პროექტი

საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის

ბრძანება №

2019 წლის --- ----- ქ. თბილისი

საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის)  სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GMP სერტიფიკატის გაცემის წესის და  საქართველოს ნაციონალური GDP-ის (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GDP სერტიფიკატის გაცემის წესის დამტკიცების შესახებ

„წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ საქართველოს კანონის“ მე-12 მუხლის მე-8 პუნქტის, „ფარმაცევტული წარმოების საერთაშორისო, რეგიონული და ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტების ნუსხის აღიარების და წარმოების ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტის განსაზღვრისა  და დანერგვის  შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 16 ნოემბრის N349 დადგენილების მე-2 დანართის მე-5 პუნქტის საფუძველზე, 
ვბრძანებ:
მუხლი 1. დამტკიცდეს:
ა) საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GMP სერტიფიკატის გაცემის წესი, №1 დანართის შესაბამისად;
ბ) საქართველოს ნაციონალური GDP-ის (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GDP სერტიფიკატის გაცემის წესი, №2 დანართის შესაბამისად;
გ) ნაციონალურ GMP (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის სერტიფიკატის ფორმა, №3 დანართის შესაბამისად;
დ) ნაციონალურ GDP (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის სერტიფიკატის ფორმა, №4 დანართის შესაბამისად.

მუხლი 2. ბრძანება ამოქმედდეს 2019 წლის 1 ივლისიდან.


ე. ტიკარაძე





დანართი №1

საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GMP სერტიფიკატის გაცემის წესი

მუხლი 1. ზოგადი დებულებანი.
1. საქართველოს ნაციონალური GMP (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან (შემდგომში - GMP სტანდარტი) შესაბამისობის დადგენის და GMP სერტიფიკატის გაცემის წესი (შემდგომში - წესი) განსაზღვრავს, 2019 წლის 1 ივლისიდან, ადგილობრივი მწარმოებლის მოთხოვნისა და შესაბამისი საფასურის გადახდის საფუძველზე, ფარმაცევტული წარმოების GMP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და, შესაბამისობის დადასტურების შემთხვევაში, GMP სერტიფიკატის გაცემის პროცედურებსა და მათთან დაკავშირებულ ურთიერთობებს.
2. ფარმაცევტული წარმოების GMP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენას და შესაბამისობის დადასტურების შემთხვევაში, GMP სერტიფიკატის გაცემას უზრუნველყოფს სსიპ წამლის სააგენტო (შემდგომში - სააგენტო).

3. ამ ბრძანების ამოქმედებისთვის, სააგენტოს მიერ დამტკიცდეს:
ა) აპლიკაციის ფორმა GMP სერტიფიკატის მისაღებად;
ბ) კვალიფიცირებული პირ(ებ)ის, ხარისხის კონტროლზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის, წარმოებაზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
გ) ფარმაცევტულ წარმოებაში სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ნივთიერებების, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ფარმაცევტული პროდუქტის/ფარმაცევტული სუბსტანციის და მასთან გათანაბრებული ფარმაცევტული პროდუქტის ბრუნვის შემთხვევაში, აღნიშნულ საქმიანობაზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
დ) კონტრაქტორი ლაბორატორიის შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
ე) ფარმაცევტული პროდუქტის (მათ შორის, დაუფასოებელი ფარმაცევტული პროდუქტის) და ფარმაცევტული სუბსტანციის  ხარისხის კონტროლის უზრუნველყოფისთვის არსებული მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
ვ) ნაციონალურ GMP (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან შეუსაბამობის გადაწყვეტილების ფორმა.

4. ამ წესის მოქმედება ვრცელდება ყველა ადგილობრივი ფარმაცევტული წარმოების ნებართვის მქონე პირზე, მწარმოებლის მოთხოვნის შემთხვევაში, 2022 წლის 1 იანვრამდე (ადგილობრივ არსებულ საწარმოებში GMP სტანდარტის სავალდებულო დანერგვამდე).
5. საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GMP სერტიფიკატის გაცემის წესი რეგულირდება აღნიშნული დანართით და ევროპის წამლების სააგენტოს 2014 წლის 3 ოქტომბრის „ინსპექტირების და ინფორმაციის გაცვლის თაობაზე პროცედურების კრებული“-ით (EMA/572454/2014 Rev 17. Compliance and Inspection Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information) დადგენილი მოთხოვნების შესაბამისად.
მუხლი 2. ტერმინთა განმარტება
1. კრიტიკული შეუსაბამობა - შეუსაბამობა, რომლის არსებობის შედეგად წარმოებულია ადამიანის სიცოცხლისთვის საფრთხის შემცველი სამკურნალო საშუალება ან რომელიც ქმნის ასეთი სამკურნალო საშუალების წარმოების მაღალ რისკს.
2. მნიშვნელოვანი შეუსაბამობა - შეუსაბამობა, რომლის არსებობის შედეგად წარმოებულია ან შესაძლებელია წარმოებულ იქნას სამკურნალო საშუალება, რომელიც არ შეესაბამება მის სარეგისტრაციო დოსიეს ან რომელიც მოწმობს მნიშვნელოვან შეუსაბამობაზე GMP სტანდარტის მოთხოვნებთან ან რომელიც მოწმობს მნიშვნელოვან შეუსაბამობაზე წარმოების ნებართვის პირობებთან ან რომელიც მოწმობს სერიის გაშვების სათანადო პროცედურების შეუსრულებლობაზე ან რამდენიმე „სხვა“ შეუსაბამობის ერთობლიობა, სადაც თავისთავად, ცალკეული შეუსაბამობა შესაძლებელია არ იყოს მნიშვნელოვანი, თუმცა, ერთობლიობაში შესაძლებელია წარმოადგენდეს და განხილული იქნას,  როგორც მნიშვნელოვანი შეუსაბამობა.
3. სხვა შეუსაბამობა - შეუსაბამობა, რომელიც ვერ კლასიფიცირდება,  როგორც კრიტიკული ან მნიშვნელოვანი, თუმცა, მოწმობს GMP სტანდარტის მოთხოვნების დაცვის ნაკლოვანებებზე (შეუსაბამობა შესაძლებელია კლასიფიცირდეს როგორც „სხვა“ შეუსაბამობა, თუ არის ნაკლებად მნიშვნელოვანი ხასიათის ან საკმარისი ინფორმაციის უქონლობის მიზეზით, ვერ განიხილება როგორც კრიტიკული ან მნიშვნელოვანი შეუსაბამობა).
მუხლი 3. GMP სერტიფიკატის მისაღებად დოკუმენტაციის წარდგენა, განხილვა და წარმოებაში მიღება.
1. ფარმაცევტული წარმოების ნებართვის მფლობელი მაძიებელი პირი, ამ ბრძანებით და საქართველოს კანონმდებლობით განსაზღვრული წესით, GMP სერტიფიკატის მისაღებად, სააგენტოს წარუდგენს წერილობით განცხადებას. 
2. განცხადება უნდა აკმაყოფილებდეს საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის 78-ე მუხლით გათვალისწინებულ მოთხოვნებს.
3. განცხადებასთან ერთად, სააგენტოს დამატებით უნდა წარედგინოს:
ა) შევსებული აპლიკაცია, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით; 
ბ) განახლებული ამონაწერი მეწარმეთა და არასამეწარმეო (არაკომერციული) იურიდიული პირების რეესტრიდან;
გ) ხელმძღვანელის წარმომადგენლობითი უფლებამოსილების დამადასტურებელი დოკუმენტი (საჭიროებისას);
დ) ფარმაცევტული წარმოებისათვის განკუთვნილი უძრავი ქონების (ფართის) ამონაწერი საჯარო რეესტრიდან;
ე) ფარმაცევტული წარმოების სანებართვო მოწმობის და სანებართვო მოწმობის დანართ(ებ)ის ასლი;
ვ) ინფორმაცია კვალიფიცირებული პირ(ებ)ის, ხარისხის კონტროლზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის, წარმოებაზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით, თითოეული პირისთვის ცალ-ცალკე, თანდართული, განათლების დამადასტურებელი დოკუმენტის (დიპლომი) ნოტარიალურად დამოწმებული ასლით;
ზ) წარმოებაში სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ნივთიერებების, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ფარმაცევტული პროდუქტის/ფარმაცევტული სუბსტანციის და მასთან გათანაბრებული ფარმაცევტული პროდუქტის ბრუნვის შემთხვევაში, ინფორმაცია ფარმაცევტულ წარმოებაში აღნიშნულ საქმიანობაზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით;
თ) ფარმაცევტული წარმოების ძირითადი დოსიეს (Site Master File) საბოლოო ვერსია, საქართველოს ნაციონალურ სტანდარტად განსაზღვრული GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტის (European Commission – EC GMP) შესაბამისად;
ი) ინფორმაცია კონტრაქტორი ლაბორატორიის შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით (ასეთის არსებობისას);
კ) ინფორმაცია, ფარმაცევტული პროდუქტის (მათ შორის, დაუფასოებელი ფარმაცევტული პროდუქტის) და ფარმაცევტული სუბსტანციის  ხარისხის კონტროლის უზრუნველყოფისთვის მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის არსებობის შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით;
ლ) ფარმაცევტულ ინსპექციათა თანამშრომლობის სქემის (PIC/S) წევრი ქვეყნების ან/და ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის (WHO) მიერ განხორციელებული უახლესი ინსპექტირების ანგარიშის ასლი (ასეთის არსებობისას);
მ) განცხადების განხილვის საფასურის გადახდის დამადასტურებელი დოკუმენტი.

4. განცხადების წარმოებაში მიღების საკითხს სააგენტო განიხილავს მისი მიღებიდან 3 დღის ვადაში.
5. იმ შემთხვევაში, თუ განცხადება და თანდართული დოკუმენტაცია არ აკმაყოფილებს ამ დანართით განსაზღვრულ მოთხოვნებს, სააგენტო ადგენს ხარვეზს და განმცხადებელს უსაზღვრავს ვადას, რომელიც არ შეიძლება იყოს 5 დღეზე ნაკლები. სააგენტო უფლებამოსილია, განმცხადებელის მოთხოვნით,  მხოლოდ ერთხელ, მაგრამ  არა უმეტეს 15 დღით, გააგრძელოს დოკუმენტის ან სხვა ინფორმაციის წარდგენის ვადა.
6. განსაზღვრულ ვადაში ხარვეზის დაუდგენლობის ან აღმოფხვრის შემთხვევაში, სააგენტო იღებს განცხადებას წარმოებაში, ხოლო თუ ხარვეზი არ აღმოიფხვრა, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას განცხადების წარმოებაში მიღებაზე უარის თქმის შესახებ და განცხადებას თანდართულ დოკუმენტაციასთან ერთად უბრუნებს განმცხადებელს.
7. თუ მაძიებელი, განცხადების წარმოებაში მიღების შესახებ გადაწყვეტილების გაცნობიდან 5 დღის ვადაში, სააგენტოში არ წარადგენს GMP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GMP  სერტიფიკატის გაცემის საფასურის დამადასტურებელ დოკუმენტს, სააგენტო იღებს გადაწყვეტილებას საქმის წარმოების შეწყვეტის შესახებ.

მუხლი 4. GMP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენა
1. სააგენტოს მიერ, GMP სტანდარტთან მაძიებლის შესაბამისობის დადგენა მოიცავს:
ა) განცხადების და თანადართული დოკუმენტაციის შეფასებას;
ბ) ფარმაცევტული წარმოების ადგილზე ინსპექტირებას.

მუხლი 5. განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის შეფასება

1. განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის წარმოებაში მიღების შემდეგ სააგენტო აფასებს:
ა) განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის მონაცემთა ურთიერთშესაბამისობას;
ბ) წარმოდგენილი დოკუმენტაციის შესაბამისობას GMP სტანდარტთან.

2. შეფასების შედეგების საფუძველზე სააგენტო იღებს გადაწყვეტილებას:
ა) საქმის წარმოების შეწყვეტის შესახებ;
ბ) ფარმაცევტული წარმოების ადგილზე ინსპექტირების ჩატარების შესახებ.

3. შეფასებისას, რომლის ვადა არ აღემატება 20 დღეს, სააგენტო უფლებამოსილია, მოთხოვოს მაძიებელს, გადაწყვეტილების მიღებისთვის აუცილებელი, სხვა დამატებითი ინფორმაციის წარდგენა. აღნიშნულ შემთხვევაში, გადაწყვეტილების მიღების ვადის დინება შეჩერებულად ითვლება, დამატებით მოთხოვნილი ინფორმაციის მიღებამდე.
4. თუ 30 დღის განმავლობაში, მაძიებელი არ წარადგენს შესაბამის ინფორმაციას ან წერილობით განმარტებას, სააგენტო უფლებამოსილია, მიიღოს გადაწყვეტილება საქმის წარმოების შეწყვეტის შესახებ.

5. განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის შეფასების შედეგების საფუძველზე მიღებული გადაწყვეტილება საქმის წარმოების შეწყვეტის ან ფარმაცევტული წარმოების ადგილზე ინსპექტირების შესახებ, მაძიებელს უნდა ეცნობოს წერილობით,  გადაწყვეტილების მიღებიდან 5 დღის განმავლობაში.
 
6. ფარმაცევტული წარმოების ადგილზე ინსპექტირება უნდა განხორციელდეს ფარმაცევტული წარმოების ადგილზე ინსპექტირების შესახებ მაძიებელისთვის შეტყობინების გაგზავნიდან არა უგვიანეს 3 თვისა.. შეტყობინების გაგზავნიდან 1 თვის განმავლობაში მაძიებლის მიერ ინსპექტირების ჩატარებაზე პასუხის გაუცემლობა წარმოადგენს საქმის წარმოების შეწყვეტის საფუძველს.

მუხლი 6. ინსპექტირება
1. ფარმაცევტული წარმოების ადგილზე ინსპექტირებისას სააგენტო ადგენს:
ა) მაძიებლის განცხადებასა და თანდართულ დოკუმენტაციაში მითითებულ მონაცემთა ნამდვილობას;
გ) წარმოების ნაციონალური GMP (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან მაძიებლის შესაბამისობას.
2. ინსპექტირება ხორციელდება წინასწარ განსაზღვრული გეგმის მიხედვით. ინსპექტირების გეგმის ასლი წერილობით ეგზავნება მაძიებელს ან/და ეგზავნება ელექტრონული ფოსტით (აპლიკაციაში მითითებულ ელექტრონულ ფოსტაზე), არანაკლებ 10 დღით ადრე ინსპექტირების დაწყებამდე.
3. GMP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის მიზნით,  ინსპექტირება ხორციელდება  საწარმოო ოპერაციების სტანდარტული რეჟიმის პირობებში.
4. სააგენტო უფლებამოსილია განახორციელოს ინსპექტირება მაძიებლის კონტრაქტორ პირ(ებ)თან.
5. ინსპექტირების შედეგად გამოვლენილი შეუსაბამობები ექვემდებარება კლასიფიცირებას. შეუსაბამობები შესაძლებელია იყოს: კრიტიკული, მნიშვნელოვანი და „სხვა“ შეუსაბამობა.
6. ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე დგება ინსპექტირების ანგარიში, 2 ეგზემპლარად.
7. ინსპექტირების ანგარიში უნდა შეიცავდეს დასკვნას წარმოების ან/და საწარმოო ოპერაცი(ებ)ის ან/და ცალკეული სამკურნალო საშუალებ(ებ)ის წარმოების GMP სტანდარტთან შესაბამისობის ან შეუსაბამობის შესახებ, ასევე, ინფორმაციას მაძიებლის მიერ, ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას, აღმოფხვრილი შეუსაბამობ(ებ)ის შესახებ.
8. ინსპექტირების ანგარიშში კეთდება შესაბამისი ჩანაწერი თუ ინსპექტირებისას, მაძიებლის მიერ არ იქნა წარმოდგენილი ინსპექტირების განხორციელებისთვის აუცილებელი ინფორმაცია/დოკუმენტაცია ან/და არ იქნა უზრუნველყოფილი, ინსპექტირების მიზნით,  საწარმოო, დამხმარე და სასაწყობე ფართების დათვალიერების შესაძლებლობა ან/და წარმოების პერსონალისგან/წარმომადგენლ(ები)სგან ახსნა-განმარტებ(ებ)ის მიღების შესაძლებლობა ან/და ადგილი ჰქონდა ნებისმიერ ქმედებას თუ უმოქმედობას, რამაც გავლენა იქონია ინსპექტირების წინასწარ განსაზღვრული გეგმით განხორციელებაზე.
9. ინსპექტირების ანგარიშის ერთი ეგზემპლარი წარედგინება მაძიებელს. მეორე ეგზემპლარი, ინსპექტირების მასალებთან ერთად, ინახება სააგენტოში.
10. სააგენტოში არსებულ ინსპექტირების ანგარიშის ეგზემპლარს თან უნდა დაერთოს:
ა) ინსპექტირების გეგმა;
ბ) აუდიო, ვიდეო და ფოტომასალა (ასეთის არსებობისას);
გ) მაძიებლის მიერ, ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას, აღმოფხვრილი შეუსაბამობ(ებ)ის დამადასტურებელი დოკუმენტაციის სათანადოთ დამოწმებული ასლი (თუ აღნიშნული შესახებ მითითებულია ინსპექტირების ანგარიშში).
11. ინსპექტირებისას, ლაბორატორიული ანალიზის მიზნით, სინჯ(ებ)ის აღების შემთხვევაში, სააგენტოში არსებული ინსპექტირების ანგარიშის ეგზემპლარს თან უნდა დაერთოს:
ა) სინჯის აღების აქტი;
ბ) მიმართვა ლაბორატორიული ანალიზის ჩატარებაზე;
გ) მაძიებლის მიერ მოწოდებული ანალიზის მეთოდები/სპეციფიკაციები;
დ) ლაბორატორიული ანალიზის დასკვნა. 

[bookmark: n451]მუხლი 7. GMP  სერტიფიკატის გაცემა
1. ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GMP სერტიფიკატის გაცემისა ან გაცემაზე უარის თქმის თაობაზე.
2. სააგენტო ვალდებულია, მაძიებლის მიერ GMP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის შემთხვევაში, გასცეს GMP სერტიფიკატი არაუგვიანეს 90 დღისა ინსპექტირების განხორციელებიდან. 
3. GMP სერტიფიკატი გაიცემა 3 წლის ვადით ინსპექტირების განხორციელებიდან.
4. GMP სერტიფიკატის მოქმედების ვადა შესაძლებელია შემცირდეს სააგენტოს მიერ, რისკის კრიტერიუმებზე დაყრდნობით.
5. იმ შემთხვევაში, თუ ინსპექტირების ფარგლებში სრულად ვერ იქნა მოცული წინამორბედი ინსპექტირებისას GMP სერტიფიცირებული ყველა საწარმოო ოპერაცია ან/და სამკურნალო საშუალებ(ებ)ის წარმოება და დადგა  GMP სერტიფიკატის გაცემის საჭიროება, სააგენტო:
ა) აუქმებს წინამორბედი ინსპექტირების შედეგად გაცემულ GMP სერტიფიკატს და გასცემს ხელმეორედ, შეცვლილი მონაცემების გათვალისწინებით, გაცემის პირველადი თარიღის შეუცვლელად;
ბ) გასცემს ახალ GMP სერტიფიკატს, ახალი მონაცემებისა და ინსპექტირების თარიღის მითითებით.
6. GMP სერტიფიკატის მონაცემებში ისეთი ტიპის ცვლილებ(ებ)ის შეტანის შემთხვევაში, რომელ(ებ)იც არ ითვალისწინებს ინსპექტირების განხორციელებას (ფარმაცევტული წარმოების დასახელების ცვლილება და სხვა ანალოგიური ცვლილებები), მაძიებელი პირი, შესაბამისი ცვლილების შეტანის მიზნით, სააგენტოს წარუდგენს წერილობით განცხადებას. 
7. განცხადება უნდა აკმაყოფილებდეს საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის 78-ე მუხლით გათვალისწინებულ მოთხოვნებს.
8. განცხადებასთან ერთად, სააგენტოს დამატებით უნდა წარედგინოს:
ა) განახლებული ამონაწერი მეწარმეთა და არასამეწარმეო (არაკომერციული) იურიდიული პირების რეესტრიდან;
ბ) ხელმძღვანელის წარმომადგენლობითი უფლებამოსილების დამადასტურებელი დოკუმენტი (საჭიროებისას);
გ) ფარმაცევტული წარმოების სანებართვო მოწმობის და სანებართვო მოწმობის დანართ(ებ)ის ასლი;
დ) ცვლილების დამადასტურებელი დოკუმენტაცია (ასეთის საჭიროებისას);
ე) GMP სერტიფიკატი.
9. ამ დანართის მე-3 მუხლის მე-4 და მე-5 პუნქტებით გათვალისწინებულ ვადებში, განცხადების წარმოებაში მიღების შემდგომ, სააგენტო 7 დღის ვადაში გასცემს განახლებულ GMP სერტიფიკატს. 
10. ფარმაცევტული წარმოების ნებართვის გაუქმება  იწვევს შესაბამისი GMP სერტიფიკატის გაუქმებას.
11. GMP სერტიფიკატის დამატებითი ეგზემპლარი გაიცემა სააგენტოში განცხადების და შესაბამისი საფასურის გადახდის დამადასტურებელი დოკუმენტაციის წარდგენიდან არაუგვიანეს 7 დღისა.
12. ინფორმაცია GMP სერტიფიკატის გაცემის, გაცემაზე უარის თქმის, შეჩერების, აღდგენის, გაუქმების და განახლების შესახებ თავსდება რეესტრში, საჯაროობის უზრუნველყოფის მიზნით, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით.
13. GMP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის შესახებ გადაწყვეტილებას სააგენტო ღებულობს არა აუგვიანეს 90 დღისა ინსპექტირების განხორციელებიდან.
14. GMP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლებია, თუ:
ა) GMP სერტიფიკატის გაცემასთან დაკავშირებით მაძიებლის მიერ წარმოდგენილ განცხადებასა და თანდართულ დოკუმენტაციაში გამოვლინდა არასარწმუნო მონაცემები;
ბ) ინსპექტირებისას დაფიქსირდა პროდუქციის ან/და დოკუმენტაციის განზრახ არასწორად წარმოჩენის ფაქტები;
გ) ინსპექტირებისას დაფიქსირდა კრიტიკული შეუსაბამობ(ებ)ი, რომლებიც არ იქნა აღმოფხვრილი ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას;
დ) ინსპექტირებისას დაფიქსირდა ხუთზე მეტი (კონკრეტულ ფარმაცევტულ პროდუქტზე ან/და ოპერაციაზე) მნიშვნელოვანი შეუსაბამობა;
ე) წინამორბედი ინსპექტირებისას დაფიქსირებული, კრიტიკული შეუსაბამობ(ებ)ი არ არის აღმოფხვრილი და აღნიშნულთან დაკავშირებით, მწარმოებლის მიერ არ არის გატარებული სათანადო ზომები ან/და მაკორექტირებელი ღონისძიებები;
ვ) წინამორბედი ინსპექტირებისას დაფიქსირებული მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ი არ არის აღმოფხვრილი და აღნიშნულთან დაკავშირებით, მწარმოებლის მიერ  არ არის გატარებული სათანადო ზომები ან/და მაკორექტირებელი ღონისძიებები; 
[bookmark: n472][bookmark: n473][bookmark: n474][bookmark: n477][bookmark: n478][bookmark: n479][bookmark: n481]ზ) ინსპექტირებისას, მაძიებლის მიერ ადგილი ჰქონდა ამ დანართის მე-6 მუხლის მე-8 პუნქტით გათვალისიწინებულ ქმედებას/ქმედებებს.
თ) მაძიებლის მიერ არ იქნა წარმოდგენილი მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა ან/და დოკუმენტირებული მტკიცებულებები, ინსპექტირებისას გამოვლენილი შეუსაბამობ(ებ)ის  დადგენილ ვადაში  აღმოფხვრასთან დაკავშირებით.

15. ინსპექტირების ანგარიშში კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის არსებობის შემთხვევაში, მაძიებელმა უნდა გაატაროს ზომები აღნიშნული შეუსაბამობების აღმოფხვრასთან დაკავშირებით და წარადგინოს სააგენტოში მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა, ინსპექტირების ანგარიშის მიღებიდან 30 დღის განმავლობაში.  ამასთან ერთად, გეგმაში ნათლად უნდა იყოს ასახული ღონისძიებები, რომლებიც გატარდა იმ ფარმაცევტული პროდუქტის მიმართ, რომელთა წარმოებისას დაფიქსირდა მითითებული შეუსაბამობები.
16. კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის და შესაბამისი დოკუმენტაციის სააგენტოში წარდგენის ვადა თანხმდება სააგენტოსთან და მიეთითება მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმაში.
17. კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია წარმოდგენილი უნდა იქნას სააგენტოში, დადგენილი ვადების დაცვით. 
18. კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის და სააგენტოში აღნიშნულის დამადასტურებელი დოკუმენტაციის წარდგენის შემდეგ, მაძიებელი უფლებამოსილია, წერილობით მიმართოს სააგენტოს, გადამოწმების მიზნით, განმეორებითი ინსპექტირების განხორციელების თაობაზე.
19. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი  შეუსაბამობ(ებ)ის სრულად აღმოფხვრის და GMP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არარსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GMP სერტიფიკატის გაცემის შესახებ.
20. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოუფხვრელობის ან/და GMP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GMP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის შესახებ.
21. კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის გადამოწმების მიზნით, განმეორებითი ინსპექტირება შესაძლებელია განხორციელდეს რამდენიმეჯერ, თუ მაძიებლის მიერ GMP სერტიფიკატის გაცემის თაობაზე, სააგენტოში მიმართვიდან არ არის გასული ერთი კალენდარული წელი და მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა და შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია სააგენტოში წარდგენილი იქნა დადგენილი ვადების დაცვით.
[bookmark: n482][bookmark: n483][bookmark: n484]22. ინსპექტირების ანგარიშში მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის არსებობის შემთხვევაში, მაძიებელმა უნდა გაატაროს ზომები აღნიშნული შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრასთან დაკავშირებით და წარადგინოს სააგენტოში მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა, ინსპექტირების ანგარიშის მიღებიდან 30 დღის განმავლობაში.  სააგენტო, 15 დღის ვადაში, აფასებს წარმოდგენილ გეგმას და შედეგების თაობაზე აცნობებს მაძიებელს.
23. მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის ვადებს ადგენს მაძიებელი, ინსპექტორ(ებ)ის რეკომენდაციების და სააგენტოში წარდგენილი მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმის შეფასების შედეგების გათვალისწინებით. შეუსაბამობების აღმოფხვრის ვადები მიეთითება მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმაში და არ უნდა აღემატებოდეს 1 წელს ინსპექტირების განხორციელებიდან.
24. მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია წარმოდგენილი უნდა იქნას სააგენტოში, შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრისთვის, მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმით დადგენილ ვადაში.
25. იმ შემთხვევაში, თუ მაძიებლის მიერ, დადგენილ ვადაში არ იქნა წარდგენილი  მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია, სააგენტო იღებს გადაწყვეტილებას GMP სერტიფიკატის შეჩერების თაობაზე და აღნიშნულის შესახებ, 7 დღის ვადაში, აცნობებს მაძიებელს.
26. მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის და სააგენტოში აღნიშნულის დამადასტურებელი დოკუმენტაციის წარდგენის შემდეგ, მაძიებელი უფლებამოსილია წერილობით მიმართოს სააგენტოს, GMP სერტიფიკატის აღდგენის მიზნით, განმეორებითი ინსპექტირების განხორციელების თაობაზე.
27. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის სრულად აღმოფხვრის და GMP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არარსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GMP სერტიფიკატის აღდგენის შესახებ.
28. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოუფხვრელობის ან/და GMP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას შეჩერებული GMP სერტიფიკატის აღდგენაზე უარის თქმის შესახებ.
29. GMP სერტიფიკატის გაუქმების საფუძვლებია:
ა) მაძიებლის მოთხოვნა;
ბ) ფარმაცევტული წარმოების ნებართვის გაუქმება;
გ) ინსპექტირებისას კრიტიკული შეუსაბამობ(ებ)ის გამოვლენა, რომლებიც არ იქნა აღმოფხვრილი ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას;
დ) ინსპექტირების შედეგად გამოვლენილი ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი (კონკრეტულ ფარმაცევტულ პროდუქტზე ან/და ოპერაციაზე) შეუსაბამობა.



დანართი №2

საქართველოს ნაციონალური GDP-ის (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GDP სერტიფიკატის გაცემის წესი
მუხლი 1. ზოგადი დებულებანი.
1. საქართველოს ნაციონალური GDP-ის (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტად საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო (შემდგომში - სამინისტრო) აღიარებს ევროკომისიის 2013 წლის 5 ნოემბრის გაიდლაინს - კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკა ადამიანისათვის გამიზნული ფარმაცევტული პროდუქტებისათვის (Guidelines of 5 November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal products for human use).
2. საქართველოს ნაციონალური GDP (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან (შემდგომში - GDP სტანდარტი) შესაბამისობის დადგენის და GDP სერტიფიკატის გაცემის წესი (შემდგომში - წესი) განსაზღვრავს, 2019 წლის 1 ივლისიდან, საბითუმო დისტრიბუციის განმახორციელებელი პირის მოთხოვნისა და შესაბამისი საფასურის გადახდის საფუძველზე, საბითუმო დისტრიბუტორის  GDP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და, შესაბამისობის დადასტურების შემთხვევაში, GDP სერტიფიკატის გაცემის პროცედურებსა და მათთან დაკავშირებულ ურთიერთობებს.
3. საბითუმო დისტრიბუტორის GDP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენას და შესაბამისობის დადასტურების შემთხვევაში, GDP სერტიფიკატის გაცემას უზრუნველყოფს სსიპ წამლის სააგენტო (შემდგომში - სააგენტო).

4. ამ დანართის ამოქმედებისთვის, სააგენტოს მიერ დამტკიცდეს:
ა) აპლიკაციის ფორმა GDP სერტიფიკატის მისაღებად;
ბ) საბითუმო დისტრიბუციაზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
გ) სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ნივთიერებების, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ფარმაცევტული პროდუქტის/ფარმაცევტული სუბსტანციის და მასთან გათანაბრებული ფარმაცევტული პროდუქტის ბრუნვის შემთხვევაში, აღნიშნულ საქმიანობაზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
დ) კონტრაქტორი საბითუმო დისტრიბუტორების შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
ე)  მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის შესახებ წარმოსადგენი ინფორმაციის ფორმა;
ვ) ნაციონალურ GDP (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შეუსაბამობის გადაწყვეტილების ფორმა.

5. ამ წესის მოქმედება ვრცელდება ყველა ადგილობრივი საბითუმო დისტრიბუციის განმახორციელებელ პირზე, მათი მოთხოვნის შემთხვევაში, 2022 წლის 1 იანვრამდე (GDP სტანდარტის სავალდებულო დანერგვამდე).
6. საქართველოს ნაციონალური GDP-ის (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GDP სერტიფიკატის გაცემის წესი რეგულირდება ამ ბრძანების N4 დანართით და ევროპის წამლების სააგენტოს 2014 წლის 3 ოქტომბრის „ინსპექტირების და ინფორმაციის გაცვლის თაობაზე პროცედურების კრებული“-ით (EMA/572454/2014 Rev 17. Compliance and Inspection Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information) დადგენილი მოთხოვნების შესაბამისად.
მუხლი 2. ტერმინთა განმარტება
1. კრიტიკული შეუსაბამობა - შეუსაბამობა, რომლის არსებობა მნიშვნელოვანი რისკის ქვეშ აყენებს პაციენტის და მოსახლეობის ჯანმრთელობას, მათ შორის ქმედება რომელიც ზრდის ფასლიფიცირებული პროდუქტის მიწოდების რისკს მოსახლეობისთვის.   კომბინაცია რამდენიმე მნიშვნელოვანი შეუსაბამობისა, რაც მიუთითებს სისტემის სერიოზულ დარღვევებზე,  ასევე, ჩაითვლება კრიტიკულად. მაგალითად, კრიტიკული შეუსაბამობად  შეიძლება განისაზღვროს პროდუქტის შესყიდვა არაუფლებამოსილი პირიდან, ოთახის პირობებში თერმოლაბილური პროდუქტის განთავსება, რომელთა შენახვისთვისაც განსაზღვრულია დაბალი შენახვის ტემპერატურა, უკან დაბრუნებული ან გამოთხოვილი პროდუქტების განთავსება სარეალიზაციოდ განკუთვნილ პროდუქტებთან ერთად.
2. მნიშვნელოვანი შეუსაბამობა - შეუსაბამობა, რომლის არსებობა მიანიშნებს             მნიშვნელოვან შეუსაბამობაზე GDP სტანდარტის მოთხოვნებთან, ან რომელიც მიანიშნებს მნიშვნელოვან შეუსაბამობაზე შენახვის და ტრანსპორტირების პირობებთან ან რომელიც მოწმობს საბითუმო დისტრიბუციის უფლებამოსილების ფარგლებში განსაზღვრული პირობებთან შეუსაბამობაზე ან რამდენიმე „სხვა“ შეუსაბამობის ერთობლიობა, სადაც თავისთავად, ცალკეული შეუსაბამობა შესაძლებელია არ იყოს მნიშვნელოვანი, თუმცა, ერთობლიობაში შესაძლებელია წარმოადგენდეს და განხილული იქნას,  როგორც მნიშვნელოვანი შეუსაბამობა.
3. სხვა შეუსაბამობა - შეუსაბამობა, რომელიც ვერ კლასიფიცირდება,  როგორც კრიტიკული ან მნიშვნელოვანი, თუმცა, მოწმობს GDP სტანდარტის მოთხოვნების დაცვის ნაკლოვანებებზე 
მუხლი 3. GDP სერტიფიკატის მისაღებად დოკუმენტაციის წარდგენა, განხილვა და წარმოებაში მიღება.
1. საბითუმო დისტრიბუციაზე უფლებამოსილი პირი  ამ ბრძანებით და საქართველოს კანონმდებლობით განსაზღვრული წესით, GDP სერტიფიკატის მისაღებად, სააგენტოს წარუდგენს წერილობით განცხადებას. 
2. განცხადება უნდა აკმაყოფილებდეს საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის 78-ე მუხლით გათვალისწინებულ მოთხოვნებს.
3. განცხადებასთან ერთად, სააგენტოს დამატებით უნდა წარედგინოს:
ა) შევსებული აპლიკაცია, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით; 
ბ) განახლებული ამონაწერი მეწარმეთა და არასამეწარმეო (არაკომერციული) იურიდიული პირების რეესტრიდან;
გ) ხელმძღვანელის წარმომადგენლობითი უფლებამოსილების დამადასტურებელი დოკუმენტი (საჭიროებისას);
დ)  უძრავი ქონების (ფართის) ამონაწერი საჯარო რეესტრიდან;
ე) სანებართვო მოწმობის და სანებართვო მოწმობის დანართ(ებ)ის ასლი (ასეთის არსებობის შემთხვევაში);
ვ) ინფორმაცია პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით, თითოეული პირისთვის ცალ-ცალკე, თანდართული, განათლების დამადასტურებელი დოკუმენტის, ნოტარიალურად დამოწმებული ასლით (დიპლომი); 
ზ)  სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ნივთიერებების, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ფარმაცევტული პროდუქტის/ფარმაცევტული სუბსტანციის და მასთან გათანაბრებული ფარმაცევტული პროდუქტის ბრუნვის შემთხვევაში, ინფორმაცია აღნიშნულ საქმიანობაზე პასუხისმგებელი პირ(ებ)ის შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით;
 თ) ინფორმაცია კონტრაქტორი საბითუმო დისტრიბუტორების შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით (ასეთის არსებობისას);
ი) ინფორმაცია  მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის არსებობის შესახებ, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით;
კ) ხარისხის სისტემის პროცედურების ჩამონათვალი;
ლ) უახლესი ინსპექტირების ანგარიშის ასლი (ასეთის არსებობისას);
მ) განცხადების განხილვის საფასურის გადახდის დამადასტურებელი დოკუმენტი.
4. განცხადების წარმოებაში მიღების საკითხს სააგენტო განიხილავს მისი მიღებიდან 3 დღის ვადაში.
5. განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის დადგენილი მოთხოვნების დაუცველად წარდგენის შემთხევევაში, სააგენტო ადგენს ხარვეზს და განმცხადებელს ეძლევა არანაკლებ 5 დღის ვადა.  სააგენტო უფლებამოსილია, განმცხადებელის მოთხოვნით,  მხოლოდ ერთხელ, მაგრამ  არა უმეტეს 15 დღით, გააგრძელოს დოკუმენტის ან სხვა ინფორმაციის წარდგენის ვადა.
6. განსაზღვრულ ვადაში ხარვეზის დაუდგენლობის ან აღმოფხვრის შემთხვევაში, სააგენტო იღებს განცხადებას წარმოებაში, ხოლო თუ ხარვეზი არ აღმოიფხვრა, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას განცხადების წარმოებაში მიღებაზე უარის თქმის შესახებ და განცხადებას თანდართულ დოკუმენტაციასთან ერთად უბრუნებს განმცხადებელს.
7. თუ მაძიებელი, განცხადების წარმოებაში მიღების შესახებ გადაწყვეტილების გაცნობიდან 5 დღის ვადაში სააგენტოში არ წარადგენს GDP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GDP  სერტიფიკატის გაცემის საფასურის დამადასტურებელ დოკუმენტს, სააგენტო იღებს გადაწყვეტილებას საქმის წარმოების შეწყვეტის შესახებ.

მუხლი 4. GDP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენა
1. სააგენტოს მიერ, GDP სტანდარტთან მაძიებლის შესაბამისობის დადგენა მოიცავს:
ა) განცხადების და თანადართული დოკუმენტაციის შეფასებას;
ბ)  საბითუმო დისტრიბუციის ადგილზე ინსპექტირებას

მუხლი 5. განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის შეფასება

1. განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის წარმოებაში მიღების შემდეგ, სააგენტო აფასებს:
ა) განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის მონაცემთა ურთიერთშესაბამისობას;
ბ) წარმოდგენილი დოკუმენტაციის შესაბამისობას GDP სტანდარტთან.
2. შეფასების შედეგების საფუძველზე სააგენტო იღებს გადაწყვეტილებას:
ა) საქმის წარმოების შეწყვეტის შესახებ;
ბ) საბითუმო დისტრიბუციის ადგილზე ინსპექტირების ჩატარების შესახებ.

3. განცხადების და თანადართული დოკუმენტაციის შეფასებისას, რომლის ვადა არ აღემატება 20 დღეს, სააგენტო უფლებამოსილია მოთხოვოს მაძიებელს, გადაწყვეტილების მიღებისთვის აუცილებელი, სხვა დამატებითი ინფორმაციის წარდგენა. აღნიშნულ შემთხვევაში, გადაწყვეტილების მიღების ვადის დინება შეჩერებულად ითვლება, დამატებით მოთხოვნილი ინფორმაციის მიღებამდე.
4. თუ 30 დღის განმავლობაში, მაძიებელი არ წარადგენს შესაბამის ინფორმაციას ან წერილობით განმარტებას, სააგენტო უფლებამოსილია, მიიღოს გადაწყვეტილება საქმის წარმოების შეწყვეტის შესახებ.

5. განცხადების და თანდართული დოკუმენტაციის შეფასების შედეგების საფუძველზე მიღებული გადაწყვეტილება, საქმის წარმოების შეწყვეტის ან ადგილზე ინსპექტირების შესახებ, მაძიებელს წერილობით უნდა ეცნობოს  გადაწყვეტილების მიღებიდან 5 დღის განმავლობაში.
 
6. საბითუმო დისტრიბუციის ადგილზე ინსპექტირება უნდა განხორციელდეს ინსპექტირების შესახებ მაძიებელისთვის შეტყობინების გაგზავნიდან არა უგვიანეს 3 თვისა. შეტყობინების გაგზავნიდან, მაძიებლის მიერ ინსპექტირების ჩატარებაზე პასუხის გაუცემლობა, 1 თვის განმავლობაში, წარმოადგენს საქმის წარმოების შეწყვეტის საფუძველს.

მუხლი 6. ინსპექტირება
1. საბითუმო დისტრიბუციის  ადგილზე ინსპექტირებისას სააგენტო ადგენს:
ა) მაძიებლის განცხადებასა და თანდართულ დოკუმენტაციაში მითითებულ მონაცემთა ნამდვილობას;
გ) GDP (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან მაძიებლის შესაბამისობას.
2. ინსპექტირება ხორციელდება წინასწარ განსაზღვრული გეგმის მიხედვით. ინსპექტირების გეგმის ასლი მაძიებელს ეგზავნება წერილობით  ან/და ელექტრონული ფოსტით (აპლიკაციაში მითითებულ ელექტრონულ ფოსტაზე), არანაკლებ 10 დღით ადრე ინსპექტირების დაწყებამდე.
3. GDP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის მიზნით,  ინსპექტირება ხორციელდება  საწარმოო ოპერაციების სტანდარტული რეჟიმის პირობებში.
4. სააგენტო უფლებამოსილია განახორციელოს ინსპექტირება მაძიებლის კონტრაქტორ პირ(ებ)თან.
5. ინსპექტირების შედეგად გამოვლენილი შეუსაბამობები ექვემდებარება კლასიფიცირებას. შეუსაბამობები შესაძლებელია იყოს: კრიტიკული, მნიშვნელოვანი და „სხვა“ შეუსაბამობა.
6. ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე დგება ინსპექტირების ანგარიში, 2 ეგზემპლარად.
7. ინსპექტირების ანგარიში უნდა შეიცავდეს დასკვნას GDP სტანდარტთან შესაბამისობის ან შეუსაბამობის შესახებ. ასევე, ინფორმაციას მაძიებლის მიერ, ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას, აღმოფხვრილი შეუსაბამობ(ებ)ის შესახებ.
8. ინსპექტირების ანგარიშში კეთდება შესაბამისი ჩანაწერი, თუ ინსპექტირებისას, მაძიებლის მიერ არ იქნა წარმოდგენილი ინსპექტირების განხორციელებისთვის აუცილებელი ინფორმაცია/დოკუმენტაცია ან/და არ იქნა უზრუნველყოფილი, ინსპექტირების მიზნით, ფართების დათვალიერების შესაძლებლობა ან/და პერსონალისგან/წარმომადგენლის/წარმომადგენლებისგან ახსნა-განმარტებ(ებ)ის მიღების შესაძლებლობა ან/და ადგილი ჰქონდა ნებისმიერ ქმედებას თუ უმოქმედობას, რამაც გავლენა იქონია ინსპექტირების წინასწარ განსაზღვრული გეგმით განხორციელებაზე.
9. ინსპექტირების ანგარიშის ერთი ეგზემპლარი წარედგინება მაძიებელს. მეორე ეგზემპლარი, ინსპექტირების მასალებთან ერთად, ინახება სააგენტოში.
10. სააგენტოში არსებულ ინსპექტირების ანგარიშის ეგზემპლარს თან უნდა დაერთოს:
ა) ინსპექტირების გეგმა;
ბ) აუდიო, ვიდეო და ფოტომასალა (ასეთის არსებობისას);
გ) მაძიებლის მიერ, ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას, აღმოფხვრილი შეუსაბამობ(ებ)ის დამადასტურებელი დოკუმენტაციის სათანადოთ დამოწმებული ასლი (თუ აღნიშნული შესახებ მითითებულია ინსპექტირების ანგარიშში)
11. ინსპექტირებისას, ლაბორატორიული ანალიზის მიზნით, სინჯ(ებ)ის აღების შემთხვევაში, სააგენტოში არსებული ინსპექტირების ანგარიშის ეგზემპლარს თან უნდა დაერთოს:
ა) სინჯის აღების აქტი;
ბ) მიმართვა ლაბორატორიული ანალიზის ჩატარებაზე;
გ) ლაბორატორიული ანალიზის დასკვნა. 

მუხლი 7. GDP  სერტიფიკატის გაცემა
1. ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GDP სერტიფიკატის გაცემისა ან გაცემაზე უარის თქმის თაობაზე.
2. სააგენტო ვალდებულია, მაძიებლის მიერ GDP სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის შემთხვევაში გასცეს GDP სერტიფიკატი არაუგვიანეს 90 დღისა ინსპექტირების განხორციელებიდან. 
3. GDP სერტიფიკატი გაიცემა 3 წლის ვადით ინსპექტირების განხორციელებიდან.
4. GDP სერტიფიკატის მოქმედების ვადა შესაძლებელია შემცირდეს სააგენტოს მიერ, რისკის კრიტერიუმებზე დაყრდნობით.
5. იმ შემთხვევაში, თუ ინსპექტირების ფარგლებში სრულად ვერ იქნა მოცული წინამორბედი ინსპექტირებისას GDP სერტიფიცირებული ყველა  ოპერაცია და დადგა  GDP სერტიფიკატის გაცემის საჭიროება, სააგენტო:
ა) აუქმებს წინამორბედი ინსპექტირების შედეგად გაცემულ GDP სერტიფიკატს და გასცემს ხელმეორედ, შეცვლილი მონაცემების გათვალისწინებით, გაცემის პირველადი თარიღის შეუცვლელად;
ბ) გასცემს ახალ GDP სერტიფიკატს, ახალი მონაცემებისა და ინსპექტირების თარიღის მითითებით.
6. GDP სერტიფიკატის მონაცემებში ისეთი ტიპის ცვლილებ(ებ)ის შეტანის შემთხვევაში, რომელ(ებ)იც არ ითვალისწინებს ინსპექტირების განხორციელებას (საბითუმო დისტრიბუტორის დასახელების ცვლილება და სხვა ანალოგიური ცვლილებები), მაძიებელი პირი, შესაბამისი ცვლილების შეტანის მიზნით, სააგენტოს წარუდგენს წერილობით განცხადებას. 
7. განცხადება უნდა აკმაყოფილებდეს საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის 78-ე მუხლით გათვალისწინებულ მოთხოვნებს.
8. განცხადებასთან ერთად, სააგენტოს დამატებით უნდა წარედგინოს:
ა) განახლებული ამონაწერი მეწარმეთა და არასამეწარმეო (არაკომერციული) იურიდიული პირების რეესტრიდან;
ბ) ხელმძღვანელის წარმომადგენლობითი უფლებამოსილების დამადასტურებელი დოკუმენტი (საჭიროებისას);
გ) სანებართვო მოწმობის და სანებართვო მოწმობის დანართ(ებ)ის ასლი;
დ) ცვლილების დამადასტურებელი დოკუმენტაცია (ასეთის საჭიროებისას);
ე) GDP სერტიფიკატი.
9. ამ დანართის მე-3 მუხლის მე-4 და მე-5 პუნქტებით გათვალისწინებულ ვადებში, განცხადების წარმოებაში მიღების შემდგომ, სააგენტო 7 დღის ვადაში გასცემს განახლებულ GDP სერტიფიკატს. 
10. ნებართვის/უფლებამოსილების გაუქმება  იწვევს შესაბამისი GDP სერტიფიკატის გაუქმებას.
11. GDP სერტიფიკატის დამატებითი ეგზემპლარი გაიცემა სააგენტოში განცხადების და შესაბამისი საფასურის გადახდის დამადასტურებელი დოკუმენტაციის წარდგენიდან არაუგვიანეს 7 დღისა.
12. ინფორმაცია GDP სერტიფიკატის გაცემის, გაცემაზე უარის თქმის, შეჩერების, აღდგენის, გაუქმების და განახლების შესახებ თავსდება რეესტრში, საჯაროობის უზრუნველყოფის მიზნით, სააგენტოს მიერ დამტკიცებული ფორმით.
13. GDP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის შესახებ გადაწყვეტილებას სააგენტო ღებულობს არა აუგვიანეს 90 დღისა ინსპექტირების განხორციელებიდან.
14. GDP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლებია, თუ:
ა) GDP სერტიფიკატის გაცემასთან დაკავშირებით, მაძიებლის მიერ წარმოდგენილ განცხადებასა და თანდართულ დოკუმენტაციაში გამოვლინდა არასარწმუნო მონაცემები;
ბ) ინსპექტირებისას დაფიქსირდა პროდუქციის ან/და დოკუმენტაციის განზრახ არასწორად წარმოჩენის ფაქტები;
გ) ინსპექტირებისას დაფიქსირდა კრიტიკული შეუსაბამობა/ შეუსაბამობები, რომლებიც არ იქნა აღმოფხვრილი ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას;
დ) ინსპექტირებისას დაფიქსირდა ხუთზე მეტი (კონკრეტულ ფარმაცევტულ პროდუქტზე ან/და ოპერაციაზე) მნიშვნელოვანი შეუსაბამობა;
ე) წინამორბედი ინსპექტირებისას დაფიქსირებული, კრიტიკული შეუსაბამობ(ებ)ი არ არის აღმოფხვრილი და აღნიშნულთან დაკავშირებით, საბითუმო რეალიზატორის მიერ არ არის გატარებული სათანადო ზომები ან/და მაკორექტირებელი ღონისძიებები;
ვ) წინამორბედი ინსპექტირებისას დაფიქსირებული მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ი არ არის აღმოფხვრილი და აღნიშნულთან დაკავშირებით, საბითუმო რეალიზატორის მიერ არ არის გატარებული სათანადო ზომები ან/და მაკორექტირებელი ღონისძიებები; 
ზ) ინსპექტირებისას, მაძიებლის მიერ ადგილი ჰქონდა ამ დანართის მე-6 მუხლის მე-8 პუნქტით გათვალისიწინებულ ქმედებას/ქმედებებს.
თ) მაძიებლის მიერ არ იქნა წარმოდგენილი მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა ან/და დოკუმენტირებული მტკიცებულებები, ინსპექტირებისას გამოვლენილი შეუსაბამობ(ებ)ის  დადგენილ ვადაში  აღმოფხვრასთან დაკავშირებით.

15. ინსპექტირების ანგარიშში კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის არსებობის შემთხვევაში, მაძიებელმა უნდა გაატაროს ზომები აღნიშნული შეუსაბამობების აღმოფხვრასთან დაკავშირებით და წარადგინოს სააგენტოში მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა, ინსპექტირების ანგარიშის მიღებიდან 30 დღის განმავლობაში.  ამასთან ერთად, გეგმაში ნათლად უნდა იყოს ასახული ღონისძიებები, რომლებიც გატარდა  მითითებულ შეუსაბამობებთან დაკავშირებით.
16. კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის და შესაბამისი დოკუმენტაციის სააგენტოში წარდგენის ვადა თანხმდება სააგენტოსთან და მიეთითება მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმაში.
17. კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია წარმოდგენილი უნდა იქნას სააგენტოში, დადგენილი ვადების დაცვით, რის შემდეგ მაძიებელი უფლებამოსილია, წერილობით მიმართოს სააგენტოს, გადამოწმების მიზნით, განმეორებითი ინსპექტირების განხორციელების თაობაზე.
18. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი  შეუსაბამობ(ებ)ის სრულად აღმოფხვრის და GDP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არარსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GDP სერტიფიკატის გაცემის შესახებ.
19. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოუფხვრელობის ან/და GDP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GDP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის შესახებ.
20. კრიტიკული ან/და ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის გადამოწმების მიზნით, განმეორებითი ინსპექტირება შესაძლებელია განხორციელდეს რამდენჯერმე, თუ მაძიებლის მიერ GDP სერტიფიკატის გაცემის თაობაზე, სააგენტოში მიმართვიდან არ არის გასული ერთი კალენდარული წელი და მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა და შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია სააგენტოში წარდგენილი იქნა დადგენილი ვადების დაცვით.
21. ინსპექტირების ანგარიშში მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის არსებობის შემთხვევაში, მაძიებელმა უნდა გაატაროს ზომები აღნიშნული შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრასთან დაკავშირებით და წარადგინოს სააგენტოში მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმა, ინსპექტირების ანგარიშის მიღებიდან 30 დღის განმავლობაში.  სააგენტო, 15 დღის ვადაში, აფასებს წარმოდგენილ გეგმას და შედეგების თაობაზე აცნობებს მაძიებელს.
22. მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის ვადებს ადგენს მაძიებელი, ინსპექტორ(ებ)ის რეკომენდაციების და სააგენტოში წარდგენილი მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმის შეფასების შედეგების გათვალისწინებით. შეუსაბამობების აღმოფხვრის ვადები მიეთითება მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმაში და არ უნდა აღემატებოდეს 1 წელს ინსპექტირების განხორციელებიდან.
23. მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია წარმოდგენილი უნდა იქნას სააგენტოში, შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრისთვის, მაკორექტირებელი და პრევენციული ღონისძიებების გეგმით დადგენილ ვადაში.
24. იმ შემთხვევაში, თუ მაძიებლის მიერ, დადგენილ ვადაში არ იქნა წარდგენილი  მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის დამადასტურებელი დოკუმენტაცია, სააგენტო იღებს გადაწყვეტილებას  GDP  სერტიფიკატის შეჩერების თაობაზე და აღნიშნულის შესახებ, 7 დღის ვადაში, აცნობებს მაძიებელს.
25. მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოფხვრის და სააგენტოში აღნიშნულის დამადასტურებელი დოკუმენტაციის წარდგენის შემდეგ, მაძიებელი უფლებამოსილია წერილობით მიმართოს სააგენტოს, GDP სერტიფიკატის აღდგენის მიზნით, განმეორებითი ინსპექტირების განხორციელების თაობაზე.
26. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის სრულად აღმოფხვრის და GDP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არარსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას GDP სერტიფიკატის აღდგენის შესახებ.
27. განმეორებითი ინსპექტირების შედეგების საფუძველზე, მნიშვნელოვანი ან/და „სხვა“ შეუსაბამობ(ებ)ის აღმოუფხვრელობის ან/და GDP სერტიფიკატის გაცემაზე უარის თქმის საფუძვლების არსებობის შემთხვევაში, სააგენტო ღებულობს გადაწყვეტილებას შეჩერებული GDP სერტიფიკატის აღდგენაზე უარის თქმის შესახებ.
28. GDP სერტიფიკატის გაუქმების საფუძვლებია:
ა) მაძიებლის მოთხოვნა;
ბ) ნებართვის/უფლებამოსილების გაუქმება/შეწყვეტა;
გ) ინსპექტირებისას კრიტიკული შეუსაბამობ(ებ)ის გამოვლენა, რომლებიც არ იქნა აღმოფხვრილი ინსპექტირების პროცესის მიმდინარეობისას;
დ) ინსპექტირების შედეგად გამოვლენილი ხუთზე მეტი მნიშვნელოვანი (კონკრეტულ ფარმაცევტულ პროდუქტზე ან/და ოპერაციაზე) შეუსაბამობაის არსებობა.
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განმარტებითი ბარათი

„საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის)  სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GMP სერტიფიკატის გაცემის წესის და  საქართველოს ნაციონალური GDP-ის (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GDP სერტიფიკატის გაცემის წესის დამტკიცების შესახებ“  საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანების პროექტზე 

წარმოდგენილი ბრძანების პროექტი მომზადდა შემდეგი გარემოებების გათვალისწინებით:

„ფარმაცევტული წარმოების საერთაშორისო, რეგიონული და ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტების ნუსხის აღიარების და წარმოების ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტის განსაზღვრისა და დანერგვის შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2010 წლის 16 ნოემბრის N349 დადგენილების შესაბამისად, ნაციონალური GMP-ის სავალდებულო ამოქმედებამდე (2022 წლის 1 იანვარი), გარდამავალ ეტაპზე (2019 წლის 1 ივლისიდან 2022 წლის 1 იანვრამდე), ფარმაცევტული სექტორის მხრიდან შესაბამისი მოთხოვნის საფუძველზე, წამლის სააგენტო ვალდებულია, გასცეს ნაციონალურ GMP სტანდარტთან შესაბამისობის დამადასტურებელი დოკუმენტი (GMP სერტიფიკატი). აღნიშნულის უზრუნველსაყოფად, ამავე დადგენილებით განსაზღვრული „ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოების  ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტის დანერგვის  სტრატეგიული გეგმის“ თანახმად, სსიპ - წამლის სააგენტოს დაევალა, მოემზადებინა  საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და  სოციალური დაცვის მინისტრის  ბრძანების პროექტი GMP/GDP–ის  სერტიფიკატის ფორმისა და მათი გაცემის წესის შესახებ.
ზემოხსენებულის გათვალისწინებით, სსიპ - წამლის სააგენტოს მიერ მომზადდა „საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის)  სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GMP სერტიფიკატის გაცემის წესის და  საქართველოს ნაციონალური GDP-ის (კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის დადგენის და GDP სერტიფიკატის გაცემის წესის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანების პროექტი. 

ბრძანების პროექტის მიღება სახელმწიფო ბიუჯეტიდან დამატებითი ხარჯების გამოყოფას არ ითვალისწინებს.

ბრძანების პროექტის ავტორი და წარმდგენია საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო.




 
