МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ УДМУРТСКОЙ РЕСПУБЛИКИ
П Р И К АЗ
23.08.2010г.




№426

Об организации обеспечения лекарственными средствами, отпускаемыми бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции
В целях улучшения лекарственного обеспечения больных ВИЧ-инфекцией и в соответствии с приказом Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 05.12.2005 № 757 «О неотложных мерах по организации обеспечения лекарственными препаратами больных ВИЧ-инфекцией», постановлением Правительства Удмуртской Республики от 13.10.2008 № 242 «Об утверждении ведомственной целевой программы «Предупреждение распространения в Удмуртской Республике заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции), «Анти-ВИЧ/СПИД» на 2009-2011 годы», постановлением Правительства Удмуртской Республики от 18.01.2010 № 1 «О Порядке льготного  обеспечения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения отдельных категорий граждан»
П р и к а з ы в а ю:
1.Утвердить:


1.1. Положение об организации обеспечения лекарственными средствами, отпускаемыми бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции согласно приложению 1 к настоящему приказу;

1.2. Форму отчета «Объемы финансирования расходов на лекарственные средства,  отпускаемыми бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции согласно приложению 2 к настоящему приказу;

1.3. Форму информированного согласия пациента на проведение терапии ВИЧ-инфекции согласно приложению 3 к настоящему приказу;

1.4. Форму информированного согласия беременной женщины на проведение химиопрофилактики передачи ВИЧ-инфекции от матери к ребенку согласно приложению 4 к настоящему приказу;

1.5. Форму информированного согласия матери на проведение химиопрофилактики новорожденному с целью профилактики передачи ВИЧ-инфекции от матери ребенку согласно приложению 5 к настоящему приказу.

2.Заместителю министра Т.Ю. Деминой, заместителю министра В.В. Овчинниковой, главному врачу Государственного учреждения здравоохранения «Удмуртский республиканский центр по борьбе со СПИДом и инфекционными заболеваниями» (далее ГУЗ УРЦ СПИД и ИЗ) Е.Г. Кузьмину :

2.1. обеспечить своевременное  и надлежащее выполнение мероприятий по лечению граждан в рамках реализации приоритетного национального проекта «Здоровье», федеральной целевой программы «Предупреждение и борьба с социально значимыми заболеваниями (2007-2011 годы)» в пределах  выделенных бюджетных средств, предусмотренных Министерству здравоохранения Удмуртской Республики  законом Удмуртской Республики о бюджете Удмуртской Республики на соответствующий  финансовый год, в соответствии с заключенными государственными контрактами;

2.2. осуществлять  контроль за своевременной закупкой и поставкой лекарственных средств, приобретаемых за счет  средств бюджета  Удмуртской Республики  в соответствии с планом и перечнем мероприятий, утвержденных ведомственной целевой программой «Предупреждение распространения в Удмуртской Республике заболевания, вызываемого вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ-инфекции), «АНТИ-ВИЧ/СПИД» (далее - ВЦП «АНТИ-ВИЧ/СПИД») на соответствующий год.

3. Начальнику Управления по организации фармацевтической деятельности Министерства здравоохранения Удмуртской Республики С.М. Якуповой организовать закупку лекарственных средств, отпускаемых бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции, путем размещения государственного заказа на поставку лекарственных средств в соответствии с заявкой, предоставляемой ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ» в пределах лимитов бюджетных средств, предусмотренных на эти цели.


4.  Начальнику Управления планирования, бухгалтерского учета, отчетности и контроля, строительства и эксплуатации Министерства здравоохранения Удмуртской Республики Н.Н. Перевозчиковой обеспечить финансирование расходов на лекарственные средства, отпускаемые бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции, в пределах  лимитов бюджетных обязательств, предусмотренных Министерству здравоохранения  Удмуртской Республики законом Удмуртской Республики о бюджете Удмуртской Республики на соответствующий финансовый год.


5. Определить получателем лекарственных средств, отпускаемых бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции, закупленных на средства бюджета Удмуртской Республики и поступающих в Удмуртскую Республику за счет средств федерального  бюджета, а также из других источников, ГУЗ УРЦ СПИД и ИЗ.

6.  Главному врачу ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ» Е.Г. Кузьмину:

     6.1. обеспечить  своевременную передачу персонифицированных данных граждан в Федеральный  научно- методический центр по профилактике и борьбе со СПИДом  для включения в регистр случаев ВИЧ-инфекции в соответствии с Методическими рекомендациями Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации от 06.08.2007 № 5962-РХ; 

6.2. обеспечить составление заявок с определением номенклатуры и количества лекарственных средств, отпускаемых бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции, на соответствующий год на поставки за счет средств  бюджета Российской Федерации и бюджета Удмуртской Республики, а также предоставление их в установленном порядке в Министерство здравоохранения Удмуртской Республики;

6.3. организовать своевременное и надлежащее обеспечение граждан лекарственными средствами, отпускаемыми бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции в ГУЗ УРЦ СПИД и ИЗ в соответствии с настоящим приказом;

6.4. организовать ведение предметно-количественного учета на всех этапах движения лекарственных средств, отпускаемых бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции;

6.5. назначить ответственных лиц за своевременное и полное составление заявок на лекарственные средства, отпускаемые бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции; за организацию приема, обоснованное назначение и использование указанных лекарственных средств,  за их получение, учет, хранение и выдачу провизором аптеки;

6.6. обеспечить  ежеквартальное предоставление отчетов в  Министерство здравоохранения Удмуртской Республики в срок до 10 числа первого месяца следующего за отчетным  периодом  в соответствии с  приложением 2 к настоящему приказу .

7. Рекомендовать начальникам Управлений здравоохранения г.г. Ижевска, Сарапула, Глазова, Воткинска и  Воткинского района, главным врачам муниципальных учреждений здравоохранения организовать обеспечение граждан  лекарственными средствами, отпускаемыми бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции в соответствии с настоящим приказом.


8. Признать утратившим силу приказ Министерства здравоохранения Удмуртской Республики от 01.06.2005г. № 229 «О порядке обеспечения бесплатными медикаментами для лечения ВИЧ-инфекции в амбулаторных условиях».

9. Контроль за  исполнением приказа возложить на заместителя министра Т.Ю.Демину, заместителя министра В.В.Овчинникову.
Министр                                                                                                            В.М. Музлов 
Приложение  1

к приказу МЗ УР №___

  от «___»_______2010 г.

Положение об организации обеспечения лекарственными средствами, отпускаемыми бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции

         1. Настоящее положение определяет основные положения по организации обеспечения лекарственными средствами, отпускаемыми бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции (далее - лекарственные средства) в ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ», в государственных и муниципальных учреждениях здравоохранения в Удмуртской Республике, обеспечивающих оказание медицинской помощи пациентам с ВИЧ-инфекцией ( далее - Положение). 
 2. Обеспечению  лекарственными средствами подлежат находящиеся под диспансерным наблюдением взрослые и дети, а также граждане, нуждающиеся в проведении профилактического лечения ВИЧ-инфекции (далее - пациенты).

3. Показаниями к назначению лекарственных средств являются:

   3.1. проведение пожизненной антиретровирусной терапии и терапии вторичных заболеваний пациентам с заболеванием, вызываемым вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ);

   3.2. проведение профилактического лечения ВИЧ-инфекции: 

   - при наличии эпидемиологических показаний для проведения химиопрофилактики передачи ВИЧ от матери ребенку;

   - новорожденному, рожденному от  женщины, имеющей заболевание, вызванное вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ) или имеющей эпидемиологические показания для проведения химиопрофилактики передачи ВИЧ-инфекции от матери ребенку;

   -   при наличии контакта с биологическим материалом, требующего проведения профилактического лечения ВИЧ-инфекции.
4. Обеспечение пациентов лекарственными средствами осуществляется: 

4.1. по назначению врачей ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ» (инфекциониста, педиатра, акушера-гинеколога): 
        - пациентам, имеющим заболевание, вызванное вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ) и внесенным в Регистр случаев ВИЧ-инфекции Федерального научно-методического центра по профилактике и борьбе со СПИДом;  
        - женщинам с эпидемиологическими показаниями для проведения плановой химиопрофилактики передачи ВИЧ – инфекции от матери ребенку; 
        - новорожденным, рожденным от  женщин, имеющих заболевание, вызванное вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ) или  эпидемиологические показания для проведения химиопрофилактики передачи ВИЧ- инфекции от матери ребенку в плановом порядке;

4.2. по назначению врача акушера-гинеколога государственного или муниципального учреждения здравоохранения, имеющего в своем составе  отделения  родовспоможения женщинам, имеющим эпидемиологические показания для проведения экстренной химиопрофилактики передачи ВИЧ от матери ребенку;


4.3. по назначению врача неонатолога или педиатра отделений новорожденным, рожденным от женщин, имеющих заболевание, вызванное вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ) или имеющих эпидемиологические показания для проведения экстренной химиопрофилактики передачи ВИЧ от матери ребенку;

4.4. по назначению врача любого профиля гражданам, попавшим в аварийную ситуацию и имевшим контакт (профессиональный или в быту) с биологическим материалом, требующий проведения профилактического лечения ВИЧ-инфекции.

   5. ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ» в целях реализации настоящего положения:
   5.1. обеспечивает диагностику ВИЧ-инфекции и своевременную передачу персонифицированных данных граждан в Федеральный научно-методический центр по профилактике и борьбе со СПИДом;

   5.2. организует консультативный прием граждан для определения показаний к  лечению, комиссионного назначения лекарственных средств  и  выдачу  справки  (заключения) с рекомендациями по проведению лечения,  в которой указываются наименования препаратов, дозы, способ и кратность введения, количество и ориентировочные сроки лечения;
   5.3. решением врачебной комиссии определяет тактику в проведении плановой химиопрофилактики передачи ВИЧ-инфекции от матери ребенку и направляет врачебное заключение в государственные и (или) муниципальные учреждения здравоохранения в Удмуртской Республике, обеспечивающие оказание медицинской помощи пациентам с ВИЧ-инфекцией, с указанием лекарственных средств, дозы, способа и кратности введения.
   5.4. обеспечивает обоснованную выписку рецептов на лекарственные средства. Рецепты на лекарственные средства выписываются и оформляются врачами в установленном порядке;
   5.5. осуществляет ведомственный контроль по проверке обоснованности назначения лекарственных средств и правильности их выписывания в соответствии с приказом Минздравсоцразвития РФ от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».  

5.6. осуществляет отпуск лекарственных средств гражданам через аптеку ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ». Основанием для отпуска является рецепт, который остаётся в аптеке. В случае невозможности прибытия пациента для получения лекарственных средств допускается их выдача законным представителям пациента в установленном порядке;
5.7. организует отпуск лекарственных средств пациентам, проживающим в городах и районах республики через старших медицинских сестер зональных центров по профилактике и борьбе со СПИД и ИЗ. Пациенты передают старшим медицинским сестрам рецепты на лекарственные средства, полученные в муниципальных учреждениях здравоохранения по месту медицинского наблюдения, с доверенностью на получение лекарственных средств в аптеке ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ». Старшие медицинские сестры получают лекарственные средства по переданным им рецептам не реже двух раз в месяц;
5.8. обеспечивает государственные и муниципальные учреждения здравоохранения лекарственными средствами для проведения пожизненной антиретровирусной терапии граждан, находящихся на стационарном лечении и для проведения профилактического лечения ВИЧ-инфекции. Лекарственные средства выдаются по доверенности с оформленной накладной.
   6.  Государственные и муниципальные учреждения здравоохранения в Удмуртской Республике, обеспечивающие оказание медицинской помощи пациентам с ВИЧ-инфекцией, в целях реализации настоящего порядка:

   6.1. осуществляют мониторинг эффективности лечения  и обоснованности выписанных рецептов на лекарственные средства в соответствии с рекомендациями специалистов ГУЗ «УРЦ СПИД и ИЗ»;
  6.2. проводят экстренную химиопрофилактику передачи ВИЧ от матери ребенку, а также  при аварийных ситуациях и контакте с биоматериалом, требующих проведения профилактического лечения ВИЧ-инфекции;
   6.3. осуществляют ведомственный контроль по проверке обоснованности назначения лекарственных средств и правильности их выписывания в соответствии с приказом Минздравсоцразвития РФ от 12.02.2007 № 110 «О порядке назначения и выписывания лекарственных средств, изделий медицинского назначения и специализированных продуктов лечебного питания».  

Приложение  2
к приказу МЗ УР №___

  от «___»_______2010 г.

Отчет
Объемы финансирования расходов на лекарственные средства, отпускаемые бесплатно по рецептам врача, для лечения и профилактики ВИЧ-инфекции 
за ___________________ 20___ г.
	Наименование


	Источники финансирования ( тыс. руб. )

	
	Федеральный бюджет
	Бюджет Удмуртской Республики
	 Всего

	
	
	
	

	ИТОГО
	
	
	


Руководитель:    ----------------------------------                       ----------------------------
                                                                                                 подпись

                               Ф.И.О.

Исполнитель:--------------------------------------
Тел.

«_____»___________________ 20___ г.
Приложение  3

к приказу МЗ УР №___

  от «___»_______2010 г.

Информированное согласие пациента
на проведение терапии ВИЧ-инфекции
Настоящее информированное согласие действует в соответствии с «Основами
законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан» от 22.07.93
 № 5487-1, Федеральным законом от 27.07.2006  № 152-ФЗ «О персональных данных».
Я _______________________________________________________________   ,
(Фамилия, Имя, Отчество полностью)

 _________  года рождения, настоящим подтверждаю свое добровольное согласие на проведение мне противоретровирусной терапии ВИЧ-инфекции 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 иммунодефицита человека (ВИЧ) в организме и на предотвращение развития связанных с ВИЧ-инфекцией вторичных заболеваний. Что она не приведет к полному излечению от ВИЧ-инфекции и не предотвратит полностью возможность заражения мною других лиц.

* Что 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 препарата или обследования. В случае прекращения лечения по решению врача, мне должны быть разъяснены причины этого решения.

* Что назначаемые мне лекарственные препараты разрешены к применению в России.

* Что, как и любое лекарственное средство, они могут вызывать некоторые побочные реакции, информация о которых приведена в информационном листке для больного, с которым я ознакомился (ознакомилась).

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.

Я согласен (на)  на предоставление информации о факте обращения за медицинской помощью, на экспертизу медицинской документации, подтверждающей контролируемое лечение.
Подпись больного: _________________________________      Дата: ______________ 
Врач: __________________________   _______________          Дата: ______________

Приложение  4

к приказу МЗ УР №___

  от «___»_______2010 г.

Информированное согласие беременной женщины на проведение химиопрофилактики передачи ВИЧ-инфекции от матери ребенку во время беременности и родов

Настоящее информированное согласие действует в соответствии с «Основами 
законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан» от 22.07.93
№ 5487-1, Федеральным законом от 27.07.2006 № 152-ФЗ «О персональных данных».
Я, _______________________________________________________________    ,

                                           (Фамилия, Имя, Отчество полностью)
______________________года рождения, настоящим подтверждаю свое добровольное согласие на прием лекарственных препаратов, действие которых направлено на предотвращение заражения моего будущего ребенка вирусом иммунодефицита человека или/и лечение ВИЧ- инфекции. Я подтверждаю, что мне разъяснено, почему прием данных лекарств необходим, разъяснено действие назначаемых мне и моему будущему ребенку препаратов.

Я проинформирована, что:
* назначенные мне препараты должны подавлять размножение вируса в моем организме и предотвратить проникновение ВИЧ в организм моего будущего ребенка.

* чем точнее я буду соблюдать режим приема препаратов, тем меньше вероятность, что мой будущий ребенок будет заражен. Тем не менее, даже при абсолютном соблюдении мною всех правил приема препаратов, полной гарантии предотвращения заражения моего будущего ребенка нет. Риск, что он родится зараженным, составляет  1-2%. Однако, если я не буду принимать назначенные мне лекарства или буду принимать их с нарушениями, этот риск возрастает до 30%.

* все назначаемые мне и моему будущему ребенку лекарственные препараты разрешены к применению в России.

* как и любое лекарственное средство, назначенные мне и моему будущему ребенку препараты могут вызывать некоторые побочные реакции, о возможном появлении которых я информирована.

* если вследствие приема назначенных мне лекарств возникнет угроза моему здоровью, я буду проинформирована об этом для принятия мною решения о целесообразности дальнейшего ее проведения.

* если вследствие приема назначенных мне лекарств возникнет угроза моей жизни или жизни моего будущего ребенка, химиопрофилактика /лечение могут быть прекращены по решению лечащего врача. В этом случае мне должны быть разъяснены причины этого решения.

* я могу прекратить принимать назначенные мне лекарства в любой момент по моему желанию.

* прикладывание моего ребенка к груди и/или кормление его моим грудным молоком повысит риск его заражения.

* что искусственное вскармливание - наиболее безопасный метод вскармливания моего ребенка.
Я обязуюсь:

* Проходить медицинское обследование для контроля действия назначенных мне препаратов по установленному графику, заполнять предусмотренные для этого анкеты, сдавать на анализы крови.

*Принимать назначенные мне лекарственные препараты строго в соответствии с предписанием лечащего врача.

*Сообщать лечащему врачу о всех нарушениях в приеме назначенных мне препаратов или прекращении их приема по каким-либо причинам.

*Сообщать лечащему врачу о всех изменениях в состоянии моего здоровья 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, назначившим мне химиопрофилактику/лечение, какие-либо другие лекарственные препараты (даже если они назначаются другим врачом). Если же прием этих лекарств неизбежен (например, в неотложных или экстренных случаях), обязательно сообщать об этом лечащему врачу.

Я согласна на предоставление информации о факте обращения за медицинской помощью, на экспертизу медицинской документации, подтверждающей контролируемое лечение.
Подпись _______________________________           Дата  ___________________
Лечащий врач __________________________           Дата _____________________

                                            Расшифровка подписи

Приложение  5

к приказу МЗ УР №___

  от «___»_______2010 г.
Информированное согласие матери на проведение химиопрофилактики новорожденному с целью профилактики передачи ВИЧ-инфекции от матери ребенку
Настоящее информированное согласие действует в соответствии с «Основами законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан» от 22.07.93 № 5487-1, Федеральным законом от 27.07.2006  № 152-ФЗ «О персональных данных».
Я, ____________________________________________________________          ,

 




(Фамилия, Имя, Отчество полностью)

_______________________года рождения, настоящим подтверждаю свое добровольное согласие на назначение лекарственных препаратов моему ребенку, действие которых направлено на предотвращение заражения моего ребенка вирусом иммунодефицита человека.

Я подтверждаю, что мне разъяснено, почему прием данных лекарств необходим, разъяснено действие назначаемых моему ребенку препаратов.

Я проинформирована, что:

*  назначенные препараты должны предотвратить проникновение ВИЧ в организм моего ребенка;

*  тем не менее, даже при абсолютном соблюдении всех правил приема препаратов, полной гарантии предотвращения заражения ребенка нет. Риск, что он будет зараженным, составляет 1-2%. Однако если я откажусь от назначения противовирусных лекарств моему ребенку или не буду правильно соблюдать предписания врача о назначении противовирусных лекарств ребенку, этот риск возрастает до 30%;

* все назначенные моему ребенку лекарственные препараты разрешены к применению в России;

* как и любое лекарственное средство, препараты, назначенные моему ребенку, могут вызывать

побочные реакции, о возможном появлении которых я информирована;

* если вследствие приема назначенных лекарств возникнет угроза здоровью ребенка, я буду проинформирована об этом для принятия мною решения о целесообразности дальнейшего приема этих лекарств или их замены;

* если вследствие приема назначенных лекарств возникнет угроза жизни ребенка, прием этих препаратов будет прекращен по решению лечащего врача. В этом случае мне должны быть разъяснены причины этого решения;

* что прикладывание моего ребенка к груди и/или кормление его моим грудным молоком повысит риск его заражения;

* что искусственное вскармливание - наиболее безопасный метод вскармливания моего ребенка.

Я обязуюсь:

* Вскармливать ребенка искусственными смесями и не прикладывать его к груди.

* Обеспечить возможность полного медицинского обследования моего ребенка в медицинских

учреждениях по установленному понятному мне графику, заполнять предусмотренные для этого

анкеты и формы.

* Давать лекарства ребенку в строгом соответствии с предписанием лечащего врача.

* Сообщать лечащему врачу о всех нарушениях в приеме назначенных препаратов или прекращении их приема по каким-либо причинам.

* Сообщать лечащему врачу о всех изменениях в состоянии здоровья ребенка и делать это незамедлительно (в течение суток), если я считаю, что эти изменения связаны с приемом назначенных препаратов.

* Не давать ребенку, не посоветовавшись с лечащим врачом, назначившим химиопрофилактику, какие-либо другие лекарственные препараты (даже если они назначаются другим врачом). Если же прием этих лекарств неизбежен (например, в неотложных или экстренных случаях), обязательно сообщать об этом лечащему врачу.

Я согласна на предоставление информации о факте обращения за медицинской помощью, на экспертизу медицинской документации, подтверждающей контролируемое лечение.
Подпись _____________________________              Дата ___________________
Лечащий врач __________________________            Дата  __________________

Расшифровка подписи
