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Հիմք ընդունելով Հայաստանի Հանրապետության քաղաքացիական օրենսգրքի 605-րդ հոդվածը ` Հայաստանի Հանրապետության կառավարությունը որոշում է.

1. Ընդունել Վրաստանի աշխատանքի, առողջապահության և սոցիալական հարցերի նախարարության կողմից Հայաստանի Հանրապետությանը նվիրաբերած «Սովալդի» (Sofosbuvir tablets of 400 mg N28)  դեղը` Հայաստանի Հանրապետությունում հեպատիտ Ց հիվանդությամբ տառապող անձանց առողջական վիճակը բարելավելու նպատակով օգտագործելու պայմանով:

2. Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարին` 
1) տասնօրյա ժամկետում նվիրաբերողի հետ կնքել նվիրաբերության պայմանագիր:
2)  սույն որոշման 1-ին կետում նշված գույքը Հայաստանի Հանրապետության օրենսդրությամբ սահմանված կարգով անհատույց օգտագործման իրավունքով հատկացնել համապատասխան բժշկական օգնություն և սպասարկում իրականացնող կազմակերպություններին:
ՀՀ առողջապահության նախարար Լևոն Ալթունյան
Հ Ի Մ Ն Ա Վ Ո Ր ՈՒ Մ

«ՍՈՎԱԼԴԻ ԴԵՂԸ ՈՐՊԵՍ ՆՎԻՐԱԲԵՐՈՒԹՅՈՒՆ ԸՆԴՈՒՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԱՆՀՐԱԺԵՇՏՈՒԹՅԱՆ ՎԵՐԱԲԵՐՅԱԼ
1. Իրավական ակտի ընդունման անհրաժեշտությունը (նպատակը)

«Սովալդի դեղը որպես նվիրաբերություն ընդունելու մասին Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունումը պայմանավորված է Վրաստանի առողջապահության, աշխատանքի և սոցիալական հարցերի նախարարության և Հայաստանի Հանրապետության  առողջապահության նախարարության միջև նվիրատվության մասին պայմանագրի հիման վրա:

2. Ընթացիկ իրավիճակը և խնդիրները. 

Ներկայումս 450.000.000 մարդ աշխարհում համարվում են ինֆեկցված վիրուսային հեպատիտ Բ-ով կամ Ց-ով: Մահացությունը վերոհիշյալից կազմում է ավելի քան մեկ ու կես միլիոն մարդ և դեռևս գրանցվում են վարակելիության նոր դեպքեր ամբողջ աշխարհում (3-4 միլիոն հեպատիտ Ց-ով վարակելիության ներ դեպքեր): 

Հայաստանի Հանրապետությունն  վիրուսային հեպատիտների առումով համարվում է միջին տարածվածության երկիր, որովհետև ըստ նախնական հետազոտությունների հայ ազգաբնակչության 2 %-ը համարվում է վիրուսային  հեպատիտ Բ-ով ինֆեկցվածներ, իսկ 4-5%-ը վիրուսային հեպատիտ Ց-ով ինֆեկցվածներ: Ելնելով վերոհիշյալից՝ հեպատիտ Բ վիրուսակիրներ 2 ու կես միլիոն ազգաբնակչության պայմաններում կկազմի 50.000 մարդ, որոնցից  95 % ի մոտ ինֆեկցիան ընթանում է վիրուսայի ցածր ռեպլիկացիայով, որը չի պահանջում հակավիրուսային բուժում, այլ պահանջում է մշտական դիսպանսեր հսկողություն HBV ինֆեկցիայի հետագա զարգացման  հսկողության համար: Մոտավոր 5%-ի մոտ HBV ինֆեկցիան ընթանում է քրոնիկ հեպատիտի, լյարդի ցիռոզի կամ լյարդի առաջնային ուռուցքի ձևով, որոնք պահանջում են հակավիրուսային բուժում: 

  2016 թվականի Եվրոպական ասոցացիայի ուղեցույցի համաձայն (որով  առաջնորդվում են նաև Հայաստանի Հանրապետությունում) հեպատիտ Ց-ով հիվանդների հակավիրուսային  բուժումը կազմակերպվում է առանց ինտերֆերոնային պրեպարատների, միայն վերջին սերնդի ուղիղ ազդեցության  դեղամիջոցների օգնությամբ (Սովալդի (Սոֆոսբուվիր), Դակլատասվիր, Սոֆոսբուվիր/Լեդիպասվիր (Հարվոնի) և ալյն): Աշխարհում գոյություն ունեն վերջիններիս պատենդային ձևեր և գեներիկներ: ՀՀ-ում գրանցված չեն վերոհիշյալ պրեպարատները: Հիվանդների բուժումը կազմակերպվում է իրենց իսկ միջոցներով ձեռք բերված դեղամիջոցներով, որոնք հիմնականում լինում են հնդկական արտադրության: Հակավիրուսային բուժումը ըստ ժամանակակից ուղեցույցների կազմակերպվում է ելնելով հեպատիտ Ց վիրուսի գետնոտիպից և լյարդի էլաստոգրաֆիայի (ֆիբրոզի) աստիճանից: Վերհիշյալ բուժումը ուղիղ ազդեցության դեղամիջոցներով ապահովում է մոտ 98% էֆեկտիվություն (առողջացում) և ընթանում է աննշան կողմնակի էֆեկտներով՝ համարյա բացառելով բուժման սխեմայի փոփոխությունը և ընդհատումը:  

3. Կարգավորման նպատակը և բնույթը

Նախագծի նպատակն է սահմանել Վրաստանի առողջապահության, աշխատանքի և սոցիալական հարցերի նախարարության կողմից` Սովալդի դեղը որպես նվիրաբերություն Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարությանը տրամադրելու համար: 

4. Նախագծի մշակման գործընթացում ներգրավված ինստիտուտները և անձինք.

Իրավական ակտի նախագիծը մշակվել է Հայաստանի Հանրապետության առողջապահության նախարարության դեղորայքային քաղաքականության և բժշկական տեխնոլոգիաներ ու իրավաբանական վարչությունների կողմից:

5. Ակնկալվող արդյունքը.

Սովալդի դեղի համակցումը հակավիրուսային նույն սերնդի  երկրորդ, իսկ որոշ դեպքերում՝ երրորդ դեղամիջոցներով հնարավոր է ապահովել հեպատիտ Ց-ով 95% հիվանդների բուժման  արդյունավետությունը Հայաստանի Հանրապետությունում:
ՏԵՂԵԿԱՆՔ

«ԳՈՒՅՔԸ ՈՐՊԵՍ ՆՎԻՐԱԲԵՐՈՒԹՅՈՒՆ ԸՆԴՈՒՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ  ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԿԱՊԱԿՑՈՒԹՅԱՄԲ ՊԵՏԱԿԱՆ ԿԱՄ ՏԵՂԱԿԱՆ ԻՆՔՆԱԿԱՌԱՎԱՐՄԱՆ ՄԱՐՄԻՆՆԵՐԻ ԲՅՈՒՋԵՆԵՐՈՒՄ ԾԱԽՍԵՐԻ ԵՎ ԵԿԱՄՈՒՏՆԵՐԻ ԷԱԿԱՆ ԱՎԵԼԱՑՈՒՄՆԵՐԻ ԿԱՄ ՆՎԱԶԵՑՈՒՄՆԵՐԻ ՄԱՍԻՆ
«Գույքը որպես նվիրաբերություն ընդունելու մասին  Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունման կապակցությամբ պետական կամ տեղական ինքնակառավարման մարմնի բյուջեում ծախuերի և եկամուտների էական ավելացում կամ նվազեցում չի նախատեսվում:

ՏԵՂԵԿԱՆՔ

«ԳՈՒՅՔԸ ՈՐՊԵՍ ՆՎԻՐԱԲԵՐՈՒԹՅՈՒՆ ԸՆԴՈՒՆԵԼՈՒ ՄԱՍԻՆ  ՀԱՅԱՍՏԱՆԻ ՀԱՆՐԱՊԵՏՈՒԹՅԱՆ ԿԱՌԱՎԱՐՈՒԹՅԱՆ ՈՐՈՇՄԱՆ ՆԱԽԱԳԾԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԱՌՆՉՈՒԹՅԱՄԲ ՆՈՐ ԻՐԱՎԱԿԱՆ ԱԿՏԵՐԻ ԸՆԴՈՒՆՄԱՆ ԿԱՄ ԱՅԼ ԻՐԱՎԱԿԱՆ ԱԿՏԵՐՈՒՄ ՓՈՓՈԽՈՒԹՅՈՒՆՆԵՐ ԿԱՏԱՐԵԼՈՒ  ԱՆՀՐԱԺԵՇՏՈՒԹՅԱՆ ՄԱՍԻՆ

«Գույքը որպես նվիրաբերություն ընդունելու մասին Հայաստանի Հանրապետության կառավարության որոշման նախագծի ընդունման կապակցությամբ ՀՀ կառավարության այլ որոշումներում փոփոխություն կատարելու անհրաժեշտություն չի առաջանա: 
