სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტო
სამედიცინო საქმიანობის რეგულირების პროგრამა

1. პროგრამის დასახელება - სამედიცინო საქმიანობის რეგულირების მართვა

პროგრამის აღწერა და მიზანი - სამედიცინო მომსახურების ხარისხის კონტროლი, სამკურნალო საშუალებების ხარისხზე, მათ მიმოქცევასა და ფარმაცევტულ საქმიანობაზე ზედამხედველობა, ფარმაცევტული პროდუქციის რეესტრის წარმოების უზრუნველყოფა, სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის კონტროლი, ნარკოტიკული საშუალებებისა და ფსიქოტროპული ნივთიერებების იმპორტისა და ექსპორტის კონტროლი, სამედიცინო პერსონალის სერტიფიცირების პროცესის უზრუნველყოფა, სამედიცინო და ფარმაცევტულ დაწესებულებებზე შესაბამისი ლიცენზიისა და ნებართვის გაცემა, ასევე შეტყობინებისადმი დაქვემდებარებული სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის სერვისის მიმწოდებელთა აღრიცხვა და მათი საქმიანობის კონტროლი.

   არსებული კანონმდებლობიდან გამომდინარე,  საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო არის ჯანდაცვის სფეროში სახელმწიფო პოლიტიკის გამტარებელი, რაშიც  ერთ-ერთ ინსტრუმენტს წარმოადგენს სამედიცინო დარგის რეგულირების გზით ხარისხიანი ჯანდაცვის უზრუნველყოფა.

მოსალოდნელი შუალედური შედეგები - უკანონო სამედიცინო და საექიმო საქმიანობისაგან მოსახლეობის დაცვის, სამედიცინო დახმარების უსაფრთხოებისა და კომფორტის უზრუნველყოფის და სახელმწიფო ჯანდაცვითი პროგრამების გათვალისწინებით, სახსრების დანახარჯების მიზნობრიობის ხელშეწყობა.

2. პროგრამის დასახელება - სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზა და  კონტროლი
პროგრამის  აღწერა და მიზანი - საქართველოს მთელ ტერიტორიაზე, სამედიცინო დაწესებულებებში, სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის ორგანიზაციული სრულყოფა, სამედიცინო დაწესებულებების მიერ გაცემული არასწორი საექსპერტო დასკვნების გამოვლენა.

   სახელმწიფო გასაცემლები წარმოადგენს სახელმწიფოს მხრიდან თავის მოქალაქეებზე ზრუნვის ერთ-ერთ ეფექტიან საშუალებას. დროულად და ადეკვატურად განსაზღვრული შესაძლებლობის შეზღუდვის სტატუსი, იძლევა მიზნობრივი დახმარების ადრესატების გამოვლენას, ხელს უწყობს, შშმპ პირთა საზოგადოებაში ინტეგრაციას. არაჯეროვნად განსაზღვრული შშ სტატუსის გადამოწმების გზით ვერიფიცირდება საბიუჯეტო დანახარჯების მართლზომიერება.

მოსალოდნელი შუალედური შედეგები - საქართველოს კანონმდებლობის მოთხოვნათა დაცვით, სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის სრულყოფილად წარმართვა, რაც განაპირობებს სამედიცინო-სოციალური ექსპრტიზის ორგანიზაციული საკითხების გაუმჯობესებას, სამედიცინო დაწესებულებების მიერ საექსპერტო დასკვნების გაცემის სისწორეს და ხელს შეუწყობს შეზღუდული შესაძლებლობების მქონე პირებისათვის განსაზღვრული სოციალური გასაცემლების სწორად მიმართვას ბენეფიციარებზე.

3. პროგრამის დასახელება - სამკურნალო საშუალებების ხარისხის სახელმწიფო კონტროლი
ღონისძიების აღწერა და მიზანი - სადისტრიბუციო ჯაჭვის ადმინისტრაციული კონტროლის განხორციელება, რეალიზატორებისაგან სამკურნალო საშუალებების ნიმუშის შესყიდვა და ლაბორატორიული კვლევა.

   ჯანდაცვის სფეროში სხვა ვალდებულებებთან ერთად, ჯანდაცვის სამინისტრო ვალდებულია დაიცვას მოსახლეობა წუნდებული და უხარისხო სამკურნალწამლო საშუალებებისაგან, რითაც ხელს შეუწყობს ქვეყანაში უსაფრთხო სამედიცინო დახმარების ერთიანი, მწყობრი სისტემის ჩამოყალიბებას.

მოსალოდნელი შუალედური შედეგები - ფარმაცევტული ბაზრის დაცვა გაუვარგისებული, უხარისხო და წუნდებული პროდუქტისაგან.

განხორციელებული ღონისძიებები:

2012 წელი
სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ, 2012 წლის 1 იანვრიდან 2012 წლის 31 დეკემბრის ჩათვლით, 191 სამედიცინო დაწესებულებაში შემოწმდა პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხი.  სალიცენზიო პირობების დაცვის მდგომარეობა შემოწმდა 23 სამედიცინო დაწესებულებაში, სანებართვო პირობების დაცვის მდგომარეობა შემოწმდა 77 დაწესებულებაში და ტექნიკური რეგლამენტით გათვალისწინებული პირობების დაცვის საკითხი შემოწმდა 305 დაწესებულებაში. კლინიკური კვლევების სანდოობა შესწავლილ იქნა 5 სამედიცინო  დაწესებულებაში. სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შესწავლილ იქნა 65 დაწესებულებაში.   განმეორებით გამოკვლევაზე გადაიგზავნა სულ 832 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი. აქედან; შესწავლის შედეგების გათვალისწინებით -  777 შშმ პირი, სამართალდამცავი ორგანოების  მოთხოვნით - 51 შშმ პირი, მოქალაქეთა ინდივიდუალური მომართვის საფუძველზე - 4  შშმ პირი.  გადამოწმებაზე არ გამოცხადდა 73 შშმ პირი. სტატუსი არ დაუდგინდა 34 შშმ პირს, სტატუსი დაუდასტურდა 700 შშმ პირს, სტატუსი შეეცვალა 25 შშმ პირს. 

         სახელმწიფო პროგრამების შესრულების გეგმიური ინსპექტირება განხორციელდა სულ 132 სამედიცინო დაწესებულებაში. დოკუმენტურად, კონტრაქტორი სამედიცინო დაწესებულებების მიერ სახელმწიფო ბიუჯეტში აღსადგენმა თანხამ შეადგინა 1 016 076.29  ლარი (ერთი მილიონ თექვსმეტი ათას სამოცდათექვსმეტი ლარი და ოცდაცხრა თეთრი). აქედან, 646 715.21 ლარი (ექვსასორმოცდაექვსი ათას შვიდასთხუთმეტი ლარი და ოცდაერთი თეთრი) დაწესებულებების მიერ მოთხოვნილი და მიღებულია სახელშეკრულებო პირობების დარღვევით, ხოლო 369 361.08 ლარს (სამასსამოცდაცხრა ათას სამასსამოცდაერთი ლარი და რვა თეთრი) საჯარიმო სანქციები შეადგენს, რაც ბიუჯეტში აღსადგენი თანხის 36.5%-ია. 

   საანგარიშო პერიოდში სააგენტოს შესასწავლად გადმოეცა 51 სამკურნალო დაწესებულებასთან  დაკავშირებული 243 კორესპოდენცია, რომლებზეც შესაბამისი დასკვნა მომზადდა 2 171 სამედიცინო შემთხვევაზე (მ.შ. 1768 შემთხვევაში საქართველოს დროებით ოკუპირებულ ტერიტორიებზე მცხოვრებ  მოქალაქეთათვის გაწეული სამედიცინო მომსახურების ანაზღაურების მართლზომიერების და 403 ე.წ. „სადავო“ პროგრამული შემთხვევის შესწავლა). შესწავლის შედეგად გამოვლინდა დაწესებულებების მხრიდან, სამედიცინო მომსახურების ასანაზღაურებელი თანხების არამართლზომიერი მოთხოვნა, რამაც ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამების ადმინისტრირების წესებისა და პირობების მოთხოვნათა შესაბამისად, გამოიწვია ამ სამედიცინო დაწესებულებების მიმართ 314 533.73 ლარის (სამასთოთხმეტი ათას ხუთასოცდაცამეტი ლარი და სამოცდაცამეტი თეთრი) საჯარიმო სანქციების მიყენება, რაც ექვემდებარება სახელმწიფო ბიუჯეტში აღდგენას. სააგენტოში შემოსული კორესპონდენციების შესწავლით გამოვლინდა 257 665.79 ლარის (ორასორმოცდაჩვიდმეტი ათას ექვსასსამოცდახუთი ლარი და სამოცდაცხრამეტი თეთრი) სამედიცინო მომსახურება, რომელიც არ ექვემდებარება ანაზღაურებას (დანართი 2).

საანგარიშო პერიოდში პროფესიული განვითარების საბჭომ განიხილა - 228 ექიმის პროფესიული პასუხისმგებლობის საკითხი. 193 ექიმს მიეცა `წერილობითი გაფრთხილება~, სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 35 ექიმს, აქედან: 1 თვით - 12  ექიმს, 2 თვით - 7 ექიმს, 3 თვით - 4 ექიმს, 6 თვით - 12 ექიმს.

 პროფესიული განვითარების საბჭომ, ასევე, ცალკე განიხილა სააგენტოს მიერ, 2010-2011 წლებში შესწავლილი სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები. შესწავლის შედეგად დაისვა 130 ექიმის პროფესიული პასუხისმგებლობა. აქედან:  93 ექიმს მიეცა წერილობითი გაფრთხილება,  სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 37 ექიმს, აქედან: 1 თვით - 24 ექიმს, 2 თვით - 10 ექიმს, 3 თვით - 1 ექიმს, 4 თვით - 2 ექიმს (დანართი  3 - 3.1). 
  სულ შედგენილ იქნა და სასამართლო კოლეგიას გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 344 ოქმი. აქედან: `წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნებისა და ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის   4411, 4412 მუხლების  დარღვევაზე _ 189, სალიცენზიო (სანებართვო) პირობების დარღვევაზე - 73, მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობა (ტექნიკური რეგლამენტი)- 66, უკანონო საექიმო და სამედიცინო საქმიანობის ფაქტზე - 16.

  დღეისათვის სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით, საქმე შეწყდა 12 შემთხვევაში, შენიშვნა მიეცა 10 სამართალდამრღვევს. დაჯარიმდა - 313 სამართალდამრღვევი, 9 შ ემთხვევაში შედეგი უცნობია.  ბიუჯეტის სასარგებლოდ სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა 581 450 (ხუთასოთხმოცდაერთი ათას ოთხასორმოცდაათი) ლარი.

   საანგარიშო  პერიოდში გაიცა სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია 30 სამედიცინო დაწესებულებაზე, ლიცენზირებადი საქმიანობის უფლება - 28  დაწესებულებაზე. ლიცენზიის გაცემაზე უარი ეთქვა 2 დაწესებულებას. 43 სამედიცინო დაწესებულებაზე გაიცა სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა, ნებართვის დანართი გაიცა  142  სამედიცინო დაწესებულებაზე. უარი ეთქვა სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემაზე 4 სამედიცინო დაწესებულებას, ნებართვის დანართის გაცემაზე - 27 სამედიცინო დაწესებულებას. საანგარიშო პერიოდში წარმოდგენილ იქნა 512 შეტყობინება ამბულატორიულად/დღის სტაციონარის პირობებში განსახორციელებელი, მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებელთა მიერ. ძალადაკარგულად გამოცხადდა 94 სამედიცინო დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართი.  29 ცვლილება შეტანილ იქნა უწყებრივ სანებართვო რეესტრში.
საანგარიშო პერიოდში მიმდინარეობდა სახელმწიფო სასერტიფიკაციო გამოცდების საგაზაფხულო და საშემოდგომო სესიები. საგაზაფხულო სესიაზე გამოცხადდა 1292 მაძიებელი.  დადებითი შეფასება მიიღო 1144 მაძიებელმა (88,5%), უარყოფითი - 148 (11,5%).

საშემოდგომო სესიაზე გამოცხადდა 888 მაძიებელი. დადებითი შეფასება მიიღო 762 მაძიებელმა (85,8%), უარყოფითი - 126 (14,2%).

საანგარიშო პერიოდში, 1 ნოემბრიდან 9 ნოემბრის ჩათვლით, მიმდინარეობდა ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდა. გამოცდაზე გამოცხადდა 1411 მაძიებელი. აქედან, დადებითი შეფასება მიიღო 625 (44%) მაძიებელმა, უარყოფითი - 786 (56%).

      საანგარიშო პერიოდში განხორციელდა აკრედიტაციის პროცესი და დადგინდა აკრედიტებული დაწესებულებების და სასწავლებლების ჩამონათვალი, რომლებშიც შესაძლებელია დიპლომისშემდგომი განათლების (პროფესიული მზადების) კურსის გავლა. განხილულ იქნა 85 სასწავლებლის/დაწესებულების სააკრედიტაციო განაცხადი; განხორციელდა 38 სარეზიდენტო პროგრამაში 69 პასუხისმგებელი პირის დამატება/ცვლილება; 21 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ მზადებაზე 22 სარეზიდენტო პროგრამაში; 3 დაწესებულებას უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე  5 სარეზიდენტო პროგრამაზე; 3 დაწესებულებას უარი ეთქვა პროგრამაში მონაწილეობაზე, როგორც აფილირებულ დაწესებულებას 6   სარეზიდენტო   პროგრამაში; 2  დაწესებულებას  გაუუქმდა   აკრედიტაცია  2   სარეზიდენტო  პროგრამაში; 18 აკრედიტებულ დაწესებულებაში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 29 სარეზიდენტო პროგრამაში; 5 აკრედიტებულ დაწესებულებაში განხორციელდა 24 აფილირებული დაწესებულების დამატება 30  სარეზიდენტო  პროგრამაზე; 2 აკრედიტებულ სასწავლებელში/დაწესებულებაში განხორციელდა 5 აფილირებული დაწესებულების მისამართის ცვლილება 4 სარეზიდენტო პროგრამაზე; განმეორებითი აკრედიტაცია  მიიღო 13 სასწავლებელმა/დაწესებულებამ 6 სარეზიდენტო პროგრამაზე; 2012  წელს  შემოწმდა  133  დაწესებულება/სასწავლებელი.

  საანგარიშო პერიოდში სულ გაცემულია ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე 91 ნებართვა; ახალი საქმიანობის დამატება და/ან შემცირება (ნებართვის დანართის ცვლილებით ან დამატებით) – 4. შეტყობინების საფუძველზე რეალიზაციის  უფლება მიეცა 569 აფთიაქს. გაუქმდა 279 ფარმაცევტული დაწესებულება. შეტყობინების საფუძველზე რეალიზაცია შეწყვიტა 320 ფარმაცევტულმა დაწესებულებამ. ნებართვის გაცემაზე უარი ეთქვა 7 ფარმაცევტულ დაწესებულებას. განხორციელდა 201 რეესტრული ცვლილება. გაიცა ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის 74 ნებართვა;  კლინიკური კვლევის ნებართვის გადაცემა - 1; კლინიკური კვლევის ნებართვის დანართის ცვლილება - 4; კლინიკური კვლევის ნებართვის ვადის გაგრძელება - 19; კლინიკური კვლევის ნებართვის გაუქმება - 1;  კლინიკური კვლევის ნებართვის გაცემაზე უარი - 4; კლინიკური კვლევის ნებართვის მფლობელის შეცვლა (სახელწოდება, მისამართი, სამართლებრივი ფორმა) – 3. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაიცა 119 (124 სანებართვო მოწმობა) ნებართვა; სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტის ნებართვის გაუქმება და გაცემა სხვადასხვა მიზეზების გამო - 2.

1) ფარმაცევტული პროდუქტის ეროვნული რეჟიმით პირველადი რეგისტრაცია:
-  გაიარა 565 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; 
- ფარმაცევტული პროდუქტის პირველადი რეგისტრაციის  ეროვნულ რეჟიმში I და II რიგის ცვლილებები გაიარა - 308 ფარმ. პროდუქტმა;
2) ფარმაცევტული პროდუქტის ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია-აღნუსხვა:
· გაიარა 70 პროდუქტმა;

· რეგისტრირებულ ნოზოლოგიაში ტესტ-სისტემის დამატება და I რიგის ცვლილებები გაიარა - 632 პროდუქტმა;
3) ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია/რეგისტრაცია-აღნუსხვა:
- გაიარა 868 ფარმ. პროდუქტმა; 
· ამავე  რეჟიმში I და II რიგის ცვლილებები, ასევე,  რეგისტრირებულ ნოზოლოგიაში ტესტ-სისტემის დამატება გაიარა - 389 ფარმ. პროდუქტმა.
4) ეროვნული რეგისტრაციის რეჟიმში რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის ცვლილება - 1685;  
5) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაცია - 362; 

6) განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის შეტყობინება - 1432;

7)   ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციასა და ცვლილებაზე:
· უარი ეთქვა 222 ფარმ. პროდუქტს ;
· გაუქმდა 21 ფარმ. პროდუქტის რეგისტრაცია.
8) აღიარებითი რეჟიმის რეგისტრაციაზე:

· უარი ეთქვა - 3 ფარმ. პროდუქტს;

· უარი ეთქვა და/ან გაუქმდა განსხვავებული შეფუთვა-მარკირების - 52 შეტყობინება;

· განუხილველი დარჩა - 20 ფარმ. პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირების შემოტანის შეტყობინება.

საანგარიშო პერიოდში მომზადდა და გაიცა 133 წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული საშუალებების იმპორტ-ექსპორტზე.  
კონტროლის ღონისძიებების შედეგად ჩამორთმეულ იქნა 142 672 ერთეული (ტაბლეტი, კაფსულა, ამპულა) აღრიცხვის დადგენილი წესის დარღვევით არსებული, 7107 ერთეული სერიული აღრიცხვის დადგენილი წესის დარღვევით არსებული,  229 ერთეული ვადაგასული, 786 ერთეული საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე I  ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი; ასევე, 150 ერთეული სერიული აღრიცხვის დადგენილი წესის დარღვევით არსებული, 43 728  ერთეული ვადაგასული, 351 ერთეული შენახვის პირობების დარღვევით არსებული, 2968 ერთეული საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე, 878 240 ერთეული წუნდებული  II და III  ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი. 

საკონტროლო პერიოდში შესყიდულ იქნა 788 დასახელების, 9 953.10 ლარის (ცხრა ათას ცხრაასორმოცდაცამეტი ლარი და ათი თეთრი) ღირებულების ფარმაცევტული პროდუქტი. 243 დასახელების სამკურნალო საშუალება გადაეგზავნა სსიპ „ლევან სამხარაულის სახელობის სასამართლო ექსპერტიზის ეროვნულ ბიუროს“ ლაბორატორიული  კონტროლის მიზნით. წარმოდგენილი ექსპერტიზის დასკვნების საფუძველზე, 4 დასახელების სამკურნალო საშუალება არ შეესაბამება ნორმატიულ–ტექნიკური დოკუმენტაციის მოთხოვნებს.
განხორციელებული ღონისძიებები:

2013 წელი

სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ, 2013 წლის განმავლობაში, 248 სამედიცინო დაწესებულებაში შემოწმდა პაციენტებისათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხი (დანართი 1), სალიცენზიო და სანებართვო პირობების დაცვის მდგომარეობა შემოწმდა 108 სამედიცინო დაწესებულებაში, ტექნიკური რეგლამენტი - 128 სამედიცინო დაწესებულებაში. 
სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შესწავლილ იქნა 72 დაწესებულებაში.  განმეორებით გამოკვლევაზე გადაიგზავნა 996 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი. გადამოწმებაზე არ გამოცხადდა 78 შშმ პირი. სტატუსი არ დაუდგინდა 22 შშმ პირს, სტატუსი დაუდასტურდა 876 შშმ პირს (დანართი 2). 

  სახელმწიფო პროგრამების შესრულების გეგმიური ინსპექტირება დასრულდა 44 სამედიცინო დაწესებულებაში. დოკუმენტურად, კონტრაქტორი სამედიცინო დაწესებულებების მიერ სახელმწიფო ბიუჯეტში აღსადგენმა თანხამ შეადგინა  3 025 646. 98 ლარი (დანართი 3).                                                                                                                     

საანგარიშო პერიოდში პროფესიული განვითარების საბჭომ განიხილა 269 ექიმის პროფესიული პასუხისმგებლობის საკითხი. უცხო ქვეყნის 1 ექიმ-სპციალისტს გაუუქმდა საქართველოში დროებითი საექიმო საქმიანობის უფლება,  177 ექიმს  მიეცა `წერილობითი გაფრთხილება~, სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით  შეუჩერდა    91 ექიმს, აქედან: 1 თვით - 33, 2 თვით - 32, 3 თვით - 14,  4 თვით - 5, 5 თვით - 1, 6 თვით - 6 (დანართი 4).
სულ შედგენილ იქნა და სასამართლო კოლეგიას გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 392 ოქმი. აქედან: `წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნებისა და ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის   4411, 4412 მუხლების  დარღვევაზე _ 143, სალიცენზიო (სანებართვო) პირობების დარღვევა - 111 (მათ შორის, ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის 361 მუხლის დარღვევაზე - 19); მაღალი რისკის საქმიანობა (ტექნიკური რეგლამენტი) – 110, უკანონო საექიმო და სამედიცინო საქმიანობა - 28. 
    დღეისათვის სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით, საქმე შეწყდა 19 შემთხვევაში, შენიშვნა მიეცა 29 სამართალდამრღვევს.  24 შემთხვევაში შედეგი უცნობია. დაჯარიმდა _ 320 სამართალდამრღვევი, ბიუჯეტის სასარგებლოდ სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით, დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა 778 350 ლარი (დანართი 5-5.1).
  საანგარიშო პერიოდში, გაიცა: სამედიცინო და სააღმზრდელო  საქმიანობის 21  ლიცენზია, 24 ლიცენზირებადი საქმიანობის უფლებამოსილება (ფილიალი). 22 სამედიცინო დაწესებულებაზე გაიცა სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა, ნებართვის დანართი გაიცა 64 სამედიცინო დაწესებულებაზე. უარი ეთქვა სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემაზე 3 სამედიცინო დაწესებულებას, ნებართვის დანართის გაცემაზე 16 სამედიცინო დაწესებულებას.  საანგარიშო პერიოდში წარმოდგენილ იქნა  316  შეტყობინება  ამბულატორიულად/დღის სტაციონარის პირობებში განსახორციელებელი, მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებელთა მიერ. ძალადაკარგულად გამოცხადდა: 19 სტაციონარულ დაწესებულებაზე გაცემული ნებართვა და ნებართვის დანართი, 17 დაწესებულებაზე გაცემული ნებართვის დანართი, 19 დაწესებულებაზე და 1 სააღმზრდელო დაწესებულებაზე გაცემული ლიცენზია; 19 ცვლილება შევიდა უწყებრივ სანებართვო და სალიცენზიო რეესტრში (დანართი 6-6.1).
  საანგარიშო პერიოდში ჩატარდა ექიმთა საგაზაფხულო და საშემოდგომო  სახელმწიფო სასერტიფიკაციო სესიები:

   საგაზაფხულო სესიაზე, გამოცდაზე გამოცხადდა 859 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 672 (78%) მაძიებელმა, უარყოფითი – 187 (22%).
         საშემოდგომო სესიაზე, გამოცდაზე გამოცხადდა - 862 მაძიებელი. დადებითი შეფასება მიიღო 705 (82%) მაძიებელმა, უარყოფითი - 157 (18%).

         ასევე, ჩატარდა ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდა. გამოცდაზე დაშვებულ იქნა 1411 მაძიებელი. გამოცხადდა - 1246 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო - 583 (47%) მაძიებელმა, უარყოფითი - 663  (53%) მაძიებელმა.

        2013 წლის განმავლობაში, განხილულ იქნა: 120 სააკრედიტაციო განაცხადი; განხორციელდა 108 სააკრედიტაციო ვიზიტი, ადგილზე შესწავლილ იქნა 318 დაწესებულება. საანგარიშო პერიოდში პროფესიული განვითარების საბჭოს სხდომებზე განხილულ იქნა 147 საკითხი; 37 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ  მზადებაზე,  45 სარეზიდენტო და  7 გადამზადების პროგრამაში (მათ შორის 6 სასწავლებელს და  31 სამედიცინო დაწესებულებას,  39  სარეზიდენტო  პროგრამაში - განმეორებითი აკრედიტაცია); 2 სასწავლებელს/დაწესებულებას უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე 2 სარეზიდენტო პროგრამაში; აკრედიტაციის კრიტერიუმებთან პირობების  შესაბამისობის  დადგენის მიზნით   მონიტორინგისას,  განხორციელდა  ვიზიტი  დიპლომისშემდგომ მზადებაზე  14 აკრედიტებულ დაწესებულება/სასწავლებელში და 55 აფილირებულ დაწესებულებაში  22 სარეზიდენტო პროგრამაზე; 2 აკრედიტებულ დაწესებულებას 2  სარეზიდენტო პროგრამაში გაუუქმდა აკრედიტაცია; 3 აკრედიტებულ დაწესებულებას/სასწავლებელს 5  სარეზიდენტო პროგრამაში, შეუმცირდა კვოტა/ლიმიტი.

საანგარიშო პერიოდში,  ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე გაიცა 79   ნებართვა, გაუქმდა  131 ნებართვა, უარი ეთქვა 11 ობიექტს, ახალი საქმიანობა დაემატა 4 ობიექტს. შეტყობინების საფუძველზე რეალიზაციის უფლება მიეცა 516 აფთიაქს,  დაასრულა  249  აფთიაქმა. განხორციელდა 127 რეესტრული ცვლილება. ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკურ კვლევაზე გაიცა 32 ნებართვა, 10 ნებართვის გადაცემა, 12 ნებართვის დანართის ცვლილება, გაუქმდა 3 ნებართვა, ნებართვის გაცემაზე უარი ეთქვა 2 მაძიებელს. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაცემულია  123 ნებართვა, გაუქმდა   1   ნებართვა. 
მომზადდა და გაიცა  140  წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი, მათ შორის ნარკოტიკული საშუალებების  იმპორტზე - 27,  ფსიქოტროპული  ნივთიერებების იმპორტზე - 91,  ექსპორტზე - 19 და  პრეკურსორის იმპორტზე - 3. 
    ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია/ხელახალი რეგისტრაციის, რეგისტრაცია/ აღნუსხვა/ხელახალი  რეგისტრაცია/აღნუსხვის, უკვე რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტების I და II რიგის ცვლილებების, აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციის, განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის შეტყობინების პროცედურები   განხორციელდა – 8580 ერთეულ ფარმაცევტულ პროდუქტზე. 

საანაგრიშო პერიოდში, „სამკურნალო საშუალებების ხარისხის სახელმწიფო კონტროლის  2013 წლის პროგრამის“ ფარგლებში,  საცალო რეალიზაციის რგოლში, 89 დაწესებულებაში  შესყიდულ იქნა 501 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი, ხოლო ადმინისტრაციის ხარჯიდან გამოყოფილი თანხიდან 14 დაწესებულებაში- 21 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი. სსიპ ლევან სამხარაულის სახელობის სასამართლო ექსპერტიზის ეროვნული ბიუროს მიერ, ლაბორატორიული კონტროლი ჩაუტარდა 108 დასახელების ფარმაცევტულ პროდუქტს.

კონტროლის ღონისძიებების შედეგად ჩამორთმეულ იქნა აღრიცხვის დადგენილი წესის დარღვევით არსებული 51 980 ერთეული (ტაბლეტი, კაფსულა, ამპულა), 644 ერთეული ვადაგასული, 120 ერთეული საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე, 168 ერთეული შენახვის პირობების დარღვევით არსებული, 1 ერთეული გაუვარგისებული I ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი; ასევე, 222 ერთეული ვადაგასული, 35 753 ერთეული საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე, 59 ერთეული შენახვის პირობების დარღვევით არსებული, 20 ერთეული სუბსტანდარტული  II და III  ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი. 

განხორციელებული ღონისძიებები:

2014 წელი
სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ, 2014 წლის 1 იანვრიდან 2014 წლის 31 დეკემბრის  მდგომარეობით:

- მოქალაქეთა განცხადებების საფუძველზე,  სასამართლოსადმი შუამდგომლობით მიმართვებმა შეადგინა - 178. აქედან, დადებითი გადაწყვეტილება – 166, უარი - 0.
 -   პაციენტებისათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხი შემოწმდა 338 სამედიცინო დაწესებულებაში. აქედან, 260 დაწესებულებაში შემოწმდა პაციენტებისათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხი, სამედიცინო მომსახურების მოცულობა შემოწმდა 78 სამედიცინო დაწესებულებაში.
- სახელმწიფო პროგრამების შესრულების გეგმიური ინსპექტირება დასრულდა 102 სამედიცინო დაწესებულებაში.  დოკუმენტურად,  სახელმწიფო ბიუჯეტში აღსადგენმა თანხამ შეადგინა  1 771 998 ლარი.
        -  პაციენტებისათვის ნარკოტიკული საშუალებების რეცეპტის ბლანკის (ფორმა №1) გაცემის მართლზომიერებისა და ნარკოტიკული საშუალებების ლეგალური ბრუნვის დადგენილი წესების დაცვის მდგომარეობის შესწავლა განხორციელდა -  20  სამედიცინო დაწესებულებასა და 10 აფთიაქში. 

- სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შემოწმდა 73 სამედიცინო დაწესებულება. განმეორებით გამოკვლევაზე გადაიგზავნა (43 სამედიცინო დაწესებულებიდან) 1184 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი. სტატუსი დაუდასტურდა 1073 შშმ პირს, არ დაუდგინდა 30 შშმ პირს, სტატუსი შეეცვალა 21 შშმ პირს, გადამოწმებაზე არ გამოცხადდა 72 შშმ პირი. 

-  სალიცენზიო, სანებართვო და ტექნიკური რეგლამენტის პირობები შესწავლილ იქნა 194 სამედიცინო დაწესებულებაში. აქედან, პირველადი - 178, განმეორებითი - 16. ტექნიკური რეგლამენტის პირობების შესწავლა განხორციელდა 68, სანებართვი პირობების - 102, სალიცენზიო პირობების დაცვის მდგომარეობა -  24 სამედიცინო დაწესებულებაში.

- შედგენილ იქნა და სასამართლო კოლეგიას გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 374 ოქმი. აქედან:  `წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნებისა და ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის   4411, 4412 მუხლების  დარღვევა _ 245, სალიცენზიო (სანებართვო) პირობების დარღვევა - 70 (მათ შორის განმეორებითი - 12);  მაღალი რისკის საქმიანობა (ტექნიკური რეგლამენტი) – 40; უკანონო საექიმო და სამედიცინო საქმიანობა - 19; 
-  სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით, შენიშვნა მიეცა 34 სამართალდამრღვევს, საქმე შეწყდა 8 შემთხვევაზე. 22 შემთხვევაში შედეგი უცნობია. დაჯარიმდა _ 310  სამართალდამრღვევი, ბიუჯეტის სასარგებლოდ სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით, დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა 1 215 200 ლარი (დანართი 4 - 4.1).

-  პროფესიული განვითარების საბჭოს მიერ განხილულ იქნა 293 ექიმის პროფესიული პასუხისმგებლობის საკითხი. აქედან:  `წერილობითი გაფრთხილება~ მიეცა - 195 ექიმს;  სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 98 ექიმს, აქედან: 1 თვით - 49  ექიმს,  2 თვით - 26 ექიმს,  3 თვით - 11 ექიმს,  4 თვით - 2 ექიმს,  6 თვით - 10 ექიმს (დანართი 5).
      -   სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხების შესწავლის შედეგად, დაისვა 50 ექიმის პროფესიული პასუხისმგებლობა. აქედან: 47 ექიმს მიეცა წერილობითი გაფრთხილება,  სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 3 ექიმს, აქედან: 1 თვით - 1 ექიმს, 2 თვით - 1 ექიმს, 6 თვით - 1 ექიმს; 

-    ჩატარდა ექიმთა საგაზაფხულო და საშემოდგომო  სახელმწიფო სასერტიფიკაციო სესიები:

     საგაზაფხულო სესიაზე, გამოცდაზე გამოცხადდა 749 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 609 (81%) მაძიებელმა, უარყოფითი – 140 (19%).
           საშემოდგომო სესიაზე, გამოცდაზე გამოცხადდა - 454 მაძიებელი. დადებითი შეფასება მიიღო 295 (65%) მაძიებელმა, უარყოფითი - 159 (35%).

           ასევე, ჩატარდა ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდა. გამოცდაზე დაშვებულ იქნა 1137 მაძიებელი; გამოცხადდა - 979 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო - 426 (43.5%) მაძიებელმა, უარყოფითი - 553  (56.5%) მაძიებელმა.

 -  გაიცა 15 დაწესებულებაზე  სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია. ლიცენზირებადი საქმიანობის უფლებამოსილება გაიცა 16 დაწესებულებაზე.  21 სამედიცინო დაწესებულებაზე გაიცა სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა, ნებართვის დანართი გაიცა 78 სამედიცინო დაწესებულებაზე.
 - უარი ეთქვა ლიცენზიის გაცემაზე 1 სამედიცინო დაწესებულებას, ლიცენზირებადი საქმიანობის უფლებამოსილების განხორციელებაზე 5 დაწესებუელბას, სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემაზე 5, ნებართვის დანართის გაცემაზე 18 სამედიცინო დაწესებულებას.
-  საანგარიშო პერიოდში წარმოდგენილ იქნა 1551 შეტყობინება ამბულატორიულად/დღის სტაციონარის პირობებში განსახორციელებელი, მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის/მომსახურების მიმწოდებელთა მიერ. 
-  ძალადაკარგულად გამოცხადდა:  18 სტაციონარულ დაწესებულებაზე გაცემული ნებართვა და ნებართვის დანართი, 15 დაწესებულებაზე გაცემული ნებართვის დანართი,  20 დაწესებულებაზე გაცემული ლიცენზია, 7 დაწესებულებაზე გაცემული სამედიცინო საქმიანობის განხორციელების უფლება; 10 ცვლილება შევიდა უწყებრივ სანებართვო და სალიცენზიო რეესტრში.
- განხილულ იქნა: 242 სააკრედიტაციო განაცხადი; განხორციელდა 102 სააკრედიტაციო ვიზიტი, ადგილზე შესწავლილ იქნა 312 დაწესებულება, მათ შორის 273 აფილირებული დაწესებულება. პროფესიული განვითარების საბჭოს სხდომებზე განხილულ იქნა 122 საკითხი; 49 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ  მზადებაზე  46 სარეზიდენტო პროგრამაში; 5 სამედიცინო დაწესებულებას უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე 5 სარეზიდენტო პროგრამაში; 10 აკრედიტებულ დაწესებულებაში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 14 სარეზიდენტო პროგრამაში; 2 აკრედიტებულ დაწესებულებას 2  სარეზიდენტო პროგრამაში გაუუქმდა აკრედიტაცია; 7 აკრედიტებულ დაწესებულებას/სასწავლებელს  13  სარეზიდენტო პროგრამაში, შეუმცირდა კვოტა/ლიმიტი.
· ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე  გაცემულია 86 ნებართვა. შეტყობინების საფუძველზე რეალიზაციის  უფლება მიეცა 636 აფთიაქს. გაუქმდა 206 ფარმაცევტული დაწესებულება. შეტყობინების საფუძველზე რეალიზაცია შეწყვიტა 323 ფარმაცევტულმა დაწესებულებამ. ნებართვის გაცემეზე უარი ეთქვა 16 ავტორიზებულ აფთიაქს.  განხორციელდა 163 რეესტრული ცვლილება. გაიცა ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის 51 ნებართვა. განხორციელდა კლინიკური კვლევის ნებართვის დანართის 34 ცვლილება.  კლინიკური კვლევის ნებართვის გაცემაზე უარი ეთქვა და განუხილვევად დატოვებულ იქნა 13 მაძიებელი. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაიცა 176 ნებართვა, გაუქმდა 1 ნებართვა, უარი  - 1. 

· მომზადდა და გაიცა 226 წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი, მათ შორის ნარკოტიკული საშუალებების იმპორტზე - 36, ფსიქოტროპული ნივთიერებების იმპორტზე - 174,               ექსპორტზე - 16.

· ფარმაცევტული პროდუქტის ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია  გაიარა 689 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციის პარალელურად II რიგის ცვლილება გაიარა 106 პროდუქტმა, I რიგის ცვლილება გაიარა 88 პროდუქტმა. ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია-აღნუსხვა გაიარა 284 ფარმაცევტულმა საშუალებამ. რეგისტრირებულ ნოზოლოგიაში დაემატა 91 ტესტ-სისტემა; ეროვნული რეჟიმით პირველად აღნუსხული ფარმაცევტული პროდუქტის I რიგის ცვლილება გაიარა 2 პროდუქტმა, II რიგის ცვლილება გაიარა 1 პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია-აღნუსხვა გაიარა 1020 ფარმაცევტულმა საშუალებამ; ეროვნული რეჟიმით ხელახლა რეგისტრირებულ ფარმაცევტულ პროდუქტზე I რიგის ცვლილება გაიარა 69, II რიგის ცვლილება გაიარა 69 პროდუქტმა. ეროვნული რეგისტრაციის რეჟიმში უარი ეთქვა 262 ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციის ცვლილებას. გაუუქმდა რეგისტრაცია 30 ფარმაცევტულ საშუალებას. აღიარებითი რეჟიმით დარეგისტრირდა 470 ფარმაცევტული პროდუქტი. გაკეთდა 1139 შეტყობინება განსხვავებულ შეფუთვა-მარკირების შემოტანაზე. აღიარებითი რეგისტრაციის რეჟიმში უარი ეთქვა 12 ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციას.

· კონტროლის ღონისძიებების შედეგად ჩამორთმეულ იქნა 73 377 ერთეული (ტაბლეტი, კაფსულა, ამპულა) აღრიცხვის დაგენილი წესის დარღვევით არსებული, 433 331 ერთეული ვადაგასული, 94 ერთეული საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე I ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი და 5,3 გრამი აღრიცხვის დაგენილი წესის დარღვევით არსებული I ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული სუბსტანცია, ასევე, 323 ერთეული ვადაგასული, 5024 ერთეული საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე, 2391 ერთეული შენახვის პირობების დარღვევით არსებული, 220 372 ერთეული ფალსიფიცირებული, 15 228 სუბსტანდარტული  II და III  ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი 
განხორციელებული ღონისძიებები:

2015 წელი
 სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ, 2015 წლის 1 იანვრიდან 2015 წლის 31 დეკემბრის მდგომარეობით: 

-  პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხი და პროგრამის ფარგლებში პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო მომსახურების საკითხები შემოწმდა 493 სამედიცინო დაწესებულებაში .
- სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შემოწმდა 74 სამედიცინო დაწესებულებაში. განმეორებით გამოკვლევაზე გადაიგზავნა 1165 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი. სტატუსი დაუდასტურდა 947 შშმ პირს, არ დაუდგინდა 32 შშმ პირს, სტატუსი შეეცვალა 12 შშმ პირს, გადამოწმებაზე არ გამოცხადდა 174 შშმ პირი. 
-     სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში სულ შესწავლილ იქნა 1225 „სადავო“ შემთხვევა. მათ შორის: „საყოველთაო ჯანდაცვის“ სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში - 598 შემთხვევა, „ვერტიკალური“ პროგრამის ფარგლებში - 405 შემთხვევა, რეფერალური პროგრამის ფარგლებში - 222 შემთხვევა.  სახელმწიფო პროგრამების შესრულების გეგმიური რევიზია ჩატარდა 17 სამედიცინო დაწესებულებაში (10 სახელმწიფო პროგრამა). რევიზიის შედეგად, სამედიცინო დაწესებულებებს ბიუჯეტის სასარგებლოდ გადასახდელად განესაზღვრათ   878 620.38 ლარი. 
-  გეგმიურად შემოწმდა სამედიცინო დაწესებულებებში სალიცენზიო, სანებართვო და ტექნიკური რეგლამენტის დაცვის პირობები. სულ შემოწმდა 552 სამედიცინო დაწესებულება, აქედან, სალიცენზიო/სანებართვო პირობების დაცვის მდგომარეობა - 113 დაწესებულებაში,   ტექნიკური რეგლამენტით განსაზღვრული პირობების დაცვის მდგომარეობი-439 დაწესებულებაში. მათ შორის, 417 სტომატოლოგიური დაწესებულება (თბილისი-220,  რეგიონები-197). შემოწმების შედეგად გამოვლინდა დარღვევები, რაზეც შედგა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის ოქმები. 

   - სულ შედგენილ იქნა და სასამართლო კოლეგიას გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 749 ოქმი. აქედან: „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნებისა და ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის   4411, 4412 მუხლების  დარღვევაზე - 398, სალიცენზიო (სანებართვო) პირობების დარღვევაზე - 80 (მათ შორის, 361 მუხლით -13); მაღალი რისკის საქმიანობაზე (ტექნიკური რეგლამენტი) - 253; უკანონო საექიმო და სამედიცინო საქმიანობაზე - 17; სამედიცინო დაწესებულებების ან/და ჯანმრთელობის დაცვის პერსონალის მიერ ინტერესთა შეუთავსებლობის ნორმების დარღვევაზე - 1 ოქმი.

 -  სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით, შენიშვნა მიეცა 95  სამართალდამრღვევს, საქმე შეწყდა 18 შემთხვევაში, 54  შემთხვევაში სასამართლო პროცესი მსვლელობაშია. დაჯარიმდა - 582 სამართალდამრღვევი, ბიუჯეტის სასარგებლოდ სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით, დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა 1 270 920 ლარი (დანართი 3, 4).

- პროფესიული განვითარების საბჭოს მიერ განხილულ იქნა 205 ექიმის პროფესიული პასუხისმგებლობის საკითხი. 138 ექიმს მიეცა `წერილობითი გაფრთხილება~, სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 67 ექიმს, აქედან:  1 თვით - 31  ექიმს, 2 თვით - 17 ექიმს, 3 თვით - 11 ექიმს, 4 თვით -2 ექიმს, 5 თვით - 2 ექიმს, 6 თვით - 4 ექიმს. 

- ასევე, განხილულ იქნა პაციენტებზე ნარკოტიკული საშუალებების რეცეპტის  გაცემის მართლზომიერების საკითხი. საბჭოს გადაწყვეტილებით 21 ექიმს შეეზღუდა ნარკოტიკული საშუალებების გამოწერის უფლება. აქედან, 11 სამედიცინო დაწესებულებიდან 19 ექიმს 1 წლის ვადით, 2 ფიზიკურ პირს/ექიმს 2 თვის ვადით. 

    - ჩატარდა ექიმთა საგაზაფხულო და საშემოდგომო  სახელმწიფო სასერტიფიკაციო სესიები:

    საგაზაფხულო სესიაზე, გამოცდაზე გამოცხადდა 870 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 670 (77 %) მაძიებელმა, უარყოფითი - 200 (23%).
      საშემოდგომო სესიაზე, გამოცდაზე გამოცხადდა 488 მაძიებელი. აქედან, დადებითი შეფასება მიიღო 344 (70%) მაძიებელმა, უარყოფითი 144 (30%) მაძიებელმა.  

    - ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდის  „ონლაინ რეგისგტრაცია“ მიმდინარეობდა ა.წ. 2-20 ნოემბერს.   გამოცდაზე გამოცხადდა 1071 მაძიებელი. აქედან, დადებითი შეფასება მიიღო 604 (56%) მაძიებელმა, უარყოფითი 467 (44%) მაძიებელმა (მათ შორის, „სამკურნალო საქმე“: დადებითი - 311 (44%), უარყოფითი - 387 (56%); „სტომატოლოგია“: დადებითი - 277 (80%), უარყოფითი - 68 (20%); „ლაბორატორიული მედიცინა“: დადებითი - 16 (60%), უარყოფითი - 12 (40%)).
      - საანგარიშო პერიოდში გაიცა სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია 17 დაწესებულებაზე. სამედიცინო საქმიანობის განხორცილების უფლება მიეცა ლიცენზიის მქონე დაწესებულებების 28 ფილიალს.  სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზია 1 დაწესებულებას, სააღმზრდელო საქმიანობის განხორციელების უფლება გაიცა 2 ფილიალზე;  სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა გაიცა 1 სამედიცინო დაწესებულებაზე; ნებართვა და ნებართვის დანართები გაიცა 9 სამედიცინო დაწესებულებაზე, ნებართვის დანართები 38 სამედიცინო დაწესებულებაზე. 

     -  უარი ეთქვა სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის გაცემაზე 4 დაწესებულებას; ნებართვის დანართის გაცემაზე 9 სამედიცინო დაწესებულებას, სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის გაცემაზე 4 სამედიცინო დაწესებულებას,  სამედიცინო საქმიანობის განხორციელების უფლების მინიჭებაზე ლიცენზიის მქონე სამედიცინო დაწესებულების 11 ფილიალს, სააღმზრდელო საქმიანობის განხორციელების უფლება - შესაბამისი ლიცენზიის მქონე დაწესებულების 1 ფილიალს. 

     - ძალადაკარგულად გამოცხადდა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა 1 დაწესებულებაზე, ნებართვა და  ნებართვის დანართები 7 დაწესებულებაზე, ნებართვის დანართი 7 დაწესებულებაზე, სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია 9 სამედიცინო დაწესებულებაზე; სამედიცინო საქმიანობის განხორციელების უფლება 3 დაწესებულებაზე, სააღმზრდელო საქმიანობის განხორციელების უფლება  2  ფილიალზე;  

     -  უწყებრივ სანებართვო და სალიცენზიო რეესტრში შევიდა ცვლილება 33  სამედიცინო დაწესებულებაზე. ნებართვის/ნებართვის დანართების გადაცემა განხორციელდა 9 სამედიცინო დაწესებულებაზე.  

     -  წარმოდგენილ იქნა  2257  შეტყობინება ამბულატორიული ტიპის დაწესებულებების მიერ მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობების განხორციელების თაობაზე (მათ შორის, იმუნიზაცია - 1370, სტომატოლოგია - 461). 

     -   განხილულ იქნა:   141  სააკრედიტაციო განაცხადი; განხორციელდა 81 სააკრედიტაციო ვიზიტი, ადგილზე შესწავლილ იქნა 242 დაწესებულება, მათ შორის  174  აფილირებული დაწესებულება; საანგარიშო პერიოდში პროფესიული განვითარების საბჭოს სხდომებზე განხილულ იქნა 97 საკითხი; 40 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ მზადებაზე 49 სარეზიდენტო პროგრამაში; 5 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა  აკრედიტაცია 5 გადამზადების სასწავლო პროგრამაში; 13 სასწავლებელს/დაწესებულებას - 7 სუბსპეციალობის პროგრამაში; 1 სასწავლებელს  უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე 1 სარეზიდენტო პროგრამაში;  3  დაწესებულებას უარი ეთქვა აფილირებული დაწესებულების დამატებაზე; 8 აკრედიტებულ დაწესებულებაში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 9 სარეზიდენტო პროგრამაში; 1 აკრედიტებულ სასწავლებელში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 1 სუბსპეციალობის პროგრამაში; უმაღლეს სასწავლებლებზე/სამედიცინო დაწესეულებებზე დიპლომისშემდგომი მზადების განხორციელების უფლების მიზნით, მინიჭებული კვოტა შეადგენს - 378.  11 დაწესებულებაში განხორციელდა მოდულზე პასუხისმგებელ პირთა ცვლილება (39 პირი); განხილულ იქნა 110 ინტელექტუალური რესურსის ცვლილება. აქედან, 103 განაცხადი არის სსიპ „თბილისის სახელმწიფო სამედიცინო უნივერსიტეტი“-ს ბაზაზე მიმდინარე დიპლომისშემდგომი მზადების სარეზიდენტო პროგრამებში უარის თქმის თაობაზე, 7 განაცხადი სხვადასხვა დაწესებულებების ბაზაზე უარის თქმის თაობაზე.


    -  ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე გაცემულია 95 ნებართვა. შეტყობინების საფუძველზე რეალიზაციის  უფლება მიეცა 684 აფთიაქს. გაუქმდა 136 ფარმაცევტული დაწესებულება. შეტყობინების საფუძველზე რეალიზაცია შეწყვიტა  538 ფარმაცევტულმა დაწესებულებამ. ნებართვის გაცემაზე უარი ეთქვა ან/და განუხილველი დარჩა 26 განცხადება. განხორციელდა 283 რეესტრული ცვლილება. გაიცა ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის 55 ნებართვა. გადაიცა კლინიკური კვლევის 3 ნებართვა. განხორციელდა კლინიკური კვლევის ნებართვის დანართის 45 ცვლილება. კლინიკური კვლევის ნებართვა გაუქმდა 7 შემთხვევაში. კლინიკური კვლევის ნებართვის გაცემაზე უარი ეთქვა და განუხილველად დარჩა 8 განცხადება.  სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაიცა 158 ნებართვა, გაუქმდა 2 ნებართვა.

        - მომზადდა და გაიცა იმპორტზე 186 წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი, მათ შორის  ნარკოტიკული საშუალებების იმპორტზე - 18; ფსიქოტროპული ნივთიერებების იმპორტზე - 153;   ფსიქოტროპული ნივთიერებების ექსპორტზე - 12 და პრეკურსორების იმპორტზე-3;
        - ფარმაცევტული პროდუქტის ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია  გაიარა 1039 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟმით რეგისტრაცია-აღნუსხვის პროცედურა გაიარა 77 პროდუქტმა (მათ შორის 46 ნოზოლოგია, 251 შესაბამისი ტესტ-სისტემით). ეროვნული რეჟიმით პირველად აღნუსხული ფარმაცევტული პროდუქტის I რიგის ცვლილება გაიარა 8 პროდუქტმა. რეგისტრირებულ ნოზოლოგიას დაემატა 42 ტესტ-სისტემა.  ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია, რეგისტრაცია/აღნუსხვა გაირა 888 ფარმაცევტულმა საშუალებამ (მათ შორის 5 ნოზოლოგია, შესაბამისი 37 ტესტ-სისტემით). ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაციის რეჟიმში II რიგის ცვლილება განხორციელდა 140 შემთხვევაში. ეროვნული რეგისტრაციის რეჟიმში რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის I რიგის ნომრიანი ცვლილება განხორციელდა 243 შემთხვევაში,  I რიგის უნომრო ცვლილება განხორციელდა 1082  შემთხვევაში. ეროვნული რეგისტრაციის რეჟიმში რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის II რიგის ნომრიანი ცვლილება განხორციელდა 143 შემთხვევაში,  II რიგის უნომრო ცვლილება განხორციელდა 107 შემთხვევაში. ეროვნული რეგისტრაციის რეჟიმში უარი ეთქვა 237 ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციას და/ან ცვლილებას. აღიარებითი რეჟიმით დარეგისტრირდა 498 პროდუქტი. გაკეთდა  განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის  375 შეტყობინება. 112 შემთხვევაში უარი ეთქვა განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის შეტყობინებას და აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას. დაინტერესებული პირის მოთხოვნით გაუქმდა 70 ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაცია.

   - კონტროლის ღონისძიებების შედეგად, ჩამორთმეულ იქნა აღრიცხვის დადგენილი წესის დარღვევით არსებული 73 755 ერთეული (ტაბლეტი, კაფსულა, ამპულა), 3030 ერთეული ვადაგასული I ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი და 19,6 კილოგრამი ვადაგასული I ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული სუბსტანცია, ასევე, 32 718 ერთეული ვადაგასული, 4 763 ერთეული შენახვის პირობების დარღვევით არსებული,  402 ერთეული გაუვარგისებული, 313  ერთეული სერიული აღრიცხვის წესის დარღვევით არსებული და 898 ერთეული არარეგისტრირებული  II და III  ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი.
განხორციელებული ღონისძიებები:

2016 წელი
 სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ, 2016 წლის 1 იანვრიდან 2016 წლის 31 დეკემბრის  მდგომარეობით:

· მოქალაქეთა განცხადებების საფუძველზე, მეწარმის საქმიანობის შემოწმების შესახებ, სააგენტოს მიერ სასამართლოსთვის შუამდგომლობით მიმართვების რაოდენობამ შეადგინა 202. ყველა შუამდგომლობა დაკმაყოფილდა; 
· პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხი და პროგრამის ფარგლებში პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო მომსახურების საკითხები შემოწმდა 341 სამედიცინო დაწესებულებაში;  
· საანგარიშო პერიოდში, სახელმწიფო პროგრამების ფარგლებში, გეგმიური და არაგეგმიური რევიზია განხორციელდა 17 სამედიცინო დაწესებულებაში. რევიზიის შედეგად, სამედიცინო დაწესებულებებს ბიუჯეტის სასარგებლოდ გადასახდელად განესაზღვრათ     1 412 067,20 ლარი ; 

· სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შემოწმდა 70 სამედიცინო დაწესებულებაში. შესწავლის შედეგების გათვალისწინებით, 44 სამედიცინო დაწესებულებიდან, განმეორებით გამოკვლევაზე გადაიგზავნა 541 შეზღუდული შესაძლებლობის სტატუსის მქონე პირი. სტატუსი დაუდასტურდა 469 (86,7%) შშმ პირს, არ დაუდასტურდა 26 (4,8%) შშმ პირს, სტატუსი შეეცვალა 6 (1,1%) შშმ პირს, გადამოწმებაზე არ გამოცხადდა 40 (7,4%) შშმ პირი;
· სალიცენზიო, სანებართვო და ტექნიკური რეგლამენტის პირობები შესწავლილ იქნა 238 სამედიცინო დაწესებულებაში.  შემოწმების შედეგად გამოვლენილ დარღვევებზე შედგა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის ოქმები; 

· შედგენილ იქნა და სასამართლო კოლეგიას გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 626 ოქმი. აქედან: `წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნებისა და ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის   4411, 4412 მუხლების  დარღვევაზე _ 488 (78%), სალიცენზიო (სანებართვო) პირობების დარღვევაზე - 53 (8,4%), მათ შორის, 361 მუხლით - განმეორებით - 4; მაღალი რისკის საქმიანობა (ტექნიკური რეგლამენტი) – 67 (10,5%); უკანონო საექიმო და სამედიცინო საქმიანობა - 18 (3%); 
· სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით, 626 სამართალდარღვევის ოქმიდან, შენიშვნა მიეცა 120 (19%) სამართალდამრღვევს, საქმე შეწყდა 17 (2,8%) შემთხვევაში. 32 (5,2%) შემთხვევაში პროცესი მიმდინარეობს. დაჯარიმდა - 457 (73%) სამართალდამრღვევი. ბიუჯეტის სასარგებლოდ, სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით, დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა       1 279 120 ლარი.
· საქართველოს მთავრობის №385 დადგენილების შესაბამისად, განხორციელდა სამედიცინო დაწესებულებების სტაციონარული ნებართვის და სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის მფლობელის ანგარიშგების ფორმების მიღება და დამუშავება. მიღება წარმოებს ყოველი წლის 1 აპრილიდან 1 მაისამდე. აღნიშნულ პერიოდში, სულ მიღებულია სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის მქონე 247 და ლიცენზიის მფლობელის 35 ანგარიშგების ფორმა;
· პროფესიული განვითარების საბჭომ, ექიმთა პროფესიული პასუხისმგებლობის თაობაზე, განიხილა 123 საკითხი. აქედან, 198 ექიმს დაეკისრა პროფესიული პასუხისმგებლობა; მათ შორის: 105 (53%) ექიმს მიეცა `წერილობითი გაფრთხილება~, სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 93 (47%) ექიმს. აქედან: 1 თვით - 46  ექიმს, 2 თვით - 32 ექიმს, 3 თვით - 6 ექიმს, 4 თვით - 2 ექიმს, 5 თვით - 2 ექიმს, 6 თვით - 5 ექიმს;
· პროფესიული განვითარების საბჭოს გადაწყვეტილებით, დროებითი საქმიანობის უფლება მიენიჭა 13 ქვეყნიდან მოწვეულ 60 სპეციალისტს 25 საექიმო სპეციალობაში;
· ჩატარდა ექიმთა სახელმწიფო სასერტიფიკაციო გამოცდების საგაზაფხულო და საშემოდგომო სესიები და ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდა.

· საგაზაფხულო გამოცდაზე გამოცხადდა 783 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 604 (77%), უარყოფითი - 179 (23%) მაძიებელმა.

· საშემოდგომო გამოცდაზე გამოცხადდა 484 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 358 (74%), უარყოფითი - 126 (26%) მაძიებელმა.

· ერთიან დიპლომისშემდგომ საკვალიფიკაციო გამოცდაზე გამოცხადდა 1327 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 793 (60%), უარყოფითი - 534 (40%) მაძიებელმა;
· სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია გაიცა 15 დაწესებულებაზე. სამედიცინო საქმიანობის განხორცილების უფლება მიეცა ლიცენზიის მქონე დაწესებულებების 35 ფილიალს. სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზია გაიცა 1 დაწესებულებაზე, სააღმზრდელო საქმიანობის განხორციელების უფლება მიეცა 5 ფილიალს. სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა გაიცა 3 დაწესებულებაზე, სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართები გაიცა 18 სამედიცინო დაწესებულებაზე. გაიცა 60 ნებართვის დანართი. სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართის დუბლიკატი გაიცა 1 დაწესებულებაზე;
· სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის გაცემაზე უარი ეთქვა 3 დაწესებულებას, სამედიცინო საქმიანობის განხორციელების უფლების მინიჭებაზე - ლიცენზიის მქონე სამედიცინო დაწესებულების 2 ფილიალს, ნებართვის და ნებართვის  დანართის გაცემაზე - 4 დაწესებულებას, ნებართვის დანართის გაცემაზე 15 სამედიცინო დაწესებულებას;
·  განხორციელდა 32 რეესტრული ცვლილება (სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართის გადაცემა, ნებართვის მქონე სამედიცინო დაწესებულებების შერწყმა, ნებართვის/ლიცენზიის მქონე სამედიცინო დაწესებულების სახელწოდების ცვლილება). ძალადაკარგულად გამოცხადდა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა - 1, სტაციონარული ნებართვა და ნებართვის დანართი - 10, ნებართვის დანართი - 5, სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია -9, 2 ფილიალზე გაცემული სალიცენზიო საქმიანობის განხორციელების უფლება;
·  წარმოდგენილ იქნა 603 შეტყობინება ამბულატორიული ტიპის დაწესებულებების მიერ მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობების განხორციელების თაობაზე; 

· განხილულ იქნა დიპლომისშემდგომი მზადების განხორციელების უფლების მქონე/მაძიებლის (სამედიცინო დაწესებულება/სასწავლებელი) 181 განაცხადი, მათ შორის                     94 სააკრედიტაციო განაცხადი, 87  განაცხადი ინტელექტუალური რესურსის ცვლილების შესახებ. განხორციელდა 63 სააკრედიტაციო ვიზიტი, ადგილზე შესწავლილ იქნა 253 დაწესებულება, მათ შორის 211 აფილირებული დაწესებულება. პროფესიული განვითარების საბჭოს სხდომებზე განხილულ იქნა 101 საკითხი. 49 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ მზადებაზე 76 სარეზიდენტო პროგრამაში. 3 დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია 3 გადამზადების სასწავლო პროგრამაში. 6 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია 6 სუბსპეციალობის პროგრამაში. 13 სასწავლებელმა/დაწესებულებამ წარმოადგინა დამატებითი 18 აფილირებული დაწესებულება 28 სარეზიდენტო პროგრამაში. 11 აკრედიტებულ სასწავლებელში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 14 სარეზიდენტო პროგრამაში. 2 აკრედიტირებულ დაწესებულებაში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 2 სუბსპეციალობის პროგრამაში. 1 დაწესებულებას უარი ეთქვა კვოტის ცვლილებაზე 1 სარეზიდენტო პროგრამაში. 4 დაწესებულებას უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე 4 სარეზიდენტო პროგრამაში;
·   ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე, სულ გაიცა 237 ნებართვა. შეტყობინების საფუძველზე, რეალიზაციის  უფლება მიეცა 1566 აფთიაქს. გაუქმდა 323 ფარმაცევტული დაწესებულება. რეალიზაცია შეწყვიტა 1556 ფარმაცევტულმა დაწესებულებამ (შეტყობინების საფუძველზე). ნებართვის გაცემეზე უარი ეთქვა 10 ავტორიზებულ აფთიაქს და 2 ფარმაცევტულ წარმოებას. განხორციელდა 134 რეესტრული ცვლილება. გაიცა ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის 63 ნებართვა. განხორციელდა კლინიკური კვლევის ნებართვის დანართის 32 ცვლილება. გაუქმდა კლინიკური კვლევის 2 ნებართვა. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაიცა 174 ნებართვა; 
· მომზადდა და გაიცა 268 წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი. მათ შორის: ნარკოტიკული საშუალებების - 29, ფსიქოტროპული ნივთიერებების იმპორტზე - 156, პრეკურსორის იმპორტზე - 75 და ფსიქოტროპული ნივთიერებების ექსპორტზე - 8;  

· ფარმაცევტული პროდუქტის ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია გაიარა 1378 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა. ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია-აღნუსხვის პროცედურა გაიარა 573 პროდუქტმა. რეგისტრირებულ ნოზოლოგიას დაემატა 39 ტესტ-სისტემა. ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია/ხელახალი რეგისტრაცია-აღნუსხვა გაიარა 993 პროდუქტმა. ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაციის რეჟიმში II რიგის ცვლილება განხორციელდა 127 შემთხვევაში. ეროვნული რეგისტრაციის რეჟიმში რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის I რიგის ნომრიანი ცვლილება განხორციელდა 415 შემთხვევაში,  I რიგის უნომრო ცვლილება განხორციელდა 1969 შემთხვევაში. ეროვნული რეგისტრაციის რეჟიმში რეგისტრირებული ფარმაცევტული პროდუქტის II რიგის ნომრიანი ცვლილება განხორციელდა 55 შემთხვევაში,  II რიგის უნომრო ცვლილება განხორციელდა 159 შემთხვევაში. უარი ეთქვა  344 ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაციას და/ან ცვლილებას. აღიარებითი რეჟიმით დარეგისტრირდა 600 ფარმაცევტული პროდუქტი. გაკეთდა 1606 განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის შეტყობინება. უარი ეთქვა 12 პრეპარატის აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას და განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის 577 შეტყობინებას; 

· კონტროლის ღონისძიებების შედეგად ჩამორთმეული იქნა 84 469 ერთეული (ტაბლეტი, კაფსულა, ამპულა) აღრიცხვის დადგენილი წესის დარღვევით არსებული და ვადაგასული,  5 ერთეული და 8,75 კილოგრამი სუბსტანდარტული I ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი, ასევე, 10 131 ერთეული ვადაგასული, 4 514 ერთეული შენახვის პირობების დარღვევით არსებული, 66 ერთეული სერიული აღრიცხვის წესის დარღვევით არსებული, 162 ერთეული გაუვარგისებული და მომზადების წესის დარღვევით არსებული,  491 ერთეული სერიული აღრიცხვის წესის და შენახვის პირობების დარღვევით არსებული, 613 823 ერთეული სუბსტანდარტული, 760 ერთეული იმპორტის წესის დარღვევით არსებული და 31 355 ერთეული არარეგისტრირებული  II და III  ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი.   
განხორციელებული ღონისძიებები:

2017 წელი
სსიპ სამედიცინო  საქმიანობის  სახელმწიფო  რეგულირების  სააგენტოში (შემდეგში-„სააგენტო“)  შემოსული  მომართვების/განცხადებების საფუძველზე, მეწარმის საქმიანობის შემოწმების მოთხოვნით, რეგულირების  სააგენტომ, სასამართლოებს შუამდგომლობით მიმართა 162 შემთხვევაში. ყველა შუამდგომლობა დაკმაყოფილდა; 
სააგენტოს უფროსის ბრძანებების საფუძველზე,  პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხის შესწავლა დაწყებულია 170 შემთხვევაში; 

მომართვის/წერილის/განცხადების საფუძველზე, სამედიცინო მომსახურებასთან  დაკავშირებული  სხვა საკითხი, განხილულ იქნა 358 შემთხვევაში;

 სახელმწიფო პროგრამების ფარგლებში, გეგმიური რევიზია (12 დაწესებულება) და არაგეგმიური რევიზია (1 დაწესებულება) განხორციელდა 13 სამედიცინო დაწესებულებაში. რევიზიის შედეგად, სამედიცინო დაწესებულებებს განესაზღვრათ ფინანსური სანქცია 966 199.85 ლარის ოდენობით; 

სახელმწიფო  პროგრამების  ფარგლებში  გაწეული მომსახურების შესწავლის/რევიზიის  განხორციელების  თაობაზე, საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური  დაცვის  სამინისტროს სხვადასხვა უწყების (მ.შ. სსიპ სოციალური  მომსახურების  სააგენტოდან) მომართვა/წერილი  შემოსულია 668 შემთხვევაში;
სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შესწავლილ იქნა 71 სამედიცინო დაწესებულებაში. შესწავლის შედეგების გათვალისწინებით, 47 სამედიცინო დაწესებულებიდან, 526 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი  გაიგზავნა განმეორებით სამედიცინო-სოციალურ  ექსპერტიზაზე (აქედან, განმეორებით გამოკვლევაზე არ გამოცხადდა 49 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი (9.3%), სტატუსი არ დაუდგინდა 21 პირს (4%)); 

სააგენტოს უფროსის ბრძანებების საფუძველზე, სამედიცინო/სააღმზრდელო  დაწესებულებებში,  სალიცენზიო, სანებართვო, ტექნიკური რეგლამენტის პირობების და სავარაუდო უკანონო საექიმო/სამედიცინო საქმიანობის შემოწმება განხორციელდა 360 შემთხვევაში;

შემოწმების შედეგად გამოვლენილ დარღვევებზე,  შედგენილ იქნა და სასამართლოს  გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 1036  ოქმი. აქედან: `წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნებისა და ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის 4411 მუხლის (პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული   ფარმაცევტული პროდუქტის დანიშვნის, გამოწერისა და გაფორმების წესების დარღვევა) და  4412 მუხლის (პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული  ფარმაცევტული პროდუქტის ლეგალური ბრუნვის სფეროში ანგარიშების მოთხოვნის შეუსრულებლობა) დარღვევაზე _ 821 ოქმი; სალიცენზიო/სანებართვო პირობების დარღვევაზე - 119 (მათ შორის, 361 მუხლით (ადმინისტრაციული პასუხისმგებლობა სალიცენზიო ან სანებართვო პირობების დარღვევისათვის (განმეორებით)-23); მაღალი რისკის საქმიანობა (ტექნიკური რეგლამენტი) – 79; სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოების წესის დარღვევა - 6; უკანონო საექიმო/სამედიცინო საქმიანობა - 11 ოქმი. სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით: შენიშვნა მიეცა 208 სამართალდამრღვევს, საქმე შეწყდა 13 შემთხვევაში, დაჯარიმდა - 620 სამართალდამრღვევი, 195 შემთხვევაში პროცესი მიმდინარეობს. ბიუჯეტის სასარგებლოდ, სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით, დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა 1 171 100 ლარი;
პროფესიული განვითარების საბჭომ განიხილა 174 საკითხი და  305 ექიმის  პროფესიული პასუხისმგებლობა: 2 ექიმს არ დაეკისრა პროფესიული პასუხისმგებლობა;  300 ექიმს დაეკისრა პროფესიული პასუხისმგებლობა; 3 ექიმის საკითხის  განხილვა გადაიდო  სამართალდამცავი ორგანოებიდან  დამატებითი  ინფორმაციის  წარმოდგენის შემდეგ.  300-დან, 207  ექიმს მიეცა „წერილობითი გაფრთხილება“;  სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 93 ექიმს (მათ შორის, 3 ექიმს 1 წლის ვადით შეეზღუდა სამედიცინო-სოციალურ  ექსპერტიზაში (სტატუსის  მინიჭება) მონაწილეობის უფლება):  1 თვით - 37 ექიმს, 2 თვით - 43 ექიმს, 3 თვით - 12 ექიმს, 4 თვით - 1 ექიმს;

ჩატარდა ექიმთა სახელმწიფო სასერტიფიკაციო გამოცდების საგაზაფხულო და საშემოდგომო სესიები და ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდა. საგაზაფხულო სესიაზე  (46  საექიმო  სპეციალობაში) გამოცხადდა 734 მაძიებელი (დადებითი შეფასება მიიღო - 583  (79%) მაძიებელმა; უარყოფითი - 151 მაძიებელმა (21%)). საშემოდგომო სესიაზე (40 სპეციალობაში) გამოცხადდა 360 მაძიებელი (დადებითი შეფასება მიიღო - 276 (76%) მაძიებელმა; უარყოფითი - 84 (24%) მაძიებელმა);
ერთიან დიპლომისშემდგომ საკვალიფიკაციო გამოცდაზე დარეგისტრირდა 1703 მაძიებელი. გამოცხადდა  1528 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 777 (50,8%), უარყოფითი - 751  (49,2%) მაძიებელმა;  
დამოუკიდებელი საექიმო საქმიანობის სუბიექტების იდენტიფიცირების მიზნით, სახელმწიფო სასერტიფიკაციო რეესტრში გადამოწმდა სასამართლოების მიერ მოწოდებული ინფორმაციები (რაოდენობა 3044) საექიმო საქმიანობის უფლების ჩამორთმევის თაობაზე. მათ შორის – 4 სერტიფიცირებული ექიმი, რაც  აისახა რეესტრში;

პროფესიული განვითარების საბჭოს გადაწყვეტილებით, უგამოცდოდ, სახელმწიფო სერტიფიკატი მიენიჭა 76 ექიმს; სუბსპეციალობაში დამოუკიდებელი საექიმო საქმიანიბის უფლება-388 სპეციალისტს; დროებითი საექიმო საქმიანობის უფლება მიენიჭა სამედიცინო დაწესებულებების მიერ მოწვეულ 79 უცხო ქვეყნის სპეციალისტს; აკრედიტაცია მიენიჭა 78 უწყვეტი  სამედიცინო  განათლების  პროგრამას, 36 - კონფერენციას, 24 დამატებით დიპლომისშემდგომ მზადების კურსს; 3 სარეზიდენტო, 2 სუბსპეციალობის, 3 სპეციალიზაციის, 4 გადამზადების პროგრამას;

გაიცა: სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია-13 სამედიცინო დაწესებულებაზე; სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართები-8 სამედიცინო დაწესებულებაზე;   სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის დანართები-708  დანართი;  ნებართვით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლება  მიეცა 2 სამედიცინო დაწესებულების 4 ფილიალს.  ლიცენზიით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლება მიეცა  7 დაწესებულების 11 ფილიალს. გაიცა სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის 1 დუბლიკატი; სალიცენზიო/სანებართვო  რეესტრში  განხორციელდა  40 რეესტრული ცვლილება;

უარი ეთქვა: სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის გაცემაზე 4 დაწესებულებას; სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზიის გაცემაზე-1 დაწესებულებას; ნებართვით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლების მინიჭებაზე-1 დაწესებულებას; ლიცენზიით  გათვალისწინებული  საქმიანობის განხორციელების უფლების მინიჭებაზე-5 დაწესებულების 5 ფილიალს; ნებართვის და ნებართვის  დანართის გაცემაზე - 4 დაწესებულებას; ნებართვის დანართის გაცემაზე-103 სამედიცინო დაწესებულებას; 

ძალადაკარგულად გამოცხადდა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართი-10 დაწესებულების; ნებართვის დანართი-16 დაწესებულების; სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია-3 დაწესებულების; სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზია-1 დაწესებულების;        სააღმზრდელო საქმიანობის განხორციელების უფლება   1 დაწესებულების 4 ფილიალის; ლიცენზიით გათვალისწინებული სამედიცინო საქმიანობის განხორციელების უფლება-3 დაწესებულების 3 ფილიალის;

წარმოდგენილ იქნა 842  შეტყობინება ამბულატორიული ტიპის დაწესებულებების მიერ მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობების განხორციელების თაობაზე; 

განხილულ  იქნა დიპლომისშემდგომი მზადების განხორციელების უფლების მქონე/მაძიებლის (სამედიცინო დაწესებულება/სასწავლებელი) 173 სააკრედიტაციო განაცხადი. მათ შორის: 68  განაცხადი ინტელექტუალური რესურსის ცვლილების შესახებ. განხორციელდა 78 სააკრედიტაციო ვიზიტი, ადგილზე შესწავლილ იქნა 332 დაწესებულება, მათ შორის 232 აფილირებული დაწესებულება. პროფესიული განვითარების საბჭოს სხდომებზე განხილულ იქნა 123 საკითხი.  50 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ მზადებაზე 71 სარეზიდენტო პროგრამაში; 8 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია 8 სუბსპეციალობის პროგრამაში; 20 აკრედიტებულ სასწავლებელში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 41 სარეზიდენტო პროგრამაში; 19 დაწესებულებაში განხორციელდა მოდულზე პასუხისმგებელი პირის ცვლილება (41  პირი); 2 სასწავლებელს/დაწესებულებას უარი ეთქვა კვოტის ცვლილებაზე 2 სარეზიდენტო პროგრამაში; 3 სასწავლებელს/დაწესებულებას უარი ეთქვა აფილირებული დაწესებულების დამატებაზე 3 სარეზიდენტო პროგრამაში; 5 დაწესებულებას უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე 6 სარეზიდენტო პროგრამაში; 1 დაწესებულებას დოკუმენტური უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე 1 სარეზიდენტო პროგრამაში;
ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე, სულ გაიცა 83 ნებართვა. შეტყობინების საფუძველზე, რეალიზაციის  უფლება მიეცა 1394 აფთიაქს. გაიცა  ახალი  საქმიანობის  დამატების და/ან  შემცირების   ნებართვის  დანართის  დუბლიკატი-13 შემთხვევაში; გაუქმდა 1261 ფარმაცევტული დაწესებულება. რეალიზაცია შეწყვიტა 2059 ფარმაცევტულმა დაწესებულებამ (შეტყობინების საფუძველზე). ნებართვის გაცემეზე უარი ეთქვა 12 ავტორიზებულ აფთიაქს და 2 ფარმაცევტულ წარმოებას (ფარმაცევტულ წარმოებაზე საქმიანობის დამატება). განხორციელდა 271 რეესტრული ცვლილება. გაიცა ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის 69 ნებართვა. განხორციელდა 15 კლინიკური კვლევის ნებართვის გადაცემა. განხორციელდა კლინიკური კვლევის ნებართვის დანართის 49 ცვლილება.  განხორციელდა  კლინიკური კვლევის ნებართვის ვადის  გაგრძელება-24 შემთხვევაში; გაუქმდა კლინიკური კვლევის 2 ნებართვა.  კლინიკური კვლევის ნებართვის გაცემაზე 4 მაძიებელს უარი ეთქვა და განუხილველად დარჩა. განხორციელდა 3 კლინიკური კვლევის ნებართვის გაუქმება და გადაცემა. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაიცა 159 ნებართვა. გაუქმდა სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაცემული 2 ნებართვა;
მომზადდა და გაიცა  357 წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი, მათ შორის  ნარკოტიკული საშუალებების იმპორტზე-41; ფსიქოტროპული ნივთიერებების იმპორტზე-143;  პრეკურსორების იმპორტზე-164; ფსიქოტროპული ნივთიერებების ექსპორტზე-9. საერთაშორისო კონვენციებით  დაკისრებული ვალდებულებების შესრულების მიზნით, მომზადდა და საერთაშორისო კომიტეტს დადგენილი ფორმით და დადგენილ ვადებში გადაეგზავნა შესაბამისი ინფორმაცია. „სააფთიაქო ნარკომანიის“ წინააღმდეგ  ბრძოლისათვის   განხორციელდა  საკანონმდებლო ცვლილება. აღნიშნულმა  დაარეგულირა  ამ ნივთიერებებზე ქვეყნისათვის საჭირო საიმპორტო ოდენობა.
ფარმაცევტული პროდუქტის აღიარებული რეჟიმით რეგისტრაცია გაიარა 500 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია-1063 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია -1060 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია-აღნუსხვა-1 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა. ეროვნული რეჟიმით  II და I რიგის უნომრო ცვლილება განხორციელდა 1912 შემთხვევაში. ეროვნული რეჟიმით  II და I რიგის ნომრიანი ცვლილება განხორციელდა 309 შემთხვევაში. განსხვავებულ შეფუთვა-მარკირებით შემოტანაზე გაკეთდა 1546 შეტყობინება;  უარი ეთქვა: აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციაზე 20 ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციაზე 120  ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით ხელახალ რეგისტრაციაზე 34  ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით I რიგის ცვლილებაზე 178 ფარმაცევტულ  პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით II რიგის ცლილებაზე 17 ფარმაცევტულ  პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით II და I რიგის ცვლილებაზე 9 ფარმაცევტულ  პროდუქტს. უარი ეთქვა განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის 68 შეტყობინებას. ეროვნული რეჟმით გაუქმდა 82 ფარმაცევტული პროდუქტი ;

კონტროლის ღონისძიებების შედეგად, სულ ჩამორთმეული იქნა და კონფისკაციას დაექვემდებარა  298 093.5  ერთეული სამკურნალო საშუალება, მათ შორის 134 286,5 ერთეული პირველი ჯგუფის  ფარმაცევტული პროდუქტი (კერძოდ, 131 043  ერთეული აღრიცხვის/სერიული აღრიცხვის დადგენილი წესის დარღვევით არსებული, 101 ერთეული საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონე, 364  ერთეული შენახვის პირობების დარღვევით არსებული, 2774,5  ერთეული ვადაგასული/გაუვარგისებული და 4 ერთეული იმპორტის წესის დარღვევით არსებული). კონფისკაციას დაექვემდებარა, ასევე, 163 807 ერთეული ვადაგასული/საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არქმონე/სერიული აღრიცხვის წესის დარღვევით/შენახვის პირობების დარღვევით არსებული  II და III  ჯგუფისთვის მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტი.   

განხორციელებული ღონისძიებები:

  2018 წელი
 სსიპ სამედიცინო  საქმიანობის  სახელმწიფო  რეგულირების  სააგენტომ (შემდგომში-„სააგენტო“), შემოსული მომართვების/განცხადებების საფუძველზე, მეწარმის საქმიანობის შემოწმების მოთხოვნით, სასამართლოებს შუამდგომლობით მიმართა 185 შემთხვევაში, რაზეც გაიცა შესაბამისი ბრძანებები. 2018 წლის განმავლობაში, 185 შემთხვევაში შესრულებულია სასამართლოს ბრძანება მეწარმის შემოწმების თაობაზე;
სახელმწიფო პროგრამების ფარგლებში, გეგმიური რევიზია (12 დაწესებულება) და არაგეგმიური რევიზია (7 დაწესებულება) განხორციელდა 19 სამედიცინო დაწესებულებაში. რევიზიის შედეგად, სამედიცინო დაწესებულებებს განესაზღვრათ ფინანსური სანქცია  1 674 801,12 ლარის ოდენობით; 
კონტროლის დეპარტამენტში, საანგარიშო პერიოდში, სულ შემოსულია 1050 საკითხთან დაკავშირებული მომართვა/წერილი/განცხადება; მათ შორის, საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური  დაცვის  სამინისტროს სხვადასხვა უწყებიდან შემოსულია მომართვები სახელმწიფო პროგრამების ფარგლებში დამდგარი 445 სამედიცინო შემთხვევის  შესწავლის/რევიზიის თაობაზე. 793 საკითხთან დაკავშირებით დასრულებულია კორესპონდენციის განხილვა/შესწავლა;  
სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შესწავლილ იქნა 70 სამედიცინო დაწესებულებაში. შესწავლის შედეგების გათვალისწინებით, 43 სამედიცინო დაწესებულებიდან, 487 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი  გაიგზავნა განმეორებით სამედიცინო-სოციალურ ექსპერტიზაზე (აქედან, განმეორებით გამოკვლევაზე არ გამოცხადდა 43 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი, სტატუსი არ დაუდგინდა 13 პირს); 

სააგენტოს  უფროსის  ბრძანების  საფუძველზე:  პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხის შესწავლა დაწყებულია 191 შემთხვევაში;  სამედიცინო/სააღმზრდელო  დაწესებულებებში,  სალიცენზიო, სანებართვო, მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის პირობების და სავარაუდო უკანონო საექიმო/სამედიცინო საქმიანობის შემოწმება განხორციელდა 107 შემთხვევაში; 34 შემთხვევაში განხორციელდა სტაციონარულ დაწესებულებებში ინფექციების კონტროლის სისტემის ფუნქციონირების შემოწმება;
შემოწმებების შედეგად გამოვლენილ დარღვევებზე,  შედგენილ იქნა და სასამართლოს  გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 755  ოქმი. აქედან: `წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნებისა და ადმინისტრაციულ სამართალდარღვევათა კოდექსის 4411 მუხლის (პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული   ფარმაცევტული პროდუქტის დანიშვნის, გამოწერისა და გაფორმების წესების დარღვევა), 4412 მუხლის (პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული  ფარმაცევტული პროდუქტის ლეგალური ბრუნვის სფეროში ანგარიშების მოთხოვნის შეუსრულებლობა) და 1735 (სახელმწიფო კონტროლისა და ზედამხედველობის განხორციელებისათვის ხელის შეშლა) დარღვევაზე - 650 ოქმი; სალიცენზიო/სანებართვო პირობების დარღვევაზე - 78 (მათ შორის, 361 მუხლით (ადმინისტრაციული პასუხისმგებლობა სალიცენზიო ან სანებართვო პირობების დარღვევისათვის (განმეორებით) - 10); მაღალი რისკის საქმიანობა (ტექნიკური რეგლამენტი) – 20; სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოების წესის დარღვევა - 2; უკანონო საექიმო/სამედიცინო საქმიანობა - 5 ოქმი. სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით: დაჯარიმდა - 514 სამართალდამრღვევი, შენიშვნა მიეცა 92 სამართალდამრღვევს, საქმე შეწყდა 8 შემთხვევაში, 141 შემთხვევაში პროცესი მიმდინარეობს. ბიუჯეტის სასარგებლოდ, სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით, დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა 1 203 200 ლარი;
წლის განმავლობაში ჩატარდა პროფესიული განვითარების საბჭოს 8 სხდომა. საბჭომ განიხილა პაციენტთათვის გაწეულ სამედიცინო მომსახურებასთან დაკავშირებული 162 საკითხი (სულ - 348 ექიმი).  342 ექიმს  დაეკისრა პროფესიული პასუხისმგებლობა; მათ შორის, 235  ექიმს მიეცა „წერილობითი გაფრთხილება“;  სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 105 ექიმს (1 თვით - 54 ექიმს, 2 თვით - 36 ექიმს, 3 თვით - 11 ექიმს, 4 თვით - 3 ექიმს, 5 თვით - 1 ექიმს); 2 ექიმს გაუუქმდა სახელმწიფო სერტიფიკატი; 6 ექიმს არ დაეკისრა პროფესიული პასუხისმგებლობა;
ჩატარდა ექიმთა სახელმწიფო სასერტიფიკაციო და ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდების საგაზაფხულო და საშემოდგომო სესია. 
სასერტიფიკაციო გამოცდის საგაზაფხულო სესიაზე გამოცხადდა 578 მაძიებელი (დადებითი შეფასება მიიღო - 477 (82,5%) მაძიებელმა; უარყოფითი - 101 (17,5%) მაძიებელმა). საშემოდგომო სესიაზე გამოცხადდა 349 მაძიებელი (დადებითი შეფასება მიიღო - 249 (71.3%) მაძიებელმა; უარყოფითი - 100 (28,7%) მაძიებელმა);
ერთიან დიპლომისშემდგომ საკვალიფიკაციო გამოცდაზე - საგაზაფხულო სესია: დარეგისტრირდა 582 მაძიებელი; გამოცხადდა 453 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 153 (33,8) მაძიებელმა, უარყოფითი - 300 (66,2%) მაძიებელმა; საშემოდგომო სესია: დარეგისტრირდა 1425 მაძიებელი; გამოცხადდა 1240 მაძიებელი. აქედან: დადებითი შეფასება მიიღო 634 (51%), უარყოფითი - 607 (49%) მაძიებელმა;
პროფესიული განვითარების საბჭოს გადაწყვეტილებით, უგამოცდოდ, სახელმწიფო სერტიფიკატი მიენიჭა 81 ექიმს; სუბსპეციალობაში დამოუკიდებელი საექიმო საქმიანობის უფლება - 244 სპეციალისტს; სპეციალიზაციით დამოუკიდებელი საექიმო საქმიანობის უფლება - 16 სპეციალისტს; დროებითი საექიმო საქმიანობის უფლება მიენიჭა სამედიცინო დაწესებულებების მიერ მოწვეულ 107 უცხო ქვეყნის სპეციალისტს; 

აკრედიტაცია მიენიჭა 64 უწყვეტი  სამედიცინო  განათლების  პროგრამას, 37 - კონფერენციას, 3 სუბსპეციალობის, 5 სპეციალიზაციის, 2 დამატებითი მზადების პროგრამას; მათ შორის ახალი რეგულაციების საფუძველზე 31 უწყვეტი სამედიცინო განათლების პროგრამას და 13 კონფერენციას;


  გაიცა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართები - 8 სამედიცინო დაწესებულებაზე; სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის დანართები - 167 დაწესებულებაზე; ნებართვით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლება  მიეცა 1 სამედიცინო  დაწესებულების  3 ფილიალს;   სამედიცინო  საქმიანობის  ლიცენზია - 10 სამედიცინო დაწესებულებაზე; ლიცენზიით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლება მიეცა  5 დაწესებულების 5 ფილიალს. გაიცა სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზია 1 დაწესებულებაზე; მიეცა სააღმზრდელო საქმიანობის განხორციელების უფლება 1 დაწესებულების ფილიალს. „პერინატალური სამსახურების რეგიონალიზაციის შეფასების საკოორდინაციო ჯგუფის“ სხდომებზე წარდგენილ იქნა 28 დაწესებულების საკითხი. განხილვის შედეგად 25 დაწესებულებას მიენიჭა პერინატალური რეგიონალიზაციის დონე, 3 დაწესებულებას ეთქვა უარი. სალიცენზიო/სანებართვო  რეესტრში  განხორციელდა  49  რეესტრული ცვლილება;


   უარი ეთქვა: ნებართვის დანართის გაცემაზე - 47 სამედიცინო დაწესებულებას; ნებართვით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლების მინიჭებაზე - 1 დაწესებულების ფილიალს; სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის გაცემაზე - 3 დაწესებულებას; სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზიის გაცემაზე - 1 დაწესებულებას; 


   ძალადაკარგულად გამოცხადდა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის  დანართი - 18 დაწესებულების;  ნებართვის  დანართი - 17 დაწესებულების; სამედიცინო  საქმიანობის  ლიცენზია - 13  დაწესებულების;  სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზია - 1 დაწესებულების; ლიცენზიით გათვალისწინებული სამედიცინო საქმიანობის განხორციელების უფლება - 5 დაწესებულების 9 ფილიალის;


   წარმოდგენილ იქნა 518 შეტყობინება ამბულატორიული ტიპის დაწესებულებების მიერ მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობების განხორციელების თაობაზე; 


 დიპლომისშემდგომ  მზადებაზე  აკრედიტაციის  მიზნით,  ადგილზე  შესწავლილ იქნა 127 დაწესებულება, მათ შორის 85 აფილირებული დაწესებულება. პროფესიული განვითარების საბჭოს გადაწყვეტილებით: 26 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ მზადებაზე 46 სარეზიდენტო პროგრამაში; 5 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია 8 სუბსპეციალობის პროგრამაში; 4 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია 4 გადამზადების პროგრამაში; 7 აკრედიტებულ სასწავლებელში/დაწესებულებაში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 17 სარეზიდენტო პროგრამაში; 

 ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე, სულ გაიცა 60 ნებართვა. გაიცა  ახალი  საქმიანობის  დამატების და/ან  შემცირების   ნებართვის  დანართი - 9 შემთხვევაში;  შეტყობინების  საფუძველზე,  რეალიზაციის   უფლება  მიეცა  463 აფთიაქს. გაუქმდა  75  ფარმაცევტული დაწესებულება.  რეალიზაცია  შეწყვიტა 260 ფარმაცევტულმა  დაწესებულებამ (შეტყობინების საფუძველზე). ნებართვის გაცემეზე უარი ეთქვა 24 ავტორიზებულ აფთიაქს, 1 ფარმაცევტულ წარმოებას, 1 ავტორიზებულ აფთიაქს საქმიანობის დამატებაზე, 1 ავტორიზებულ აფთიაქის სახელწოდების ცვლილებაზე. განხორციელდა 257 რეესტრული ცვლილება. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტზე გაიცა 165 ნებართვა. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტ/ექსპორტის ნებართვის გაუქმება და გაცემა - 7. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტზე უარი - 1; სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტის განუხილველად დატოვება - 1. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტის ნებართვის გაუქმება - 2.  გაიცა ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის 57 ნებართვა (საერთაშორისო კვლევებზე - 56, ქართული წარმოების ფარმაკოლოგიური საშუალების კვლევაზე - 1). განხორციელდა კლინიკური კვლევის ნებართვის დანართის 38 ცვლილება. განხორციელდა  კლინიკური კვლევის ნებართვის ვადის  გაგრძელება - 34 შემთხვევაში; განხორციელდა კლინიკური კვლევების გაუქმება და გაცემა - 5 შემთხვევაში; უარი ეთქვა კლინიკური კვლევის ნებართვის გაცემაზე 6 მაძიებელს და ნებართვის ვადის გაგრძელებაზე 1 მაძიებელს. გაუქმდა კლინიკური კვლევის 4 ნებართვა;
მომზადდა და გაიცა  335 წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი, მათ შორის  ნარკოტიკული საშუალებების იმპორტზე - 37; ფსიქოტროპული ნივთიერებების იმპორტზე - 137;  ფსიქოტროპული ნივთიერებების ექსპორტზე - 9; პრეკურსორების იმპორტზე - 152. საერთაშორისო კონვენციებით  დაკისრებული ვალდებულებების შესრულების მიზნით, მომზადდა და საერთაშორისო კომიტეტს დადგენილი ფორმით და დადგენილ ვადებში გადაეგზავნა შესაბამისი ინფორმაცია;
ფარმაცევტული პროდუქტის აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაცია გაიარა 645 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით - 1122 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია - 1028 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა;  ეროვნული რეჟიმით  II და I რიგის უნომრო ცვლილება განხორციელდა 1914 შემთხვევაში. ეროვნული რეჟიმით  II და I რიგის ნომრიანი ცვლილება განხორციელდა 215 შემთხვევაში. განსხვავებულ შეფუთვა-მარკირებით შემოტანაზე გაკეთდა 1437 შეტყობინება;  უარი ეთქვა: აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციაზე 17 ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციაზე 99  ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით ხელახალ რეგისტრაციაზე 32  ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით II რიგის ცვლილებაზე 8 ფარმაცევტულ  პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით II და I რიგის ცვლილებაზე 14 ფარმაცევტულ  პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით I რიგის ცვლილებაზე 148; განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის 64 შეტყობინებას. ეროვნული რეჟმით გაუქმდა 62 ფარმაცევტული პროდუქტი; განხორციელდა ეროვნული რეჟიმით უკვე რეგისტრირებულ და აღნუსხულ ტესტ-სისტემაზე 10 ფარმაცევტული პროდუქტის დამატება;

„სამკურნალო საშუალებების ხარისხის სახელმწიფო კონტროლის  2018 წლის პროგრამის“ ფარგლებში, საცალო რეალიზაციის რგოლში 116 დაწესებულებაში  შესყიდული იქნა 304 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი. ვიზუალური შემოწმების შედეგად დადგინდა, რომ 5 დასახელების (6 პოზიცია) სამკურნალო საშუალების შეფუთვა-მარკირება არ შეესაბამებოდა სახელმწიფო ნიმუშის შეფუთვა-მარკირებას, ხოლო 2 დასახელების (3 პოზიცია) ფარმაცევტულ პროდუქტი წარმოადგენდა საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონეს (არარეგისტრირებულს). ლაბორატორიული ანალიზი ჩაუტარდა 41 დასახელების შესყიდულ ფარმაცევტულ პროდუქტს, მათ შორის, 4 დასახელების სამკურნალო საშუალება წარმოადგენდა სუბსტანდარტულს.

განხორციელებული ღონისძიებები:

2019 წელი
სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის  რეგულირების  სააგენტომ (შემდგომში-„სააგენტო“), შემოსული მომართვების/განცხადებების საფუძველზე, მეწარმის საქმიანობის შემოწმების მოთხოვნით, სასამართლოებს შუამდგომლობით მიმართა 237 შემთხვევაში (2 შემთხვევაში შუამდგომლობა არ დაკმაყოფილდა).
საანგარიშო პერიოდში, სამედიცინო საქმიანობის ინსპექტირების სამმართველოში (ყოფილი კონტროლის დეპარტამენტი), შემოსულია 1011 საკითხთან დაკავშირებული მომართვა/წერილი/განცხადება; მათ შორის, მოქალაქის განცხადება - 508, საქართველოს ოკუპირებული ტერიტორიებიდან დევნილთა, შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური  დაცვის  სამინისტროს სტრუქტურებიდან - 400, სამართალდამცავი ორგანოებიდან - 22, პენიტენციური დაწესებულებებიდან - 7, სახალხო დამცველის აპარატიდან - 23; სხვადასხვა უწყებიდან - 51. აღნიშნული 1011 საკითხიდან: 247  წარმოადგენს პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხთან დაკავშირებულ კორესპონდენციას; 346 - სახელმწიფო პროგრამის განმახორციელებლის მომართვა, რომელებიც ეხება ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამების ფარგლებში პაციენტებისათვის გაწეული სამედიცინო მომსახურების საკითხებს.  დასრულდა 750 საკითხის შესწავლა/განხილვა (მ.შ. 2019 წლის 1 იანვრამდე შემოსული 351 საკითხი). აღნიშნული 750 საკითხიდან, 412 საკითხი წარმოადგენს პაციენტთათვის გაწეულ სამედიცინო დახმარების ხარისხს. 

 ჯანმრთელობის დაცვის სახელმწიფო პროგრამების ფარგლებში, სამედიცინო დაწესებულებებში განხორციელდა გეგმიური რევიზია (12 დაწესებულება) და არაგეგმიური რევიზია (16 დაწესებულება). 
სახელმწიფო პროგრამების რევიზიის შედეგად (გეგმიური, არაგეგმიური, ცალკეული შემთხვევები (ე.წ. „სადავო“)), სამედიცინო დაწესებულებებს განესაზღვრათ ფინანსური სანქცია  3 920 842.69 ლარის ოდენობით.

სამედიცინო-სოციალური ექსპერტიზის საკითხები შესწავლილ იქნა 75 სამედიცინო დაწესებულებაში. შესწავლის შედეგების გათვალისწინებით, 44 სამედიცინო დაწესებულებიდან, განმეორებით ექსპერტიზაზე გადაიგზავნა 588 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი (აქედან, სტატუსი დაუდასტურდა 513 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირს, სტატუსი შეეცვალა 7 პირს, სტატუსი არ დაუდგინდა 12 პირს, განმეორებით გამოკვლევაზე არ გამოცხადდა 56 შეზღუდული შესაძლებლობის მქონე პირი). 

სააგენტოს  დირექტორის  ბრძანებების  საფუძველზე:  პაციენტთათვის გაწეული სამედიცინო დახმარების ხარისხის შესწავლა დაწყებულია 239 შემთხვევაში;  სამედიცინო დაწესებულებებში,  სალიცენზიო, სანებართვო, მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის პირობების შემოწმება/გადამოწმება განხორციელდა 284 (მ.შ. სავარაუდო უკანონო სამედიცინო და საექიმო საქმიანობა) შემთხვევაში; სტაციონარულ დაწესებულებებში ინფექციების კონტროლის სისტემის ფუნქციონირების შემოწმება/გადამოწმება განხორციელდა 24  შემთხვევაში.

 
 შემოწმებების შედეგად გამოვლენილ დარღვევებზე,  შედგენილ იქნა და სასამართლოს  გაეგზავნა ადმინისტრაციული სამართალდარღვევის 666 ოქმი. აქედან: `წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მოთხოვნების დარღვევაზე - 414 ოქმი; სალიცენზიო/სანებართვო პირობების დარღვევაზე - 119 (მ.შ. 361 მუხლით (ადმინისტრაციული პასუხისმგებლობა სალიცენზიო ან სანებართვო პირობების დარღვევისათვის (განმეორებით) - 20); მაღალი რისკის შემცველი სამედიცინო საქმიანობის ტექნიკური რეგლამენტის დარღვევაზე – 103; სამედიცინო დოკუმენტაციის წარმოების წესის დარღვევაზე - 7; უკანონო სამედიცინო და საექიმო საქმიანობის ფაქტზე - 17 ოქმი; პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის დანიშვნის, გამოწერის და გაფორმების წესების დარღვევაზე - 6. სასამართლოებიდან მიღებული ინფორმაციით, დაჯარიმდა - 389 სამართალდამრღვევი, შენიშვნა მიეცა - 111 სამართალდამრღვევს, საქმე შეწყდა - 13 შემთხვევაში; 153 შემთხვევაში პროცესი მიმდინარეობს. ბიუჯეტის სასარგებლოდ, სასამართლოების მიერ, ჯარიმის სახით დაკისრებულმა თანხამ შეადგინა 1 011 600 ლარი.  
პროფესიული განვითარების საბჭოს გადაწყვეტილებით, უგამოცდოდ, სახელმწიფო სერტიფიკატი მიენიჭა 82 ექიმს; სუბსპეციალობაში დამოუკიდებელი საექიმო საქმიანობის უფლება მიენიჭა 379 სპეციალისტს; დროებითი საექიმო საქმიანობის უფლება მიენიჭა სამედიცინო დაწესებულებების მიერ მოწვეულ 77 უცხო ქვეყნის სპეციალისტს. 

 აკრედიტაცია მიენიჭა 113 უწყვეტი  სამედიცინო  განათლებისა და 1 სუბსპეციალობის პროგრამას.

 ჩატარდა ექიმთა სახელმწიფო სასერტიფიკაციო და ერთიანი დიპლომისშემდგომი საკვალიფიკაციო გამოცდების საგაზაფხულო და საშემოდგომო სესიები. 
  სასერტიფიკაციო გამოცდის საგაზაფხულო სესიაზე შემოვიდა 717 მაძიებლის განაცხადი. აქედან, მიმღები კომისიის მიერ, დადებითი დასკვნა გაიცა 685 მაძიებელზე. საბჭოს განსახილველად წარედგინა 25 მაძიებლის დოკუმენტაცია; უარი ეთქვა 7 მაძიებელს. გამოცდები ჩატარდა  5-7 ივნისს; გამოცდაზე გამოცხადდა 682 მაძიებელი. აქედან, დადებითი შეფასება მიიღო 545 (80%) მაძიებელმა, უარყოფითი შეფასება მიიღო - 137 (20%) მაძიებელმა.
ერთიან დიპლომისშემდგომ საკვალიფიკაციო გამოცდის საგაზაფხულო სესიაზე,  ელექტრონული რეგისტრაცია მიმდინარეობდა ა.წ. 7-24 მაისს. სულ წამოდგენილ იქნა - 753 მაძიებლის განაცხადი: პროფილით „სამკურნალო საქმე“ – 638; „სტომატოლოგია“ – 100; „ლაბორატორიული მედიცინა“ – 15. გამოცდები ჩატარდა ა.წ. 5-7 ივნისს. გამოცდაზე გამოცხადდა 579 მაძიებელი. აქედან, დადებითი შეფასება მიიღო - 174 (30%) მაძიებელმა, უარყოფითი შეფასება მიიღო 405 (70%) მაძიებელმა.

სასერტიფიკაციო გამოცდის საშემოდგომო სესიაზე დაშვებულ იქნა 490 მაძიებელი. გამოცხადდა 464 მაძიებელი. აქედან, დადებითი შეფასება მიიღო 342 (71%) მაძიებელმა, უარყოფითი შეფასება მიიღო - 122 (29%) მაძიებელმა.
ერთიანი დიპლომისშემდგომ საკვალიფიკაციო გამოცდის საშემოდგომო სესიაზე, ელექტრონული რეგისტრაცია მიმდინარეობდა  19-30 ნოემბერს.  წამოდგენილ იქნა - 1599 მაძიებლის განაცხადი: პროფილით „სამკურნალო საქმე“ – 1285; „სტომატოლოგია“ – 314. გამოცდები ჩატარდა  12-20 დეკემბერს. გამოცდაზე გამოცხადდა 1317 მაძიებელი. აქედან, დადებითი შეფასება მიიღო - 771 (58%) მაძიებელმა, უარყოფითი შეფასება მიიღო 546 (42%) მაძიებელმა.

    ჩატარდა პროფესიული განვითარების საბჭოს 13 სხდომა. საბჭომ განიხილა პაციენტთათვის გაწეულ სამედიცინო მომსახურებასთან დაკავშირებული 112 საკითხი (216 ექიმი). პროფესიული პასუხისმგებლობა არ დაეკისრა 12 ექიმს;  204 ექიმს  დაეკისრა პროფესიული პასუხისმგებლობა, მათ შორის, 161  ექიმს მიეცა „წერილობითი გაფრთხილება“; სახელმწიფო სერტიფიკატის მოქმედება სხვადასხვა ვადით შეუჩერდა 37 ექიმს (1 თვით - 20 ექიმს, 2 თვით - 14 ექიმს, 3 თვით - 3 ექიმს); 6 ექიმს გაუუქმდა სახელმწიფო სერტიფიკატი; 

       გაიცა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართები - 4 სამედიცინო დაწესებულებაზე; სარეაბილიტაციო-გამაჯანსაღებელი სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართები - 1 დაწესებულებაზე; სტაციონარული დაწესებულების ნებართვის დანართები - 52 დაწესებულებაზე; სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზია - 37 სამედიცინო დაწესებულებაზე;  მიეცა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვით გათვალისწინებული საქმიანობის უფლება (ფილიალი) - 1 დაწესებულებას;  სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიით გათალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლება (ფილიალი) - 11 დაწესებულებას; სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზიით გათვალისწინებული საქმიანობის უფლება - 1 დაწესებულებას; სალიცენზიო/სანებართვო  რეესტრში  განხორციელდა  60 რეესტრული ცვლილება. „პერინატალური სამსახურების რეგიონალიზაციის შეფასების საკოორდინაციო ჯგუფის“ სხდომებზე განხილულ იქნა 29 დაწესებულების საკითხი.


   უარი ეთქვა: ნებართვა და ნებართვის დანართის გაცემაზე - 1 სამედიცინო დაწესებულებას; ნებართვის დანართის გაცემაზე - 11 დაწესებულებას; ნებართვით გათვალისწინებული სამედიცინო საქმიანობის განხორციელებაზე (ფილიალი) - 2 დაწესებულებას;  სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიის გაცემაზე - 10 დაწესებულებას; სამედიცინო საქმიანობის ლიცენზიით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელებაზე (ფილიალი) - 1 დაწესებულებას.


   ძალადაკარგულად გამოცხადდა: სტაციონარული დაწესებულების ნებართვა და ნებართვის დანართი-13 დაწესებულების; ნებართვის  დანართი-23 დაწესებულების; სამედიცინო  საქმიანობის  ლიცენზია-16 დაწესებულების; ლიცენზიით გათვალისწინებული სამედიცინო საქმიანობის განხორციელების უფლება (ფილიალი)-8 დაწესებულების  16 ფილიალის; სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზია-2 დაწესებულების; სააღმზრდელო საქმიანობის ლიცენზიით გათვალისწინებული საქმიანობის განხორციელების უფლება (ფილიალი) – 1 დაწესებულების 2 ფილიალის და 1 დაწესებულების 1 ფილიალის.

 წარმოდგენილ იქნა 606 შეტყობინება ამბულატორიული ტიპის დაწესებულებების მიერ, მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობების განხორციელების თაობაზე; 


 საანგარიშო პერიოდში, განხილულ იქნა 204 სააკრედიტაციო განაცხადი, მათ შორის, ინტელექტუალური რესურსის ცვლილებების შესახებ - 86 განაცხადი; განხორციელდა 47 სააკრედიტაციო ვიზიტი, ადგილზე შესწავლილ იქნა 224 დაწესებულება, მათ შორის, 186 აფილირებული დაწესებულება; პროფესიული განვითარების საბჭოს სხდომებზე განხილულ იქნა 97 საკითხი; 35 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია დიპლომისშემდგომ მზადებაზე 56 სარეზიდენტო პროგრამაში; 7 სასწავლებელს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია 8 სუბსპეციალობის პროგრამაში; 6 სასწავლებლს/დაწესებულებას მიენიჭა აკრედიტაცია 6 გადამზადების პროგრამაში; 14 აკრედიტირებულ სასწავლებელში/დაწესებულებაში განხორციელდა კვოტის ცვლილება 26 სარეზიდენტო პროგრამაში; 4 სასწავლებელს/დაწესებულებას გაუუქმდა აკრედიტაცია 3 სარეზიდენტო პროგრამაში, 1 სუბსპეციალობის პროგრამაში; 2 სასწავლებელს/დაწესებულებას შეუმცირდა კვოტა 2 სარეზიდენტო პროგრამაში; 2 სასწავლებელს/დაწესებულებას უარი ეთქვა აკრედიტაციის მინიჭებაზე 1 სარეზიდენტო პროგრამაში, 1 სარეზიდენტო პროგრამის მოდულის ფარგლებში; 3 სასწავლებელს/დაწესებულებას დოკუმენტური უარი ეთქვა  3 სარეზიდენტო პროგრამაში.


გაიცა: ავტორიზებულ აფთიაქზე და ფარმაცევტულ წარმოებაზე 42 ნებართვა; 1 დუბლიკატი; ახალი  საქმიანობის  დამატების და/ან  შემცირების ნებართვის  დანართი - 7 შემთხვევაში;  შეტყობინების  საფუძველზე,  რეალიზაციის   უფლება  მიეცა  472 აფთიაქს; გაუქმდა  48  ფარმაცევტული დაწესებულება;  რეალიზაცია  შეწყვიტა 280 ფარმაცევტულმა  დაწესებულებამ (შეტყობინების საფუძველზე); ნებართვის გაცემეზე უარი ეთქვა 15 მაძიებელს; განხორციელდა 457 რეესტრული ცვლილება; სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტზე გაიცა 152 ნებართვა; სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების ექსპორტზე გაიცა 9 ნებართვა; სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტის ნებართვის გაუქმება და გაცემა - 8; გაიცა ფარმაკოლოგიური საშუალების კლინიკური კვლევის 58 ნებართვა (საერთაშორისო კვლევები); განხორციელდა კლინიკური კვლევის ნებართვის დანართის 83 ცვლილება; განხორციელდა  კლინიკური კვლევის ნებართვის ვადის  გაგრძელება 27 შემთხვევაში; განხორციელდა კლინიკური კვლევის გაუქმება და გაცემა - 1 შემთხვევაში; განხორციელდა კლინიკური კვლევის მწარმოებლის ცვლილება - 5 შემთხვევაში, კლინიკური კვლევის ნებართვის გადაცემა - 1 შემთხვევაში; გაუქმდა კლინიკური კვლევის 1 ნებართვა; უარი ეთქვა კლინიკური კვლევის ნებართვის გაცემაზე 9 მაძიებელს და ნებართვის ვადის გაგრძელებაზე 2 მაძიებელს.
ფარმაცევტული პროდუქტის აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაცია გაიარა 562 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით - 767 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა; ეროვნული რეჟიმით ხელახალი რეგისტრაცია - 889 ფარმაცევტულმა პროდუქტმა;  ეროვნული რეჟიმით  II და I რიგის უნომრო ცვლილება განხორციელდა 2070 შემთხვევაში; ეროვნული რეჟიმით  II და I რიგის ნომრიანი ცვლილება განხორციელდა 254 შემთხვევაში; განსხვავებულ შეფუთვა-მარკირებით შემოტანაზე გაკეთდა 2019 შეტყობინება;  უარი ეთქვა: აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციაზე - 28 ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციაზე - 101 ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით ხელახალ რეგისტრაციაზე - 22  ფარმაცევტულ პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით II და I რიგის ცვლილებაზე - 19 ფარმაცევტულ  პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით II რიგის ცვლილებაზე - 11 ფარმაცევტულ  პროდუქტს; ეროვნული რეჟიმით I რიგის ცვლილებაზე - 122; უარი ეთქვა განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანის 126 შეტყობინებას; ეროვნული რეჟმით გაუქმდა 131 ფარმაცევტული პროდუქტი; განხორციელდა ეროვნული რეჟიმით უკვე რეგისტრირებულ და აღნუსხულ ტესტ-სისტემაზე 11 ფარმაცევტული პროდუქტის დამატება. 

   საანგარიში პერიოდში, განხორციელდა ფარმაცევტული საქმიანობის კონტროლი 494 შემთხვევაში. საქართველოს ზოგადი ადმინისტრაციული კოდექსის 61-ე მუხლის და საქართველოს კანონის ,,ლიცენზიებისა და ნებართვების შესახებ” შესაბამისად, საანგარიშო პერიოდში გამოვლენილი სამართალდარღვევების გამო, სააგენტოს ბრძანებების საფუძველზე, ნებართვა გაუუქმდა 5 ავტორიზებულ აფთიაქს. 
„სამკურნალო საშუალებების ხარისხის სახელმწიფო კონტროლის  2019 წლის პროგრამის“ ფარგლებში, საცალო რეალიზაციის რგოლის 65 დაწესებულებაში  შესყიდული იქნა 176 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი. ვიზუალური შემოწმების შედეგად დადგინდა, რომ 5 დასახელების სამკურნალო საშუალების შეფუთვა-მარკირება არ შეესაბამებოდა სახელმწიფო ნიმუშის შეფუთვა-მარკირებას, ხოლო 2 დასახელების ფარმაცევტულ პროდუქტი წარმოადგენდა საქართველოს ბაზარზე დაშვების უფლების არმქონეს (არარეგისტრირებულს). სსიპ ლევან სამხარაულის სასამართლო ექსპერტიზის ბიუროში გადაიგზავნა 43 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი, ლაბორატორიული ანალიზი ჩაუტარდა 17 დასახელების შესყიდულ ფარმაცევტულ პროდუქტს, აქედან, ერთი დასახელების სამკურნალო საშუალება წარმოადგენდა სუბსტანდარტულს. InphA GmbH – Institute for Pharmaceutical and Applied Analitics გერმანიის ლაბორატორიაში გადაიგზავნა 10 დასახელების ფარმაცევტული პროდუქტი, აქედან, 2 დასახელების სამკურნალო საშუალება წარმოადგენდა სუბსტანდარტულს.  

„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 მოთხოვნათა შესაბამისად,  EU-GMP-ის გაიდლაინის საფუძველზე მომზადებული კითხვარის გამოყენებით, GMP სტანდარტებთან მიმართებაში განხორციელდა საქართველოში არსებული 47 ფარმაცევტული წარმოების შეფასება/ანალიზი.
   საანგარიშო პერიოდში,  მომზადდა და გაიცა 440 წინასწარი შეთანხმების დოკუმენტი, მათ შორის, ნარკოტიკულ საშუალებების იმპორტზე - 29, ფსიქოტროპული ნივთიერებების იმპორტზე - 122, ფსიქოტროპული ნივთიერებების ექსპორტზე - 9, პრეკურსორის იმპორტზე - 280. 1961 წლის ერთიანი კონვენციის, ასევე, 1971 წლის კონვენციის მოთხოვნათა შესაბამისად, 13 ქვეყნის (აზერბაიჯანი, აშშ, ბელგია, ესპანეთი, თურქეთი, თურქმენეთი, ინდოეთი, ლატვია, ლიეტუვა, პოლონეთი, სომხეთი, შვეიცარია, უნგრეთი) კომპეტენტური ორგანოს გადაეგზავნა 54 დადასტურების დოკუმენტი, ფაქტობრივად იმპორტირებული და ექსპორტირებული ნარკოტიკული საშუალებების, ფსიქოტროპული ნივთიერებებისა და პრეკურსორების სახეობისა და რაოდენობის შესახებ. პირველ ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის ბრუნვის სფეროში, სავალდებულო ინფორმაციის მოუწოდებლობასთან დაკავშირებით, გაფორმდა 299 ელექტრონული საჯარიმო ქვითარი. საერთაშორისო კონვენციებით  დაკისრებული ვალდებულებების შესრულების მიზნით, მომზადდა და საერთაშორისო კომიტეტს დადგენილი ფორმით და დადგენილ ვადებში გადაეგზავნა შესაბამისი ინფორმაცია.
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