AZBRBAYCAN RESPUB_LiKA_SININ
NAZIRLOBR KABINETI

Q9 RAR

“Darman vasitalarinin, darman maddalarinin ve tibb vasitalarinin

dovlet geydiyyatina alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi vo

dovlat reyestrinin aparilmasi Qaydalari”’nin tasdiq edilmasi va

“Darman vasitaloerinin dovlet geydiyyatina alinmasi ve

reyestrinin aparilmasi Qaydalari”’nin tasdiq edilmasi haqqinda”

Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 2007-ci il 13 iyul
tarixli 108 némrali Qararinin lagv edilmasi barada

Azearbaycan Respublikasi Konstitusiyasinin 119-cu maddaesinin
soakkizinci abzasini rahbar tutaraq, “Darman vasiteleri haqqinda”
Azearbaycan Respublikasinin Qanununda dayisiklik edilmasi barada”
Azerbaycan Respublikasinin 2023-cu il 14 iyul tarixli 979-VIQD
némrali Qanununun tatbigi ve “Derman vasiteleri haqqinda”
Azerbaycan Respublikasi Qanununun tetbiq edilmasi barada”
Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral tarixli
528 némrali Farmaninda dayisiklik edilmasi haqqinda” Azarbaycan
Respublikasi Prezidentinin 2023-cl il 15 avqust tarixli 2298 némrali
Farmaninin 2.2.3-ct yarimbandinin icrasini temin etmak magsadile
Azarbaycan Respublikasinin Nazirlor Kabineti qarara alir:

1. “Darman vasitalerinin, derman maddalerinin va tibb
vasitelarinin ddvlst geydiyyatina alinmasi, ddvlet reyestrina daxil
edilmasi va dovlet reyestrinin apariimasi Qaydalar” tasdiq edilsin
(elava olunur).

2. “Darman vasitelerinin ddvlet qeydiyyatina alinmasi va
reyestrinin aparilmasi Qaydalari’nin tesdiqg edilmasi haqqinda”
Azarbaycan Respublikasi Nazirler Kabinetinin 2007-ci il 13 iyul tarixli
108 noémrali Qerari (Azerbaycan Respublikasinin Qanunvericilik
Toplusu, 2007, Ne 7, madda 735 (Cild |) legv edilsin.
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3. Bu Qerarda dayisiklik Azerbaycan Respublikasi Prezidentinin
2023-cu il 6 oktyabr tarixli 2328 ndmrali Farmani ile tasdiq edilmis
“icra hakimiyysti organlarinin normativ hiiqugi aktlarinin layihslerinin
hazirlanmasi, razilasdiriimasi, gebul edilmasi ve darc edilmasi
gaydasi hagqinda ©sasnama”nin 3.5-ci bandina uygun edils biler.

Oli ©sadov
Azarbaycan Respublikasinin Bas naziri

Baki sahari, 18 iyul 2024-ci il

Ne 345
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Azarbaycan Respublikasi Nazirlar
Kabinetinin 2024-ci il 18 iyul
tarixli 345 némrali Qorari ilo

tosdiq edilmigdir.

Darman vasitalarinin, darman maddalarinin ve tibb vasitalarinin
dovlet qeydiyyatina alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi
va doévlat reyestrinin apariimasi

QAYDALARI
1. Umumi miiddaalar

1.1. Bu Qaydalar “Darman vasitalari haqqinda” Azerbaycan
Respublikasi Qanununun (bundan sonra — Qanun) 6.8-ci maddasinin
birinci clmlesine asasan hazirlanmisdir ve Qanunun 1.0.8-ci
maddasi, 6.1-ci maddssinin ikinci abzasi, 6.5-ci, 6.13-cl, 6-2.15-ci,
6-2.17-ci vo 6-2.19-cu maddaleri nazere alinmagla Azarbaycan
Respublikasinda derman vasitslerinin, derman maddalerinin va tibb
vasitslarinin dovlat geydiyyatina alinmasi, darman vasitalerinin dovlet
reyestrina (bundan sonra — doévlst reyestri) daxil edilmasi ve ddvlst
reyestrinin apariimasi qaydalarini muayyan edir.

1.2. Qanunun 1.0.8-ci, 6.3-cu, 6.6-1-ci ve 9-1.6-c1 maddalarina
asasen agagdidakilar dovlst geydiyyatina alinir:

1.2.1. derman vasiteleri (orijinal derman vasitaleri, derman
vasitelerinin analoglari (generiklar), dévlst qgeydiyyatina alinmig
darman vasitelerinin yeni kombinasiyalari, dovlet geydiyyati middati
bitmis derman vasitaleri, gablasdiriimamis derman vasitsleri va tibb
muassisalari Uglin gablasdiriimis derman vasitaleri);

1.2.2. derman maddsleri;

1.2.3. risk darecasi daha yuksak, ylksak va (ve ya) orta olan
tibb vasitaleri.

1.3. Darman vasitslari, habela darman maddalari bu Qaydalarin
1.7-ci bandi ve Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2019-
cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qarari ils tasdig edilmis “Darman
vasitalerinin ekspertizasinin, o cimledan sadsalesdirilmis ekspertiza-
sinin apariimasi Qaydasi’nin talablari nezera alinmaqgla ekspertizasi
hayata kegirilir va bu ekspertizanin naticalerine uygun olaraq doévlst
geydiyyatina alinaraq ddvlet reyestrina daxil edilir.
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1.4. Darman vasitasinin dovlat geydiyyati haqqinda geydiyyat
vasigasinin (bundan sonra — qeydiyyat vasigasi) quvvadaolma
muddati bitmis derman vasitelari, dearman maddasleri va tibb vasitaleri
bu Qaydalarin 6.8-ci ve 7.8-ci bandleri nezaere alinmagla yenidan
dovlet geydiyyatina alinir.

1.5. Dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitalerinin, darman
maddalerinin ve tibb vasitelerinin geydiyyati tgln taleb olunan bu
Qaydalarin muvafiq olarag 3-cu ve 4-cu hissalarinds gdsterilon
sonadlarde aks olunan malumatlarda har hansi deyisiklik edilorse,
hamin dayisikliklar dévlat geydiyyatina alinmalidir.

1.6. Darman vasiteleri, derman maddaleari ve tibb vasitaleri
Qanunun 6.14-cl maddasi nezera alinmagla Azerbaycan
Respublikasinin Sahiyys Nazirliyi (bundan sonra - Nazirlik) terafinden
dovlet qeydiyyatina alinaraq dovlet reyestrine daxil edilir ve
Azarbaycan Respublikasinin  arazisine idxalina, Azearbaycan
Respublikasinin srazisinds istehsalina, satisina va istifadesine icaza
verilir.

1.7. Azarbaycan Respublikasi Nazirloer Kabinetinin 2023-cl il 26
dekabr tarixli 480 nomreali Qarari ilo tasdiq edilmis “Darman
vasitasinin xarici (beynalxalq) geydiyyatinin taninmasi samil olunan
Olkalerin va xarici (beynalxalq) teskilatlarin siyahisi’nda geyd edilen
Olkalarin azi birinde istehsal olunmus, dovlat geydiyyatina alinmis va
satisina icaza verilmis va ya xarici (beynalxalq) teskilatlar terafinden
istifadasina icaze verilmis, hamginin digar délkslards istehsal olunmus
va hamin siyahida olan odlkelarin azi ikisinde doévlet qeydiyyatina
alinmis ve bu dlkalards satisina icaze verilmis derman vasitesinin
xarici (beynalxalg) geydiyyatinin taninmasi ve ddvlet reyestrinin
apariimasi gaydasi Qanunun 6-2-ci maddasina uydun olaraq hayata
kegirilir.

2. 9sas anlayiglar

2.1. Bu Qaydalarda asagidaki anlayiglardan istifade olunmus-
dur:

2.1.1 arizagi — Qanunun 6.1-ci ve 9.5-ci maddaelarine asasan
darman vasitalarinin, darman maddalarinin va tibb vasitalerinin dovlet
geydiyyatina (yenidan dovlet geydiyyatina) alinmasi ve ya geydiyyat
sonadlarinds edilan dayigikliklerin geydiyyata alinmasi tg¢un muracist
edan darman vasitsalarinin, derman maddalarinin va tibb vasitalarinin
ixtiragisi, istehsalgisi, topdansatis eczagilig muiessisesi ve ya
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Azarbaycan Respublikasinin Sshiyya Nazirliyi, hamginin tibb
vasitalerinin dévlst qeydiyyatina (yeniden doévilst gqeydiyyatina)
alinmasi ve ya qeydiyyat sonadlerinde edilan dayisikliklerin
geydiyyata alinmasi dg¢lin miuiraciet edan darman vasitalarinin
istehsalgisi ve ya topdansatis aczaciliq muassisasi olmayan hiqugqi
soxs va ya fardi sahibkar;

2.1.2. tibb vasitalerinin qglobal nomenklaturasi (bundan
sonra - TVQN) — tibb vasitalerinin identifikasiya edilmasi magsadile
gabul edilmis kod va terminlarin beynalxalq sistemi;

2.1.3. qeydiyyat vasiqasinin nomrasi - darman vasitasi,
darman maddasi ve ya tibb vasitesi ddvlat geydiyyatina alinan zaman
onlara verilan tekrarlanmayan némra;

2.1.4. tibb vasitalarinin komplektlagdiricilari — tibb vasitesi va
ya tibb vasitesinin levazimati olmayan vasite, o cimladan tibb
vasitesinin istehsalgisi terafinden tibb vasitasinin terkibinde ve ya
onunla birlikde istifade olunmasi Ugln nazarde tutulmus bloklar,
hissaler, elementlar, materiallar, ehtiyat hissalari.

2.2. Bu Qaydalarda istifade olunan diger anlayiglar Qanun ve
Azarbaycan Respublikasinin bu sahads yaranan munasibatlari
tonzimleyan diger normativ hiquqgi aktlarda nezarde tutulmus
manalari ifade edir.

3. Darman vasitasinin va darman maddasinin dovlet
geydiyyatina (yenidan dovlat geydiyyatina) alinmasi va onlarin
qgeydiyyat sanadlarinda edilan dayisikliklarin dovlat
geydiyyatina alinmasi uiglin miiraciat

3.1. Derman vasitesinin va darman maddasinin ddvlet
geydiyyatina (yeniden ddévlet geydiyyatina) alinmasi ve onlarin
geydiyyat senadlerinde edilon dayisikliklerin doévlet geydiyyatina
alinmasi bu Qaydalarin 3-cU hissasi ile miayyen edilmis qaydada
mdracistin edilmasi, Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin
2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 nomrali Qaerari ilo tesdiq edilmis
“Darman vasitalerinin ekspertizasinin, o cimladan sadsalasdirilmis
ekspertizasinin apariimasi Qaydasi’na uygun olaraq ekspertizanin
“Analitik Ekspertiza Markazi” publik hiquqi sexsi (bundan sonra —
Qurum) terefinden keciriimasi ve derman vasitesine ve daerman
maddasina bu Qaydalarin 6-ci hissasi ile miayyan edilmis gaydada
geydiyyat vesigesinin verilmasi marhalalarini 6ziinds ehtiva edir.
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3.2. Orizagi derman vasitasinin va tibb muassisaleri Ugln
gablasdirilmis derman vasitalerinin dovlet qeydiyyatina (yenidan
dovlat geydiyyatina) alinmasi maqsadile Nazirliya bu Qaydalarin 1
ndémrali alavasinda gdstarilmis eriza ile birlikde asagidakilari teqdim
edir:

3.2.1. Azaerbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2019-cu il
25 dekabr tarixli 502 nomrali Qarar ila tesdiq edilmis “Darman
vasitelarinin  ekspertizasinin, o cumladen  sadelasdirilmis
ekspertizasinin aparilimasi Qaydasi”’na uygun olaraq derman
vasitesinin geydiyyat formasi va tsleb olunan Umimi Texniki Senad
formatinda geydiyyat senadleri (homeopatik derman vasitslari ve
Aktiv &czaciliq ingrediyenti iclin ise miivafiq geydiyyat formalari);

3.2.2. erizagi rezident huqugi sexs oldugda hlquqi sexslerin
dovlet reyestrinden c¢ixariginin surati, arizagi xarici hiquqi sexs
oldugda onun rezidenti oldugu dlkade geydiyyatdan keg¢diyini tasdiq
edan sanadin surati;

3.2.3. erizaginin vergi ddayicisi kimi ucota alinmasi haqqinda
sehadatnamasinin surati;

3.2.4. erizegi fordi sahibkar oldugda sexsiyyst vesigasinin
surati;

3.2.5. ilkin va (va ya) ikinci gablasdirmanin 3 adad nimunasi
(derman maddsasine minasibatde ise derman maddssinin ¢ dafa
analizinin aparilmasi tgun kifayat eden hacmda nimunaler);

3.2.6. derman vasitasinin istifade talimati ve onun Azarbaycan
diline notariat qaydasinda tasdiq edilmis terciimasi.

3.3. Qablasdiriimamis darman vasitasinin dovlet qeydiyyatina
(yeniden dovlst geydiyyatina) alinmasi maqgsadile erizagi Nazirliys
ariza ile birlikde bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.6-c1 yarimbandlerinda
gOsterilan sanadleri, darman maddalerinin dovlet qeydiyyatina
(yeniden dovlet geydiyyatina) alinmasi meaqgsadile arizagi Nazirliye
ariza ile birlikde bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.5-ci yarimbandlarinde
gOsterilan senadlari taqdim edir.

3.4. Derman vasitesinin ve derman maddslarinin geydiyyat
sonadlerinde edilan dayigikliklarin dovlst qeydiyyatina alinmasi
maqsadile ariza¢i Nazirliys arize ve bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.6-ci
yarimbandlarinde gdsterilanlarla birlikde asagidaki senadlari teqdim
edir:

3.4.1. qeydiyyat vasigesinde oks olunan maelumatlarda
dayisiklikler olduqda qeydiyyat vasiqasinin asli;
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3.4.2. bu Qaydalarin 3.2.6-c1 yarimbandinde nazerds tutulan
sonadin mazmununa dair dayisikliklor olduqgda, hamin sanadin
yenilenmig surati.

3.5. Bu Qaydalarin 3.2-3.4-ci bandlarinde gdstarilan senadlar
arizeginin salahiyyat verdiyi sexs (nUmayendsesi) tarefinden taqdim
edildikde onun muvafiq htiquglarini tesdiq edan sanad (etibarnams,
mugavile ve s.) erizays slave olunmalidir.

3.6. Nazirlik terefinden bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.4-cl
yarimbandlerinda, hemginin  3.3-cl va 3.4-cu bandlerinde arizaye
alava edilmali olan sanadlerin ve ya malumatlarin Elektron Hokumat
informasiya  Sistemi vasitesile mivafiq dévlet organindan
(qurumundan) ealde edilmasi mimkin oldugda hamin senadlar ve ya
malumatlar earizagidan talab edilmir. Bele sanadlarin va ya
melumatlarin Elektron Hékumat informasiya Sistemi vasitesile slde
edilmasi mimkin olmadigi hallarda onlarin taqdim edilmasi arizaginin
razihdi ile sorgu asasinda muvafiq dovlet orqganindan (qurumundan)
teleb olunur va ya arizagi tarafinden tamin edilir.

4. Tibb vasitasinin dovlet geydiyyatina (yeniden dovlat
geydiyyatina) alinmasi ve tibb vasitasinin geydiyyat
sanadlarinda edilan dayisikliklerin dovlat geydiyyatina

alinmasi ug¢lin miraciat

4.1. Tibb vasitasinin dovlet qeydiyyatina (yenidan ddvlat
geydiyyatina) alinmasi va tibb vasitasinin geydiyyat sanadlerinde
edilan dayisikliklerin doévlet geydiyyatina alinmasi bu Qaydalarin 4-ci
hissesi ile muayyan edilmis qaydada mduracistin edilmasi, bu
Qaydalarin 4.4-ct bandina uydun olaraq Azerbaycan Respublikasi
Nazirlor Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qerari ilo
toesdiq edilmis “Derman vasitalerinin ekspertizasinin, o ciimladan
sadelagdirilmis ekspertizasinin apariimasi Qaydasi’na uygun olaraq
ekspertizanin Qurum tersfinden kegirilmasi va tibb vasitasine bu
Qaydalarin 7-ci hissasi ile muayyan edilmis qaydada qeydiyyat
vasiqgesinin verilmasi marhalolerini 6zlinde ehtiva edir.

4.2. Qanunun 1.0.8-ci maddasina asasen risk daracasi daha
yuksok, yuksek ve (v ya) orta olan tibb vasitelerinin dévlet
geydiyyatina (yeniden dovlet qeydiyyatina) alinmasi maqgsadile
Nazirliys arizagi tarefinden bu Qaydalarin 1 némrali alavesi olan erize
ile birge asagidakilar teqdim edilir:
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4.2.1. tibb vasitesinin istehsalgisinin istehsal hliququnu tesdiq
edan sanadin ve onun slavasinin surati;

4.2.2. asagida qgeyd edilmis senadlerden har hansi birinin
notariat qaydasinda Azarbaycan diline terciima edilmis surati:

4.2.2.1. tibb vasitesinin istehsal olundugu o&lkede ddvlst
geydiyyatina alinmasini tasdiq edan sanad, hamin o6lkada dovlet
geydiyyatina alinmadigi teqdirds ise diger 6lkads (6lkalerda) ddvlet
geydiyyatina alinmasini tesdiq edan senad (senadler);

4.2.2.2. tibb vasitasinin azad satis va ya ixrac Uzre sertifikat
(oldugda);

4.2.3. tibb vasitesinin istehsalcisi terefinden verilmis tibb
vasitasinin tatbiq sahalarinin, tayinatinin ve komplektlasdiricisinin qisa
xarakteristikasi;

4.2.4. tibb vasitesinin istehsalcisi terefinden verilmis tibb
vasitasinin etiketlenmesine ve qgablasdirmasina dair malumatlar
(gablasdirma va etiketlerin rongli maketleri, Azarbaycan dilinda
mazmunu);

4.2.5. istehsalgi terafinden verilmis tibb vasitasinin tarkibinda
darman maddasi oldugu taqdirde hamin derman maddasinin tarkibi,
migdari, derman maddasinin tibb vasitasile uygunlasmasina dair
malumatlar;

4.2.6. istehsalgi terafinden verilmis bioloji tahllkesizliya dair
malumatlar;

4.2.7. steril tibb vasitelerine minasibatda sinaglarin apariima
Usullarinin  ve gablasdirmanin validasiyasina dair malumatlari,
mikroorganizmlari ehtiva etmesina (bioloji ylklenma deracesi),
pirogenliya va sterilliyo gore test naticalari ve prosesin validasiyasina
dair malumatlari oks etdiron istehsalgi tarafinden verilon sanadin
notariat gaydasinda Azarbaycan diline terciime edilmis surati;

4.2.8. istehsalgi terafindan verilmis risk deracesi gostarilmakla
tibb vasitesinin istehsalinin tehlikasizlik ve effektivlik taleblarina
uygunlug beyannamasi;

4.2.9. istehsalci tarafindan verilmis tibb vasitesinin istehsalinin
keyfiyyati idaraetma sistemi Uzrs sertifikatin surati;

4.210. “Lisenziyalar ve icazsaler haqqinda” Azerbaycan
Respublikasi Qanununun 18.2.1-18.2.3-ci maddalarinde nazarda
tutulmus sanadler;

4.2.11. tibb vasitalerinin istifadeya yararliigina dair istehsalgi
torefinden verilon sanadin sursti (istifade edilmis tibb vasitalarine
minasibatds).
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4.3. Bu Qaydalarin 4.2.1-ci, 4.2.2-ci, 4.2.8-ci va 4.2.9-cu
yarimbendlari Azerbaycan Respublikasinda istehsal olunan tibb
vasitalerine munasibatde, 4.2.5-ci yarimbandi insan organizminden
alinan nimunalerin sinaq stsesinde muayinasi yolu ile malumatin
alinmasi Ugun istifads edilan tibb vasitalerine minasibatde, 4.2.6-ci
yarimbandi ise tatbigi nszerds tutulan insanin badani ilo tamasda
olmayan tibb vasitslarine minasibatds tetbig edilmir.

4.4, Tabii, sintetik maddslar ve onlarin birlesmalerindan ibarat
muayyan dozaya malik farmasevtik formada hazirlanmis tibb
vasitalerinin dovlst geydiyyatina alinmasi zamani teqdim edilen
sonadlarde darman maddasi barade malumat olarsa, onun
terkibindaki derman maddalarinin keyfiyyatinin, effektivliyinin ve
toehlukasizliyinin - misayyan edilmasi dg¢lin dobvlet geydiyyatina
alinmazdan ovval Qurum terefinden ekspertiza edilmalidir. Bu
ekspertizanin hayata kegiriimasi Azarbaycan Respublikasi Nazirler
Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qerari ila tasdiq
edilmis  “Darman vasitelerinin  ekspertizasinin, o clmladen
sadelasdirilmis ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi’na asasan hayata
kegirilir.

4.5. Qurum teraefinden bu Qaydalarin 4.2-ci ve 4.3-cl
bandlerinda arizeya alave edilmali olan sanadlar va ya malumatlar bu
Qaydalarin 3.6-ci bandina uydun olaraq alds edilir.

5. Darman vasitasinin, darman maddasinin va ya tibb
vasitasinin dovlat qeydiyyatina (yenidan dovlat geydiyyatina),
onlarin geydiyyat sanadlarinda edilan dayisikliklarin dovlat
geydiyyatina alinmasindan imtinanin asaslari

5.1. Derman vasitesinin, derman maddeasinin ve ya tibb
vasitasinin  dovlst qeydiyyatina (yeniden dovlet qeydiyyatina)
alinmasindan ve derman vasitasinin, dearman maddasinin va ya tibb
vasitasinin qeydiyyat senadlerinde edilan dayisikliklerin ddvlet
geydiyyatina alinmasindan asagidaki hallarda imtina edilir:

5.1.1. bu Qaydalarin 3-ci va 4-cu hissalerinde gostarilan
sonadler tam teqdim edilmadikde ve bu catismazliq “inzibati icraat
hagginda” Azerbaycan Respublikasi Qanununun 52-ci maddesina
uygun olaraq aradan qaldirimadiqda;

5.1.2. teqdim edilmis sanadlerde hagigete uygun olmayan
malumatlar askar edildikds;
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5.1.3. derman vasitalarine ve derman maddalarine minasibatde
Qurum tarafindan kegirilmis ekspertiza rayinin naticasi manfi olduqda;

5.1.4. tibb vasitasinin keyfiyyati, effektivliyi ve tahlikesizliyi ilo
bagh teqdim edilmis senadlarde uygunsuzlug askar edildikda.

5.2. Derman va tibb vasitesinin, habele derman maddasinin
dovlst qeydiyyatina (yeniden dévlst qeydiyyatina) ve onlarin
geydiyyat senadlerinde edilon deyisikliklorin ddvlet qgeydiyyatina
alinmasindan imtina edilmasi haqqinda garar gabul edildiyi halda, bu
barada erizegiya 2 (iki) is gini muddstinds sifarigli pogt géndarigsi
asasinda malumat verilmalidir.

6. Darman vasitasina vae dorman maddasina geydiyyat
vasigasinin verilmasi

6.1. Orizaya va ona olave edilmis sanadlera baxiimasinin
naticesi esasinda erizanin geydiyyata alindidi tarixden 7 (yeddi) is
guni muddatinde darman vasitalerinin, o ciimladen tibb muassisaleri
ucln gablasdiriimig derman vasitslarinin dovlet geydiyyatina alinmasi
va ya onlarin geydiyyat senadlerinde edilon dayisikliklorin ddvlet
geydiyyatina alinmasi magsedile erizegiye Nazirlik tersfinden bu
Qaydalarin  4A va ya 4B ndémrali elavalerinde gosterilmis formada
geydiyyat vasigasi verilir (tibb muassisaleri Uglun gablasdiriimig
derman  vasitelerine  milnasibatde  geydiyyat  vesigasinin
gablasdirmaya dair malumat hissasinde bu barede miuvafig geyd
aparilir).

6.2. Orizaya va ona olave edilmis sanadlera baxiimasinin
naticesi asasinda sarizenin geydiyyata alindigi tarixden 7 (yeddi) is
glinl middstinde qablasdiriimamis darman vasitslerinin ve ya
darman maddalsrinin dovlat geydiyyatina alinmasi, yaxud onlarin
geydiyyat senadlerinde edilon deyisikliklarin ddvilet qgeydiyyatina
alinmasi magsadile erizagiys bu Qaydalarin mivafiq olaraq 2A ve ya
2B, 3A vo ya 3B nomrali elavalerinde gosterilmis formada geydiyyat
vasigasi verilir.

6.3. Orizade ve ona alave edilmis senadlerde aradan
galdirlmasi mumkuin olan ve geydiyyat vasigesinin verilmasindan
imtinaya sebab olmayan catismazliglar askar edildikde, arizanin
geydiyyata alindigi tarixden 5 (besg) is glnindan gec olmayaraq
Nazirlik onlarin aradan qaldiriimasi barade mealumati asrizagiya taqdim
edir vo ya sifarigli poct gonderisi vasitesile gondarir ve formal teleblare
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amal olunmamasinin hiquqgi naticelerini ona izah edir. Butlin
catismazliglar srizagiya eyni zamanda bildirilir.

6.4. Orizacgi hamin gatismazliglari malumati aldigi vaxtdan an
geci 10 (on) is glini muddetinde aradan galdirmalidir. Bu zaman
geydiyyat vasigasinin verilmasi ile bagli muddatin aximi dayandirilir
va dayandiriimis middat geydiyyat vesigasinin verilmasi muddatina
daxil edilmir. Catismazliglarin aradan galdiriimasi baraede arizaginin
mduracistinden sonra muddatin aximi barpa olunur.

6.5. Orizagi arizade ve ona olave edilmis sanadlarde agkar
olunmus catismazliglari bu Qaydalarin 6.4-ci bandinda gdstarilan
mulddstde aradan qaldirmadiqda Nazirlik erizenin baxiimamig
saxlaniimasi haqqinda inzibati akt gebul edir va bu barede malumati
2 (iki) is gunu muddstinds srizagiya taqdim edir ve ya sifarisli pogt
gOnderisi vasitasile génderir.

6.6. Orizaci agkar olunmus ¢atismazliglari aradan qaldirdigdan
sonra geydiyyat vasigasinin alinmasi Gg¢un takrar ariza ilo Nazirliye
muracist eds bilar.

6.7. Darman vasitesinin va onun tarkibine daxil olan derman
maddslerinin dovlet geydiyyatina alinmasi maqgsadile mduracist
olundugda daerman vasitesi va derman maddasi Ugln ayri-ayriliqda
geydiyyat vasigaleri verilir.

6.8. lIdxalin fasilesiz olmasi maegsadile erizegi derman
vasitesinin ve ya derman maddesinin yeniden ddvlet geydiyyatina
alinmasi maqsadile geydiyyat vasigasinin qivvadsolma muddatinin
bitmasina azi 90 (doxsan) teqvim glinli galmis Nazirliya miracist eda
biler.

6.9. Derman vasitasinin ve ya derman maddasinin yenidan
dovlet geydiyyatina alinmasi barads qgeydiyyat vesigasinin tarixi
avvalki geydiyyat vasigasi quvvadan diusdiyu gindan sonraki ndvbati
gln hesab olunur.

6.10. Fergli farmasevtik formalarda ve (ve ya) tesiredici
maddasinin dozasi farqli olan eyni derman maddasi tarkibli derman
vasitasinin har bir farmasevtik formasi ve tesiredici maddasinin dozasi
ayriligda dovlet geydiyyatina ve ya yeniden dovlst geydiyyatina alinir.
Bunun Ugun ayrica maracist olunur ve har bir farmasevtik forma ve
tesiredici maddanin dozasi Ugin geydiyyat vesigasi verilir.

6.11. Eyni derman vasitesi muxtalif istehsalgilar (bitin istehsal
proseslerine cavabdeh olan) terafinden istehsal olunduqgda onlarin her
biri Ggln ayrica ekspertiza rayi teleb olunur ve har bir derman vasitasi
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ayriligda dévlet geydiyyatina ve ya yenidan ddvlat geydiyyatina alinir
ve her biri Uglin geydiyyat vesigasi verilir. Qeydiyyat vasigasinin
veriimasi  Udglin  “Dévlet risumu  haqqinda”  Azerbaycan
Respublikasinin Qanununa uygun olaraq dovlet risumu édaenilir.

6.12. Qeydiyyat vasigasinda aks olunan malumatlarda har hansi
bir dayisiklik olundugda, geydiyyat némrasi saxlaniimagla bu
Qaydalarin 6-ci hissasi ile muayyan edilmis qaydada yeni geydiyyat
vasiqesi tertib olunur ve deyisikliyin tarixi barades qgeydiyyat
vasiqesinda qeyd aparilir. Ekspertiza rayinin Nazirliye taqdim edildiyi
glindan erizaciya 7 (yeddi) is glini middastinde bu Qaydalarin 3B, 4B
va 5 ndmrali slavesinde gdsterilmis formada geydiyyat vasiqesi verilir.
Bu zaman qeydiyyat vasigasinin verilmasi tc¢in “Doévilst risumu
haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq
Odaenis teleb olunur. Yeni geydiyyat vesigasinde dayisikliyin dévlet
geydiyyatinin tarixi gosterilir. Belo hallarda yeni qeydiyyat vesigasinin
guvvadaolma muaddsti avvalki qeydiyyat vasigasinin muddeti ile
mahdudlasir.

6.13. Qeydiyyat vesiqgesinde aks olunan malumatlara aid
olmayan qeydiyyat sanadlarinds dayisikliklor edildikde, dayisiklik yeni
geydiyyat vasiqesi tartib olunmadan bu Qaydalarin 6-ci hissasi ila
muayyan edilmis gaydada dévlet geydiyyatina alinir.

6.14. Qeydiyyat vasiqesi itirildikde ve zadalendikde arizaginin
muracisti asasinda vesigenin dublikati verilir va hamin dublikatin
Uzerinde vesiganin dublikat olmasi barada muvafiq qeyd aparilir. Bu
zaman geydiyyat vesigasinin verilmasi ugun dovlet risumu teleb
olunmur. Zadalenmis geydiyyat vasigasi Nazirliya teqdim edilmalidir.

6.15. ©Orizacinin qgeydiyyat vasigasinin alinmasi Ugln
mdiracistine baxilmasi muddstine derman vasitalerinin ve darman
maddalarinin Qanunla misayyan edilmis ekspertizasi muddatleri daxil
edilmir.

6.16. Darman vasitesinin, derman maddesinin ve ya tibb
vasitesinin dovlat geydiyyatina (yenidan ddvlst qeydiyyatina), onlarin
geydiyyat senadlerinde edilon dayisikliklarin ddvlet qgeydiyyatina
alinmasi Ugun erizegi Qanunun 1-1-ci va 6.10-cu maddalerine asasen,
Qurum terafinden bildirigi aldigdan sonra 5 (bes) is giini muddatinda
“Dovlat risumu haqgqinda” Azarbaycan Respublikasinin Qanununa
uygun olaraq doévlst risumunu 6demalidir.



13
7. Tibb vasitasina qeydiyyat vasiqasinin verilmasi

7.1. Teqdim edilan senadlarde catismazliq olmadidi halda
arizaci tarafindan Nazirliya hamin sanadlarin taqdim edildiyi giinden 7
(yeddi) is glni muddstinds, bu Qaydalarin 4.4-ci bandinda
gosterilan tibb vasitelarine mulnasibatde ise ekspertiza rayinin
Nazirliya taqdim olundugu giinden 7 (yeddi) is gini muddatinds bu
Qaydalarin 5 nomreli elavesinda gosterilon formada Nazirlik
torafinden geydiyyat vasiqesi verilir.

7.2. Qeydiyyat vasiqesinda aks olunan malumatlarda har hansi
bir deyisiklik olunduqda, geydiyyat némrasi saxlaniimagla yeni
geydiyyat vasiqesi tertib edilir. Orizagi terefindan Nazirliya miracist
edildiyi giindan erizagiys 7 (yeddi) is gini middatinds, bu Qaydalarin
4.4-ci bendinda gosterilon tibb vasitelerine miinasibatde iss
ekspertiza rayinin Nazirliys taqdim olundugu glindan 7 (yeddi) is glinu
muddatinde bu Qaydalarin 6 némrali slavasinds gosterilmis formada
geydiyyat vesigasi verilir. Yeni qeydiyyat vesigasinds hamginin
dayisikliyin dovlat qeydiyyatinin tarixi gosterilir. Yeni qeydiyyat
vesigasinin quvvadaolma muddati evvalki geydiyyat vasigasinin
guvvadaolma muddati ile mahdudlagir.

7.3. Orizede ve ona salave edilmis sanadlarde aradan
galdiriimasi mimkin olan ve qeydiyyat vasigasinin veriimasinden
imtinaya sebab olmayan catismazliglar agkar edildikds, arizenin
geydiyyata alindigi tarixden 5 (besg) is glnindan gec olmayaraq
Nazirlik onlarin aradan galdirilmasi barede malumati arizagiys taqdim
edir ve ya sifarigli pogt gdndarisi vasitasile génderir ve formal telablara
amal olunmamasinin hiquqi naticelarini ona izah edir. Bitln
gatismazliglar eyni zamanda arizagiya bildirilir.

7.4. Orizagi hamin c¢atismazliglar bareds malumati aldigi
vaxtdan an geci 10 (on) is ginu miuddstinds aradan qaldirmalidir. Bu
zaman geydiyyat vesigasinin verilmasi ila bagll muaddstin aximi
dayandirilir ve dayandirilmis middat geydiyyat vasigasinin verilmasi
muddatina daxil edilmir. Catismazliglarin aradan qaldiriimasi barads
arizeginin muracistinden sonra muddatin aximi barpa olunur.

7.5. Orizagi srizade ve ona slave edilmis senadlerds agkar
olunmus catismazliglari bu Qaydalarin 7.4-ci bandinda gdstarilan
muddetde aradan qaldirmadiqda, Nazirlik erizanin baxiimamis
saxlaniimasi hagqginda inzibati akt gabul edir va bu barada malumati
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2 (iki) is gund middstinde sarizagiye taqdim edir ve ya sifarisli poct
gbndarisi vasitasile gdndarir.

7.6. Orizaci agkar olunmus catismazliglari aradan galdirdigdan
sonra geydiyyat vasigasinin alinmasi Ugln takrar arize ilo Nazirliye
mduraciet eda biler.

7.7. Bu Qaydalarin 5 ve 6 nomrali slavalerinde olan geydiyyat
vasigasinde aks olunan melumatlarda dayisikliyo sabab olmayan
diuzsligler edildikde, dayisiklik yeni qeydiyyat vasigesi tertib
olunmadan dovlat geydiyyatina alinir.

7.8. Orizaci tibb vasitesinin yeniden ddvlet qeydiyyatina
alinmasi maqsadile geydiyyat vasigasinin qivvadsolma muddatinin
bitmasina az1 7 (yeddi) is glini qalmis Nazirliya muracist edils bilar.
Tibb vasitelarinin geydiyyat senadlerinde edilmis dayisikliyin dévlet
geydiyyatina alinmasi maqsadile vesiga sahibi 7 (yeddi) is gunu
middatinda Nazirliyo muracist etmalidir.

7.9. Tibb vasitesinin yeniden dovlet geydiyyatina alinmasi
barada vesiganin quvvaya mindiyi tarix avvelki qeydiyyat vasiqesi
qlvvadan disdiyl gindan sonraki névbati glin hesab olunur.

7.10. Tibb vasitelarinin tarkibina daxil olan ve mustaqil sakilde
istifade edilmayan komplektlagdiricilor hamin tibb vasitesile dest
soklinda geydiyyata alinir.

7.11. Tibb vasitesina verilon geydiyyat vesigesi itirildikde ve
zadalendikda bu Qaydalarin 6.14-cu bandinin middsaalar tetbiq edilir.

7.12. Orizaginin tibb vasitasina verilon geydiyyat vesigasinin
alinmasi tgun miracistine baxiimasi middatine bu Qaydalarin 4.4-cl
bandinda gdsterilon derman maddalarinin Qanunla musayyen edilmis
ekspertizasi muddatleri daxil edilmir.

8. Qeydiyyat vasiqasinin qlivvadaolma miiddati
8.1. Darman vasitesina, derman maddasina va tibb vasitesine

verilon qeydiyyat vesigasi 5 (bes) il middatinds qlivveds olur.

9. Darman va tibb vasitasinin geydiyyati, yenidon dovlet
geydiyyati va geydiyyat sanadlarinda dayisiklik zamani darman
va tibb vasitasinin istifada talimatinin tasdiq edilmasi

9.1. Darman vasitssinin va terkibinde derman maddasi olan tibb
vasitesinin istifade talimatinin Azarbaycan dilinde notariat gaydasinda
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tercimesi arizagi terafinden taqdim olunur, Qurum tarefindan
yoxlanilir ve Nazirlik tersfinden tesdiq edilir.

9.2. Azerbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyatina alinmig
darman va tibb vasitelerinin tesdiq edilmis istifads talimati Qurumun
rosmi internet sahifasinde (PDF formatinda) yerlosdirilir.

10. Dovlst geydiyyatina alinmis darman vasitalarinin, darman
maddalarinin va tibb vasitalarinin dovlat reyestrinin apariimasi

10.1. Dovlst geydiyyatina alinmis darman vasitalarinin, derman
maddalarinin ve tibb vasitalerinin dovlat reyestrinin apariimasi Nazirlik
tarefinden Qurum vasitasile hayata kegirir.

10.2. Dovlet qeydiyyatina alinmis derman vasitalerina
minasibatde doévlst reyestrine Qanunun 6-2.15-ci maddasinda qeyd
olunan malumatlar daxil edilir. Hamginin geydiyyat vasiqasinde
Azarbaycan dilinde yazilan amtas nigsani adi reyestrde geyd olunur.

10.3. Darman maddalarine miinasibstde doévlet reyestrina
Qanunun 6-2.15.2-ci, 6-2.15.4-6-2.15.6-c1, 6-2.15.9-6.2.15.14-cl
maddslerinde ve “Lisenziyalar ve icazsler haqqinda” Azarbaycan
Respublikasi Qanununun 8-ci maddesinde geyd edilon malumatlar
yerlosdirilir.

10.4. Tibb vasitelarine minasibatde dévlet reyestrine asagidaki
malumatlar daxil edilir:

10.4.1. tibb vasitasinin amtaa nisani ad;

10.4.2. tibb vasitasinin novi;

10.4.3. risk daracesi;

10.4.4. ilkin ve (ve ya) ikinci gablasdirmanin tesviri;

10.4.5. komplektlosdiriciler;

10.4.6. TVQN kodu;

10.4.7. tibb vasitesinin terkibinds derman maddasi oldugda
hamin derman maddaesinin tesiredici maddasi ve dozasi barads
malumatlar.

10.5. Qeydiyyat vasigasi, ilkin ve ya ikinci gablagdirmanin
tosviri, istifade telimati dovlet reyestrina elektron formatda yuklanir.

10.6. Derman vasitslerinin, derman maddaslerinin va tibb
vasitelarinin dovlat geydiyyati lagv edildikde, dovlet reyestrinde
onlarin dévlet qeydiyyatinin lagv edildiyine dair melumat va
lagvedilmo tarixi geyd olunur. Derman vasitalerinin  dovlaet
geydiyyatinin quvvadsolma muddati bitdikds, dovlet reyestrinda
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onlarin dévlat geydiyyatinin qivvedaolma middatinin bitdiyi va bitma
tarixi gosterilmakle yanasi, Qanunun 6.12-ci maddasina uygun olaraq
geydler aparilir. Dévlat qeydiyyati bu Qaydalarin 11-ci hissesi ilo
muiayyan olunmus esaslara uygun olaraq dayandirildigda doéviet
reyestrinde onlarin  dovlet geydiyyatinin dayandirimasi ve
dayandiriima tarixi geyd edilir.

10.7. Dovlet reyestrine daxil olan malumatlar elektron formada
tortib edilir, Nazirliyin vo Qurumun rasmi internet sahifasinda
yerlagdirilir.

11. Darman vasitalarinin, dearman maddalarinin va tibb
vasitalarinin dovlet qeydiyyatinin dayandirilmasi asaslari

11.1. “Lisenziyalar ve icazeler haqqinda” Azerbaycan
Respublikasi Qanununun 25-ci maddssinds nazards tutulmus
hallardan basqa dovlst geydiyyatina alinmis darman vasitsleri,
darman maddalari va tibb vasitaleri ile alagadar asagidaki hallardan
biri misyyean edildikde onlarin ddvlet geydiyyati Nazirlik terafinden
dayandirilir:

11.1.1. derman vasitasinin teyinati Uzre, istifade tslimatina
malvafiq tetbiq edilmasine baxmayaraq istifade telimatinda
gOstarilmayen alava tasirlari yarandiqda;

11.1.2. Azerbaycan Respublikasi Nazirler Kabinetinin 2019-cu il
25 dekabr tarixli 503 ndémrali Qerari il tesdiq edilmis “Darman
vasitalerinin farmakonazarat Qaydasi’na (bundan sonra - “Darman
vasitalerinin farmakonazaret Qaydasi”) asasen fayda/risk nisbatinin
giymatlendiriimasi neticasinde derman vasitasinin ve darman
maddasinin terapevtik effektivliyinin olmamasi ve ya kifayat qader
olmamasi miayyan edildikds;

11.1.3. qablasdirma ve markalanma tslaeblerine amal
olunmadiqda va bu barede Qurum tersfinden vesige sahibina edilen
rasmi xebardarliq nazars alinmadiqda;

11.1.4. Qanunun 4.3-1-ci maddssina asasan Nazirlik tarefinden
dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitasinin keyfiyyatli, effektiv ve
tohlikasiz olmamasina dair esaslandiriimis faktlar agkar edilerek bu
barada Azarbaycan Respublikasinda tetbiginin qadagan edilmasi
barada miuvafiq garar gabul olunduqda.

11.2. Dovlet qeydiyyati dayandirilmis darman vasitalerinin,
darman maddalarinin va tibb vasitslarinin Azarbaycan Respublikasina
idxali, Azerbaycan Respublikasi srazisinds satis Ugun istehsall, satigl
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vo istifadesi dayandirilir. Doévlet qeydiyyatinin dayandiriimasinin
asasl nazers alinaraq, Nazirlik terafinden ddévriyyade olan derman
vasitelari, derman maddaslari va tibb vasitaleri hagqginda geri ¢agdiriima
barede qgerar Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2019-cu
il 27 noyabr tarixli 460 ndmrali Qeran ile tesdiq edilmis “Darman
vasitalarinin geri gagiriimasi Qaydasi’na asasan verilir.

11.3. Doévlst geydiyyati dayandirldidi halda Nazirlik tersfindan
muvafiq gerar gabul edildikde vesiga sahibina bu barade darhal yazil
malumat goéndarilir.

11.4. Dearman vasitalerinin, derman maddalarinin va tibb
vasitesinin ddvlet geydiyyati bu Qaydalarin 11.1-ci bandi ile misayyan
olunmus hallar aradan qaldirilanadek dayandirilir ve bu barade
malumat Qanunun 16-ci maddasina asasan matbuatda yayimlanir.

12. Darman vasitalarinin, derman maddalarinin va tibb
vasitalarinin dovlat qeydiyyatinin lagv edilmasi asaslari

12.1. Darman vasitalerinin, derman maddslerinin ve tibb
vasitalerinin dovlet qeydiyyati “Lisenziyalar va icazslar haqgqginda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununun 26.1-ci maddesinda qeyd
edilen hallardan slave agagidaki hallarda da legv edilir:

12.1.1. “Darman vasitelerinin farmakonazarat Qaydas!” ile
muayyan edilmis farmakonazaratin hayata kegiriimasi sahasinda
vesiga sahibinin vezifalari geydiyyat vasigesinin sahibi tarefinden
pozulduqda;

12.1.2. “Derman vasitelerinin farmakonazarat Qaydasi’nin
toleblerine esasen fayda/risk nisbatinin giymatlondiriimasi manfi
naticelandikds;

12.1.3 istehsal sahasinin “Sahibkarlig sahesinde aparilan
yoxlamalarin tenzimlenmasi ve sahibkarlarin maraglarinin mudafiesi
haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq
yoxlanmasi zamani darman vasitesinin ve dearman maddasinin Etibarli
istehsalat Tacriibasinin teleblerine uygun olmamasi barssinde Qurum
terafinden yekun ray verildikds;

12.1.4. Qanunun 4.3-1-ci maddesi nazare alinmagla dévlat
geydiyyatina alinmis darman vasitelarinin, dearman maddalarinin va
tibb vasitelarinin U¢ seriyasinin keyfiyyat gostericilerinde uygunsuzluq
askar edildikds;
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12.1.5. geydiyyata alinmis derman vasitasi, dearman maddasi va
tibb vasitesi geydiyyat sanadlerinds gostarilan terkibdan forqli tarkibde
istehsal olunduqda;

12.2. Derman vasitelerinin, derman maddsalerinin ve tibb
vasitelerinin dovlet qeydiyyati bu Qaydalarin 12.1-ci bandinde
gosterilan hallara istinad edilmakls Nazirliyin garar ile lagv edilir.
Hemin qarar gabul olundugu tarixden 2 (iki) is gini muiddastinda
geydiyyat vasigasinin sahibina taqdim edilir va ya sifarisli poct
gbnderigi vasitesile gdndarilir.

12.3. Dearman vasitelerinin, derman maddsalerinin ve tibb
vasitesinin dévlet geydiyyatinin legv edilmasi dévri matbuatda elan
edilir.

13. Malumatlarin konfidensialligi

13.1. Nazirlik vo Qurum dovlet geydiyyati ve yenidan dovlet
geydiyyati magsadile hamgcinin qgeydiyyat seanadlerinde ediloen
dayisikliklerin dovlet geydiyyatina alinmasi zamani taqdim edilen
malumatlarin konfidensialligini temin etmalidir. Bu malumatlar
konfidensialigin ~ tamin  edilmasi  magsadile  “informasiya,
informasiyalagdirma ve informasiyanin muhafizesi haqqinda”,
“Informasiya slde etmak haqqinda” ve “Kommersiya sirri hagqinda”
Azarbaycan Respublikasi ganunlarinin taleblari naezars alinmagla,
kanar goxslere aciglana ve he¢ bir halda kommersiya magsadlari
Ucun istifade oluna bilmaz.




19

“‘Darman vasitalerinin, derman maddalerinin
va tibb vasitalerinin doévlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi va
dovlat reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

1 nomrali alave

Darman vasitalarinin, dearman maddalarinin va tibb vasitalerinin doviat

geydiyyatina alinmasi barada
Orizanin formasi

Azarbaycan Respublikasinin Sehiyys Nazirliyina

(muracist eden sexs ve ya doévlst orqani barede malumatlar)

(muracist eden sexsa miinasibatde - hliqugi sexsin adi
ve hidquqgi Unvani, vergi &dayicisinin eynilagdirma
némrasi, hilquqi sexsin rehbarinin va ya onun salahiyyat
verdiyi soaxsin soyadi, adi, atasinin adi, vazifesi,
soxsiyyatini tesdiq edan sanadinin ndémrasi, verildiyi
tarix va vesigani vermis orqanin adi (fiziki sexsin soyadi,
adi, atasinin adi ve Unvani, soxsiyyatini tasdiq edan
sanadinin ndémrasi, verildiyi tarix ve vasiqeni vermis
organin adi) (dévlet organina minasibatds - adi, vazifali
soxsin soyadi, adi, atasinin adi, tutdugu vezifs, vergi
6dayicisinin eynilegdirma ndmrasi)

Oriza

(mahsulun adi) _darman vasitesinin (derman maddasinin ve ya tibb

vasitasinin) dovlet geydiyyatina alinmasi maqgsadile talab olunan sanadler
teqdim olunur. Taqdim edilon senadler (malumatlar) diizgindlr. Saxta

sanadden istifada

edilmasina gobra cinayat masuliyystinin muayyen

edilmasindan xabardaram.
Orizaye slave edilmis senadlerin siyahisi

Muracist edan saxs (ddvlat organinin vazifali saxsi)

(imza)
M.Y.
Tarix

Olage vasitaleri (telefon ndmrasi, faks nédmrasi, elektron pogt tinvani)
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“Darman vasitaloarinin, dearman maddalarinin
va tibb vasitelerinin dévlst geydiyyatina
alinmasi, dovlet reyestrina daxil edilmasi va
dovlat reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

2 A nomrali alave
QEYDIYYAT VOSiQasi

REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

(Darman vasitasinin dévlet geydiyyati haqqinda geydiyyat vesigasinin
sahibi, 6lka) / (Marketing Authorization Holder, country)

(istehsalg, dlka/ Manufacturer, country)

(Istehsalcinin Ginvani)/ (Manufacturer address)

(Darman vasitasinin amtea nisani adi)/ (Trademark name of the medicinal
product)

Aktiv ©czaciliq ingrediyent(ler) (beynalxalqg patentlesdirilmemis adl,
dozasi)/ Active Pharmaceutical Ingredient(s)
(international nonproprietary name, dosage)

(Kémakgi maddalar / Excipients)

(Farmasevtik formasi / Dosage form)

(Standart qablasdirma / Standard packaging)

(HGquqi saxsin, xarici hiquqi saxsin filialinin ve nimayandaliyinin adi ve
hiqugi Gnvani, vergi 6dayicisinin eynilesdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyat Ginvani, vergi 6dayicisinin eynilesdirma
ndmrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch and
representative office of a foreign legal entity, surname, first

name, patronymic and business address of an individual entrepreneur,
taxpayer identification number)

Qeydiyyat tarixi/ Etibarlidir/
Date of registration /[ /20 Validtill_/ /20
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(Darman vasitasina verilan derman vasitesinin dovlet geydiyyati haqqinda
geydiyyat vasigasini veren organin adi ve tinvani/ Name and address of
Marketing Authorization issuing state authority)

(Darman vasitasinin reyestr ndmrasi) / (Medicinal product’s register number)

imza ve moéhiir / signature, seal



22

“Darman vasitslarinin, derman maddalarinin
vo tibb vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrine daxil edilmasi vo
dovlat reyestrinin apariilmasi Qaydalari’na

2 B nomrali alava

Q_EYDiYYAT VGSiQ_e_Si
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

(Darman vasitasinin dévlet geydiyyati haqqinda geydiyyat vesigasinin
sahibi, 6lka)/ (Marketing Authorization Holder, country)

(istehsalg, dlka/ Manufacturer, country)

(Istehsalginin Ginvani)/ (Manufacturer address)

(Darman vasitasinin amtea nisani adi)/ (Trademark name of the
medicinal product)

Aktiv ©czaciliq ingrediyent(ler) (beynalxalq patentlesdirilmemis adl,
dozasi)/ Active Pharmaceutical Ingredient(s)
(international nonproprietary name, dosage)

(Kémakgi maddalar/ Excipients)

(Farmasevtik formasi/ Dosage form)

(Standart qablasdirma/ Standard packaging)

(HUquqi saxsin, xarici hliqugi saxsin filialinin ve niimayeandaliyinin adi ve
hiqugi Gnvani, vergi édayicisinin eynilagdirma némrasi, fordi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyat Unvani, vergi &dayicisinin
eynilasdirma nédmrasi)/ (Name and legal address of a legal

entity, branch and representative office of a foreign legal entity, surname,
first name, patronymic and business address of an individual entrepreneur,
taxpayer identification number)

Qeydiyyat tarixi/ Etibarhidir/
Date of registration / /20 Valid till__/ /20
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Dayisikliyin tarixi/
Date of variation_ /20

(Darman vasitesinin dovlat geydiyyati hagqinda geydiyyat vesigasini veran
organin adi ve unvani/ Name and address of Marketing Authorization

issuing state authority)

(Darman vasitasinin reyestr némrasi)/
(Medicinal product’s register number)

imza ve méhiir / signature, seal
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“Darman vasitalarinin, derman maddalarinin
vo tibb vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrine daxil edilmasi vo
dovlat reyestrinin apariilmasi Qaydalari’na

3A nomrali alave

QEYDIYYAT VasiQasi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

(Darman maddasinin istehsal olunan ¢lkada dévlst geydiyyati haqqinda
geydiyyat vasigasinin sahibi, 6lka (yerli istehsal olunan derman maddasina
samil olunmur)) / (Marketing Authorization Holder of API, country (not
applicable for locally produced API)

(istehsalg, dlka/ Manufacturer, country)

(Istehsalcinin Ginvani)/ (Manufacturer address)

(Aktiv 8czaciliq ingrediyentin beynalxalqg patentlesdiriimemis adi)/ (Active
Pharmaceutical Ingredient’s international nonproprietary name)

(Standart qablasdirma) / (standard packaging)

(HGquqi saxsin, xarici hiquqi saxsin filialinin ve nimayandaliyinin adi ve
hdquqi Gnvani, vergi 6dayicisinin eynilasdirma ndémrasi, fordi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi va faaliyyat Gnvani, vergi ddayicisinin eynilasdirma
ndmrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch and
representative office of a foreign legal entity, surname, first name, patronymic
and business address of an individual entrepreneur, taxpayer identification
number)

Oczagliliq senayesi istehsalinda istifade olunmasina icazs verilir / It is
authorised to be use in pharmaceutical manufacture.

Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/
Date of registration_ /20 Valid till__/_ /20
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(Darman maddssina verilon darman vasitesinin dovlet geydiyyati haqqinda
geydiyyat vesigasini veran orqganin adi ve nvani/ Name and address of
Marketing Authorization issuing state authority)

(Darman maddasinin reyestr némrasi) / (API’s register number)

imza ve mohiir / signature, seal
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“Darman vasitslarinin, desrman maddalarinin
va tibb vasitslerinin dovlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrine daxil edilmasi va
dovlst reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

3 B nomrali alava

Q_EYDiYYAT VGSiQ_e_Si
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

Darman maddesinin dovlet geydiyyati hagginda geydiyyat vesigesinin
sahibi, dlka(yerli istehsal olunan derman maddeasina samil olunmur) /
(Marketing Authorization Holder of API, country(not applicable for locally
produced API)

(istehsalg, dlka/ Manufacturer, country)

(Istehsalginin (invani)/ (Manufacturer address)

(Aktiv 8czagiliq ingrediyentin beynslixalq patentlogdiriimamis adi)/ (Active
Pharmaceutical Ingredient’s international nonproprietary name)

(Standart qablasdirma)/ (standard packaging)

(HUquqi saxsin, xarici hliqugi saxsin filialinin ve niimayeandaliyinin adi ve
hiqugi Gnvani, vergi 6dayicisinin eynilasdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyat Unvani, vergi 6dayicisinin
eynilasdirma ndémrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch
and  representative office of a foreign legal entity, surname, first

name, patronymic and business address of an individual entrepreneur,
taxpayer identification number)

Oczagilig senayesi istehsalinda istifade olunmasina icazs verilir / It is
authorised to be use in pharmaceutical manufacture.

Qeydiyyat tarixi/ Etibarlidir/

Date of registration__ /20 Valid till__/ /20
Dayisikliyin tarixi/

Date of variation_ / 20
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(Derman maddasinin doévlet geydiyyati haqqinda qeydiyyat vasigasini
veran organin adi ve dnvani/ Name and address of Marketing
Authorization issuing state authority)

(Darman maddasinin reyestr némrasi) / (API’s register number)

imza ve méhiir / signature, seal
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“Darman vasitalarinin, derman maddalerinin
va tibb vasitslerinin dovlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrine daxil edilmasi va
dovlst reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

4 A nomrali alave

QEYDIYYAT VosSiQosi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

(Darman vasitasinin dévlet geydiyyati haqqinda geydiyyat vesigasinin
sahibi, 6lka) / (Marketing Authorization Holder, country)

(Istehsalgl, 6lka) / (Manufacturer, country)

(Istehsalginin Ginvani) / (Manufacturer address)

(Darman vasitasinin amtea nisani adi) / (Trademark name of the
medicinal product)

(Aktiv 8czaciliq ingriediyent(lor) (beynasixalq patentlosdirilmemis adi,
dozasi) /
(Active Pharmaceutical Ingredient(s) (international nonproprietary name,
dosage)

(Kémakgi maddalar) / (Excipients)

(Farmasevtik formasi) / (Dosage form)

(Standart qablasdirma) / (Standard packaging)

(Buraxilis qaydasi) / (Legal status for supply) ve ya (Aptekdan buraxiima
sorti) / (Prescribing status)

(HUquqi seaxsin, xarici hliqugi saxsin filialinin ve niimayandaliyinin adi va
huquqi Gnvani, vergi 6dayicisinin eynilasdirma némrasi, fordi sahibkarin
soyadl, adi, atasinin adi ve fealiyyat Unvani, vergi &6dayicisinin
eynilasdirma némrasi)/ (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)
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Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/
Date of registration_ /20 Valid till__/ /20

(Darman vasitesinin dovlsat geydiyyati hagqinda geydiyyat vesigasini veran
organin adi ve unvani/ Name and address of Marketing Authorization
issuing state authority)

(Darman vasitasinin reyestr némrasi) / (register number of the medicinal
product)

imza ve moéhiir / signature, seal
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“Darman vasitalarinin, derman maddalarinin
va tibb vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrine daxil edilmasi va
dovlst reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

4 B nomrali alave

QEYDIYYAT VasiQasi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

(Darman vasitasinin dévlat geydiyyati haqqinda geydiyyat vesigasinin
sahibi, 6lka) / (Marketing Authorization Holder, country)

(Istehsalgl, 6lka) / (Manufacturer, country)

(Istehsalginin invani) / (Manufacturer address)

(Darman vasitasinin amtea nisani adi) / (Trademark name of the
medicinal product)

(Aktiv 8czaciliq ingrediyent(ler) (beynslxalq patentlosdiriimemis adi,
dozasi) /
(Active Pharmaceutical Ingredient(s) (international nonproprietary name,
dosage)

(Kémakgi maddalar) / (Excipients)

(Farmasevtik formasi) / (Dosage form)

(Standart qablasdirma) / (Standard packaging)

(HUquqi sexsin, xarici hliqugi saxsin filialinin ve niimayandaliyinin adi va
hiqugi  Unvani, vergi 6dayicisinin eynilasdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adli, atasinin adi ve fealiyyst Unvani, vergi 6dayicisinin
eynilasdirma némrasi)/ (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)
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(Buraxilis qaydasi) / (Legal status for supply) ve ya (Aptekden buraxiima
sorti) / (Prescribing status)

Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/

Date of registration_ /20 Valid till__/ /20
Dayisikliyin tarixi/

Date of variation_ /20

(Derman vasitesinin dovlsat geydiyyati hagqinda geydiyyat vesigasini veran
organin adi va Unvani/ Name and address of Marketing Authorization
issuing state authority)

(Darman vasitasinin reyestr némrasi) / (register number of the medicinal
product)

imza ve méhiir / signature, seal
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“Derman vasitalerinin, derman maddalerinin
va tibb vasitelerinin doévlet qeydiyyatina
alinmasi,dévlat reyestrine daxil edilmasi ve
dovlst reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

5 nomrali alava

Q_EYDiYYAT VGSiQ_e_Si
REGISTRATION CERTIFICATE
TV Ne

Vasiga verilir /This certificate is issued
to

(Istehsalg, Ginvan / Manufacturer, address)

(Tibb vasitasinin amtes nigani adi / Trademark name of the medical
device)

(Komplektlogdiricilar / Accessories)

(Tibb vasitasinin risk daracasi / Risk degree of medical device)

(Tibb vasitasinin névl / Type of medical device)

(TVQN kodu / GMDN code)

(HUquqi sexsin, xarici hliqugi saxsin filialinin ve niimayandaliyinin adi va
hiqugi tGnvani, vergi 6dayicisinin eynilesdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyat Unvani, vergi 6dayicisinin
eynilasdirma ndmrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)

(Tibb vasitasinin dévlat geydiyyati hagqinda geydiyyat vasigasini veran
organin adi ve Unvani/ Name and address of marketing authorization
issuing state authority)
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(Tibb vasitasinin reyestr nomrasi) / (Register number of the medical
device)

Qeydiyyat tarixi/ Etibarlidir/
Date of registration /120 Validtill_/ /20

imza ve mohiir / signature, seal
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“Derman vasitalerinin, derman maddalerinin
va tibb vasitelerinin doévlet qeydiyyatina

alinmasi,dévlet reyestrine daxil edilmasi ve
dovlst reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

6 nomrali alave

Q_EYDiYYAT vesiqe_si
REGISTRATION CERTIFICATE
TV Ne

Vasiga verilir /This certificate is issued
to

(Istehsalcl, 6lka / Manufacturer, country)

(istehsalginin Ginvani) / (Manufacturer address)

(Tibb vasitasinin amtas nisaninin adi) / (Trademark name of the medical
device)

(Aktiv 8czaciliq ingrediyent(ler) (beynalxalq patentlasdiriimamis adl,
dozasi) /
(Active Pharmaceutical Ingredient(s) (international nonproprietary name,
dosage)

(Kémakgi maddaler) / (Excipients)

(Farmasevtik formasi) / (Dosage form)

(Tibb vasitasinin risk daracasi / Risk degree of medical device)

(Tibb vasitasinin névl / Type of medical device)

(Standart gablasdirma) / (standard packaging)
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(HUquqi sexsin, xarici hliqugi saxsin filialinin ve niimayandaliyinin adi va
hiqugi Gnvani, vergi 6édayicisinin eynilagdirma nomrasi, fordi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyat Unvani, vergi 6dayicisinin
eynilasdirma ndmrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)

(Tibb vasitasina verilan dévlet geydiyyati haqgqinda geydiyyat vesigasini
veran organin adi va Gnvani/ Name and address of marketing
authorization issuing state authority)

(Tibb vasitasinin reyestr nomrasi) / (Register number of the medical

device)
Qeydiyyat tarixi/ Date of registration
Dayisikliyin geydiyyat tarixi/ Etibarhidir/
Date of new registration__ /20 Valid till__/ /20

imza ve moéhiir / signature, seal




