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до рішення виконавчого комітету







 від _17. 10._2018  №__281____
Положення 

про комісію для визначення необхідності в призначені, відміні, перерозподілі лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів місцевих бюджетів, а також інших джерел,  не  заборонених   законодавством,  у  тому  числі    гуманітарної   допомоги,
               громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання
1. Загальні положення 
    1.1. Це Положення визначає організацію роботи та діяльність комісії, створеної з метою прийняття рішення щодо необхідності у забезпеченні, продовженні або припиненні забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та відповідними харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів державного бюджету, а також інших джерел, не заборонених законодавством, у тому числі гуманітарної допомоги, шляхом визначення необхідності в призначенні, відміні, перерозподілі зазначеній категорії громадян відповідних лікарських засобів та харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання (далі – комісія).

    1.2. Комісія – це постійно діючий координаційний орган, для колегіального обговорення питань і прийняття рішень, зазначених у пункті 1 цього розділу.

    1.3. Комісія визначає доцільність призначення, відміни, перерозподілу лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за кошти державного бюджету громадянам, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, у межах бюджетного фінансування.
    1.4. Основними принципами діяльності комісії є:

    законність;

    колегіальність;

    повнота розгляду наданих документів;

    обґрунтованість прийнятих рішень;

    незалежність членів комісії (недопущення втручання в діяльність Комісії фізичних та юридичних осіб, органів державної влади та органів місцевого самоврядування);

   компетентність членів комісії.

                                               2. Основні завдання та функції комісії

    2.1. Розгляд питань щодо забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів державного бюджету, а також інших джерел, не заборонених законодавством, у тому числі гуманітарної допомоги.

    2.2. Прийняття колегіальних рішень щодо необхідності у забезпеченні, продовженні або припиненні забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та відповідними харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок 
                                                                     2

коштів державного бюджету, а також інших джерел, не заборонених законодавством, у тому числі гуманітарної допомоги, шляхом:

    визначення доцільності призначення, відміни, перерозподілу лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання;

    вмотивованої відмови у призначенні та перерозподілі лікарських засобів і відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання;

    надання рекомендацій щодо проведення додаткових обстежень з подальшим повторним розглядом питання.

    2.3. Розгляд конфліктних ситуацій, скарг пацієнтів, юридичних і фізичних осіб, що виникають у процесі призначення, відміни, перерозподілу лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів державного бюджету, а також інших джерел, не заборонених законодавством, у тому числі гуманітарної допомоги, громадянам, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання.

                                                     3. Права та обов’язки комісії

           3.1. Комісія має право:

    отримувати в установленому законодавством порядку від підприємств, установ, організацій міста, не залежно від форм власності та підпорядкування для отримання документів і матеріалів, необхідних для вирішення питань щодо забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів державного бюджету, а також інших джерел, не заборонених законодавством, у тому числі гуманітарної допомоги;

    призначати та направляти на додаткові обстеження і консультації до закладів охорони здоров’я;

    ухвалювати рішення про продовження та/або припинення терапії не раніше ніж через 6 місяців після початку лікування на підставі даних клінічних, лабораторних та інструментальних методів дослідження;

     інформувати відповідні органи, у тому числі служби у справах дітей, про порушення батьками або законними представниками дитини рекомендованої схеми дозування, графіків лікування, проведення комплексного медичного огляду та лабораторного обстеження дитини відповідно до рекомендацій лікуючого лікаря.
3.2. Обов`язки комісії:
    розгляд пропозицій щодо доцільності призначення, відміни, перерозподілу лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів державного бюджету, а також інших джерел, не заборонених законодавством, у тому числі гуманітарної допомоги, громадянам, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання;

    дотримання принципів неупередженості, конфіденційності та компетентності;

    зберігання документів, що розглядалися, з питань доцільності призначення, відміни, перерозподілу лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів державного бюджету, а також інших джерел, не заборонених законодавством, у тому числі гуманітарної допомоги, громадянам, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання;

    інформування громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, а також законних представників хворих дітей до 14 років та осіб, які в установленому 
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порядку визнані судом недієздатними, та отримання їх письмової згоди щодо прийняття рішень стосовно:

    визначення доцільності призначення, відміни, перерозподілу лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання;

    вмотивованої відмови у призначенні та перерозподілі лікарських засобів і відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання;

    надання рекомендацій щодо проведення додаткових обстежень з подальшим повторним розглядом питання стосовно призначення, відміни, перерозподілу лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання.

4. Організація роботи комісії

4.1. Персональний склад комісії затверджується рішенням виконавчого комітету Южноукраїнської міської ради і при необхідності може змінюватися. Очолює комісію заступник міського голови з питань діяльності виконавчих органів ради за напрямком роботи. До складу комісії на громадських засадах входять представники виконавчих органів Южноукраїнської міської ради, закладів охорони здоров’я міста, депутати Южноукраїнської міської ради. 
В засіданнях комісії можуть брати участь (за згодою) особисто хворі, законні представники хворої дитини до 14 років та особи, яка в установленому порядку визнана судом недієздатною, та/або хвора дитина у віці старше 14 років,  запрошені спеціалісти закладів охорони здоров`я, спеціалісти підприємств, організацій, установ міста, представники громадських організацій.

4.2. Основною організаційною формою діяльності комісії є її засідання, які проводяться за необхідності.

4.3. Засідання проводить голова комісії, а у випадках його відсутності – заступник голови.

4.4. Комісія самостійно визначає порядок своєї діяльності. Засідання комісії вважається повноважним у разі присутності на ньому не менше 2/3 голосів членів Комісії від їх фактичної кількості. Рішення приймаються більшістю голосів, присутніх на засіданні членів комісії. При однаковій кількості голосів комісії, голос голови комісії є ухвальним.
4.5. Рішення комісії оформляється у вигляді  протоколу, який підписують всі присутні члени комісії.

    4.6. Обов’язковою умовою прийняття комісією рішення є складене обласним головним позаштатним спеціалістом відповідного профілю обґрунтування щодо призначення, продовження або відміни лікарських засобів та відповідних харчових продуктів для спеціального дієтичного споживання.

    4.7. Комісія розглядає спірні питання забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання за поданням структурного підрозділу з питань охорони здоров’я міської ради.

    У порядку оскарження попереднього рішення комісія розглядає справи громадян за їхнім особистим зверненням або за зверненням їхніх законних представників.

   4.8. Рішення комісії може бути оскаржено в установленому законодавством порядку.

   4.9. Комісія розглядає питання щодо забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання за наявності таких документів:
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копія документа, завірена в установленому порядку, що засвідчує особу хворого;

    форма № 027/О «Виписка із медичної карти амбулаторного (стаціонарного) хворого», затверджена наказом МОЗ України від 14 лютого 2012 року № 110, зареєстрованим у Міністерстві юстиції України 28 квітня 2012 року за № 661/20974;

    звіт лікуючого лікаря щодо дотримання рекомендованої схеми терапії, дозування лікарського засобу та копія поінформованої згоди (у випадках, коли Комісії  необхідно вирішити питання щодо продовження (припинення) терапії).

    4.10. Комісія надає витяги з протоколу засідання структурному підрозділу з питань охорони здоров’я міської ради.
    4.11. Копії висновку можуть надаватися хворим або їх законним представникам на їх вимогу.
Перший заступник міського голови з питань

діяльності виконавчих органів ради




Г.Ф.Мустяца


