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შესავალი 

ეკოლოგიური აზროვნების გავლენა ბიომედი-

ცინის სფეროზე გაძლიერდა ბოლო წლებში, განსა-

კუთრებით მას შემდეგ, რაც საქართველოში დასაშ-

ვები გახდა კლინიკური კვლევების ჩატარება გარკ-

ვეულ მედიკამენტებზე, რომლებიც შემოტანილია 

სხვადასხვა ქვეყნიდან და ტესტირებას საქართვე-

ლოში გადის. 

ბიოსამედიცინო სფეროს მიზანი გახდა არა მხო-

ლოდ ახალი თერაპევტულად ეფექტური სამკურნა-

ლო საშუალებების შექმნა ან ახალი სამედიცინო ტექ-

ნოლოგიების შემუშავება, არამედ მათ მიერ გამოწვე-

ული ნეგატიური გვერდითი ეფექტების ზემოქმედე-

ბის პრევენცია. არანაკლები ყურადღება ექცევა ამ 

უკანასკნელი მიზნის მიღწევას, განსაკუთრებით 

დრო და მატერიალური ხარჯი. შედეგად, მკვეთრად 

გაიზარდა დრო ახალ თერაპიულად აქტიური ნივ-

თიერებების სინთეზსა და მისი კლინიკაში გამოყე-

ნების დაწყებას შორის. თუ 60-იანი წლების დასაწ-

ყისში შეადგენდა რამდენიმე კვირას, უკვე 80-იანი 

წლებში 10 წლამდე აიწია. იმავდროულად, განვითა-

რების ფასი 20-ჯერ და მეტადაც გაიზარდა. 

  

ძირითადი ნაწილი 

სამკურნალო საშუალებების ნეგატიური ეფექტე-

ბის პრევენცია ერთ-ერთ სწრაფად განვითარებად 

მიმართულებად გადაიქცა სამედიცინო სფეროში, 

განსაკუთრებით ფარმაცევტულ ბიოეთიკაში და შე-

ისწავლის მორალურ, სოციალურ, სამართლებრივ, 

გარემოსდაცვით და იურიდიულ საკითხებს, რომ-

ლებიც წარმოიშობა კლინიკური კვლევების, რეგის-

ტრაციის, წარმოების, საცალო ვაჭრობის, მომხმარებ-

ლამდე მიტანისა და ფარმაცევტულ პროდუქტამდე 

ჩამოყალიბების გზაზე. 

ფარმაცევტული ბიოეთიკის ჩამოყალიბების ფაქ-

ტორებს შორის – თანამედროვე მდგომარეობა და 

ტენდენციები, ეკონომიკის განვითარება, ბიოლოგია, 

სოციოლოგია, ასევე სიტუაციების გარკვეული კომპ-

ლექსები, რომლებიც წარმოიშობა სამკურნალო სა-

შუალებებისა და ფარმაცევტული პროდუქტების 

მიმოქცევაში, სანიტარიულ-ეპიდემიოლოგიურ და 

სამედიცინო საქმიანობაში, სამეცნიერო კვლევების 

განხორციელება და მიღებული შედეგების გამოყე-

ნებაა. შექმნილია ამ ფაქტორების გავლენის მოდელი 

ბიოეთიკაზე, რომელიც საშუალებას გვაძლევს სის-

ტემურად გადაიჭრას პრობლემა, რაც წარმოიქმნება 

ეთიკური კოდექსების ჩამოყალიბებისას ფარმაციაში 

მომუშავე პერსონალისა და მათთვის, ვინც მონაწი-

ლეობს სამკურნალო საშუალებების მიმოქცევაში. 

1960 წელს იაპონიაში მოხდა სამკურნალო საშუა-

ლებებით მასობრივი მოწამვლა კუჭ-ნაწლავის ტრაქ-

ტის გაღიზიანებით, რამაც დაავადება „სმოგი“ გა-

მოიწვია, რის საფუძველზეც მსოფლიო სამედიცინო 

ასოციაციამ განგაში გამოაცხადა. 1964 წელს ჰელ-

სინკში მიღებულ იქნა დეკლარაცია, რომელსაც დაე-

მატა გარკვეული დებულებები 11 წლის შემდეგ ტო-

კიოში (დეკლარაციის დებულებაზე მუშაობა 29 

წლის შემდეგაც გაგრძელდა, მსოფლიო სამედიცინო 

ასოციაციის გენერალური ასამბლეაზე ტოკიოში, ია-

პონია, 1975 წლის ოქტომბერი; მსოფლიო სამედი-

ცინო ასოციაციის 35-ე გენერალურ ასამბლეაზე ვე-

ნეციასა და იტალიაში – 1984 წლის ოქტომბერი; 

მსოფლიო ასოციაციის 41-ე გენერალური ასამბლეის 

ექიმების მიერ, ჰონგ-კონგი, 1989 წლის ოქტომბერი; 
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მსოფლიოს 48-ე გენერალური ასამბლეა, ექიმთა 

ასოციაცია სომერსეტ ვესტი, სამხრეთ აფრიკა, 1996 

წლის ოქტომბერი; 52-ე მსოფლიო სამედიცინო ასო-

ციაციის გენერალური ასამბლეა, ედინბურგი, შოტ-

ლანდია, 2000 წლის ოქტომბერი). 

ჰელსინკ-ტოკიოს დეკლარაციაში ხაზგასმულია 

მაქსიმალურად მკაცრი მოთხოვნები ადამიანებზე 

ტესტირებისთვის, ფიზიოლოგიის ახალი მონაცემე-

ბის მოპოვების შესახებ. რეკომენდაციებში კლინიკუ-

რი კვლევების ჩატარებაში ადამიანზე პირველ რიგში 

გათვალისწინებულია დამოუკიდებელი კომისიების 

ან საპროტოკოლო კომიტეტების მიერ კონტროლის 

კვლევების საჭიროება. ამას გარდა, შეზღუდულია 

მონაცემების გამოქვეყნება პირველადი მასალების 

სათანადო კვლევის გარეშე. შემდგომში შემუშავებულ 

იქნა ე.წ. სათანადო კლინიკური პრაქტიკის წესები. 

80-იანი წლების ბოლოს სწრაფი განვითარების 

პირობებში, მედიკო-ბიოლოგიური მეცნიერების და 

მათი პრაქტიკაში გამოყენების უარყოფითი შედე-

გების საშიშროების გამო, ევროპულმა საბჭომ მიიღო 

გადაწყვეტილება შეექმნა შესაბამისი პან-ევროპული 

დოკუმენტი. 1993 წელს ევროპის საბჭოს გენერალურ-

მა ასამბლეამ მიიღო კონვენცია ადამიანის უფლებე-

ბისა და ღირსების დაცვაზე, ბიოლოგიასა და მედი-

ცინაზე დაყრდნობით. ამ დროისათვის ამ კონვენციას 

შეუერთდა ევროპის ქვეყნების უმრავლესობა.  

ამის მიუხედავად, ფარმაცევტული წარმოება და 

ბაზარი ვითარდება სასაქონლო-ფულადი ურთიერ-

თობის მექანიზმების შესაბამისად, განსაზღვრული, 

ისეთი კონცეფციით, როგორც "პრაგმატიზმი". თუმ-

ცა ექიმის ქცევა უნდა იყოს მოტივირებული პაციენ-

ტის ინტერესების სასარგებლოდ და არა სურვილზე 

გამდიდრებისაკენ. პრობლემები, რომლებიც უკავ-

შირდება მედიცინის არსებობას, როგორც სოცია-

ლურ და ეკონომიკურ ინსტიტუტს, ხდება აქტუა-

ლური და დაკავშირებულია მრავალრიცხოვან შე-

კითხვებთან, შემავალს ბიოეთიკის პრობლემების 

მეინსტრიმში. მათ შორის დავასახელებთ მთელ მსო-

ფლიოში აქტუალურს – გამოუთქმელ შეთქმულებას 

ფარმაცევტულ ბიზნესსა და სამედიცინო პრაქტიკას 

შორის და მარკეტინგში (პაციენტს უნერგავს ახლის 

გამოყენების აუცილებლობას, უფრო ძვირი წამლე-

ბი) მკვლევრის ეგოიზმსა და ფარმაცევტული გიგან-

ტების კომერციულ მოუთმენლობას, რაც ხშირად 

იწვევს არასაკმარისად შემოწმებული მედიკამენტე-

ბის გამოყენებას; ქიმიოთერაპიის მეთოდოლოგიურ 

სიღარიბეს, ადამიანის ფობიების (დიეტები და ა. შ.) 

ურცხვ ექსპლუატაციას. 

ამ ტენდენციასთან ბრძოლის ერთ-ერთი გზაა 

მრავალი მედიკამენტის სავალდებულო სამედიცინო 

დაზღვევის სისტემებით გადახდა და ნაციონალური 

სახელმწიფოებრივი ჯანდაცვა. ბოლო წლებში ეს 

პროცესი მიმდინარეობს ყველა განვითარებად ქვეყა-

ნაში. ამ პირობებში ბიოეთიკა მოწოდებულია დაიც-

ვას ექიმი, როგორც პიროვნება და პაციენტი, უარყო-

ფითი შედეგებისგან, გავლენისაგან თანამედროვე 

მედიცინასა და ფარმაციაში. ცნობილია, რომ რეკლა-

მა არის ერთ-ერთი მთავარი ინსტრუმენტი სამკურ-

ნალო პრეპარატების ბაზარზე დაწინაურებისა. უაღ-

რესად მნიშვნელოვანია მათი უსაფრთხოების უზ-

რუნველყოფა და ეფექტური გამოყენება, რაშიც ჩარ-

თული უნდა იყოს ეთიკა ფარმაცევტულ სასაქონლო 

ბაზარზე. 

გლობალურ ფარმაცევტულ ბაზარზე ბოლო 

წლებში წარმოშობილი მრავალი ნეგატიური ტენ-

დენციის გამო, პაციენტების უფლებების დაცვის 
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აუცილებლობამ მიგვიყვანა სავალდებულო ეთიკურ 

განახლებამდე იმ პირთა მიმართ, რომლებიც ჩარ-

თულნი არიან მედიკამენტების კლინიკურ კვლე-

ვებში. სხვა სიტყვებით რომ ვთქვათ, მე-20 საუკუ-

ნეში ფარმაცევტულ საქმიანობას, პოზიტიურ შედე-

გებთან ერთად, მრავალი უარყოფითი შედეგები 

ჰქონდა, რის გამოც გაჩნდა მოლაპარაკების საჭი-

როება და ფარმაცევტული ეთიკის ჩართვა, როგორც 

სამეცნიერო ცოდნის ახალი სფეროს ერთ-ერთი ას-

პექტი ბიოეთიკისა. ამ მხრივ აღვნიშნავთ ადამიანებ-

ზე ჩართული კლინიკური კვლევების ეთიკური 

მიმოხილვის მნიშვნელობას, რომელთა ისტორიაც 

ჰელსინკის დეკლარაციამდე თარიღდება. ეს დოკუ-

მენტი იყო საჯარო პასუხი ადამიანებზე ნაცისტური 

ექსპერიმენტების და პაციენტების რასობრივი მახა-

სიათებლების დისკრიმინაციის ფაქტებზე ჩატარე-

ბულ კვლევებში; შემდეგ, პაციენტთა უფლებების 

დასაცავად, რომლებიც მონაწილეობენ კვლევებში 

შეერთებულ შტატებში, დასავლეთ ევროპაში და 

საწყისად მუშავდება ექსპერტიზის სისტემა ეთიკის 

კომიტეტების დახმარებით. ისინი შეიქმნა სახელმ-

წიფოსა და კომპანიების ინტერესების საპირწონედ, 

რომლებმაც შეიძლება შელახონ კვლევაში მონაწილე 

პაციენტების ინტერესები. 

2019 წელს დაარსებული საქართველოს რესპუბ-

ლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს ბიოეთიკის კომი-

ტეტი ხელმძღვანელობს საქართველოს რესპუბლიკის 

კონსტიტუციით, საქართველოს რესპუბლიკის კანო-

ნებით „მოქალაქეების ჯანმრთელობის დაცვის შესა-

ხებ“, „საქართველოს რესპუბლიკის მთავრობის დად-

გენილება N380, 2022 წლის 20 ივლისი, ქალაქი თბი-

ლისი; „ფარმაკოლოგიური საშუალებების კლინი-

კური კვლევის, ასევე ფარმაცევტული წარმოების, 

ავტორიზებული აფთიაქის, სპეც. კონტროლს დაქვემ-

დებარებული სამკურნალო საშუალებების იმპორტის 

ან ექსპორტის ნებართვების გაცემის ხერხისა და პი-

რობების დამტკიცების თაობაზე“ საქართველოს რეს-

პუბლიკის მთავრობის 16 ივლისის, 2019 წლის N335 

დადგენილებაში ცვლილების შეტანის შესახებ’’. 

ბალმონტის მოხსენება „ეთიკური პრინციპები და 

მენეჯმენტი ადამიანის, როგორც სუბიექტის, დასა-

ცავად, რომლებიც ექვემდებარება კვლევას“, კარგი 

კლინიკური პრაქტიკის ხელმძღვანელობით, ჯანმო-ს 

რეკომენდაციებით, ეთიკის კომიტეტით, რომელიც 

ახორციელებს ბიოსამედიცინო კვლევას (2019-2023), 

ასევე კომიტეტის შესახებ დებულებით, დამტკიცე-

ბული N370 ბრძანებით, 2019 წლის 10 ივლისი, ზე-

მოაღნიშნული დოკუმენტი, ბიოსამედიცინო კვლე-

ვების მარეგულირებელი საფუძველი, უნდა დაემა-

ტოს ეროვნულ კანონმდებლობას, პირველ რიგში, სა-

ქართველოს რესპუბლიკის კანონი სამკურნალო სა-

შუალებების შესახებ და ფარმაცევტული საქმიანო-

ბის მიღებული ახალი რედაქციით საქართველოს 

რესპუბლიკის კანონის შესაბამისად. „საქართველოს 

რესპუბლიკის კანონში ცვლილებებისა და შესწორე-

ბების შესახებ“ „ სამკურნალო საშუალებებისა და 

ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“, სადაც მე-3 

მუხლში დადგენილია, რომ ფარმაკოლოგიური კლი-

ნიკური კვლევები ტარდება კვლევით ინსტიტუ-

ტებსა და კლინიკურ დაწესებულებებში, რომელთა 

ნუსხა დამტკიცებულია საქართველოს რესპუბლი-

კის ჯანდაცვის სამინისტროს. გადაწყვეტილებით, 

ადამიანზე ფარმაკოლოგიური კვლევების ჩატარების 

შესახებ, ენიჭება საქართველოს რესპუბლიკის ჯან-
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დაცვის სამინისტროს. გადაწყვეტილების მიღების 

საფუძველია მოხალისე პაციენტის თანხმობა, რომე-

ლიც ჩაერთვება კვლევაში; პრეკლინიკური კვლე-

ვების შედეგები, ფარმაკოლოგიური საშუალებების 

უსაფრთხოება და ეფექტურობა; მონაცემების ხელ-

მისაწვდომობა იმის შესახებ, რომ ფარმაკოლოგიური 

საშუალებების გამოყენებისას გვერდითი ეფექტების 

შესაძლო რისკი მნიშვნელოვნად დაბალი იქნება, 

ვიდრე მოსალოდნელი დადებითი ეფექტი. ტესტი-

რების დროს უჩვეულო რეაქციების ან საზოგა-

დოების, ან მოხალისე პაციენტის ჯანმრთელობისა 

და სიცოცხლისათვის საფრთხის წარმოქმნის შემთხ-

ვევაში, კლინიკური ტესტირების ხელმძღვანელი 

ვალდებულია შეაჩეროს ტესტირება და აცნობოს 

საქართველოს რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტ-

როს. საცდელი ფარმაკოლოგიური ობიექტების და-

ფინანსება ხორციელდება იურიდიული და ფიზი-

კური პირების ხარჯზე, რომლებმაც წარმოადგინეს 

შემოწმებული ფარმაკოლოგიური ობიექტი. კანონის 

მე-3 მუხლში, რომელიც ზემოთ იყო მოხსენიებული, 

განსაზღვრულია მოხალისე პაციენტის უფლებები, 

რომელიც მონაწილეობს კლინიკურ კვლევაში. მოხა-

ლისე პაციენტმა, რომელმაც წერილობითი თანხმობა 

მისცა ფარმაკოლოგიური ობიექტების ფონდებს 

კლინიკურ კვლევებში მონაწილეობაზე, ჯერ უნდა 

მიიღოს ტესტირების ჩამტარებელი ექიმისგან მეთო-

დის მნიშვნელობის დეტალური ახსნა, ტესტირების 

ხასიათი და შესაძლო რისკები, ასევე უნდა ეცნობოს 

მონაწილეობაზე უარის თქმის უფლება ტესტირების 

ნებისმიერ ეტაპზე. თუ კლინიკური კვლევა ტარდება 

არასრულწლოვანზე ან ქმედითუუნარო პაციენტზე, 

წერილობითი თანხმობა მიღებული უნდა იქნეს 

მშობლებისაგან ან სხვა კანონიერი წარმომადგენ-

ლისაგან. არასრულწლოვან პაციენტებზე ჩართულ 

კვლევას წინ უნდა უძღოდეს ტესტირება ისე რო-

გორც ზრდასრულ პაციენტებზე. სამკურნალო ფარ-

მაკოლოგიური ობიექტი, კლინიკური კვლევის დაწ-

ყებამდე, ვალდებულია ტესტის ჩამტარებელ პროფი-

ლაქტიკურ დაწესებულებასთან დადოს სადაზღვევო 

ორგანიზაციის მიერ პაციენტის სიცოცხლისა და 

ჯანმრთელობის დაზღვევის ხელშეკრულება. საქარ-

თველოს სახელმწიფო სტანდარტი სათანადო კლი-

ნიკური პრაქტიკის შესახებ, საქართველოს რესპუბ-

ლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს ბრძანებით, მიზნად 

ისახავდა კლინიკური კვლევის ეთიკური ექსპერტი-

ზის შემუშავებას და ბიოეთიკის პარადიგმატური სა-

ფუძვლის გაუმჯობესებას, გამოდის სამეცნიერო 

კვლევითი საქმიანობის ჰუმანიზაციის პირობით, 

ჯანდაცვის სისტემების მტკიცებულებებზე დაფუძ-

ნებული მედიცინის პრაქტიკით. კლინიკური მე-

დიცინის ექსპერტიზის ეთიკაში იგულისხმება პრაქ-

ტიკა, მექანიზმი, სტანდარტი, ღირებულებების გან-

ხორციელების პროცედურები და ბიოეთიკის პრინ-

ციპები. ამ მიმართულებით აღვნიშნავთ საქართვე-

ლოს მინისტრთა კაბინეტის დადგენილებას  „ორგა-

ნიზაციული ღონისძიებების კლინიკური კვლევა 

სამკურნალო ფონდების განვითარებისთვის და 

მათი განხორციელება საერთაშორისო სტანდარ-

ტების მოთხოვნების შესაბამისად“. 

სასურველია რომელიმე ფარმაცევტული ფირმის 

ტერიტორიაზე შეიქმნას ინოვაციური სამეცნიერო-

კვლევითი ფარმაცევტული კლასტერი, სამთავრობო 

დაწესებულების სახით, მედიკამენტების კლინიკუ-

რი კვლევის განვითარების ცენტრისათვის. 
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დასკვნა 

სამკურნალო საშუალებების ფარმაკოლოგიური 

კვლევის დროს აუცილებელია ყურადღება გამახ-

ვილდეს კანონში არსებულ ნორმატიულ დოკუ-

მენტზე. 

აუცილებელია კვლევის დაწყების წინ შემოწმ-

დეს, არის თუ არა რაიმე ცვლილება კანონში. 

კვლევის დაწყების წინ აუცილებელია მოხალისე 

პაციანტის თანხმობის წერილი, რომელსაც დეტა-

ლურად მიეწოდა ინფორმაცია არსებულ რისკებზე.  

არასრულწლოვან მოხალისე პაციენტებზე უნდა 

განხორციელდეს იგივე პროცედურა, რაც სრულ-

წლოვან პაციენტზე, მშობლებისაგან ან სხვა კანო-

ნიერი წარმომადგენლისაგან წერილობითი დასტუ-

რის საფუძველზე. 

სასურველია რომელიმე ფარმაცევტული ფირმის 

ტერიტორიაზე შეიქმნას ინოვაციური სამეცნიერო-

კვლევითი ფარმაცევტული კლასტერი, სამთავრო-

ბო დაწესებულების სახით, მედიკამენტების კლი-

ნიკური კვლევის განვითარების ცენტრისათვის.  
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Abstract. The article examines some of the reasons that led to the understanding of the need for a radical change 

in the structure of the relationship between science and practical medicine in the context of preventing negative 

effects of drugs and the development of pharmaceutical bioethics, which studies the moral, legal, social, 

environmental and legal issues that arise during the creation, clinical trials, registration, production, retail sales and 

delivery to consumers of medicines and pharmaceutical products. Resume:  

 

Keywords: Good Manufacturing Practices and Mandatory ethical review of drugs during clinical tria; mass drug 

abuse in Georgia; Prevention of drug effects.  

 
 
 

განხილვის თარიღი 16.04.2025 

შემოსვლის თარიღი 28.04.2025 

ხელმოწერილია დასაბეჭდად 24.12.2025 

http://www.shromebi.gtu.ge/

