"Darman vasitalarinin dovlat geydiyyatina alinmasi va reyestrinin aparilmasi
Qaydalarn"nin tesdiq edilmasi haqqinda

AZOSRBAYCAN RESPUBLIKASI NAZIRLOR KABINETININ QORARI

"Darman vasitaleri haqqinda" Azaerbaycan Respublikasi Qanununun tetbiq edilmasi
bareda" Azerbaycan Respublikasi Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral tarixli 528 nomrali
Farmaninin 1.3-cu bandinin icrasini tamin etmak magsadile Azarbaycan Respublikasinin
Nazirlor Kabineti garara alir :

1. "Darman vasitalarinin dovlet geydiyyatina alinmasi va reyestrinin apariimasi
Qaydalari" tasdiq edilsin (alave olunur).

2. Bu gerar imzalandigi gindan quvvaya minir.
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Darman vasitalarinin dovlat geydiyyatina alinmasi va reyestrinin aparilmasi
QAYDALARI
1. UMUMi MUDDSALAR

1.1. Bu Qaydalar "Derman vasitaleri haqqinda" Azerbaycan Respublikasi
Qanununun tatbiq edilmasi bareda" Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2007-ci il 6
fevral 528 némrali Fermaninin 1.3-ci bandine asasen hazirlanmisdir ve Azarbaycan
Respublikasina idxal edilen, Azerbaycan Respublikasinda istehsal olunan darman
vasitalarinin dovlst geydiyyatina alinmasi ve dovlst reyestrinin apariimasi gaydalarini
muayyan edir.

1.2. Bu Qaydalar xastsliklerin diagnostikasi, profilaktikasi ve mualicesi magsadila
istifada edilan tibb vasitalerina (tibbi cihazlara, mamulatlara, esya ve materiallara, alat vo
avadanliglara, tibbi reaktiv va optik levazimatlara) samil edilmir.

1.3. "Darman vasitaleri haqqinda" Azarbaycan Respublikasinin Qanunu ile
muayyan edilmig xususi hallar istisna olmaqgla, derman vasiteleri Azarbaycan
Respublikasinin Sshiyysa Nazirliyi va ya onun salahiyyat verdiyi qurumu (bundan sonra-



Sahiyye Nazirliyi) terafinden dovlset qeydiyyatina alindigdan sonra Azarbaycan
Respublikasinin derman vasitslarinin reyestrine daxil edilir ve onlarin {izerine nezarat
markasi yapigdirildigdan sonra Azerbaycan Respublikasinin erazisine idxalina,
Azarbaycan Respublikasinin arazisinds istehsalina, satisina, tibbde istifadasina icaza
verilir.[1

1.4. "Darman vasitelari haqqinda" Azarbaycan Respublikasi Qanununa uygun
olaraq asagidaki dearman vasitelari dovlet geydiyyatina alinir:

1.4.1. orijinal dearman vasitaleri;

1.4.2. dearman vasitalerinin analoglari (generiklari );

1.4.3. dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitslarinin yeni kombinasiyalari;

1.4.4. dovlet geydiyyati muddati bitmis darman vasitaleri;

1.4.5. derman vasitalerinin istehsalinda tesiredici madda kimi istifade olunan
darman maddaleri (derman substansiyalar).

1.5. Dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitalarinin qeydiyyat senadlarinde aks
olunan malumatlarda har hansi dayisiklik edilarsa, hamin dayisikliklar dévlat geydiyyatina
alinir.

1.6. ©vval geydiyyata alinmisg derman vasitalerinin geydiyyat senadlarinde olan
malumatlarda edilmis dayisikliklarin dovlat geydiyyatina alinmasi barede bu Qaydalarin
3.7-ci bandinde muayyen edilmis muddstds ve qaydada muracist edilmadikda, hamin
darman vasitslerinin dovlsat geydiyyati etibarsiz hesab olunur.

2. ©9SAS ANLAYISLAR

Bu Qaydalarda asagidaki anlayiglardan istifade olunmusdur:

2.1. derman vasitslerinin dovlet geydiyyati - tibbi praktikada istifade magsadile
derman vasitelerinin muvafiq senadler asasinda ekspertizasi ve (ve ya) apariimis
sinaqglarin naticalarine gora Azarbaycan Respublikasinda senaye Usulu ile istehsalina,
idxalina ve tatbigina icaza verilmasini va muayyan olunmus gaydada ugota alinmasini
nazarde tutan tadbirler sistemi;

2.2. derman vasitaleri - xtsusi farmakoloji, bioloji faalliga malik olan ve miayyan
derman formasinda insan xastaliklarinin diagnostikasi, profilaktikasi, mualicasi,
hamilaliyin gargisinin alinmasi, xastalerin reabilitasiyasi ve ya insan organizminin
vaziyyatinin va funksiyalarinin dayigdiriimasi Ugun istifade edilon tabii, sintetik,
biotexnoloji mangali maddalar ve ya bir ne¢a maddanin qarisigi;

2.3. derman maddalari (derman substansiyalari) - insan organizminin vaziyyatini ve
bioloji funksiyalarini dayise bilan ve darman vasitalerinin istehsalinda istifada edilan
bioloji faalliga malik olan tebii (bitki, heyvan mansali, mineral va s.), sintetik ve biotexnoloji
mansali maddaler;

2.4. orijinal derman vasitaleri - patentlagdirilmis 6ziinemaxsus ad ile ddvriyyaye daxil
edilmis darman vasitalari;

2.5. derman vasitalerinin analoglari (generiklari) - orijinal darman vasitalarinin
mustasna patent hiquglari gorunan muiddat bitdikden sonra diger istehsalgilar terafinden
aktiv maddalerin eyni terkibde, dozada ve formada istehsal edilmis derman vasitelari;

2.6. farmakopeya magalesi - derman vasitalerinin keyfiyyoti, qablasdiriimasi,
saxlanma sgeraiti ve muddati, hamcinin keyfiyyatine nazaret Uzro telableri
muayyanlasdiren normativ sanad;

2.7. geydiyyat vasiqesi - darman vasitelarinin Azerbaycan Respublikasinin erazisine
idxali, Azarbaycan Respublikasinin erazisinds istehsali, satisi va tibbda tetbigi Ugun
dovlet organinin icazesini tesdiq eden senad;

2.8. geydiyyat nOmresi - darman vasitasina verilon kod nigani;
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2.9. Azerbaycan Respublikasinin geydiyyata alinmig derman vasitslarinin reyestri -
Azarbaycan Respublikasinin arazisina idxalina, Azerbaycan Respublikasinin srazisinde
istehsalina, satisina ve tibbdae tetbigina icaze verilon darman vasitalerinin malumat banki;

2.10. "OTC" (over the counter) kateqoriyali derman vasitaleri - hakim resepti
olmadan buraxilan derman vasitsleri;

2.11. tesiredici madda - darman vasitalerinin istehsalinda istifade olunan asas
darman maddasi (derman substansiyasi);

2.12. qeydiyyat sanadi - darman vasitslerinin dovlat geydiyyati Ug¢ln arizagi
terafindan taqdim olunan darman vasitalerinin tahlikasizliyini, effektivliyini va keyfiyyatini
tesdiq edan senadler toplusu.2

3. DOVLOT QEYDIYYATI UGUN MURACIST EDILM8Si QAYDASI

3.1. Qeydiyyat muddati bitmis derman vasitalarinin geydiyyata alinmasi ve hamginin
avvallar qgeydiyyata alinmig derman vasitalerinin geydiyyat senadlarinde olan
malumatlarda bas vermis dayigikliklerin geydiyyata alinmasi maqgsadile istehsalginin
muvakkil etdiyi sexs (bundan sonra-arizagi) Sehiyye Nazirliyine maktubla muraciet edir.

3.2. Orizagi selahiyyatloarini tesdiq edan etibarnamani Sahiyye Nazirliyine teqdim
etmalidir.

3.3. Bu Qaydalarin 1.4.1-1.4.3-cu ve 1.4.5-ci bandlarinde gbéstarilon hallarda
darman vasitalerinin ddvlet geydiyyatina alinmasi maqgsadile muraciat edan orizagi
maktuba asagidaki sanadleri slave etmalidir:

3.3.1. derman vasitasinin Azarbaycan Respublikasinda dovlat geydiyyati Ggun ariza
(1 némrali alava);

3.3.2. darman maddasinin (derman substansiyasinin) Azarbaycan Respublikasinda
dovlat geydiyyati Ggln arize (2 ndmrali alava);

3.3.3. xarici dovlstde istehsal edilmis derman vasitesinin Azerbaycan
Respublikasinda dovlst geydiyyatina alinmasi Ggln taqdim olunan sanadler toplusu (3
noémrali slave);

3.3.4. derman maddasinin (derman substansiyasinin) Azarbaycan Respublikasinda
dovlat geydiyyatina alinmasi Ggun teqdim olunan senadlar toplusu (4 ndmrali slave);

3.3.5. 0Olke daxilinde istehsal edilmis derman vasitesinin Azarbaycan
Respublikasinda dovlet geydiyyatina alinmasi Gg¢un teqdim olunan sanadlar toplusu (5
némrali alava).

3.4. Bu Qaydalarin 1.4.4-cu bandinde gOsterilon halda erize¢i avvelki dovlst
geydiyyatinin quvvada olma muddatinin bitmasina an ¢oxu 120 teqvim gunu galmig
Sahiyya Nazirliyine derman vasitesinin yeniden dovlet geydiyyatina alinmasi magsadile
maktubla muracist etmsalidir. Orize¢i bu middst erzinde darman vasitasinin yenidan
dovlst geydiyyatina alinmasi magsadile muraciet etmadikda, hamin darman vasitesinin
dovlet geydiyyati Umumi qaydada aparilir.

Darman vasitasinin yeniden dovlat geydiyyatina alinmasi maqgsadile teqdim edilmis
maktuba asagidaki sanadler alave olunmaldir:

3.4.1. darman vasitesinin Azerbaycan Respublikasinda dovlst geydiyyati Ugun ariza
(1 ndmrali alave);

3.4.2. xarici dovlstde istehsal edilmis derman vasitesinin Azarbaycan
Respublikasinda yeniden dovlat geydiyyatina alinmasi Ugun taqdim olunan sanadler
toplusu (6 ndmrali slava);

3.4.3. oOlke daxilinde istehsal edilmis derman vasitasinin Azarbaycan
Respublikasinda yeniden doévlst geydiyyatina alinmasi Ugun teqdim olunan sanadlar
toplusu (7 ndmrali slava).

3.5. Orizagi derman vasitasinin yenidan ddvlst geydiyyatina alinmasi maqgsadila
vaxtinda muracist etmisdirse, lakin avvalki dovlet qeydiyyati barads vesiqgenin quvvads
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olma muddati bitenadak hamin sexsa ondan asili olmayan sababler Uzundan yeniden
dovlst geydiyyati barads vesiga verilmamisdirsa, dovlst qeydiyyati bareds avvalki vasiga
Sahiyys Nazirliyi terafinden bu Qaydalarin 7-ci bolmasinds nazards tutulmus gerarlardan
biri gebul edilenadak 6z quvvasini saxlayir.

3.6. Orizaci geydiyyata alinmig va geydiyyat muddsti bitmamis darman vasitalerinin
geydiyyat senadlerinda edilmis deayisikliyin geydiyyata alinmasi magsadile vaxtinda
muracist etmisdirsa, lakin arizegidan asili olmayan sababler Uzunden dayisikliyin
geydiyyata alinmasi ve ya qeydiyyata alinmasindan imtina edilmasi hagqinda qarar gabul
edilmamigdirss, dovlet qeydiyyati bareds avvalki vasiqe Sahiyys Nazirliyi terafinden bu
Qaydalarin 7-ci bdlmasinde nazarde tutulmus qerarlardan biri gabul edilenadek 6z
guvvesini saxlayir.

3.7. Bu Qaydalarin 1.5-ci bandinda gdsterilon hallarda erize¢i taxiresalinmadan (an
geci istehsalgi torafinden dayisiklik edilmasi barada qarar gabul edildiyi tarixden sonraki
3 ay arzinda) Sahiyya Nazirliyina avval geydiyyata alinmis derman vasitasinin geydiyyat
sonadlerinde olan melumatlarda edilmis dayisikliklarin dovlat geydiyyatina alinmasi
maqsadile maktubla muracist etmali vo maktuba asagidaki senadleri slava etmalidir:

3.7.1. derman vasitasinin Azarbaycan Respublikasinda dovlat geydiyyati G¢ln ariza
(1 némrali alava);

3.7.2. dearman vasitesinin dozasinda dayisiklik edildiyi halda ve derman vasitasinin
har bir ndvbati dozasi geydiyyata taqdim edildiyi halda:

3.7.2.1. derman vasitasinin istehsal olundugu 6lkada yeni doza ile geydiyyata
alinmasi haqqinda sanadin notarial gaydada tasdiq olunmus surati;

3.7.2.2. derman vasitasinin yeni dozada klinikayagadar tadgiqatlari ve Klinik
sinaqglar (tedqigatlari ve sinaqglari aparan icragi tarafinden imzalanmis ve muassisanin
rehbari tersfindan tasdiq olunmusg) haqqinda hesabat. Xarici dlkaler Ugun kserosuratlor
tedqigatlari ve sinaglari aparmis muassisanin rehbari va sifarisci terafindan tasdiq edilir;

3.7.2.3. derman vasitasinin keyfiyyatine nazarat Uzre farmakopeya maqalasi ve ya
normativ senadlarin layihasi;

3.7.2.4. istehsalgl taraefindan yeni dozada olan darman vasitesina verilmis keyfiyyat
sertifikati;

3.7.2.5. derman vasitesinin istifadasi G¢lun talimat;

3.7.2.6. qablasdirmanin va onun eskizlerinin nimunaleri, istifadasine aid talimatlar,
elaeca da onlarin elektron variantlari;

3.7.3. gqablasdirma (gabda olan dozalarin sayi) dayisdirildiyi halda ve har ndvbati
gablasdirma geydiyyata alindiqda:

3.7.3.1. derman vasitasinin istifadasi Ggln yeni telimat;

3.7.3.2. qablagdirmanin va onun eskizlarinin nimunaleri, istifadasina aid talimatlar,
elece doa onlarin elektron variantlari;

3.7.3.3. istehsalgi tarafinden yeni gablasdirmada olan derman vasitasina verilmis
keyfiyyat sertifikati;

3.7.3.4. derman vasitesinin keyfiyyatina nazarst Uzro normativ senadlarda edilan
dayigikliklarin layihasi;

3.7.4. derman vasitesinin adi dayisdirildiyi halda:

3.7.4.1. istehsal olundugu 6lkada darman vasitasinin adinin geydiyyati haqqinda
sanadin notarial gaydada tesdiq olunmus surati;

3.7.4.2. derman vasitasinin adinin dayigdiriimasinin sebabini esaslandiran arayis;

3.7.4.3. derman vasitasinin istifadasi Ugun yeni telimat;

3.7.4.4. qablagdirmanin va onun eskizlarinin nimunaleri, istifadesina aid talimatlar,
eleca do onlarin elektron variantlari. Darman vasitesinin adi istehsalg¢i 6lkade hamin
darman vasitesinin geyda alinmig adina uygun galmirse, bu halda derman vasitesinin
geydiyyatt barads erize yalniz darman vasitesinin adi Sehiyye Naazirliyi ile
razilasdirildigdan sonra gabul edilir;



3.7.5. derman vasitesinin istifadesi ugln tsalimata yeni goOsterisin, yeni tatbiq
Usulunun daxil edildiyi halda:

3.7.5.1. derman vasitasinin istifadasi Ggun yeni telimat;

3.7.5.2. qablasdirmanin ve onun eskizlarinin nimunalari, istifadasina aid talimatlar,
eleca da onlarin elektron variantlari;

3.7.5.3. derman vasitesinin yeni godsterisi Uzra klinik sinaglar haqqinda (sinagi
aparan icragl terafindaen imzalanmis ve muassisenin rahbari tersfindan tasdiq olunmus)
hesabatlar. Xarici Olkaler Ugun kserosuratler sinaglari aparmig muassisenin rehbari va
sifarisci terafindan tasdiq olunur;

3.7.6. derman vasitesinin istifadesi l¢ln talimatdan avvaller nazarda tutulmus
goOsteriglerin, tatbigedilma Gsullarinin gixarildigi halda:

3.7.6.1. derman vasitasinin istifadasi Gg¢un yeni telimat;

3.7.6.2. qablasdirmanin ve onun eskizlarinin nimunalari, istifadasins aid tslimatlar,
elaca de onlarin elektron variantlarr;

3.7.6.3. gosteriglerin va tatbigedilma Usullarinin ¢ixariimasinin vacibliyini miayyan
eden malumatlar (askar edilmis alave tesirler, tatbigedilmanin naticalori, klinik
malumatlar, gosterislarin ve tetbigedilma Usullarinin ¢ixariimasi barade salahiyyatli milli
toskilatin gerari);

3.7.7. derman vasitesinin tarkibinda olan ranglayici, sabitlagdirici maddalerds,
aromatizatorlarda, hab ve kapsulun 6rtuk komponentlarinda alave va dayisiklikler edildiyi
halda:

3.7.7.1. avvaller geydiyyata alinmig darman vasitesinin va yeni taqdim olunan
darman vasitesinin biomanimsanilmasi hagginda muqayisali malumat;

3.7.7.2. derman vasitasinin sabitliyini tasdiq edan malumat;

3.7.7.3. avveller geydiyyata alinmis darman formalarinin tarkibinin farmakopeya
maqalesi ve normativ senadlerle miayyan edilmis keyfiyyat gdstericilarinin muqayisali
cadvali;

3.7.7.4. derman vasitasinin bir seriyasi Ugun keyfiyyat sertifikati;

3.7.7.5. derman vasitasinin istifadasi Ugun yeni telimat;

3.7.7.6. qablasdirmanin ve onun eskizlarinin nimunalari, istifadasina aid talimatlar,
elace da onlarin elektron variantlari;

3.7.8.  tesiredici maddanin, kdomak¢i maddanin ve ya hazir derman vasitesinin
keyfiyyatine nazarat Uzra normativ senadlerda dayisiklik edildiyi halda:

3.7.8.1. yeni normativ senadlsr;

3.7.8.2. savvalki va sonraki sinaqlarin mugayisali cadvali;

3.7.8.3. darman substansiyasinin, kdmak¢i maddanin ve hazir darman vasitasinin
keyfiyyat sertifikati;

3.7.9. ilkin gablagdirma materiali dayigdirildiyi halda va har ndvbati nov gablagsdirma
geydiyyata alindigda:

3.7.9.1. yeni gablagdirma materialina aid normativ sanadlar;

3.7.9.2. yararlihiqg miuddati erzinds dayisdiriimis gablasdirmada darman vasitasinin
sabitliyini tasdiq edan va normativ senadlarle muayyan edilmis keyfiyyat gdstaricilarinin
muqayisali cedvali;

3.7.9.3. derman vasitasinin istifadasi G¢ln telimat;

3.7.9.4. gablasdirmanin va onun eskizlerinin nimunaleri, istifadasina aid talimatlar,
elece doa onlarin elektron variantlari;

3.7.10. derman vasitasinin istehsal prosesina slava ve dayigsiklik edildiyi halda:

3.7.10.1. avvalki istehsal prosesinin qisa tasviri;

3.7.10.2. slava edilmis dayisikliklor gostariimakle, yeni istehsal prosesinin qisa
tosviri;

3.7.10.3. normativ senadlerin layihasi (agar qarisigin tarkibi dayismisdirss);

3.7.10.4. hazir derman vasitesinin keyfiyyat sertifikati;



3.7.11. derman vasitesinin yararliliq muddati dayisdirildiyi halda:

3.7.11.1. normativ sanadlarin gostaricilerine asasan derman vasitasinin sabitliyini
tesdiglayan butun malumatlar;

3.7.11.2. derman vasitasinin istifadasi G¢ln yeni telimat;

3.7.11.3. darman vasitasinin gablasdiriimasinin ve onun eskizlerinin nimunalari,
istifadesine aid telimatlar, elace de onlarin elektron variantlari;

3.7.12. derman vasitesinin saxlanma geraiti dayisdirildiyi halda:

3.7.12.1. yeni saxlanma geraitinda ve yararlilig muddatinda sabitliyini tesdiq edan
ve normativ senadlarle muayyen edilmis keyfiyyat gostericilerinin muqayisali cedvali;

3.7.12.2. derman vasitasinin istifadasi G¢ln yeni telimat;

3.7.12.3. darman vasitasinin qablasdiriimasinin ve onun eskizlerinin nimunalari,
istifadesina aid telimatlar, elace de onlarin elektron variantlari.

3.7.13. Darman maddssinin (derman substansiyasinin) ve ya hazir darman
vasitasinin keyfiyyatine nazarat metodikasi (lUsulu) dayisdirildiyi halda, yeni metodikanin
avvalki ile ekvivalent oldugunu va ya 6z daqiqliyi ile evvelkindan uUstin oldugunu tasdiq
edan yeni metodikanin validasiyasinin naticalari teqdim olunur;

3.7.14. derman vasitasinin istehsalgisinin adi va ya Unvani dayisdirildiyi halda ve
har novbati istehsalat sahasi geydiyyata alindigda:

3.7.14.1. izah maktubu;

3.7.14.2. istehsalat lisenziyasi;

3.7.14 3. etibarli istehsalat tacribasi sertifikati;

3.7.14 4. qablasdirmanin ve onun eskizlarinin nimunalari, istifadasina aid talimatlar,
eloeca da onlarin elektron variantlari.

3.8. Senadlar iki nisxada taqdim olunmalidir: bir nlisxa - istehsalgi terafindan tartib
olunan sanadler (resmi senadlerin notarial gaydada tesdiq olunmus suratlari ile birlikda)
va bir nisxa - hamin senadlarin Azarbaycan va ya rus diline tarcima olunmus ve arizagi
terafindan tasdiq olunmus varianti.

3.9. Aparilmis sinaglarin naticaleri haqqinda hesabat sinagdin icragisi tersfinden
imzalanmali va bele sinaglari aparmig taskilatin rehbarinin imzasi ve mohira ile tesdiq
edilmalidir. Xaricda istehsal olunmus darman vasitelari Ugun bu cur hesabatin surati
arizaci terafinden tesdiq edilir.

3.10. Oriza¢i Sahiyya Nazirliyina ariza va bu Qaydalarla miayyan edilmis senadlerle
yanasl, dovlet geydiyyatina teqdim olunmus derman vasitasinin ve hamin derman
vasitesinin istehsalinda istifade edilon derman maddasinin (derman substansiyasinin)
nuimunalerini tagdim etmalidir. Darman vasitasinin nimunasi satis U¢lin nazarda tutulmus
formada 5 qutudan ibarat, heamin derman vasitasinin istehsalinda istifade ediloan derman
maddasinin (derman substansiyasinin) nimunasi isa ug¢dafalik analizin apariimasi Ggun
kifayat gader hacmda taqdim olunmalhdir. Narkotik va bahali (1 nimunanin giymati 30
manatdan baha olan) derman vasitelerinin, o cimladan hamin derman vasitasinin
istehsalinda istifade edilan dearman maddasinin (derman substansiyasinin) nimunalari
birdafalik laborator analizi Ggun lazim olan migdarda taqdim olunur.

3.11. Darman vasitesinin markalanmasi (ilkin ve yekun gablasdirma) bu Qaydalarin
8 ndmrali slavesinda nazarda tutulmusg taleblare uygun olmahdir.

3.12. Darman vasitasinin istifadesins aid telimat (mutaxassisler G¢tin) bu Qaydalarin
9 nédmrali slavesinda nazardas tutulmusg taleblare uygun olmahdir.

3.13. Darman vasitasinin istifadasina aid talimat (istehlakgilar tGi¢iin) bu Qaydalarin
10 ndmrali alavasinds nazarda tutulmus telablare uydun olmalidir.

3.14. Taqdim edilmig senadlerin va bu senadlardaki malumatlarin dizgunlayina
gore erizegi masuliyyat dagiyir.

3.15. Derman vasitasinin dovlet qeydiyyatina alinib - alinmamasindan asili
olmayaraq, dovlet geydiyyatina alinmaq ugin taeqdim olunmus senadler va nimunaler
geri qaytariimir.



3.16. Sehiyya Nazirliyi arizagi tersefindan teqdim edilmis ve arizaginin kommersiya
sirrine aid olan malumatlarin mexfiliyine gére Azerbaycan Respublikasinin muvafiq
ganunvericiliyinda nazerds tutulmug qaydada masuliyyat dagiyir.

3.17. Orizaci dovlst geydiyyatinin istanilan mearhalasinda geydiyyatdan imtina edes
biler. Bu halda dovlst geydiyyatina alinmagq Ug¢un taqdim olunmus sanadler va nimunaler
geri qaytariimir.

4. DOVLOT QEYDIYYATI UGUN T9QDIM EDILMI$ SONSDLIRIN ILKIN
EKSPERTIZASI

4.1. Dovlet geydiyyatina taqdim olunmus ariza ve bu Qaydalarda nazards tutulmus
sonadlar va niUmunalar ¢atismazliglar olmadigi halda, Sahiyya Nazirliyi tarafinden xisusi
kitabda geyde alinmagla, ilkin ekspertiza tigln gabul edilir ve arizagiys bu barads bildiris
teqdim edilir.

4.2. iikin ekspertizanin aparilmasi magsadils arizagi bu Qaydalarin 4.1-ci bandinds
gOsterilmis bildirisi aldigdan sonra, 5 is guni arzinde Sahiyya Nazirliyi ila ilkin
ekspertizanin aparilmasi barade muqavile baglamaldir. Mulgavilede aparilacaq
ekspertizanin hacmi, muddati, xidmatin deyari ve diger muvafiq sertlor 6z oksini
tapmalidir. Muqavile baglandigdan sonra, erizagi 15 bank gunu arzinds ilkin
ekspertizanin dayerini Sehiyya Nazirliyinin bank hesabina 6demalidir.

4.3. Sahiyya Nazirliyi ilkin ekspertizanin deyarinin 6danildiyi gunden baslayaraq, 15
teqvim gunu muddatinde dovlet geydiyyati magsadleri Ugln gabul edilmis sanadlarin ve
nimunsalarin ilkin ekspertizasini hayata kegirir. ilkin ekspertiza zamani darman vasitesinin
dovlet geydiyyatinin magsadauygunlugu ve teqdim edilmis senadlardaki malumatlarin
dolgunlugu arasdirilir.

4.4. ilkin ekspertiza zamani erizaci terefinden teqdim olunmus senadlerde
uygunsuzluq va sahv askar edildikds, habele hamin senadlardaki malumatlar qeydiyyata
teqdim olunmus darman vasitasinin keyfiyyatini, tohlUkasizliyini
va effektivliyini tasdiglemak Ugln kifayat etmadikda, Sahiyye Nazirliyi erizagiden alava
sanadlarin teqdim olunmasini, sshv ve uygunsuzluglarin aradan qaldiriimasini talab edes
biler.

4.5. Olave senadlerin teqdim olunmasi, sahv va uygunsuzluglarin aradan
galdiriimasinin teskil edilmasi Ugln arizegiya 90 taqvim gunu vaxt verilir. Bu muddat ilkin
ekspertizanin bu Qaydalarin 4.3-ct bandinds nazards tutulmus muddatine aid edilmir.
Sordu verildiyi gundan baslayaraq, 90 teqvim gunu arzinde alave senadlar taqdim
olunmadiqda, sehv ve uygunsuzluglar aradan qaldiriimadigda ilkin ekspertizanin
apariilmasi dayandirilir, sanad ve numunalar arizegiya qaytarilir. Senad va numunaler
geri gaytarildigi halda, ilkin
ekspertizanin erizagi terafinden 6danilmis dayeri geri gaytariimir.

4.6. Senad ve numunaleri geri gaytarilmig darman vasitasi erizaegi tersfinden
galacakda yenidan dovlst geydiyyatina teqdim edils bilar.

4.7. ilkin ekspertizanin naticelerine asasen Sshiyye Nazirliyi asagidaki gerarlardan
birini gabul edir:

4.71. senad ve numunalarin Azarbaycan Respublikasi Ssahiyya Nazirliyinin
ixtisaslasdiriimis ekspertiza muassisasine ekspertizaya gondarilmasi haqqinda;

4.7.2. derman vasitasinin dovlet geydiyyatindan imtina haqqinda.

4.8. Senad ve numunalarin dovlet geydiyyatt maqgsadleri Ugln ixtisaslasdiriimig
ekspertizaya gonderilmasi haqqinda garar gabul edildiyi halda, erizegiya bu barada
bildirig verilir.

4.9. Sehiyya Nazirliyi senadlarin ilkin ekspertizasinin naticalarine asasen derman
vasitesinin dovlat geydiyyatindan asagidaki hallarda imtina edir:



4.9.1. svvellor dovlst geydiyyatina alinmis derman vasitesinin avvelki adini
saxlamaq sertile, yeni adla geydiyyata alinmasi Ugln arize verildikde. Eyni zamanda,
orijinal derman vasitasinin istehsalgisi orijinal darman vasitssile eyni tarkibds, formada
voe dozada basqa bir ad altinda dearman vasitesi istehsal edirsa, derman vasitslerinin har
ikisi dovlat geydiyyatina alina bilar;

4.9.2. Azarbaycan Respublikasinda artiq geydiyyatdan keg¢mis ticarat adi altinda
diger derman vasitasi dovlet geydiyyatina taqdim edildikds;

4.9.3. artig dovlet qeydiyyatina alinmig orijinal darman vasitasinin lisenziya
sahibinin icazesi olmadan diger saxs tarsfindan eyni adla (Umumdiinya Sahiyys Taskilati
terafindan tovsiye edilmis beynalxalq patentlasdiriimamis addan istifade olunmasi hallari
istisna edilmakla) dovlet geydiyyatina teqdim edildikds;

4.9.4. taqdim olunmus senadler ve numunaler "Darman vasitelari haqqinda"
Azearbaycan Respublikasi Qanununun ve bu Qaydalarin telablerina cavab vermadikda.

5. DOVLG'I: QE_YDiYYATI UGUN T9QDIM ED_iLMiS SONSDLARIN
IXTISASLASDIRILMIS EKSPERTIZASI

5.1. Darman vasitalerinin dovlet geydiyyatina alinmasi maqsadile erizagi bu
Qaydalarin 4.8-ci bandinde gostarilmis bildirisi aldigdan sonra, 5 is glinu arzinda
Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyinin ixtisaslasdirilmis analitik-ekspertiza
muassisasi ilo ekspertizanin apariimasi haqqinda mugavile baglamalidir.

Mulgavilada aparilacaq ixtisaslagdirilmis ekspertizanin hacmi, muddaeti, xidmatin
dayari va digar muvafiq sertler 6z aksini tapmalidir. Maqavile baglandiqgdan sonra, arizagi
60 bank gunul erzinds ixtisaslasdirilmis ekspertizanin deyarini Sehiyye Nazirliyinin bank
hesabina 6demalidir.

5.2. ixtisaslasdiriimis ekspertiza derman vasitesinin laborator sinagindan, normativ
texniki sonadlerinin Vo kliniki-farmatoksikoloji sinaglarinin naticalerinin
giymatlendirilmasindan ibaratdir.

5.3. ixtisaslasdiriimis ekspertiza srizogi torsfinden ixtisaslasdiriimis ekspertizanin
dayari 0danildikden sonra, 180 teqvim glunundan ¢ox olmayan muddeat arzinds hayata
kegirilir.

5.4. Bu Qaydalarin 1.4.4-cu bandinda nazarda tutulmus halda darman vasitslarinin
yenidan dovlst geydiyyati Ug¢ln tagdim olunmus sanadlerin ve bu Qaydalarin 1.5-ci
bandinde nazerds tutulmus hallarda qeydiyyat sanadlerinda olan malumatlardaki
dayisikliklarin dovlat geydiyyati Gg¢un teqdim olunmus senadlarin ixtisaslasdiriimis
ekspertizasi arizaci tersfindan ixtisaslasdiriimis ekspertizanin dayeri 6denildikden sonra,
90 taqvim glnundan ¢ox olmayan muddat arzinds hayata kegirilir.

5.5. Ehtiyac oldugu hallarda aparilan ixtisaslagdirilmis ekspertizanin predmeti Uzro
Sahiyya Nazirliyi arizagiden alave malumatlar va reaktivler telab eda biler.

5.6. Blave mealumatlarin va reaktivlarin teqdim edilmasi Ugln arizagi tarafindan sorf
olunmus vaxt ixtisaslasdiriimis ekspertizanin bu Qaydalarin 5.3-cu ve 5.4-cu bandlarinda
nazarde tutulmus muddatlerine aid edilmir. ©lave mealumatlar sorgu verildiyi gindan
baglayaraq, 90 tsqvim gunu arzinde arizagi tersfinden teqdim edilmadikds,
ixtisaslasdiriimig ekspertizanin apariimasi dayandirilir.

ixtisaslagdiriimis ekspertizanin aparilmasi dayandirildiqda, erizagi terefinden
teqdim olunmus senad ve numunalar, hamginin ixtisaslagdiriimis ekspertizanin arizagi
torafindan 6danilmis dayaeri geri gaytariimir.

5.7. ixtisaslasdiriimis ekspertizasi dayandiriimis derman vasitesi erizagi tersfinden
galecakdas yenidan dovlst geydiyyatina teqdim oluna bilar.

5.8. ixtisaslasdiriimis ekspertizanin neticeleri {izre hesabat Azsrbaycan
Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin ixtisaslasdirilmis ekspertiza muassisesi tarafinden
Sahiyys Nazirliyina taqdim olunur.



6. DOVLOT QEYDIYYATI UGUN TSQDIM EDILMi$ SSNODLORIN SLAVS
IXTISASLASDIRILMIS EKSPERTIZASI

6.1. Ixtisaslasdiriimis ekspertizanin naticsleri ddvlst geydiyyatina taqdim edilmig
darman vasitasinin senaye Usulu ila istehsalina, Azerbaycan Respublikasina idxalina ve
tibbi tecribede tatbigine icaza veriimasi ugun yetarli olmadigi, derman vasitesinin
keyfiyyati, tohlukasizliyi va effektivliyi tam subuta yetmadiyi hallarda, Sahiyye Nazirliyi
ixtisaslasdiriimis ekspertizanin naticealari Uzra hesabat teqdim olundugu gindan etibaren
10 teqvim gunu erzinde hamin darman vasitasinin Azarbaycan Respublikasi Sahiyya
Nazirliyinin Farmakoloji ve Farmakopeya Ekspert Surasina olave ixtisaslasdiriimig
ekspertizanin aparilmasi Gglin gdéndarilmasi baraeds qarar gabul edir. Qararin bir nlisxasi
arizagiys taqdim olunur.

6.2. Olave ixtisaslasdirimis ekspertiza eorizaginin toeqdim etdiyi senadlarin
ekspertizasindan, ixtisaslasdiriimis ekspertizanin tertib etdiyi hesabatin gostericilari Uzra
aparilan ekspertizadan ve (ve ya) derman vasitelarinin laborator analizinden ibaratdir.

6.3. Olave ixtisaslasdiriimis ekspertiza 30 taqvim gunundan ¢ox olmayan muddat
arzinda hayata kegirilir.

6.4. Ehtiyac oldugu hallarda, Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin
Farmakoloji va Farmakopeya Ekspert Surasi aparilan ekspertizanin predmeti Uzro
arizecidan slave mealumatlar telab eds biler.

6.5. ©lave mealumatlarin teqdim edilmasi Ugun arizegi tarefinden sarf olunmus vaxt
alava ixtisaslasdiriimis ekspertizanin bu Qaydalarin 6.3-ci bandinda nazards tutulmus
muddatine aid edilmir. ©lave malumatlar sorgu verildiyi giinden baslayaraq, 90 teqvim
gununadak muddat arzinds erizagi tarafinden taqdim edilmadikda, alava ixtisaslasdiriimis
ekspertizanin apariimasi dayandirilir.

6.6. Olave ixtisaslasdiriimis ekspertizanin aparilmasi dayandirildiqda, arizagi
terafinden taqdim olunmus senad va nimunalar geri qaytariimir.

6.7. Olave ixtisaslasdiriimis ekspertizasi dayandiriimis darman vasitesi arizagi
terafinden galecakda yenidan ddvlat geydiyyatina teqdim oluna bilar.

6.8. Olava ixtisaslasdiriimis ekspertizanin naticaleri Uzre hesabat Azerbaycan
Respublikasi Sehiyya Nazirliyinin Farmakoloji va Farmakopeya Ekspert Surasi tarafinden
Sahiyya Nazirliyina taqdim olunur.

7. OLAVD IXTISASLASDIRILMIS EKSPE_RTiZANIN NOTiCOLaRI UZR®
QORARIN Q9BUL EDILM3SI

7.1. Sehiyye Nazirliyi ixtisaslasdiriimis ekspertizanin, bu Qaydalarin 6-ci
bdlmasinde gostarilmis hallarda ise Azerbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin
Farmakoloji va Farmakopeya Ekspert Surasinin tertib etdiyi hesabat esasinda, hesabatin
tortib edildiyi glinden etibaran 15 teqvim gunul arzinds asagidaki gerarlardan birini gabul
edir:

7.1.1. derman vasitasinin dovlet geydiyyatina alinmasi haqqinda;
7.1.2. derman vasitasinin dovlat geydiyyatina alinmasindan imtina edilmasi
haqgqinda.

8. DOVLOT QEYDIYYATINDAN IMTINA EDILMONIN 9SASLARI
8.1. Sehiyya Nazirliyi derman vasitslerinin dévlet geydiyyatindan asagidaki hallarda

imtina edir:
8.1.1. taqdim edilmis sanadlerda hagigats uygun olmayan malumat askar edildikds;



8.1.2. darman vasitesinin terkibinde Azarbaycan Respublikasinin arazisindas tatbiqi
gadagan edilmis madds olduqda;

8.1.3. teqdim olunmus senadlarde gosterilon kemiyyat va keyfiyyot gdstericileri
hagigata uygun olmadiqda;

8.1.4. terapevtik effektivlik sibut olunmadigda;

8.1.5. derman vasitesinin  tahlukesizliyinin, effektivliyinin va  keyfiyyatinin
giymatlendiriimasi Uzre aparilmis klinik sinaglar ve diger tedqigatlar manfi natica
verdikds;

8.1.6. geydiyyat prosesinda ciddi kenar tasirlor agkar edildikds;

8.1.7. istehsalgl mlassisanin yoxlaniimasinin naticalari Gzra manfi rey verildikds;

8.1.8. ixtisaslasdirilmis ekspertizanin va (ve ya) Azaerbaycan Respublikasi Sshiyys
Nazirliyinin  Farmakoloji ve Farmakopeya Ekspert Surasinin  apardidi elave
ixtisaslasdiriimis ekspertizanin naticalari Uzre manfi ray verildikda.

8.2. Darman vasitasinin dovlst geydiyyatina alinmasindan imtina edilmasi haqqginda
garar gabul edildiyi halda, bu bareds arizegiys yazili formada ssaslandiriimig cavab
verilir.

9. DOVLST QEYDIYYATI HAQQINDA V3SiQaNiN VERILM3SI

9.1. Darman vasitasinin dovlet geydiyyatina alinmasi haqqinda garar gabul edildiyi
halda, arizecgiya 15 taqvim gunul arzinds bu Qaydalarin 11 ndmrali slavesinda gdosterilmis
formada qeydiyyat vasiqasi verilir.

9.2. Bir darman vasitesinin bir ne¢a darman formasi eyni zamanda dovlst
geydiyyatina alindigda, har bir derman formasina ayrica gqeydiyyat vasiqasi verilir.

9.3. Muxtalif dlkslerds yerlagsoen bir nege muassisada istehsal olunan derman
vasitasi dovlet geydiyyatina alindigda, her bir muassiseds istehsal olunan darman
vasitesine ayrica qeydiyyat vasiqasi verilir.

9.4. Ovval dovlat geydiyyatina alinmis derman vasitasinin dozasi dayisildikda va har
ndvbati doza geydiyyata alindiqgda, gablasdirilma (qabda olan dozalarin sayi) deyisildikda
va har novbati gablasdiriima geydiyyata alindigda, derman vasitesinin adi va (va ya)
hdquqi sexs-istehsalgi dayisildikda (hiqugi saxsin-istehsalginin adinin ve ya dnvaninin
dayisilmasi) ve har ndvbati istehsalat sahssi geydiyyata alindigda, ilkin gablasdirilma
dayisildikde ve har ndvbati ndv gablasdiriima geydiyyata alindiqda, derman vasitesinin
torkibindaki ranglayici, sabitlesdirici maddaslerds, aromatizatorlarda, hab ve kapsulun
ortuk komponentlerindaki alave ve deyisikliklar, derman vasitasinin tarkibindeki alave
maddalarin dayisilmasi dovlat geydiyyatina alindiqda, geydiyyat vasigasinin yeni blanki
tortib olunur. Yeni blankda avvalki geydiyyat nomrasi va dayigikliyin dovlet qeydiyyatinin
tarixi gosterilir. Beloe hallarda geydiyyat vasigesinin quvvada olma muddasti avvalki
geydiyyat tarixi ile mUayyanlagdirilir.

Qeydiyyat senadlerinde digar noév dayisiklikler edildikde, dovlet geydiyyati yeni
geydiyyat vasigasi tertib olunmadan aparilir.

10. DOVLOT QEYDIYYATININ QUVVaDd OLMA MUDD®OTI

Darman vasitelarinin dovlat geydiyyati 5 (bes) il muddstinds quvvaeda olur. Bu
muddat bitdikden sonra darman vasitslari yenidan dovlat geydiyyatina alinmalidir.



11. DORMAN VASIT3SININ iSTIFAD9SIN® AID TOLIMATIN TOsDIiQ
OLUNMASI V& DORMAN VASIT3SININ “HOKIM RESEPTI OLMADAN BURAXILAN
DORMAN VASITOLORININ SiYAHISI”NA AID EDILM3Si

11.1. Darman vasitasinin istifadasine aid talimat ixtisaslasdiriimis ekspertizadan
sonra Azerbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin Farmakoloji ve Farmakopeya
Ekspert Surasi terefinden tasdiq edilir.

11.2. Darman vasitesinin "Hakim resepti olmadan buraxilan derman vasitalarinin
siyahisi"na aid olunmasi Azarbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyinin Farmakoloji va
Farmakopeya Surasi terefindan tayin edilir.

12. DORMAN VASITOLORININ REYESTRININ APARILMASI

12.1. Azaerbaycan Respublikasinda dovlst geydiyyatina alinmig dearman vasitalari
Sahiyys Nazirliyi tarefindan "Azerbaycan Respublikasinin derman vasitslarinin
reyestri"na daxil edilir.

12.2. Reyestra derman vasitesi haqqinda asagidaki gostariciler daxil edilir:

12.2.1. ticarst adi;

12.2.2. beynalxalq patentlesdirimamis adi;

12.2.3. buraxilis formasi;

12.2.4. istehsalci;

12.2.5. dovlet geydiyyatinin tarixi, nomrasi ve quvvada olma muddati.

12.3. Darman vasitesinin dovlat geydiyyati lagv edildikde, hamin darman vasitesi
reyestrdan ¢ixarilir.

12.4. Qeydiyyat (reyestr) malumatlari dsrman vasitalerinin reyestri kitabinda yazilir.
Darman vasitalarinin reyestri kitabi kagiz ve elektron variantlarda tertib edilir.

12.5. Kagiz dasiyicisinda olan reyestr kitabi mohkem cildlanir, gaytanlanir va
mohurlenir. Har bir reyestr kitabi ilin avvalinda tartib edilir va novbati il yenisi ile avez
olunur.

12.6. Darman vasitelarinin reyestr kitabinin elektron varianti forma ve mazmun
etibarile kagiz dasiyicilardan ferglenmir.

12.7. Istonilon soxs reyestrde ona aid olan ve onu maraglandiran melumatlarla tanis
ola bilar.

13. DOVLOT QEYDIYYATININ LOGV EDILM3SININ 9SASLARI

13.1. Sehiyya Nazirliyi derman vasitesinin doévlet qeydiyyatini asagidaki hallarda
lagv edir:

13.1.1. geydiyyat senadlarinde olan malumatlardaki dayigsikliklerin geydiyyata
alinmasi Ug¢ln arize veriimadikds;

13.1.2. dovlat geydiyyati ugun tagdim olunmus senadlerda uygunsuzluglar agkar
edildikds;

13.1.3. dovlat geydiyyati ugun teqdim olunmus sanadlards hagigats uygun olmayan
malumat askar edildikds;

13.1.4. geydiyyata alinmis derman vasitasinin insanlarin hayatina ve saglamhgina
toehllke yaratdidi1 barads sslahiyyatli organlarin gerari olduqda;

13.1.5. qeydiyyata alinmis derman vasitasinin qeydiyyat muaddati arzinde
respublikaya idxal olunan va ya 6lke daxilinds istehsal olunmus U¢ seriyasinin keyfiyyot
standartlarinda uygunsuzluq agkar edildikds;

13.1.6. dovlet geydiyyatindan sonraki dévrda ciddi kenar tasirlor agkar edildikde.

13.2. Dovlst qeydiyyatt legv edildiyi ve darman vasitesi "Azerbaycan
Respublikasinin dearman vasitalarinin reyestri"nden c¢ixarildigi halda, Sehiyya Nazirliyi



mavafiq gerarin gabul edildiyi tarixdan sonraki 5 ig glinu arzinde arizegiya bu barada
yazili malumat géndarir.

"Darman vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi
ve reyestrinin apariimasi Qaydalari"na
1 némrali OLAVO

Azarbaycan Respublikasinda darman vasitasinin dovlat qeydiyyatina
alinmasi uglin

ORizd
1. Derman vasitesinin geydiyyati prosedurunun névu (lazim olani geyd
etmak):
a) geydiyyat
O
b) yeniden
geydiyyat m

c) avvaller geydiyyata alinmis derman vasitalarinin geydiyyat senadlarinde o
dayisikliklarin geydiyyati

2. Sifarisgi
olka _
3. Istehsalgl
olka
4. istehsalginin Ginvani
5. Darman vasitasinin lisenziya sahibi (telab olunan halda)
6. Darman substansiyasini istehsal edan sirkat
7. Darman vasitasinin ticarat adi
8. Tasiredici madda(ler) (beynalxalq patentlasdiriimamis adi,
dozasi)
9. Kémakgi madda(lar)
(migdari)
10. Darman vasitesinin formasi, standart gablagdirma (ilkin va yekun),

gablasdirmada dozalarin sayi
gosterilmakla
11. Darman vasitasinin asas
sinonimleri
12. Darman vasitesinin istifade qaydasi (daxile, inyeksiya vo
S.)




13. istifadasine aid asas
gOsterisler

14. ATC kodu

15. Yararliig muddati

16. Saxlanma seraiti

17. *Darman vasitesinin geydiyyata alindigi vaxtdan har hansi deayisiklik
olmusdursa, heamin dayigiklik

gOstarilir

18. *Darman vasitesinin son defe Azerbaycan Respublikasinda geydiyyata
alinma tarixi ve geydiyyat
nomrasi

19. *Darman vasitalerinin qeydiyyat sanadlarinds edilmig dayigikliklerin
novu

Qeydlar:

1. Sifaris¢i darman vasitesinin effektivliyine, tahllkasizliyina ve keyfiyyatina gora
masuliyyat dasiyir, eleca da geydiyyat materiallarinda olan malumatlarin duzgtnliyina
zomansat verir.

2. 17-ci ve 18-ci bandler geydiyyat muddasti bitmis darman vasitalarinin yenidan
geydiyyati zamani doldurulur.

3. 19-cu band ovvallar geydiyyata alinmis derman vasitesinin qeydiyyat
sonadlerinde dayigikliklerin geydiyyati zamani doldurulur.

"Darman vasitalerinin dovlat geydiyyatina
alinmasi
vo reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
2 ndmrali DLAVO

Azarbaycan Respublikasinda darman maddasinin (darman
substansiyasinin) dovlat
geydiyyatina alinmasi ligliin

ORizo

1. Darman maddasinin geydiyyati prosedurunun névu (lazim olani
geyd etmak):



a) geydiyyat
O
b) yeniden
geydiyyat m
c) avvaller geydiyyata alinmis darman maddasinin geydiyyat senadlarinda o
dayisikliklarin geydiyyati
2. Sifariggi
Olka

3. istehsalg!
olke

4. Istehsalginin
unvani
5. Darman maddasinin

adi

6. *Darman maddasinin (derman substansiyasinin) geydiyyata alindigi vaxtdan
har hansi dayisiklik olmusdursa, hamin dayisiklik
gostarilir

7. Darman maddssinin son dafs Azerbaycan Respublikasinda geydiyyata
alinma tarixi va geydiyyat
noémrasi

8. Yararlihg muddati
9. Saxlanma soraiti
10. Qablagdirma

Qeydlar:

1. Sifaris¢ci darman maddasinin keyfiyyatine géra masuliyyat dasiyir, elece da
geydiyyat materiallarinda olan malumatlarin dizgunliylina zamanat verir.

2. 6-c1 va 7-ci bandlar geydiyyat muddasti bitmis derman maddalarinin yenidan
geydiyyati ve ya geydiyyat sanadlarindaki dayisikliklarin geydiyyati zamani doldurulur.

“‘Darman vasitalarinin dovlet
geydiyyatina alinmasi
vo reyestrinin apariimasi Qaydalari"na
3 némrali DLAVO

XARICi DOVLOTD® ISTEHSAL OLUNAN DORMAN VASITOSININ AZORBAYCAN
RESPUBLIKASINDA DOVLST QEYDIYYATINA ALINMASI UCUN T9QDIM OLUNAN
SONODLORIN SIYAHISI (QEYDIYYAT SONSDL?RI)

1. Darman vasitasinin geydiyyata alinmasi Uglin Azsrbaycan dilinds tertib edilmis
ariza (1 nomrali slava).

2. MUayyan gaydada tertib edilmis muraciat maktubu.

3. Darman vasitasinin resmi statusu haqqinda malumat:



3.1. derman vasitasinin istehsal olundugu Olkada geydiyyata alinmasi haqqginda
sonad (esli ve ya notarial qaydada tesdiglanmis surati);

3.2. istehsalgi tarefinden tasdiglenmis derman vasitesinin digar 6lkslards qeydiyyata
alinmasi haqgginda senad (ehtiyac olduqda, geydiyyat vasigalerinin notarial gaydada
tesdiglanmis surati).

3.3. lisenziyaya asasan buraxilan derman vasitesi Ugun - lisenziya veranin icazasinin
notarial qaydada tesdiglenmis surati;

3.4. derman vasitasinin istehsali Ugln lisenziya ve (ve ya) etibarli istehsalat
toecrubasine uygun seraitds istehsal olunmasini tasdiq eden senad (ssli va ya notarial
gaydada tasdiglenmis surati).

4. Darman vasitesinin istifadesine aid talimat (9 nomrali alava).

5. Kimyavi, farmakoloji ve bioloji sinaglar haqqinda sanadlar:

5.1. normativ sanadlare (monografiya, farmakopeya, istehsalginin sanadlari)
asaslanan bir derman formasinin tarkibina daxil edilmis butin ingrediyentlarin migdari
gOsterilmakle, daqiq terkibi, o cuimleden kdémak¢i maddelar, ranglayici maddasler,
aromatizatorlar, stabilizatorlar ve sair;

5.2 istehsalcl tarafinden tasdigleanmis derman vasitasinin istehsal prosesinin gisa
sxemi;

5.3. dearman substansiyasinin ve kdmekgi maddaslerin keyfiyyatine nazaret Uzre
normativ senadler. immunobioloji derman vasitsleri {iglin istehsalinda istifade olunan
stamm ve substratlarin keyfiyyastine olan talablar va nazaret metodunun doldun ve atrafl
tosviri (embrionlarin, hliceyralarin becarilma xatlori);

5.4. ager hazir derman vasitasinin keyfiyystine nazarst Uzre normativ sanadlar
darman formasi Ugln nazardas tutulmus keyfiyyat parametrlarina uygun deyilsa, istehsal
prosesinin ara merhalslerinde aparilan sinaglar hagqinda melumat. Iimmunobioloji
darman vasitaleri Uglin yarimfabrikatlarin keyfiyyatina nazaret Gsullari haqqinda malumat;

5.5. hazir derman vasitasinin keyfiyyatina nazaret Uzre normativ senadlar;

5.6. keyfiyyote nazarat Uzre metodikalarin validasiyasinin aparilmasi haqqinda
arayis (istehsalgi tarefindan tesdiglanmis);

5.7. derman substansiyasina va hazir derman vasitasinin bir seriyasina verilan
keyfiyyat sertifikatlarinin istehsalgi tarefinden tasdiglenmis nimunalari (immunobioloji
darman vasiteleri Ggln bes ardicil seriyaya).

6. Qablasdirmanin, etiketin ve onlarin eskizlerinin Azarbaycan va ya ingilis dilinda
markalanmis nimunaleri (8 ndmrali alave), istifade talimati (10 nédmrali alava), eleca do
onlarin elektron variantlari.

7. Darman vasitasinin sabitliyi haqgqinda sinaglarin naticaleri (2 seriya).

8. Istehsalgl  terefinden tssdiglenmis  biomanimsamanin  (bioekvivalentliyin)
muayyan edilmasi Gg¢ln aparilan tadqigatlar (derman vasitalarinin analoglar - generiklar
ucln) haqqinda sanadler (immunobioloji derman vasitalari Gglin garsiligh eavazolunma
haqqinda malumat ve mugqayisali giymatlandiriima).

9. Tarkibinda genetik baximdan dayisdiriimis orqanizmlar olan darman vasitalarinin
atraf muhite tesiri riskinin giymatlandiriimasinin naticalari.

10. Istehsalgl terofinden tesdiglonmis farmakotoksikoloji sinaglarin  senadleri
(orijinal derman vasitslari Ugun):

10.1. toksikoloji tasirin dyrenilmasi haqqinda hesabat (birdefalik doza va tekrar doza
istifade olunarkan);

10.2. reproduktiv funksiyanin dyranilmasi hagqginda hesabat;

10.3. embrional, fetal ve perinatal zaharlanmanin dyrenilmasi haqqinda hesabat;

10.4. mutagenliyin dyranilmasi hagginda hesabat;

10.5. kanserogenliyin 6dyrenilmasi haqqinda hesabat;

10.6. teratogenliyin 6éyrenilmasi haqqinda hesabat;



10.7. farmakodinamikanin éyrenilmasi haqqinda hesabat. immunobioloji derman
vasitelari Ugun reaktogenliyin dyranilmasi haqqinda hesabat;

10.8. farmakokinetikanin dyrenilmasi haqqinda hesabat. iImmunobioloji derman
vasitelari Ugun spesifik aktivliyin éyrenilmasi haqqinda hesabat;

10.9. yerli reaksiyanin (toksikliyin) dyranilmasi haqqinda hesabat. immunobioloji
darman vasitsleri Ugun vaksinlarin immunogenliyinin éyranilmasi hagginda hesabat.

11. *istehsalgi tersfinden tesdiglenmis klinik sinaglarin hesabati (elmi nasr ve
melumatlar). "in vivo" istifade olunan immunobioloji derman vasitslerinin klinik,
immunoloji, profilaktik effektivliyi va "In vitro" istifade olunan immunobioloji derman
vasitelarinin diagnostik effektivliyi hagginda senadler:

11.1. derman vasitasinin klinik sinaginin apariimasi haqqinda hesabat;

11.2. derman vasitasinin tatbiqinin tecrubasi haqqinda adabiyyat;

11.3. derman vasitasinin tehllkssizliyi haqqinda hesabat.

Qeydlar:

Homeopatik derman vasitalari ugun kliniki sinaglar hagqinda senadlerin teqdim
olunmasina ehtiyac yoxdur. Eyni zamanda, homeopatik derman vasitelarine Umumi
sonadlar agagidaki talablere uygun olmahdir:

a) xususi terapevtik gostariglari olmamaili;

b) tesiredici madda muiayyan gatili va halletma daracasina malik olmali;

c) yalniz xarice va ya peroral yolla tatbiq olunmaldir.

"Darman vasitalerinin dovlat geydiyyatina
alinmasi
voe reyestrinin apariimasi Qaydalari’na
4 némrali OLAVO

AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA DORMAN MADDSSININ (DORMAN
SUBSTANSIYANIN) DOVLOT QEYDIYYATINA ALINMASI UGUN T9QDIM OLUNAN
SONSDLAORIN SiYAHISI (QEYDIYYAT SONSDLORI)

1. Darman maddasinin geydiyyata alinmasi ug¢ln Azsrbaycan dilinda tartib edilmis
arize (2 ndmrali alava).

2. istehsalg! terefinden miisyyan gaydada tertib edilmis miraciet meaktubu.

3. Derman maddssinin (derman substansiyasinin) istehsal olundugu o6lkada
geydiyyata alinmasini taesdiq edan sanad (asli ve ya notarial gaydada tasdiq olunmus
surati).

4. [stehsalg! tarafindan tesdiglenmis derman maddasinin (derman substansiyasinin)
diger olkalerds qeydiyyata alinmasi haqqginda senad (ehtiyac olduqda, geydiyyat
vasigalarinin notarial qaydada tesdiq olunmus surati).

5. Darman maddasinin (derman substansiyasinin) etibarli istehsalat tacriibasinin
telablerine uygun seraitda istehsalini tesdiglayen sertifikat va (ve ya) istehsali Ggln
lisenziya (asli ve ya notarial gaydada tasdiq olunmus sursti).

6. Darman maddasinin (derman substansiyasinin) istehsalinin (sintezinin) istehsalgi
torafindan tasdiglanmis gqisa sxemi.

7. Darman maddsasinin (derman substansiyasinin) keyfiyyatine nezarat Uzra
normativ sanadlar.

8. istehsalcinin derman maddaesine (derman substansiyasina) verdiyi keyfiyyet
sertifikatinin nUmunasi (istehsalgi terafindan tasdiglenmis).



"Darman vasitalerinin dovlat geydiyyatina
alinmasi
ve reyestrinin apariimasi Qaydalari"na
5 némreli OLAVO

OLK® DAXILIND® iISTEHSAL OLUNAN DSRMAN VASITSSININ
AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA DOVLOT QEYDIYYATINA ALINMASI UCUN
TOQDIM OLUNAN SSNSDLSRIN SiYAHISI

(QEYDIYYAT SONSDLSRI)

1. Darman vasitasinin geydiyyata alinmasi Ugun Azearbaycan dilinda tertib edilmis
ariza (1 nomrali alava).

2. istehsalci terefinden miieyyen gqaydada tertib edilmis miiraciet mektubu.

3. Darman vasitasinin istehsali Ggun lisenziyanin surati.

4. Tosdiq edilmis tacriba-sanaye reglamenti.

5. Darman vasitasinin istifadasi G¢ln telimat.

6. Qablasdirmanin, etiketin ve onlarin eskizlerinin nimunsaleri, istifadesine aid
telimat, elace da onlarin elektron variantlari.

7. Darman vasitasinin istehsal Gsulunun tasviri (istehsalin gisa sxemi).

8. Mlvaqqgaeti farmakopeya maqalasinin layihasi.

9. Darman vasitasinin keyfiyyat sertifikati.

10. Darman vasitesinin sabitliyi hagqginda sinaqglarin naticalari.

11. Biomanimsamanin, bioekvivalentliyin dyrenilmasi haqqinda hesabat (orijinal
derman vasitslarinin analoglari - generiklari Giglin). Immunobioloji derman vasitsleri liglin
garsiligh avezolunma haqqinda malumat ve mugqayisali giymatlondirma).

12. Tarkibinda genetik baximdan dayisilmis orqanizmlar olan darman vasitalarinin
atraf muahite tesir riskinin giymatlendiriimasi hagqinda malumatlar.

13. lIstehsalgl terefinden tesdiglenmis farmakotoksikoloji sinaglarin ssnadleri
(orijinal derman vasitaleri Ggun):

13.1. toksik tasirin Oyrenilmeasi haqqinda hesabat (birdafslik ve tekrar doza
yeridildikda);

13.2. reproduktiv funksiyanin dyranilmasi hagqinda hesabat;

13.3. embrional, fetal va perinatal zeharlonmanin dyranilmasi haqqinda hesabat;

13.4. mutagenliyin dyranilmasi hagginda hesabat;

13.5. kanserogenliyin dyranilmasi hagqinda hesabat;

13.6. teratogenliyin dyronilmasi haqqinda hesabat;

13.7. farmakodinamikanin éyrenilmasi haqqinda hesabat; immunobioloji derman
vasitaleri Ugun reaktogenliyin dyronilmasi haqqinda hesabat;

13.8. farmakokinetikanin dyranilmasi haqginda hesabat; immunobioloji derman
vasitslori
ucln spesifik aktivliyin dyranilmasi hagqinda hesabat;

13.9. yerli reaksiyanin oOyranilmasi haqqinda hesabat; immunobioloji derman
vasitalari U¢un vaksinlerin immunogenliyinin 6yranilmasi hagqginda hesabat.

14. Klinik sinaqglarin apariilmasi haqqinda hesabat (orijinal derman vasitalari Ggun).
"In vivo" istifade olunan immunobioloji dearman vasitelaeri Ggun Kliniki, immunoloji,
profilaktik effektivliyi; "in vitro" istifade olunan immunobioloji derman vasitsleri Ugciin
diagnostik effektivliyi haqqinda senadler.



15. Darman vasitasinin tetbigi haqqinda adabiyyat.

"Darman vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi
vo reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
6 ndmrali DLAVO

XARICi DOVLOTD® iISTEHSAL OLUNAN DSRMAN VASITOSININ
AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA YENIDSN DOVLOT QEYDIYYATINA
ALINMASI UCUN T9QDiM OLUNAN SSNSDLBRIN SiYAHISI

(QEYDIYYAT SONSDLSRI)

1. Qeydiyyat muddati bitmis derman vasitasinin yenidan geydiyyata alinmasi Ugun
Azarbaycan dilinds tertib edilmis ariza (1 ndmrali alava).

2. istehsalg! terefinden miisyysn gaydada tertib edilmis miraciet meaktubu.

3. Darman vasitasinin resmi statusu hagqinda malumat:

3.1. derman vasitasinin istehsal olundugu Olkada qeydiyyata alinmasi haqqinda
sonad (esli ve ya notarial gaydada tesdiq olunmus surati);

3.2. istehsalgl terafinden tesdiglanmis darman vasitesinin digar O&lkslarda
geydiyyata alinmasi hagqginda sanad (ehtiyac olduqda, geydiyyat vasigalerinin notarial
gaydada tasdig olunmus surati);

3.3. lisenziya ila buraxilmis derman vasitelari Ggln - lisenziya veranin icazesi (asli
vo ya notarial gaydada tesdiq olunmus surati);

3.4. etibarl istehsalat tacribasine uygun geraitde darman vasitesinin istehsalini
tesdiq edan sanad ve (ve ya) istehsall Ugln lisenziya (asli va ya notarial gaydada tesdiq
olunmus surati).

4. Kimyavi, farmakoloji sinaglarin aparilmasi haqqinda sanadlar:

4.1. normativ senadlera (monografiya, farmakopeya, istehsalginin sanadlari)
asaslanan bir derman formasinin tarkibina daxil edilmis butin ingrediyentlarin migdari
goOstarilmakle, daqiq terkibi, o cumladen komakgi maddalar, renglayici maddalar,
aromatizatorlar, stabilizatorlar ve s.;

4.2. hazir dearman vasitasinin keyfiyyatine nazarat lizre normativ sanadler;

4.3. istehsalgl terefindan tasdiglonmis derman substansiyasina ve hazir derman
vasitasina
verilon keyfiyyat sertifikatlarinin nimunalari (bir seriyaya).

5. Darman vasitasinin istifadasi ti¢ln talimat.

6. Qablasdirmanin Azarbaycan, tiirk, rus va ya ingilis dilinde markalanmasinin ve
istifadesine aid tslimatin Azarbaycan dilinde nimunsleri (kagiz ve elektron
daslyicisinda). &

7. Qeydiyyat qovlugunda 5 il arzinds dayisiklik apariimamasi haqqinda arayig-
subut. ©gar dayisiklik edilmisdirsa, hamin senadin yeni bélmasi taqdim olunur.

8. Klinik sinaglarin senadleri: derman vasitasinin klinik tatbiqi ve tshlUkasizliyi
haqgqginda sonuncu 5 il erzinde alinan malumat ve hesabat.

"Darman vasitalarinin dovlat geydiyyatina
alinmasi


http://e-qanun.az/alpidata/framework/data/13/c_f_13681.htm#_edn3

vo reyestrinin apariilmasi Qaydalari"na
7 ndmrali OLAVO

OLK® DAXILIND® iISTEHSAL OLUNAN DSRMAN VASITOSININ
AZORBAYCAN RESPUBLIKASINDA YENIDSN DOVLOT QEYDIYYATINA
ALINMASI UGUN T9QDIiM OLUNAN SSNSDLBRIN SiYAHISI

(QEYDIYYAT SONSDLSRI)

1. Qeydiyyat muddati bitmis derman vasitasinin yeniden geydiyyata alinmasi Ugun
Azarbaycan dilindas tertib edilmis ariza (1 ndmrali slava).

2. Muayyan qaydada tertib edilmis muracist maktubu.

3. Hazir darman vasitesinin keyfiyyatine nazarat Uzra normativ senadler.

4. istehsalgi terefinden tesdiglenmis derman substansiyasina ve hazir derman
vasitasina verilon keyfiyyat sertifikatlarinin numunalari (bir seriyaya).

5. Qeydiyyat govlugunda 5 il erzinde heg bir dayisiklik edilmadiyi hagqinda arayis-
subut. ©gar dayisiklik edilmisdirsa, hamin senadin yeni bolmasi taqdim olunur.

6. 5 il arzinda darman vasitasinin klinik tatbiqi ve tahlukasizliyi haqqinda alds edilmis
yeni malumat va hesabat.

"Darman vasitalerinin dovlat geydiyyatina
alinmasi
vo reyestrinin apariimasi
Qaydalari"na
8 némrali OLAVO

DORMAN VASITOSININ MARKALANMASINA OLAN TOLOBLORIN SiYAHISI

1. *Yekun gablasdirmada, o olmadiqda, ilkin gablasdirmada (etiketda) asagidaki
malumatlar Azarbaycan, tiirk, rus ve ya ingilis dilinde gdstarilmalidir: [

- istehsalginin adi, olke, unvani, onun ticarat nisani,

- derman vasitasinin ticarat (patentlasdirilmis) ad;

- derman vasitasinin beynalxalq (patentlasdiriimamis) adi;

- derman formasi;

- gablasdirmada olan dozalarin sayi;

- aktiv komponentlaerin adi ve kemiyyeat terkibi, kdmak¢i maddalerin siyahisi.
Parenteral yeridilmasi, oftalmoloji ve xarice istifadesi nezarde tutulmayan darman
vasitelarinin  kdmak¢i maddalerinin - batin siyahisinin istifade Ugln tslimatda
gOstarilmasina icaze verilir;

- buraxilma qaydalari: reseptsiz ve ya "hakim teyinati ile gebul etmak” yazisi;

- saxlanma seraiti;

- seriyasl,

- yararlihlg muddati.

Her fordi gablasdirmada istifadasine aid telimat olmalidir.

* Yazilardaki malumat eyni olmaqla, 1-ci bandde géstariloen informasiyanin bir nece
dilde yazilmasina yol verilir.

2. Asagida gosterilon hallar istisna olmagla, ilkin va yekun qablasdirmada eyni
informasiya olmalidir.

yekun gablagsdirmaya yerlasdirilon blisterda gostarilonlar:


http://e-qanun.az/alpidata/framework/data/13/c_f_13681.htm#_edn4

- istehsalginin adi (onun ticaret nigani);

- derman vasitasinin ticarat (patentlasdiriimig) adi;

- seriyasl;

- yararlihg muddati.

kicik Ol¢ulu ilkin gablagdirmada (etiketda) gosterilanler:
- derman vasitasinin ticarat (patentlasdirilmis) ad;

- aktiv komponenti;

- darman vasitesinin terkibindeki maddalarin siyahisi va kemiyyaet tarkibi;
- istifada qaydasi;

- seriyasl,

- yararhlig muddati.

"Darman vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi
va reyestrinin apariimasi
Qaydalari"na
9 némrali OLAVO

DORMAN VASiTGLGRi_NiN_ ISTIFAD®SIN® AID T_GLiMATA (MUT9XOSSISLaR
UCUN) OLAN TOSLOBLSRIN
SIYAHISI

1. Darman vasitesinin beynalxalq (patentlesdirimamis) adinin gosteriimasi ile
musayiat olunan ticaret adi. ©ger derman vasitasi bir nega formada buraxiimisdirsa (
mas., yeni dogulan usaglar Ugun, boyukler Ggun), batin bu malumatlar derman
vasitasinin adi ile yanagi gosterilmalidir.

* [stifadeys aid telimat reseptle ve reseptsiz buraxilan derman vasitelerine ve
malumat adabiyyatinda, xUsusi tibbi nesrlards istifade olunur.

2. Umumi xarakteristikasi:

Umumdinya Sshiyye Taskilati terefinden maslehat gérilmis beynalxalq
(patentlasdiriimamis) adi;

derman formasinin asas fiziki, kimyavi xasselari qeyd olunmagla, hazir derman
formasinin qisa xarakteristikasi.

3. Tarkibi:

tasiredici maddanin kimyavi adi ve ya imumi gabul olunmus adi va onun bir dozada
ve yaxud bir gablasdirmada migdari (qramla va ya milligramla);

kdmakgci maddalarin siyahisi, kemiyyaet torkibi.

4. Beynalxalq tasnifata uygun hazir derman formasi.

5. Darman vasitesinin anatom-terapevtik-kimyavi tasnifatina (bundan sonra - ATC)
va onun serti kodla tayinatina asasan konkret grupa maxsus olmasi barade malumat.

6. Farmakoloji xususiyyati:

farmakodinamika. Darman vasitesinin mualicavi xususiyyatlerini ve onun slbut
olunmus va ehtimal olunan slave effektlarini sartlondiran asas mexanizmlar gdsterilir v
hamcinin darman vasitasinin insan orqanizmina tesirinin basqga xususiyyatleri taesvir oluna
biler;

farmakokinetika. Terkibinde biomanimsama haqqinda, derman vasitalarinin
toxumalar va organlar arasinda boélinmasi, metabolizmi, eliminasiya xutsusiyyatlori va s.



malumatlar dasiyir, eleca da bu gostericilerin muxtslif pozulmalari olan pasiyentlerda
tosvirini verir.

7. istifade Uglin gdstarigler. Darman vasitalarinin mualicavi effekti olan biitiin stibut
olunmus (statistik asaslandiriimig) xestalikler, sindromlar ve simptomlar gdsterilir.
Profilaktika, diagnostika va ¢oxprofilli tasir aspektinda tetbiqgi zamani, derman vasitasinin
istifadesina dair rekombinasiyalar geyd olunur.

8. Istifade qaydasi ve dozasi. Qabul yollari, doza (birdsfslik, sutkalig, kurslug,
maksimal icaze verilon, zsaharli ve s.), gabul qaydasi, kurslar arasinda fasilenin
mumkunliyt ve magsadauygunlugu, tekrar kurslarin sayi gosterilir.

9. Olava tesirlor. Xastanin derman vasitasile mualicesi zamani bas vers bilan ve ya
prognozlasdirila bilen butin arzuolunmaz hal va fasadlarin daxil edildiyi vacib
bolmalardan biri sayilir.

10. Bks gosterislor. Darman vasitasinin istifadesi zamani nazerds tutulan va
prognozlasdirilan gadagalar mumkun gader daha dolgun gosterilir.

11. Dozanin haddan artiq olmasi. Dozanin artirilmasi ve ya organizmin
hassasliginin artmasi zamani asas klinik gostericilar. Dozanin artiriimasi zamani vacib
olan tadbirlerin gortlmasi (ilk tacili yardim, patogenetik va ya simptomatik maalica).

12. XUsusi gostariglor. Qeyri-standart tedbirlerin gorilmasini telab edon (toetbiqinin
xususiyystleri, ayri-ayri kateqoriyalara aid olan xastslerds, usaqglarda, hamilalik ve
laktasiya dévriinda qadinlarda va s.) organizmle derman maddasinin geyri-tipik qarsiligh
tesiri, organizmin funksional gdstericilarine ve yaxud davranigina tasiri, alkoqolla, tatunls,
gida ila va s. garsiliglh tasiri haggqinda malumat verilir.

13. Basqa darman vasitaleri ila qarsiligh tasiri. Basqa darman vasitsleri ile birge
gabulu zamani qarsiligh tasirin son klinik effekti gosterilir.

14. Saxlanma seraiti ve yararliliq muddati. Daqiq temperatur serhadi (parametri) vo
darman vasitasinin yararliliq muddati gostarilir.

15. Buraxilma gaydasi. Darman vasitasinin buraxilma qaydasi reseptle ve ya
reseptsiz hayata kegirilir.

16. Qablasdirma. Darman vasitasinin dozasi ve darman formasi.

17. istehsalglnln adi, 6lka, onun ticarat nigani, Unvani.

"Darman vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi
vo reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
10 ndmrali OLAVO

DORMAN VASITOLORININ iSTIFADOSIN® AID TOLIMATA (ISTEHLAKGILAR
UGCUN) OLAN TOLOBLORIN
SiYAHISI

1. Derman vasitalerinin istifadasine aid tslimatin matni Azarbaycan dilinde ve
istehlakg! ticlin aydin sakilds tertib olunmalidir. istifade telimatina asagidaki melumatlar
daxil edilmalidir:

1.1. Darman vasitesina dair malumatlar:

darman vasitasinin adi istehsalgi terafindan verilmisdirsa, hamin derman vasitesinin
adi onun beynalxalq adinin gdsterilmasi ile musayist olunur;

ager derman vasitasi bir nege derman formasinda ve (ve yaxud) tasir quvvasina
gbra farglanan bir nege formada buraxilirsa (masalan: yeni dogulmuslar, usaglar,
boyuklar Ggun), bu malumat derman vasitesinin adi ile yanagi gostarilir;



* har derman formasi Ugun darman vasitasinin tarkibinds olan ingrediyentlorin adi,
kamiyyat terkibi verilir;

*istehlakgl tarefinden basa dusulen terminologiyada farmakoterapevtik qrupu ve ya
tosir tipi gosterilir;

* derman vasitasinin lisenziya sahibinin adi va Unvani, istehsalginin adi ve unvani
geyd olunur.

1.2. Istifadasi liglin gdsteriglor:

darman vasitesinin duzgun gabul edilmasi U¢un lazim olan malumatlar:

aks gosterigler;

gabul edarkan ehtiyat qaydalarri,

diger derman vasitelari ile qarsiligh tasiri, hamginin derman vasitelarinin tasirini
dayisdire bilacak diger maddalarle (mas. tutln, alkoqol, gida mahsullar) qarsiligh tasiri;

xususi gosterigler.

1.3. Teqdim olunan malumatlar:

bazi kateqoriyall istehlakg¢ilarin xtsusiyyetlari nazara alinmalidir (maselan: usaglar,
hami-lalik va laktasiya dévrinda gadinlar, yashlar, diger név patologiyali xestalar);

darman vasitalarinin effektli ve tehllUkasiz istifadasinda vacib olan komak¢i maddaler
hagqginda malumati aks etdirmalidir;

agar ehtiyac varsa, derman vasitasinin avtomobil ve ya potensial tehlikali
mexanizmlari idare etmak qabiliyystine tasir etmasi haqqginda vacib malumati aks
etdirmalidir.

1.4. Darman vasitalarinin duzgun gabulu haqgqginda vacib malumatlar:

* doza;

* gaebul gaydalari ve Usulu;

ager lazim olarsa, darman vasitesinin xususiyystinden asili olaraq, hamginin
sutkanin muayyan vaxtlarini gostermakla, derman vasitesinin gabulunun ardicilliglarr;

mualice muddati (egar muddat mahdudlasdirilibsa);

dozadan artig gabul olunduqda, lazimi taedbirlar (mas. ilk tibbi yardim ve simptomatik
mualica tadbirlari) gérmak;

darman vasitesi vaxtinda gabul edilmayibse, gorulmali tadbirler;

lazim olarsa, derman vasitesinin gabulunun dayandiriimasindan sonra ola bilacek
effekt hagqginda gostaris.

2. Darman vasitesinin adi gabulu zamani musahide olunan slave tesir, elace da
onlarin aradan qaldirimasi Ggiin tedbirlerin gériilmesi. istifade telimatinda qeyd
olunmayan slava tesirlor migsahida olunduqda, bu bareds xastanin onu mualice edan
hakima muracist etmasi tovsiye olunmalidir.

3. * Etiketda gostarilon yararlilig middatina istinad, eloece de:

gostarilmis tarixden sonra darman vasitasinden istifadanin tahllikali olmasi barada
xabardarliq;

xususi sartler (ager vacibdirsa);

darman vasitesinin vizual yararsiz slamatleri hagginda xabardarliq (agar bele hal
varsa).

Qeyd: Bu Qaydalarin alavalarinin "OTC" kateqoriyali derman vasitaleri Gi¢ln
isarasi olan bandlarinda gdsterilan sanadlerin mdvcudlugu vacibdir.



"Darman vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi
voe reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
11 ndmrali OLAVO

QEYDIYYAT VaSiQasi Ne
REGISTRATION CERTIFICATE Ne

Vasiqa verilir /This certificate is issued
to

istehsalgi 6lke /Manufacturer, country

Azarbaycan Respublikasinin Sahiyya Nazirliyi derman vasitasinin dovlet
geydiyyatina alinmasini tesdiq edir /Is hereby certified that the Ministry of Health of
the Republic of Azerbaijan
has registered the medicinal
product

Darman vasitasinin ticarat adi / trade name of the medicinal
product

Tasiredici maddalar (beynalxalg patentlagdiriimamis adi, dozasi) dosage /active
ingredient(s) (international nonproprietary
name)

Kémakgi maddalar
/excipients

Dearman formasi, standart gablasdirma /pharmaceutical form, standard
packaging

Bu geydiyyat vasiqgasi gostarilon derman vasitalerinin dovlat terafinden
satinalinmasina zamanat vermir /This certificate does not guarantee this medicinal
product purchase.

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




imza ve méhiir / signature, seal

"Darman vasitalarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi
ve reyestrinin aparilmasi Qaydalari"na
12 ndmrali OLAVO

QEYDIYYAT VaSiQasi Ne
REGISTRATION CERTIFICATE Ne

Vasiqa verilir /This certificate is issued
to

istehsalgi élke /Manufacturer,
country

Azarbaycan Respublikasinin Sahiyya Nazirliyi darman maddasinin (dearman
substansiyasinin) dovlat geydiyyatina alinmasini tesdiq edir //Is hereby certified that
the Ministry of Health of the Republic of Azerbaijan has registered the pharmaceutical
substance

Dearman maddasinin adi /name of the pharmaceutical
substance

Azarbaycan Respublikasinin Sshiyya Nazirliyinin gararina asasan onun senaye
istehsalinda istifade olunmasina icaza verilir /In accordance with the resolution of the
Ministry of Republic of Azerbaijan it is authorised to be use in pharmaceutical
manufacture.

Bu qeydiyyat vesigesi gosterilen derman maddasinin ddvlet tersfinden
satinalinmasina zasmanat vermir /This certificate does not guarantee this
pharmaceutical substance purchase.

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

imza ve méhiir /signature, seal






