შპს „ირისე“-ს  დირექტორს,
ბატონ  მამუკა დავითაშვილს

მის: ქ.თბილისი, წყნეთის გზატკეცილი 6/6-ის მიმდებარედ

          ბატონო მამუკა,

[bookmark: _GoBack]          გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ 2017 წლის 2 თებერვალს სარეგისტრაციოდ წარმოდგენილი ნოზოლოგია „ჰერპესვირუსული ინფექციების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები“ (მწარმოებელი - IBL International GmbH  (გერმანია)) დარეგისტრირდა სააგენტოს უფროსის 2017 წლის 31 მარტის № 02-560/ო ბრძანებით. ამასთან, დამატებით გაცნობებთ, რომ ჰერპესვირუსული ინფექციების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების ნუსხაში შემავალი რეაგენტი -  RF Absorbent (cat.№KIRF561) მწარმოებლის მიერ მოწოდებული ინსტრუქციის თანახმად, მიეკუთვნება დამხმარე ხსნარს ცალკე შეფუთვით, შესაბამისად, არ წარმოადგენს სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემას (ნოზოლოგიების მიხედვით) და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის  თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”), არ ექვემდებარება რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.

         პატივისცემით,


  დეპარტამენტის უფროსის მოვალეობის შემსრულებელი                                თ.ჯიქია                                                           
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