	ПАМЯТКА № 17
для потребителей и предпринимателей

ПРАВИЛ ПРОДАЖИ ЛЕКАРСТВЕННННЫХ СРЕДСТВ, 

НЕКОТОРЫЕ ВОПРОСЫ, КАСАЮЩИЕСЯ СФЕРЫ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 



	Вопрос 1:

             В чём заключаются надзорные мероприятия Роспотребнадзора по лекарственным средствам?

	Ответ 1:
             Предметом надзорных действий по лекарственным средствам для должностных лиц РПН могут служить:

            Права потребителей на своевременное получение (на русском языке) полной, необходимой и достоверной информации о реализуемых лекарственных средствах, к числу которой относится информация о цене товара, требования к маркировке и оформлению реализуемых лекарственных средств, установленные Федеральным законом «Об обращении лекарственных средств» в их причинно-следственной связи с нормами ст. 10 Закона РФ «О защите прав потребителей»., и п.п. 70-77 «Правил продажи отдельных видов товаров», утверждённых постановлением Правительства РФ № 55 от 19.01.1998 г. (с последующими изменениями и дополнениями), в которых имеется раздел 8 «Особенности продажи лекарственных препаратов и изделий медицинского назначения», в соответствии с которым:

           Продажа лекарственных препаратов (дозированных лекарственных средств, готовых к применению и предназначенных для профилактики, диагностики и лечения заболеваний человека и животных, предотвращения беременности, повышения продуктивности животных) осуществляется в соответствии с Федеральным законом "Об обращении лекарственных средств" и с учётом особенностей, определённых настоящими Правилами.

          Информация о лекарственных препаратах помимо сведений, указанных в пунктах 11 и 12 настоящих Правил, а также предусмотренных статьей 46 Федерального закона "Об обращении лекарственных средств", должна содержать сведения о государственной регистрации лекарственного препарата с указанием номера и даты его государственной регистрации (за исключением лекарственных препаратов, изготовленных продавцом (аптечным учреждением) по рецептам врачей).

          Информация об изделиях медицинского назначения (изделиях медицинской техники, включая инструменты, оборудование, приборы и аппараты медицинские, изделия медицинские из резины, текстиля, стекла, полимерных и других материалов, и запасных частях к ним, предназначенных для профилактики, диагностики, лечения заболеваний в домашних условиях, реабилитации и ухода за больными; оправах для коррегирующих очков и линзах для коррекции зрения; изделиях протезноортопедических и запасных частях к ним; наборах реагентов и средств для диагностики; домашних (автомобильных) аптечных комплектах (наборах) и прочих медицинских материалах и средствах) помимо сведений, указанных в пунктах 11 и 12 настоящих Правил, должна содержать сведения о номере и дате разрешения на применение таких изделий в медицинских целях, выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения в установленном порядке, а также, с учётом особенностей конкретного вида товара, сведения о его назначении, способе и условиях применения, действии и оказываемом эффекте, ограничениях (противопоказаниях) для применения.

           Продавец должен предоставить покупателю информацию о правилах отпуска лекарственных препаратов и изделий медицинского назначения.

           Продавец обязан обеспечить продажу лекарственных препаратов минимального ассортимента, необходимых для оказания медицинской помощи, перечень которых устанавливается Министерством здравоохранения Российской Федерации.

          Лекарственные препараты и изделия медицинского назначения до подачи в торговый зал должны пройти предпродажную подготовку, которая включает распаковку, рассортировку и осмотр товара; проверку качества товара (по внешним признакам) и наличия необходимой информации о товаре и его изготовителе (поставщике).

              Предпродажная подготовка изделий медицинской техники включает при необходимости также удаление заводской смазки, проверку комплектности, сборку и наладку.

              Продажа лекарственных препаратов производится на основании предъявляемых покупателями рецептов врачей, оформленных в установленном порядке, а также без рецептов по перечню, утверждаемому Министерством здравоохранения  Российской Федерации.



	Вопрос 2: 

             Какие контингенты взрослого населения подлежат в первую очередь повторной и двух кратной вакцинации против кори в рамках реализации программы ликвидации кори в Российской Федерации.



	Ответ 2 :

              В соответствии с Постановление Главного Государственного санитарного врача Российской Федерации № 12 от 08.02.2011г. «О дополнительных мероприятиях по реализации «Программы ликвидации кори на территории Российской Федерации», подлежат в первую очередь повторной и двух кратной иммунизации против кори следующие контингенты взрослого населения:

- работники организаций здравоохранения

- образования

- торговли

- социальные работники

- студенты высших и средних учебных заведений

- призывники

- мигранты

- труднодоступные группы населения



	Вопрос 3 : 

          Какие штаммы гриппа входят в состав противогриппозной вакцины на эпидсезон 2011-2012 годов.



	Ответ3 : 

            На сезон 2011-2012 годов для стран Северного и Южного полушарий  состав  противогриппозных вакцин включает следующие штаммы вируса:

- A/California/07/2009(H1N1)

- A/Perth/16/2009 (H3N2)

- В/Brisbane/60/2008



	Вопрос 4 :

                 Что такое энтеровирусная инфекция?



	Ответ 4: 

                Энтеровирусные инфекции - это группа острых инфекционных болезней, вызываемых кишечными вирусами (энтеровирусами), характеризующаяся лихорадкой и полиморфизмом клинических симптомов.

               Энтеровирусы (их более 80 типов) довольно быстро погибают при температурах свыше 50°С (при 60°С - за 6-8 мин., при 100°С - мгновенно), быстро разрушаются под воздействием хлорсодержащих препаратов, ультрафиолетового облучения, при высушивании, кипячении. Тем не менее, при температуре 37°С вирусы могут сохранять жизнеспособность в течение 50-65 дней, длительно сохраняются в воде. В замороженном состоянии активность энтеровирусов сохраняется в течение многих лет, при хранении в обычном холодильнике (+4° - +6°С) - в течение нескольких недель, а при комнатной температуре - на протяжении нескольких дней. Они выдерживают многократное замораживание и оттаивание без потери активности. Резервуаром и источником инфекции является больной человек или инфицированный бессимптомный носитель вируса.

             Наиболее интенсивное выделение возбудителя происходит в первые дни болезни. Доказана высокая контагиозность (заразность) энтеровирусов.

              Вирус обнаруживают в крови, моче, носоглотке и фекалиях за несколько дней до появления клинических симптомов; инфицированные лица наиболее опасны для окружающих в ранние периоды инфекции, когда возбудитель выделяется из организма в наибольших концентрациях.

               Инкубационный (скрытый) период энтеровирусной инфекции варьируется от 2 - х  до 35 дней, в среднем - до 2 - х недель.

                Источником инфекции является только человек. Инфекция передается воздушно-капельным (от больных) и фекально-оральным (от вирусоносителей) путем. Заболевание распространено повсеместно. В странах умеренного климата характерна сезонность с повышением заболеваемости в конце лета и в начале осени. Заболевают преимущественно дети и лица молодого возраста. Заболевания наблюдаются в виде спорадических случаев, локальных вспышек (чаще в детских коллективах) и в виде крупных эпидемий, поражающих ряд стран.

                Факторами передачи инфекции служат вода, овощи, контаминированные (загрязненные) энтеровирусами в результате применения необезвреженных сточных вод при их поливке. Также вирус может передаваться через грязные руки, игрушки и другие объекты внешней среды.

                Человек, в организм которого проник энтеровирус, чаще становится носителем, или переносит заболевание в легкой форме. Около 85% случаев заболеваний протекает бессимптомно, в 12-14% диагностируются легкие формы заболевания, и только 1-3% имеют тяжелое течение. Особую опасность энтеровирусные инфекции представляют у иммунодефицитных лиц.

                  Способность энтеровирусов воздействовать на многие органы человека вызывает большое разнообразие клинических форм инфекции: могут  поражаться практически все органы и ткани организма: нервная, сердечно-сосудистая системы, желудочно-кишечный, респираторный тракт, а также почки, глаза, мышцы кожи, слизистую полости рта, печень, эндокринные органы. Одним из наиболее серьезных и нередко регистрируемых форм энтеровирусной инфекции является серозный менингит, характеризующийся сильной головной болью, повышением температуры до 38-39°С,  болями в затылочных мышцах, светобоязнью, рвотой.

                 Методы специфической профилактики (вакцинация) против энтеровирусных инфекций не разработаны. Однако одним из  методов борьбы с энтеровирусными инфекциями является вакцинация против полиомиелита, так как вакцинный штамм вируса обладает подавляющим действием на энтеровирус. Поэтому следует обязательно прививаться в рамках национального календаря прививок, в который включена иммунизация против полиомиелита.

                 В последнее время наметилась чёткая тенденция активизации энтеровирусной инфекции на территории Ямало-Ненецкого автономного округа.

                Есть 5 простых правил профилактики кишечных инфекций:

 1. для питья использовать только кипяченую или бутилированную воду;

2. мыть руки с мылом перед каждым приемом пищи и после каждого посещения туалета, строго соблюдать правила личной и общественной гигиены;

3. перед употреблением фруктов, овощей, их необходимо тщательно мыть с применением щетки и последующим ополаскиванием кипятком;

4. купаться только в официально разрешенных местах, при купании стараться не заглатывать воду;

5. не приобретать продукты у частных лиц, в неустановленных для торговли местах.

                При первых признаках заболевания необходимо немедленно обращаться за медицинской помощью, не заниматься самолечением.



	Вопрос 5: 

Скажите, могут ли антитела к гельминтам передаваться от матери к ребенку при беременности и рождении? Сколько по времени могут определяться антитела в крови после заражения?



	Ответ 5: 

 Антитела могут передаваться от матери плоду. Антитела в крови могут определяться после заражения весь период болезни, а после лечения до 6 месяцев.



	Вопрос 6 : Как можно обезопасить себя от заболеваний в туристической поездке  по Южной Америке?



	Ответ 6: 
            Чаще всего инфекционные и паразитарные заболеваний. В странах Южной Америки, а так же Евразии, Африки, Океании с экваториально-тропическим климатом передаются через воду, загрязненные и недостаточно обработанные продукты питания, кровососущих насекомых (комаров, блох, слепней, москитов, мошек, клещей и других), при контакте с больным человеком или загрязненным объектом окружающей среды, половым путем. Теплый влажный климат способствует длительному выживанию микроорганизмов в окружающей среде, активному выплоду насекомых и гельминтов.

            Тропические инфекции часто сопровождаются поражением кишечника, кожи, глаз, различных систем и органов человека, нередко протекают в тяжелой форме и трудно поддаются лечению.

             В целях профилактики инфекционных и паразитарных заболеваний необходимо соблюдать меры предосторожности, чтобы не допустить заражения и последующего развития заболевания:

-употреблять для еды только ту пищу, в качестве которой вы уверены;
-употреблять для питья только гарантированно безопасную воду и напитки (питьевая вода и напитки в фабричной упаковке, кипяченая вода). Нельзя употреблять лед, приготовленный из сырой воды;

-мясо, рыба, морепродукты должны обязательно подвергаться термической обработке;
-желательно не пользоваться услугами местных предприятий общественного питания и не пробовать незнакомые продукты, не покупать еду на рынках и лотках, не пробовать угощения, приготовленные местными жителями;

-в случае необходимости приобретать продукты в фабричной упаковке в специализированных магазинах;
-овощи и фрукты мыть безопасной водой и обдавать кипятком;

перед едой следует всегда тщательно мыть руки с мылом;
-при купании в водоемах и бассейнах не допускать попадания воды в рот;

-в целях защиты от укусов насекомых рекомендуется применять средства, отпугивающие и уничтожающие насекомых  (репелленты  и инсектициды), а также в помещениях обязательно засетчивать окна и двери;
- в случае обнаружения присасывания клещей, следов укусов кровососущих насекомых, появления высыпаний или любых других кожных проявлений немедленно обратиться к врачу.



	Вопрос 7 : 
Необходимо ли делать дополнительные прививки при выезде за границу? Если да- то какие?



	Ответ 7 :
          Вакцинация должна проводиться в соответствии с эндемичностью региона. Выезжающим в тропические страны рекомендуют прививки против дифтерии, столбняка, детям ещё и против полиомиелита и коклюша. При выезде в страны Африки (южнее Сахары) и Латинской Америки обязательна прививка против желтой лихорадки. Паломникам в Мекку рекомендуют антименингококковую вакцинацию. В случаях длительного пребывания в странах Африки и Юго-Восточной Азии целесообразна прививка против гепатита В. При ухудшении эпидемической обстановки в каком-либо регионе рекомендуется прививки по показаниям (например, при поездке летом в Сибирь желательна заблаговременная вакцинация против клещевого энцефалита, а вакцинация против гепатита А - при поездке в страны Центральной Азии и т.п.

            Заблаговременные обращение к врачу и проведение ряда специфических профилактических мероприятий позволят избежать отсрочки поездки по медицинским показаниям. После сделанной прививки против инфекционного заболевания должно пройти определенное время, чтобы выработались антитела защиты. Необходимо знать, что нельзя сочетать по времени несколько вакцинаций одновременно.

              Необходимо помнить, что путешествуя, вы находитесь в непривычных для вас условиях питания, отдыха, климата, местных обычаев и нравов, что создает повышенный риск заражения инфекционным заболеванием. Причем это замечание правомочно вне зависимости от социально-бытового уровня страны.



	Вопрос 8 :
                Безопасно ли выезжать в Тайланд ?



	Ответ 8: 
                Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека крайне обеспокоена эпидемиологической ситуацией, сложившейся в настоящее время в Таиланде.

               Таиланд относится к странам с жарким влажным тропическим климатом, где имеют распространение тропические инфекции, такие как японский энцефалит, геморрагические лихорадки (денге, чикунгунья, паппатачи), риккетсиозы (цуцугамуши), малярия, вирусные гепатиты, острые кишечные инфекции различной этиологии. В 2010 году в этой стране резко наблюдался эпидемический подъем заболеваемости лихорадкой денге, переносчиками которой являются комары.

               Среди российских граждан, Таиланд относится к одной из популярных туристических зон. В прошлом году в нашу страну было завезено 10, а сначала текущего года - 7 случаев лихорадки денге, которая часто протекает в тяжелой клинической форме с системным поражением органов и тканей человека.

                В связи с наводнением в Таиланде, формированием лагерей беженцев, разрушением социальных и коммунальных сетей высок риск возникновения очагов инфекционных болезней, в первую очередь передающихся с водой, пищевыми продуктами и кровососущими насекомыми. Не исключено возникновение очагов холеры, брюшного тифа, гепатита, геморрагических лихорадок.

                  Роспотребнадзор обратил внимание Ростуризма на вопрос проведения юридическими лицами и индивидуальными предпринимателями, осуществляющими туроператорскую и турагентскую деятельность, обязательного информирования граждан, планирующих выезд в Таиланд о возможном риске заражения инфекционными болезнями, а также настоятельно рекомендовать воздержаться от поездки.

                   В случае принятия решения о выезде в неблагополучный регион, необходимо принимать меры профилактики инфекционных болезней передающихся в условиях тропиков с водой, пищей и кровососущими насекомыми.



	Вопрос 9 : Как защитить себя и детей от гриппа?



	Ответ9 : 
                   Одной из эффективных мер профилактики гриппа и других ОРВИ - это несомненно является вакцинация против гриппа. Иммунизация против гриппа не только предохраняет от заболевания гриппом, но и от возможных осложнений.

В настоящее время используются различные вакцины против гриппа - отечественного и зарубежного производства (Гриппол, «Гриппол плюс», Грипповак, Ваксигрипп, Инфлювак, Бегривак, Флюарикс, Агрипан и др.).  Кроме того, в состав противогриппозных вакцин «Гриппол» и «Гриппол плюс» входит иммуномодулятор - полиоксидоний, который повышает сопротивляемость организма к другим инфекциями, в том числе и к ОРЗ.  И конечно, прививки против гриппа необходимо проводить с учетом состояния организма и противопоказаний. В период сезонного роста заболеваемости гриппом и в период эпидемии гриппа в целях профилактики гриппа и ОРВИ рекомендуется применение:  противовирусных препаратов - ремантадин, арбидол, амиксин, оксолиновая мазь, интерферон, гриппферон и др.;  - витаминов - гексавит, ревит, декамевит, ундевит, пентовит, аэкол, аэровит, юникап, пиковит, витрум и др.; - фитопрепаратов - элеутерококк, эхинацея, продигиазан, настой шиповника, лимонника, аралии, женьшеня, смородины, малины.

                 Препараты для профилактики гриппа и других ОРВИ необходимо принимать после консультации с лечащим врачом, который определит дозы и длительность приема в зависимости от состояния организма. Кроме того, необходимо включать в рацион питания продукты, богатые витаминами, в том числе витамином С: лук, чеснок, смородина лимон и другие продукты.  Укреплению иммунной системы способствует полноценный сон, употребление «здоровой» пищи, занятия физкультурой, пребывание на свежем воздухе. При пребывании на улице необходимо одеваться в соответствии с погодными условиями, чтобы избежать как переохлаждения, так и перегревания, особенно это касается детей. Большое значение в профилактике гриппа и ОРВИ имеет рациональный режим труда и отдыха. Особые меры профилактики необходимо соблюдать при уходе за больным: ношение марлевой маски, чаще мыть руки, выделить больному отдельное полотенце, посуду. Больному следует при чихании и кашле прикрывать нос и рот носовым платком. Необходимо избегать общения с больными (с симптомами заболевания ОРВИ - насморк, чихание, кашель, повышенная температура тела) или свести контакты до минимума.  В период эпидемиологического неблагополучия по гриппу и ОРВИ не рекомендуется посещение массовых зрелищных мероприятий, мест массового скопления людей (магазины, общественный транспорт и т.п.) или хотя бы, по возможности, сократить время пребывания в таких местах.



	Вопрос 10 : Где можно пройти обследование на ВИЧ?



	Ответ 10 : 
              Пройти тест на ВИЧ можно в любом учреждении здравоохранения по месту жительства. Кроме того, существует возможность анонимного обследования с предварительной (до тестирования) и последующей (по получении результата) консультацией врача. Такое обследование проводится в "ГБУЗ «Ямало-Ненецкий окружной центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями" Во всех указанных учреждениях граждане Российской Федерации сдают анализ на ВИЧ абсолютно бесплатно.



	Вопрос 11 : Можно ли отказаться от проведения р. Манту ребенку?



	Ответ11 : 
                От проведения р. Манту (туберкулинодиагностики), так же как и от профилактической вакцинации можно отказаться (ст.5 Федерального закона от 17 сентября 1998 г. N 157-ФЗ "Об иммунопрофилактике инфекционных болезней"), но:

- туберкулинодиагностика (постановка реакции Манту) является диагностическим тестом для определения специфической чувствительность организма к микобактериям туберкулеза,
- туберкулинодиагностика была и остается основным методом раннего выявления туберкулеза и инфицирования возбудителями туберкулеза у детей и подростков,

           Туберкулинодиагностику проводят ежегодно согласно приказу Минздрава России от 21.03.2003 №109 «О совершенствовании противотуберкулезной помощи населению Российской Федерации». В случаях повышенного риска инфицирования рекомендовано ее проведение 2 раза в год, в том числе у детей не вакцинированных против туберкулеза, независимо от возраста ребенка и с некоторыми хроническими болезнями.

            Дети с подозрением на тубинфицирование или заболевание туберкулезом, выявленные по результатам реакции Манту, подлежат дополнительному обследованию у фтизиатра. Кроме этого, в обязательном порядке проводится обследование на туберкулез лиц из окружения таких детей. Имеют место случаи, когда по результатам туберкулинодиагностики у ребенка выявляется больной туберкулезом родитель.

             При выявлении инфицированности проводится профилактическая терапия и общеукрепляющие мероприятия в целях предупреждения развития заболевания туберкулезом.

                Отказываясь от проведения туберкулинодиагностики Вы подвергаете своего ребенка риску развития заболевания в случае его инфицирования возбудителями туберкулеза. 

               В таком случае заболевание будет выявлено только тогда, когда в организме начнутся специфические изменения и появятся клинические проявления, характерные для туберкулеза. В этот период ребенок становится эпидемиологически опасен, в том числе для детского коллектива, лечение его будет более сложным и длительным, прогноз - менее благоприятным, чем при раннем выявлении заболевания.

               Кроме того, занести инфекцию в детский коллектив может взрослый человек - больной туберкулезом, если он приводит и забирает ребенка из детского учреждения.

                В случае приема в детское учреждение ребенка, не прошедшего профилактического обследования на туберкулез, имеется риск заноса туберкулезной инфекции в данное учреждение. В данном случае будут нарушены права других детей, посещающих учреждение, т.к. в соответствии со ст.8 Федерального закона от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения», граждане Российской Федерации имеют право на благоприятную среду обитания, факторы которой не оказывают вредного воздействия на человека



	Примечание: При создании данной памятки были использованы материалы сайта Роспотребнадзора ЯНАО 


