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В условиях реформирования нормативно
правовой базы обеспечения качества и техни
ческого регулирования в сфере обращения ле
карственных средств важнейшее значение при
обретает разработка регламентов надлежащей 
фармацевтической практики.

Основой обязательных требований, как к 
самим лекарственным средствам, так и к про
цессу их применения должны стать их безо
пасность и эффективность.

Безопасное и эффективное использование 
лекарств невозможно при отсутствии надле
жащей (полной, достоверной, доступной) ин
формации. В этой связи дальнейшее совершен
ствование информационной поддержки отпус
ка лекарственных средств из аптек представ
ляется своевременным и актуальным. Особенно 
это касается процесса безрецептурного отпус
ка лекарств.

На кафедре управления и экономики ф ар
мации факультета дополнительного професси
онального образования Пермской фармацевти
ческой академии уже несколько лет ведутся 
научные исследования состояния и совершен
ствования информационного сопровождения 
безрец еп турн ого  о тп уска л ек ар с тв е н н ы х  
средств.

На первом этапе был проведен анализ ин
струкций  по прим енению  лек ар ствен н ы х  
средств безрецептурного отпуска.

Согласно Ф З РФ  №86 "О лекарственных 
средствах" (гл.У1, ст.16, п.9) и государственного 
информационного стандарта лекарственны х 
средств, утвержденного ОСТом 91500.05.002-2001 
лекарственные средства должны поступать в 
обращение только с инструкцией по примене
нию, содержащей следующие данные на рус
ском языке:

1. Название и юридический адрес пред
приятия-производителя.

2. Название лекарственного средства и МНН
3. Сведения о компонентах, входящих в со

став лекарственного средства.

4. Область применения.
5. Противопоказания к применению.
6. Побочные действия.
7. Взаимодействие с другими лекарствен

ными средствами.
8. Дозировка и способ применения .
9. Срок годности.
10. Указание, что лекарственное средство 

по истечении срока годности не должно при
меняться.

11. Указание, что лекарственное средство 
следует хранить в местах, недоступных для де
тей.

12. Условия отпуска.
При анализе инструкций по применению 

(листков-вкладышей) препаратов, включенных 
в Перечень лекарственных средств, отпускае
мых без рецепта врача установлено, что пол
ностью удовлетворяют требованиям Закона о 
лекарственных средствах, в части информа
ции - чуть более 6,0% инструкций. Б олее 
90,0% инструкций имеют те или иные откло
нения от требований Закона. В частности:

нет информации о названии и юриди
ческом адресе предприятия-изготовителя в бо
лее чем 28,0% инструкций,

международные непатентованные наи
менования указаны лишь в 93,6% инструкций, 

сведения о компонентах, входящих в со
став лекарственных средства, содержатся лишь 
в 89,0% инструкций

данные о противопоказаниях и побоч
ных эффектах содержат соответственно 76,0% 
и 71,0% изучаемых объектов информации,

взаимодействие с другими лекарствен
ными средствами указано только в 32,0% ин
струкций,

срок годности обозначен в 28,0% ис
точников информации,

условия хранения - в 70,0%.
Такие обязательные указания, как непри

менение лекарственного средства по истече
нии срока годности и необходимость хранения в



недоступном для детей месте содержатся так
же не во всех инструкциях (соответственно 
около 93,0% и 76,0%).

Практически нет информации о совмест
ном приеме лекарств и пищи, особенностях 
приема, не всегда указана частота приема (оп
ределена только суточная доза).

Сведения об условиях отпуска не содер
жатся в 77,0% инструкций (листков-вклады- 
шей). В 3,5% случаев имеется указание об от
пуске препаратов по рецепту врача, хотя они 
входят в Перечень безрецептурных лекарствен
ных средств, утвержденный М3 РФ.

Сведения об отпуске лекарственных средств 
без рецепта врача содержатся только в 19,0%.

Полученные данные позволяют сделать 
вывод о том, что большая часть инструкций 
по применению содержат не полную и не все
гда достоверную информацию, что является 
нарушением требований Закона и Государствен
ного информационного стандарта, что ущем
ляет права пациента в области предоставле
ния объективной информации, обладание ко
торой является непременным условием ответ
ственного самолечения.

Социологические исследования среди ме
дицинских работников позволили установить, 
что 11,0% респондентов считают недопустимым 
самостоятельное лечение каких бы то ни было 
заболеваний. Однако, 89,0% опрошенных поло
жительно относятся к коррекции некоторых 
тривиальных нарушений здоровья пациентами 
в рамках ответственного самолечения. В основ
ном указывались такие нарушения здоровья, 
которые совпадают с соответствующим Переч
нем, определенным Всемирной организацией 
здравоохранения (ВОЗ).

Анкетирование посетителей аптек показа
ло, что 81,0% опрошенных зачастую прибега
ет к самостоятельному лечению. В основном 
потребители используют такие фармакотера- 
певтические группы препаратов как:

Анальгетики и противовоспалительные;
Спазмолитики;
Противопростудные и противогриппоз

ные;
Средства для лечения различных забо

леваний Ж КТ (антацидные, противодиарейные, 
пищеварительные ферменты);

Седативные;
Противоревматические и др.

На вопрос: "Понятна ли  Вам предостав
ленная в инст рукциях по применению препа
ратов информация?" 46,0% опрошенных отве
тили, что часто встречаю т малопонятные и 
незнакомые специальные термины, что зат
рудняет адекватное использование того или 
иного лекарственного средства. Около 80,0%

респондентов отметили при опросе, что нуж
даются в консультационной помощи работника 
аптеки при самостоятельном выборе лекарствен
ного средства в рамках ответственного самоле
чения.

Таким образом, восполнить указанные ин
формационные пробелы может консультиро
вание пациентов при отпуске лекарственных 
средств.

В документах ВОЗ, Международных Пра
вилах Надлежащей аптечной практики (GPP) 
говорится, что занятый в розничной аптеке 
фармацевт не торговец, но, прежде всего но
ситель специализированных знаний, советник 
врача и пациента.

Однако в нашей стране правила отпуска 
безрецептурных лекарственных средств прак
тически не регламентированы. В условиях ро
ста рынка безрецептурны х лекарственны х 
препаратов, при отсутствии системы орга
низованной профессиональной информации о 
лекарственных средствах, фармацевтическо
му работнику зачастую  бывает сложно осу
щ ествлять квалифицированные консультации 
при отпуске безрецептурных лекарственных 
средств.

Это подтверждается и результатами со
циологических исследований среди фармацев
тических работников. При ответе на вопрос: 
"Нуждаетесь ли  Вы в справочно-информаци- 
онны х материалах о безрецептурных лекар
ст венных средствах?” 89% опрошенных дают 
положительный ответ.

В этой связи нами была предпринята по
пытка разработки справочно-информационно
го пособия по безрецептурному отпуску ле
карственных средств, предназначенного для 
фармацевтических работников.

Пособие включает три раздела. В первом 
разделе в соответствии с практическим алго
ритмом отпуска лекарств представлены:

Перечень возможных жалоб пациента. 
Например, возможные жалобы пациента при 
головной боли: боль, локализующаяся в раз
ных областях головы, разного характера.

П еречень вопросов, которые должен 
задать  работник первого стола посетителю 
для уточнения самодиагноза. Например, при 
головной боли: Какого рода головная боль 
(пульсирую щ ая, т уп а я , однородная п р и ст у
пообразная)? Как часто бывает? Страдае
т е л и  вы гиперт онической или  гипот они
ческой болезнью? Какие лекарст ва уже были 
использованы?

Вопросы разработаны в результате обоб
щения данных, полученных в ходе наблюде
ний за работой и опросов фармацевтических 
работников при безрецептурном отпуске ле



Т а б л и ц а  1.

Препарат Противопоказания к применению препарата Взаимодействие с другими лекарственными 
препаратами

КАЛЬЦИИ 1. Возраст до 12 лет Кальций может усиливать абсорбцию препаратов
ДЗ-НИКОМЕД, 2. Гиперкальцемия тетрациклинового ряда, фторсодержащих препаратов и
таблетки 3. Передозировка вит. Д препаратов железа, поэтому таблетки КАЛЬЦИЙ Д  3
жевательные 4. миелома НИКОМЕД должны приниматься за 3 часа до или после

5. саркоидоз приема вышеперечисленных препаратов.
6. гиперкальциурия У пациентов, принимающих диуретики тиазидного ряда,
7. мочекаменная болезнь в редких случаях возможна гиперкальциемия.
8. остеопороз
9. костные метастазы
10. фенилкетонурия
С осторожностью назначают больным,
принимающим препараты дигиталиса.

карственных средств. Вопросы составлены та
ким образом, чтобы ф арм ацевт мог объек
тивно и всесторонне оценить состояние па
циента.

Симптомы нарушений здоровья. За ос
нову взят перечень недомоганий, при которых 
возможно применение безрецептурных лекар
ственных средств, определенный ВОЗ (31 на
рушение здоровья). Симптоматика описана на 
основе обобщения информации специальной 
медицинской литературы. Например, грибко
вые поражения кожи могут проявляться в виде 
размягчение кожного покрова, появление эро
зий красного, желто-коричневого, белого цве
та; эрозии располагаются в кожных складках, 
между пальцами рук и ног; наблюдается зуд, 
жжение, шелушение, реже - болезненность.

Перечень безрецептурных лекарствен
ных средств, которые могут быть рекомендо
ваны при определенном нарушении здоровья.

Перечень дан в соответствии с приказом 
М3 РФ №287 от 19.07.99 с изменениями и до
полнениями, с использованием МНН и торго
вых наименований, что позволяет фармацев
тическому работнику лучше ориентироваться 
в вопросах предложения того или иного пре
парата, а также синонимичной или генеричес
кой замены.

Особое внимание в данном разделе посо
бия уделено ситуациям, когда следует обра
титься к врачу.

Например, если наблюдаются такие симп
томы: давление за грудиной, сухой "лающий" 
кашель, чувство "скобления" за грудиной, хри
пы, боль мышц брюшной стенки, повышение 
температуры, усиление кашля в ночное время 
- необходимо срочно проконсультироваться с 
врачом (возможен острый бронхит).

Во втором разделе представлены сведе
ния о противопоказаниях к применению пре
паратов, представленных в 1 разделе и их вза
имодействие с другими лекарственными пре
паратами.

Например, таблица 1.
Фармацевтический работник должен вла

деть полной информацией о возможных побоч
ных эффектах безрецептурных лекарственных 
средств, чтобы помочь пациенту избежать не
желательных последствий самолечения, обес
печить безопасное и эффективное применение 
лекарственных средств, поэтому нами был раз
работан 3 раздел, где описаны побочные эф 
фекты лекарственных средств.

Предварительно перед составлением дан
ного раздела был проведен анализ побочных 
эф ф ектов  безрец еп турн ы х  лекарствен н ы х  
средств.

Наибольший удельный вес побочных эф 
фектов приходится на аллергические реакции 
(57,8%), далее следуют диспептические явле
ния (37,6%), часты нарушения в системе кро
ветворения (более 18,0%), сонливость и голов
ная боль (соответственно 11,0% и 12,0%), на
рушения деятельности печени и почек (более 
9,0%). Наименьший удельный вес занимают та
кие побочные эф ф екты  как сухость во рту, 
изменение артериального давления, бронхос
пазм, нарушения сна и повышенная возбуди
мость.

П репараты , у которых не выявлено по
бочных эффектов (нет информации в инструк
циях по применению), составили всего лишь 
4,0%.

В справочно-информационном пособии ин
формация о противопоказаниях и побочных 
эффектах представлена по лекарственным сред
ствам раздела 1, расположенных в алф авит
ном порядке и в соответствии с определенны
ми нарушениями здоровья, что обеспечивает 
быстроту поиска необходимой информации.

Например, таблица 2.
Таким образом, нами была разработана 

структура и сформировано содерж ание трех 
разделов справочно-информационного посо
бия по безрецептурным лекарственным сред
ствам.
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Таблица 2.

Препарат Побочные эффекты
АЦЕТИЛСАЛИЦИЛОВАЯ 1. тошнота, рвота, анорексия, боли в эпигастральной области, диарея,
КИСЛОТА, таблетки • эрозивно-язвенные поражения ЖКТ

2. нарушения функции печени и почек
3. при длительном применении возможны головокружение, головная боль, обратимые 

нарушения зрения, шум в ушах
4. тромбоцитопения, анемия
5. геморрагический синдром, удлинение времени кровотечения
6. кожная сыпь, отек Квинке, бронхоспазм

АЦЕТИЛЦИСТЕИН, 7. тошнота, рвота, ощущение переполнения желудка, изжога
порошок 8. носовые кровотечения

9. крапивница
10. шум в ушах
При аэрозольной терапии:
11. рефлекторный кашель
12. местное раздражение дыхательных путей
13. стоматит

Следующим этапом работы явилась апро
бация данного пособия, которое проводилась в 
семи аптеках г. Перми. Фармацевтическим ра
ботникам, занимающимся отпуском препаратов 
без рецепта врача, было предложено восполь
зоваться данным пособием в ходе работы, а 
затем заполнить анкету, в которой выразить 
свое мнение о данном пособии.

Средний возраст опрошенных - 30 лет, 
средний стаж работы по безрецептурному от
пуску лекарственных препаратов - 6,4 года.

Анализ возвращенных анкет показал сле
дующее: практически все опрошенные поло
жительно относятся к необходимости создания 
такого пособия (один респондент выказывает 
безразличное отношение), причем в двух анке
тах особо отмечается необходимость данного 
пособия для молодых специалистов. Из общего 
количества опрошенных 65,0% отметили ра
циональность системы поиска информации, 
35,0% затруднились ответить, 20,0% отмети

ли рациональность пособия в целом и предло
жили пополнить его следующими разделами:

1. Взаимодействие лекарственных средств 
с пищей и алкоголем.

2. Рекомендуемая диета.
3. Реж им  приема (дозировка, частота, 

кратность), курс лечения.
Большинство респондентов считает раци

ональным добавить к имеющимся характерис
тикам представленных препаратов фармакоэ- 
кономические.

Специалистами были отмечены рациональ
ность схемы построения пособия, быстрота по
иска информации в нем, высокая степень вос
приятия информации.

Отдельные разделы пособия, такие как: 
противопоказания, взаимодействие с другими 
лекарственными средствами, побочные эффекты 
лекарственных средств могут быть полезны и 
для медицинских работников в их практичес
кой деятельности.


