ინფორმაცია სსიპ სამედიცინო და ფარმაცევტული საქმიანობის რეგულირების სააგენტოში შემოსული კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების შესახებ

1.2020 წლის 11 მარტს განცხადებით (N28234) მოგვმართა შპს ,,ინტერლაბის“ დირექტორმა ზურაბ მაისურაძემ, სადაც ითხოვდა კომპანია ,,AMEDA Labordiagnostik GmbH“ (ავსტრია)-ს მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (სამი პოზიცია- სწრაფი ტესტი -  განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას. დოკუმენტაციაში გამოვლენილი ხარვეზების გამო 2020 წლის 13 მარტს  შეჩერდა პროცესი, რაც წერილობით (N02/3592) ეცნობა დაინტერესებულ მხარეს; 2020 წლის 7 აპრილს კვლავ გაეგზავნა შუალედური წერილი. წარმოადგინა დამატებითი მასალები. დარეგისტრირდა 2020 წლის 24 აპრილს N02-688/ო ბრძანებით;

2. 2020 წლის 13 მარტს განცხადებით (N29297) მოგვმართა შპს ,,გრინ ლაბის“ დირექტორმა მოჯტაბა ვაქილ ბიჯარმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd“ (ჩინეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - სწრაფი ტესტი -  განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია აღიარებული ქვეყნის ბაზარზე EC.REP - Shanghai International Holding Corp. GmbH  (Europe) (გერმანია). დოკუმენტაცია წესრიგშია და შეესაბამება კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს. დარეგისტრირდა 2020 წლის 18 მარტს 02-484/ო ბრძანებით;
 
3. 2020 წლის 13 მარტს განცხადებით (N29692) მოგვმართა შპს „ირისე“-ს დირექტორმა მამუკა დავითაშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Co-Diagnostics, Inc.“ (აშშ) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ორი პოზიცია-PCR (qPCR), განისაზღვრება ნაცხში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია აღიარებული ქვეყნის ბაზარზე EC.REP -mdi Europa GmbH (გერმანია). დოკუმენტაცია წესრიგშია და შეესაბამება კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს. დარეგისტრირდა 2020 წლის 18 მარტს 02-484/ო ბრძანებით;
 
4. 2020 წლის 13 მარტს განცხადებით (N29700) მოგვმართა შპს „ირისე“-ს დირექტორმა მამუკა დავითაშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Fast Track Diagnostics Luxembourg S.a.r.l“ (ლუქსემბურგი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ორი პოზიცია- PCR, განისაზღვრება ნაზოფარინგალური ნაცხით 21 პათოგენი, მათ შორის კორონავირუსი) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია აღიარებული ქვეყნის ბაზარზე - ლუქსემბურგი. დოკუმენტაციაში ხარვეზია და შეჩერდა 2020 წლის 19 მარტს (N02/3940). წარმოადგინა დამატებითი მასალა. დარეგისტრირდა 2020 წლის 31 მარტს N02-589/ო ბრძანებით;

5. 2020 წლის 13 მარტს განცხადებით (N29681) მოგვმართა შპს ,,ეკონ ჯორჯიას“ დირექტორმა ანდრო კანდახჩიანმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია  "Hangzhou Biotech Co. Ltd"  (ჩინეთი) სამედიცინო სადიაგნოსტიკო in-vitro ტესტ-სისტემების (ნოზოლოგიების მიხედვით) კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია, სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაცია-აღნუსხვის შესახებ. დოკუმენტაცია ხარვეზიანია და შეჩერდა 2020 წლის 25 მარტს (N02/4124). დარეგისტრირდა 2020 წლის 02 აპრილს N02-602/ო ბრძანებით;

6. 2020 წლის 23 მარტს განცხადებით (N31684) მოგვამრთა შპს ,,Gn Invest”-ის დირექტორმა გიორგი ჩალაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,Primerdesign Ltd“ (დიდი ბრიტანეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია- PCR , განისაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში/ნერწყვში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფოს ბაზარზე.  დოკუმენტაცია წესრიგშია და შეესაბამება კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს. დარეგისტრირდა 2020 წლის 24 მარტს 02-531/ო ბრძანებით;

7. 2020 წლის 23 მარტს განცხადებით (N31952) მოგვმართა შპს ,,პრიმა მედის“ აღმასრულებელმა დირექტორმა იმად მაკჰულმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,Dynamiker Biotechnology (Tianjin) Co., Ltd.“ (ჩინეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ორი პოზიცია-სწრაფი ტესტი განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები და PCR მეთოდით განსაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში/ნერწყვში და კონიუნქტივის ნაცხში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია დიდი ბრიტანეთისა და ჩრდილოეთ ირლანდიის გაერთიანებული სამეფოს ბაზარზე.  დოკუმენტაცია წესრიგშია და შეესაბამება კანონმდებლობით დადგენილ მოთხოვნებს. დარეგისტრირდა 2020 წლის 24 მარტს 02-531/ო ბრძანებით;

8. 2020 წლის 26 მარტს განცხადებით (N32975) მოგვმართა შპს ,,ლაბექსპრესის“ დირექტორმა ეკატერინე კაციტაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,CTK BIOTECH Inc“ (აშშ) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია, სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია გერმანიის ფედერაციული რესპუბლიკის ბაზარზე. დარეგისტრირდა 2020 წლის 31 მარტს N02-589/ო ბრძანებით;

9. 2020 წლის 26 მარტს განცხადებით (N33147) მოგვმართა შპს ,,მედ მარკ ექსპრესის“ დირექტორმა ვ.ამანათიძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,ALLTest Biotech Co. Ltd.“ (ჩინეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია, სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები)) ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციას. დარეგისტრირდა 2020 წლის 8 მაისს N02-752/ო ბრძანებით;
10. 2020 წლის 30 მარტს განცხადებით (N34017, 34867) მოგვმართა სს ,,გეფას“ რეგისტრაციის მენეჯერმა ლარისა ყუბანეიშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - “OSANG Healthcare Co., Ltd”, (კორეა) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია – PCR, განისაზღვრება ნაზოფარინგალური ნაცხით,ნახველში/ნერწყვში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია კორეის ბაზარზე. ხარვეზების გამო შეჩერდა 2020 წლის 08 აპრილს N02/4558 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 15 მაისს N02-777/ო ბრძანებით;
11. 2020 წლის 30 მარტს განცხადებით (N33995) მოგვმართა შპს ,,ეი-ბი-ემ“ რეგისტრაციის მენეჯერმა ნანა ფეხმაშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,1 Drop Inc.“ (კორეა) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - PCR, განისაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში/ნერწყვში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია გერმანიის ბაზარზე. ხარვეზის გამო 2020 წლის 1 აპრილს გაიგზავნა წერილი (N02/4361). წარმოადგინა განახლებული დოკუმენტაცია 2020 წლის 6 აპრილს (N35655).
დარეგისტრირდა 2020 წლის 7 აპრილს (N02-640/ო);
12. 2020 წლის 6 აპრილს განცხადებით (N35639) მოგვმართა შპს ,,იუჯენს“-ის დირექტორმა აკაკი მამალაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Zhuhai Livzon Diagnostics Inc,“ (ჩინეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია გერმანიის ბაზარზე. დოკუმენტაცია დახარვეზდა 2020 წლის 14 აპრილს N02/4637 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 29 აპრილს N02-704/ო ბრძანებით;
13. 2020 წლის 6 აპრილს განცხადებით (N35420) მოგვმართა შპს ,,სოლემარტის“ რეგისტრაციის მენეჯერმა ნანა ფეხმაშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Inzek International Trading B.V.“ (ნიდერლანდები) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ნიდერლანდების ბაზარზე. დარეგისტრირდა 2020 წლის 15 აპრილს N02-670/ო ბრძანებით;

14. 2020 წლის 8 აპრილს განცხადებით (N36341) მოგვმართა შპს ,,პსპ ფარმას“ რეგისტრაციის სამსახურის უფროსმა დავით დურდიაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Sugentech, Inc“ (კორეის რესპუბლიკა) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია კორეის რესპუბლიკის ბაზარზე. დარეგისტრირდა 2020 წლის 16 აპრილს N02-677/ო ბრძანებით;
15. 2020 წლის 13 აპრილს განცხადებით (N37066) მოგვმართა შპს ,,ლაბექსპრესის“ დირექტორმა ეკატერინე კაციტაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,DIAsource ImmunoAssays S.A.“ (ბელგიის სამეფო) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ბელგიის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 16 აპრილს N02/4728 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 24 აპრილს N02-688/ო ბრძანებით;
16. 2020 წლის 16 აპრილს განცხადებით (N37727) მოგვმართა შპს „ირისე“-ს დირექტორმა მამუკა დავითაშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Procomcure Biotech Gmbh“ (ავსტრია) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია- PCR, განისაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ავსტრიის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 24 აპრილს N02/4808 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 15 მაისს N02-777/ო ბრძანებით;
17. 2020 წლის 16 აპრილს განცხადებით (N37798) მოგვმართა შპს ,,პრიმა მედის“ აღმასრულებელმა დირექტორმა იმად მაკჰულმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,Shanghai ZJ Bio-Tech Co., Ltd“ (ჩინეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - PCR, განისაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ბელგიის ბაზარზე.  დარეგისტრირდა 2020 წლის 27 აპრილს N02-695/ო ბრძანებით;
18. 2020 წლის 16 აპრილს განცხადებით (N37855) მოგვმართა შპს ,,პრიმა მედის“ აღმასრულებელმა დირექტორმა იმად მაკჰულმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,bioMerieux S.A.“ (საფრანგეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - PCR, განისაზღვრება ცხვირ-ხახის ნაცხში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია საფრანგეთის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 21 აპრილს N02/4746 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 29 აპრილს N02-704/ო ბრძანებით;
19. 2020 წლის 16 აპრილს განცხადებით (N37777) მოგვმართა შპს ,,გრინ ლაბის“ დირექტორმა მოჯტაბა ვაქილ ბიჯარმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Healgen Scientific Limited Liability Company“ (აშშ) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - PCR, განისაზღვრება ყელის, ცხვირის, ნახველის ნაცხში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია გერმანიის ბაზარზე.  დარეგისტრირდა 2020 წლის 21 აპრილს N02-680/ო ბრძანებით;
20. 2020 წლის 16 აპრილს განცხადებით (N37790) მოგვმართა შპს ,,პრიმა მედის“ აღმასრულებელმა დირექტორმა იმად მაკჰულმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,Diagnostic Automation/Cortez Diagnostics Inc.“, (აშშ) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - სწრაფი ტესტი, განისაზღვრება სისხლში, შრატში, პლაზმაში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ნიდერლანდების ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 24 აპრილს N02/4810 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 29 აპრილს N02-704/ო ბრძანებით;
21. 2020 წლის 16 აპრილს განცხადებით (N38194) მოგვმართა შპს ,,დელტამედ ჯორჯიას“ პროდუქციის მენეჯერმა გეგა კაპანაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Artron Laboratories Inc.“, (კანადა) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - სწრაფი ტესტი, განისაზღვრება სისხლში, შრატში, პლაზმაში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია კანადის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 27 აპრილს N02/4849 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 13 მაისს N02-769/ო ბრძანებით;
22. 2020 წლის 22 აპრილს განცხადებით (N38708) მოგვმართა შპს ,,ეი-ბი-ემ“ რეგისტრაციის მენეჯერმა ნანა ფეხმაშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,Life Technologies Corporation“ (აშშ) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - PCR, განისაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში/ნერწყვში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ამერიკის შეერთებული შტატების ბაზარზე. ხარვეზის გამო 2020 წლის 24 აპრილს გაიგზავნა წერილი (N02/4805). წარმოადგინა დამატებითი მასალა. თუმცა კვლავ გაეგზავნა წერილი 2020 წლის 29 აპრილს (N02/4891). დარეგისტრირდა 2020 წლის 22 მაისს N02-806/ო ბრძანებით.

23. 2020 წლის 22 აპრილს განცხადებით (N38648) მოგვმართა შპს  ,,ბიომედიკა-გეორგიას“ დირექტორმა ტარიელ თავდიშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია -  ООО «ДНК-Технология»  (რუსეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ორი პოზიცია - PCR, ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში/ნერწყვში) ეროვნული რეჟიმით რეგისტრაციას. ხარვეზის გამო 2020 წლის 8 მაისს გაიგზავნა წერილი (N02/5175). დარეგისტირდა 2020 წლის 18 მაისს N02-785/ო ბრძანებით;
24. 2020 წლის 22 აპრილს განცხადებით (N38655) მოგვმართა შპს ,,ბიო-მედის“ მენეჯერმა ნიკოლოზ მიქელაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,BioMaxima S.A“ (პოლონეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (სამი პოზიცია - 2 PCR, 1 - სწრაფი ტესტი) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია პოლონეთის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 6 მაისს N02/5087 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 15 მაისს N02-777/ო ბრძანებით;
25. 2020 წლის 22 აპრილს განცხადებით (N38691) მოგვმართა სს ,,გეფას“ რეგისტრაციის მენეჯერმა ლარისა ყუბანეიშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - “Sugentech Inc”, (კორეა) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია – სწრაფი ტესტი, განისაზღვრება სისხლში, შრატში, პლაზმაში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია კორეის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 29 აპრილს N02/4899 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 20 მაისის N02-795/ო ბრძანებით.
26. 2020 წლის 27 აპრილს განცხადებით (N39640) მოგვმართა შპს „ირისე“-ს დირექტორმა მამუკა დავითაშვილმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG“ (გერმანია) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია - იმუნოფერმენტული მეთოდით IgG განისაზღვრება შრატში, მეორე პოზიცია - იმუნოფერმენტული მეთოდით IgA განისაზღვრება შრატში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია გერმანიის ბაზარზე. დარეგისტრირდა 2020 წლის 1 მაისს N02-719/ო ბრძანებით;
27. 2020 წლის 30 აპრილს განცხადებით (N41256) მოგვმართა შპს ,,ლაბექსპრესის“ დირექტორმა ეკატერინე კაციტაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,DIAsource ImmunoAssays S.A.“, (ბელგიის სამეფო) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ორი პოზიცია - იმუნოფერმენტული მეთოდით IgG და IgM განისაზღვრება შრატში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ბელგიის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 13 მაისს N02/5243 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 22 მაისს N02-806/ო ბრძანებით.
28. 2020 წლის 7 მაისს განცხადებით (N43343) მოგვმართა შპს ,,ლაბექსპრესის“ დირექტორმა ეკატერინე კაციტაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Demeditec Diagnostics GmbH“ (გერმანია) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (სამი პოზიცია - იმუნოფერმენტული მეთოდით IgG, IgM და IgA განისაზღვრება შრატში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია გერმანიის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 15 მაისს N02/5318 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 20 მაისის N02-795/ო ბრძანებით.
29. 2020 წლის 7 მაისს განცხადებით (N43327) მოგვმართა შპს ,,პრიმა მედის“ აღმასრულებელმა დირექტორმა იმად მაკჰულმა, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია - ,,Certest Biotec, S.L.“ (ესპანეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ექვსი პოზიცია - PCR მეთოდი, განისაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ესპანეთის ბაზარზე. დარეგისტრირდა 2020 წლის 20 მაისის N02-795/ო ბრძანებით.
30. 2020 წლის 8 მაისს განცხადებით (N43551) მოგვმართა შპს ,,ბიო-მედის“ მენეჯერმა ნიკოლოზ მიქელაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია “VEDALAB“ (საფრანგეთი) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ორი პოზიცია, სწრაფი ტესტი - განისაზღვრება სისხლში, პლაზმაში და შრატში ანტისხეულები) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია საფრანგეთის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 20 მაისს N02/5421 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 27 მაისს N02-817/ო ბრძანებით.

[bookmark: _GoBack]31. 2020 წლის 8 მაისს განცხადებით (N46327) მოგვმართა შპს ,,ლაბექსპრესის“ დირექტორმა ეკატერინე კაციტაძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია ,,Atila Biosystems Inc.“ (აშშ) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (ერთი პოზიცია PCR მეთოდი, განისაზღვრება ცხვირ-ხახისა და პირ-ხახის ნაცხში, ნახველში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია ბელგიის ბაზარზე. დოკუმენტაციაში ხარვეზის გამო შეჩერდა პროცესი 2020 წლის 22 მაისს N02/5479 წერილით. დარეგისტრირდა 2020 წლის 27 მაისს N02-817/ო ბრძანებით.
32. 2020 წლის 14 მაისს განცხადებით (N45277) მოგვმართა შპს ,,კაუკასუს ბაიო-საიენს ალაიანსის“ დირექტორმა კახაბერ ბერიძემ, სადაც ითხოვდა მწარმოებელი კომპანია “Cellex, Inc.” (აშშ) მიერ წარმოებულ კორონავირუსის სადიაგნოსტიკო ტესტ-სისტემების (სწრაფი ტესტი - სწრაფი ტესტი -  ხარისხობრივ განსაზღვრისათვის იმუნოფერმენტული მეთოდით IgG და IgM განისაზღვრება სისხლში და შრატში) აღიარებითი რეჟიმით რეგისტრაციას, რომელიც დაშვებულია გერმანიის ბაზარზე.  დარეგისტრირდა 2020 წლის 25 მაისის N02-812/ო ბრძანებით.
