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         ბატონო ზურაბ,

        თქვენი წერილის (№99705; 26.09.2016) პასუხად, რომელიც ეხება  თქვენს მიერ წარმოდგენილი  რეაგენტების საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ HCV Real TM qualitative real time PCR assay (100 tests) და Cobas Taqman HCV v2.0 (48 tests) წარმოადგენენ C ჰეპატიტის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს და ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 
    რეგისტრაცია-აღნუსხვის წესი და პირობები განსაზღვრულია საქართველოს კანონით ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ (მუხლი 1111, პუნქტი 19, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ”)
    აღნიშნული კანონი შეგიძლიათ იხილოთ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს ვებ-გვერდზე (http://rama.moh.gov.ge/) ფანჯარა „კანონმდებლობა“.
    დამატებით გაცნობებთ ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ’’ საქართველოს კანონის (მუხლი 1113) თანახმად, ფარმაცევტული პროდუქტის საქართველოს ბაზარზე დაშვების რეჟიმების გვერდის ავლით შეიძლება შემოტანილ იქნეს არაკომერციული მიზნით, შემდეგ შემთხვევებში: 
ა) კლინიკამდელი და კლინიკური კვლევებისათვის; 
ბ) რეგისტრაციისათვის – ნიმუშის სახით;
გ) ფიზიკური პირის ინდივიდუალური საჭიროებისათვის;
დ) გამოფენის, სიმპოზიუმის, კონფერენციის, ფორუმისა და კონგრესისათვის – ნიმუშის სახით, რეალიზაციის უფლების გარეშე;
ე) რეექსპორტისათვის;
ვ) საბაჟო საწყობში / ტერმინალში შენახვის ან/და ტრანზიტის სასაქონლო ოპერაციაში მოქცევის მიზნით;
ზ) როგორც ადგილობრივი წარმოებისათვის განკუთვნილი დაუფასოებელი ფარმაცევტული პროდუქტი;
[bookmark: _GoBack]თ) განსაკუთრებულ პირობებში (სტიქიური უბედურება, მოსახლეობის მასობრივად დაზიანება, ეპიდემია, იშვიათი დაავადება) ჰუმანიტარული მიზნით, აგრეთვე სხვა განსაკუთრებული სახელმწიფოებრივი ინტერესის არსებობისას, მინისტრის თანხმობით.
   რაც შეეხება ACD tubes k3 EDTA (reagent), EasyMAG disposables (384) (reagent), NucliSENS easyMAG extract.Buffer 1 (384) (reagent), NucliSENS easyMAG extract.Buffer 2 (4X1) (reagent), NucliSENS easyMAG extract.Buffer 3 (4X1) (reagent), NucliSENS easyMAG magnetic silica (384) (reagent),  NucliSENS easyMAG Lysis Buffer  (4X1) (reagent) არ წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
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