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

ონკომარკერების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები 
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1902
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1839
რეგისტრაციის ნომერი და მოქმედების ვადა: №რ 024261; 16.01.2023                                                                                                       
	ჰომოლოგიური საიდენტიფიკაციო დოკუმენტების ჩამონათვალი
	წარმოდგენილია

	საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის ბრძანებით N 344/ნ განსაზღვრული ფორმა N3 მიხედვით შევსებული განაცხადი.
	წარმოდგენილია, ლიანა ნათიშვილი -ს  განცხადება №17845; 21.02.2018
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-სისტემების პირველადი და  მეორეული შეფუთვა-მარკირების გრაფიკული და ელექტრონული ვერსია, დამოწმებული მწარმოებლის 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):
	წარმოდგენილია Free sale certificate -ს ორიგინალი, რაც ადასტურებს, რომ მწარმოებელს წარმოადგენს Fujirebio Diagnostics, Inc., (აშშ) და ლეგალურ მწარმოებელს (სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელს) -  Ortho-Clinical Diagnostics (დიდი ბრიტანეთი).
წარმოდგენილია სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელის - Ortho-Clinical Diagnostics (დიდი ბრიტანეთი) -ს მიერ დამოწმებული წერილი, რაც ადასტურებს, რომ ინგლისურენოვანი შეფუთვით წარმოდგენილი პროდუქტები დაშვებულია დიდი ბრიტანეთის 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 ინსტრუქციების ორიგინალი, რომელსაც ახლავს ნოტარიალურად დამოწმებული ქართულენოვანი თარგმანი. 


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

მწარმოებელი - Ortho-Clinical Diagnostics (დიდი ბრიტანეთი)
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი - Ortho-Clinical Diagnostics (დიდი ბრიტანეთი)
ონკომარკერების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები 
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1839
რეგისტრაციის ნომერი და მოქმედების ვადა: №რ  024261; 16.01.2023                                                                                                       
	№
	დასახელება
	კატალოგის №
	რაოდენობა შეფუთვაში

	1
	CA 125 II Reagent Pack
	6800038
	100

	2
	CA 15-3  Reagent Pack
	6800039
	100

	3
	CA 19-9  Reagent Pack
	6800040
	100

	4
	CEA  Reagent Pack
	1920115
	100

	5
	Total PSA II  Reagent Pack
	6842844
	100

	6
	Free  PSA Reagent Pack
	6842845
	100

	7
	AFP Reagent Pack
	1925551
	100


საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სადიაგნოსტიკო საშუალების (ტესტ-სისტემები, ალერგენები, რეაგენტები, შრატები) განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინების რეჟიმში წარმოდგენილი სამედიცინო სადიაგნოსტიკო ინ ვიტრო ტესტ-სისტემები (ნოზოლოგიების მიხედვით): 
ონკომარკერების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები 
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1902    

	№
	დასახელება
	კატალოგის ნომერი
	რაოდენობა შეფუთვაში

	1
	CA 125 II Reagent Pack
	6800038
	100

	2
	CA 15-3  Reagent Pack
	6800039
	100

	3
	CA 19-9  Reagent Pack
	6800040
	100


მწარმოებელი - Fujirebio Diagnostics, Inc., (აშშ)
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი ან პროდუქტის რეალიზაციაზე ავტორიზაციის მქონე პირი - Ortho-Clinical Diagnostics (დიდი ბრიტანეთი)
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 - ლიანა ნათიშვილი
რეგისტრაციის ნომერი - №რ  024261 
მოქმედების ვადა - 16.01.2023                                                                                                                                                                                                             
შემოსვლის თარიღი - 21.02.2018
ვადა - 28.02.2018
მიზანშეწონილია დაემატოს საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით)  განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით.

შემსრულებელი:                                                                                                              ქ. ჯანდიერი

26.02.2018
