
Правовое заключение

✎ Какими нормами регулируется публикация репринтов
статей с информацией о лекарственном средстве для

профессионалов здравоохранения?
Репринт (англ. to reprint – перепечатывать, переиздавать)

– издание, выпуск которого осуществляется путем репроду


цирования (сканирования) страниц книги, рукописи и про


чих выбранных для воспроизведения источников без изме


нения текста, но и без воспроизведения особенностей мате


риалов (бумаги, переплета) и печати (дефектов, исправле


ний, опечаток) предыдущего издания.

Размещение информационной статьи о лекарственном

средстве (как рецептурном, так и безрецептурном) в специа


лизированном издании, которое предназначено для меди


цинских/фармацевтических работников, регулируется нор


мами Закона Украины «О лекарственных препаратах». Так,

в ст. 26 вышеуказанного закона предусмотрена возможность

распространять информацию о лекарственном препарате

в изданиях, предназначенных для медицинских/фармацев


тических работников, в случае соблюдения требований, уста


новленных действующим законодательством Украины,

а именно: указания составляющих такой информации, кото


рыми являются название препарата, его характеристика, ле


чебные свойства, возможные побочные действия, а также не


возможности отнесения предоставляемой информации

к рекламе.

В соответствии со ст. 58 Конституции Украины законы и

другие нормативно
правовые акты не имеют обратного дей


ствия во времени, кроме случаев, когда они смягчают или от


меняют ответственность лица. Никто не может отвечать за

деяния, которые на время их совершения не признавались

законом как правонарушения; то есть к событию, факту при


меняется тот закон или нормативно
правовой акт, во время

действия которого это событие, факт наступили или имели

место. Таким образом, если статью с информацией о лекар


ственном средстве можно идентифицировать как репринт, то

к содержанию такого репринта (информации) применяются

требования законодательства, которое действовало в период

ее первоначальной публикации.

В случае если информация о лекарственном средстве не

может быть отнесена к репринту, то к такой информации

применяются нормы действующего законодательства Украи


ны (ст. 21 Закона Украины о рекламе и ст. 26 Закона о ЛС).

В данной ситуации необходимо исключить всю информа


цию, которая может быть квалифицирована как реклама,

и не допускать размещения такой статьи в иных, кроме спе


циализированных, предназначенных для медицинских и

фармацевтических работников, изданиях.

✎ Можно ли распространять информационные материалы
о лекарственных средствах, напечатанные до

14.07.2012 г.?
Изменения в Закон о рекламе и Закон о ЛС, которые были

внесены Законом Украины № 4196, вступили в силу

14.07.2012 г. В соответствии с Законом №4196 разрешена рек


лама лекарственных препаратов, которые в установленном

порядке разрешены специально уполномоченным централь


ным органом исполнительной власти в области здравоохра


нения к применению в Украине; отпускаются без рецепта

врача и не внесены центральным органом исполнительной

власти в области здравоохранения в перечень лекарственных

средств, запрещенных к рекламированию.

Реклама рецептурных лекарственных препаратов запре


щена.

В соответствии со ст. 26 Закона о ЛС информация о лекар


ственных препаратах (в том числе о препаратах, которые не

зарегистрированы или находятся на стадии разработки либо

внедрения в производство) включает название препарата, его

характеристику, лечебные свойства, возможные побочные

действия и публикуется в изданиях, предназначенных для

медицинских и фармацевтических работников, а также в ма


териалах, которые распространяются на специализирован


ных семинарах, конференциях, симпозиумах медицинской

тематики. При этом следует обратить особое внимание на то,

что речь идет о лекарственных препаратах в целом – как ре


цептурных, так и о безрецептурных.

Таким образом, правомерно будет распространять напеча


танные информационные материалы, которые отвечают тре


бованиям действующего на сегодня законодательства Украи


ны и не носят рекламный характер, на специализированных

семинарах, конференциях, симпозиумах медицинской тема


тики.

Распространение материалов, которые могут быть отнесе


ны к рекламным, несмотря на то что напечатаны до

14.07.2012 г., разрешено только в случае, если данные мате


риалы не содержат информации о рецептурных препаратах и

о таких, которые внесены в перечень лекарственных препа


ратов, запрещенных к рекламированию.

✎ Что такое спонсорство в изданиях (например, «название
фармкомпании» – спонсор рубрики)?

В соответствии со ст. 1 Закона о рекламе спонсорство – это

добровольная материальная, финансовая, организационная и

другая поддержка физическими и юридическими лицами

любой деятельности с целью популяризации исключительно

своего имени, наименования, своего знака для товаров и

услуг. Из определения следует, что спонсорская поддержка

может быть разной: материальной (предоставление матери


альных ценностей), финансовой (предоставление средств),

организационной (предоставление, например, помещений

для проведения мероприятия) или другой. Перечень видов

поддержки не является исчерпывающим, а потому поддерж


ка может быть любой, которая необходима конкретным ли


цам для конкретных целей.

Непосредственная цель спонсорства – популяризация ис


ключительно своего имени (наименования) и (или) своей

торговой марки (знака для товаров и услуг), то есть в обмен

на спонсорскую поддержку спонсор может рассчитывать

лишь на указание своего имени (наименования) и изображе


ния своего знака для товаров и услуг (торговой марки). В от


личие от прямой рекламы товара спонсорство предусматри


вает рекламу именно торговой марки (знака для товаров и

услуг) без указания и привязки к товару, на который распро


страняется торговая марка (знак для товаров и услуг).

В то же время необходимо помнить, что ст. 5 Закона о рек


ламе содержит определенные ограничения относительно

спонсорства. Так, в теле
, радиопередачах, материалах в дру


гих средствах массовой информации, в ходе зрелищных и

других мероприятий, которые созданы и проводятся при

участии спонсоров, запрещается приводить любую инфор


мацию рекламного характера о спонсоре и/или его товарах,

кроме имени или наименования и торговой марки (знака для

товаров и услуг) спонсоров. Нарушение вышеуказанных тре


бований будет квалифицироваться как нарушение законода


тельства и не будет расцениваться как спонсорство, а соот


ветственно, будет считаться рекламой.

Согласно ст. 5 Закона о рекламе не могут быть спонсорами

лица, производящие или распространяющие товары, рекла


ма которых запрещена законом.

На сегодняшний день в соответствии с изменениями, вне


сенными Законом № 4196 в Закон о рекламе и Закон о ЛС

разрешена реклама лекарственных препаратов, которые

в установленном порядке разрешены специально уполномо


ченным центральным органом исполнительной власти в об


ласти здравоохранения к применению в Украине; отпуска


ются без рецепта врача и не внесены центральным органом

исполнительной власти в области здравоохранения в пере


чень лекарственных средств, запрещенных к рекламирова


нию.

Таким образом, учитывая запрет на рекламу рецептурных

лекарств и безрецептурных препаратов, отнесенных к списку

запрещенных к рекламированию, запрещенным является и

спонсорство со стороны производителей и распространите


лей такой продукции.

✎ Может ли быть спонсором рубрики торговая марка ле�
карственного препарата?

В соответствии со ст. 492 Гражданского кодекса Украины

торговой маркой может быть любое обозначение или любая

комбинация обозначений, пригодные для выделения това


ров (услуг), производимых (предоставляемых) одним лицом,

от товаров (услуг), производимых (предоставляемых) други


ми лицами. Такими обозначениями могут быть, в частности,

слова, буквы, цифры, изобразительные элементы, комбина


ции цветов.

В соответствии со ст. 1 Закона о рекламе спонсорство –

добровольная материальная, финансовая, организационная

и другая поддержка физическими и юридическими лицами

любой деятельности с целью популяризации исключительно

своего имени, наименования, своего знака для товаров и

услуг. Согласно ст. 5 Закона о рекламе» в теле
, радиопереда


чах, материалах в других средствах массовой информации,

в ходе зрелищных и других мероприятий, которые созданы и

проводятся при участии спонсоров, запрещается приводить

любую информацию рекламного характера о спонсоре и/или

его товарах, кроме имени или наименования и знака для то


варов и услуг спонсоров.

Согласно действующему законодательству Украины спон


сор – физическое или юридическое лицо, которое оказало

материальную, финансовую, организационную или другую

поддержку. Идентификация спонсора производится путем

указания информации о нем (имя/наименование) или о тор


говой марке, собственником которой он является. Таким об


разом, в информации о спонсоре может быть указано как

имя (наименование) физического (юридического) лица, так

и торговая марка, собственником которой он является.

Необходимо помнить, что есть определенные ограниче


ния в спонсорстве. Так, согласно ст. 5 Закона о рекламе не

могут быть спонсорами лица, производящие или распрост


раняющие товары, реклама которых запрещена законом.

Поэтому спонсором какой
либо рубрики может быть торго


вая марка (знак для товаров и услуг), которая используется

для лекарственных препаратов, не запрещенных к рекламе.

✎ Можно ли употреблять в статьях названия торговых
марок лекарственных препаратов или же следует исполь�

зовать только названия молекулы действующего вещества ле�
карственного препарата?

В соответствии со ст. 26 Закона о ЛС вышеуказанные со


ставляющие информации о лекарственных препаратах явля


ются необходимым минимумом для информирования. Учи


тывая то, что максимального предела законодательством

Украины не установлено, представляется вполне допусти


мым приводить также другую информацию о лекарственном

препарате: изображение упаковки лекарственного препара


та, торговой марки и т. п. с учетом тех особенностей, которые

были изложены выше.

В статьях и публикациях для медицинских и фармацевти


ческих работников важным является информирование ауди


тории об активном действующем веществе, особенностях

способов его применения, лечения и т. д., то есть все то, что

является целью статьи, публикации. В этом случае правомер


ным является указание на присутствие этого действующего

вещества в конкретных лекарственных препаратах (название

торговых марок, в состав которых оно входит).

Таким образом, употребление названия торговой марки

лекарственного средства в статьях, публикациях информа


ционного характера, которые размещаются в изданиях,

предназначенных для медицинских и фармацевтических ра


ботников, будет правомерным.

Употребление названия торговой марки в иных изданиях

или же в контексте информации, которая может быть отне


сена к рекламе, будет неправомерным, считаться рекламой

и, соответственно, нарушением законодательства, если под

такой торговой маркой производится (распространяется) ре


цептурное лекарственное средство или лекарственное сред


ство, отнесенное к списку запрещенных к рекламированию.

✎ Каким образом последние изменения в Основы законода�
тельства Украины о здравоохранении коснулись рекламы

лекарственных препаратов?
1 августа 2012 г. вступил в действие Закон Украины «О вне


сении изменения в Основы законодательства Украины

о здравоохранении относительно установления ограничений

для медицинских и фармацевтических работников при осу


ществлении ими профессиональной деятельности» от

4.07.2012 г. № 5036
VI (далее – Закон № 5036
VI), которым
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• Конституция Украины от 28.06.1996 г. № 254к/96
ВР (с изменениями и дополнениями);

• Гражданский кодекс Украины от 16.01.2003 г. № 435�IV (с изменениями и дополнениями);

• Закон Украины «Об охране прав на знаки для товаров и услуг» от 15.12.1993 г. № 3689�XII (с изменениями и дополнениями);

• Закон Украины «Об охране прав на промышленные образцы» от 15.12.1993 г. № 3688
ХII;

• Закон Украины «О рекламе» от 03.07.1996 г. № 270/96
ВР (с изменениями и дополнениями);

• Закон Украины «Об информации» от 02.10.1992 г. № 2657�XII (с изменениями и дополнениями);

• Закон Украины «О лекарственных средствах» от 04.04.1996 г. № 123/96
ВР (с изменениями и дополнениями);

• Закон Украины «О внесении изменений в некоторые законы Украины в сфере здравоохранения относительно усиления

контроля за оборотом лекарственных средств, пищевых продуктов для специального диетического потребления, функциональных

пищевых продуктов и диетических добавок» от 20.12.2011 г. № 4196�VI;

• Закон Украины «О внесении изменения в Основы законодательства Украины о здравоохранении относительно установления

ограничений для медицинских и фармацевтических работников при осуществлении ими профессиональной деятельности»

от 4.07.2012 № 5036
VI.
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внесен ряд ограничений для медицинских и фармацевтичес


ких работников в части работы с фармацевтическими ком


паниями и формы распространения информации о лекарст


венных препаратах.

Так, медицинские и фармацевтические работники при

осуществлении ими профессиональной деятельности не

имеют права:

• получать от субъектов хозяйствования, осуществляющих

производство и/или реализацию лекарственных средств, изде


лий медицинского назначения, их представителей неправо


мерную выгоду (определение понятия «неправомерная выго


да» содержит ст. 1 Закона Украины «О мерах предотвращения

и противодействия коррупции» от 7.04.2012 г. № 3206
VI, со


гласно положениям которой неправомерная выгода – это де


нежные средства или иное имущество, преимущества, льготы,

услуги, нематериальные активы, которые без законных на то

оснований обещают, предлагают, предоставляют или получа


ют безвозмездно либо по цене ниже минимальной рыночной);

• получать от субъектов хозяйствования, осуществляю


щих производство и/или реализацию лекарственных

средств, изделий медицинского назначения, их представите


лей образцы лекарственных средств, изделий медицинского

назначения для использования в профессиональной де


ятельности (кроме случаев, связанных с проведением в соот


ветствии с договорами клинических исследований лекарст


венных средств или клинических испытаний изделий меди


цинского назначения);

• рекламировать лекарственные средства, изделия меди


цинского назначения, в том числе выписывать лекарствен


ные средства на бланках, содержащих информацию реклам


ного характера, и указывать производителей лекарственных

средств (торговых марок); так, медицинский работник име


ет право говорить об активном действующем веществе и со


общать пациенту перечень названий торговых марок (знаков

для товаров и услуг) лекарственных препаратов, которые со


держат это вещество и, соответственно, имеют разную стои


мость; при этом такие действия дают возможность пациенту

(потребителю) самостоятельно принимать решение о покуп


ке препарата какого
либо фармацевтического производите


ля, а действия медицинского работника невозможно будет

квалифицировать как рекламу;

• по требованию потребителя при реализации (отпуске)

лекарственного средства не предоставлять или предостав


лять недостоверную информацию о наличии в данном ап


течном учреждении лекарственных средств с таким же дей


ствующим веществом (по международным непатентован


ным названиям), формой выпуска и дозировкой (в частнос


ти, скрывать информацию о наличии таких лекарственных

средств по низкой цене).

✎ На какой государственный орган возложены полномочия
по осуществлению контроля за соблюдением законода�

тельства Украины в сфере рекламы лекарственных средств?
В соответствии со ст. 27 Закона о рекламе лица, виновные

в нарушении законодательства о рекламе, несут дисципли


нарную, гражданско
правовую, административную и уго


ловную ответственность согласно закону.

Ответственность за нарушение законодательства о рекла


ме несут:

• рекламодатели, виновные:

– в заказе рекламы продукции, производство и/или обра


щение которой запрещено законом;

– в предоставлении производителю рекламы недостовер


ной информации, необходимой для производства рекламы;

– в заказе распространения рекламы, запрещенной зако


ном;

– в несоблюдении установленных законом требований

относительно содержания рекламы;

– в нарушении порядка распространения рекламы, если

таковая распространяется ими самостоятельно;

• производители рекламы, виновные в нарушении прав

третьих лиц при изготовлении рекламы;

• распространители рекламы, виновные в нарушении

установленного законодательством порядка распростране


ния и размещения рекламы.

Согласно разъяснению, предоставленному ООО «Юри


дическая компания «Бабич, Сысоенко и Партнеры» Госу


дарственной инспекцией Украины по вопросам защиты

прав потребителей (от 02.08.2012 г. №4119
3
11/7), Государ


ственная инспекция Украины по вопросам защиты прав

потребителей в соответствии с Положением о Государст


венной инспекции Украины по вопросам защиты прав

потребителей, утвержденным указом Президента Украины

от 13.04.2011 г. № 465/2011, осуществляет в пределах своей

компетенции контроль за соблюдением законодательства

о рекламе.

Государственная инспекция Украины по вопросам защи


ты прав потребителей имеет право требовать от рекламода


телей, производителей и распространителей рекламы предо


ставления документов, устных или письменных объяснений,

видео
 и звукозаписей, другой информации, необходимой

для осуществления полномочий по контролю за соблюдени


ем законодательства о рекламе; принимать решения о при


знании рекламы недобросовестной, признании сравнения

в рекламе неправомерным; требовать от рекламодателей

публикации ведомостей, которые уточняют, дополняют рек


ламу, и обращаться с иском в суд относительно противоправ


ных действий рекламодателей, производителей и распро


странителей рекламы, запрета соответствующей рекламы и

ее публичного опровержения.

✎ Каково правовое значение пометок в публикациях?

Материалы с пометкой «Р» публикуются на правах рекла


мы. Публикации с пометкой «I» содержат информацию о ле


карственных средствах и предназначены для медицинских и

фармацевтических работников. Правовой режим информа


ции, изложенной в этом издании или предоставленной для

распространения на специализированных мероприятиях ме


дицинской тематики, в первую очередь определяется Зако


ном Украины от от 04.04.1996 г. 123/96
ВР «О лекарственных

средствах». Ответственность за содержание рекламных и ин


формационных материалов несут лица, подавшие указанные

материалы для их размещения в издании.

Пометка «Р» используется для публикаций рекламного

характера, которые содержат информацию о медицинских

лабораториях, услугах медицинских клиник, медицинской

аппаратуре и т. п., а также о лекарственных средствах, кото


рые не внесены в перечень запрещенных к рекламированию.

За более подробной информацией обращаться по телефону:
(044) 238�00�03/02

www.health�ua.com
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