                                               შპს „A and S“–ის  დირექტორს,

ქალბატონ თამარ ურუშაძეს

მის:  ქ. თბილისი, კეკელიძის ქ.N14
      ქალბატონო თამარ,
      თქვენი წერილის (№27945; 17.03.2017) პასუხად გაცნობებთ, რომ ამერიკული კომპანია „LifeSpan BioSciences, Inc.“-ის მიერ წარმოებული პროდუქტი - Human Ubiquitin Elisa kit (cat.N LS-F23795)-ის საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ მწარმოებლის მიერ მოწოდებული ინსტრუქციის თანახმად, აღნიშნული ტესტ-სისტემები იმყოფებიან კვლევის ფაზაში, შესაბამისად საქართველოს ბაზარზე  დაშვების რეჟიმების გვერდის ავლით  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.
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