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„C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 20 აპრილის №169 დადგენილებაში ცვლილების შეტანის თაობაზე

 
მუხლი 1. „ნორმატიული აქტების შესახებ“ საქართველოს კანონის მე-20 მუხლის მე-4 პუნქტის შესაბამისად, „C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 20 აპრილის N169 დადგენილებაში (www.matsne.gov.ge, 21/04/2015, 470000000.10.003.018554) შეტანილ იქნეს ცვლილება და დადგენილებით დამტკიცებული „C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის“: 

1. მე-3 მუხლი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,მუხლი 3. პროგრამის განმახორციელებელი
	1. პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2, მე-3 და მე-4 პუნქტების (გარდა მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა.ბ“, ,,ა.ა.ა.გ“  და  „ა.ბ“ ქვეპუნქტებისა), განმახორციელებელია საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს (შემდგომში – სამინისტრო) სახელმწიფო კონტროლს დაქვემდებარებული სსიპ – სოციალური მომსახურების სააგენტო (შემდგომში – სააგენტო).
	2. პროგრამის მე-19 მუხლის პირველი პუნქტისა და მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა.ბ“, ,,ა.ა.ა.გ“ და „ა.ბ“ ქვეპუნქტების განმახორციელებელია სამინისტროს სახელმწიფო კონტროლს დაქვემდებარებული სსიპ – ლ. საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის  ეროვნული ცენტრი (შემდგომში – დკსჯეც).“.

2. მე-4 მუხლს პირველი პუნქტის შემდეგ დაემატოს ,,11“ პუნქტი შემდეგი რედაქციით:
	,,11. პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა.გ“ ქვეპუნქტით განსაზღვრული მომსახურების მიწოდებას უზრუნველყოფს დკსჯეც რიჩარდ ლუგარის საზოგადოებრივი ჯანდაცვის კვლევითი ცენტრის (შემდგომში - ლუგარის ცენტრი) ბაზაზე.“.

3. მე-19 მუხლის:
ა) პირველი პუნქტის: 
ა.ა) „ა“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
	„ა) სკრინინგისათვის საჭირო C ჰეპატიტის სადიაგნოსტიკო სწრაფი-მარტივი ტესტებისა და ლაბორატორიული სახარჯი მასალების, ტრანსპორტირებისთვის საჭირო საწვავის და სკრინინგების განსახორციელებლად საჭირო მატერიალურ-ტექნიკური საშუალებების შესყიდვა;“;

ა.ბ) ,,ბ“ ქვეპუნქტის შემდეგ დაემატოს „ბ1“ ქვეპუნქტი შემდეგი რედაქციით:
	„ბ1) ამავე პუნქტის „ბ“ ქვეპუნქტით გათვალისწინებული საქონლის მიწოდება ცენტრის მიერ ხორციელდება, რეგიონული/მუნიციპალური საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ცენტრების (შემდგომში – სჯდ) მეშვეობით გეოგრაფიული პრინციპით, სჯდ ცენტრში წარდგენილი მოთხოვნების საფუძველზე;“;

	

	ბ) მე-2 პუნქტის ,,ა“ ქვეპუნქტის:
	ბ.ა),,ა.ა“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,ა.ა) სისხლში აქტიური ინფექციის (HCV რნმ) კონფირმაცია პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქციის (პჯრ) მეთოდით:
ა.ა.ა) აქტიური ინფექციის კონფირმაციისათვის HCV რნმ პჯრ მეთოდით კვლევის ალტერნატიულ მეთოდად შესაძლებელია HCV core antigen კვლევის გამოყენება. მათ შორის:
ა.ა.ა.ა) ამ პუნქტის ,,ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის ფარგლებში, მიმწოდებელი, გარდა ამავე ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა.დ“ ქვეპუნქტისა, ახორციელებს პაციენტისთვის სისხლის ნიმუშის აღებას, დკსჯეც გენერალური დირექტორის ინდივიდუალურ-სამართლებრივი აქტით დამტკიცებული ალგორითმის - ,,სისხლის აღების, ალიქვოტების მომზადებისა და ტრანსპორტირების წესის” შესაბამისად, და უზრუნველყოფს სისხლის ნიმუშის მიწოდებას დკსჯეც რეგიონულ ლაბორატორიაში გეოგრაფიული პრინციპით; 
ა.ა.ა.ბ) დკსჯეც რეგიონულ ლაბორატორიაში ამ პუნქტის ,,ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის ფარგლებში მოგროვილი სისხლის ნიმუშები, არანაკლებ თვეში 4-ჯერ მიეწოდება ლუგარის ცენტრს  HCV core antigen მეთოდით კონფირმაციული კვლევის ჩასატარებლად, ამ პუნქტის ,,ა.ა.ა.გ“ ქვეპუნქტის შესაბამისად;
ა.ა.ა.გ)  ლუგარის ცენტრი ახორციელებს:
ა.ა.ა.გ.ა) კონფირმაციულ კვლევას ,,საქართველოსა (წარმოდგენილი საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს სახით) და გილიად საიენს, ინკ. („გილიადი“) (Gilead Sciences, Inc. („Gilead“)-ს შორის გასაფორმებელი დოკუმენტის თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2017 წლის 5 ოქტომბრის N2068 განკარგულების (შემდგომში - N2068 განკარგულება) ფარგლებში შესყიდული ტესტ-სისტემების საშუალებით;
ა.ა.ა.გ.ბ) სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებებში კონფირმაციული კვლევების ხარისხის გარე კონტროლის ღონისძიებების უზრუნველყოფას. 
ა.ა.ა.დ) შესაბამისი მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის არსებობის შემთხვევაში, მიმწოდებელი უფლებამოსილია კონფირმაციული კვლევის ჩატარება HCV რნმ პჯრ/HCV core antigen მეთოდით განახორციელოს თავად დაწესებულების ბაზაზე, რისთვისაც მას დკსჯეც მიერ გადაეცემა N2068 განკარგულების ფარგლებში შესყიდული Core Ag ტესტ-სისტემები მოთხოვნის შესაბამისად;
ა.ა.ბ) HCV რნმ/HCV core antigen პოზიტიურ პაციენტებს უტარდებათ:
ა.ა.ბ.ა) ექიმთან ვიზიტი;
ა.ა.ბ.ბ) სისხლის საერთო ანალიზი ღვიძლის ფუნქციური სინჯები (ALT, AST კვლევები)  და ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის განსაზღვრა FIB-4 ტესტის დათვლით;
ა.ა.ბ.გ) ღვიძლის ელასტოგრაფია, თუ FIB4 ქულა არის 1.45−3.25 მაჩვენებლებს შორის;
ა.ა.ბ.დ) HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა ხაზოვანი ჰიბრიდიზაციის ან პჯრ მეთოდით; HBsAg, HB Core total, G-GT, ტუტე ფოსფატაზა, ბილირუბინი (პირდაპირი და საერთო), კრეატინინი, გლუკოზა, ალბუმინი, INR, TSH (ინტერფერონის შემცველი მკურნალობის რეჟიმის შემთხვევაში), მუცლის ღრუს ულტრაბგერითი გამოკვლევა;
ა.ა.ბ.ე) ექიმთან ვიზიტი მკურნალობის რეჟიმის განსაზღვრისა და ჯანმრთელობის მდგომარეობის შესახებ ცნობის – ფორმა №IV-100/ა-ის  (შემდგომში – ფორმა №IV-100/ა) გაცემის მიზნით;“;

	ბ.ბ),,ა.გ“ ქვეპუნქტის ,,ა.გ.ბ“ და ,,ა.გ.გ“  ქვეპუნქტები ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,ა.გ.ბ) აქტიური ინფექციის კონფირმაციისათვის HCV რნმ პჯრ მეთოდით კვლევის ალტერნატიულ მეთოდად შესაძლებელია HCV core antigen კვლევის გამოყენება, ამავე პუნქტის ,,ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის შესაბამისად;
ა.გ.გ) HCV რნმ/HCV core antigen პოზიტიურ პაციენტებს უტარდებათ:
ა.გ.გ.ა) ექიმთან ვიზიტი;
ა.გ.გ.ბ) HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა ხაზოვანი ჰიბრიდიზაციის ან პჯრ მეთოდით;“.

4. მე-20 მუხლის:
ა) მე-2 და მე-3 პუნქტები ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,2. პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის ფარგლებში, გარდა ამავე მუხლის მე-3 პუნქტისა, პაციენტთა მხრიდან თანაგადახდა შეადგენს 70%-ს, გარდა „საყოველთაო ჯანდაცვაზე გადასვლის მიზნით გასატარებელ ზოგიერთ ღონისძიებათა შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2013 წლის 21 თებერვლის №36 დადგენილებით (შემდგომში − საქართველოს მთავრობის 2013 წლის 21 თებერვლის №36 დადგენილება) დამტკიცებული №1 დანართის (საყოველთაო ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამა) მე-2 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.ა“ ქვეპუნქტით განსაზღვრული კატეგორიისა, რომელთათვისაც თანაგადახდა შეადგენს 30%-ს.
3. პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის ,,ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა“ და ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტებით გათვალისწინებული კვლევები, ასევე, „ბ“ ქვეპუნქტის ფარგლებში გათვალისწინებული კვლევა – სისხლში HCV რნმ-ის რაოდენობრივი განსაზღვრა პჯრ მეთოდით, რომელიც ტარდება მკურნალობის ეფექტურობის შესაფასებლად, მკურნალობის დასრულებიდან  მე-12 ან 24-ე კვირაზე და ამავე ვადაზე განსაზღვრული ექიმთან ვიზიტი სრულად ანაზღაურდება სახელმწიფოს მხრიდან, ამ მუხლის 31 და 32 პუნქტების შესაბამისად.“;

   ბ) მე-3 პუნქტის შემდეგ დაემატოს ,,31“ და ,,32“ პუნქტები შემდეგი რედაქციით:
,,31. პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის ,,ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა.ა“ ქვეპუნქტით გათვალისწინებული მომსახურების (სისხლის ნიმუშის აღება და ტრანსპორტირება) ანაზღაურება ხორციელდება შესრულებული სამუშაოს მიხედვით, სადაც ერთეული შემთხვევის ღირებულება განსაზღვრულია 5 ლარით.
32. პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის ,,ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა.დ“ ქვეპუნქტით გათვალისწინებული მომსახურება ფინანსდება ფაქტობრივი ხარჯის მიხედვით, მაგრამ არა უმეტეს დადგენილი ღირებულებისა, დანართი N41 შესაბამისად.“.

5. 21-ე მუხლი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
„მუხლი 21. პროგრამის ბიუჯეტი 
პროგრამის ბიუჯეტი განისაზღვრება 11,740.0 ათასი ლარით, შემდეგი ცხრილის შესაბამისად:

	№ 
	კომპონენტის დასახელება 
	ბიუჯეტი 
(ათასი ლარი) 

	1 
	მოსახლეობის სკრინინგული კვლევებისადმი ხელმისაწვდომობის უზრუნველყოფა (მათ შორის, მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.ბ“, ,,ა.ა.ა.ბ“ და ,,ა.ა.ა.გ“ ქვეპუნქტებით განსაზღვრული  მომსახურება)  
	650.0 

	2 
	დიაგნოსტიკის კომპონენტი (მათ შორის) :
	7,890.0 

	3 
	მკურნალობის კომპონენტი 
	2,000.0 

	4 
	მედიკამენტების ლოჯისტიკის კომპონენტი 
	1,200.0 

	 
	სულ: 
	11,740.0


												.“.
6. N1 დანართის (სერვისის მიწოდების პირობები):
ა) მე-2 პუნქტის:
ა.ა) ,,2.1.“ პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
..2.1. პაციენტებისათვის, სერვისის მისაწოდებლად (საჭიროების შემთხვევაში, კვირაში 7 დღის განმავლობაში), შესაფერისი გარემოს შექმნა, მათ შორის, 10-15 კვ.მ ფართის ოთახის გამოყოფა.“;

 ა.ბ) ,,2.10.“ პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
	,,2.10. სერვისის მიმწოდებელი ვალდებულია, უზრუნველყოს მკურნალობის გვერდითი ეფექტების, პაციენტის მკურნალობის შეწყვეტისა და პაციენტის გარდაცვალების მიზეზების ასახვა (შეტყობინების მიღებიდან არა უგვიანეს 24 საათისა) ელექტრონულ პროგრამაში და დადგენილი ფორმით მიწოდება სააგენტოსთვის.“.

ბ) მე-4 პუნქტის ,,4.2.1“ პუნქტი ამოღებულ იქნეს.

7. N2 დანართის (პირის მოსარგებლედ ცნობა/პაციენტთა რეგისტრაცია):

ა) მე-3 და მე-4 პუნქტები ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,3. სააგენტო მოსარგებლეთა რეგისტრაციას ახორციელებს C ჰეპატიტის მართვის
სერვისცენტრისა და სააგენტოს თბილისის რაიონული და რეგიონული ოფისების მეშვეობით.
4. დიაგნოსტიკის კომპონენტში ჩასართავად, პაციენტი, რომელსაც ჩატარებული აქვს კვლევა C ჰეპატიტის ვირუსის საწინააღმდეგო ანტისხეულების განსაზღვრის მიზნით და მიღებული აქვს დადებითი პასუხი, გარდა ამავე დანართის 41 პუნქტისა, მიმართავს სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებას, რომელიც არეგისტრირებს პაციენტს ელექტრონული პროგრამის – elimination.moh.gov.ge (შემდგომში – ელექტრონული ბაზა) მეშვეობით და უზრუნველყოფს აქტიური ინფექციის კონფირმაციისთვის საჭირო კვლევის ჩატარებას.“;

ბ) მე-4 პუნქტის შემდეგ დაემატოს შემდეგი შინაარსის 41 პუნქტი:
41. პროგრამის მე-2 მუხლის პირველი პუნქტის „დ“ ქვეპუნქტით განსაზღვრული მოსარგებლეებისათვის დიაგნოსტიკის კომპონენტში ჩასართავად, დამატებით  სავალდებულოა სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებაში ,,2017 წლის ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამების დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 30 დეკემბრის N638 დადგენილებით დამტკიცებული ,,დიალიზი და თირკმლის ტრანსპლანტაცია“ სახელმწიფო პროგრამის მიმწოდებელი დაწესებულების მიერ გაცემული ფორმა NIV/100-ა წარდგენა.“; 

გ) მე-5 პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
5. სერვისის მიმწოდებელი უზრუნველყოფს HCV რნმ/HCV Core antigen დადებითი შედეგის მქონე პაციენტთა ინფორმირებას და მკურნალობაში ჩართვისთვის საჭირო დამატებითი დიაგნოსტიკური კვლევების ჩატარებას.“.


8. N41 დანართი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,დანართი №41 

დიაგნოსტიკური კვლევების ღირებულება
(2017 წლის 1 აპრილიდან დაწყებული კვლევები)

	№
	დიაგნოსტიკური ჯგუფი
	ღირებულება
(ლარი)

	1 
	C ჰეპატიტის დადგენა (HCV რნმ) (2017 წლის 1 დეკემბრამდე)
	110

	2
	C ჰეპატიტის დადგენა HCV რნმ (რაოდენობრივი, თვისობრივი, Genexpert)  (2017 წლის 1 დეკემბრიდან)
	60

	3
	C ჰეპატიტის დადგენა (HCV Core Antigen) (2017 წლის 1 დეკემბრიდან)
	35

	4 
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო  კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.ა.ბ“ ქვეპუნქტის მიხედვით, ელასტოგრაფიით) 
	378

	5 
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.ა.ბ“ ქვეპუნქტის მიხედვით, ელასტოგრაფიის გარეშე) 
	298

	6 
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები - TSH კვლევა (ინტერფერონის შემცველი მკურნალობის რეჟიმის შემთხვევაში) 
	9

	7 
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინისა და ინტერფერონის შემცველი რეჟიმით) 
	236

	8 
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინით ინტერფერონის გარეშე) 
	227

	9 
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის გარეშე) 
	218

	10 
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინისა და ინტერფერონის შემცველი რეჟიმით) 
	304

	11
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინით ინტერფერონის გარეშე) 
	286

	12 
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის გარეშე) 
	277

	13 
	HCV RNA მკურნალობის ეფექტურობის შესაფასებლად + ექიმთან ვიზიტი 
	130


												.“.

9. დანართი N43 ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,დანართი №43 

მკურნალობის დაწყებამდე საჭირო დიაგნოსტიკური კვლევების ღირებულება
(პროგრამის მე-2 მუხლის პირველი პუნქტის „ე“ ქვეპუნქტის მოსარგებლეებისათვის)

	№
	დიაგნოსტიკური ჯგუფი
	ღირებულება
(ლარი)

	1 
	C ჰეპატიტის დადგენა (HCV რნმ) (2017 წლის 1 დეკემბრამდე)
	110

	2
	C ჰეპატიტის დადგენა HCV რნმ (რაოდენობრივი, თვისობრივი, Genexpert) (2017 წლის 1 დეკემბრიდან)
	60

	3
	C ჰეპატიტის დადგენა HCV რნმ (Core Antigen) (2017 წლის 1 დეკემბრიდან)
	35

	4 
	ექიმთან ვიზიტი+HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა 
	160

	5 
	ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის დადგენა 
(FIB4 (სისხლის საერთო, ALT, AST)) 
	19

	 6
	ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის დადგენა 
(FIB4 (სისხლის საერთო, ALT, AST), ელასტოგრაფია) 
	99

	7
	მკურნალობის დაწყებამდე საჭირო სხვა კვლევები 
(მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.გ.ე.ა“ და „ა.გ.ე.ბ“  ქვეპუნქტების შესაბამისად) 
	110

	 8
	მკურნალობის დაწყებამდე საჭირო სხვა კვლევები 
 (მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.გ.დ.ა“, „ა.გ.ე.ა“  და  „ა.გ.ე.ბ“  ქვეპუნქტების შესაბამისად) 
	129

	9
	მკურნალობის დაწყებამდე საჭირო სხვა კვლევები 
(მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.გ.დ.ა“, „ა.გ.დ.ბ“,  „ა.გ.ე.ა“  და  „ა.გ.ე.ბ“  ქვეპუნქტების შესაბამისად) 
	209


												.“.
10. N5 დანართის მე-2 და 21 პუნქტები ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,2. სოფოსბუვირის/ჰარვონის/ზეპატიერის გაცემა ხორციელდება სერვისის მიმწოდებლიდან ერთი ბოთლის (28 აბი) ოდენობით, გარდა ამავე დანართის ,,21“ ქვეპუნქტით განსაზღვრულისა. სავალდებულოა, ბოთლი გაიხსნას ადგილზე და პირველი აბი პაციენტმა მიიღოს სამედიცინო პერსონალის თანდასწრებით, კამერის მეთვალყურეობის ქვეშ. პაციენტს გადაეცემა ბოთლი, რომელშიც არის 27 აბი სოფოსბუვირი/ჰარვონი/ზეპატიერი.
21. პროგრამის მე-2 მუხლის პირველი პუნქტის „დ“ ქვეპუნქტით განსაზღვრული მოსარგებლეებისათვის სოფოსბუვირი/ჰარვონი/ზეპატიერი გაიცემა ორი კვირის საჭირო ოდენობით (14 აბი). ამასთან, პირველი აბი პაციენტმა უნდა მიიღოს სამედიცინო პერსონალის თანდასწრებით, კამერის მეთვალყურეობის ქვეშ.“.  

მუხლი 2.
დადგენილება ამოქმედდეს 2017 წლის 1 დეკემბრიდან.


	პრემიერ-მინისტრი                                                                                    გიორგი კვირიკაშვილი 



განმარტებითი ბარათი
 „C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 20 აპრილის №169 დადგენილებაში ცვლილების შეტანის თაობაზე
საქართველოს მთავრობის დადგენილების პროექტზე:

1. ინფორმაცია სამართლებრივი აქტის პროექტის შესახებ 
დადგენილების პროექტი მომზადდა შემდეგი გარემოების გათვალისწინებით:
ცვლილება ეხება მკურნალობაში ჩართვის მიზნით კონფირმაციული კვლევის გაიაფებას.
 	საქართველოში ,,C ჰეპატიტის ელიმინაციის პროექტი” დაიწყო 2015 წლის აპრილში და ის რამდენიმე ეტაპისგან შედგება: 
 I  ეტაპზე პროგრამაში ჩაერთო 5 000 პაციენტი, რომლებსაც ყველაზე მძიმე/შორსწასული კლინიკური მდგომარეობა ჰქონდათ. აღნიშნული ჯგუფის მოცვა განხორციელდა დაახლოებით 7 თვეში.
 II ეტაპზე (2015 ნოემბრიდან) მოქმედებდა ასევე “ჩართვის კრიტერიუმები” როდესაც უპირატესობა კვლავ კლინიკურ მდგომარეობას ენიჭებოდა. აღნიშნულ პერიოდში მომართვიანობა შეადგენდა თვეში საშუალოდ 1100 პაციენტს.
 III ეტაპზე (2016 წლის ივნისიდან) “ჩართვის კრიტერიუმები” მოიხსნა, რითაც პროექტში ჩართული პაციენტების რაოდენობა თვეში 1100-დან 4 000-5 000 მდე გაიზარდა.
 IV ეტაპზე (2016 წლის ნოემბერი-დეკემბრიდან) მომართვიანობამ ეტაპობრივად იკლო და დღეისათვის შეადგენს თვეში 1000-1500 პაციენტს.
 წინასწარი ანალიზით, პაციენტთა ნაკადის შემცირება გამოწვეულია რამდენიმე მიზეზით. მათ შორის:
 ,,არაინფორმირებულობა საკუთარი დაავადების შესახებ”- პირველ ორ ეტაპზე პროგრამაში ძირითადად ერთვებოდნენ ის პაციენტები, რომლებმაც იცოდნენ მათი დაავადების შესახებ და სტადიაც მნიშვნელოვნად გამოხატული სიმპტომატიკით მიმდინარეობდა. ამდენად, პირველ ეტაპებზე პროგრამაში ჩართვის მოთხოვნა მნიშვნელოვნად აღემატებოდა პროგრამის ,,გამტარუნარიანობას”.
 ამ ეტაპზე საქმე გვაქვს > 100 000 ქრონიკული ინფექციის მქონე პაციენტთან, რომელთა > 90% არ იცის, რომ მას ეს დაავადება აქვს.
ამავე დროს პროექტის გამტარუნარიანობა ჯერადობითაა გაზრდილი და თვეში 5000 პაციენტის მომსახურება არის შესაძლებელი.
 ,,არა- ინფორმირებულობა პროექტის შესახებ” - პირველ ეტაპებზე (მიუხედავად აქტიური საინფორმაციო კამპანიისა), პაციენტების ის ნაწილი, რომლებმაც არ იცოდნენ თავიანთი დაავადების თაობაზე, არ იყვნენ დაინტერესებული გაეგოთ ინფორმაცია პროექტის შესახებ. 
ამ ეტაპზე, მიუხედავად იმისა, რომ საინფორმაციო კამპანია აქტიურად მიმდინარეობს, ქვეყნის მასშტაბით გააქტიურებულია სკრინინგული კვლევის კომპონენტი, რომლის ფარგლებშიც უფასო სკრინინგული კვლევა ჩაიტარა 700 000-ზე მეტმა პირმა, პაციენტთა მომართვიანობა არ იზრდება.
“ფინანსური ბარიერი”- მიუხედავად იმისა, რომ საკუთრივ მედიკამენტი პაციენტებს უფასოდ მიეწოდებათ, პროექტში ჩართვა მოითხოვს (პროტოკოლის შესაბამის) დიაგნოსტიკურ და კონფირმაციულ კვლევებს, რაც გარკვეულ ფინანსურ რესურსებთანაა დაკავშირებული -სკრინინგის შემდგომი პირველი “კონფირმაციული” ტესტის (PCR)- ღირებულება შეადგენს 110 ლარს. სრული დიაგნოსტიკურ/კონფირმაციული პაკეტის ღირებულება - 488 ლარს.
პროექტის დიზაინის მიხედვით, სახელმწიფოს მხრიდან ფინანსდება ამ კვლევების 70% (სოციალურად დაუცველთა ერთიან ბაზაში მყოფთათვის) და 30% ყველა დანარჩენისათვის.  პირველი კატეგორიის ნაწილს, დარჩენილ 30%-ს ადგილობრივი მუნიციპალიტეტი უფინანსებს, ხოლო მეორე კატეგორიისათვის რჩება თანაგადახდა 77 ლარის ოდენობით.
ზემოაღნიშნული მოცემულობის გათვალისწინებით, პაციენტთა მომართვიანობის გასაზრდელად, ჩვენი აზრით, პროექტის მიმდინარე ეტაპზე (IV) ზემოქმედება უნდა განხორციელდეს ყველა ამ მიმართულებით - “არა- ინფორმირებულობა საკუთარი დაავადების შესახებ” კომპონენტის ფარგლებში - მასიური სკრინინგი მთელი ქვეყნის მასშტაბით (რასაც ვაძლიერებთ);
“არა-ინფორმირებულობა პროექტის შესახებ”- ამ  მიმართულებით საჭიროა ინტენსიური საინფორმაციო კამპანია (რაც უკვე აქტიურად მიმდინარეობს);
“ფინანსური ბარიერი” – HCV რნმ პჯრ ტესტის ჩანაცვლება სხვა, უფრო ხარჯ-ეფექტური ტექნოლოგიით, როგორიცაა HCVcore Ag ტესტირება ან  პჯრ ტესტირებისას GeneXpert სისტემის გამოყენებით, რომელთა ღირებულება თითქმის უტოლდება ერთმანეთს და დაახლოებით 60 ლარამდეა.
მიმდინარე წელს, მოხდა შეთანხმება კომპანია გილიადთან  ქ. ზუგდიდიში 2016 წელს განხორციელებული სკრინინგ-ცენტრის მშენებლობისთვის გამოყოფილი საგრანტო ხელშეკრულების ფარგლებში დარჩენილი აუთვისებელი რესურსის მიზნობრიობის ცვლილებისა და ამ რესურსის კონფირმაციულ კვლევაზე ბარიერის მოსახსნელად გამოყენების შესახებ (საქართველოს მთავრობის განკარგულება  N2068 5.10.17წ).
აღნიშნული რესურსის ფარგლებში განხორციელდება HCV core antigen კვლევისთვის საჭირო ტესტ-სისტემების ცენტრალიზებული შესყიდვა. შესყიდული ტესტ-სისტემებით კონფირმაციული კვლევის ჩატარებას უზრუნველყოფს დკსჯეც ცენტრი ლუგარის ცენტრის მეშვეობით. 
ცენტრალიზებული გზით კონფირმაციული კვლევის ჩატარების უზრუნველყოფისათვის შემუშავდა სისხლის ნიმუშების აღებისა და ტრასნპორტირების მექანიზმი (სისხლის ნიმუშების აღება სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებების მიერ-ტრანსპორტირება დკსჯეც რეგიონულ ლაბორატორიებში-ტრანსპორტირება ლუგარის ცენტრში-კონფირმაცია).
დაწესებულებებს აუნაზღაურდებათ სისხლის ნიმუშის აღებისა და დკსჯეც რეგიონულ ლაბორატორიებამდე ტრანსპორტირების ხარჯები. რეგიონული ლაბორატორიებიდან ლუგარის ცენტრში სისხლის ნიმუშების ტრანსპორტირებას უზრუნველყოფს დკსჯეც.
აღნიშნული მექანიზმით კონფირმაციული კვლევის უზრუნველსაყოფად, 1 დეკემბრიდან წლის ბოლომდე საჭიროა დამატებით 75 000 ლარის მოძიება (მათ შორის დკსჯეც მიერ სისხლის ნიმუშების ტრანსპორტირებისასთვის 5 000 ლარი, ხოლო ლუგარის ცენტრში Core ag კვლევის ჩატარებისათვის საჭირო დამატებითი სახარჯი მასალების შესასყიდად და კვლევების ჩასატარებლად 70 000 ლარი), რაც შესაძლებელია  ეპიდზედამხედველობის სახელმწიფო პროგრამაში გამოთავისუფლებული რესურსის ხარჯზე. 
ამასთან, მიმწოდებელ დაწესებულებებს რჩებათ არჩევანის თავისუფლება და შესაბამისი მატერიალური-ტექნიკური ბაზის არსებობის შემთხვევაში, შესაძლებლობა აქვთ თავად დაწესებულების ბაზაზე ჩაატარონ HCV core antigen კვლევა. კლინიკების ბაზაზე Core Ag კვლევის ჩატარების შემთხვევაში, კლინიკებს გადაეცემათ ცენტრალიზებულად შესყიდული Core Ag ტესტი  მოთხოვნის მიხედვით, შესაბამისად, კვლევის ღირებულებას, 60 ლარს აკლდება ტესტის სავარაუდო ღირებულება და განისაზღვრება 35 ლარით.
Core Ag კვლევის პარალელურად, კლინიკებს უჩნდებათ კონფირმაციული კვლევის სხვადასხვა მეთოდით ჩატარების შესაძლებლობა, ან HCV რნმ პჯრ კვლევა (რაოდენობრივი, თვისობრივი ან Genexpert მეთოდით) მხოლოდ იმ პირობით, რომ აღნიშნული კვლევების ღირებულება არ აღემატება Core Ag კვლევისთვის დადგენილ ღირებულებას - 60 ლარს.
აღნიშნული მექანიზმის ამოქმედებით, მკურნალობაში ჩართვისთვის საჭირო დიაგნოსტიკური კომპონენტის ფარგლებში, აქტიური ინფექციის დასადგენად კონფირმაციული კვლევა სრულად უფასო გახდება პაციენტებისთვის, რაც გაზრდის მომართვიანობას.
ცვლილება ასევე, ეხება პაციენტის რეგისტრაციის პროცესს. კერძოდ, მარტივდება პაციენტის მოძრაობის გზა. უქმდება პრერეგისტრაციის პუნქტი. პაციენტი, დიაგნოსტიკის კომპონენტში ჩასართავად, მიმართავს სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებას და დადგენილი თანმიმდევრობით ყველა კვლევას იტარებს დაწესებულებაში დამატებითი რეგისტრაციების გარეშე. კვლევების დასრულების შემდეგ, პროცესი რჩება იგივე, პაციენტი ყველა კვლევის პასუხითა და ჯანმრთელობის შესახებ ცნობით (ფორმა NIV/100-ა) მიმართავს სააგენტოს რეგისტრაციისათვის.
სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებაში რეგისტრაციის პროცესში დიალიზზე მყოფი პაციენტების იდენტიფიკაციისათვის,  პაციენტის მიერ დამატებით წარმოსადგენი იქნება ფორმა NIV/100-ა, რომელიც გაცემულია 2017 წლის ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამების დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 30 დეკემბრის N638 დადგენილებით დამტკიცებული დიალიზისა და თირკმლის ტრანსპლანტაციის პროგრამის მიმწოდებელი დაწესებულების მიერ.

ამავე პროექტით გათვალისწინებულია ნეიტრალური მოწმობისა და ნეიტრალური სამგზავრო დოკუმენტის მქონე პირებისათვის მედიკამენტის გაცემის წესის გამარტივება. აღნიშნული ბენეფიციარებისათვის პრობლემას წარმოადგნეს (პრაქტიკულად შეუძლებელია) ყოველდღიურად საზღვრის გადალახვის პროცედურების გავლა, შესაბამისად, ან, ვერ ერთვებიან მკურნალობის პროცესში, ან, უწევთ საცხოვრებელი ადგილის/სამსახურების დატოვება. ზემოაღნიშნულიდან გამომდინარე, მიღებულ იქნა გადაწყვეტილება მათთვის მედიკამენტის გაცემის შედარებით გამარტივებული მექანიზმის შემუშავებაზე. კერძოდ, ნაცვლად, ყოველდღიურად დაწესებულებაში მიმართვით მედიკამენტის მიღებისა, პაციენტებს შესაძლებლობა ექნებათ მიიღონ მედიკამენტის ორი კვირის საჭირო მარაგი (14 აბის ოდენობით), რაც ემთხვევა მონიტორინგის პროცესში დიაგნოსტიკური კვლევების ჩატარების პერიოდს.
 დანართი N1 - სერვისის მიწოდების პირობებში, დაწესებულების მიმწოდებლად რეგისტრაციისათვის სავალდებულო მოთხოვნებს შორის ამოღებულ იქნა  HCV რნმ პჯრ კვლევა, HCV core antigen კვლევის შემოღების შესაბამისად.
ზემოაღნიშნულის შესაბამისად, განხორციელდა რამდენიმე ტექნიკური ხასიათის ცვლილება დადგენილების შესაბამის მუხლებში.
  
2. პროექტის მიღებით გამოწვეული საფინანსო‑ეკონომიკური შედეგების გაანგარიშება 
პროექტის მიღება არ გამოიწვევს სახელმწიფო ბიუჯეტიდან დამატებითი ხარჯების გამოყოფას.
პროექტის ფარგლებში დაგეგმილი ღონისძიებების დაფინანსება განხორციელდება „საქართველოს 2017 წლის სახელმწიფო ბიუჯეტის შესახებ“ საქართველოს კანონით საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროსთვის გამოყოფილი ასიგნებების ფარგლებში.
3. პროექტის მოსალოდნელი შედეგები 
დაგეგმილი ღონისძიებების განხორციელების შედეგად მოხდება სკრინინგული ღონისძიებების გაფართოვება, C ჰეპატიტით დაავადებული მოსახლეობის დროული იდენტიფიცირება და მკურნალობაში ჩართვა. 
4. პროექტის განხორციელების ვადები
პროექტის განხორციელების ვადაა 2017 წლის 31 დეკემბრამდე პერიოდი.
5. პროექტის ავტორი და წარმდგენი
პროექტის ავტორი და წარმდგენია საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო. 
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