ფარმაცევტული პროდუქტის საქართველოს ფარმაცევტულ ბაზარზე დაშვების პროცედურა (მოკლე მიმოხილვა)

„წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის თანახმად, საქართველოს ბაზარზე ფარმაცევტული პროდუქტის დაშვება ხდება ფარმაცევტული პროდუქტის სახელმწიფო რეგისტრაციის აღიარებითი ან ეროვნული რეჟიმის შესაბამისად. 

ფარმაცევტული პროდუქტის ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციისას მარეგულირებელი ორგანო (სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტო) ახორციელებს სარეგისტრაციო დოკუმენტაციის ადმინისტრაციულ და მეცნიერულ-ტექნიკურ ექსპერტიზას და იღებს გადაწყვეტილებას ფარმაცევტული პროდუქტის საქართველოს ბაზარზე დაშვებასთან დაკავშირებით, არაუგვიანეს 3 თვისა, დოკუმენტაციის სრულად წარდგენის მომენტიდან. ეროვნული რეჟიმით რეგისრაციისას ფარმაცევტული პროდუქტის ბაზარზე დაშვების ვადა შეადგენს 5 წელს.

სახელმწიფო რეგისტრაციის  აღიარებითი რეჟიმის გამოყენების საფუძველია სხვა ქვეყნის ან სახელმწიფოთაშორისი ფარმაცევტული პროდუქტების მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოს დიფერენცირება სანდოობის, საკუთარ ბაზრებზე მხოლოდ მაღალი ხარისხის ფარმაცევტული პროდუქტის დაშვების უნარის მიხედვით. აღიარებითი რეჟიმით დაიშვება  ის  ფარმაცევტული პროდუქტი, რომელიც  საქართველოს მთვრობის მიერ აღიარებული მარეგულირებელი ორგანო(ებ)ს მიერ („სხვა ქვეყნების ან სახელმწიფოთაშორისი ფარმაცევტული პროდუქტების მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოების სიის განსაზღვრის შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2009 წლის 22 ოქტომბრის №188 დადგენილება) დაშვებულია საკუთარ ბაზარზე. ამ შემთხვევაში, საქართველო ცალმხრივად აღიარებს  მათ მიერ ფარმაცევტული პროდუქტის მიმართ საკუთარ ბაზრებზე დაშვებისათვის უსაფრთხოობის, ეფექტიანობისა და ხარისხის მოთხოვნებს და განხორციელებულ ექსპერტიზას და აღარ ახორციელებს იმავე ან მსგავსი მოთხოვნებისადმი განმეორებით ექსპერტიზას. სააგენტო ახორციელებს, მხოლოდ ჰომოლოგიური საიდენტიფიკაციო დოკუმენტაციის ადმინისტრაციულ ექსპერტიზას, რის შემდეგაც ფარმაცევტული პროდუქტის შესახებ ინფორმაციას განათავსებს უწყებრივ რეესტრში, 7 სამუშაო დღის ვადაში.

გარდა ამისა, მოქმედი კანონმდებლობით ნებადართულია საქართველოს ბაზარზე აღიარებითი უკვე დაშვებული ფარმაცევტული პროდუქტის განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით შემოტანა (ე.წ. პარალელური იმპორტი). ასეთი ფარმაცევტული პროდუქტი ბაზარზე დაიშვება შეტყობინების საფუძველზე და შემოტანა არ საჭიროებს ხელახალ რეგისტრაციას. 
ამჟამად მიმდინარეობს თურქეთის, რომელიც ფარმაცევტული პროდუქტის ერთ-ერთი უმსხვილესი იმპორტიორის, საქართველოს ბაზარზე აღიარებითი/გამარტივებული  რეჟიმით დაშვების საკითხის შესწავლა. პროცესი მოითხოვს გარკვეულ დროს რეგულირების მექანიზმების, ბაზარზე დაშვების პროცედურებისა და პროცესების შესწავლისა და სანდოობის შეფასების მიმართულებით, ხოლო დადებითი გადაწყვეტილების შემთხვევაში, საქართველოს საკანონმდებლო და კანონქვემდებარე აქტების გადახედვისა და შესაბამისი ცვლილებების მომზადების კუთხით. 
გასათვალისწინებელია, ისიც, რომ მიმდინარე ეტაპზე დღის წესრიგში დგას ფარმაცევტული სფეროს რეგულირების მექნიზმების ძირეული გადახედვა. შემუშავებულია და განხილვის პროცესშია “წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონში შესატანი ცვლილებები, რომელიც მიზნად ისახავს რეგულაციების ეტაპობრივად დაახლოებას ევროდირექტივებთან. შესაძლოა ამ კონტექსტში იქნეს განხილული თურქეთის მხარის მიერ წარმოებული ფარმაცევტული პროდუქტის ხარისხის სერტიფიკატების აღიარების საკითხი. 
ამჟამად,  ჯანდაცვის მსოფლიო ორგანიზაციის მონაწილეობით, შემუშავებულია ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოების  ნაციონალური GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტის დანერგვის  სტრატეგიული გეგმა, რომელიც მოიცავს GMP/GDP-ის დანერგვის მიზნით მოკლე, საშუალო და გრძელვადიან პერსპექტივაში გასატარებელ ძირითად ღონისძიებებს. 
ამ მიმართებით, საქართველოს ნაციონალურ სტანდარტად განისაზღვრა და 2022 წლის 1 იანვრიდან სავალდებულო წესით  ამოქმედდება ევროკომისიის მიერ აღიარებული GMP-ის (კარგი საწარმოო პრაქტიკის) სტანდარტი (European Commission – EC GMP) – საბაზისო სტანდარტები – ფარმაცევტული პროდუქტებისა და აქტიური ფარმაცევტული ინგრედიენტებისათვის, დღეისათვის გამოქვეყნებული დანართების ჩათვლით. ამავე დროს საქართველო აღიარებს საერთაშორისო, რეგიონული და ნაციონალური GMP-ის შემდეგ სტანდარტებს:
1. ჯანმრთელობის მსოფლიო ორგანიზაციის მიერ რეკომენდებული  GMP-ის სტანდარტს(WHO GMP).                   
2. ევროკომისიის მიერ აღიარებული GMP-ის  სტანდარტს  (European Commission – EC GMP).                                 
3. ამერიკის შეერთებული შტატების საკვებისა და წამლების ადმინისტრაციის მიერ აღიარებული GMP-ის სტანდარტს(Food and Drug Administration – FDA Current GMP).                        
 4. ფარმაცევტულ ინსპექციათა თანამშრომლობის მიერ აღიარებული GMP-ის სტანდარტი (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme – PIC/S GMP). 
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