AZORBAYCAN RESPUB_LiKA_SININ
NAZIRLOR KABINETI

Q9 RAR

“Darman vasitalorinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi”’nin

tosdiq edilmasi haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Nazirlor

Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qararinda
doayisiklik edilmasi baradea

Azarbaycan Respublikasi Konstitusiyasinin 119-cu maddasinin
sokkizinci abzasini rehber tutaraq, “Darman vasitelari haqqinda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununda dayisiklik edilmasi barada”
Azarbaycan Respublikasinin 2023-cu il 14 iyul tarixli 979-VIQD
noémrali Qanununun tetbigi ve “Darman vasiteleri haqqinda”
Azorbaycan Respublikasi Qanununun tatbiq edilmasi barada”
Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral tarixli 528
nomrali Fermaninda dayisiklik edilmasi haqgqinda” Azerbaycan
Respublikasi Prezidentinin 2023-cu il 15 avqust tarixli 2298 nomrali
Farmaninin 2.2.4-ct yarimbandinin icrasini temin etmak magsadile
Azarbaycan Respublikasinin Nazirlar Kabineti garara alir:

“‘Darman vasitalerinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi’nin
tesdiq edilmesi haqqginda” Azerbaycan Respublikasi Nazirler
Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qararinda
(Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu, 2019, Ne 12,
madds 2083 (Cild I) asagidaki dayisikliklar edilsin:

1. Adina va 1-ci hissaya “ekspertizasinin” sézunden sonra “, o
cumladan sadelagdirilmis ekspertizasinin® sdzlari alave edilsin.

2. Hamin Qerarla tasdiq edimis “Derman vasitelarinin
ekspertizasinin apariimasi Qaydas|” Gzra:

2.1. adina “ekspertizasinin” sézinden sonra
sadalesdirilmis ekspertizasinin” sézleri alava edilsin;

2.2. 1-ci hissa Uzre:

“

, 0 cumladan



2.2.1. 1.1-ci bandds “6.1-2-ci” s6zleri “6-1.2-ci” sdzleri ilo avaz
edilsin vo hamin banda “ekspertizasinin” s6zindan sonra “, o
cimladan sadalesdirilmis ekspertizasinin” sézleri alava edilsin;

2.2.2. 1.2-ci banddan “tesiredici maddelare, substansiyalara
(bundan sonra - aktiv aczaciliq ingrediyentlarina),” sézleri ve “hazir’
s6zU cixarilsin;

2.23. 13-ci bendds “geydiyyatindan keg¢mis” sdzlori
“geydiyyatina alinmis” sézleri ila, “hakim resepti” sézlari “resept” sozi
ile evaz edilsin va hamin bendden “hazir” szl ¢ixarilsin;

2.2.4. asagidaki mazmunda 1.3-1-ci bend salave edilsin:

“1.3-1. Qanunun 6-2-ci maddasina asasen darman vasitasinin
xarici (beynalxalg) geydiyyatinin taninmasi ilo slagadar derman
vasitalerinin sadalesdirilmis ekspertizasi aparilir voa bu maqgsadla
Qanunun 6-2.2-ci maddasinde nazards tutulmus sanadlarin haqiqiliyi
yoxlanilir. Xarici (beynalxalg) geydiyyati taninmis derman vasitasinin
idxali ile elagedar Qanunun 9-1.14-ci maddasine asasen hayata
kegirilon derman vasitelerinin  sadslesdiriimis  ekspertizasinin
aparilmasi zamani haqiqiliyinin yoxlaniimasi magsadile Qanunun 9-
1.5-ci maddasina asasan teqdim olunan sanadlar yoxlanihr.”;

2.2.5. 1.4-cl bandin birinci cimlesina “ekspertizas1” s6ziindan
sonra “, o cimladen sadelesdiriimis ekspertizas” sozlari, “Sahiyya
Nazirliyinin” sézlerinden sonra “(bundan sonra — Nazirlik)” sézleri,
ikinci cumlasina “ekspertizasl” so6zindan sonra “, o cumladan
sadalesdirilmis ekspertizas!” sozleri alave edilsin va hamin cimleda
“Darman vasiteleri haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun”
sOzleri “Qanunun” szl ile avez edilsin;

2.2.6. 1.5-ci band asagidaki redaksiyada verilsin:

“1.5. istehlakgilarin hiiquglarinin miidafiesi megsadile derman
vasitalarinin  ekspertizasi Qurum tersfinden 6denissiz, ddvisat
organlarinin ve hlqugi sexslerin miracisti asasinda darman
vasitalarinin idxali, ddvlet geydiyyati va onlarin keyfiyystine nazaret
magsadila aparilan ekspertiza ise Qurum tarafinden Qanunun 4.5-ci
maddasina uydun olaraq Azerbaycan Respublikasinin Tarif (qiymat)
Surasi tarafinden miayyan edilmis tariflor esasinda édenisli gaydada
hayata kegirilir.”;

2.3. 2-ci hissa uzre:

2.3.1. 2.1.1-ci yarimbandda “madde va ya maddaslar qarigigr”
sozleri “madda ve ya maddaler, yaxud onlarin qarisig1” sozleri ilo avez
edilsin;
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2.3.2. 2.1.4-cu yarimbenda “naticesi” sozunden sonra “, o
cumladan sadslesdiriimis ekspertizasinin naticasi” sozleri olava
edilsin;

2.3.3. 2.1.6-c1 yarimbandda “ikincili” s6zu “ikinci” s6zu ile avez
edilsin;

2.3.4. 2.1.8-ci yarimbandda “isin naticesinda” sdzleri “ekspertiza
reyinda” sézlari ile avaz edilsin;

2.3.5. 2.1.9-cu yarimband asagidaki redaksiyada verilsin:

“2.1.9. eriza¢i — darman vasitalerinin ekspertizasi Ugln
miraciat eden ddvlat organlari (qurumlari), fiziki ve hliquqi saxslar, o
cumledan darman vasitslarinin dovlaet geydiyyatina alinmasi ve ya
idxalina icazenin alinmasi maqsadile kecirilon ekspertiza Ugln
muraciat edan derman vasitasinin ixtiragisi, istehsalgisi, topdansatis
aczagllig musessisasi ve ya Sahiyya Nazirliyi;”;

2.3.6. 2.1.10-cu yarimbanddae “vasitesina” s6zl “vasitesini” s6zl
ile, “Azarbaycan Respublikasinin Sshiyye Nazirliyi (bundan sonra -
Nazirlik)” s6zleri “Nazirlik” s6zU ile evez edilsin, hamin yarimbandas
“ekspertizasinin” sézindan sonra “, o cumladan sadslesdiriimis
ekspertizasinin” sozlari slava edilsin va hamin yarimbanddan “hazir”
s6zl ¢ixarilsin;

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

2.3.8. 2.1.14-ct yarimband agsagidaki redaksiyada verilsin:

“2.1.14. qablagdirimamig darman vasitaleri - texnoloji
prosesin gablasdirma ve markalanma marhalaleri istisna olmagla,
batin digar marhalalarindan ke¢mis derman vasitaleri;

2.3.9. 2.1.15-ci yarimbandda “qeydiyyat senadler toplusu”
sdzleri “geydiyyat sonadleri” sbézleri ile, “geydiyyat senadler
toplusunda” sézleri “qeydiyyat senadlarindsa” sdzlari ile, ndqtsli vergtl
isarosi noqts isarasi ile avez edilsin;

2.3.10. 2.1.16-c1 yarimband lagv edilsin;

2.3.11. 2.2-ci bandds “Darman vasitaleri hagqinda” Azarbaycan
Respublikasinin Qanununda” sézleri “Qanunda” s6zl ile avaz edilsin;

2.4. 3-cl hissa Uzra:

2.4.1. 3.1-ci band asagidaki redaksiyada verilsin:

“3.1. Orizagi derman vasitasinin dovlet qeydiyyatina ve ya
yenidan doévlst geydiyyatina alinmasi Uglin Azarbaycan Respublikasi
Nazirlor Kabinetinin 2024-ci il 18 iyul tarixli 345 ndmreli Qarari ilo
tosdiq edilmis “Derman vasitelerinin, derman maddalerinin va tibb
vasitelarinin dovlet qeydiyyatina alinmasi, dévlet reyestrine daxil
edilmasi va dovlat reyestrinin aparilmasi Qaydalari’na uygun olaraq
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teqdim etdiyi erize ile birlikde dovlat geydiyyatina ve ya yenidan dovlet
geydiyyatina alinmaq ucln taqdim edilan darman vasitesinin
geydiyyat formasini ve teleb olunan UTS formatinda qeydiyyat
senadlerini (homeopatik derman vasiteleri ve A8I lgiin ise mivafiq
geydiyyat formalari) de Nazirliye taqgdim etmalidir. Derman vasitesinin
yenidan dévlet geydiyyatina alinmasi magsadile arizagi avvalki dévlet
geydiyyatinin qlvvedsolma muddatinin bitmasina an azi 90 (doxsan)
teqvim glini galmis Nazirliya miraciet eds biler.”;

2.4.2. 3.2-ci bandin birinci-l¢linct cumlalerinda ismin muvafiq
hallarinda “senadler toplusu” soézleri ismin muivafig hallarinda
“senadleri” sozl ile avez edilsin;

24.3. 3.3-ci bendde “sonadler toplusunda” soézleri
“senadlerinda” szl ile avez edilsin;

2.4.4. 3.5-ci banddan “hazir’ s6zl ¢ixarilsin;

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

2.4.6. asagidaki mazmunda 3.7-ci band alava edilsin:

“3.7. Qurum terafinden bu Qayda ila arizeys slava edilmali olan
senadlerin ve ya melumatlarin Elektron Hékumat informasiya Sistemi
vasitesile muvafiq dovlet organindan (qurumundan) olde edilmasi
muimkin oldugda hamin sanadlar ve ya malumatlar arizagidan talab
edilmir. Bele senadlerin va ya malumatlarin Elektron Hokumat
informasiya Sistemi vasitesile olde ediimasi mimkin olmadig
hallarda onlarin taqdim edilmasi arizeginin raziligi ile sorgu asasinda
muvafiq dévlst orqganindan (qurumundan) taleb olunur ve ya arizagi
toerafindan tamin edilir.”;

2.5. asagidaki mazmunda 3-1-ci hisse alave edilsin:

“3-1. Fiziki ve hiqugi saxslerin derman vasitasinin idxali ve
dovlet qeydiyyati ile olagadar olmayan mduracietleri esasinda
ekspertizasinin apariimasina dair Umumi telabler

3-1.1. Fiziki ve huqugqi saxslerin derman vasitasinin idxall ve
dovlet qeydiyyati ile olagedar olmayan mduracistleri asasinda
ekspertiza dayari 6danildikden ve onu tesdiq eden senad Quruma
teqdim edildikden sonra Qurum tarefinden bu Qaydanin 7.4-ci
bandina uydun olaraq 17 (on yeddi) is gunindan gec olmayan muddat
arzinda hayata kegirilir voa muraciat edan sexsa bu Qaydanin 4 némrali
alavesinds nazerds tutulmus formada ekspertiza rayi verir.

3-1.2. Istehlakgilarin hiiquglarinin miidafiesi maqgsadile derman
vasitalarinin ddanigsiz ekspertizasi Qurum terafinden bu Qaydanin
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7.4-cu bandina uygun olarag 17 (on yeddi) is giiniindan gec olmayan
muddat arzinds hayata kegirilir.”;

2.6. 4-cl hissa Uzrs:

2.6.1. 4.1-ci bandda “sanadler toplusunun” sézleri “senadlarinin”
sOzu ile avaz edilsin;

2.6.2. 4.3-cl band asagidaki redaksiyada verilsin:

“4.3. Qeydiyyat sanadlerinin ilkin ekspertizasi ilkin ekspertizanin
dayari Qurumun bank hesabina ddanildikden va onu tesdiq edan
sonad taeqdim edildikdan sonra 15 (on bes) is gunu muiddastinde
aparilir va onun naticesi barade Qurum 5 (bes) is giini middatinde
arizagiya yazili malumat verir.”;

2.6.3. 4.4-cu band legv edilsin;

2.6.4. 4.5-ci bandda “sanadler toplusunu” sézleri “senadlarini”
sOzu ile evaz edilsin;

2.6.5. 4.6-c1 bandin ikinci cimlesinds “90 (doxsan)” sozlari “30
(otuz)” so6zleri ila, Gglincl cimlasinda “vo 4.4-cl bandlerinda” sézleri
“bandinda” sbzli ile aveaz edilsin;

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

2.6.7. 4.11.2-ci yarimband asagidaki redaksiyada verilsin:

“411.2. Azerbaycan Respublikasinda doévlet geydiyyatina
alinmig eyni amtas nigani adi altinda (eyni istehsalginin (ve ya hamin
istehsalginin lisenziyasi esasinda istehsal olunmus) eyni emtaa nisani
adi altinda, lakin tesiredici maddenin dozasi, farmasevtik formasi,
ticarat gablasdirmasi ve ya gablasdirma migdari fargli olan derman
vasitaleri istisna olmagla) diger derman vasitasi dovlet qeydiyyatina
teqdim edildikds;”;

2.6.8. 4.11.3-cu yarimband legv edilsin;

2.6.9. 4.11.6-c1 yarimbandda (ikinci halda) “derman” soézu
“farmasevtik” s6zu ile avez edilsin;

2.6.10. 4.11.9-cu yarimbandds “Darman vasitsleri haqqinda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununun” sézlari “Qanunun” s6zu ila
avoaz edilsin;

2.7. 5-ci hissa Uzre:

2.7.1. 5.1-ci bandda “senadlar toplusunun” sdzlari “sanadlerinin”
s0zU ile avaz edilsin vo hamin bandden “hazir’ s6zu ¢ixarilsin;

2.7.2. 5.9-cu bandin ikinci cimlasinda va 5.13.7-ci yarimbandda
“sanadler toplusunun” sdzleri “geydiyyat” s6zl ile avaz edilsin;

2.7.3. 5.5-ci bandds “210 (iki ylz on)” sdézlari “90 (doxsan)’
sOzleri ile avez edilsin;



2.7.4. 5.6-c1 va 5.11-ci bandlar lagv edilsin;

2.7.5. 5.8-ci bendin ikinci climlesinda “senadler toplusunda”
sdzleri “senadlarinda” sdzl ile avaz edilsin;

2.7.6. 5.10-cu bandda “90 (doxsan)” sdzleri “30 (otuz)” sézleri
ilo avaz edilsin;

2.7.7. 5.12-ci bandin birinci cimlasinde “sanadler toplusunun”
sbdzleri “sanadlarinin®  sdzl ile, ikinci cUmlasinde “senadler
toplusunda” sézlari “sanadlerinda” s6zi ile avaz edilsin;

2.7.8. 5.14-cu bandda “1 némrali” sozlari “2 ndémrali” sdzleri ilo
avez edilsin;

2.7.9. 5.15-ci bend asagidaki redaksiyada verilsin:

“5.15. Qurum darman vasitasinin dovlet geydiyyatina alinmasi
dcln bu Qaydanin 5.14-ci bandinda nazards tutulmus ekspertiza
rayini 1 (bir) teqvim gunu muddatinde Nazirliye teqdim etmalidir.”;

2.8. 6-cl hissa Uzra:

2.8.1. adinda va 6.14-cl bandde “sanadler toplusunda” sozleri
“senadlarinda” s6zl ile evaz edilsin;

2.8.2. 6.2-ci bandds “60 (altmig)” sdzleri “15 (on bes)” sdzleri ilo
avaz edilsin;

2.8.3. 6.3-cl band agagidaki redaksiyada verilsin:

“6.3. Darman vasitesinin yenidan dovlat geydiyyatina alinmasi
magsadile ekspertizanin apariimasi Ugun muraciet edilorken derman
vasitasinin gqeydiyyat sanadlerinda dayisiklik edilmasi zarurati olarsa,
orizecgi terefinden sanadlar derman vasitelari ila birlikde taqdim
edilmalidir. Srizagi qeydiyyat sanadlarinde dayisikliklari hamin derman
vasitesinin  yeniden dovilat qeydiyyatina alinmasi maqgsadile
ekspertizasinin aparilmasi ile eyni vaxtda taqdim etdikde,
ekspertizanin aparilmasi ile yanasi ayriligda geydiyyat sanadlerinde
muvafiq doayisikliklorin do dovlat geydiyyatina alinmasi magsadila
ekspertiza aparilir.”;

2.8.4. 6.4-cu band va 6.5-ci bandin birinci abzasi asagidaki
redaksiyada verilsin:

“6.4. Darman vasitesinin geydiyyat sanadlerinde dayisiklik
edildikde dayisikliyin  onun  keyfiyyatina, effektivliyine ve
tehlukasizliyine tesirinden asili olaraq, hamin derman vasitasinin yeni
derman vasitesi kimi dovlst geydiyyatina alinmasi zsrurati yarana
biler.

6.5. Qeydiyyat senadlerinde asagidaki dayisikliklor edildikds,
derman vasitasinin yeni derman vasitesi kimi dovlet geydiyyatina
alinmasi teleb olunmur:”;
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2.8.5. 6.5.1-ci yarimbendda “senadler toplusunun” sozleri
“sanadlarinin” sozu ile avaz edilsin;

2.8.6. 6.5.4-ci yarimbandds “senadler toplusu” sdzleri
“senadleri” sozl ile avez edilsin;

2.8.7. 6.6-c1 bandde “60 (altmis)” s6zlari “15 (on bes)” sozlari ilo
avaz edilsin;

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

“6.7. Qeydiyyat senadlarinde asagidaki dayisiklikler edildikds,
darman vasitesinin yeni darman vasitesi kimi dovlet geydiyyatina
alinmasi talab olunur:”;

2.8.9. 6.8-ci bande “arizaciya” s6zlindan sonra “hamin derman
vasitasi Ugun” sozleri slave edilsin;

2.8.10. 6.9-cu band lagv edilsin;

2.8.11. 6.12.2-ci yarimbanddan “ddvlet geydiyyatina alinmig”
sozleri ¢ixarilsin;

2.8.12. 6.15-ci bandin birinci cimlasinda “sanadlar toplusunda
sOzleri “senadlerinda” s6zl ile, ikinci cimlasinda “ikincili” s6zU “ikinci”
s6zl ile avaz edilsin vo hamin banddan “hazir’ s6zu ¢ixarilsin;

2.8.13. 6.17-ci bandda “senadler toplusu” soézleri “senadleri”
sbzu ile evez edilsin voa hemin bande asagidaki mazmunda ikinci-
dorduncu cumlsler slava edilsin:

“ilkin ekspertiza zamani erizegi terefinden teqdim edilmis
sonadlarde uygunsuzluq ve ya sahv asgkar edildikde, habele hamin
sanadlerdeki malumatlar ekspertizaya tagdim olunmus darman
vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tshllikssizliyini tesdiglemak
Ucln kifayat etmadikda, Qurum bu baradas 5 (bes) is glini middatinda
arizecgini yazili melumatlandirir. ©rizagi 30 (otuz) teqvim glnl
middastinde sshv va ya uygdunsuzluglarin aradan qaldiriimasini,
habele derman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tehlukasizliyini
tesdigleomak Ugln olave malumatlarin teqdim edilmasini temin
etmalidir. Bu middatda aparilan ilkin ekspertiza d¢clin muddat aximi
dayandirilir. ©rizagi bu barade mealumatlari aldigdan sonra 30 (otuz)
teqvim glni middstinde sahv ve ya uygunsuzluglari aradan
galdirmadiqgda va yaxud derman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini
ve toehlukasizliyini tesdiglomak ug¢ln olave melumatlar tagdim
etmadikda ilkin ekspertizanin aparilmasi dayandirilir va taqdim
edilmis sanad va niumunaler arizagiye qaytarihr.”;

2.8.14. 6.18.1-ci yarimband lagv edilsin;



2.8.15. 6.19-cu bandda “6.18.1-ci ve 6.18.2-ci yarimbandlarinda
nazarde tutulan qerarlardan biri” sézleri “6.18.2-ci yarimbandinda
nazerda tutulan qarar” sozleri ile avez edilsin;

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

“6.21. Deoyisikliyin ixtisaslasdirilmis ekspertizasi  orizogi
terafinden ixtisaslasmis ekspertizanin dayeri ddanildikden sonra 30
(otuz) teqvim glinli muddastinde hayata kegirilir.

6.22. Orizaci ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasi Ggln
telab olunan slave malumatlari 30 (otuz) teqvim gini muddstinda
teqdim etmadikde ve ya natamam taqdim etdikde, Qurum bu barade
5 (bes) is guni middstinde erizecini yazih gaydada
malumatlandirmaqla, ixtisaslasdiriimis ekspertizanin apariimasini
dayandirir. ixtisaslasdirimis  ekspertizanin  aparilmasi  dayan-
dirildigda, erizagi tarefinden teqdim olunmus nimunaler, hamginin
ixtisaslasdiriimis ekspertizanin aparilmasi Ugln erizegi terafindan
O0danilmis vasait geri qaytariimir.”;

“6.25. Qurum dayisikliyin dévlst qeydiyyatina alinmasi Gglin bu
Qaydanin 6.24-cli bandinda nazardas tutulmus ekspertiza rayini 1 (bir)
teqvim glni middatinde Nazirliys teqdim etmalidir.”;

2.9. asagidaki mazmunda 6-1-ci hisse alave edilsin:

“6-1. Tabii, sintetik maddalar ve onlarin birlasmalerindan ibaret,
muayyan dozaya malik farmasevtik formada hazirlanmis tibb
vasitelerinin  terkibindeki derman maddselarinin ekspertizasinin
xUsusiyyetlori

6-1.1. Tebii, sintetik maddsaler ve onlarin birlegsmalarindan
ibarat, muayyan dozaya malik farmasevtik formada hazirlanmis tibb
vasitesinin (bundan sonra — tibb vasitesi) terkibindeki darman
maddasinin  (maddalerinin)  keyfiyyatinin,  effektivliyinin  ve
tehlikasizliyinin muayyan edilmasi magsadila tibb vasiteleri dovlat
geydiyyatina alinmazdan avval Qurum tarafinden bu Qaydanin 6-1.2-
ci bandinds qeyd olunan senadlerin ekspertizasi ve mahsul
namunalarinin laborator analizleri aparilir.

6-1.2. Tibb vasitesinin terkibinde olan derman maddasinin
laborator analizinin va ekspertizasinin apariimasi Ug¢un asagidaki
sonadler orize ile birlikde erizegi terafinden Quruma taqdim
edilmalidir:

6-1.2.1. qablasma eskizi (gablagma eskizi xarici dilde oldugda
Azerbaycan dilinds etiket yapisdirmaqla);
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6-1.2.2. tibb vasitasinin istifads telimati va onun Azarbaycan
diline notariat gqaydasinda tasdiq edilmis terciimasi;

6-1.2.3. istehsalgi terafinden verilmis tibb vasitasinin terkibi
bareds senad va onun Azerbaycan diline notariat qaydasinda tasdiq
edilmis  tarcimasi  (mahsulun  komponentlerinin  miqdarlari
gosterilmakla);

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

6-1.2.5. tibb vasitasinin har hansi 6lkede geydiyyatini tesdiq
edan seanad (Azarbaycan Respublikasinda istehsal olunan tibb
vasitelari istisna olmagqla);

6-1.2.6. tibb vasitasinin 3 aded nimunasi.

6-1.3. Tibb vasitasinin terkibinde olan derman maddasinin
dozasi derman vasitelerinin va ya derman maddalerinin dozasi ile eyni
vo ya ¢ox oldugda mivafig olarag derman vasitasi va ya derman
maddasi kimi dovlat geydiyyatina alinmasi tdglin muracist edilmalidir.

6-1.4. Ekspertiza 30 (otuz) teqvim glni mudddstinde hayata
kegirilir. Taqdim edilmis erize va senadlarde ¢atismazliglar olmadigi
teqdirde Qurum tarafinden 5 (bes) is gunu muddatinds erizagiya yazili
ve ya elektron gaydada bildiris ve muigavile formasi taqdim edilir.
Orizaci 5 (bes) is giinl middatinde mugqavile Uzre ekspertiza dayarini
Qurumun bank hesabina 6damalidir. Ekspertizanin yekununda
arizegiya bu Qaydanin 5 ndémrali elavesinde nezarde tutulmus
formada ekspertiza rayi taqdim edilir.

6-1.5. Orizogi torofinden toqdim edilmis senadlorde
uygunsuzlug ve sehv askar edildikda, habels hamin sanadlordaki
malumatlar ekspertizaya teqdim olunmus tibb vasitesinin terkibindaki
derman maddasinin keyfiyyatini, effektivliyini va tehlukasizliyini
toesdiglemak va ya tarkibindeki derman maddasinin miayyan edilmasi
dcln kifayst etmadikde Qurum bu barade 5 (bes) is guni muddetinda
arizagini yazili malumatlandirir.

6-1.6. Orizegi 10 (on) teqvim gunlu muddstinds sshv va
uygunsuzluglarin aradan qaldirimasini, habela tibb vasitesinin
torkibindeki derman maddasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve
tehlukesizliyini tesdiglemali ve tarkibindaki derman maddasinin
muayyan edilmasi Ug¢ln alave malumatlarin taqdim olunmasini temin
etmalidir. Bu middetde aparilan ekspertiza Ugin muiddat aximi
dayandirilir.

6-1.7. Orizaci bu Qaydanin 6-1.6-ci bandinds geyd olunan
middat arzinda sahv va ya uygunsuzluglari aradan qaldirmadiqda va



10

ya tibb vasitasinin tarkibindaki derman maddesini miayyan etmak
dclin alave malumatlar taqdim etmadikde, ekspertizanin apariimasi
dayandirilir, teqdim edilmis nimunsler ve mdqavilanin dayeri
arizagiya qaytariimir.

6-1.8. Qurum terefinden bu Qayda ile erizays slava edilmali
olan senadlerin ve ya malumatlarin Elektron Hékumat informasiya
Sistemi vasitasile mivafiq dévlet orqanindan (qurumundan) slds
edilmasi mumkiin oldugda hemin senadler ve ya malumatlar
arizagidan talab edilmir. Bele sanadlarin ve ya malumatlarin Elektron
Hékumaet informasiya Sistemi vasitesile slde edilmesi mimkin
olmadigi hallarda onlarin taqdim edilmasi arizaginin raziligi ile sorgu
asasinda muvafiq dovlet organindan (qurumundan) telab olunur ve ya
arizaci tarafindan temin edilir.”;

2.10. 7-ci hissa Uzre:

2.10.1. 7.1-ci banddan “- substansiyalar’ so6zu cixarilsin ve
hamin bandde “Darman vasiteleri haqqinda” ve “Lisenziyalar ve
icazaler haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin ganunlari” sézleri
ve “Qanun ve “Lisenziyalar ve icazsler haqqinda” Azearbaycan
Respublikasinin Qanunu” sézleri ile avez edilsin;

2.10.2. 7.2-ci, 7.3-cu, 7.4-ci ve 7.7-ci bandler asagidaki
redaksiyada verilsin:

“7.2. Darman vasitesinin idxalgisi arizani ve bu Qaydanin 7.3-ci
bandinda nazards tutulan sanadleri Nazirliys taqdim etdikden sonra
hamin senadlarde (mealumatlarda) ¢atismazliglar agkar edilmadikds,
Qurum arizenin geydiyyata alindigi tarixdan 2 (iki) is gunu middatinda
idxalgiya sifarisli pogt gondarisi ile ve ya elektron qaydada derman
vasitelerinin ve ya derman maddalerinin ekspertizasinin va (ve ya)
darman vasitelarinin sadalasdirilmis ekspertizasinin apariilmasina dair
mugavileni ve hamin ekspertizanin deyarinin 6danilmasi Ug¢un hesab-
fakturani teqdim edir. idxalgi miqavileni aldigdan sonra 2 (iki) is giini
middatinda onu imzalayir ve hesab-faktura (zre derman vasitalarinin
ekspertizasinin vo (ve ya) sadeloesdiriimis ekspertizasinin dayarini
Qurumun bank hesabina 6dayir.

7.3. ldxal zamani ekspertizanin apariimasi {cin idxalgi
asagidaki sanadlari Nazirliya taqdim etmalidir:

7.3.1. hlquqi sexslarin dovlet reyestrindan ¢ixarigin surati;

7.3.2. idxalginin vergi ddayicisi kimi ucota alinmasi hagqginda
sohadatnamanin surati;
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7.3.3. derman vasitelerinin istehsali vo (vo ya) topdansatisi
foaliyyati névinin hayata kegirilmesi Ugln idxalgiya verilmis
lisenziyanin va onun alavasinin surati;

7.3.4. lisenziyada ve ya onun olavasinda gdstarilon obyektlarin
(idxalin hayata kecirilocayi anbarlarin, sahaslarin) tzerinds idxalginin
mulkiyyat, istifada ve ya icara hliiququnu tasdiq edan sanadin surati;

7.3.5. idxal olunan malin alqi-satqr muagavilasinin notariat
gaydasinda tasdiq edilmis surati (migavile xarici dilde oldugda,
hamginin onun Azerbaycan dilina notariat qaydasinda tasdiq edilmis
tercumasi);

7.3.6. kagiz ve ya elektron hesab-fakturanin (invoysun) surati
(idxal olunan maln har birinin seriyasi hesab-fakturada oks
olunmadigi halda, hamginin gablasdirma varaqasi);

7.3.7. malin her bir partiyasinin keyfiyyatine dair istehsal¢inin
verdiyi sertifikatin surati;

7.3.8. mansgs sertifikatinin surati.

7.4. Qurum idxalgi terafinden dayari 6danildikden ve onu tesdiq
edon sanad teqdim edildikden sonra idxal zamani derman
vasitelarinin ve ya derman maddslarinin ekspertizasinin ve (va ya)
darman vasitslerinin sadalasdiriimis ekspertizasinin apariimasi Gglin
1 (bir) is ginl muddatinde Qanunun 9-1.5-ci maddasinde gdsterilen
mallarin har partiyasi Uzra numunalerin goturilmasi ugun tadbirlor
gorur va 17 (on yeddi) is gunundan ¢ox olmayan middatde darman
vasitalarinin ve ya derman maddalarinin ekspertizasini, 7 (yeddi) is
gunindan ¢ox olmayan muiddstde iss derman vasitalarinin
sadolasdirilmis ekspertizasini hayata kegirir vo bu Qaydanin 4 némrali
alavesinda nazerde tutulmus formada ekspertiza rayi verir vo hamin
rayi 1 (bir) teqvim gini middastinde Nazirliye teqdim edir.”;

“7.7. Dovlet geydiyyati magsadile derman vasitslori idxal
olunarken erizeya bu Qaydanin 7.3.1-ci, 7.3.2-ci ve 7.3.6-Ci
yarimbandlerinde geyd olunan sanadlar alave olunur.”;

2.10.3. 7.5-ci bandds “Bu” s6zU “Qanunun 6-2-ci maddasinda
nezarde tutulan qaydada xarici (beynalxalq) geydiyyati taninan
derman vasitaleri istisna olmagla, bu” sézleri ile avaz edilsin;

2.10.4. 7.6-c1 band legv edilsin;

2.11. hamin Qaydaya 1 némrali alave - “Darman vasitalarinin
ekspertizasinin aparilmasi bareds 9rizenin formasi” lagv edilsin;

2.12. hamin Qaydaya 2 ndmrali slave - “Darman vasitesina dair
EKSPERTIZA R8Yi”’ndes “Darman vasitesinin ticarat adi/Trade name
of the medicinal product” sézleri “Darman vasitasinin amtaa nisani
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adi/Trademark name of medicinal product” soézleri ilo, “Darman
formasi/Pharmaceutical form” sozlori “Farmasevtik
formasi/Pharmaceutical form” sozlori ilo, “Ekspertizanin
naticesi/Result of expertise” sbézloeri “Ekspertizanin (sadslasdirilmis
ekspertizanin) naticesi/Result of expertise (simplified expertise)”
sozleri ila avaz edilsin va “Bu ray verildiyi tarixden 90 (doxsan) taqvim
gunU muddatinas etibarhdir.” sézleri gixarilsin;

2.13. hamin Qaydaya 3 nomrali alave - “Derman vasitasinin
geydiyyat senadler toplusunda edilon dayisikliklere dair EKSPERTIZA
R8Yi’nin adinda “Darman vasitssinin geydiyyat senadler toplusunda”
sozleri “Darman vasitasinin qgeydiyyat senadlerinda” sdzleri ils,
matninda “Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal
product” sdézleri “Darman vasitasinin emtes nisani adi/Trademark
name of medicinal product” sozleri ilo, “Darman
formasi/Pharmaceutical form” sozlori “Farmasevtik
formasi/Pharmaceutical form” sozleri ila, “Ekspertizanin naticesi/
Result of expertise” sbzleri “Ekspertizanin  (sadelasdirilmis
ekspertizanin) naticesi/Result of expertise (simplified expertise)”
sozleri ila avaz edilsin va “Bu ray verildiyi tarixden 90 (doxsan) teqvim
gund muddatina etibarlidir.” sézlari ¢ixarilsin;

2.14. hamin Qaydaya 4 nomrali alave - “Darman vasitalarinin
idxall Uciin EKSPERTIZA R8&Yi’nde “Derman vasitesinin ticaret
adi/Trade name of the medicinal product” sézleri “Darman vasitasinin
amtaa nisani adi/Trademark name of medicinal product” sézleri ils,
‘Darman formasi/Pharmaceutical form” soézleri “Farmasevtik
formasi/Pharmaceutical form” sozleri ila, “Ekspertizanin naticesi/
Result of expertise” sbézleri “Ekspertizanin  (sadelasdirilmis
ekspertizanin) naticesi/Result of expertise (simplified expertise)”
sozlari ila avaz edilsin ve “Uygunluq sertifikati/Sertificate of suitable”
sOzleri cixarilsin;

2.15. hemin Qaydaya 5 nomreli alave - “Tibb vasitesinin
torkibinde olan derman maddasine dair ekspertiza rayi” alave edilsin
(slava olunur).

Oli ©sadov
Azarbaycan Respublikasinin Bas naziri

Baki seheri, 20 iyul 2024-cu il

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

5 nomrali slave
Tibb vasitasinin tarkibinda olan derman maddasina dair

EKSPERTIZA ROYi

Ne
Tarix

Darman maddasinin adi/Name of pharmaceutical substance

Derman maddssinin farmasevtik formasi/Pharmaceutical form of
pharmaceutical substance
Derman maddasinin tibb vasitasinin tarkibinde olmasi barade geyd
(tibb  vasitasinin  emtea nisani adi godsterilmakla)/Remarks
regarding existence of pharmaceutical substance in a medical
device (specifying the trademark name of the medical
device)
Standart gablagdirma/Standard packaging
Yararlilig muddati/Shelf life
Saxlanilma seraiti/Storage condition
Vasige sahibi, dlka/Marketing Authorization holder, country

Vasiga sahibinin Unvani/Marketing Authorization holder address__
istehsalgi, 6lke/Manufacturer, country
istehsalginin Ginvani/Manufacturer address
Ekspertizanin naticasi/Result of expertise

(selahiyyatli saxsin vazifssi, soyadi, adi, atasinin adi) (imza)

M.Y.



