Ffarmakologiur saSualebaTa klinikuri kvlevis, farmacevtuli warmoebis, avtorizebuli afTiaqis, specialur kontrolis daqvemdebarebul samkurnalo saSvalebaTa importis an eqsportis nebarTvebis gacemis wesis da pirobebi.


nebarTvis gamcemi administraciuli organoebi.


  1.   farmacevtuli warmoebis da avtorizebuli afTiaqis saqmianobis nebarTvis gamcemi administraciuli organoa, saqarTvelos Sromis, janmrTelobis da socialuri dacvis saministros marTvelobis sferoSi Semavali saxelmwifi saagento. 
 2.    specialur kontrols daqvemdebarebuli samkurnalo saSualebaTa importis an eqsportis nebarTvis gamcemi administraciuli organoa saagento an finansTa saministro. (Semosavlebis samsaxuri)



 sanebarTvo pirobebi, gacemis wesi da nebarTvis misaRebaT 
warsadgeni sabuTebi.


F farmakologiur saSvalebaTa nebarTvis misaRebad, saagentos unda warudginos  klinikuri kvlevis oqmi. Tu oqmi ucxoenovania aseve wardgenil unda iqnes, misi qarTuli Targmani da aRiniSnos ZiriTadi informaciebi,  klinikuri kvlevis safuZveli, mizani, kvlevis meTodologia.  im centrebis CamonaTvali sadac mimdinareobs kvleva, organizeba da pirobebi, aseve gancxadeba moTxovnis miTiTebiT,  amonaweri samewarmeo reestridan an identifikaciis damadasturebeli sabuTebis asli.
 informacia mTavari mkvlevaris gamocdilebisa da kvalifikaciis Sesaxeb, klinikuri kvlevis ganmaxorcielebeli samedicino dawesebulebis licenziis damadasturebeli dokumenti.
 sacalo savaWro obieqtis realizaciis nebarTvis misaRebad saWiroa: informacia iuridiuli misamarTis saidentifikacio nomris da registrirebis TariRis Sesaxeb. (piradi nomeri)



samkurnalo saSvalebaTa warmoeba da pirobebi.

  farmacevtuli warmoebis nebarTvis misaRebad saagentos unda waredginos:  gancxadeba moTxovnis miTiTebiT, amonaweri samewarmeo reestridan an identifikaciis damadasturebeli sabuTebis asli.
 Senoba-nagebobebis gegma, farTobis situaciuri gegma, mosakreblis gadaxdis qviTari, informacia farmacevtul saqmianobaze pasuxismgebel piris Sesaxeb, informacia farmacevtuli dawesebulebis materialur-teqnikuri aRWurvilobis Sesaxeb da samkurnalo saSualebis teqnikuri reglamenti.



                
avtorizebuli afTiaqi.

  Aavtorizebuli afTiaqis nebarTvis misaRebad saagentos unda waredginos,  afTiaqis farTobis gegma. Ggegma unda akmayofilebdes dadgenilebis sanebarTvo pirobebs,  gansazRvruli izolirebuli farTiT, aseve  saWiroa mosakreblis gadaxdis qviTri,  cnoba pasuxismgebeli piris narkologiur aRricxvaze ar yofnis Sesaxeb. 
iformacia farmacevtuli dawesebulebis materialur-teqnikuri aRWurvilobis Sesaxeb.   damowmebuli videomeTvalyureobis sistemis damontaJebis damadasturebeli aqti.  

 
nebarTvis maZiebelis mxridan sanebarTvo pirobebis adgilze SemowmebisaTvis Tavis arideba, nebarTvis miRebaze uaris Tqmis safuZvelia. Aavtorizebuli afTiaqis nebarTvis mflobeli ufeleba mosilia ganaxorcielos yvela saxis saafTiaqo saqmianoba.






specialur kontrols daqvemdebarebuli samkurnalo saSvalebis eqsport-importi.

 სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების ექსპორტ-იმპორტი ხორციელდება სააგენტოს ან შემოსავლების სამსახურის მიერ გაცემული ნებართვის საფუძველზე.  სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ სამკურნალო საშუალებათა ნებართვის მისაღებად ნებართვის მაძიებელმა უნდა წარaდგინოს: ა) ანგარიშ-ფაქტურა (ინვოისი) ან სხვა საანგარიშსწორებო დოკუმენტი;  ბ)  სააგენტოს მიერ გაცემული წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტის დედანი.
ნებართვის გაცემისათვის განაცხადი და ყველა საჭირო დოკუმენტაცია შეიძლება წარდგენილ იქნეს ელექტრონული ფორმით. ნებართვის გაცემა შესაძლებელია ნებისმიერ პორტალში და გაფორმების ეკონომიკურ ზონაში.
ნებართვის მოქმედებis ვადebi: ა) სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ სამკურნალო საშუალებათა იმპორტის/ექსპორტის წინასწარ განსაზღვრული ვადის   ფარგლებში;
 
ბ) ფარმაკოლოგიურ საშუალებათა კლინიკური კვლევის ნებართვა – მაძიებლის მოთხოვნის შესაბამისად;

გ) ფარმაცევტული წარმოების ნებართვა – უვადოდ;
      
     დ) ავტორიზებული აფთიაქის ნებართვა – უვადოდ. 

1.  სამკურნალო საშუალებები (გარდა სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული საშუალებებისა) ექვემდებარება აღნუსხვას, რომლის წესი და პირობები განისაზღვრება  საქართველოს მთავრობის შესაბამისი დადგენილებით. 
2.  სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ სამკურნალო საშუალებათა იმპორტის და ექსპორტის nebarTva  განისაზღვრება  საქართველოს  შრომის,  ჯანმრთელობისა  და სოციალური დაცვის მინისტრის და საქართველოს ფინანსთა მინისტრის ერთობლივი ბრძანებით.
3. ავტორიზებული აფთიაქის, ფარმაცევტული წარმოებისა და ფარმაკოლოგიურ საშუალებათა კლინიკური კვლევის სანებართვო მოწმობა განისაზღვრება საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანებით.













 		
     	registraciis samarTvelo.


farmacevtuli produqti iyofa sam jgufad: pirveli jgufi ganekuTvneba specialur kontrols daqvemdebarebuli produqti. Mmeore jgufs ganekuTvneba iseTi, farmacevtuli produqti romlis gamoyenebamac SeiZleba ziani miayenos adamiani janmrTelobas, eqimis danisnulebis gareSe. 
Mmesame jgufs ganekuTvneba is produqti romllis miRebac instruqciis Sesabamisadaa misaRebi. Kkanoni iTvaliswinebs registraciis or reJims: saxelmwifo registraciis aRiarebiTi reJimi, saxelmwifo  registraciis erovnuli reJimi. 
saregistracio dokumenti warmodgenili unda iyos qarTul enaze. saqarTvelos bazarze ukve daSvebuli farmaceftuli produqtis SefuTva markirebiT aRar saWiroebs xelaxal registracias.
Kkomplimentarul samkurnalo saSualebaze, biologiurad aqtiur danamatze da parasamkurnalo saSualebaze, am kanoniT gaTvaliswinebuli meqanizmebi gavrceldeba, Tu piri sakuTari iniciativiT ganaxorcielebs maT nebayoflobiT registracias, erovnuli reJimis Sesabamisad. F  
farmacevtuli produqtis saxelmwifo registracia erovnuli reJimiT xorcieldeba Semdegnairad: dainteresebuli piri gancxadebas warudgens saagentos, romelic unda akmayofilebdes administraciul moTxovnebs.
Ffarmacevtuli produqtis aqtiuri nivTierebebis, formis moqmedebis Zalis gamoyenebis meTodis da warmoebasTan dakavSirebuli cvlilebebi, iTvleba 2 rigis cvlilebebad da saWiroebs registracias.   P1 rigis cvlilebebi saWiroebs saagentosTvis cvlilebebis Sesaxeb informaciis wardgenas. 
1 da 2 rigis cvlilebebis dros, warmodgenili unda iqnes: 
a) cvlilebebis motivacia. E
b) cvlilebebis damadasturebeli dokumentacia.
g) ganaxlebuli saregistracio dokumentebi.
E  
    erovnuli reJimiT farmacevtuli produqtis saxelmwifo registraciis mosakreblis odenoba ganisazrvreba kanoniT.



Ddebuleba wamlisa da farmacevtuli saqmianobis Sesaxeb.

saqarTvelos kanonmdebloba wamlisa da farmacevtuli saqmianobis Sesaxeb moicavs kanonqvemdebare normatiul aqtebs. Aam kanonis mizania, xeli Seuwyos sando farmacevtul produqciaze komplementarul samkurnalo saSualebaze, biologiurad aqtiur danamatze da parasamkurnalo saSvalebebze mosaxleobis xelmisawdomobis zrdas.
saxelmwifo politika farmacevtuli produqtis mimoqcevis sferoSi iTvaliswinebs efeqtiani usafrTxo da xarisxiani farmacevtuli produqtis arsebobas bazarze. 
saministros funqciebia: 
a) farmacevtuli produqciis mimoqcevis sferoSi saxelmwifo politikis SemuSaveba.
b) saqarTvelos bazarze farmacevtuli produqtis saxelmwifo registraciia aRiarebiTi reJimis dadgena.
g) uwyebrivi reestris warmoebis wesisa da formatis damtkiceba.

d)saqarTvelos bazarze daSvebis, uflebis ar mqone falsificirebuli produqtis gaadgurebis wesis dadgena.
saagentos funqciebia:
a) farmacevtuli produqtis saqarTvelos bazarze daSveba.
b) farmacevtuli produqtis SerCeviTi kontroli.
      g) uwyebrivi reestris waromeba da misi sajaroobis uzrunvelyofa.
      d) farmacevtuli warmoebis kvlevis avtorizebuli afTiaqis farmacevtuli produqtis eqsportis an importis nebarTvis gacema da sanebarTvo pirobebis kontroli.





specialur kontrols daqvemdebarebuli nivTierebebi da maTi formebi.

       Mmosaxleobis janmrTelobis dacvis sferoSi da sazogadoebriv  wesrigis uzrunvelyofis saxelmwifo politikis Seabamisad, narkotikuli da maTi Semcvleli saSualebebi, Sxamebi da Sxam Semcvleli saSualebebi da calkeuli fsiqotropuli nivTierebebi saxelmwifo kontrols eqvemdebareba.
N      narkotikul nivTierebebze  wliur moTxovnilebas da eqsport-imports gansazrvravs saqarTvelos Sromis, janmrTelobisa da socialuri dacvis saministro.
M     moqmedi kanonmdeblobiT dasaSvebia fizikuri piris piradi saWiroebisaTvis narkotikuli sasualebebisa da fsiqotropuli nivTierebis qveynidan gatana.
      fizikuri piris individualuri saWiroebisaTvis dauregistrirebeli farmacevtuli produqtis  saqarveloSi Semotana-gatanas an ureceptod gasacemi medikamentebis nusxas,aregulirebs Sromis, janmrTelobisa da socialuri dacvis saministro. 
   Uukanono farmacevtuli saqmianoba, vadagasuli farmacevtuli produqris realizacia, isjeba kanoniT jarimis saxiT.














