დაინტერესებული პირის  მიერ საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სამედიცინო სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით) განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შესახებ შეტყობინებისას წარმოდგენილი ჰომოლოგიური საიდენტიფიკაციო დოკუმენტაციის მოქმედი კანონმდებლობისადმი შესაბამისობის ადმინისტრაციული ექსპერტიზის აქტი

ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის განმსაზღვრელი ტესტ-სისტემები
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1715
ტესტ-სისტემების ნუსხა №648
რეგისტრაციის ნომერი და მოქმედების ვადა:  №რ-010361; 12.04.2018
	ჰომოლოგიური საიდენტიფიკაციო დოკუმენტების ჩამონათვალი
	წარმოდგენილია

	საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანებით N 344/ნ განსაზღვრული ფორმა N3 მიხედვით შევსებული განაცხადი.
	წარმოდგენილია, შპს „ბიოლენდი“-ს დირექტორის ლევან შეროზიას განცხადება

№73102; 13.07.2017
ასევე შევსებული განაცხადის ფორმა N3

	შეფუთვა–მარკირების ნიმუში გრაფიკული ვერსიის სახით დამოწმებული მწარმოებლის ან სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელის ან შესაბამის ბაზარზე პროდუქტის რეალიზაციაზე ავტორიზებული პირის მიერ.
	წარმოდგენილია  ტესტ-სისტემის პირველადი და მეორეული შეფუთვა-მარკირების ორიგინალი, დამოწმებული მწარმოებლის- Abtek Biologicals Ltd (გაერთიანებული სამეფო)-ს მიერ. 

	კატალოგის ნომერი (ასეთის არსებობისას)  და შესაბამის ბაზარზე დაშვების უნიკალური/ავტორიზაციის ნომერი ან სხვა საიდენტიფიკაციო კოდი   და შესაბამის ბაზარზე ამ შეფუთვა–მარკირებით დაშვების დამადასტურებელი დოკუმენტი, დამოწმებული მწარმოებლის ან სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელის ან შესაბამის ბაზარზე პროდუქტის რეალიზაციაზე ავტორიზებული პირის მიერ (რეალიზაციაზე ავტორიზებული პირის საიდენტიფიკაციო მონაცემების თანხლებით):
	მწარმოებლის წერილის თანახმად  შეცვლილია კატალოგის ნომერი. კერძოდ, იყო AMPICILLIN/SULBACTAM - კატ.N 05-UNZ10C და გახდა AMPICILLIN/SULBACTAM - კატ.N 05-UNZ20-C.
განსხვავებული შეფუთვის მქონე    სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემა წარმოდგენილი შეფუთვა-მარკირებით მიმოქცევაშია (დიდი ბრიტანეთის გაერთიანებული სამეფო)-ს ბაზარზე.

	ინსტრუქციის ორიგინალი და მისი ქართულ ენაზე ავტორიზებული თარგმანი. იმ შემთხვევაში თუ ინსტრუქცია მოიცავს ტექნიკურ ინფორმაციასაც (მეთოდოლოგიის აღწერას,  აპარატების მუშაობის პრინციპს და სხვა),   დასაშვებია ქართულ ენაზე  წარდგენილი იქნას მათი დანიშნულებისა და გამოყენების შესახებ ინსტრუქციიდან ამონარიდის  ავტორიზებული თარგმანი:
	წარმოდგენილია ინსტრუქციის ორიგინალი და მისი ასლი,რომელიც   თარგმანია ქართულად. დამოწმებულია ნოტარიალურად.  


სქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სამედიცინო სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემები (ნოზოლოგიების მიხედვით):

მწარმოებელი - Abtek Biologicals Ltd (დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფო)   
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი - Abtek Biologicals Ltd (დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფო)   
ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის განმსაზღვრელი ტესტ-სისტემები
ტესტ-სისტემების ნუსხა №648
რეგისტრაციის ნომერი და მოქმედების ვადა: №რ-010361; 12.04.2018
	№
	დასახელება
	კატალოგის №
	ფორმა
	რაოდენობა შეფუთვაში

	1
	AMIKACIN
	05-AMK30C

03-AMK30
	 kartriji

minis boTli
	5X50 
100 

	2
	AMOXICILLIN
	05-AMX25C
03-AMX25
	kartriji

minis boTli
	5X50 
100

	3
	AMPICILLIN
	05-AMP10C

03-AMP10
	kartriji
minis boTli
	5X50 
100

	4
	AUGMENTIN

(AMOXYCILLIN /CLAVULANATE) 
	05-AUG3C


	kartriji


	5X50 


	5
	AMPICILLIN/SULBACTAM


	05-UNZ10C 

03-UNZ10


	kartriji
minis boTli
	5X50 
100

	6
	AZITHROMYCIN
	05-AZM15C

03-AZM15
	kartriji
minis boTli
	5X50 
100

	7
	AZREONAM
	05-AZT30C

03-AZT30
	kartriji

minis boTli
	5X50 
100

	8
	CARBENICILLIN
	05-CAR100C

03-CAR100
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	9
	CEFACLOR
	05-CCL30C

03-CCL30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	10
	CEFADROXIL
	05-CDR30C 03-CDR30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	11
	CEFAMANDOLE
	05-CMD30C

03- CMD30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	12
	CEFAZOLIN
	05-CZL30C

03-CZL30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	13
	CEFDINIR
	05-CFR30C

03-CFR30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	14
	CEFEPIME
	05-CFP30C

03-CFP30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50

 100

	15
	CEFEXIME
	05-CXM5C

03- CXM5
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	16
	CEFOPERAZONE
	05-CPZ75C

03-CPZ75
	kartriji
minis boTli
	5 X 50

 100

	17
	CEFOTAXIME
	05-CTX30C 03-CTX30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	18
	CEFOTETAN
	05-CTT30C

03-CTT30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	19
	CEFOXITIN
	05-CXT30C

03-CXT30


	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100 



	20
	CEFPIROME
	05-CPM2C

03-CPM2
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100



	21
	CEFPODOXIME


	05-CPD10C

03-CPD10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	22
	CEFPROZIL
	05-CFO30C

03-CFO30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	23
	CEFTAZIDIME
	05-CAZ30C

03-CAZ30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	24
	CEFTIZOXIME
	05-CZM30C

03-CZM30


	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	25
	CEFTRIAXONE
	05-CTR30C

03-CTR30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	26
	CEFUROXIME
	05-CRX30C

03- CRX30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	27
	CEPHALEXIN
	05-CLX30C

03-CLX30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	28
	CEPHALOTIN
	05-CLT30C

03-CLT30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	29
	CEPHRADINE 
	05-CRD30C

03-CRD30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	30
	CHLORAMPHENIKOL
	05-CHL30C

03-CHL30


	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	31
	CIPROFLOXACIN
	05-CPR5C

03-CPR5
	Kartriji

minis boTli
	5 X 50 
100

	32
	CLARITHROMYCIN
	05-CLM15C

03-CLM15
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	33
	CLINDAMYCIN
	05-CLN2C

03-CLN2
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	34
	COLISTIN
	05-COL10C

03-COL10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	35
	CLOXACILLIN
	05-CXC5C

03-CXC5
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	36
	DOXYCYCLINE
	05-DOX30C

03-DOX30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	37
	ERITHROMYCIN
	05-ERY15C

03-ERY15
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	38
	FOSFOMYCIN
	05-FOS200C

03-FOS200
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	39
	FUSIDIC ACID
	05-FUS10C

03- FUS10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	40
	GATIFLOXACIN
	05-GAT2C

03-GAT2
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	41
	GATIFLOXACIN
	05-GAT5C

03-GAT5
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	42
	GENTAMICIN
	05-GEN10C

03-GEN10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	43
	IMIPENEM
	05-IMP10C

03-IMP10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	44
	JOSAMYCIN
	05-JOS15C

03-JOS15
	Kkartriji

minis boTli
	5 X 50  

100

	45
	KANAMYCYN
	05-KAN30C

03-KAN30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	46
	LEVOFLOXACIN
	05-LEV5C

05-LEV5C
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	47
	LINEZOLID
	05-LNZ10C

03-LNZ10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	48
	LOMEFLOXACIN
	05-LOM10C

03-LOM10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	49
	LINCOMYCIN
	05-LIN2C

03-LIN2
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	50
	MEROPENEM
	05-MER10C

03-MER10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	51
	METRONIDAZOLE
	05-MTZ5C

03-MTZ5
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	52
	MINOCYCLINE
	05-MIN30C

03-MIN30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	53
	MOXSIFLOXACIN
	05-MXF5C

03-MXF5
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	54
	NALIDIXIN ACID
	05-NAL30C

03-NAL30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	55
	NEOMYCIN
	05-NEO10C

03-NEO10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	56
	NETILMICIN
	05-NET30C

03-NET30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	57
	NITROFURANTOIN
	05-NIT300C

03-NIT300
	Kkartriji

minis boTli
	5 X 50 
100

	58
	NORFLOXACIN
	05-NOR10C

03-NOR10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	59
	NOVABIOCIN
	05-NOV5C

03-NOV5
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	60
	OFLOXACIN
	05-OFL25C

03-OFL25
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	61
	OXOLINIC ACID
	05-OXA2C

03-OXA2
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	62
	OXACILLINI
	05-OXC1C

03-OXC1
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	63
	PEFLOXACIN
	05-PEF30C

03-PEF30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100 

	64
	PENICILLIN G
	05-PEN10C

03-PEN10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	65
	PIPEMIDIC ACID
	05-PPA20

03-PPA20
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	66
	PIPERACILIN/TAZOBACTAM
	05-TZP75C

03-TZP75
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	67
	PIPERACILIN/TAZOBACTAM
	05-TZP100C

03-TZP100
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	68
	PIPERACILIN
	05-PIP100C

03-PIP100
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	69
	POLYMYXIN B
	05-POL300C

03-POL300
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	70
	RIFAMPICIN
	05-RIF5C

03-RIF5
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	71
	SPECTINOMYCIN
	05-SPC25C

03-SPC25
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	72
	SPECTINOMYCIN
	05-SPC100C

03-SPC100
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	73
	STREPTOMYCIN
	05-STR10C

03- STR10
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	74
	TEICOPLANIN
	05-TCP30C

03-TCP30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	75
	TETRACYCLINE
	05-TET30C

03-TET30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100

	76
	TICARCILLIN
	05-TIC75C

03-TIC75
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	77
	TICARCILLIN/CLAVULANATE
	05-BBL85C

03-BBL85
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	78
	TIGECYCLINE
	05-TIG15C

03-TIG15
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	79
	TOBRAMYCIN
	05-TOB10C

05-TOB10C
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	80
	TRIMETOPRIM/SULPHMETHOXAZOLE
	05-SCP25C

03-SCP25
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	81
	 COTRIMOXAZOLE
	05-COT25C

03-COT25
	kartriji
minis boTli
	5 X 50  

100

	82
	VANCOMYCIN
	05-VAN30C

03-VAN30
	kartriji
minis boTli
	5 X 50 
100


საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სადიაგნოსტიკო საშუალების (ტესტ-სისტემები, ალერგენები, რეაგენტები, შრატები) განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინების რეჟიმში წარმოდგენილი სამედიცინო სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემები (ნოზოლოგიების მიხედვით): 
ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის განმსაზღვრელი ტესტ-სისტემები
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1715
	№
	დასახელება
	კატალოგის №
	რაოდენობა შეფუთვაში

	1
	             AMPICILLIN/SULBACTAM


	           05-UNZ20-C 


	          5 X 50 



ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის განმსაზღვრელი ტესტ-სისტემები

ტესტ-სისტემების ნუსხა №1715
მწარმოებელი - Abtek Biologicals Ltd (დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფო)   
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი ან პროდუქტის რეალიზაციაზე ავტორიზაციის მქონე პირი - Abtek Biologicals Ltd (დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფო)   
სახელმწიფო, რომლის ფარმაცევტული პროდუქტების მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოს მიერ დაშვებულია მის კონტროლს დაქვემდებარებულ ბაზარზე - დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფო
შეტყობინების მოქმედების ვადა - საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების დაშვების ვადის გასვლამდე და/ან დაშვების გაუქმებამდე

სამედიცინო სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით)  საქართველოში რეგისტრაციით დაინტერესებული ფიზიკური ან იურიდიული პირი - შპს „ბიოლენდი“
საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების ნოზოლოგია, რომელსაც ემატება განსხვავებული შეფუთვა მარკირება შესაბამისი ქვეყნიდან: ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის განმსაზღვრელი ტესტ-სისტემები

რეგისტრაციის ნომერი - № 010361
მოქმედების ვადა - 12.04.2018                                                                                                       
მწარმოებელი - Abtek Biologicals Ltd (დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფო)   
შემოსვლის თარიღი - 13.07.2017

შემსრულებელი - ქ.ჯანდიერი (18.07.2017) 

საექსპერტო დასკვნა დადებითია
ვადა:  20.07.2017

მიზანშეწონილია დაემატოს საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით)  განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით.
შემსრულებელი:                                                                                                              ქ. ჯანდიერი

18.07.2017
