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         ქალბატონო ანა,

        თქვენი წერილების (N77891, 27.07.2017; N77831, 27.07.2017;  ) პასუხად, რომელიც ეხება სსიპ საქართველოს სოფლის მეურნეობის სამინისტროს ლაბორატორიასა და დიდი ბრიტანეთის ცხოველთა ჯანმრთელობის და ვეტერინარული ლაბორატორიების სააგენტოს შორის თანამშრომლობის პროგრამის ფარგლებში საქართველოში ბრუცელოზის საკვალიფიკაციო ტესტირების პანელის რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ მოწოდებული ინფორმაციით, იგი გამოიყენება ლაბორატორიაში პროფესიული ტესტირების ჩასატარებლად. შესაბამისად, იგი საქართველოში შეიძლება შემოტანილ იქნეს არაკომერციული მიზნით, კლინიკამდელი და კლინიკური (ლაბორატორიული) 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.

       პატივისცემით, 
[bookmark: _GoBack]
 
დეპარტამენტის უფროსი                                                                           დ.მაჭარაშვილი

ვიზა:  ნ. შენგელიძე
           ლ.დავითაია
         დ. ჯაფარიძე

შემსრულებელი:
ქ.ჯანდიერი
ც. ჯოხაძე
