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ბატონო მამუკა,

გაცნობებთ, რომ  2017 წლის 10 იანვრის № 02-37/ო ბრძანებით უარი გეთქვათ სამედიცინო სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით) „შიდსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები”; „ჰეპატიტების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები“; „TORCH -ინფექციის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები“ ; „ინფექციური მონონუკლეოზის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები“; „გასტროინტესტინური  დაავადებების  სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები“; „ქლამიდიოზის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები“ ეროვნული რეჟიმით ხელახალ რეგისტრაცია-აღნუსხვაზე.

საფუძველი:
            „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის მუხლი 1111, მე-6 პუნქტის შესაბამისად „ფარმაცევტული პროდუქტის ხელახალი რეგისტრაციისათვის სარეგისტრაციო დოკუმენტები წარმოდგენილ უნდა იქნეს რეგისტრაციის ვადის გასვლამდე არა უგვიანეს 2 თვისა. წინააღმდეგ შემთხვევაში ფარმაცევტული პროდუქტის რეგისტრაცია განხორციელდება პირველადი რეგისტრაციის რეჟიმით“. ვინაიდან ხელახალი რეგისტრაციისათვის სარეგისტრაციო დოკუმენტები არ იქნა წარმოდგენილი რეგისტრაციის ვადის გასვლამდე 2 თვით ადრე (სარეგისტრაციო დოკუმენტაციის წარმოდგენის ბოლო ვადა იყო 2016 წლის 10 ნოემბერი და წარმოდგენილ იქნა 2016 წლის 11 ნოემბერს), სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების  რეგისტრაცია-აღნუსხვა უნდა განხორციელდეს პირველადი რეგისტრაციის რეჟიმით (მუხლი 1111, პუნქტი 19, პუნქტი 20, ქვეპუქტი „ლ“).

             პატივისცემით,
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