პროექტი

საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 
ბრძანება
2016წ. _______________                                        N    ___________
თბილისი
რეცეპტის ელექტრონული ბრუნვის  წესის დამტკიცების თაობაზე

საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის 61-ე მუხლისა და  . . . . . საფუძველზე, 

ვბრძანებ:


მუხლი 1. დამტკიცდეს მეორე ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) რეცეპტის - ფორმა №3  ელექტრონული ბრუნვის თანდართული წესი.

მუხლი 2. ბრძანება ამოქმედდეს გამოქვეყნებისთანავე.

           დავით სერგეენკო


დანართი 
რეცეპტის - ფორმა №3  ელექტრონული ბრუნვის წესი

მუხლი 1. ზოგადი დებულება 
1. მეორე ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) რეცეპტი - ფორმა №3 (შემდგომში ფორმა №3)  იწარმოება როგორც მატერიალურად (ქაღალდის მატარებელზე), ასევე, ელექტრონული სისტემის საშუალებით.
2. ფორმა №3 მატერიალურად (ქაღალდის მატარებელზე) იწარმოება „მეორე ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) რეცეპტის გამოწერის წესისა და ფორმა №3 - რეცეპტის ბლანკის ფორმის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2014 წლის 18 ივლისის №01-53/ნ ბრძანებით განსაზღვრული წესით.

3.. ფორმა №3 ელექტრონულად იწარმოება რეცეპტის სპეციალური ელექტრონული სისტემის საშუალებით (შემდგომში „ელექტრონული სისტემა“). 
4. ელექტრონული სისტემის მომხმარებლები/მონაწილე მხარეები არიან რეცეპტის გამოწერაზე უფლებამოსილი სუბიექტები - დამოუკიდებელი საექიმო საქმიანობის უფლების მქონე სუბიექტები - სერტიფიცირებული ექიმები  (შემდგომში ექიმი) და ფარმაცევტული პროდუქტის რეალიზატორები.
5. ფორმა №3-ის ელექტრონული სისტემის საშუალებით გამოწერისა და შესაბამისი მედიკამენტების გაცემის შესაძლებლობა აქვთ  ელექტრონულ სისტემაში ჩართულ სუბიექტებს.
6. ელექტრონული სისტემის მფლობელია საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს სსიპ-სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტო (შემდგომში სააგენტო).
7. ამ ბრძანებით გათვალისწინებული ფუნქციის განხორციელების მიზნით,  ექიმს, სამინისტროს  და სააგენტოს, თავიანთი კომპეტენციის ფარგლებში, აქვთ პერსონალური მონაცემების დამუშავების უფლება, რა დროსაც, მათ, საქართველოს კანონმდებლობით დადგენილი წესით, ეკისრებათ პასუხისმგებლობა დამუშავებული მონაცემების კონფიდენციალობის, მთლიანობის და ხელმისაწვდომობის უზრუნველყოფაზე. 
8. ამ ბრძანების მიზნებისათვის პერსონალური მონაცემების მიღება ხორციელდება საქართველოს იუსტიციის სამინისტროს სსიპ- სერვისების განვითარების სააგენტოდან.
[bookmark: _GoBack]9. ელექტრონული სისტემის გამართულ მუშაობას და საჭირო ინფრასტრუქტურული რესურსების გამოყოფას უზრუნველყოფს სამინისტრო.


მუხლი 2. რეცეპტის გამომწერი ექიმის ელექტრონულ სისტემაში ჩართვა
1. რეცეპტის ელექტრონულ სისტემაში ჩართვის მიზნით, მომხმარებელმა წინასწარ უნდა გაიაროს რეგისტრაცია ელექტრონული ჯანდაცვის საინფორმაციო პორტალზე (გასაკეთებელია გზამკვლევი), რაც ითვალისწინებს პირადი ნომრისა და დაბადების თარიღის შეყვანის საშუალებით ექიმის იდენტიფიცირებას სამედიცინო პერსონალის სერტიფიცირების მოდულიდან.
2. იმ შემთხვევაში, თუ მომხმარებელი მოცემული მომენტისათვის ფლობს აქტიურ/მოქმედ დამოუკიდებელი საექიმო საქმიანობის დამადასტურებელ სახელმწიფო სერტიფიკატ(ებ)ს, რომელიც აძლევს მას რეცეპტის გამოწერის უფლებას,  იგი რეგისტრირდება ელექტრონულ სისტემაში ელექტრონული რეცეპტის გამომწერ სუბიექტად.
3. ექიმი, სისტემაში დარეგისტრირების შემდგომ, ავტომატურად ელექტრონული ფოსტის საშუალებით იღებს რეცეპტის ელექტრონული სისტემის მომხმარებლის სახელს და პაროლს, რომელსაც გამოიყენებს სისტემაში ყოველი შემდგომი შესვლისას.
4. აკრძალულია მომხმარებლის პაროლის გადაცემა სხვა პირისათვის.

მუხლი 3. ექიმის მიერ რეცეპტის ელექტრონული ფორმის შევსება
1 რეცეპტის გამოწერის საჭიროებისას, ელექტრონულ სისტემაში დარეგისტრირებული ექიმი,  შესაბამისი სახელისა და პაროლის გამოყენებით, შედის ელექტრონულ სისტემაში.
2. ექიმი, პაციენტის პირადი ნომრის საშუალებით, ეძებს სისტემაში  უკვე არსებულ პაციენტს ან ქმნის ახალი პაციენტის „ფოლდერს“ (ფოლდერის პარამეტრები და დიაგნოზის მითითების ვალდებულება) და შესაბამის ველში შეიტანს სრულყოფილ დანიშნულებას (ყველა მედიკამენტი, მათ შორის, ურეცეპტოდ გასაცემი,  ფარმაცევტული პროდუქტის დასახელების, ფორმის, დოზის, რაოდენობის და მიღების წესის (რომელშიც აღნიშნულია ფარმაცევტული პროდუქტის  მიღების სიხშირე და  ხანგრძლივობა, შეყვანის გზები და პაციენტისათვის  საჭირო სხვა ინფორმაცია) მითითებით, ასევე, საჭიროების შემთხვევაში,  რეკომენდაციები და სხვა მითითებები).
3. დანიშნულებაში ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) შერჩევა ხორციელდება ფარმაცევტული პროდუქტების უწყებრივი რეესტრიდან (შემდგომში რეესტრი), რომელიც ჩამოიშლება/გამოდის ეკრანზე, რაც ექიმს აძლევს საშუალებას, შეარჩიოს საჭირო ფარმაცევტული პროდუქტი. ელექტრონული რეცეპტი იქმნება დანიშნულებებში მითითებული იმ საშუალებებისთვის, რომლებზეც ვრცელდება ფორმა №3-ის რეცეპტის საჭიროება. 
4. ფორმა №3-ით გასაცემ მედიკამენტებს რეესტრში მითითებული აქვთ რეცეპტის გაცემის ვალდებულება. შესაბამისად, ექიმი შედის რეესტრში, ირჩევს დანიშნულებაში მითითებულ მე-2 ჯგუფის მედიკამენტს, რის შემდეგაც მას ეძლევა რეცეპტის ფორმა №3-ის ელექტრონულად შევსების შესაძლებლობა. ამასთან, რეცეპტს ავტომატურად ენიჭება უნიკალური ნომერი  (F3E+12 ნიშნა რიცხვი).
5. ელექტრონულ სისტემაში აქტიურდება კლავიშა: „მონიშნეთ გენერიკი ან სავაჭრო“, რაც რეცეპტის გამომწერ სუბიექტს საშუალებას აძლევს, მედიკამენტი გამოწეროს გენერიული ან სავაჭრო დასახელებით (კლავიშას - „გენერიკი“ არჩევისას ელექტრონულ რეცეპტში ავტომატურად გენერირდება მედიკამენტის გენერიული დასახელება, ხოლო კლავიშას - „სავაჭრო“ არჩევისას ელექტრონულ რეცეპტში ავტომატურად გენერირდება მედიკამენტის როგორც გენერიული, ასევე, სავაჭრო დასახელება), ქართულად და ინგლისურად.
6. რეესტრიდან მედიკამენტის შერჩევის შემდგომ (შესაბამის ველში მითითებით), ელექტრონული რეცეპტის ფორმაში, ასევე, ავტომატურად გენერირდება შემდეგი ინფორმაცია:
ა) ექიმის მონაცემები (ექიმის სახელი, გვარი);
ბ) პაციენტის მონაცემები (პირად ნომერი, სახელი, გვარი, დაბადების თარიღი);
გ რეცეპტის გამოწერის თარიღი;
დ) შესაბამისი შტრიხკოდი (QR ფორმით); 
ე) უსაფრთხოების კოდი (ელექტრონული რეცეპტის დანერგვის პირველ ეტაპზე შტრიხკოდი  გამოიყენება მხოლოდ მოქალაქის მობილურ აპლიკაციაში);
ვ) მწარმოებელი და მწარმოებელი ქვეყანა; 
ზ) საერთაშორისო არაპატენტირებული დასახელება/აქტიური ნივთიერება;
თ) ფარმაკოლოგიური ჯგუფი;
ი) პროდუქტის დეტალური აღწერილობა/ინსტრუქცია ქართულად და ინგლისურად; 
კ) პროდუქტის ATC კოდი;
ლ) რეგისტრაციის ვადა.

7. ამის შემდგომ ექიმი  რეცეპტის ფორმაში ელექტრონულად ავსებს შემდეგ ველებს:
ა) სამედიცინო დაწესებულების მონაცემებს, ასეთის არსებობისას (საიდენტიფიკაციო კოდი და დასახელება);  

ბ) დანიშნულებას (ფარმაცევტული პროდუქტის მიღების წესი, რომელშიც აღნიშნულია ფარმაცევტული პროდუქტის  მიღების სიხშირე და  ხანგრძლივობა, შეყვანის გზები და პაციენტისათვის  საჭირო სხვა ინფორმაცია);
ბ)  მკურნალობის კურსისთვის საჭირო მედიკამენტის ოდენობას;
გ) რეცეპტის მოქმედების ვადას (თარიღს).
8. რეცეპტის ფორმაში მონიშნულია კლავიშა „შესაძლებელია ჩანაცვლება“, რაც გულისხმობს, რომ  თუ აფთიაქს, რომელსაც რეალიზაციაში არ აქვს კონკრეტული მედიკამენტი  დოზირებული წამლის ფორმაში მოქმედი ნივთიერების იგივე რაოდენობით, შეფუთვის ფორმით ან შეფუთვაში დოზირებული წამლის რაოდენობით, როგორც მითითებულია ელექტრონულ ფორმა №3-ში,  უფლება ეძლევა, პაციენტის თანხმობით, მოახდინოს გამოწერილი ფარმაცევტული პროდუქტის  ჩანაცვლება იგივე ფარმაცევტული პროდუქტის  ადეკვატური ოდენობით.
9. რეცეპტის ფორმაში არსებობს/მონიშნულია კლავიშა „შესაძლებელია ჩანაცვლება“. ქიმს უფლება აქვს გააუქმოს მონიშვნა -  „შესაძლებელია ჩანაცვლება“, თუ დაუშვებლად მიიჩნევს  კონკრეტული მედიკამენტის დოზირებული წამლის ფორმის იგივე მოქმედი ნივთიერების, მაგრამ სხვა დოზირებული ფორმით ჩანაცვლებას. ამ შემთხვევაში პასიურდება კლავიშა („შესაძლებელია ჩანაცვლება“) და აფთიაქს აღარ ეძლევა მედიკამენტის ჩანაცვლების საშუალება.
10. გახანგრძლივებული მოქმედების, მოდიფიცირებული გამოთავისუფლების და ნაწლავში ხსნადი ფორმების გამოწერისას დაუშვებელია დოზირებული წამლის ფორმის იგივე მოქმედი ნივთიერების განსხვავებული დოზირებული წამლის ფორმით ჩანაცვლება. ამ შემთხვევაში ექიმი ვალდებულია გააუქმოს მონიშვნა -  „შესაძლებელია ჩანაცვლება“.
11. ელექტრონული რეცეპტის სრულად შევსების შემდეგ ექიმს შესაძლებლობა აქვს, მონიშნოს რეცეპტის მატერიალური სახით ბეჭდვის საჭიროება. ამ დროს გენერირდება და იბეჭდება შესაბამისი რეცეპტის ფორმა №3-ის PDF ფორმატი, ხოლო იგივე ნომრის ელექტრონულ ფორმაში მოინიშნება  ველი - „გაიცა მატერიალური ფორმით“. 
12. აღნიშვნა „გაიცა მატერიალური ფორმით“ აუქმებს/აპასიურებს რეცეპტის ელექტრონულ ფორმას (გაუქმების მიზეზი - „მატერიალური“), ასევე, ბლოკავს ფარმაცევტული დაწესებულების მიერ შესავსებ  ელექტრონულ ფორმას ამ რეცეპტისთვის. ფარმაცევტულ დაწესებულებას, მატერიალური რეცეპტის იდენტიფიკაციისთვის, ეძლევა მხოლოდ PDF ფორმის სისტემაში დანახვის შესაძლებლობა, ამობეჭდვის ფუნქციის გარეშე. 
13. საჭიროების შემთხვევაში, ექიმს შეუძლია გააუქმოს რეცეპტი,  რაც აპასიურებს რეცეპტის ელექტრონულ ფორმას (გაუქმების მიზეზი - „ექიმი“). თუ მოცემული რეცეპტი გამოყენებულია ნაწილობრივ (თუ აღნიშნული რეცეპტით შეძენილია მედიკამენტის ნაწილი), რეცეპტის გაპასიურების შემდეგ მასში რჩება ინფორმაცია მედიკამნეტის რეალიზებული რაოდენობის შესახებ.
13. მოქმედ რეცეპტში რაიმე ჩასწორების შეტანა შეუძლებელია.
14. ელექტრონული რეცეპტის გამოწერისას, პაციენტის თანხმობით, შესაძლებელია ექიმის მიერ SMS სერვისის გააქტიურება, SMS სერვისის შესაბამისი (ჩართვის/გამორთვის) კლავიშის მონიშვნით.  პაციენტის მიერ მითითებული მობილური ოპერატორის ნომერზე იგზავნება SMS შეტყობინება (თუ სერვისი ჩართულია), რომელიც მოიცავს ინფორმაციას რეცეპტის ფორმა №3-ის შესაბამისად.
15. პაციენტს უფლება აქვს მოითხოვოს გააქტიურებული SMS სერვისის გამორთვა ან მობილურის ნომრის ცვლილება.

მუხლი 4. ელექტრონული რეცეპტის საფუძველზე ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) გაცემის წესი  
	
1. აფთიაქი ელექტრონულ სისტემაში შედის ფარმაცევტული პროდუქტის რეალიზაციის დაწყებისას (ნებართვის, ან შეტყობინების საფუძველზე) სააგენტოს მიერ მინიჭებული უნიკალური კოდის საშუალებით (გასაკეთებელია გზამკვლევი).
2. ელექტრონული რეცეპტის საფუძველზე მედიკამენტის შესაძენად საჭიროა მედიკამენტის მიმღებმა აფთიაქში წარადგინოს პაციენტის პირადი ნომერი.
3. ელექტრონულ სისტემაში პირადი ნომრის შეყვანისას ელექტრონული სისტემიდან ჩამოიტვირთება პაციენტის ყველა აქტიური რეცეპტი. მათგან თითოეულზე შესაძლებელია ინახოს შემდეგი მონაცემები: რეცეპტის ნომერი, დაწესებულების საიდენტიფიკაციო კოდი და დასახელება (ასეთის არსებობისას), ექიმის სახელი, გვარი, პაციენტის პირადი ნომერი, სახელი, გვარი, დაბადების თარიღი, რეცეპტის გამოწერის თარიღი, რეცეპტის მოქმედების ვადა(თარიღი), მედიკამენტის მონაცემები (მონიშვნით გენერიული ან სავაჭრო დასახელება), რაოდენობა/ნარჩენი რაოდენობა (სხვაობა გამოწერილსა და გაცემულ რაოდენობებს შორის), ფარმაცევტული პროდუქტის მიღების წესი, რომელშიც აღნიშნულია ფარმაცევტული პროდუქტის  მიღების სიხშირე და  ხანგრძლივობა, შეყვანის გზები, უსაფრთხოების კოდი.
4. პირის იდენტიფიცირებისათვის ფარმაცევტული პროდუქტის რეალიზატორს უფლება აქვს მედიკამენტის მიმღებთან ზეპირად გადაამოწმოს რამდენიმე მონაცემი (მაგალითად, წარდგენილ პირად ნომერზე გამოკითხოს სახელი, გვარი, დაბადების თარიღი).
5. ელექტრონული რეცეპტის იდენტიფიცირების შემდეგ, ფარმაცევტული პროდუქტის რეალიზატორი უკვე ჩამოტვირთულ  მონაცემებზე დამატებით მიუთითებს ფარმაცევტული დაწესებულების საიდენტიფიკაციო კოდს, აფთიაქის კოდს,  მედიკამენტის რეალური მიმღების პირის სახელს და გვარს (არააუცილებელი ველი), მედიკამენტის გაცემის თარიღს (ივსება ავტომატურად), გენრიული სახელწოდებით გამოწერილი მედიკამენტის შემთხვევაში, რეალურად გაცემულ მედიკამენტის სავაჭრო დასახელებას (ქართულად ან ინგლისურად), გაცემულ რაოდენობას, გამოწერილი მედიკამენტის შესაბამის რეალიზებულ რაოდენობას.
6. მედიკამენტის გასაცემი რაოდენობა კონტროლდება ამავე რეცეპტით წინათ გაცემული რაოდენობების გათვალისწინებით. რეალიზატორის მიერ დამატებითი დასტურის მიღების შემდეგ ფორმა აისახება ელექტრონულ სისტემაში, სადაც პაციენტს საშუალება აქვს აკონტროლოს მედიკამენტის დარჩენილი რაოდენობა. რეცეპტის ნაწილობრივ გამოყენების შემდეგ უსაფრთხოების კოდი იცვლება, მასში მედიკამენტის ადრე მითითებული რაოდენობის დარჩენილი რაოდენობით ჩანაცვლების საშუალებით.
7. SMS შეტყობინებების გააქტიურების შემთხვევაში, პაციენტის მიერ მითითებული მობილური ოპერატორის ნომერზე იგზავნება SMS შეტყობინება, სადაც გამოწერილი რაოდენობა ჩანაცვლდება ნარჩენი რაოდენობით. 
8. ფარმაცევტული დაწესებულების ელექტრონული სისტემა მედიკამენტის გაცემის საფუძვლად მიუთითებს ელექტრონული რეცეპტის ნომერს.
9. გამოწერილი რაოდენობის სრულად შეძენის ან რეცეპტის მოქმედების ვადის გასვლის შემდეგ, რეცეპტი  გაუქმდება ავტომატურად (გაუქმების მიზეზები - „სრულად“ ან „ვადა“) და აღნიშნული რეცეპტით მედიკამენტი აღარ გაიცემა. 
10. ფარმაცევტულ დაწესებულებაში ფორმა №3-ის მატერიალური ფორმით წარდგენის შემთხვევაში (ამ შემთხვევაში რეცეპტის ნომერი იწყება „F3E“-ით), ფარმაცევტული პროდუქტი გაიცემა „მეორე ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) რეცეპტის გამოწერის წესისა და ფორმა №3 - რეცეპტის ბლანკის ფორმის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2014 წლის 18 ივლისის №01-53/ნ ბრძანებით განსაზღვრული წესით.

მუხლი 5. სისტემის ტექნიკური გაუმართაობა და ფორსმაჟორი 
ელექტრონული სისტემის გაუმართაობის შემთხვევაში, ექიმს უფლება აქვს გამოწეროს ფარმაცევტული პროდუქტი მატერიალური ფორმით, „მეორე ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) რეცეპტის გამოწერის წესისა და ფორმა №3 - რეცეპტის ბლანკის ფორმის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2014 წლის 18 ივლისის №01-53/ნ ბრძანებებით დადგენილი წესის შესაბამისად.


შეკითხვები/გადასაწყვეტი საკითხები:

1. ყველა ექიმი, რომელიც ფლობს სერტიფიკატს (მ.შ. საზოგადოებრივი ჯანდაცვის სპეციალობები, რადიოლოგია, ლაბორატორიული მედიცინა და სხვ.) წერს ნებისმიერ მედიკამენტს?	Comment by Vano Goliadze: თუ რეგულირება მომცემს საჭირო სპეციალობებს (ანუ ვისაც რეცეპტის გამოწერის უფლებას არ ვაძლევთ), მაშინ სისტემა ასეთ სპეციალობებზე ექიმს არ დაარეგისტრირებს
2. რეცეპტის ქაღალდის და ელექტრონული ვერსიის პარალელურ რეჟიმში არსებობა რამდენ ხანს გაგრძელდება?	Comment by Vano Goliadze: მგონი საკმაოდ დიდ ხანს, ამიტომ ამ დოკუმენტში ვადების მითითება ნაადრევი მგონია
3. როგორ მოხდება აფთიაქისათვის უნიკალური კოდის მინიჭება?
4. რამდენად შესაძლებელია ფილტრების დაყენება შემდგომი ანალიზის განხორციელებისათის?	Comment by Vano Goliadze: ეს შემდგომი ეტაპია, ამ დოკუმენტს არ შეეხება	Comment by Nana Shashiashvili: რა თქმა უნდა ამ დოკუმენტს ფილტრის საკითხი არ ეხება, მაგრამ ელ. რეცეპტის ამოქმედებისთანავე დადგება ფილტრის საჭიროების  საკითხი.
5. აღნიშნული ბრძანება გახდეს 01-53/ნ ბრძანების ფრაგმენტი თუ ცალკე ბრძანებით დამტკიცდეს. 
6. საჭიროა თუ არა რეცეპტში  ექიმის პირადი ნომრის დაფიქსირება.


