შ.პ.ს „პრიმა მედი“-ის აღმასრულებელ დირექტორს,

ბატონ  იმად მაქჰულის
                                                                            მის: ქ.თბილისი,  არაყიშვილის ქ. N2

  ბატონო იმად,
 

         თქვენი წერილის (N125497; 18.12.2015) პასუხად, რომელიც ეხება რეაგენტების - Anti-sheep IgG (H) Conjugate – 2.5ml (OG-25); Rabbit Anti-Goat IgG (H+L) IFA Conjugate – (PCG+25); Anti-Bovine IgG (H) – FITC Conjugate – 2.5ml (BG-25)-ის საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ წარმოდგენილი დოკუმენტაციის მიხედვით, აღნიშნული რეაგენტები არ მიეკუთვნება ადამიანში დაავადების სადიაგნოსტიკო ტესტ–სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”) არ ექვემდებარება რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
          რაც შეეხება
Coxiella burnetii (phase I & II), 12-well Slide-ის  რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ იგი წარმოადგენს სადიაგნოსტიკო საშუალებას, და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ „მუხლი 1111, პუნქტი 20“) ექვემდებარება რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.

პატივისცემით, 

დეპარტამენტის უფროსის მოვალეობის შემსრულებელი     დ.მაჭარაშვილი
ვიზა:

ნ. შენგელიძე

შემსრულებელი:
ქ.ჯანდიერი
