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ჩვენ გავეცანით დრაფტს საქართველოს კანონის სამკურნალო საშუალებების შესახებ. 
გამომდინარე იქიდან, რომ  შეთანხმებისამებრ, ამ ეტაპზე განხილვა მოხდა მცირე წრეში, ჩვენ თავს შევიკავებთ დეტალური კომენტარებისგან ისეთ თავებთან დაკავშირებით, რომელთა შეფასებაც მოითხოვს ამ სფეროში ექსპერტულ ცოდნას (მაგალითად კლინიკური კვლევების რეგულაციები და სხვა).  ჩვენს ასოციაციას გააჩნია შესაძლელობა და რესურსი რომ მოხდეს აღნიშნული დრაფტის თითოეული თავის დეტალური შეფასება ექსპერტების მიერ და ამას განვახორციელებთ, როდესაც ამაზე შევთანხმდებით.
ხოლო ამ ეტაპზე ჩვენი პირველი კომენტარები შემდეგნაირია: 
1.	ზოგადად კანონის დრაფტში არის რიგი მისასალმებელი და მისაღები ცვლილებები, რომელიც შეესაბამება საერთაშორისო სტანდარტებს, თუმცა მთელი რიგი საკითხები ზედაპირულად არის წარმოდეგენილი და საჭიროა მათი დახვეწა (მაგ. უსაფრთხოების და გვერდითი მოვლენების აღრიცხვა რეგისტრაცია და სხვა).
2.	საჭიროებს დასაბუთებას თუ  კონკრეტულად რა მიზნით არის საჭირო და რა პრაქტიკულ სარგებელს მოუტანს ფარმაცევტული პროდუქციის მიმოქცევის სეგმენტს ახალი საჯარო სამართლის იურიდიული პირის - ფარმაცევტული ტექნოლოგიების შეფასების ცენტრის (PHTAC -ფტასი) შექმნა, რომელიც საკუთარ თავზე აიღებს წამლის სააგენტოს ფუნქციების მნიშვნელოვან ნაწილს და ასევე გადაინაწილებს საპარლამენტო კომიტეტის ფუნქციებსა და პასუხისმგებლობას. კანონის დრაფტის მიხედვით, ეს ორგანიზაცია ძირითადად, ექსპერტული საქმიანობით შემოიფარგლება და სრულ პასუხისმგებლობას ვერ აიღებს სფეროში მიმდინარე პროცესებზე. ანუ დასაბუთებას საჭიროებს ის ფაქტი, თუ რატომ არ შეიძლება მოთხოვნილი და/ან საჭირო დამატებითი რესურსების გადანაწილების შემთხვევაში წამლის სააგენტოზე და საპარლამენტო კომიტეტზე, გაუმჯობესდეს და გაძლიერდეს არსებული მატერიალურ-ტექნიკური ბაზა და ამ გზით მოხდეს იმ ფუნქციების შესრულება რაც ჩამოთვლილია ფტასის ფუნქციებში? ხომ არ გამოიწვევს კიდევ ერთი დამატებითი სტრუქტურის შექმნა  ფარმაცევტული პროდუქციის მიმოქცევის სფეროში დამატებით ბიუროკრატიული ბარიერებს და გაურკვევლობებს? 
3.	კანონის დრაფტში არ არის დეტალურად მიმოხილული, განმარტებული და დამატებული  მთელი რიგი საკითხები, რომლებიც პრობლემატურ საკითხებს წარმოადგენს ამჟამად არსებულ კანონში (მაგალითად გარდამავალი პერიოდის არარსებობა სარეგისტრაციოების ცვლილების დროს და მრავალი სხვა).
4.	არის მოხსენიებული ე.წ ნარინჯისფერი წიგნი, რომლის ამ ეტაპზე იმპლემენტაციის შემთხვევაში, აფთიაქებს მისცემს საშუალებას, სურვილის შემთხვევაში, მოახდინონ ექიმის დანიშნულებით მანიპულირება  ექიმის ინფორმირებულობის გარეშე
5.	დრაფტში ასევე მითითებულია, რომ  ფალსიფიცირებული და  კონტრაფაქტული პროდუქციის მიმოქცევა გამოიწვევს ფულად ჯარიმებს, თუმცა თანამედროვე საერთაშორისო  რეკომენდაციების მიხედვით ასეთი პროდუქციის მიმოქცევა უნდა იყოს სისხლის-სამართლის დევნის და არა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის საგანი, ვინაიდან პირდაპირ მოიცავს ადამიანის ჯანმრთელობის და სიცოცხლის რისკის შემცველ ქმედებას.
6.	ასევე მარკირების ენასთან დაკავშირებით გაურკვეველია, თუ რატომ არის პრივილეგირებულ მდგომარეობაში პარალელური იმპორტით შემოსული პროდუქტები, ხოლო უშუალოდ მწარმოებელისგან მოწოდებულ პროდუქტს მოეთხოვება მარკირების ტექსტი შესრულებული იყოს ქართულ და/ან ინგლისურ ენაზე და განმცხადებლის ან/და მწარმოებლის სურვილით, შეიძლება მხოლოდ ამ ორი ენის დამატებით იქნას დატანილი ტექსტი სხვა ენებზე. 
7.	ჯარიმების ნაწილში დასასაბუთებელია თუ რა გავლენას იქონიებს მთელი რიგი მნიშვნელოვნად გაზრდილი ჯარიმები  გარკვეულ საქმიანობებზე და ხომ არ მოხდება ამ საქმიანობების  შეზღუდვა  /შემცირება  იმ შემთხვევაშიც, როდესაც  ისინი ხორციელდება რეგულაციების სრული დაცვით. ზოგადად ჯარიმების განყოფილება საჭიროებს მეტ განმარტებასა და დაზუსტებას. საერთო ჯამში გაზრდილი ჯარიმების გარკვეული ნაწილი გააძვირებს პროდუქციას, რადგან ნებისმიერ სუბიექტს ექნება ჯარიმის მოლოდინი, რომელსაც გაითვალისწინებს პროდუქტის თვითღირებულებაში,  რაც საბოლოოდ აისახება მედიკამენტის ფასზე.
8.  დასაზუსტებელია GMP-ის სერტიფიკატის აუცილებლი მოთხოვნის საკითხი სარეგისტრაციო დოსიეში: GMP-ის სერტიფიკატის წარდგენა აუცილებელი უნდა იყოს როგორც ადგილობრივად წარმოებული, ასევე იმპორტირებული მედიკამენტების რეგისტრაციის დროს.  
9. დასაზუსტებელია თუ რა შემთხვეევბში უნდა ხდებოდეს პროდუქციის ხარისხის ფაქტობრივი კონტროლი. ვინაიდან მასიური კონტროლი უარყოფითად იმოქმედებს მედიკამენტის ფასზე. 
10. სამკურნალო საშუალებების (საუბარია სახლემწიფოს მიერ ანაზღაურებად სამკურნალო საშუალებებზე) ფასების სახელმწიფო რეგულირების შემთხვევაში, რეგულირების  მოდელების განხილვა საჭიროა ძალიანდ ღრმად და ყველა დაინტერესებული მხარის მონაწილეობით, რადგანაც არ  დადგეს მეზობელი ქვეყნების მსგავსი შედეგები, სადაც მედიკამენტების დიდი ნაწილი ბაზრიდან   გაქრა სახელმწიფოს მიერ ფასთა რეგულაციის იმპლემენტაციის შემდეგ. 
11. მცირე ზომის დისტრიბუტორებს/იმპორტიორებს და ბროკერებს უნდა ჰქონდეთ საშუალება მოახდინონ GDP სტანდრატის მართვის აუთსორსინგი, რაც მნიშვნელოვანია ზოგადად კონკურენციის შესანარჩუნებლად. 
12. ყურადღებას იქცევს, რომ ფასიანი ხდება საბითუმო რეალიზაციის ნებართვა, რაც ასევე იმოქმედებს მედიკამენტის საბოლოო ფასზე.

