                                                   შ.პ.ს ,,ბიო-მედი“–ის  დირექტორს, 
ქალბატონ მაია მელაშვილს
                                                                                მისამართი: ქ.თბილისი, ჭავჭავაძის 74ა

          ქალბატონო მაია, 

          თქვენი წერილის (#17208; 16.02.2016) პასუხად, რომელიც ეხება კომპანია „Bio-Rad”-ის მიერ წარმოებული პროდუქციის  საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ წარმოდგენილი დოკუმენტაციის მიხედვით Urea Indole Medium (კატ.N63713) და Urea Indole Medium (კატ.N63714) არ  წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით), და „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის თანახმად, არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის რეგულირების სააგენტოს მიერ.

          რაც შეეხება  Kovacs Reagent (For Indole Detection) (კატ.N55313), იგი  წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო საშუალებებს (ნოზოლოგიების მიხედვით), კერძოდ, გამოიყენება გრამუარყოფითი და ენტერობაქტერიების აღმოსაჩენად და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”, მუხლი 1111, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“), ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
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