შპს „ჯი-ემ-ეს“-ის  დირექტორს, 
ბატონ თენგიზ დოლაბერიძეს

      მის: ქ. თბილისი, დიღმის მასივი, 
ნაკვეთი 25 (ლუბლიანას ქუჩის პარალელური)



          ბატონო თენგიზ,
	
          გაცნობებთ, რომ თქვენს მიერ 2017 წლის 18 ივლისს საქართველოს ბაზარზე უკვე დაშვებული სამედიცინო სადიაგნოსტიკო in vitro ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით) განსხვავებული შეფუთვა-მარკირებით პირველად შემოტანასთან დაკავშირებით შემოსულ შეტყობინებისას  ონკომარკერების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები (მწარმოებელი - Fujirebio Diagnostics, Inc. (აშშ)) დაემატა სააგენტოს უფროსის 2017 წლის 25 ივლისის №02-1533/ო ბრძანებით. 
[bookmark: _GoBack]     ამასთან, დამატებით გაცნობებთ, რომ ონკომარკერების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების ნუსხაში შემავალი რეაგენტები -  vitros CA 125 II Calibrators (cat.N6800034); vitros CA 19-9 Calibrators (cat.N6800035); vitros CA 15 3 Calibrators (cat.N6800033) ასევე კომპანია Fujirebio Diagnostics AB (შვედეთი)-ის მიერ წარმოებული Tumor Marker control მწარმოებლის მიერ მოწოდებული ინსტრუქციის თანახმად მიეკუთვნებიან საკალიბრაციო და საკონტროლო ხსნარებს ცალკე შეფუთვით. შესაბამისად, არ წარმოადგენენ სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით) და საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის  თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ”), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.

         პატივისცემით,


  დეპარტამენტის უფროსი                                                            დ. მაჭარაშვილი
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