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    ბატონო თენგიზ,

  თქვენი წერილის (N93872; 19.09.2017) პასუხად გაცნობებთ, რომ კომპანია ,,Ortho Clinical Diagnostics“-ის მიერ წარმოებული პროდუქტები - Anti-HAV IgM Control (კატN 6800835);  Anti-HAV IgM Calibrator (კატN 1372101); HAV Total Control (კატN 6801463);   HAV Total Calibrator (კატN 6801462); Anti-HBc Total Control (კატN 6800836);  Anti-HBc Total Calibrator (კატN 1256494); Anti-HBc IgM Control (კატN 6800834); Anti-HBc IgM Calibrator (კატN 1100387); HBe Ag &  Anti-HBe  Control (კატN 6800837);  Anti-HBe  Calibrator (კატN 1523984); Anti-HBs  Control (კატN 6800389);  Anti-HBs  Calibrator (კატN 1524693); Anti-HCV  Control (კატN 6800731);  Anti-HCV  Calibrator (კატN 1940667);    HBe Ag  Calibrator (კატN 1914498);  HBs Ag  Calibrator (კატN 1421932);   HBs Ag Control (კატN 6800598) და  HBs Ag ES Calibrator (კატN 6802132) -ის საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ ისინი წარმოადგენენ საკალიბრაციო და საკონტროლო ხსნარებს ცალკე შეფუთვით.არ წარმოადგენენ ადამიანის დაავადების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით). შესაბამისად, „წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“  საქართველოს კანონის თანახმად, არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
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