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ЗАКОН ГРУЗИИ

«О ЛЕКАРСТВАХ И ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ»

Данный закон создает правовые основы государственного обеспечения право​при​ме​​нительной практики обращения фармацевтических продуктов (№1586 от10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года). 
ГЛАВА I. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Статья 1. Объект регулирования и сфера использования закона (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Законодательство Грузии о лекарствах и фармацевтической деятельности вклю​​чает Конституцию Грузии, международные договора и соглашения Грузии, нас​тоящий закон и иные законодательные и подзаконные акты Грузии.

2. Цель настоящего закона состоит в содействии росту доступности надежных фар​мацевтических продуктов для населения и для обеспечения этого установление пра​вовых основ регулирования обращения фармацевтических продуктов и прав и обязанностей физических и юридических лиц в данной сфере.

3. Предусмотренные данным законом механизмы государственного регули​ро​ва​ния распространяются на комплиментарные лекарственные средства, биоло​ги​чес​ки активные добавки и паралекарственные средства в том случае, если заин​те​ре​со​ван​ное лицо по собственной инициативе осуществит их добровольную регистрацию в соответствии с национальным режимом государственной регистрации фармацев​тических продуктов.

4. Неинвазийные контрацептивные механические средства освобождены от пре​ду​смотренного настоящим законом государственного регулирования.

Статья 11. Определение терминов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Генетический фармацевтический продукт – международный незапа​тен​то​ван​ный воспроизведенный фармацевтический продукт.

2. Нерасфасованный фармацевтический продукт – фармацевтический продукт, про​шедший все стадии производственно-технологического процесса, кроме окон​ча​тель​ной упаковки.

3. Иммунобиологический препарат – лекарственное средство, используемое для иммунобиологической профилактики и терапии (вакцины, штаммы, тест-сис​темы).

4. Инструкция – информация, предназначенная для персонала с медицинским и фармацевтическим образованием или/и потребителей, прилагаемая к фар​мА​цев​ти​чес​кому продукту.

5. Рецепт – письменное обращение врача к фармацевту об изготовлении, вы​да​че и порядке применения фармацевтического продукта.

6. Изготовленный по магистральному рецепту фармацевтический продукт – из​го​товленный для индивидуального пациента фармацевтический продукт.

7. Маркировка – информация, представленная на первичной или/и вторичной упаковке.

8. Вторичная упаковка – форма упаковки, в которую помещается фарма​цев​ти​чес​кий продукт вместе с первичной упаковкой. 

9. Изготовленный по официальному рецепту фармацевтический продукт – изготовленный в соответствующей аптеке фармакопеи фармацевтический продукт.

10. Первичная упаковка – форма упаковки, непосредственно соприкасающаяся с фармацевтическим продуктом.

11. Радиоактивные и диагностические лечебные средства – лечебные средства с иони​зирующим излучением или/и химические вещества, используемые в меди​цин​​ской практике.

12. Товары медицинского назначения – используемые в медицинской практике в це​лях профилактики, диагностики, лечения заболеваний и ухода за больными то​ва​​ры медицинского назначения: инструменты, оборудование, оборудование, меди​цин​​ская техника, перевязочные материалы, протезно-ортопедические изделия и пр.

13. Фармацевтический продукт (лечебное средство) – лекарства или фи​зио​ло​ги​чес​ки активные вещества или их комбинация, полученные естественным путем или че​рез синтез, разрешенные для медицинского использования, в том числе добро​воль​но зарегистрированные в национальном режиме государственной регистрации фар​​мацевтических продуктов комплиментарные лекарственные средства, биоло​ги​чес​ки активные добавки и паралекарственные средства.

14. Комплиментарные лекарственные средства (гомеопатические, антропосо​фи​​чес​кие, гомотоксикологические) – средства, изготовленные из веществ естест​вен​но​​го происхождения (минерального, растительного, животного), или совокупность этих веществ, действие и стандартность которых не подтверждены объективными до​​казательствами.

15. Биологически активные добавки (БАД) – средства для поддержания физио​ло​гического состояния.

16. Паралекарственные средства – оказывающие определенный терапев​ти​чес​кий эффект средства минерального, растительного, животного происхождения, со​дер​жащие специфическую лекарственную субстанцию в таком виде и количестве, которые могут быть сочтены лекарственной формой.

17. Эффективность фармацевтического продукта – установленная научными ме​тодами характеристика степени положительного воздействия фармацевтических продуктов на течение заболевания. 

18. Обращение фармацевтического продукта – деятельность, включающая раз​ра​ботку, производство, стандартизацию, контроль качества, упаковку, закупку, пере​сыл​ку-перевозку, хранение, продажу фармацевтического продукта, информирование на​селения и специалистов о данном продукте, рекламу, маркетинг, экспорт, импорт, ре​экспорт, использование, уничтожение и иные действия в сфере обращения фар​мацевтических продуктов.

19. Сырье – сырье любого происхождения, непосредственно или в перера​бо​тан​ном виде используемое для изготовления лекарств.

20. Допуск фармацевтического продукта на рынок Грузии – проводимая адми​ни​ст​ратив​ным органом процедура установления соответствия фармацевтического про​дукта предусмотренным законодательством Грузии требованиям, на основании ко​​торой в соответствии с действующим законодательством разрешено обращение фар​мацевтического продукта на рынке Грузии.

21. Оптовая реализация (оптовая дистрибуция) фармацевтического продукта – операции, связанные с закупкой, хранением, снабжением, экспортом, импортом и реэкспортом, кроме продажи непосредственно потребителю.

22. Доступность происхождения – возможность установления происхождения фар​мацевтического продукта или/и входящих в него ингредиентов на этапах про​из​вод​ства и дистрибуции.

23. Безопасность фармацевтического продукта – характеристика лекарственных средств, основанная на сравнительном анализе их эффективности и оценки риска при​чинения вреда здоровью.

24. Агентство – компетентная служба, входящая в сферу Министерства труда, здра​воохранения и социальной защиты Грузии.

25. Качество фармацевтического продукта – показатель соответствия иден​тич​нос​ти, количественного состава, чистоты, химических и биологических ком​по​нен​тов фармакопейным стандартам.

26. Контроль фармацевтического рынка – совокупность физических, органи​за​ци​онных и правовых мер, направленных на обеспечение соответствия обращения фармацевтических продуктов на рынке установленным правилам.

27. Ведомственный реестр фармацевтических продуктов Грузии (в дальнейшем – «ве​домственный реестр») – перечень фармацевтических продуктов, допущенных Агентством для обращения на фармацевтическом рынке Грузии.

28. Министр – министр Министерства труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии.

29. Министерство – Министерство труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии.

30. Серия – определенное количество исходной субстанции и соответствующих вспо​могательных средств, подлежащее переработке путем одного или нескольких по​с​ледующих технологических процессов для достижения их однородности.

31. Учет серии – обязательное указание и учет идентификационной серии и ко​ли​чества объекта купли-продажи в документах, удостоверяющих заключенные на не​го сделки в каждом промежуточном звене дистрибуции после прохождения ад​ми​нист​ративных процедур таможенного учета фармацевтического продукта.

32. Владелец торговой лицензии – владелец фармацевтического продукта, про​из​водящий фармацевтический продукт самостоятельно или по заказу.

33. Фальсифицированный фармацевтический продукт – фармацевтический про​дукт, маркированный умышленно ложной информацией о его идентичности или/и происхождении.

34. Избирательный контроль – осуществляемые Агентством административные дей​ствия, частота и использованные методы которых соответствуют оценке риска на​рушений.

35. Фармакологические средства – вещества или комбинация веществ с установ​лен​ными фармакологической активностью и безопасностью, являющиеся объектом кли​нического исследования.

36. Доклиническое исследование фармакологических средств – фармако​ло​ги​чес​кое, токсикологическое и иное научное изучение фармакологических средств с це​лью установления их специфической активности и степени влияния на физио​ло​ги​ческую систему, проводимое не на людях.

37. Фармакопея – сборник стандартов и положений, определяющих качество фар​мацевтических продуктов. 

38. Фармакопейный стандарт (спецификация, статья, монография, временная фар​макопейная статья, технические условия) – документ, содержащий харак​те​рис​ти​ки качества фармацевтических продуктов и методы их контроля, на основании ко​то​рых производится оценки качества фармацевтических продуктов. 

39. Реализатор фармацевтических продуктов – оптовый или розничный про​да​вец фармацевтических продуктов.

40. Фармацевтический препарат – дозированный готовый фармацевтический про​дукт (в том числе таблетки, капсулы, ампулы, свечи, каплеты, драже и пр.).

41. Фармацевтическая деятельность – деятельность, осуществляемая физичес​ки​ми и юридическими лицами в сфере обращения фармацевтических продуктов в соответствии с установленным законодательством Грузии порядком. 

42. Фармацевтическая субстанция – фармакологически активное вещество лю​бо​го происхождения и соот​вет​ствующего качества, используемое для изготовления фар​мацевтических продуктов или/и их производства.

43. Референс-стандарт – представленное в фармакопее вещество или суб​стан​ция с одним или несколькими точно установленными свойствами, используемое для ка​либровки прибора, измерительных методов или оценки качества веществ.

44. Активное вещество – полученное от производителя вещество или субстан​ция с одним или несколькими точно установленными свойствами, используемое для ка​либровки прибора, измерительных методов или оценки качества веществ.

45. Клиническое исследование (испытание, обследование) фармакологических продуктов – изучение влияния фармакологического средства на организм человека с це​лью установления нежелательных реакций, оценки степени эффективности и бе​зо​пасности.

46. Изготовление фармацевтических продуктов – изготовление фармацев​ти​чес​ких продуктов авторизованной аптекой по магистральному или официальному ре​цепту.

47. Производство фармацевтических продуктов – серийное изготовление пред​при​я​тием фармацевтических продуктов с полным соблюдением требований соответ​ст​вующих стандартов.

48. Подлежащие специальному контролю фармацевтические продукты – раз​ре​шен​ные законодательством Грузии наркотические средства, психотропные вещества или/и прекурсоры.

49. Заинтересованное лицо – производитель, владелец торговой лицензии, им​пор​тер или любое другое заинтересованное в допуске фармацевтического продукта на рынок Грузии физическое или юридическое лицо, желающее зарегистрировать фар​мацевтический продукт в соответствии с режимом признания государственной ре​​гист​рации фармацевтического продукта или национальным режимом государ​ст​вен​ной регистрации.

50. Признание стандартов и гайдлайнов доклинических и клинических исследований фармакологических средств – допуск министерством в соответствии с законодательством Грузии, включая международные договоры и соглашения, ис​поль​зования международных стандартов, технических регламентов и гайдлайнов, в со​от​ветствии с которыми в Грузии должны проводиться доклинические и кли​ни​чес​кие исследования фармакологических средств.

 51. Сертификат качества фармацевтического продукта – документ, подтверж​даю​щий соответствие фармацевтического продукта фармакопейным стандартам.

52. Сертификат фармацевтического продукта (CPP) – выданный государ​ст​вен​ным органом соответствующей страны или органом по регуляции межгосударст​вен​ных фармацевтических продуктов документ, подтверждающий допуск фармацев​ти​чес​кого продукта на соответствующие рынки.

53. Добровольная регистрация – необязательная регистрация, разрешенная толь​ко применительно к комплиментарным лекарственным средствам, биологи​чес​ки активным добавкам и паралекарственным средствам, регистрацию которых про​из​водит заинтересованное лицо по собственной инициативе.

54. Первичный ввоз на рынок Грузии уже допущенного на него фармацев​ти​чес​ко​го продукта с иной маркировкой и упаковкой – ввоз фармацевтического продукта, допущенного на рынок Грузии через признание государственной ре​гист​ра​ции или регистрацию в национальном режиме, а также зарегистрированного до 15 ок​тября 2009 года фармацевтического продукта в иной первичной или/и вторичной упа​ковке (с иной маркировкой), которая допущена регулирующим государственным органом определенных правительством Грузии стран или органом по регуляции межгосударственных фармацевтических продуктов на подконтрольные им рынки.

Статья 2. Государственная политика в сфере обращения фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года). 

Государственной политикой в сфере обращения фармацевтических продуктов предусмотрено наличие на рынке Грузии эффективных, безопасных и качественных фармацевтических продуктов.

Статья 3. Роль государства в сфере обращения фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Органы исполнительной власти обеспечивают исполнение законодательства Гру​зии в сфере обращения фармацевтических продуктов и осуществление соответст​вую​щей государственной политики.

2. Функции министерства:

а) разработка государственной политики в сфере обращения фармацевтических продуктов;

б) Установление правил и условий проверки факта подлинности допуска регу​ли​рующим государственным органом других стран или органом по регуляции меж​го​сударственных фармацевтических продуктов на подконтрольные им рынки при​ме​нительно к фармацевтическим продуктам, которые допускаются на рынок Грузии в режиме признания государственной регистрации;

в) утверждение правил и формата производства ведомственного реестра;

г) установление правил изъятия/уничтожения не допущенных на рынок Гру​зии, фальсифицированных, отбракованных, пришедших в негодность, с истекшим сро​ком годности фармацевтических продуктов или обеспечение технических рег​ламентов других стран;

д) разработка и издание в пределах своей компетенции других соответ​ст​вую​щих правовых актов с целью обеспечения выполнения определенных настоящим за​коном обязательств.

3. Функции Агентства:

а) допуск фармацевтических продуктов на рынок Грузии;

б) избирательный контроль фармацевтических продуктов;

в) производства ведомственного реестра и обеспечение его публичности;

г) выдача разрешений на фармацевтическое производство (кроме нарко​ти​чес​ких средств), проведение клинических исследований, на открытие авторизованных ап​тек, экспорт или импорт подлежащих специальному контролю фармацевтических про​дуктов и контроль над выполнением предусмотренных разрешением условий;

д) осуществление мер, направленных против фальсификации фармацевти​чес​ких продуктов;

е) в определенных законодательством Грузии случаях надзор над изъятием/ унич​тожением фармацевтических продуктов из реализационной сети, производство реестра реализаторов фармацевтических продуктов и их избирательный контроль;

ж) выдача документов, подтверждающих допуск на рынок Грузии;

з) выполнение других определенных законодательством Грузии функций.

ГЛАВА III. СОЗДАНИЕ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРОДУКТОВ И ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
(№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
Статья 4. Обязательство соблюдения конфиденциальности и эксклюзивности ин​формации о фармацевтических продуктах (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Агентство или иной осуществляющий административные процедуры орган обя​заны соблюдать конфиденциальность предоставленной ему заинтересованным лицом информации, которая признана законодательством Грузии коммерческой тай​ной.

2. Агентство обязано соблюдать эксклюзивность информации о фармацев​ти​чес​ких продуктах, что подразумевает следующее:

а) научно-техническая часть регистрационных документов, представленных при регистрации фармацевтического продукта, должна быть конфиденциальной и не распространяться в качестве публичной информации;

б) запрещено использование в том или ином виде научно-технической инфор​ма​ции о за​ре​гистрированном фармацевтическом продукте для принятия решения в свя​зи с регистрацией другого, схожего фармацевтического продукта;

3. Авторские и патентные права производителей фармацевтических продуктов защи​щены законодательством Грузии.

4. За невыполнение Агентством предусмотренных настоящей статьей обя​за​тельств на него возлагается ответственность в соответствии с законодательством Грузии.

Статья 5. Создание новых фармацевтических продуктов и финансирование фар​макологических исследований (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

Создание новых фармацевтических продуктов и финансирование фар​ма​ко​ло​ги​чес​ких исследований свободно.

Статья 6. Исследование фармакологических средств (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

Министерство обеспечивает признание стандартов и гайдлайнов докли​ни​чес​ких и клинических исследований фармакологических средств.
 Статья 7. Клиническое исследование фармакологических средств (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Клиническое исследование фармакологических средств проводится по решению Агентства, которое принимается не позднее 2 месяцев со дня внесения заявки (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).
2. Решение о проведении клинического исследования фармакологического сред​ства принимается в случае, если представлено положительное заключение об эф​фективности и безопасности фармакологического средства на основании эк​спер​ти​зы материалов доклинического исследования.

3. Изъят (11.10.2005, № 1918).

4. Заказчик клинического исследования имеет право на получение полной ин​фор​мации о ходе исследования и его результатах, а также на внесение ходатайства о за​мене лечебно-профилактического учреждения, проводящего клиническое иссле​до​вание.

5. Изъят (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

6. Изъят (11.10.2005, № 1918).

7. Клинического исследование фармакологического средства проводится в соот​ветствии с признанными стандартами и гайдлайнами (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).
Статья 8. Защита прав субъектов клинического исследования

1. Права участвующих в клиническом исследовании больных и здоровых доб​ро​вольцев защищены законодательством Грузии и основываются на признанных Хельсинкской декларацией международных рекомендациях.

2. Для защиты прав субъектов клинических исследований фармакологических средств и соблюдения принципа безопасности для здоровья при проводящем кли​ни​чес​кое исследование учреждении создается независимая Комиссия по этике, рас​смат​ривающая этические, моральные и правовые аспекты программы клинического исследования фармакологического средства создаются независимая опасности для их хдоровьятами и гайдлайнамироводящего оно несет ответственностьованное в допуску 







.

3. В Комиссию по этике должны входить 5 лиц обоих полов.

4. В состав Комиссии по этике входят: квалифицированный специалист в соот​вет​ствии с профилем исследования; медицинская сестра, фармацевт, юрист и Ра​бот​ник социальной службы или духовное лицо.

5. Заключение Комиссии по этике о клиническом исследовании принимается в те​чение 30 дней после подачи необходимых документов и оформляется в пись​мен​ном виде, с указанием документов, на основании которых оно было принято.

6. Комиссия по этике должна быть информирована о всех поправках, внесен​ных в программу (протокол) клинического исследования, о всех связанных с иссле​до​ванием значительных явлениях, а также о завершении исследования.

7. Клинические исследования на больных и здоровых добровольцах могут быть проведены, если существуют:

а) группа добровольцев;

б) изъят (18.12.2001, № 1191;

в) результаты доклинического исследования о безопасности и эффективности лекарства;

г) утвержденная программа клинического исследования и достоверные данные о том, что при использовании лечебного средства побочные эффекты намного ниже ожи​​даемого положительного эффекта;

д) положительное заключение Комиссии по этике;

е) надлежащим образом оформленный договор между проводящим Клини​чес​кое ис​следование учреждением и субъектом клинического исследования или его за​кон​ным пред​​ставителем, предусматривающий вознаграждение добровольцев (18.12.2001, №1191).
 8. Субъект исследования или его законный пред​​ставитель должны быть ин​фор​мированы о содержании клинического исследования, его возможных резуль​та​тах, свойствах лечебного средства, ожидаемом эффекте и степени риска; их согласие в установленном порядке оформляется в письменном виде.

9. Проведение клинического исследования фармакологического средства на здо​ровых добровольцах разрешено, если:

а) представлены данные о физико-химических и фармакологических свойствах веществ (11.10.2005, №1918);

б) представлены данные доклинического исследования, проведенного на сов​ре​менном научном уровне;

в) ожидаемая польза от использования веществ существенно превосходит риск при​чинения вреда здоровью или при его использовании риск не увеличивается.

10. Проведение клинического исследования фармакологического средства на больных разрешено, если:

а) представлены результаты изучения безопасности и переносимости веществ (18.12.2001, №1191);

б) изъят (18.12.2001, № 1191);

в) проведенное до начала исследования, а также в его ходе ежемесячное тес​ти​ро​вание женщин фертильного возраста исключает беременность;

г) проведенное до начала исследования, а также в его ходе ежемесячное тести​ро​вание среди больных женщин фертильного возраста исключает беременность.

11. Клиническое исследование не разрешено проводить на иностранцах, прив​ле​ченных к ответственности лиц, заключенных, военнослужащих, детях-сиротах. 

12. Беременные или кормящие женщины могут быть включены лишь в спе​циальное исследование.

13. Не разрешается проводить клинические исследования фармакологических средств среди несовершеннолетних, помимо случаев, когда фармакологическое средство предназначено для лечения исключительно детских заболеваний или цель клинического исследования состоит в определении оптимальных доз внедряемого в пе​диатрическую практику лечебного средства; в этом случае исследованию ле​кар​ст​ва на несовершеннолетних должно предшествовать проведенное на взрослых Клини​ческое исследование.

14. Клиническое исследование предназначенных для психиатрической прак​ти​ки фармакологических средств разрешается при наличии письменного согласия пси​хи​чес​кого больного, а в случае недееспособных лиц с психическими заболеваниями – письменного согласия их законных представителей.

15. Заказчик клинического исследования фармакологического средства обязан в предусмотренном законом порядке до начала исследования застраховывать жизнь и здоровье субъектов исследования.

16. Руководитель клинического исследования обязан приостановить Клини​чес​кое исследование или его отдельный этап в случае выявления возможной угрозы здоровью субъектом исследования, а также по желанию субъекта исследования или его законного представителя.

17. Агентство прекращает клиническое исследование, если: (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).
а) возникает угроза жизни и здоровью субъектов исследования;

б) нарушены этические нормы клинического исследования.

ГЛАВА IV. ГОСУДАРСТВЕННЫЙ КОНТРОЛЬ БЕЗОПАСНОСТИ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРОДУКТОВ
(№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
Статья 9. Задача государственного контроля безопасности фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

Задача государственного контроля безопасности фармацевтических продуктов сос​тоит в защите рынка Грузии от опасных для потребителей фальсифицированных, отбракованных, пришедших в негодность, с истекшим сроком годности и не подлежащих допуску на рынок Грузии фармацевтических продуктов.

Статья 10. Изъята (13.08.2004, №377).

Статья 101. Меры, проводимые государством для обеспечения безопасности фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

Для обеспечения безопасности фармацевтических продуктов государством про​водятся следующие меры:

а) допуск фармацевтических продуктов на рынок Грузии;

б) выдача разрешений на фармацевтическое производство;

в) выдача разрешений на клиническое исследование фармакологических средств;

г) выдача разрешений на открытие авторизированных аптек;

д) выдача разрешений на экспорт или импорт фармацевтических продуктов, подлежащих специальному контролю;

е) обеспечение возможности осуществления системного контроля учета серии фар​мацевтического продукта;

ж) учет реализаторов фармацевтических продуктов;

з) избирательный контроль реализаторов фармацевтических продуктов. 

Статья 11. Избирательный контроль (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Агентство обязано осуществлять избирательный контроль, основанный на оцен​ке риска со стороны реализаторов фармацевтических продуктов.

2. При проведении избирательного контроля Агентство имеет право проверять соб​людение реализаторами фармацевтических продуктов установленных правил доступности происхождения фармацевтических продуктов и условий их хранения.

3. В предусмотренных законодательством Грузии случаях Агентство имеет пра​во с целью осуществления избирательного контроля закупить от реализаторов фар​ма​цевтических продуктов фармацевтический продукт для проведения после​дую​щего лабораторного исследования.

4. Пособие (технические регламенты, гайдлайны) по основанному на оценке рис​ка избирательному контролю, включающему порядок осуществления избира​тель​ного контроля, в том числе правила и условия закупки образцов, утверждает или обеспечивает его признание министерство. 

Статья 111. Контроль и надзор над фармацевтическим рынком (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Для осуществления основанного на оценке риска избирательного контроля Агентство использует механизмы лабораторного контроля и административного контроля цепочки дистрибуции.

2. Для осуществления контроля и надзора над фармацевтическими продуктами на рынке Грузии Агентство использует в основном механизмы административного контроля цепочки дистрибуции.

3. Механизм лабораторного контроля используется в случае наличия высокого рис​ка фальсификации или пришедших в негодность фармацевтических продуктов, прошедших государственную регистрацию в национальном режиме или допущенных на рынок в порядке признания; его критерии утверждает министр.

4. Агентство в исключительных случаях имеет дискретивное право не учи​ты​вать определяющие риск формальные критерии и использовать механизм лаборатор​но​го контроля, но не чаще 10 процентов от частоты проверок в течение года.

Статья 112. Подразделение фармацевтических продуктов на группы (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Фармацевтические продукты с точки зрения рекламирования и розничной реа​ли​​за​ции подразделяются на три группы:

а) к первой группе относятся подлежащие специальному контролю фармацевтические продукты;

б) во вторую группу входят фармацевтические продукты, ненадлежащее ис​поль​зование которых может нанести значительный вред здоровью и жизни человека или/и применение которых не допустимо только в соответствии с инструкцией, без назначения врача;

в) к третьей группе относятся фармацевтические продукты, которые могут быть применены в соответствии с инструкцией, без назначения врача.

2. Фармацевтический продукт с одинаковыми генерическим наименованием, фор​мой и дозировкой, но различным товарным наименованием не может входить в более чем одну группу.

3. Перечень фармацевтических продуктов, входящих в упомянутые в первом пункте данной статьи первую и вторую группы, определяет министр.

 4. Фармацевтические продукты, относящиеся к третьей группе, определяются на основании международной практики. Все остальные фармацевтические продук​ты, допущенные на рынок Грузии, автоматически относятся ко второй группе.

Статья 113. Реклама фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Реклама фармацевтических продуктов подразумевает распространенные через средства массовой информации, а также в иной форме или иными средствами ма​териалы или/и действия, цель которых состоит в пропаганде использования данного фармацевтического продукта.

2. Запрещена реклама подлежащих специальному контролю фармацевтических продуктов (отнесенных к первой группе), а также фармацевтических продуктов вто​рой группы, не имеющих допуск на рынок Грузии.

3. Для рекламирования отнесенных к третьей группе фармацевтических про​дук​тов требуется предварительное согласование текста рекламы с Агентством и соб​людение следующих условий:

а) если реклама фармацевтического продукта распространяется в печатном ви​де, она должна содержать предупреждающее указание: «Перед использованием проч​тите инструкцию; для получения подробной информации о побочных явлениях обратитесь к врачу»;

б) если реклама фармацевтического продукта распространяется в непечатном виде, предупреждающее указание должно быть озвучено;

в) в случае распространения рекламы фармацевтического продукта через те​ле​ви​дение при наличии возможности как ее визуального восприятия, так и озву​чи​ва​ния, предупреждающая надпись должна быть видна (читаться) в течение как ми​нимум 3 секунд, а также должна быть озвучена.

4. Предварительное согласование текста рекламы с Агентством подразумевает согласование соответствия рекламного текста указанной в инструкции информации.

5. Рекламный текст фармацевтического продукта ни в коем случае не должен в содержательном плане отличаться от показаний, указанных в предназначенной для потребителей инструкции по использованию данного продукта.

6. В рекламном тексте на средство, не зарегистрированное в качестве фармацев​ти​ческого продукта, а также на разрешенные национальным режимом государ​ст​вен​ной регистрации незарегистрированные комплиментарные лекарственные средства, биологически активные добавки и паралекарственные средства запрещено указывать наименования заболеваний и представлять их как фармацевтические продукты.

7. Реклама разрешенных национальным режимом государственной регист​ра​ции зарегистрированных фармацевтических продуктов свободна, на нее не распрост​ра​няется определенное данной статьей регулирование, помимо определенного пунктом 5 данной статьи.

8. Агентство осуществляет мониторинг рекламы фармацевтических продуктов с точки зрения соблюдения установленных настоящим законом условий.

9. Рекламой не считается:

а) маркировка, инструкция фармацевтического продукта;

б) деловая корреспонденция;

в) фактографический, информационного характера проспект и справочный мА​те​риал, если отраженная в нем информация касается только изменений или/и мер предосторожности в связи с фармацевтическим продуктом; 

г) связанная со здоровьем или/и заболеваниями информация, если она не со​дер​жит прямых или косвенных указаний на лечение фармацевтическим продуктом;

д) передача информации о фармацевтических продуктах работникам медицин​с​кой и фармацевтической отраслей.

10. Запрещена раздача населения с целью рекламы отнесенных к первой и вто​рой группам фармацевтических продуктов, а также фармацевтических продуктов, не имеющих допуска на рынок Грузии. 

Статья 114. Режимы допуска фармацевтических продуктов на рынок Грузии (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Фармацевтические продукты допускаются на рынок Грузии в следующих режимах:

а) режим признания государственной регистрации фармацевтического продукта;

б) национальный режим государственной регистрации фармацевтического продукта.

2. Основанием для использования режима признания государственной ре​гист​ра​​ции фармацевтического продукта является дифференцирование государственных ор​ганов по регистрации фармацев​ти​ческих продуктов других стран или государ​ст​вен​ных органов по регистрации межгосударственных фармацевтических продуктов по надежности, способности допуска на собственный рынок лишь фармацев​ти​чес​ких продуктов высокого качества.
3. Грузия односторонне признает требования к безопасности, эффективности и ка​​​честву государственных регулирующих органов других стран или государ​ст​венных органов по регистрации межгосударственных фармацевтических продуктов на подконтрольных им рынках и не проводит повторную экспертизу этих же или схо​жих требований к безопасности, качеству и терапевтической эффективности  фар​мацевтических продуктов.

Статья 115. Срок допуска фармацевтических продуктов на рынок Грузии (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Срок допуска фармацевтических продуктов на рынок Грузии определяется в соот​ветствии с режимом признания и национальным режимом.

2. По истечении срока допуска на рынок Грузии обращение фармацевтического продукта, за исключением импорта, разрешено на территории Грузии до истечения сро​ка годности находящегося в обращении фармацевтического продукта.

Статья 116. Ведомственный реестр (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Внесение фармацевтического продукта в ведомственный реестр подразу​ме​ва​ет его допуск на рынок Грузии.

2. В ведомственном реестре указываются номер регистрации фармацев​ти​чес​кого продукта, заинтересованное лицо, страна-производитель, товарное наимено​ва​ние, международное незапатентованное наименование (при наличии такового), фор​ма, доза, по необходимости – концентрация, дата регистрации, срок регистрации и электронная версия образца маркировки и упаковки.

3. Ведомственный реестр – публичный документ, и с целью обеспечения его беспрепятственной доступности для общества он ведется в электронной форме и дос​тупен через Интернет.

4. Внесение фармацевтических продуктов в ведомственный реестр фармацевти​чес​ких продуктов, зарегистрированных в режиме признания государственной ре​Гис​т​рации, может быть осуществлено:

а) Агентством проактивно, на основании информации о фармацевтических про​дук​тах, допущенных на соответствующие рынки государственными регулирующими ор​ганами других стран или государственными органами по регистрации межго​су​дар​ственных фармацевтических продуктов;

б) после проведения административной экспертизы представленной заинте​ре​со​​ванным лицом определенной статьей 1110 настоящего закона гомологичной иден​ти​фикационной документации;

в) после прохождения процедуры извещения о первичном ввозе заинтере​со​ван​ным лицом уже допущенного на рынок Грузии фармацевтического продукта с иной мар​кировкой-упаковкой.

5. Внесение фармацевтических продуктов в ведомственный реестр фармацев​ти​чес​ких продуктов, зарегистрированных в национальном режиме государственной ре​гист​рации, осуществляется после проведения процедур, установленных статьей 1111 нас​тоящего закона.
 Статья 117. Режим признания государственной регистрации фармацев​ти​чес​ких продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Режим признания государственной регистрации фармацевтических продук​тов применяется относительно фармацевтических продуктов, допущенных государ​ст​венными регулирующими органами других стран или государственными ор​га​на​ми по регистрации межгосударственных фармацевтических продуктов на соот​веет​ст​вующие рынки.

2. Правительство Грузии составляет перечень государственных регулирующих ор​ганов других стран и государственных органов по регистрации межгосударствен​ных фармацевтических продуктов с целью их признания.

3. В случае государственной регистрации фармацевтических продуктов в ре​жи​ме признания заинтересованным лицом может быть любое лицо.

4. Заинтересованное лицо может осуществить предусмотренную настоящим за​ко​ном процедуру допуска фармацевтического продукта на рынок Грузии в режиме приз​нания государственной регистрации фармацевтического продукта, невзирая на цель импортирования.

5. При первичном ввозе как инновационных, так и генерических фарма​цев​ти​чес​ких продуктов в режиме признания государственной регистрации заинтере​со​Ван​ное лицо должно представить следующую гомологичную идентификационную документацию:

а) авторизованный перевод инструкции на грузинский язык и оригинал ин​ст​рук​ции в установленном министерством порядке;

б) на фармацевтический продукт:

б.а) форма;

б.б) дозировка;

б.в) образец маркировки, который может быть представлен в виде оригинала или электронной версии; Агентство имеет дискретивные полномочия в связи с фор​мой требования образца маркировки. При этом в случае, если фармацевтический про​дукт не запущен в производство, Агентство обязано принять электронную вер​сию образца маркировки, а после запуска фармацевтического продукта в произ​вод​ство может потребовать замены электронной версии образца маркировки образцом мате​риальной формы;

б.г) референс-стандарт в количестве, достаточном для проведения 2 анализов (за​инте​ресованное лицо вправе вместо него представить активное вещество соответ​ст​вующего фармацевтического продукта);

в) срок допуска фармацевтического продукта государственными регули​рую​щими органами других стран или государственными органами по регистрации меж​го​сударственных фармацевтических продуктов на соответствующие рынки;

г) уникальный номер (авторизации) допуска фармацевтического продукта на соответствующий рынок;

д) сертификат фармацевтического продукта, выданный государственными ре​гу​лирующими органами других стран или государственными органами по регист​Ра​ции межгосударственных фармацевтических продуктов; этот сертификат может быть вы​дан для любого рынка, подконтрольного государственным регулирующим ор​га​нам других стран или государственным органам по регистрации меж​го​су​дар​ствен​ных фармацевтических продуктов, признанных правительством Грузии;

е) вместо сертификата фармацевтического продукта, оговоренного подпунктом «д» данного пункта может быть представлен эквивалентный этому сертификату до​ку​мент, выданный для любого рынка, подконтрольного государственным регули​рую​щим органам других стран или государственным органам по регистрации меж​го​​сударственных фармацевтических продуктов, признанных правительством Грузии; вместо сертификата фармацевтического продукта или эквивалентного этому сер​ти​фи​кату документа могут быть представлены надлежащим образом заверенная копия;

ж) методы анализа, которые могут быть выпечатаны из общедоступных ис​точ​ни​ков (фармакопеи), с указанием этого источника;

з) образец фармацевтического продукта – 2 стандартные упаковки или количество, достаточное для проведения 2 анализов.

6. В случае, если какой-либо из предусмотренных пунктом 5 данной статьи до​ку​ментов включает и другую, требуемую гомологической идентификационной до​ку​ментацией информацию, представлять ее в виде отдельного документа не нужно.

7. Агентство проводит административную экспертизу гомологической иденти​фи​кационной документации и вносит информацию о фармацевтическом продукте в ве​домственный реестр в течение пяти рабочих дней. 

Статья 118. Обязательство информирования заинтересованного лица о уже до​пу​щенных на грузинский рынок фармацевтических продуктах в случае его пер​вИЧ​но​го ввоза с иной упаковкой-маркировкой (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Ввоз уже допущенных на грузинский рынок фармацевтических продуктов с иной упаковкой-маркировкой не требует повторной регистрации. Подобные фар​мацев​тические продукты допускаются на рынок Грузии на основании предус​мот​ренного данной статьей порядка извещения.

2. В извещении должна быть представлена следующая информация:

а) авторизированный перевод инструкции на грузинский язык и оригинал ин​струкции в соответствии с установленным министерством порядком;

б) электронная версия образца упаковки-маркировки фармацевтического продукта;

в) справка, выданная лицом, обладающим правом авторизации на реализацию дан​ного фармацевтического продукта в соответствующей стране, подтверждающая до​пуск фармацевтического продукта с подобной упаковкой и маркировкой регули​рую​щим органом других стран или государственным органом по регистрации меж​го​​сударственных фармацевтических продуктов на подконтрольные им рынки. К справ​ке должна была приложена идентификационная информация о лице, имею​щим полномочия на реализацию;

г) уникальный номер (авторизации) допуска фармацевтического продукта на соответствующий рынок.

3. После получения извещения:

а) Агентство обязано перепроверить предоставленную заинтересованным лицом информацию;

б) Агентство с учетом только лишь фактических обстоятельств может заявить обос​нованный отказ на ввоз уже допущенного на грузинский рынок фар​мацев​ти​чес​кого продукта с иной упаковкой-маркировкой, письменно сообщив об этом заин​те​ресованному лицу;

в) отсутствие ответа автоматически означает согласие Агентства на ввоз уже до​пу​щенного на грузинский рынок фармацевтического продукта с иной упаковкой –мар​кировкой.

4. В случае согласия Агентство обязано в течение пяти рабочих дней со дня по​лу​чения извещения добавить в ведомственный реестр информацию о допущенном на грузинский рынок фармацевтическом продукте с иной упаковкой-маркировкой. 

Статья 119. Обязательства заинтересованного лица в период обращения фарма​цев​тического продукта на грузинском рынке (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Заинтересованное лицо обязано в период обращения фармацевтического продукта на грузинском рынке хранить:

а) сертификат качества серии:

б) номер серии фармацевтического продукта.

2. Оговоренную первым пунктом данной статьи документации заинтересо​ван​ное лицо хранит в течение периода владения фармацевтическим продуктом.

3. После передачи фармацевтического продукта другим лицам ответственность за выполнение предусмотренного данной статьей обязательства возлагается на лицо, яв​ляющееся непосредственным владельцем фармацевтического продукта в части его реализации.

Статья 1110. Перепроверка гомологичной идентификационной документации (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. После получения от заинтересованного лица гомологичной идентифи​ка​ци​он​ной документации Агентство вправе перепроверить представленную докумен​та​цию, а ее копии передать лицу, наделенному полномочиями представлять заре​гист​ри​рованный в соответствии с законодательством Грузии филиал (постоянное уч​реж​де​ние) предприятия зарубежной страны, но без содержащей ком​мер​ческую тайну информации.

2. По требованию лица, наделенному полномочиями представлять филиал (пос​​тоянное учреждение) предприятия зарубежной страны Агентство обязано пе​ре​дать ему оговоренные первым пунктом данной статьи ко​пии.

3. Лицо, наделенное полномочиями представлять филиал (постоянное учреж​де​ние) предприятия зарубежной страны имеет право перепроверить полученную доку​ментацию, а в случае возникновения сомнений в связи с происхождением и качеством фармацевтического продукта обязано сообщить об этом Агентству.

4. В случае получения сообщения от лица, наделенного полномочиями пред​став​лять филиал (постоянное учреждение) предприятия зарубежной страны, Агент​ст​во обязано перепроверить эту информацию, а в случае ее подтверждения принять предусмотренные законодательством Грузии меры.

5. После перепроверки гомологичной идентификационной документации Аген​т​ство вносит информацию о фармацевтическом продукте в ведомственный реестр.

6. Агентство обязано аннулировать регистрацию фармацевтического продукта в слу​чае истечения срока допуска фармацевтического продукта на рынок Грузии и изъять этот  фармацевтический продукт из ведомственного реестра.
Статья 1111. Национальный режим государственной регистрации фарма​цев​ти​чес​кого продукта (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

1. Государственная регистрация фармацевтических продуктов в национальном режиме производится следующим образом:

а) Заинтересованным лицом в государственной регистрация фармацевтичес​ко​го продукта в национальном режиме может быть производитель фармацевтического про​дукта или владелец торговой лицензии. Заинтересованное лицо подает в Агент​ст​во заявку вместе с сопутствующей документацией. Заявка должна отвечать требо​ва​ниям статьи 75 Общего административного кодекса Грузии;

б) регистрационные документы состоят из административной и научно-тех​ни​чес​кой частей; Агентство проводит их административную и научно-техническую экспертизу;

в) административная часть регистрационных документов должна быть пред​став​лена на грузинском языке, а научно-техническая – на грузинском, русском или английском языках, в трех экземплярах; научно-техническая часть может быть пред​став​лена в виде электронной версии;

г) Агентство не позднее 14-дневного срока проверяет соответствие представ​лен​ных регистрационных документов требованиям данной статьи, то есть проводит их административную экспертизу;

д) на основании положительного заключения административной экспертизы ре​​гистрационных документов проводится научно-техническая экспертиза с целью уста​новления стандартизации, качества, безопасности и терапевтической эффектив​ности фармацевтического продукта;

е) для исправления выявленных в процессе административной и научно-тех​ни​чес​кой экспертизы пробелов заинтересованному лицу дополнительно предостав​ля​ет​ся срок до 2 месяцев. В случае невосполнения имеющихся пробелов регист​Ра​ци​он​ные документы не рассматриваются;

ж) по необходимости Агентство имеет право в рассмотрение регистрационных документов дополнительно включить экспертов, которые отвечают за объективность своих выводов.

2. Изменения, связанные с активными веществами, формой, силой действия (до​за, кон​центрация), методами (способами) применения и производством фарма​цев​тического продукта, считаются изменениями II порядка (особо важными) и под​ле​жат регистрации.

3. Изменения, указанные в пункте 21 данной статьи, считаются изменениями I по​​ряд​ка (относительно менее значимыми), и Агентству должна быть пред​ставлена информация об этих изменениях.

4. В случае неудовлетворения условий, предусмотренных пунктом 3 данной ста​​тьи, отмеченное изменение становится изменением II порядка и подлежит регистрации.

5. В случае изменений I и II порядка

а) должны быть представлены:

а.а) мотивация изменения;

а.б) документация, обосновывающая изменения;

а.в) обновленные регистрационные документы;

б) регистрация изменений не изменяет срок регистрации.

6. Для повторной регистрации лекарственного средства регистрационные доку​мен​ты должны быть представлены не позднее 2 месяцев до истечения срока ре​гист​ра​ции. В про​тивном случае регистрация фармацевтического продукта будет произ​ве​дена в режиме пер​вич​ной регистрации.

7. При повторной регистрации фармацевтического продукта заинтересованное лицо обя​зано представить предусмотренную пунктом 19 данной статьи докумен​та​цию и данные о побочных эффектах фармацевтического продукта за последние 5 лет, публикации и биб​ли​ог​рафию, с приложением документа, удостоверяющего уп​лату регистрационного сбора.

8. Отсчет срока регистрационных процедур, в том числе повторной регист​ра​ции, ре​ги​ст​рации изменений и регистрации-учета, начинается со дня подачи ре​гист​​раци​он​ных документов в полном объеме.

9. Агентство в процессе регистрационной процедуры, в том числе: регистрации из​​ме​нения II порядка – в 3-месячный срок, повторной регистрации фарма​цев​ти​чес​ко​го продукта и регистрации-учете – в 2-месячный срок, регистрации изменений I по​рядка типа «а» – в 10-дневный срок, регистрации изменений I порядка типа «б» – в ме​сячный срок, при​ни​мает решение о регистрации фармацевтического продукта или согласии или отказе на ре​ги​ст​рацию изменений, что оформляется администра​тив​ным актом.

10. В случае отказа на регистрацию фармацевтического продукта Агентство обя​зано незамедлительно направить заинтересованному лицу обоснованный отказ в пись​менной форме. В случае если в течение сроков, указанных в подпункте «г» пунк​та 1 и пункте 9 данной статьи, заинтересованное лицо не бу​дет извещено об от​ка​зе на регистрацию, фармацевтический продукт считается зарегистриро​ван​ным, и Агентство обязано выдать документ, подтверждающий право допуска на грузинский ры​нок. Документ, подтверждающий право допуска на грузинский рынок, оформ​ля​ет​ся в 10-дневный срок после издания административного акта. Ад​министративный акт и документ, подтверждающий право допуска на грузинский рынок, являются рав​​но​ценными документами.

11. В случае, если фармацевтический продукт не запущен в производство, Агент​ство обязано принять электронную версию образца маркировки, а после запус​ка фармацевтического продукта в производство праве потребовать замены электронной версии образца маркировки на его материальную форму.

12. Агентство аннулирует регистрацию лекарственного средства в Грузии:

а) по просьбе соискателя регистрации;

б) в случае обнаружения свойств, вредных для человека или его по​том​ства.

13. Агентство временно, до искоренения причин приостановки регистрации, при​ос​та​навливает регистрацию лекарственного средства в Грузии:

а) по просьбе заинтересованного лица;

б) при изменении какой-либо части регистрационной документации, ко​то​рая не за​ре​ги​стрирована или/и не учтена в надлежащих порядке и фор​ме.

14. Агентство аннулирует подтверждающий допуск на грузинский рынок до​ку​мент в случае:

а) аннулирования регистрации фармацевтического продукта;

б) необходимости выдачи нового подтверждающего допуск фармацевтичес​ко​го продукта на грузинский рынок документа.

15. По истечении срока регистрации подтверждающий допуск фармацевтического продукта на грузинский рынок документ считается ан​ну​ли​рованным.

16. Обращение лекарственного средства на территории Грузии разрешено в те​че​ние 5 лет со дня его регистрации, а после истечения срока регистрации – до истечения срока его годности.

17. В случае внесения изменений обращение фармацевтического продукта раз​ре​шено на территории Грузии до истечения срока его годности.

18. Фармацевтическая субстанция, расфасовка и промежуточные фармацев​ти​чес​кие про​​дукты, а также изготовленные по магистральным и официальным рецеп​там фармацевтические про​​дукты, пред​наз​наченные для конкретных физических лиц аллергены регистрации не требуют.

19. В административной части регистрационных документов должны быть пред​став​ле​ны:

а) заявка с приложением перечня приложенных документов (с указанием страниц);

б) оригинал заявки на регистрацию подлежащего государственной регистрации в национальном режиме фармацевтического про​​дукта Грузии (аппликационная фор​ма, разрабатываемая и утверждаемая Агентством);

в) оригинал документа, удостоверяющего передачу заинтересованным ли​цом представительских полномочий физическому или юридическому лицу;

г) сертификат фармацевтического продукта в рекомендуемой Всемирной ор​га​ни​​за​ци​ей здравоохранения форме (оригинал), а в случае его отсутствия такового – до​​ку​мент, подтверждающий производство фармацевтического продукта по стандар​ту GMP, или лицензию на производство фармацевтического продукта, выданную пра​вомочным органом страны-производителя;

д) стандартная упаковка подлежащего регистрации фармацевтического про​дукта со стандартной маркировкой (или ее электронная версия);

е) в случае регистрации изготовленного в Грузии фармацевтического продукта ин​струкция по его использованию на грузинском языке, а при регистрации импор​ти​руемого фармацевтического продукта – авторизованный (удостоверенный) пере​вод инструкции на грузинский язык и оригинал инструкции в установленном ми​нис​терством порядке.

20. В научно-технической части регистрационных документов должны быть представлены:

а) для регистрации инновационного (нового оригинального) фармацев​ти​чес​ко​го продукта:

а.а) документ, подтверждающий регистрацию фармацевтического продукта в стра​не-про​из​водителе, а также других странах (при наличии таковых);

а.б) химический состав фармацевтического продукта, с указанием всех входя​щих в него ингре​диентов и их количества в единице дозе;

а.в) монографии об активной субстанции (субстанциях) – спецификация и ме​то​ды ана​лиза;

а.г) наименование и адрес производителя (производителей) активной суб​стан​ции (субстанций), нерасфасованных фармацевтических продуктов (так называемой «балки»);

а.д) монографии о неактивной субстанции (субстанциях) или ссылки на мо​но​графии в сборниках международных стандар​тов (спецификация и методы анализа);

а.е) монографии о методах анализа фармацевтического продукта, включая спе​ци​фикации;

а.ж) схема технологического производства фармацевтического продукта;

а.з) образец фармацевтического продукта – 2 стандартные упаковки плюс ко​ли​че​ство, необходимое для проведения 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества; 

а.и) референс-стандарт (референс-стандарты) в количестве, достаточном для про​​ве​де​ния 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества;

а.к) данные о стабильности фармацевтического продукта;

а.л) данные доклинического исследования о специфической фармаколо​ги​чес​кой актив​но​сти фармацевтического продукта, в частности:

 а.л.а) фармакодинамический эффект;

а.л.б) механизм действия;

а.м) данные фармакокинетического исследования;

а.н) данные токсикологического исследования по острой, подострой и хрони​чес​кой токсичности; 

а.о) данные о тератогенности, эмбриотоксичности, мутациогенности, канцеро​ген​ности и алергенности;

а.п) клинические данные о фармакокинетике, фармакодинамике и побочных эф​​фек​тах;

а.р) отчет о клиническом исследовании фармацевтического продукта;

а.с) итоговые данные о побочных эффектах;

а.т) опыт клинического применения фармацевтического продукта:

а.т.а) взаимодействии с другими фармацевтическими продуктами;

а.т.б) публикации и библиография;

б) для регистрации генерических и воспроизведенных фармацевтических продуктов:
б.а) химический состав лекарственного средства, с указанием всех входящих в не​го ингредиентов и их количества в единице дозе;

б.б) соответствующий документ о праве воспроизводства фармацевтического про​дукта по лицензии (при наличии таковой); 

б.в) монографии об активной субстанции (субстанциях) или ссылки на мо​но​гра​фии в сборниках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

б.г) наименование и адрес производителя (производителей) активной суб​станции (субстанций);

б.д) монографии о неактивной субстанции (субстанциях) или ссылки на моно​гра​фии в сборниках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

б.е) монографии о методах анализа лекарственного средства, включая специ​фи​кации;

б.ж) схема технологического процесса производства фармацевтического продукта;

б.з) образец фармацевтического продукта – 2 стандартные упаковки плюс количество для прове​дения 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества; 

б.и) референс-стандарт (референс-стандарты) в количество, достаточном для про​​ве​де​ния 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества;

б.к) данные о стабильности фармацевтического продукта;

б.л) данные о биоэквивалентности или терапевтической эквивалентности фар​ма​цевтического продукта, с учетом его формы и способа введения (в соответствии с рекомендациями Всемирной ор​га​низации здравоохранения);

б.м) публикации и библиография;

в) для регистрации препаратов крови:

в.а) документ, удостоверяющий регистрацию препарата крови в стране-произ​во​ди​те​ле, а также в других странах (при наличии таковых);

в.б) химический состав препарата крови, с указанием всех входящих в него ин​гре​​ди​ен​тов и их количества в единице дозе;

в.в) монографии об активной субстанции (субстанциях) или ссылки на моно​графии в сборниках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

в.г) наименование и адрес производителя (производителей) активной суб​станции (субстанций);

в..д) монографии о неактивной субстанции (субстанциях) или ссылки на них в сбор​ни​ках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

в.е) монографии о методах анализа препарата крови, включая спецификации;

в.ж) схема технологического процесса производства препарата крови;

в.з) образец фармацевтического продукта – 2 стандартные упаковки плюс ко​ли​че​ство, достаточное для про​ве​дения 2-х анализов, с соответствующим сертификатом ка​чества, удостоверенным правомочным органом; 

в.и) референс-стандарт (референс-стандарты) в количестве, достаточном для про​ве​де​ния 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества;

в.к) данные о стабильности препарата крови;

в.л) характеристика закрытой контейнерной системы;

в.м) данные о эффективности и безопасности препарата крови (в рекомен​дуе​мом Все​мирной организацией здравоохранения формате), с описанием методов, исполь​зо​ван​ных для инактивации вирусов;

в.н) публикации и библиография;

г) для регистрации иммубиологических препаратов:

г.а) документ, удостоверяющий регистрацию иммубиологического препарата в стра​​не-производителе, а также в других странах (при наличии таковых);

г.б) метод и материал получения иммубиологического препарата, наиме​но​ва​ние и ад​рес производителя (производителей);

г.в) монографии об активной субстанции (субстанциях) или ссылки на них в сбор​ни​ках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

г.г) монографии о методах анализа иммубиологического препарата, включая спе​​ци​фикацию;

г.д) схема технологического процесса производства иммубиологического препарата;

г.е) образец иммубиологического препарата – 2 стандартные упаковки плюс ко​ли​​че​ст​во, достаточное для проведения 2-х анализов, с соответствующим сертифи​кА​том качества; 

г.ж) данные о стабильности иммубиологического препарата;

г.з) клинические данные об эффективности и безопасности имму​биоло​ги​чес​кого пре​па​рата и побочных эффектах;

г.и) взаимодействие с другими фармацевтическими продуктами;

г.к) публикации и библиография;

д) для регистрации паралекарственных средств:

д.а) химический состав паралекарственного средства, с указанием всех вхо​дя​щих в него ингредиентов и их количества в единице дозе;

д.б) монографии об активных субстанциях или ссылки на моно​графии в сбор​ни​ках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

д.в) наименование и адрес производителя (производителей) активной суб​стан​ции (суб​станций);

д.г) монографии о неактивной субстанции (субстанциях) или ссылки на них в сбор​ни​ках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

д.д) монографии о методах анализа паралекарственного средства, включая спе​ци​фикации;

д.е) схема технологического процесса производства паралекарственного средства;

д.ж) данные о стабильности паралекарственного средства;

д.з) образец паралекарственного средства – 2 стандартные упаковки плюс ко​ли​чество, достаточное для проведения 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества;

д.и) референс-стандарт (референс-стандарты) (по необходимости) в количестве, достаточном для проведения 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества;

д.к) данные об эффективности и безопасности паралекарственного средства;

е) для регистрации радиофармацептических средств:

е.а) документ, подтверждающий регистрацию радиофармацептического сред​ст​ва в стране-производителе, а также других странах (при наличии таковых);

е.б) состав радиофармацептического средства, с указанием всех входящих в него ин​гредиентов и их количества в единице дозе;

е.в) монографии об активной субстанции (субстанциях) радиофарма​цеп​ти​чес​кого средства (спецификация и методы анализа);

е.г) способ получения активной субстанции (субстанций), наименование и адрес производителя (производителей);

е..д) монографии о неактивной субстанции (субстанциях) или ссылки на них в сбор​ни​ках международных стандартов (спецификация и методы анализа);

е.е) монографии по методам анализа радиофармацептического средства, вклю​чая спецификацию;

е.ж) схема технологического процесса производства радиофармацептического сред​ства;

е.з) сертификат качества радиофармацептического средства, удостоверенный пра​во​моч​ным органом;

е.и) данные о стабильности радиофармацептического средства;

е.к) данные о эффективности и безопасности радиофармацептического средства (в сл​учае лечебного радиофармацептического средства);

е.л) данные о безопасности радиофармацептического средства (в случае диаг​нос​ти​чес​кого радиофармацептического средства);

ж) для регистрации-учета поддерживающих физиологическое состояние био​ло​гически активных добавок (БАД): 

ж.а) состав БАД;

ж.б) метод анализа БАД;

ж.в) образец БАД – 2 стандартные упаковки плюс количество, достаточное для проведения 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества;

ж.б) сертификат свободной продажи (при наличии такового);

з) для регистрации-учета комплементарных лечебных средств: 

з.а) полный состав комплементарного лечебного средства;

з.б) метод анализа комплементарного лечебного средства;

ж.в) образец комплементарного лечебного средства – 2 стандартные упаковки плюс количество, достаточное для проведения 2-х анализов, с соответствующим сертификатом качества;

з.г) монографии об опыте, эффективности и безопасности применения компли​мен​тарного лечебного средства во врачебной практике, соответствующие библио​гра​фические материалы;

з.д) обоснование действия и назначения комплиментарного средства, исходя из его лечебных принципов;

и) для регистрации контрацептивных механических средств (кроме неин​ва​зий​ных контрацептивных механических средств):

и.а) наименование и адрес производителя контрацептивного механического сред​ства;

и.б) стандарт, определяющий критерии качества;

и.в) 2 образца контрацептивного механического средства, с соответствующим сертификатом качества;

к) для регистрации-учета стоматологических материалов:

к.а) наименование, состав стоматологического материала, данные о составных компонентах и их предназначении;

к.б) стандарт, определяющий критерии оценки качества;

к.в) сертификат качества стоматологического материала;

к.г) данные о безопасности стоматологического материала;

к.д) образец стоматологического материала;

л) для регистрации-учета диагностических средств: тест-систем (по нозо​ло​гиям), аллергенов (кроме аллергенов, предназначенных для конкретных физических лиц), реагентов (для клинической биохимии и клинической химии) и сывороток:

л.а) предназначение и метод применения диагностического средства (перечень с указанием номера каталога фирмы-производителя или/и каталог – при наличии таковых);

л.б) данные о безопасности и эффективности диагностического средства – при использовании in vivo;

л.в) критерии оценки качества и данные о стабильности диагностического средства (по мере необходимости).

21. Изменения I порядка (относительно менее значимые):

а) изменения I порядка типа «а»:

а.а) изменения в лицензии производства;

условие – должна быть представлена лицензия на обновленное производство;

а.б) изменение названия лекарственного средства;

условие: 

а.б.а) новое название не должно быть таким, чтобы можно было перепутать его с меж​дународным непатентованным наименованием или/и наименованием заре​гист​рированного фармацевтического продукта;

а.б.б) в случае существования общепризнанного наименования изменение должно быть произведено в направлении фармакопейного наименования или меж​ду​народного незапатентованного наименования;

 а.в) изменение наименования или/и юридического адреса владельца торговой лицензии – субъекта, наделенного правом регистрации;

условие – производитель остается прежним;

а.г) изменение производителя активной субстанции;

условие – спецификация и методы контроля субстанции должны соответ​ст​во​вать признанной в международном порядке фармакопее;

а.д) изменение надписей на таблетках, грунтовки или иной маркировки, тес​не​ния, надписей на капсулах;

условие – новая надпись не должна быть такой, чтобы можно было перепутать эти таблетки или капсулы с другими таблетками и капсулами;

а.е) изменение маркировки первичной упаковки, изменение маркировки и дизайна вторичной упаковки; 

 условие – должны быть представлены 2 новых образца;

а.ж) изменение количества лекарственного средства в упаковке;

условие – упаковочный материал не изменяется;

б) изменения I порядка типа «б»:
б.а) изменение неактивной субстанции;

условие – остаются неизменными:

б.а.а) схожие функциональные характеристики;

б.а.б) для твердых лекарственных форм – характер растворимости;

б.б) изъятие красителя или замена одного красителя другим;

б.в) добавление, изъятие или замена вкусовых добавок,

условие – остаются неизменными:

б.в.а) схожие функциональные характеристики;

б.в.б) для твердых лекарственных форм – характер растворимости;

б.б) изменение массы покрытия таблетки или массы оболочки капсулы;

условие –характер растворимости не изменяется;

б.в) качественное изменение состава первичной упаковки;

условие – предложенный упаковочный материал по соответствующим ка​чест​вам должен быть эквивалентен ранее используемому; изменения не должны зат​ра​ги​вать стерильную продукцию;

б.г) изъятие какого-либо показания применения или способа введения;

условие – сохранение безопасности применения препарата и его качества, что должно быть обосновано данными ретроспективного доклинического исследования;

б.д) изменение объема серии/партии активной субстанции;

условие – анализ данных контроля субстанции должен показать, что целост​ность производственного процесса не нарушена или физические свойства суб​станции остались неизменными;

б.е) незначительные изменения в производстве активной субстанции;

условие – в спецификация активной субстанции не произойдут нежелательные из​менения, физические свойства субстанции остаются неизменными; не добав​ля​ют​ся новые примеси или неизменным остается уровень примесей, требующий прове​де​ния исследования безопасности готового продукта; 

б.ж) изменение объема серии/партии активной субстанции;

условие – анализ данных контроля субстанции должен показать, что целост​ность производственного процесса не нарушена или/и физические свойства суб​стан​ции остались неизменными;

б.з) незначительные изменения в производстве лекарственного средства;

условие – спецификация препарата остается неизменной; новый техноло​ги​чес​кий процесс должен обеспечить производство препарата, идентичного по качеству, эффективности и безопасности:

б.к) изменение объема производственной серии готовой продукции;

условие – не должна быть нарушена целостность производственного процесса;

б.л) изменение спецификации лекарственного средства;

условие – спецификация должна быть усовершенствована или должны быть до​бав​лены новые тесты по контролю за качеством препарата и уточнены пределы колебания параметров;

б.м) синтез или восстановление вспомогательных веществ, описанных в пер​вич​ных регистрационных документах и не указанных в фармакопее;

 условие – неизменность спецификации, состава примесей или их уровень, тре​бую​щие проведения исследования готовой продукции на безопасность; не должны быть изменены также физико-химические свойства готовой продукции;

б.н) изменение спецификации вспомогательных веществ фармацевтического продукта (за исключением адьювант-вакцин);

условие – спецификация должна быть усовершенствована или должны быть до​бав​лены новые тесты по контролю за качеством препарата и уточнены пределы колебания параметров;

б.о) увеличение срока годности фармацевтического продукта, указанного при ли​цензировании;

условие – должны быть представлены данные о стабильности препарата по про​токолу, одобренному при лицензировании; данные должны указывать, что срок годности не уменьшился; он не должен превышать 5 лет;

б.п) изменения срока годности после раскрытия упаковки;

условие – анализ данных стабильности препарата должен указывать, что срок годности препарата по сравнению с утвержденной при получении торговой ли​цен​зии спецификацией не уменьшился;

б.р) изменения срока годности фармацевтического продукта после его вос​ста​нов​ления;

условие – анализ данных стабильности препарата должен указывать, что срок год​ности восстановленного фармацевтического продукта по сравнению с утверж​ден​ной спецификацией не уменьшился;

б.с) изменение условий хранения;

условие – анализ данных стабильности фармацевтического продукта должен ука​зывать, что срок годности восстановленного фармацевтического продукта по срав​нению с утвержденной спецификацией не уменьшился; должны быть пред​став​ле​ны данные о стабильности препарата по спецификации, утвержденной при по​Лу​чении торговой лицензии;

б.т) изменение метода испытания активной субстанции;

условие – результаты проверки валидности (надежности) метода должны подт​вер​дить, что новый метод испытания эквивалентен предыдущему;

б.у) изменение методов контроля качества фармацевтического продукта;

условие – спецификация препарата остается неизменной; результаты проверки валидности нового метода должны подтвердить, что новый метод контроля качества эквивалентен предыдущему;

б.ф) изменение, соответствующее внесенному в фармакопею дополнению;

условие – изменение должно быть произведено лишь с целью задействования но​вого дополнения, внесенного в фармакопею;

б.х) изменение метода испытания нефармакопейного вспомогательного ве​щества;

условие – результаты проверки валидности метода должны подтвердить, что новый метод испытания эквивалентен предшествующему;

б.ц) изменение метода испытания первичной упаковки;

условие – результаты проверки валидности метода должны подтвердить, что новый метод испытания эквивалентен предшествующему;

б.ч) изменение метода испытания устройства для введения;

условие – результаты проверки валидности метода должны подтвердить, что новый метод испытания эквивалентен предшествующему;

б.ш) изменение формы первичной упаковки;

условие – неизменность качества и стабильности упакованной готовой прод​ук​ции, а также взаимодействия между упаковочным материалом и препаратом;

б.щ) изменение размера и средней массы таблеток, капсул, свечей без качест​вен​ного изменения их состава;

условие – характер растворимости остается неизменным.
22. Изменения II порядка, подлежащие регистрации:

а) изменение формы, силы действия и метода применения фармацевтического продукта:

а.а) изменение биопроникаемости;

а.б) изменение фармакокинетики;

а.в) изменение силы действия фармацевтического продукта;

а.г) изменение лекарственной формы или добавление новой лекарственной формы;

а.д) добавление нового метода применения;

б) изменения активных веществ:

б.а) добавление одного или более активных веществ, включая антигенные ком​по​ненты вакцин;

б.б) изъятие одного или более активных веществ, включая антигенные компоненты вакцин;

б.в) изменение количества активных веществ;

б.г) замена активных веществ другими солевыми (с эфирным комплексом) про​из​водными (компонентами с аналогичными терапевтическими свойствами), дру​ги​ми изомерами, смесями изомеров или смесями изолированных изомеров;

б.д) изменение биологической субстанции или замена биотехнологической про​​дук​​ции другими субстанциями или продукций с иной молекулярной структу​рой; мо​ди​фи​ка​ция переносчика, используемого при выработке антигенного мА​териала;

в) изменение терапевтических показаний:

в.а) добавление показания к применению в другой сфере терапии (лечение, про​филактика, диагностика);

в.б) изъятие показания о применении в другой сфере терапии (лечение, про​фи​лак​тика, диагностика);

г) изменение места производства».

23. Размер платы за государственную регистрацию фармацевтического про​дук​та в национальном режиме определяется законом.

Статья 1112. Образец фармацевтического продукта (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

1. Образец фармацевтического продукта предназначен для сравнения с имею​щим​ся в реализационной сети фармацевтическим продуктом при проведении Аген​т​ством избирательного контроля.

2. Агентство использует образец фармацевтического продукта для визуального срав​​нения маркировки фармацевтического продукта, а также для лабораторных про​верок.

3. Порядок и условия замены образца фармацевтического продукта определяет министр.

Статья 1113. Исключительные случаи ввоза фармацевтического продукта на рынок Грузии в обход режима допуска (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года).

Фармацевтический продукт на рынок Грузии в обход режима допуска может быть ввезен в некоммерческих целях, в следующих случаях: 

а) для доклинического и клинического исследования;

б) для регистрации – в виде образца;

в) для индивидуальных нужд физического лица;

г) на выставки, симпозиумы, конференции, форумы и конгрессы – в виде об​разца без права реализации;

д) с целью реэкспорта;

е) с целью хранения товара на таможенном складе или/и с целью обращения тран​зита в таможенном режиме;

ж) в качестве предназначенного для местного производства нерасфасованного фар​мацевтического продукта;

з) в особых условиях (стихийные бедствия, массовое поражение населения, эпи​демии, редкие заболевания) в гуманитарных целях, с согласия министра.
ГЛАВА V. ПРОИЗВОДСТВО ЛЕЧЕБНЫХ СРЕДСТВ
 Статья 12. Производство фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

1. Производство фармацевтических продуктов осуществляется в режиме раз​ре​ше​ния.

2. Производство в Грузии незарегистрированных фармацевтических продуктов раз​решено с целью их регистрации, проведения доклинического и клинического исследований, экспорта.

3. Разрешение на производство фармацевтических продуктов выдает Агентство.

4. Грузия по выбору признает перечень международных, региональных и нацио​наль​ных стандартов GMP (хорошей производственной практики); признание входит в компетенцию правительства Грузии.

5. Условия разрешения производства фармацевтических продуктов определяются зако​нодательством Грузии.

6. В целях настоящего закона производством фармацевтических продуктов не счи​та​ется и не требует разрешения производство фармацевтических продуктов авто​ри​зо​ван​ными аптеками, которые по магистральным или официальным формулам изго​тав​ли​вают фармацевтические продукты, а также аптеками медицинских учреждений, рас​фа​со​вывающими фармацевтические продукты в нужном для данного лечебного заведения объеме.

7. Производитель серии фармацевтического продукта несет ответственность за бе​зо​пасность, качество и эффективность произведенного им фармацевтического продукта.

8. Внедрение национальных стандартов GMP (хорошей производственной прак​ти​ки) поэтапно обеспечивает правительство Грузии по принципу управления риском.

Статья 13. Изъята (№1119 от 18.12.2001, «Законодательный вестник», №36, на груз. яз.)

Статья 14. Изъята (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

Статья 15. Изъята (№1119 от 18.12.2001, «Законодательный вестник», №36, на груз. яз.)

ГЛАВА VI. РЕАЛИЗАЦИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРОДУКТОВ
(№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

Статья 16. Оптовая и розничная реализация фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

1. Розничная торговля фармацевтическими продуктами осуществляется автори​зо​ван​ными аптеками, аптеками (специализированный торговый объект), торговыми объек​тами розничной реализации, а также в установленных законодательством Грузии слу​чаях – персоналом с фармацевтическим образованием или физическими лицами, занимающимися самостоятельной медицинской деятельностью.

2. Авторизованные аптеки подлежат контролю, здесь разрешена реализация фармацевтических продуктов, отнесенных к первой, второй и третьим группам, а также из​готовление фармацевтических продуктов по официальным или магистральным рецептам.

3. В аптеках (специализированных торговых объектах) разрешена реализация фар​ма​цевтических продуктов, отнесенных ко второй и третьим группам, а в торговых объек​тах розничной реализации – только продажа фармацевтических продуктов, отне​сен​ных к третьей группе. Вместе с тем это может быть как отдельная, изолированная ап​тека (специализированный торговый объект), так и аптека, размещенная в торговом объекте розничной реализации (специализированный торговый объект) в виде изо​ли​ро​ванной площади.

4. С целью повышения доступности фармацевтических продуктов для населения пер​сонал с фармацевтическим образованием или субъект самостоятельной медицин​ской деятельности имеют право заниматься розничной реализацией фармацевтических про​дуктов (помимо подлежащих специальному контролю фармацевтических про​дуктов) в селах и поселках городского типа.

5. Открытие и закрытие оптовой и розничной торговли фармацевтическими про​дук​тами подлежит обязательному извещению Агентства; форму и порядок пред​став​ления извещения утверждает министр.

6. Разрешения не требует использование оказывающим медицинские услуги субъек​том подлежащих специальному контролю фармацевтических продуктов, если это составляет часть оказываемых медицинских услуг.

7. Условия получения авторизованными аптеками разрешения на реализацию под​ле​жащих специальному контролю фармацевтических продуктов и порядок отпуска этих про​дуктов определены законодательством Грузии.

8. Запрещена реализация фармацевтических продуктов на рынках и ярмарках, а так​же на объектах открытого типа и нестационарных торговых местах.

Статья 17. Требования к реализаторам фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

1. Принцип регулирования реализации фармацевтических продуктов состоит в обес​печении условий хранения и отпуска фармацевтических продуктов, а также адек​ват​​ного ведения документации, необходимой для учета серий реализованных фар​мА​цев​тических продук​тов.

2. Реализатор фармацевтических продуктов обязан вести учет серий фар​мацевтических продуктов, предназначенных для реализации.

3. Реализатор фармацевтических продуктов обязан внедрить предназначенные для хра​нения фармацевтических продуктов современные средства и обеспечить хранение пред​назначенных для реализации фармацевтических продуктов в условиях, защи​щаю​щих их от отрицательных воздействий факторов окружающей среды (температура, влаж​ность).

4. Реализатор фармацевтических продуктов обязан хранить фармацевтические про​дукты с полным соблюдением санитарно-гигиенических/технических условий, пре​дусмотренных инструкцией этих продуктов.

5. Санитарно-гигиенические/технические условия для аптек (специали​зирован​ных торговых объектов) и торговых объектов розничной реализации в соответствии с данной статьей определяет министерство.

6. Розничная продажа фармацевтических продуктов торговыми объектами розничной реализации разрешена, если:

а) фармацевтические продукты размещены в специально для них выделенном мес​те с соответствующей вывеской, чтобы они были отделены от остальных продуктов и можно было четко отличить их от других товаров;

б) аптеки (специализированный торговый объект), расположенные на территории тор​говых объектов розничной реализации, для продажи фармацевтических продуктов име​ют отдельную, изолированную площадь; вместе с тем, в таких аптеках (специа​ли​зи​ро​ванных торговых объектах) реализацией фармацевтических продуктов занимается пер​сонал с медицинским или фармацевтическим образованием (в дальнейшем – «от​вет​ственный персонал»), которому запрещено параллельно осуществлять надзор над дру​гой продукцией или/и выполнять другую работу;

в) в соответствии с условиями хранениями, указанными в инструкции фарма​цев​ти​ческого продукта, фармацевтические продукты защищены от нежелательного воз​дейст​вия факторов окружающей среды (в том числе прямых лучей солнца, влажности, температуры и пр.).

г) реализация, хранение и размещение фармацевтических продуктов осуществ​ля​ют​ся с полным соблюдением санитарно-гигиенических условий.

7. Фармацевтические продукты, отнесенные ко второй группе, не должны быть дос​тупны для потребителей без ответственного персонала, а фармацевтические про​дук​ты третьей группы – могут быть доступны без вмешательства ответственного персонала, в соответствии с предусмотренными настоящим законом требованиями. 

8. Фармацевтические продукты с истекшим сроком годности и пришедшие в не​год​ность до их уничтожения хранятся отдельно, изолированно от остальных фарма​цев​ти​ческих продуктов.

9. В случае, если у реализатора фармацевтических продуктов возникнет обос​но​ван​ное подозрение в том, что фармацевтический продукт не допущен на рынок Грузии, фальсифицирован, отбракован, истек срок его годности или не годен к употреблению,

а) релизатор обязан:

а.а) приостановить реализацию сомнительного фармацевтического продукта;

а.б) незамедлительно сообщить об этом Агентству;

б) Агентство обязано:

б.а) перепроверить полученную от реализатора информацию;

б.б) в случае неподтверждения подозрения в разумный срок сообщить об этом реализатору;

б.в) если будет установлено, что серия фармацевтического продукта не допущена на рынок Грузии, фальсифицирована, отбракована, истек срок ее годности или она не годна к употреблению, обеспечить надзор над изъятием данного фармацевтического продукта из оптовой и розничной сетей.

 Статья 171. Конфискация и уничтожение фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

Фармацевтические продукты подлежат конфискации и уничтожению Агентством за счет владельца продукта в соответствии с утвержденным министерством порядком или на основании признанных гайдлайнов, если:

а) фармацевтический продукта не имеет допуска на рынок Грузии, фаль​си​фи​ци​ро​ван, отбракован, пришел в негодность, истек срок годности;

б) стало известно, что в результате допущенной на этапе производства непре​дусмот​ренной ошибки он неправильно маркирован или/и может создать угрозу жизни или здоровью потребителей. 

ГЛАВА VII. Изъята (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

ГЛАВА VII. ПОДЛЕЖАЩИЕ СПЕЦИАЛЬНОМУ КОНТРОЛЮ ВЕЩЕСТВА, СРЕДСТВА И ИХ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ФОРМЫ
Статья 20. Подлежащие специальному контролю вещества, средства и их лекар​ст​вен​ные формы

1. В соответствии с государственной политикой в сфере защиты здоровья насе​ле​ния и обеспечения общественного порядка, наркотические и содержащие наркотики сред​ства, яды и содержащие яды средства, отдельные психотропные и сильно​​Дей​ст​вую​щие вещества подлежат специальному контролю.

2. Перечень подлежащих специальному контролю веществ, средств и их лекар​ст​венных форм соответствует требованиям международных конвенций в этой сфере.

3. Министерство здравоохранения Грузии по необходимости дополняет данные пе​речни с учетом местной наркологической ситуации и практики судебно-следствен​ных органов.

Статья 21. Контроль легального оборота подлежащих специальному контролю веществ, средств и их лекарственных форм

1. Производство и легальный оборот подлежащих специальному контролю ве​ществ, средств и их лекарственных форм регулируется законодательством Грузии.

2. Годовую потребность на наркотические вещества, соответствующие квоты, в том числе на экспорт-импорт данных веществ, определяет Министерство труда, здраво​ох​Ра​не​ния и социальной защиты Грузии.

3. Все занятые в легальном обороте подлежащих специальному контролю веществ, средств и их лекарственных форм юридические лица в установленном порядке пред​став​​ляют информацию Министерству труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии.

Статья 22. Обращение радиоактивных лечебных средств

Правила упаковки, хранения, импорта, перевозки, отпуска, использования и унич​то​жения используемых в медицинской практике радиоактивных препаратов определяются законодательством Грузии. 

ГЛАВА IX. Изъята (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)

ГЛАВА IX. МОНИТОРИНГ ПОБОЧНЫХ ДЕЙСТВИЙ ЛЕКАРСТВ

Статья 26. Мониторинг побочных действий лекарств

1. В единой системе мониторинга побочных действий лекарств участвуют лечащие вра​чи лечебно-профилактической сети, специалисты лечебных учреждений, лечебных служб и структуры Министерства труда, здравоохранения и социальной защиты Гру​зии. Изъят (18.12.2001, №1191).

2. Единую координацию системы мониторинга и анализ полученной информации осуществляет Агентство, которое:

а) собирает информацию о нежелательных эффектах лекарств, анализирует и обобщает ее;

б) обменивается этой информацией с медицинскими службами других стран и Всемирной организацией здравоохранения;

в) организует экспертизу собранных данных и подготавливает рекомендации о прек​ращении производства лекарства, изъятии его из обращения и аннулировании Дей​ст​вия регистрационного свидетельства.

г) поэтапно изучает несовместимость и взаимодействие лекарств, обобщает данные о лечебных средствах, подготавливает информационный материал (13.08.2004 , № 377).
3. Порядок формирования поступающего из лечебной сети информационного по​то​ка о побочных действиях лекарств и последовательность ее обработки разрабатывает и утверждает Министерство труда, здравоохранения и социальной защиты Грузии (13.08.2004, № 377).

4. Субъекты обращения и использования лечебных средств обязаны сообщать Аген​тству по лекарствам информацию о всех случаях побочных действиях лекарств, а также других особенностях взаимодействия лечебных средств, не указанных в инст​рук​ции по их использованию (13.08.2004, №377).
ГЛАВА XI. Изъята (№1703 от 24.09.2009, входит в силу с 16 октября 2009 года)

ГЛАВА XII. Изъята (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
ГЛАВА XII1. ОТВЕТСТВЕННОСТЬ В СФЕРЕ ОБРАЩЕНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ ПРОДУКТОВ

 (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
Статья 371. Основания ответственности в связи с качеством и безопасностью фар​мацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
1. Ответственность занятых в сфере обращения фармацевтических продуктов лиц классифицируется по следующим основаниям:

а) ответственность за качество, безопасность и эффективность фармацевтических продуктов, допущенных на рынок Грузии в национальном режиме государственной ре​гист​рации, возлагается на владельца рыночной авторизации и государство;

б) ответственность за качество, безопасность и эффективность фармацевтических продуктов, допущенных на рынок Грузии в режиме признания государственной регистрации, несет государство;

в) ответственность за несоответствие допущенных на рынок Грузии в нацио​наль​ном режиме государственной регистрации фармацевтических продуктов поданной при ре​гистрации документации несет производитель серии фармацевтического продукта;

г) в случае, если свойства допущенного на рынок Грузии импортированного фар​ма​​цевтического продукта изменились после его запуска в реализационную сеть, вслед​ст​вие чего он перестал соответствовать стандартам по безопасности и качеству, от​веет​ст​венность за это несет импортер или/и представитель соответствующего звена реализационной сети; виновность устанавливается в определенном законодательством Грузии порядке;

д) ответственность за нарушение условий оптовой и розничной реализации фармацевтических продуктов, включающие все операции, связанные с закупкой, хране​ни​ем, снабжением и реализацией, возлагается на реализатора фармацевтического продукта;

2. Ответственность лица за нарушения, выявленные при осуществлении фарма​цевти​ческой деятельности, определяется в соответствии с настоящим законом и зако​но​да​тельством Грузии.

3. Протокол о предусмотренных настоящим законом правонарушениях составляет ор​ган (должностное лицо), наделенный министерством соответствующими полно​мо​чия​ми, а дело рассматривается в судебном порядке (№1703 от 24.09.2009, входит в силу с 16 октября 2009 года).

Статья 372. Незаконная фармацевтическая деятельность (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
1. За деятельность по производству фармацевтических продуктов, экспорту или им​порту подлежащих специальному контролю фармацевтических продуктов без раз​ре​ше​ния на открытие авторизованной аптеки, проведение клинического исследования фар​мацевтических продуктов предусмотрен штраф в размере 4 000. лари.

12. За аналогичное деяние, совершенное повторно, предусмотрен штраф в размере 8 000. лари

Статья 373. Нарушение условий разрешения на производство фармацевтических про​дуктов, экспорт или импорт подлежащих специальному контролю фармацев​ти​чес​ких продуктов, а также на авторизованную аптеку, проведение клинического иссле​до​ва​ния фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
За нарушение условий разрешения на производство фармацевтических продуктов, экспорт или импорт подлежащих специальному контролю фармацевтических продук​тов, а также на авторизованную аптеку, проведение клинического иссле​до​ва​ния фарма​цев​тических продуктов предусмотрен штраф в размере 1000 лари.

Статья 374. Нарушение правил фармацевтической деятельности (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
1. За изготовление, хранение, упаковку, реализацию фармацевтических продуктов лицом, не имеющим надлежащих полномочий, предусмотрен штраф в размере 2000 лари, с конфискацией предмета правонарушения.

2. За нарушение правил изготовления фармацевтического продукта, нарушение уста​новленных инструкцией правил хранения, нарушение порядка реализации фарма​цев​тических продуктов предусмотрен штраф в размере 500 лари, с конфискацией или без конфискации предмета правонарушения.

3. За реализацию отбракованного, с истекшим сроком годности, пришедшего в не​год​ность фармацевтического продукта предусмотрен штраф в размере 3000 лари, с кон​фис​кацией предмета правонарушения.

4. За обращение фармацевтического продукта в обход режима его допуска на ГРУ​зин​ский рынок предусмотрен штраф в размере 10 000 лари, с конфискацией предмета правонарушения.

Статья 375. Обращение фальсифицированных или не имеющих допуска на рынок Грузии фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
За обращение фальсифицированных или/и не имеющих допуска на рынок Грузии фар​мацевтических продуктов (производство, упаковка, хранение, реализация, импорт, экспорт) предусмотрен штраф в размере 10 000 лари, с конфискацией предмета правонарушения.

Статья 376. Нарушение правил рекламирования фармацевтических продуктов (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
За нарушение правил рекламирования фармацевтических продуктов – как со сто​роны заказчика рекламы, так и осуществляющего рекламу лица, предусмотрен штраф в раз​мере 1 000 лари.
Статья 377. Открытие и закрытие оптовой и розничной реализации фармацев​ти​чес​ких продуктов без обязательного извещения Агентства (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
За открытие и закрытие оптовой и розничной реализации фармацевтических про​дук​​тов без установленного пунктом 15 статьи 16 настоящего закона обязательного из​ве​ще​ния Агентства предусмотрен штраф в размере 5 000 лари.

Статья 378. Изменение упаковки фармацевтического продукта без регистрации или обязательного извещения Агентства (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
За изменение упаковки-маркировки фармацевтического продукта без регистрации или обязательного извещения Агентства предусмотрен штраф в размере 1 000 лари, с приостановкой реализации до ликвидации правонарушения.

Глава XIII. Переходные положения 

(18.12.2001. №1191) 

Статья 38. Переходные положения

1. Пункт 6 статьи 14 настоящего закона входит в силу применительно к запус​кае​мым в розничное обращение лекарствам, которые в установленном порядке зарегист​ри​ро​ваны или повторно зарегистрированы с 1 января 2003 года (25.12.2002, №1848).

2. Изъят (10.04.2002, №1356).

3. Пункт 11 статьи 11 настоящего закона входит в силу с 1 января 2006 года (11.10.2005, №1918).

4. В течение трех месяцев после вступления в силу настоящего закона Ми​нис​тер​ст​во сельского хозяйства Грузии должно обеспечить: (18.06.2008, №23)
а) разработку порядка государственной регистрации, повторной регистрации или аннулирования регистрации, контроля качества/безопасности произведенных в Грузии и импортированных препаратов (средств) ветеринарного назначения;

б) утвердить формы регистрационного свидетельства препаратов ветеринарного назначения.

5. С 15 декабря 2009 года считать утратившими силу статьи 6,7 и 8 настоящего закона (№1586 от 10.08.2009, входит в силу с 15 октября 2009 года)
Президент Грузии
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