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QO9RAR

“Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi”’nin

tasdiq edilmasi haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Nazirlar

Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 nomrali Qararinda
dayisiklik edilmasi barada

Azarbaycan Respublikasi Konstitusiyasinin 119-cu maddasinin
sakkizinci abzasini rehbar tutaraq, “Darman vasitelari haqqginda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununda dayisiklik edilmasi barada”
Azarbaycan Respublikasinin 2023-ct il 14 iyul tarixli 979-VIQD
nomrali Qanununun tatbigi ve “Darman vasitaleri hagginda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununun tatbiq edilmasi barada”
Azarbaycan Respublikasl Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral tarixli 528
nomrali Farmaninda dayisiklik edilmasi haqqinda” Azsrbaycan
Respublikasi Prezidentinin 2023-cl il 15 avqust tarixli 2298 nomrali
Farmaninin 2.2.4-ct yarimbandinin icrasini teamin etmak magqgsadilo
Azarbaycan Respublikasinin Nazirlor Kabineti qarara alir:

“Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi”’nin
tosdig edilmasi haqgqginda” Azarbaycan Respublikasi Nazirlar
Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 nomrali Qararinda
(Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu, 2019, Ne 12,
madda 2083 (Cild 1) asagidaki dayisikliklar edilsin:

1. Adina ve 1-ci hissaya “ekspertizasinin” sézlindan sonra “, 0
cumladan sadalaesdiriimis ekspertizasinin” sdzlari alave edilsin.

2. Hemin Qeorarla tasdig edilmis “Darman vasitalarinin
ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi” tzra:

2.1. adina “ekspertizasinin” soéziinden sonra “, o cumladan
sadslasdirilmis ekspertizasinin” sézlari alava edilsin;

2.2. 1-ci hissa uzra:



2.2.1. 1.1-ci bandda “6.1-2-ci” sozleri “6-1.2-ci” stzlari ila avaz
edilsin vo hamin banda “ekspertizasinin” stzindan sonra “, 0
cumladan sadalasdiriimis ekspertizasinin” sdzlari alava edilsin;

2.2.2. 1.2-ci banddan “tesiredici maddalara, substansiyalara
(bundan sonra - aktiv aczacliliq ingrediyentlarina),” sozlari va “hazir”
s6zu ¢ixarllsin;

2.2.3. 1.3-ci bendde “geydiyyatindan kecmis” sozlori
“geydiyyatina alinmis” sozleri ila, “hakim resepti” stzlari “resept” s6zii
ile avaz edilsin va hamin banddan “hazir” s6zu ¢ixarilsin;

2.2.4. asagidaki mazmunda 1.3-1-ci band alave edilsin:

“1.3-1. Qanunun 6-2-ci maddasina asasan darman vasitasinin
xarici (beynalxalg) geydiyyatinin taninmasi ila slagadar darman
vasitolarinin sadalasdirilmis ekspertizasi aparilir va bu magsadle
Qanunun 6-2.2-ci maddasinda nazarda tutulmus sanadlarin haqiqiliyi
yoxlanilir. Xarici (beynalxalq) geydiyyati taninmis darman vasitasinin
idxall ile slagadar Qanunun 9-1.14-cii maddasine asasan hayata
kecirilon derman vasitalarinin  sadalasdiriimis ekspertizasinin
apariilmasi zamani haqigiliyinin yoxlaniimasi magsadila Qanunun 9-
1.5-ci maddasina asasan teqdim olunan senadlar yoxlanihr.”;

2.2.5. 1.4-cl bandin birinci cimlasina “ekspertizasi” sézlindan
sonra “, o cumladan sadalasdiriimis ekspertizasi” s6zlari, “Sahiyya
Nazirliyinin” sdzlerindan sonra “(bundan sonra — Nazirlik)” sozlari,
ikinci cumlasina “ekspertizas!” sozindan sonra “, o cUmladan
sadolasdirilmis ekspertizasi” stzlari alava edilsin va hamin ciimlada
“Dearman vasitalari haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun”
sozlari “Qanunun” s6zi ils avez edilsin;

2.2.6. 1.5-ci band asagidaki redaksiyada verilsin:

“1.5. istehlakgilarin hiiquglarinin miidafissi magsadile darman
vasitelarinin  ekspertizasi Qurum tarsfindan 6danissiz, dovlat
organlarinin  ve hiquqgi sexslarin mdiracisti asasinda darman
vasitalarinin idxall, dovlat geydiyyati ve onlarin keyfiyyatina nazarat
maqgsadila aparilan ekspertiza iss Qurum terafinden Qanunun 4.5-ci
maddasina uygun olaraq Azarbaycan Respublikasinin Tarif (giymat)
Surasi tarafindan miayyan edilmis tariflor asasinda édanisli gaydada
hayata kegirilir.”;

2.3. 2-ci hisse uzra:

2.3.1. 2.1.1-ci yarimbandda “madde ve ya maddalar garisigl”
sozlari “madda va ya maddalar, yaxud onlarin garigig” sozlariile avaz
edilsin;
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2.3.2. 2.1.4-cu yarimbanda “naticesi” soziinden sonra “, o
cumladan sadslasdiriimis ekspertizasinin naticasi” sozlari slava
edilsin;

2.3.3. 2.1.6-c1 yarimbandda “ikincili” s6zu “ikinci” s0zl ils avaz
edilsin;

2.3.4. 2.1.8-ci yarimbanddas “isin naticasinda” sozlari “ekspertiza
rayinda” sozlari ilo avaz edilsin;

2.3.5. 2.1.9-cu yarimband asagidaki redaksiyada verilsin:

“2.1.9. orizaci — darman vasitalarinin ekspertizasi U¢un
mdiraciat edan doévlat organlari (qurumlan), fiziki va hiiquqi sexsler, o
cumladan darman vasitalarinin doévlet geydiyyatina alinmasi va ya
idxalina icazeanin alinmasi magqgsadile kegcirilon ekspertiza Ugin
mdiraciat edan derman vasitasinin ixtiracisl, istehsalcisi, topdansatis
aczagilig muassisasi va ya Sahiyya Nazirliyi;”;

2.3.6. 2.1.10-cu yarimbandda “vasitesina” s0zu “vasitasini” sdzi
ilo, “Azarbaycan Respublikasinin Sahiyya Nazirliyi (bundan sonra -
Nazirlik)" sozlari “Nazirlik” s6zi ilo avez edilsin, hamin yarimbanda
“ekspertizasinin” sdzindan sonra “, o cumladan sadslasdiriimis
ekspertizasinin” sdzlari alava edilsin va hamin yarimbanddan “hazir”
szl cixarilsin;

2.3.7. 2.1.12-ci yarimbanddan “hazir’ s6zu gixarilsin;

2.3.8. 2.1.14-clu yarimband asagidaki redaksiyada verilsin:

“2.1.14. qablasdiriimamis darman vasitalari - texnoloji
prosesin gablasdirma ve markalanma marhalalari istisna olmagla,
butun digar marhalalarinden kegmis darman vasitslari;

2.3.9. 2.1.15-ci yarimbandds “geydiyyat sanadlar toplusu”
sozleri “geydiyyat sanadlari” sozleri ilo, “geydiyyat sanadler
toplusunda” sozlari “qeydiyyat sanadlarinda” stzlari ila, noqtali vergl
isarasi nogts isarasi ile avaz edilsin;

2.3.10. 2.1.16-c1 yarimband lagv edilsin;

2.3.11. 2.2-ci bandds “Darman vasitaleri hagqginda” Azarbaycan
Respublikasinin Qanununda” sézleri “Qanunda” sézi ile svaz edilsin;

2.4. 3-cl hissa Uzra:

2.4.1. 3.1-ci band asagidaki redaksiyada verilsin:

“3.1. Orizagi darman vasitasinin dovlst geydiyyatina vo ya
yenidan doévlat geydiyyatina alinmasi G¢iin Azarbaycan Respublikasi
Nazirlor Kabinetinin 2024-ci il 18 iyul tarixli 345 ndmrali Qarari ila
tasdiq edilmis “Darman vasitalerinin, derman maddalarinin va tibb
vasitelarinin dovlat geydiyyatina alinmasi, dévlst reyestrine daxil
edilmasi va ddvlet reyestrinin apariimasi Qaydalari”’na uygun olaraq
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tagdim etdiyi ariza ila birlikda dovlst geydiyyatina va ya yenidan dovlat
geydiyyatina alinmaq ucln teqdim edilon darman vasitasinin
geydiyyat formasini ve tsleb olunan UTS formatinda geydiyyat
senadlarini (homeopatik derman vasitalari va A8I ligiin iss miivafiqg
geydiyyat formalari) da Nazirliya tagdim etmsalidir. Derman vasitasinin
yenidan dovlat geydiyyatina alinmasi maqgsadila arizagi avvalki doviat
geydiyyatinin givvadaolma muddatinin bitmasina an azi 90 (doxsan)
tagvim guni galmis Nazirliys miraciat eda bilar.”;

2.4.2. 3.2-ci bandin birinci-U¢tinct cumlalarinda ismin muvafiq
hallarinda “senadlar toplusu” so6zleri ismin muivafig hallarinda
“sanadlari” sbzl ila avaz edilsin;

24.3. 3.3-cu bendds “senadler toplusunda® sozleri
“sanadlarinda” s6ziu ile avaz edilsin;

2.4.4. 3.5-ci banddan “hazir” s6zi ¢ixarilsin;

2.4.5. 3.6.1-ci va 3.6.2-ci yarimbandlarda “senadlar toplusunun”
sOzlari “sanadlarinin” s6zi ile avaz edilsin;

2.4.6. asagidaki mazmunda 3.7-ci band alava edilsin:

“3.7. Qurum tarafinden bu Qayda ils arizaya alave edilmali olan
senadlarin va ya malumatlarin Elektron Hokumat informasiya Sistemi
vasitesila mivafiq dévlet organindan (qurumundan) oalda edilmasi
mimkin oldugda hamin sanadlar va ya malumatlar arizecidan talab
edilmir. Bela sanadlarin va ya malumatlarin Elektron Hokumat
informasiya Sistemi vasitasilo alde edilmasi mimkin olmadigi
hallarda onlarin teqdim edilmasi arizacinin raziligi ile sorgu asasinda
mivafiq dovlst organindan (qurumundan) talab olunur va ya arizagi
tarafindan tamin edilir.”;

2.5. asagidaki mazmunda 3-1-ci hissa alava edilsin:

“3-1. Fiziki ve hlqugi sexslerin darman vasitasinin idxall va
dovlat geydiyyati ile olagadar olmayan miracistleri asasinda
ekspertizasinin aparilmasina dair Gmumi talablar

3-1.1. Fiziki ve hiqugi saxslarin dearman vasitesinin idxall va
dovlat qeydiyyati ilo oalagadar olmayan miracistleri asasinda
ekspertiza dayari 6danildikden ve onu tasdiq edan sesnad Quruma
toqdim edildikdan sonra Qurum terafinden bu Qaydanin 7.4-cl
bandina uydun olaraq 17 (on yeddi) is glinindan gec olmayan miiddat
arzinda hayata kecirilir vo miraciat eden saxsa bu Qaydanin 4 nomrali
alavasinda nazards tutulmus formada ekspertiza rayi verir.

3-1.2. istehlakgilarin hiiquglarinin miidafissi magsadile darman
vasitalarinin 6danissiz ekspertizasi Qurum tarafinden bu Qaydanin
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7.4-cu bandina uydun olarag 17 (on yeddi) is giniindan gec olmayan
middat arzinda hayata kegirilir.”;

2.6. 4-cl hissa uzra:

2.6.1. 4.1-ci bandda “sanadlar toplusunun” sdzlari “senadlarinin
sozu ila avaz edilsin;

2.6.2. 4.3-cu band asagidaki redaksiyada verilsin:

“4.3. Qeydiyyat sanadlerinin ilkin ekspertizasi ilkin ekspertizanin
dayari Qurumun bank hesabina ddanildikden va onu tasdiq edan
sonad taqdim edildikdan sonra 15 (on bes) is gunid middatinda
aparilir va onun naticasi barada Qurum 5 (bes) is guni muddatinda
arizagiya yazili malumat verir.”;

2.6.3. 4.4-cli band lagv edilsin;

2.6.4. 4.5-ci bandda “sanadlar toplusunu” sbzleri “sanadlarini”
sOzUl ile avez edilsin;

2.6.5. 4.6-c1 bandin ikinci cimlasindsa “90 (doxsan)” sdzlari “30
(otuz)” sozleri ila, Uglinct cuimlasinda “va 4.4-cu bandlarinda” sdzlari
“bandinda” s6zl ile avaz edilsin;

2.6.6. 4.7-ci bandda “90 (doxsan)” so6zlari “30 (otuz)” sozlari ila
avaz edilsin;

2.6.7. 4.11.2-ci yarimband asagidaki redaksiyada verilsin:

“4.11.2. Azerbaycan Respublikasinda dévlst geydiyyatina
alinmis eyni amtaa nisani adi altinda (eyni istehsalginin (va ya hamin
istehsalginin lisenziyasi asasinda istehsal olunmus) eyni amtaa nisani
adi altinda, lakin tasiredici maddanin dozasi, farmasevtik formasi,
ticarat gablasdirmasi ve ya gablasdirma miqgdari fargli olan darman
vasitalari istisna olmagla) diger derman vasitasi dovlat geydiyyatina
teqdim edildikda;”;

2.6.8. 4.11.3-cii yarimband lagv edilsin;

2.6.9. 4.11.6-c1 yannmbandda (ikinci halda) “derman” sozi
“farmasevtik” s6zu ila avaz edilsin;

2.6.10. 4.11.9-cu yarimbandda “Derman vasitalari haqqinda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununun” soézlari “Qanunun” sozi ila
avaz edilsin;

2.7. 5-ci hissa Uzra:

2.7.1.5.1-ci bandda “senadlar toplusunun” sdzlari “sanadlarinin
s0zU ila avaz edilsin va hamin banddan “hazir” s6zii ¢ixarilsin;

2.7.2. 5.9-cu bandin ikinci ciimlasinda va 5.13.7-ci yarimbandda
“sanadler toplusunun” sozleri “geydiyyat” sdzl ila avaz edilsin;

2.7.3. 5.5-ci bandda “210 (iki ylz on)” sozleri “90 (doxsan)”
sozlari ile avaz edilsin;



2.7.4.5.6-c1 va 5.11-ci bandlar lagv edilsin;

2.7.5. 5.8-ci bandin ikinci cumlasinda “sanadlar toplusunda”
sOzlari “sanadlarinda” sozu ile avaz edilsin;

2.7.6.5.10-cu bandda “90 (doxsan)” stzlari “30 (otuz)” s6zlari ile
avaz edilsin;

2.7.7. 5.12-ci bandin birinci ciimlasinda “senadlar toplusunun”
sozlari “senadlarinin”  sozi ila, ikinci cumlasinde “sanadlar
toplusunda” sozlari “sanadlarinda” stz ile avaz edilsin;

2.7.8. 5.14-cu bandda “1 nédmrali” sozlari “2 ndmrali” sozlari ila
avaz edilsin;

2.7.9. 5.15-ci band asagidaki redaksiyada verilsin:

“5.15. Qurum darman vasitasinin dovlat geydiyyatina alinmasi
Ucln bu Qaydanin 5.14-ci bandinda nazarda tutulmus ekspertiza
rayini 1 (bir) taqvim guini middatinda Nagzirliys teqdim etmalidir.”;

2.8. 6-cI hissa uzra:

2.8.1. adinda va 6.14-clu bandda “sanadler toplusunda” sozlari
“sanadlarinda” sozu ile avaz edilsin;

2.8.2. 6.2-ci bandda “60 (altmig)” sdzlari “15 (on bes)” sozleri ila
avaz edilsin;

2.8.3. 6.3-cl band asagidaki redaksiyada verilsin:

“6.3. Darman vasitasinin yenidan dovlat geydiyyatina alinmasi
magqgsadila ekspertizanin apariimasi ticin miracist edilarkan darman
vasitasinin geydiyyat senadlarinds dayisiklik edilmasi zarursti olarsa,
arizaci terafinden senadlar darman vasitalari ile birlikde teqdim
edilmalidir. ©rizagi geydiyyat sanadlarinda dayisikliklari hamin darman
vasitasinin  yeniden dovlet geydiyyatina alinmasi maqgsadila
ekspertizasinin  aparilmasi ila eyni vaxtda teqdim etdikds,
ekspertizanin aparilmasi ile yanasi ayriligda geydiyyat senadlarinda
muvafig dayisikliklarin da dovlst geydiyyatina alinmasi magsadile
ekspertiza aparilir.”;

2.8.4. 6.4-cl band va 6.5-ci bandin birinci abzasI asagidaki
redaksiyada verilsin:

“6.4. Darman vasitesinin geydiyyat sanadlarinda dayisiklik
edildikde  dayisikliyin  onun  keyfiyyatina, effektivliyina va
tahlukasizliyina tasirinden asili olarag, hamin derman vasitasinin yeni
darman vasitasi kimi dovlat geydiyyatina alinmasi zarurati yarana
bilar.

6.5. Qeydiyyat sanadlarinda asagidaki dayisikliklar edildikda,
darman vasitasinin yeni darman vasitasi kimi dovlet geydiyyatina
alinmasi talab olunmur:”;
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2.8.5. 6.5.1-ci yarimbandda “sanadlar toplusunun” sozlori
“sanadlarinin” s6zi ile avaz edilsin;

2.8.6. 6.5.4-cii yarimbandda “senadlar toplusu” sozleri
“sanadlari” sbzl ile avaz edilsin;

2.8.7. 6.6-c1 bandda “60 (altmig)” sozlari “15 (on besg)” sbzlari ila
avaz edilsin;

2.8.8. 6.7-ci bandin birinci abzasi asagidaki redaksiyada
verilsin:

“6.7. Qeydiyyat sanadlarinda asagidaki dayisikliklar edildikda,
derman vasitesinin yeni darman vasitasi kimi ddvlet geydiyyatina
alinmasi talab olunur:”;

2.8.9. 6.8-ci banda “arizagiya” sdziindan sonra “hamin darman
vasitosi t¢ln” sdzleri alava edilsin;

2.8.10. 6.9-cu band lagv edilsin;

2.8.11. 6.12.2-ci yarimbanddan “dovlat geydiyyatina alinmis”
sozloari ¢ixarilsin;

2.8.12. 6.15-ci bandin birinci ciimlasinds “sanadlar toplusunda”
sOzlari “senadlarinda” sozii ile, ikinci cimlasinds “ikincili” s6zU “ikinci”
s0zu ila avaz edilsin vae hamin banddan “hazir” s6zi ¢ixarilsin;

2.8.13. 6.17-ci bandda “senadlar toplusu” sdzleri “sanadlari”
sozu ilea avaz edilsin vo hamin banda asagidaki mazmunda ikinci-
dordincu cumlaler alava edilsin:

“llkin ekspertiza zamani arizagi tarafindsn taqdim edilmis
sonadlarde uygunsuzlug ve ya sahv askar edildikda, habele hamin
sonadlardaki malumatlar ekspertizaya taqdim olunmus darman
vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini va tahlikasizliyini tasdiglamak
Ucln kifayat etmadikda, Qurum bu barada 5 (bes) is giini middatinda
arizacgini yazih malumatlandirir. Srizaci 30 (otuz) taqvim gini
muddatinds sehv va ya uygdunsuzluglarin aradan galdiriimasini,
habela darman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini va tahlikasizliyini
tosdiglomak Ucln alave malumatlarin tagdim edilmasini tamin
etmalidir. Bu muddatda aparilan ilkin ekspertiza G¢iin muddat aximi
dayandirilir. ©rizagi bu barada malumatlari aldigdan sonra 30 (otuz)
toqvim ginl milddstinde sehv va ya uygdunsuzluglar aradan
galdirmadigda ve yaxud darman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini
va tahlukasizliyini tesdiglomak Uc¢ilin slave malumatlar tagdim
etmadikda ilkin ekspertizanin aparilmasi dayandirilir va taqdim
edilmis sanad va numunalar arizagiya gaytarilir.”;

2.8.14. 6.18.1-ci yarimband lagv edilsin;
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2.8.15. 6.19-cu banddas “6.18.1-ci ve 6.18.2-ci yarimbandlsrinda
nazerds tutulan gararlardan biri” sozlari “6.18.2-ci yarimbandinda
nazarda tutulan garar” sozlari ilo avaz edilsin;

2.8.16. 6.21-ci, 6.22-ci va 6.25-ci bandlar asagidaki redaksiyada
verilsin:

“6.21. Dayisikliyin ixtisaslasdirilmis ekspertizasi  arizagi
torafindan ixtisaslasmis ekspertizanin dayari ddanildikden sonra 30
(otuz) taqvim gini middatinda hayata kegirilir.

6.22. Orizaci ixtisaslasdiriimis ekspertizanin aparilmasi Ugtn
telab olunan alave malumatlari 30 (otuz) teqvim gini muiddatinda
teqdim etmadikda va ya natamam taqdim etdikda, Qurum bu barada 5
(bes) is guni  middstinde  arizagini  yazih  gaydada
malumatlandirmagla, ixtisaslasdiriimis ekspertizanin apariimasini
dayandirir. ixtisaslagsdirimis  ekspertizanin  aparilimasi  dayan-
dinldigda, arizagi tarafindan taqdim olunmus numunalar, hamginin
ixtisaslasdinimis ekspertizanin aparilmasi Ugun arizagi tarafindan
O6danilmis vasait geri qaytariimir.”;

“6.25. Qurum dayisikliyin dovlat geydiyyatina alinmasi tgun bu
Qaydanin 6.24-cu bandinda nazards tutulmus ekspertiza rayini 1 (bir)
teqvim gini middatinda Nazirliya taqdim etmalidir.”;

2.9. asagidaki mazmunda 6-1-ci hissa alava edilsin:

“6-1. Tabii, sintetik maddalar va onlarin birlagsmalarindan ibarat,
miayyan dozaya malik farmasevtik formada hazirlanmis tibb
vasitelarinin  tarkibindaki darman maddaslarinin ekspertizasinin
xususiyyaetlari

6-1.1. Tabii, sintetik maddaler va onlarin birlesgsmalarindan
ibarat, miayyan dozaya malik farmasevtik formada hazirlanmis tibb
vasitasinin (bundan sonra - tibb vasitasi) terkibindeki darman
maddasinin ~ (maddalarinin)  keyfiyyatinin,  effektivliyinin  va
tohlikasizliyinin miayyan edilmasi magsadila tibb vasitalari dovlat
geydiyyatina alinmazdan avval Qurum tarafindan bu Qaydanin 6-1.2-
ci bandinda qeyd olunan sanadlerin ekspertizasi ve mahsul
numunalarinin laborator analizleri aparilir.

6-1.2. Tibb vasitasinin tarkibinds olan darman maddasinin
laborator analizinin va ekspertizasinin aparilmasi tcin asagidaki
sonadlar oriza ile birlikde arizagi tarafindsn Quruma taqdim
edilmalidir:

6-1.2.1. gablasma eskizi (gablasma eskizi xarici dilde oldugda
Azarbaycan dilinds etiket yapisdirmagla);
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6-1.2.2. tibb vasitasinin istifads talimati ve onun Azarbaycan
dilina notariat gaydasinda tasdiq edilmis tarciimasi;

6-1.2.3. istehsalgl tarafindan verilmis tibb vasitasinin torkibi
barada sanad ve onun Azarbaycan dilina notariat gaydasinda tasdiq
edilmis  torcimasi  (mahsulun  komponentlarinin  miqdarlari
gOstarilmakla);

6-1.2.4. analiz metodlarini 6ziinds aks etdiran tibb vasitasinin
analiz sertifikati (har seriya Uzra);

6-1.2.5. tibb vasitesinin har hansi 6lkads geydiyyatini tasdiq
edan senad (Azarbaycan Respublikasinda istehsal olunan tibb
vasitalari istisna olmagla);

6-1.2.6. tibb vasitasinin 3 adad niimunasi.

6-1.3. Tibb vasitasinin tarkibinds olan darman maddasinin
dozasi darman vasitalarinin va ya darman maddalarinin dozasi ila eyni
va ya cox oldugda muvafig olaraqg derman vasitasi va ya darman
maddasi kimi dovlat geydiyyatina alinmasi t¢ciin miraciat edilmalidir.

6-1.4. Ekspertiza 30 (otuz) tagvim gini middastinda hayata
kecirilir. Taqdim edilmis arize va sanadlarda catismazliglar olmadigi
teqdirda Qurum tarafindan 5 (bes) is glini muddatinda arizaciya yazili
va ya elektron gaydada bildiris va mugavile formasi taqgdim edilir.
Orizaci 5 (bes) is guini muddatinde muqavile lGzre ekspertiza dayarini
Qurumun bank hesabina 6damalidir. Ekspertizanin yekununda
arizagiyea bu Qaydanin 5 ndémrali slavasinde nazards tutulmus
formada ekspertiza rayi teqdim edilir.

6-1.5. ©Orizaci tarefindan teqdim edilmis sanadlerdas
uygunsuzlug ve sahv askar edildikda, habels hamin sanadlordaki
malumatlar ekspertizaya taqdim olunmus tibb vasitasinin tarkibindaki
derman maddasinin keyfiyyatini, effektivliyini va tahlikasizliyini
tasdiglamak va ya tarkibindaki derman maddasinin miayyan edilmasi
dcun kifayat etmadikde Qurum bu barada 5 (bes) is gini muddatinda
arizacini yazili malumatlandirir.

6-1.6. Orizaci 10 (on) teqvim ginld muaddstindes sehv va
uygunsuzluglarin aradan galdiriimasini, habelo tibb vasitesinin
torkibindaki darman maddasinin  keyfiyyatini, effektivliyini va
tohlikasizliyini tasdiglemsli va tarkibindeki dsrman maddasinin
miayysn edilmasi ticin alave malumatlarin taqdim olunmasini temin
etmalidir. Bu muddatda aparilan ekspertiza lc¢lin muddat aximi
dayandirilir.

6-1.7. Orizagi bu Qaydanin 6-1.6-c1 bandinda geyd olunan
miiddat arzinda sahv va ya uygunsuzluglari aradan galdirmadigda va
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ya tibb vasitesinin tarkibindaki derman maddasini miayyan etmak
tctn alave malumatlar taqdim etmadikda, ekspertizanin apariimasi
dayandirilir, teqdim edilmis nUmunaler va migavilanin dayari
arizagiya qaytariimir.

6-1.8. Qurum tarafindan bu Qayda ilo arizaya alava edilmali
olan senadlarin ve ya malumatlarin Elektron Hékumat informasiya
Sistemi vasitasile muvafig doévlet organindan (qurumundan) alda
edilmasi mumkin oldugda hamin sanadlar ve ya malumatlar
arizacidan talab edilmir. Bels sanadlarin va ya malumatlarin Elektron
Hokumat informasiya Sistemi vasitasile alde edilmasi mimkiin
olmadigi hallarda onlarin taqdim edilmasi arizaginin raziligi ile sorgu
asasinda muvafiq dovlat organindan (qurumundan) talab olunur va ya
arizaci tarafindan tamin edilir.”;

2.10. 7-ci hissa uzre:

2.10.1. 7.1-ci bandden “- substansiyalar” s6zu cixarilsin va
hamin bandde “Darman vasitaleri haqginda” ve “Lisenziyalar va
icazalar haqqginda” Azarbaycan Respublikasinin ganunlar1” sozlari
va “Qanun va “Lisenziyalar va icazaler haqqinda” Azarbaycan
Respublikasinin Qanunu” sézlari ile avaz edilsin;

2.10.2. 7.2-ci, 7.3-cl, 7.4-ci ve 7.7-ci bandlar asagidaki
redaksiyada verilsin:

“7.2. Darman vasitasinin idxal¢isi arizani ve bu Qaydanin 7.3-cl
bandinda nazarda tutulan senadlari Nazirliys taqdim etdikdan sonra
hamin senadlarde (malumatlarda) catismazliglar askar edilmadikds,
Qurum arizanin geydiyyata alindigi tarixdan 2 (iki) is giinii muddatinda
idxalclya sifarigli pogt géndarisi ile va ya elektron gaydada darman
vasitelarinin va ya darman maddalerinin ekspertizasinin va (vo ya)
darman vasitalarinin sadslasdirilmis ekspertizasinin aparilmasina dair
mugavilani va hamin ekspertizanin dayarinin 6danilmasi t¢un hesab-
fakturani taqdim edir. idxalgi miigavilani aldigdan sonra 2 (iki) is gini
middatinda onu imzalayir ve hesab-faktura tizra darman vasitalarinin
ekspertizasinin va (va ya) sadalasdiriimis ekspertizasinin dayarini
Qurumun bank hesabina 6dayir.

7.3. idxal zamani ekspertizanin apariimasi ucin idxalci
asagidaki sanadlari Nazirliya taqdim etmalidir:

7.3.1. hiquqi saxslarin dovlet reyestrindan ¢ixarisin surati;

7.3.2. idxalcinin vergi 6dayicisi kimi ucota alinmasi haqginda
sohadatnamanin surati;
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7.3.3. darman vasitalarinin istehsall va (ve ya) topdansatisi
foaliyyati novinin hayata kecirilmasi U¢ln idxalclya verilmis
lisenziyanin ve onun slavasinin surati;

7.3.4. lisenziyada ve ya onun alavasinda gdstarilan obyektlarin
(idxahin hayata kegirilacayi anbarlarin, sahalarin) tUzarinda idxalginin
mlkiyyat, istifada va ya icara hliququnu tasdiq edan sanadin surati;

7.3.5. idxal olunan malin algi-satqi migavilasinin notariat
gaydasinda tesdiq edilmis surati (migavils xarici dilde oldugda,
hamcinin onun Azarbaycan dilina notariat qaydasinda tasdiq edilmis
tarciimasi);

7.3.6. kagiz va ya elektron hesab-fakturanin (invoysun) surati
(idxal olunan malin har birinin seriyasi hesab-fakturada aks
olunmadi§i halda, hamcinin gablasdirma veragasi);

7.3.7. malin har bir partiyasinin keyfiyyatine dair istehsalginin
verdiyi sertifikatin surati;

7.3.8. manga sertifikatinin surati.

7.4. Qurum idxalci tarafindan dayari ddanildikdan ve onu tasdiq
edan sanad taqdim edildikdean sonra idxal zamani darman
vasitalarinin va ya darman maddalarinin ekspertizasinin va (vo ya)
darman vasitalarinin sadalasdirilmis ekspertizasinin apariimasi tc¢in
1 (bir) is gunu muddatinde Qanunun 9-1.5-ci maddasinda gostarilan
mallarin har partiyasi tzra nimunalarin goturilmasi tgin tadbirlar
gorur va 17 (on yeddi) is guiniindan ¢ox olmayan muddstds darman
vasitelarinin ve ya derman maddsalarinin ekspertizasini, 7 (yeddi) is
gundndan c¢ox olmayan muddstde ise darman vasitalarinin
sadslasdirilmis ekspertizasini hayata kecirir va bu Qaydanin 4 némrali
alavasinde nazarda tutulmus formada ekspertiza rayi verir vo hamin
rayi 1 (bir) taqvim gind muddatinda Nazirliys taqdim edir.”;

“7.7. Dovlet qgeydiyyatt magsadile darman vasitalari idxal
olunarken arizaya bu Qaydanin 7.3.1-ci, 7.3.2-ci va 7.3.6-Cl
yarimbandlarinda geyd olunan sanadlar alave olunur.”;

2.10.3. 7.5-ci bandde “Bu” s6zlU “Qanunun 6-2-ci maddasinda
nazerds tutulan gaydada xarici (beynalxalq) geydiyyati taninan
darman vasitalari istisna olmagla, bu” s6zlari ilo avaz edilsin;

2.10.4. 7.6-c1 band lagv edilsin;

2.11. hamin Qaydaya 1 nomrali alave - “Darman vasitalarinin
ekspertizasinin aparilmasi barada 9rizanin formasi” lagv edilsin;

2.12. hamin Qaydaya 2 nomrali alave - “Darman vasitasina dair
EKSPERTIZA R8YIi’nds “Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name
of the medicinal product” stzlari “Darman vasitesinin amtaa nisani
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adi/Trademark name of medicinal product” soézlari ile, “Darman
formasi/Pharmaceutical form” sozlori “Farmasevtik
formasi/Pharmaceutical form” sOzlari ila, “Ekspertizanin
naticasi/Result of expertise” sozlari “Ekspertizanin (sadalasdirilmis
ekspertizanin) naticasi/Result of expertise (simplified expertise)”
sozlari ila avaz edilsin va “Bu ray verildiyi tarixdan 90 (doxsan) teqvim
gunld middsatina etibarlidir.” s6zlari ¢ixarilsin;

2.13. hamin Qaydaya 3 nomrali alave - “Darman vasitasinin
geydiyyat sanadlar toplusunda edilan dayisikliklara dair EKSPERTIZA
ROYi"nin adinda “Darman vasitasinin geydiyyat sanadlar toplusunda”
sozlari “Darman vasitasinin geydiyyat sonadlarinda” sozlari ils,
matninda “Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal
product” sdzleri “Darman vasitasinin amtea nisani adi/Trademark
name of medicinal product” sozlari ilo, “Darman
formasi/Pharmaceutical form” sozlari “Farmaseuvtik
formasi/Pharmaceutical form” soézleri ila, “Ekspertizanin naticasi/
Result of expertise” sozlori “Ekspertizanin (sadslasdirilmis
ekspertizanin) naticasi/Result of expertise (simplified expertise)”
sozlari ila avaz edilsin va “Bu ray verildiyi tarixdan 90 (doxsan) teqvim
gunld middatina etibarlidir.” s6zlari ¢cixarilsin;

2.14. hamin Qaydaya 4 nomrali slava - “Darman vasitalarinin
idxall Uciin EKSPERTIZA R&Yi’nds “Darman vasitasinin ticarat
adi/Trade name of the medicinal product” sézlari “Darman vasitasinin
amtaa nisani adi/Trademark name of medicinal product” sézlari ils,
“Derman formasi/Pharmaceutical form” so6zlari “Farmasevtik
formasi/Pharmaceutical form” soézleri ila, “Ekspertizanin naticasi/
Result of expertise” sozlori “Ekspertizanin (sadslasdirilmis
ekspertizanin) naticasi/Result of expertise (simplified expertise)”
sOzlori ila avaz edilsin vo “Uygunlug sertifikati/Sertificate of suitable”
sozlari ¢ixarilsin;

2.15. hamin Qaydaya 5 ntmrali slave - “Tibb vasitasinin
tarkibinda olan derman maddasina dair ekspertiza rayi” alava edilsin (
alava olunur).

Oli ©sadov
Azarbaycan Respublikasinin Bas naziri

Baki sahari, 20 iyul 2024-cii il

Ne 347
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“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin, o ciimladan
sadalasdirilmis ekspertizasinin
apariimasi Qaydasi’na

5 nomrali alava
Tibb vasitasinin tarkibinda olan darman maddasina dair

EKSPERTIZA RYi

Ne
Tarix

Darman maddasinin adi/Name of pharmaceutical substance

Darman maddasinin farmasevtik formasi/Pharmaceutical form of
pharmaceutical substance
Darman maddasinin tibb vasitesinin tarkibinds olmasi barads geyd
(tibb vasitasinin amtaa nisani adi goOsterilimakle)/Remarks
regarding existence of pharmaceutical substance in a medical
device (specifying the trademark name of the medical
device)
Standart gablasdirma/Standard packaging

Yararhlig muddati/Shelf life
Saxlanilma saraiti/Storage condition

Vasiga sahibi, 6lka/Marketing Authorization holder, country

Vasiga sahibinin Gnvani/Marketing Authorization holder address___
istehsalgl, 6lka/Manufacturer, country
Istehsalginin Unvani/Manufacturer address

Ekspertizanin naticasi/Result of expertise

(selahiyyatli sexsin vazifasi, soyadi, adi, atasinin adi) (imza)

M.Y.



