2016-2017 წლებში სამკურნალო საშუალების ლაბორატორიული კონტროლის სტატისტიკა
წამლის ხარისხის ზოგადი კრიტერიუმები (ხარისხისადმი წაყენებული მოთხოვნები) და მათი განსაზღვრის მეთოდოლოგია, წამლის ფორმიდან გამომდინარე, განსაზღვრულია საერთაშორისოდ აღიარებულ ფარმაკოპეებში (აშშ ფარმაკოპეა, ევროპის ფარმაკოპეა, ბრიტანეთი ფარმაკოპეა), რომელთა გათვალისწინებითაც წამლის რეგისტრაციის პროცესში წარმოადგენს მწარმოებელი შესაბამის სპეციფიკაციას (აქტიური სუბსტანციის,   დამხმარე ნივთიერებებისა და მინარევების თვისობრივი და რაოდენობრივი ანალიზი, ხსნადობა, სტერილობა, მიკრობიოლოგიური სისუფთავე, ბაქტერიული ენდოტოქსინები და სხვა). სპეციფიკაციაში ასევე გათვალისწინებულია კონკრეტული ფარმაცევტული პროდუქტის შემადგენლობა და მისგან გამომდინარე დამატებითი ხარისხის შეფასების კრიტერიუმები. აღნიშნული სპეციფიკაცია შესაბამის ანალიზის მეთოდებით თანხმდება მარეგულირებლის მიერ და ბაზარზე მიმოქცევის პროცესში კონკრეტული პრეპარატის ხარისხის შემოწმების საჭიროებისას (რისკის კრიტერიუმების გათვალისწინებით) ლაბორატორიული კონტროლი ხორციელდება სპეციფიკაციით გათვალისწინებული მოთხოვნების მიხედვით. ლაბორატორიული კონტროლი, შესაძლებელია, განხორციელდეს სპეციფიკაციისადმი სრული შესაბამისობით, ასევე, ნაწილობრივ, ცალკეული ტესტები, მიზნობრიობიდან გამომდინარე.
2016 წელს სსიპ ლევან სამხარაული სასამართლო ექსპერტიზის ეროვნულ ბიუროში ლაბორატორიული კონტროლი ჩაუტარდა 168 დასახელების სადისტრიბუციო ქსელში შესყიდულ და სინჯის სახით აღებულ 2 ფარმაცევტულ პროდუქტს. ლაბორატორიის დასკვნის მიხედვით,  2 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი არ აკმაყოფილებდა მწარმოებლის მიერ წარმოდგენილი სპეციფიკაციის მოთხოვნებს (წამლის ხარისხისადმი წაყენებულ მოთხოვნებს). ასევე, გადაიგზავნა 34 დასახელების რეგისტრაციის პროცესში მყოფი ფარმაცევტული პროდუქტი, საიდანაც 1 დასახელების სამკურნალო საშულება აღმოჩნდა სუბსტანდარტული.
ამავე წელს, გერმანიის ფარმაციის და გამოყენებითი ანალიზის ინსტიტუტში ლაბორატურიული კონტროლი ჩაუტარდა 12 ფარმაცევტულ პროდუქტს, საიდანაც ოთხი ფარმაცევტული პროდუქტი აღმოჩნდა სუბსტანდარტული (წუნდებული).
შესაბამისად, გადაგზავნილი 216 დასახელების სამკურნალო საშუალებიდან ხარისხისადმი წაყენებული მოთხოვნები არ დააკმაყოფილა 7 დასახელების სამკურნალო საშუალებამ, რაც გაანალიზებული სამკურნალო საშუალებების 3.24%-ს შეადგენს.
2017 წელს, სსიპ ლევან სამხარაული სასამართლო ექსპერტიზის ეროვნულ ბიუროში ლაბორატორიული კონტროლი მიზნით გადაგზავნილია 40 დასახელების პრეპარატი. ანალიზი დასრულებულია 17 დასახელების სადისტრიბუციო ქსელში შეყიდულ ფარმაცევტულ პროდუქტზე, ყველა შემთხვევაში, მედიკამენტების ხარისხი შეესაბამება წაყენებულ მოთხოვნებს. ასევე, გადაიგზავნა 7 დასახელების რეგისტრაციის პროცესში მყოფი ფარმაცევტული პროდუქტი, საიდანაც 1 დასახელების სამკურნალო საშუალება აღმოჩნდა სუბსტანდარტული, რომლის რეგისტრაციასაც, აღნიშნულის საფუძველზე ეთქვა უარი.
ამავე წელს, გერმანიის ფარმაციის და გამოყენებითი ანალიზის ინსტიტუტში ლაბორატურიული კონტროლი ჩაუტარდა 8 ფარმაცევტულ პროდუქტს. წინასწარი მონაცემებით,  3 პრეპარატი არ აკმაყოფილებს წაყენებულ მოთხოვნებს. 
შესაბამისად, 32 დასახელების გაანალიზებული სამკურნალო საშუალებიდან არ დააკმაყოფილა ხარისხისადმი წაყენებული მოთხოვნები 4 დასახელების სამკურნალო საშუალებამ, რაც გაანალიზებული სამკურნალო საშუალებების 12.5 %-ს შეადგენს.
2017 წლის წამლის ხარისხის სახელმწიფო პროგრამა გრძელდება და დასრულდება 2017 წლის 31 დეკემბერს.

შენიშვნა:
[bookmark: _GoBack]საქართველოს ბაზარზე დაშვებულია დაახლოებით 11 000 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი (წამლის ფორმის, დოზისა და შეფუთვაში რაოდენობის გათვალისწინებით), რომელსაც დაახლოებით 5 000 დასახელების განსხვავებული შეფუთვა-მარკირების ფარმაცევტული პროდუქტი აქვს დამატებული პარალელურული იმპორტის რეჟიმში.  შესაბამისად, საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების მქონე 16 000 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტიდან, 2016 წელს,  ლაბორატორიული კონტროლი განხორციელდა 216 (1.35 %) დასახელების ფარმაცევტულ პროდუქტზე, ხოლო 2017 წელს ლაბორატორიული კონტროლი განხორციელდა 33 (0.21 %) დასახელების ფარმაცევტულ პროდუქტზე.
