დანართი N2

„უსაფრთხო სისხლის“ სახელმწიფო პროგრამაში რეგისტრაციის განაცხადის ფორმის შევსებისა და წარდგენის წესი

1. „უსაფრთხო სისხლის“ სახელმწიფო პროგრამაში (შემდგომში „პროგრამა“) მომსახურების მიმწოდებლად რეგისტრაციის განაცხადის (შემდგომში „განაცხადი“) ამ წესის შესაბამისად შევსება წარმოადგენს აღნიშნული პროგრამის განმახორციელებელსა და მიმწოდებელს შორის შეთანხმებას, საქართველოს კანონმდებლობის საფუძველზე დამტკიცებული შესაბამისი ვაუჩერული პროგრამით და მისი დამატებითი პირობებით (არსებობის შემთხვევაში) განსაზღვრული ვალდებულებების შესრულებაზე. „განაცხადის“ რეგისტრაციის საფუძველზე, მიმწოდებელი კისრულობს განმახორციელებლის წინაშე პასუხისმგებლობას, კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებთან ერთად, სრულად შეასრულოს პროგრამით გათვალისწინებული მომსახურების მოცულობა და პროგრამის დამატებითი პირობებით დადგენილი მოთხოვნები.

2. ამ წესის პირველი პუნქტის გათვალისწინებით, პროგრამებით განსაზღვრული მომსახურების მიმწოდებლად რეგისტრაციის მსურველ პირს მოეთხოვება:

2.1. განაცხადს თან უნდა დაერთოს საწარმოო ტრანსფუზიოლოგიაში ნებართვის/ლიცენზიის ასლი; 

2.2. დონაციათა 100% В და C ჰეპატიტებსა და აივ-ინფექცია/შიდსზე უნდა ტესტირდებოდეს EIA მეთოდით;

2.3. სიფილისზე ტესტირება დონაციათა 100%-ში უნდა ხდებოდეს ჰემაგლუტინაციის (ТРНА) ან იმუნო-ფერმენტული (EIA) ანალიზის მეთოდით;

2.4. უნდა უზრუნველყოს მის მიერ სისხლის ტესტირებისთვის გამოყენებული ტესტ-სისტემების თითოეული ლოტის ვერიფიკაციისათვის, ინფორმაციის მოწოდება ცენტრში: ტესტის მწარმოებელი ქვეყნის მარეგულირებელი სამსახურის მიერ, მითითებულ ლოტზე გაცემული წარმოშობის სერტიფიკატის და მწარმოებლის მიერ გაცემული ანალიზის სერტიფიკატის ასლები;

2.5. გაფორმებული ჰქონდეს ხელშეკრულებები ჰოსპიტალურ დაწესებულებებთან სისხლისა და სისხლის პროდუქტებით უზრუნველყოფის თაობაზე. ამასთან, სისხლისა და სისხლის კომპონენტების გაცემას უნდა ახორციელებდეს მხოლოდ სამედიცინო დაწესებულებებზე და არ მოხდეს მათი გაცემა უშუალოდ პაციენტზე, ან მის ახლობლებზე; 

2.6. უზრუნველყოს გამოკვლეული სისხლის შრატის ორი ალიქვოტის (თითოეული მინიმუმ 1.5-2.0 მლ ოდენობით) შენახვა სპეციალური რეჟიმის დაცვით ორი წლის განმავლობაში, რათა საჭიროების შემთხვევაში შესაძლებელი იყოს „შემსყიდველის“ მიერ საკონტროლო ლაბორატორიული კვლევების ჩატარება, რისთვისაც „შემსყიდველის“ მიერ შემთხვევითი შერჩევის პრინციპით ამოღებული იქნება თითოეული სისხლის ბანკის მიერ საანგარიშგებო პერიოდში განხორციელებული დონაციების 2%-ის ალიქვოტები. ამასთან, ალიქვოტების შენახვა უნდა განახორციელოს ცენტრის გენერალური დირექტორის ადმინისტრაციულ-სამართლებრივი აქტით დამტკიცებული სტანდარტული ოპერაციული პროცედურების შესაბამისად; 

2.7. უზრუნველყოს დონორებისთვის სისხლის სკრინინგული კვლევის პასუხების სავალდებულოდ შეტყობინება; 

2.8. უზრუნველყოს აივ-ინფექციაზე სკრინინგით საეჭვო დადებითი სისხლის ნიმუშების კონფირმაციული კვლევისათვის სს „ინფექციური პათოლოგიის, შიდსისა და კლინიკური იმუნოლოგიის სამეცნიერო-პრაქტიკული ცენტრისათვის“ მიწოდება; 

2.9. უზრუნველყოს C ჰეპატიტზე სკრინინგით საეჭვო დადებითი სისხლის ნიმუშების ცენტრისათვის მიწოდება Cor-Ag მეთოდით კონფირმაციული კვლევისათვის; 

2.10. უზრუნველყოს სკრინინგით დადებითი დონორების წინა დონაციებიდან დამზადებული სისხლისა და სისხლის კომპონენტების ამოღება მარაგებიდან, მათ შორის სამედიცინო ქსელის დაუყოვნებელი ინფორმირება, რათა მათ უზრუნველყონ სახიფათო სამედიცინო ნარჩენების (წუნდებული სისხლი და სისხლის პროდუქტები) გამოყენების შეჩერება, საჭიროების შემთხვევაში დამატებითი კვლევებისთვის ცენტრის ლუგარის ლაბორატორიაში გამოგზავნა, ან ცენტრის მითითების შემთხვევაში, მათი გაუვნებლობა/განადგურება კანონმდებლობით დადგენილი წესის შესაბამისად; 

2.11. სერვისის მიმწოდებელმა, რომელიც პროგრამაში ერთვება პირველად, ხარისხის გარე კონტროლის (პროფესიული ტესტირების) უზრუნველყოფის მიზნით, პროგრამის მიმწოდებლად განსაზღვრის შემდეგ, არაუგვიანეს 1 თვის ვადისა, უნდა გააფორმოს ხელშეკრულება საერთაშორისო სტანდარტებით აკრედიტებულ რეფერენს ლაბორატორიასთან და ყოველ 3 თვეში ერთხელ განახორციელოს აღნიშნული ლაბორატორიიდან მიღებულ რეფერენს მასალაზე (სისხლის შრატიანი კოდირებული საკვლევი პანელები, რომელიც მოიცავს ცნობილი სეროლოგიური სტატუსის მქონე სისხლის შრატიან სინჯებს/კომპლექტს) კვლევები და კვლევის შედეგები წარადგინოს განმახორციელებელთან, ხოლო სერვისის იმ მიმწოდებლებმა, რომლებიც ბოლო ერთი თვის განმავლობაში მონაწილეობდა სახელმწიფო პროგრამაში, აღნიშნული კვლევები უნდა განახორციელოს ბოლო კვლევის ჩატარებიდან არაუგვიანეს 3 თვის განმავლობაში; 

2.12. პროფესიული ტესტირების არადამაკმაყოფილებელი შედეგების (როდესაც რეფერენს ლაბორატორიის მიერ მიწოდებული შტამებიდან რომელიმე მათგანის სეროლოგიური კვლევის შედეგი და მიმწოდებლის მიერ ჩატარებული კვლევის შედეგი არ ემთხვევა ერთმანეთს) არსებობის შემთხვევაში, მიმწოდებელი ვალდებულია უზრუნველყოს ლაბორატორიული კვლევების ხარისხის კუთხით არსებული პრობლემების აღმოფხვრა მორიგი ტესტირების ჩატარებამდე და ინფორმაცია მიაწოდოს განმახორციელებელს გატარებული ღონისძიებების შესახებ; 

2.13. პროგრამის მიმწოდებლად რეგისტრირებული სისხლის ბანკი ვალდებულია ჩაერთოს ცენტრის მიერ ხარისხის გარე კონტროლის  კომპონენტში, რომელიც ითვალისწინებს სისხლის ბანკებისათვის რიჩარდ ლუგარის საზოგადოებრივი ჯანდაცვის კვლევითი ცენტრის მიერ მომზადებული და მათთვის მიწოდებული საკვლევი პანელების ტესტირებას. ამასთან, ხარისხის გარე კონტროლის (კერძოდ, საკვლევი პანელების მომზადების) მიზნით, სისხლის ბანკმა უნდა უზრუნველყოს მის მიერ წუნდებული დონაციების (ბეგების) „შემსყიდველისთვის“ უსასყიდლოდ გადაცემა,  შემსყიდველის მოთხოვნის შესაბამისად; 

2.14. ხარისხის გარე კონტროლის შედეგად მიღებული და ამასთან, დაუდასტურებელი შეუსაბამობების გადამოწმების მიზნით, უნდა უზრუნველყოს, შესაბამისი სისხლის დონორის მოძიება, საკვლევი მასალის აღება და ლუგარის ცენტრისთვის მიწოდება, ცენტრიდან წერილობითი შეტყობინების მიღებიდან არაუგვიანეს 14 კალენდარული დღის ვადაში. ხოლო იმ შემთხვევაში თუ ვერ იქნა მოძიებული დონორი, ან უარი განაცხადა დამატებითი სისხლის გაცემაზე, მოძიებული და მიწოდებული იქნას აღნიშნული დონორის სხვა დონაციებიდან დარჩენილი მასალები (ასეთის არსებობის შემთხვევაში);

2.15.  უზრუნველყოს NAT მეთოდით ცენტრალიზებული კვლევების ჩასატარებლად სისხლის ალიქვოტის აღება და ტრანსპორტირება ცენტრში (ქალაქ თბილისი, კახეთის გზატკეცილი 99), ცენტრის მიერ დამტკიცებული პროტოკოლის შესაბამისად და აღნიშნული ინფორმაციის რეგისტრაცია უსაფრთხო სისხლის ელექტრონულ სისტემაში;

2.16. არ გასცეს სისხლი და სისხლის კომპონენტები სამედიცინო დაწესებულებებზე, ცენტრის მიერ უსაფრთხო სისხლის ელექტრონულ ბაზაში NAT კვლევის შედეგების რეგისტრაციამდე, გარდა ურგენტული შემთხვევებისა, როდესაც პაციენტის სასიცოცხლო ჩვენებიდან (როცა ქსელში არ არის ხელმისაწვდომი პაციენტის სისხლის ჯგუფთან თავსებადი სისხლის კომპონენტები, ხოლო NAT კვლევის შედეგების მიღებამდე დროში არსებობს პაციენტის ჯანმრთელობის მდგომარეობის დაზიანების ან ლეტალური გამოსავლის საშიშროება) გამომდინარე, აუცილებელია სისხლის კომპონენტების გაცემა. ამ შემთხვევაში, სისხლის ბანკმა შესაძლებელია გასცეს სისხლი და სისხლის კომპონენტები მის მიერ ადგილზე ჩატარებული იმუნოფერმენტული კვლევის შედეგებზე დაყრდნობით. ამასთან, სისხლისა და სისხლის კომპონენტების NAT კვლევის შედეგების გარეშე გაცემის საფუძვლების შესაბამისობის დადგენაზე პასუხისმგებელია სისხლის ბანკი და ის სამედიცინო დაწესებულება ვისაც ურგენტულად გააქვს აღნიშნული პროდუქტი;

2.17. NAT მეთოდით ცენტრალიზებული კვლევების ჩასატარებლად უზრუნველყოს სისხლის შეგროვება თანამგზავრიან პოლიმერულ კონტეინერში, გარდამავალ პერიოდში არსებული მოდელის კონტეინერების მარაგების ამოწურვამდე, შესაძლებელია მათი გამოყენება პოლიმერული კონტეინერების შეძენა/მიღებამდე, მაგრამ არა უგვიანეს 2020 წლის 1 ივნისისა;

2.18. უზრუნველყოს მის მიერ აღებული სისხლის ნიმუშების ბარკოდირების სისტემის ნუკლეინის მჟავას ტესტირების სისტემასთან თავსებადობა;

2.19. პროგრამიდან გასვლის თაობაზე ინფორმაცია მიაწოდოს განმახორციელებელს წერილობითი სახით. ამასთან, პროგრამიდან გასვლა შესაძლებელია მიმწოდებლის მიერ განმახორციელებლის წერილობითი შეტყობინებიდან 2 თვის შემდეგ;    

2.20. ყურადღებით გაეცნოს „პროგრამას“, მისი ადმინისტრირების, მათ შორის, ზედამხედველობის პირობებს, პროგრამის ფარგლებში საკუთარ უფლებებსა და ვალდებულებებს, „განაცხადის“ ფორმას და წინამდებარე „წესს“.
3. „განაცხადის“ ფორმა მოიცავს:
a) მიმწოდებლად რეგისტრაციის მსურველი პირის რეკვიზიტებს (დასახელება, საიდენტიფიკაციო კოდი, იურიდიული და ფაქტობრივი მისამართი, საკონტაქტო ტელეფონი, ელექტრონული ფოსტა, საბანკო რეკვიზიტები), „პროგრამით“ გათვალისწინებული მომსახურების მიწოდების უფლების დადასტურებას და ნებას;

b) „პროგრამის“ და კომპონენტების ნუსხას, სადაც პირის მიერ აღინიშნება ის პროგრამ(ები)ა/კომპონენტ(ებ)ი, რომელშიც ფლობს საქმიანობის ლიცენზია/ნებართვას, მაღალი რისკის შემცველ სამედიცინო საქმიანობაზე გავლილი აქვს რეგისტრაცია სავალდებულო შეტყობინებების რეესტრში და სურს შესაბამის პროგრამაში მონაწილეობა;

g) მიმწოდებლად რეგისტრაციის მსურველი პირის ინფორმაციას ლიცენზიის/ნებართვის შესახებ. პირი ვალდებულია, „განაცხადის“ შესაბამის ნაწილში (გვერდზე) პირადად გააკეთოს ასევე ჩანაწერი იმ საქმიანობებზე, რომლებშიც აკმაყოფილებს დამატებით სანებართვო პირობებს ან მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობისათვის კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს (სავალდებულო შეტყობინებების რეესტრში რეგისტრაცია). ლიცენზიის/ნებართვის დამადასტურებელი დოკუმენტის ასლები ან მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობისათვის სავალდებულო შეტყობინებების რეესტრში რეგისტრაციის შესახებ ინფორმაცია (სსიპ – სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოში შესაბამისი შეტყობინების გაკეთებისა და ამ შეტყობინების მიღების შესახებ დადასტურებული ინფორმაცია), ასეთის არსებობის შემთხვევაში, თან უნდა დაერთოს „განაცხადს“.
4. განაცხადის შევსებისას, სავალდებულოა, თითოეულ გვერდზე არსებული ყველა ველის შევსება, გარკვევით და სრულად (ჩასწორების გარეშე), წინააღმდეგ შემთხვევაში, განაცხადი არ მიიღება.

5. მიმწოდებლად რეგისტრაციის მსურველი პირის მიერ „განაცხადში“ წარმოდგენილი რეკვიზიტები შემდგომში გამოყენებული იქნება მასთან პროგრამის ფარგლებში ოფიციალური ურთიერთობებისთვის, ხოლო „განაცხადში“ წარმოდგენილი საბანკო რეკვიზიტები – პროგრამის ფარგლებში მიმწოდებელთან ანგარიშსწორებისთვის.

6. განაცხადის შევსებისას სავალდებულოა, პროგრამის გასწვრივ „√” ნიშნით აღინიშნოს თანხმობის ან უარის ველი. დაუშვებულია ერთი და იგივე პროგრამაზე თანხმობის და უარის ერთდროულად აღნიშვნა.

7. თუ მიმწოდებლად რეგისტრაციის მსურველი პირი განმახორციელებელს სთავაზობს მომსახურებას დაქვემდებარებული ორგანიზაციული ერთეულ(ებ)ის (ფილიალი, შვილობილი საწარმო ან სხვა) მეშვეობით, იურიდიული მისამართისაგან განსხვავებულ ტერიტორიაზე, განაცხადი წარდგენილ უნდა იქნეს ცალ-ცალკე, მათი კონკრეტული ფაქტობრივი მისამართის (ადგილმდებარეობის) გათვალისწინებით

8. სათანადოდ და სრულყოფილად შევსებული განაცხადი, დანართებთან ერთად (ასეთის აუცილებლობის შემთხვევაში), რეგისტრაციის მიზნით, ჩაბარებულ უნდა იქნეს ცენტრში (მისამართი - თბილისი, კახეთის გზატკეცილი N99).

9. პირი პასუხისმგებელია განაცხადში აღნიშნული, მათ შორის, ლიცენზია/ნებართვებთან დაკავშირებული ინფორმაციის სისწორეზე.

10. შეცდომებით ან/და კორექტირებული (გადახაზული) მონაცემებით შევსებული „განაცხადი“ არ მიიღება.

11. სავალდებულოა, „განაცხადის“ ყველა გვერდი დამოწმდეს უფლებამოსილი პირის ხელმოწერით და ბეჭდით (ასეთის არსებობის შემთხვევაში).

12. მიმწოდებელმა, იურიდიულმა პირმა, დაუყოვნებლივ, წერილობით უნდა აცნობოს ცენტრს პირადი რეკვიზიტების (მათ შორის, საბანკო) ცვლილების,  რეორგანიზაციის ან ლიკვიდაციის პროცესის დაწყების, აგრეთვე, ვაუჩერული პროგრამის ფარგლებში მომსახურების გაწევასთან დაკავშირებული ნებისმიერი ცვლილების შესახებ.

13. პირს მიმწოდებლის სტატუსი მიენიჭება განაცხადის რეგისტრაციის დღიდან, პროგრამის მოქმედების ფარგლებში, თუ განმახორციელებლის ინდივიდუალურ - სამართლებრივი აქტით სხვა რამ არ არის დადგენილი.

14. ცენტრი ვალდებულია „განაცხადის“ წარმდგენ პირს მიაწოდოს ცხელი ხაზის ტელეფონის ნომერი – 116001 „პროგრამებთან“ დაკავშირებით და მათთვის საჭირო ინფორმაციის მიღების მიზნით.

