საკითხი  სამედიცინო სადიაგნოსტიკო  in vitro
 ტესტ-სისტემების  (ნოზოლოგიების მიხედვით) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციის პროცესის შეჩერების შესახებ

დამოკიდებულების გამომწვევი წამლების (ნარკოტიკული საშუალებები,
ფსიქოტროპული     ნივთიერებები) განმსაზღვრელი ტესტ-სისტემები
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ქვეყანა, რომლის მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოს მიერ პროდუქტი დაშვებულია მის კონტროლს დაქვემდებარებულ ბაზარზე - ამერიკის შეერთებული შტატები
სამედიცინო სადიაგნოსტიკო ინ ვიტრო ტესტ-სისტემების  (ნოზოლოგიების მიხედვით) საქართველოში რეგისტრაციით დაინტერესებული ფიზიკური ან იურიდიული პირი  -  შპს „ჯეოორთო“
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შენიშვნა:
· წარმოსადგენია სრულყოფილად შევსებული განაცხადი (სააპლიკაციო ფორმა N3).
· წარმოდგენილ დანართში არსებული ტესტ-სისტემების და  წარმოდგენილი ნიმუშების სახელწოდებები, ერთმანეთს არ ემთხვევა. შესაბამისად, გასაახლებელია დანართის ფორმა.
· წარმოდგენილია მწარმოებლის წერილი, სადაც მითითებულია, რომ რეგისტრაციის რეჟიმში წარმოდგენილი სადიაგნოსტიკო ინ ვიტრო ტესტ-სისტემები (დამოკიდებულების გამომწვევი წამლების (ნარკოტიკული საშუალებები, ფსიქოტროპული ნივთიერებები) განმსაზღვრელი ტესტ-სისტემები) ამერიკის შეერთებული შტატების ბაზარზე  ამჟამად არის გაყიდვაში.  დასაკონკრეტებელია ბაზარზე დაშვების ვადა.
· წარმოსადგენია EN ISO 13485:2012/AC:2012 ან EN  ISO 9001:2008 ან DEVICE MANUFACTURING LICENSE სერტიფიკატის ორიგინალი (ასლის დედანთან დამოწმებით ნოტარიუსის მიერ)
· წარმოსადგენია ტესტ-სისტემების გამოყენების ინსტრუქციის ორიგინალი. ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
· წარმოსადგენია ტესტ-სისტემების სრულყოფილი მარკირების ნიმუშები (მეორეული შეფუთვის - კოლოფის ჩათვლით) დამოწმებული მწარმოებლის  მიერ გრაფიკული ან ელექტრონული  ვერსიის სახით.
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