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       ქალბატონო ეკატერინე,

       გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ 2016 წლის 11 ოქტომბერს სარეგისტრაციოდ წარმოდგენილი სისხლის კოაგულაციური პარამეტრების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები და დიაბეტის სადიაგნოსტიკო ტესტ სისტემები (მწარმოებელი-TOSOH CORPORATION (იაპონია) სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი - TOSOH EUROPE   N.V. (ბელგია)) დარეგისტრირდა სააგენტოს უფროსის 2016 წლის 8 ნოემბრის №02-1881/ო ბრძანებით. ამასთან, დამატებით გაცნობებთ, რომ სარეგისტრაციოდ წარმოდგენილ ტესტ-სისტემების  ნუსხაში შემავალი რეაგენტები - ST AIA-PACK C-Peptide II  Calibrator Set (0025383);  ST AIA-PACK C-Peptide II  Sample Diluting Solution (0025533);  ST AIA-PACK C-Peptide II  Control Set (0025484);  ST AIA-PACK PIVKA-II  Calibrator Set  (0025333);   ST AIA-PACK PIVKA-II  SAMPLE DILUTING SOLUTION (0025533); SI AIA –PACK PIVKA-II CONTROL SET (0025433) ST AIA-PACK PROG II  Calibrator Set (0025339) და  ST AIA-PACK PROG II Sample Diluting Solution (0025539)  წარმოადგენენ საკალიბრაციო, განმაზავებელ და საკონტროლო ხსნარებს ცალკე შეფუთვით. შესაბამისად, არ წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის  თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.

         პატივისცემით,
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