Понятие приборов и изделий медицинского назначения и требования к их реализации и рекламе.

То, что реклама - двигатель продаж, знает каждый. С помощью всевозможных средств массовой информации рекламируется все подряд, в том числе  лекарственные средства, медицинские услуги, медицинская техника и изделия медицинского назначения, причем последние - весьма активно. 

       В связи с этим возникает необходимость поговорить на эту тему более подробно.
Итак, к изделиям медицинского назначения относятся:

· изделия медицинской техники, включая инструменты, оборудование, приборы и аппараты медицинские; 

· изделия медицинские из резины, текстиля, стекла, полимерных и других материалов, и запасных частях к ним, предназначенные для профилактики, диагностики, лечения заболеваний в домашних условиях, реабилитации и ухода за больными; 

· оправы для корригирующих очков и линзы для коррекции зрения; 

· изделия протезно-ортопедические и запасные части к ним; 

· наборы реагентов и средств для диагностики; 

· домашние (автомобильные) аптечные комплекты (наборы); 

прочие медицинские материалы и средства.      
  Согласно Приказу Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 30.10.2006 N 735 "Об утверждении административного регламента Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения социального развития по исполнению государственной функции по регистрации изделий медицинского назначения" (далее - Регламент) изделия медицинского назначения допускаются к производству, импорту, продаже, применению на территории Российской Федерации только после их регистрации Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения социального развития России. 
Документом, подтверждающим факт регистрации изделия медицинского назначения, является регистрационное удостоверение, которое действительно при условии сохранения в неизменности всех изложенных в нем сведений об изделии медицинского назначения и о лице, на имя которого изделие медицинского назначения зарегистрировано. 
В регистрационных удостоверениях указывается: кому выдано регистрационное удостоверение (юридическое лицо или индивидуальный предприниматель, зарегистрированные в Российской Федерации), наименование медицинского изделия, фирма-производитель медицинского изделия, класс потенциального риска, код ОКП по Общероссийскому классификатору продукции ОК 005-93, номер и дата приказа Росздравнадзора о регистрации изделия медицинского назначения.

При регистрации медицинской техники в регистрационном удостоверении после слов "изделие медицинского назначения" в скобках указывается: "изделие медицинской техники". При регистрации изделий медицинского назначения данная запись отсутствует. Это позволяет однозначно идентифицировать изделия медицинского назначения и изделия медицинской техники. Срок действия всех регистрационных удостоверений неограничен.
В соответствии с пунктом 72 Постановления Правительства Российской Федерации от 19.01.1998 N 55 "Об утверждении правил продажи отдельных видов товаров» информация об изделиях медицинского назначения (изделиях медицинской техники, включая инструменты, оборудование, приборы и аппараты медицинские и пр.) должна содержать сведения о номере и дате разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в установленном порядке, а также с учетом особенностей конкретного вида товара, сведения о его назначении, способе и условиях применения, действии и оказываемом эффекте, ограничениях (противопоказаниях) для применения.

В качестве примера изделий медицинского назначения для лечения заболеваний в домашних условиях можно привести следующие бытовые приборы: 

«Мавит УЛП-01»  - лечение предстательной железы;

«Онега» - лечение гипертонии 1 степени;

«Алмаг» - лечение заболеваний опорно-двигательного аппарата;

«Невотон» - поддержание иммунитета, уничтожение патогенных бактерий и многие другие.

          В средствах массовой информации часто можно услышать предложения приобрести какое-либо изделие медицинского назначения, излечивающее, практически, от любых болезней. Но не все аппараты, предназначенные для профилактики, диагностики и лечения в домашних условиях, оказываются эффективны, особенно это касается аппаратов, распространяемых путем разносной торговли. 

         Как правило, продавцами таких приборов являются лица (в частности индивидуальные предприниматели), не имеющие отношения к медицинской деятельности. Они могут представиться сотрудниками благотворительного фонда, специалистами органов социальной защиты и иных органов.
         При распространении медицинских приборов продавцы не предоставляют полной информации об их правильном использовании и применении, вводят потребителей в заблуждение, рассказывая о пользе для здоровья медицинского прибора. 
         Чтобы избежать подобного обмана, приобретать медицинские аппараты и изделия медицинского назначения необходимо исключительно через аптеки или медицинские учреждения после консультации с лечащим врачом. 

         Продажа приборов медицинского назначения должна осуществляться в соответствии с Правилами продажи изделий медицинского назначения.

         Продавец обязан своевременно в наглядной и доступной форме довести до сведения покупателя необходимую и достоверную информацию о товарах и их изготовителях, обеспечивающую возможность правильного выбора товаров.

Информация в обязательном порядке  должна содержать:

· наименование товара; 

· фирменное наименование (наименование) и место нахождения (юридический адрес) изготовителя товара, место нахождения организации (организаций), уполномоченной изготовителем (продавцом) на принятие претензий от покупателей и производящей ремонт и техническое обслуживание товара; 

· сведения о номере и дате разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития в установленном порядке, 

· сведения о его назначении, способе и условиях применения, действии и оказываемом эффекте, ограничениях (противопоказаниях) для применения с учетом особенностей конкретного вида товара, 

· обозначение стандартов, обязательным требованиям которых должен соответствовать товар; 

· сведения об основных потребительских свойствах товара; 

· правила и условия эффективного и безопасного использования товара; 

· гарантийный срок, если он установлен для конкретного товара; 

· срок службы или срок годности, если они установлены для конкретного товара, а также сведения о необходимых действиях покупателя по истечении указанных сроков и возможных последствиях при невыполнении таких действий, если товары по истечении указанных сроков представляют опасность для жизни, здоровья и имущества покупателя или становятся непригодными для использования по назначению; 

· цену и условия приобретения товара. 

   Очень часто реклама медицинских приборов размещается в Интернете, при этом на сайте с рекламой можно заказать и оплатить нужный вам товар, т.е. купить его дистанционно.    

          Ограничения, установленные ФЗ «О рекламе» на распространение рекламы лекарственных средств, медицинской техники, изделий медицинского назначения и медицинских услуг, в том числе методов лечения, также должны помочь потребителю сделать правильный выбор.           
. Нормативно-правовым актом, устанавливающим правила размещения и распространения рекламы, является Федеральный закон от 13.03.2006 N 38-ФЗ "О рекламе" (далее - Закон о рекламе).

  Кроме того, в соответствии с пунктом 1 ст. 44 Закона "О лекарственных средствах" в целях недопущения пагубного самолечения в средствах массовой информации допускается реклама лекарственных средств, отпускаемых только без рецепта врача. Закон "О рекламе" не ограничивается запретом только на СМИ. Реклама лекарственных средств, которые предоставляются только при наличии рецепта, запрещена вообще.

То же самое требование Федеральный Закон "О рекламе" предъявляет  к:

- рекламе методов лечения, а также изделий медицинского назначения и медицинской техники, для использования которых требуется специальная подготовка (хирургические отсосы, реанимационные мешки, различное лабораторное оборудование).
Исключение - реклама в специальных печатных изданиях для медицинских работников и при проведении профессиональных мероприятий с медицинской тематикой. 
Особенности размещения рекламы лекарственных средств, методов лечения, медицинской техники, изделий медицинского назначения и медицинских услуг регламентированы ст. 24 Закона о рекламе. В соответствии с ее нормами такая реклама должна сопровождаться предупреждением о наличии противопоказаний к применению и использованию, необходимости ознакомления с инструкцией по применению или получения консультации специалистов. 

 В рекламе, распространяемой в радиопрограммах, продолжительность такого предупреждения должна составлять не менее чем три секунды, в рекламе, распространяемой в телепрограммах и при кино- и видеообслуживании, - не менее чем пять секунд и должно быть отведено не менее чем семь процентов площади кадра, а в рекламе, распространяемой другими способами, - не менее чем пять процентов рекламной площади (рекламного пространства). 

 Это требование не распространяются на рекламу, распространяемую в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок, семинаров, конференций и иных подобных мероприятий, а также в предназначенных для медицинских и фармацевтических работников специализированных печатных изданиях, и на иную рекламу, потребителями которой являются исключительно медицинские и фармацевтические работники.

 За нарушение рассматриваемого требования привлекались к ответственности лица, продвигавшие на рынке товаров для похудения электронный нормализатор "Кремлевская таблетка". В соответствии с инструкцией прием данного препарата может вызвать осложнения или усугубление состояния здоровья людей, у которых желудочно-кишечные кровотечения, механическая кишечная непроходимость, рубцовые стенозы желудка и кишечника, мочекаменная, желчекаменная болезнь, беременность, острые язвенные состояния и другие обстоятельства, препятствующие применению средства. Однако реклама не содержала ни одного из указанных ранее предупреждений. Такая недобросовестность при рекламировании может привести к непоправимым последствиям и нанести большой вред здоровью. 

          Характерны цифры: в США, уровень медицинской помощи и квалификация медицинского персонала в которых значительно превосходят российский, от неправильного применения и побочных действий лекарств и медицинских изделий ежегодно погибают более 200 000 человек. И хотя у нас такой статистики не ведется, трудно предположить, что показатели будут ниже. Причем, что немаловажно, качество самих лекарств становится причиной смерти не чаще чем в 10 % случаев. Главная проблема - в качестве применения препаратов, которое складывается из нескольких факторов. Главные из них - уровень образованности населения и воздействие рекламы. Таким образом, на добросовестности и ответственности производителей и заказчиков рекламы лекарственных препаратов и медицинских изделий во многом лежит ответственность за защиту здоровья населения.

 К рекламе изделий медицинского назначения (ИМН) Закон предъявляет такие же требования, что и к рекламе лекарственных средств, а именно:

реклама ИМН не должна обращаться к несовершеннолетним; 

содержать ссылки на конкретные случаи излечения от заболеваний, улучшения состояния здоровья человека в результате применения объекта рекламирования; 
выражение благодарности физическими лицами в связи с использованием объекта рекламирования; 
создавать представление о преимуществах объекта рекламирования путем ссылки на факт проведения исследований, обязательных для государственной регистрации объекта рекламирования; 

содержать утверждения или предположения о наличии у потребителя рекламы тех или иных заболеваний; 

способствовать созданию у здорового человека впечатления о необходимости объекта рекламирования; создавать впечатление ненужности обращения к врачу; 

гарантировать положительное действие объекта рекламирования, его безопасность и отсутствие побочных действий (пп. 1-8 ч.1 ст.24 Закона о рекламе).
  Так, Санкт-Петербургское Управление ФАС России обратило внимание на рекламу прибора медицинской техники "Оскон", распространяемую ООО "Аптека плюс", в которой создавалось впечатление о ненужности обращения к врачу, несмотря на то что в инструкции по эксплуатации прибора для лечения гипертонии в домашних условиях содержится целый ряд конкретных указаний на необходимость обязательных консультаций с лечащим врачом при его применении. Реклама гласила: "И недаром Министерством здравоохранения России после исследования в медицинских учреждениях прибор "Оскон" был сертифицирован и рекомендован для индивидуального лечения гипертонических заболеваний в домашних условиях и применения в медицинской практике в лечебных учреждениях", - и потому была признана ненадлежащей.
         Подобной рекламой пропагандируется самолечение с помощью лекарств быстрого действия либо многофункциональных приборов, якобы способных за считанные дни или даже часы избавить человека от того или иного расстройства здоровья. При этом предусмотрительно “не замечается” тот факт, что в большинстве случаев речь идет не об излечении болезни, а всего лишь о ликвидации симптома.
        При этом подспудно проводится идея о возможности вылечиться самостоятельно, в отрыве от квалифицированной врачебной помощи. Тем самым не только подрывается авторитет врача и медицины в целом (то есть единственного порой возможного способа победить недуг), но и наносится огромный реальный вред здоровью людей, поверивших недостоверной рекламной информации.
 Сообщение в рекламе о свойствах и характеристиках, в том числе о способах применения и использования, лекарственных средств и медицинской техники допускается только в пределах показаний, содержащихся в утвержденных в установленном порядке инструкциях по применению и использованию таких объектов рекламирования (ч.6 ст.24 Закона).

  Исключением из вышеперечисленных требований является размещение рекламы изделий медицинского назначения и медицинской техники, для использования которых требуется специальная подготовка, в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок, семинаров, конференций и иных подобных мероприятий и в предназначенных для медицинских и фармацевтических работников специализированных печатных изданиях (п. 8 ст. 24 Закона о рекламе).

 При размещении рекламы изделий медицинского назначения также следует учитывать общие требования, предъявляемые ст. 5 Закона о рекламе ко всем объектам рекламы независимо от названия и назначения товара, работы либо услуги. Так, в частности, реклама ИМН должна быть добросовестной и достоверной. В ней не допускается:

- использование иностранных слов и выражений, которые могут привести к искажению смысла информации (пп. 1 п. 5 ст. 5 Закона о рекламе);

- использование образов медицинских и фармацевтических работников, за исключением такого использования в рекламе медицинских услуг, средств личной гигиены, в рекламе, потребителями которой являются исключительно медицинские и фармацевтические работники, в рекламе, распространяемой в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок, семинаров, конференций и иных подобных мероприятий, в рекламе, размещенной в печатных изданиях, предназначенных для медицинских и фармацевтических работников (пп. 4 п. 5 ст. 5 Закона о рекламе);

Не допускается реклама, в которой отсутствует часть существенной информации о рекламируемом товаре, условиях его приобретения или использования, если при этом искажается смысл информации и вводятся в заблуждение потребители рекламы (п. 7 ст. 5 Закона о рекламе).

При производстве, размещении и распространении рекламы должны соблюдаться требования законодательства РФ, в том числе гражданского законодательства, законодательства о государственном языке РФ (п. 11 ст. 5 Закона о рекламе). 

Кроме того, пунктом 5 статьи 7 Закона не допускается реклама товаров, подлежащих государственной регистрации, в случае отсутствия такой регистрации.
В соответствии со ст. 33 Закона о рекламе, а также пп. 5.3.1.1 Постановления Правительства РФ от 30.06.2004 N 331 "Об утверждении Положения о Федеральной антимонопольной службе" контроль и надзор за соблюдением Закона о рекламе возложены на Федеральную антимонопольную службу (ФАС).

Осуществляя государственный контроль в сфере рекламы, антимонопольный орган действует в пределах полномочий, установленных вышеприведенной статьей Закона о рекламе, в частности он вправе применять меры ответственности в соответствии с законодательством РФ об административных правонарушениях (пп. 7 п. 2 ст. 33 Закона о рекламе).

Рекламодатель, рекламопроизводитель и рекламораспространитель осуществляют свою деятельность с одной целью - оказать влияние на потребителей, заинтересовать их в приобретении товара, работы или услуги. Если реклама распространяется с нарушением требований законодательства и причиняет ущерб интересам потребителей, то каждый из субъектов может нести гражданскую или административную ответственность.

Гражданская ответственность выражается в возмещении убытков, компенсации морального вреда, публичном опровержении ненадлежащей рекламы. 
Административная ответственность представляет собой штрафы, накладываемые в соответствии со ст. 14.3 КоАП РФ за ненадлежащую рекламу или отказ от контррекламы. Максимальный размер штрафа для юридических лиц составляет 500 тыс. руб. При этом уплата штрафа не освобождает от исполнения предписания антимонопольного органа о прекращении нарушения рекламного законодательства.

Статья 38 Федерального закона «О рекламе» устанавливает ответственность за нарушение законодательства о рекламе.

В соответствии с Законом, рекламодатель осведомлен о свойствах и качестве товара и он сам одобряет рекламное содержание. Соответственно, и ответственен он за следующие обстоятельства:

использование запрещенных образов (медицинские работники в рекламе телефонов и так далее);

       упоминание недопустимой информации (содержать ссылки на конкретные случаи излечения от заболеваний, выражение благодарности физическими лицами в связи с использованием объекта рекламирования; создавать представление о преимуществах объекта рекламирования путем ссылки на факт проведения исследований, обязательных для государственной регистрации объекта рекламирования и т.д.); 

неразмещение предупредительной надписи (о возможных противопоказаниях и др.);

реклама недопустимых товаров.

Таким образом, рекламодатель несет ответственность за нарушение всех требований, установленных ст.24 Закона.

 Рекламодатель также отвечает за обстоятельства размещения рекламы (место, способ). Так как он является непосредственным инициатором заключения договора с рекламораспространителем, то обязан знать, что, например, реклама лекарственных средств в формах и дозировках, отпускаемых по рецептам врачей, методов лечения, а также изделий медицинского назначения и медицинской техники, для использования которых требуется специальная подготовка, не допускается иначе как в местах проведения медицинских или фармацевтических выставок, семинаров, конференций и иных подобных мероприятий и в предназначенных для медицинских и фармацевтических работников специализированных печатных изданиях. Поэтому заключение договора на размещение такой рекламы в неспециализированном средстве массовой информации - заведомо нарушение со стороны рекламодателя.

В соответствии с настоящим Законом рекламораспространитель - лицо, осуществляющее распространение рекламы любым способом, в любой форме и с использованием любых средств. Отсюда и характер ответственности.   

 Рекламораспространитель может быть привлечен за нарушение требований, которые в первую очередь связаны с местом, временем, способом или средством размещения рекламы:

распространение рекламы в недопустимом месте, на неразрешенной территории, в том числе и если речь идет о специализированных изданиях (реклама рецептурных медикаментов в общепрофильном журнале и тому подобное);

несоблюдение требований об обязательном информировании, неразмещение предупредительной информации при рекламировании товаров, для которых это условие обязательно, влечет за собой нарушение прав потребителя;

      рекламораспространитель отвечает за передачу предоставленных ему сведений. В случае необеспечения его такой информацией рекламораспространитель вправе потребовать ее от рекламодателя, отказавшись распространять рекламу без нее.

Таким образом, рекламораспространитель несет ответственность за нарушение требований, установленных ч. 7, 8, 11 ст.24 Закона.

Производство рекламы - подготовительный этап размещения рекламы. Он осуществляется по заказу рекламодателя с учетом его пожеланий и требования законодательства. Поэтому рекламопроизводитель несет ответственность только в том случае, если допустил какую-то ошибку в процессе создания ролика или рекламного модуля.

Для признания виновным рекламопроизводителя необходимо наличие с его стороны умысла или неосторожности при изготовлении рекламного материала. 

Из всего вышеприведенного можно сделать следующий вывод: распространяя или размещая рекламу, необходимо внимательно изучить действующее законодательство, чтобы не попасть в неприятную ситуацию и тем более не быть привлеченным к административной ответственности за несоблюдение законодательства.

