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From: Daniel Brunner <daniel.brunner@picscheme.org>
To: <dmacharashvili@moh.gov.ge>
Cc: Jeffrey Hodgson <jeffrey.hodgson@picscheme.org>
Date: Wed, 20 Jul 2016 09:17:10 +0200
Subject: Re: Georgia regulatory authority

Dear Mr Macharashvili,

I thank you very much for your letter, in which you request the assistance of PIC/S Participating Authorities to carry out GMP inspections in Georgia.

Please note that normally PIC/S Participating Authorities will only carry out GMP inspections in a Georgian pharmaceutical company if the latter exports to a PIC/S country and the medicinal product has been successfully registered in the importing country. Otherwise, no inspection will be possible. 

There is, however, a possibility that PIC/S GMP inspectors (or former inspectors) follow, monitor, advise and supervise Georgian GMP inspectors during their inspections. However, the GMP certificates will still be issued by your Authority. Let me know if this would be of interest to you and if so, if you have a budget to support this. 

For your information, a similar request was done by Armenia some years ago and we were able to identify 2 PIC/S inspectors. The Armenian programme was financed by US AID and as a result they had money available to cover all related expenses (work, flight, accommodation, etc.).

Kind regards,

Daniel Brunner
PIC/S Secretariat
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პატივცემულ ბ. მაჭარაშვილს, 

დიდ მადლობას მოგახსენებთ წერილისათვის, რომელშიც  ითხოვთ PIC/S სქემაში მონაწილე მარეგულირებლების მიერ საქართველოში GMP ისპექციების ჩატარებას. 
გთხოვთ, გაითვალისწინოთ, რომ ჩვეულებრივ, PIC/S სქემაში მონაწილე მარეგულირებლები შეძლებენ ქართული ფარმაცევტული საწარმოს GMP-ის შესაბამისობაზე  ისპექტირებას მხოლოდ იმ შემთხვევაში, თუ ეს უკანასკნელი ახორციელებს ექსპორტს PIC/S ქვეყანაში, სადაც მის მიერ წარმოებული მედიკამენტი წარმატებულად დარეგისტრირებულია. სხვა შემთხვევაში, ინსპექტირების ჩატარება შეუძლებელია. 
მიუხედავად ამისა, არსებობს შესაძლებლობა, რომ PIC/S GMP-ის ინსპექტორებმა (ან ყოფილმა ინსპექტორებმა) მონაწილეობა მიიღონ საქართველოს მარეგულირებლის მიერ ჩატარებულ ინსპექტირებაში და გაუწიონ მათ მონიტორინგი, რჩევა და ზედამხედველობა. ამის მიუხედავად, GMP-ის სერტიფიკატი გაცემული უნდა იყოს თქვენი მარეგულირებლის მიერ. გთხოვთ, მაცნობოთ, თუ გაინტერესებთ მსგავსი თანამშრომლობა და თუ გაგაჩნიათ შესაბამისი ბიუჯეტი. 
ცნობისათვის, ანალოგიური თხოვნით რამდენიმე წლის წინ მოგვმართა სომხეთმა და ჩვენ შევძელით 2  PIC/S ინსპექტორის გამოყოფა. სომხეთის პროგრამა ფინანსდებოდა US AID-ის მიერ და შედეგად, მათ გააჩნდათ ყველა საჭირო ხარჯის დასაფარი თანხები (შესრულებული სამუშაო, ფრენა, დაბინავება და სხვა). 
საუკეთესო სურვილებით, 
დანიელ ბრუნერი, 
PIC/S -ის სამდივნო



