საქართველოში ამერიკის შეერთებული 
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 ბატონო/ქალბატონო  პრაკაჰ,
 
         თქვენი წერილის (N14865; 10.02.2016) პასუხად, რომელიც ეხება აშშ-ის საელჩოს სააგენტოსთვის ლაბორატორიული მასალების საქართველოში იმპორტის საკითხს, გაცნობებთ, რომ Microbiologics (აშშ)-ს მიერ წარმოებული Neisseria gonorrhoeae ATCC (43069) და Beckman Coulter (აშშ)-ს მიერ წარმოებული RGNT,PEPTIDASE REAGENT 30ML (B1012-30B) არ წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) და საქართველოში მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 
     რაც შეეხება HENRY SCHEIN -ის მიერ  წარმოდგენილ პროდუქციის   საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ  გადაწყვეტილების მისაღებად  საჭიროა წარმოადგინოთ  მწარმოებელ ქვეყანაში მათი   ოფიციალური სტატუსის დამადასტურებელი ინფორმაცია და გამოყენების ინსტრუქცია (ელ-ვერსია).
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