დანართი N2

„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“ კომპონენტში რეგისტრაციის განაცხადის ფორმის შევსებისა და წარდგენის წესი

1. ”ახალი კორონავირუსული დაავადების COVID 19-ის მართვა“ 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:

ა) ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელი:

უნდა აკმაყოფილებდეს პროგრამის შესაბამისი სამედიცინო საქმიანობისათვის კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს;

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(მხოლოდ ბიოლოგიური მასალის ამღები, დასაქმებული პერსონალის სერტიფიკატების და დიპლომის ასლები;

უნდა გააჩნდეს პჯრ კვლევების ჩასატარებლად საჭირო მატერიალურ-ტექნიკური ბაზა.

დაწესებულებას და/ან მასში დასაქმებულ პირებს უნდა გააჩნდეთ პჯრ კვლევების წარმოების გამოცდილება (მიმდინარე წელს ჩატარებული კვლევების რაოდენობის მითითებით);

უნდა გააჩნდეს შესაბამისი საქმიანობის წარმოების ლიცენზია გაცემული სახელმწიფო მარეგულირებელი სამსახურის მიერ;

უნდა ფლობდეს ბიოუსაფრთხოების მოთხოვნილ ბუდ-2 დონეს, “ტექნიკური რეგლამენტის - ბიოლოგიურ აგენტებზე მუშაობის სანიტარიული ნორმების დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2016 წლის 19 თებერვლის N82/ნ დადგენილების შესაბამისად;

უნდა ჰქონდეს გავლილი ლუგარის ს/ჯ ცენტრის მიერ ჩატარებული პროფესიული ტესტირება;

უნდა გააჩნდეს ხარისხის  კონტროლისა და უსაფრთხოების   პროტოკოლები, ასევე უნდა ჰქონდეს გავლილი ხარისხის გარე კონტროლი;

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

ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელმა უნდა უზრუნველყოს ხელშეკრულებების გაფორმება საკვლევი მასალის ამღებ სამედიცინო დაწესებულებებთან, საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ცენტრებთან. კონტრაქტორი დაწესებულებების ნუსხა თან უნდა დაერთოს სარეგისტრაციო განაცხადს (დანართი);

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;

ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელმა არ უნდა გააფორმოს ან უნდა შეწყვიტოს უკვე არსებული კონტრაქტი იმ სამედიცინო დაწესებულებებთან, რომლებსაც არ აქვთ განხორციელებული შეტყობინება 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;
უნდა უზრუნველყოს გაწეული მომსახურების ანგარიშის წარდგენა ცენტრში საანგარიშგებო თვის მომდევნო თვის 25 რიცხვამდე, მ.შ. ცენტრიდან მიღებულ სახარჯ მასალებზე და ტესტ-სისტემებზე ხარჯვის ანგარიში ჩატარებულ კვლევების შესაბამისად.

საკვლევი მასალის ამღები სამედიცინო დაწესებულება/საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ცენტრი:
საკვლევი მასალის ამღებმა სამედიცინო დაწესებულებამ / საზოგადოებრივი ჯანდაცვის ცენტრმა უნდა მიუთითოს პროგრამის ფარგლებში რეგისტრირებული ლაბორატორიული სერვისის  მიმწოდებელი/მიმწოდებლები, სადაც განახორციელებს საკვლევი მასალის ტრანსპორტირებას; 

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

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;

სწრაფი-მარტივი ტესტირების მსურველ დაწესებულებას უნდა ჰყავდეს ცხვირ-ხახის ნაცხის ამღები და შესაბამისი მეთოდოლოგიით (კაპილარულ სისხლში და/ან ფარენგიალურ მასალაზე) ტესტირებაში  გადამზადებული პერსონალი;  
საკვლევი მასალის ამღები და ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებები ვალდებულნი არიან ცენტრიდან გადაცემულ ტესტ-სისტემებზე ხარჯვის ანგარიშგება განახორციელონ ანგარიშგების თვის დასრულებიდან არა უგვიანეს 25 დღის მანძილზე.

საკვლევი მასალის ამღები, ანტიგენზე დაფუძნებული სწრაფი-მარტივი ტესტირების და ლაბორატორიული სერვისის მიმწოდებელი ვალდებულია  წარადგინოს გაწეული მომსახურების ანგარიში საანგარიშგებო თვის მომდევნო თვის 25 რიცხვამდე. 

სერვისის მიმწოდებელი ვალდებულია ყურადღებით გაეცნოს პროგრამას, მისი ადმინისტრირების, მათ შორის, ზედამხედველობის პირობებს, პროგრამის ფარგლებში საკუთარ უფლებებსა და ვალდებულებებს, „განაცხადის“ ფორმას და წინამდებარე „წესს“.
3. „განაცხადის“ ფორმა მოიცავს:

ა) 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;

ბ) „პროგრამის“ და კომპონენტების ნუ
სხას, სადაც პირის მიერ აღინიშნება ის პროგრამ(ები)ა/კომპონენტ(ებ)ი, რომელშიც ფლობს საქმიანობის ლიცენზია/ნებართვას და სურს შესაბამის პროგრამაში მონაწილეობა;

გ) მიმწოდებლად რეგისტრაციის მსურველი პირის ლიცენზიის/ნებართვის დამადასტურებელი დოკუმენტის ასლები, პერსონალის სერტიფიკატების და დიპლომის ასლები, ასევე ლაბორატორიული კვლევების ჩასატარებლად საჭირო მატერიალურ-ტექნიკური აღჭურვილობის ჩამონათვალი, ლაბორატორიული საქმიანობის წარმოების დაწესებულებაში მოქმედი პროტოკოლები და სხვა მოთხოვნილი დოკუმენტები 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, საკვლევი მასალის ამღები დაწესებულებების ნუსხის, 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“ წარმომდგენ პირს მიაწოდოს ცხელი ხაზის ტელეფონის ნომერი – 116001 „პროგრამებთან“ დაკავშირებით და მათთვის საჭირო ინფორმაციის მიღების მიზნით.

