“Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydas1”’nin tasdiq edilmasi haqqinda
AZORBAYCAN RESPUBLIKASI NAZIRLOR KABINETININ QORARI

“Darman vasitslsri haqqinda” Azsrbaycan Respublikasinin Qanununda dsyisikliklar edilmasi barads” Azsrbaycan
Respublikasinin 2018-ci il 18 may tarixli 1150-VQD némrali Qanununun tatbiqi hagqinda” Azsrbaycan Respublikasi
Prezidentinin 2018-ci il 27 iyun tarixli 157 némrsli Fermaninin 1.1.2-ci yarimbandinin icrasini tamin etmak magsadils
Azarbaycan Respublikasinin Nazirlsr Kabineti garara alir:

1. “Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi” tasdiq edilsin (slavs olunur).

2. Bu Qorarda dayisikliklar Azarbaycan Respublikas: Prezidentinin 2002-ci il 24 avqust tarixli 772 némrsli Ferman ils
tosdiq edilmis “icra hakimiyysti orqanlarimin normativ hiiquqi aktlarinin hazirlanmasi ve gsbul edilmasi qaydasi
haqqinda 9sasnama”nin 2.6-1-ci bandins uygun edils bilsr.

3. Bu Qarar 2020-ci il iyulun 1-dan qiivveys minir.

9li 9S9DOV
Azarbaycan Respublikasinin Bag naziri

Baki gahari, 25 dekabr 2019-cu il
502

Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin
2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qarari ils
tasdiq edilmigdir.

Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi
QAYDASI
1. Umumi miiddsalar

1.1. Bu Qayda “Darman vasitalari hagqqinda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun (bundan sonra — Qanun) 6.1-2-
ci maddssine uydun olaraq hazirlanmisdir va dsrman vasitalsrinin dévlet geydiyyat: ve onlarin keyfiyystine nazarst
moagsadils Azsrbaycan Respublikasi arazisine idxali zamani, habels d6vlst orqanlarinin vs fiziki ve ya hiiquqi saxslsrin
miiracisti ssasinda dsrman vasitalsrinin ekspertizasinin aparilmasi qaydasini tenzimlsyir.

1.2 Bu Qayda derman maddslsrins, tssiredici maddslars, substansiyalara (bundan sonra — aktiv aczaciliq
inqgrediyentlarina), hazir derman vasitslsrins, qablasdirilmamis dsrman vasitslsrins, tibbi immunobioloji preparatlara
samil olunur.

1.3. Bu Qayda tibb miisssisalarinds istifads etmak {i¢iin radionuklidlarin, radionuklid dsstlarinin, radionuklidlsrin
prekursorlarinin  yalniz lisenziyali manbalsrindsn alinan ve istehsal¢inin tslimatlarina uydun olaraq hazirlanan
radiofarmasevtik dsrman vasitalarine, tibb miisssisalarinds istehsalginin tslimatina asassn insanin donor ganindan
fraksiyalasdirilan gan ve plazmadan slds olunan preparatlara, istehsalcilarin hazir derman vasitslsrinin istehsali
prosesinds slds etdiklari ve digar istehsalcilar tarafindsn satilmasi nazards tutulmayan aktiv aczaciliq inqrediyentlarina
(A9I), araliq mahsullarina, biotexnoloji ASi-ys, senaye iisulu ils hazirlanan qan preparatlarinin istehsal {igiin istifads
edilan gqan ve plazmaya, vaksin antigenlsrins, dovlst gqeydiyyatindan ke¢cmis dsrman vasitalari ssasinda hakim resepti
tizrs aptek taskilatlarinda hazirlanan dsrman vasitalsrins samil edilmir.

1.4. Dsrman vasitalarinin ekspertizasi Azarbaycan Respublikasi Sahiyys Nazirliyinin “Analitik Ekspertiza Markazi”
Mshdud Mssuliyystli Coamiyyati (bundan sonra — Qurum) tarsfindsn hayata kecirilir. Darman vasitesinin ekspertizasi
“Darman vasitsleri haqqinda” Azsrbaycan Respublikas1 Qanununun 4.5-ci maddssina uygun olaraq Azsrbaycan
Respublikasinin Tarif (qiymat) Surasi tersafindsn miisyysn edilmis tarifler ssasinda hayata kegirilir.

1.5. Istehlakgilarin hiiquglarinin miidafissi magsadils edilsn miiracistlarls bagh derman vasitslsrinin ekspertizasi
Qurum tsrsfindsn 6dsnissiz qaydada hayata kegirilir.

2. Osas anlayislar

2.1.  BuQaydada istifads olunan ssas anlayislar asagidaki menalar ifads edir:

2.1.1. aktiv aczaciliq ingrediyenti (A9I)— darman vasitasinin istehsalinda istifade edilan ve hamin dsrman
vasitasinin istifadasi zamani onun aktiv inqrediyentins ¢evrilon istenilan maddas ve ya maddaslar qarisigi;
2.1.2. biomanimsanilma - tesir sahssinds derman formasindan tssiredici maddsnin ve ya onun aktiv

komponentinin sorulma (absorbsiya) siirsti ve daracasi;

2.1.3. bioekvivalentlik — farmasevtik ekvivalent ve ya farmasevtik alternativ olan dsrman vasitslarinin, eyni saraitds
va eyni molyar dozada gabul edildikds biomanimssnilmasinin, elaca ds effektivlik va tahliikasizlik baximindan tasirlerinin
eyni gabul oluna bilacak daracads oxsar olmasi;

2.1.4. ekspertiza rayi - derman vasitssinin ilkin va (ve ya) ixtisaslasdirilmis ekspertizasinin timumilssdirilmis yekun
naticasi;

2.1.5. ilkin qablasdirilma — derman vasitasils bilavasits tamasda olan ve onun asas xiisusiyystlarinin qorunub
saxlanilmasini temin edsn fardi qablasdirilma;

2.1.6. ikincili qablagdirilma - ilkin qablasdirilmada olan dsrman vasitasinin yerlasdiyi, hemcinin dsrman
vasitasinin ve onun ilkin gablagmasinin qorunmasini tamin edan gablasdirilma;

2.1.7. homeopatik preparat — beynslxalq saviyyads gebul edilmis homeopatik farmakopeyalarda tasvir edilen
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homeopatik dsrman vasitssinin istehsal proseduruna uygun olaraq homeopatik xammal adlandirilan mshsullardan,
substansiyalardan istehsal edilmis har hansi dsrman vasitasi;

2.1.8.  ekspert — dsrman vasitslsrinin ekspertizasinin aparilmas: havals olunmus, tibb ve ya aczagiliq faaliyysti
sahasinds ali (baza tibb) tahsili olan ve isin naticesinds marag: olmayan saxs;

2.1.9. srizaci — desrman vasitasinin dovlst geydiyyati haqqinda vesigesnin sahibi;

2.1.10. dsrman vasitssinin istifads talimat1 (bundan sonra - istifads talimati) — hazir desrman vasitesina miisayist
edan, Azarbaycan Respublikasinin Sshiyys Nazirliyi (bundan sonra - Nazirlik) tarsfinden miisyyan edilon “Darman
vasitalerinin ekspertizasinin aparilmasina dair Tslimat’in (bundan sonra — Talimat) tslsblarina uygun olaraq tertib
olunan, dsrman vasitasinin tibbi istifadssi {izra rasmi gakilds tesdiglenmis malumat;

2.1.11. radionuklid prekursoru - radioaktiv nisanin qoyulmas1 magsadils tatbiq olunan radionuklid;

2.1.12. radionuklid dast - istifadedsn avvel hazir radiofarmasevtik dsrman vasitslserinds radionuklidlarls
birlasdirilan vs ya qarisdirilan istanilon dsrman vasitssi;

2.1.13. radiofarmasevtik darman vasitasi — tarkibins tibbi magsadlar {iciin bir va ya bir necs radionuklid (radioaktiv
izotop) daxil edilmis, istifads {i¢iin hazir dsrman vasitasi;

2.1.14. qablasdirilmamis dsrman vasitalsri(in bulk)- ilkin gablasdirilma ve (va ya) yekun qablasdirilma ve
markalanma marhslslari istisna olmagla, texnoloji prosesin biitiin marhslalsrindsn ke¢mis istenilsn derman vasitssi;

2.1.15. qeydiyyat sanadlar toplusu— dsarman vasitasinin dévlat qeydiyyati, yeniden doévlst geydiyyati, geydiyyat
senadler toplusunda dayisikliklar edilmasi tigiin taqdim edilen (iimumi texniki ssnad (UTS) formatinda) ve dsrman
vasitasinin keyfiyyati, effektivliyi va tahliikasizliyi haqqinda yekun naticays galmak {i¢iin asas olan sanadlsr;

2.1.16. referent dsrman vasitasi — keyfiyysti, effektivliyi va tahliikasizliyi siibut olunmus, miiqayiss ii¢lin istifads
olunan orijinal (innovasiyon) va ya orijinali satisda olmadiqda, onun satisa ¢ixmis ilk generik desrman vasitesi.

2.2. Bu Qaydada istifade olunan digsr anlayislar “Darman vasitalari haqqinda” Azsrbaycan Respublikasinin
Qanununda va Azarbaycan Respublikasinin bu sahads yaranan miinasibatlari tenzimlsysn digar normativ hiiquqi aktlari
ila tanzimlanir.

3. Ddvlat geydiyyatina va ya yenidan dovlst qeydiyyatina taqdim ediloan dsrman vasitasi iizrs qeydiyyat sanadlarinin
ekspertizasinin aparilmasina dair timumi talablar

3.1.  Derman vasitasinin dovlat geydiyyatina va ya yeniden dévlat geydiyyatina alinmasi {i¢iin arizaci bu Qaydaya
1 ndémrsli alavads nazards tutulan arizs ils birgs dovlst geydiyyatina ve ya yeniden dovlst geydiyyatina alinmagq ticiin
teqdim edilen dsrman vasitesinin geydiyyat formasini ve talsb olunan UTS formatinda geydiyyat ssnadlar toplusunu
(homeopatik dsrman vasitalsri va A9 iiciin iss miivafiq geydiyyat formalar1) da tsqdim etmslidir. Dsrman vasitssinin
yenidan dovlst geydiyyatina alinmasi maqsadils arizaci avvalki dévlst geydiyyatinin qiivvedsolma miiddastinin bitmasina
an az1 210 (iki yiiz on) taqvim giinii galmis Quruma miiracist etmslidir.

3.2 Qeydiyyat sanadlar toplusuna dair talablar Talimatla tenzimlanir. Qeydiyyat sanadlar toplusu Quruma
dsrman vasitesinin néviins uygun olaraq, Azsrbaycan, rus ve ya ingilis dillsrinds, 1 (bir) niisxads, kagiz va elektron
dastyicida taqdim edilir. Qeydiyyat ssnadlar toplusu ils birgs dsrman vasitssinin néviins ve Talimatin tslsblarins uygun
olaraq laborator tadqiqatlar iiciin niimunslsr va standartlar, farmakonazarst sisteminin xiilasesi d@ Quruma taqdim
edilmsalidir.

3.3.  Orizaci geydiyyat senadlsr toplusunda gostsrilan malumatlarin dogruluguna gors cavabdehdir.

3.4. Darman vasitasinin ekspertizasi zamani fayda-risk nisbstinin qiymatlandirilmasi magsadils Qurum slavs
moalumatlar (dovri olaraq yenilenan tahliikasizlik hesabat, risk idarsetms plani, farmakonszarat sisteminin asas dosyesi
va s.) talab etmak hiiququna malikdir.

3.5. Hazir dsrman vasitasinin ve onun terkibins daxil olan ASi-nin geydiyyati srizaginin istayi ils eyni vaxtda
aparildiqda, ekspertizaya teqdim edilsn dsrman vasitssinin geydiyyat formasi ve A9i-nin geydiyyat formasi ayri-ayrihqda
taqdim edilir.

3.6. Dovlst geydiyyatina alinmasi maqsadils taqdim edilsn dsrman vasitasinin qeydiyyat senadlarinin
ekspertizasi asagidaki marhalalsrdsn ibarstdir:

3.6.1. dsrman vasitesinin dovlst geydiyyatinin maqsadauygunlugu ve ona dair qeydiyyat senadlsr toplusunun
tamhginin ilkin ekspertizasi;

3.6.2.  desrman vasitasinin keyfiyyati, effektivliyi ve tahliikesizliyi haqqinda ssaslandirilmis rayin tartib edilmasi
magsadils derman vasitasinin geydiyyat senadlar toplusunun ixtisaslasdirilmis ekspertizasi.

4. Darman vasitasinin dovlat qeydiyyati va ya yenidan dovlat qeydiyyat iiciin taqdim edilmis ssnadlarin ilkin
ekspertizasi

4.1.  ilkin ekspertiza zamani dsrman vasitssinin néviina ve bu Qaydanin 3-cii hissasi ils miisyysn edilmis talsblara
uygun olaraq dsrman vasitesinin dovlst geydiyyatinin maqsedsuygunlugu ve teqdim edilmis qgeydiyyat ssnadlsr
toplusunun tamhgi miisyysn edilir.

4.2. Orizaci bu Qaydanin 3.1-ci bandinds nazards tutulan ssnadlari Quruma taqdim etdikden sonra hamin
senadlards catismazhqglar askar edilmadikds, 5 (bes) is giinii miiddstinds Qurum arizagiys yazili v ya elektron qaydada
bildiris ve miiqavile formasim taqdim edir. Bildirisi aldigdan sonra arizagi 5 (bes) is giinii miiddstinds Qurumla ilkin
ekspertizanin aparilmasina dair miiqavils baglayir. Miiqavils baglanildigdan sonra 7 (yeddi) is giinii miiddstinds Qurum
miiqavilsys uygun olaraq ekspertizanin dsysrinin 6dsnilmasi tizre hesab-faktura taqdim edir. Hesab-faktura taqdim
edildikdsn sonra arizaci 15 (on bes) is giinii miiddatinds ilkin ekspertizanin deyerini Qurumun bank hesabina 6dsmalidir.

4.3. Qeydiyyat sanadlar toplusunun ilkin ekspertizasi, bu Qaydanin 4.4-cii bandinds gostarilan hallar istisna
olmagla, 15 (on bes) is giinii miiddstinds aparilir ve onun naticasi barads Qurum 5 (bes) is giinii miiddatindas srizaciys
yazili malumat verir.



4.4. Bu Qaydanin 5.11-ci bandinds nazards tutulan dsrman vasitalarinin ilkin ekspertizasi (ADA tersfindsn
morkazlasdirilmis prosedur iizrs geydiyyata alinmis dsrman vasitslari istisna olmaqla) 10 (on) is giinii, Avropa Darman
Agentliyi (ADA) terafindsn markazlasdirilmis prosedur iizrs geydiyyata alinmis dsrman vasitalarinin ilkin ekspertizasi isa
5 (beg) is glinli miiddatinds hayata kegirilir.

4.5. ilkin ekspertizanin naticasi miisbat oldugda, Qurum geydiyyat ssnadlsr toplusunu ixtisaslasdiriimis
ekspertizaya gondarir ve 5 (bes) is giinii miiddstindas srizagiys yazili va ya elektron qaydada bildiris ve miiqavils formasi
taqdim edir.

4.6. ilkin ekspertiza zaman arizagi tersfindsn taqdim edilmis sanadlsrds uygunsuzluq ve sshv askar edildikds,
habels hamin senadlardski mslumatlar ekspertizaya taqdim olunmus darman vasitesinin keyfiyyatini, effektivliyini va
tohliikesizliyini tasdiglamak ii¢iin kifayst etmadikds, Qurum bu barads 5 (bes) is giinii miiddstinds yazih sakilds sriza¢ini
molumatlandirir. 9rizaci 90 (doxsan) taqvim giinii miiddstinds sshv ve uygunsuzluqglarin aradan qaldirilmasini, habels
dsrman vasitesinin keyfiyyatini, effektivliyini v tehliikasizliyini tasdiqlamak {i¢lin slave mslumatlarin taqdim edilmasini
tomin etmslidir. Homin miiddstds bu Qaydanin 4.3-cii va 4.4-cii bandlarinds nazards tutulmus ilkin ekspertiza miiddati
dayandirilir.

4.7. Orizaci 90 (doxsan) taqvim giinii miiddstinds sshv ve uygunsuzluqglar1 aradan qaldirmadiqda ve yaxud
dsrman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tahliikesizliyini tesdiqlamak ii¢iin slave malumatlar taqdim etmadikds,
ilkin ekspertizanin aparilmasi dayandirilir ve taqdim edilmis ssnad ve niimunslsr arizaciys qaytarilir.

4.8.  Qurum bu Qaydanin 4.6-c1 bandins uygun olaragq, srizaciden dsrman vasitasinin keyfiyystini, effektivliyini vo
tahliikesizliyini tesdiglamak ficlin slave mslumatlarin taqdim edilmasini yalmz 1 (bir) dafs talsb etmak hiiququna
malikdir. Bu zaman slave materiallarin natamam taqdim edilmasi hallan istisna olmaqla, Qurum tsrafindsn eyni
molumatlarin srizagiden takrar talsb edilmasins yol verilmir. Bu Qaydanin 4.7-ci bandina uygun olaraq ssnadlar geri
qaytarildigi halda, ilkin ekspertizanin arizagi terafindsn 6dsnilmis daysri geri qaytarilmar.

4.9. Orizac¢inin senad ve niimunsleri geri qaytarilmis dsrman vasitssinin ekpertizasinin aparilmasi {i¢iin bu
Qaydanin talablarins riayst etmakls, takrar miiraciat etmak hiiququ vardur.

4.10. ilkin ekspertizanin naticalsrins asassn Qurum asagidaki gsrarlardan birini qabul edir:

4.10.1. senad va niimunsalarin ixtisaslasdirilmis ekspertizaya gondsrilmasi haqqinda;

4.10.2. dsrman vasitesinin ixtisaslasdirilmis ekspertizasinin aparilmasindan imtina edilmasi hagqinda.

4.11. Qurum asagidaki hallarda dsrman vasitssinin ixtisaslasdirilmis ekspertizasinin aparilmasindan imtina
edilmasi haqqinda gsrar gsbul edir ve bu barads srizagini 5 (bes) is giinii miiddstinds yazili gaydada mslumatlandirir:

4.11.1. bu Qaydanin 4.12-ci bandi istisna olmagqgla, dévlat geydiyyatinda olan dsrman vasitssinin yeni adla
geydiyyata alinmasi iiciin miiraciat edildikds;

4.11.2. Azarbaycan Respublikasinda dévlst geydiyyatindan ke¢mis ticarat adi (emtes nisani) altinda diger derman
vasitasi dovlat geydiyyatina taqdim edildikds;

4.11.3. dovlst geydiyyatina alinmis orijinal dsrman vasitesinin vasige sahibinin icazssi olmadan digsr saxs
torafindsn eyni adla (UST terafindsn tovsiys edilmis beynslxalq patentlasdirilmemis addan istifads olunmasi hallari
istisna edilmakls) dovlat geydiyyatina alinmasi magsadils taqdim edildikds;

4.11.4. sriza¢i miisyysn edilmis miiddstds Quruma tslsb olunan mslumatlari tsqdim etmadikds vs ya tam taqdim
etmadikds;

4.11.5. dsrman vasitssinin tarkibinds Azarbaycan Respublikasi srazisinds tetbiqi qadagan edilmis madds (maddaslsr)
olduqda;

4.11.6. Azsrbaycan Respublikasi srazisinds tatbiqi qadagan edilmis dsrman vasitasi olduqda (ASi, dozasi, dsrman
formasy, istifads yolu ve diger xiisusiyystlari nazars alinmaqla);

4.11.7. xarici dovlatds istehsal olunan dsrman vasitssinin istehsal olundugu 6lkeds geydiyyata alinmasi hagqinda
senad (ssli ve ya notarial qaydada tasdiglanmis surati) teqdim edilmadikds;

4.11.8. taqdim edilmis senadlsrds haqigsts uygun olmayan mslumatlar askar edildikds;

4.11.9. taqdim olunmus sanadlsr ve niimunslar “Darman vasitalari haqqinda” Azsrbaycan Respublikas: Qanununun
va bu Qaydanin talsblsrins uygun olmadiqda.

4.12. Orijinal derman vasitssinin istehsalcisi eyni terkibds, formada ve dozada basqa bir ad altinda dsrman vasitasi
istehsal etdiyi hallarda har iki dsrman vasitasinin dévlst geydiyyatina alinmasina yol verilir.

5. Darman vasitalarinin dévlat geydiyyati va ya yenidan dovlat geydiyyat iiciin taqdim edilmis sanadlarin ve dsrman
vasitasi niimunsasinin ixtisaslagdirilmis ekspertizasi

5.1. ixtisaslagdirilmis ekspertiza dsrman vasitesinin keyfiyystinin, effektivliyinin ve tshliikssizliyinin
miisyysnlasdirilmasi ve dsrman vasitesinin istifads tslimatinin, hazir dsrman vasitesinin gablasdirilmasinin,
markalanmasinin matninin ve dsrman vasitssinin keyfiyystinas nazarst tisullarinin (KNU) tssdiq edilmasi tizra t6vsiyslsr
verilmasi maqsadile dsrman vasitesinin geydiyyat ssnadlar toplusunun qgiymatlandirilmasindsn ve derman vasitasi
niimunasinin laborator tadqiqatlarindan ibaratdir.

5.2. Derman vasitesinin yenidsn dévlst geydiyyatina alinmasi {i¢iin teqdim edilmis ssnadlarin ixtisaslasdiriimis
ekspertizas1 zamani fayda-risk nisbatinin ekspert qiymatlandirilmasi hayata kegirilir.

5.3. ixtisaslagdirilmis ekspertiza zamani teqdim edilmis ssnadlsrds uygunsuzluq askar edildikds, Qurumun
istehsal¢inin va ya srizacinin faaliyystinin Etibarh istehsalat Tacriibasina ve (ve ya) Etibarli Farmakonazarat Tacriibasina
uygunlugunu qgiymatlendirilmak hiiququ vardir.

5.4. Darman vasitasinin dovlst qeydiyyatina ve ya yeniden dovlat geydiyyatina alinmasi maqsadils ekspertiza
aparilmasi ii¢iin srizaci bu Qaydanin 4.5-ci bandinds gostarilmis bildirisi aldigdan sonra 5 (bes) is giinii miiddstinds
Qurumla ixtisaslagdirllmis ekspertizanin aparilmasi haqqinda ekspertizanin hacmi, miiddsti, xidmstin dsysri
gostarilmakla miiqavile baglayir, sks halda ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasindan imtina olunmus hesab edilir.
Miigavils baglanildigdan sonra srizaci 15 (on bes) is giinii miiddstinds ixtisaslasdirilmis ekspertizanin daysrini Qurumun



bank hesabina 6dayir.

5.5. Ixtisaslagdirilmis ekspertiza srizagi tarafindan ixtisaslagdirilmis ekspertizanin dsyeri 6dsnildikdsn sonra 210 (iki
yiliz on) taqvim giiniindan ¢ox olmayan miiddstds hayata kegirilir.

5.6. Bu Qaydanin 5.11-ci bsandinds nazsrds tutulan dsrman vasitslarinin (ADA terafindsn morkezlasdirilmis
prosedur iizrs geydiyyata alinmis dsrman vasitslari istisna olmagla) ixtisaslasdirilmis ekspertizasi arizaci tarafindsn
ixtisaslasdirilmis ekspertizanin dayasri 6dsnildikden sonra 45 (qurx bes) is gilinlinden cox olmayan miiddstds, ADA
torafinden mearkezlasdirilmis prosedur iizra geydiyyata alinmis dsrman vasitalsrinin ixtisaslasdirilmis ekspertizasi isa
arizaci tarefinden ixtisaslasdirilmis ekspertizanin dsysri 6danildikdsn sonra 10 (on) is giinii miiddstinds hayata kegirilir.

5.7.  lIxtisaslagdirilmis ekspertizanin aparilmasi zamam taqdim edilmis ssnadlsrds sshv ve uygunsuzluglar askar
olundugu hallarda, bu Qaydanin 4.6-c1 - 4.7-ci bandlerinin (teqdim olunmus niimunslsrin geri gaytarilmasi istisna
olmaqla) miiddsalar tatbiq edilir.

5.8. Qurum ixtisaslasmis ekspertiza zamani dsrman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tshliikesizliyini
tasdiglamak {icilin slave malumatlarin taqdim edilmasini yalmz 1 dafs talsb etmak hiiququna malikdir. Bu miiddsa
dsrman vasitslerinin geydiyyat senadlsr toplusunda edilan dayisikliklarin ixtisaslasmis ekspertizasina da samil edilir.

5.9. Bu Qaydanin 5.1-ci bandins ssassn KNU-niin tesdiq edilmasi {izra tdvsiyslar sriza¢i tarsfindsn aparilan
tadqiqatlarin naticasinds hazirlanan desrman vasitslarine nazarat {isullar1 asasinda ayrica ssnad kimi resmilagdirilir. KNU-
ds gostarilon malumat srizaci terafindan taqdim edilan geydiyyat senadlar toplusunun miivafig bélmalarinds gostarilen
mblumatla tam uygun olmaldur.

5.10. oOrizaci ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasi {i¢iin tslsb olunan slave malumatlar: 90 (doxsan) taqvim
giinii miiddstinds taqdim etmadikds va (va ya) natamam taqdim etdikds, bu barads 5 (bes) is giinii miiddstinds sriza¢ini
yazili qaydada mslumatlandirmaqla, Qurum ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasini dayandirir.

5.11. ADA terafinden morkazlagdirilmis prosedur iizrs geydiyyata alinmis dsrman vasitalarinin, UST-nin tesdigedici
sonadi ils istifadasi tévsiya olunan va keyfiyyatina, tahliikssizliyine ve effektivliyina teminat verilan derman vasitslari
siyahisina daxil edilsn, ictimai tshliikali xastaliklarin (versm, iiV/QICS, yoluxucu hepatitlsr), elsce ds nadir va onkoloji
xastaliklarin miialicasi {iclin istifads edilan dsrman vasitslarinin geydiyyati zamani taqdim edilan geydiyyat senadlar
toplusunun dsrman vasitasinin giymatlandirilmasi iizrs sslahiyyatli orqganin (ADA, UST) hesabatina v laboratoriya
tadqiqatlari aparilmadan arizaci tersfindsn teqdim edilon dsrman vasitssinin istifads tslimatinin qisa xarakteristikasi,
hazir dsrman vasitssinin markalanmasinin (ilkin ve ikincili gablasdirilmasinin) matni ve KNU-niin geydiyyat ssnadlsr
toplusuna uygunlugu miisyysn edilir.

5.12. Qeydiyyat senadlar toplusunun ixtisaslasdirilmis ekspertizasi zamam taqdim edilmis dsrman vasitasinin
(niimunslsrinin) laborator tadgigatlart Qurumun “Uygunlugun giymstlandirilmasi sahssinds akkreditasiya haqqinda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq akkreditasiya olunmus laboratoriyasinda heyata kecirilir.
Laboratoriya tadqiqatlari arizagi terafindan taklif edilon ve geydiyyat sanadlar toplusunda gostarilan nazarat {isullarina
9sasan aparilir.

5.13. ixtisaslagdirilmig ekspertiza zamani Qurum asagidaki hallari miisyyen edir:

5.13.1. toqdim edilmis sanadlardski malumatlarin, o climladan kamiyyat ve keyfiyyat gostaricilarinin haqigata
uygunlugunu;

5.13.2. dsrman vasitssinin terapevtik effektivliyinin ve tahliikssizliyinin siibut olunmasini;

5.13.3. dsrman vasitesinin keyfiyyatine nszarst tisullarinin (KNU) tesdiq edilmssini ve dsrman vasitssinin

(niimunslsrinin) laborator tadqiqatlarinin naticslarini;
5.13.4. istehsal sahasinin Etibarlh Istehsalat Tacriibasinin talsblarins uygunlugunu;

5.13.5. vasiqe sahibinin farmakonszarat sisteminin Etibarli Farmakonszarst Tacriibasinin tslablarins
uygunlugunu;
5.13.6. derman vasitesinin insan saglamhg: ii¢iin zararli olub-olmamasini (dsrman vasitssinin fayda-risk

nisbatinds riskin gozlsnilan fayda tizerinds {istlinliiyliniin olub-olmamasini);

5.13.7. qeydiyyat sanadlar toplusunun bu Qaydanin talsblarins uygunlugunu.

5.14. ixtisaslagdirilmig ekpertizanin naticssinds dsrman vasitssinin keyfiyystinin, effektivliyinin va tahliikssizliyinin
giymsatlandirilmssi {izra aparilmis tedqgiqatlarin ve farmakonszarst iizra qiymstlandirmanin naticslsri nazsrs alinmagla,
arizacgiys desrman vasitasins dair bu Qaydaya 1 némrsli slavads nazsrds tutulmus formada ekspertiza rayi teqdim edilir.

5.15. Orizaci derman vasitesinin dovlst geydiyyatina alinmasi iiciin bu Qaydanin 5.14-cii bandinds nazards
tutulmus ekspertiza rayini 90 (doxsan) taqvim giinii miiddstinds Nazirliys taqdim etmslidir, sks halda dsrman vasitasinin
dovlat geydiyyatina alinmasi ticiin takrar ekspertizanin aparilmasi talsb olunur.

6. Darman vasitasinin qeydiyyat ssnadlar toplusunda edilan dsyisikliklarin dévlst geydiyyatina alinmasi magsadils
ekspertizanin aparilmasi

6.1. Dévlst geydiyyatina alinmis dsrman vasitasina aid bu Qaydanin 6.5-ci bandinds gosterilan dayisikliklarin
dovlst geydiyyatina alinmasi ti¢iin hamin dayisikliklarin bu Qaydaya uygun olaragq ilkin vas ixtisaslasdirilmis ekspertizasi
hayata kegirilir.

6.2. Orizaci dovlst geydiyyatina alinmis dsrman vasitasinas aid istanilen dsyisikliklsr barads onlarin ssbsbi va
dsrman vasitssinin keyfiyyatinas, effektivliyine va tahliikssizliyins miimkiin tasirlari hagqinda Qurumu an geci 60 (altmis)
giin avval xabardar etmalidir.

6.3. Orizaci qeydiyyat senadlsr toplusuna dayisiklikleri, hemin dsrman vasitasinin yenidan dévlst qeydiyyatina
alinmas1 magsadils ekspertizasinin aparilmasi ils eyni vaxtda teqdim etdikds, ekspertizanin aparilmasi ils yanasi ayriigda
geydiyyat senadlar toplusunda miivafiq dayisikliklarin ds dévlat qeydiyyatina alinmasi maqsadils ekspertiza aparilir.

6.4. Darman vasitasinin geydiyyat ssnadlsr toplusunda edilsn dasyisikliklarin onun keyfiyyatins, effektivliyins v
tohliikssizliyins tasirinden asili olarag, hamin derman vasitasi yeni derman vasitesi kimi qeydiyyata alinmasi zsrurati
yarana bilar.



6.5. Darman vasitasinin qeydiyyat senadlar toplusunda asagidaki dayisikliklsr edildikds, desrman vasitasinin yeni
dsrman vasitasi kimi dovlst qeydiyyatina alinmasi talsb olunmur:

6.5.1. derman vasitesinin keyfiyyatinas, effektivliyina ve tahliikesizliyina he¢ bir tesir etmadan darman vasitasinin
dovlst geydiyyatina va ya yenidan dévlst geydiyyatina alinmasi zamani ekspertizaya taqdim edilmis geydiyyat ssnadlar
toplusunun mezmununda edilsn dayisikliklsr (IA nov dsyisikliklsr);

6.5.2. derman vasitesinin keyfiyystins, effektivliyine ve tehliikasizliyins ciizi tasir gdsteran ve derman vasitesinin
yeni derman vasitasi kimi geydiyyatini talab etmaysn dayisikliklar (IB n6v dayisikliklar);

6.5.3. dsrman vasitesinin keyfiyystins, effektivliyina va tahliikesizliyina giiclii tasir gostersn, lakin yeni derman
vasitasi kimi geydiyyatini talab etmaysn dayisikliklar (II nov dayisikliklar);

6.5.4. dsrman vasitssinin doévlst geydiyyati zamani tesdiq edilmis senadlsrds yol verilen, dsyisikliyin
ixtisaslagdirilmis ekspertizasinin aparilmasini talsb etmaysn (KNU-niin matninds olan sahv ve uygunsuzluglar istisna
olmagla) ve srizac¢inin geydiyyat sanadler toplusu ils miiqayisssi zamani askar edilsn sshv ve uygunsuzluglar (texniki
dayisikliklsr — orfografik (qrammatik), o cimladsn terctims sshvlsri ve uygunsuzluglar).

6.6.  Derman vasitesinin istifads telimatinda tahliikssizliys dair dayisiklik edilmasi zsrurasti yarandiqda, srizaci bu
barads Qurumu dsrhal mslumatlandirir ve an geci 60 (altmis) teqvim giinii miiddstinds Quruma miiracist edir.
6.7. Darman vasitasinin qeydiyyat senadlsr toplusunda asagidak: dayisikliklar edildikds, derman vasitasinin yeni

dsrman vasitasi kimi d6évlat geydiyyatina alinmasi talab olunur:

6.7.1. tesiredici maddslsrin dayisdirilmasi;

6.7.2. tasir giicline (dozasina), dsrman vasitasinin formasina vs istifads qaydasinda edilan dayisikliklar;

6.7.3. dovlet geydiyyatina alinmis dsrman vasitasinin istehsal¢isinin desyisdirilmasi va ya yeni istehsalcisinin slave
edilmssi.

6.8. Bu Qaydanin 6.7-ci bandinds qeyd edilsn dayisikliklerin edilmasi zaruratisrizaci tarsfinden
asaslandirildigdan sonra hamin dayisikliklarin dévlst geydiyyatina alinmas: {i¢iin onlarin bu Qaydaya uygun olaraq
ekspertizas1 aparilir vo ekspertizanin naticesi olaraq srizaciys bu Qaydanin 2 némrsli slavesinds neazsrds tutulmus
formada ekspertiza rayi verilir.

6.9. Bu Qaydanin 6.7-c1 bandinds nazerds tutulmus dayisiklikler derman vasitasinin yeni dsrman vasitasi kimi
geydiyyatini nazards tutur.

6.10. Orizaci dovlet geydiyyatina alinmis dsrman vasitasile bagh bu Qaydanin 6.8-ci bandinds nazasrds tutulan rayi
aldiqgdan sonra hamin dsyisikliklsrin dévlst geydiyyatina alinmas: {i¢iin Nazirliys miiracist edir ve dayisikliklar dovlst
geydiyyatina alindigdan sonra onlarin tstbigine 6 (altl) aydan gec olmayaraq, bu Qaydanin 6.5.1-ci yarimbandinda
gostarilan dayisikliklarin tatbigins iss 12 (on iki) aydan gec olmayaraq baglayur.

6.11. Bu Qaydanin 6.5.1-6.5.3-cii yarimbandlsrinds nazards tutulan dsyisikliklar eyni vaxtda edildikds, onlarin har
biri ayri-ayriliqda ekspertizadan kegirilir.

6.12.  O9riza¢i bu Qaydanin 6.5-ci bandinds nazsrds tutulan deyisikliklarls bagh hamin dayisikliklarin néviindsn
asil olaraq, Quruma asagidaki ssnadlsri taqdim etmalidir:

6.12.1.bu Qaydanin 6.13-cii bandi nazars alinmagla, IA, IB va II név dayisikliklar {iciin qeydiyyat formasini;

6.12.2. arizagi dsyisdikds dayisikliyin geydiyyat formasmi ve doévlst geydiyyatina alinmis dsrman vasitssinin
geydiyyat vesigasina dair hiiququnun 6tiiriilmasi haqqinda hiiququnu 6tiirsn gexsin imzasi ils tasdiq edilmis miisayist
moaktubunu;

6.12.3. texniki sshvlarin diizaldilmssi {i¢iin sshv gostarilmakls, dayisiklik baradas ssaslandirilmis maktubu.

6.13. Qeydiyyat formasina dsrman vasitasinin qeydiyyat vesigasinin surati, dayisikliklarin istehsal¢inin 6z
6lkasinds geydiyyatda oldugunu tasdiglaysn senad ve ya bu senadin olmamasina dair ssaslandirma da slavs edilir.

6.14.  Bir dsrman vasitssinin geydiyyat senadlsr toplusunda eyni vaxtda bir necs dayisiklik edildikds, qeydiyyat
formasi (diger geydiyyat formalarina istinadlar olan) har bir nov dayisiklik {i¢iin ayriligda tsqdim olunur.

6.15. Bir dsrman vasitasinin geydiyyat senadlsr toplusunda edilan dsyisiklik digar dayisikliklars ssbsb olursa,
arizaci bir geydiyyat formas:i (dsyisikliklar arasinda uygunluglar tesvir edilmakls) taqdim edir. Dayisikliklor zamam
dsrman vasitesinin qisa xarakteristikasinin, istifads telimatinin, KNU-niin, habels hazir derman vasitssinin ilkin ve (ve ya)
ikincili gqablasdirilmasinin {izerinds olan matninin dayisdirilmasi tslsb olunduqda, bunlar miivafiq dayisikliyin terkib
hissasi hesab edilir.

6.16. Bu Qaydanin 6.5-ci va 6.7-ci bandlsrinds nazards tutulan dsyisikliklsrin dévlst geydiyyatina alinmasi
magqgsadils ekspertizanin aparilmasi zamani bu Qaydanin 4.2-ci bandinin miiddsalari tatbiq edilir.

6.17.  Qurum dayisikliyin ilkin ekspertizasi {i¢iin qeydiyyat ssnadlsr toplusu ve dayisikliyin ndviindan asili olaraq
niimunsalar taqdim edildikdsn sonra 15 (on bes) is giinii miiddstinds ilkin ekspertizani aparir ve onun nsticsleri barads 5
(bes) is giinli miiddatinds srizaciys yazili mslumat verir.

6.18. Deyisikliyin ilkin ekspertizasinin naticalarine asasen Qurum asagidak: gararlardan birini gabul edir:

6.18.1. dayisikliyin dovlst qeydiyyatina alinmasi {i¢iin Nazirlik garsisinda vesatat qaldirilmasi haqqinda;

6.18.2. dayisikliyin doévlst geydiyyattna alinmasmmin maqsedsuygun olmamasi barads Nazirliyin
moalumatlandirilmasi haqqinda;

6.18.3. sanadlerin ixtisaslasdirilmis ekspertizaya géndsrilmasi haqqinda;

6.19. bu Qaydanin 6.18.1-ci va 6.18.2-ci yarimbandlarinds nazards tutulan gararlardan biri gabul edildikds, Qurum
torafindan srizaciys dayisikliyin ilkin ekspertizasinin naticesi barads bu Qaydaya 3 némrsli slavads nazesrds tutulmus
formada ekspertiza rayi verilir.

6.20.  Senadlsrin ixtisaslasdirilmis ekspertizaya géndsrilmasi haqqinda gerar gabul edildikds, Qurum terafindsn
arizaciys 5 (bes) is glinli miiddstinds yazili ve ya elektron qaydada bildiris ve miiqavils formasi teqdim edilir. Dayisikliyin
ixtisaslasdirilmis ekspertizasinin aparilmasi zamani bu Qaydanin 5.4-cii bandinin talablari tatbiq edilir.

6.21. Dayisikliyin ixtisaslasdirilmis ekspertizasi ariza¢i terafindsn ekspertizanin dsysri 6dsnildikdsn sonra 90
(doxsan) teqvim giinii miiddstinds, bu Qaydanin 5.11-ci bandinds nazards tutulan derman vasitalari {i¢iin iss 30 (otuz)
taqvim giinii miiddstinda hayata kecirilir.



6.22.  Orizaci ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasi {i¢iin talsb olunan slave mslumatlar 60 (altmis) taqvim
giinii miiddstinds taqdim etmadikds va ya natamam taqdim etdikds, bu Qaydanin 5.10-cu bandinds nazsrds tutulmus
gaydada ixtisaslagdirilmis ekspertizanin aparilmasi dayandirilir.

6.23. ixtisaslagdirilmis ekspertizanin aparilmas tigiin dsyisikliklsrin néviindsn asih olaraq, ssnadler Quruma
Tslimatin talsblsrine uygun teqdim edilmalidir.

6.24. Deoyisikliyin ixtisaslagdirilmis ekpertizasinin yekununda sriza¢iys bu Qaydanin 3 némrsli slavesinds nazarda
tutulmus formada ekspertiza rayi taqdim edilir.

6.25. Orizaci dayisikliyin dovlst qeydiyyatina alinmasi ii¢iin bu Qaydanin 6.19-cu bandinds nazards tutulmus
ekspertiza royini 60 (altmis) teqvim giinii miiddstinds Nazirliya taqdim etmslidir, sks halda dayisikliyin doévlst
geydiyyatina alinmasi iiciin tekrar ekspertizanin aparilmasi talsb olunur.

7. Darman vasitalarinin idxali zamani hayata kecirilan ekspertizanin xiisusiyyatlari

7.1.  Darman vasitasinin idxali zamani hayata kecirilon ekspertizanin magsadi derman vasitssinin keyfiyyastinin,
effektivliyinin ve tohliikesizliyinin, habels dsrman vasitasinin qablasdirilmasinin ve istifads tslimatinin (tssiredici
maddbslsr - substansiyalar istisna olmaqla) “Dsrman vasitalari haqqinda” ve “Lisenziyalar va icazslsr haqqinda”
Azarbaycan Respublikasinin ganunlari ils miisyysn olunmus talsblars uygunlugunun miisyysn edilmasidir.

7.2. Darman vasitasinin idxal¢is1 bu Qaydanin 7.3-cii bandinds nazardas tutulan ssnadlsri Quruma teqdim etdikdan
sonra hamin sanadlards catismazhqlar askar edilmadikds, 3 (ii¢) is glinii miiddstinde Qurum idxalciya yazili ve ya
elektron qaydada bildiris ve miiqavile formasim taqdim edir. Bildirisi aldigdan sonra idxalc1 1 (bir) is giinii miiddstinds
Qurumla ekspertizanin aparilmasina dair miigavils baglayir. Miigavils baglanildigdan sonra 1 (bir) is giinii miiddstindas
Qurum miiqavilsys uygun olaraq ekspertizanin daysrinin 6denilmssi {izre hesab-faktura teqdim edir. Hesab-faktura
taqdim edildikdsn sonra idxalc1 1 (bir) is glinii miiddstinds ekspertizanin daysrini Qurumun bank hesabina 6damalidir.

7.3. Idxal zamam ekspertizanin aparilmasi ti¢iin idxal¢1 asagidaki ssnadlari Quruma taqdim etmsalidir:

7.3.1. dsrman vasitslarinin istehsal ve (ve ya) topdansatisi faaliyysti néviiniin hayata kecirilmasi {i¢iin idxalciya
verilmis lisenziyanin surati;

7.3.2.  vergi 0dayicisinin vergi ugotuna alinmasini tasdiq edsn sshadstnamsanin sursti;

7.3.3. Azarbaycan Respublikasina idxal olunan derman vasitslarinin notariat qaydasinda tssdiq olunmus alqi-
satqi miiqavilasinin surati (miiqavils Azarbaycan, rus vs ya ingilis dillarinds olmadiqda, hamg¢inin onun Azarbaycan dilina
tarclimasi);

7.3.4. kagiz ve elektron cadvel formatda hesab-fakturanin surasti (idxal olunan dsrman vasitslarinin har birinin
seriyas! hesab-fakturada sks olunmadig: halda, slavs olaraq qablasdirilma varaqasi);

7.3.5. derman vasitasinin har bir seriyasina dair keyfiyysti hagqinda istehsal¢inin verdiyi sertifikatin surati;

7.3.6. mansa sertifikatinin surati.

7.4. Orizs va ona slave edilmis senadlsr Quruma daxil oldugdan sonra Nazirlikls razilasdirmaqla, Qurum dsrman
vasitalsrindsn niimunslarin gotiiriilmasi tigiin 1 (bir) is giinii miiddstinds tedbirlsr goriir.

7.5. Bu Qaydanin 7.4-cii bandina uygun olaraq gotiiriilmiis dsrman vasitalerinin niimunslsrina laborator
tadqiqatlar naticesinds “Uygunlugun giymstlandirilmasi sahasinds akkreditasiya hagqinda” Azarbaycan Respublikasinin
Qanununa uygun olaraq uygunlugq sertifikat1 verilir.

7.6.  Qurum dsrman vasitslsrinin idxali zamani ekspertizani onun daysri 6dsnildikdsn sonra 20 (iyirmi) taqvim
giiniindsn ¢ox olmayan miiddstds hayata kecirir vo bu Qaydanin 4 némrsli slavesinds nszsrds tutulmus formada
ekspertiza rayi verir. Ekpertiza rayinin verilmssi zamani bu Qaydanin 7.5-ci bandinds nazsrds tutulmus uygunluq
sertifikat1 nazars alinir.

7.7. Dovlat geydiyyati magsadils derman vasitesi idxal olunan zaman bu Qaydanin 7.3.4-ci yarimbandinda
gostarilan senad, istehsalc tarafinden derman vasitssinin dovlst geydiyyati magsadils idxal olunmasi barads tssdigedici
senad, derman vasitesinin srizagisins verilmis etibarnams vs hesab-faktura teqdim edilir.

8. Mblumatlarin konfidensiallig:

8.1. Qurum dovlet geydiyyati va yenidean dovlst qeydiyyati magsadils, hamg¢inin geydiyyat materiallarinda
dayisikliklerin edilmasi haqqinda materiallarin ekspertizasinin aparilmasi zamani taqdim edilsn mslumatlarin
konfidensialhigini temin etmays borcludur. Bu mslumatlar Qanunda nazsrds tutulmus hallar istisna olmagqla, ksnar
soxslara acgiglana ve heg bir halda kommersiya magsadlari {iciin istifads oluna bilmsz.



“Darman vasitslarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
1 némrali alave

Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi barada

Orizonin formasi

(derman vasitasinin ekspertizasini aparan dovlat organinin
(qurumunun) adi)

(miiraciat edan tagkilatin ad, tagkilati-hiiquqi formasi)

(miiraciat edan taskilatin geydiyyat tarixi, ndmrasi, VOEN-i, bank
rekvizitlari, hiiquqi tinvani)

(ganuni temsil¢inin soyadi, adi, atasinin ady, isladiyi yer ve vazifesi,
tinvani, sexsiyyatini tesdiq edsn sanadinin némrasi, verildiyi tarix
Ve vasigani vermis orqanin adi, dovlst reyestrindsn ¢ixarisinin
nomrassi, tarixi)

orizs

(derman vasitasinin ad) ekspertizasinin aparilmasini xahis edirik.

Ekspertizanin aparilmasi {iclin taqdim edilon sanadlar (mslumatlar) diizgiindiir.
Yanlis mslumat verilmasine gbérs qanunla masuliyyat miisyyen edilmasindan

xabardaram.

Qosma:

Miiracist edsn

toskilatin vazifsli soxsi

M.Y.

Tarix

(soyadi, adi, atasinin adi) (imza)

Olags vasitalari (telefon némrasi,

faks nomrasi, elektron poct tinvani)




“Darman vasitslarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
2 ndmrali alava

Doarman vasitasinos dair

EKSPERTIZA ROYi

Tarix

Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal product
Aktiv aczagiliq ingrediyenti(lsri)/Active Pharmaceutical ingredient(s)
Doza/Dosage
Kdmakci maddslar/Excipients
Darman formasi/Pharmaceutical form

Standart qablasdirilma/Standard packaging
Yararliliq miiddati/Shelf life
Saxlanilma saraiti/Storage
Anatomik - terapevtik - kimyavi kod/ATC code

istifada yolu/Route of adminstration
Aptekdsn buraxilma sarti/Prescribing status
Vasiqga sahibi, 6lka /Marketing Authorization holder, country
Vasiga.sahibinin invan1 /Marketing Authorization holder address

istehsalgl, olka/Manufacturer, country
Istehsalcinin tinvani/Manufacturer address
Ekspertizanin naticasi/Resultofexpertise

Bu ray verildiyi tarixden 90 (doxsan) taqvim giinii miiddatina etibarlidir.

M.Y.

(salahiyyatli saxsin vazifesi, soyadi, adi, atasinin adi) (imza)



“Darman vasitslarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
3 nomrali alave

Darman vasitasinin qeydiyyat sanadlar toplusunda
edilan dayisikliklars dair

EKSPERTIZA ROYi
Tarix

Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal product
Aktiv ©czaciliq inqrediyenti(lari) / Active Pharmaceutical ingredient(s)
Doza/Dosage
Komak¢i maddslar/Excipients
Darman formasi/Pharmaceutical form
Standart gablasdirilma/Standard packaging
Yararliliq miiddasti/Shelf life
Saxlanilma saraiti/Storage
Anatomik - terapevtik - kimyavi kod/ATC code
istifads yolu/Route of adminstration
Aptekdan buraxilma sarti/Prescribing status
Vasiqga sahibi, 6lka /Marketing Authorization holder, country
Vasiga sahibinin tinvan1 /Marketing Authorization holder address
istehsalgi, 8lks/Manufacturer, country
istehsalcinin iinvani/Manufacturer address
Dayisikliyin tipi/Variation type
Ekspertizanin naticasi/Result of expertise

Bu rey verildiyi tarixdsn 60 (altmis) tsqvim giinii miiddatins etibarhdir.

M.Y.

(salahiyysatli saxsin vazifesi, soyadi, adi, atasinin adi) (imza)



“Darman vasitslarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na

4 nomrsli slave

Darman vasitalarinin idxal iiciin
EKSPERTIZA ROYI

Tarix
Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal product

Aktiv ©czaciliq inqrediyenti(lari) /Active Pharmaceutical ingredient(s)
Doza/Dosage

Komak¢i maddslsr/Excipients

Darman formasi/Pharmaceutical form

Standart qablasdirilma/Standard packaging

Yararliliq miiddati/Shelf life

Saxlanilma saraiti/Storage

Anatomik - terapevtik - kimyavi kod/ATC code

Keyfiyyat sertifikati/Sertificate of Quality
Manss sertifikati/Sertificate of origin

Uygunlug sertifikati/Sertificate of suitable

istifada yolu/Route of adminstration

Aptekdsn buraxilma sarti/Prescribing status

Vasiqa sahibi, 6lka/Marketing Authorization holder, country

Vasiga sahibinin tinvani/Marketing Authorization holder address

istehsalgi, 8lks/Manufacturer, country

istehsalcinin iinvani/Manufacturer address

Idxal¢i/Importer

Darman vasitasinin seriya (partiya) némrasi/LOT Number

Son istifads tarixi/Expiry date
Ekspertizanin naticasi/Result of expertise

(salahiyystli saxsin vezifasi, soyadi, adi, atasinin adi) (imza)

M.Y.



