შპს „ემ-დი-ეს”-ის  დირექტორს,  
ბატონ ნიკა ბულია
მის:  ქ. თბილისი,წყნეთის გზატკ. 16/18
         ბატონო ნიკა, 
        თქვენი წერილის (N38623; 23.04.2018) პასუხად, რომელიც ეხება „Beckman Coulter Inc“-ის მიერ წარმოებული CYTO-STAT tetraCHROME CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5 (6607073) 50 tests საქართველოში რეგისტრაციის  საკითხს, გაცნობებთ, რომ ისინი მიეკუთვნებიან სადიაგნოსტიკო საშუალებებს (ნოზოლოგიების მიხედვით). კერძოდ, მიეკუთვნება იმუნური პასუხის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს ორგანოთა ტრანსპლანტაციის დროს. შესაბამისად, საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”, მუხლი 1111, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“) ან საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის N 344/ნ ბრძანების 38 პუნქტის შესაბამისად, ექვემდებარება რეგისტრაციას სსიპ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 
     აღნიშნული კანონი შეგიძლიათ იხილოთ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს ვებ-გვერდზე (http://rama.moh.gov.ge/) ფანჯარა „კანონმდებლობა“.
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