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    ბატონო თენგიზ,

  თქვენი წერილის (N93872; 19.09.2017) პასუხად, რომელიც ეხება კომპანია „Ortho Clinical Diagnostics“-ის მიერ წარმოებული პროდუქტების - Free T3 Calibrator (კატN 1112820); Free T4 Calibrator (კატN 1728872); Free Thyroid Control  (კატN 1315654); T3U Calibrator (კატN 1209733); Total T3 Calibrator (კატN 1614965); Total T4 Calibrator (კატN 1393396);  TSH 3 rd Generation (კატN 1487289); Total Thyroid Control (კატN 1410646); Universal Wash Reagent (კატN 8389793); Ferritin Calibrator (კატN 1158864); Folate Calibrator (კატN 1311075); Vitamin B12 Calibrator (კატN 1540525); Anaemia (Ferritin/B12) Control (კატN 1619360); CLINIQA Cardiology Control VS (კატN 91474); Metabolism Control (კატN 1420025);  CK-MB Calibrator (კატN 1286293); Myoglobin Calibrator  (კატN 6801043); Troponin I ES Calibrator (კატN 6802302); NT-proBNP Calibrator (კატN 6802157); VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Calibrator (კატN 6842804) და VITROS Immunodiagnostic Products Syphilis TPA Control (კატN 6842805)-ის საქართველოში რეგისტრაციის საჭიროების საკითხს, გაცნობებთ, რომ ისინი წარმოადგენენ საკალიბრაციო და საკონტროლო ხსნარებს ცალკე შეფუთვით და არ მიეკუთვნებიან ადამინის 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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