ინფორმაცია
[bookmark: _GoBack]2009 წლის 10 აგვისტოს ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონში შესული ცვლილებების საფუძველზე, საქართველოს მთავრობას დაევალა ეტაპობრივად უზრუნველეყო წარმოების ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტის დანერგვა. 
2010 წლის 16 ნოემბრის N349 მთავრობის დადგენილებით რისკის მართვის პრინციპის გათვალისწინებით,  წარმოების ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტის დანერგვისათვის განისაზღვრა ეტაპობრივი ვადები და განსახორციელებელი ღონისძიებები, რომლის მიხედვითაც ფარმაცევტული წარმოების ნებართვის მფლობელებს დავალებული აქვთ 2022 წლის 1 იანვრიდან მოახდინონ საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტით წარმოების უზრუნველყოფა.
ასევე, 2019 წლის 16 ივლისის N335 მთავრობის დადგენილების მე-5 მუხლის საფუძველზე ფარმაცევტული წარმოების ნებართვის მფლობელებს, რომელთაც ფარმაცევტული წარმოების ნებართვა მოპოვებული აქვთ 2019 წლის 1 ივლისამდე, დაევალათ 2022 წლის 1 იანვრიდან საქართველოს ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტით წარმოება.
„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 დანართი N3-ის მე-7 პუნქტის 7.1 ქვეპუნქტის მოთხოვნათა შესაბამისად,  სააგენტოს მიერ უნდა განხორციელებულიყო საქართველოში არსებული ფარმაცევტული წარმოებების შეფასება/ანალიზი GMP სტანდარტებთან მიმართებაში.
სააგენტოს უწყებრივი რეესტრის მონაცემებით ისნპექტირების სამმართველოს მიერ განხორციელებული შეფასების დასაწყისის პერიოდში ფიქსირდებოდა 78 ფარმაცევტული წარმოება, ხოლო დღეის მდგომარეობით -  71 წარმოება.
შეფასება არ განხორციელებულა შპს „ავერსი-რაციონალი“-სა და  შპს ,,ჯი-ემ ფარმასიუტიკალს“-ის ფარმაცევტულ საწარმოებში.  ვინაიდან, 2018 წელს, GMP ინსპექტორების მომზადების მეორე და მესამე მოდულის ფარგლებში, დანიელ ტრენერებთან  ერთად,   ზემოთ მითითებულ საწარმოებში განხორციელდა ინსპექტირება. შესაბამისად, დამატებით შეფასებისათვის  აღნიშნულ საწარმოებში ვიზიტი  არ განხორციელებულა.
2019 წლის 31 ივლისიდან 9 დეკემბრის ჩათვლით, EU-GMP-ის გაიდლაინის საფუძველზე მომზადებული კითხვარის გამოყენებით, კომისიის მიერ განხორციელდა ქ.თბილისში და რეგიონებში განთავსებული 47 ფარმაცევტული წარმოების შეფასება.
2019 წელს ინსპექტორატმა გაიარა GMP / GDP-ის ინსპექტორების საბაზისო მომზადება (ჯანმო-სა და pharmakon-ის მიერ ფარმაცევტული ნაციონალური ინსპექტორატის მოსამზადებელი 3 - მოდულიანი სასწავლო კურსის ფარგლებში) დანიასა და საქართველოში.
დამატებით აღვნიშნავთ, რომ სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტომ მოამზადა და შემდგომი რეაგირებისათვის სამინისტროში გადააგზავნა ,,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.


