"Darman vasitalarinin dovlat qeydiyyatina alinmasi va reyestrinin aparilmas:
Qaydalar1"nin tesdiq edilmasi haqqinda

AZORBAYCAN RESPUBLIKASI NAZIRLOR KABINETININ QORARI

"Derman vasitelori haqqinda" Azarbaycan Respublikasi Qanununun tatbiq
edilmasi barads" Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral tarixli 528
nomrali Formanmnin 1.3-cii bandinin icrasmni tomin etmok magsadile Azarbaycan
Respublikasmin Nazirlar Kabineti qarara alir :

1. "Derman vasitalorinin dovlat geydiyyatina alinmasi ve reyestrinin aparilmasi
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Azarbaycan Respublikas1 Nazirlor Kabinetinin
2007-ci il 13 iyul tarixli 108 nomrali qorari ilo
TOSDIQ EDILMISDIR

Darman vasitalarinin dévlat qeydiyyatina alinmasi vo reyestrinin aparilmasi
QAYDALARI

1. UMUMI MUDDOALAR

1.1. Bu Qaydalar "Derman vasitalori haqqinda" Azarbaycan Respublikasi Qanununun
totbiq edilmasi barada" Azarbaycan Respublikas: Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral 528 nomrali
Farmaninin 1.3-cii bandina asasen hazirlanmisdir vo Azarbaycan Respublikasina idxal edilan,
Azarbaycan Respublikasinda istehsal olunan derman vasitslerinin dovlet geydiyyatina alinmasi
va dovlet reyestrinin aparilmasi qaydalarii miisyyen edir.

1.2. Bu Qaydalar xasteliklarin diaqnostikasi, profilaktikas: ve miialicasi maqgsadils istifade
edilan tibb vasitalarina (tibbi cihazlara, mamulatlara, asya vo materiallara, alot vo avadanliqlara,
tibbi reaktiv vo optik lovazimatlara) samil edilmir.

1.3. "Doarman vasitalori haqqinda" Azarbaycan Respublikasinin Qanunu ilo miiayyan
edilmis xiisusi hallar istisna olmaqla, derman vasitalori Azarbaycan Respublikasinin Sahiyye
Nazirliyi ve ya onun salahiyyat verdiyi qurumu (bundan sonra-Sshiyys Nazirliyi) terafinden
dovlet geydiyyatina alindigdan sonra Azerbaycan Respublikasinin derman vasitelarinin
reyestrino daxil edilir ve onlarin iizarina nazarat markas: yapisdirildigdan sonra Azarbaycan
Respublikasinin arazisine idxalina, Azarbaycan Respublikasinin arazisinds istehsalina, satisina,
tibbdo istifadesine icaza verilir.

1.4. "Derman vasitelori haqqinda" Azarbaycan Respublikasi Qanununa uygun olaraq
asagidaki derman vasitslari dovlet geydiyyatma almnur:

1.4.1. orijinal derman vasitalari;

1.4.2. dorman vasitalorinin analoqlar1 (generiklori );

1.4.3. dovlat geydiyyatina alinmis derman vasitalarinin yeni kombinasiyalari;

1.4.4. dovlat geydiyyat1 miiddati bitmis derman vasitalori;

1.4.5. derman vasitslorinin istehsalinda tesiredici madde kimi istifade olunan darman
maddalari (derman substansiyalar1).

1.5.Dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitslarinin geydiyyat senadlsrinds aks olunan
molumatlarda har hansi dayisiklik edilarss, hamin dayisikliklar dévlat geydiyyatina alinir.

1.6. Ovval geydiyyata alinmis dorman vasitalarinin geydiyyat sanadlorinde olan
molumatlarda edilmis dayisikliklarin dovlat geydiyyatina alinmas: barads bu Qaydalarin 3.7-ci
bandinde miisyyan edilmis miiddstde ve qaydada miiraciat edilmadikds, homin dsrman
vasitalarinin dovlat geydiyyati etibarsiz hesab olunur.

2. 9SAS ANLAYISLAR

Bu Qaydalarda asagidak: anlayislardan istifads olunmusdur:

2.1. derman vasitslarinin dévlst qeydiyyati - tibbi praktikada istifade maqsadile derman
vasitalarinin miivafiq sanadler asasinda ekspertizasi va (va ya) aparilmis sinaqlarin naticslarine
goro Azerbaycan Respublikasinda senaye {iisulu ilo istehsalina, idxalma ve tetbigine icaze
verilmasini vo miiayyon olunmus qaydada ugota alinmasini nazardas tutan todbirlar sistemi;



2.2. derman vasitalari - xiisusi farmakoloji, bioloji faalliga malik olan ve miisyyen derman
formasinda insan xastaliklarinin diagnostikasi, profilaktikasi, miialicesi, hamilsliyin qarsisinin
alinmasi, xastelerin reabilitasiyasi ve ya insan orqanizminin vaziyystinin ve funksiyalarmin
dayisdirilmasi igiin istifads edilen tebii, sintetik, biotexnoloji mangali maddalar va ya bir nege
maddanin qarisigy;

2.3. dorman maddalori (derman substansiyalar1) - insan orqanizminin veziyyatini vo
bioloji funksiyalarmi dayise bilon ve derman vasitalorinin istehsalinda istifads edilon bioloji
foalliga malik olan tebii (bitki, heyvan mansgali, mineral vo s.), sintetik va biotexnoloji mangali
maddaler;

2.4. orijinal derman vasitaleri - patentlasdirilmis 6ziinemaxsus ad ile dovriyyaye daxil
edilmis derman vasitalori;

2.5. derman vasitalarinin analoqlar1 (generiklari) - orijinal derman vasitalarinin miistasna
patent hiiquglar1 qorunan miiddat bitdikden sonra diger istehsalcilar torofindon aktiv
maddalarin eyni terkibds, dozada va formada istehsal edilmis derman vasitelori;

2.6. farmakopeya maqalesi - derman vasitalerinin keyfiyysti, qablasdirilmasi, saxlanma
soraiti vo miiddati, hamginin keyfiyystine nazarst {izro teloblori miisyyenlasdiran normativ
sonad;

2.7. geydiyyat vasigasi - dorman vasitalorinin Azarbaycan Respublikasinin arazisino
idxali, Azarbaycan Respublikasinin arazisinds istehsali, satis1 vo tibbda tetbiqi {i¢lin dovlat
orqaninin icazesini tasdiq eden senad;

2.8. geydiyyat nomroesi - derman vasitesine verilon kod nisani;

2.9. Azearbaycan Respublikasinin qgeydiyyata alinmis derman vasitalsrinin reyestri -
Azarbaycan Respublikasinin orazisine idxalina, Azarbaycan Respublikasinin arazisinda
istehsalina, satisina ve tibbda tatbiqina icazs verilon dorman vasitalarinin melumat banki;

2.10."OTC" (over the counter) kateqoriyali dorman vasitalori - hakim resepti olmadan
buraxilan derman vasitealori;

2.11. tesiredici madds - derman vasitelarinin istehsalinda istifade olunan ssas derman
maddasi (derman substansiyast);

2.12. geydiyyat senadi - derman vasitalarinin dovlet geydiyyat: {iglin arizagi torafinden
toqdim olunan derman vasitalerinin tehliikasizliyini, effektivliyini vo keyfiyyatini tosdiq eden
sonadlar toplusu.2

3. DOVLOT QEYDIYYATI UCUN MURACIOT EDILMOSi QAYDASI

3.1. Qeydiyyat miiddati bitmis dorman vasitalarinin geydiyyata alinmas: vo hamginin
avvaller geydiyyata alinmis derman vasitelarinin geydiyyat senadlarinds olan melumatlarda
bas vermis doyisikliklorin geydiyyata alinmasi moagqsadile istehsalginin miivakkil etdiyi soxs
(bundan sonra-arizagi) Sehiyye Nazirliyine meaktubla miiraciat edir.

3.2. Orizagi soalahiyyatlorini tosdiq eden etibarnamoeni Sehiyye Nazirliyine toqdim
etmalidir.

3.3. Bu Qaydalarin 1.4.1-1.4.3-ci vo 1.4.5-ci bandlorinda gostorilon hallarda derman
vasitelarinin dovlst gqeydiyyatina alinmas: maqsadils miiraciat eden eriza¢i mektuba asagidaki
sonadlari alave etmsalidir:

3.3.1. derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyat: tiglin erize (1
nomrali alavo);

3.3.2. doerman maddasinin (derman substansiyasinin) Azarbaycan Respublikasinda dovlat
geydiyyat: {i¢iin ariza (2 ndmrali alave);

3.3.3. xarici dovletds istehsal edilmis derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda



dovlst geydiyyatina alinmasi tiglin teqdim olunan senadlar toplusu (3 nomrali slavs);

3.3.4. dorman maddasinin (derman substansiyasinin) Azarbaycan Respublikasinda dovlat
geydiyyatma alinmasi tigiin toqdim olunan senadlsr toplusu (4 nomrali slave);

3.3.5. ¢6lka daxilinds istehsal edilmis derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda
dovlat geydiyyatina alinmast {igiin toaqdim olunan senadlar toplusu (5 ndmrali alava).

3.4. Bu Qaydalarin 1.4.4-cii bandinda gostarilon halda arizagi avvalki dovlat geydiyyatinin
qliivvada olma miiddatinin bitmasine an ¢oxu 120 taqvim giinii qalmis Sehiyye Nazirliyina
derman vasitesinin yeniden dovlet qgeydiyyatina alinmasi moaqsedils maktubla mdiiraciat
etmolidir. Orizagi bu miiddat arzinds derman vasitasinin yeniden dovlst geydiyyatina alinmasi
magsadilo miiraciat etmadikds, hamin derman vasitasinin dovlet geydiyyat: iimumi qaydada
aparilir.

Darman vasitesinin yenidon dovlat geydiyyatina alinmasi maqgsadilo toqdim edilmis
moktuba asagidaki sanadlar alave olunmalidir:

3.4.1. derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyat: {igiin arize (1
nomrali alavo);

3.4.2. xarici dovletds istehsal edilmis derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda
yenidan dovlat geydiyyatina alinmasi iiglin taqdim olunan sanadlar toplusu (6 nomrali alave);

3.4.3. olke daxilinds istehsal edilmis derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda
yenidan dovlat geydiyyatina alinmasi tiglin taqdim olunan sanadlar toplusu (7 ndmrali alave).

3.5. Orizagi derman vasitesinin yeniden dovlst geydiyyatina alinmasi magsadils vaxtinda
miiraciat etmisdirss, lakin avvalki dovlet geydiyyat1 barads vesigenin qiivveds olma miiddati
bitonadak hemin sexse ondan asili olmayan sebebler iiziinden yeniden dovlet geydiyyati
barada vasiqe verilmoamisdirse, dovlat geydiyyat1 barads avvelki vesiqe Sehiyys Nazirliyi
torafinden bu Qaydalarin 7-ci bélmasinds nazards tutulmus gerarlardan biri qabul edilonadak
0z qlivvesini saxlayir.

3.6. Orizagi geydiyyata alinmis ve geydiyyat miiddati bitmemis derman vasitelarinin
geydiyyat senadlerinde edilmis dayisikliyin qeydiyyata alinmasi magsadile vaxtinda miiraciat
etmisdirse, lakin arizaciden asili olmayan sebablar tiziinden dayisikliyin qeydiyyata alinmasi ve
ya geydiyyata alinmasindan imtina edilmasi haqqinda gorar gebul edilmemisdirss, dovlat
geydiyyati barada avvalki vesige Sehiyys Nazirliyi torafinden bu Qaydalarin 7-ci bélmasinda
nazarda tutulmus goararlardan biri gebul edilonadak 6z qiivvesini saxlayir.

3.7. Bu Qaydalarin 1.5-ci bandinds gostarilen hallarda srizagi texiresalinmadan (en geci
istehsalg1 torafinden dayisiklik edilmasi barade qgerar gebul edildiyi tarixden sonraki 3 ay
arzinds) Sahiyye Nazirliyine ovvel geydiyyata alimmig derman vasitesinin qeydiyyat
sonadlarinds olan malumatlarda edilmis dayisikliklarin dévlat geydiyyatina alinmasi maqgsadila
moaktubla miiraciat etmali vo maktuba asagidaki senadlari alava etmalidir:

3.7.1. derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyat: {i¢iin ariza (1
nomrali alavo);

3.7.2. derman vasitesinin dozasinda doayisiklik edildiyi halda ve derman vasitesinin har
bir ndvbati dozas1 geydiyyata toqdim edildiyi halda:

3.7.2.1. derman vasitasinin istehsal olundugu 6lkada yeni doza il geydiyyata alinmasi
hagqinda sanadin notarial qaydada tasdiq olunmus surati;

3.7.2.2. derman vasitesinin yeni dozada klinikayaqadar tadqiqatlar:1 ve klinik sinaqlar
(tadgiqatlar1 ve smaqlar1 aparan icragi terafinden imzalanmis ve miiassisenin rehbari tarafinden
tosdiq olunmus) haqqinda hesabat. Xarici 6lkslar ticlin kserosuratlor tedqiqatlar1 ve smaqlar
aparmis miiassisonin rahbari voe sifarisci torafinden tesdiq edilir;

3.7.2.3. derman vasitesinin keyfiyyotino nozarat iizro farmakopeya maqalesi ve ya
normativ sanadlarin layihasi;

3.7.2.4. istehsalg1 torafinden yeni dozada olan derman vasitesine verilmis keyfiyyat



sertifikaty;

3.7.2.5. derman vasitasinin istifadasi ti¢tin tolimat;

3.7.2.6. gqablasdirmanin va onun eskizlarinin niimunsalari, istifadesine aid telimatlar, elace
do onlarin elektron variantlari;

3.7.3. qgablagdirma (gqabda olan dozalarin sayi) doayisdirildiyi halda ve har novbati
gablasdirma geydiyyata alindigda:

3.7.3.1. derman vasitasinin istifadasi tiglin yeni tolimat;

3.7.3.2. gqablagdirmanin va onun eskizlarinin niimunsalari, istifadesine aid telimatlar, elace
do onlarin elektron variantlari;

3.7.3.3. istehsalg1 torafinden yeni qablasdirmada olan derman vasitasine verilmis keyfiyyat
sertifikati;

3.7.3.4. derman vasitesinin keyfiyyotine nozarst {izro normativ senadlords edilon
doayisikliklarin layihasi;

3.7.4. derman vasitasinin ad1 dayisdirildiyi halda:

3.7.4.1. istehsal olundugu 6lkads derman vasitasinin adinin geydiyyati hagqinda senadin
notarial qaydada tesdiq olunmus surati;

3.7.4.2. dorman vasitesinin adinin dayisdirilmasinin sababini asaslandiran arayis;

3.7.4.3. dorman vasitasinin istifadasi ii¢lin yeni talimat;

3.7.4.4. gqablasdirmanin va onun eskizlarinin niimunsloari, istifadasine aid telimatlar, elaco
ds onlarin elektron variantlari. Darman vasitesinin adi istehsalgi 6lkeds hemin derman
vasitesinin qgeyds almmis adina uygun gslmirss, bu halda dsrman vasitasinin geydiyyat:
barada arize yalniz derman vasitesinin ad1 Sehiyys Nazirliyi ils razilasdirildigdan sonra qabul
edilir;

3.7.5. derman vasitesinin istifadesi {i¢lin telimata yeni gostarisin, yeni totbiq tisulunun
daxil edildiyi halda:

3.7.5.1. derman vasitasinin istifadesi iiglin yeni talimat;

3.7.5.2. gqablagdirmanin ve onun eskizlarinin niimunolori, istifadesine aid talimatlar, elace
do onlarin elektron variantlari;

3.7.5.3. derman vasitesinin yeni gosterisi {izra klinik sinaqlar haqqinda (sinag1 aparan
icragi torafindon imzalanmis vo miiassisonin rahbori terafindon tasdiq olunmus) hesabatlar.
Xarici olkalar iiglin kserosuratlar sinaqglari aparmis miiassisonin rohbari ve sifarisgi torafinden
tosdiq olunur;

3.7.6. dorman vasitesinin istifadesi ti¢iin telimatdan oavvoallor nazards tutulmus
gostarislorin, totbigedilms tisullarmin ¢ixarildigr halda:

3.7.6.1. dorman vasitasinin istifadasi ii¢lin yeni talimat;

3.7.6.2. gqablasdirmanin va onun eskizlarinin niimunsloari, istifadasine aid telimatlar, elace
ds onlarin elektron variantlari;

3.7.6.3. gostoarislorin va tatbigedilma tisullarinin ¢ixarilmasinin vacibliyini miisayyean edsn
molumatlar (agkar edilmis oslave tosirler, totbigedilmenin naticalori, klinik moalumatlar,
gostarislorin v tatbigedilma tisullarmin ¢ixarilmas: barada salahiyyetli milli teskilatin garari);

3.7.7. derman vasitasinin torkibinde olan ronglayici, sabitlosdirici maddalards,
aromatizatorlarda, hab vo kapsulun ortiik komponentlarinds slave vo doayisikliklor edildiyi
halda:

3.7.7.1. avvaller geydiyyata alinmis derman vasitesinin ve yeni toqdim olunan dsrman
vasitasinin biomenimsanilmasi hagqinda miiqayisali malumat;

3.7.7.2. derman vasitesinin sabitliyini tasdiq eden malumat;

3.7.7.3. avvallar geydiyyata alinmis derman formalarinin torkibinin farmakopeya maqalasi
va normativ sonadlarle miiayyan edilmis keyfiyyot gostaricilorinin miiqayisali cadvali;

3.7.7.4. derman vasitasinin bir seriyasi ti¢lin keyfiyyot sertifikat;



3.7.7.5. derman vasitasinin istifadesi tiglin yeni talimat;

3.7.7.6. qablagdirmanin ve onun eskizlarinin niimunolori, istifadesine aid talimatlar, elaco
do onlarin elektron variantlari;

3.7.8. tesiredici maddenin, komakg¢i maddanin ve ya hazir derman vasitasinin keyfiyystina
nazarat izro normativ sanadlardas dayisiklik edildiyi halda:

3.7.8.1. yeni normativ sanadlar;

3.7.8.2. avvalki va sonraki sinaqlarin miiqayisali cadvali;

3.7.8.3. derman substansiyasinin, komoak¢i maddenin ve hazir derman vasitasinin
keyfiyyot sertifikati;

3.7.9. ilkin gablasdirma materiali deyisdirildiyi halda ve her novbeti noév qablasdirma
geydiyyata alindiqda:

3.7.9.1. yeni qablasdirma materialina aid normativ senadlar;

3.7.9.2. yararliliq miiddati orzinde dayisdirilmis qablasdirmada derman vasitasinin
sabitliyini tesdiq eden ve normativ senadlerle miisyyen edilmis keyfiyyot gostoricilorinin
miiqayisali codvali;

3.7.9.3. derman vasitasinin istifadasi ti¢tin tolimat;

3.7.9.4. gqablasdirmanin va onun eskizlarinin niimunalari, istifadasine aid telimatlar, elaco
ds onlarin elektron variantlari;

3.7.10. darman vasitasinin istehsal prosesina alave va dayisiklik edildiyi halda:

3.7.10.1. svvalki istehsal prosesinin qisa tesviri;

3.7.10.2. slave edilmis dayisiklikler gostarilmakls, yeni istehsal prosesinin qisa tesviri;

3.7.10.3. normativ sanadlarin layihasi (eger qarisigin torkibi deyismisdirsa);

3.7.10.4. hazir dorman vasitasinin keyfiyyat sertifikati;

3.7.11. doarman vasitasinin yararliliq miiddati doayisdirildiyi halda:

3.7.11.1. normativ sonadlorin gostericilorine osasen dorman vasitasinin sabitliyini
tosdigloyen biitiin mealumatlar;

3.7.11.2. derman vasitasinin istifadasi tigiin yeni tolimat;

3.711.3. derman vasitesinin qablasdirilmasmin ve onun eskizlorinin niimunsalari,
istifadasine aid talimatlar, elaco ds onlarin elektron variantlari;

3.7.12. darman vasitasinin saxlanma goraiti dayisdirildiyi halda:

3.7.12.1. yeni saxlanma soraitinds vo yararlilhiq miiddastinds sabitliyini tosdiq edan vo
normativ sanadlarle miiayyan edilmis keyfiyyst gostaricilorinin miiqayisali codvali;

3.7.12.2. derman vasitasinin istifadasi tigiin yeni tolimat;

3.712.3. derman vasitesinin qablasdirilmasmin ve onun eskizlorinin niimunsalari,
istifadasine aid talimatlar, eloco ds onlarin elektron variantlari.

3.7.13. Darman maddasinin (derman substansiyasinin) ve ya hazir derman vasitasinin
keyfiyyotino nazarat metodikas: (iisulu) deyisdirildiyi halda, yeni metodikanin avvalki ils
ekvivalent oldugunu ve ya 0z daqiqliyi ilo avvalkindan {istiin oldugunu tesdiq edsn yeni
metodikanin validasiyasinin neticalari taqdim olunur;

3.7.14. derman vasitesinin istehsalgisinin adi ve ya tinvani deyisdirildiyi halda ve har
novbati istehsalat sahasi geydiyyata alindiqda:

3.7.14.1. izah maktubu;

3.7.14.2. istehsalat lisenziyasi;

3.7.14.3. etibarli istehsalat tocriibesi sertifikati;

3.7.14.4. qablagdirmanin va onun eskizlarinin niimunsalari, istifadesins aid telimatlar, elaco
doa onlarin elektron variantlari.

3.8. Senadlar iki niisxods toqdim olunmalidir: bir niisxa - istehsalgi torafinden tortib
olunan sanadlar (rosmi senadlarin notarial qaydada tesdiq olunmus suratloari ile birlikds) ve bir
niisxa - hamin senadlarin Azarbaycan veo ya rus diline torciima olunmus va arizagi torafinden



tosdiq olunmus varianti.

3.9. Aparilmis smnaqlarin naticeleri haqqinda hesabat smagmn icragis1 terafinden
imzalanmali ve bels smaqlar1 aparmis tegkilatin rehberinin imzas1 ve mohiirii ile tesdiq
edilmoalidir. Xaricds istehsal olunmus derman vasitalari {i¢lin bu ciir hesabatin surati oarizagi
torafindan tasdiq edilir.

3.10. Orizagi Sahiyys Nazirliyine oarize vo bu Qaydalarla miisyyen edilmis senadlarls
yanasi, dovlat geydiyyatina toqdim olunmus dorman vasitesinin ve hamin derman vasitesinin
istehsalinda istifade edilon derman maddasinin (derman substansiyasinin) niimunalarini
togdim etmoalidir. Derman vasitesinin niimunasi satig tiglin nezerds tutulmus formada 5
qutudan ibarat, hoamin derman vasitesinin istehsalinda istifade edilon derman maddasinin
(dorman substansiyasinin) niimunasi ise tigdafelik analizin aparilmasi iiglin kifayat qoader
hacmds taqdim olunmalidir. Narkotik ve bahali (1 niimunanin giymati 30 manatdan baha olan)
darman vasitslsrinin, o ctimladen homin derman vasitasinin istehsalinda istifads edilon dorman
maddasinin (derman substansiyasinin) niimunsalari birdafslik laborator analizi tigiin lazim olan
miqdarda teqdim olunur.

3.11. Darman vasitesinin markalanmas1 (ilkin ve yekun qablasdirma) bu Qaydalarin 8
nomrali alavasinda nazardas tutulmus talablars uygun olmalidir.

3.12. Darman vasitasinin istifadasine aid telimat (miitaxassislor ii¢tin) bu Qaydalarin 9
nomrali alavasinda nazardas tutulmus talablars uygun olmalidir.

3.13. Darman vasitesinin istifadasina aid tslimat (istehlakgilar tigiin) bu Qaydalarin 10
nomrali slavasinds nazards tutulmus taleblars uygun olmalidar.

3.14. Toqdim edilmis senadlorin ve bu senadlordaki moalumatlarin diizgiinliiyiine gore
arizaci masuliyyat dastyir.

3.15. Darman vasitasinin dovlat geydiyyatina alinib - alinmamasindan asili olmayaragq,
dovlat geydiyyatina alinmagq iigiin toaqdim olunmus senadler ve niimunalar geri qaytarilmair.

3.16. Sehiyye Nazirliyi arizagi terafinden taqdim edilmis va arizaginin kommersiya sirrinoa
aid olan msalumatlarin maxfiliyine gore Azerbaycan Respublikasinin miivafiq
qanunvericiliyinds nazardas tutulmus qaydada masuliyyet dasiyir.

3.17. Orizagi dovlat geydiyyatinin istonilon marhalssinda geydiyyatdan imtina eds bilar.
Bu halda dovlet geydiyyatina alinmaq tiig¢lin taqdim olunmus senadler ve niimunalor geri
qaytarilmair.

4. DOVLOT QEYDIYYATI UCUN TOQDIM EDILMiS SONODLORIN iLKIN
EKSPERTIZASI

4.1. Dovlat geydiyyatina toqdim olunmus orize ve bu Qaydalarda neazards tutulmus
sonadlor ve niimunsler catismazliglar olmadigr halda, Sehiyye Nazirliyi torafinden xiisusi
kitabda geyde alinmagqla, ilkin ekspertiza {i¢lin qobul edilir vo arizagiye bu barads bildiris
toqdim edilir.

4.2. Tlkin ekspertizanin aparilmasi maqsadile arizagi bu Qaydalarin 4.1-ci bendinde
gostorilmis bildirisi aldiqdan sonra, 5 is giinii arzinde Sshiyye Nazirliyi il ilkin ekspertizanin
aparilmasi barado miiqavile baglamalidir. Miiqavilode aparilacaq ekspertizanin hacmi,
miiddati, xidmatin doayari ve diger miivafiq sortlor 0z oksini tapmalidir. Miiqavilo
baglandigdan sonra, oriza¢i 15 bank giinii orzinds ilkin ekspertizanin dayerini Sehiyya
Nazirliyinin bank hesabina 6demalidir.

4.3. Sehiyys Nazirliyi ilkin ekspertizanin dayerinin 6denildiyi giinden baslayaraq, 15
toqvim gilinti miiddatinds dovlst geydiyyati maqgsadleri {igiin gabul edilmis sonadlerin ve
niimunalerin ilkin ekspertizasmi heyata kegirir. Ilkin ekspertiza zamam darman vasitasinin



dovlet geydiyyatinin moaqgsedauygunlugu ve taqdim edilmis senadlordeki msaslumatlarin
dolgunlugu arasdirilir.

4.4. Tlkin ekspertiza zamani arizagi torafinden taqdim olunmus senadlords uygunsuzluq
va sohv agkar edildikds, habelo hamin senadlordaki malumatlar geydiyyata toqdim olunmus
dorman vasitesinin keyfiyyatini, tohliikasizliyini va effektivliyini tosdiglomok {iciin kifayat
etmadikds, Sohiyye Nazirliyi orizaciden olave senadlerin toqdim olunmasmi, sshv ve
uygunsuzluglarin aradan qaldirilmasini taleb eds bilar.

4.5. Olava senadlarin taqdim olunmasi, sehv ve uygunsuzluglarin aradan qaldirilmasinin
toskil edilmasi iiglin arizagiys 90 toqvim giinii vaxt verilir. Bu miiddat ilkin ekspertizanin bu
Qaydalarin 4.3-cli bandinds nazards tutulmus miiddastine aid edilmir. Sorgu verildiyi giinden
baslayaraq, 90 teqvim gilinti orzinde oalave senadlor taqdim olunmadiqda, sshv ve
uygunsuzluglar aradan qaldirilmadiqda ilkin ekspertizanin aparilmas: dayandirilir, senad vo
nimunoalor arizagiya qaytarilir. Senad ve nilimunoalor geri qaytarildigi halda, ilkin
ekspertizanin arizagi terafinden 6denilmis dayeri geri qaytarilmur.

4.6. Senad ve niimunslari geri qaytarilmis derman vasitesi arizagi terafinden gelacekda
yeniden dovlst geydiyyatina taqdim edils bilar.

4.7. Tlkin ekspertizanin naticalarins asasen Sshiyys Nazirliyi asagidaki gerarlardan birini
gobul edir:

471. sonad ve niimunalerin Azarbaycan Respublikast Sahiyye Nazirliyinin
ixtisaslagdirilmis ekspertiza miiassisosine ekspertizaya gondarilmasi haqqinda;

4.7.2. derman vasitasinin dovlet geydiyyatindan imtina haqqinda.

48. Senad ve niimunslerin dovlst geydiyyati moaqsedlari iiclin ixtisaslagdirilmig
ekspertizaya gondorilmasi haqqinda qorar gebul edildiyi halda, arizagiye bu barads bildiris
verilir.

4.9. Sohiyye Nazirliyi senadlorin ilkin ekspertizasinin naticalorine osasen darman
vasitasinin dovlst geydiyyatindan asagidaki hallarda imtina edir:

4.9.1. avvallor dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitesinin avvalki adin1 saxlamaq
sortils, yeni adla geydiyyata alinmasi tiglin orize verildikds. Eyni zamanda, orijinal derman
vasitasinin istehsalgisi orijinal derman vasitasile eyni torkibds, formada ve dozada basqa bir ad
altinda derman vasitesi istehsal edirss, derman vasitalorinin har ikisi dovlat geydiyyatina alina
bilar;

4.9.2. Azarbaycan Respublikasinda artiq geydiyyatdan kegmis ticarat adi altinda diger
derman vasitasi dovlat geydiyyatina toqdim edildikds;

4.9.3. artiq dovlst geydiyyatma alinmis orijinal derman vasitesinin lisenziya sahibinin
icazasi olmadan diger soxs terafinden eyni adla (Umumdiinya Sshiyye Taskilat1 terafinden
tovsiyo edilmis beynolxalq patentlosdirilmemis addan istifade olunmasi hallar1 istisna
edilmakls) dovlat geydiyyatina taqdim edildikds;

4.9.4. toqdim olunmus senadlar ve niimunsler "Darman vasitalori haqqinda" Azarbaycan
Respublikas: Qanununun ve bu Qaydalarin talsblarine cavab vermadikda.

5. DOVLOT QEYDIYYATI UCUN TOQDIM EDILMIS SONODLORIN
IXTISASLASDIRILMIS EKSPERTIZASI

5.1. Darman vasitalarinin dovlat geydiyyatina alinmasi maqsadils arizagi bu Qaydalarin
4.8-ci bandinds gosterilmis bildirisi aldiqdan sonra, 5 is giinii arzinde Azarbaycan Respublikasi
Sehiyys Nazirliyinin ixtisaslasdirilmis analitik-ekspertiza mdiiossisesi ilo ekspertizanin
aparilmasi hagqinda miiqavile baglamalidir.

Miiqaviloda aparilacaq ixtisaslasdirilmis ekspertizanin hacmi, miiddati, xidmatin dayeri



va diger miivafiq sartler 6z aksini tapmalidir. Miiqavile baglandiqdan sonra, srizagi 60 bank
glinii orzinds ixtisaslagdirilmis ekspertizanin dayerini Sehiyys Nazirliyinin bank hesabina
odemealidir.

5.2. Ixtisaslasdirilmis ekspertiza derman vasitesinin laborator smagindan, normativ
texniki senadlarinin \C kliniki-farmatoksikoloji sinaqlarinin naticalarinin
giymatlondirilmasindan ibaratdir.

5.3. Ixtisaslagdirilmis ekspertiza arizagi torafinden ixtisaslagdirilmis ekspertizanin dayeri
ddenildikdan sonra, 180 teqvim giiniindan ¢ox olmayan miiddst erzindas hayata kegirilir.

5.4. Bu Qaydalarin 1.4.4-cii bandinds nazards tutulmus halda derman vasitelorinin
yeniden dovlst geydiyyati {iciin taqdim olunmus senadlarin ve bu Qaydalarin 1.5-ci bandinds
nazarda tutulmus hallarda geydiyyat senadlarinds olan malumatlardaki dayisikliklorin dovlat
geydiyyatt {iclin toqdim olunmus senadlarin ixtisaslasdirilmis ekspertizasi orizagi torafinden
ixtisaslasdirilmis ekspertizanin dayeri 6danildikden sonra, 90 toqvim giintinden ¢ox olmayan
miiddat arzinds hayata kegirilir.

5.5. Ehtiyac oldugu hallarda aparilan ixtisaslasdirilmis ekspertizanin predmeti {izro
Sehiyyas Nazirliyi erizagiden slave melumatlar ve reaktivlar telab eds bilar.

5.6. Olave moalumatlarin va reaktivlerin toqdim edilmasi tiglin orizagi torafindon sorf
olunmus vaxt ixtisaslasdirilmis ekspertizanin bu Qaydalarin 5.3-cii veo 5.4-cii bandlerinda
nazards tutulmus miiddastlorine aid edilmir. 9lave malumatlar sorgu verildiyi giinden
baslayaraq, 90 teqvim giinii arzinde arizagi tarafinden taqdim edilmadikds, ixtisaslagdirilmis
ekspertizanin aparilmasi dayandirilir.

Ixtisaslagdirilmis ekspertizanin aparilmasi dayandirildiqda, erizegi tersfinden teqdim
olunmus senad ve niimunoalor, hamg¢inin ixtisaslasdirilmis ekspertizanin arizagi torafindon
0doenilmis dayoeri geri qaytarilmair.

5.7. Ixtisaslagdirilmis ekspertizasi dayandirilmis derman vasitesi erizagi terafinden
golacakds yeniden dovlst geydiyyatina taqdim oluna bilar.

5.8. Ixtisaslagdirilmis ekspertizanin naticolori iizro hesabat Azerbaycan Respublikast
Sehiyys Nazirliyinin ixtisaslagdirilmis ekspertiza miisssisasi torafinden Sshiyys Nazirliyine
toqdim olunur.

6. DOVLOT QEYDIYYATI UCUN TOQDIM EDILMIiS SONODLORIN
OLAVO IXTISASLASDIRILMIS EKSPERTIZASI

6.1. Ixtisaslagdirilmis ekspertizanin naticalari dovlat geydiyyatina taqdim edilmis darman
vasitasinin senaye tisulu ils istehsalina, Azarbaycan Respublikasina idxalina va tibbi tacriibada
totbigine icaze verilmosi ticlin yetoarli olmadigl, derman vasitesinin keyfiyyeti, tohliikesizliyi ve
effektivliyi tam siibuta yetmadiyi hallarda, Sehiyys Nazirliyi ixtisaslasdirilmis ekspertizanin
naticalari iizro hesabat taqdim olundugu giinden etibaran 10 teqvim giinii erzinde homin
dorman vasitasinin Azarbaycan Respublikas: Sehiyye Nazirliyinin Farmakoloji ve Farmakopeya
Ekspert Surasma olave ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasi {i¢iin gondarilmasi barada
gorar gobul edir. Qararin bir niisxasi arizagiys taqdim olunur.

6.2. Olave ixtisaslagdirilmis ekspertiza orizaginin toqdim etdiyi senadlarin
ekspertizasindan, ixtisaslagdirilmis ekspertizanin tortib etdiyi hesabatin gostericileri iizre
aparilan ekspertizadan va (ve ya) derman vasitalarinin laborator analizinden ibaratdir.

6.3. Olava ixtisaslagdirilmis ekspertiza 30 toqvim giiniinden ¢ox olmayan miiddat arzinda
hayata kegirilir.

6.4. Ehtiyac oldugu hallarda, Azarbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyinin Farmakoloji
vo Farmakopeya Ekspert Surasi aparilan ekspertizanin predmeti {izrs orizeciden olave



moalumatlar taleb eda bilar.

6.5. ©lave malumatlarin toaqdim edilmasi tigiin arizagi torafinden sarf olunmus vaxt alave
ixtisaslagdirilmig ekspertizanin bu Qaydalarin 6.3-cii bendinde neazeards tutulmus miiddstine
aid edilmir. 9lave malumatlar sorgu verildiyi glinden baslayaraq, 90 teqvim giliniinadak
miiddat orzinds arizagi terafinden taqdim edilmadikds, alave ixtisaslasdirilmis ekspertizanin
aparilmasi dayandirilir.

6.6. Olava ixtisaslagdirilmis ekspertizanin aparilmas: dayandirildiqda, arizagi torafinden
toqdim olunmus senad ve niimunslar geri qaytarilmar.

6.7. Olava ixtisaslagdirilmis ekspertizas1 dayandirilmis derman vasitasi arizagi torafinden
golacakds yeniden dovlst geydiyyatina taqdim oluna bilar.

6.8. Olave ixtisaslasdirilmis ekspertizanin naticolori tiizro hesabat Azarbaycan
Respublikas:t Sehiyya Nazirliyinin Farmakoloji ve Farmakopeya Ekspert Surasi torafinden
Sehiyya Nazirliyine toqdim olunur.

7. OLAVO IXTISASLASDIRILMIS EKSPERTIZANIN NOTIiCOLORI UZRO
QORARIN QOBUL EDILMOSI

7.1. Sehiyya Nazirliyi ixtisaslasdirilmis ekspertizanin, bu Qaydalarin 6-c1 bolmasinda
gostarilmis hallarda ise Azarbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyinin Farmakoloji vo
Farmakopeya Ekspert Surasinin tartib etdiyi hesabat asasinda, hesabatin tortib edildiyi giinden
etibaren 15 teqvim giinii arzinds asagidaki qerarlardan birini gebul edir:

7.1.1. derman vasitasinin dovlst geydiyyatina alinmas1 haqqinda;
7.1.2. derman vasitasinin dovlat geydiyyatina alinmasindan imtina edilmasi haqqinda.

8.DOVLOT QEYDIYYATINDAN iMTINA EDILMONIN OSASLARI

8.1. Sehiyya Nazirliyi derman vasitelorinin dovlet geydiyyatindan asagidaki hallarda
imtina edir:

8.1.1. taqdim edilmis senadlerds haqgigeate uygun olmayan melumat agkar edildikds;

8.1.2. derman vasitesinin terkibinds Azarbaycan Respublikasinin erazisinde tatbiqi
gadagan edilmis madds olduqda;

8.1.3. taqdim olunmus senadlards gostarilon kemiyyet va keyfiyyot gostaricilori hagiqgate
uygun olmadiqda;

8.1.4. terapevtik effektivlik stibut olunmadiqda;

8.1.5. derman vasitesinin  tohliikesizliyinin, effektivliyinin ~ voe  keyfiyyotinin
giymatlandirilmesi tizrs aparilmis klinik smagqlar ve diger tadqgiqatlar menfi natice verdikds;

8.1.6. gqeydiyyat prosesinds ciddi kenar tasirlor askar edildikds;

8.1.7. istehsal¢1 miiassisonin yoxlanilmasinin naticalari tizro manfi ray verildikds;

8.1.8. ixtisaslagdirilmis ekspertizanin vo (vo ya) Azarbaycan Respublikasi Sohiyye
Nazirliyinin Farmakoloji ve Farmakopeya Ekspert Surasinin apardigi alave ixtisaslagdirilmis
ekspertizanin naticalari {izra manfi roy verildikdao.

8.2. Darman vasitasinin dovlet geydiyyatina alinmasindan imtina edilmasi hagqinda qarar
gobul edildiyi halda, bu barada arizagiys yazili formada asaslandirilmis cavab verilir.

9. DOVLOT QEYDIYYATI HAQQINDA VOSIiQONIN VERILMOSI

9.1. Darman vasitasinin dovlat geydiyyatina alinmasi haqqinda garar gebul edildiyi halda,
arizacgiye 15 taqvim giinii arzinds bu Qaydalarin 11 némreli slavesinds gosterilmis formada



geydiyyat vesiqesi verilir.

9.2. Bir derman vasitesinin bir ne¢o derman formas: eyni zamanda dovlst geydiyyatina
alindiqgda, har bir derman formasina ayrica qeydiyyat vesiqasi verilir.

9.3. Miixtelif olkslarde yerlagon bir nece miisssisede istehsal olunan dsrman vasitasi
dovlat geydiyyatina alindiqda, har bir miiassisada istehsal olunan derman vasitesine ayrica
geydiyyat vesiqesi verilir.

9.4. ©vval dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitesinin dozasi dayisildikde ve har
novbati doza qgeydiyyata alindiqda, qablasdirilma (qabda olan dozalarin say1) deyisildikds va
har novbeti qablasdirilma qgeydiyyata alindiqda, dsrman vasitasinin ad1 va (ve ya) hiiquqi soxs-
istehsalg1 dayisildikds (hiiquqgi sexsin-istehsal¢inin adinin ve ya tinvaninin dayisilmasi) ve har
novbeati istehsalat sahasi qeydiyyata alindiqda, ilkin qablasdirilma dayisildikda ve har novbati
nov qablagdirilma geydiyyata alindigda, derman vasitesinin torkibindaki renglayici,
sabitlasdirici maddalards, aromatizatorlarda, hab va kapsulun 6rtiitk komponentlarindaki slave
vo dayisikliklar, derman vasitesinin torkibindoki slave maddalerin dayisilmasi dovlet
geydiyyatma alindiqda, geydiyyat vasigasinin yeni blanki tartib olunur. Yeni blankda avvalki
geydiyyat nomraesi ve dayisikliyin dovlet geydiyyatinin tarixi gostarilir. Belo hallarda qeydiyyat
vasigasinin qiivvada olma miiddati avvalki geydiyyat tarixi ilo miiayyenlasdirilir.

Qeydiyyat senadlorinde diger nov dayisikliklor edildikds, dovlet qeydiyyati yeni
geydiyyat vesigesi tortib olunmadan aparilir.

10. DOVLOT QEYDIYYATININ QUVVODO OLMA MUDDOTI

Darman vasitalorinin dovlat geydiyyati 5 (bes) il miiddatinda qiivvada olur. Bu miiddat
bitdikdan sonra derman vasitslori yeniden dovlat geydiyyatina alinmalidir.

11. DORMAN VASITOSININ iSTIFADOSINO AID TOLIMATIN TOSDIiQ
OLUNMASI VO DORMAN VASITOSININ “HOKIM RESEPTI OLMADAN
BURAXILAN DORMAN VASITOLORININ SIYAHISI”NA AiD EDILMOSI

11.1. Darman vasitesinin istifadasine aid telimat ixtisaslasdirilmis ekspertizadan sonra
Azarbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyinin Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasi
torafindan tasdiq edilir.

11.2. Darman vasitesinin "Hekim resepti olmadan buraxilan derman vasitalarinin
siyahisi"na aid olunmasi Azarbaycan Respublikasi Sshiyye Nazirliyinin Farmakoloji ve
Farmakopeya Surasi torafindan toyin edilir.

12. DORMAN VASITOLORININ REYESTRININ APARILMASI

12.1. Azarbaycan Respublikasinda dovlst geydiyyatina alinmis derman vasiteleri Sehiyye
Nazirliyi torafinden "Azarbaycan Respublikasinin derman vasitalarinin reyestri'na daxil edilir.

12.2. Reyestra dorman vasitesi haqqinda asagidaki gostaricilor daxil edilir:

12.2.1. ticarat ady;

12.2.2. beynolxalq patentlesdirilmamis ads;

12.2.3. buraxilis formas;

12.2.4. istehsalgy;

12.2.5. dovlat geydiyyatinin tarixi, ndmrasi va qiivveda olma miiddati.

12.3. Darman vasitesinin dovlat geydiyyati logv edildikds, hamin derman vasitosi
reyestrden ¢ixarilir.



12.4. Qeydiyyat (reyestr) malumatlar1 derman vasitelerinin reyestri kitabinda yazilr.
Darman vasitalarinin reyestri kitab1 kagiz ve elektron variantlarda tartib edilir.

12.5. Kag1z dasiyicisinda olan reyestr kitab1 mohkam cildlenir, qaytanlanir ve mohiirlenir.
Hor bir reyestr kitabi ilin avvelinda tartib edilir ve novbeti il yenisi ils avaz olunur.

12.6. Darman vasitalarinin reyestr kitabinin elektron varianti forma ve mazmun etibarila
kag1z dasiyicilardan forqlonmir.

12.7. Istonilan saxs reyestrds ona aid olan ve onu maraqglandiran malumatlarla tanis ola
bilar.

13. DOVLOT QEYDIYYATININ LOGV EDILMOSININ OSASLARI

13.1. Sehiyye Nazirliyi derman vasitesinin dovlat geydiyyatini asagidaki hallarda lagv
edir:

13.1.1. geydiyyat senadlerinde olan mealumatlardaki dayisikliklerin geydiyyata alinmasi
lictin ariza verilmadikds;

13.1.2. dovlst geydiyyati fiiciin taqdim olunmus senadlerds uygunsuzluqlar agkar
edildikds;

13.1.3. dovlat geydiyyati ii¢iin toqdim olunmus senadlards hagigate uygun olmayan
molumat agkar edildikdo;

13.1.4. geydiyyata alinmis derman vasitasinin insanlarin hayatina ve saglamhigima tohliiks
yaratdig1 barads selahiyyatli orqanlarin garar1 olduqda;

13.1.5. geydiyyata alinmis derman vasitesinin qeydiyyat miiddsti arzinds respublikaya
idxal olunan ve ya 0Olke daxilinds istehsal olunmus ii¢ seriyasinin keyfiyyot standartlarinda
uygunsuzluq askar edildikds;

13.1.6. dovlat qeydiyyatindan sonraki dovrda ciddi kenar tesirlar askar edildikds.

13.2. Dovlat geydiyyat1 lagv edildiyi ve derman vasitesi "Azarbaycan Respublikasinin
dorman vasitelarinin reyestri"ndon ¢ixarildig1 halda, Sehiyye Nazirliyi miivafiq gerarmn gebul
edildiyi tarixden sonraki 5 is glinii arzinds arizagiys bu barads yazili melumat gondarir.



"Darman vasitslarinin dévlat geydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
1 ndmroali OLAVO

Azarbaycan Respublikasinda dorman vasitasinin dévlat qeydiyyatina alinmasi ii¢iin
ORIZoO

1.  Darman vasitasinin qeydiyyati prosedurunun névii (lazim olani qeyd etmak):

a) geydiyyat O

b) yenidan geydiyyat o

c) avvallar geydiyyata alinmis derman vasitslarinin qeydiyyat senadlerinds o
dayisikliklerin geydiyyati

2. Sifarisci 6lka
Istehsalc1 6lka

Istehsal¢inin tinvam
Darman vasitasinin lisenziya sahibi (taleb olunan halda)
Darman substansiyasini istehsal eden sirkat
Doarman vasitesinin ticarat adi

Tasiredici madda(lar) (beynalxalq patentlasdirilmamis adi, dozasi)

® NSO W

9.  Komoakg¢i madda(lar) (miqdari)

10. Darman vasitasinin formasi, standart qablagdirma (ilkin ve yekun), qablasdirmada dozalarin say:
gostarilmakla

11. Darman vasitasinin asas sinonimlari
12. Derman vasitasinin istifads qaydas1 (daxils, inyeksiya va s.)

13. Istifadasine aid asas gostorislor

14. ATC kodu
15. Yararliliq middati
16. Saxlanma soraiti

17. *Darman vasitasinin geydiyyata alindig1 vaxtdan har hansi dayisiklik olmusdursa, hamin dayisiklik
gostoarilir

18. *Darman vasitasinin son dafe Azarbaycan Respublikasinda qeydiyyata alinma tarixi va qeydiyyat
nomrasi

19. *Derman vasitelarinin qeydiyyat senadlerinde edilmis dayisikliklerin névii

Qeydlar:
1. Sifarisci derman vasitesinin effektivliyine, tehliikasizliyine ve keyfiyyatine gérs masuliyyet dasiyzr, elace do
geydiyyat materiallarinda olan mealumatlarin diizgiinliiyiine zemanat verir.

2.17-ci va 18-ci bendler geydiyyat miiddsti bitmis derman vasitalerinin yeniden qeydiyyati zamamni
doldurulur.

3.19-cu band avvallor geydiyyata alinmis derman vasitesinin qeydiyyat senadlarinda dayisikliklarin
geydiyyati zamani doldurulur.



"Darman vasitalarinin dévlst qeydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
2 nomrali OLAVO

Azarbaycan Respublikasinda dorman maddasinin (derman substansiyasinin) dévlat
qeydiyyatina alinmasz iiciin

ORizO

1.Darman maddasinin geydiyyati prosedurunun novii (lazim olani qeyd etmak):

a) geydiyyat O

b) yenidan geydiyyat O

c) avvallar geydiyyata alinmis derman maddasinin qeydiyyat senadlarinda o
dayisikliklerin geydiyyati

2. Sifarisci 6lka

3. Istehsalci 6lka

4. Istehsalcinin tinvani

5. Darman maddasinin ad1

6. *Dorman maddoesinin (derman substansiyasinin) geydiyyata alindigi vaxtdan her hans: deyisiklik
olmusdursa, hamin dayisiklik gostarilir

7. Darman maddasinin son dafe Azarbaycan Respublikasinda qeydiyyata alinma tarixi ve qeydiyyat
nomrasi

8. Yararliliq miiddati

9. Saxlanma goraiti

10. Qablagdirma

Qeydlar:

1. Sifarisci derman maddasinin keyfiyystine gore masuliyyet dasiyir, eloce do qeydiyyat materiallarinda olan
malumatlarin diizgiinlityiine zemanat verir.

2. 6-c1 va 7-ci bandler geydiyyat miiddati bitmis derman maddalarinin yeniden geydiyyat1 ve ya geydiyyat
sanadlerindeki dayisikliklerin qeydiyyati zamani doldurulur.



“Darman vasitalarinin dovlst qeydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalarina
3 némroali OLAVO

XARICI DOVLOTDO ISTEHSAL OLUNAN DORMAN VASITOSININ
AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA DOVLOT QEYDIiYYATINA ALINMASI
UCUN TOQDIM OLUNAN SONODLORIN SIYAHISI (QEYDIYYAT SONODLORI)

1. Darman vasitasinin geydiyyata alinmasi tigiin Azarbaycan dilinds tertib edilmis arizs (1
nomrali alavo).

2. Miiayyen qaydada tartib edilmis miiraciat maktubu.

3. Darman vasitosinin rosmi statusu haqqinda malumat:

3.1. derman vasitesinin istehsal olundugu olkeda geydiyyata alinmasi haqqinda senad
(osli va ya notarial gaydada tesdiqlonmis surati);

3.2. istehsalg terafinden tesdiglonmis derman vasitesinin diger Olkelsrde geydiyyata
alinmas1 haqqinda senad (ehtiyac olduqda, gqeydiyyat vesigelerinin notarial qaydada
tosdiglonmis surati).

3.3. lisenziyaya osason buraxilan derman vasitasi {i¢lin - lisenziya verenin icazeasinin
notarial qaydada tesdiglonmis surati;

3.4. derman vasitesinin istehsal1 iiglin lisenziya ve (vo ya) etibarli istehsalat tacriibasine
uygun soraitds istehsal olunmasini tesdiq edan sanad (esli ve ya notarial qaydada tesdiglonmis
surati).

4. Darman vasitasinin istifadasine aid telimat (9 nomrali alava).

5. Kimyavi, farmakoloji v bioloji sinaqglar hagqinda senadlar:

5.1. normativ senadlara (monoqrafiya, farmakopeya, istehsal¢inin senadlari) asaslanan bir
darman formasmin tarkibine daxil edilmis biitiin inqrediyentlarin miqdar1 gostarilmekls, daqiq
torkibi, o climladen komakg¢i maddalar, renglayici maddslar, aromatizatorlar, stabilizatorlar ve
sair;

5.2 istehsal¢1 torafindan tasdiglonmis derman vasitasinin istehsal prosesinin qisa sxemi;

5.3. derman substansiyasinin vo komoak¢i maddalarin keyfiyyatine nazarat iizro normativ
sanadler. Immunobioloji derman vasitelari {iciin istehsalinda istifade olunan stamm ve
substratlarin keyfiyyotino olan teloebler ve nazarst metodunun dolgun ve atrafli tosviri
(embrionlarin, hiiceyralorin becarilma xatlari);

5.4. agoer hazir derman vasitasinin keyfiyystine nezaret tizre normativ senadler derman
formas: ti¢lin nazards tutulmus keyfiyyot parametrlorine uygun deyilss, istehsal prosesinin ara
morhalalerinds aparilan sinaglar hagginda melumat. Immunobioloji derman vasitaleri iiciin
yarimfabrikatlarin keyfiyyatina nazarat iisullar1 haqqinda malumat;

5.5. hazir derman vasitasinin keyfiyyotine nazaret {izra normativ senadlar;

5.6. keyfiyyato nazarest lizro metodikalarin validasiyasmin aparilmasi haqqinda arayis
(istehsalg1 torafinden tasdiglonmis);

5.7. dorman substansiyasina ve hazir derman vasitasinin bir seriyasma verilon keyfiyyot
sertifikatlarinin istehsalg1 torafindan tasdiglonmis niimunalari (immunobioloji derman vasitelori
ticlin bes ardicil seriyaya).

6.Qablagdirmanin, etiketin ve onlarin eskizlerinin Azarbaycan ve ya ingilis dilinds
markalanmis niimunslari (8 nomrali slava), istifads tolimati (10 nomrali slave), elace ds onlarin
elektron variantlari.

7.Darman vasitasinin sabitliyi haqqinda smaqlarin naticalari (2 seriya).

8.Istehsalc terafinden tesdiglonmis biomenimsamanin (bioekvivalentliyin) miiayyen



edilmasi tiglin aparilan tadqgiqatlar (derman vasitelarinin analoqlar - generiklar ti¢iin) haqqinda
sonadler (immunobioloji derman vasiteleri tiglin qarsiligh svezolunma hagqinda msalumat vo
miiqayiseli qiymsatlandirilms).

9. Tarkibinda genetik baximdan dayisdirilmis orqanizmlar olan derman vasitslorinin atraf
miihita tesiri riskinin giymatlondirilmasinin naticalari.

10. Istehsalgi terafinden tesdiglenmis farmakotoksikoloji smaqlarin senadleri (orijinal
darman vasitalari tigiin):

10.1. toksikoloji tesirin Oyrenilmesi haqqinda hesabat (birdafelik doza ve tekrar doza
istifada olunarken);

10.2. reproduktiv funksiyanin dyranilmesi haqqinda hesabat;

10.3. embrional, fetal va perinatal zoharlonmanin dyranilmasi haqqinda hesabat;

10.4. mutagenliyin 6yranilmasi haqqinda hesabat;

10.5. kanserogenliyin dyranilmasi haqqinda hesabat;

10.6. teratogenliyin dyranilmesi haqqinda hesabat;

10.7. farmakodinamikanin &yrenilmasi haqqinda hesabat. Immunobioloji derman
vasitalari tiglin reaktogenliyin dyranilmasi haqqinda hesabat;

10.8. farmakokinetikanin dyranilmesi haqqinda hesabat. Immunobioloji derman vasitalari
ti¢lin spesifik aktivliyin 6yranilmasi haqqinda hesabat;

10.9. yerli reaksiyanin (toksikliyin) dyranilmesi haqqinda hesabat. Immunobioloji derman
vasitelari tiglin vaksinlarin immunogenliyinin dyranilmasi haqqinda hesabat.

11. *Istehsalc1 torafinden tosdiglonmis klinik smnaqlarin hesabati (elmi nesr veo
molumatlar). "[n vivo" istifads olunan immunobioloji derman vasitalarinin klinik, immunoloji,
profilaktik effektivliyi ve "In vitro" istifade olunan immunobioloji derman vasitalarinin
diaqnostik effektivliyi haqqinda senadlar:

11.1. derman vasitasinin klinik sinagimin aparilmas: haqqinda hesabat;

11.2. derman vasitasinin tatbiqginin tacriibasi hagqinda adsbiyyat;

11.3. derman vasitasinin tahliikessizliyi haqqinda hesabat.

Qeydloar:

Homeopatik darman vasitslari {i¢iin kliniki sinaqlar hagqinda senadlarin taqdim olunmasina ehtiyac yoxdur.
Eyni zamanda, homeopatik derman vasitelarine timumi senadlar asagidaki telablare uygun olmalidir:

a) xiisusi terapevtik gostorislori olmamaly;

b) tesiredici madde miiayyan qatili ve halletma daracesine malik olmals;

¢) yalniz xarice va ya peroral yolla tatbiq olunmalidir.



"Doarman vasitalorinin dovlat geydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalar1’na
4 nomrali OLAVO

AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA DORMAN MADDOSININ (DORMAN
SUBSTANSIYANIN) DOVLOT QEYDIYYATINA ALINMASI UCUN TOQDIM
OLUNAN SONODLORIN SiYAHISI (QEYDIYYAT SONODLORI)

1. Darman maddssinin geydiyyata alinmas {iciin Azarbaycan dilinds tertib edilmis arize
(2 ndmrali alavo).

2. Istehsalgi torafinden miieyyen qaydada tertib edilmis miiraciat maktubu.

3. Darman maddasinin (derman substansiyasinin) istehsal olundugu 6lkada geydiyyata
alinmasini tasdiq edan sanad (asli ve ya notarial qaydada tesdiq olunmus surati).

4. Istehsalc1 tarafindan tesdiglonmis derman maddasinin (derman substansiyasinin) diger
Olkalorde geydiyyata alinmas: haqqinda senad (ehtiyac olduqda, geydiyyat vesigelerinin
notarial qaydada tasdiq olunmus surati).

5. Darman maddasinin (derman substansiyasinin) etibarli istehsalat tacriibasinin
toloblarine uygun seraitds istehsalini tosdiqloayan sertifikat vo (ve ya) istehsali iigiin lisenziya
(osli va ya notarial qaydada tesdiq olunmus surati).

6. Dorman maddasinin (derman substansiyasinin) istehsalinin (sintezinin) istehsalgt
torafinden tesdiglenmis qisa sxemi.

7. Darman maddssinin (derman substansiyasmin) keyfiyystine nazaret tizrs normativ
sonadlar.

8. Istehsalginin derman maddasine (dsrman substansiyasina) verdiyi keyfiyyat
sertifikatinin niimunosi (istehsalg1 tarafindan tasdiglonmis).



"Darman vasitalarinin dovlst qeydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
5 némrali OLAVO

OLKO DAXILINDO ISTEHSAL OLUNAN DORMAN VASITOSININ
AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA DOVLOT QEYDiYYATINA ALINMASI
UCUN TOQDIM OLUNAN SONODLORIN SiYAHISI

(QEYDIYYAT SONODLORI)

1. Darman vasitasinin geydiyyata alinmasi ii¢lin Azarbaycan dilinda tortib edilmis arizs (1
nomrali alavo).

2. Istehsalgi torafinden miisyyen qaydada tertib edilmis miiraciat maktubu.

3. Darman vasitasinin istehsali {iciin lisenziyanin surati.

4. Tasdiq edilmis tacriiba-senaye reqlamenti.

5. Dorman vasitasinin istifadosi tiglin tolimat.

6. Qablasdirmanin, etiketin vo onlarin eskizlarinin niimunaolari, istifadssine aid telimat,
elaca do onlarin elektron variantlari.

7. Darman vasitesinin istehsal tisulunun tasviri (istehsalin qisa sxemi).

8. Miivaqqpti farmakopeya maqalasinin layihasi.

9. Darman vasitasinin keyfiyyat sertifikat.

10. Darman vasitasinin sabitliyi hagqinda sinaglarin naticalari.

11. Biomanimsamanin, bioekvivalentliyin dyranilmasi haqqinda hesabat (orijinal derman
vasitalerinin analoqlar1 - generiklari {igiin). immunobioloji derman vasitalori tiglin qarsiligh
avezolunma haqqinda malumat ve miiqayiseli giymatlandirmsa).

12. Tarkibinds genetik baximdan dayisilmis orqanizmlsr olan derman vasitalarinin straf
miihita tosir riskinin qiymatlondirilmasi hagqinda mealumatlar.

13. Istehsalgi terafinden tesdiglonmis farmakotoksikoloji smaqlarin senadleri (orijinal
darman vasitalari tigiin):

13.1. toksik tasirin dyrenilmasi haqqinda hesabat (birdsfslik ve tokrar doza yeridildikds);

13.2. reproduktiv funksiyanin dyranilmesi haqqinda hesabat;

13.3. embrional, fetal va perinatal zoharlonmanin dyranilmesi haqqinda hesabat;

13.4. mutagenliyin 6yranilmasi haqqinda hesabat;

13.5. kanserogenliyin dyranilmasi haqqinda hesabat;

13.6. teratogenliyin dyranilmasi haqqinda hesabat;

13.7. farmakodinamikanmn Oyrenilmesi haqqinda hesabat; immunobioloji darman
vasitalari tiglin reaktogenliyin dyranilmasi haqqinda hesabat;

13.8. farmakokinetikanin dyrenilmasi haqqinda hesabat; immunobioloji derman vasitslari
ti¢lin spesifik aktivliyin 6yranilmasi haqqinda hesabat;

13.9. yerli reaksiyanin Oyrenilmasi haqqinda hesabat; immunobioloji derman vasitalori
ticlin vaksinlarin immunogenliyinin dyranilmasi haqqinda hesabat.

14. Klinik smagqlarin aparilmasi hagqinda hesabat (orijinal derman vasiteleri {igiin). "In
vivo" istifade olunan immunobioloji derman vasitelari {iciin kliniki, immunoloji, profilaktik
effektivliyi; "In vitro" istifade olunan immunobioloji derman vasitaleri iigiin diagnostik
effektivliyi haqqinda sanadlar.

15. Darman vasitasinin tatbiqi haqqinda adabiyyat.



"Darman vasitalarinin dovlst qeydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalari'na
6 nomroli OLAVO

XARICI DOVLOTDO iSTEHSAL OLUNAN DORMAN VASITOSININ
AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA YENIDON DOVLOT QEYDIYYATINA
ALINMASI UCUN TOQDIM OLUNAN SONODLORIN SiYAHISI

(QEYDIYYAT SONODLORI)

1. Qeydiyyat miiddati bitmis derman vasitesinin yeniden qeydiyyata alinmas: {igiin
Azarbaycan dilinda tartib edilmis arizs (1 nomrali alava).

2. Istehsalgi torafinden miisyyen qaydada tertib edilmis miiraciat maktubu.

3. Darman vasitesinin rasmi statusu hagqinda malumat:

3.1. derman vasitesinin istehsal olundugu 6lkads geydiyyata alinmasi haqqinda senad
(osli va ya notarial qaydada tesdiq olunmus surati);

3.2. istehsalgi torafindon tosdiqlonmis derman vasitesinin diger olkelards geydiyyata
alinmas1 haqqinda senad (ehtiyac olduqda, geydiyyat vasigalarinin notarial qaydada tasdiq
olunmus surati);

3.3. lisenziya ilo buraxilmis derman vasitalari tiglin - lisenziya vereanin icazasi (osli ve ya
notarial qaydada tesdiq olunmus surati);

3.4. etibarli istehsalat tocriibasine uygun seraitde derman vasitasinin istehsalini tasdiq
edoan sonad vo (vo ya) istehsali {i¢lin lisenziya (asli vo ya notarial qaydada tesdiq olunmus
surati).

4. Kimyaovi, farmakoloji sinaqlarin aparilmasi haqqinda sanadlar:

4.1. normativ senadlsre (monoqrafiya, farmakopeya, istehsal¢inin senadleri) ssaslanan bir
darman formasmin tarkibine daxil edilmis biitiin inqrediyentlarin miqdar1 gostarilmekls, daqiq
torkibi, o climladen komakg¢i maddalar, renglayici maddslar, aromatizatorlar, stabilizatorlar ve
s.;

4.2. hazir derman vasitasinin keyfiyyatins nazaret izro normativ senadlar;

4.3. istehsalg1 torafinden tosdiglonmis derman substansiyasina ve hazir derman vasitasine
verilen keyfiyyat sertifikatlarinin niimunsalari (bir seriyaya).

5. Darman vasitasinin istifadasi {i¢lin talimat.

6. Qablasdirmanin Azarbaycan, tiirk, rus ve ya ingilis dilinde markalanmasmin va
istifadasina aid telimatin Azarbaycan dilinde niimunalari (kagiz vo elektron dasiyicisinda). 3

7. Qeydiyyat qovlugunda 5 il arzinds dayisiklik aparilmamasi haqqinda arayis-siibut.
Ogor dayisiklik edilmisdirsa, hamin senadin yeni bélmasi taqdim olunur.

8. Klinik sinaqlarin sanadlari: derman vasitesinin klinik tetbiqi ve tohliikasizliyi haqqinda
sonuncu 5 il arzinds alinan mealumat ve hesabat.



"Darman vasitelorinin dovlst geydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalari'na
7 nomrali O LAVO

OLKO DAXILINDO ISTEHSAL OLUNAN DORMAN VASITOSININ
AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA YENIDON DOVLOT QEYDIYYATINA
ALINMASI UCUN TOQDIM OLUNAN SONODLORIN SiYAHISI

(QEYDIYYAT SONODLORI)

1. Qeydiyyat miiddati bitmis derman vasitesinin yeniden qeydiyyata alinmas: {i¢iin
Azarbaycan dilinda tartib edilmis arize (1 nomrali alava).

2. Miiayyan qaydada tartib edilmis miiraciet maktubu.

3. Hazir derman vasitasinin keyfiyyotine nazaret {izra normativ senadlar.

4. Istehsalg1 torafinden tesdiglonmis derman substansiyasina ve hazir derman vasitasine
verilan keyfiyyot sertifikatlarinin niimunslari (bir seriyaya).

5. Qeydiyyat qovlugunda 5 il arzindas heg bir dayisiklik edilmadiyi haqqinda arayis-siibut.
Ogar dayisiklik edilmisdirss, hamin senadin yeni bélmasi teqdim olunur.

6. 5 il arzinds derman vasitesinin klinik tatbiqi ve tahliikssizliyi haqqinda slds edilmis
yeni malumat va hesabat.



"Doarman vasitalorinin dovlat geydiyyatina alinmasi
v reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
8 nomrali OLAVO

DORMAN VASITOSININ MARKALANMASINA OLAN TOLOBLORIN
SIYAHISI

1. *Yekun gablasdirmada, o olmadiqda, ilkin qablasdirmada (etiketds) asagidak:
moalumatlar Azarbaycan, tiirk, rus ve ya ingilis dilinds gostorilmalidir: 4

- istehsal¢imin adi, 6lks, tinvani, onun ticarat nisani;

- dorman vasitasinin ticarat (patentlosdirilmis) ads;

- derman vasitasinin beynalxalq (patentlesdirilmeamis) ads;

- dorman formasi;

- gqablasdirmada olan dozalarin sayi;

- aktiv komponentlarin ad1 ve keamiyyat torkibi, kdmak¢i maddalarin siyahisi. Parenteral
yeridilmasi, oftalmoloji va xarice istifadasi nazards tutulmayan derman vasitelorinin komakgi
maddalarinin biitiin siyahisinin istifads tiglin talimatda gostarilmasina icaza verilir;

- buraxilma qaydalar1: reseptsiz vo ya "hokim tayinati ilo gebul etmak" yazisi;

- saxlanma soraiti;

- seriyasi;

- yararliliq miiddati.

Har fordi qablasdirmada istifadasina aid telimat olmalidir.

* Yazilardak: moalumat eyni olmagla, 1-ci bandda gostorilon informasiyamn bir neca dilda
yazilmasina yol verilir.

2. Asa@ida gosterilon hallar istisna olmagqla, ilkin ve yekun qablagdirmada eyni
informasiya olmalidir.

yekun gablagdirmaya yerlagdirilon blisterds gostarilonlor:

- istehsal¢iin ad1 (onun ticarat nisani);

- dorman vasitasinin ticarat (patentlosdirilmis) ads;

- seriyasi;

- yararliliq miiddati.

kigik olgiilii ilkin gablagsdirmada (etiketds) gostarilonlar:

- derman vasitasinin ticarat (patentlagdirilmis) ads;

- aktiv komponenti;

- dorman vasitasinin terkibindaki maddalarin siyahis1 vo kemiyyat torkibi;

- istifadas qaydasy;

- seriyasi;

- yararliliq miiddati.



"Darman vasitelarinin dovlst qeydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
9 nomroli OLAVO

DORMAN VASITOLORININ iSTIFADOSINO AiD TOLIMATA
MUTOXOSSISLOR UCUN) OLAN TOLOBLORIN
SIYAHISI

1. Darman vasitesinin beynslxalq (patentlesdirilmemis) adinin gosterilmasi ilo miisayist
olunan ticarat ad1. ©9gar dorman vasitasi bir ne¢o formada buraxilmisdirsa ( mas., yeni dogulan
usaqlar tictin, boytikler {iglin), biitlin bu moalumatlar derman vasitesinin adi ilo yanasi
gostarilmalidir.

* Istifadeye aid telimat reseptls ve reseptsiz buraxilan derman vasitalerine ve malumat
adebiyyatinda, xiisusi tibbi nasrlards istifads olunur.

2. Umumi xarakteristikast:

Umumdiinya  Sehiyys Togkilati terafinden  maslehat  goriilmiis  beynalxalq
(patentlasdirilmomis) ads;

dorman formasinin osas fiziki, kimyavi xassolori geyd olunmagqla, hazir darman
formasinin qisa xarakteristikasi.

3.Toarkibi:

tosiredici maddenin kimyavi ad1 ve ya timumi gabul olunmus ad1 ve onun bir dozada vo
yaxud bir qablasdirmada miqdari (qramla ve ya milliqgramla);

komoakci maddalarin siyahisi, kamiyyet torkibi.

4. Beynolxalq tosnifata uygun hazir derman formas.

5.Darman vasitesinin anatom-terapevtik-kimyavi tesnifatina (bundan sonra - ATC) ve
onun sarti kodla teyinatina asasan konkret qrupa maxsus olmasi barads malumat.

6. Farmakoloji xtisusiyyati:

farmakodinamika. Darman vasitasinin miialicovi xiisusiyyatlarini va onun siibut olunmus
vo ehtimal olunan oalave effektlorini sortlondiron asas mexanizmlor gostorilir ve hamginin
darman vasitasinin insan orqanizmina tasirinin basqa xiisusiyyetlari tosvir oluna bilar;

farmakokinetika. Terkibinde biomanimsame haqqinda, derman vasitelarinin toxumalar
vo orqanlar arasmnda bodliinmasi, metabolizmi, eliminasiya xiisusiyyetlori ve s. malumatlar
dasiyir, elaca doa bu gostaricilarin miixtslif pozulmalari olan pasiyentlards tesvirini verir.

7. Istifads iigiin gostarislor. Darman vasitelarinin miialicavi effekti olan biitiin siibut
olunmus (statistik asaslandirilmis) xastaliklar, sindromlar va simptomlar gosterilir. Profilaktika,
diagnostika ve ¢oxprofilli tosir aspektinda totbigi zamani, derman vasitasinin istifadesine dair
rekombinasiyalar geyd olunur.

8. Istifade qaydast ve dozasi. Qabul yollari, doza (birdafslik, sutkaliq, kurslugq, maksimal
icazo verilon, zoharli ve s.), gabul qaydasi, kurslar arasinda fasilonin miimkiinliyii ve
moagsadauygunlugu, tokrar kurslarin say1 gostarilir.

9. Olava tosirlor. Xostonin dorman vasitasilo miialicosi zamani bas vera bilon veo ya
prognozlagdirila bilen biitiin arzuolunmaz hal ve fasadlarin daxil edildiyi vacib bélmalarden
biri sayilir.

10. Oks gostariglor. Darman vasitesinin istifadesi zamami nezerde tutulan ve
prognozlasdirilan qadagalar miimkiin gedar daha dolgun gostorilir.

11. Dozanmn hadden artiq olmasi. Dozanin artirilmasi ve ya orqanizmin hassashiginin
artmasi zamani asas klinik gostoricilor. Dozamin artirilmasi zamani vacib olan tadbirlerin



goriilmasi (ilk tacili yardim, patogenetik va ya simptomatik miialica).

12. Xiisusi gostorislor. Qeyri-standart tedbirlerin goriilmesini telob eden (tetbiginin
xiisusiyystlari, ayri-ayr1 kateqoriyalara aid olan xestalards, usaqlarda, hamilslik ve laktasiya
dovriinde qadinlarda ve s.) orqanizmls derman maddssinin qeyri-tipik qarsiligh tasiri,
orqanizmin funksional gostaricilarine ve yaxud davranisina tasiri, alkoqolla, tiitiinls, gida ile vo
s. qarsiligh tasiri haqqinda malumat verilir.

13. Bagqa dorman vasitalori ilo qarsiligh tasiri. Basqa derman vasitslari ilo birge gebulu
zamani qarsiligh tasirin son klinik effekti gostorilir.

14. Saxlanma soraiti ve yararliliq miiddati. Daqiq temperatur serhadi (parametri) vo
darman vasitesinin yararliliq miiddeti gosterilir.

15. Buraxilma qaydasi. Darman vasitasinin buraxilma qaydas: reseptlo va ya reseptsiz
hayata kegirilir.

16. Qablagdirma. Darman vasitasinin dozasi ve derman formasi.

17. istehsalgmm ads, 6lks, onun ticarat nisani, tinvani.



"Doarman vasitalorinin dovlat geydiyyatina alinmasi
va reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
10 némroali OLAVO

DORMAN VASITOLORININ iSTIFADOSINO AID TOLIMATA
(ISTEHLAKCILAR UCUN) OLAN TOLOBLORIN
SIYAHISI

1. Darman vasitalarinin istifadasine aid telimatin matni Azarbaycan dilinds va istehlakgi
tglin aydmn sgokilde tertib olunmalidir. Istifade telimatmna asagidaki moelumatlar daxil
edilmalidir:

1.1. Darman vasitesina dair malumatlar:

darman vasitesinin ad1 istehsal¢i torafinden verilmisdirss, homin derman vasitasinin adi
onun beynoalxalq adinin gostarilmasi ilo miisayiat olunur;

agor derman vasitesi bir ne¢o derman formasinda ve (vo yaxud) tesir qiivvasina gors
forgloanan bir neg¢o formada buraxilirsa (masalan: yeni dogulmuslar, usaqglar, boytikler {igiin), bu
moalumat derman vasitasinin adi ils yanag: gostarilir;

*hor derman formasi {igiin derman vasitesinin terkibinds olan inqrediyentlorin adi,
kamiyyoet torkibi verilir;

*istehlakg1 torafinden basa diisiilon terminologiyada farmakoterapevtik qrupu ve ya tasir
tipi gostarilir;

* derman vasitasinin lisenziya sahibinin ad1 ve {invani, istehsalginin adi ve tinvani qeyd
olunur.

1.2. Istifadesi {igiin gostariglor:

darman vasitasinin diizgilin qobul edilmasi ii¢iin lazim olan malumatlar:

oks gostoariglor;

gobul edarken ehtiyat qaydalari;

digor derman vasitelori ilo qarsilighh tesiri, hemginin derman vasitelorinin tasirini
dayisdirs bilacok diger maddslarls (mas. tiitiin, alkoqol, gida mahsullar1) qarsiligh tesiri;

xtisusi gostarislor.

1.3. Toqdim olunan malumatlar:

bazi kateqoriyali istehlakgilarin xiisusiyyotlori nazare alinmalidir (maselon: usaqlar, hami-
lalik vo laktasiya dovriinds qadinlar, yashlar, diger nov patologiyali xastelar);

darman vasitslorinin effektli vo tohliikesiz istifadesinda vacib olan komak¢i maddalar
haqqinda mealumat: aks etdirmolidir;

agor ehtiyac varsa, derman vasitasinin avtomobil ve ya potensial tohliiksli mexanizmlari
idars etmoak qabiliyyetina tasir etmasi haqqinda vacib malumati oks etdirmalidir.

1.4. Darman vasitalarinin diizgiin gebulu haqqinda vacib malumatlar:

* doza;

* qobul qaydalar1 va tisuly;

agor lazim olarsa, derman vasitasinin xiisusiyystinden asili olaraq, hemginin sutkanin
miioyyen vaxtlarini gostormakls, derman vasitasinin gebulunun ardicilliglary;

miialico miiddati (eger miiddat mahdudlasdirilibsa);

dozadan artiq gebul olunduqda, lazimi tedbirlar (mas. ilk tibbi yardim ve simptomatik
miialice todbirlori) gormak;

darman vasitesi vaxtinda gebul edilmayibss, goriilmali tadbirlar;

lazim olarsa, derman vasitesinin gabulunun dayandirilmasindan sonra ola bilacak effekt



hagqinda gostoris.

2. Darman vasitesinin adi gebulu zamani miisahide olunan slave tasir, eloca de onlarin
aradan qaldirilmast {igiin todbirlorin gdriilmesi. Istifade telimatinda geyd olunmayan slave
tosirlor miisahide olunduqda, bu barada xastonin onu miialico eden hakime miiraciat etmasi
tovsiya olunmalidir.

3. * Etiketda gostarilon yararliliq miiddatina istinad, elace da:

gostarilmis tarixden sonra derman vasitasindon istifadenin tohliikali olmasi barads
xabardarhgq;

xtisusi gartlor (egar vacibdirss);

derman vasitasinin vizual yararsiz slamatlari haqqinda xabardarliq (egar bels hal varsa).

Qeyd: Bu Qaydalarin slavalarinin "OTC" kateqoriyalt derman vasitalari {i¢iin isarasi olan bandlarinda
gostarilen sanadlerin mévcudlugu vacibdir.
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QEYDIYYAT VOSiQOSi Ne
REGISTRATION CERTIFICATE Ne

Vosiqgo verilir /This certificate is issued to

Istehsalc1 6lke /Manufacturer, country

Azarbaycan Respublikasinin Sshiyys Nazirliyi derman vasitasinin dévlat geydiyyatina alinmasin tasdiq edir
/Is hereby certified that the Ministry of Health of the Republic of Azerbaijan
has registered the medicinal product

Darman vasitasinin ticarat ad1/ trade name of the medicinal product

Tesiredici maddasler (beynalxalq patentlosdirilmamis adi, dozas1) dosage /active ingredient(s) (international
nonproprietary name)

Komakci maddsler /excipients

Darman formasi, standart qablagsdirma /pharmaceutical form, standard packaging

Bu geydiyyat vesigesi gosterilon derman vasitalerinin dévlet teraefinden satinalinmasina zemanat vermir /This
certificate does not guarantee this medicinal product purchase.

Qeydiyyat tarixi/ Etibarlidir/
Date of the registration ___ 20 Valid 20

Imza ve mohiir / signature, seal
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QEYDIYYAT VOSIiQOSi Ne
REGISTRATION CERTIFICATE Ne

Vasiqga verilir /This certificate is issued to

Istehsalcr 6lka /Manufacturer, country.

Azarbaycan Respublikasinin Sshiyye Nazirliyi derman maddasinin (derman substansiyasmin) dovlet
geydiyyatina alinmasini tesdiq edir //Is hereby certified that the Ministry of Health of the Republic of Azerbaijan has
registered the pharmaceutical substance

Darman maddasinin ad1 /name of the pharmaceutical substance

Azarbaycan Respublikasinin Sehiyys Nazirliyinin qerarmna asasen onun senaye istehsalinda istifada
olunmasina icazas verilir /In accordance with the resolution of the Ministry of Republic of Azerbaijan it is authorised
to be use in pharmaceutical manufacture.

Bu geydiyyat vasiqasi gosterilen derman maddasinin dovlast tarafinden satinalinmasina zemanat vermir /This
certificate does not guarantee this pharmaceutical substance purchase.

Qeydiyyat tarixi/ Etibarlidar/
Date of the registration ___ 20 Valid 20

Imza ve mohiir /signature, seal



ISTIFADO OLUNMUS MONBO SONODLORININ SiYAHISI

1. 12 iyul 2013-cii il tarixli 178 nomrali Azerbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin Qarari
(“Azarbaycan” qazeti, 14 iyul 2013-cii il, Ne 152, Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik
Toplusu, 2013-cii il, Ne 07, madds 875)

2. 16 dekabr 2016-c1 il tarixli 513 némroli Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin Qarar1 (“Xalq”
qozeti, 18 dekabr 2016-c1 il, Ne 281, Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu, 2016-c1
il, Ne 12, madds 2232)

3. 13 mart 2019-cu il tarixli 89 némrali Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin Qarar1 (“Xalq”
qozeti, 16 mart 2019-cu il, Ne 61)

QORARA EDILMIiS DOYISIKLIK VO OLAVOLORIN SiYAHISI

112 iyul 2013-cti il tarixli 178 nomrali Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin Qarar1
(“Azarbaycan” qazeti, 14 iyul 2013-cii il, Ne 152, Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu,
2013-cii il, Ne 07, madds 875) ils tesdiq edilmis “Darman vasitelarinin dovlst qeydiyyatina alinmasi ve
reyestrinin aparilmas: Qaydalar1”nin 1.3-cii bandins “va onlarin” sozlsrinden sonra “iizerine nazarst
markasi yapisdirildiqdan sonra” sozlari slava edilmisdir.

213 mart 2019-cu il tarixli 89 nomrali Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin Qsrar1 (“Xalq”
gozeti, 16 mart 2019-cu il, Ne 61) ilo “Derman vasitelorinin dovlet geydiyyatina alinmasi ve reyestrinin
aparilmasi Qaydalari”nin 2.12-ci, 4.4-cii, 6.1-ci bandlarinds ve 8.1.4-cii, 8.1.5-ci yarimbandlerinds ismin
miivafiq hallarinda “samaralilik” s6zii ismin miivafiq hallarinda “effektivlik” sozii ilo avaz edilmisdir.

3 16 dekabr 2016-c1 il tarixli 513 nomreli Azerbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin Qorari
(“Xalq” qozeti, 18 dekabr 2016-c1 il, Ne 281, Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu,
2016-c1 il, Ne 12, maddes 2232) ilo 6 nomrali oalave - “Xarici dovlstds istehsal olunan derman vasitesinin

Azarbaycan Respublikasinda yenidon dovlet geydiyyatina alinmasi {i¢iin taqdim olunan sanadlerin
siyahis1 (qeydiyyat senadlori)’min 6-c1 hissesine “Qablasdirmanin Azarbaycan,” sozlarinden sonra
“tiirk,” sOzi olave edilmisdir.

4 16 dekabr 2016-c1 il tarixli 513 némrali Azarbaycan Respublikas1 Nazirlor Kabinetinin Qorar1
(“Xalq” qozeti, 18 dekabr 2016-c1 il, Ne 281, Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu,
2016-c1 il, Ne 12, maddes 2232) ils 8 nomrali slava - “Darman vasitasinin markalanmasina olan talablerin
siyahis1”nin 1-ci hissesins “Azarbaycan,” soziinden sonra “tiirk,” sozii slaves edilmisdir.
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