Azearbaycan Respublikasi
Nazirler Kabinetinin 2025-ci il
‘217 oktyabr tarixli

313  noémrali Qerari ile
tasdiq edilmigdir.

Darman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi qaydasi
va meyarlari, habela hamin siyahidan ¢ixarilmasi asaslari

1. Umumi miuddea

Bu Senad “Tibbi sigorta haqqginda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun
(bundan sonra — Qanun) 15-23-1.2-ci maddasina asasan hazirlanmigdir va derman
vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari, habele hamin siyahidan
cixariimasi asaslarini muayyan edir.

2. Osas anlayiglar

2.1. Bu Senadin magsadlari Ugln istifada olunan asas anlayislar agsagidaki manalari
ifade edir:

2.1.1. razilagdirnlmig perakanda satis qiymati - derman vasitesinin dovlat
geydiyyati haqqinda vasigenin sahibi (bundan sonra — vasiga sahibi) terafinden derman
vasitasinin Azarbaycan Respublikasinin Tarif (giymat) Surasi (bundan sonra — Tarif
Surasi) tarafinden muiayyan edilan parakende satis giymatinin yuxari haddins teklif etdiyi
endirim totbiq edilmaklo icbari Tibbi Sigorta lizre Dévlet Agentliyi (bundan sonra —
Agentlik) ile razilasdiriimis satis qiymati;

2.1.2. darman vasitasinin vahidinin giymsati - darman vasitesinin razilasdiriimis
parakanda satis giymatinin gablasdiriima migdarina bolinmasi ile muayyanlagdirilon
giymat;

2.1.3. arizaci - vasiga sahibi ve ya onun muvakkil etdiyi sexs;

2.1.4. giymat siyahisi - Tarif Surasi tarafinden tayin olunan ve onun resmi internet
saytinda derc olunmus darman vasitslarinin giymatlarinin yuxari hadleri Uizre siyahisi.

2.2. Bu Senadde istifade olunan diger anlayislar Azaerbaycan Respublikasinin
normativ haqugqi aktlari ile misyyen edilmis menalari ifade edir.

3. Muraciatin edilmasi novlari ve har miraciat Gzra
talab olunan sanadlarin siyahisi

3.1. Darman vasitesinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi ve ya pozitiv siyahida olan
darman vasitesinde dayisiklik edilmasi U¢ln arizegi Agentliys ariza ile muracist edir.

3.2. Darman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi maqgsadila taqdim edilon
arizalerin novlari agagidakilardir:
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3.2.1. bu Senadin 1 ndmrali slavasinda gostariloan formada orijinal, biobanzar,
pozitiv siyahida ekvivalenti olmayan va ya ilk dafe pozitiv siyahiya daxil edilacak yeni
tosiredici maddas tarkibli derman vasitasi Ugln orizs;

3.2.2. bu Senadin 2 nomrali slavesinde gostarilon formada pozitiv siyahida
ekvivalenti olan ve ya gablasdiriimadaki migdar farqli, lakin dozasi eyni olan oxsar
darman vasitasi U¢ln arize.

3.3. Pozitiv siyahida olan derman vasitasile bagh mealumatlarda deayisiklik edilmasi
dcun bu Senadin 3 ndmrali slavesinda gdsterilan arize formasi ile asagidaki novlerda
muraciat tamin olunur:

3.3.1. vasiga sahibina dair malumatlarda dayisiklik;

3.3.2. derman vasitasinin emtes nigsaninin adinda dayisiklik;

3.3.3. derman vasitasinin istifade g0sterislerinde, darman vasitesinin qisa
xarakteristikasinda (SmPC), istifada talimatinda va ya giymetinda dayisiklikler;

3.3.4. endirim daracesinda dayisiklik;

3.3.5. pozitiv siyahidan derman vasitesinin ¢ixariimasi.

3.4. Orizagi miraciet zamani srizeya 3 bdlmadan ibarst olmaqgla asagida qgeyd
olunan sanadlar toplusunu salava edir:

3.4.1. Umumi senadlar:

3.4.1.1. erizaginin vasige sahibini ganuni olaraq temsil etmaysa solahiyyatli
olduguna dair etibarnams;

3.4.1.2. derman vasitasinin dovlat qeydiyyati haqqinda vasigenin surati (alavaleri
ile birga);

3.4.1.3. istehsalcinin 6lkasinda bu derman vasitesinin geydiyyata alinmasini tesdiq
edan sanadin asli (istehsalginin dlkasinin ganunvericiliyine asasen bu sanad yalniz
elektron formada mévcuddursa (masalen, ABS-da) mivafig resmi sayta istinad etmaklo
arizaginin imzasi, mohuru ils tasdiq edilmis hamin sanadin ¢ap olunmus formasini teqdim
etmak lazimdir) ve ya notarial gaydada tesdiglenmis surati (bu yarimband Azerbaycan
Respublikasinda istehsal olunan derman vasitalarine samil olunmur);

3.4.1.4. derman vasitesinin istehsalinin Etibarli istehsalat Tecriibesi (bundan
sonra — EiT) teleblerine uygunlugunu miisyyen edsn senadin notarial gaydada tesdiq
olunmus surati;

3.4.1.5. derman vasitasinin tzarina QR kodun (barkodun) vurulmasini tasdiq edan
sanadin surati;

3.4.1.6. derman vasitasinin global identifikasiya némrasi (oldugu halda);

3.4.1.7. darman vasitasinin qisa xarakteristikasi (SmPC) va istifada talimati
senadinin suratlari;

3.4.1.8. gqiymat siyahisi;

3.4.1.9. darman vasitesinin malumat karti (4 némrali alave);



3

3.4.1.10. derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasi Ssahiyya Nazirliyinin
Darman vasitslarinin tagib va izlema sisteminin “idxala icazs barada gerar” altmodulu Gzre
idxalina icaza verilmasi barads garari;

3.4.1.11. igtisadi ®mekdasliq ve Inkisaf Teskilatina lizv olan 6lkelerds ve istinad
Olkalerdaki derman vasitesinin statusu barada malumat cadvali (5 némrali alave);

3.4.1.12. derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinin arazisina idxalina icaze
(muracistdan avvalki son 6 (alti) ay arzinds);

3.4.2. klinik melumatlari eshate edan senadlar:

3.4.2.1. derman vasitasinin ATK kodu (ATK 4 kodu ve ATK 5 kodu), ssas
farmakoloiji tasirlari ve gosterisi oldugu xastaliklari misyyenlasdiren XBT-10 kodlart;

3.4.2.2. nazarde tutulan muialice muddeti daxil olmagla tévsiye edilen va genis
istifade olunan mualice sxemlari;

3.4.2.3. diger derman vasitaleri ile birlikds istifadesine gdsteris oldugu hallarda
tovsiya edilon mualice kombinasiyalari;

3.4.2.4. derman vasitasinin gosterisi oldugu xastaliklarin mualicesindaki
effektivliyine dair klinik tedqgigatlardan alde edilen naticalarina “Subutlarin elmi etibarlidina
gore prioritetlosdiriimasi cadvali” va “Effektivlik cedvali’na gore xulasalari (6 ve 7 nomrali
alavaler);

3.4.2.5. derman vasitasinin tehlukasizliyi ile slagadar kliniki tadgiqatlardan alde
edilen naticalerine “Slbutlarin elmi etibarliyina goéra prioritetlosdiriimasi cadvali” ve
“Tehlikasizlik caedvali’na gore xulasaleri (6 ve 8 nomrali alavaler);

3.4.2.6. eyni gostaris Ugun movcud olan asas mualice metodlari (derman, carrahi
mudaxile, radioterapiya, fizioterapiya ve s.) ve bu muialice metodlarindan ahamiyyatli
fergler;

3.4.2.7. alternativ mualicelar tGc¢in mivafig klinik tedgigatlarla birlikds cadval
formasinda migayisa naticaleri;

3.4.2.8. 6 va 8 nomrali alavalerde gostarilen malumatlara dair klinik tadgigatlarin
ve subutlarin elmi etibarlihg darecsleri (siibut deracesi) 1-ci ve (ve ya) 2-ci olan
tedqigatlarin suratleri (adabiyyat malumatlarinin xtlass hissasinin suratleri);

3.4.2.9. derman vasitasinin gostarisi oldugu xastaliklerin patofiziologiyasina ve
klinik gedisatina dair istifade tacriibasi ilo slagadar olaraq derc edilmis elmi adabiyyat;

3.4.2.10. xastaliklorin epidemiologiyasi hagqginda derman vasitesinin istifade
olundugu diagnozun oélkada taxmini yayilma daracasi va movcud oldugu hallarda digar
Olkalardaki yayllma daracaleri hagginda malumatlar (11 némrali alavs);

3.4.2.11. derman vasitesile slagadar klinik protokollarda geyd edilmis malumatlari
ahate eden istinad senadlar;

3.4.3. farmakoigtisadi giymatlandirmaya dair senadler:

3.4.3.1. bu Senadin 3.2.2-ci yarimbandinda geyd olunan halda pozitiv siyahida olan
orijinal derman vasitasi va ya diger ekvivalent derman vasitsleri ilo vahidinin giymatinin
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mugayisali tehlili va ekvivalent derman vasitelari t¢lin muqayisasi cadvali (9 nomrali
alave);

3.4.3.2. bu Sanadin 3.2.1-ci ve 3.3.3-cu yarimbandlarinds geyd olunan hallarda:

a) farmakoiqgtisadi giymatlendirmads istifads olunan Kklinik tedgigatlar (SCI/SCI
Expanded jurnallarinda darc edilmis magale ve ya geydiyyat maqgsadila aparilmis Kliniki
tedgigatlarin malumatlari);

b) farmakoigtisadi giymatloendirmanin maqgsadini va istifade olunan malumatlarin
(yerli va ya xarici) manbalarini izah eden agiglamalarin ve uygunlagsdirmalarin atrafli
malumatlari (xastexana xidmatlari, konsultasiya, tatbigin giymatlari ve s.);

¢) derman vasitasinin istifadasi naticesinda yarana bilacek ehtimal olunan maliyye
xorcleri barada malumatlari aks etdiren tedgiqatlar;

¢) mugayisesi aparilan darman vasitasinin yerli bazarda satisa ¢ixarildigi halda
hansi derman vasitalarinin yerini tutacagi barade mealumatlar ve bu secimin sabablari ila
secim meyarlarinin izahi;

d) derman vasitesi movcud bir farmakoterapevtik qrupa aiddirsa, bu qrupun diger
alternativ derman vasitslari ila yerli bazarda an genis istifade olunani ile miqayisasi;

e) derman vasitesi bir farmakoterapevtik grupun ilk numayandesidirse digar
farmakoterapevtik qruplardan eyni gostariglar Ugun yerli bazarda an genis istifade edilan
va adabiyyatda migayise magsadils istifads olunan darman vasitslari ile mugayisesi;

f) eyni gosteris Uc¢ln darman vasitasi istisna olmagla (carrahi mudaxile,
radioterapiya, fizioterapiya ve s.) mualice metodlarinin olmasi halinda bu metodlara géra
migayisasi;

g) an genis istifade edilon mlalicesiz miusahida ile muqgayisasi;

g) xarclerin minimallasdiriimasi va ya xarc-effektivlik metodlarindan biri ile hayata
kegirilmis farmakoiqtisadi tahlil (xarc-fayda metodu ile apariimis tahliller de slave edila
biler) ve uygun hassasliq analizi;

h) yeni derman vasitasi barads malumat (10 némrali alave).

3.5. Bu Sanadin 3.2.1-ci ve 3.3.3-cu yarimbandlarinda nazeards tutulan hallarda
darman vasitslarinin yeni derman vasitalari kimi giymatlandirilmasi telab olunur.

3.6. Bu Senadin 3.4-cl bandina uygun olaraq taleb olunan senadlarin Elektron
Hokumet informasiya Sistemi vasitesile mivafiq dévlet organindan (qurumundan) olde
edilmasi mumkin oldugda hamin senadlar erizaciden telab edilmir. Bela senadlerin
Elektron Hokumat informasiya Sistemi vasitesils slds edilmasi miimkiin olmadidi hallarda
onlarin teqdim edilmasi arizaginin razihdi ile sorgu asasinda muvafiq dovlet organindan
(qurumundan) telab olunur va ya arizagi tarafinden temin edilir.

4. Senadlar toplusuna dair talablar

4.1. Har muraciat t¢ln bu Sanadin 3-cu hissesine uygun olaraq senadlar toplusu
teqdim edilir.
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4.2. Senadlar toplusu 1 (bir) eadad ssas niisxa ve 2 (iki) adad elektron dasiyicida
teqdim edilir. Yaddas cihazindaki malumatlar sifrelenmamis, surati gixarila bilan gakilds
teqdim edilir. Taqdim edilen elektron sanadler pdf ve xlsx ve ya pdf ve docx formatinda
olmalidir.

4.3. Darman vasitasinin har bir farqli dozasi, gablasdiriima migdari ve farmasevtik
formasi Ggln ayrica sanadler toplusu teqdim edilir.

4.4. Senadlar toplusu fesillera bdélinmus va nizamlanmis qovluglarda tagdim
edilmalidir.

4.5. Senadler toplusunun Uz gabiginda darman vasitesinin amtes nigsaninin adi va
arizeginin adi, elektron dasiyicilarin Gzerinds ise yalniz derman vasitasinin amtes
nigsaninin adi1 yazilmahdir.

4.6. Talab olunan sanadler Azarbaycan dilinds teqdim edilmalidir. Senadlerdan har
hansi biri diger dilde olarsa, hamin senadin Azarbaycan diline tercimasi salava
olunmalidir.

4.7. Agentlik tagdim edilon malumatlarin konfidensialigini temin edir. Bu
malumatlar konfidensialligin tamin ediimasi magsadils “informasiya, informasiyalasdirma
ve informasiyanin mihafizesi haqqinda”, “informasiya slde etmek haqqinda” ve
“‘Kommersiya sirri haqqinda” Azerbaycan Respublikasi ganunlarinin telablari nazers
alinmagqla kanar saxslera agiglana va he¢ bir halda kommersiya maqgsadleri Gigln istifads
oluna bilmaz.

5. Miraciata baxilmasi, sanadlarin yoxlanilmasi va onun naticasi
barada malumatlandirma

5.1. Bu Sanadin 3.2-ci bandinda nazards tutulan muracistlera bu Senada uygun
olarag 90 (doxsan) is ginu muddatinds, bu Senadin 3.3-cl bandinde nazerds tutulan
miracistlare 30 (otuz) is ginu muddatinda Agentlik tarafinden baxilir.

5.2. Darman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi va ya pozitiv siyahida olan
darman vasitasinda dayisiklik edilmasi Giclin taqdim olunmus senadlar Gizra 15 (on bes) is
gunU muddatinds ilkin yoxlama aparilir. 9rizaeci tarefinden teqdim edilmis sanadlarde
uygunsuzluq, ¢catismazliglar ve sehv askar edildikda, Agentlik bu barade 5 (bes) is glnu
muddatinda yazih sakilde arizacgini malumatlandirir. Srizaci 5 (bes) is gini muddstinda
¢catismazlhglarin ve uygunsuzluglarin aradan galdirilmasini ve slave malumatlarin taqdim
olunmasini tamin etmalidir. Homin muddatde bu Senadin 5.1-ci bandinds nezards
tutulmus baxiima middsti dayandirilir ve dayandiriimis muiddat bu Senadin 5.1-ci
bandinda nazards tutulmus muddeste daxil edilmir. Catismazliglarin ve uygunsuzluglarin
aradan qaldiriimasi barada arizeginin muracistinden sonra muddatin aximi barpa olunur.

5.3. Orizagi 5 (bes) is gunid muddetinds ¢gatismazhiglari ve uygunsuzluglar aradan
galdirmadiqda va ya taleb olunan alave malumatlari teqdim etmadikda, miracista baxiima
imtina edilir va teqdim edilmis senadlar toplusu 5 (bes) is glinl arzinda arizaciys qaytarilir.
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5.4. Bu Senadin 5.3-cl bandina asasan arizaginin senadlar toplusu geri gaytariimis
darman vasitesi Uzrs tekrar miraciat etmak huququ vardir.

5.5. Muracistin baxiima naeticalerine asasan Agentlik asagidaki gerarlardan birini
gabul edir:

5.5.1. derman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi haqqinda;

5.5.2. bu Sanadin 6-ci hissesinda nazards tutulmus meyarlara uygun galmadikda
darman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasindan imtina edilmasi hagqginda;

5.5.3. darman vasitasile baglt malumatlarda dayisiklik edilmasi Uzre muracists dair
dayisikliyin gabul edilmasi haqqinda;

5.5.4. darman vasitasile baglt malumatlarda dayisiklik edilmasi Uzre muracists dair
dayisiklikden imtina olunmasi haqqinda;

5.5.5. bu Senadin 7-ci hissasine asasan darman vasitasinin pozitiv siyahidan
¢ixarilmasi hagqinda.

5.6. Bu Sanadin 5.5-ci bandina uygun olaraq Agentlik terafindan verilmis geararlar
bareds arizaciya 5 (bes) is gunl muddatinds yazili malumat teqdim edilir.

6. Darman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi meyarlari

6.1. Darman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi meyarlari asagidakilardir:

6.1.1. ambulator seraitds istifade edilmasi;

6.1.2. Azarbaycan Respublikasinda derman vasitasinin dévlet reyestrine daxil
edilmis olmasi;

6.1.3. derman vasitasinin qisa xarakteristikasi (SmPC) ve darman vasitasinin
istifade talimatinda geyd edilan gdsterislerinin ve ATK kodunun xidmsatler zarfina uygun
olmasi;

6.1.4. dovlst geydiyyatina alinmig darman vasitesinin giymsatinin tanzimlenmis
olmasi;

6.1.5. darman vasitesinin butin parametrlarinin xidmatler zarfinde geyd olunan
ambulator seraitds istifade olunan derman vasitelarinin beynalxalq patentlagdiriimamis
adlarinin siyahisina (adi, dozasi, farmasevtik formasi, ATK kodu, XBT-10 kodlari ila) tam
uygun olmasi;

6.1.6. derman vasitasinin keyfiyyatli, effektiv ve tahlikasiz olmasi;

6.1.7. derman vasitesinin maliyyslasdiriimasinin icbari tibbi sigorta fondunun maliyya
imkanlarina uygunlugu;

6.1.8. muraciet tarixinedek ardicil 6 (alti) ay erzinde ekvivalentlari arasinda ayliq
bazar payinin 1 faizdan ¢ox olmasi (yerli istehsal istisna olmagla);

6.1.9. istehsalginin Avropa Birliyinin EiT (EU GMP) ve ya ABS EIT (FDA GMP)
sertifikatina sahib olmasi (yerli istehsal olunan dermanlar ticiin yerli EiT tslob olunur);

6.1.10. generik darman vasitasi ugln Tarif Surasinin tasdiqladiyi parakends satis
giymatinin yuxari haddine minimum 3 faiz endirim teklif olunmasi;
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6.1.11. orijinal ve biobanzer darman vasitaleri t¢in Tarif Surasinin tasdigladiyi
parakanda satig giymatinin yuxari haddina minimum 10 faiz endirim teklif olunmasi;

6.1.12. dlkeds alternativi olmayan orijinal, biobanzer va generik derman vasitaleri
Ucun Tarif Surasinin tesdigladiyi parakands satis giymatinin yuxari haddine minimum 15
faiz endirim taklif olunmasi;

6.1.13. teqdim edilan malumatlarin va sanadlerin dizgin olmasi va (ve ya) tehrif
olunmamasi.

6.2. Olkads alternativi olmayan orijinal, biobanzer ve ya generik derman vasitasina
ona ekvivalent derman vasitasi pozitiv siyahiya daxil edilenadak 6.1.8-ci ve 6.1.9-cu
yarimbandlar tetbig olunmur.

7. Darman vasitasinin pozitiv siyahidan ¢ixarilmasi asaslari

7.1. Asagidaki hallarda derman vasitasinin pozitiv siyahidan ¢ixariimasi barads
Agentlik tarafinden garar gabul edilir:

7.1.1. bu Senadin 6.1-ci bandi ile misayyan olunmus meyarlardan an azi biri (6.1.10—
6.1.12-ci yarimbandlardan biri tetbiq edildikds, hemin yarimbendlerin digarlari nazera
alinmamagq sertila) tamin edilmadikds;

7.1.2. derman vasitasinin dovlet geydiyyati haqqinda vasigenin middati bitdikds;

7.1.3. derman vasitasinin dovlat qeydiyyati hagginda vesige legv edildikde va ya
dayandirildiqda;

7.1.4. dovlet geydiyyatinda aparilmis dayisiklikler barada Agentliya malumat tagdim
edilmadikde va ya apariimis dayisikliklerin naticasinde yaranan uygunsuzluglar askar
edildikds;

7.1.5. ekvivalentlori arasinda ayliq bazar payr 1 faizden asagi dusdikds va
Agentliyin bu barada xeberdarliindan sonra 6 (alti) ay arzinde hamin hal aradan
galdiriimadiqda;

7.1.6. erizagi terafinden darman vasitasinin pozitiv siyahidan c¢ixarilmasi barads
muracist edildikds;

7.1.7. derman vasitasinin buttin parametrlari xidmatlar zarfinda gdsterilen ambulator
soraitde istifade olunan darman vasitalerinin beynalxalg patentlesdirimamis adlarinin
siyahisina (adi, dozasi, farmasevtik formasi, ATK kodlari ve XBT-10 kodlari gosterilmakla)
tam uygun olmadigi agkarlandigda.

7.2. Agentlik tarafinden derman vasitasinin pozitiv siyahidan ¢ixarilmasi haqqinda
gerar gabul edildikds, bu barads erizaciya 5 (bes) is gunu muddatinda yazili malumat
teqdim edilir.

7.3. Agentlik tarafindan bu Senadin 7.1.5-ci ve 7.1.6-c1 yarimbandlari asasinda gerti
kompensasiya mablagi Ugun asas goturtlen derman vasitesinin pozitiv siyahidan
¢ixariimasi hagqginda qarar gabul edildikds ©rizac¢i gararin gabul edildiyi tarixden etibaran
1 (bir) il muddatinde Agentliys bununla bagli dayan zararin avazini ddayir. Zararin mablagi



8

ilkin vo hamin gararin gabul edilmasi naticasinda formalasan yeni sarti kompensasiya
mablagleri arasinda yaranan fergin yeni goerti kompensasiya mablaginin samil edildiyi
darman vasitslarinin satis hacmlarina vurulmasi ile hesablanir.

8. Darman vasitasinin pozitiv siyahiya daxil edilmasi, ¢ixariimasi,
dayisikliklerin edilmasi va pozitiv siyahinin yenilanmasi gaydasi

8.1. Agentlik har rubun ilk ayinin 15-dek bu Ssnadsa uygun olaraq gabul edilmis
gerarlara asasan pozitiv siyahini tehlil edarak yenilayir.

8.2. Pozitiv siyahi Agentliyin resmi internet saytinda darc edilir.

8.3. Orizaci Agentlik tarafinden gabul edilmis gerarlardan, habels inzibati organin
harekatindan (harakatsizliyindan) inzibati gaydada ve mahkamayas sikayet vera bilar.
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmesi gaydasi ve meyarlari,

habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

1 ndmrali alave

Orijinal, biobanzar, pozitiv siyahida ekvivalenti olmayan va ya ilk dafe pozitiv
siyahiya daxil edilacak yeni tasiredici madda tarkibli dearman vasitasi t¢ln

9Riz?d

Orizagi

(htqugi sexsin adi ve hiqugi tnvani, vergi édayicisinin eynilasdirma ndmrasi,

hlqugi sexsin rahbarinin va ya onun sealahiyyst verdiyi sexsin soyadi, adi, atasinin adi, vazifasi,

saxsiyyatini tasdig edean sanadinin ndmrasi, verildiyi tarix ve vesigeni vermis organin ad1)

(fiziki sexsin soyadi, adi, atasinin adi va Unvani, saxsiyyatini tasdig edean senadinin ndmrasi, verildiyi tarix
va vasigeni vermis organin adi)

(orijinal, biobanzar, pozitiv siyahida ekvivalenti olmayan va ya ilk defe pozitiv siyahiya daxil edilacak
yeni tesiredici madda tarkibli dearman vasitesi olmasi gostariimakla)

(darman vasitasinin amtea nisaninin adi, farmasevtik formasi, dozasi, gablasdiriima miqgdari ve anatomik-
terapevtik-kimyavi tasnifat kodlarr)

darman vasitasinin tasdiglenmis parakands satis giymatinin yuxari haddina
faiz endirim tatbiq edilmakls pozitiv siyahiya daxil edilmasini xahis ediram va bu maqgsadla

telab olunan sanadlar taqdim olunur.

Muracist edon saxs

(imza)

M.Y.

Tarix

Olagae vasitaleri (telefon nomrasi, faks ndomrasi, elektron pogt Gnvani)
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

2 nomrali alave

Pozitiv siyahida ekvivalenti olan va ya qablasdiriimadaki miqgdan farqli,
lakin dozasi eyni olan oxgar darman vasitasi Ugln

9Riz?d

Orizagi

(hGquqi sexsin adi ve hliqugi Gnvani, vergi 6dsyicisinin eynilasdirma némrasi,

hlqugi sexsin rahbarinin va ya onun salahiyyst verdiyi sexsin soyadi, adi, atasinin adi, vazifasi,

saxsiyyatini tasdig edean sanadinin ndmrasi, verildiyi tarix ve vesigeni vermis organin ad1)

(fiziki sexsin soyadi, adi, atasinin adi va Unvani, saxsiyyatini tasdig eden senadinin ndmrasi, verildiyi tarix
va vasigeni vermis organin adi)

(pozitiv siyahida ekvivalenti olan ve ya gablasdirmadaki migdari fargli,
lakin dozasli eyni olan oxsar derman vasitesi olmasi géstariimakle)

(darman vasitasinin amtea nisani adi, farmasevtik formasi, dozasi, gablasdirilma migdari ve
anatomik-terapevtik-kimyavi tesnifat kodlari)

daerman vasitasinin parakenda satis giymatinin yuxari haddina faiz endirim
totbig edilmakle pozitiv siyahiya daxil edilmasini xahis ediram va bu maqgsadils telab
olunan senadlar teqdim olunur.

Muracist edon saxs

(imza)
M.Y.

Tarix

Olagae vasitaleri (telefon ndomrasi, faks nomrasi, elektron pogt Gnvani)
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

3 ndmrali alave

Pozitiv siyahida olan derman vasitasila bagh mealumatlarda dayigiklik edilmasi
cin

9Riz?d

Orizagi

(htiqugi sexsin adi va hiiqugi Unvani, vergi 6dayicisinin eynilagdirma némrasi,

hlqugi sexsin rahbarinin va ya onun sealahiyyat verdiyi sexsin soyadi, adi, atasinin adi, vazifasi),

soxsiyyatini tasdiq eden sanadinin ndmrasi, verildiyi tarix ve vasigani vermis organin adi

(fiziki sexsin soyadi, adi, atasinin adi va Gnvani, saxsiyyatini tasdig eden sanadinin némrasi,
verildiyi tarix ve vasigani vermis organin ad1)

(darman vasitasinin amtes nisani adi, farmasevtik formasi, dozasi, gablasdirilma migdari ve
anatomik-terapevtik-kimyavi tasnifat kodlar)

pozitiv siyahida olan darman vasitasile bagli asagida geyd edilan dayisikliklarin edilmasi
Ucun mdaracistin gabul edilmasini xahis edirem ve bu maqgsadils telab olunan sanadlar
teqdim olunur.

Vasiga sahibina dair malumatlarda dayisiklik O
Derman vasitesinin amtas niganinin adinda dayigiklik O
Darman vasitasinin istifade gdsterislarinde, derman vasitesinin qisa xarakteristikasinda O
(SmPC), istifads telimatinda ve ya giymatinda dayisiklik
Endirim daracasinda dayisiklik O
Pozitiv siyahidan derman vasitesinin gixariimasi O

Miracist edon soxs

(imza)

M.Y.

Tarix
Olaga vasitalari (telefon némrasi, faks némrasi, elektron pogt Gnvani)
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

4 ndmrali alave

Darman vasitasinin malumat karti

Darman vasitesinin emtes nisaninin adi

QR kod (barkod)

istehsalgisinin ve istehsal edildiyi 6lkanin adi

Qeydiyyat vesigasinin némrasi va tarixi

Darman vasitasinin tGzarine QR kodun (barkodun)
vurulmasini tasdiq edan sanadin tarixi ve némrasi

istehsal ve (ve ya) idxal edildiyi 6lke

FDA/EMA tasdiq tarixleri (varsa)

Darman vasitesinin orijinal va ya generik olmasi

Darman vasitesinin ticarat qablasdiriimasi

Darman vasitesinin gablasdiriima miqdari

Olave malumat (varsa slave endirim toklifi daxil
olmagla)

Qlobal identifikasiya némrasi (oldugu halda)

Darman vasitesinin Qiymat malumatlari
adi, farmasevtik  [“topdansatis | perakends | endirim | tokiif edilon Darman
formasi, dozasi giymatinin satis (%) razilagdiriimis vasitesinin
va qablasdirlma | yyxari heddi | giymatinin parakande tesiredici
miqdari (©DV ils, yuxari satis giymati maddssi va
manatla) haddi (BDV ila, dozasi
(oDV ils, manatla)
manatla)
adi maksi-
istifade mal
dozasi | dozasli
XBT-10 kodlarina
gbra
Gostoris
XBT-10 kodlari ATK 4/ATK 5 kodu (bu kodlar yoxdursa an
yaxin ATK tasnifati)
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

5 ndmrali alave

igtisadi @makdasliq ve inkisaf Taskilati dlkslarindaki statusu ila istinad ve manba
olkalardaki darman vasitasinin statusuna dair malumatlar cadvali

igtisadi ®@makdasliq va inkisaf Toskilat! 6lkaleri

) Qeydiyyat icbari tibbi sigorta qurumlari
Olkanin adi statusu torafinden maliyyalasdiriima
(varlyox) statusu (var/yox/bilinmir)
ABS
Almaniya
Avstraliya
Avstriya
Belcika

Boyuk Britaniya ve Simali
Irlandiya Birloagsmis Kralligi

Canubi Koreya

Cex Respublikasi

Cill

Danimarka

Estoniya

Finlandiya

Fransa

irlandiya

islandiya

Ispaniya

Israil

isvec

isvecro

italiya

Kanada

Liksemburq

Macaristan

Meksika
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Norvecg

Niderland Kralligi

Polsa

Portuqgaliya

Slovakiya Respublikasi

Sloveniya

Tarkiya

Yaponiya

Yeni Zelandiya

Yunanistan

istinad olkalor

Tarif (giymat) Surasi
torafindan istinad olaraq
muayyan edilon olkalar ilo
istehsal ve (ve ya) idxal
edildiyi 6lka

Qeydiyyat
statusu
(var/lyox)

icbari tibbi sigorta tarafinden
maliyyalasdirilma
malumatlari, varsa resept
toyinati ile alagadar
mahdudiyyatler

Qeyd. Cadvalde gdsterilan mealumatlarin hansi tarixde alde edildiyi caedvallerin

sonunda geyd olunur.
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

6 ndmrali alave

Subutlarin elmi etibarliigina gora prioritetlagdirilmasi cadvali

Subutlarin elmi
etibarliliq Tadgiqat novi
doeracalori

Randomize va nazarat olunan klinik tedqigatlari shate eden

I sistematik tahlillardan ve meta-analizlardan alda edilon siibutlar

Il ©n az bir randomize ve nazarst olunan Kklinik tedgigatdan
(tedqiqatlardan) alde edilan subutlar

11 Musahides tadqigatlari ve hadise-nazarat tedqiqatlari

\Y, Hadisa bildiriglerinden alde edilan subutlar ve mutexassis rayleri
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

7 nomrali alave

Effektivlik codvali

tarixi

Nasrin
mantzayllhesabgtln Maqgsad Tad..q'ﬁ?at SL.JbUt : Metod Natica
basligi, manbayi ve ndévu saviyyasi

[1]

[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[1] Manba: muallif, bashq, nasrin adli, il, cild, sahifa.

[2] Magsad: tadgigatin magsadi.
[3] Tadgiqatin névl: randomize va nazarst olunan, kor (maskalanmig) tedqigat,

kohort, hadise-nazareat ve s.

[4] Subut saviyyesi: 6 nomrali alave ile muayyan edilon siralamaya gora edilir.

[5] Xasta sayi: tedgiqata daxil edilon xaste sayi, xaste xUsusiyyatlori: yas, cins,
xastalik saviyyasi, digar xastaliklari, 8sas daxiletma va ¢ixarma dl¢lleri, mualice muddati,

mugayisa qruplari va musahide muddati.

[6] Natice: birincili ve ikincili naticaloendirma dlguleri.
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

8 ndmrali alave

Toahliikasizlik cadvali

Nasrin
manbayi

Tadqiqat
novu

Subut
saviyyasi

dlave
tosirlor

Mualicea
grupu

Miigayise
grupu

Miisahida
muddeti

[1]

[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[7]

[1] Manba: muallif, bagliq, nasrin ad, il, cild va sahifa.
[2] Tadgiqatin névl: randomiza ve nazarat olunan, kor (maskalanmig) tedqigat,

kohort, hadise-nazarat ve s.

[3] SUbut saviyyasi: 6 ndmrali alavas ile miayyan edilan siralamaya goére edilir.

[4] Darman vasitasinin ciddi va ciddi olmayan ealave tasirleri ayri-ayri siyahilar

soklinda taqdim edilir.

[5] va [6] Mualica ve muqgayise qrupunda alava tasirin yarandigi nafer say! va faizle

ifadesi geyd olmusdursa P-dayari ve tehllkasizlik araligi gosterilir.

[7] MUsahide muddati: xasteleri musahide muddati.
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi
asaslari’na

9 nomrali alave

Ekvivalent darman vasitalari t¢clin muqgayisa cadvali

Parakanda Razilagdi-
De_)rma_an_ Farmasevtik | Qablas- _satlz_g. Endirim rnimis Vahidinin
vasitasinin formasi, dirlima | giymatinin parakanda - -
- (%) qiymati
adi dozasi miqdari yuxari satis
haddi qiymati
Yeni
darman
vasitasi
Derman
vasitesi A
Derman
vasitesi B
Darman

vasitasi C
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‘Derman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmasi qaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan c¢ixarilmasi
asaslari’na

10 ndmrali alave

Yeni derman vasitasi barade malumat

Darman vasitasinin adi

Tasiredici madda (maddalar)

Farmasevtik formasi, doza va vahidinin giymati

Terapevtik qrupu

Olaqgadar alternativler (darman xaric olmagqgla)

qgaydalari tizra tovsiyalar

Darman vasitasinin tayinat, istifada ve maliyyalasdirma

Gostoris vo doza malumati

Darman vasitasinin qgisa
xarakteristikasinda (SmPC) geyd
edilon gosteriglor

Bu gostariglar ugiin tovsiya edilan
mualice dozasi vo muddati

Bir xastanin mualicasi li¢lin yaranan maliyya xarcina dair malumat

Darman vasitasinin
istifadasi gostorisi

Parakande satis giymati vo Umumi Bir
mualice muddati nazara xasto sayl | xastanin
alinmagla bir xastanin mualice
mualicasi Uiglin yaranan muddati

maliyya xarci

Darman vasitasinin icbari tibbi sigorta fondunun biudcasina ehtimal olunan tasiri

icbari tibbi sigorta fondunun biidcasine ehtimal olunan

tosiri

1-ciil* [2-ciil* [3-cU il*

Darman vasitasini istifade edacak xasta sayinin nisbati (faizla)

Darman vasitasini istifade edacek xasta sayi

Bir xaesta Ugun illik qutu sayi

Darman vasitasinin illik qutu say!

Derman vasitasi Ugun ehtimal olunan sigorta 6danisinin

mablagi
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icbari tibbi sigorta fondunun biidcesine tesiri
icbari tibbi sigorta fondunun biidcesinde xalis tosiri**

* Pozitiv siyahiya daxil oldugu teqdirde hamin siyahiya daxil oldugu gundan hesablanir.
** Yeni derman vasitesi daxil olmaqgla satis dévriyyasinin hesablanmasi naticesinda
yaranan icbari tibbi sigorta fondunun bidcesinae tesiri.

Bazar tarazhigi

Vahid qablasdiriima Movcud

ucin nazarde tutulmus sigorta odanisi vaziyyat
Darman vasitesi A
Darman vasitoesi B
Darman vasitesi C

Yeni derman vasitasi

1-ciil | 2-ciil | 3-cuil

Bazar bolgusi - say (yeni darman Movcud

ORI . 1-ciil | 2-ciil | 3-cuil
vasitasi istisna olmagqla) vaziyyat

Umumi bazar

Darman vasitasi A

Darman vasitosi B

Darman vasitasi C

Yeni derman vasitasi istisna olmaqla Movcud

bazar balansi (manat) vaziyyot L-ciil | 2-ciil | 3-cull

Umumi bazar

Darman vasitasi A

Darman vasitosi B

Darman vasitasi C

Bazar bolgusi yeni derman vasitasi daxil| Mo6vcud

. 1-ciil | 2-ciil | 3-cuil
olmagla (say) vaziyyat

Umumi bazar

Darman vasitasi A

Darman vasitosi B

Darman vasitasi C

Yeni darman vasitosi

Yeni darman vasitasi daxil olmaqla bazar | Mo6vcud

balansi (AZN) voziyyet | LGl | 2-ciil | 3-ciil

Umumi bazar

Darman vasitasi A

Darman vasitosi B

Darman vasitasi C

Yeni doarman vasitasi
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‘Darman vasitasinin pozitiv siyahiya
daxil edilmesi gaydasi ve meyarlari,
habele hamin siyahidan ¢ixarilmasi

asaslari’na

11 nédmrali alave

Darman vasitasinin gostoarisi (gostariglari) Uzra Azarbaycan Respublikasinda
ehtimal olunan rastgalma tezliyi va ehtimal olunan xasta say!

Darman vasitasinin
gostorisi

Populyasiya

istifada
olundugu
gostoarisin
ehtimal olunan
rastgalma tezliyi

Ehtimal olunan
xastoa sayi

istifade olundugu gdsteris 1

istifade olundugu gdsteris 2




