AZBRBAYCAN RESPUB_LiKA_SININ
NAZIRLOR KABINETI

Q9 RAR

“Darman vasitalerinin, darman maddalarinin va tibb vasitalarinin

dovlat geydiyyatina alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi vo

dovlet reyestrinin aparilmasi Qaydalar”’nin tasdiq edilmasi vo

“Darman vasitalerinin dovlet qeydiyyatina alinmasi ve

reyestrinin aparilmasi Qaydalari”’nin tasdiq edilmasi haqqinda”

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

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

1. “Derman vasitelerinin, derman maddaslerinin ve tibb
vasitalerinin dovlet geydiyyatina alinmasi, dovlet reyestrina daxil
edilmasi va dovlet reyestrinin aparilmasi Qaydalar’” tesdiq edilsin
(elava olunur).

2. “Derman vasitalerinin ddvlet qeydiyyatina alinmasi ve
reyestrinin aparilmasi Qaydalarn”’nin tesdiq edilmasi haqqinda”
Azarbaycan Respublikasi Nazirler Kabinetinin 2007-ci il 13 iyul tarixli
108 nomrali Qarari (Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik
Toplusu, 2007, Ne 7, madda 735 (Cild |) lagv edilsin.



3. Bu Qerarda dayisiklik Azerbaycan Respublikasi Prezidentinin
2023-cl il 6 oktyabr tarixli 2328 némrali Farmani ile tesdiq edilmis
“icra hakimiyyati orqanlarinin normativ hiiqugi aktlarinin layihslerinin
hazirlanmasi, razilasdiriilmasi, gabul edilmasi ve derc edilmasi
gaydasi hagginda 9sasnama’nin 3.5-ci bandina uygun edils biler.

9li ©sadov
Azarbaycan Respublikasinin Bas naziri

Baki sahari, 18 iyul 2024-cu il

Ne 345
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Azarbaycan Respublikasi Nazirlar
Kabinetinin 2024-cui il 18 iyul
tarixli 345 némrali Qerari ile

tosdiq edilmigdir.

Darman vasitalarinin, darman maddalarinin va tibb vasitalarinin
dovlet geydiyyatina alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi
va dovlat reyestrinin apariimasi

QAYDALARI
1. Umumi miiddaalar

1.1. Bu Qaydalar “Darman vasiteleri haqqinda” Azarbaycan
Respublikasi Qanununun (bundan sonra — Qanun) 6.8-ci maddasinin
birinci clmlesine asasan hazirlanmisdir ve Qanunun 1.0.8-ci
maddasi, 6.1-ci maddassinin ikinci abzasi, 6.5-ci, 6.13-cli, 6-2.15-ci,
6-2.17-ci va 6-2.19-cu maddsaleri nazera alinmagla Azerbaycan
Respublikasinda derman vasitalerinin, darman maddalerinin va tibb
vasitalarinin dovlat geydiyyatina alinmasi, derman vasitalarinin dévlat
reyestrine (bundan sonra — doévlst reyestri) daxil edilmasi va dovlet
reyestrinin aparilmasi gaydalarini miayyan edir.

1.2. Qanunun 1.0.8-ci, 6.3-cl, 6.6-1-ci ve 9-1.6-ci maddslerina
asason agagidakilar dovlst geydiyyatina alinir:

1.2.1. derman vasitaleri (orijinal derman vasitaleri, darman
vasitalarinin analoglarn (generiklar), dovlet geydiyyatina alinmig
darman vasitelerinin yeni kombinasiyalari, dovlet geydiyyati middati
bitmis derman vasitaleri, gablasdiriimamis darman vasitaleri ve tibb
muassisalari Ugun gablasdirilmis derman vasitelari);

1.2.2. derman maddaleri;

1.2.3. risk daroecesi daha ylksak, yuksek ve (ve ya) orta olan
tibb vasitaleri.

1.3. Derman vasitelari, habele derman maddaleri bu Qaydalarin
1.7-ci bandi ve Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 2019-
cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qarari ils tesdiq edilmis “Darman
vasitelarinin ekspertizasinin, o ciimladan sadalasdiriimis ekspertiza-
sinin aparilmasi Qaydasi’nin telablari nazere alinmaqgla ekspertizasi
hayata kegirilir va bu ekspertizanin naticalerine uygun olaraq dovlst
geydiyyatina alinaraq ddvlet reyestrina daxil edilir.



1.4. Darman vasitasinin dovlst geydiyyati haqqinda geydiyyat
vasigesinin (bundan sonra — qeydiyyat vasiqasi) quvvedsolma
muddati bitmis derman vasitelari, derman maddaleri va tibb vasitaleri
bu Qaydalarin 7.8-ci ve 8.8-ci bandleri nezera alinmagla yenidan
dovlet geydiyyatina alinir.

1.5. Dovlst geydiyyatina alinmig derman vasitalarinin, derman
maddaslerinin va tibb vasitelerinin geydiyyati Ugln taleb olunan bu
Qaydalarin muivafiq olarag 3-ci ve 4-cu hissslerinde gdstarilon
sonadlarde aks olunan malumatlarda har hansi deyisiklik edilerse,
hamin dayisiklikler dévlat geydiyyatina alinmalidir.

1.6. Darman vasitaleri, derman maddaleri va tibb vasitaleri
Qanunun 6.14-cu maddasi nazare alinmaqgla Azarbaycan
Respublikasinin Sehiyya Nazirliyi (bundan sonra - Nazirlik) terafindan
dovlet qeydiyyatina alinarag dovlet reyestrine daxil edilir va
Azarbaycan Respublikasinin srazisine idxalina, Azerbaycan
Respublikasinin erazisinde istehsalina, satigina ve istifadesine icaze
verilir.

1.7. Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2023-cu il 26
dekabr tarixli 480 noémrali Qarari ils tasdiq edilmis “Darman
vasitesinin xarici (beynalxalq) geydiyyatinin taninmasi samil olunan
Olkalarin va xarici (beynalxalq) taskilatlarin siyahisi’nda geyd edilen
Olkalarin azi birinds istehsal olunmusg, dovlet geydiyyatina alinmis va
satisina icaze verilmis ve ya xarici (beynalxalq) toskilatlar tarafindan
istifadasina icaze verilmis, hamginin digar 6lkalards istehsal olunmus
ve hamin siyahida olan délkelarin azi ikisinde dovlst geydiyyatina
alinmis ve bu Olkelaerde satisina icaze verilmis derman vasitasinin
xarici (beynalxalq) geydiyyatinin taninmasi ve dévlet reyestrinin
apariimasi gaydasi Qanunun 6-2-ci maddasina uygun olaraq hayata
kegirilir.

2. 9sas anlayiglar

2.1. Bu Qaydalarda asagidaki anlayislardan istifade olunmus-
dur:

2.1.1 arizagi — Qanunun 6.1-ci ve 9.5-ci maddaelerina asasan
derman vasitalerinin, dearman maddalarinin va tibb vasitalarinin dovlat
geydiyyatina (yenidan dovlet geydiyyatina) alinmasi va ya geydiyyat
sonadlarinds edilan dayisikliklerin geydiyyata alinmasi G¢ln miraciet
edan darman vasitalerinin, dearman maddalarinin va tibb vasitalarinin
ixtiragisi, istehsalgisi, topdansatis eczacgilig mueassisesi ve ya
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Azarbaycan Respublikasinin  Sshiyya Nazirliyi, hamgcinin tibb
vasitelarinin dovlset qeydiyyatina (yeniden ddvlet qeydiyyatina)
alinmasi ve ya qeydiyyat sonadlerinde edilan dayisikliklerin
geydiyyata alinmasi Ug¢lin muraciat edan darman vasitalerinin
istehsalgisi ve ya topdansatis aczaciliq musssisasi olmayan hiquqi
soxs va ya fordi sahibkar;

2.1.2. tibb vasitalarinin global nomenklaturasi (bundan
sonra - TVQN) — tibb vasitelarinin identifikasiya edilmasi magsadile
gabul edilmis kod va terminlerin beynalxalq sistemi;

2.1.3. geydiyyat vasigasinin nomrasi - derman vasitesi,
derman maddasi ve ya tibb vasitasi dovlst geydiyyatina alinan zaman
onlara verilan tekrarlanmayan nomrse;

2.1.4. tibb vasitalarinin komplektlasdiricilori — tibb vasitasi ve
ya tibb vasitesinin lavazimati olmayan vasits, o cumladen tibb
vasitesinin istehsalgisi terafinden tibb vasitasinin terkibinde ve ya
onunla birlikde istifade olunmasi Ug¢ln nazards tutulmus bloklar,
hisssler, elementlar, materiallar, ehtiyat hissalari.

2.2. Bu Qaydalarda istifade olunan diger anlayislar Qanun va
Azerbaycan Respublikasinin bu sahade yaranan munasibatlori
tenzimlayan diger normativ hiquqgi aktlarda nezarde tutulmus
maenalari ifads edir.

3. Darman vasitasinin va darman maddasinin dovlat
geydiyyatina (yenidan dovlat geydiyyatina) alinmasi va onlarin
geydiyyat sanadlarinda edilon dayisikliklorin dovlat
qgeydiyyatina alinmasi ligiin miiraciat

3.1. Derman vasitesinin ve darman maddasinin dovlet
geydiyyatina (yeniden ddévlet geydiyyatina) alinmasi va onlarin
geydiyyat seanadlerinde edilon dayisikliklerin dovlet qgeydiyyatina
alinmasi bu Qaydalarin 3-cu hissasi ile muayyen edilmis qaydada
mduraciatin edilmasi, Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin
2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 ndmrali Qerari ile tesdiq edilmis
“Darman vasitalerinin ekspertizasinin, o cimledan sadslesdiriimis
ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi’na uygun olaraq ekspertizanin
“Analitik Ekspertiza Markazi” publik hiiquqi sexsi (bundan sonra —
Qurum) terafindan kegirilmasi ve derman vasitesine ve derman
maddasina bu Qaydalarin 6-ci hissasi ile muayyen edilmis gaydada
geydiyyat vesigasinin verilmasi marhalalerini 6ziinde ehtiva edir.



3.2. Orizag¢i derman vasitasinin va tibb musassisaleri Ugln
gablagdirilmig derman vasitelerinin dovlet qeydiyyatina (yenidan
dovlat geydiyyatina) alinmasi maqgsadile Nazirliya bu Qaydalarin 1
némrali alavasinda gdsterilmis eriza ile birlikde asagidakilari teqdim
edir:

3.2.1. Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2019-cu il
25 dekabr tarixli 502 ndmrali Qeran il tesdiq edilmis “Darman
vasitelarinin  ekspertizasinin, o cumladen  sadslasdirilmis
ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi’na uygun olaraq darman
vasitasinin geydiyyat formasi ve tsleb olunan Umimi Texniki Senad
formatinda qeydiyyat senadleri (homeopatik derman vasitelari vo
Aktiv 8czagciliq ingrediyenti tiglin ise mivafiq geydiyyat formalari);

3.2.2. erizagi rezident huqugi sexs oldugda huquqi sexslerin
dovlat reyestrindan cixarisinin surati, erizeci xarici hiquqgi sexs
oldugda onun rezidenti oldugu 6lkede qeydiyyatdan kec¢diyini tesdiq
edan sanadin surati;

3.2.3. erizaginin vergi 6dayicisi kimi ugota alinmasi haqqginda
sahadatnamasinin surati;

3.2.4. erizagi fordi sahibkar oldugda sexsiyyst vasiqasinin
surati;

3.2.5. ilkin ve (ve ya) ikinci gablagsdirmanin 3 aded numunasi
(derman maddeasina minasibatds ise derman maddasinin U¢ defe
analizinin aparilmasi tg¢ln kifayst edan hacmda niimunalar);

3.2.6. darman vasitesinin istifada talimati va onun Azarbaycan
diline notariat qaydasinda tasdiq edilmis terciimasi.

3.3. Qablasdirimamis derman vasitesinin dovlat geydiyyatina
(yeniden dovlst geydiyyatina) alinmasi maqgsadile erizagi Nazirliys
arize ila birlikde bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.6-c1 yarimbandlarinda
gostariloen senadleri, derman maddaelerinin dovlet qeydiyyatina
(yenidan dovlst geydiyyatina) alinmasi maqgsadile erizagi Nazirliys
arize ila birlikde bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.5-ci yarimbandlarinda
gOstarilan sanadlari teqdim edir.

3.4. Derman vasitesinin ve derman maddslarinin geydiyyat
sonadlerinde edilan deyigikliklerin dovlst qeydiyyatina alinmasi
maqsadile erizegi Nazirliya erize ve bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.6-cl
yarimbandlerinde gdsteriloenlarle birlikde asagidaki senadleri taqdim
edir:

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

3.5. Bu Qaydalarin 3.2-3.4-cu bandlarinde gosterilon senadler
arizaginin salahiyyat verdiyi sexs (nimayendsesi) tarefinden taqdim
edildikde onun mavafiq hiquglarini tasdiq edan sanad (etibarnams,
mugqgavila va s.) arizeya alave olunmaldir.

3.6. Nazirlik terefinden bu Qaydalarin 3.2.1-3.2.4-cl
yarimbandlerinds, hamginin  3.3-cl ve 3.4-cU bandlerinda srizays
alave edilmali olan sanadlarin ve ya melumatlarin Elektron Hokumat
informasiya  Sistemi vasitesile mivafiq dévist organindan
(qurumundan) elda edilmasi mimkin oldugda hamin senadlar ve ya
malumatlar arizagiden telab edilmir. Bele senadlerin va ya
molumatlarin Elektron Hkumat informasiya Sistemi vasitesile olde
edilmasi mimkin olmadigi hallarda onlarin teqdim edilmasi arizaginin
razihgi ile sorgu asasinda mavafiq dévlst organindan (qurumundan)
telab olunur ve ya arizagi tarsefindan tamin edilir.

4. Tibb vasitasinin dovlat geydiyyatina (yeniden dovlat
geydiyyatina) alinmasi va tibb vasitasinin qeydiyyat
sanadlarinda edilan dayisikliklarin doévlat geydiyyatina

alinmasi ug¢iin miiraciat

4.1. Tibb vasitesinin doévlst qeydiyyatina (yeniden dodviat
geydiyyatina) alinmasi ve tibb vasitesinin qeydiyyat sanadlarinde
edilon dayisikliklerin dovlat geydiyyatina alinmasi bu Qaydalarin 4-cu
hissesi ile muayyan edilmis gaydada mduracietin edilmesi, bu
Qaydalarin 4.4-cu bandine uydun olaraq Azarbaycan Respublikasi
Nazirlor Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qerari ilo
tosdiq edilmis “Darman vasitalarinin ekspertizasinin, o cumladen
sadalosdirilmis ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi’na uydun olaraq
ekspertizanin Qurum tarafinden kegirilmasi ve tibb vasitesine bu
Qaydalarin 7-ci hissasi iloe miayyan edilmis gaydada qeydiyyat
vasigasinin verilmasi marhalalerini 6zlinds ehtiva edir.

4.2. Qanunun 1.0.8-ci maddasine asasen risk daracasi daha
yuksok, yuksek ve (veo ya) orta olan tibb vasitelarinin doévlet
geydiyyatina (yeniden dovlet qeydiyyatina) alinmasi maqsadile
Nazirliys arizagi terafinden bu Qaydalarin 1 némrali slavesi olan arize
ile birge asagidakilar teqdim edilir:



4.2.1. tibb vasitesinin istehsalgisinin istehsal hiiququnu tesdiq
edan sanadin va onun slavesinin surati;

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

4.2.2.1. tibb vasitesinin istehsal olundugu &lkeds dovist
geydiyyatina alinmasini tasdiq edan sanad, hamin d6lkada doéviet
geydiyyatina alinmadigi teqdirde isa diger 6lkada (dlkalerda) dévlet
geydiyyatina alinmasini tesdiq edan sanad (senadlar);

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

4.2.3. tibb vasitesinin istehsalgisi terafinden verilmis tibb
vasitesinin tatbiq sahalerinin, teyinatinin va komplektlagdiricisinin gisa
xarakteristikasi;

4.2.4. tibb vasitesinin istehsalgisi terafinden verilmis tibb
vasitasinin etiketlonmasine ve gablasdirmasina dair malumatlar
(qablasdirma va etiketlarin rengli maketleri, Azarbaycan dilinda
mazmunu);

4.2.5. istehsalci terafinden verilmis tibb vasitasinin tarkibinde
darman maddassi oldugu taqdirde hamin derman maddasinin tarkibi,
miqdari, derman maddasinin tibb vasitasile uygunlasmasina dair
malumatlar;

4.2.6. istehsalgi terafinden verilmis bioloji tehlukasizliye dair
malumatlar;

4.2.7. steril tibb vasitelarine munasibatda sinaqlarin apariima
dsullarinin ve qablasdirmanin validasiyasina dair malumatlari,
mikroorganizmlari ehtiva etmasina (bioloji ylklanma deracesi),
pirogenliya vo sterilliyo gora test naticelari ve prosesin validasiyasina
dair mealumatlari aks etdiron istehsalgi tersfinden verilon sanadin
notariat qaydasinda Azarbaycan diline terciima edilmis surati;

4.2.8. istehsalgi terafindan verilmis risk deracasi gostariimakla
tibb vasitesinin istehsalinin tehlikassizlik ve effektivlik telablarine
uygunlugq beyannamasi;

4.2.9. istehsalgi tarefindan verilmis tibb vasitesinin istehsalinin
keyfiyyati idareetma sistemi Uzrs sertifikatin surati;

4.2.10. “Lisenziyalar ve icazsler haqqinda” Azarbaycan
Respublikasi Qanununun 18.2.1-18.2.3-ci maddalarinde nazarda
tutulmus senadler;

4.2.11. tibb vasitalerinin istifadeys yararliligina dair istehsalgi
terafinden veriloan sanadin sursti (istifade edilmis tibb vasitelarina
munasibatda).
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4.3. Bu Qaydalarin 4.2.1-ci, 4.2.2-ci, 4.2.8-ci va 4.2.9-cu
yarimbandleri Azerbaycan Respublikasinda istehsal olunan tibb
vasitalerine munasibatde, 4.2.5-ci yarimbandi insan organizminden
alinan nimunalerin sinaq stsesinde muayinasi yolu il malumatin
alinmasi Ugun istifada edilan tibb vasitalerine minasibatde, 4.2.6-ci
yarimbandi ise tatbigi nazerds tutulan insanin badani ile tamasda
olmayan tibb vasitsalarine minasibatds tatbig edilmir.

4.4, Tabii, sintetik maddslar ve onlarin birlesmalerindan ibarat
muayyan dozaya malik farmasevtik formada hazirlanmig tibb
vasitelarinin ddvlet geydiyyatina alinmasi zamani teqdim edilen
sonadlerde derman maddesi barade malumat olarsa, onun
torkibindeki derman maddselarinin keyfiyyatinin, effektivliyinin va
tehlukesizliyinin  muiayyen edilmasi Uclin dovlet qeydiyyatina
alinmazdan avval Qurum terafinden ekspertiza edilmalidir. Bu
ekspertizanin hayata kegiriimasi Azarbaycan Respublikasi Nazirler
Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qerari ile tesdiq
edilmis  “Darman vasitalerinin  ekspertizasinin, o clmledan
sadolasdiriimis ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi’na asasen hayata
kegirilir.

4.5. Qurum terefinden bu Qaydalarin 4.2-ci va 4.3-cu
bandlerinda arizaya alava edilmali olan sanadler va ya malumatlar bu
Qaydalarin 3.6-c1 bandina uygun olaraq aldas edilir.

5. Darman vasitasinin, darman maddasinin va ya tibb
vasitasinin dovlat qeydiyyatina (yeniden dovlat geydiyyatina),
onlarin qeydiyyat sanadlarinda edilon dayisikliklarin dovlat
geydiyyatina alinmasindan imtinanin asaslari

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

5.1.1. bu Qaydalarin 3-cu ve 4-cu hissalarinde godsterilon
senadler tam teqdim edilmadikde ve bu gatismazliq “inzibati icraat
hagqginda” Azerbaycan Respublikasi Qanununun 52-ci maddasine
uygun olaraq aradan qaldiriimadiqda;

5.1.2. teqdim edilmis sanadlerde hagigete uygun olmayan
malumatlar askar edildikds;
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5.1.3. derman vasitalarine va darman maddalarine mlnasibatda
Qurum terafinden kegcirilmis ekspertiza rayinin naticesi manfi olduqda;

5.1.4. tibb vasitasinin keyfiyyati, effektivliyi ve tehlikasizliyi ila
bagli taqdim edilmis senadlerda uygunsuzluq askar edildikda.

5.2. Derman va tibb vasitesinin, habels derman maddasinin
dovlet qgeydiyyatina (yeniden dovlet qeydiyyatina) ve onlarin
geydiyyat senadlarinde edilon doyisikliklorin ddvlet geydiyyatina
alinmasindan imtina edilmasi haqqinda garar gabul edildiyi halda, bu
barede erizagiya 2 (iki) is guni muddstinds sifarisli pogt géndarigi
asasinda malumat verilmalidir.

6. Darman vasitasina va dorman maddasina geydiyyat
vasigasinin verilmasi

6.1. Orizeaya ve ona alave edilmis senadlare baxiimasinin
naticasi esasinda arizanin geydiyyata alindigi tarixden 7 (yeddi) is
gunu muddetinda darman vasitalerinin, o cimladan tibb miassisaleri
Ucln gablasdirilmis derman vasitalerinin dovlat geydiyyatina alinmasi
vo ya onlarin geydiyyat sanadlarinde edilan dayisikliklerin dovlat
geydiyyatina alinmasi magsadilo erizegiye Nazirlik terafinden bu
Qaydalarin  4A va ya 4B nomrali slavelerinde gosterilmis formada
geydiyyat vasiqasi verilir (tibb muiassisaleri Ug¢ln gablasdiriimig
derman  vasitelarine  munasibetde  geydiyyat  vasigesinin
gablagdirmaya dair melumat hissasinde bu barade mivafiq geyd
aparilir).

6.2. Orizaya ve ona alave edilmis senadlare baxiimasinin
naticasi asasinda arizanin geydiyyata alindigi tarixden 7 (yeddi) is
gunUu muddstinds qablasdiriimamig darman vasitalerinin ve ya
darman maddalerinin dovlet geydiyyatina alinmasi, yaxud onlarin
geydiyyat senadlerinde edilon doyisikliklarin dovlet geydiyyatina
alinmasi maqgsadils arizegiys bu Qaydalarin muavafiq olaraq 2A ve ya
2B, 3A ve ya 3B nomrali elavalerinde godsterilmis formada geydiyyat
vasiqgasi verilir.

6.3. Orizede ve ona alave edilmis sanadlerde aradan
galdiriimasi mumkun olan ve geydiyyat vasigasinin verilmasindan
imtinaya sebeb olmayan catismazliglar askar edildikda, arizenin
geydiyyata alindigi tarixden 5 (bes) is gunindan gec olmayaraq
Nazirlik onlarin aradan qaldiriimasi barade mealumati arizagiya taqdim
edir va ya sifarigli pogt gdéndaerisi vasitasile géndarir ve formal taleblare
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amal olunmamasinin hdqugi naticalerini ona izah edir. Butln
catismazliglar srizagiya eyni zamanda bildirilir.

6.4. Orizagi hemin ¢atismazliglari malumati aldigi vaxtdan an
geci 10 (on) is glini muddetinde aradan galdirmalidir. Bu zaman
geydiyyat vesigasinin verilmasi ilo bagli muddstin aximi dayandirilir
va dayandiriimis middat geydiyyat vesigasinin verilmasi muddatina
daxil edilmir. Catismazliglarin aradan qaldirilmasi barede arizaginin
muracistinden sonra muddatin aximi barpa olunur.

6.5. Orizegi erizade va ona slave edilmis sanadlerde askar
olunmus catismazhglar bu Qaydalarin 7.4-ci bandinda gdéstarilen
muddetde aradan qaldirmadiqda Nazirlik erizenin baxiimamis
saxlaniimasi haqgqginda inzibati akt gabul edir va bu barada malumati
2 (iki) is gund middstinde arizagiye teqdim edir ve ya sifarigli pogt
gonderisi vasitesila gonderir.

6.6. Orizaci askar olunmus catismazliglari aradan qaldirdigdan
sonra geydiyyat vesigasinin alinmasi Ugun tekrar arize ilo Nazirliya
muraciot eda biler.

6.7. Darman vasitesinin va onun tarkibine daxil olan darman
maddalerinin dovlet qeydiyyatina alinmasi maeagsadile mduraciset
olundugda darman vasitesi ve derman maddasi Ggln ayri-ayriliqda
geydiyyat vesigaleri verilir.

6.8. lidxalin fasilesiz olmasi megsadilo erize¢ci derman
vasitasinin va ya derman maddasinin yenidan dovlet geydiyyatina
alinmasi maqgsadile geydiyyat vasigasinin quvvadsaolma muddatinin
bitmasina azi 90 (doxsan) taqvim gunu galmis Nazirliyo miracist eda
biler.

6.9. Derman vasitasinin ve ya derman maddasinin yenidan
dovlst qgeydiyyatina alinmasi barade geydiyyat vesigasinin tarixi
avvalki geydiyyat vasigasi qlivvadan diusdiyu glindan sonraki ndvbati
gun hesab olunur.

6.10. Ferqli farmasevtik formalarda ve (ve ya) tasiredici
maddasinin dozasi fergli olan eyni derman maddasi tarkibli darman
vasitesinin har bir farmasevtik formasi va tasiredici maddasinin dozasi
ayriligda doévlst geydiyyatina ve ya yenidan dovlet geydiyyatina alinir.
Bunun uguin ayrica miracist olunur va her bir farmasevtik forma ve
tosiredici maddenin dozasi ug¢in qgeydiyyat vesiqasi verilir.

6.11. Eyni derman vasitesi muxtalif istehsalgilar (batin istehsal
proseslarine cavabdeh olan) terafindan istehsal olundugda onlarin har
biri Ggun ayrica ekspertiza rayi teleb olunur ve har bir derman vasitasi
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ayriligda dévlet geydiyyatina ve ya yenidan ddvlat geydiyyatina alinir
va har biri Ggln geydiyyat vesigasi verilir. Qeydiyyat vasigesinin
veriimasi  Udglin  “Dévlet  risumu  haqqinda”  Azerbaycan
Respublikasinin Qanununa uygun olaraq dévlat risumu édenilir.

6.12. Qeydiyyat vesigasinda aks olunan malumatlarda har hansi
bir deyisiklik olunduqgda, qeydiyyat ndmrasi saxlaniimagla bu
Qaydalarin 6-ci hissesi ilo miayyen edilmis qaydada yeni geydiyyat
vasiqesi tertib olunur ve dayisikliyin tarixi barade qgeydiyyat
vasiqesinda qeyd aparilir. Ekspertiza rayinin Nazirliys taqdim edildiyi
glindan erizagiya 7 (yeddi) is glini middatinde bu Qaydalarin 3B, 4B
va 5 nomrali alavesinde gdsterilmis formada geydiyyat vasiqesi verilir.
Bu zaman qeydiyyat vasigasinin verilmasi ldc¢lin “Doévilst risumu
haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq
Odenis taleb olunur. Yeni qeydiyyat vasigasinde dayisikliyin dovlst
geydiyyatinin tarixi gosterilir. Bele hallarda yeni geydiyyat vesigasinin
quvvedaolma muddasti avvaelki geydiyyat vesigasinin muddsti ile
mahdudlasir.

6.13. Qeydiyyat vesiqgesinde aks olunan malumatlara aid
olmayan geydiyyat sanadlarinds dayisiklikler edildikde, dayisiklik yeni
geydiyyat vasiqgesi tartib olunmadan bu Qaydalarin 6-ci hissasi ile
muayyen edilmis gaydada dovlat geydiyyatina alinir.

6.14. Qeydiyyat veasiqasi itirildikde ve zadslendikda arizaginin
muraciati asasinda vasigenin dublikati verilir vo hamin dublikatin
Uzerinda vasiganin dublikat olmasi barede miuvafig geyd aparilir. Bu
zaman geydiyyat vesigasinin verilmasi ug¢un dovilst risumu teleb
olunmur. Zadslanmis qgeydiyyat vasiqesi Nazirliye teqdim edilmalidir.

6.15. Orizaginin qeydiyyat vasigasinin alinmasi Ugln
maraciatine baxilmasi muddstine derman vasitelarinin ve derman
maddalarinin Qanunla miayyen edilmis ekspertizasi middatleri daxil
edilmir.

6.16. Derman vasitaesinin, derman maddasinin ve ya tibb
vasitesinin dévlet geydiyyatina (yenidan ddvlst geydiyyatina), onlarin
geydiyyat senadlaerinde edilon deyisikliklorin ddvilet qgeydiyyatina
alinmasi Ugun erizegi Qanunun 1-1-ci va 6.10-cu maddalarins asasan,
Qurum tarafindan bildirisi aldigdan sonra 5 (bes) is glini middatinda
“‘Dovlet rusumu haqgqginda” Azerbaycan Respublikasinin Qanununa
uygun olaraq dovlat risumunu ddamalidir.
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7. Tibb vasitasina qeydiyyat vasiqasinin verilmasi

7.1. Teqdim edilan sanadlarde catismazliq olmadidi halda
arizaci tarafinden Nazirliye hamin sanadlerin taqdim edildiyi gindan 7
(yeddi) is gini muddstinds, bu Qaydalarin 4.4-cu bandinds
gosterilan tibb vasitelarine mulnasibatde ise ekspertiza rayinin
Nazirliya taqdim olundugu gindan 7 (yeddi) is gunid muddstinds bu
Qaydalarin 5 nomreli elavesinda gosterilon formada Nazirlik
torefinden geydiyyat vasiqesi verilir.

7.2. Qeydiyyat vasigesinda aks olunan malumatlarda har hansi
bir dayisiklik olunduqda, qeydiyyat ndmrasi saxlaniimagla yeni
geydiyyat vasiqesi tertib edilir. Orizagi tarsfindan Nazirliyo miracist
edildiyi giinden arizegiya 7 (yeddi) is gini middatinds, bu Qaydalarin
4.4-ci bendinde gdsterilen tibb vasitelarine munasibetde isa
ekspertiza rayinin Nazirliys toqdim olundugu glindan 7 (yeddi) is gini
muddatinda bu Qaydalarin 6 nédmrali alavesinde gostarilmis formada
geydiyyat vesigasi verilir. Yeni qeydiyyat vesigasinde hamginin
doayisikliyin dovlet qeydiyyatinin tarixi gosterilir. Yeni qeydiyyat
vasigasinin quvvadeolma muddsti avvalki qgeydiyyat vasigesinin
quvvadaolma muddati ile mahdudlasir.

7.3. Orizodo ve ona oalave edilmis sanadlorde aradan
galdiriimasi mumkun olan ve geydiyyat vasigesinin verilmasindan
imtinaya sebeb olmayan catismazliglar askar edildikds, arizenin
geydiyyata alindigi tarixden 5 (bes) is gininden gec olmayaraq
Nazirlik onlarin aradan galdiriilmasi barada malumati erizaciye taqdim
edir va ya sifarigli pogt gdndaerisi vasitasile géndarir ve formal taleblare
amal olunmamasinin hidquqgi naticalerini ona izah edir. Butln
gatismazliglar eyni zamanda arizagiya bildirilir.

7.4. Orizagi hamin catismazliglar barads melumati aldig
vaxtdan an geci 10 (on) is gunu muddetinde aradan galdirmalidir. Bu
zaman deydiyyat vasigesinin verilmesi ile bagli muddstin aximi
dayandirnilir va dayandiriimig middat qeydiyyat vasigasinin verilmasi
muddastina daxil edilmir. Catismazliglarin aradan galdiriimasi barada
arizacinin muracistinden sonra muddatin aximi barpa olunur.

7.5. Orizagi erizade vea ona slave edilmis senadlerds askar
olunmus catismazliglari bu Qaydalarin 7.4-ci bandinda gdéstarilon
middstde aradan qaldirmadiqda, Nazirlik erizenin baxiimamis
saxlaniimas! haqqginda inzibati akt gabul edir va bu barada malumati
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2 (iki) is gund middstinde arizagiye teqdim edir ve ya sifarisli poct
gonderisi vasitasile gdndarir.

7.6. Orizaci agkar olunmus catismazliglari aradan qaldirdigdan
sonra geydiyyat vasigasinin alinmasi Ugln takrar arize ilo Nazirliye
maraciat eda bilar.

7.7. Bu Qaydalarin 5 va 6 némrali alavalerinda olan geydiyyat
vasigasinde aks olunan malumatlarda dayisikliyo sabab olmayan
diuzsligler edildikde, dayisiklik yeni qeydiyyat vasiqesi tertib
olunmadan dovlat geydiyyatina alinir.

7.8. Orizagi tibb vasitesinin yeniden dovlet geydiyyatina
alinmasi magsadile qeydiyyat vesigesinin quvvadaolma muddatinin
bitmasina az1 7 (yeddi) is guni galmis Nazirliya miracist edils biler.
Tibb vasitelarinin geydiyyat senadlarinde edilmis dayisikliyin dovlst
geydiyyatina alinmasi maqgsadilo vesige sahibi 7 (yeddi) is gunu
middstinda Nazirliye muracist etmalidir.

7.9. Tibb vasitesinin yeniden dovlet geydiyyatina alinmasi
barada vasigenin quvvaye mindiyi tarix avvalki geydiyyat vesiqasi
quvvadan disdiyl gundan sonraki névbati glin hesab olunur.

7.10. Tibb vasitelerinin tarkibina daxil olan ve mustaqil sakilde
istifade edilmayan komplektlogdiricilor hamin tibb vasitesilo dest
soklinda geydiyyata alinir.

7.11. Tibb vasitesina verilon geydiyyat vesiqgesi itirildikde va
zadslandikda bu Qaydalarin 7.15-ci bandinin middaalari tatbiq edilir.

7.12. Orizaginin tibb vasitesine verilon geydiyyat vesigasinin
alinmasi tiglin muracistine baxiimasi middatine bu Qaydalarin 4.4-ci
bandinda gostarilan derman maddalerinin Qanunla miayyen edilmis
ekspertizasi muddatleri daxil edilmir.

8. Qeydiyyat vasigasinin quvvadaolma miiddati
8.1. Darman vasitesina, derman maddasina va tibb vasitesine

verilan geydiyyat vasigasi 5 (bes) il middastinda qlivvads olur.

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

9.1. Darman vasitasinin va terkibinde derman maddasi olan tibb
vasitesinin istifade telimatinin Azarbaycan dilinds notariat gaydasinda
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tercimesi arizaci terafinden taqdim olunur, Qurum terefindan
yoxlanilir va Nazirlik tarafindan tasdiq edilir.

9.2. Azerbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyatina alinmis
derman va tibb vasitelerinin tesdiq edilmis istifadsa talimati Qurumun
rosmi internet sehifasinde (PDF formatinda) yerlasdirilir.

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

10.1. Dovlat geydiyyatina alinmis derman vasitalerinin, derman
maddalarinin va tibb vasitalarinin dévlet reyestrinin apariimasi Nazirlik
torefinden Qurum vasitesila hayata kegirir.

10.2. Dovlet qeydiyyatina alinmis derman vasitalerina
munasibatde ddvlet reyestrine Qanunun 6-2.15-ci maddasinda geyd
olunan malumatlar daxil edilir. Hamginin geydiyyat vasigasinde
Azarbaycan dilinde yazilan amtaa nisani adi reyestrde geyd olunur.

10.3. Darman maddslarine muinasibatde dodvlet reyestrine
Qanunun 6-2.15.2-ci, 6-2.15.4-6-2.15.6-c1, 6-2.15.9-6.2.15.14-cl
maddaslerinda ve “Lisenziyalar ve icazeler haqqinda” Azarbaycan
Respublikasi Qanununun 8-ci maddasinda qgeyd edilon malumatlar
yerlagdirilir.

10.4. Tibb vasitalarine minasibatda ddvlet reyestrine asagidaki
malumatlar daxil edilir:

10.4.1. tibb vasitesinin emtes nisani adi;

10.4.2. tibb vasitasinin novuy;

10.4.3. risk deracaesi;

10.4.4. ilkin va (va ya) ikinci gablasdirmanin tasviri;

10.4.5. komplektlosdiriciler;

10.4.6. TVQN kodu;

10.4.7. tibb vasitesinin tarkibinde derman maddasi olduqda
hamin darman maddesinin tesiredici maddasi ve dozasi barads
malumatlar.

10.5. Qeydiyyat vesigasi, ilkin ve ya ikinci gablasdirmanin
tasviri, istifade talimati dévlst reyestrine elektron formatda yuklenir.

10.6. Dearman vasitslerinin, derman maddsalerinin ve tibb
vasitalarinin ddvlst qeydiyyati legv edildikda, dovlst reyestrinda
onlarin dovlet qeydiyyatinin lagv edildiyine dair malumat vea
lagvedilma tarixi qgeyd olunur. Darman vasitalerinin  ddvlst
geydiyyatinin qlvvadaolma muddati bitdikde, ddvlet reyestrinde
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onlarin dévlst geydiyyatinin qivvadaolma middatinin bitdiyi ve bitma
tarixi gosterilmakle yanasi, Qanunun 6.12-ci maddasina uygun olaraq
geydler aparilir. Dévlat geydiyyati bu Qaydalarin 12-ci hissesi ilo
muiayyan olunmus asaslara uygun olarag dayandirildigda doévist
reyestrinde onlarin  dovlet qeydiyyatinin  dayandirilmasi  ve
dayandiriima tarixi geyd edilir.

10.7. Dovlet reyestrine daxil olan melumatlar elektron formada
tortib edilir, Nazirliyin vo Qurumun resmi internet sahifasinde
yerlagdirilir.

11. Darman vasitalarinin, dearman maddalarinin va tibb
vasitalorinin dovlat qeydiyyatinin dayandirilimasi asaslari

11.1. “Lisenziyalar ve icazsler haqqinda” Azerbaycan
Respublikasi Qanununun 25-ci maddssinde neazarde tutulmus
hallardan basqa ddvlet qeydiyyatina alinmis derman vasiteleri,
derman maddsleri va tibb vasitaleri ile slagadar asagdidaki hallardan
biri miayyan edildikde onlarin dovlet geydiyyati Nazirlik terafindan
dayandirilir:

11.1.1. derman vasitasinin toyinati Uzra, istifade talimatina
muvafiq tatbiq edilmasine baxmayaraq istifade tslimatinda
gosterilmayen elave tasirlari yarandiqda;

11.1.2. Azerbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 2019-cu il
25 dekabr tarixli 503 némrali Qeran il tesdiq edilmis “Darman
vasitalarinin farmakonazaret Qaydasi’na (bundan sonra - “Darman
vasitalarinin farmakonazarat Qaydas|”) asasan fayda/risk nisbatinin
giymatlondiriimasi naticesinde darman vasitasinin va darman
maddasinin terapevtik effektivliyinin olmamasi ve ya kifayat qadar
olmamasi miayyan edildikds;

11.1.3. qgablagsdirma va markalanma telablarine emal
olunmadiqda ve bu barade Qurum tarsfinden vasige sahibina edilan
resmi xebardarliqg nazers alinmadiqda;

11.1.4. Qanunun 4.3-1-ci maddasina asasen Nazirlik terafinden
dovlst geydiyyatina alinmis derman vasitasinin keyfiyyatli, effektiv ve
toehlikasiz olmamasina dair asaslandiriimis faktlar askar edilerak bu
barede Azarbaycan Respublikasinda tetbiginin qadagan edilmasi
barada miuvafiqg gerar gaebul olundugda.

11.2. Dovlet qeydiyyati dayandirilmig darman vasitalerinin,
darman maddalarinin va tibb vasitalarinin Azarbaycan Respublikasina
idxali, Azarbaycan Respublikasi srazisinds satis Ggln istehsall, satisi
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vo istifadasi dayandirilir. Dovlet qeydiyyatinin dayandiriimasinin
asasl nazera alinaraq, Nazirlik terafinden dovriyyeds olan darman
vasitslari, darman maddaslari va tibb vasitaleri hagqginda geri ¢cagdiriima
barede gerar Azarbaycan Respublikasi Nazirloar Kabinetinin 2019-cu
il 27 noyabr tarixli 460 ndmrali Qaran ila tesdiq edilmis “Derman
vasitslarinin geri ¢agiriimasi Qaydasi’na asasen verilir.

11.3. Dovlet geydiyyati dayandinldigi halda Nazirlik tarafindan
muvafiq qerar gebul edildikda vasiga sahibina bu barade darhal yazih
malumat gondarilir.

11.4. Dearman vasitalerinin, derman maddslerinin ve tibb
vasitasinin doévlat geydiyyati bu Qaydalarin 11.1-ci bandi ile muayyan
olunmus hallar aradan qaldirilanadak dayandirilir va bu bareda
maelumat Qanunun 16-cI maddesina asasen matbuatda yayimlanir.

12. Darman vasitalarinin, dearman maddalarinin va tibb
vasitalarinin dévlat qeydiyyatinin lagv edilmasi asaslari

12.1. Dearman vasitalerinin, derman maddslarinin ve tibb
vasitalarinin dovlet geydiyyati “Lisenziyalar va icazslar hagginda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununun 26.1-ci maddssinde qeyd
edilan hallardan slava agsagidaki hallarda da legv edilir:

12.1.1. “Derman vasitalerinin farmakonazarat Qaydas!” ila
muayyan edilmis farmakonazarstin hayata keciriimesi sahesinda
vasiga sahibinin vazifalari geydiyyat vasigesinin sahibi tarefinden
pozulduqda;

12.1.2. “Derman vasitalarinin farmakonazaret Qaydasi’nin
telablerine esasen fayda/risk nisbatinin giymatlendiriimasi manfi
naticelendikds;

12.1.3 istehsal sahasinin “Sahibkarliq sahesinda aparilan
yoxlamalarin tanzimlenmasi ve sahibkarlarin maraglarinin mudafiasi
hagginda” Azarbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq
yoxlanmasi zamani derman vasitesinin ve derman maddasinin Etibarl
Istehsalat Tacriibasinin teleblerine uygun olmamasi baresinde Qurum
terafinden yekun ray verildikde;

12.1.4. Qanunun 4.3-1-ci maddesi nazers alinmagla doéviat
geydiyyatina alinmis darman vasitalerinin, derman maddalarinin ve
tibb vasitelarinin g seriyasinin keyfiyyat gostaricilarinde uygunsuzluq
askar edildikds;
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12.1.5. geydiyyata alinmis derman vasitasi, darman maddasi va
tibb vasitesi geydiyyat senadlarinde gostarilen terkibden fergli terkibde
istehsal olunduqda,;

12.2. Dearman vasitsalerinin, derman maddsalerinin va tibb
vasitaloerinin dovlet qeydiyyati bu Qaydalarin 12.1-ci bandinde
gosterilan hallara istinad edilmakla Nazirliyin garar ile lagv edilir.
Hemin garar gabul olundugu tarixden 2 (iki) is gini muddetinde
geydiyyat vasigasinin sahibina teqdim edilir ve ya sifarigli pogt
gonderigi vasitasile gondarilir.

12.3. Dearman vasitalerinin, derman maddsalerinin va tibb
vasitasinin dovlat geydiyyatinin lagv edilmasi dovri matbuatda elan
edilir.

13. Malumatlarin konfidensialligi

13.1. Nazirlik va Qurum doévlst geydiyyati ve yeniden doévist
geydiyyati magsadile hamgcinin geydiyyat sanadlsrinds edilon
dayisikliklerin dovlst qgeydiyyatina alinmasi zamani teqdim edilan
malumatlarin konfidensialigini temin etmalidir. Bu malumatlar
konfidensialligin temin edilmasi magqsadila “Informasiya,
informasiyalagdirma ve informasiyanin muhafizesi haqqinda”,
“informasiya alde etmek haqqinda” ve “Kommersiya sirri hagqinda”
Azarbaycan Respublikasi ganunlarinin tslebleri nazars alinmaqla,
kanar soxslere acgiglana ve he¢ bir halda kommersiya magsadleri
Uclin istifade oluna bilmaz.
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“Darman vasitalorinin, doarman maddalarinin
va tibb vasitalerinin doévlet geydiyyatina
alinmasi, dovlet reyestrina daxil edilmasi ve
dovlet reyestrinin aparilmasi1 Qaydalari’na

1 nomrali alave

Darman vasitalarinin, darman maddalarinin va tibb vasitalarinin dovlat

geydiyyatina alinmasi barada

9rizanin formasi

Azarbaycan Respublikasinin Sehiyya Nazirliyina

(miracist eden sexs ve ya dovlst organi barede malumatlar)

(muracist edan sexsa minasibatda - hiiquqgi saxsin adi
ve hlquqgi Unvani, vergi o6dayicisinin eynilasdirma
némrasi, hilquqi saxsin rehbarinin va ya onun salahiyyast
verdiyi saxsin soyadi, adi, atasinin adi, vezifesi,
soxsiyyatini tasdiq eden senadinin ndmrasi, verildiyi
tarix ve vesigani vermis organin adi (fiziki gexsin soyadi,
adi, atasinin adi ve Unvani, sexsiyyatini tesdiq edan
sanadinin némrasi, verildiyi tarix ve vasigani vermis
organin adi) (dévlst organina miinasibatds - adi, vazifali
saxsin soyadi, adi, atasinin adi, tutdugu vazife, vergi
Odayicisinin eynilagdirma némrasi)

oriza

(meahsulun adi) darman vasitesinin (derman maddasinin ve ya tibb

vasitasinin) dévlet geydiyyatina alinmasi magsadila teleab olunan sanadlar
teqdim olunur. Taqdim edilon senadler (malumatlar) dizgindir. Saxta

sonadden istifade

edilmasina gdra cinayst masuliyystinin misayyen

edilmasindan xabardaram.
Orizaya alave edilmis sanadlarin siyahisi

Muraciat edan soxs (dévlat organinin vazifsli sexsi)

(imza)
M.Y.
Tarix

Olage vasitaleri (telefon ndémrasi, faks némrasi, elektron pogt Ginvani)
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“Darman vasitalarinin, dearman maddalarinin
va tibb vasitelerinin dévlst geydiyyatina
alinmasi, dévlat reyestrine daxil edilmasi vo
dovlet reyestrinin aparilmasi1 Qaydalari’na

2 A nomrali alave
QEYDIYYAT VaSiQasi

REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

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

(Istehsalc, 6lka/ Manufacturer, country)

(Istehsalginin Ginvani)/ (Manufacturer address)

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

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

(Kémakgi maddalar / Excipients)

(Farmasevtik formasi / Dosage form)

(Standart qablasdirma / Standard packaging)

(HUquqi saxsin, xarici hiquqi saxsin filialinin va nimayandaliyinin adi va
hiquqi Gnvani, vergi 6dayicisinin eynilesdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyat linvani, vergi 6dayicisinin eynilasdirma
noémrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch and
representative office of a foreign legal entity, surname, first

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

Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/
Date of registration /120 Validtill_/ /20
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(Darman vasitasina verilan derman vasitesinin dovlet qeydiyyati hagginda
geydiyyat vasiqasini veran organin adi va Gnvani/ Name and address of
Marketing Authorization issuing state authority)

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

imza ve méhiir / signature, seal
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“Darman vasitalerinin, derman maddalarinin
va tibb vasitslarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi ve
dovlet reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

2 B nomrali alava

QEYDIYYAT VasiQasi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

(Darman vasitesinin dovlet geydiyyati haqgqinda geydiyyat vesigasinin
sahibi, 6lka)/ (Marketing Authorization Holder, country)

(Istehsalgi, 6lka/ Manufacturer, country)

(Istehsalginin Ginvani)/ (Manufacturer address)

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

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

(Kémakgi maddalar/ Excipients)

(Farmasevtik formasi/ Dosage form)

(Standart qablasdirma/ Standard packaging)

(HGquqi saxsin, xarici hiqugi sexsin filialinin va nimayandaliyinin adi va
hiqugi Gnvani, vergi édayicisinin eynilesdirma némrasi, fordi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve fealiyyat Unvani, vergi 6dayicisinin
eynilagdirma némrasi)/ (Name and legal address of a legal

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

Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/
Date of registration_/ /20 Valid till_/ /20 _
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Dayisikliyin tarixi/
Date of variation_ /20

(Darman vasitasinin dovlat geydiyyati hagqinda qeydiyyat vasiqasini veren
organin adi ve unvani/ Name and address of Marketing Authorization
issuing state authority)

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

imza ve moéhiir / signature, seal
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“Darman vasitslarinin, darman maddaslarinin
va tibb vasitslarinin dovlet geydiyyatina
alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi ve
dovlet reyestrinin apariimasi Qaydalari’na

3A nomrali alave

QEYDIYYAT VasiQasi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

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

(Istehsalg, 6lka/ Manufacturer, country)

(Istehsalginin Ginvani)/ (Manufacturer address)

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

(Standart gablasdirma) / (standard packaging)

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

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

Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/
Date of registration__ /20 Valid till_/ /20
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(Darman maddssina verilon derman vasitesinin dévlet geydiyyati hagginda
geydiyyat vasigasini veran organin adi va Unvani/ Name and address of
Marketing Authorization issuing state authority)

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

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

3 B nomrali alave

QEYDIYYAT VasiQasi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

Darman maddesinin dovlet geydiyyati haqqinda geydiyyat vasigasinin
sahibi, olka(yerli istehsal olunan derman maddasine samil olunmur) /
(Marketing Authorization Holder of API, country(not applicable for locally
produced API)

(Istehsalg, 6lka/ Manufacturer, country)

(Istehsalginin Ginvani)/ (Manufacturer address)

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

(Standart gablasdirma)/ (standard packaging)

(HGquqi saxsin, xarici hiqugi sexsin filialinin va nimaysndaliyinin adi ve
hiqugi tnvani, vergi 6dayicisinin eynilesdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve fealiyyat Unvani, vergi 06dayicisinin
eynilagdirma nomrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first

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

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

Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/

Date of registration__ /20 Validtill__/ /20
Dayisikliyin tarixi/

Date of variation__/ 20
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(Darman maddasinin dovlet qeydiyyati haqqinda qeydiyyat vasiqasini
veran organin adi ve dnvani/ Name and address of Marketing
Authorization issuing state authority)

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

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

4 A nomrali alave

QEYDIYYAT VosiQoasi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

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

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

(istehsalginin Ginvani) / (Manufacturer address)

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

(Aktiv 8czacilq ingriediyent(ler) (beynsixalq patentlagdiriimamis adi,
dozasi) /
(Active Pharmaceutical Ingredient(s) (international nonproprietary name,
dosage)

(Kémakgi maddalar) / (Excipients)

(Farmasevtik formasi) / (Dosage form)

(Standart qablasdirma) / (Standard packaging)

(Buraxilis qaydast) / (Legal status for supply) ve ya (Aptekden buraxiima
sorti) / (Prescribing status)

(HGquqi saxsin, xarici hiiquqgi sexsin filialinin ve niimayandaliyinin adi ve
hiqugi Gnvani, vergi édayicisinin eynilagdirma nomraesi, fordi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyat Unvani, vergi 6dayicisinin
eynilasdirma némrasi)/ (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)
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Qeydiyyat tarixi/ Etibarhdir/
Date of registration__ /20 Valid till__/ /20

(Darman vasitasinin dovlat geydiyyati hagqinda qeydiyyat vasiqasini veren
organin adi ve unvani/ Name and address of Marketing Authorization
issuing state authority)

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

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

4 B nomrali alave

QEYDIYYAT VasiQasi
REGISTRATION CERTIFICATE
DV Ne

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

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

(istehsalginin Ginvani) / (Manufacturer address)

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

(Aktiv 8czacilq ingrediyent(ler) (beynalxalq patentlogdiriimamis adi,
dozasi) /
(Active Pharmaceutical Ingredient(s) (international nonproprietary name,
dosage)

(Kémakgi maddalar) / (Excipients)

(Farmasevtik formasi) / (Dosage form)

(Standart gablasdirma) / (Standard packaging)

(HGquqi saxsin, xarici hiiquqgi sexsin filialinin ve nimayandaliyinin adi ve
hiqugi  dnvani, vergi 6dayicisinin eynilasdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve faaliyyet Unvani, vergi o6dayicisinin
eynilasdirma nédmrasi)/ (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)
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(Buraxilis gaydasi) / (Legal status for supply) ve ya (Aptekdan buraxiima
sorti) / (Prescribing status)

Qeydiyyat tarixi/ Etibarlidir/

Date of registration_ / 20 __ Validtill__/_ /20__
Dayisikliyin tarixi/

Date of variation__ / 20

(Darman vasitasinin dovlat geydiyyati hagqinda qeydiyyat vasigasini veran
organin adi va Unvani/ Name and address of Marketing Authorization
issuing state authority)

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

imza ve méhiir / signature, seal
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“Derman vasitslerinin, derman maddalarinin
ve tibb vasitalerinin dovlet qeydiyyatina
alinmasi,dovlet reyestrine daxil edilmasi ve
dovlst reyestrinin apariilmasi Qaydalari’na

5 nomrali alava

QEYDIYYAT VasiQasi
REGISTRATION CERTIFICATE
TV Ne

Vesiga verilir /This certificate is issued
to

(Istehsalgi, Ginvan / Manufacturer, address)

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

(Komplektlagdiricilor / Accessories)

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

(Tibb vasitasinin névi / Type of medical device)

(TVQN kodu / GMDN code)

(HGquqi saxsin, xarici hiiquqgi sexsin filialinin ve nimayandaliyinin adi ve
hiqugi Gnvani, vergi 6dayicisinin eynilasdirma némrasi, fardi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve fealiyyat Unvani, vergi 6dayicisinin
eynilasdirma némrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)

(Tibb vasitasinin dovlat qeydiyyati hagginda geydiyyat vasiqasini veran
organin adi ve unvani/ Name and address of marketing authorization
issuing state authority)
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(Tibb vasitasinin reyestr nomrasi) / (Register number of the medical
device)

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

imza ve mohiir / signature, seal
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“Derman vasitalerinin, derman maddalerinin
ve tibb vasitalerinin dovlet geydiyyatina
alinmasi,dovlet reyestrine daxil edilmasi va
dovlet reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na

6 nomrali alave

QEYDiYYAT vesiqe_si
REGISTRATION CERTIFICATE
TV Ne

Vasiqe verilir /This certificate is issued
to

(Istehsalci, 6lke / Manufacturer, country)

(istehsalginin Ginvani) / (Manufacturer address)

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

(Aktiv 8czacilq ingrediyent(ler) (beynalxalq patentlogdiriimamis adi,
dozasi) /
(Active Pharmaceutical Ingredient(s) (international nonproprietary name,
dosage)

(Kémakgi maddalar) / (Excipients)

(Farmasevtik formasi) / (Dosage form)

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

(Tibb vasitasinin névi / Type of medical device)

(Standart gablasdirma) / (standard packaging)
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(HGqugqi sexsin, xarici hiiqugi sexsin filialinin ve niimayandaliyinin adi ve
hiqugi Gnvani, vergi édayicisinin eynilagdirma nomresi, ferdi sahibkarin
soyadi, adi, atasinin adi ve fealiyyat Unvani, vergi 06dayicisinin
eynilasdirma némrasi) / (Name and legal address of a legal entity, branch
and representative office of a foreign legal entity, surname, first name,
patronymic and business address of an individual entrepreneur, taxpayer
identification number)

(Tibb vasitasina verilan dévlat geydiyyati haqqinda geydiyyat vasiqasini
veran organin adi va Gnvani/ Name and address of marketing
authorization issuing state authority)

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

device)
Qeydiyyat tarixi/ Date of registration
Dayisikliyin geydiyyat tarixi/ Etibarhdir/
Date of new registration_ /20 Valid till__/ /20

imza ve méhiir / signature, seal




