                                                   შ.პ.ს ,,ეი ბი ემ მედიკალ“–ის  დირექტორს, 
ქალბატონ მარინა გიორგობიანს
                                                                                          მის: ქ.თბილისი, ლუბლიანას N11ა.   ბ.122

         ქალბატონო მარინა, 

        თქვენი წერილის (#62024; 08.06.2016) პასუხად, რომელიც ეხება თქვენთვის საინტერესო რეაგენტების საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ RDB 2147 MRSA (RDB 2147 X MRSA), RDB 2180 ESBL (RDB 2180 X ESBL) და RDB 2290 Carbapenemase (RDB 2290 X Carbapenemase) წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო საშუალებებს, კერძოდ, გამოიყენებიან მიკრობების მგრძნობელობის დიაგნოსტიკისათვის და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ მუხლი1111, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ“), ექვემდებარებიან  რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. 
         რაც შეეხება დანართში (იხ. დანართი) მოცემულ რეგენტების საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ ისინი არ წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) და მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად, არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
        დამოწმებული დანართი შეგიძლიათ მიიღოთ მე-10 სართულზე, N1 ოთახში.
        პატივისცემით, 

დეპარტამენტის უფროსის მოვალეობის შემსრულებელი დ. მაჭარაშვილი
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