ფარმაცევტული საქმიანობა

 2009 წლის ოქტომბერში „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონში შევიდა არსებითი ხასიათის ცვლილებები, რომელიც მიზნად ისახავდა წამალზე ფიზიკურ, გეოგრაფიულ და ეკონომიკურ ხელმისაწვდომობას და ბაზარზე ჯანსაღი კონკურენტუნარიანი გარემოს შექმნას. საკანონმდებლო ცვლილებები განხორციელდა ფარმაცევტული სფეროს რეგულირების ლიბერალიზაციის კუთხით. კერძოდ, 
-შედარებით გამარტივდა ეროვნული რეჟიმით ფარმაცევტული პროდუქტის დაშვების წესი და პირობები, ასევე შემცირდა სარეგისტრაციო მოსაკრებელი 2500 ლარიდან 500 ლარამდე;
-შემოტანილი იქნა ფარმაცევტული პროდუქტის ბაზარზე დაშვების გამარტივებული პროცედურა აღიარებითი რეგისტრაციის სახით;
-განისაზღვრა უკვე რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის (ე.წ. პარალელური იმპორტი) წესი და პირობები;
-ლიბერალიზაცია შეეხო ფარმაცევტული საქმიანობის განმახორციელებელი სუბიექტების მოწყობის წესებს. კერძოდ შეტყობინების წესს დაექვემდებარა სპეციალიზებული სავაჭრო ობიექტები (აფთიაქები) და საცალო რეალიზაციის ობიექტები. სანებართვო საქმიანობის დაექვემდებარა მხოლოდ ფარმაცევტული წარმოება და ავტორიზებული აფთიაქი.
შეიზღუდა ფარმაცევტული ბაზრის სახელმწიფო ზედამხედველობის მექანიზმები.
საკანონმდებლო ცვლილებების მიღწევებად შეიძლება ჩაითვალოს:
-გადაიჭრა წამალზე ფიზიკური ხელმისაწვდომობაზე პრობლემა - გაიზარდა ბაზარზე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტი, როგორც რაოდენობრივად, ისე ასორტიმენტით. 
-გაიზარდა ფარმაცევტული საქმიანობის განმახორციელებელი სუბიექტების რაოდენობა. რითაც ფაქტიურად გადაიჭრა წამალზე ფიზიკური ხელმისაწვდომობის პრობლემა.

საკანონმდებლო ცვლილებების უარყოფითი მხარეები:
-2009 წელს საკანონმდებლო ცვლილებების შედეგად განხორციელებულმა ფარმაცევტული სფეროს რეგულირების მნიშვნელოვანმა ლიბერალიზაციმ შეასუსტა ხარისხიანი, უსაფრთხო და ეფექტული მედიკამენტების საქართველოს ბაზარზე მიმოქცევის უზრუნველსაყოფად სახელმწიფო ზედამხედველობის ქმედითი მექანიზმები;
გატარებული ღონისძიებები არ აღმოჩნდა საკმარისი წამალზე ფინანსური ხელმისაწვდომობის უზრუნველსაყოფად.
[bookmark: _GoBack]ფარმაცევტული სფეროს პრიორიტეტული მიმართულებები: მიღწევები და განხორციელებული ცვლილებები:
,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონში შესატანად მომზადებულ იქნა ცვლილებების პროექტები, რომლებიც ეხებოდა აღიარებითი და ეროვნული რეჟიმებით საქართველოს ბაზარზე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის შეჩერების, ბაზრიდან გამოთხოვის და გაუქმების მექანიზმების სრულყოფას. ასევე, ტერმინთა განმარტებაში დაზუსტდა ზოგიერთი დეფინიცია. საქმისგარემოებების სრულყოფილად დადგენის და დოკუმენტაციის ხარისხიანი ექსპერტული შეფასების მიზნით მომზადდა პროექტი აღიარებითი რეჟიმით, საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის გასხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინების და ფარმაცევტული პროდუქტის პირველი რიგის ,,ა“ ტიპის ცვლილებისათვის განსაზღვრული ვადების  გაზრდის პროექტი.
ფარმაცევტული მიმართულებით ფასიანი მომსახურების სერვისები: სააგენტოს მიერ მომზადებულ იქნა საქართველოს მთავრობის დადგენილებაში ცვლილებების შეტანის პროექტი, რომელიც მიზნად ისახავს ფარმაცევტული საქმიანობის სფეროში ფასიანი მომსახურების გაწევის სახეებს და თანხის ოდენობებს. აღნიშნული ხელს შეუწყობს სააგენტოს მატერიალურ-ტექნიკური ბაზის გაუმჯობესებას, ახალი სერვისებით უზრუნველყოფას, კადრების გადამზადებას და სხვ.
ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევა: აღნიშნული საქმიანობა რეგულირდება საქართველოს მთავრობის 2019 წლის 16 ივლისის N335 დადგენილებით. სამუშაო პროცესიდან გამომდინარე, საკანონმდებლო ხარვეზების აღმოფხვრის და კვლევის მიმდინარეობის პროცესის სრულყოფილად წარმართვის მიზნით, მომზადებულ იქნა ზემოაღნიშნულ დადგენილებაში ცვლილებების შეტანის პროექტი. აღნიშნული ცვლილებით, დაზუსტდება კლინიკური კვლევის ფაზები, საკვლევი მედიკამენტის შემოტანის და ნებართვის მისაღებად  წარმოსადგენი დოკუმენტაციის ჩამონათვალი. 
ფარმაცევტული წარმოების და კარგი სადისტრიბუციო პრაქტიკის დანერგვა: ქვეყანაში ფარმაცევტული პროდუქტის, ფარმაკოლოგიური საშუალებების, დაუფასოებელი ფარმაცევტული პროდუქტის და ფარმაცევტული სუბსტანციის მაღალი სტანდარტის არსებობა და ხარისხიანი ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოება მეტად პრიორიტეტულია.  აღნიშნული ღონისძიებების უზრუნველყოფის მიზნით, საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2020 წლის 28 თებერვლის N01-23/ნ ბრძანებით დამტკიცდა ,,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“.
ფარმაცევტული პროდუქტის უსაფრთხოება და ხარისხი: ხარისხიანი, უსაფრთხო და ეფექტური ფარმაცევტული პროდუქტის მოხმარება პრიორიტეტულია მოსახლეობის ჯანმრთელობისთვის. ფარმაცევტული ბაზრის ზედამხედველობისა და კონტროლის ღონისძიებების განხორციელების, ფალსიფიცირებული და წუნდებული ფარმაცევტული პროდუქტის მაღალი კრიტერიუმების არსებობის, ლაბორატორიული კონტროლის, ფარმაცევტული პროდუქტის სინჯის აღების და სხვა კანონით მონიჭებული უფლებამოსილებების განხორციელების უზრუნველყოფის მიზნით გამოცემულ იქნა „ფარმაცევტული პროდუქტის უსაფრთხოებისა და ხარისხის სახელმწიფო კონტროლის განხორციელების წესის დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის  2020 წლის 25 მარტის №01-33/ნ ბრძანება. 
აღიარებითი რეჟიმით და საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინება: დღეს მოქმედი კანონმდებლობიდან გამომდინარე, ეროვნული რეჟიმის გარდა, სააგენტო ახორციელებს ფარმაცევტული პროდუქტის აღიარებითი რეჟიმით და საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით რეგისტრაცია. რეგისტრაციის პროცესის ერთ-ერთ აუციელებლ მოთხოვნას წარმოადგენს შესაბამისი სხვა ქვეყნის ან სახელმწიფოთაშორისი ფარმაცევტული პროდუქტების მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოს მიერ მის კონტროლს დაქვემდებარებულ ბაზრებზე დაშვების ნამდვილობის ფაქტის გადამოწმება. სამუშაო პროცესიდან გამომდინარე, საკანონმდებლო ნორმების ზუსტი დეფინიციების და მკაფიოდ გასაგები ჩანაწერის არსებობის მიზნით მომზადებულ იქნა საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2009 წლის 23 ოქტომბრის N344/ნ ბრძანების ცვლილების პროექტი. აღნიშნული ცვლილება სააგენტოს საშუალებას მისცემს დააკონკრეტოს ფარმაცევტული პროდუქტის საქართველოს ბაზარზე დაშვების მექანიზმები, ნიმუშების წარმოდგენის წესი და სხვა.
ავტორიზებული აფთიაქი: აღნიშნული საქმიანობა მოქმედი კანონმდებლობიდან გამომდინარე, წარმოადგენს ნებართვად საქმიანობას, რომლის გაცემას უზრუნველყოფს რეგულირების სააგენტო. საქმისწარმოების წესის და დოკუმენტაციის სრულყოფილად წარმოდგენის მიზნით, 2019 წლის 22 ნოემბერს გამოიცა სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოს დირექტორის N02-124/ო ბრძანება.
ფარმაცევტული წარმოება: აღნიშნული საქმიანობა მოქმედი კანონმდებლობიდან გამომდინარე, წარმოადგენს ნებართვად საქმიანობას, რომლის გაცემას უზრუნველყოფს რეგულირების სააგენტო. საქმისწარმოების წესის და დოკუმენტაციის სრულყოფილად წარმოდგენის მიზნით, 2019 წლის 16 დეკემბერს გამოიცა სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოს დირექტორის N02-272/ო ბრძანება.
ფარმაცევტული პროდუქტის რეკლამის ტექსტის შეთანხმება: კანონმდებლობის შესაბამისად, დაინტერესებული პირი ვალდებულია სააგენტოს მომართოს ოფიციალური განცხადებით რეკლამის ტექსტის წინასწარი შეთანხმების მიზნით. აღნიშნული საკითხის სრულყოფილად დარეგულირების და რეკლამის ტექსტის შესათანხმებლად წარმოსადგენი დოკუმენტაციის განსაზღვრისათვის 2020 წლის 14 იანვარს გამოიცა სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოს დირექტორის N02-46/ო ბრძანება.
ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციისათვის განსაზღვრული დოკუმენტაციის წარდგენის წესი: ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის შესაბამისად, ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციის განმახორციელებელი პირი ვალდებულია სააგენტოში წარმოადგინოს კანონმდებლობით განსაზღვრული სხვადასხვა ტიპის დოკუმენტაცია და მასალა. საქმისწარმოების გაუმჯობესების და კანონმდებლობით განსაზღვრული დოკუმენტაციის სრულყოფილად წარმოდგენის უზრუნველყოფის მიზნით 2020 წლის 14 იანვარს გამოიცა სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოს დირექტორის N02-45/ო ბრძანება. სააგენტოში გამოიყო ორი თანამშრომელი, რომელიც უშუალოდ იღებს შემოსულ დოკუმენტაციას ბრძანებით განსაზღვრული მოთხოვნების შესაბამისად. აღნიშნულმა ბრძანებიშ შესაბამისად, გაუმჯობესდა საქმისწარმოება და უშუალოდ შემსრულებელთან მიდის სრულყოფილი დოკუმენტაცია. ასევე, ამავე ბრძანებით განისაზღვრა სარეგისტრაციო მოსაკრებლის გადახდის და წარდგენის და სარეგისტრაციო მოწმობების სააგენტოდან გაცემის წესები.

ფარმაცევტული პროდუქტის მარეგულირებელი კანონმდებლობის დღეს არსებული პრობლემები:
ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციის არსებული ლიბერალური წესი, კერძოდ:
ა)ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციისას წარმოსადგენი სარეგისტრაციო დოკუმენტაციისადმი წაყენებული მოთხოვნები არ იძლევა პრეპარატის ხარისხის, უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის სრულად შეფასების შესაძლებლობას;
ბ) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციისა და უკვე რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინებისას (ე.წ. პარალელური იმპორტი) დაინტერესებული პირი შეიძლება იყოს ნებისმიერი ფიზიკური თუ იურიდიული პირი, რის გამოც იგნორირებულია მწარმოებლის/სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელის პასუხისმგებლობა ხარისხზე და ეს პასუხისმგებლობა დაკისრებული აქვს სახელმწიფოს. ამავე დროს, ამ პასუხისმგებლობის აღსრულების მექანიზმი ბუნდოვანია. მაგალითისთვის, სრულიად გაურკვეველია, „ცივი ჯაჭვის წესით“ ტრანსპორტირების შემთხვევაში ვის ეკისრება პასუხისმგებლობა და სხვა.
გ) ევროპაში აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციის მიღებული ფორმაა სრული სარეგისტრაციო დოკუმენტაციის წარმოდგენა, აღიარებული მარეგულირებელის დასკვნებზე წვდომის უფლება (დადებული საერთაშორისო ხელშეკრულების საფუძველზე) და ტექნიკური შესაძლებლობა. ჩვენს შემთხვევაში წარმოსადგენია მხოლოდ აღიარებული მარეგულირებელის კონტროლს დაქვემდებარებულ ბაზარზე ამ პრეპარატის დაშვების დამადასტურებელი იურიდიული (მათ შორის, ასლების სახით) დოკუმენტაცია. 
აღნიშნული საკანონმდებლო ხარვეზი განსაკუთრებით პრობლემურია ინოვაციური სამკურნალო საშუალებების შემთხვევაში, როდესაც ინფორმაცია ამ პრეპარატის ეფექტურობის და უსაფრთხოების შესახებ კონფიდენციალურია და ინტერნეტის მეშვეობით არ მოიძიება. ფაქტიურად ქვეყანა რჩება ინფორმაციის ვაკუუმში. გარდა ამისა, მოკლებული ვართ ინფორმაციას სარეგისტრაციო დოსიეში განხორციელენული ცვლილებების შესახებ.
დ) ძალიან მწირია მოთხოვნები სამკურნალო საშუალების აქტიური სუბსტანციის, ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოების, ტექნოლოგიური პროცესებისა და ანალიზის მეთოდების ვალიდურობის, შესაფუთი მასალის შესახებ, რაც პრეპარატის ხარისხის, უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის სრულად შეფასების ნაკლებ შესაძლებლობას იძლევა. ამავდროულად, შეუსაბამოა ეროვნული რეიმით პირველადი რეგისტრაციისათვის სარეგისტრაციო დოსიესადმი წაყენებულ მოთხოვნებსა და მასში რეგისტრაციის შემდგომ შესატან ცვლილებებს შორის. კერძოდ გათვალისწინებილია ისეთი ტიპის ცვლილებები, რომელთა შესახებ ინფორმაციის წარმოდგენის ვალდებულება ძირითად სარეგისტრაციო დოსიეში გათვალისწინებული არ არის.
ე) აღიარებითი რეგისტრაციის შემთხვევაში არ არის გათვალისწინებული აღიარებული მარეგულირებელის კონტროლს დაქვემდებარებულ ბაზარზე ამ პრეპარატის სარეგისტრაციო დოკუმენტაციაში განხორციელებული ცვლილებების წარმოდგენის ვალდებულება (რაც, კანონით გათვალისწინებული დაინტერესებული პირის სტატუსიდან გამომდინარე, შეუძლებელია), რის გამოც ნებისმიერი ასეთი ცვლილების შესახებ (ჩვენების, ან უკუჩვენების დამატება ან ამოღება, ვარგისობის ვადის, შენახვის პირობების ცვლილება და სხვა) ინფორმაცია ჩვენთვის მიუწვდომელია;
ვ) კანონით მოწოდებული, ფარმაცევტული პროდუქტის განმარტებაში ფარმაცევტულ პროდუქტად არ მოიაზრება სადიაგნოსტიკო საშუალებები და სტომატოლოგიური მასალა, თუმცა შემდგომ მათი რეგისტრაციის პროცედურები განსაზღვრულია ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციის პროცედურების ანალოგიით. აღნიშნული უქმნის სერიოზულ პრობლემებს როგორც მარეგულირებელს, ისე კერძო ბიზნესს, ვინაიდან ეს პროდუქტები საერთაშორისო მიდგომით განეკუთვნებიან სამედიცინო დანიშნულების საგნებს და მათზე ვრცელდება განსხვავებული რეგულაციები;
ზ) პრობლემურია ბიომიმსგავსებული პრეპარატების რეგისტრაციის საკითხი. ასეთი პროდუქტები რეფერენს-ბიოლოგიური ფარმაცევტული პროდუქტებისაგან განსხვავდებიან საწყისი ნედლეულის წარმომავლობით, აქტიური სუბსტანციის პროცენტითა და ბიომასალიდან გამოყოფისა და გასუფთავების ტექნოლოგიებით, რის გამოც მათ გენერიულ საშუალებებად არ განიხილავენ. დღეის მდგომარეობით კანონი არ ითვალისწინებს ბიომიმსგავსებული პრეპარატების რეგისტრაციის წესსა და პირობებში განსხვავებულ ევროპულ მიდგომებს;
თ) კანონმდებლობა არ ითვალისწინებს ხანგრძლივად დამკვიდრებულ ფარმაცევტულ პროდუქტისა და ფიტოპრეპარატებისათვის ევროკავშირში მიღებულ რეგისტრაციის წესებს;
ი) აქტუალურია პარასამკურნალო საშუალებების, ბიოლოგიურად აქტიური დანამატებისა და კომპლემენტარული სამკურნალო საშუალებების ნებაყოფლობითი რეგისტრაციის საკითხი. რეგისტრაციის გარეშე ქვეყანაში შემოდის და ბაზარზე მიმოიქცევა გაურკვეველი წარმოშობისა და ხარისხის ზემოაღნიშნული პროდუქტები, რაც მოსახლეობის ჯანმრთელობას სერიოზულ საფრთხეს უქმნის. ასევე არ არის მკაფიოდ გამიჯნული ფარმაცევტული პროდუქტი და ბიოლოგიურად აქტიური დანამატი. (ეს უკანასკნელი ბევრ ქვეყანაში არც არის მოქცეული წამლის რეგულაციებში). აღნიშნული მნიშვნელოვნად  ზრდის ბად-ების დაუსაბუთებელ და არასაჭირო მოხმარებას და, შესაბამისად, წამლის კომპონენტზე ფინანსურ დანახარჯებს.
კ) მნიშვნელოვანია ფარმაცევტული საქმიანობის განმახორციელებელი ყველა სუბიექტი დაექვემდებაროს სანებართვო საქმიანობას, ვინაიდან წამლის რეალიზაციის დაწყება წამლის შენახვისათვის საჭირო პირობების წინასწარ შეფასების გარეშე ქმნის ფარმაცევტული პროდუქტის გაუვარგისების საფრთხეს.

საკანონმდებლო ცვლილებების გზით არსებითი პრობლემების გადაჭრის გზები:
ევროკავშირში საქართველოს ფარმაცევტული სფეროს ინტეგრაციისათვის მნიშვნელოვანი და აუცილებელი წინაპირობაა ამ სფეროს მარეგულირებელი საკანონმდებლო ბაზის ჰარმონიზაცია ევროკავშირის კანონმდებლობასთან, რაც გულისხმობს სამკურნალო საშუალებების შექმნის, სტანდარტიზაციის, ხარისხის, უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის  შეფასების თანამედროვე მიდგომების იმპლემენტაციას. კერძოდ:
ა) ფარმაცევტული პროდუქტის ეროვნული რეგისტრაცია საერთაშორისოდ მიღებული CTD ფორმატით. ამ შემთხვევაში პრობლემა შეექმნებათ ადგილობრივ მწარმოებლებს, რომლებიც ვერ აკმაყოფილებენ GMP-ის მოთხოვნებს. ასევე საჭირო იქნება სააგენტოს სპეციალისტთა გადამზადება და მატერიალურ-ტექნიკური გადაიარაღება. ამ უკანასკნელი ფაქტორების გათვალისწინებით შესაძლებელია საკანონმდებლო ცვლილებების განხორციელება გონივრულ ვადებში ქვეყნის რეალობასთან მორგებული ევროკავშირში მიღებულ წესებთან მაქსიმალურად ჰარმონიზებული პირობებით;
ბ) აღიარებითი რეგისტრაციის შემთხვევაში პრეპარატის სრული სარეგისტრაციო დოკუმენტაციის წარმოდგენის ვალდებულება და აღიარებული მარეგულირებლის მიერ ამ დოკუმენტაციის შეფასებაზე წვდომის შესაძლებლობა;
გ) უკვე რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინების წესის გადახედვა. მიზანშეწონილია დაინტერესებულ პირს განესაზღვროს საქართველოში სავაჭრო ლიცენზიის სტატუსი იმ პირობით, რომ მას გაუჩნდება წამლის ხარისხზე და წამლის გვერდითი ეფექტების მონიტორინგის ვალდებულება;
დ)აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციისას დაინტერესებულ პირად მწარმოებლის/ლიცენზიის მფლობელის/აღიარება და მათი პასუხისმგებლობის განსაზღვრა პრეპარატის ხარისხთან წამლის გვერდითი ეფექტების მონიტორინგთან მიმართებაში;
ე) მიმსგავსებული ბიოლოგიური ფარმაცევტული პროდუქტის, ფიტოპრეპარატებისა და ხანგრძლივად დამკვიდრებული სამკურნალო საშუალებების რეგისტრაციისათვის განისაზღვროს ევროკავშირში აღიარებული რეგისტრაციის წესები; 
ვ) სტომატოლოგიური მასალისა და სადიაგნოსტიკო საშუალებებისთვის განისაზღვროს სამედიცინო დანიშნულების საგნის სტატუსი და მათი რეგისტრაციის წესები და პირობები მოვიდეს ჰარმონიზაციაში ევროკავშირში მოქმედ რეგულაციებთან. აღნიშნული პრობლემა უკავშირდება, ასევე, ევროკავშირთან ასოცირების ხელშეკრულებით განსაზღვრულ საქართველოს ვალდებულებას, რეგულაციაში მოაქციოს სამედიცინო დანიშნულების ნაწარმი; 
ზ) პარასამკურნალო საშუალებების (ტრადიციული სამკურნალო საშუალებები), კომპლემენტარული საშუალებების რეგულაციაში მოქცევა ევროკავშირში მოქმედი წესების ანალოგიურად;
თ) პროგრესული თერაპიის, მათ შორის რეკომბინანტული დნმ ტექნოლოგიით წარმოებული  სამკურნალო საშუალებების  მხოლოდ აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციის ვალდებულების დაწესება, რაც, კომპეტენტური მარეგულირებელის სანდოობის პრინციპებიდან გამომდინარე, იქნება ამ რისკის მატარებელ ჯგუფს მიკუთვნებული ხარისხიანი პრეპარატების საქართველოს ბაზარზე ცირკულირების გარანტი;  
ი) ფარმაკოზედამხედველობის სისტემის ჩამოყალიბებისთვის საკანონმდებლო ბაზის სრულყოფა და სისტემის გამართული მუშაობის უზრუნველყოფა. ფარმაკოზედამხედველობის გეგმა-გრაფიკის წარმოდგენის ვალდებულება; 
კ) ზემოაღნიშნული მოთხოვნების კანონმდებლობაში ასახვის შემთხვევაში მნიშვნელოვნად გაიზრდება სააგენტოს შესაბამისი სამსახურის სამუშაოს მოცულობა, რაც მოითხოვს სარეგისტრაციო პროცედურებისთვის კანონით განსაზღვრული ვადების გადახედვას;
ლ) GMP-ის ინსპექტორატის ჩართულობის უზრუნველყოფა რეგისტრაციის პროცედურაში, რაც გულისხმობს სარეგისტრაციოდ წარმოდგენილი საწარმოო მოედანის შესაბამისობის შეფასებას საქართველოს მთავრობის მიერ აღიარებული GMP-ის სტანდარტის მოთხოვნებთან;
მ)  GDP-ის დანერგვის ხელშეწყობა;
ო) ფარმაცევტული პროდუქტის ხარისხის კონტროლის სახელმწიფო ლაბორატორიის ორგანიზება, რაც მნიშვნელოვნად შეუწყობს ხელს წამლის ხარისხსა და უსაფრთხოებაზე სახელმწიფო კონტროლისა და ზედამხედველობის ქმედითი ღონისძიებებლის გატარებას (რეგისტრაციის პროცესში წამლის ხარისხის განმსაზღვრელი მეთოდების აღწარმოებლურობა, შერჩევითი, წინასწარი და სერიული კონტროლის ღონისძიებები). ამასთან, სახელმწიფო ლაბორატორიის არსებობა ქვეყანაში (დასაწყისისთვის თუნდაც მცირე კომპეტენციის, რომელიც შემდგომ თანდათან გაფართოვდება) არის სავალდებულო მოთხოვნა PIC/s-ში (ფარმაცევტული ინსპექციების თანამშრომლობის სქემა) გაწევრიანებისთვის განცხადების შესატანად (გაწევრიანებისთვის საშუალოდ 6 წელია საჭირო). PIC/s -ის წევრი სახელმწიფოების მარეგულირებლებს აქვს თავისუფალი წვდომა ნებისმიერი ქვეყნის მარეგულირებლების მიერ ნებისმიერ ფარმაცევტრულ საწარმოში ჩატარებული ინსპექტირების შედეგებზე. ამ თვალსაზრისით საქართველოს ამ სქემაში გაწევრიანება იქნება მნიშვნელოვანი;
პ) ფარმაცევტული საქმიანობის განმახორციელებელი ყველა სუბიექტის ფუნქციონირების დაქვემდებარება სანებართვო საქმიანობას წამლის ხარისხზე და წამლის გვერდითი ეფექტების მონიტორინგის ვალდებულებით.

 გრძელვადიან პერსპექტივაში ასევე მნიშვნელოვნად მიგვაჩნია:
ა) ფარმაციის რეგულირებად პროფესიათა  ნუსხაში კვლავ დაბრუნება. აღნიშნულიდან გამომდინარე, დიპლომის შემდგომი სისტემის ამუშავება და ფარმაცევტული ზრუნვის ელემენტების დანერგვა მნიშვნელოვნად აამაღლებს ფარმაცევტის როლს საზოგადოებრივ ჯანდაცვაში;
ბ) კლინიცისტ-ფარმაცევტის ინსტიტუტის შემოღება, რომელიც მნიშვნელოვან როლს ითამაშებს რაციონალურ ფარმაკოთერაპიას, ფარმაკოუსაფრთხოებასა და ფარმაკოზედამხედველობასთან დაკავშირებული პრობლემების გადაჭრაში;
გ) ჯანდაცვის ერთიანი ელექტრონული სისტემის დანერგვა. ამ სისტემაში დანიშნულების ფურცლის სახით ნებისმიერი ჯგუფის მედიკამენტის (ფორმა N 1, N 2 და N 3 რეცეპტებით თუ ურეცეპტოდ გასაცემი, ბად-ი და სხვა) დანიშნულების შესახებ ელექტრონული ფორმით წვდომა მარეგულირებელს მისცემს შესაძლებლობას, სამუშაო ადგილიდან მოახდინოს შესაბამისი რეცეპტით წამლის გაცემაზე, რაციონალურ ფარმაკოთერაპიასა თუ პოლიფარმაციაზე სახელმწიფო კონტროლი და ზედამხედველობა. 

სამედიცინო ნაწარმის (ნაკეთობების) მიმართულებით.
დღეის მდგომარეობით სამედიცინო ნაწარმის (ნაკეთობების) შესახებ რაიმე ტიპის რეგულაციები საქართველოს არ აქვს. გამონაკლისია სადიაგნოსტიკო საშუალებები და სტომატოლოგიური მასალა, რომლებიც საერთაშორისოდ აღიარებული წესებით განეკუთა-ვნებიან სამედიცინო ნაწარმს. „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონით 2005 წლიდან აღნიშნული პროდუქტების ბაზარზე დაშვება ხდება ფარმაცევტული პროდუქტისათვის დადგენილი რეგისტრაციის წესითა და პირობებით. აღსანიშნავია, რომ მათი ბაზარზე დაშვების წესები ევროპაში სრულიად განსხვავებულია ფარმაცევტული პროდუქტისთვის დაწესებული რეგულაციებისგან, რის გამოც ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციისათვის საქართველოს კანონდებლობით დადგენილი წესებით მათი ბაზარზე დაშვება პრობლემას უქმნის როგორც ამ პროდუქტების მწარმოებლებს, ისე მარეგულირებელს.
როგორც უკვე აღვნიშნეთ, ევროკავშირთან ასოცირების ხელშეკრულებით საქართველოს აქვს სამედიცინო ნაწარმის (ნაკეთობის) რეგულაციაში მოსაქცევად შესაბამისი კანონმდებლობის შემუშავება და ამ ტიპის პროდუქტების, აქტიურ იმპლანტირებადი სამედიცინო ნაწარმისა და in vitro ტესტ-სისტემების მიმოქცევაზე სახელმწიფო ზედამხედველობის სისტემის ორგანიზება. 
აღნიშნული ვალდებულების ფარგლებში სამედიცინო ნაწარმის (ნაკეთობების) შესახებ საქართველოს კანონის შემუშავება და მისი იმპლემენტაცია საქართველოს მთავრობის დადგენილებით გადავადებულია 2021 წლისთვის.
მიგვაჩნია, რომ საკითხი მეტად მნიშვნელოვანი და მისი დროული ორგანიზება მოსახლეობის  სიცოცხლისა და ჯანმრთელობის გარანტი იქნება. ამავდროულად მიგვაჩნია, რომ „წამლისა და ფარმაცევტული საქიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონში ცვლილებები, მათ შორის, სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებისა და სტომატოლოგიური მასალის ამ კანონის რეგულაციებიდან ამოღება და მათი  „სამედიცინო ნაწარმის (ნაკეთობების) შესახებ“ საქართველოს კანონით დადგენილ რეგულაციაში მოქცევა უნდა განხორციელდეს პარალელურად, რათა რაღაც პერიოდით ეს პროდუქტები არ დარჩეს რეგულაციების მიღმა.





დიპლომისშემდგომი სამედიცინო განათლება

ექიმთა დიპლომისშემდგომი მზადება და ექიმთა სერტიფიცირება: დღეის მდგომარეობით მოქმედებს 2014 წელს შემუშავებული და ნორმატიული აქტით დამტკიცებული საექიმო სპეციალობათა განახლებული ფორმატის ნუსხა, 60 საექომო სპეციალობით. აქედან, 27 ძირითადი სპეციალობა და 33 - მომიჯნავე (საქართველოს შრომის ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანება N136/ნ 2007.18.04.), საექიმო სპეციალობათა, მომიჯნავე საექიმო სპეციალობათა და სუბსპეციალობების შესაბამისი სპეციალობების ნუსხის განსაზღვრის შესახებ). ამასთან, 2015 წლიდან ეტაპობრივად შემუშავდა და მინისტრის ბრძანებებით დამტკიცდა ყველა საექიმო სპეციალობის ახალი სარეზიდენტო  პროგრამა.  
დარგობრივი ასოციაციების მონაწილეობით 30 საექიმო სპეციალობაში შემუშავდა და დამტკიცდა სპეციალობათა კომპეტენციები. აღნიშნულით განისაზღვრება სპეციალისტის ზოგადი ცოდნის მოცულობა, დაავადებებისა და მდგომარეობების ჩამონათვალი, ასევე, ის პრაქტიკული უნარ-ჩვევები, რომელთა გამოყენება ნებადართულია პროფესიული კომპეტენციებით განსაზღვრული დაავადებების/მდგომარეობების მართვისას, ამასთან, ცალკეული საექიმო სპეციალობისათვის - გარდამავალი ეტაპის რეგულირება და სპეციალიზაცია.
სარეზიდენტო პროგრამებში ექიმთა მზადება ხორციელდება შესაბამისი აკრედიტაციის მქონე სასწავლებლებში/სამედიცინო დაწესებულებებში. აკრედიტაციის მინიჭებისათვის კრიტერიუმები განსაზღვრულია მინისტრის N135/ნ ბრძანებით (2007 წ.), რომელშიც შემდგომში, რამდენჯერმე დაკორექტირდა და დღეს არსებული ფორმით ჩამოყალიბდა 2017 წელს. ბრძანებით განისაზღვრება აკრედიტებულ დაწესებულებებში რეზიდენტთა კვოტა, სპეციალობების მიხედვით. ცალკეული დაწესებულებების მიერ, მთლიანი სარეზიდენტო პროგრამის განხორციელების მიზნით, აკრედიტაციის მინიჭებისას მოქმედებს აფილირების პრინციპი (ძირითად პროვაიდერ დაწესებულებასთან დამატებით აფილირებული (ქვეკონტრქტორი)  კლინიკების სახით). დღეის მდგომარეობით სულ გვაქვს 42 აკრედიტებული პროვაიდერი დაწესებულება. აკრედიტაციის მიმნიჭებელი ორგანოა სამინისტროსთან არსებული პროფესიული განვითარების საბჭო.
მოქმედი კანონმდებლობით, საექიმო სპეციალობებში დიპლომისშემდგომი მზადებისთვის არსებობს ორი ფორმა, რეზიდენტურა და რეზიდენტურის ალტერნატიულ დიპლომისშემდგომ განათლებაში (პროფესიულ მზადებაში). რომლებიც განსხვავდებიან მხოლოდ დაფინანსების ფორმით. კერძოდ, რეზიდენტურა გულისხმობს სახელმწიფო დაფინანსების მზადების ფორმას, ხოლო  რეზიდენტურის ალტერნატიულ დიპლომისშემდგომ განათლებაში (პროფესიულ მზადებაში) ნიშნავს კერძო დაფინანსების მქონეს. დღეის მდგომარეობით, რეზიდენტურაში ჩარიცხვის ფორმა გაუქმებულია და მზადება მიმდინარეობს მხოლოდ მეორე ფორმატში (კერძო დაფინანსებით).
აქვე უნდა აღინიშნოს, რომ 2014 წლიდან ამოქმედდა საქართველოს მთავრობის დადგენილება N624, რომელიც მოიცავს პრიორიტეტულ სპეციალობებში რეზიდენტურის დაფინანსების კომპონენტს. აღნიშნული მოიცავს, როგორც პრიორიტეტულ სპეციალობებში, მათ შორის დაბერებად სპეციალობებში, ასევე მაღალმთიანი და საზღვრისპირა რეგიონებისათვის სპეციალისტების მიზნობრივ მზადებას. აქვე გათვალისწინებულია სოციალურად დაუცველი, 100 000-ზე ნაკლები ქულის მქონე და დროებით ოკუპირებული ტერიტორიებიდან იძულებით გადაადგილებული პირების დიპლომისშემდგომი მზადების საფასურის ანაზღაურებას.
დღეისათვის სერტიფიცირების მიზნით, წელიწადში ორჯერ ხორციელდება სახელმწიფო სასერტიფიკაციო გამოცდები. პერიოდულად მიმდინარეობს გამოცდებზე გამოსაყენებელი ტესტ-კითხვარების განახლება და შემუშავება. ტესტ-კითხვარების გარკვეული მოცულობა არის საჯარო და გამოქვეყნებულია სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის სააგენტოს ვებ. გვერდზე. საგამოცდო ბილეთში ასევე, გამოიყენება დაფარული ტესტ-კითხვარები - 25% (არასაჯარო პაკეტიდან). მაძიებელს საგამოცდოდ ეძლევა 200 ტესტი, სამუშაო დრო განსაზღვრულია 3 ასტრონომიული საათი, დადებით შეფასებად ითვლება 151 სწორი პასუხი. გამოცდის შედეგები მტკიცდება საბჭოს მიერ და მიიღება გადაწყვეტილება, დადებითი შეფასების მქონე პირებისათვის, შესაბამის სპეციალობებში, სახელმწიფო სერტიფიკატის მინიჭების თაობაზე. აღსანიშნავია, რომ 2006 წლიდან საგამოცდო პროცესი უზრუნველყოფილია ელექტრონული პროგრამით.
ექიმთა კვალიფიკაციის გაუმჯობესების მიზნით, დამტკიცდა მინისტრის N01-3/ნ „უწყვეტი სამედიცინო განათლების ცალკეული ფორმების და მათი აკრედიტაციის წესისა და კრიტერიუმების, ასევე, პროფესიული რეაბილიტაციის, შესაბამისი პროგრამების/კურსების აკრედიტაციის წესისა და კრიტერიუმების დამტკიცების შესახებ“. ბრძანება განსაზღვრავს უწყვეტი სამედიცინო განათლების პროგრამების აკრედიტაციის კრიტერიუმებს, რომელიც შესაბამისობაშია საერთაშორისოდ აღიარებულ სტანდარტებთან. ზემოაღნიშნულ პროგრამებს აკრედიტაციას ანიჭებს საბჭო. დღეისათვის აკრედიტებულია  183 პროგრამა (მოკლევადიანი უსგ პროგრამა და კონფერენცია). პროგრამებში მონაწილეობა მიიღო სხვადასხვა სპეციალობის 10 010 სპეციალისტმა. შეიქმნა შესაბამისი მონაცემთა ბაზა.
საშუალო სამედიცინო პერსონალის მიმართებით უნდა აღინიშნოს, რომ უკვე შემუშავებულია საექთნო განათლების სტრატეგია (დოქტრინა).
სამომავლოდ: დაგეგმილია გადაიხედოს და ახალი ფორმატით ჩამოყალიბდეს სარეზიდენტო პროგრამები, რომელიც ძირითადად ორიენტირებული იქნება რეზიდენტებისათვის პრაქტიკული უნარ-ჩვევების ჩამოყალიბებისა და ძირითადი მოთხოვნების დარღვევის გარეშე, შემადგენელი მოდულების გამსხვილებისკენ. რაც გამოიწვევს რეზიდენტთა დიდი ხნის განმავლობაში ერთი კლინიკის ფარგლებში დამაგრებას და შეამცირებს მათ, მოძრაოაბას მცირე მოცულობის, მონოპროფილურ დაწესებულებებში. აღნიშნული ცვლელება, ასევე, გაამარტივებს რეზიდენტთა მზადების მონიტორირების პროცესს.
მნიშვნელოვანია, დიპლომისშემდგომი მზადების პროვაიდერების გამსხვილება და ბაზარზე რამდენიმე განმახორციელებლის დატოვება.
ყოველივე ზემოთ აღნიშნული მოითხოვს მნიშვნელოვან ცვლილებებს არსებულ ნორმატიულ აქტებში. მიმდინარეობს მუშაობა, როგორც „საექიმო საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონპროექტის, ასევე კანონქვემდებარე აქტების ცვლილებების პროექტების მომზადების მიმართულებით. კერძოდ, ძირეულ კორექტირებას მოითხოვს მინისტრის ბრძანება N135/ნ „რეზიდენტურის ალტერნატიულ დიპლომისშემდგომ განათლებაში (პროფესიულ მზადებაში) მონაწილეობის, მისი წარმართვის და შეფასების წესისა და იმ სამედიცინო დაწესებულებების ან/და სასწავლებლების აკრედიტაციის კრიტერიუმების და წესის დამტკიცების შესახებ, რომლებშიც შესაძლებელია  დიპლომისშემდგომი განათლების (პროფესიული მზადების) კურსის გავლა“.
დაგეგმილია, სასერტიფიკაცო გამოცდების ფორმატის შეცვლა. ერთეტაპიანი, ტესტური, გამოცდიდან ორეტაპაინ გამოცდაზე გადასვლა. დაემატება მეორე ეტაპი, რომელიც უზრუნველყოფს ექიმის პრაქტიკული უნარ-ჩვევების შეფასებას. ხოლო პირველ ეტაპზე, ტესტური გამოცდის დროს დაიგეგმა, გამოყენებულ იქნას, მხოლოდ დაფარული ტესტები, შესაბამისი ლიტერატურის გასაჯაროებით. 
უწყვეტი სამედიცინო განათლების პროგრამების განხორციელება და მთლიანად სამედიცინო პერსონალის ჩართვა აღნიშნულ პროცესში, მომავალში საშუალებას მოგვცემს, უპგ სისტემაში მონაწილეობის გათვალისიწინებით, ჩამოყალიბდეს ექიმთა რესერტიფიცირების განხორციელების პირობები და კრიტერიუმები. აღნიშნული პროცესის სწორი და გეგმაზომიერი წარმართვისთვის საჭიროა შესაბამისი ნორმატიული ბაზის შექმნა. ექიმთა ეტაპობრივი რესერტიფიცირების პროცესის წარმართვისას მნიშვნელოვანია განისაზღვროს პრიორიტეტულ სპეციალობათა თანმიმდევრობა და შესასრულებელი სამუშაო მოცულობა.
ზემოთ აღნიშნული აქტივობების წარმატებით განხორციელება, მნიშვნელოვანწილად დაკავშირებულია დარგობრივი ასოციაციების მონაწილეობასთან. შესაბამისად, აუცილებელია ჩამოყალიბდეს დარგობრივი ასოციაციების შეფასების კრიტერიუმები და სამინისტროს მიერ მათი აღიარების მექანიზმები.
