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	    ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони

     здоров’я України

_____________№______


Положення

про організацію і проведення профілактичних щеплень та туберкулінодіагностики


Це положення регулює організацію і проведення профілактичних щеплень та туберкулінодіагностики.

Медичне спостереження – це нагляд за особою протягом певного часу після введення вакцини/анатоксину або алергену туберкульозного.

1. Профілактичні щеплення здійснюються в кабінетах щеплень при лікувально-профілактичних закладах всіх форм власності (далі – ЛПЗ).

2. Кабінет щеплень створюється, як окремий структурний підрозділ лікарняного та/або амбулаторно-поліклінічного ЛПЗ та діє у ЛПЗ. 
3. Питання організації діяльності щодо щеплень покладається на керівника ЛПЗ, в установленому порядку.

4. Кабінет щеплень може бути постійно діючим або тимчасовим.

Постійно діючий або тимчасовий кабінет щеплень (далі – Кабінет щеплень) може створюватися у ЛПЗ незалежно від форми власності, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної практики та відповідно до ліцензійних умов проведення господарської діяльності з медичної практики.
5. Щеплення дозволяється проводити тільки зареєстрованими в Україні вакцинами/анатоксинами відповідно до показів і протипоказів щодо їх проведення згідно з Календарем профілактичних щеплень в Україні, затвердженим цим наказом, та інструкцією про застосування вакцини або анатоксину, затвердженою в установленому порядку.

6. Транспортування, зберігання і використання вакцин здійснюється з обов’язковим дотриманням вимог “холодового ланцюга” відповідно до Порядку забезпечення належних умов зберігання, транспортування, приймання та обліку медичних імунобіологічних препаратів в Україні, затвердженого цим наказом.

7. Для здійснення вакцинації можуть бути задіяні медичні працівники (лікар, фельдшер, молодший спеціаліст з медичною освітою), які отримали спеціальну підготовку та володіють правилами організації і техніки проведення щеплень, туберкулінодіагностики, а також заходами надання невідкладної допомоги в разі розвитку після щеплення реакцій або ускладнень. 

Медичний персонал, який не пройшов відповідну підготовку не допускається до проведення щеплень, туберкулінодіагностики.

8. Відповідальним за організацію і проведення профілактичних щеплень є керівник ЛПЗ. Порядок проведення профілактичних щеплень визначається наказом керівника ЛПЗ з чітким визначенням відповідальних осіб і функціональних обов’язків медичних працівників, які беруть участь у їх проведенні. Обсяги профілактичних щеплень узгоджуються з територіальними санітарно-епідеміологічними станціями (далі - СЕС) у травні та листопаді кожного року.

9. Для забезпечення своєчасного проведення профілактичних щеплень фельдшер, молодший спеціаліст з медичною освітою в усній або письмовій формі запрошує до ЛПЗ осіб, які підлягають щепленню (при щепленні неповнолітніх - батьків або інших законних представників , які їх замінюють) у день, визначений для проведення щеплень; у дитячій установі - попередньо інформує батьків або осіб, що їх замінюють, про проведення імунізації дітей, які підлягають профілактичному щепленню.

10.Медичний огляд дитини перед щепленням або туберкулінодіагностикою розроблено з метою впровадження уніфікованої системи заходів щодо формування заключного висновку лікаря про стан здоров’я дитини перед проведенням щеплення або туберкулінодіагностики.

При виявленні негативних змін у стані здоров'я дитини призначаються додаткові медичні втручання, згідно з чинними протоколами надання медичної допомоги дітям відповідно до показань.

10.1. Медичні огляди дітей віком від народження до 18 років перед щепленням або туберкулінодіагностикою проводяться у присутності батьків або (опікунів, піклувальників) або інших законних представників та проводяться безпосередньо у день щеплення або туберкулінодіагностики. 

10.2. Обов'язковою умовою для проведення медичних оглядів дітей віком від народження до 18 років є дотримання температурного режиму у приміщенні - не нижче 20° C та достатнє освітлення. 

10.4. Медичний огляд дитини перед щепленням або туберкулінодіагностикою складається із:

1)  збору анамнезу по органам і системам, з увагою на тривалість та тяжкість перебігу перенесених гострих захворювань, оцінка реакції на попереднє щеплення, перебіг поствакцинального періоду;

2)  термометрії;

3)  огляду шкіри, слизових оболонок кон’юнктиви очей, порожнини рота;

4) клінічного обстеження органів серцево-судинної, дихальної, шлунково-кишкової систем;

5) отримання Інформованої згоди та оцінки стану здоров’я особи або дитини одним з батьків або іншим законним представником дитини на проведення щеплення або туберкулінодіагностики;

6) медичний висновок лікаря щодо стану здоров’я дитини перед щепленням або туберкулінодіагностикою з оформленням первинної медичної документації „Історії розвитку  дитини” - форма № 112/0, затверджена наказом МОЗ від 27.12.1999 № 302 (далі - форма № 112/0), „Медичної карти амбулаторного хворого” – форма 025/0, затверджена наказом МОЗ від 27.12.1999 №302 (далі - форма №025/0) та „Карти профілактичних щеплень” – форма № 063/0, затверджена наказом МОЗ від 10.01.2006 за №1, зареєстрованої у Міністерстві юстиції  вiд 08.06.2006 за № 686/12560 (далі - форма № 063/0).  
     Медичний висновок щодо стану здоров'я дитини віком від народження  до 18 років за результатами обов'язкового медичного огляду (безпосередньо у день щеплення або туберкулінодіагностики) у разі відсутності захворювання визначається терміном "здоровий", а при виявленні ознак захворювання їх конкретизують.

11. У медичній документації здійснюється відповідний запис лікаря про дозвіл на проведення щеплення та вклеюється “Інформована згода та оцінка стану здоров’я особи/або дитини одним з батьків, законним представником дитини на проведення щеплення або туберкулінодіагностики” – форма № 063-2/0, затверджена наказом МОЗ від 31.12.2009 р. № 1086, зареєстрованої у Міністерстві юстиції  від 02.08.2010 № 3594/17889 (далі - форма № 063-2/0). 

12. Профілактичні щеплення повинні проводитися при дотриманні санітарно-протиепідемічних правил і норм. Матеріально-технічне забезпечення Кабінетів щеплень повинно бути відповідним до норм, визначених чинним законодавством. 

Забороняється проведення профілактичних щеплень у перев’язувальних, маніпуляційних кабінетах.

13. Профілактичні щеплення проводять тільки одноразовими або самоблокувальними шприцами. Безпечність ін’єкцій при імунізації для пацієнта гарантують самоблокувальні шприци (точність дози, неможливість повторного використання).

Використані шприци знезаражують та утилізують. У разі використання відсікача для голок перед знезараженням, збирання відрізаних голок та шприців здійснюється в окремі герметичні контейнери.

Під час проведення дезінфекції та утилізації використаних шприців з метою уникнення ризику інфікування медичних працівників унаслідок отримання мікротравм забороняються маніпуляції щодо розбору колючих частин ін’єкційного обладнання.

14. Щеплення для профілактики туберкульозу і туберкулінодіагностика повинні проводитися в окремих приміщеннях, а за їх відсутності - в інший день. Забороняється застосування з іншою метою інструментарію, призначеного для проведення щеплень для профілактики туберкульозу та туберкулінодіагностики.

15. Запис про проведене щеплення робиться у формах медичної облікової документації: формі № 063/0 або формі № 025/0.

При цьому вказуються такі дані: торговельна назва вакцини/анатоксину, доза, серія. У разі використання імпортної вакцини/анатоксину вноситься оригінальне найменування українською мовою. Унесені дані до медичної облікової документації засвідчуються підписом лікаря або особи, яка займається приватною медичною практикою.
16. Після проведення профілактичного щеплення та туберкулінодіагностики повинно бути забезпечене медичне спостереження протягом терміну, визначеного інструкцією про застосування відповідної вакцини/анатоксину/туберкуліну. Якщо в інструкції про застосування вакцини/анатоксину не вказано термін спостереження, особа, якій було проведено щеплення, повинна знаходитись під наглядом медичного працівника не менше 30 хвилин після вакцинації.

17. У відповідних формах медичної облікової документації - формі № 063/0 або формі № 025/0 необхідно відмітити характер і терміни виникнення загальних і місцевих реакцій, та провести їх реєстрацію згідно з „Інструкцією щодо організації епідеміологічного нагляду за несприятливими подіями після імунізації при застосуванні вакцин, анатоксинів та алергену туберкульозного”, затвердженою цим наказом.

18. У разі підозри на групові реакції або ускладнення після введення вакцини/анатоксину або проведення туберкулінодіагностики необхідно негайно повідомити про це керівника ЛПЗ  і направити екстрене повідомлення (форма № 058/0, затверджена наказом МОЗ від 10.01.2006 за № 1, зареєстрована у Міністерстві юстиції  вiд 08.06.2006 за № 686/12560) до територіальної або регіональної СЕС.

19. Медичні протипоказання до щеплень кожній особі  встановлюються комісією з питань щеплень (далі - комісія з питань щеплень), створеною наказом по ЛПЗ, відповідно до „Переліку медичних протипоказів до проведення профілактичних щеплень”, затвердженого цим наказом. Для вирішення складних та суперечних питань щодо протипоказів до щеплень, наказом управління охорони здоров‘я обласної державної адміністрації, МОЗ АР Крим створюється комісія з питань щеплень при обласному, міському або республіканському ЛПЗ.

20. Особи з хронічними захворюваннями в стадії ремісії за висновком комісії з питань щеплень можуть бути вакциновані в умовах стаціонару.

21. Факт відмови від щеплень з позначкою про те, що медичним працівником надані роз’яснення про наслідки такої відмови, оформляється у формі № 063-2/о, підписується як громадянином (при щепленні неповнолітніх - батьками або іншими законними представниками, які їх замінюють), так і медичним працівником, про що повідомляється до територіальної СЕС.
22. У кожному кабінеті щеплень повинні бути затверджені МОЗ України інструкції із застосування всіх препаратів, що використовуються для проведення щеплень (у тому числі тих, які не входять до переліку обов’язкових).

Вакцини різних виробників для профілактики однакових інфекційних захворювань можна взаємно замінювати.
23. Семінари з теорії техніки проведення профілактичних щеплень, дозування (в тому числі для вакцин, які вперше застосовуються) та проби Манту для фельдшерів, молодших спеціалістів з медичною освітою з обов’язковим проведенням заліків повинні організовуватися територіальними управліннями охорони здоров’я разом з територіальними СЄС не рідше ніж 1 раз на рік.

	В.о. директора Департаменту охорони материнства, дитинства та санаторного забезпечення

А.В. Терещенко


	
	В.о. начальника Управління громадського здоров'я та санітарно-епідемічного благополуччя населення

С.В. Протас


