МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

САМАРСКОЙ ОБЛАСТИ

РАСПОРЯЖЕНИЕ

от 31 октября 2007 г. N 440-р

О ПОРЯДКЕ ОРГАНИЗАЦИИ УЧЕТА ПРОТИВОВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ

ЛЕЧЕНИЯ ВИРУСНЫХ ГЕПАТИТОВ В И С У ЖИТЕЛЕЙ САМАРСКОЙ ОБЛАСТИ

В целях обеспечения больных вирусными гепатитами В и С противовирусными препаратами, поступившими в рамках приоритетного национального проекта "Здоровье", и оптимизации учета противовирусных препаратов:

1. Утвердить прилагаемый Порядок организации учета противовирусных препаратов, поступивших по приоритетному национальному проекту "Здоровье", для лечения вирусных гепатитов В и С у жителей Самарской области.

2. Рекомендовать главным врачам муниципального медицинского учреждения "Новокуйбышевский городской центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями", муниципальных учреждений здравоохранения "Городская клиническая больница N 5 "МедВАЗ" - Тольяттинский городской центр по профилактике и борьбе со СПИД", "Городская поликлиника N 2" г.о. Тольятти, "Городская больница N 5" г.о. Самара, "Городская клиническая поликлиника N 3" г.о. Тольятти, "Городская поликлиника N 4" г.о. Тольятти, муниципального лечебно-профилактического учреждения "Поликлиника N 1" г.о. Тольятти обеспечить выполнение мероприятий, предусмотренных в пункте 3 Порядка, утвержденного настоящим Распоряжением

3. Контроль за исполнением настоящего Распоряжения возложить на заместителя министра - руководителя департамента управления проектами М.Ю. Антимонову.

Министр

В.П.КУЛИЧЕНКО

Приложение

к Распоряжению

министра здравоохранения и социального

развития Самарской области

от 31 октября 2007 г. N 440-р

ПОРЯДОК

ОРГАНИЗАЦИИ УЧЕТА ПРОТИВОВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ, ПОСТУПИВШИХ ПО

ПРИОРИТЕТНОМУ НАЦИОНАЛЬНОМУ ПРОЕКТУ "ЗДОРОВЬЕ", ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ

ВИРУСНЫХ ГЕПАТИТОВ В И С У ЖИТЕЛЕЙ САМАРСКОЙ ОБЛАСТИ

Настоящий Порядок определяет организацию совместной работы министерства здравоохранения и социального развития Самарской области (далее - Министерство) по выполнению мероприятий приоритетного национального проекта "Здоровье" по лечению больных вирусными гепатитам В и С в части:

- получения, хранения и распределения противовирусных препаратов на территории Самарской области;

- представления отчетности об использовании противовирусных препаратов, учета и контроля.

1. Министерство:

- представляет в Федеральное агентство по здравоохранению и социальному развитию (далее - Росздрав) сводную заявку по области на противовирусные препараты для лечения вирусных гепатитов В и С;

- утверждает план-график распределения противовирусных препаратов по ОЦ СПИД и ЛПУ;

- информирует ОЦ СПИД и ЛПУ о применении форм отчетности, утверждаемых Росздравом или Федеральной службой по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (далее - Роспотребнадзор), и сроках ее предоставления;

- осуществляет контроль за исполнением мероприятий, предусмотренных настоящим Порядком.

В целях получения оперативной информации Министерство может осуществлять сбор дополнительных данных (сведений).

2. ГУЗ "Самарский областной центр по профилактике и борьбе со СПИД и инфекционными заболеваниями" (далее - ОЦ СПИД), являясь получателем противовирусных препаратов по государственным контрактам, заключенным Росздравом с поставщиками по результатам торгов:

- осуществляет сбор и обработку заявок от ЛПУ на необходимое количество противовирусных препаратов для лечения больных вирусными гепатита В и С в электронном виде и на бумажном носителе за подписью руководителя, с указанием Ф.И.О., должности и координат лиц, ответственных за их прием, хранение и использование (расход), согласно приложению N 1;

- формирует и утверждает в Министерстве сводную заявку по области;

- составляет на основании утвержденных Росздравом объемов поставки план-график распределения противовирусных препаратов по ОЦ СПИД и ЛПУ и представляет его на утверждение в Министерство;

- получает противовирусные препараты в соответствии с разнарядкой Росздрава;

- подписывает и представляет поставщику в день приемки противовирусных препаратов акт приема-передачи и накладную, подтверждающие их получение;

- в течение двух рабочих дней с даты доставки противовирусных препаратов направляет в Росздрав заказным письмом с описью вложения оформленные в установленном порядке подлинники актов приема-передачи противовирусных препаратов;

- несет полную материальную ответственность с момента подписания Акта приема-передачи и накладной, а также риск случайной гибели или повреждения противовирусных препаратов;

- осуществляет:

учет полученных противовирусных препаратов в соответствии с Инструкцией по бюджетному учету, утвержденной приказом Минфина РФ от 10.02.2006 N 25Н;

хранение противовирусных препаратов;

выдачу противовирусных препаратов больным вирусными гепатитами В и С по рецептам врача;

отпуск противовирусных препаратов в ЛПУ согласно плану-графику, утвержденному Министерством;

- получает и обрабатывает (еженедельно, каждую среду до 15.00) оперативную информацию от ЛПУ об использовании противовирусных препаратов в рамках национального проекта (приложение N 2);

- представляет в Росздрав (еженедельно, каждый четверг до 18.00) сводную оперативную информацию, заверенную Министерством, о получении и использовании противовирусных препаратов в рамках национального проекта по установленной Росздравом форме (приложение N 3);

- осуществляет сбор и обработку ежемесячных отчетов об использовании противовирусных препаратов от ЛПУ до 5-го числа месяца, следующего за отчетным (приложение N 4);

- взаимодействует с ЛПУ на протяжении всего срока поставки и использования противовирусных препаратов.

2.1. Ответственные лица от ОЦ СПИД:

- главный врач Быков Андрей Александрович, тел./факс 332-36-57, E-mail:aids@samaramail.ru;

- заместитель главного врача по медицинской части Ульянина Наталия Ивановна, тел. 242-69-44;

- главный бухгалтер Курилкина Татьяна Владимировна, тел. 242-70-88.

3. ГУЗ "Самарская областная клиническая больница им. М.И. Калинина":

- назначает ответственных лиц по реализации мероприятий настоящего Порядка;

- представляет в ОЦ СПИД обоснование заявки на необходимое количество противовирусных препаратов в электронном виде и на бумажном носителе за подписью руководителя и конкретного исполнителя. В заявке должны быть указаны адрес организации, Ф.И.О., должность и координаты лиц, ответственных за их прием, хранение и использование (расход), согласно приложению N 1;

- получает противовирусные препараты в ОЦ СПИД в соответствии с планом-графиком, утвержденным Министерством, на основании оформленных в установленном порядке накладной-требования и доверенности;

- осуществляет транспортировку из ОЦ СПИД и хранение на местах полученных противовирусных препаратов;

- несет полную материальную ответственность за принятые материальные ценности, а также риск случайной гибели или повреждения материальных ценностей;

- осуществляет учет противовирусных препаратов (в соответствии с Инструкцией по бюджетному учету, утвержденной приказом Минфина РФ от 10.02.2006 N 25Н);

- осуществляет выдачу противовирусных препаратов больным вирусными гепатитами В и С по рецептам врача;

- представляет (еженедельно, каждую среду до 15.00) в ОЦ СПИД оперативную информацию (в электронном виде и на бумажном носителе за подписью руководителя и исполнителя) об использовании противовирусных препаратов (приложение N 2);

- представляет (ежемесячно, до 5-го числа месяца, следующего за отчетным) в ОЦ СПИД отчет об использовании противовирусных препаратов на бумажном носителе за подписью руководителя, главного бухгалтера и конкретного исполнителя (приложение N 4);

- определяет состав комиссии по назначению противовирусного лечения вирусных гепатитов В и С, врачей, имеющих право на лечение больных вирусными гепатитами В и С, закрепляет за врачами пациентов, получающих лечение;

- получает информированное согласие пациента на проведение терапии вирусных гепатитов В и С (приложение N 5);

- применяет схемы лечения вирусных гепатитов В и С (приложение N 6);

- осуществляет мониторинг эффективности лечения вирусных гепатитов В и С (приложение N 7).

Приложение N 1

к Порядку,

утвержденному Распоряжением

министра здравоохранения

и социального развития Самарской области

от 31 октября 2007 г. N 440-р

                                  ЗАЯВКА

             на противовирусные препараты для лечения вирусных

       гепатитов В и С в рамках приоритетного национального проекта

                                "Здоровье"

                               на _____ год

___________________________________________________________________________

Наименование субъекта Российской Федерации

___________________________________________________________________________

Наименование организации

___________________________________________________________________________

Адрес, факс, e-mail

___________________________________________________________________________

Ф.И.О. руководителя

___________________________________________________________________________

	N 
п/п
	Наименование препаратов для 
лечения лиц, больных    
гепатитами В и С      
(международное       
непатентованное       
наименование, форма выпуска,
дозировка)         
	Ед. 
изме-
рения
	Количество
ампул,  
флаконов, 
таблеток, 
кратное 10
	Из них         

	
	
	
	
	для     
продолжающих
лечение   
	для    
начинающих
лечение  

	1  
	Интерферон альфа-2b         
лиофилизат для приготовления
раствора для инъекций 3 млн 
МЕ                          
	
	
	
	

	2  
	Интерферон альфа-2а раствор 
для внутримышечного и       
подкожного введения 3 млн МЕ
	
	
	
	

	3  
	Интерферон альфа-2          
лиофилизат для приготовления
раствора для внутримышечного
и местного применения 3 млн 
МЕ                          
	
	
	
	

	4  
	Интерферон альфа-2          
лиофилизат для приготовления
раствора для внутримышечного
и местного приготовления    
5 млн МЕ                    
	
	
	
	

	5  
	Интерферон альфа-2          
лиофилизат для приготовления
раствора для внутримышечного
и местного применения 5 млн 
МЕ                          
	
	
	
	

	6  
	Интерферон альфа-2          
лиофилизат для приготовления
раствора для внутримышечного
и местного применения 50    
тыс. МЕ                     
	
	
	
	

	7  
	Интерферон гамма лиофилизат 
для приготовления раствора  
для внутримышечного и       
подкожного введения 500 тыс.
МЕ                          
	
	
	
	

	8  
	Пэгинтерферон альфа-2b      
лиофилизат для подкожного   
введения 0,1 мг             
	
	
	
	

	9  
	Пэгинтерферон альфа-2b      
лиофилизат для подкожного   
введения 0,12 мгк           
	
	
	
	

	10 
	Пэгинтерферон альфа-2b      
лиофилизат для подкожного   
введения 50 мгк             
	
	
	
	

	11 
	Пэгинтерферон альфа-2b      
лиофилизат для подкожного   
введения 80 мг              
	
	
	
	

	12 
	Пэгинтерферон альфа-2b      
лиофилизат для подкожного   
введения 0,18 мг/мл         
	
	
	
	

	13 
	Рибаверин капсулы 200 мг    
	
	
	
	

	14 
	Рибаверин таблетки 200 мг   
	
	
	
	


Данный документ представляется Центрами         Приложение N 2

и ЛПУ по электронной почте                      к Порядку,

и на бумажном носителе в ОЦ СПИД                утвержденному Распоряжением

еженедельно, каждую среду до 15.00              министра здравоохранения

                                                и социального развития

                                                Самарской области

                                                от 31 октября 2007 г. N 440-р

                          ОПЕРАТИВНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

об использовании противовирусных препаратов для лечения вирусных гепатитов

В и С, поступивших в рамках приоритетного национального проекта "Здоровье"

                               на ____________

                                     (дата)

Наименование учреждения ___________________________________________________

	Наименование  
противовирусных
препаратов   
	Заявлено    
противовирусных
препаратов   
	Получено (упаковок)   
	Использовано  
противовирусных 
препаратов   
(упаковок)   

	
	
	кол-во   
	дата    
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Руководитель

Исполнитель

Данный документ отправляется ОЦ СПИД            Приложение N 3

по электронной почте                            к Порядку,

в Росздрав                                      утвержденному Распоряжением

еженедельно, каждый                             министра здравоохранения

четверг до 18.00                                и социального развития

                                                Самарской области

                                                от 31 октября 2007 г. N 440-р

                          ОПЕРАТИВНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

                о ходе выполнения поставок и использования

              противовирусных препаратов для лечения вирусных

           гепатитов В и С в рамках приоритетного национального

                            проекта "Здоровье"

                               на __________

                                   (дата)

Наименование поставщика                    Контракт N _________________ от

_____________________________                         ___________________

	Наименование
учреждения 
	Наименование  
противовирусных
препаратов   
	Заявлено    
противовирусных
препаратов   
	Отгружено в
адрес   
получателя 
	Получено  
(акт приема
продукции) 
	Использовано  
противовирусных
препаратов   
(упаковок)   

	
	
	
	кол-во
	дата
	кол-во
	дата
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Руководитель

Исполнитель

Данный документ представляется Центрами         Приложение N 4

и ЛПУ в ОЦ СПИД на бумажном носителе            к Порядку,

ежемесячно, до 5-го числа месяца,               утвержденному Распоряжением

следующего за отчетным                          министра здравоохранения

                                                и социального развития

                                                Самарской области

                                                от 31 октября 2007 г. N 440-р

                                   ОТЧЕТ

                об использовании противовирусных препаратов

                   для лечения вирусных гепатитов В и С

                   по __________________________________

                               (наименование учреждения)

          в рамках приоритетного национального проекта "Здоровье"

                         за ____________ 200 __ г.

                             (период)

	Наименование  
противовирусных
препаратов   
	Остаток на начало 
месяца       
	Получено в ОЦ СПИД 
	Использовано за  
месяц       
	Остаток на конец  
месяца       

	
	кол-во, 
уп.   
	сумма,  
руб.   
	кол-во, 
уп.   
	сумма,  
руб.   
	кол-во, 
уп.   
	сумма,  
руб.   
	кол-во, 
уп.   
	сумма,  
руб.   

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Итого          
	
	
	
	
	
	
	
	


Руководитель

Главный бухгалтер

Исполнитель

Тел.

М.П.

Приложение N 5

к Порядку,

утвержденному Распоряжением

министра здравоохранения

и социального развития Самарской области

от 31 октября 2007 г. N 440-р

                         ИНФОРМИРОВАННОЕ СОГЛАСИЕ

                на проведение терапии вирусного гепатита С

    Я, ___________________________________________________________________

                         (фамилия, имя, отчество)

19 ___ года рождения, настоящим  подтверждаю  свое  добровольное  согласие

на проведение  мне  химиотерапии  вирусного  гепатита С  с  использованием

следующих препаратов:

__________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________

     Я подтверждаю, что  мне  разъяснено, почему проведение данной терапии

необходимо, разъяснено  действие назначаемых мне препаратов, что я получил

(получила) информационный листок для больного и ознакомился (ознакомилась)

с  ним,  что  мне  сообщен  контактный  телефон,  по  которому  я в случае

необходимости  могу  связаться  с  моим  лечащим  врачом  или  лицом,  его

замещающим.

    Я осознаю, что:

    -  назначаемое мне лечение направлено на подавление размножения вируса

гепатита  С  в  организме и на предотвращение развития связанных с вирусом

гепатита С заболеваний,

    - назначенное мне лечение в любой момент может быть прекращено по моему

собственному желанию или  решению  лечащего  врача,  в том числе  и  из-за

несоблюдения мною режима приема препаратов или схемы обследования. В случае

прекращения лечения  по решению лечащего врача  мне должны быть разъяснены

причины этого решения,

    - несоблюдение   мною   режима    приема   препаратов  может  привести

к возникновению у меня устойчивого к лекарственным препаратам штамма вируса,

    - назначаемые  лекарственные препараты разрешены к применению в России,

    - как   любое лекарственное  средство,  они  могут  вызывать некоторые

побочные реакции, информация о которых приведена в  информационном  листке

для больного, с которым я ознакомился (ознакомилась),

    - четкое следование схемам обследования и лечения вирусного гепатита С

поможет мне  в дальнейшем четко  выполнять  схемы приема антиретровирусных

препаратов  при лечении ВИЧ-инфекции,

    - в случае прекращения  лечения из-за  несоблюдения  мною режима приема

препаратов в связи с приемом  психотропных  препаратов  для  возобновления

лечения мне придется пройти по назначению лечащего врача курс реабилитации

в специализированном  стационаре  и  получить  заключение  врача-нарколога

о ремиссии в течение года.

    Я обязуюсь:

    - проходить  медицинское  обследование   для   контроля   за  лечением

по установленному графику, заполнять  предусмотренные  для  этого  анкеты,

сдавать на  анализы  кровь  и  мочу,

    - принимать    назначенные   мне    лекарственные   препараты   строго

в соответствии с предписанием лечащего врача,

    - сообщать лечащему врачу обо всех нарушениях назначенного мне лечения

или прекращении его по каким-либо причинам,

    - сообщать лечащему  врачу  обо  всех  изменениях  в  состоянии  моего

здоровья во время лечения и делать это незамедлительно (в течение  суток),

если  я  считаю,  что  эти  изменения   связаны  с   приемом   назначенных

мне препаратов,

    - не  принимать, не посоветовавшись  с лечащим  врачом,  какие-либо не

назначенные  им лекарственные  препараты (даже если они назначаются другим

врачом для приема не в экстренном порядке).  Если же  прием  этих лекарств

неизбежен  (например, в экстренных случаях),  обязательно сообщать об этом

лечащему врачу.

Подпись больного ______________________            Дата __________________

Врач _________________________________             Дата __________________

      (Ф.И.О. разборчиво) (подпись)

Приложение N 6

к Порядку,

утвержденному Распоряжением

министра здравоохранения

и социального развития Самарской области

от 31 октября 2007 г. N 440-р

СХЕМЫ ЛЕЧЕНИЯ ВИРУСНЫХ ГЕПАТИТОВ В И С

	N 
п/п
	Наименование препаратов для    
лечения лиц, больных вирусными  
гепатитами В и С (международное  
непатентованное наименование,   
форма выпуска, дозировка)     
	Ед.   
измерения
	Количество 

	1 
	ВГС                
Схема 1              
	
	

	
	Пэгинтерферон альфа-2b лиофилизат 
для подкожного введения           
	Флаконы 
	48     

	
	Рибавирин таблетки 200 мг         
	Упаковки 
по 60  
таблеток 
	30     

	2 
	ВГС                
Схема 2              
	
	

	
	Пэгинтерферон альфа-2а раствор для
подкожного введения 0,18 мг/мл    
	Флакон  
	48     

	
	Рибавирин таблетки 200 мг         
	Упаковки 
по 60  
таблеток 
	30     

	3 
	ВГС                
Схема 3              
	
	

	
	Интерферон альфа-2b лиофилизат для
приготовления раствора для        
инъекций  3 млн МЕ                
	Флаконы 
	150    

	
	Рибавирин таблетки 200 мг         
	Упаковки 
по 60  
таблеток 
	30     

	4 
	ВГС                
Схема 4              
	
	

	
	Интерферон альфа-2а раствор для   
внутримышечного и подкожного      
введения 3 млн МЕ                 
	Флаконы 
	150    

	
	Рибавирин таблетки 200 мг         
	Упаковки 
по 60  
таблеток 
	30     

	5 
	ВГВ                
Схема 1              
	
	

	
	Пэгинтерферон альфа-2b лиофилизат 
для подкожного введения           
	Флаконы 
	48     

	6 
	ВГВ                
Схема 2              
	
	

	
	Пэгинтерферон альфа-2а раствор для
подкожного введения               
	Флаконы 
	48     


Приложение N 7

к Порядку,

утвержденному Распоряжением

министра здравоохранения

и социального развития Самарской области

от 31 октября 2007 г. N 440-р

СХЕМА МОНИТОРИНГА ЭФФЕКТИВНОСТИ ЛЕЧЕНИЯ ВИРУСНЫХ

ГЕПАТИТОВ В И С

	N 
п/п
	Наименование препаратов для мониторинга эффективности  
лечения больных вирусными гепатитами В и С       
	Количество 
исследований
во время  
проведения 
терапии   

	
	Мониторинг терапии вирусного гепатита С         
	

	1 
	Количественное определение РНК HCV (до лечения  и  через
12 недель терапии)                                      
	2      

	2 
	Качественное  исследование   РНК  HCV - 5   исследований
(4, 24, 36, 48 недель лечения и через  24  недели  после
окончания терапии)                                      
	5      

	3 
	Определение генотипа вируса гепатита С - 1  исследование
(до лечения)                                            
	1      

	
	Мониторинг терапии вирусного гепатита В         
	

	1 
	Количественное определение ДНК HBV  -  4-6  исследований
(до лечения и через 12, 24,  36,  48  недель  терапии  и
через 24 недели после окончания лечения)                
	6      

	2 
	Определение HBeAg и антиНВе - 2 исследования (до и после
лечения)                                                
	2      


