           თქვენი წერილის (#62766; 03.07.2015) პასუხად  გაცნობებთ, რომ „სამედიცინო დანიშნულების საქონელი – სამედიცინო პრაქტიკაში დაავადების პროფილაქტიკის, დიაგნოსტიკის, მკურნალობისა და ავადმყოფის მოვლის მიზნით გამოყენებული სამედიცინო საქონელი: ინსტრუმენტები, მოწყობილობები, დანადგარები, სამედიცინო ტექნიკა, შესახვევი მასალა, საპროთეზო-ორთოპედიული ნაწარმი და სხვა.“ საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ” მუხლი 11,პუნქტი 12) არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენოს მიერ.


რაც შეეხება in Vitro რეაგენტებს, ისინი, რომლებიც გამოიყენება ადამიანში დაავადების დიაგნოსტირებისთვის, საქართველოს კანონმდებლობის თანახმად საჭიროებენ რეგისტრაციას. რეგისტრაცია-აღნუსხვის წესი და პირობები განსაზღვრულია  (საქართველოს კანონით ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“ მუხლი 1111,პუნქტი 19,პუნქტი 20, ქვეპუნქტი „ლ”)


აღნიშნული კანონი შეგიძლიათ იხილოთ სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს ვებ-გვერდზე (http://rama.moh.gov.ge/) ფანჯარა „კანონმდებლობა“.
            დამატებით გაცნობებთ, რომ სადიაგნოსტიკო საშუალებების სახელმწიფო რეგისტრაცია-აღნუსხვისას წარმოსადგენ დოკუმენტაციაში მოიაზრება ISO და/ან CE სერტიფიკატები ან ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოების ლიცენზია, გაცემული მწარმოებელი ქვეყნის უფლებამოსილი ორგანოს მიერ.
