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  გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ 2017 წლის 12 ივლისს სარეგისტრაციოდ წარმოდგენილი ნოზოლოგია „ონკომარკერების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები“ (მწარმოებელი - ZytoVision GmbH (გერმანია)) დარეგისტრირდა სააგენტოს უფროსის 2017 წლის 8 აგვისტოს № 02-1628/ო ბრძანებით. ამასთან, დამატებით გაცნობებთ, რომ „ონკომარკერების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების ნუსხაში შემავალი რეაგენტი - ZytoFast CISH Implementation Kit AP-NBT/BCIP (T-1070-40) 40 TESTS, მწარმოებლის ინსტრუქციის მიხედვით, გამოიყენება სამეცნიერო კვლევებში და არ აქვს მინიჭებული სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემის სტატუსი. ასევე Wash Buffer SSC (WB-0001-500) და Heat Pretreatment Solution EDTA (PT-0002-500) წარმოადგენენ დამხმარე საშუალებებს. შესაბამისად, „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ საქართველოს კანონის თანახმად, ისინი არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
  ასევე გაცნობებთ, რომ 2017 წლის 20 ივლისის (№ 02/47926) წერილით მიიღეთ შეტყობინება, რომ წარმოდგენილი ქართულენოვანი ინსტრუქციები აერთიანებდა კიდევ ორ დამოუკიდებელ ნოზოლოგიას, კერძოდ - პაპილომა ვირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები და ებშტეინ-ბარის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები. დამატებითი მასალის წარმოდგენისას არ იქნა გამოსწორებული აღნიშნული ხარვეზი. რეგისტრაციის პროცესის გასაგრძელებლად, წარმოსადგენი იყო სარეგისტრაციო მოსაკრებელი (1000 ლარის ოდენობით) და სათანადოდ შევსებული განაცხადის ფორმა №3 თითოეული ნოზოლოგიისათვის ცალ-ცალკე. აღნიშნულის გამოსასწორებლად გეძლევათ შეჩერების 15 დღიანი ვადიდან დარჩენილი პერიოდი (9 კალენდარული დღე) წინააღმდეგ შემთხვევაში თქვენთვის მინიჭებული ვადის ამოწურვისას გეთქმებათ უარი აღნიშნული ნოზოლოგიების რეგისტრაციაზე.
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