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Начало собрания. Представление участников. 
 
"Молбио" - полностью индийская компания. Наш штаб-квартира и производство 
расположены в Гоа, а отдел исследований и разработки находится в Бангалоре. Truenat 
- первая в мире молекулярная диагностическая платформа, разработанная для 
использования на местах оказания медицинской помощи. 
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Компания Molbio вышла на рынок в 2013 году и работает уже 10 лет.  

 
Система Truenat инновационна и уникальна. Это небольшое легкое устройство, 
работающее от аккумулятора, что позволяет ему функционировать в любом месте в 
течение продолжительного времени. Truenat способен проводить тесты на различные 
заболевания, включая туберкулез, и предоставлять результаты в течение часа. 
 
Вопрос: Сколько времени занимает тест GeneXpert? 
 
Ответ: 1 час 54 минуты. Однако важно отметить, что это время включает в себя 
тестирование на устойчивость к рифампицину. 
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Существуют как крупные, так и компактные устройства, и они могут поместиться в 
портфель.

  
 
Слайд ниже иллюстрирует, как эти устройства функционируют прямо на месте оказания 
медицинской помощи. Наши тестовые станции установлены во многих международных 
аэропортах. Устройство просто размещается в помещении, и дополнительные 
лабораторные услуги не требуются. 
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Слайд ниже демонстрирует, что система Truenat - комплексное решение, которое не 
требует дополнительных компонентов.

 
 
Слайд ниже демонстрирует различные международные организации, с которыми мы 
сотрудничаем, включая ВОЗ, FIND и Фонд Билла и Мелинды Гейтс. Наша система 
тестирования одобрена ВОЗ, и скоро ожидается, что другие продукты нашей компании 
также получат одобрение ВОЗ.

 
 
На данный момент у нас заключены три долгосрочных соглашения. Первое соглашение 
заключено с Организацией Объединенных Наций, второе - с Партнерством по 
противостоянию туберкулезу (STOP-TB), а третье - с Глобальным фондом. Мы реализуем 
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три продукта через эти партнерства с целью обеспечения глобального доступа.

 
 
Системы тестирования MTB, MTB Plus и MTB RIF DX уже получили одобрение ВОЗ. Тесты 
на устойчивость к изониазиду (INH), фторхинолонам (FQ) и бедаквилину (BDQ) находятся 
на различных этапах одобрения. Тест на устойчивость к изониазиду (MTB-INH) уже 
доступен на индийском рынке и ожидается его появление на мировом рынке. Мы 
планируем представить окончательные данные для оценки ВОЗ в ближайшее время. 
Тесты на FQ и BDQ в настоящее время недоступны, и ведется исследование. Из-за их 
значительной клинической важности эти продукты валидируются в нескольких 
европейских лабораториях, среди прочих мест. 
 
У Molbio есть более 36 тест-систем для выявления различных заболеваний, и еще 32 
будут доступны в начале следующего года. Мы планируем добавлять тесты на 10–12 
заболеваний ежегодно на той же платформе. 
 
Cepheid - уважаемая компания; они вошли на индийский рынок шесть лет раньше нас, в 
2007 году, и выполнили похвальную работу. Однако у Cepheid в настоящее время 1700 
устройств в Индии, в то время как у нас их 6000. Мы не позиционируем себя как более 
дешевая альтернатива Cepheid и не рассматриваем себя основными конкурентами 
Cepheid. Наш контекст отличается – мы фокусируемся на малые, подвижные станции 
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ближе к конечному пользователю, и в этом сегменте мы являемся лидерами.
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Слайд ниже представляет зарегистрированные продукты в соответствии с Регуляцией 
IVDD 98/79/EC.

 
 
На следующем слайде предоставляется статус заявок в соответствии с Регуляцией IVDR, 
на которую все компании должны перейти к 2027 году. Этот переход является 
длительным и сложным из-за недостатка экспертов.

 
ERPD1  
Следующий слайд демонстрирует статус предварительной квалификации ВОЗ, 
авторизаций на экстренное использование и оценок ERPD. 

 
1 https://extranet.who.int/prequal/vitro-diagnostics/expert-review-panel-diagnostics  

https://extranet.who.int/prequal/vitro-diagnostics/expert-review-panel-diagnostics
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Следующий слайд содержит список стран, где в настоящее время проводится процесс 

регистрации.  
 
Следующий слайд содержит список стран, где процесс регистрации уже завершен.
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Как известно, достижение ликвидации туберкулеза требует выявления не только 
симптоматического, но и асимптоматического туберкулеза. Мы обозначаем эту 
стратегию как "Туберкулез 360*", и в рамках этой концепции мы предлагаем несколько 
решений. 

 
Первым решением являются мобильные тестовые станции, которые могут быть как 
крупными, так и компактными транспортными средствами, как это видно в Камеруне. 
Ключевым моментом является достижение конечного потребителя. На слайде ниже 
представлена компактная версия. Эти машины уже были приобретены за счет 
финансирования USAID и используются в Кении и Конго. 
 
Следующим решением является анализ кашля с использованием микрофона с губкой. 
Человек кашляет в микрофон, и искусственный интеллект распознает респираторные 
заболевания на основе уникальной "подписи" кашля. Это не ограничивается только 
туберкулезом, но включает в себя все респираторные заболевания, включая COVID-19. 
Система помещается в небольшую кабину, которую легко установить в различных 
местах собраний. Анализ занимает 80 секунд.
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Вопрос: сколько стоит устройство? Как часто меняется губка и кем? 
 
Ответ: Губка меняется после каждого тестирования и может быть приобретена в любом 
месте по очень низкой стоимости. Диагностическая точность высока, поскольку анализ 
основан на библиотеке, содержащей миллионы "подписей" кашля. 
 
Вопрос: Вы знаете, что есть другие индийские компании, делающие то же самое? 
 
Ответ: да, мы сотрудничаем с индийской компанией DOCTURNAL (система Timbre2). 
 
Другой метод диагностики - серологический тест. Этот метод был разработан индийским 
ученым, работающим в Нью-Йорке. Метод основан на обнаружении специфических 
пептидов, появляющихся в организме только при контакте человека с микобактериями. 
Тест занимает 15 минут. 
 
В каждой стране, где мы действуем (в настоящее время в более чем 45 странах), мы 
начинаем с проведения обучения операторов и медицинских профессионалов. Мы не 
подписываем контракты до завершения обучения. 
 
 

 
2 https://docturnal.com/timbre/ (video) 

https://docturnal.com/timbre/
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Molbio располагает платформой для тестирования ВИЧ (HIV-1, HIV-2), вирусных 
гепатитов, папилломавируса и других инфекционных заболеваний. Алгоритм очень 
прост: образец загружается в платформу, и результат появляется. Можно использовать 
сыворотку, цельную кровь и плазму. Для тестов на вирусную нагрузку 
предпочтительнее использовать плазму.
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Комментарий представителя пациентского сообщества: В цельной крови вирус все еще 
находится внутри клеток в виде провирусной ДНК, что может ложно увеличить результат 
вирусной нагрузки. Плазма, не содержащая клеток, обеспечивает результат, 
основанный исключительно на объеме чистой крови, что делает его более точным. 
 
Продолжение ответа: поскольку мы диагностируем различные заболевания, образцы 
могут варьироваться: плазма, кровь, слюна - в основном все, что можно взять на анализ. 
Золотой стандарт для ВИЧ и гепатита - 250 микролитров цельной крови или 500 
микролитров плазмы/сыворотки. Предел обнаружения - минимальное количество 
международных единиц на миллилитр. Международные единицы - копии, которые 
позволяют определить наличие или отсутствие любого патогена.

 
Первый этап - извлечение, занимающее примерно 20 минут. Сам процесс тестирования 
занимает 40 минут. Вирусы ВИЧ-1 и ВИЧ-2 идут по отдельным каналам, сравниваются, 
и определяется тип вируса. Также возможно проведение тестов специально для ВИЧ-1 
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и ВИЧ-2 отдельно.
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На слайде ниже предоставлена информация о гепатите B. Картриджи для всех 
заболеваний одинаковы. Для реакции полимеразной цепной реакции (PCR) 
используется специальный небольшой сменный термоциклер. Эта технология 
патентована. Как и в случае теста на ВИЧ, для обнаружения требуется 40 минут. Можно 
использовать цельную кровь, плазму и сыворотку. Предел обнаружения (LoD) 
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составляет 55 международных единиц на миллилитр.
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Комментарий представителя пациентского сообщества: Реакция полимеразной цепной 
реакции (PCR) состоит из трех этапов. Первый этап - извлечение нуклеиновой кислоты, 
второй этап включает увеличение количества небольшого фрагмента нуклеиновой 
кислоты до объема, который может быть последующим образом идентифицирован, и 
третий этап - обнаружение. Небольшой чип на слайде - это термоциклер, где происходит 
увеличение количества нуклеиновой кислоты. Обычно этот процесс происходит в 
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большом блоке.

 
 
Вопрос: Мы правильно понимаем, что с более крупным термоциклером существует 
более высокий риск загрязнения? Если процесс очистки проведен плохо, может ли 
результат быть искажен при последующем использовании? 
 
Ответ: Во-первых, более крупный термоциклер требует больше энергии, тогда как наш 
работает на литиевых батареях. Конструкция нашего чипа практически исключает 
загрязнение. Белая часть - это биологический порт, а зеленая часть - электроника. Белая 
часть светится и покрыта полимером, который позволяет свету проходить полностью. 
Полимер выполняет две функции, что важно, учитывая, что используется всего 6 
микролитров (микро-PCR технология), и учитывая технологию "горячего старта" 
(температура мгновенно поднимается до 94 градусов Цельсия). Первая функция - 
полимер начинает плавиться при 56 градусах, притягивая образец под себя, чтобы 
предотвратить испарение. Вторая функция также является защитной. После 35-40 
циклов, допустим, тест показывает положительный результат на основе миллиардов 
сгенерированных ампликонов. После этого полимер затвердевает, образуя защиту для 
ампликонов. Затем его вытягивают и помещают в раствор. Его можно испортить только 
если извлечь и, например, проколоть карандашом или ручкой. 
 
Комментарий представителя пациентского сообщества: Процесс усиления включает в 
себя нагрев и охлаждение. Новые копии формируются с каждым циклом, и нужно 
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провести много циклов. Этот полимер позволяет провести этот процесс быстро.
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Вопрос: Мы рады, что у Cepheid теперь есть конкурент, хотя вы не позиционируете себя 
как конкурент Cepheid. Некоторые из наших коллег уже предлагают включить Truenat в 
заявки на финансирование от Глобального Фонда, и Глобальный Фонд не против этого. 
В то же время Cepheid создал систему обслуживания, поддержки и поставок на 
протяжении многих лет. Какова стоимость одного теста на устойчивость к рифампицину? 
Как она сравнивается со стоимостью Cepheid? Для конкуренции с GeneXpert в нашем 
регионе необходимо предложить привлекательную цену на оборудование. Для работы 
на вашем оборудовании все медработники в стране должны быть переобучены. Что 
ваша компания собирается делать в этом отношении? Было бы предпочтительно, чтобы 
обучение проходило за ваш счет, так как это маркетинговая продвижение продукта. 
 
Ответ: Наше участие в этом совещании должно служить для вас показателем того, что 
мы очень серьезно относимся к работе в регионе Юго-Восточной Азии. Как говорит наш 
премьер-министр: одна земля, один мир, одно сердце— и мы добавляем "одно 
здоровье". Что касается обучения, как уже упоминалось, мы не заключаем соглашения 
о поставке продукции, пока не обучим определенное количество персонала на наших 
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объектах в Индии в течение 10-12 дней. Наша команда состоит из людей научного 
профиля, которые очень преданы своей работе. Мы сотрудничаем с национальными 
программами по туберкулезу, университетами и научным сообществом, объясняя им 
наши технологии простым языком. 
 
Сравнивая с Cepheid, у меня всегда на лице улыбка. Мы не стремимся конкурировать с 
Cepheid, потому что у нас другая модель. Cepheid - большая, хорошая компания, но она 
основана людьми в США. Скорее всего, эти люди не сталкивались с реальными 
ситуациями, с которыми мы сталкиваемся в Индии, вы в регионе Юго-Восточной Азии, 
наши братья в Африке, Азии и т. д. Нам потребовалось 12 лет трудных исследований, 
чтобы достичь того, что у нас есть. Проект Truenat начался в 2000 году, и мы вышли на 
рынок в 2013 году. Мы не пытаемся заменить Cepheid. В Индии и других странах 
существует много сервисных пунктов с крупными 16-модульными машинами Cepheid. 
Тем не менее, очень часто машины Truenat устанавливают рядом с ними. 
 
Вопрос: поделитесь, пожалуйста, стоимостью теста на устойчивость к рифампицину. Для 
Киргизии привлекательная цена имеет большое значение. Cepheid - американская 
компания с сильным лоббированием, но Индия может выиграть преимущество 
благодаря ценообразованию, как это было с противовирусными препаратами. 
 
Ответ: Вся необходимая информация о ценах приведена в брошюре Глобального 
Фонда/USAID, включая отдельные цены на тестирование и услуги. Даже с последним 
снижением цен от Cepheid наша цена все равно на 7 центов дешевле. 
 
Комментарий представителя пациентского сообщества: этого все равно недостаточно; 
предпочтительнее иметь 70 центов или доллар. 
 
Ответ: это очень важный момент. Почему так мало требований к снижению цен от 
Cepheid за последние 10 лет? Они снижают цену сейчас, потому что есть риск потери 
рыночной доли. Еще один вопрос: почему, при таких объемах поставок машин и тестов, 
бремя туберкулеза не уменьшилось? Шесть-восемь лет назад XDR-TB и MDR-TB не были 
так распространены. Тридцать три процента всех людей с туберкулезом живут в Индии. 
По нашим оценкам, на каждый выявленный случай туберкулеза в лаборатории с 
оборудованием Cepheid приходится примерно пять упущенных случаев. Это происходит 
потому, что основным тестом на туберкулез во всем мире до сих пор является 
мокротный тест. Когда Всемирная организация здравоохранения заявила о 
необходимости использовать другой молекулярный тест в качестве основного (в центрах 
микроскопии мазков), именно Molbio ответила на этот запрос. По нашему мнению, 
причиной того, что продукция Cepheid не оказала необходимого воздействия, является 
то, что их продукт представляет собой модель центральной лаборатории, а не продукт, 
который можно доставить до последней мили. iNTP3 
 
Вопрос: было бы интересно узнать больше деталей о соглашении с Глобальным Фондом 
по внедрению портативных ПЦР-анализаторов для диагностики устойчивости к 
рифампицину и изониазиду. Было ли подписано соглашение? Каковы сроки внедрения? 
 
Ответ: как упоминалось ранее, в него входят 9 стран, 300 машин, примерно миллион 
тестов. Подробная информация доступна в брошюре. Мы провели встречи на 

 
3 https://www.stoptb.org/sites/default/files/intp_overview_sep_2022.pdf  

https://www.stoptb.org/sites/default/files/intp_overview_sep_2022.pdf
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глобальном уровне с Марком Эдингтоном. Если ваша страна заинтересована в 
приобретении Truenat, напишите Марку Эдингтону, скопируйте нас. Он может оказать 
помощь. 
 
Вопрос: Какие трудности с регистрацией вы наблюдаете в регионе Юго-Восточной Азии, 
включая страны ЕАЭС? 
Ответ: В Европе мы не сталкивались с проблемами регистрации из-за унифицированной 
регуляторной системы. Первое соглашение в регионе Юго-Восточной Азии было 
подписано в Беларуси с IVD Group, и мы готовы поделиться контактами. Мы 
взаимодействовали с регуляторами в большинстве стран региона, и по их обратной 
связи процесс регистрации обычно занимает до трех месяцев. Ключевым требованием 
к оборудованию является соответствие маркировке CE (Европейский союз), что не 
представляет для нас проблем. 
 
Вопрос: В России есть правило "третьего лишнего", и практически все индийские 
производители были вытеснены с рынка лекарств. Похожая ситуация развивается сейчас 
в области диагностики. Изучали ли вы российский рынок и механизмы входа? 
 
Ответ: [Не включено в протокол по запросу компании]. 
 
Вопрос: Какие трудности существуют при переводе материалов на национальные языки 
в странах Юго-Восточной Азии (инструкции и прочее)? 
 
Ответ: Мы очень внимательны при выборе дистрибьюторов. Переводы на испанский, 
французский, словацкий и чешский языки всегда выполняются местными 
дистрибьюторами. Пока не возникло проблем, и более того, за это дополнительно не 
взимаются дополнительные сборы. Мы знаем, что во всех странах, присоединившихся к 
регулированию IVDR, инструкции должны быть на национальном языке. Мы также 
понимаем, что перевод на 15 национальных языков потребует времени, ресурсов и т. д. 
На этом этапе мы считаем, что русский язык может быть достаточным, но возможно, у 
вас есть другое мнение. 
 
Комментарий представителя пациентского сообщества: Новое поколение специалистов 
в странах не всегда владеет русским языком. Регулирующие органы часто требуют 
перевода на национальный язык. 
 
Ответ: В таком случае нам потребуется список языков для перевода инструкций и 
сопутствующих материалов. 
 
Вопрос: Как обстоит ситуация с предварительной сертификацией ВОЗ (преквалификация 
ВОЗ)? IVD Group4 
 
 
Ответ: Наши тесты на туберкулез были одобрены и в ближайшее время должны 
получить сертификацию предварительной аккредитации ВОЗ. Мы провели оценку в 
нескольких странах в сотрудничестве с Фондом для инновационной новой диагностики 
(FIND). Было изучено более 3000 образцов, с использованием GeneXpert в качестве 
системы сравнения. Коэффициент корреляции был примерно 0,98 (очень высокий – 

 
4 https://ivd.by/contacts/  

https://ivd.by/contacts/
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примечание ECAT). В Индии оценка проходила более 5 лет с использованием почти 14 
000 образцов (в качестве системы сравнения использовался Cepheid). Из этих 
приблизительно 14 000 образцов (допустим, 13 500) 78 не совпали. Из 78 образцов, не 
совпавших, 74 оказались положительными на Truenat и отрицательными на GeneXpert, 
и 4 были отрицательными на Truenat и положительными на GeneXpert. Для 
подтверждения результатов по этим 78 образцам использовался третий тест, 
секвенирование следующего поколения (NGS). Согласно результатам секвенирования, 
из 74 образцов с положительным результатом на Truenat и отрицательным на GeneXpert 
72 показали последовательности ТБ. Публикации по этому исследованию доступны на 
сайте Molbio. 
 
На саммите Глобального фонда в Индии мистер Мубангизи Деусдедит, глава 
предварительной сертификации ВОЗ в Индии, открыто признал наличие ограничений и 
преград для предварительной сертификации, замедляющих процесс. ВОЗ в настоящее 
время планирует сотрудничать с региональными сверхнациональными лабораториями 
и признавать результаты их оценок в качестве альтернативы предварительной 
сертификации. По этому вопросу вы можете связаться с мистером Деусдедитом. 
Подытожив качественный отклик, я хочу подчеркнуть, что мы уже продали несколько 
миллионов тестов по всему миру, включая тесты на COVID-19, и качество продукции 
Molbio признано всемирно. Наш первый долгосрочный контракт с ООН был подписан на 
поставку тестов на COVID-19, и затем мы поставляли тесты на различные заболевания 
(включая COVID-19, малярию, ИППП, ТБ – всего 18 продуктов) в миссии ООН в зонах 
конфликта. 
Question: Can you share the contacts of distributors in the region? 
 
Ответ: на данный момент у нас есть один дистрибьютор – в Беларуси, и контракт был 
подписан вчера. Мы предоставим вам контакты. 
 
Вопрос: Каков срок службы вашего оборудования? Насколько дорого обслуживание и 
как часто оно требуется? 
 
Ответ: Машины являются электромеханическими устройствами. Любые механизмы 
такого рода обычно служат в среднем 7–8 лет. Срок службы зависит от условий 
использования и квалификации оператора. Стоимость комплексного обслуживания 
указана в брошюре Глобального фонда. Мы не зарабатываем на услугах; мы 
зарабатываем на поставках машин и реагентов. Если ваши машины работают, мы 
получаем прибыль от поставок реагентов, и этого достаточно для нас. Разрешите мне 
немного юмора: 19 сентября Cepheid объявила, что будет поставлять тесты по 
себестоимости. Однако даже по этой цене мы все равно будем иметь небольшую 
прибыль. 
 
Запрос компании: Мы были бы благодарны за контакты преданных дистрибьюторов в 
ваших странах. у5 NGS6  
 
Ответ: на данный момент у нас есть один дистрибьютор - в Беларуси, и контракт был 
подписан вчера. Мы предоставим вам контакты. 
 

 
5 https://www.molbiodiagnostics.com/uploads/publication/26_publication_2620210619.135142.pdf  
6 https://www.who.int/publications/i/item/WHO-CDS-TB-2018.19  

https://www.molbiodiagnostics.com/uploads/publication/26_publication_2620210619.135142.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-CDS-TB-2018.19


 

 24 

Вопрос: Каков срок службы вашего оборудования? Насколько дорого обслуживание и 
как часто оно требуется? 
 
Ответ: Машины являются электромеханическими устройствами. Обычно устройства 
такого рода имеют средний срок службы 7-8 лет. Продолжительность службы зависит от 
условий использования и квалификации операторов. Стоимость комплексного 
обслуживания указана в брошюре Глобального фонда. Мы не получаем прибыль от 
обслуживания; наши доходы идут от продаж машин и реагентов. Если ваши машины 
работают, мы получаем прибыль от поставок реагентов, что для нас достаточно. На 
более легкой ноте, 19 сентября Cepheid объявила, что будет поставлять тесты по 
себестоимости. Однако даже по этой цене мы все равно будем иметь небольшую 
прибыль. 
 
Запрос компании: Мы были бы признательны за контакты с преданными 
дистрибьюторами в ваших странах. 
 
Вопрос: можете ли вы снизить цену для конкретной категории клиентов, 
неправительственных организаций, для проведения диагностики на уровне сообщества 
и получения доступа к людям, которые обычно остаются без внимания? Чем больше вы 
снижаете цену, тем лучше вы будете выглядеть. Индийская компания Tata готовится 
войти на рынок со своим продуктом и уже утверждает, что их цена будет ниже, чем у 
Molbio. 
 
Ответ: для всех неправительственных организаций применяется цена ГФ. Мы уже 
сотрудничаем с организациями во Вьетнаме и Мьянме. В Мьянме, например, 
существует мобильная служба, где сотрудники НПО на мотоциклах отправляются в 
труднодоступные районы и тестируют различные сообщества в течение 2-3 дней. Все 
жители Индии гордятся Tata. Тем не менее, в области диагностики компания 
столкнулась с неудачей. В 1991–92 годах Tata уже была в области диагностики через 
своего подразделение Merind Diagnostics. В 1995 году это предприятие исчезло. В 2020 
году, во время пандемии COVID-19, многие компании начали инвестировать в 
диагностику, в том числе Tata. В заключение, не вдаваясь в детали, я просто скажу, что в 
октябре 2023 года Tata закрывает свое диагностическое подразделение и снова уходит 
с рынка. 
Комментарий от представителя общественности: Мы приглашаем вас на встречу с 
представителями общественности на конференции по туберкулезу в Париже (UNION 
2023). 
 
Ответ: Molbio примет участие в этой конференции, в том числе организует мастер-класс 
по решениям искусственного интеллекта и технологиям тестирования на местах 
(Truenat). Мы будем рады встрече. 
 


