საქართველოში ამერიკის შეერთებული 

შტატების საელჩოს მომსახურების ოფიცერს, 

ქალბატონ პრაკაჰ დიკეის
მის: ქ.თბილისი,ჯორჯ ბალანჩინის ქ. N11

  ქალბატონო პრაკაჰ,
 
        თქვენი წერილის (№62372; 15.06.2017) პასუხად გაცნობებთ, რომ  თქვენს მიერ მოწოდებულ ინვოისებში (იხ.თანდართული ინვოისები) წარმოდგენილია  პროდუქტები, რომლებიც ჩვენს მიერ მოძიებული ინფორმაციით, გამოიყენებიან დაავადება მალარიის დიაგნოსზირებისათვის განკუთვნილ კვლევებში.
    გაცნობებთ, რომ საქართველოს კანონის (მუხლი 1113) თანახმად, აღნიშნული პროდუქცია საქართველოს ბაზარზე დაშვების რეჟიმების გვერდის ავლით შეიძლება შემოტანილ იქნეს არაკომერციული მიზნით, კლინიკამდელი და კლინიკური კვლევებისათვის. 

    დამატებით განვმარტავთ, რომ „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის  11 მუხლის , 45-ე პუნქტის  თანახმად, „ფარმაცევტული პროდუქტის კლინიკური კვლევა (გამოცდა, გამოკვლევა) არის ფარმაკოლოგიური საშუალების ადამიანის ორგანიზმზე ზემოქმედების შესწავლა არასასურველი რეაქციების დადგენის, ეფექტიანობისა და უსაფრთხოობის ხარისხის შეფასების მიზნით“. ვინაიდან in vitro ტესტ-სისტემების კვლევა არ არის დაკავშირებული ადამიანის ორგანიზმზე ზემოქმედების შესწავლასთან, სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების კლინიკური კვლევა (გამოცდა) არ საჭიროებს კლინიკური კვლევის ნებართვას. 
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