        შპს  „პარაგონი“-ს  დირექტორს,
 ბატონ  გიორგი ელბაქიძეს

     მისამართი: ქ. თბილისი, ვ.დოლიძის ქ. №20
ტელ: 592 10 12 23


           ბატონო გიორგი,

            გაცნობებთ, რომ შიდსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (მწარმოებელი - Köroğlu Medikal Tibbi Malzemeleri Kozmetik Ithalat Ihracat Sanayi ve Ticaret  Ltd; თურქეთი), სიფილისის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (მწარმოებელი-Köroğlu Medikal Tibbi Malzemeleri Kozmetik Ithalat Ihracat Sanayi ve Ticaret  Ltd.; თურქეთი) და ჰეპატიტების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (მწარმოებელი - Köroğlu Medikal Tibbi Malzemeleri Kozmetik Ithalat Ihracat Sanayi ve Ticaret  Ltd) რეგისტრაციის პროცედურა შეჩერდა კანონმდებლობით გათვალისწინებული 2 თვის  ვადით დოკუმენტაციაში არსებული ხარვეზების გამო, კერძოდ:

 შიდსის  სადიაგნოსტიკო  ტესტ-სისტემები

 შენიშვნა:
·    წარმოსადგენია მოსაკრებლის გადახდის დამადასტურებელი დოკუმენტი დამატებით 20 ლარის ოდენობით. 
·     წარმოსადგენია მწარმოებლის  მიერ შევსებული განაცხადი თითოეული ნოზოლოგიისათვის ცალ-ცალკე, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
·    წარმოსადგენია მწარმოებლის მიერ გაცემული მინდობილობა საქართველოში რეგისტრაციით დაინტერესებული პირის შპს „პარაგონი“-ის მიმართ, რომლის თანახმადაც უფლებამოსილებას ანიჭებს მას,  მის მიერ წარმოებული LABOQUICK HIV ½ CASSETTE TEST რეგისტრაციასთან დაკავშირებით .
·  წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EC CERTIFICATE) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.   
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EN ISO 13485:2012) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EN ISO 13485:2008) ორიგინალი,    ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული. 
· წარმოსადგენია თავისუფალი გაყიდვის სერტიფიკატი (Free Sale Certifivate)-ის ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.   
·    წარმოსადგენია ინსტრუქციის ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
·     წარმოსადგენია შიდსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების მარკირების გრაფიკული ან ელექტრონული ვერსია.
·     წარმოსადგენია მონაცემები სტაბილურობის შესახებ ელექტრონული ან გრაფიკული ვერსიის სახით.

   სიფილისის  სადიაგნოსტიკო  ტესტ-სისტემები

შენიშვნა:
·     წარმოსადგენია მოსაკრებლის გადახდის დამადასტურებელი დოკუმენტი დამატებით 20 ლარის ოდენობით.
·     წარმოსადგენია მწარმოებლის  მიერ შევსებული განაცხადი თითოეული ნოზოლოგიისათვის ცალ-ცალკე, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
·     წარმოსადგენია მწარმოებლის მიერ გაცემული მინდობილობა საქართველოში რეგისტრაციით დაინტერესებული პირის შპს „პარაგონი“-ის მიმართ, რომლის თანახმადაც უფლებამოსილებას ანიჭებს მას,  მის მიერ წარმოებული LABOQUICK   Anti-SYPHILIS  CASSETTE TEST რეგისტრაციასთან დაკავშირებით .
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EC CERTIFICATE) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.   
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EN ISO 13485:2012) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EN ISO 13485:2008) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული. 
· წარმოსადგენია თავისუფალი გაყიდვის სერტიფიკატი (Free Sale Certifivate)-ის ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.   
·  წარმოსადგენია ინსტრუქციის ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
·     წარმოსადგენია სიფილისის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების  მარკირების გრაფიკული ან ელექტრონული ვერსია.
·     წარმოსადგენია მონაცემები სტაბილურობის შესახებ ელექტრონული ან გრაფიკული ვერსიის სახით.


[bookmark: _GoBack]  ჰეპატიტების  სადიაგნოსტიკო  ტესტ-სისტემები

  შენიშვნა:
·     წარმოსადგენია მოსაკრებლის გადახდის დამადასტურებელი დოკუმენტი დამატებით  40 ლარის ოდენობით.   
·     წარმოსადგენია მწარმოებლის  მიერ შევსებული განაცხადი თითოეული ნოზოლოგიისათვის ცალ-ცალკე, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
·     წარმოსადგენია მწრამოებლის მიერ გაცემული მინდობილობა საქართველოში რეგისტრაციით დაინტერესებული პირის შპს „პარაგონი“-ის მიმართ, რომლის თანახმადაც უფლებამოსილებას ანიჭებს მას, მის მიერ წარმოებული LABOQUICK  HBsAg  CASSETTE   TEST და  LABOQUICK  Anti HCV  CASSETTE TEST  რეგისტრაციასთან დაკავშირებით .
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EC CERTIFICATE) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.   
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EN ISO 13485:2012) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.
· წარმოსადგენია პროდუქტის სერტიფიკატის (EN ISO 13485:2008) ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული. 
· წარმოსადგენია თავისუფალი გაყიდვის სერტიფიკატი (Free Sale Certifivate)-ის ორიგინალი, ნათარგმნი ქართულად, ავტორიზებული.   
· წარმოსადგენია ინსტრუქციის ორიგინალი, ნათარგმნი  ქართულად,
            ავტორიზებული.
·     წარმოსადგენია ჰეპატიტების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების  მარკირების გრაფიკული ან ელექტრონული ვერსია.
·    წარმოსადგენია მონაცემები სტაბილურობის შესახებ ელექტრონული ან გრაფიკული ვერსიის სახით.


             დამატებით გაცნობებთ, რომ  რეგისტრაციის  პროცედურა განახლდება ხარვეზების სრულად გამოსწორებისთანავე.


             პატივისცემით,

დეპარტამენტის უფროსის  მოვალეობის 
შემსრულებელი                                                                                        დ. მაჭარაშვილი


შემსრულებელი: ქ. ჯანდიერი             

