სსიპ წამლის სააგენტოს მიერ დაგეგმილი 
ღონისძიებები 2019 წლის ბოლომდე
[bookmark: _GoBack]1. ქვეყანაში GMP-ის იმპლემენტაციის გეგმით გათვალისიწნებული აქტივობის -  მოქმედი ფარმაცევტული საწარმოების შესწავლა/შეფასება, დასრულება და ანალიზი. 
შენიშვნა:  GMP-ის სავალდებულო იმპლემენტაცია აუცილებელია, ვინაიდან ეს არის ხარისხიანი მედიკამენტების წარმოების ერთადერთი შესაძლებელი გზა, თუმცა ამ პროცესის უმტკივნეულო და წარმატებული წარმართვისათვის საჭიროა სახელმწიფოს მხრიდან ფინანსური მხარდაჭერა.  თუ რა მოცულობის და რა სახის უნდა იყოს ეს მხარდაჭრა, გვიჩენებს ანალიზის შედეგები.
2. GMP და GDP სტანდარტების სავალდებულო ამოქმედებამდე (1 იანვარი, 2022 წელი) ნებაყოფლობითი პერიოდისათვის საწარმოებისა და დისტრიბუტორების სერტიფიცირების მიზნით ნორმატიულ ბაზაში საჭირო ცვლილებების მომზადება და დამტკიცება; 
3. სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებულ ფარმაცევტულ პროდუქტთან გათანაბრებულ სამკურნალო საშუალებებზე  (ფარმაცევტული პროდუქტი, რომელიც არ არის შეტანილი სპეციალურ კონტროლს დაქვემდებარებული ნივთიერებების სიებში  და არ დგინდება საერთაშორისო კვოტები, მაგრამ რომლის უკანონო ბრუნვა და ბოროტად მოხმარება სერიოზულ საფრთხეს უქმნის მოსახლეობის ჯანმრთელობას, ამწვავებს ქვეყანაში შექმნილ ნარკოლოგიურ სიტუაციას და რომელიც შეტანილია მინისტრის ბრძანებით დამტკიცებულ ნუსხაში)  ქვეყნის შიდა კვოტების განსაზღვრა და დამტკიცება 2019-2020 წლებისთვის;
4. სამკურნალო საშუალებების ხარისხის სახელმწიფო კონტროლის 2019 წლის პროგრამის ფარგლებში შესყიდული ფარმაცევტული პროდუქტების ნიმუშების ლაბორატორიული კვლევა სსიპ ლევან სამხარაულის სახელობის სასამართლო ექსპერტიზის ეროვნულ ბიუროში და გერმანიის სამკურნალო საშუალებების საკონტროლო ოფიციალურ ლაბორატორიაში (OMCL). 

ქვეყანაში წამლის ხარისხის უზრუნველყოფისათვის აუცილებლ პირობას წარმოადგენს ფარმაცევტულ კანონმდებლობაში ძირეული ცვლილებების განხორციელება და კომპეტენტური ორგანოს შესაბამისი უფლებამოსილებებით აღჭურვა.  
ამ ეტაპზე კი წამლისა და ფარმევტული საქმიანობის სფეროში კომპეტენტური ორგანოს ძირითად ფუნქციებს წარმოადგენს: 
1. ფარმაცევტული პროდუქტის საქართველოს ბაზარზე დაშვება -  რეგისტრაციის ეროვნული რეჟიმით - სამეცნიერო/ტექნიკური დოკუმენტაციის განხილვის საფუძველზე (სრული პროცედურა) და აღიარებითი რეჟიმით (გამარტივებული პროცედურა); 
2. ფარმაცევტული საქმიანობით დაკავებულ დაწესებულებებზე (აფთიაქი, ფარმაცევტული საწარმო; საბითუმო რეალიზატორი)  საქმიანობის უფლების მინიჭება (ნებართვის გაცემა); 
3. ფარმაცევტული ბაზრის ზედამხედველობა და კონტროლი მთელი ქვეყნის მასშტაბით; 
4. ნარკოტიკული, ფსიქოტროპული ფარმაცევტული პროდუქტის და მათთან გათანაბრებული სამკურნალო საშუალებების, ასევე პრეკურსორების ლეგალური ბრუნვის სფეროში, კომპეტენტური ორგანოსათვის კანონმდებლობით დაკისრებული უფლება/მოვალეობების განხორციელება;  
5. ფარმაკოლოგიური საშუალებების კლინიკური კვლევის ადმინისტრაციული და  სამეცნიერო/ტექნიკური დოკუმენტაციის შეფასება და ნებართვის გაცემა; 
6. ფარმაკოზედამხედველობა - რეგისტრირებული სამკურნალო საშუალებების უსაფრთხოების მონიტორინგის და რისკი/სარგებელი თანაფარდობაში ნებისმიერი ცვლილებების გამოვლენის სისტემა -  რომლის ამოქმედებაც საჭიროებს, როგორც ადამიანურ, ასევე ფინანსურ რესურსებს.  
