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

სისხლის ჯგუფისა და რეზუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები 
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1903
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1885
რეგისტრაციის ნომერი და მოქმედების ვადა: №რ  024459; 14.02.2023                                                                                                       
	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 №17850; 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 თავისუფალი გაყიდვის სერტიფიკატი, რაც ადასურებს, რომ მწარმოებელი არის Etablissement Francais du Sang (EFS) (საფრანგეთი), ხოლო ლეგალური მწარმოებლი (სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი) - Ortho-Clinical Diagnostics (დიდი ბრიტანეთი). ასევე აღნიშნულ სერტიფიკატს თანდართული აქვს დანართი, სადაც წარმოდგენილია ტესტ-სისტემების ჩამონათვალი. წარმოდგენილია 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,Inc. (აშშ)
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი - Ortho-Clinical Diagnostics (დიდი ბრიტანეთი)
სისხლის ჯგუფისა და რეზუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები 
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1885
რეგისტრაციის ნომერი და მოქმედების ვადა: №რ  024459; 14.02.2023                                                                                                       
	#
	ტესტის დასახელება
	კატალოგის ნომერი
	რაოდენობა შეფუთვაში

	1
	BioVue Anti-Human Polyspecific Cassettes
	707350
	100 კასეტა

	2
	BioVue Anti-Human Polyspecific Cassettes
	707300
	400 კასეტა

	3
	BioVue Anti-IgG Cassettes
	707450
	100 კასეტა

	4
	BioVue Anti-IgG Cassettes
	707400
	400 კასეტა

	5
	BioVue Neutral Cassettes
	707650
	100 კასეტა

	6
	BioVue Neutral Cassettes
	707680
	400 კასეტა

	7
	BioVue Polyspecific/Neutral Cassettes
	707355
	100 კასეტა

	8
	BioVue Polyspecific/Neutral Cassettes
	707310
	400 კასეტა

	9
	BioVue ABO Rh-D Combo Cassettes
	707155
	100 კასეტა

	10
	BioVue ABO Rh-D Combo Cassettes
	707100
	400 კასეტა

	11
	BioVue ABO Rh-D Cassettes
	707150
	100 კასეტა

	12
	BioVue ABO Rh-D Cassettes
	707190
	400 კასეტა

	13
	BioVue ABD.ABD Cassettes
	707135
	100 კასეტა

	14
	BioVue Newborn Cassettes
	6901906
	100 კასეტა

	15
	BioVue ABO Reverse Grouping Cassettes
	707550
	100 კასეტა

	16
	BioVue ABO Reverse Grouping Cassettes
	707580
	400 კასეტა

	17
	BioVue DAT/IDAT Cassettes
	707165
	100 კასეტა

	18
	BioVue ADK Cassettes
	707270
	100 კასეტა

	19
	BioVue Rhesus Pheno Typing And Kell Cassettes
	707250
	100 კასეტა

	20
	BioVue Rhesus Pheno Typing And Kell Cassettes
	707280
	400 კასეტა

	21
	BioVue Kell Cassettes
	707117
	100 კასეტა

	22
	BioVue ABODD Cassettes
	707119
	100 კასეტა

	23
	BioVue Rh-hr Cassettes
	707255
	100 კასეტა

	24
	BioVue ABD.ABD_new clone Cassettes
	6904485
	100 კასეტა

	25
	0.8% Resolve Panel A Red Cells
	719502
	11 x 3ml

	26
	0.8% Resolve Panel B Red Cells
	719522
	11 x 3ml

	27
	0.8% Resolve Panel C Red Cells
	719402
	22 x 3ml

	28
	0.8% Affirmagen 2 (A1+B) Red Cells
	719202
	2 x 10ml

	29
	0,8% Affirmagen 3 (A1+A2+B) Red Cells
	719212
	3 x 10ml

	30
	0,8% Affirmagen 4 (A1+A2+B+0) Red Cells
	719221
	2x10ml

	31
	0.8% Selectogen (2 Cell Screen) Red Cells
	719602
	2 x 10ml

	32
	0.8% Surgiscreen (3 Cell Screen) Red Cells
	719102
	3 x 10ml

	33
	3% Affirmagen 2 (A1 & B Cells) Red Cells
	6901861
	2 x 10ml

	34
	3% Affirmagen 2 (A1+B Cells) Red Cells
	707930
	2 x 3ml

	35
	3% Affirmagen 4 (A1+A2+B+0) Red Cells
	707910
	4 x 3ml

	36
	3% Affirmagen 4 (A1+A2+B+0) Red Cells
	719220
	4 x 10ml

	37
	3% Selectogen (2 Cell Screen) Red Cells
	707940
	2 x 3ml

	38
	3% Selectogen (2 Cell Screen) Red Cells
	6901863
	2 x 10ml

	39
	3% Surgiscreen (3 Cell Screen) Red Cells
	707950
	3 x 3ml

	40
	3% Surgiscreen (3 Cell Screen) Red Cells
	6901864
	3 x 10ml

	41
	3% Resolve A Red Cells
	6901865
	11 x 3ml

	42
	3% Resolve B Red Cells
	6901866
	11 x 3ml

	43
	Resolve C Ficin Treated Red Cells
	6901867
	2 x 11 x 3ml

	44
	Ortho A2 Cells Red Cells
	6901862
	1 x 10ml

	45
	0,8% BioVue Screen Red Cells
	719111
	6 x 10ml

	46
	BioClone Anti-D (RH1) Antisera
	712370
	3 x 10ml

	47
	Anti-D (RH1) Antisera
	712105
	1 x 10ml

	48
	Anti-k (Cellano) Antisera
	721107
	1 x 3ml

	49
	Anti-s Antisera
	714104
	1 x 3ml

	50
	Anti-M (Rabbit) Antisera
	715123
	1 x 5ml

	51
	Anti-N (Rabbit) Antisera
	715124
	1 x 5ml

	52
	Anti-P1 (Goat) Antisera
	715125
	1 x 3ml

	53
	Anti-Lea BioClone Antisera
	6901859
	1 x 5ml

	54
	Anti-Leb BioClone Antisera
	6901860
	1 x 5ml

	55
	Anti-Jka BioClone Antisera
	721105
	1 x 3ml

	56
	Anti-Jkb BioClone Antisera
	721106
	1 x 3ml

	57
	Polyspecific Anti-Human BioClone Antisera
	716121
	3 x 10ml

	58
	Polyspecific Anti-Human BioClone (Green) Antisera
	716122
	3 x 10ml

	59
	Anti-Human C3b + C3d BioClone Antisera
	716115
	1 x 3ml

	60
	Anti-Human C3d BioClone Antisera
	716114
	1 x 3ml

	61
	Anti-IgG Antisera
	716123
	3 x 10ml

	62
	Anti-A1Lectin Antisera
	715120
	1 x 3ml

	63
	Anti-c Bioclone Antisera
	713120
	1 x 5ml

	64
	Anti-c Bioclone Antisera
	713118
	1 x 5ml

	65
	Anti-E Bioclone Antisera
	713119
	1 x 5ml

	66
	Anti-A BioClone Antisera
	711228
	3 x 10ml

	67
	Anti-B BioClone Antisera
	711328
	3 x 10ml

	68
	Anti-AB BioClone Antisera
	711528
	3 x 10ml

	69
	Anti-Fya Antisera
	715121
	1 x 3ml

	70
	Anti-Fyb Antisera
	715122
	1 x 3ml

	71
	Anti-s Antisera
	714103
	1 x 3ml

	72
	Anti-Cw IgM Antisera
	713121
	1 x 3ml


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): 
სისხლის ჯგუფისა და რეზუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები 
ტესტ-სისტემების ნუსხა №1903   
	№
	ტესტის დასახელება
	კატალოგის ნომერი
	რაოდენობა შეფუთვაში

	1
	3% Affirmagen 2 (A1+B Cells) Red Cells
	707930
	2 x 3ml

	2
	0,8% BioVue Screen Red Cells
	719111
	6 x 10ml

	3
	0.8% Surgiscreen (3 Cell Screen) Red Cells
	719102
	3 x 10ml

	4
	0.8% Resolve Panel C Red Cells
	719402
	22 x 3ml

	5
	0.8% Resolve Panel A Red Cells
	719502
	11 x 3ml

	6
	0.8% Selectogen (2 Cell Screen) Red Cells
	719602
	2 x 10ml

	7
	3% Surgiscreen (3 Cell Screen) Red Cells
	707950
	3 x 3ml

	8
	3% Surgiscreen (3 Cell Screen) Red Cells
	6901864
	3 x 10ml


მწარმოებელი - Etablissement Francais du Sang (EFS) (საფრანგეთი)
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  024459 
მოქმედების ვადა - 14.02.2023                                                                                                                                                                                                             
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
