საქართველოში ფარმაცევტული სფეროს მარეგულირებელი ორგანოს  -
სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს  -
მიერ
ადგილობრივი ფარმაცეტული საწარმოებისათვის 
GMP – ის სერტიფიკატის მინიჭების შესახებ

საკითხის აქტუალობა: 

საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 16 ნოემბრის N 349 დადგენილებით „ფარმაცევტული წარმოების საერთაშორისო, რეგიონული   და ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტების ნუსხის აღიარების შესახებ“, 2018 წლის 1 იანვრამდე, შესაბამისი ნებართვის მფლობელმა საწარმოებმა უნდა დააკმაყოფილონ ამ დადგენილებით აღიარებული რომელიმე  GMP-ის სტანდარტი. 


პრობლემა: 

ა) დღეის მდგომარეობით მარეგულირებელს არ ყავს ფარმაცევტული საწარმოების ინსპექტირების დამოუკიდებელი ჯგუფი; 
ბ) GMP-ის  რამდენიმე სტანდარტის აღიარების (რამდენიმე GMP-ის სტანდარტის აღიარებას არ ცნობს მსოფლიო პრაქტიკა) ფაქტი საკითხს პრობლემურს ხდის, ვინაიდან ეს სტანდარტები ერთმანეთისაგან განსხვავდებიან; 
გ) GMP-ის  ნაციონალური ინსპექტორატის მომზადებას დასჭირდება მინიმუმ 2 წელი, შესაბამისად, 2018 წლის პირველი იანვრისათვის მარეგულირებელი საკუთარი ძალებით ვერ შეძლებს ამ პერიოდიდან მოქმედებაში შესული რეგულირების ეს ბერკეტი აამოქმედოს. 

პრობლემის გადაჭრის გზები:

1. შედარებით შორეული პერიოდისათის:  
ა) სააგენტოში შესაბამისი სტრუქტურული ერთეულის ჩამოყალიბება;  
ბ) შესაბამისი ინსპექტორების კანდიდატების შერჩევა;  
გ) მათი ჩართვა შესაბამის სწავლებაში, მოდულების მიხედვით.    

2. უახლოესი პერიოდისათის: 
ა) მარეგულირებელი ორგანოების ყოფილი ინსპექტორების  მოწვევა მათ მიერ ადგილობრივი საწარმოების ინსპექტირების მიზნით (ინსპექტირებაში მონაწილეობას მიიღებენ ასევე სააგენტოს ინსპექტორები, რაც კადრების მომზადებაში დაგვეხმარება); 
ბ) შესაბამისი ფინანსური რესურსების მოძიება.  


საკითხის დადებითად გადაჭრის შემთხვევაში მომავალში სააგენტო შეძლებს: 

ა) ადგილობრივი წარმოებისათვის GMP-ის სერტიფიკატის გაცემას; 
ბ) მინიმუმ 3 წელიწადში ერთხელ ადგილობრივი საწარმოების ინსპექტირებას მათი საქმიანობის აღიარებულ GMP-ის მოთხოვნებთან შესაბამისობაზე; 
გ) ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციის პროცესში უცხოური საწარმოს ინსპექტირებას GMP-ის მოთხოვნებთან შესაბამისობაზე;
[bookmark: _GoBack]დ) ფარმაცევტული პროდუქტის სერტიფიკატის (CPP) გაცემას, რაც ადგილობრივ მწარმოებლებს  შესაძლებლობას  მისცემს მოახდინონ  თავიანთი პროდუქტის რეგისტრაცია განვითარებულ ქვეყნებში.  
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