შპს ქ.ბათუმის რესპუბლიკური ქლინიკური 

საავადმყოფოს დირექტორს, 

ბატონ მალხაზ ხალვაშს
                          მის: ქ. ბათუმი   ტბელ აბუსერიძის ქ. N2
         ბატონო მალხაზ,
         თქვენი წერილის (#125926; 12.12.2016) პასუხად,  რომელიც ეხება  ლაბორატორიის ფუნქციონირებისათვის საჭირო  რეაგენტების (იხ. დანართი N1) შესყიდვისა და საქართველოში შემოტანის საკითხს, გაცნობებთ, რომ აღნიშნულ დანართში პოზიციები N16; N26; N27; N28; N37; N40; N41; N53; წარმოადგენენ დამხმარე საშუალებებს ცალკე შეფუთვით, არ მიეკუთვნებიან სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
     ამასთან გაცნობებთ, რომ ამავე დანართში მითითებული  N12; N14; N50   პოზიციებზე რეგისტრაციის საჭიროების თაობაზე საბოლოო პასუხის გასაცემად, გთხოვთ წარმოადგინოთ მათი ინსტრუქციები და მწარმოებელ ქვეყანაში ოფიციალური სტატუსი. 

    რაც შეეხება დანართის ყველა სხვა პოზიციას, ისინი წარმოადგენენ სამედიცინო  სადიაგნოსტიკო ინ ვიტრო ტესტ-სისტემებს და  მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ მუხლი 1111 , პუნქტი 19, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“),  ექვემდებარებიან რეგისტრაციას  სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
    დამოწმებული დანართი შეგიძლიათ მიიღოთ მე-10 სართულზე N1 ოთახში.
       პატივისცემით, 

დეპარტამენტის უფროსი                                                       დ.მაჭარაშვილი
ვიზა:  ნ. შენგელიძე
შემსრულებელი:

 ქ.ჯანდიერი
