შპს „მედიკ-ჯორჯია“-ს დირექტორს
ქალბატონ მანანა ალფაიძეს

მის: ქ.თბილისი, ნინოშვილის N57
         ქალბატონო მანანა, 
       თქვენი წერილის (№10115, 31.01.2017) პასუხად, გაცნობებთ, რომ „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის (მუხლი 1113) თანახმად, ფარმაცევტული პროდუქტი 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 საქონლის შენახვის ან/და ტრანზიტის საბაჟო რეჟიმში მოქცევის მიზნით;

ზ) როგორც ადგილობრივი წარმოებისათვის განკუთვნილი დაუფასოებელი ფარმაცევტული პროდუქტი;

თ) განსაკუთრებულ პირობებში (სტიქიური უბედურება, მოსახლეობის მასობრივად დაზიანება, ეპიდემია, იშვიათი დაავადება) ჰუმანიტარული მიზნით, მინისტრის თანხმობით. 
     შესაბამისად, სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები (ნოზოლოგიების მიხედვით) შემოტანილ იქნება ბაზარზე დაშვების რეჟიმების გვერდის ავლით ერთ-ერთ ზემოთ მითითებულ შემთხვევაში.
    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.
    დამატებით, კიდევ ერთხელ, გაცნობებთ, რომ („წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მუხლი 1111, პუნქტი 19 და პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“) სამედიცინო სადიაგნოსტიკო საშუალების  ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით), ალერგენების (გარდა კონკრეტული ფიზიკური პირისთვის განკუთვნილი ალერგენისა), რეაგენტების (კლინიკური ბიოქიმიისა და კლინიკური ქიმიისათვის) და შრატების ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია-აღნუსხვის შემთხვევაში, ნიმუშის წარმოდგენის ვალდებულება არ არის გათვალისწინებული.
                პატივისცემით,   
      დეპარტამენტის უფროსი                                                        დ. მაჭარაშვილი
               ვიზა:    ნ. შენგელიძე

      შემსრულებელი:      ქ.ჯანდიერი
