ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა

ეროვნული ცენტრის დირექტორს,

ბატონ ზაზა ავალიანს

მის: ქ.თბილისი, მარუაშვილის ქ.N50

  ბატონო ზაზა,
 
        თქვენი წერილის (№33484; 05.04.2018) პასუხად გაცნობებთ, რომ  მოწოდებულ განაცხადში წარმოდგენილია  პროდუქტი - QuantiFERON – TB Gold plus,  რომელიც მიეკუთვნება ტუბერკულოზის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემას და  საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”, მუხლი 117 და მუხლი 1111, პუნქტი 19, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“), ექვემდებარება რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 
ამასთან გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ წარმოდგენილი ინფორმაციით, აღნიშნული ტესტ-სისტემა გამოყენებულ იქნება მხოლოდ მულტიცენტრული სამეცნიერო კვლევისათვის („Evaluation of the response to HBHA in combination with QuantiFERON – TB Gold plus  (QFT-P) as a supportive tool for monitoring anti-tuberkulosis treatment efficacy“).
ამ მიზნით მულტიცენტრულ კვლევაში გამოყენებული ფარმაცევტული პროდუქტი საქართველოს ბაზარზე დაშვების რეჟიმების გვერდის ავლით შეიძლება შემოტანილ იქნეს არაკომერციული მიზნით, კლინიკამდელი და კლინიკური კვლევებისათვის. 
      საქართველოს კანონი (მუხლი 1113 პუნქტი „ა“).
     პატივისცემით, 
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