                                                   შ.პ.ს ,,მედლაბი“–ს  დირექტორს, 
ბატონ ლევან კაპანაძეს
                                                                                    მის: ქ. ქუთაისი, ტყიბულის ქ. I შესახვევი N29 

         ბატონო ლევან, 

        თქვენი წერილის (N26149; 10.03.2016) პასუხად, რომელიც ეხება დანართში ჩამოთვლილი ტესტ-სისტემებისა და რეაგენტების საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ ისინი (იხ. დანართი) წარმოადგენენს სადიაგნოსტიკო საშუალებებს 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 რეაგენტებს - ПЛАЗМА КОНТРОЛЬНАЯ  და КАЛЬЦИЙ ХЛОРИСТЫЙ თქვენს მიერ წარმოდგენილი ინსტრუქციის მიხედვით, არ წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს და  საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად არ საჭიროებენ რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
        პატივისცემით, 

დეპარტამენტის უფროსის მოვალეობის შემსრულებელი             ნ.შაშიაშვილი.
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