ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა
ეროვნული ცენტრის დირექტორს,

ბატონ ზაზა ავალიანს

                                                                                 მისამართი: ქ.თბილისი, მარუაშვილის ქ. 50
        ბატონო ზაზა, 

        თქვენი წერილის (№26279; 10.03.2016) პასუხად, რომელიც ეხება ,,Foundation for Innovative Diagnostics’’ ფონდსა და ს.ს. ტუბერკულოზისა და ფილტვის დაავადებათა ეროვნულ ცენტრს შორის ურთიერთშეთანხმების მემორანდუმის ფარგლებში დაგეგმილი სამეცნიერო კვლევის -„Accurancy and Feasibility of Xpert Ultra“-თვის საჭირო ლაბორატორიული  რეაგენტების საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ რომ, TB Ag MPT64 Device (25T)(08FK50); Xpert Ultra Kits (Xpert Ultra Diagnostics Kits); GX IV Kits (CGXMTB/RIF-50) საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ მუხლი 1113), საქართველოს ბაზარზე დაშვების რეჟიმების გვერდის ავლით შეიძლება შემოტანილ იქნეს არაკომერციული მიზნით, კლინიკამდელი და კლინიკური კვლევებისთვის. ხოლო, KIT,XPERTCHECK,CE-IVD (XpertCheck-CE-5) ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ’’ საქართველოს კანონის თანახმად, არ საჭიროებს რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
        პატივისცემით, 

დეპარტამენტის უფროსის მოვალეობის შემსრულებელი დ. მაჭარაშვილი
ვიზა:    ნ. შენგელიძე
შემსრულებელი:      
ქ.ჯანდიერი
