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        ბატონო ამირან,

       თქვენი წერილის (N93714 (06/3876); 19.09.2017) პასუხად, რომელიც ეხება,  სსიპ ლ. საყვარელიძის სახელობის დაავადებათა კონტროლისა და ლუგარის საზოგადოებრივი ჯანმრთელობის კვლევითი ცენტრისათვის კალიფორნიიდან მოწოდებული პროდუქციის საქართველოში რეგისტრაციის საკითხს, გაცნობებთ, რომ თანდართულ ინვოისში არსებული პროდუქტი - HCV VL Cartridges (Xpert plasma cartridge) (მწარმოებელი - Cepheid AB შვედეთი) რეგისტრირებულია სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ. (ნოზოლოგია - ჰეპატიტების სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემები; რეგისტრაციის №რ-016512). 
      რაც შეეხება თანდართულ ინვოისებში არსებულ სხვა პროდუქციას, თქვენს მიერ წარმოდგენილი დოკუმენტაციის მიხედვით, ისინი არ მიეკუთვნებიან  სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემებს (ნოზოლოგიების მიხედვით). შესაბამისად, საქართველოს მოქმედი კანონმდებლობის თანახმად (საქართველოს კანონი ,,წამლისა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“), არ ექვემდებარებიან რეგისტრაციას სამედიცინო საქმიანობის სახელმწიფო რეგულირების სააგენტოს მიერ.
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