პროექტი

საქართველოს მთავრობის
დადგენილება №
2020 წლის  ______                  ქ. თბილისი

„მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 22 ნოემბრის №359 დადგენილებაში ცვლილების შეტანის შესახებ

მუხლი 1
„ნორმატიული  აქტების  შესახებ“ საქართველოს ორგანული  კანონის მე-20 მუხლის მე-4 პუნქტის შესაბამისად, „მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 22 ნოემბრის №359 დადგენილებაში (სსმ, №155, 29/11/2010) შეტანილ იქნეს ცვლილება და დადგენილებით დამტკიცებული „მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის“:
1. მე-7 მუხლის შემდეგ დაემატოს 71, 72, 73 და 74 მუხლები ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით: 
,,მუხლი 71. მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების დაწყების თაობაზე სააგენტოში წარდგენილ შეტყობინებას თან უნდა ერთვოდეს:
ა) კერძო სამართლის იურიდიული პირისა და ინდივიდუალური მეწარმისთვის – საჯარო რეესტრიდან ამონაწერები, ხოლო ფიზიკური პირისთვის – იდენტიფიკაციის დამადასტურებელი, საქართველოს კანონმდებლობით დადგენილი საბუთების ასლები. საჯარო სამართლის იურიდიულმა პირმა განცხადებას უნდა დაურთოს სადამფუძნებლო დოკუმენტების დამოწმებული ასლები. 
ბ) ფართობის ფლობის დამადასტურებელი დოკუმენტი, ხოლო „ოკუპირებული ტერიტორიების შესახებ“ საქართველოს კანონით განსაზღვრულ ოკუპირებულ ტერიტორიაზე მყოფი და ფუნქციონირებადი სამედიცინო დაწესებულების შემთხვევაში – ინფორმაცია ობიექტის ადგილსამყოფელის შესახებ;
გ) სამედიცინო რადიოლოგიის შემთხვევაში (გარდა ულტრაბგერითი დიაგნოსტიკისა), საქართველოს გარემოს დაცვისა და ბუნებრივი რესურსების სამინისტროს მიერ გაცემული ბირთვული და რადიაციული საქმიანობის ლიცენზია.
ბ) ფორმა ??? 

[bookmark: _GoBack]მუხლი 72. სააგენტო უფლებამოსილია, მოახდინოს შეტყობინების ფორმაში მითითებული ნებისმიერი ინფორმაციის შესაბამის ორგანოში გადამოწმება, ასევე, საჭიროების შემთხვევაში, ადგილზე გადაამოწმოს შეტყობინების ფორმაში მითითებული ფაქტობრივი გარემოებები.
მუხლი 73. სააგენტო შეტყობინების შემოტანიდან 3 დღის ვადაში ამოწმებს წარმოდგენილ შეტყობინებასა და თანდართული დოკუმეტაციის შესაბამისობას კანონმდებლობასთან. 
მუხლი 74. თუ შეტყობინების ავტორი სააგენტოს არ წარუდგენს ამ დადგენილებით გათვალისწინებულ რაიმე დოკუმენტს ან სხვა ინფორმაციას ან ხარვეზით შეავსებს შეტყობინებას, რაც აუცილებელია საქმის გადაწყვეტისათვის, სააგენტო შეტყობინების ავტორს განუსაზღვრავს ვადას, რომლის განმავლობაშიც მან უნდა წარადგინოს დამატებითი დოკუმენტი ან ინფორმაცია.
მუხლი 75. ინფორმაციის წარდგენის დაწესებული ვადა არ შეიძლება იყოს 5 დღეზე ნაკლები. სააგენტო უფლებამოსილია შეტყობიენბის ავტორის მოთხოვნით მხოლოდ ერთხელ, მაგრამ  არა უმეტეს 15 დღით, გააგრძელოს დოკუმენტის ან სხვა ინფორმაციის წარდგენის ვადა.
მუხლი 76. თუ დადგენილ ვადაში შეტყობინების ავტორი არ წარადგენს შესაბამის დოკუმენტს ან ინფორმაციას, სააგენტო უფლებამოსილია გამოიტანოს გადაწყვეტილება შეტყობინების უარყოფის თაობაზე.
მუხლი 77. შეტყობინების ფორმაში მითითებული ფაქტობრივი გარემოებების გადამოწმების მიზნით, სააგენტო ადგილზე ამოწმებს მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებელის მიერ შესაბამისი მოთხოვნების შესრულებას და გამოსცემს შემოწმების აქტს და იღებს გადაწყვეტილებას წარმოდგენილი შეტყბინების დადასტურების ან უარყოფის თაობაზე, რაც აისახება შესაბამის რეესტრში.
მუხლი 78. სააგენტო გადაწყვეტილებას იღებს 15 დღის ვადაში. აღნიშნული ვადა შეიძლება გაგრძელდეს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსით დადგენილი წესით.
მუხლი 79. სააგენტო გადაწყვეტილებას იღებს საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსით დადგენილი მარტივი ადმინისტრაციული წარმოების შესაბამისად. 
მუხლი 710. გადაწყვეტილების შესახებ დაუყოვნებლივ ეცნობება მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებელს ელექტრონულ ფოსტაზე ან ფაქტობრივ მისამართზე.“. 
2. მე-8 მუხლის შემდეგ დაემატოს 81 მუხლი და ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
81. მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებელი ყოველწლიურად, 1 აპრილიდან 1 მაისამდე, ახორციელებს ტექნიკური რეგლამენტით განსაზღვრული პირობების დაცვის შესახებ ანგარიშგებას. მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებელი, რომელიც საქმიანობას დაიწყებს საანგარიშგებო პერიოდის დაწყებამდე 6 თვის განმავლობაში, ვალდებული არ არის, სააგენტოს წარუდგინოს ანგარიშგება.
3. მე-10 მუხლი ჩამოყალიბდეს შემდეგი რედაქციით:
,,მუხლი 10. მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის შემოწმება შერჩევითი კონტროლით ხორციელდება წლის განმავლობაში არაუმეტეს სამჯერ. ამ შემთხვევაში არ გამოიყენება „სამეწარმეო საქმიანობის კონტროლის შესახებ“ საქართველოს კანონის მე-3 მუხლის მე-2 პუნქტი.“.
მუხლი 2
დადგენილება ამოქმედდეს ???. 

პრემიერ - მინისტრი
