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На Ваш запрос по поводу возможности использования с лечебной целью кислорода, который вырабатывается кислородными концентраторами из атмосферного воздуха, Государственный экспертный центр МОЗ, в пределах компетенции, сообщает следующее.

Соответственно ст. 9 Закона Украины "О лекарственных средствах" и ст. 44,54 Закона Украины "Основы законодательства Украины об охране здоровья" в медицинской практике допускаются к использованию лекарственные средства только при условии их государственной регистрации и внесения в Государственный реестр лекарственных средств Украины. По состоянию на 01.02.2011 г. в Украине зарегистрировано 25 лекарственных средств медицинского кислорода. Инструкцией для медицинского использования, которая утверждается соответственным приказом МОЗ Украины, обозначены показатели для применения медицинского кислорода - заболевания, которые сопровождаются гипоксией, а именно:

органов дыхания:

- пневмония;

- отечность легких;

- бронхиальная астма;

- пневмосклероз.

сердечнососудистой системы:

- сердечная недостаточность;

-коронарная недостаточность.

отравления:

-  окисью углерода;

- синильной кислотой;

-удушливыми газами.

при проведении общей анестезии в соединении со средствами ингаляционного наркоза, в послеоперационный период.

приготовление кислородных коктейлей, пенок.

гельминтозы: аскаридоз, трихоцефалез.

гипербарическая оксигенация.

В Украине на этот период зарегистрировано и внесено в Государственный реестр медицинской техники и изделий медицинского назначения 8 кислородных концентраторов. "Пенообразователь кислородный: аппарат "Здоровье" производства ГУП "Завод горноспасательного оборудования", г. Екатеринбург, РФ в Украине не зарегистрирован. Кроме того, следует обозначить, что вышеуказанный аппарат заряжается медицинским кислородом и предназначен для приготовления кислородной пены с лечебной целью в условиях учреждений охраны здоровья.

Таким образом, применение с лечебной целью кислорода, который вырабатывается кислородными концентраторами из атмосферного воздуха без обеспечения соответствия ГОСТ-5583-78 на медицинский кислород, действующими нормативно-правовыми актами в сфере оборота лекарственных средств не предусмотрен.

Кислородные коктейли, которые являются смесью на основе фруктового сиропа, растительных экстрактов и других пищевых ингредиентов, обогащенных кислородом, не относятся к лекарственным средствам. Так, кислородные коктейли, которые вырабатываются в местах их реализации (дошкольные учреждения, школы, детские оздоровительные учреждения и учреждения охраны здоровья) относятся к пищевой продукции и не требуют государственной регистрации. Проведение экспертизы пищевой ценности и безопасности пищевых продуктов, которые входят в состав кислородных коктейлей являются компетенцией соответственных научно-исследовательских учреждений, на основании которой утверждается заключение государственной санитарно-эпидемиологической экспертизы.

Коктейли, насыщенные медицинским кислородом, в состав которых входят лекарственные растения либо их смеси и применяются с лекарственной целью могут применяться при условии их государственной регистрации как лекарственных средств в соответствии требованиям Закона Украины "О лекарственных средствах" и наличия инструкции для медицинского применения, утвержденной соответствующим приказом Министерства охраны здоровья Украины.
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