შპს „საბა“-ს  თანამშრომელს, 
ბატონ ნიკოლოზ მაევსკის
                                                                                                 მის:  ქ.თბილისი,ჭავჭავაძის გამზ., №10, ბინა 30
            ბატონო ნიკოლოზ, 
           თქვენი წერილის (N53843; 24.05.2017) პასუხად, რომელიც ეხება ამერიკული კომპანია „High Teqnology, Inc“-ის  მიერ წარმოებული სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების არაკომერციული მიზნით კლინიკური კვლევებისათვის საქართველოში შემოტანის საკითხს, გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ წარმოდგენილი მწარმოებლის ინსტრუქციების მიხედვით, HT-Coag PT Reagent kit (HT-Coag-PT-105L-2); HT-Coag APTT Reagent kit (HT-Coag-APTT-105L-2); HT-Coag Fibrinogen Assay kit (HT-Coag-PT-FGN-62L-2) მიეკუთვნებიან კოაგულაციური პარამეტრების სადიაგნოსტიკო ტეტს-სისტემებს. შესაბამისად, საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”, მუხლი 1111, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“), ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 
     ასევე დამატებით გაცნობებთ, რომ თუ ისინი განკუთვნილია მხოლოდ სამეცნიერო-კვლევითი მიზნებისათვის,  საქართველოს კანონის (მუხლი 1113) თანახმად,  პროდუქტი 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. 

    შესაბამისად, სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების კლინიკამდელი და კლინიკური in vitro კვლევებისათვის (რაც გულისხმობს გამოცდის შედეგების შეფასებას და მეთოდის აღწარმოების დადგენას) შესაძლებელია შემოტანილ იქნას ტესტ-სისტემების ის რაოდენობა, რაც ზემოაღნიშნული გამოცდის შედეგების მისაღებადაა საჭირო.

    რაც შეეხება   HT-Coag Calcium Chloride Reagent kit (HT-Coag-CaCl2-105L-2); HT-Coag Control 1 Reagent kit (HT-Coag-C1-101p-2); HT-Coag Calibration plasma (HT-Coag-sp-101-p-2)-ს, ისინი არ მიეკუთვნებიან სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.     

            პატივისცემით,
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თ.ჯიქია
ვიზა:

ნ. შენგელიძე

შემსრულებელი:

ქ.ჯანდიერი
