

საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2012 წლის 3 სექტემბრის N 01-254/ო ბრძანების შესაბამისად შეიქმნა ,,ელექტრონული ჯანდაცვის“ მოდულებზე მომუშავე სამუშაო ჯგუფი, რომელმაც  მოახდინა   ელექტრონული ჯანდაცვის შესაბამისი მოდულების ფუნქციონალის შესწავლა და არსებულ ბიზნეს-პროცედურებთან მათი შესაბამისობის დადგენა.

I. რეკომენდაციები  ,,ელექტრონული ჯანდაცვის"  დანერგვისა და  ელექტრონულ წარმოებაზე  გადასვლასთან  დაკავშირებით.

1. შესამუშავებელია საკანონმდებლო საფუძვლები ელექტრონულ ჯანდაცვის სისტემაზე გადასვლასთან დაკავშირებით 
2. განსასაზღვრია ელექტრონული ჯანდაცვის  სისტემის არსი, მოდულის მართვა, მოსარგებლეები  და  მათი  პასუხისმგებლობები, ასევე ამ  სისტემის ფარგლებში განთავსებული ინფორმაციის საჯაროობის საკითხი. 
3. გასამიჯნია ელექტრონული ჯანდაცვის  და  Doc flow-ს  წარმოების სფეროები ორი მიმართულებით. ან ორ სისტემას შორის უნდა  არსებობდეს კავშირი, ან უნდა იყოს გამიჯნული ისე, რომ ერთ სისტემაში მოხვედრილი და დარეგისტრირებული დოკუმენტი არ იყოს წარმოებაში მეორე სისტემაში. 
4. გასათვალისწინებელია სისტემიდან დოკუმენტაციის ამობეჭდვისას მისი ვალიდაციის შესაძლებლობა  და ელექტრონული ხელმოწერის საკითხი.
5. ყველა მოდულის ფარგლებში გასაწერი იქნება ადმინისტრაციული წარმოების წესი (ელექტრონული წარმოების მოდიფიცირების გათვალისწინებით)

   II.   რეკომენდაციები  მოდულის გამართული ფუნქციონირებისა და   ბიზნეს - პროცედურების ოპტიმიზაციის მიზნით.
 
1. ფარამცევტული მოდული (აფთიაქების ბაზა, წამლის რეესტრი)
ა) ფარმაცევტული დაწესებულების რეგისტრაცია და აღრიცხვა 
ფარმაცევტული მოდულის შემადგენელი ნაწილი - დაწესებულების რეგისტრაცია და აღრიცხვა  წარმოადგენს ერთიან რეესტრს, რომელშიც თავმოყრილია ინფორმაცია ფარმაცევტული კომპანიების და ქვეყნის მასშტაბით  არსებული სააფთიაქო ქსელის  შესახებ. აქ  სრულად არის თავმოყრილი ინფორმაცია თითოეული ფარმაცევტული დაწესებულების ნებართვებისა და შეტყობინებების შესახებ. ჯანდაცვის ერთიანი საინფორმაციო სისტემის ფარგლებში და მის გარეთ არსებული საინფორმაციო სისტემები აქტიურად გამოიყენებენ მოცემულ ინფორმაციას, როგორც წყაროს ფარმაცევტული დაწესებულებებისა და მათი სააფთიაქო ქსელის იდენტიფიცირება/ვალიდაციისათვის.
ბ) ფარმაცევტული პროდუქტების ერთიანი ეროვნული რეესტრი
      ფარმაცევტული პროდუქტების რეესტრში თავმოყრილია ინფორმაცია ქვეყანაში რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტების რეგისტრაციის ვადების, დოზის, მწარმოებლის, შეფუთვა-მარკირების და სხვა მნიშვნელოვანი რეკვიზიტების შესახებ. აქვე ხდება თითოეული რეგისტრირებული პროდუქტის ცვლილებების და პარალელური იმპორტის გზით შემოტანილი პროდუქტების შესახებ ინფორმაციის ქრონოლოგიური აღრიცხვა. მოცემული რეესტრი არის მნიშვნელოვანი წყარო ფარმაცევტული პროდუქტების იდენტიფიცირებისა და მათ შესახებ სხვა მნიშვნელოვანი რეკვიზიტების გადამოწმებისათვის. 
პორტალის ადმინისტრატორ-მომხმარებელია სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტო. მომხმარებელია საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო, სსიპ შემოსავლების სამსახური, იმპორტიორი ან სხვა დაინტერესებული პირი. 
 ა)    ფარმაცევტული დაწესებულების რეგისტრაციისა და აღრიცხვის ქვემოდულთან მიმართებაში   დღის წესრიგში დადგა:
1. ფარმაცევტული  მოდულის ფარგლებში არსებული რეესტრების  განთავსების საკითხი (სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს ოფიციალურ WEB გვერდზე (Rama.Moh.gov.ge) ან ელექტრონული ჯანდაცვის საჯარო პორტალზე?).  თუმცა, სამუშაო პროცესში მიზანშეწონილად ჩაითვალა აღნიშნული ინფორმაციის ელექტრონული ჯანდაცვის საჯარო პორტალზე განთავსება.  აქვე განსასაზღვრია უსაფრთხოებაზე პასუხისმგებლობა ვის და როგორ დაეკისრება.
2. დღეს არსებული ბიზნეს-პროცედურების გაუმჯობესების მიზნით,  გასათვალისწინებელია სტაციონარებთან (სტაციონარებში) არსებული ავტორიზებული აფთიაქების შესახებ ინფორმაციის არსებობაც. 
3. სხვადასხვა დროს ,,ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ“ საქართველოს კანონში  განხორციელებული ცვლილებების შედეგად ფარმაცევტული დაწესებულებების განსხვავებული კლასიფიკაციის გამო, მნიშვნელოვანია  ფარმაცევტული დაწესებულებების  აღრიცხვიანობის მოწესრიგება და სისტემატიზაცია.  
4.  ქვეყნის მასშტაბით  ფუნქციონირებადი ფარმაცევტული დაწესებულებების შესახებ სრული სურათი შეიქმნის მიზნით,  მიზანშეწონილად ჩაითვალა განხორციელდეს ფარმაცევტული დაწესებულებების ,,აღრიცხვის პროცესი“.   
5. სამუშაო ჯგუფმა იმსჯელა ,,ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ“ საქართველოს კანონით განსაზღვრული სანებართვო პირობების დარღვევისას აფთიაქების გაუქმების  შემთხვევებზე და მისგან გამომდინარე  სამკურნალო საშუალებების  ნაშთებთან დაკავშირებულ პრობლემებზე.  პრობლემის გადაჭრის გზად დასახელდა შესაბამისი  ადმინისტრაციული აქტის ამოქმედებისათვის  რაციონალური ვადის განსაზღვრა, რათა რეალიზატორს უფლება მიეცეს ფარმაცევტული პროდუქტის არსებული ნაშთის რეალიზაციისა. ყოველივე, მნიშვნელოვანია ასევე ფარმაცევტული პროდუქტის მიკვლევედობის კუთხით.
  ბ)  ფარმაცევტული პროდუქტების ერთიანი ეროვნული რეესტრის ქვემოდულთან მიმართებაში   დღის წესრიგში დადგა:
1. მკაცრი აღრიცხვის დოკუმენტაციის ,,ჩანაცვლების“ საკითხი და შესაბამისი  დამცავი მექანიზმები  არსებობა ელექტრონული ჯანდაცვის სისტემაში. 
2. დიდი მნიშვნელობა აქვს  წამლის ეროვნული კოდის, იდენტიფიკატორის შემოტანას, დანერგვას და ადმინისტრირებას. გასაწერია ეს პროცესი განსაკუთრებით    ადგილობრივი წარმოების შემთხვევაში. 
3. გადასახედია იმ ინფორმაციის მოცულობა, (საჯაროობა) რაც ფართო მომხმარებლისთვის იქნება ხელმისაწვდომი (მაგ. მწარმოებელი კომპანია,  ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი და ა შ.)
4. დღის წესრიგში დადგა  ასევე სამკურნალო საშუალებების  ინსტრუქციის  ატვირთვის და საჯაროობის  ვალდებულება,   სადაც გათვალისწინებული უნდა იყოს მარეგულირებელის მხრიდან თარგმანში არსებული ტექნიკური ხარვეზების  კორექტირების შესაძლებლობა, ხოლო აღიარებითი რეჟიმის  შემთხვევაში,  ვინაიდან არ ხდება ინსტრუქციების წარმოდგენა, მოსაფიქრებელი იქნება ელექტრონული ვერსიის წარდგენის აუცილებლობა (მოსამზადებელი იქნება ნორმატიული აქტი).
5. უნდა განისაზღვროს ასევე  ნებართვის მაძიებლების მხრიდან დოკუმენტაციის წარმოდგენის ფორმატი (e.g. ინსტრუქცია: pdf, ენა, ფორმატი, შეფუთვა-მარკირება  - jpg და ა.შ.) და დეტალიზაციის დონე.
6. გადასახედია რეგისტრაციი მოწმობის გაცემის პროცედურები (გამარტივების კუთხით).

2. სამედიცინო და ფარმაცევტული დაწესებულებების პორტალი
სამედიცინო და ფარმაცევტული დაწესებულებების პორტალი არის საჯარო მოხმარების საინფორმაციო ინტერნეტ გვერდი, სადაც ნებისმიერი მოქალაქე და დაინტერესებული ადამიანი შეძლებს მოიძიოს ინფორმაცია როგორც ქვეყანაში არსებული ჯანდაცვის სერვისის მიმწოდებლებზე, სამედიცინო სერვისებზე,  მომსახურების ფასებზე ასევე ფარმაცევტული დაწესებულებების ქსელში არსებული მედიკამენტების და მათი ფასების შესახებ. საინფორმაციო პორტალი საშუალებას მისცემს ფარმაცევტულ და ჯანდაცვის სერვისის მიმწოდებლებს განათავსონ ინფორმაცია  მედიკამენტების, სერვისების, პერსონალისა და სხვადასხვა მომსახურებების შესახებ ერთ ვირტუალურ სივრცეში (ე.წ. Cloud). შესაბამისად, მოცემული წყაროს საშუალებით ყველა დაინტერესებულ მხარეს თუ მოქალაქეს  ექნება საშუალება მიიღოს ამომწურავი ინფორმაცია. 
ადმინისტრატორ - მომხმარებელი -    სამედიცინო და ფარმაცევტული სერვისების მიმწოდებლები,  ასევე   ნებისმიერი დაინტერესებული პირი.
1. გასაწერი იქნება  ადმინისტრირების მექანიზმები (ვინ? და როგორ არის პასუხისმგებელი განთავსებული ინფორმაციის სისწორეზე?)
2. გადასაწყვეტია პორტალზე ინფორმაციის განთავსების დავალდებულების საკითხი.
3. განსასაზღვრია ასევე ვალდებულება ინფორმაციის განთვასების შესახებ ამ პორტალზე ექნებათ მხოლოდ ქალაქად მყოფ მომსახურების მიმწოდებლებს, თუ იგივე მოთხოვნა ვრცევლდება მაგ. სოფლის ექიმებზე? (სავარაუდოთ აღნიშნული საკითხი უნდა გადაიჭრას ეტაპობრივად). 


3. ელექტრონული რეცეპტის სისტემა
ელექტრონული დანიშნულებების/რეცეპტის მართვის მოდული წარმოადგენს  კანონმდებლობით განსაზღვრული სერვისის მიმწოდებლების მიერ გაცემული  რეცეპტების მართვის ერთიან საინფორმაციო სისტემას. იგი იძლევა პაციენტის დანიშნულებების მონიტორინგის შესაძლებლობას თავად პაციენტის, მისი მკურნალი ექიმისა და სააფთიაქო დაწესებულების მიხედვით.
ადმინისტრატორ - მომხმარებელი- ექიმი, სამედიცინო დაწესებულება, ფარმაცევტული დაწესებულება. მომხმარებელი-პაციენტი
ელექტრონული რეცეპტის მოდულთან დაკავშირებით დღის წესრიგში დადგა: 
1. პასუხისმგებელი პირების განსაზღვრის საკითხი, რომელთაც უფლება ექნებათ გამოწერონ რეცეპტი. 
2. რეცეპტის ელექტრონული მოდულის ამოქმედებასთან ერთად  განსახორციელებელია არსებული რეცეპტის ფორმების მოდიფიცირება (გასათვალისწინებელია  ელ. ხელმოწერების საკითხი).

4. სერტიფიცირების მოდული
 სერტიფიცირების  მოდული წარმოადგენს ჯანმრთელობის დაცვის მართვის ერთიანი საინფორმაციო სისტემის ნაწილს, რომლის დანიშნულებაა მოახდინოს ჯანდაცვის პერსონალის (ექიმების, ექთნების)  აღრიცხვა და თავმოყრა ერთიან მონაცემთა ბაზაში.  მოცემული მოდულის საშუალებით შესაძლებელია სარწმუნო და ოპერატიული ინფორმაციის მიღება დასაქმებულ და პასიური სამედიცინო პერსონალის შესახებ,  მათი სერტიფიკატებისა  გათვალისწინებით. ერთიანობაში სერტიფიცირების მოდული იძლევა საფუძველს სხვა მოდულებისთვის აღრიცხონ სრულყოფილი ინფორმაცია ქვეყანაში არსებული სამედიცინო კადრების და მათი გეოგრაფიული, თუ პროფილების მიხედვით განაწილების შესახებ. სისტემა დაკავშირებულია სამოქალაქო რეესტრთან. 
 ადმინისტრატორ - მომხმარებელი  სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტო.
მოდულთან დაკავშირებით დღის წესრიგში დადგა შემდეგი საკითხები:
1. სისტემა უნდა იძლეოდეს  სერტიფიკატის  მატერიალური ფორმით გაცემისა   და  ვალიდაციის საშუალებას.  
2. სისტემამ  უნდა  მოახდინოს  სერტიფიკატთან მიმართებაში დაცვის მექანიზმების უზრუნველყოფა
3. გასაწერია წარმოდგენილი  დოკუმენტაციის რა ფორმები  უნდა იყოს   წარმოდგენილი  მატერიალური თუ ელექტრონული ფორმით 

5. ლიცენზირების მოდული
    რეგულირების  მოდული (ლიცენზირება/ნებართვები)  წარმოადგენს ჯანმრთელობის დაცვის მართვის ერთიანი საინფორმაციო სისტემის ნაწილს. მოცემული მოდულის საშუალებით იქმნება ერთიანი რეესტრი, სადაც თავმოყრილია კანონმდებლობით გათვალისწინებული სამედიცინო დაწესებულებების და ლიცენზირებადი საქმიანობის მწარმოებელი პირების შესახებ დეტალური ინფორმაცია, (სამდიცინო დაწესებულებების რეგლამენტი, ლიცენზიები, ნებართვები, მათი გაცემის თარიღები, გეოგრაფიული მდებარეობა და სხვა მნიშვნელოვანი რეკვიზიტები). რეგულირების ლიცენზირება/ნებართვების მოდული არის პირველწყარო, სადაც ხდება ნებისმიერი ჯანდაცვის სერვისის მომწოდებელი დაწესებულების იდენტიფიცირება. ლიცენზირების მოდული წარმოადგენს ერთიანი მონაცემთა ბაზა, სადაც ხდება ნებისმიერი საინფორმაციო სისტემის მიერ სამედიცინო დაწესებულების შესახებ ინფორმაციის ვალიდურობის გადამოწმება და მოძიება. სისტემა დაკავშირებულია სამეწარმეო  რეესტრთან. 
ადმინისტრატორ - მომხმარებელი  სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტო.  
· გადასაწყვეტია ხომ არ განხორციელდეს  რეგისტრაცია იმ სამედიცინო მომსახურების მიმწოდებლების მიმართ,  ვინც დღეს რეგულირების მიღმაა დარჩენილი.  რაცბ მოგვცემდა ინფორმაციას  სამედიცინო სერვისების  სრულ მოცვაზე.  ყოველივე  წარმოადგენს ძალიან მნიშვნელოვან  მონაცემს ჯანდაცვის სისტემისათვის.  
· გადასაწყვეტია  განხორციელდეს თუ არა  სამედიცინო დაწესებულებების ტიპოლოგიის  საერთაშორისო ნომენკლატურასთან შესაბამისობა.




6. შემთხვევების რეგისტრაციის მოდული

· რა ტიპის შემთხვევების რეგისტრაცია იქნება სავალდებულო და შესაბამისად რომელი სამედიცინო მომსახურების მიმწოდებლებისთვის?
· სტაციონარები
· მაღალი რისკის შემცველი ამბულატორიული სერვისის მიმწოდებელი;
· სხვა ამბულატორიული სერვისის მიმწოდებელი.
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მიღებული რეკომენდაცია:
საწყის ეტაპზე, სავალდებულო იყოს ყველა სტაციონარული შემთხვევების რეგისტრაციისათვის - რეგისტრაციის ვალდებულება ექნება ყველა სტაციონარულ დაწესებულებას სანებართვო პირობების ფარგლებში

სამართლებრივი მხარე:
საჭიროა ცვლილება მთავრობის №385 დადგენილებაში (სანებართვო პირობები);

შედეგი: 
· ვალდებულება მოექცევა სანებართვო კონტროლის ფარგლებში, 
· ადმინისტრირება მოხდება პასუხისმგებლობის სისტემით - ჯარიმა, მისი გასამმაგების შემთხვევაში - ნებართვის გაუქმება;

შენიშვნა: დადგენილებაში მუხლის ფორმულირების შემდეგ, თუ მისი დაზუსტება კიდევ საჭირო იქნება, შესაძლებელია, მინისტრის ბრძანებით გაიწეროს ამ ვალდებულების უფრო დეტალური შინაარსი (ის თუ როგორ უნდა შეასრულოს დაწესებულებამ ეს პირობა).


გადასაწყვეტია:
ექნებათ თუ არა ვალდებულება სერვისის სხვა მიმწოდებლებს? რა ეტაპიდან?

ვერსია „ა“: მხოლოდ მაღალი რისკის ამბულატორიული სერვისის მიმწოდებლებს:

სამართლებრივი მხარე:
საჭიროებს ცვლილებას მთავრობის №359 დადგენილებაში (ტექნიკური რეგლამენტის პირობები);

შედეგი: ვალდებულება მოექცევა ტექნიკური რეგლამენტის პირობების არსებულ კონტროლის რეჟიმში - ადმინიტრაციული ჯარიმა;

ვერსია „ბ“:   ამბულატორული სერვისის ყველა მიმწოდებელს:

სამართლებრივი მხარე:
ბ.ა) თუ აღნიშნული, თავისი სპეციფიკის გათვალისწინებით, შესაძლებელია, გახდეს დოკუმენტაციის წარმოების ნაწილი, ცვლილება საჭირო იქნება მხოლოდ დოკუმენტაციის წარმოების წესის შესახებ მინისტრის ბრძანებაში.

შედეგი: დოკუმენტაციის წარმოების ფარგლებში, ვალდებულების შეუსრულებლობისთვის დადგება ადმინისტრაციული პასუხსიმგებლობა ადმინისტრაციულსამართალდაღვევათა კოდექსისი ამ მუხლით:
მუხლი 449. სამედიცინო/საექიმო საქმიანობის/მომსახურების 
          მიმწოდებლის მიერ სამედიცინო დოკუმენტაციის 
          წარმოების (თუ ეს არ არის ლიცენზიის/ნებართვის/
          ტექნიკური რეგლამენტის პირობა) წესის დარღვევა  
1. სამედიცინო/საექიმო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებლის მიერ სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოების (თუ ეს არ არის ლიცენზიის/ნებართვის/ტექნიკური რეგლამენტის პირობა) წესის დარღვევა –  
გამოიწვევს დაჯარიმებას 300-დან 500 ლარამდე.
2. იგივე ქმედება, ჩადენილი განმეორებით, –
გამოიწვევს დაჯარიმებას 500-დან 1 000 ლარამდე.
3. ამ მუხლის პირველ ნაწილში აღნიშნული ქმედება, ჩადენილი იურიდიული პირის მიერ, –
გამოიწვევს დაჯარიმებას 500-დან 1 000 ლარამდე.
4. იგივე ქმედება, ჩადენილი განმეორებით, –
გამოიწვევს დაჯარიმებას 1 500-დან 2 000 ლარამდე.


ბ.ბ) თუ ეს არ შეიძლება იყოს დოკუმენტაციის წარმოების წესის ნაწილი,  მაშინ საჭირო იქნება ცვლილება კანონში - იმ მიმწოდებელისათვის, რომლებიც დღეს არ ექვემდებარებიან რეგულირებას, რათა მოხდეს  დავალდებულება კანონით და დადგინდეს შეუსრულებლობისათვის პასუხიმგებლობა.








