримінальну відповідальність та великі суми штрафів, примушує законотворчі органи та всю фармацевтичну спільноту серйозно замислюватися про подальше реформування рекламного законодавства.  
           Для цього було розроблено цілу низку законопроектів, які було спрямовано на підвищення суворості рекламного законодавства аж до повної заборони реклами ЛЗ для широких верств населення. Так, наприклад, до недавнього часу було зареєстровано проект Закону «Про заборону реклами лікарських засобів» № 5339 від 12.11.2009 р., який передбачав рекламу виключно медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації, але 11.03.2010 р. цей проект було відізвано.  

           Також було зареєстровано проект Закону «Відносно вдосконалення законодавства в сфері контролю реклами лікарських засобів» № 4772 від 06.07.2009 р., що передбачав можливість реклами ЛЗ,  медичної техніки, методів профілактики, діагностики, лікування і реабілітації тільки на основі рішення спеціально вповноваженого центрального органу виконавчої влади в сфері охорони здоров’я і узгодження змісту реклами. Проект також було відізвано 11.03.2010 р. Слід зазначити, що така практика отримання попереднього дозволу чи узгодження рекламних матеріалів в «медичній рекламі» є популярною в ряді європейських країн, таких як Данія, Бельгія, Болгарія, Латвія, Франція, Німеччина, Італія. 

   Окремою проблемою вітчизняної та світової фармацевтичної галузі є реклама ЛЗ та інших товарів аптечного асортименту через мережу Інтернет, яка стає дедалі все більше популярною. Так, за статистичними даними, біля 83% загальної кількості спаму (розсилки рекламних листів) в російськомовному Інтернеті складає реклама фармацевтичних товарів. Законодавство України не містить ніяких особливих вимог до реклами, що розміщена в цьому  інформаційному носії. Виходячи з визначення терміну «реклама», інформація, що міститься в мережі Інтернет, може бути віднесена до реклами, і, відповідно, повинна відповідати всім вимогам діючого законодавства. Окрім цього, не існує критеріїв достовірності рекламної інформації та чіткого визначення, яку інформацію про фармацевтичні товари можливо вважати рекламою, тому досить важко провести градацію між фармацевтичною інформацією та рекламою. Також, враховуючи специфіку мережі Інтернет, досить важко «локалізувати» таку інформацію,  а також встановити особу, що її розмістила, що дуже ускладнює притягнення цих осіб до відповідальності.  В зв’язку з цим порушення законодавства про рекламу ЛЗ у мережі Інтернет залишаються переважно безкарними. 
Ще однією суттєвою проблемою законодавчої бази України стосовно реклами фармацевтичних товарів є той факт, що вона майже повністю обминає різноманітні методи промоції, спрямовані як на фахівців охорони здоров’я так і безпосередньо на споживачів (діяльність медичних та фармацевтичних представників, стимулюючі ігри та конкурси, бонуси, безкоштовні зразки та інше). Для порівняння, в Директиви Ради ЄС 92/28/ЕЕС від 31.03.1992 р. «Про рекламування лікарських препаратів для людини» дається наступне визначення реклами ЛЗ: під рекламою ЛЗ мається на увазі будь-яка форма надання інформації агентами з їх продажу, при проведенні опиту населення, а також використання стимулів, що сприяють призначенню, постачанню, продажу і споживанню лікарських засобів. Виходячи з цього визначення, під дію Директиви підпадають усі види діяльності, спрямовані на підвищення попиту та продажу ЛЗ. 
1.2. Питання і завдання для самопідготовки
1. Дайте визначення поняттю «реклама». 
2. Назвіть основні нормативно-правові акти, що регулюють рекламну діяльність на фармацевтичному ринку України. 

3. Які нормативно-правові акти можливо віднести до спеціальних, тобто таких, що регулюють безпосередньо рекламу фармацевтичних та парафармацевтичних товарів?

4. Які основні західні моделі законодавчого регулювання реклами ЛЗ вам відомі та в чому полягають їх особливості? 

5. До якої моделі можливо віднести українську модель рекламного законодавства в сфері ЛЗ?

6. Які ЛЗ забороняється рекламувати на території України для широких верств населення?

7. Який обов’язковий мінімум інформації повинен міститися у рекламі ЛЗ?

8. Яка інформація не повинна міститися в рекламі ЛЗ?

9. Чи є дозволеним використання в рекламі ЛЗ лікарів, професійних медичних працівників та інших осіб, зовнішній вигляд яких імітує зовнішній вигляд лікарів?

10. Які основні законодавчі документи регулюють обіг дієтичних домішок, функціональних харчових продуктів і харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання в Україні?
11. Які обмеження існують при рекламуванні дієтичних домішок, функціональних харчових продуктів і харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання в Україні?

12. Які вимоги до розміщення дієтичних домішок, функціональних харчових продуктів і харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання в торгівельному залі аптеки регламентує Наказ МОЗ України «Порядок відпуску лікарських засобів і виробів медичного призначення з аптек та їх структурних підрозділів» № 360 від 19.07.2005 р.?

13. Які органи здійснюють контроль за дотриманням положень рекламного законодавства на фармацевтичному ринку в Україні?
14. З якими порушеннями рекламного законодавства Ви найчастіше зустрічалися у своїй професійній діяльності?

15. Яку функцію відіграє АМКУ в регулюванні рекламної діяльності на фармацевтичному ринку України?

16. Яким чином зміни у Законі України «Про недобросовісну конкуренцію» вплинули на підходи до застосування статті 21 Закону України «Про рекламу»? 

17. Яким чином фармацевтичні компанії мають змогу отримати попередній висновок АМКУ відносно відповідності їх дій відповідним законодавчим положенням при здійсненні рекламної діяльності?

18. Які основні проблемні питання стосовно реклами товарів аптечного асортименту існують на фармацевтичному ринку України?
1.3. Тести для самоконтролю знань
1. Згідно з етичними та законодавчими вимогами до реклами лікарських засобів не дозволяється...

а) реклама зареєстрованих лікарських засобів;

б) реклама в засобах масової інформації рецептурних лікарських засобів;

в) реклама в засобах масової інформації безрецептурних лікарських засобів;

г) реклама дієтичних добавок в пресі. 

2. Для медичних та фармацевтичних працівників дозволено рекламувати усі лікарські засоби, окрім...

а) гомеопатичних;

б) що відпускаються за рецептом лікаря;

в) безрецептурних лікарських засобів;

г) фітопрепаратів;

д) незареєстрованих лікарських засобів.

3. В Україні для широких верств населення дозволена реклама...
а) тільки рецептурних лікарських засобів;

б) тільки безрецептурних лікарських засобів;

в) усіх зареєстрованих лікарських засобів;

г) тільки гомеопатичних лікарських засобів та лікарських засобів рослинного походження. 

4. Реклама – це...

а) інформація про особу або товар, поширювана в будь-якій формі і будь-яким способом, і призначена для формування або підтримки обізнаності споживачів реклами і їх інтересу відносно цієї особи або товару;

б) діяльність по встановленню взаємовигідних, гармонійних відношень між організацією і суспільством;

в) неособисте і неоплачуване спонсором стимулювання збуту товару, дії, спрямовані на приваблення уваги громадськості шляхом безкоштовного інформування через засоби масової інформації. 

5. Реклама лiкарських засобiв для дiтей та неповнолiтнiх здiйснюється з дозволу…

а) Мiнiстерства охорони здоров'я України;

б) мiсцевих органiв фармуправлiння;

  в) Фармакологiчного комiтету МОЗ України;

  г) Фармакопейного комiтету МОЗ України.

6. Умови i порядок рекламування лiкарських препаратiв, призначених для фахiвцiв системи охорони здоров’я, визначаються...

а) мiсцевими органами фармуправлiння;

б) Мiнiстерством охорони здоров'я України;

в) Фармакопейним комiтетом.

7. Реклама ЛЗ, призначена для провiзорiв i лiкарiв, здiйснюється через...

а) будь-якi засоби масової iнформацiї;

б) спецiалiзованi друкованi засоби iнформацiї, розрахованi на медичних i фармацевтичних фахiвцiв;

в) будь-якi друкованi засоби iнформацiї.

8. Реклама рецептурних лiкарських засобiв для широких верств населення…

а) дозволяється;
б) дозволяється, за винятком наркотичних та психотропних лiкарських засобiв
в) не дозволяється. 

9. Реклама допінгових  речовин та/або методів для їх використання у спорті…
а) не дозволяється;

б) дозволяється;

в) дозволяється після попереднього узгодження її змісту з МОЗ України.  

10. Реклама лiкарських засобiв обов'язково повинна мiстити iнформацiю про…

а) торгову i загальноприйняту назву препарату, назву виробника;

б) назву препарату, склад, механiзм дiї;

в) назву препарату, iнформацiю по використанню;

г) лікарський засіб, що повинна надаватися таким чином, щоб було зрозуміло, що наведене повідомлення є рекламою і що рекламований товар є лікарським засобом, вимогу   про   необхідність   консультації  з  лікарем  перед його застосуванням, рекомендацію щодо обов'язкового ознайомлення з інструкцією до застосування, текст  попередження  такого  змісту: "Самолікування може бути шкідливим  для вашого здоров'я. 
11. Українська законодавча модель, що регулює рекламу лікарських засобів за основними загальними принципами…

а) близька до американської моделі законодавчого регулювання реклами лікарських засобів;

б) близька до європейської моделі законодавчого регулювання реклами лікарських засобів;

в) не має нічого загального з основними західними моделями законодавчого регулювання реклами лікарських засобів. 

12. Основний закон, який регулює рекламу, в тому числі і рекламу лікарських засобів на території України, це…

а) Закон України «Про рекламу»;

б) Типові правила розміщення зовнішньої реклами», затверджені Постановою Кабінету Міністрів України від 29 грудня 2003 р. № 2067;

в) Порядок накладення штрафів за порушення законодавства про рекламу, затверджений Постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня 2004 р. № 693.

13. Використання в рекламі лікарських засобів образа медичного працівника згідно з рекламним законодавством є…
а) припустимим, якщо лікарський засіб, що рекламується, відноситься до безрецептурної групи;

б) забороненим прийомом;

в) припустимим, якщо лікарський засіб не відноситься до наркотичних, психотропних, отруйних чи сильнодіючих;

г) припустимим, якщо лікарський засіб, що рекламується, рослинного походження.  

14. При рекламуванні лікарських засобів є забороненим наступний прийом…

а) зображення і згадка імен  популярних людей, героїв кіно- і анімаційних фільмів, авторитетних організацій;

б) використання дітей в рекламних сюжетах;

в) ознайомлення з правилами прийома лікарського засобу з екрану телевізора;

г) використання образу хворої людини в рекламному ролику;

д) «медикалізація» життєвих ситуацій. 

15. З перелічених прийомів, які використовуються в рекламі, при рекламуванні лікарських засобів не є забороненим…
а) використання образу лікаря або провізора в рекламі лікарських засобів;

б) рекомендації або посилання на рекомендації медичних працівників,  вчених, медичних закладів і організацій щодо рекламованого товару;

в) використання образу хворої людини  в рекламному сюжеті;

г) спеціальні вирази подяки, листи, епізоди з них з рекомендаціями по використанню і результати дії рекламованих товарів або послуг від окремих осіб;
д) зображення і згадка імен  популярних людей, героїв кіно- і анімаційних фільмів, авторитетних організацій;

е) використання інформації, яка дозволяє допустити, що даний  лікарський препарат є харчовим, косметичним або споживчим товаром, або що безпека і ефективність цього засобу підтверджена його рослинним походженням.

16. Положення  керівництва ВООЗ «Етичні критерії просування лікарських засобів» на території України мають…

а) рекомендаційний характер;

б) статус правового акту, виконання якого є обов’язковим;

в) рекомендаційний характер при рекламуванні лікарських засобів для широких верств населення і обов’язковий характер при просуванні лікарських засобів для фахівців системи охорони здоров’я. 

17. За українським законодавством дієтичні домішки відносяться до…

а) харчових продуктів;

б) лікарських засобів;

в) засобів догляду за хворими. 

18. Основним законом, який регулює обіг дієтичних домішок на території України є…

а) Закон України «Про лікарські засоби»;
б) Закон України «Про безпечність та якість харчових продуктів»;

в) Закон України «Про рекламу».
19. При рекламуванні дієтичних домішок, функціональних харчових продуктів та харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання не є забороненими…

а) вислови щодо можливої лікувальної дії, втамування болю; 

б) листи подяки,  визнання,  поради,  якщо вони  пов'язані  з лікуванням  чи  полегшенням  умов  перебігу  захворювань,  а також посилання на таку інформацію; 

в) вислови,  які спричиняють чи сприяють виникненню  відчуття негативного психологічного стану;

г) використання образу людини в білому халаті. 
Таблиця для самоконтролю відповідей на тестові завдання

(еталонні відповіді)

	1 а
	2 д
	3 б
	4 а
	5 а
	6 б
	7 б
	8 в
	9 а
	10 г

	11 б
	12 а
	13 б
	14 а
	15 в
	16 а
	17 а
	18 б
	19 г
	


2. ПРАКТИЧНА ЧАСТИНА

2.1. Семінарське заняття з теми.
Мета: вивчення сучасної ситуації щодо рекламної діяльності на вітчизняному фармацевтичному ринку та оцінка відповідності цієї діяльності вимогам основних нормативно-правових документів.   Тривалість: 2 години.

Питання до семінару:
1. Визначення термінів «реклама», «недобросовісна реклама», «прихована реклама», «соціальна реклама». 
2. Основні законодавчі документи, що регулюють рекламу товарів аптечного асортименту на Україні. 
3. Охарактеризуйте основні західні моделі, за якими будується рекламне законодавство стосовно ЛЗ. В чому полягають їх основні вади і недоліки?
4. Основні вимоги до реклами ЛЗ безрецептурної групи. Які ЛЗ заборонено рекламувати?
5. Яка інформація повинна бути обов’язково розміщена в рекламі ЛЗ?
6. Яку інформацію заборонено розміщувати в рекламі ЛЗ?
7. Які вимоги існують до реклами парафармацевтичних товарів? 
2.1.1. Практичне завдання. Основні проблемні питання рекламного законодавства, що стосується фармацевтичного ринку та напрямки їх вирішення. 
Мета:  проаналізувати існуючу ситуацію стосовно реклами товарів аптечного асортименту на фармацевтичному ринку України та виділити основні суперечливі чи проблемні моменти, з якими Ви зустрічалися в професійній діяльності. Запропонувати власні пропозиції щодо реформування діючого законодавства, що регулює ці питання.  Тривалість: 2 години.

Завдання для виконання:
1. Критично прочитати діючі Закони України щодо цього питання, а саме Закони України «Про рекламу», «Про безпечність та якість харчових продуктів», «Про захист від недобросовісної конкуренції» та проекти поправок до Закону України «Про рекламу». 
2. Ознайомитися з основними положеннями Директиви Ради ЄС 92/28/ЄЄС від 31.03.1992 р. «Про рекламування лікарських засобів для людини», відмітити загальні риси та відмінності у порівнянні з Законом України «Про рекламу». 

3. На основі власного практичного досвіду та з урахуванням положень Директиви Ради ЄС 92/28/ЄЄС запропонувати власні поправки до діючого рекламного законодавства, які дозоляли б вирішити суперечливі моменти щодо реклами товарів аптечного асортименту на фармацевтичному ринку. 

4. Підготовлені поправки  представити для обговорення в групі. 
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