დანართი N1
"2023 წლის ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამების დამტკიცების შესახებ" საქართველოს მთავრობის 2022 წლის 30 დეკემბრის N609 დადგენილებით დამტკიცებული ”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ სახელმწიფო პროგრამის „ახალი კორონავირუსით (SARS-CoV-2) გამოწვეული ინფექციის (COVID 19) დიაგნოსტიკის უზრუნველყოფის“ კომპონენტით განსაზღვრული სერვისების მიმწოდებლად რეგისტრაციის ფორმა
(ფორმა ივსება დადგენილი წესის შესაბამისად)
რეგისტრაციის N                                                                                                                                          ---------------------2023 წელი
სამედიცინო დაწესებულების/საზოგადოებრივი ჯანდაცვის სამსახურის რეკვიზიტები:
მითითებული მონაცემები გამოყენებული იქნება პროგრამის ფარგლებში ოფიცილური ურთიერთობებისათვის

	

	სსიპ ლ.საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის ეროვნული ცენტრი


	

	დაწესებულების სრული დასახელება 
	
	საიდენტიფიკაციო კოდი

	
	
	


	იურიდიული მისამართი

	ქალაქი/მუნიციპალიტეტი:

	მისამართი:

	ფაქტიური (მომსახურების მიწოდების ადგილი) მისამართი

	ქალაქი/მუნიციპალიტეტი:


	მისამართი:

	დაწესებულების საკონტაქტო ინფორმაცია

	ტელეფონი:
 
	ელექტრონული ფოსტა:

	საბანკო რეკვიზიტები

	საბანკო დაწესებულების დასახელება:


	ბანკის კოდი:


	ანგარიშის ნომერი:




ვადასტურებთ განაცხადში ჩემს მიერ დაფიქსირებული მონაცემების სისწორეს, მათ შორის ”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ სახელმწიფო პროგრამის ”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ სახელმწიფო პროგრამის „ახალი კორონავირუსით (SARS-CoV-2) გამოწვეული ინფექციის (COVID 19) დიაგნოსტიკის უზრუნველყოფის“ კომპონენტით განსაზღვრული სერვისების მიწოდების ვალდებულებას და გამოვთქვამთ მზადყოფნას შევასრულოთ საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობით, მათ შორის „2023 წლის ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამების დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2022 წლის 30 დეკემბრის N609 დადგენილებით გათვალისწინებული შესაბამისი ვალდებულებები, რასაც გავეცანი და ვადასტურებ ხელმოწერით.
	სამედიცინო დაწესებულების ხელმძღვანელის/ფიზიკური პირის მონაცემები

	სახელი, გვარი
	

	პირადი ნომერი
	

	პირადი ტელეფონი (მობილური)
	

	პირადი ელექტრონული ფოსტა
	


                                                                                 

------------------------------------------------               ---------------------------------------------------------------------            

ხელმოწერა                                                                                         თარიღი (რიცხვი, თვე, წელი)

ჩაიბარა:

სსიპ ლ.საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა 

და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის 

ეროვნული ცენტრის პასუხისმგებელი პირის ხელმოწერა     - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 
მე        _________________________________________________________​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​_________________,    
ორგანიზაციის სახელით,  წინამდებარე  განაცხადზე ხელმოწერით ვადასტურებ, რომ სრულად ვიცნობთ ”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ სახელმწიფო პროგრამის ”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ სახელმწიფო პროგრამის „ახალი კორონავირუსით (SARS-CoV-2) გამოწვეული ინფექციის (COVID 19) დიაგნოსტიკის უზრუნველყოფის“ კომპონენტით გასაწევი მომსახურების  ვალდებულებას, დამატებით პირობებს, ვაკმაყოფილებთ ასეთი საქმიანობისათვის კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს და ვიღებთ პასუხისმგებლობას, როგორც მომსახურების მიმწოდებელი მონიშნული პროგრამით/კომპონენტით ნაკისრი ვალდებულებების სრულ და ჯეროვან შესრულებაზე, ასევე ვადასტურებ, რომ პროგრამის მოსარგებლეებს მომსახურებას მივაწვდით სოციალური დახმარების სახით, ხოლო გაწეული მომსახურებისათვის დაფინანსების მოთხოვნა განმახორციელებლის მიერ დამტკიცებული საანგარიშგებო ფორმით, წარვადგინო ცენტრში ადმინისტრირების წესით განსაზღვღულ ვადებში. 
	
	”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ სახელმწიფო პროგრამის ”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ სახელმწიფო პროგრამის „ახალი კორონავირუსით (SARS-CoV-2) გამოწვეული ინფექციის (COVID 19) დიაგნოსტიკის უზრუნველყოფის“ კომპონენტი

	1.
	შესაბამისი ბიოლოგიური მასალის აღება, ინფორმაციის რეგისტრაცია შესაბამის ელექტრონულ სისტემაში, შენახვა და ტრანსპორტირება ცენტრის მიერ განსაზღვრულ ლაბორატორიამდე, ლაბორატორიიდან მიღებული პასუხის მიწოდება პაციენტისა და შესაბამისი კლინიკისათვის.
	 FORMCHECKBOX 
 დიახ
	 FORMCHECKBOX 
 არა

	2.
	სახელმწიფო პროგრამაში რეგისტრირებული ბიოლოგიური მასალის აღების სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებებიდან მიღებულ მასალაზე COVID 19-ის დასადგენად ტესტირების ჩატარება პჯრ მეთოდით (საჭიროების შემთხვევაში ცენტრის მიერ გადაცემული ტესტ-სისტემების გამოყენებით), მასალის მიღებიდან არა უგვიანეს 24 საათის მანძილზე
	 FORMCHECKBOX 
 დიახ
	 FORMCHECKBOX 
 არა

	3.
	COVID 19-ის დასადგენად ტესტირების ჩატარება ანტიგენის განმსაზღვრელი სწრაფი/მარტივი მეთოდით (საჭიროების შემთხვევაში ცენტრის მიერ გადაცემული ტესტ-სისტემების გამოყენებით) 
	 FORMCHECKBOX 
 დიახ
	 FORMCHECKBOX 
 არა


შენიშვნა:
“(” ნიშნით მიეთითება ჯანმრთელობის დაცვის პროგრამაში მომსახურების მიმწოდებლად რეგისტრაციაზე თანხმობა ან უარი. არასრულად, შეცდომებით ან/და დაკორექტირებული (გადახაზული) მონაცემებით შევსებული ფორმა არ მიიღება. შესაბამისი მომსახურების გასწვრივ უნდა მოინიშნოს „დიახ“ - თუ დაწესებულება რეგისტრირდება ამ სერვისის მიმწოდებლად, „არა“ - თუ დაწესებულება ამ სერვისის მიმწოდებლად არ რეგისტრირდება. „დიახ“ და „არა“-ს ერთდროულად მონიშვნა დაუშვებელია. 
------------------------------------------------               ---------------------------------------------------------------------            

ხელმოწერა                                                                                         თარიღი (რიცხვი, თვე, წელი)

ჩაიბარა:

სსიპ ლ.საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა 

და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის 

ეროვნული ცენტრის პასუხისმგებელი პირის ხელმოწერა     - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 
ინფორმაცია შესაბამისი სამედიცინო საქმიანობის ნებართვის/მაღალი რისკის საქმიანობის შეტყობინების შესახებ
(ივსება შესაბამისი საქმიანობის ლიცენზიის/ნებართვის საჭიროების, აგრეთვე, იმ პროგრამებში მონაწილეობის შემთხვევაში, რომელთა მომსახურების მოცულობა და დამატებითი პირობები ითვალსწინებს საქმიანობებს, როდესაც სავალდებულოა დამატებითი სანებართვო პირობების დაკმაყოფილება ან მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობების შესახებ სავალდებულო შეტყობინებათა რეესტრში რეგისტრაცია)

	N
	    ნებართვის/ლიცენზიის/მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის დასახელება 
	ნებართვის/ლიცენზიის ნომერი და/ან მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობის თაობაზე შეტყობინების ნომერი/თარიღი

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	

	11
	
	


შენიშვნა:

შეტყობინების დაფიქსირება ხორციელდება შემდეგ საქმიანობებზე:

ბიოლოგიური მასალის აღების მომსახურება  - ლაბორატორიული საქმიანობა (შეტყობინება) - ბიოლოგიური მასალის ნიმუშების მიღება/ჩაბარება და აღება/გამოყოფა სხვა დაწესებულებაში (მათ შორის, ქვეყნის გარეთ) გამოსაკვლევად გაგზავნის მიზნით, სწრაფი-მარტივი ტესტირების მომსახურება  - ლაბორატორიული საქმიანობა (შეტყობინება) - იმუნოლოგიური და სეროლოგიური დიაგნოსტიკა, პჯრ დიაგნოსტიკა - ლაბორატორიული საქმიანობა (შეტყობინება) - მოლეკულური დიაგნოსტიკა.

------------------------------------------------               ---------------------------------------------------------------------            

ხელმოწერა                                                                                         თარიღი (რიცხვი, თვე, წელი)

ჩაიბარა:

სსიპ ლ.საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა 

და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის 

ეროვნული ცენტრის პასუხისმგებელი პირის ხელმოწერა     - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - 
პროგრამაში მონაწილეობის ძირითადი კრიტერიუმები და წარმოსადგენი დოკუმენტების ნუსხა: 
1 განაცხადს თან უნდა დაერთოს შესაბამისი საქმიანობის წარმოების შესახებ სსიპ  სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოში დაფიქსირებული შეტყობინების და/ან ამავე სააგენტოს მიერ გაცემული ნებართვის/ლიცენზიის ასლი, დასაქმებული პერსონალის სერტიფიკატების და დიპლომის ასლები;
 2. პჯრ კვლევების ჩასატარებლად საჭირო მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის თაობაზე ინფორმაცია - დაწესებულების ოფიციალურ ბლანკზე ხელმძღვანელის მიერ ხელმოწერილი და ბეჭდით დამოწმებული ცნობა.

3. ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებლად რეგისტრაციის მსურველი პრეტენდენტის მიერ წარმოდგენილი უნდა იქნას დაწესებულების და/ან ლაბორატორიაში დასაქმებული პირების პჯრ კვლევების წარმოების გამოცდილების თაობაზე (ბოლო ერთი წლის განმავლობაში ჩატარებული კვლევების რაოდენობა) დაწესებულების ოფიციალურ ბლანკზე ხელმძღვანელის მიერ ხელმოწერილი და ბეჭდით დამოწმებული ცნობა; 
4.ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებლად რეგისტრაციის უფლება გააჩნია მხოლოდ იმ ლიცენზირებულ ლაბორატორიებს, რომლებსაც “ტექნიკური რეგლამენტის - ბიოლოგიურ აგენტებზე მუშაობის სანიტარიული ნორმების დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 19 თებერვლის N82 დადგენილების შესაბამისად  გააჩნიათ ბიოუსაფრთხოების მოთხოვნილი დონე (ბუდ2), პჯრ ტესტირების გამოცდილება, დასაქმებულია კვალიფიციური პერსონალი. გავლილი უნდა ჰქონდეს ლუგარის ს/ჯ ცენტრის მიერ ჩატარებული პროფესიული ტესტირება.  
5. ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელმა უნდა წარმოადგინოს დაწესებულებაში მოქმედი ხარისხის  კონტროლისა და უსაფრთხოების   პროტოკოლები, ასევე ბოლო წელს შესრულებული გარე ხარისხის კონტროლის შედეგები;

6. ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელმა  უნდა უზრუნველყოს მიღებული ნიმუშების პჯრ დიაგნოსტიკა, მასალის მიღებიდან არაუმეტეს 24 საათის მანძილზე და შედეგების რეგისტრაცია შესაბამის ელექტრონულ სისტემაში;

7. ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელმა უნდა უზრუნველყოს ხელშეკრულებების გაფორმება საკვლევი მასალის ამღებ სამედიცინო დაწესებულებებთან, საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ცენტრებთან. კონტრაქტორი დაწესებულებების ნუსხა თან უნდა დაერთოს სარეგისტრაციო განაცხადს (დანართი);
თოთოეული მხარე პასუხისმგებელია მიწოდებული მონაცემების სიზუსტეზე. 
 8. ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელი ვალდებულია კონტრაქტორ (ბიოლოგიური საკვლევი მასალის ამღები) დაწესებულებებში, კონტრაქტის გაფორმებამდე და შემდგომ 3 თვეში ერთხელ, ჩაატაროს მონიტორინგი „მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 22 ნოემბრის N359 დადგენილებით განსაზღვრულ პირობებთან (ინფრასტრუქტურის, მატერიალურ-ტექნიკური აღჭურვილობის, ბიოუსაფრთხოებისა და ინფექციის კონტროლის მოთხოვნები) შესაბამისობის დადგენის მიზნით, ასევე უნდა შეფასდეს შესაბამისი პერსონალის კვალიფიკაცია;
9. ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელმა არ უნდა გააფორმოს ან უნდა შეწყვიტოს უკვე არსებული კონტრაქტი იმ სამედიცინო დაწესებულებებთან, რომლებსაც არ აქვთ განხორციელებული შეტყობინება სსიპ  სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოში საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2010 წლის 7 დეკემბრის N398/ნ ბრძანებით განსაზღვრული პირობების შესაბამისად და/ან აღნიშნულ დაწესებულებებში განხორციელებული მონიტორინგის შედეგად დაფიქსირდა საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 22 ნოემბრის N359 დადგენილებით განსაზღვრულ პირობებთან, ბიოუსაფრთხოებისა და ინფექციის კონტროლის მოთხოვნებთან შეუსაბამობა;

------------------------------------------------               ---------------------------------------------------------------------            

ხელმოწერა                                                                                         თარიღი (რიცხვი, თვე, წელი)

ჩაიბარა:

სსიპ ლ.საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა 

და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის 
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10. თუ ცენტრის ან სამინისტროს მიერ ჩატარებული შერჩევითი მონიტორინგის შედეგად დაფიქსირდა შემდეგი სახის დარღვევები:

ა)  ბიოლოგიური საკვლევი მასალა მიღებული იქნება იმ დაწესებულებებიდან, რომლებსაც მინისტრის 2010 წლის 7 დეკემბრის N398/ნ ბრძანებით განსაზღვრული პირობების შესაბამისად არ აქვთ განხორციელებული შეტყობინება რეგულირების სააგენტოში იმ ფაქტიურ მისამართზე, სადაც ახორციელებენ ოპერირებას;

ბ) ქვეკონტრაქტორი ბიოლოგიური საკვლევი მასალის ამღები დაწესებულების ინფრასტრუქტურა, მატერიალურ-ტექნიკური ბაზა და პერსონალის კვალიფიკაცია არ შეესაბამება დადგენილ მოთხოვნებს;

გ) ბიოლოგიური საკვლევი მასალის აღების თაობაზე ინფორმაცია, მისი აღებიდან 24 საათში არ იქნება რეგისტრირებული შესაბამის პორტალზე, ამ ფაქტიურ მისამართზე მინიჭებული სისტემის მომხმარებლით.

პროგრამის განმახორციელებლის მხრიდან ლაბორატორიას შეუწყდება მონაწილეობა სახელმწიფო პროგრამაში და ასევე, შეეზღუდება წვდომა ლაბორატორიული დიაგნოსტიკის მოდულზე.
11. საკვლევი მასალის ამღებმა სამედიცინო დაწესებულებამ/საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ცენტრმა უნდა მიუთითოს პროგრამის ფარგლებში რეგისტრირებული, იმავე რეგიონში  არსებული უახლოესი ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელი/მიმწოდებლები, სადაც განახორციელებს საკვლევი მასალის ტრანსპორტირებას; 

იმ განსაკუთრებულ შემთხვევაში, როდესაც განაცხადში დაფიქსირებული ლაბორატორიის/ლაბორატორიების სიმძლავრეები არ არის საკმარისი ბიოლოგიური მასალის შემდგომი კვლევისათვის, ბიოლოგიური მასალის ამღებ დაწესებულებას შეუძლია პროგრამულად აირჩიოს და ნიმუშების რეფერალი განახორციელოს იმ პერიოდში თავისუფალ უახლოეს ლაბორატორიაში, რათა შეუფერხებლად მოხდეს ნიმუშების ლაბორატორიული კვლევის შედეგების მიღება.

12. საკვლევი მასალის ამღებ დაწესებულებას უნდა ჰყავდეს ცხვირ-ხახის ნაცხის ამღები გადამზადებული პერსონალი; 

13. საკვლევი მასალის ამღებ სტაციონარულ სამედიცინო დაწესებულებას უნდა გააჩნდეს კორონავირუსზე შესაძლო შემთხვევის იზოლირებულად მოთავსების, შესაბამისი ტრიაჟის ჩატარებისა და ცხვირ-ხახის ნაცხის ადგილზე აღების შესაძლებლობა, ინფექციის კონტროლის პირობების დაცვით;

14. სწრაფი-მარტივი ტესტირების მსურველ დაწესებულებას უნდა ჰყავდეს ცხვირ-ხახის ნაცხის ამღები და შესაბამისი მეთოდოლოგიით (კაპილარულ სისხლში და/ან ფარენგიალურ მასალაზე) ტესტირებაში  გადამზადებული პერსონალი;  

15. პროგრამის ფარგლებში, მოწოდებული მონაცემების უზუსტობაზე ფინანსური პასუხისმგებლობა ეკისრება როგორც საკვლევი მასალის ამღებს, ასევე ლაბორატორიას.

16. მიმწოდებელმა, იურიდიულმა პირმა, დაუყოვნებლივ, წერილობით უნდა აცნობოს ცენტრს პირადი რეკვიზიტების (მათ შორის, საბანკო) ცვლილების,  რეორგანიზაციის ან ლიკვიდაციის პროცესის დაწყების, საკვლევი მასალის ამღები დაწესებულებების ნუსხის, აგრეთვე, ვაუჩერული პროგრამის ფარგლებში მომსახურების გაწევასთან დაკავშირებული ნებისმიერი ცვლილების შესახებ. საკვლევი მასალის ამღები დაწესებულებების ნუსხაში განხორციელებული ცვლილების შეუტყობინებლობის შემთხვევაში არ მოხდება ცვლილების შემდგომ პერიოდში გაწეული მომსახურების ანაზღაურება.
17. ცენტრი უფლებამოსილია განახორციელოს პროგრამის მიმწოდებელის  არაგეგმიური მონიტორინგი.

18. სწრაფი-მარტივი ტესტირების და ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებები ვალდებულნი არიან ცენტრიდან გადაცემულ ტესტ-სისტემებზე ხარჯვის ანგარიშგება განახორციელონ ანგარიშგების თვის დასრულებიდან არა უგვიანეს 25 დღის მანძილზე.
19. საკვლევი მასალის ამღები, ანტიგენზე დაფუძნებული სწრაფი-მარტივი ტესტირების და ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელი ვალდებულია  წარადგინოს გაწეული მომსახურების ანგარიში საანგარიშგებო თვის მომდევნო თვის 25 რიცხვამდე. 
------------------------------------------------               ---------------------------------------------------------------------            

ხელმოწერა                                                                                         თარიღი (რიცხვი, თვე, წელი)

ჩაიბარა:

სსიპ ლ.საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა 

და საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის 
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