განმარტებითი ბარათი

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


საქართველოს მთავრობის დადგენილების პროექტზე

1. ინფორმაცია სამართლებრივი აქტის პროექტის შესახებ

დადგენილების პროექტის მომზადება განპირობებულია შემდეგი გარემოებით:

C ჰეპატიტის ელიმინაციის პროექტის მიზნების შესასრულებლად, ,,C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის“ ფარგლებში პერიოდულად ხორციელდება სხვადასხვა აქტივობები. მათ შორის, 2017 წლის 1 დეკემბრიდან პროგრამის მოსარგებლეებისათვის C ჰეპატიტის არსებობის დასადასტურებლად საჭირო კონფირმაციულ კვლევაზე სრულად მოიხსნა ფინანსური ბარიერი, ხოლო თავად კვლევების ძირითადი ნაწილი ხორციელდება ლუგარის ცენტრის ბაზაზე. ამასთან, სკრინინგული კვლევები ტარდება ქვეყნის მასშტაბით სხვადასხვა ტიპის დაწესებულებებში, მათ შორის უმეტესობა არ წარმოადგენს ,,C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის“ სერვის-პროვაიდერს. 

           აღსანიშნავია, რომ C ჰეპატიტის სკრინინგის განმახორციელებელი დაწესებულებების დიდ ნაწილს (ჰოსპიტალურ სექტორს, ცენტრის ლაბორატორიებს, მაღალი რისკის პირებთან მომუშავე არასამთავრობო ორგანიზაციებს), სადაც ვლინდება სკრინინგით დადებითი შემთხვევების უმეტესობა გააჩნია როგორც ტექნიკური ასევე ადამიანური რესურსი, იმისათვის, რომ ერთი ფანჯრის პინციპით ადგილზევე აიღონ კონფირმაციული კვლევისათვის საჭირო საკვლევი მასალა, რომლის ტრანსპორტირება ლუგარის ცენტრში შესაძლებელია უზრუნველყოფილი იქნება ცენტრის მიერ. 

ამ მიმართულებით, წარმოდგენილი პროექტი ითვალისწინებს შემდეგ აქტივობებს:

           (1) საყოველთაო ჯანმრთელობის სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში სტაციონარული მომსახურების (გარდა დღის სტაციონარისა) მიმწოდებელ დაწესებულებებს უჩნდებათ ვალდებულება ჰოსპიტალიზებული ყველა პაციენტისათვის, C ჰეპატიტზე სკრინინგული კვლევით დადებითი შედეგის მიღების შემთხვევაში, უზრუნველყონ კონფირმაციული კვლევისათვის საჭირო სისხლის ნიმუშის აღება, რომლის ტრანსპორტირებას დაწესებულებიდან ლუგარის ცენტრამდე განახორციელებს სსიპ – ლ. საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნულ ცენტრის (შემდგომში – ცენტრი). 

           ამასთან, აღნიშნული მოთხოვნის დარღვევა რომელიც გამოვლინდება რევიზიის დროს, გამოიწვევს მიმწოდებლის დაჯარიმებას განმახორციელებლის მიერ სარევიზიო პერიოდში პროგრამის/კომპონენტის ფარგლებში ანაზღაურებული თანხის 1%-ით;  

           (2) სკრინინგით დადებითი პაციენტების კონფირმაციული კვლევისთვის სისხლის ნიმუშის აღების შესაძლებლობა უჩნდებათ სჯდ ცენტრებს, ცენტრის საზჯანდაცვის რეგიონული მართვის დეპარტამენტის ფუნქციურ ერთეულებს და ასევე, მაღალი რისკის ჯგუფებთან მომუშავე არასამთავრობო ორგანიზაციებს. სისხლის ნიმუშები ამ შემთხვევაშიც მიეწოდება ლუგარის ცენტრს კონფირმაციული კვლევისთვის.
C ჰეპატიტზე სკრინინგით იდენტიფიცირებული დადებითი შემთხვევების დიაგნოსტიკა/მკურნალობის ბაზებში რეგისტრირებულ მონაცემებთან დადარების შედეგად, გამოვლინდა პირადი ნომრით იდენტიფიცირებული 20 ათასზე მეტი სკრინინგით დადებითი პირი, რომლებსაც არ მიუმართავთ კონფირმაციული კვლევევბისთვის. შესაბამისად აღნიშნულმა ადამიანებმა ან არ იციან ჰეპატიტზე თავიანთი სტატუსის შესახებ, ან აღნიშნულ პროგრამაში ჩართვის შესაძლებლობაზე და იმ სარგებელზე რასაც მიიღებენ მკურნალობაში ჩართვის შედეგად.

ზემოაღნიშნული პირების გამოვლენის მიზნით, ამავე პროექტით, ცენტრსა და სჯდ ცენტრებს ეკსირებათ ვალდებულება, უზრუნველყონ C ჰეპატიტზე სკრინინგული კვლევით გამოვლენილი დადებითი შედეგების მქონე იმ ბენეფიციართა  მიდევნება და ზედამხედველობა, რომელთაც С ჰეპატიტზე სკრინინგით დადებითი სტატუსი განესაზღვრათ 6 ან/და მეტი თვის წინ, იდენტიფიცირებულნი არიან C ჰეპატიტის სკრინინგის ერთიანი ელექტრონული სისტემის მეშვეობით, მაგრამ არა აქვთ ჩატარებული შემდგომი დიაგნოსტიკური კვლევები.
2017 წლის 1 დეკემბრიდან ლუგარის ცენტრი კონფირმაციულ კვლევებს ახორციელებს „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 №2068 განკარგულების ფარგლებში შესყიდული ტესტსისტემების საშუალებით. აღნიშნული განკარგულების ფარგლებში შესყიდულ იქნა სულ 8500 ტესტსისტემა, საიდანაც ამ დროისთვის დახარჯულია 1500 ტესტსისტემა (თვეში საშუალოდ 600) და ხარჯვის შენარჩუნების პირობებში, არსებული რესურსი საკმარისი იქნება მხოლოდ C ჰეპატიტის მართვის პროგრამის მიმწოდებელი დაწესებულებების მიერ მოწოდებული ნიმუშების კვლევისთვის წლის ბოლომდე. ამასთან, წარმოდგენილი პროექტის ფარგლებში დაგეგმილი კონფირმაციული კვლევაზე ხელმისაწვდომობის გაზრდასთან ერთად, პროგნოზულად მოსალოდნელია ტესტ-სისტემების ხარჯვის ზრდაც. კერძოდ, სხვადასხვა ტიპის დაწესებულებებიდან (სტაციონარები, სისხლის ბანკები, ანტენატალური სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებები, მაღალი რისკის ჯგუფებთან მომუშავე არასამთავრობო ორგანიზაციები, ცენტრის ლაბორატორიები, სჯდ ცენტრები) პროგნოზულად 1 მარტიდან (9 თვეზე გათვლით) მოსალოდნელია დაახლოებით 18 000 სისხლის ნიმუშის მოგროვება, რისთვისაც დამატებით საჭიროა ტესტსისტემების შესყიდვა (ერთეულის ფასი 43 ლარი), მათ შორის ცენტრისა და სჯდ ცენტრების ლოკაციაზე სისხლის ნიმუშების აღებისათვის საჭიროა სისხლის ასაღები ნაკრებისა და კრიოსინჯარების შესყიდვა (ღირებულება 3,5 ლარი). ზემოაღნიშნული აქტივობებისა და ასევე, სტაციონარული დაწესებულებებიდან ცენტრის მიერ სისხლის ნიმუშების ტრანსპორტირებისთვის საჭირო ჯამური ბიუჯეტი შეადგენს დაახლოებით 800 000 ლარს, რაც მიზანშეწონილია დიაგნოსტიკის კომპონენტის ბიუჯეტიდან დაემატოს ცენტრის მიერ განსახორციელებელი სკრინინგის კომპონენტის ბიუჯეტს.
გარდა ზემოაღნიშნული აქტივოებებისა, N169 დადგენილების ფარგლებში ემატება ორი დანართი პილოტური პროგრამების განსახორციელებლად, მათ შორის დანართი N8 პილოტური პროექტი ,,HCV ინფექციაზე სკრინინგისა და გამარტივებული მიდგომებით მკურნალობის სერვისების ინტეგრირება პირველადი ჯანდაცვის რგოლში“ ითვალისწინებს სერვისის მიწოდების განხორციელებას პირველადი ჯანდაცვის რგოლის 4 დაწესებულებაში და ბენეფიციარებად განისაზღვრებიან მხოლოდ ღვიძლის მსუბუქი დაზიანების მქონე პირები. ამასთან, პროექტით გათვალისწინებულია დიაგნოსტიკის ალგორითმის გამარტივება და მკურნალობის რეჟიმების მცირედ ცვლილება, რაც შესაბამისად აისახება დიაგნოსტიკური კვლევების ღირებულებაზე. ამავე პილოტის ფარგლებში პაციენტებს არ ექნებათ ორ კვირაში ერთხელ მედიკამენტების რაოდენობის გადათვლისა და მეოთხე კვირაზე კონფირმაციული კვლევის ვალდებულება.

დანართი N9 ,,მკურნალობამდე დიაგნოსტიკური კვლევებისა და მკურნალობის დროს მონიტორინგის პროცესის გამარტივება C ვირუსის ელიმინაციის პროექტში“, ითვალისწინებს სერვისის მიწოდების განხორციელებას შპს ,,მრჩეველსა“ და შპს ,,ნეოლაბში“ 1 მარტიდან 30 აპრილის ჩათვლით. ამ პროექტის ფარგლებშიც გამარტივებული და შესაბამისად გაიაფებულია დიაგნოსტიკური კვლევების ალგორითმი. ამასთან, პაციენტის მეტი კომფორტისათვის, მათ რეგისტრაციას სააგენტოში განახორციელებს უშუალოდ მიმწოდებელი დაწესებულებების უფლებამოსილი პირი. ამ პროექტის ფარგლებშიც პაციენტებს არ ექნებათ ორ კვირაში ერთხელ მედიკამენტების რაოდენობის გადათვლისა და მეოთხე კვირაზე კონფირმაციული კვლევის ვალდებულება. ამასთან, პილოტის მოქმედების პერიოდში დარეგისტრირებულ პაციენტებზე პილოტით განსაზღვრული პირობები გავრცელდება მკურნალობის კურსის დასრულებამდე, პილოტის მოქმედების ვადის გასვლის მიუხედავად.

2. პროექტის მიღებით გამოწვეული საფინანსო-ეკონომიკური შედეგების გაანგარიშება
წარმოდგენილი პროექტის მიღება არ უკავშირდება სახელმწიფო ბიუჯეტიდან დამატებითი ხარჯების გამოყოფას.

3.პროექტის მოსალოდნელი შედეგები

დაგეგმილი ღონისძიებების განხორციელების შედეგად მოხდება კონფირმაციული კვლევების მოცვის ზრდა, C ჰეპატიტით დაავადებული მოსახლეობის დროული იდენტიფიცირება და მკურნალობაში ჩართვა. 

4. პროექტის განხორციელების ვადები
წარმოდგენილი პროექტით გათვალისწინებული ღონისძიებების განხორციელება მიმდინარე წელს.
5. პროექტის ავტორი და წარმდგენი

პროექტის ავტორი და წარმდგენია საქართველოს, შრომის ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო.
