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ბატონო იმად,

            გაცნობებთ, რომ ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (მწარმოებელი - bioMérieux,Inc.; აშშ) და ანტიმიკრობული მგრძნობელობის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (მწარმოებელი-Biomérieux,S.A.; საფრანგეთი) რეგისტრაციის პროცედურა შეჩერდა კანონმდებლობით გათვალისწინებული 15 დღის ვადით დოკუმენტაციაში არსებული ხარვეზების გამო, კერძოდ:

 ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები
 შენიშვნა:
· წარმოსადგენია სრულყოფილი შეფუთვა-მარკირება (პირველადი მარკირების ნიმუში) გრაფიკული ან ელექტრონული ვერსიის სახით;
· წარმოსადგენია  ანტიბიოტიკების მიმართ მგრძნობელობის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების კატალოგი;
· დასაზუსტებელია ინფორმაცია იმ ქვეყნის შესახებ,რომლის მარეგულირებელი ორგანოს მიერ პროდუქტი დაშვებულია მის კონტროლს დაქვემდებარებულ ბაზარზე და წარმოსადგენია შესაბამისად შევსებული სააპლიკაციო ფორმა,ასევე ბაზარზე დაშვების დამადასტურებელი დოკუმენტი.

ანტიმიკრობული მგრძნობელობის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები
შენიშვნა:
· [bookmark: _GoBack]წარმოსადგენია  ანტიმიკრობული მგრძნობელობის   სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების კატალოგი.
· წარმოსადგენია  Etest Minocycline MC 256/კატ.№412409 ტესტ-სისტემის პირველადი   მარკირების ნიმუშის. გრაფიკული ან ელექტრონული ვერსია.

             დამატებით გაცნობებთ, რომ  რეგისტრაციის  პროცედურა განახლდება ხარვეზების სრულად გამოსწორებისთანავე.


             პატივისცემით,

დეპარტამენტის უფროსის  მოვალეობის 
შემსრულებელი                                                                                        დ. მაჭარაშვილი


შემსრულებელი: ქ. ჯანდიერი             

