
კრიტერიუმები

4.სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ფარმაცევტულ პროდუქტთან გათანაბრებული სამკურნალო საშუალებების კვოტის განაწილებაში მონაწილეობის უფლება აქვს სათანადო ნებართვის მქონე იმ იურიდიულ პირს:
ა) რომელსაც გააჩნია აღნიშნული მიმართულებით საქმიანობის არანაკლებ 1 წლიანი გამოცდილება;
ბ) რომელსაც ბოლო ერთი წლის მანძილზე, არ აქვს დადასტურებული პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის ლეგალური ბრუნვის სფეროში სამართალდარღვევის ფაქტი, გაცემის (რეალიზაციის) დადგენილი წესების დარღვევასთან დაკავშირებით.

4. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ ფარმაცევტულ პროდუქტთან გათანაბრებული სამკურნალო საშუალებების კვოტის განაწილებაში მონაწილეობის უფლება აქვს იმ იურიდიულ პირს, რომელიც აკმაყოფილებს შემდეგ მოთხოვნებს:

4.1. გააჩნია ავტორიზებული აფთიაქის მოქმედი ნებართვა პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის ბრუნვის უფლებით ან ფარმაცევტული წარმოების მოქმედი ნებართვა;

4.2. გააჩნია უკანასკნელი 2 წლის განმავლობაში პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის ბრუნვის (საბითუმო/საცალო რეალიზაცია) უწყვეტი გამოცდილება, რაც დასტურდება ყოველკვარტალური ან ყოველთვიური ანგარიშგებით;
ან
უკანასკნელი 2 წლის განმავლობაში  განხორციელებული აქვს  1 ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის  არანაკლებ 5 საიმპორტო ოპერაცია სხვადასხვა დროს მოპოვებული წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტის და იმპორტის ნებართვის საფუძველზე, რაც  დასტურდება   ფაქტობრივი იმპორტის განხორციელების დამადასტურებელი დოკუმენტით; 

4.3. ბოლო ორი წლის მანძილზე, არ აქვს დადასტურებული პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის ლეგალური ბრუნვის სფეროში სამართალდარღვევის ფაქტი - გაცემის (რეალიზაციის) დადგენილი წესების დარღვევასთან დაკავშირებით.

5. ავტორიზებული აფთიაქის ნებართვის მფლობელი უფლებამოსილია განახორციელოს ამ ნივთიერებების იმპორტი საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების მქონე მზა ფარმაცევტული პროდუქტის სახით;

6.  ფარმაცევტული წარმოების  ნებართვის მფლობელი უფლებამოსილია განახორციელოს მათი იმპორტი ბალკ-პროდუქტის ან აქტიური ნივთიერების სახით საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოების  და საქართველოში რეალიზაციის მიზნით; 


5.სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ ფარმაცევტულ პროდუქტთან გათანაბრებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტის განმახორციელებელი იურიდიული პირი ვალდებულია:
ა) უზრუნველყოს მის მიერ იმპორტირებული ფარმაცევტული პროდუქტის ხელმისაწვდომობა წლის განმავლობაში , ხოლო წლის ბოლოს ნაშთის სახით უნდა გააჩნდეს მის მიერ იმპორტირებული პროდუქტის არანაკლებ 5%;
ბ) განაწილებული კვოტის ფარგლებში ფარმაცევტული პროდუქტის ერთჯერადად საიმპორტო ოპერაცია განახორციელოს კვოტის განაწილებიდან და იმპორტზე წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტის მიღებიდან არა უგვიანეს 3 თვის ვადაში;
გ) განაწილებული კვოტის ფარგლებში პროდუქტის საიმპორტო ოპერაციის მრავალჯერადად განხორციელებისას, ბოლო იმპორტი განახორციელოს მიმდინარე კალენდარული წლის 1 დეკემბრამდე;
დ)ტროპიკამიდის რეალიზაცია განახორციელოს მხოლოდ შესაბამისი სამედიცინო სერვისების მიმწოდებელ დაწესებულებებზე.


7. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ  ფარმაცევტულ პროდუქტთან გათანაბრებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტის განმახორციელებელი იურიდიული პირი ვალდებულია:

7.1. 
ა) ავტორიზებული აფთიაქის შემთხვევაში - უზრუნველყოს მის მიერ იმპორტირებული ფარმაცევტული პროდუქტის განაწილება იმ პირობით, რომ წლის ბოლოს (1 იანვრის მდგომარეობით)  ნაშთის სახით გააჩნდეს მის მიერ იმპორტირებული პროდუქტის  არანაკლებ 20%  იმ ავტორიზებული აფთიაქის  ფართში, რომლის ნებართვის ფარგლებშიც მოიპოვა კვოტა; თუ იურიდიული პირის მფლობელობაში არსებობს რამდენიმე მოქმედი ავტორიზებული აფთიაქის ნებართვა, 20%-დან არანაკლენ 5% უნდა გააჩნდეს იმ ავტორიზებული აფთიაქის  ფართში, რომლის ნებართვის ფარგლებშიც მოიპოვა კვოტა, ხოლო დარჩენილი 15% დასაშვებია გადანაწილებული იყოს მის მფლობელობაში არსებულ სხვა ავტორიზებულ აფთიაქებში;  

[bookmark: _GoBack]ბ)  ფარმაცევტული საწარმოს შემთხვევაში -   აწარმოოს შემოტანილი ბალკ-პროდუქტისა ან აქტიური ნივთიერებისაგან მზა პროდუქტი სრულად არაუგვიანეს მიმდინარე წლის 31 დეკემბრისა,  ხოლო 1 იანვრის მდგომარეობით მარაგის სახით გააჩნდეს თითოეული წარმოებული პროდუქტის არანაკლებ 25 %;   

7.2. განაწილებული კვოტის ფარგლებში ფარმაცევტული პროდუქტის ერთჯერადი (თითოეულ ნივთიერებაზე მოპოვებული კვოტის შესაბამისი რაოდენობის შემოტანა ერთი საიმპორტო ოპერაციით) საიმპორტო ოპერაცია განახორციელოს კვოტის განაწილებიდან არა უგვიანეს 3 თვის ვადაში; კვოტის განაწილების თარიღი გამოქვეყნებული იქნება ვებ-გვერდზე?????

7.3. განაწილებული კვოტის ფარგლებში პროდუქტის საიმპორტო ოპერაციის მრავალჯერადად (თითოეულ ნივთიერებაზე მოპოვებული კვოტის შესაბამისი რაოდენობის შემოტანა რამდენიმე საიმპორტო ოპერაციით) განხორციელებისას, ბოლო იმპორტი განახორციელოს მიმდინარე კალენდარული წლის 1 დეკემბრამდე;

7.4. ტროპიკამიდის რეალიზაცია განახორციელოს მის სახელზე არსებული ავტორიზებული აფთიაქიდან უშუალოდ შესაბამისი სამედიცინო სერვისების მიმწოდებელ დაწესებულებებზე.

6.იმ შემთხვევაში, თუ იურიდიული პირი ვერ უზრუნველყოფს მასზე განაწილებული კვოტით გათვალისწინებული ფარმაცევტული პროდუქტის იმპორტს სრულად 2018 წლის განმავლობაში, მისი განაცხადი მომდევნო კალენდარულ წელს, შიდა კვოტების გადანაწილებისას, არ იქნება განხილული.

8. იმ შემთხვევაში, თუ იურიდიული პირის მიერ ვერ იქნება დაკმაყოფილებული მე-4 პუნქტის რომელიმე ქვეპუნქტით გათვალისწინებული  მოთხოვნა, იგი ვერ მიიღებს მონაწილეობას მიმდინარე წლის „შიდა კვოტების“ გადანაწილების პროცესში.

7. იმ შემთხვევაში, თუ იურიდიული პირი დაარღვევს მე-4 და მე-5 პუნქტებში მითითებულ მოთხოვნებს, ან/და ინსპექტირების შედეგად გამოუვლინდება პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის რეალიზაციის (გაცემის) წესის დარღვევა, მისი განაცხადი მომდევნო კალენდარულ წელს, შიდა კვოტების გადანაწილებისას, არ იქნება განხილული.

9. იმ შემთხვევაში, თუ იურიდიული პირის მიერ ვერ იქნება შესრულებული მე-7 პუნქტის რომელიმე ქვეპუნქტით გათვალისწინებული  ვალდებულება, ან მე-4 პუნქტის  რომელიმე ქვეპუნქტით გათვალისიწნებული მოთხოვნა, იგი ვერ მიიღებს მონაწილეობას მომდევნო წლის „შიდა კვოტების“ გადანაწილების პროცესში ვერცერთ ნივთიერებაზე.  


სამსჯელო პუნქტები: 
11. იმპორტის მაძიებელი იურიდიული პირების განაცხადების მიღების შემდეგ, სსიპ-სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს ფარმაცევტული საქმიანობის დეპარტამენტი ახორციელებს იმპორტის მაძიებელი იურიდიული პირების განთავსების ფაქტობრივ მისამართზე (რომელიც მითითებულია საქმიანობის ნებართვაში), ფარმაცევტული პროდუქტის მიღებისა და შენახვის პირობების შესაბამისობის დადგენას კანონმდებლობით დადგენილ პირობებთან.

12. ინფორმაცია გადანაწილებული შიდა კვოტების შესახებ განთავსდება სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების ვებ-გვერდზე.

