“Daorman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydas1”nin tasdiq edilmasi
haqqinda

AZORBAYCAN RESPUBLIKASI NAZIRLOR KABINETININ QORARI

“Derman vasitelori haqqinda” Azerbaycan Respublikasmin Qanununda
dayisikliklar edilmesi barads” Azarbaycan Respublikasinin 2018-ci il 18 may tarixli
1150-VQD noémrsli Qanununun tatbiqi haqqinda” Azerbaycan Respublikasi
Prezidentinin 2018-ci il 27 iyun tarixli 157 némrali Formaninin 1.1.2-ci yarimbeandinin
icrasini temin etmak magsadile Azarbaycan Respublikasinin Nazirlor Kabineti garara
alir:

1. “Derman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmas: Qaydas1” tesdiq edilsin (alave
olunur).

2. Bu Qoararda dayisikliklor Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2002-ci il 24
avqust tarixli 772 nomrali Formani ilo tesdiq edilmis “Icra hakimiyyati orqanlarmin
normativ hiiquqi aktlarinin hazirlanmasi ve gabul edilmasi qaydasi haqqinda
Osasnama”nin 2.6-1-ci bandins uygun edils biler.

3. Bu Qorar 2020-ci il iyulun 1-den qiivveya minir.

9li 9SODOV
Azarbaycan Respublikasinin Bas naziri

Baki sohari, 25 dekabr 2019-cu il
No 502


http://e-qanun.az/framework/39343

Azarbaycan Respublikasi1 Nazirlor Kabinetinin
2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 némrali Qorari ilo
tosdiq edilmisdir.

Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi
QAYDASI
1. Umumi miiddsalar

1.1. Bu Qayda “Derman vasitelori haqqinda” Azerbaycan Respublikasi
Qanununun (bundan sonra — Qanun) 6.1-2-ci maddasine uygun olaraq hazirlanmisdir
voa derman vasitalarinin dovlst geydiyyat1 ve onlarin keyfiyystine nazarat magsadils
Azarbaycan Respublikasi arazisine idxali zamani, habelo dovlat orqanlarmin ve fiziki
vo ya hiiqugi soxslerin miiracisti osasmnda derman vasitelorinin ekspertizasinin
aparilmasi qaydasimni tenzimlayir.

1.2. Bu Qayda derman maddslorine, tesiredici maddaloers, substansiyalara
(bundan sonra - aktiv aczagiliq inqrediyentlorine), hazir derman vasitelarins,
gablasdirilmamais derman vasitalarine, tibbi immunobioloji preparatlara samil olunur.

1.3. Bu Qayda tibb miiessiselorinde istifade etmok iiglin radionuklidlarin,
radionuklid dastlorinin, radionuklidlerin  prekursorlarinin  yalniz  lisenziyal
monbalorinden alman ve istehsalginin tolimatlarina uygun olaraq hazirlanan
radiofarmasevtik dorman vasitolorine, tibb miiassisalorindos istehsal¢inin tolimatina
asasen insanin donor qanindan fraksiyalagdirilan gan ve plazmadan alde olunan
preparatlara, istehsalgilarin hazir derman vasitelerinin istehsali prosesindo olda
etdiklari ve digar istehsalgilar torafinden satilmasi nazards tutulmayan aktiv aczagiliq
ingrediyentlorine (AOI), araliq mehsullarina, biotexnoloji AdI-ys, senaye {isulu ila
hazirlanan gan preparatlarinin istehsal ticiin istifade edilon gan ve plazmaya, vaksin
antigenlarino, dovlat geydiyyatindan ke¢gmis derman vasitalari asasinda hakim resepti
tizro aptek tagkilatlarinda hazirlanan derman vasitelorine samil edilmir.

1.4. Derman vasitelorinin ekspertizast Azarbaycan Respublikast Sahiyye
Nazirliyinin “Analitik Ekspertiza Moarkoazi” Mahdud Mosuliyyatli Comiyyati (bundan
sonra — Qurum) terafinden hayata kegirilir. Doerman vasitasinin ekspertizasi “Darman
vasitelori haqqinda” Azerbaycan Respublikasi Qanununun 4.5-ci maddesine uygun
olaraq Azerbaycan Respublikasinin Tarif (qiymsat) Suras: terafinden miisyyen edilmis
tariflor asasinda hoyata kegirilir.

1.5. Istehlakcilarin hiiquglarmimn miidafissi magsadile edilon miiraciatlarle bagh
derman vasitalarinin ekspertizasi Qurum torafinden 6denissiz qaydada hoayata kegirilir.

2. Osas anlayislar

2.1.  BuQaydada istifade olunan asas anlayislar asagidaki manalar: ifads edir:

2.1.1. aktiv aczagiliq inqrediyenti (ADI) - derman vasitesinin istehsalinda
istifade edilon ve hemin derman vasitasinin istifadesi zaman1 onun aktiv inqrediyentine
cevrilon istonilon madds ve ya maddaler qarisigy;



2.1.2. biomanimsanilme - tosir sahesinde derman formasindan tasiredici
maddanin va ya onun aktiv komponentinin sorulma (absorbsiya) siirati ve deracesi;

2.1.3. bioekvivalentlik — farmasevtik ekvivalent ve ya farmasevtik alternativ
olan derman vasitelorinin, eyni goraitdo ve eyni molyar dozada qobul edildikde
biomenimsenilmasinin, eloca da effektivlik vo tahliikesizlik baximindan tasirlarinin eyni
gabul oluna bilacok daracads oxsar olmasi;

2.1.4. ekspertiza rayi — doerman vasitesinin ilkin ve (vo ya) ixtisaslasdirilmis
ekspertizasinin imumilagdirilmis yekun naticosi;

2.1.5. ilkin qablasdirilma — darman vasitssilo bilavasito temasda olan ve onun
asas xiisusiyyetlarinin qorunub saxlanilmasini temin eden fordi qablagdirilma;

2.1.6. ikincili qablasdirilma - ilkin gablasdirilmada olan derman vasitesinin
yerlasdiyi, homginin derman vasitesinin ve onun ilkin gablagsmasmin gorunmasini
tomin edan gqablasdirilma;

2.1.7. homeopatik preparat — beynslxalq seviyyade gabul edilmis homeopatik
farmakopeyalarda tesvir edilon homeopatik derman vasitesinin istehsal proseduruna
uygun olaraq homeopatik xammal adlandirilan msahsullardan, substansiyalardan
istehsal edilmis har hansi dorman vasitosi;

2.1.8. ekspert — dorman vasitalerinin ekspertizasinin aparilmasi havals olunmus,
tibb ve ya aczaciliq fealiyyeti sahasinda ali (baza tibb) tahsili olan v isin naticesinde
marag1 olmayan soxs;

2.1.9. erizaci — derman vasitasinin dovlst qeydiyyat1 haqqinda vasiganin sahibi;

2.1.10. dorman vasitasinin istifads talimati (bundan sonra — istifado tolimati1) —
hazir derman vasitesine miisayist eden, Azarbaycan Respublikasinin Sehiyye Nazirliyi
(bundan sonra - Nazirlik) terefinden miisyyen edilon “Darman vasitslerinin
ekspertizasinin aparilmasma dair Telimat”mn (bundan sonra — Tslimat) telablorine
uygun olaraq tortib olunan, derman vasitesinin tibbi istifadesi {izro resmi gsokilde
tosdiglonmis malumat;

2.1.11. radionuklid prekursoru — radioaktiv nisanin qoyulmasi maqsadils tatbiq
olunan radionuklid;

2.1.12. radionuklid dast - istifadedon ovval hazir radiofarmasevtik derman
vasitelorinde radionuklidloarls birlesdirilon ve ya qarisdirilan istonilon derman vasitesi;

2.1.13. radiofarmasevtik derman vasitesi — terkibina tibbi maqgsadlar iiglin bir va
ya bir ne¢o radionuklid (radioaktiv izotop) daxil edilmis, istifade ti¢lin hazir derman
vasitasi;

2.1.14. qablasdirilmamis derman vasitalari (in bulk) - ilkin gablasdirilma vo (ve
ya) yekun qablasdirilma ve markalanma marhalslari istisna olmaqla, texnoloji prosesin
biitiin moarhalslsrindan ke¢mis istanilon derman vasitasi;

2.1.15. qeydiyyat sanadlar toplusu — derman vasitesinin dovlet geydiyyaty,
yenidon dovlat geydiyyati, geydiyyat senadler toplusunda dayisikliklor edilmasi tigiin
toqdim edilon ({imumi texniki senad (UTS) formatinda) ve derman vasitesinin
keyfiyyati, effektivliyi ve tohliikesizliyi haqqinda yekun naticeys gelmak ticlin asas olan
sonadlear;



2.1.16.referent darman vasitasi — keyfiyyati, effektivliyi vo tohliikasizliyi siibut
olunmus, miiqayisa liglin istifade olunan orijinal (innovasiyon) ve ya orijinali satisda
olmadiqda, onun satisa ¢ixmuis ilk generik derman vasitesi.

2.2.  Bu Qaydada istifads olunan diger anlayislar “Darman vasitalori hagqmnda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununda ve Azerbaycan Respublikasinin bu sahada
yaranan miinasibatlari tenzimloayan diger normativ hiiquqi aktlar ils tenzimlanir.

3. Dovlat qeydiyyatina va ya yenidan dovlat geydiyyatina taqdim edilon derman
vasitosi iizro qeydiyyat sanadlarinin ekspertizasinin aparilmasina dair iimumi
taloblar

3.1.  Darman vasitasinin dovlat geydiyyatmna ve ya yenidon dovlst geydiyyatina
alimasi tiglin arizagi bu Qaydaya 1 nomrsli slavads nazeards tutulan orize ilo birge
dovlet geydiyyatma ve ya yeniden dovlst geydiyyatina alinmagq {igiin toqdim edilon
derman vasitesinin qeydiyyat formasini va teleb olunan UTS formatinda qeydiyyat
sanadlar toplusunu (homeopatik derman vasitalari ve AOI iigiin ise miivafiq geydiyyat
formalar1) da taqdim etmolidir. Doerman vasitesinin yeniden dovlst geydiyyatmna
alnmas:1 moagqsadilo orizagi avvelki dovlet geydiyyatinin qiivvedesolma miiddatinin
bitmasine an az1 210 (iki yiliz on) taqvim giinii qalmis Quruma miiracist etmolidir.

3.2.  Qeydiyyat sonadlor toplusuna dair taleblor Tolimatla tenzimlenir.
Qeydiyyat senadlor toplusu Quruma derman vasitesinin noviine uygun olaraq,
Azarbaycan, rus ve ya ingilis dillarinds, 1 (bir) niisxads, kagiz va elektron dasiyicida
toqdim edilir. Qeydiyyat sonadlor toplusu il birge derman vasitesinin noviina vo
Tolimatin taloblorine uygun olaraq laborator tadgiqatlar {iglin niimunslor ve
standartlar, farmakonazarat sisteminin xiilasasi do Quruma toqdim edilmalidir.

33. Orizagi qeydiyyat sonadlor toplusunda gosterilon mslumatlarin
dogruluguna gorsa cavabdehdir.

34. Derman vasitesinin  ekspertizasi zamani fayda-risk  nisbatinin
giymatlondirilmoesi moagqgsadilo Qurum olave msalumatlar (dovri olaraq yenilonen
tohliikesizlik hesabati, risk idareetma plani, farmakonazarat sisteminin asas dosyesi vo
s.) talab etmoak hiiququna malikdir.

3.5.  Hazir derman vasitaesinin ve onun terkibine daxil olan AI-nin geydiyyat:
arizaginin istoyi ilo eyni vaxtda aparildiqda, ekspertizaya toqdim edilon derman
vasitosinin geydiyyat formasi ve AOI-nin geydiyyat formasi ayri-ayriliqda teqdim
edilir.

3.6.  Dovlat geydiyyatina alinmasi magsadils toqdim edilon derman vasitosinin
geydiyyat sanadlorinin ekspertizas1 asagidaki marhalslorden ibaratdir:

3.6.1. derman vasitesinin dovlst geydiyyatmin maqsedauygunlugu ve ona dair
geydiyyat sanadler toplusunun tamliginin ilkin ekspertizasi;

3.6.2. derman vasitesinin keyfiyyati, effektivliyi ve tohliikesizliyi haqqmnda
asaslandirilmis reyin tartib edilmesi maqgsadile derman vasitesinin geydiyyat senadlar
toplusunun ixtisaslasdirilmis ekspertizasi.



4. Doarman vasitasinin dovlat qeydiyyat1 ve ya yenidon dévlat qeydiyyat ii¢iin
toqdim edilmis sanadlarin ilkin ekspertizas1

4.1.  Tlkin ekspertiza zamani derman vasitesinin noviine ve bu Qaydanin 3-cii
hissesi ilo miisyyen edilmis teloblors uygun olaraq derman vasitesinin dovlet
geydiyyatinin maqgsadauygunlugu va taqdim edilmis geydiyyat senadler toplusunun
tamlig1 miiayyan edilir.

42. Orizagi bu Qaydanin 3.1-ci bendinds nazeards tutulan sanadlaeri Quruma
toqdim etdikden sonra homin senadlorde catismazliglar askar edilmadikds, 5 (bes) is
glinii miiddatinde Qurum arizagiyes yazili ve ya elektron qaydada bildiris ve miiqavile
formasmi toqdim edir. Bildirisi aldigdan sonra orizagi 5 (bes) is giinii miiddastinda
Qurumla ilkin ekspertizanin aparilmasina dair miiqavilo baglaywr. Miiqavile
baglanildigdan sonra 7 (yeddi) is giinii miiddstinde Qurum miiqavilaye uygun olaraq
ekspertizanin doyerinin 6denilmosi tizre hesab-faktura toqdim edir. Hesab-faktura
toqdim edildikden sonra arizagi 15 (on bes) is giinii miiddatinds ilkin ekspertizanin
dayerini Qurumun bank hesabina 6domalidir.

43. Qeydiyyat senadlar toplusunun ilkin ekspertizasi, bu Qaydanmn 4.4-cii
bandinds gostorilon hallar istisna olmaqla, 15 (on bes) is giinii miiddatinde aparilir vo
onun noaticasi barade Qurum 5 (bes) is glinii miiddatinds arizagiye yazili malumat verir.

44. Bu Qaydanimn 5.11-ci bandinde nazarde tutulan derman vasitalorinin ilkin
ekspertizas1 (ADA torafinden morkoezlosdirilmis prosedur iizre geydiyyata alinmis
derman vasitelori istisna olmagqla) 10 (on) is giinii, Avropa Derman Agentliyi (ADA)
torofindon morkoazlosdirilmis prosedur iizra qeydiyyata alinmig derman vasitalerinin
ilkin ekspertizas1 isa 5 (bes) is giinii miiddatinds hoyata kegirilir.

4.5.  Ilkin ekspertizanin naticesi miisbat olduqda, Qurum geydiyyat senadlor
toplusunu ixtisaslasdirilmis ekspertizaya gonderir ve 5 (bes) is glinii miiddstinde
arizaciya yazili vo ya elektron qaydada bildiris ve miigavils formasi toqdim edir.

4.6. 1lkin ekspertiza zamani orizoci torofinden toqdim edilmis senadlorde
uygunsuzluq ve sohv askar edildikde, habelo homin senadlordeki malumatlar
ekspertizaya toqdim olunmus derman vasitesinin keyfiyyatini, effektivliyini veo
tohliikesizliyini tesdiglomak {iciin kifayat etmadikds, Qurum bu barada 5 (bes) is giinii
miiddatinds yazili sokildes arizagini malumatlandirir. 9rizagi 90 (doxsan) taqvim giinii
miiddatinde sshv ve uygunsuzluglarin aradan qaldirilmasini, habels darman
vasitesinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tshliikesizliyini tesdiglomak {iciin slave
molumatlarin toqdim edilmasini tomin etmsalidir. Homin miiddatde bu Qaydanin 4.3-cii
v 4.4-cli bandlorinde nazardas tutulmus ilkin ekspertiza miiddati dayandirilir.

4.7.  Orizagi 90 (doxsan) taqvim giinii miiddatinde sshv va uygunsuzluglar:
aradan qaldirmadiqda ve yaxud derman vasitesinin keyfiyyatini, effektivliyini vo
tohliikesizliyini tosdiglomak {ig¢lin olave moalumatlar teqdim etmoadikds, ilkin
ekspertizanin aparilmasi dayandirilir ve toqdim edilmis senad ve niimunsalar arizagiyo
qaytarilr.

48. Qurum bu Qaydanm 4.6-c1 bandine uygun olaraq, erizacgiden darman
vasitesinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tshliikesizliyini tesdiglomak {iciin slave
molumatlarin taqdim edilmasini yalriz 1 (bir) dafs telob etmoak hiiququna malikdir. Bu



zaman oalave materiallarin natamam toqdim edilmasi hallar1 istisna olmagqgla, Qurum
torofindon eyni moelumatlarin orizagiden tekrar tolob edilmesine yol verilmir. Bu
Qaydanin 4.7-ci bandine uygun olaraq senadler geri qaytarildigi halda, ilkin
ekspertizanin arizaci terafinden 6denilmis dayari geri qaytarilmuir.

49. Orizaginin sanad ve niimunoalori geri gaytarimis derman vasitesinin
ekpertizasmin aparilmasi ti¢iin bu Qaydanin taleblearine riayst etmokls, tokrar miiraciat
etmak hiiququ vardir.

4.10. TIlkin ekspertizanin naticalarine asasen Qurum asagidaki gararlardan birini
gobul edir:

4.10.1.sonad ve niimunsalarin ixtisaslasdirilmis ekspertizaya gonderilmaesi
hagqqinda;

4.10.2. derman vasitasinin ixtisaslasdirilmis ekspertizasinin aparilmasindan imtina
edilmasi haqqinda.

411. Qurum asagidaki hallarda derman vasitesinin ixtisaslasdirilmis
ekspertizasinin aparilmasindan imtina edilmasi haqqinda garar gabul edir vo bu barade
arizagini 5 (bes) is glinti miiddatinds yazili gaydada malumatlandirir:

4.11.1. bu Qaydanin 4.12-ci bandi istisna olmagqla, dovlet geydiyyatinda olan
derman vasitasinin yeni adla gqeydiyyata alinmasi ti¢iin miiraciat edildikds;

4.11.2. Azarbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyatindan ke¢mis ticarat adi
(omtoo nisani) altinda digar derman vasitesi dovlst geydiyyatina toqdim edildikds;

4.11.3. dovlst geydiyyatina alinmis orijinal derman vasitesinin vesige sahibinin
icazosi olmadan digor goxs terefinden eyni adla (UST tersfinden tdvsiye edilmis
beynalxalq patentlosdirilmomis addan istifade olunmasi hallar1 istisna edilmoklos)
dovlat geydiyyatina alinmasi magsadils toqdim edildikds;

4.11.4. oriza¢i miioyyan edilmis miiddetde Quruma telob olunan msalumatlar
toqdim etmadikdas ve ya tam toqdim etmadikds;

4.11.5. derman vasitesinin tarkibinde Azarbaycan Respublikas: arazisinds tatbiqi
gadagan edilmis madds (maddalar) olduqda;

4.11.6. Azarbaycan Respublikasi orazisinde totbiqi qadagan edilmis derman
vasitesi oldugda (ASI, dozasi, derman formas, istifade yolu ve diger xiisusiyyetlori
nazars alinmagla);

4.11.7. xarici dovlstde istehsal olunan derman vasitesinin istehsal olundugu
olkada geydiyyata alinmasi haqqinda senad (esli vo ya notarial qaydada tesdiqlonmis
suraeti) taqdim edilmadikds;

4.11.8. toqdim edilmis senadlorde haqigatoe uygun olmayan msalumatlar agkar
edildikds;

4.11.9. togqdim olunmus senadlor ve niimunsler “Darman vasitalori hagqinda”
Azarbaycan Respublikas: Qanununun ve bu Qaydanin talsblorine uygun olmadiqda.

4.12. Orijinal derman vasitesinin istehsalgisi eyni tarkibds, formada ve dozada
basqa bir ad altinda derman vasitesi istehsal etdiyi hallarda har iki derman vasitasinin
dovlat geydiyyatina alinmasma yol verilir.



5. Darman vasitalarinin dévlat qeydiyyat1 ve ya yenidan dévlat qeydiyyat ii¢iin
toqdim edilmis sanadlarin va darman vasitasi niimunasinin ixtisaslagdirilmis
ekspertizasi

5.1. Ixtisaslagdirilmis ekspertiza derman vasitesinin keyfiyyatinin, effektivliyinin
vo tahliikasizliyinin miiayyenlesdirilmasi vo darman vasitesinin istifads telimatinin,
hazir derman vasitesinin gablasdirilmasmin, markalanmasmin matninin ve derman
vasitesinin keyfiyystine nezarst iisullarmin (KNU) tesdiq edilmaesi {izrs tdvsiyslor
verilmasi moaqsadilo derman vasitesinin geydiyyat senadlor toplusunun
giymotlondirilmasinden va derman vasitesi niimunoasinin laborator tadqgigatlarindan
ibaratdir.

5.2. Derman vasitesinin yeniden dovlst geydiyyatma alinmasi tiglin teqdim
edilmis senadlarin ixtisaslasdirilmis ekspertizasi zamani fayda-risk nisbetinin ekspert
giymatlondirilmaesi hoyata kegirilir.

5.3. Ixtisaslagdirilmis ekspertiza zamani taqdim edilmis senadlerds uygunsuzluq
agkar edildikds, Qurumun istehsalginin ve ya arizaginin faaliyyetinin Etibarl Istehsalat
Tocriibesine ve (ve ya) Etibarli Farmakonezarst Tacriibasine uygunlugunu
giymatlondirilmak hiiququ vardir.

5.4. Darman vasitasinin dovlst geydiyyatmna va ya yenidon dovlst geydiyyatina
alinmasi maqsadile ekspertiza aparilmas: tiglin ariza¢i bu Qaydanin 4.5-ci bandinde
gostorilmis bildirisi aldiqdan sonra 5 (bes) is gilini miiddetinde Qurumla
ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasi haqqinda ekspertizanin hacmi, miiddati,
xidmotin deayeri gosterilmeklo miiqavile baglaywr, oks halda ixtisaslagdirilmis
ekspertizanin aparilmasindan imtina olunmus hesab edilir. Miigavile baglanildigdan
sonra arizagi 15 (on bes) is gilinii miiddatinds ixtisaslasdirilmis ekspertizanin dayarini
Qurumun bank hesabina 6dayir.

5.5. Ixtisaslagdirilmis ekspertiza  oriza¢i  torafinden  ixtisaslasdirilmis
ekspertizanin doyari Odenildikden sonra 210 (iki yiiz on) teqvim giliniinden ¢ox
olmayan miiddatds hoyata kegirilir.

5.6. Bu Qaydanin 5.11-ci bandinds nazards tutulan derman vasitalorinin (ADA
torofinden morkazlosdirilmis prosedur iizro qeydiyyata alinmis derman vasitalori
istisna olmaqla) ixtisaslasdirilmis ekspertizasi orizogi torofinden ixtisaslasdirilmis
ekspertizanin doyeri O0denildikden sonra 45 (qurx bes) is giliniindon ¢ox olmayan
miiddatds, ADA terafinden morkezlesdirilmis prosedur tiizra qeydiyyata alinmis
derman vasitelorinin  ixtisaslasdirilmis ekspertizas1 ise  orizogi  torafinden
ixtisaslasdirilmis ekspertizanin dayoeri 6denildikden sonra 10 (on) is glinii miiddastinde
hoyata kegirilir.

5.7. Ixtisaslagdirilmis ekspertizanin aparilmasi zamanmi toqdim edilmis
sonadlarde sahv ve uygunsuzluglar askar olundugu hallarda, bu Qaydanin 4.6-c1 - 4.7-
ci bandlorinin (toqdim olunmus niimunslorin geri qaytarilmas: istisna olmagla)
miiddsalari tetbiq edilir.

5.8. Qurum ixtisaslasmis ekspertiza zamani derman vasitesinin keyfiyystini,
effektivliyini ve tohliikesizliyini tesdiglomak {tiglin olave mselumatlarn taqdim
edilmasini yalniz 1 dofe tolob etmok hiiququna malikdir. Bu miiddea derman



vasitelorinin geydiyyat sonadlor toplusunda edilon dayisikliklarin ixtisaslasmis
ekspertizasina da samil edilir.

5.9. Bu Qaydanin 5.1-ci bandina asasen KNU-niin tesdiq edilmasi iizra tovsiyealor
arizaci torafinden aparilan tadqiqatlarmn neticesinde hazirlanan dsrman vasitslerine
nozarat {isullar1 asasinda ayrica sanad kimi resmilagdirilir. KNU-de gostarilon malumat
arizagi terafinden toqdim edilon geydiyyat senadlar toplusunun miivafiq bolmalarinds
gostarilon malumatla tam uygun olmalidir.

5.10. Orizagi ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmas: {igiin telob olunan slave
moalumatlar1 90 (doxsan) teqvim giinii miiddstinds teqdim etmadikds ve (ve ya)
natamam taqdim etdikds, bu barade 5 (bes) is giinti miiddstinde orizagini yazili
gqaydada moelumatlandirmaqla, Qurum ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasim
dayandirir.

5.11. ADA terofinden markazlesdirilmis prosedur {iizre qeydiyyata alinmis
derman vasitalorinin, UST-nin tesdigedici senadi ilo istifadesi tdvsiys olunan veo
keyfiyyatino, tohliikesizliyino veo effektivliyine teminat verilon derman vasitelori
siyahisma daxil edilon, ictimai tohliikeli xastaliklorin (varam, IIV/QICS, yoluxucu
hepatitlor), eloco do nadir ve onkoloji xasteliklorin miialicesi ticiin istifade edilen
derman vasitalarinin geydiyyati zamani teqdim edilon geydiyyat senadler toplusunun
dorman vasitesinin qiymsatlondirilmasi iizre selahiyystli orqanin (ADA, UST)
hesabatina ve laboratoriya toedqgiqatlar1 aparilmadan arizagi terafinden toqdim edilon
dorman vasitesinin istifade telimatinin qisa xarakteristikasi, hazir derman vasitasinin
markalanmasinin (ilkin ve ikincili qablagdirilmasmin) matni vo KNU-niin geydiyyat
senadlar toplusuna uygunlugu miisyyen edilir.

5.12. Qeydiyyat senadlar toplusunun ixtisaslasdirilmis ekspertizasi zamani taqdim
edilmis derman vasitesinin (niimunoalorinin) laborator todgiqatlar1 Qurumun
“Uygunlugun qiymsatlondirilmaesi sahesinde akkreditasiya haqqinda” Azearbaycan
Respublikasinin Qanununa uygun olaraq akkreditasiya olunmus laboratoriyasinda
hayata kecirilir. Laboratoriya tedqiqatlar1 arizagi terafinden toklif edilon ve qgeydiyyat
sonadler toplusunda gostarilon nozaret tisullarina asasen aparilir.

5.13. Ixtisaslasdirilmis ekspertiza zamani Qurum asagidaki hallar1 miiayyan edir:

513.1. taqdim edilmis senoadlordeki moelumatlarin, o climladen kemiyyat vo
keyfiyyat gostaricilorinin hagigate uygunlugunu;

5.13.2. derman vasitesinin terapevtik effektivliyinin va tahliikesizliyinin siibut
olunmasini;

5.13.3. derman vasitesinin keyfiyyotine nozarst iisullarmin (KNU) tesdiq
edilmasini ve derman vasitasinin (niimunsalarinin) laborator tadqiqatlarinin naticelorini;

5.13.4. istehsal sahesinin  Etibarli Istehsalat Tacriibasinin  teleblorine
uygunlugunu;

5.13.5. vesige sahibinin farmakonezarst sisteminin Etibarli Farmakonozarat
Tacriibasinin taloblarins uygunlugunu;

5.13.6. derman vasitesinin insan saglamligi ticlin zererli olub-olmamasmi
(dorman vasitesinin fayda-risk nisbatinde riskin gozlenilon fayda {izerinde
tsttinlityiiniin olub-olmamasini);

5.13.7. geydiyyat senadler toplusunun bu Qaydanin taleblorine uygunlugunu.



5.14. Ixtisaslagdirilmis ekpertizanin neaticesinde derman vasitasinin keyfiyyatinin,
effektivliyinin ve tohliikesizliyinin giymatlondirilmasi tizre aparilmis todqiqatlarn ve
farmakonazarat tizra giymoatlondirmenin naticelori nazars alinmaqla, arizagiye derman
vasitesine dair bu Qaydaya 1 nomrsli slaveds noazarde tutulmus formada ekspertiza
royi toqdim edilir.

5.15. Orizagi derman vasitasinin dovlst geydiyyatina alinmasi ti¢tin bu Qaydanin
5.14-cii bandinds neazards tutulmus ekspertiza royini 90 (doxsan) taqvim giini
miiddatinde Nazirliys toqdim etmolidir, aks halda derman wvasitasinin dovlet
geydiyyatma alinmasi iiglin tokrar ekspertizanin aparilmasi talab olunur.

6. Darman vasitasinin qeydiyyat sanadlar toplusunda edilan doayisikliklarin dovlat
qeydiyyatina alinmas1 maqsadila ekspertizanin aparilmasi

6.1. Dovlst geydiyyatna alinmis derman vasitesine aid bu Qaydanin 6.5-ci
bandinds gosterilon dayisikliklorin dovlst qeydiyyatina almmasi {igiin hamin
dayisikliklerin bu Qaydaya uygun olaraq ilkin ve ixtisaslasdirilmis ekspertizasi hoyata
kegirilir.

6.2. Orizagi dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitoesine aid istenilon
doayisikliklar barade onlarin sebebi ve derman vasitasinin keyfiyyatino, effektivliyinoe vo
tohliikesizliyine miimkiin tasirlori hagqinda Qurumu an geci 60 (altmis) giin avval
xobardar etmalidir.

6.3. Orizagi geydiyyat senadlor toplusuna doyisikliklori, homin derman
vasitesinin yeniden dovlet geydiyyatina alinmas1 maqgsadils ekspertizasinin aparilmas:
ilo eyni vaxtda toqdim etdikds, ekspertizanin aparilmasi ilo yanas: ayriligda geydiyyat
sonadlor toplusunda miivafiq doyisikliklorin de dovlet geydiyyatina alinmas:
mogqsadils ekspertiza aparilir.

6.4. Darman vasitasinin geydiyyat senadlor toplusunda edilon dayisikliklarin
onun keyfiyyoting, effektivliyino vo tohliikesizliyine tesirinden asili olaraq, hamin
derman vasitasi yeni derman vasitasi kimi qeydiyyata alinmasi zarureti yarana bilar.

6.5.  Derman vasitesinin geydiyyat senadlar toplusunda asagidak: dayisikliklar
edildikds, derman vasitesinin yeni derman vasitasi kimi dovlst geydiyyatina alinmasi
telob olunmur:

6.5.1. derman vasitesinin keyfiyyotins, effektivliyine ve tohliikasizliyine heg bir
tosir etmoadon dorman vasitesinin dovlst geydiyyatina ve ya yenidon dovlet
geydiyyatna alinmasi zamani ekspertizaya toqdim edilmis gqeydiyyat senadler
toplusunun mazmununda edilon dayisikliklor (IA nov dayisikliklor);

6.5.2. darman vasitasinin keyfiyyoatins, etfektivliyine vo tohliikesizliyine clizi tosir
gostaran vo derman vasitesinin yeni derman vasitasi kimi geydiyyatini tolob etmayon
doayisikliklar (IB nov dayisikliklar);

6.5.3. derman vasitasinin keyfiyyatinas, effektivliyino vo tohliikesizliyine giiclii
tosir gosteran, lakin yeni derman vasitasi kimi qeydiyyatin talsb etmayen dayisiklikler
(II nov dayisikliklor);

6.5.4. darman vasitasinin dovlat geydiyyati zamani tosdiq edilmis senadlards yol
verilon, doyisikliyin ixtisaslagdirilmis ekspertizasinin aparilmasini telob etmayon



(KNU-niin meatninda olan sehv ve uygunsuzluqlar istisna olmagla) ve erizeginin
geydiyyat sonadlar toplusu ilo miiqayisasi zamani askar edilon sshv ve uygunsuzluglar
(texniki dayisikliklor — orfoqrafik (qrammatik), o ctimladen terciima sohvleri veo
uygunsuzluglar).

6.6. Darman vasitesinin istifade telimatinda tohliikesizliys dair doyisiklik
edilmasi zarurati yarandiqda, arizagi bu barade Qurumu darhal mealumatlandirir ve an
geci 60 (altmig) taqvim giinti miiddstinde Quruma mdiraciat edir.

6.7.  Derman vasitesinin geydiyyat senadlar toplusunda asagidak: dayisikliklar
edildikds, derman vasitesinin yeni derman vasitasi kimi dovlst geydiyyatina alinmasi
telob olunur:

6.7.1. tosiredici maddalarin deyisdirilmasi;

6.7.2. tosir giliciine (dozasmna), derman vasitosinin formasma va istifads
gaydasinda edilon dayisikliklar;

6.7.3. dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitesinin istehsalgisinin
doyisdirilmasi ve ya yeni istehsalgisinin alave edilmasi.

6.8.  Bu Qaydanin 6.7-ci bandinds geyd edilon dayisikliklarin edilmasi zarurati
arizagi torafinden asaslandirildigdan sonra homin dayisikliklarin doévlet geydiyyatina
alnmasi tictin onlarm bu Qaydaya uygun olaraq ekspertizas: aparilir vo ekspertizanin
naticasi olaraq arizagiys bu Qaydanin 2 nomrali slavesinds nazards tutulmus formada
ekspertiza rayi verilir.

6.9. Bu Qaydanin 6.7-c1 bandinde nezerds tutulmus dayisikliklor derman
vasitesinin yeni derman vasitesi kimi geydiyyatini nazards tutur.

6.10. Orizagi dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitasilo bagli bu Qaydanin
6.8-ci bandinde nezards tutulan royi aldigdan sonra hemin doayisikliklerin dovlat
geydiyyatina alinmas: ii¢lin Nazirliyo miiracist edir ve doyisikliklor dovlst
geydiyyatina alindigdan sonra onlarin tatbigine 6 (alt1) aydan gec olmayaraq, bu
Qaydanin 6.5.1-ci yarimboandinde gostarilon doyisikliklorin tatbigine ise 12 (on iki)
aydan gec olmayaraq baslayir.

6.11. Bu Qaydanin 6.5.1-6.5.3-cii yarimbandlarinds nazarde tutulan dayisikliklor
eyni vaxtda edildikds, onlarin har biri ayri-ayriliqda ekspertizadan kegirilir.

6.12. Orizaci bu Qaydanin 6.5-ci bandinds nazarde tutulan dayisikliklarle bagh
hamin doayisikliklerin noviinden asili olaraq, Quruma asagidaki senadlari teqdim
etmoalidir:

6.12.1.bu Qaydanin 6.13-cii bandi nazers alinmagqla, IA, IB va II nov dayisikliklor
tiglin geydiyyat formasiny;

6.12.2. orizagi doyisdikde dayisikliyin geydiyyat formasimi ve dovlst geydiyyatina
alimis derman vasitesinin geydiyyat vasigasine dair hiiququnun o6tiiriilmesi hagqqinda
hiiququnu 6tiiren soxsin imzast ils tasdiq edilmis miisayist moktubunu;

6.12.3. texniki sahvlarin diizaldilmasi ti¢lin sshv gosterilmakls, dayisiklik barada
asaslandirilmis maktubu.

6.13. Qeydiyyat formasma derman vasitesinin geydiyyat vasigesinin surati,
dayisikliklerin istehsal¢inin 6z 6lkesinds geydiyyatda oldugunu tesdiglayen senad vo
ya bu senadin olmamasina dair asaslandirma da slave edilir.



6.14. Bir derman vasitesinin qeydiyyat sonadler toplusunda eyni vaxtda bir nego
doayisiklik edildikds, qeydiyyat formas: (diger qeydiyyat formalarmna istinadlar olan)
har bir név dayisiklik tiglin ayriligda teqdim olunur.

6.15. Bir derman vasitesinin geydiyyat senadlar toplusunda edilon dayisiklik
digor dayisikliklora sebab olursa, arizaci bir qeydiyyat formas: (dayisikliklor arasinda
uygunluglar tesvir edilmokls) toqdim edir. Dayisikliklor zamani darman vasitesinin
qisa xarakteristikasinin, istifade telimatinn, KNU-niin, habels hazir dorman vasitesinin
ilkin vo (vo ya) ikincili qablasdirilmasinin tizerinds olan matninin dayisdirilmasi teleb
olunduqda, bunlar miivafiq dayisikliyin tarkib hissasi hesab edilir.

6.16. Bu Qaydanin 6.5-ci ve 6.7-ci bandlerinds nazerde tutulan dayisikliklarin
dovlet geydiyyatina alinmasi maqsadils ekspertizanin aparilmasi zamani bu Qaydanin
4.2-ci bandinin miiddealari tatbiq edilir.

6.17.  Qurum doyisikliyin ilkin ekspertizasi ii¢lin geydiyyat sonadler toplusu ve
dayisikliyin noviinden asili olaraq niimunslar toqdim edildikden sonra 15 (on bes) is
glinii middatinda ilkin ekspertizan1 aparir ve onun naticalari barada 5 (bes) is giinii
miiddatinds arizagiys yazili melumat verir.

6.18. Dayisikliyin ilkin ekspertizasinin naticelerine asasen Qurum asagidaki
gerarlardan birini gebul edir:

6.18.1. dayisikliyin dovlst qeydiyyatina alinmasi tiglin Nazirlik qarsisinda vesatet
qaldirilmas1 haqqinda;

6.18.2. dayisikliyin dovlet geydiyyatma alinmasmin magsadsuygun olmamasi
barade Nazirliyin melumatlandirilmasi haqqinda;

6.18.3. sanadlorin ixtisaslagdirilmis ekspertizaya gonderilmasi haqqinda;

6.19. bu Qaydanin 6.18.1-ci ve 6.18.2-ci yarimbandlsrinde nazerde tutulan
gorarlardan biri qebul edildikde, Qurum tarafinden arizegiye dayisikliyin ilkin
ekspertizasinin naticesi barade bu Qaydaya 3 nomroli slaveds nazerds tutulmus
formada ekspertiza rayi verilir.

6.20. Senadlerin ixtisaslagdirilmis ekspertizaya gonderilmesi haqqinda qerar
gobul edildikds, Qurum terafinden arizagiye 5 (bes) is glinli miiddatinds yazili ve ya
elektron qaydada bildiris ve miiqavile formasi taqdim edilir. Doyisikliyin
ixtisaslasdirilmis ekspertizasinin aparilmasi zamami bu Qaydanin 5.4-cii bandinin
toloblari tetbiq edilir.

6.21. Dayisikliyin ixtisaslasdirilmis ekspertizasi arizagi torafinden ekspertizanin
dayeri 6denildikden sonra 90 (doxsan) taqvim giinii miiddstinds, bu Qaydanin 5.11-ci
bandinde nazerds tutulan darman vasitaleri iigiin ise 30 (otuz) teqvim giinii
miiddatinde hoyata kegirilir.

6.22. Orizagi ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmas: {iglin telob olunan alave
moalumatlar1 60 (altmis) taqvim giinii miiddstinda teqdim etmadikdes ve ya natamam
toqdim etdikds, bu Qaydanin 5.10-cu bendinde nezarde tutulmus qaydada
ixtisaslasdirilmis ekspertizanin aparilmasi dayandirilir.

6.23. Ixtisaslagdirilmis ekspertizanmn aparilmasi tiglin dayisikliklarin néviinden
asil1 olaraq, senadlor Quruma Toalimatin taloblarine uygun toqdim edilmalidir.



6.24. Doyisikliyin ixtisaslagdirilmis ekpertizasinin yekununda arizegiye bu
Qaydanin 3 nomrali elavesinde nazerde tutulmus formada ekspertiza rayi teqdim
edilir.

6.25. Orizaci dayisikliyin dovlet geydiyyatma alinmasi ti¢lin bu Qaydanin 6.19-
cu bandinda nazarde tutulmus ekspertiza rayini 60 (altmis) taqvim giinii miiddastinds
Nazirliye toqdim etmsolidir, aks halda dayisikliyin dovlst qeydiyyatina alinmasi tigiin
tokrar ekspertizanin aparilmasi taleb olunur.

7. Dorman vasitalarinin idxali zamani hoayata kecirilan ekspertizanin xiisusiyyotlori

7.1. Derman vasitosinin idxali zamam hoyata kegirilon ekspertizanin moaqsadi
dorman vasitesinin keyfiyystinin, effektivliyinin vo tehliikasizliyinin, habelo derman
vasitesinin gablasdirilmasinin  ve istifade telimatmnin (tesiredici maddaler -
substansiyalar istisna olmaqla) “Derman vasitalori haqqinda” ve “Lisenziyalar vo
icazalor haqqinda” Azarbaycan Respublikasinin qanunlari1 il miisyyen olunmus
toloblars uygunlugunun miisyyen edilmasidir.

7.2. Derman vasitesinin idxalgis1 bu Qaydanin 7.3-cli bandinde nezards tutulan
sonadlori Quruma toqdim etdikden sonra hemin senadlords c¢atismazliglar askar
edilmadikds, 3 (ii¢) is glinii miiddatinde Qurum idxalciya yazili va ya elektron qaydada
bildiris ve miiqavilo formasmi taqdim edir. Bildirisi aldiqdan sonra idxalg1 1 (bir) is
ginii middstinde Qurumla ekspertizanin aparilmasma dair miiqavile baglayir.
Miiqavile baglanildigdan sonra 1 (bir) is giinii miiddetinde Qurum miiqavilays uygun
olaraq ekspertizanin deyarinin 6denilmasi tizre hesab-faktura teqdim edir. Hesab-
faktura toqdim edildikden sonra idxalgt 1 (bir) is giinii miiddstinde ekspertizanin
dayerini Qurumun bank hesabina 6domalidir.

7.3. Idxal zamani ekspertizanin aparilmasi iiciin idxal¢t asagidaki senadlari
Quruma toqdim etmolidir:

7.3.1.  derman vasitalarinin istehsal va (ve ya) topdansatisi fealiyyati noviiniin
hayata kegirilmosi tiglin idxalgiya verilmis lisenziyanin surati;

7.3.2.  vergi 0dayicisinin vergi u¢otuna alinmasini tesdiq eden sohadstnamanin
surati;

7.3.3. Azerbaycan Respublikasma idxal olunan dserman vasitalarinin notariat
qaydasinda tesdiq olunmus alqi-satqi miiqavilasinin surati (miiqavile Azarbaycan, rus
va ya ingilis dillarinds olmadiqda, hemginin onun Azarbaycan dilins terciimasi);

7.3.4. Kkagiz vo elektron cadval formatda hesab-fakturanin surati (idxal olunan
derman vasitalarinin hor birinin seriyas1 hesab-fakturada oks olunmadig1 halda, slave
olaraq qablasdirilma varaqgasi);

7.3.5. derman vasitesinin har bir seriyasina dair keyfiyyoti haqqinda istehsal¢imin
verdiyi sertifikatin surati;

7.3.6. mongo sertifikatinin surati.

7.4. Orizs va ona olave edilmis senadlor Quruma daxil olduqdan sonra Nazirlikls
razilasdirmaqgla, Qurum derman vasitalarinden niimunslarin gotiiriilmasi {igiin 1 (bir)
is glinti miiddatinds tedbirlar goriir.



7.5. Bu Qaydanin 7.4-cii bandine uygun olaraq gotiiriilmiis derman vasitalorinin
niimunalarine laborator tedgiqatlar naticesinde “Uygunlugun qiymstlendirilmasi
sahoasindo akkreditasiya haqqmnda” Azarbaycan Respublikasmnin Qanununa uygun
olaraq uygunlugq sertifikat1 verilir.

7.6. Qurum derman vasitolorinin idxali zamani ekspertizam1 onun dayori
odenildikden sonra 20 (iyirmi) teqvim gilintinden ¢ox olmayan miiddatds hoyata kegirir
va bu Qaydanin 4 nomrali slavesinds nezerde tutulmus formada ekspertiza royi verir.
Ekpertiza royinin verilmesi zamani bu Qaydanin 7.5-ci bandinds nazarde tutulmus
uygunlugq sertifikati nazore alimnir.

7.7. Dovlet geydiyyati maqgsedile derman vasitesi idxal olunan zaman bu
Qaydanin 7.3.4-cii yarimbandinde gosterilon senad, istehsalgi torafinden derman
vasitesinin dovlet geydiyyati moaqgsadilo idxal olunmasi barads tosdigedici senad,
dorman vasitasinin arizagisine verilmis etibarnama vo hesab-faktura taqdim edilir.

8. Mbolumatlarin konfidensiallig:

8.1. Qurum dovlst geydiyyati ve yeniden dovlst geydiyyatt magsadils, hamginin
geydiyyat materiallarinda  dayisikliklorin  edilmesi haqqinda  materiallarin
ekspertizasinin aparilmasi zamani taqdim edilon malumatlarin konfidensialligin1 temin
etmaya borcludur. Bu melumatlar Qanunda nezards tutulmus hallar istisna olmaq]la,
kenar soxslars agiglana vo heg bir halda kommersiya maqsadloeri {igiin istifade oluna
bilmaz.



“Darman vasitalarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi”na
1 némroli alave

Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi barada

Orizonin formasi

(derman vasitesinin ekspertizasini aparan dévlst organinin
(qurumunun) adz)

(miiraciat edan tagkilatin ads, tagkilati-hiiquqi formasi)

(miiraciat eden toskilatin qeydiyyat tarixi, ndmrasi, VOEN-i,
bank rekvizitlari, hiiquqi tinvani)

(ganuni temsilginin soyads, ad1, atasinin ads, isladiyi yer vo
voazifasi, tinvani, soxsiyyatini tesdiq edon sanadinin némrasi,
verildiyi tarix ve vesigeni vermis orqanin adi, dévlst
reyestrinden ¢ixariginin némrasi, tarixi)

Oriza

(derman vasitasinin ad1) ekspertizasinin aparilmasini xahis edirik.
Ekspertizanin aparilmasi tiglin taqdim edilon senadler (malumatlar) diizgiindiir.

Yanlis molumat verilmasine gors qanunla masuliyyat miiayyen edilmesinden
xobardaram.

Qosma:

Miiraciat edan
toskilatin vazifali soxsi

(soyadi, adi, atasinin adi) (imza)
M.Y.
Tarix

Olage vasitalori (telefon nomrasi,
faks nomrasi, elektron pogt tinvani)




“Darman vasitalarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
2 némrali alave

Darman vasitasino dair
EKSPERTIZA ROYIi

No
Tarix

Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal product

Aktiv aczagiliq inqrediyenti(lori)/Active Pharmaceutical ingredient(s)
Doza/Dosage
Ko6moakg¢i maddalar/Excipients
Dorman formasi/Pharmaceutical form
Standart qablasdirilma/Standard packaging
Yararliliq miiddati/Shelf life
Saxlanilma goraiti/Storage
Anatomik - terapevtik - kimyoavi kod/ATC code

Istifado yolu/Route of adminstration

Aptekden buraxilma serti/Prescribing status

Voesiqe sahibi, 6lke /Marketing Authorization holder, country

Vaesige.sahibinin tinvani /Marketing Authorization holder address

istehsalg, olka/Manufacturer, country
Istehsalcinin iinvani/Manufacturer address

Ekspertizanin naticesi/Resultofexpertise

Bu ray verildiyi tarixden 90 (doxsan) taqvim giinti miiddatine etibarlidir.

M.Y.

(selahiyyatli saxsin vazifasi, soyads, ady, atasinin adz) (imza)



“Darman vasitalarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
3 némrali alave

Darman vasitasinin qeydiyyat sanadlar toplusunda
edilan dayisikliklars dair

EKSPERTIZA ROYI
No
Tarix

Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal product
Aktiv Oczacgiliq inqrediyenti(lari)/Active Pharmaceutical ingredient(s)
Doza/Dosage
Komaok¢i maddslar/Excipients

Dorman formasi/Pharmaceutical form
Standart qablasdirilma/Standard packaging
Yararhiliq miiddati/Shelf life
Saxlanilma soraiti/Storage
Anatomik - terapevtik - kimyavi kod/ATC code
Istifado yolu/Route of adminstration

Aptekden buraxilma serti/Prescribing status

Voesiqe sahibi, 6lke /Marketing Authorization holder, country
Vasiga sahibinin tinvani /Marketing Authorization holder address

istehsalg, olka/Manufacturer, country

istehsalgmm tinvani/Manufacturer address

Dayisikliyin tipi/Variation type

Ekspertizanin naticosi/Result of expertise

Bu ray verildiyi tarixdan 60 (altmis) taqvim giinii miiddatine etibarlidir.

M.Y.

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



“Darman vasitalarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
4 némrali alave

Darman vasitalarinin idxal1 ii¢iin
EKSPERTIZA ROYI

No
Tarix

Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal product

Aktiv Oczaciliq inqrediyenti(lori)/Active Pharmaceutical ingredient(s)

Doza/Dosage

Komaok¢i maddslar/Excipients
Doarman formasi/Pharmaceutical form

Standart qablasdirilma/Standard packaging
Yararliliq miiddati/Shelf life

Saxlanilma goraiti/Storage
Anatomik - terapevtik - kimyovi kod/ATC code
Keyftiyyat sertifikati/Sertificate of Quality

Mansa sertifikati/Sertificate of origin
Uygunluq sertifikati/Sertificate of suitable

Istifado yolu/Route of adminstration

Aptekdan buraxilma serti/Prescribing status
Vasiqge sahibi, 6lka/Marketing Authorization holder, country

Vasige sahibinin tinvani/Marketing Authorization holder address
1stehsa1(;1, olke/Manufacturer, country
Istehsalgmm tinvani/Manufacturer address

Idxal¢l/Importer

Darman vasitasinin seriya (partiya) ndmrasi/LOT Number
Son istifada tarixi/Expiry date
Ekspertizanin naticosi/Result of expertise

M.Y.

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



