პროექტი
საქართველოს მთავრობის

დადგენილება №

2020 წლის                                              ქ. თბილისი

„სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიისა და სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემის წესისა და პირობების შესახებ დებულებების დამტკიცების თაობაზე“ 
საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 17 დეკემბრის №385 დადგენილებაში 
ცვლილების შეტანის შესახებ


მუხლი 1. „ნორმატიული აქტების შესახებ“ საქართველოს ორგანული კანონის მე-20 მუხლის მე-4 პუნქტის შესაბამისად, „სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიისა და სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემის წესისა და პირობების შესახებ დებულებების დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 17 დეკემბრის №385 დადგენილებაში (სსმ, №168, 24/12/2010) შეტანილ იქნეს ცვლილება და დადგენილებით დამტკიცებული:

1. დადგენილების №21 დანართით (სტაციონარული დაწესებულების სანებართვო პირობები) განსაზღვრული ცხრილის: 

ა) „საერთო სანებართვო პირობების“ მე-20 პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
	20
	ლაბორატორიული ტესტების/კვლევების ჩატარების უზრუნველყოფა 24-საათიან რეჟიმში: სისხლისა და შარდის საერთო ანალიზი, სისხლის ჯგუფობრიობის, რეზუს-ფაქტორისა და შედედების დროის, შაქრის რაოდენობის განსაზღვრა სისხლში, აგრეთვე, მიკრობიოლოგიური კვლევები, COVID-19-ის პოლიმერაზულ-ჯაჯვური რეაქციიით (პჯრ) დიაგნოსტიკა და პროფილის გათვალისწინებით – სტანდარტული ტესტები
	ა) კლინიკური, ბიოქიმიური და   დიგნოსტიკური ლაბორატორიული  სერვისები  უნდა განხორციელდეს უშუალოდ ნებართვის მაძიებლის/ მფლობელის მიერ ან/და ასეთი მომსახურების სხვა მიმწოდებელთან იმავე ფაქტობრივ მისამართზე ხელშეკრულების საფუძველზე;
ბ) მიკრობიოლოგიური, იმუნოლოგიური, სეროლოგიური,  მოლეკულური   დიაგნოსტიკური ლაბორატორიული  სერვისი -  უნდა განხორციელდეს უშუალოდ ნებართვის მაძიებლის/ მფლობელის მიერ ან/და ასეთი მომსახურების სხვა მიმწოდებელთან ხელშეკრულების საფუძველზე, ისე, რომ იძლეოდეს სამედიცინო საქმიანობის დროული და ოპერატიული განხორციელების დასაბუთებას.
გ) უშუალოდ ნებართვის მაძიებლის/ მფლობელის მიერ უნდა განხორციელდეს COVID-19-ის პჯრ დიაგნოსტიკისთვის ცხვირ-ხახის ნაცხის აღება;

დ) COVID-19-ის პჯრ დიაგნოსტიკის სერვისი უნდა განხორციელდეს უშუალოდ 100 და მეტი საწოლფონდის მქონე ნებართვის მაძიებლის/ მფლობელის მიერ (სავალდებულოა 2020 წლის 1 ოქტომბრიდან)

ე)  COVID-19-ის პჯრ დიაგნოსტიკის სერვისი უნდა განხორციელდეს უშუალოდ 100-ზე ნაკლები საწოლფონდის მქონე ნებართვის მაძიებლის/ მფლობელის მიერ ან/და ასეთი მომსახურების სხვა მიმწოდებელთან ხელშეკრულების საფუძველზე, ისე, რომ იძლეოდეს სამედიცინო საქმიანობის დროული და ოპერატიული განხორციელების დასაბუთებას. 


												.“;

ა.ე) 202 პუნქტი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,
	202




	სტაციონარში (მ.შ. გადაუდებელი სამედიცინო დახმარებისა (EMERGENCY) და მიმღებ ერთეულში) მოხვედრილი ყველა პაციენტისათვის, მიუხედავად მათი დაყოვნებისა, უზრუნველყოფილია:

ა) C ჰეპატიტის ვირუსის საწინააღმდეგო ანტისხეულების განსაზღვრის მიზნით, სწრაფი მარტივი ტესტირება ან/და იმუნოფერმენტული ანალიზის მეთოდით კვლევის ჩატარება და ანგარიშგება

ბ) პაციენტების პჯრ დიაგნოსტიკა „ახალი კორონა ვირუსით (SARS -COV- 2 ) გამოწვეული ინფექციის (COVID-19) ლაბორატორიული დიაგნოსტიკის ალგორითმისა“ და „კორონავირუსზე SARS-CoV-2 სავალდებულო ტესტირებას დაქვემდებარებულ პრიორიტეტულ პირთა ნუსხის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2020 წლის №01-144/ო და №01-190/ო  ბრძანებების შესაბამისად


	შენიშვნა:  C ჰეპატიტის სკრინიგისათვის გამონაკლისს წარმოადგენენ პაციენტები, რომლებიც:
ა) რეგისტრირებულნი არიან ან გადიან ანტივირუსული მკურნალობის კურსს შესაბამისი სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში, მკურნალობის მთელი პერიოდის განმავლობაში;
ბ) დასრულებული აქვთ ანტივირუსული მკურნალობის კურსი (მ.შ. შესაბამისი სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში), რაც დასტურდება სათანადო დოკუმენტირებული მტკიცებულებით;
გ) ბოლო 6 თვის განმავლობაში ჩატარებული აქვთ დიაგნოსტიკური კვლევა C ჰეპატიტზე, რაც დასტურდება სკრინინგის ერთიან ელექტრონულ სისტემაში რეგისტრირებული მონაცემებით;
დ) ჩატარებული აქვთ დიაგნოსტიკური კვლევა C ჰეპატიტზე და დადგენილი აქვთ დადებითი შედეგი, რაც დასტურდება სკრინინგის ერთიან ელექტრონულ სისტემაში რეგისტრირებული მონაცემებით;
ე) 18 თვემდე ასაკის ბავშვები;
ვ) არ მოეთხოვება ნებართვის დანართი იმუნოლოგიურ და სეროლოგიურ კვლევაზე. 


პჯრ დიაგნოსტიკის განხორციელებისთვის დაწესებულებამ უნდა დააკმაყოფილოს ლაბოპრატორიული სერვისის სანებართვო პირობების მოლეკულური დიაგნოსტიკისთვის განსაზღვრული შემდეგი პირობები:
	XV3 
	მოლეკულური დიაგნოსტიკის ლაბორატორიული სერვისის მიწოდების შემთხვევაში, სტაციონარს დამატებით უნდა გააჩნდეს (11.07.2016 N 322 ამოქმედდეს  2017 წლის 1 იანვრიდან)

	1 
	სულ  მცირე 3 სივრცე: 
ა)   ბიოლოგიური მასალიდან გენეტიკური მასალის (დნმ/რნმ) გამოყოფის (ექსტრაქცია); 
 ბ) სადიაგნოსტიკო რეაქტივების შერევის; 
გ)გენეტიკური მასალის  ამპლიფიკაციისა (გამრავლება) და დეტექციის უზრუნველსაყოფად. 
	ა) აუცილებელ მოთხოვნას არ წარმოადგენს მითითებული სივრცეების იზოლირება; 
ბ) აღნიშნული სივრცეების გამოყოფა  არ წარმოადგენს აუცილებელ მოთხოვნას  მოლეკულური დიაგნოსტიკის სრული ავტომატური ანალიზატორის გამოყენების შემთხვევაში. ასეთი აპარატების მონტაჟის და ფუნქციონირების პირობები განისაზღვრება ავტომატური ანალიზატორის ინსტრუქციით განსაზღვრული პირობების შესაბამისად. 

	2 
	 სივრცე, სადაც ხორციელდება ბიოლოგიური მასალიდან გენეტიკური მასალის (დნმ/რნმ) გამოყოფა (ექსტრაქცია) აღჭურვილი უნდა იყოს  დნმ-ზე/რნმ-ზე სამუშაოდ განკუთვნილი ბოქსით (პჯრ-ბოქსი ან ლამინარული კარადა), რომელსაც გააჩნია ულტრაიისფერი გამოსხივების წყარო და ჰაერის ნაკადის ცირკულირების დანადგარი 
	პჯრ – პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქცია (PCR) 

	3 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება ბიოლოგიური მასალიდან გენეტიკური მასალის (დნმ/რნმ) გამოყოფა (ექსტრაქცია), აღჭურვილი უნდა იყოს  ულტრაცენტრიფუგით (ბრუნვის სიჩქარე არანაკლებ 6000 ბრ/წუთში) 
	 

	4 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება ბიოლოგიური მასალიდან გენეტიკური მასალის (დნმ/რნმ) გამოყოფა (ექსტრაქცია), აღჭურვილი უნდა იყოს  თერმობლოკით 
	 

	5 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება ბიოლოგიური მასალიდან გენეტიკური მასალის (დნმ/რნმ) გამოყოფა (ექსტრაქცია), აღჭურვილი უნდა იყოს  ვორტექსით (სანჯღრეველა) 
	 

	6 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება ბიოლოგიური მასალიდან გენეტიკური მასალის (დნმ/რნმ) გამოყოფა (ექსტრაქცია), აღჭურვილი უნდა   იყოს სხვადასხვა ზომის პიპეტებით ან ვარიაბელური პიპეტით 
	 

	7 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება ბიოლოგიური მასალიდან გენეტიკური მასალის (დნმ/რნმ) გამოყოფა (ექსტრაქცია), აღჭურვილი უნდა  იყოს ფილტრიანი ბუნიკებით   
	 

	8 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება სადიაგნოსტიკო რეაქტივების შერევა, უნდა წარმოადგენდეს: 
 ა) ულტრაიისფერი გამოსხივების წყაროთი აღჭურვილ  ლაბორატორიულ არეს; ან 
 ბ) წარმოდგენილი იყოს დნმ-ზე/რნმ-ზე სამუშოდ განკუთვნილი ბიოუსაფრთხოების ბოქსით (საკმარისია ე.წ. მკვდარი (უძრავი) სივრცის უზრუნველყოფა). 
	 

	9 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება სადიაგნოსტიკო რეაქტივების შერევა,  აღჭურვილი უნდა იყოს სხვადასხვა ზომის პიპეტებით ან ვარიაბელური პიპეტით    
	 

	10 
	სივრცე, სადაც ხორციელდება სადიაგნოსტიკო რეაქტივების შერევა,  აღჭურვილი უნდა იყოს ფილტრიანი ბუნიკებით    
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