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     ქალბატონო ნელი, 

    თქვენი წერილის (№76653; 24.07.2017) პასუხად გაცნობებთ, რომ ეროვნული რეჟიმით რეგისტრირებული სადიაგნოსტიკო საშუალების (ნოზოლოგიების მიხედვით) კატალოგის ნომრის ცვლილება ექვემდებარება I რიგის ცვლილებას (მუხლი 1111, პუნქტი 21, ქვეპუნქტი „ა.ვ“) ან რეგისტრირებული სადიაგნოსტიკო საშუალების განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინებას, თუ აღნიშნული პროდუქტი აღიარებული ქვეყნის ან სახელმწიფოთაშორისი ფარმაცევტული პროდუქტების მარეგულირებელი სახელმწიფო ორგანოს მიერ დაშვებულია შესაბამის ბაზარზე. რისთვისაც სააგენტოში უნდა წარმოადგინოთ კანონმდებლობით განსაზღვრული დოკუმენტაცია.        
     დამატებით გაცნობებთ, რომ აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციისა და განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანის შეტყობინების  წესი და პირობები განსაზღვრულია საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის მინისტრის 2009 წლი  N344/ნ ბრძანებით. (პუნქტი - 98 )

   პატივისცემით, 

დეპარტამენტის უფროსის მოვალეობის შემსრულებელი                        თ.ჯიქია                                                             
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