დანართი 

C ჰეპატიტით დაავადებული პირებისათვის  C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებზე შეღავათით სარგებლობის წესი

Bottom of Form


მუხლი 1. 

საქართველოს მოქალაქეობის დამადასტურებელი დოკუმენტის, პირადობის ნეიტრალური მოწმობის, ნეიტრალური სამგზავრო დოკუმენტის მქონე პირებს, ასევე, საქართველოში სტატუსის მქონე მოქალაქეობის არმქონე, ლტოლვილის ან ჰუმანიტარული სტატუსის მქონე პირებს, რომლებიც დაავადებულნი არიან C ჰეპატიტით (შემდგომში - პაციენტი) შეუძლიათ ისარგებლონ C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებზე არსებული შეღავათით. აღნიშნული არ ვრცელდება აივ ინფექცია/შიდსით დაავადებულ პირებზე, ასევე პატიმრობისა და თავისუფლების აღკვეთის დაწესებულებებში მყოფ ბრალდებულებზე/მსჯავრდებულებზე.

მუხლი 2. 

1. C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებზე შეღავათით სარგებლობის უფლების მისაღებად, პაციენტი უნდა დარეგისტრირდეს საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს (შემდგომში - სამინისტრო) სახელმწიფო კონტროლს დაქვემდებარებულ სსიპ  - სოციალური მომსახურების სააგენტოში (შემდგომში - სააგენტო). 

2.  რეგისტრაციისათვის პაციენტმა ან მისი ნდობით აღჭურვილმა პირმა განცხადებით უნდა მიმართოს სააგენტოს და წარადგინოს შეღავათით სარგებლობის უფლების მისაღებად აუცილებელი დოკუმენტაცია: პირადობის დამადასტურებელი დოკუმენტის ასლი და ცნობა ჯანმრთელობის მდგომარეობის შესახებ - ფორმა #IV-100/ა (შემდგომში - ფორმა #IV-100/ა).
 3.  ფორმა #IV-100/ა გაცემული უნდა იყოს იმ ამბულატორიული დაწესებულების მიერ, რომელიც აკმაყოფილებს ,,მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 22 ნოემბრის N359 დადგენილებით განსაზღვრულ ტექნიკური რეგლამენტის მოთხოვნებს ,,ინფექციურ დაავადებებთან (მათ შორის, აივ ინფექცია-შიდსთან) დაკავშირებული საქმიანობისათვის“ ან ,,სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიისა და სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემის წესისა და პირობების შესახებ დებულებების დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 17 დეკემბრის N385 დადგენილებით განსაზღვრული სტაციონარული ნებართვის (სანებართვო დანართით - ინფექციურ დაავადებათა მკურნალობა) მქონე სამედიცინო დაწესებულებების (შემდგომში - დაწესებულება) მიერ.
4. ფორმა NIV-100/ა უნდა მოიცავდეს ინფორმაციას ჩატარებული კვლევების, მათი შედეგების და მკურნალობის კურსის ხანგრძლივობის შესახებ. C ჰეპატიტის მართვის გაიდლაინისა და პროტოკოლის შესაბამისად, მინიმალური დიაგნოსტიკური ტესტების ნაკრები უნდა მოიცავდეს HCV რნმ-ის თვისობრივ, HCV გენეტიკური ტიპის, ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის კვლევებს (კვლევების ჩატარების თარიღის მითითებით) და მათ შედეგებს, ასევე, მკურნალობის დაწყებამდე აუცილებელ სხვა გამოკვლევებს მკურნალი ექიმის გადაწყვეტილების შესაბამისად.

5. წარმოდგენილი დოკუმენტაცია განიხილება „C ჰეპატიტით დაავადებული პირებისათვის C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებზე შეღავათით სარგებლობის უფლების განმსაზღვრელი კომისიის“  (შემდგომში - კომისია) მიერ.
მუხლი 3. 

1. კომისიის შემადგენლობა განისაზღვრება ინფექციურ სნეულებებში სერტიფიცირებული ექიმ - ინფექციონისტებით, სამინისტროს ჯანმრთელობის დაცვის დეპარტამენტისა და სააგენტოს შესაბამისი თანამშრომლებით, ასევე, პაციენტთა სათემო ორგანიზაციის წარმომადგენლებით და სხვა დაინტერესებული პირებით. 
2. კომისიის პერსონალურ შემადგენლობას ამტკიცებს საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის  მინისტრი. 
3. კომისია უფლებამოსილია მიიღოს გადაწყვეტილება პაციენტებისათვის C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებზე შეღავათით სარგებლობის უფლების განსაზღვრის შესახებ.
4. კომისია იკრიბება საჭიროებისამებრ და საქმიანობას წარმართავს ამ დანართის შესაბამისად. 
5. კომისია უფლებამოსილია თუ სხდომას ესწრება კომისიის  წევრთა ნახევარზე მეტი.
6. კომისიის გადაწყვეტილებებს ხელს აწერს კომისიის თავმჯდომარე.

7. კომისიის გადაწყვეტილების მიღების წესი და კომისიის მუშაობასთან დაკავშირებული  სხვა პროცედურული საკითხები, რომლებიც არა არის დარეგულირებული ამ დანართით, წყდება კომისიის მიერ.

მუხლი 4. 

1. კომისიის დადებითი გადაწყვეტილების საფუძველზე, სააგენტოს მიერ ხორციელდება პაციენტის აქტივაცია საინფორმაციო ბაზაში.
2. არასრულყოფილი დოკუმენტაციის წარმოდგენის შემთხვევაში, კომისია ადგენს რეკომენდაციას დამატებით წარმოსადგენი და/ან ჩასატარებელი კვლევების შესახებ. სააგენტო უზრუნველყოფს პაციენტების წერილობით ინფორმირებას აღნიშნულის თაობაზე.
3. საინფორმაციო ბაზა მოიცავს პაციენტების შესახებ შემდეგი სახის ინფორმაციას: პაციენტის გვარი, სახელი, პირადი ნომერი, დაბადების თარიღი, მისამართი, პაციენტის საკონტაქტო ტელეფონის ნომერი, დიაგნოზი, დანიშნული მედიკამენტის სახეობა, მედიკამენტის ერთჯერადი დოზა, მედიკამენტის ერთი თვის სამყოფი რაოდენობა, მკურნალობის კურსის ხანგრძლივობა, მკურნალი ექიმის ვინაობა, ფორმა #IV-100/ა გამცემი დაწესებულება. 

4. საინფორმაციო ბაზის შემუშავებას და მართვას ახორციელებს სააგენტო. 
5. პირველადი პაციენტის შემთხვევაში (პაციენტი, რომელიც არ იღებს/არ იღებდა C ჰეპატიტის სამკურნალო მედიკამენტებს) შეღავათით სარგებლობის უფლების რეალიზაციამდე, (2014 წლის 1 ივლისი ან შემდგომი პერიოდი) თანხმობის წერილის გაცემისთვის დამატებით წარმოდგენილ უნდა იქნეს ინფორმაცია HCV რნმ-ის რაოდენობრივი კვლევის შესახებ, რომელიც ჩატარებული უნდა იყოს მკურნალობის დაწყებამდე არაუმეტეს 30 დღის ვადაში.

6. კომისიის მიერ დადებითი გადაწყვეტილების მიღების შემთხვევაში და პაციენტის მიერ HCV რნმ-ის რაოდენობრივი კვლევის შედეგების წარმოდგენის საფუძველზე, სააგენტო უზრუნველყოფს თანხმობის წერილის გაცემას ხელზე არაუმეტეს 3 სამუშაო დღისა, ან, შემაფერხებელი გარემოებების შესახებ წერილობით აცნობებს განმცხადებელს. 
7. პაციენტმა თანხმობის წერილის მიღებიდან 7 კალენდარული დღის განმავლობაში უნდა მიმართოს შესაბამის აფთიაქს მედიკამენტის მისაღებად. წინააღმდეგ შემთხვევაში, თანხმობის წერილი ჩაითვლება გაუქმებულად. 
8. საინფორმაციო ბაზის მონაცემები ხელმისაწვდომი იქნება კონტრაქტორი ფარმაცევტული კომპანიის აფთიაქებისათვის, საინფორმაციო ბაზაში პაციენტის პირადი ნომრის დაფიქსირების შემდგომ. აფთიაქი პასუხისმგებელია საინფორმაციო ბაზაში შეტანილი მონაცემების (მათი კომპეტენციის ფარგლებში) სიზუსტეზე. 
9. მედიკამენტის პირველადი გაცემა ხორციელდება თანხმობის წერილის, პაციენტის პირადობის დამადასტურებელი მოწმობისა და დაწესებულების ექიმის მიერ გაცემული რეცეპტის წარდგენის შემთხვევაში. პაციენტზე დასაშვებია ერთდროულად არაუმეტეს ერთი თვის სამყოფი რაოდენობის მედიკამენტის  გაცემა.
10. პირველადი პაციენტის შემთხვევაში მკურნალობის დაწყებიდან 12 კვირის ვადაზე პაციენტმა უნდა უზრუნველყოს ვირუსული დატვირთვის განსაზღვრა მკურნალობის გაგრძელების გადაწყვეტილების მისაღებად.  შესაბამისი ვირუსული პასუხის არარსებობის შემთხვევაში, მკურნალობის გაგრძელების მიზანშეწონილობას განსაზღვრავს მკურნალი ექიმი. მკურნალობის გაგრძელების შესახებ დადებითი გადაწყვეტილების მიღების შემთხვევაში, მედიკამენტის მიღებაზე შეღავათით სარგებლობის უფლების გასაგრძელებლად, პაციენტი ვალდებულია მკურნალობის დაწყებიდან 12 კვირის ვადაზე სააგენტოში წარმოადგინოს განახლებული ფორმა NIV -100/ა. 
11. ამ მუხლის მე-10 პუნქტით გათვალისწინებულ შემთხვევაში, განახლებული ფორმა NIV-100/ა-ს წარმოდგენისთანავე სააგენტოს მიერ ხორციელდება პაციენტის განმეორებითი აქტივაცია საინფორმაციო ბაზაში. 
12. მკურნალობის პროცესში მყოფ პაციენტებზე ამ მუხლის მე-5 და მე-10 პუნქტების გავრცელების საკითხზე გადაწყვეტილებას იღებს კომისია. 
მუხლი 5. 

 „ფარმაცევტული კომპანია“ უზრუნველყოფს მედიკამენტის ხარჯვის შესახებ ყოველთვიური ინფორმაციის მიწოდებას სააგენტოსთვის, ურთიერთშეთანხმებული ფორმატით.
