განმარტებითი ბარათი

„ფარმაკოლოგიურ საშუალებათა კლინიკური კვლევის, ფარმაცევტული წარმოების, ავტორიზებული აფთიაქის, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ სამკურნალო საშუალებათა იმპორტის ან ექსპორტის ნებართვების გაცემის წესისა და პირობების დამტკიცების თაობაზე“
საქართველოს მთავრობის დადგენილების პროექტზე

1. ინფორმაცია სამართლებრივი აქტის პროექტის შესახებ: 

წარმოდგენილი დადგენილების პროექტი მომზადდა შემდეგი გარემოებების გათვალისწინებით:
1. „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, საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს დაევალა ნორმატიული ბაზის გადახედვა/გადამუშავება, მათ შორის,  „ფარმაკოლოგიურ საშუალებათა კლინიკური კვლევის, ფარმაცევტული წარმოების, ავტორიზებული აფთიაქის, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ სამკურნალო საშუალებათა იმპორტის ან ექსპორტის ნებართვების გაცემის წესისა და პირობების შესახებ დებულების დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2005 წლის 14 ოქტომბრის №176 დადგენილებაში ცვლილებების შეტანა ფარმაცევტული წარმოების და ავტორიზებული აფთიაქის სანებართვო პირობების ცვლილებების მიმართულებით. კერძოდ, GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტთან შესაბამისობის უზრუნველყოფის მიზნით, ახალი რედაქციით ჩამოყალიბდა ფარმაცევტული წარმოების სანებართვო პირობები, ასევე, გაჩნდა მითითება გარდამავალ ეტაპზე (2020 წლის 1 იანვრიდან 2022 წლის 1 იანვრამდე) სააგენტოს უფლებამოსილებასთან დაკავშირებით, ავტორიზებული აფთიაქის მოთხოვნის შემთხვევაში, გასცეს კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის (GDP) სერტიფიკატი. 
აღსანიშნავია, რომ წარმოდგენილი ფარმაცევტული წარმოების სანებართვო პირობები, ასევე, კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის (GDP) სერტიფიკატის გაცემასთან დაკავშირებული საკითხები სრულ შესაბამისობაშია  ევროდირექტივებთან, ასევე,  სხვა სათანადო აქტებთან:

 -DIRECTIVE 2001/83/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use;
- COMMISSION DIRECTIVE 2003/94/EC of 8 October 2003 laying down the principles and guidelines of good manufacturing practice in respect of medicinal products for human use and investigational medicinal products for human use;
- Guidelines of 5 November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal products for human use;
- Guidelines of 19 March 2015 on principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use;
- 3 October 2014, EMA/572454/2014 Rev 17. Compliance and Inspection Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information,
ყოველივე აღნიშნული არის საქართველოში ევროკომისიის მიერ აღიარებული GMP-ის  სტანდარტის  (European Commission – EC GMP) დანერგვის საფუძველი.

2.   „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ და „ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ“ საქართველოს კანონების თანახმად, ავტორიზებული აფთიაქი ექვემდებარება სანებართვო კონტროლს და მასში დაშვებულია პირველი, მეორე და მესამე ჯგუფებისათვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტების რეალიზაცია, აგრეთვე ფარმაცევტული პროდუქტის ოფიცინალური ან მაგისტრალური რეცეპტით მომზადება. „ფარმაკოლოგიურ საშუალებათა კლინიკური კვლევის, ფარმაცევტული წარმოების, ავტორიზებული აფთიაქის, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ სამკურნალო საშუალებათა იმპორტის ან ექსპორტის ნებართვების გაცემის წესისა და პირობების შესახებ დებულების დამტკიცების თაობაზე“  საქართველოს მთავრობის 2005 წლის 14 ოქტომბრის №176 დადგენილების თანახმად, ავტორიზებული აფთიაქისთვის, მიუხედავად იმისა, თუ რომელ საქმიანობას (საცალო რეალიზაცია, საბითუმო რეალიზაცია, ფარმაცევტული პროდუქტის ოფიცინალური ან მაგისტრალური რეცეპტით მომზადება) ახოციელებს  ის,  დადგენილია ერთნაირი პირობები, მაშინ, როდესაც  საცალო და საბითუმო რეალიზაცია, ასევე, ფარმაცევტული პროდუქტის დამზადება მკვეთრად განსხვავებული საქმიანობებია („წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის თანახმად (11 მუხლის 21-ე პუნქტი), „ფარმაცევტული პროდუქტის საბითუმო რეალიზაცია (დისტრიბუცია) არის ფარმაცევტული პროდუქტის შესყიდვასთან, შენახვასთან, მომარაგებასთან, ექსპორტთან, იმპორტთან და რეექსპორტთან დაკავშირებული ოპერაციები, გარდა უშუალოდ მომხმარებლისათვის მიყიდვისა“, საცალო რეალიზაცია არის უფლებამოსილი იურიდიული პირის მიერ ფიზიკური პირისათვის  ფარმაცევტული პროდუქტის გაცემა სათანადო რეცეპტის საფუძველზე ან ურეცეპტოდ, უფასოდ ან დადგენილი ფასით, ხოლო ავტორიზებულ აფთიაქში ფარმაცევტული პროდუქტის მომზადება ხორციელდება სპეციალურ პირობებში,  მაგისტრალური ან ოფიცინალური რეცეპტის საფუძველზე).   შესაბამისად, არ არსებობს სპეციფიური პირობები ამ სერვისების განმახორციელებელთა მიმართ, ამავდროულად, მარეგულირებელი ორგანო არ ფლობს სრულყოფილ ინფორმაციას საქართველოში მოქმედი რეალიზატორების რაოდენობის და ფარმაცევტული პროდუქტის რეალიზაციის ტიპთან დაკავშირებით, რაც, თავის მხრივ, გარკვეულ პრობლემებს ქმნის ადმინისტრირების თვალსაზრისით, მათ შორის, ფარმაცევტული პროდუქტის ბაზრიდან ამოღების ან რეალიზაციის შეჩერების თაობაზე მიღებული ინფორმაციის დროულად მიწოდების კუთხით. 
ყოველივე ზემოაღნიშნულიდან გამომდინარე, განხორციელდა ავტორიზებული აფთიაქის საქმიანობის თითოეული ტიპისათვის სპეციფიური სანებართვო პირობების მომზადება, რაც საშუალებას იძლევა, ავტორიზებულმა აფთიაქმა, საქმიანობის ტიპიდან გამომდინარე, დააკმაყოფილოს განსხვავებული პირობები და მოიპოვოს სათანადო უფლება. საყურადღებოა, რომ განხორციელებული ცვლილება არის წინგადადგმული ნაბიჯი სამკურნალო საშუალებების უსაფრთხოების უზრუნველყოფისათვის, ასევე, ის ხელს შეუწყობს წამლის სააგენტოს ეფექტურ ფუნციონირებას.  ამავდროულად, წარმოდგენილი ავტორიზებული აფთიაქის სანებართვო პირობებით სწორდება რედაქციული ხარვეზები (გარკვეული საკითხების ორმაგი ინტერპრეტაციის თავიდან აცილების მიზნით).

3. „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონში ცვლილების შეტანის თაობაზე“ საქართველოს კანონის (25/09/2018) შესაბამისად, ახალი რედაქციით ჩამოყალიბდა კანონის მუხლი 51 - „ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკამდელი და კლინიკური კვლევები“, რამაც მოითხოვა აღნიშნულის კლინიკური კვლევის სანებართვო პირობებში ასახვა. ამავდროულად, კლინიკური კვლევის პროცესში შესაძლო რისკების პრევენციისა და კლინიკური კვლევის ნებართვის მაძიებლის უფლებამოვალეობების  ჩამოყალიბების მიზნით, კლინიკურ კვლევის სანებართვო მოთხოვნებს დაემატა ზოგადი დებულებების მუხლი, რომელიც მომზადდა ჰარმონიზაციის საერთაშორისო კონფერენციის სამმხრივი სახელმძღვანელოს - კარგი კლინიკური პრაქტიკის სახელმძღვანელოს მიხედვით. კლინიკური კვლევის არსებული სანებართვო პირობებისგან განსხვავებით, სანებართვო პირობების ახალი რედაქცია ჩამოყალიბდა ცალკე დანართად.
ზემოაღნიშნული ძირეული ცვლილებებიდან გამომდინარე (ვინაიდან ცვლილება შეეხო თითქმის ყველა სანებართვო საქმიანობას, გარდა სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების ექსპორტ-იმპორტისა), მართებულად იქნს მიჩნეული, ძალადაკარგულად გამოცხადდეს „ფარმაკოლოგიურ საშუალებათა კლინიკური კვლევის, ფარმაცევტული წარმოების, ავტორიზებული აფთიაქის, სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ სამკურნალო საშუალებათა იმპორტის ან ექსპორტის ნებართვების გაცემის წესისა და პირობების შესახებ დებულების დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს მთავრობის 2005 წლის 14 ოქტომბრის №176 დადგენილება, გარდა დადგენილების მე-5 მუხლისა, რომელიც მოქმედებაში დარჩება ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სავალდებულოდ ამოქმედებამდე, 2022 წლის 1 იანვრამდე ამ დადგენილების ამოქმედებამდე არსებული ფარმაცევტული საწარმოებისათვის, რათა გარდამავალ ეტაპზე  (GMP-ის სავალდებულოდ ამოქმედებამდე, 2022 წლის 1 იანვრამდე)  ინსპექტირებისას მათზე არ გავრცელდეს ფარმაცევტული წარმოების ახალი სანებართვო მოთხოვნები.

პროექტი ითვალისწინებს, აგრეთვე, გარდამავალი ეტაპის რეგულირებას ავტორიზებული აფთიაქებისა და ფარმაცევტული წარმოებებისათვის, კერძოდ:
ა) ყველა ავტორიზებული აფთიაქი, რომელთაც ავტორიზებული აფთიაქის ნებართვა მოპოვებული აქვთ ამ დადგენილების ამოქმედებამდე, ვალდებულია 2020 2019 წლის 1იანვრიდან ივლისიდან მოიპოვოს ნებართვა ამ დადგენილების შესაბამისად და აღნიშნულის თაობაზე სსიპ - წამლის სააგენტოს მიმართოს 2020 წლის იმ თვეში, რომელ თვეშიც მას მიენიჭა არსებული ავტორიზებული აფთიაქის ნებართვა.  
ბ) ფარმაცევტული წარმოების ნებართვის მფლობელები, რომელთაც ფარმაცევტული წარმოების ნებართვა მოპოვებული აქვთ ამ დადგენილების ამოქმედებამდე, ვალდებულნი არიან, უზრუნველყონ საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტით წარმოება  2022 წლის 1 იანვრიდან.

	2. პროექტის მიღებით გამოწვეული საფინანსო-ეკონომიკური შედეგების გაანგარიშება:
დადგენილების პროექტის მიღება სახელმწიფო ბიუჯეტიდან დამატებითი ხარჯების გამოყოფას არ ითვალისწინებს.

3. პროექტის მოსალოდნელი შედეგები:
· ქვეყანაში ფარმაკოლოგიურ საშუალებათა ხარისხისა და უსაფრთხოების გაუმჯობესება;
· ქართული ფარმაცევტული წარმოების საექსპორტო პოტენციალის ამაღლება.

4. პროექტის განხორციელების ვადები:
დადგენილების პროექტი ამოქმედდება 2019 წლის 1 ივლისიდან.

5. პროექტის ავტორი და წარმდგენი:
დადგენილების პროექტის ავტორი და წარმდგენია საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო.
