შპს „ეი-ბი ემ“-ის დირექტორს,  

ქალბატონ მარინა გიორგობიანს
მის: ქ.თბილისი, ლუბლიანას 11ა, ბ.122
       ქალბატონო მარინა,
      თქვენი წერილის (N22656; 06.03.2017) პასუხად, რომელიც ეხება თქვენს მიერ მოწოდებული დანართში არსებული რეაგენტების საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ  წარმოდგენილი დოკუმენტაციის მიხედვით კომპანია „Biomerieux“-ის მიერ წარმოებული Oxidase Reagent (cat.N55635) მიეკუთვნება სადიაგნოსტიკო საშუალებას და ექვემდებარება რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.      რეგისტრაცია-აღნუსხვის წესი და პირობები განსაზღვრულია საქართველოს კანონით ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ (მუხლი 1111, პუნქტი 19, პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ”). 

     რაც შეეხება Color Gram 2 (COLOR GRAM 2 – F) (cat.N 55542); SuperScript™ One-Step RT-PCR System with Platinum Taq DNA Polymerase™ (cat.N10928042); PrioCHECK® FMDV NS (cat.N7610440); PrioCHECK® FMDV NS (cat.N7610770); PrioCHECK® CSFV Ab (cat.N7610046); PrioCHECK® CSFV Ag (cat.N7610047); Dulbecco''s Modified Eagle Medium (D-MEM) (1X), liquid (high glucose) (cat.N11960044); ID color Catalase (ID-ASE) (cat.N55561)  არ წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
        პატივისცემით, 

დეპარტამენტის უფროსი                                                        დ. მაჭარაშვილი
შემსრულებელი:

ქ.ჯანდიერი
