ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა

ეროვნული ცენტრის დირექტორს,

ბატონ ზაზა ავალიანს

          ბატონო ზაზა,
       მადლობას მოგახსენებთ წერილისთვის და თქვენს მიერ მოწოდებული ინფორმაციის პასუხად გიგზავნით, დღეის მდგომარეობით, უწყებრივი რეესტრის მონაცემებს, საქართველოში რეგისტრირებული  ტუბერკულოზის სადიაგნოსტიკო in vitro და in vivo (მათ შორის სწრაფი დიაგნოსტიკისათვის) ტესტ-სისტემების ნუსხას, დანართის სახით.
   აქვე აღვნიშნავთ, რომ მათი უმეტესობა დარეგისტრირებულია აღიარებითი რეჟიმით. ისინი წარმოადგენენ ევროპაში და ამერიკაში აღიარებულ პროდუქტებს, შესაბამისი ხარისხის  სერტიფიკატებით (EN ISO Certificate). 
  დამატებით გაცნობებთ, რომ სადიაგნოსტიკო საშუალებების რეგისტრაციის წესი და პირობები დადგენილია საქართველოს კანონმდებლობით და მათ ბაზარზე დაშვებას   
სააგენტო ახორციელებს კანონმდებლობით დადგენილი მოთხოვნების შესაბამისად.
     ამასთან, ყურადღება გვინდა გავამახვილოთ „ტუბერკულინი“-ს რეგისტრაციასთან დაკავშირებით თქვენს (წერილი №2609; 10.01.2018) მოთხოვნაზე.
   აღნიშნული პროდუქტის რეგისტრაციასთან დაკავშირებით უკვე გაცნობეთ წერილობით (წერილი N02/8367). ამავდროულად, თქვენდამი დაქვემდებული უწყების თანამშრომელს უშუალოდ განემარტა ფარმაცევტული პროდუქტის ბაზარზე დაშვების წესები, გადაეცა შესაბამისი მარეგულირებელი ნორმატიული დოკუმენტების ასლები და შედგა შეთანხმება იმის თაობაზე, რომ აღნიშნული პროდუქტების ბაზარზე დასაშვებად წარმოდგენილი იქნებოდა  ეროვნული რეჟიმით იმუნობიოლოგიური პრეპარატებისათვის კანონმდებლობით გათვალისწინებული, ან გადაუდებელი საჭიროებისათვის, დადგენილი წესით, ერთჯერადი შემოტანისათვის კანონმდებლობით დადგენილი დოკუმენტები. 
  სააგენტო კვლავაც გამოთქვამს მზადყოფნას, დოკუმენტაციის წარმოდგენის შემთხვევაში, შეუფერხებლად დაიწყოს სარეგისტრაციო პროცედურები.

პატივისცემით

