                                                                                                          Директору   ООО ’’БИОАНАЛИТ’’,
                                                                                       Господину   КЛИПКОВУ  А. Л.

       Господин    КЛИПКОВ,

      В ответ  на  Ваше письмо (N 2-02/07/15 от 02.07.2015г.) сообщаем следущее:
По законодательство Грузии - Товары медицинского назначения – используемые в медицинской практике в целях профилактики, диагностики, лечения заболеваний и ухода за больными. Товары медицинского назначения: инструменты, оборудование, медицинская техника, перевязочные материалы, протезно-ортопедические изделия и пр. по законодательству  Грузии ( ‘’ О Лекарственной и Фармацевтической деательности’’ глава  11,  пункт 12.)  не подлежат  регистрации со стороны  нашего  Агенства.
     В данном  случае только реагенты для лабораторной диагностики in vitro,  подлежат  регистрации. Правила регистрации- учёта и условие, определены законом Грузии  ‘’О Лекарственной и Фармацевтической деательности“ (глава  1111 , пункт 20, подпункт ‘’л’’), вебстраница – http://rama.moh.gov.ge/( законодателство).                                                                                                                                               
Дополнительно сообщаем, что Государственная регистрация - учёт  реагентов  для   лабораторной диагностики, включает предоставления  сертификата - ISO  и/или  CE, или  лицензию на производителя Фармацевтической продукций, выданная уполномоченным органом страны  производителя.
    Медицинская техника, при ввозе в Грузию,  лицензированию  или выдачи разрешения и со стороны нашего Агенства не подлежит.                                                                                                                                                                  
[bookmark: _GoBack]    Что касается предоставления  льгот  на  ввоз  изделий  медицинского назначения и медтехники –  Этот вопрос  внекомпетенций нашего Ведомства.

           С уважением
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