                                                 შპს „დელტამედ ჯორჯია“-ს  მენეჯერს, 
ბატონ გიორგი ხურცილავას
                                                                                                 მის:  ქ.თბილისი, წინანდლის N9                                 

            ბატონო გიორგი, 
           თქვენი წერილის (N35125; 05.04.2017) პასუხად, რომელიც ეხება კომპანია „Beckman Coulter Inc.“-ის  მიერ წარმოებული თქვენთვის საინტერესო პროდუქციის საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ წარმოდგენილი დოკუმენტაციის მიხედვით, Kovac’s Reagent (cat.NB1010-41A) წარმოადგენს სადიაგნოსტიკო საშუალებას, კერძოდ გამოიყენება ინდოლ-დადებითი და ინდოლ-უარყოფითი ბაქტერიების დეტექციისათვის. შესაბამისად, საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”, მუხლი 1111, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“), ექვემდებარება რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 

     დამატებით გაცნობებთ, რომ დასაზუსტებელია  Sulfanic Acid 0.8% (cat.NB1010-44A) დასახელება, ვინაიდან წარმოდგენილ განცხადებაში ფიგურირებს -  Sulfanic Acid 0.8%, ხოლო თანდართულ დოკუმენტაციაში - Sulfanilic Acid 0.8%. იმ შემთხვევაში, თუ აღნიშნული რეაგენტის დასახელებაა  Sulfanilic Acid 0.8% (cat.NB1010-44A), ის და დანართში არსებული (იხ.დანართი) სხვა რეაგენტები არ მიეკუთვნებიან სადიაგნოსტიკო საშუალებებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 
 დანართის სახით წერილს თან ერთვის თქვენს მიერ წარმოდგენილი 2017 წლის 05 აპრილის  №35125 წერილის ასლი.
პატივისცემით,
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