Министерство Здравоохранения

Постановление № 24

от 31 октября 2000 года

Об условиях и порядке осуществления программ заместительной и поддерживающей терапии с целью снижения ущерба для здоровья у наркозависимых лиц.

Часть 1

Общие положения

Статья 1.
(1) Настоящее постановление определяет условия и порядок осуществления программ заместительной и поддерживающей терапии с целью снижения ущерба для здоровья от употребления веществ, содержащих опиаты.

 (2) С целью корректировки физических, психических и поведенческих расстройств, а также предотвращения ущерба для здоровья и социального ущерба, которые являются последствиями хронического злоупотребления веществ, содержащих опиаты (опиаты-агонисты и агонисты-антагонисты), 

медицинские учреждения могут проводить программы долгосрочного медицинского лечения, используя легально производимые или импортируемые медикаменты (опиаты-агонисты и агонисты-антагонисты) в соответствие с условиями и порядком данного постановления.

Статья 2.

В программах заместительной и поддерживающей терапии могут использоваться только те наркотические средства и их патентованные лекарственные формы, которые включены в список, одобренный Министерством Здравоохранения.  

Часть 2

Условия и порядок осуществления программ заместительной и поддерживающей терапии в медицинских учреждениях 
Статья 3.
(1) Программы заместительной и поддерживающей терапии, в которых используются опиаты (опиаты-агонисты и агонисты-антагонисты), могут проводить частнопрактикующие врачи с целью оказания психиатрической помощи,  врачи общей практики для специализированной психиатрической помощи, медицинские центры, в которых работают специалисты психиатры, психиатрические диспансеры или стационарные медицинские учреждения психиатрической помощи. 

(2) Министр здравоохранения дает разрешение на проведение программ, перечисленных в пункте 1. 

Статья 4.
(1) Время действия разрешения, выданного впервые, ограничивается сроком один год.

(2) Выданное разрешение может быть обновлено в течения срока не более двух лет. 

Статья 5.
Действие разрешения может быть приостановлено или его обновление может быть отклонено, если обнаруживаются какие-либо нарушения условий или порядка осуществления заместительной и поддерживающей терапии, предписанные настоящим  постановлением, или в случае наличия существенных расхождений с международно-признанными критериями хорошей практики осуществления заместительной и поддерживающей терапии.  

Статья 6.

Медицинские учреждения, описанные в статье 3, претендующие на получение разрешения, должны предложить на рассмотрение Национального Центра по Зависимостям заявку и приложить к ней следующие документы: 

1. Проект программы заместительной или поддерживающей терапии, содержащий протокол лечения, в котором обязательно следует описать план, индикаторы и процедуры оценки деятельности программы, а также описание программы – цели, основные задачи, продолжительность, структуру, критерии включения пациентов в программу и исключения из нее. 

2. Перечень сотрудников, осуществляющих  программу, а также данные об их квалификации. 

3. Договор с оптовым продавцом или аптекой, которые будут обеспечивать постоянное снабжение и хранение опиатов, инструкцию о выполнении действий с этими наркотическими средствами, а также форму последующей отчетности.

4. Копия разрешения на осуществление медицинской деятельности или свидетельство о регистрации медицинского учреждения, которое будет выполнять программу, и свидетельство о фактическом статусе корпоративной организации или частной компании.

5. Свидетельство на имя человека, возглавляющего медицинское учреждение, или руководителя программы об отсутствии судимостей.  

6. Диплом на имя руководителя программы о высшем медицинском образовании, по специальности «Психиатрия», сертификат о прохождении пост-дипломных специализированных курсов по снижению медицинского и другого ущерба для личности и общества, связанного с употреблением опиатов, и работе с наркотическими средствами, применяемыми в программах заместительной и поддерживающей терапии. 

7. Министр здравоохранения дает разрешение в течение месяца с подачи заявки с приложением необходимых документов. Разрешение выдается после изучения Положения о соответствии проекта международно-признанными критериями хорошей практики программ заместительной и поддерживающей терапии, разработанными Национальным Центром по Зависимостям, и Положения Национальной Службы по Наркотическим Веществам о соблюдении правил производства, перепроизводства, хранения, продажи, перевозки и пересылки, и финансовой отчетности по   опиатам, используемым в программе. 

Часть 3

Требования к медицинским учреждениям, осуществляющим программы заместительной и поддерживающей терапии. 
Статья 8.
(1) Хранение опиатов, применяемых в программах заместительной и поддерживающей терапии, должно осуществляться на оптовых складах и в аптеках, имеющих лицензию на операции с опиатами в  медицинских целях.  

(2) Хранение опиатов, в медицинских учреждениях, осуществляющих программы заместительной и поддерживающей терапии для лечения наркозависимых пациентов, допускается, но в количестве, не превышающем недельную сумму суточных доз всех пациентов программы. Опиаты, должны храниться в безопасности в металлическом сейфе, в отдельной комнате, недоступной пациентам. 

Статья 9.
(1) Только врач-психиатр, прошедший специализированные курсы по  снижению медицинского и другого ущерба для личности и общества, связанного с употреблением опиатов, и работе с наркотическими средствами, применяемыми в программах заместительной и поддерживающей терапии, может проводить такие программы. 

Статья 10.
(1) В программы заместительной и поддерживающей терапии для снижения ущерба здоровью могут включаться лица, злоупотребляющие наркотиками или зависимые от наркотиков, которые отвечают по крайней мере следующим критериям:  

1. Возраст от 18 лет и старше;

2. Зависимость от опиатов агонистов и/или агонистов-антагонистов;

3. Регулярное злоупотребление наркотическими веществами препаратами в течение трех лет;

4. Внутривенное потребление опиатов на протяжении не меньше одного года;

5. наличие по крайней мере трех неудачных попыток лечения наркозависимости в различных терапевтических программах (не прекратили злоупотреблять наркотическими средствами)  

(2) Пациенты, имеющие некоторые из следующих медицинских показаний: беременность, положительный статус на ВИЧ-инфекцию, гепатит В или гепатит С, имеют приоритет при включении в программу.

(3) Исключение пациентов из программы проводит комиссия, состоящая из трех членов, выбираемых главой программы. По каждому случаю исключения пациента должен быть составлен отчет.

Часть 4

Контроль и учет при осуществлении программ заместительной и поддерживающей терапии. 

Статья 11.
(1) Национальный Центр по Зависимостям ведет реестр медицинских учреждений, осуществляющих программы заместительной и поддерживающей терапии для лиц, зависимых от наркотических препаратов. 

(2) Реестр включает следующую информацию: название, почтовый адрес и статус медицинского учреждения, год открытия программы, имя и почтовый адрес главы/директора программы, количество пациентов, вид и общее количество наркотических средств, использованных в течение последнего года. 

(3) Пациенты, участвующие в программах заместительной и поддерживающей терапии, обязательно должны быть зарегистрированы в сборном национальном реестре, который ведет Национальный Комитет  по Зависимостям. 

Статья 12.
(1) Медицинские учреждения, осуществляющие программы заместительной и поддерживающей терапии для лиц, зависимых от наркотиков, должны вести специальный реестр. В него необходимо вносить  следующие данные: название наркотических средств и их патентованных лекарственных форм,  полученное, выданное, и находящееся в наличие  количество наркотических средств на конец месяца, число пациентов программы, количество наркотических средств, выданного каждому пациенту и дата выдачи. 

(2) Подсчет полученного, выданного и находящегося в наличие  количества наркотических средств и их патентованных лекарственных форм должен производиться главой программы ежемесячно, не позднее пяти дней после окончания месяца, и предоставляется в Национальную Службу по Наркотическим Препаратам при Региональном Центре Здоровья. 

Статья 13. 
Главы программ заместительной и поддерживающей терапии для лиц зависимых от наркотиков, составляют отчеты для Национального Центра по Зависимостям по деятельности программ, ежемесячно и ежеквартально (каждые три месяца). Эти отчеты должны содержать информацию о тенденциях развития и проблемы. Также требуется годовой отчет с оценкой активности программы  и основными выводами, в соответствие с формой, разработанной Национальным Центром по Зависимостям.

Статья 14.
(1) В соответствии с данным постановлением оценка эффективности деятельности программ заместительной и поддерживающей терапии в обязательном порядке должна проводиться Национальным Центром по Зависимостям на основе представленных отчетов и оценке работы на местах.  Для выполнения оценки Национальный Центр по Зависимостям может привлекать внешних экспертов. 
(2) План, индикаторы и процедуры оценки деятельности программ заместительной и поддерживающей терапии являются обязательной частью протокола каждой программы и получают одобрение  в Национальном Комитете по Зависимостям.  
Статья 15. 

Контроль соблюдения требований оптовой и розничной продажи, хранения, распространения, ведения документации и учета наркотических средств и их патентованных лекарственных форм, применяемых в программах заместительной и поддерживающей терапии, осуществляется Национальной Службой по Наркотическим Препаратам и инспекторами по наркотикам Региональных Центров Здоровья. 

Заключительные распоряжения

Специальный параграф. Это постановление выпущено на основе статьи 87 Акта по контролю за наркотическими средствами и их прекурсорами. 

Министр Здравоохранения 

И. Семердзиев.  

