პროექტი

საქართველოს მთავრობის

დადგენილება №
2019 წლის                                      ქ. თბილისი

,,C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 20 აპრილის N169

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 იქნას ცვლილება და დადგენილებით დამტკიცებული პროგრამის:

1. მე-4 მუხლის ,,41” პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,ე) პირველად ჯანდაცვაში ინტეგრირებული ტუბერკულოზის, აივ/ინფექცია შიდსისა
და C ჰეპატიტის სკრინინგის მომსახურების მიმწოდებელი დაწესებულებები,  რომლებიც პროგრამის მე-18 მუხლის მე-6 პუნქტის ფარგლებში გამოვლენილი ბენეფიციარებისაგან სისხლის ნიმუშის აღებას ახორციელებენ მათთან არსებული ლაბორატორიული სიმძლავრეების და/ან გამსვლელი ბრიგადების მეშვეობით.“.
2. მე-5 მუხლის ,,11“ პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,1​1. პროგრამის მე-18 მუხლის მე-6 პუნქტით გათვალისწინებული მომსახურების

მიწოდება ხორციელდება არამატერიალიზებული ვაუჩერის საშუალებით.“.

3. მე-18 მუხლის მე-6 პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,6. „პირველად ჯანდაცვაში ინტეგრირებული ტუბერკულოზის, აივ/ინფექცია შიდსისა
და C ჰეპატიტის სკრინინგის მომსახურების მიმწოდებელი  დაწესებულებები ვალდებულნი არიან, ადგილობრივი თვითმმართველი ერთეულების მიერ დაფინანსებული პროექტების ფარგლებში უზრუნველყონ ბენეფიციარების ტანდემ-ტესტირება С ჰეპატიტზე, აივ-ინფექცია/შიდსსა და ტუბერკულოზზე. ხოლო სკრინინგით იდენტიფიცირებული დადებითი შედეგის მქონე პირების შემდგომ დიაგნოსტიკურ კვლევებსა და მკურნალობაში ჩართვის ხელშეწყობა.“.

4. მე-19 მუხლის:

ა) პირველი პუნქტის:

ა.ა) ,,ა2“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,ა​2) პროგრამის მე-4 მუხლის 4​​1 პუნქტის „ე“ ქვეპუნქტის ფარგლებში,    საკვლევი მასალის ასაღებად საჭირო სახარჯი მასალების შესყიდვა და სჯდ ცენტრების მეშვეობით იმ სამედიცინო დაწესებულებებზე გადაცემა, რომლებიც მონაწილეობას იღებენ ადგილობრივი თვითმმართველი ერთეულების მიერ დაფინანსებულ პროექტში;“;

ა.ბ) ,,გ1“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,გ​1) სჯდ ცენტრების ადგილობრივი თვითმმართველი ერთეულების მიერ
დაფინანსებულ პროექტში მონაწილე  დაწესებულებების უზრუნველყოფა პროგრამის მე-18 მუხლის მე-6 პუნქტით გათვალისწინებული C ჰეპატიტის დიაგნოსტიკისათვის საჭირო სწრაფ-მარტივი ტესტებითა და სახარჯი  მასალებით;”.
ბ) მე-2 პუნქტის:

ბ.ა) ,,ა“ ქვეპუნქტის:

ბ.ა.ა) ,,ა.ა“ ქვეპუნქტის ,,ა.ა.ა“ ქვეპუნქტის:

ბ.ა.ა.ა) ,,ა.ა.ა.დ“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:


,,ა.ა.ა.დ) შესაბამისი მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის არსებობის შემთხვევაში, მიმწოდებელი, მათ შორის, პროგრამის მე-4 მუხლის 41 პუნქტის „გ“ ქვეპუნქტით განსაზღვრული ორგანიზაცია, უფლებამოსილია, კონფირმაციული კვლევის ჩატარება განახორციელოს თავად დაწესებულების/ორგანიზაციის ბაზაზე HCV რნმ პჯრ მეთოდით თვისებრივი  ან  GeneXpert დიაგნოსტიკური პლატფორმის მეშვეობით, ან HCV core antigen მეთოდით, რისთვისაც მას ცენტრის მიერ გადაეცემა ცენტრის მიერ შესყიდული Core Ag ტესტსისტემები, მოთხოვნის შესაბამისად;“;

ბ.ა.ა.ბ) ,,ა.ა.ა.ვ“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:


,,ა.ა.ა.ვ) შესაბამისი მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის არსებობის შემთხვევაში, მიმწოდებელი, უფლებამოსილია, თავად დაწესებულების/ ორგანიზაციის ბაზაზე, HCV რნმ პჯრ მეთოდით თვისებრივი ან  GeneXpert დიაგნოსტიკური პლატფორმის მეშვეობით, ან HCV core antigen მეთოდით, შემდგომი კონფირმაციული კვლევის ჩატარების მიზნით, 2018 წლის 1 ნოემბრიდან უზრუნველყოს პროგრამის მე-4 მუხლის 4​1 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტით განსაზღვრული მიმწოდებლებისგან სისხლის ნიმუშების მოგროვება ცენტრის გენერალური დირექტორის ინდივიდუალურ-სამართლებრივი აქტით დამტკიცებული წესისა და გრაფიკის შესაბამისად;“;


ბ.ა.ბ) ,,ა.ბ“ ქვეპუნქტი ამოღებულ იქნას;


ბ.ა.გ) ,,ა.გ“ ქვეპუნქტის ,,ა.გ.ა“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,ა.გ.ა) სისხლში აქტიური ინფექციის (HCV რნმ) კონფირმაცია პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქციის (პჯრ) მეთოდით;”. 

ბ.ბ) ,,ბ“ ქვეპუნქტის:

ბ.ბ.ა) ,,ბ.ბ“ ქვეპუნქტი ამოღებულ იქნას;

ბ.ბ.ბ) ,,ბ.ე“ ქვეპუნქტი ამოღებულ იქნას;

ბ.ბ.გ) ,,ბ.ვ“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,ბ.ვ) მონიტორინგის პროცესში, კვლევების პერიოდულობა  (2017 წლის 1
აპრილიდან)  განისაზღვრება №4 ცხრილის შესაბამისად;“.
გ) მე-6 პუნქტი ამოღებულ იქნას.

5. მე-20 მუხლის:
ა) პირველი პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,1. პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტით განსაზღვრული მომსახურება, გარდა
მე-2 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტის „ა.ბ“ ქვეპუნქტისა, ჯგუფდება კატეგორიებად და ფინანსდება ფაქტობრივი ხარჯის მიხედვით, მაგრამ არაუმეტეს დიაგნოსტიკური ჯგუფისათვის დადგენილი ღირებულებისა, №3, №4, №41, №42, №4​3 დანართებისა და №8 დანართის მე-6 პუნქტის შესაბამისად.“.

ბ)  მე-4 პუნქტის შემდეგ დაემატოს ,,41“ პუნქტი შემდეგი რედაქციით:

,,41. 2019 წლის 1 აგვისტოდან დარეგისტრირებული მოსარგებლეებისთვის  100%-ით ანაზღაურდება პროგრამის მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის ფარგლებში გათვალისწინებული დიაგნოსტიკური კვლევები.“;

გ) მე-8 პუნქტის შემდეგ დაემატოს მე-9 პუნქტი შემდეგი რედაქციით:

,,9. პროგრამის მე-18 მუხლის მე-6 პუნქტით გათვალისწინებული მომსახურების დაფინანსება ხორციელდება შესრულებული სამუშაოს მიხედვით, შემდეგი ცხრილის შესაბამისად:

	მომსახურების დასახელება
	ღირებულება (ლარი)

	მხოლოდ HCV ან HIV სკრინინგის ღირებულება (ნებისმიერი ერთ-ერთის ჩატარებისათვის)
	1.0

	ერთდროულად ტუბერკულოზის (სპეციალური კითხვარით), HCV და HIV სკრინინგის ღირებულება (ყველა კვლევის ჩატარებისათვის)
	1.25

	ხარისხის მენეჯმენტი და შეფასება 
	0.25

	სხვა ადმინისტრაციული ხარჯი
	0.25

	სამივე ინფექციაზე სკრინინგის ჯამური ღირებულება
	1.75

	
	


ამასთან, სოფლის ექიმისა და ექთნის გუნდის მიერ სკრინინგის ერთობლივად განხორციელების შემთხვევაში, ასანაზღაურებელი თანხის მოცულობა მათზე იყოფა თანაბრად, გაწეული მომსახურების შესაბამისად.“.
6. ,,ცხრილი N1“ ამოღებულ იქნას;

7. ,,ცხრილი N2“ ამოღებულ იქნას;

8. ,,ცხრილი N3“ ამოღებულ იქნას;

9. ცხრილი N4 ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,ცხრილი №4 

მკურნალობის მონიტორინგი 12 და 24-კვირიანი რეჟიმებისათვის (ვრცელდება 2017 წლის 1 აპრილიდან დაწყებულ მკურნალობის მონიტორინგის კვლევებზე)

	№ 
	გამოკვლევები**** 
	4 კვირა 
	8 კვირა 
	12 კვირა 
	16 კვირა 
	20 კვირა 
	24 კვირა 
	SVR 12-24 

	1 
	ექიმთან ვიზიტი 
	X 
	X 
	X 
	 
	 
	X 
	X 

	2 
	სისხლის საერთო ანალიზი 
	X 
	X** 
	X 
	 
	 
	X 
	 

	3 
	ALT 
	X 
	X 
	X 
	X*** 
	X*** 
	X 
	 

	4 
	ბილირუბინი (პირდაპირი) 
	 
	 
	X 
	 
	 
	X 
	 

	5 
	ბილირუბინი (საერთო) 
	 
	 
	X 
	 
	 
	X 
	 

	6 
	კრეატინინი 
	 
	 
	X 
	X** 
	X** 
	X 
	 

	7 
	HCV რნმ-ის რაოდენობრივი განსაზღვრა 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	X 

	8 
	TSH 
	 
	 
	X* 
	 
	 
	X* 
	 


*ინტერფერონის შემცველი რეჟიმის შემთხვევაში.

** მკურნალობის რიბავირინის შემცველი რეჟიმების დროს.

*** მკურნალობის რიბავირინის გარეშე რეჟიმების დროს.

**** კვლევების ჩატარება დასაშვებია დადგენილ ვადაზე ერთი დღით ადრე ან ერთი კვირით გვიან.“.

10. დანართი N41 (დიაგნოსტიკური კვლევების ღირებულება (2017 წლის 1 აპრილიდან დაწყებული კვლევები)) ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,დანართი №4​​1
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 (თვისებრივი, Genexpert)  (2017 წლის 1 დეკემბრიდან) 
	60

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

	4
	HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა ხაზოვანი ჰიბრიდიზაციის ან პჯრ მეთოდით (HCV გენოტიპირება) (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	140

	5
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ“ ქვეპუნქტის მიხედვით,  ელასტოგრაფიით) (2018 წლის 1 სექტემბრამდე) 
	369

	6
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ“ ქვეპუნქტის მიხედვით, HCV გენოტიპირების გარეშე, ელასტოგრაფიით) (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	229

	7
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ“ ქვეპუნქტის მიხედვით, ელასტოგრაფიის გარეშე) (2018 წლის 1 სექტემბრამდე) 
	289

	8
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ“ ქვეპუნქტის მიხედვით, HCV გენოტიპირებისა და ელასტოგრაფიის გარეშე) (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	149

	9
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ.დ“  და „ა.ა.ბ.ე“ ქვეპუნქტების მიხედვით, ელასტოგრაფიით) (2018 წლის 1 სექტემბრამდე) 
	330

	10
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ.დ“  და „ა.ა.ბ.ე“ ქვეპუნქტების მიხედვით, HCV გენოტიპირების გარეშე, ელასტოგრაფიით) (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	190

	11
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ.დ“  და „ა.ა.ბ.ე“ ქვეპუნქტების მიხედვით, ელასტოგრაფიის გარეშე) (2018 წლის 1 სექტემბრამდე) 
	250

	12
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (სრული პაკეტი მე-19 მუხლის მე-2 პუნქტის „ა.ა.ბ.დ“  და „ა.ა.ბ.ე“ ქვეპუნქტების მიხედვით, HCV გენოტიპირებისა  და ელასტოგრაფიის გარეშე) (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	110

	13
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები − TSH კვლევა (ინტერფერონის შემცველი მკურნალობის რეჟიმის შემთხვევაში) 
	9

	14
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინისა და ინტერფერონის შემცველი რეჟიმით) (2019 წლის 1 აგვისტომდე)
	236

	15
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინისა და ინტერფერონის შემცველი რეჟიმით) (2019 წლის 1 აგვისტოდან)
	126

	16
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინით, ინტერფერონის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტომდე)
	227

	17
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინით, ინტერფერონის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტოდან)
	117

	18
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტომდე)
	218

	19
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტოდან)
	108

	20
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინისა და ინტერფერონის შემცველი რეჟიმით) (2019 წლის 1 აგვისტომდე)
	304

	21
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინისა და ინტერფერონის შემცველი რეჟიმით) (2019 წლის 1 აგვისტოდან)
	194

	22
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინით, ინტერფერონის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტომდე)
	286

	23
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინით, ინტერფერონის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტოდან)
	176

	24
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტომდე)
	277

	25
	მკურნალობის მონიტორინგი (24-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის გარეშე) (2019 წლის 1 აგვისტოდან)
	167

	26
	HCV RNA მკურნალობის ეფექტიანობის შესაფასებლად + ექიმთან ვიზიტი 
	130

	27
	HCV RNA მკურნალობის ეფექტიანობის შესაფასებლად
	110

	28
	ექიმთან ვიზიტი მკურნალობის ეფექტიანობის შესაფასებლად
	20


“.
11. დანართი N42 (მკურნალობის მონიტორინგის კვლევების ღირებულება (2017 წლის 1 აპრილიდან დაწყებული კვლევები)) ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,დანართი №42 

მკურნალობის მონიტორინგის კვლევების ღირებულება

(2017 წლის 1 აპრილიდან დაწყებული კვლევები

	№
	დიაგნოსტიკური ჯგუფი
	ღირებულება
(ლარი)

	1 
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-4 კვირის კვლევები 
	34

	2 
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-8 კვირის კვლევები (რიბავირინის შემცველი რეჟიმი) 
	34

	3 
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-8 კვირის კვლევები (რიბავირინის გარეშე რეჟიმი) 
	25

	4 
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-12 კვირის კვლევები (ინტერფერონის შემცველი რეჟიმი) 
	58

	5 
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-12 კვირის კვლევები (ინტერფერონის გარეშე რეჟიმი) 
	49

	6 
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-16 კვირის კვლევები 
	5

	7 
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-20 კვირის კვლევები 
	5

	8 
	მკურნალობის მონიტორინგის 24-ე კვირის კვლევები (ინტერფერონის შემცველი რეჟიმი) 
	58

	9 
	მკურნალობის მონიტორინგის 24-ე კვირის კვლევები (ინტერფერონის გარეშე რეჟიმი) 
	49


“.
12. დანართი N43 (მკურნალობის დაწყებამდე საჭირო დიაგნოსტიკური კვლევების ღირებულება (პროგრამის მე-2 მუხლის პირველი პუნქტის „ე“ ქვეპუნქტის მოსარგებლეებისათვის) 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 (თვისებრივი Genexpert) (2017 წლის 1 დეკემბრიდან) 
	60

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

	4
	ექიმთან ვიზიტი + HCV გენოტიპირება (2018 წლის 1 სექტემბრამდე) 
	160

	5
	ექიმთან ვიზიტი (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	20

	6
	HCV გენოტიპირება (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	140

	7
	ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის დადგენა 

(FIB4 (სისხლის საერთო, ALT, AST)) 
	19

	8
	ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის დადგენა 

(FIB4 (სისხლის საერთო, ALT, AST), ელასტოგრაფია) 
	99

	9
	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

	10
	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

	11
	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


„.

13. ,,დანართი 62“ და ,,დანართი N63“ ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,დანართი 62
HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები სოფოსბუვირ/ლედიპასვირის,  სოფოსბუვირ/ველპატასვირის და სოფოსბუვირ/ველპატასვირ/ვოქსილაპრევირის გამოყენების შემთხვევაში

HCV 1 და HCV 4 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმები

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

                                  

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12  კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ციროზითა და ციროზის გარეშე და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით და აგრეთვე ტელაპრევირისა და ბოცეპრევირის შემცველი რეჟიმებით) პაციენტებისთვის ციროზის გარეშე. 


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75 კგ და  >75 კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა 

აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით და აგრეთვე ტელაპრევირისა და ბოცეპრევირის შემცველი რეჟიმებით) პაციენტებისთვის, რომელთაც აქვთ ციროზი. 


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  (1 ტაბლეტი) დღეში

რიბავირინი 600 მგ  დღეში (საწყისი დოზა) 

                                  

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
რიბავირინის დოზა თანდათან (შეძლებისდაგვარად)  უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით). აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით და აგრეთვე ტელაპრევირისა და ბოცეპრევირის შემცველი რეჟიმებით) პაციენტებისთვის,   რომელთაც აქვთ დეკომპენსირებული ციროზი,  ღვიძლის საშუალო ან მძიმე დაზიანებით (Child-pugh B და C) არიან ან არ არიან ღვიძლის ტრანსპლანტაციის კანდიდატები და ასევე,  ციროზით (Child-pugh A) პაციენტებისთვის, რომელთაც შენარჩუნებული აქვთ ღვიძლის  ფუნქციები, მაგრამ უნდა ჩაუტარდეთ ღვიძლის ტრანსპლანტაცია HCC-ის  გამო. მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.   


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

                                 

მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის დეკომპენსირებული ციროზით, ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით და აგრეთვე ტელაპრევირისა და ბოცეპრევირის შემცველი რეჟიმებით) პაციენტებისთვის, რომელთაც აქვთ ციროზი (დეკომპენსირებული ციროზის ჩათვლით), რომლებიც არ არიან ტოლერანტული რიბავირინის მიმართ. 


 

	 სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში  (1 ტაბლეტი)   

                                   

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი  რეკომენდებულია პაციენტებისთვის ციროზითა და ციროზის გარეშე,  რომლებიც ადრე წარუმატებლად იყვნენ ნამკურნალები სოფოსბუვირის შემცველი რეჟიმებით.   

	


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  (1 ტაბლეტი) დღეში 

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75 კგ და  >75 კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
რიბავირინის საწყისი დოზა შესაძლებელია იყოს 600 მგ  დღეში და შემდგომში (შეძლებისდაგვარად) დოზა უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით). აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია დეკომპენსირებული ციროზით პაციენტებისთვის, რომლებიც ადრე წარუმატებლად იყვნენ  ნამკურნალები სოფოსბუვირის და/ან NS5A -ს ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმებით.   მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.    


     

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში  (1 ტაბლეტი)  

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75 კგ და  >75 კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (NS5A-ის ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით) პაციენტებისთვის ციროზითა და ციროზის გარეშე. 


 

სოფოსბუვირი  400მგ/ველპატასვირი 100მგ/ვოქსილაპრევირი 100მგ   (1 ტაბლეტი) დღეში  
                                     მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა

აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (NS5A -ს ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით) პაციენტებისთვის ციროზით და ციროზის გარეშე.
HCV 2 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმები
	  სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

                                   
მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით და ასევე სოფოსბუვირის შემცველი რეჟიმებით) პაციენტებისთვის  ციროზითა და ციროზის გარეშე. 


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

 
რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75 კგ და  >75 კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                    
მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (NS5A-ის ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით) პაციენტებისთვის ციროზითა და ციროზის გარეშე. 


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  (1 ტაბლეტი) დღეში 

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                    
მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
რიბავირინის საწყისი დოზა შესაძლებელია იყოს 600 მგ  დღეში და შემდგომში (შეძლებისდაგვარად)  დოზა უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით). აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით) პაციენტებისთვის, რომელთაც აქვთ დეკომპენსირებული ციროზი  (Child-pugh B და C), მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.   

	 სოფოსბუვირი  400მ გ/ველპატასვირი 100 მგ დღეში  (1 ტაბლეტი) 

მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით) პაციენტებისათვის დეკომპენსირებული ციროზით (Child-pugh B და C), რომლებიც არ არიან ტოლერანტული რიბავირინის მიმართ. მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.    


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ დღეში (1 ტაბლეტი) 

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                   
მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია  დეკომპენსირებული ციროზით პაციენტებისთვის, რომლებიც ადრე წარუმატებლად იყვნენ  ნამკურნალები სოფოსბუვირის შემცველი რეჟიმებით და აგრეთვე NS5A-ის ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით. 

რიბავირინის საწყისი დოზა შესაძლებელია იყოს 600 მგ  დღეში და შემდგომში (შეძლებისდაგვარად) დოზა უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით). მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.    

	

	 სოფოსბუვირი  400მგ/ველპატასვირი 100მგ /ვოქსილაპრევირი 100მგ  (1 ტაბლეტი)  დღეში 

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა

აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (NS5A -ს ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით) პაციენტებისთვის ციროზით და ციროზის გარეშე.


HCV 3 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმები

	 სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

                                  
მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ციროზითა და ციროზის გარეშე და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით) პაციენტებისთვის ციროზის გარეშე. 

	 

	 სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ   დღეში (1 ტაბლეტი) 

 

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                   
მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით) პაციენტებისთვის, რომელთაც აქვთ ციროზი. 


 

	 სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ   დღეში (1 ტაბლეტი) 

 რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                    
მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (სოფოსბუვირითა და NS5A-ის ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით) პაციენტებისთვის ციროზითა და ციროზის გარეშე. 


 

	 სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში  (1 ტაბლეტი) 

 რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                     
მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
რიბავირინის საწყისი დოზა შესაძლებელია იყოს 600 მგ  დღეში და შემდგომში (შეძლებისდაგვარად)  დოზა უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით). აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით) პაციენტებისთვის, რომელთაც აქვთ დეკომპენსირებული ციროზი  (Child-pugh B და C), მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.    


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში  (1 ტაბლეტი)   

                                  
მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონითა და რიბავირინით) პაციენტებისათვის დეკომპენსირებული ციროზით, (Child-pugh B და C), რომლებიც არ არიან ტოლერანტული რიბავირინის მიმართ. მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.    


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში  (1 ტაბლეტი)   

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია  დეკომპენსირებული ციროზით პაციენტებისთვის, რომლებიც ადრე წარუმატებლად იყვნენ  ნამკურნალები სოფოსბუვირის შემცველი რეჟიმებით და აგრეთვე NS5A-ის ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით. 

რიბავირინის საწყისი დოზა შესაძლებელია იყოს 600 მგ  დღეში და შემდგომში (შეძლებისდაგვარად)  დოზა უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით). მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა კრეატინინის კლირენსისა და ჰემოგლობინის მკაცრი კონტროლით.    


	სოფოსბუვირი  400მგ/ველპატასვირი 100მგ/ვოქსილაპრევირი 100მგ   დღეში (1 ტაბლეტი)

                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (ინტერფერონით და რიბავირინით) პაციენტებისთვის რომელთაც აქვთ ციროზი,  ადრე ნამკურნალები (სოფოსბუვირის შემცველი რეჟიმებით) პაციენტებისთვის ციროზით და ციროზის გარეშე და ადრე ნამკურნალები (NS5A -ს ინჰიბიტორის შემცველი რეჟიმით) პაციენტებისთვის ციროზის გარეშე.


	სოფოსბუვირი  400მგ/ველპატასვირი 100მგ/ვოქსილაპრევირი 100მგ   დღეში (1 ტაბლეტი)

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად)

                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია ადრე ნამკურნალები (NS5A -ს ინჰიბიტორის   შემცველი რეჟიმით) პაციენტებისთვის  რომელთაც აქვთ ციროზი. 


  დანართი №63
HCV ინფექციის მკურნალობა ღვიძლტრანსპლანტირებულ პირებში

ღვიძლტრასპლანტირებულ პაციენტებში, HCV რეინფექციის შემთხვევაში, განხილული უნდა იქნეს ანტივირუსული მკურნალობის საკითხი(A1).

რაიმე კლინიკურად მნიშვნელოვანი წამალთაშორის ურთიერთქმედება, ერთი მხრივ, სოფოსბუვირს, ლედიპასვირს, ველპატასვირსა და, მეორე მხრივ, ციკლოსპორინსა და ტაკროლიმუსს შორის არ არის დაფიქსირებული. შესაბამისად, ამ მედიკამენტების დოზის მოდიფიკაცია საჭირო არ არის(B1). 

თუმცა, ყოველ კონკრეტულ შემთხვევაში,  გადაწყვეტილება უნდა იქნეს მიღებული ინდივიდუალურად. მკურნალობა უნდა აწარმოოს გამოცდილმა სპეციალისტმა  გვერდითი ეფექტებისა და წამალთაშორის ურთიერთქმედების მკაცრი მონიტორინგით.

HCV 1 და HCV 4 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმი

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები პაციენტებისთვის ციროზითა (დეკომპენსირებული ციროზის ჩათვლით)   და ციროზის გარეშე. დეკომპენსირებული ციროზის შემთხვევაში რიბავირინის საწყისი დოზა შესაძლოა იყოს 600 მგ  დღეში და შემდგომში (შეძლებისდაგვარად)  დოზა უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით).

	 სოფოსბუვირი  400 მგ /ლედიპასვირი 90 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი) 

                                    
მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები პაციენტებისათვის ციროზით (დეკომპენსირებული ციროზის ჩათვლით)   და ციროზის გარეშე, რომლებიც არ არიან ტოლერანტული რიბავირინის მიმართ. 


 

HCV 2 და HCV 3 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმი
 

	 სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში  (1 ტაბლეტი) 

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  პაციენტებისთვის შესაბამისად) 

                                 
მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები პაციენტებისთვის ციროზითა (დეკომპენსირებული ციროზის ჩათვლით)   და ციროზის გარეშე. დეკომპენსირებული ციროზის შემთხვევაში რიბავირინის საწყისი დოზა შესაძლოა იყოს 600 მგ  დღეში და შემდგომში (შეძლებისდაგვარად)  დოზა უნდა გაიზარდოს (ტოლერანტობის მიხედვით).


 

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ველპატასვირი 100 მგ  დღეში  (1 ტაბლეტი) 

                                   
მკურნალობის ხანგრძლივობა 24 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები და ადრე ნამკურნალები პაციენტებისათვის ციროზით (დეკომპენსირებული ციროზის ჩათვლით)  და ციროზის გარეშე, რომლებიც არ არიან ტოლერანტული რიბავირინის მიმართ. 


„.
14. ,,დანართი N8“-ის:

ა) სათაური ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,მკურნალობის სერვისების ინტეგრირება პირველადი ჯანდაცვისა და ზიანის

შემცირების ცენტრებში“’.

ბ) პირველი პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,1. დანართის ფარგლებში სერვისის მიწოდება განხორციელდება პირველადი

ჯანდაცვის რგოლის დაწესებულებებში.“;

გ) ,,11“ პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,11. ამავე დანართით განსაზღვრული პირობების შესაბამისად, სერვისის

მიწოდებას უზრუნველყოფენ მაღალი რისკის ჯგუფებთან მომუშავე არასამთავრობო ორგანიზაციები, ამასთან მათ არ მოეთხოვებათ პირობების დაკმაყოფილება შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირთა უსაფრთხო გადაადგილებისათვის, ასევე, დანართი N1-ის მე-2 პუნქტის ,,2.11“ პუნქტით განსაზღვრული ვალდებულებიდან არ მოეთხოვებათ ,,აივ-ინფექცია/შიდსის მართვის“ სახელმწიფო პროგრამის მიმწოდებლად დარეგისტრირება.“.
დ) მე-2 პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,2. დანართის ფარგლებში ბენეფიციარად განისაზღვრება ღვიძლის მსუბუქი

დაზიანების მქონე  (FIB-4  ქულა <3,25) პირი, რომელსაც წარსულში არ ჩატარებია ანტივირუსული მკურნალობა.“;


ე) მე-3 პუნქტის:


ე.ა) ,,ა“ ქვეპუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:


,,ა) სისხლში აქტიური ინფექციის (HCV რნმ) კონფირმაცია პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქციის (პჯრ) (GeneXpert, თვისობრივი) ან HCV core antigen კვლევის გამოყენებით;“;


ე.ბ) ,,ბ“ ქვეპუნქტის ,,ბ.ბ“ ქვეპუნქტის:


ე.ბ.ა) ,,ბ.ბ.ა“ და ,,ბ.ბ.ბ“ ქვეპუნქტები ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,ბ.ბ.ა) თუ FIB-4 ≥ 3.25, პაციენტი გადამისამართდება პროგრამის მიმწოდებელ კლინიკაში;

ბ.ბ.ბ) თუ FIB-4 < 3.25, პაციენტს უტარდება HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა ხაზოვანი ჰიბრიდიზაციის ან პჯრ მეთოდით; HBsAg, Anti-HBc total, ბილირუბინი (პირდაპირი და საერთო), კრეატინინი, გლუკოზა, ალბუმინი, ექიმთან ვიზიტი მკურნალობის რეჟიმის განსაზღვრისა და ფორმა №IV-100/ა გაცემის მიზნით.“;

ე.ბ.ბ) ,,ბ.ბ.ბ“ ქვეპუნქტის შემდეგ დაემატოს ,,ბ.ბ.გ“ ქვეპუნქტი შემდეგი რედაქციით:

,,ბ.ბ.გ) თუ FIB4 ქულა არის 1.45−3.25 მაჩვენებლებს შორის, ტარდება ღვიძლის ელასტოგრაფია,  ღვიძლის დაზიანების F3, F3-F4, F4 ხარისხის შემთხვევაში, პაციენტი გადამისამართდება პროგრამის მიმწოდებელ კლინიკაში.“


ვ) მე-4 პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,4. დანართის ფარგლებში გამოიყენება ანტივირუსული მკურნალობის შემდეგი რეჟიმები:

HCV 1 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმები

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  დღეში 1 ტაბლეტი

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა

აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის

ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით 


 

HCV  2  გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმები

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  დღეში (1 ტაბლეტი)

რიბავირინი 1000 მგ  ან რიბავირინი 1200 მგ  დღეში (≤75კგ და  >75კგ წონის პაციენტებისთვის შესაბამისად)

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა

აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისათვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით. 


 

HCV 3 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმები

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  (ჰარვონი), 1 ტაბლეტი დღეში

რიბავირინი 1000 მგ ან რიბავირინი 1200 მგ დღეში (≤75კგ და  >75კგ წონის პაციენტებისთვის შესაბამისად)

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა

აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისათვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით.


HCV 4 გენოტიპით პაციენტების მკურნალობის რეჟიმები

	სოფოსბუვირი  400 მგ/ლედიპასვირი 90 მგ  (ჰარვონი), 1 ტაბლეტი დღეში

მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა

აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისათვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით.


“.

ზ) მე-6 პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,6. დანართის ფარგლებში დიაგნოსტიკური კვლევების ღირებულება განისაზღვრება შემდეგი ცხრილის შესაბამისად:

	№
	დიაგნოსტიკური ჯგუფი
	ღირებულება (ლარი)

	1
	C ჰეპატიტის დადგენა HCV რნმ (რაოდენობრივი, თვისებრივი, Genexpert)  
	60

	2
	C ჰეპატიტის დადგენა (HCV Core Antigen) 
	35

	3
	ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის დადგენა (FIB4 (სისხლის საერთო, ALT, AST)) + ექიმთან ვიზიტი 
	39

	4
	HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა ხაზოვანი ჰიბრიდიზაციის ან პჯრ მეთოდით (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	140

	5
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები (ამ დანართის მე-3 პუნქტის „ბ“ ქვეპუნქტის „ბ.ბ.ბ“ ქვეპუნქტის შესაბამისად) 2018 წლის 

1 სექტემბრამდე 
	202

	6
	მკურნალობის კომპონენტში ჩართვამდე საჭირო კვლევები ( ამ დანართის მე-3 პუნქტის „ბ“ ქვეპუნქტის „ბ.ბ.ბ“ ქვეპუნქტის შესაბამისად) HCV გენოტიპირების გარეშე (2018 წლის 1 სექტემბრიდან) 
	62

	7
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის შემცველი რეჟიმით) 
	102

	8
	მკურნალობის მონიტორინგი (12-კვირიანი მკურნალობის კურსი რიბავირინის გარეშე) 
	75

	9
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-4, მე-8, მე-12 კვირის კვლევები (რიბავირინის შემცველი რეჟიმი) 
	34

	10
	მკურნალობის მონიტორინგის მე-4, მე-8, მე-12 კვირის კვლევები (რიბავირინის გარეშე რეჟიმი) 
	25

	11
	HCV RNA მკურნალობის ეფექტურობის შესაფასებლად + ექიმთან ვიზიტი 
	130

	12
	HCV RNA მკურნალობის ეფექტიანობის შესაფასებლად
	110

	13
	ექიმთან ვიზიტი მკურნალობის ეფექტიანობის შესაფასებლად
	20


„.

თ)  მე-6 პუნქტის შემდეგ დაემატოს ,,61“ პუნქტი შემდეგი რედაქციით:

,,61. დანართის ფარგლებში 2019 წლის 1 ივლისის შემდეგ ჩართულ სერვისის მიმწოდებლებზე ვრცელდება ამ დადგენილების დანართ N1-ით განსაზღვრული პირობები, გარდა დანართი N1-ის მე-2 პუნქტის ,,2.2“ ქვეპუნქტით გათვალისწინებული სათვალთვალო კამერის არსებობის და ჩანაწერის შენახვის ვალდებულებისა.“.

ი) მე-7, მე-8 და მე-9 პუნქტები ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:

,,7. დანართის ფარგლებში პაციენტზე მედიკამენტების გაცემის წესსა და პირობებზე ვრცელდება ამ დადგენილების დანართ №5-ით განსაზღვრული პირობები, გარდა დანართ №5-ის მე-5 პუნქტის „ა“ ქვეპუნქტისა.

8. დანართის ფარგლებში მკურნალობის რეჟიმისა და სავალდებულო პირობების დარღვევის შემთხვევაში, ადმინისტრირების წესსზე  ვრცელდება ამ დადგენილების დანართ №7-ით განსაზღვრული პირობები, გარდა დანართ №7-ის პირველი პუნქტის „ა“ და „გ“ ქვეპუნქტებისა.

9. დანართის ფარგლებში ვრცელდება ამ დადგენილებით განსაზღვრული სხვა მოთხოვნები, გარდა ამ დანართით განსაზღვრული გამონაკლისებისა.“.

15. ,,დანართი N9“ ამოღებულ იქნას.


მუხლი 2. დადგენილება ამოქმედდეს გამოქვეყნებისთანავე.
პრემიერ-მინისტრი                                                             მამუკა ბახტაძე
გ ა ნ მ ა რ ტ ე ბ ი თ ი   ბ ა რ ა თ ი

,,C ჰეპატიტის მართვის სახელმწიფო პროგრამის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2015 წლის 20 აპრილის N169

დადგენილებაში ცვლილების შეტანის თაობაზე“

 საქართველოს მთავრობის დადგენილების პროექტზე:


1. ინფორმაცია სამართლებრივი აქტის პროექტის შესახებ 


წარმოდგენილი დადგენილების პროექტი მომზადდა შემდეგი გარემოებების გათვალისწინებით: 


1. საქართველოს მთავრობის გადაწყვეტილებით ადგილობრივ ხელისუფლებასთან თანამშრომლობით 2018 წლის 1 აპრილიდან დაიწყო სამეგრელოს პილოტური პროექტი „ტუბერკულოზის, აივ ინფექცია/შიდსის და C ჰეპატიტის სკრინიგი პირველად ჯანდაცვაში დაავადებათა ადრეული გამოვლენისთვის სამეგრელო-ზემო სვანეთის რეგიონში“ და არის დაავადებათა ინტეგრირებული მართვის პირველი პრეცენდენტი, რომელშიც წამყვანი და უმნიშვნელოვანისია ტუბერკულოზის, აივ/ინფექცია შიდსის და C ჰეპატიტის სკრინინგის შესაძლებლობების განვითარება პირველადი ჯანდაცვის დონეზე. ქვეყანაში არსებულმა ეპიდსიტუაციამ და ადგილობრივ თვითმმართველობებთან თანამშრომლობის გამოცდილებამ განაპირობა პილოტური პროგრამის განხორციელებისთვის სამეგრელო-ზემო სვანეთის რეგიონის შერჩევა, სადაც  პროექტი წარმატებით ხორციელდება.

2018 წლის 1 აპრილიდან დღემდე სამეგრელოს პილოტში მონაწილე პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებებისა და სოფლის ექიმების მიერ ჩატარებულია 87,745 სკრინინგი C ჰეპატიტზე და გამოვლენილია 2,320 სკრინინგით დადებითი ახალი შემთხვევა (2,64%), რომელთაგან კონფირმაცია ჩაუტარდა 1,287 პირს (55,47%), კონფირმაციით აქტიური ინფექცია დაუდასტურდა 1,147 (89,12%) პირს, აქედან შემდგომი დიაგნოსტიკური კვლევებისთვის დარეგისტრირდა 690 პირი (60,16%), ხოლო მკურნალობაში ჩაერთო 406 პირი (კონფირმაციით დადებითების 35,4%). ასევე, ამავე პერიოდში გამოვლენილია აივ-ინფექცია/შიდსზე სკრინინგით დადებითი 35 შემთხვევა და ტუბერკულოზზე საეჭვო 100-ზე მეტი შემთხვევა.

გლობალური ფონდის მხარდაჭერით შემუშავდა „პირველადი ჯანდაცვის დონეზე C ჰეპატიტზე, აივ/შიდსსა და ტუბერკულოზზე ინტეგრირებული სკრინინგის პროტოკოლი“, გადამზადდა ოჯახის ექიმები და ადგილებზე ხარისხის მართვის ჯგუფები. ცენტრალური ბიუჯეტის დაფინანსებით „C ჰეპატიტის მართვის“ და „აივ-ინფექცია/შიდსის მართვის“ სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში ხორციელდება მათი უზრუნველყოფა სკრინინგისათვის აუცილებელი ტესტებითა და სახარჯი მასალებით,  ანგარიშგების ერთიან ელექტრონულ სისტემაში მონაცემთა ხარისხის კონტროლი და ტექნიკური მხარდაჭერა, ოჯახის ექიმების მიერ რეფერირებული სკრინინგდადებითი ბენეფიცირებისაგან საკვლევი მასალის აღება და კონფირმაცია. ადგილობრივი თვითმმართველობები თავის მხრივ უზრუნველყოფენ პირველადი ჯანდაცვის ექიმებისა და საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ცენტრების, რომლებიც ჩართულები არიან პილოტური პროგრამის ადმინისტრირებასა და მონიტორინგში, დაფინანსებას კაპიტაციური პრინციპით, ყოველ დასკრინულ პირზე 1.75 ლარის ოდენობით, ადგილობრივი ბიუჯეტიდან მობილიზებული  ფინანსური რესურსების ფარგლებში.

C ჰეპატიტის საერთაშორისო მრჩეველთა ჯგუფის (TAG) რეკომენდაციით პირველადი ჯანდაცვის დონეზე C ჰეპატიტზე, აივ/შიდსსა და ტუბერკულოზზე ინტეგრირებული სკრინინგის  პროექტის განვრცობა აუცილებელია ქვეყნის მთელს ტერიტორიაზე, რათა 2020 წლისთვის მიღწეული იქნას ელიმინაციის დასახული მიზანი.

ზემოაღნიშნულის უზრუნველსაყოფად, მიმდინარე წელს ადგილობრივი თვითმმართველობების მიერ საზოგადოებრივი ჯანდაცვითი ღონისძიებების დაფინანსების ნაწილში, გათვალისწინებული იქნა პირველად ჯანდაცვაში ინტეგრირებული სკრინინგის ხელშეწყობისათვის საჭირო ფინანსური რესურსები. შესაბამისად, წარმოდგენილი ცვლილებები ემსახურება აღნიშნული პროექტის ინსტიტუციონალიზაციას, მისი განხორციელების მექანიზმების სტანდარტიზაციას ქვეყნის დონეზე.  

2. პროექტი ითვალისწინებს მკურნალობის მონიტორინგის პროცესში დიაგნოსტიკური ალგორითმის გამარტივებას სპეციალიზებული კლინიკებისთვის, კერძოდ, პირველადი ჯანდაცვისა და ზიანის შემცირების ცენტრებში მოქმედი ალგორითმის მსგავსად, უქმდება (2019 წლის 1 აგვისტოდან) კონფირმაციული კვლევის ჩატარების ვალდებულება მონიტორინგის მე-4 კვირის ვადაზე. 

აღნიშნული ცვლილების შესაბამისად, დაკორექტირებულია მკურნალობის მონიტორინგის ცხრილი, ხოლო ძველი რედაქციით არსებული ცხრილები უქმდება. ასევე, დაკორექტირებულია დიაგნოსტიკური კვლევების ღირებულებები.


3. პროექტით განსაზღვრულია დიაგნოსტიკის კომპონენტის ფარგლებში არსებული პაციენტის თანაგადახდის გაუქმება. 
არსებული მდგომარეობით, კომპონენტის ფარგლებში გათვალისწინებულია პაციენტის მხრიდან თანაგადახდა 70% ოდენობით, ამასთან, სოციალურად დაუცველებისა და ვეტერანებისათვის თანაგადახდის წილი შეადგენს 30%-ს. გასათვალისწინებელია, რომ პროგრამის ფარგლებში ძირითად, ძვირადღირებულ კვლევებს (კონფირმაციული კვლევა, გენოტიპის კვლევა, განკურნების დასადასტურებლად კონფირმაციული კვლევა) სრულად აფინანსებს სახელმწიფო, მნიშვნელოვნად გამარტივებულია მკურნალობის მონიტორინგის დიაგნოსტიკური ალგორითმი, თუმცა პაციენტის თანაგადახდის ჯამური თანხა (მკურნალობის რეჟიმების ხანგრძლივობის და თანაგადახდის პროცენტების გათვალისწინებით) მაინც მერყეობს 140-დან 360 ლარამდე, რაც წარმოადგენს გარკვეულ ბარიერს პაციენტების პროგრამაში ჩასართავად.
დღეის მდგომარეობით, პროგრამაში პაციენტთა ჩართულობა სტაბილურია და შეადგენს დაახლოებით 1000 პაციენტს თვეში. დიაგნოსტიკის კომპონენტის 2019 წლის დამტკიცებული ბიუჯეტი შეადგენს 7 900 000 ლარს, საიდანაც ამ ეტაპისთვის რესურსის სახით დარჩენილია დაახლოებით 5 500 000 ლარი, რაც საკმარისი იქნება წლის ბოლომდე 15 000-მდე პაციენტის სრულად დასაფინანსებლად.
ზემოაღნიშნულის გათვალისწინებით, მიზანშეწონილად ჩაითვალა თანაგადახდის გაუქმება და ფინანსური ბარიერის მოხსნა ბენეფიციარებისათვის. 

პროექტის მიხედვით, ცვლილება შეეხება 2019 წლის 1 აგვისტოდან დარეგისტრირებულ ბენეფიციარებს.


      4. ცვლილებით გათვალისწინებულია სამკურნალო სქემებში სოფოსბუვირ/ველპატასვირ/ვოქსილაპრევირის შემცველი რეჟიმების დამატება, რომელიც მოწოდებულის კლინიკური ჯგუფის მიერ. 
5. ცვლილება ეხება, ასევე პირველადი ჯანდაცვისა და ზიანის შემცირების ცენტრებში პაციენტთა მკურნალობისთვის შერჩევის კრიტერიუმის გამარტივებას. 

კერძოდ, ამ ეტაპზე, პირველადი ჯანდაცვის და ზიანის შემცირების ცენტრებში მკურნალობის შესაძლებლობა ეძლევათ მხოლოდ იმ პაციენტებს, რომელთაც FIB-4-ის მაჩვენებელი ნაკლებია ან ტოლია 1,45-ის. ამ მექანიზმით, შენარჩუნებულია ღვიძლის დაზიანების მაღალი ხარისხის მქონე ბენეფიციართა  სპეციალიზებულ კლინიკაში მკურნალობის აუცილებლობა. თუმცა, ეს მიდგომა ერთგვარად ეწინააღმდეგება დეცენტრალიზაციის იდეას, რაც პაციენტებისთვის სერვისებზე გეოგრაფიულ ხელმისაწვდომობას გულისხმობს.

აღნიშნული საკითხი განხილულ იქნა C ჰეპატიტის ეროვნული საბჭოს სხდომაზე, სადაც ნათლად გამოიკვეთა პოზიცია პჯდ დონეზე ციროზის მკურნალობის შესაძლებლობის თაობაზე, ამასთან პაციენტების უსაფრთხოების დასაცავად, დაფიქსირდა ECHO პროექტის განვითარების აუცილებლობა პირველად დონეზე რთული შემთხვევების სამართავად. საბოლოოდ, დასმულ საკითხზე მიღებული იქნა გადაწყვეტილება, რომ პირველად დონეზე პაციენტების ჩართვის კრიტერიუმები გაფართოვდეს ეტაპობრივად. კერძოდ, პირველ ეტაპზე,  შეიცვალოს FIB-4-ის მაჩვენებელის დადგენილი ზღვარი შემდეგი სახით: პაციენტები, რომლებსაც FIB-4-ის მაჩვენებელი 3.25-ზე მაღალი აქვთ, მკურნალობისთვის გადამისამართდნენ სპეციალიზებულ კლინიკებში, ხოლო 3.25-ზე დაბალი მაჩვენებლის მქონე პაციენტების მართვა განხორციელდეს პირველადი ჯანდაცვის და ზიანის შემცირების ცენტრებში. ამასთან, თუ FIB4 ქულა აღმოჩნდება 1.45−3.25 მაჩვენებლებს შორის, ტარდება ღვიძლის ელასტოგრაფია,  ღვიძლის დაზიანების F3, F3-F4, F4 ხარისხის შემთხვევაში, პაციენტი გადამისამართდება პროგრამის მიმწოდებელ სპეციალიზებულ კლინიკებში.


6. დანართი N8 პროგრამას დაემატა დეცენტრალიზაციის პროექტის დაწყებისას და გათალისწინებული იყო პილოტური პროექტის განხორციელება 4 დაწესებულების ბაზაზე. ამ ეტაპზე პროექტი გავრცელებულია 12 პირველადი ჯანდაცვის ცენტრსა და 4 ზიანის შემცირების ცენტრში და ეტაპობრივად, ფართოვდება. შესაბამისად, მიზანშეწონილია დანართის სახელი შეცვალოს და პილოტური პროექტის ნაცვლად ჩამოყალიბდეს ერთ-ერთ დანართად.

7. ცვლილებით გათვალისწინებულია გარკვეული დაშვება ზიანის შემცირების ცენტრებისათვის, რომლებიც არ არიან სამედიცინო დაწესებულებები და სრულად ვერ აკმაყოფილებენ ,,მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის N359 დადგენილებით განსაზღვრულ პირობებს. ამასთან, ისინი მუშაობენ C ჰეპატიტის გავრცელების მხრივ ყველაზე მოწყვლად ჯგუფებთან ნარკომომხმარებლებთან და მათი მონაწილეობა პროგრამის იმპლემენტაციაში უაღრესად მნიშვნელოვანია. აღნიშნულის გათვალისწინებით, მათზე ვრცელდება გარკვეული საგამონაკლისო დაშვებები პროგრამის ფარგლებში სერვისის მიწოდების პირობებისთვის. ამ ეტაპზე, მათ ეხსნებათ ,,აივ-ინფექცია/შიდსის მართვის“ სახელმწიფო პროგრამის მიმწოდებლად დარეგისტრირების ვალდებულება.
8. ერთ-ერთი ცვლილება ეხება სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებებში ვიდო-მეთვალყურეობის საკითხს.
ვიდეო-მეთვალყურეობა პროგრამის ფარგლებში შემოღებულ იქნა მედიკამენტების უსაფრთხოების დაცვის გათვალისწინებით. დღეისათვის, პროგრამის ფარგლებში სერვისის მიმწოდებლისათვის სავალდებულოა ოთახი აღჭურვილი იყოს სათვალთვალო კამერით, რომელსაც შესაძლებლობა ექნება უზრუნველყოს ჩანაწერის შენახვა (მკურნალობის სრულ პერიოდზე, მედიკამენტის მიღების პროცესის გასაკონტროლებლად), მედიკამენტის პაციენტზე გაცემისას, სავალდებულოა, ბოთლი გაიხსნას ადგილზე და პირველი აბი პაციენტმა მიიღოს სამედიცინო პერსონალის თანდასწრებით, კამერის მეთვალყურეობის ქვეშ, ასევე, სავალდებულოა მკურნალობის პროცესში, ყოველი მეორე კვირის ბოლოს, მედიკამენტის  ბოთლის წარდგენა სერვისის მიმწოდებელთან და კამერის წინ ბოთლის, ბარკოდისა და ბოთლში მედიკამენტის დარჩენილი რაოდენობის დაფიქსირება.

TAG-ის წევრების და არაერთი საერთაშორისო ექსპერტის რეკომენდაციებით, მოწოდებულია ვიდეო მეთვალყურეობის გაუქმება, პაციენტებისთვის დამატებითი ბარიერების (სტიგმის გათვალისწინებით) მოხსნის მიზნით. 

აღნიშნული საკითხი განხილულ იქნა C ჰეპატიტის ეროვნული საბჭოს სხდომაზე, სადაც  სერვისის მიმწოდებელი კლინიკების პოზიციიდან, ექსპერტებმა დააფიქსირეს, რომ არსებულ სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებებში,  რომლებიც დიდი რაოდენობის ბენეფიციარს ემსახურება, კამერების გამოყენება ხშირ შემთხვევაში კომფორტულია მკურნალობის პროცესის სამართავად, ამდენად, გამოთქვეს მოსაზრება, რომ მიზანშეწონილია არსებულ მიმწოდებლებში დარჩეს კამერები, ხოლო ახლად ჩართულ პირველადი ჯანდაცვის და ზიანის შემცირების დაწესებულებებში, არ იყოს აუცილებელი ვიდეო კამერის დამონტაჟება. აღნიშნულ პოზიციას დაეთანხმა კომისიის წევრების უმრავლესობა.

წარმოდგენილი ცვლილებით, პროგრამის მიმწოდებლად 1 ივლისის შემდეგ დარეგისტრირებულ დაწესებულებებს არ ექნებათ ვიდეო-მეთვალყურეობის განხორციელების ვალდებულება.

9. პროექტით ასევე, ზუსტდება მკურნალობაში ჩართვამდე კონფირმაციული კვლევის მეთოდი. როგორც საბჭოს სხდომაზე აღინიშნა, ამ ეტაპზე კონფირმაციული კვლევის მეთოდებს შორის რაოდენობრივი კვლევის გამოყენება არ ხორციელდება, ამდენად, მიზანშეწონილია ამოღებულ იქნას შესაბამისი ჩანაწერი სხვადსხვა პუნქტებში, ცხრილებსა და დანართებში.

10. მე-9 დანართით დამტკიცებული იყო პილოტური პროექტი ,,მკურნალობამდე დიაგნოსტიკური კვლევებისა და მკურნალობის დროს მონიტორინგის პროცესის გამარტივება C ვირუსის ელიმინაციის პროექტში“, რომელიც განხორციელდა 2018 წლის 1 მარტიდან 31 მაისის ჩათვლით პერიოდში და დასრულებულია. ამდენად, მიზანშეწონილად ჩაითვალა აღნიშნული დანართი ამოღებულ იქნა დადგენილებიდან.

2. პროექტის მიღებით გამოწვეული საფინანსო-ეკონომიკური შედეგების გაანგარიშება


პროექტის დაფინანსება განხორციელდება „საქართველოს 2019 წლის სახელმწიფო  ბიუჯეტის შესახებ“ საქართველოს კანონით საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროსთვის გამოყოფილი ასიგნებების ფარგლებში.

3. პროექტის მოსალოდნელი შედეგები

პროექტის მიღებით უწყვეტად გაგრძელდება C ჰეპატიტის პროგრამის განხორციელება და გაუმჯობესდება პროგრამის ადმინისტრირება.
4. პროექტის განხორციელების ვადები



პროექტის განხორციელების ვადაა 2019 წელი.
5. პროექტის ავტორი და წარმდგენი


დადგენილების პროექტის ავტორი და წარმდგენია საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო.
