AZORBAYCAN RESPUB_LiKA_SININ
NAZIRLOR KABINETI

Q9 RAR

Ne 502
Baki sahari, 25 dekabr 2019-cu il

“Darman vasitalorinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi”’nin
tosdiq edilmasi haqqinda

“‘Derman vasiteleri haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin
Qanununda dayisiklikler edilmasi barada” Azarbaycan Respublikasinin
2018-ci il 18 may tarixli 1150-VQD némrali Qanununun tatbigi haqqinda”
Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2018-ci il 27 iyun tarixli 157
nomrali Fermaninin 1.1.2-ci yarimbendinin icrasini temin etmak
maqsadile Azarbaycan Respublikasinin Nazirlor Kabineti qarara alir:

1. “Derman vasitelerinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydas!”
tasdiq edilsin (alava olunur).

2. Bu Qerarda deyisikliklar Azerbaycan Respublikasi Prezidentinin
2002-ci il 24 avqust tarixli 772 némrali Fermani ile tesdiq edilmis “icra
hakimiyyeti organlarinin normativ hiqugi aktlarinin hazirlanmasi va
gabul edilmasi qaydasi hagqinda ©sasnama’nin 2.6-1-ci bandina uygun
edils biler.

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

Azarbaycan Respublikasinin
Bas Naziri Oli ©sadov



Azarbaycan Respublikasi Nazirler
Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr
tarixli 502 némrali Qorari ile
tosdiq edilmigdir.

Darman vasitalarinin ekspertizasinin apariimasi
QAYDASI

1. Umumi miiddaalar

1.1. Bu Qayda “Derman vasitaleri haqqinda” Azsrbaycan
Respublikasi Qanununun (bundan sonra — Qanun) 6.1-2-ci madde-
sina uygun olarag hazirlanmisdir ve derman vasitalerinin dévlet
geydiyyati ve onlarin keyfiyystine nazarst maqgsadile Azarbaycan
Respublikasi srazisinse idxali zamani, habels dévlst organlarinin va
fiziki ve ya hliqugi sexslarin miracisti asasinda derman vasitalerinin
ekspertizasinin apariimasi gaydasini tanzimlayir.

1.2. Bu Qayda derman maddalerine, tasiredici maddalare,
substansiyalara (bundan sonra — aktiv aczagiliq ingrediyentlarina),
hazir derman vasitelarina, gablasdirimamis darman vasitelaring,
tibbi immunobioloji preparatlara samil olunur.

1.3. Bu Qayda tibb miassiselarinde istifade etmak Ugln
radionuklidlerin, radionuklid dastlerinin, radionuklidlarin prekursor-
larinin yalniz lisenziyali manbalarindan alinan ve istehsalginin
telimatlarina uygun olaraq hazirlanan radiofarmasevtik derman
vasitelaring, tibb miuiassisalerinda istehsalginin telimatina asasen
insanin donor ganindan fraksiyalasdirilan gan ve plazmadan salda
olunan preparatlara, istehsalgilarin hazir derman vasitalerinin
istehsall prosesinde olde etdiklori va diger istehsalgilar terafindan
satilimas| nazardas tutulmayan aktiv aczagliliq ingrediyentlarina (A8i),
araliqg mahsullarina, biotexnoloji ABi-ys, senaye Usulu ilo hazirlanan
gan preparatlarinin istehsali tgln istifade edilon gan ve plazmaya,
vaksin antigenlarina, doévlat qeydiyyatindan ke¢gmis derman vasitelari
asasinda hakim resepti Uzra aptek toskilatlarinda hazirlanan darman
vasitelarina samil edilmir.

1.4. Darman vasitalerinin ekspertizasi Azerbaycan Respub-
likasi Sahiyya Nazirliyinin “Analitik Ekspertiza Markazi® Mahdud
Masuliyyatli Camiyyati (bundan sonra — Qurum) terafindan hayata
kecirilir. Derman vasitasinin ekspertizasi “Darman vasitolari
hagqginda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun 4.5-ci maddasina



uygun olaraqg Azerbaycan Respublikasinin Tarif (giymeat) Surasi
terafinden muayyan edilmis tariflor esasinda hayata kegirilir.

1.5. istehlakgilarin  hiiquglarinin midafiesi meaqgsadile edilen
maracistlerle bagli derman vasitsalerinin ekspertizasi Qurum terafin-
dan ddanissiz gaydada hayata kegirilir.

2. Osas anlayiglar

2.1. Bu Qaydada istifade olunan asas anlayislar asagidaki
manalari ifads edir:

2.1.1. aktiv aczaciliq inqrediyenti (AdIi) — derman vasitesinin
istehsalinda istifade edilan ve hamin darman vasitesinin istifadasi
zamani onun aktiv ingrediyentina cevrilon istanilen madds ve ya
maddalar qarisigi;

2.1.2. biomanimsanilma — tesir sahasinde darman formasin-
dan tesiredici maddenin ve ya onun aktiv komponentinin sorulma
(absorbsiya) sireti ve daracasi;

2.1.3. bioekvivalentlik — farmasevtik ekvivalent ve ya farma-
sevtik alternativ olan derman vasitelarinin, eyni soraitde ve eyni
molyar dozada gabul edildikde biomenimsanilmasinin, eloece do
effektivlik ve tehlikasizlik baximindan tasirlerinin eyni gabul oluna
bilecak deracads oxsar olmasi;

2.1.4. ekspertiza rayi — derman vasitasinin ilkin ve (ve ya)
ixtisaslasdiriimis ekspertizasinin Umumilasdirilmis yekun naticasi;

2.1.5.ilkin qablagdinlma - darman vasitaesile bilavasite
temasda olan va onun asas xususiyyatlarinin qorunub saxlaniimasini
temin edan fordi gablasdiriima;

2.1.6. ikincili gablasdirnima - ilkin gablasdirimada olan
darman vasitasinin yerloesdiyi, hamginin derman vasitesinin ve onun
ilkin gablagsmasinin gorunmasini temin edan qablasdiriima;

2.1.7. homeopatik preparat — beynalxalq saviyyadsa qabul
edilmis homeopatik farmakopeyalarda tasvir edilan homeopatik
daerman vasitasinin istehsal proseduruna uygun olaraq homeopatik
xammal adlandirilan mehsullardan, substansiyalardan istehsal
edilmis har hansi derman vasitasi;

2.1.8. ekspert — darman vasitelerinin ekspertizasinin aparil-
masi havale olunmus, tibb ve ya aczagiliq fealiyysti sahasinds ali
(baza tibb) tahsili olan ve isin naticesinde maragi olmayan saxs;

2.1.9. erizagi — derman vasitasinin dévlet geydiyyati haqqinda
vasigenin sahibi;



2.1.10. derman vasitasinin istifade talimati (bundan sonra —
istifade telimatl)) — hazir derman vasitesine miusayiet edan,
Azerbaycan Respublikasinin Sahiyye Nazirliyi (bundan sonra —
Nazirlik) terafinden muayyen edilon “Derman vasitalarinin eksperti-
zasinin aparilmasina dair Tealimat’in (bundan sonra — Talimat)
teleblerine uygun olaraq tertib olunan, darman vasitasinin tibbi
istifadasi Uzre resmi sakilds tasdiglanmis malumat;

2.1.11. radionuklid prekursoru — radioaktiv nisanin qoyul-
masI magsadile tetbig olunan radionuklid;

2.1.12. radionuklid dest — istifadedan avval hazir radiofar-
masevtik darman vasitelerinde radionuklidlarle birlagdirilan va ya
garisdirilan istanilen derman vasitesi;

2.1.13. radiofarmasevtik derman vasitasi — tarkibina tibbi
maqgsadler Ugln bir ve ya bir nege radionuklid (radioaktiv izotop)
daxil edilmis, istifade Uglin hazir derman vasitasi;

2.1.14. qablagdirnnimamig darman vasitalari (in bulk) — ilkin
gablasdirima ve (va ya) yekun gablasdirima ve markalanma
marhalaleri istisna olmagla, texnoloji prosesin bitlin marhalalarindan
kegmis istonilon dearman vasitesi;

2.1.15. geydiyyat sanadlar toplusu — derman vasitesinin
dovlet geydiyyati, yeniden dovilet geydiyyati, geydiyyat senadlar
toplusunda dayisiklikler edilmasi Gg¢lin tagdim edilon (imumi texniki
senad (UTS) formatinda) ve derman vasitssinin keyfiyyati, effektivliyi
va tahllkasizliyi hagqinda yekun naticaya galmak lglin esas olan
sonadlar;

2.1.16.referent derman vasitasi — keyfiyyati, effektivliyi ve
tehlikasizliyi sibut olunmus, miqayise Ugln istifade olunan orijinal
(innovasiyon) va ya orijinali satisda olmadiqda, onun satisa ¢ixmis
ilk generik derman vasitasi.

2.2. Bu Qaydada istifade olunan diger anlayislar “Darman
vasitaleri haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin Qanununda ve
Azerbaycan Respublikasinin bu sahade yaranan munasibatleri
tenzimlayan digar normativ huquqi aktlari ile tenzimlanir.

3. Dovlat qeydiyyatina ve ya yenidan dovlat geydiyyatina
taqdim edilen darman vasitasi Uzra geydiyyat sanadlarinin
ekspertizasinin aparilmasina dair iimumi talablar

3.1. Darman vasitesinin ddvlet geydiyyatina ve ya yenidan
dovlet geydiyyatina alinmasi Uglin ariza¢i bu Qaydaya 1 némrali



alaveda nazerds tutulan erize ilo birge dovlst geydiyyatina ve ya
yenidan dovlet geydiyyatina alinmaqg Ucgln taqdim edilen derman
vasitesinin geydiyyat formasini ve tsleb olunan UTS formatinda
geydiyyat senadler toplusunu (homeopatik derman vasitsleri ve A8I
dclin ise muvafiq geydiyyat formalari) da teqdim etmalidir. Darman
vasitesinin yeniden doévlet geydiyyatina alinmasi maqgsadile erizagi
avvelki dovlet geydiyyatinin qlvvedaolma muddatinin bitmasine an
azi 210 (iki yuz on) taqvim gunid galmig Quruma muracist etmalidir.

3.2. Qeydiyyat sanadlar toplusuna dair talebler Telimatla
tenzimlenir. Qeydiyyat sanadler toplusu Quruma darman vasitasinin
névuna uygdun olaraq, Azarbaycan, rus ve ya ingilis dillerinda, 1 (bir)
nisxede, kagiz ve elektron dasiyicida teqdim edilir. Qeydiyyat
sonadlar toplusu ile birge derman vasitasinin ndévina va Telimatin
telablerine uygun olaraq laborator tadqigatlar UGglin nimunalar ve
standartlar, farmakonazarat sisteminin xilasasi de Quruma tagdim
edilmalidir.

3.3. Orizagi qeydiyyat sanadlar toplusunda gdstariloan malumat-
larin dogruluguna gére cavabdehdir.

3.4. Darman vasitasinin  ekspertizasi zamani fayda-risk
nisbatinin giymatlandiriimasi maqgsadile Qurum alave malumatlar
(dévri olaraq yenilenan tahllkasizlik hesabati, risk idareetma plani,
farmakonezarst sisteminin osas dosyesi ve s.) taleb etmak
higquguna malikdir.

3.5. Hazir derman vasitesinin ve onun terkibine daxil olan A8i-
nin qgeydiyyati arizaginin istayi ile eyni vaxtda aparildiqda,
ekspertizaya taqdim edilen daerman vasitesinin geydiyyat formasi va
A8i-nin geydiyyat formasi ayri-ayriliqda teqdim edilir.

3.6. Dovlet geydiyyatina alinmasi magsadile teqdim edilan
derman vasitasinin qgeydiyyat sanadlarinin ekspertizasi asagidaki
marhalalardan ibaratdir:

3.6.1. derman vasitesinin dévlet qeydiyyatinin magsadauy-
gunlugu ve ona dair geydiyyat senadlar toplusunun tamhginin ilkin
ekspertizasi;

3.6.2. darman vasitasinin keyfiyyati, effektivliyi ve tehlikasizliyi
haqqinda asaslandiriimis rayin tartib edilmasi maqgsadila derman
vasitesinin  geydiyyat senadler toplusunun ixtisaslasdiriimis
ekspertizasi.



6

4. Darman vasitasinin dovlat geydiyyati va ya yenidan doévlat
geydiyyati liciin taqdim edilmis sanadlarin ilkin ekspertizasi

4.1. ilkin ekspertiza zamani derman vasitasinin néviine ve bu
Qaydanin 3-cu hissasi il musayyan edilmis taleblera uydun olaraq
derman vasitesinin dévlet geydiyyatinin magsadauygunlugu ve
teqdim edilmis geydiyyat senadlar toplusunun tamligi musyyan edilir.

4.2, ©rizagi bu Qaydanin 3.1-ci bandinde nazerds tutulan
sonadlari Quruma teqdim etdikden sonra hamin senadlarde
catismazliglar agkar edilmadikds, 5 (bes) is giinl muddatinde Qurum
arizecgiys yazili ve ya elektron gaydada bildiris va mugavile formasini
toqdim edir. Bildirisi aldigdan sonra orizagi 5 (bes) is gunu
middstinda Qurumla ilkin ekspertizanin apariimasina dair miqavila
baglayir. Mduqavile baglanildigdan sonra 7 (yeddi) is guni
muddatinds Qurum muiqavileya uygun olaraq ekspertizanin dayarinin
Odenilmasi Uzra hesab-faktura teqdim edir. Hesab-faktura teqdim
edildikden sonra erizagi 15 (on bes) is glinli muaddstinda ilkin
ekspertizanin dayarini Qurumun bank hesabina édemalidir.

4.3. Qeydiyyat sanadler toplusunun ilkin ekspertizasi, bu
Qaydanin 4.4-cu bandinde gostarilan hallar istisna olmagla, 15 (on
bes) is gini middatinde aparilir va onun naticasi barade Qurum 5
(bes) is gunl muddatinde arizagiys yazili malumat verir.

4.4. Bu Qaydanin 5.11-ci bandinde nazarde tutulan darman
vasitelarinin ilkin ekspertizasi (ADA tarafindan markazlasdirilmis
prosedur Uzra geydiyyata alinmis derman vasitelari istisna olmagla)
10 (on) is glnd, Avropa Derman Agentliyi (ADA) tarsfinden
markazlesdiriimis prosedur Uzre qeydiyyata alinmis derman
vasitelarinin ilkin ekspertizasi ise 5 (bes) is ginl muddatinds hayata
kegirilir.

4.5.ikin ekspertizanin naticesi misbst oldugda, Qurum
geydiyyat sanadler toplusunu ixtisaslasdiriimis ekspertizaya géndarir
vo 5 (bes) is glnu muddstinde sarizegiya yazili ve ya elektron
gaydada bildiris ve mugqavils formasi teqdim edir.

4.6. ilkin ekspertiza zaman erizaci terefinden teqdim edilmis
sonadlerde uygunsuzluq ve sehv agkar edildikde, habels hamin
sonadlardeki malumatlar ekspertizaya taqdim olunmus darman
vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tahlikasizliyini tasdiglemak
ucun kifayat etmeadikde, Qurum bu barede 5 (bes) is guni
muddatinds yazih sakilde arizagini malumatlandirir. Srizagi 90
(doxsan) teqvim glini middstinde sehv ve uydunsuzluglarin aradan



galdirimasini, habele derman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve
tehlikasizliyini tasdiglemek ugln alave melumatlarin teqdim
edilmasini tamin etmalidir. Homin middatde bu Qaydanin 4.3-cU ve
4.4-ci bandlerinde nazarde tutulmus ilkin ekspertiza muddati
dayandirilir.

4.7. Orizegi 90 (doxsan) teqvim glni muddstinde sshv ve
uygunsuzluglari aradan qaldirmadiqda ve yaxud daerman vasitasinin
keyfiyyatini, effektivliyini ve tehlikasizliyini tasdiglemak tclin slava
malumatlar teqdim etmadikda, ilkin ekspertizanin apariimasi dayan-
dirihir va taqdim edilmis sanad ve numunaler arizegiye gaytarilir.

4.8. Qurum bu Qaydanin 4.6-c1 bandina uygun olaraq, srize-
¢iden derman vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tehlikasizliyini
tosdiglamak Ugun alave malumatlarin taqdim edilmasini yalniz 1 (bir)
defe telab etmak hiiququna malikdir. Bu zaman elave materiallarin
natamam teqdim edilmasi hallari istisna olmaqgla, Qurum terafinden
eyni malumatlarin arizacidan takrar telab edilmasina yol verilmir. Bu
Qaydanin 4.7-ci bandine uygun olaraq seanadler geri qaytarildigi
halda, ilkin ekspertizanin erize¢i terafinden Odenilmis dayari geri
gaytarilmir.

4.9. ©rizeginin senad ve numunaleri geri qaytariimis derman
vasitesinin ekpertizasinin apariimasi Gg¢lin bu Qaydanin tsleblarina
riayat etmakla, takrar muracist etmak hiiququ vardir.

4.10. ilkin ekspertizanin naticelerine asassn Qurum asagidaki
gerarlardan birini gabul edir:

4.10.1.senad ve niumunalerin ixtisaslasdiriimis ekspertizaya
gondarilmasi haqqinda;

4.10.2. derman vasitasinin ixtisaslasdiriimis ekspertizasinin
aparilmasindan imtina edilmasi haqqinda.

4.11. Qurum asagidaki hallarda derman vasitesinin ixtisaslas-
dirilmis ekspertizasinin aparilmasindan imtina edilmasi haqgqinda
gerar gabul edir va bu barads arizagini 5 (bes) is gini middstinda
yazili gaydada malumatlandirir:

4.11.1. bu Qaydanin 4.12-ci bandi istisna olmaqla, doévist
geydiyyatinda olan derman vasitasinin yeni adla geydiyyata alinmasi
Ucln muraciet edildikds;

4.11.2. Azerbaycan Respublikasinda dovlset geydiyyatindan
kegmis ticarat adi (emtea nisani) altinda digar derman vasitasi dovlat
geydiyyatina taqdim edildikds;

4.11.3. dovlst geydiyyatina alinmig orijinal derman vasitasinin
vasigqe sahibinin icazasi olmadan diger sexs tarefindan eyni adla
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(UST tersfinden tévsiye edilmis beynslxalg patentlagdirimamis
addan istifade olunmasi hallari istisna edilmakla) dévlet qeydiyyatina
alinmasi magsadile teqdim edildikds;

4.11.4. orizegi muayyan edilmis muddatde Quruma talab
olunan melumatlar teqdim etmadikda ve ya tam teqdim etmadikds;

4.11.5. derman vasitasinin tarkibinde Azarbaycan Respublikasi
arazisinda tetbiqi gadagan edilmis madda (maddalar) olduqda;

4.11.6. Azarbaycan Respublikasi erazisinde tetbigi gadagan
edilmis derman vasitesi olduqda (A8I, dozasi, derman formasi,
istifada yolu va diger xususiyyatlari nazars alinmaqla);

4.11.7. xarici dovletds istehsal olunan darman vasitasinin
istehsal olundugu 6lkads geydiyyata alinmasi haqgqginda sanad (asli
vo ya notarial gaydada tesdiglenmis surati) teqdim edilmadikds;

4.11.8. taqdim edilmis senadlarde hagigsata uygun olmayan
malumatlar askar edildikds;

4.11.9. teqdim olunmus senadler ve nimunaler “Dearman
vasiteleri haqqinda” Azerbaycan Respublikasi Qanununun va bu
Qaydanin tslablerine uygun olmadigda.

4.12. Orijinal derman vasitesinin istehsalcisi eyni terkibds,
formada ve dozada basqga bir ad altinda derman vasitesi istehsal
etdiyi hallarda her iki darman vasitesinin dovlet geydiyyatina
alinmasina yol verilir.

5. Darman vasitalarinin dovlat geydiyyati va ya yenidan doévlat
geydiyyati liciin taqdim edilmis sanadlarin ve darman vasitasi
numunasinin ixtisaslagdiriimig ekspertizasi

5.1. ixtisaslagdirimis ekspertiza derman vasitesinin keyfiyyo-
tinin, effektivliyinin va tahlikasizliyinin muiayyanlasdirimasi va
derman vasitasinin istifade tslimatinin, hazir derman vasitesinin
gablasdiriimasinin, markalanmasinin matninin va derman vasitasinin
keyfiyyatina nazarst tGsullarinin (KNU) tasdiq edilmasi tizra tévsiysler
verilmasi magsadile darman vasitesinin geydiyyat sanadlar
toplusunun giymatlandiriimasinden va darman vasitesi nimunasinin
laborator tedgiqatlarindan ibaratdir.

5.2. Darman vasitaesinin yenidan ddvlet geydiyyatina alinmasi
Uclin tagdim edilmis sanadlarin ixtisaslasdiriimis ekspertizasi zamani
fayda-risk nisbatinin ekspert giymatlondiriimasi hayata kegirilir.

5.3. ixtisaslasdiriimis  ekspertiza zamani teqdim edilmis
sonadlarde uygunsuzluq askar edildikda, Qurumun istehsalginin ve



ya erizaginin faaliyystinin Etibarli istehsalat Tacriibssine va (ve ya)
Etibarli Farmakonazarat Tacribasine uygunlugunu giymatlandiriimak
hiququ vardir.

5.4. Derman vasitesinin dovlet geydiyyatina va ya yeniden
dovlat geydiyyatina alinmasi magsadile ekspertiza aparilmasi gln
arizagi bu Qaydanin 4.5-ci bandinda gdsterilmis bildirisi aldigdan
sonra 5 (bes) is gunud muddstinds Qurumla ixtisaslasdiriimig
ekspertizanin apariimasi haqqinda ekspertizanin hacmi, muiddati,
xidmatin dayari go6stariimakle muqavile baglayir, aks halda
ixtisaslasdiriimis ekspertizanin aparilmasindan imtina olunmus
hesab edilir. MUgavils baglanildigdan sonra erizagi 15 (on bes) is
gunU muddstinde ixtisaslasdiriimis ekspertizanin dayarini Qurumun
bank hesabina 6dayir.

5.5. ixtisaslagdiriimis ekspertiza orizogi terefinden ixtisaslas-
dirilmis ekspertizanin dayari 6denildikden sonra 210 (iki yliz on)
teqvim glintindan ¢ox olmayan muddatds hayata kegirilir.

5.6. Bu Qaydanin 5.11-ci bandinde nazarde tutulan darman
vasitelarinin  (ADA tarefindan merkezlasdiriimis prosedur Uzre
geydiyyata alinmis derman vasitaleri istisna olmaqgla) ixtisaslas-
dirimis ekspertizasi arizagi tersfinden ixtisaslasdiriimis eksperti-
zanin dayeri Odenildikdan sonra 45 (qirx bes) is glninden ¢ox
olmayan muddatda, ADA tarafinden markazlasdirilmis prosedur Gzro
geydiyyata alinmig darman vasitelarinin ixtisaslasdiriimis eksperti-
zasl ise erizagi taraefinden ixtisaslasdiriimis ekspertizanin dayari
Odanildikdan sonra 10 (on) is gunu middstinds hayata kegirilir.

5.7. ixtisaslasdiriimis ekspertizanin aparilmasi zamani teqdim
edilmis senadlarde sehv ve uygunsuzluglar agkar olundugu hallarda,
bu Qaydanin 4.6-ci - 4.7-ci bandlerinin (teqdim olunmus nimunsalerin
geri qaytariimasi istisna olmaqla) muddaalari tatbiq edilir.

5.8. Qurum ixtisaslasmis ekspertiza zamani  derman
vasitasinin keyfiyyatini, effektivliyini ve tahlikasizliyini tasdiglemak
ucun alave malumatlarin teqdim edilmasini yalniz 1 dafe talab etmak
huquguna malikdir. Bu muddsa darman vasitalarinin geydiyyat
sonadlar toplusunda edilon dayisikliklerin ixtisaslasmis eksperti-
zasina da samil edilir.

5.9.Bu Qaydanin 5.1-ci bandine ssassn KNU-niin tssdiq
edilmasi Uzra tdvsiyalor erizegi terafinden aparilan tedgiqatlarin
naticesinda hazirlanan dearman vasitalerine nazaret Usullari esasinda
ayrica sanad kimi rasmilasdirilir. KNU-da gdsterilen malumat arizagi
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torefindan teqdim edilon geydiyyat senadlar toplusunun muvafiq
bélmalerinde gostarilon malumatla tam uygun olmaldir.

5.10. Orizagi ixtisaslasdiriimis ekspertizanin apariimasi Ggln
telab olunan slave mealumatlari 90 (doxsan) teqvim gini muddatinda
teqdim etmadikde va (ve ya) natamam teqdim etdikde, bu barada 5
(bes) is glni muddstinde arizacini yazili gaydada malumatlan-
dirmaqgla, Qurum ixtisaslasdiriimis ekspertizanin aparilmasini
dayandirir.

5.11. ADA terefinden merkazlasdiriimis  prosedur Uzro
geydiyyata alinmig derman vasitslerinin, UST-nin tesdigedici senadi
ilo istifadesi tovsiya olunan ve keyfiyyasting, tehlukasizliyine ve
effektivliyine taminat verilon derman vasitaleri siyahisina daxil edilon,
ictimai tahliikeli xastaliklerin (verem, 1iV/QICS, yoluxucu hepatitler),
elaca da nadir ve onkoloji xastaliklarin mualicesi Ggln istifads edilen
derman vasitelarinin geydiyyatt zamani teqdim edilon geydiyyat
sonadlar toplusunun darman vasitasinin qiymatlandiriimesi Uzre
solahiyystli organin (ADA, UST) hesabatina va laboratoriya
tedgiqatlari apariilmadan arizagi tersfinden tagqdim edilean darman
vasitesinin istifade telimatinin qisa xarakteristikasi, hazir derman
vasitasinin markalanmasinin (ilkin ve ikincili gablasdiriimasinin)
matni ve KNU-niin geydiyyat senadler toplusuna uygunlugu
muayyan edilir.

5.12. Qeydiyyat  senadler  toplusunun ixtisaslasdiriimis
ekspertizasi zamani teqdim edilmis derman vasitasinin (nGmuna-
larinin) laborator tadqgiqatlari Qurumun “Uygunlugun gqiymsatlen-
diriimasi  sahasinde  akkreditasiya  haqqinda”  Azarbaycan
Respublikasinin Qanununa uygdun olaraq akkreditasiya olunmus
laboratoriyasinda heyata kegcirilir. Laboratoriya tedqiqatlari arizagi
torafindan taklif edilen ve geydiyyat senadlar toplusunda goéstarilan
nazarat Usullarina asasan aparilir.

5.13. ixtisaslasdiriimis ekspertiza zamani Qurum asagidaki
hallari muayyen edir:

5.13.1. taqdim edilmis senadlardeki malumatlarin, o cimladan
kamiyyat ve keyfiyyet gdstaricilerinin hagigats uygunlugunu;

5.13.2. derman vasitasinin terapevtik effektivliyinin va tahluka-
sizliyinin stubut olunmasini;

5.13.3. derman vasitasinin keyfiyyotine noazarat Usullarinin
(KNU) tesdiq edilmasini va derman vasitesinin (niimunalarinin)
laborator tedqigatlarinin naticalarini;



5.13.4. istehsal sahesinin Etibarli istehsalat Tacriibasinin
telablerina uygunlugunu;

5.13.5. vasiga sahibinin farmakonazaret sisteminin Etibarli
Farmakonazarat Tacrlibasinin taleblarina uygunlugunu;

5.13.6. derman vasitasinin insan saglamligi tgln zararli olub-
olmamasini (derman vasitasinin fayda-risk nisbatinda riskin
g6zlenilen fayda Uzerinde Ustlnllydndn olub-olmamasini);

5.13.7. geydiyyat senadlar toplusunun bu Qaydanin talablarina
uygunlugunu.

5.14. ixtisaslasdiriimis  ekpertizanin  naticesinde  dsrman
vasitasinin keyfiyyatinin, effektivliyinin va tahlikssizliyinin giymatlan-
diriimasi Uzre aparilmis tedqgigatlarin ve  farmakonezarst Uzro
giymatlendirmanin naticaleri nazera alinmagla, arizaegiye darman
vasitasine dair bu Qaydaya 1 nomreli slaveds nazarde tutulmus
formada ekspertiza rayi teqdim edilir.

5.15. Orizagi darman vasitasinin doévlet geydiyyatina alinmasi
Ucln bu Qaydanin 5.14-ci bandinds nezarde tutulmus ekspertiza
reyini 90 (doxsan) teqvim guUnd miaddstinds Nazirliysa teqdim
etmalidir, eks halda derman vasitasinin dovlet geydiyyatina alinmasi
Ucln takrar ekspertizanin apariimasi taleb olunur.

6. Darman vasitasinin geydiyyat sanadlar toplusunda edilan
dayisikliklarin dovlat geydiyyatina alinmasi magsadile
ekspertizanin apariimasi

6.1. Dovlet geydiyyatina alinmig darman vasitasine aid bu
Qaydanin  6.5-ci bendinde gosterilen  dayisikliklorin  ddvlet
geydiyyatina alinmasi Gg¢tin hamin dayisikliklerin bu Qaydaya uygun
olaraq ilkin va ixtisaslasdirilmis ekspertizasi hayata kegirilir.

6.2. Orizogi dovlet geydiyyatina alinmig derman vasitesina aid
istenilon dayisiklikler barada onlarin sababi ve darman vasitasinin
keyfiyyatina, effektivliyine ve tahlukasizliyine mumkin tesirlari
hagqinda Qurumu an geci 60 (altmig) glin avval xabardar etmalidir.

6.3. Orizagi geydiyyat senadlar toplusuna dayisiklikleri, hamin
derman vasitesinin yeniden dovlat geydiyyatina alinmasi maqgsadila
ekspertizasinin  apariimasi ile eyni vaxtda tagdim etdikds,
ekspertizanin apariimasi ile yanasi ayriligda qeydiyyat senadlor
toplusunda muvafiq dayisikliklerin do ddvlst geydiyyatina alinmasi
maqgsadile ekspertiza aparilir.
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6.4. Darman vasitesinin geydiyyat senadlar toplusunda edilan
dayisikliklerin  onun keyfiyyatina, effektivliyina ve tahlikasizliyine
tesirindan asili olarag, hemin darman vasitesi yeni darman vasitasi
kimi geydiyyata alinmasi zarurati yarana bilar.

6.5. Darman vasitesinin  geydiyyat sanadler toplusunda
asagidaki dayisikliklar edildikde, derman vasitasinin yeni darman
vasitasi kimi dovlet geydiyyatina alinmasi talab olunmur:

6.5.1. derman vasitesinin  keyfiyyetina, effektivliyine ve
tehlikasizliyine heg¢ bir tesir etmadan darman vasitesinin dévlet
geydiyyatina va ya yeniden ddvlet qeydiyyatina alinmasi zamani
ekspertizaya teqdim edilmis qeydiyyat senadler toplusunun
mazmununda edilan dayisiklikler (IA név dayisikliklar);

6.5.2. darman vasitesinin  keyfiyyatina, effektivliyine ve
tehlikasizliyine cuzi tesir gdsteran ve darman vasitesinin yeni
derman vasitesi kimi geydiyyatini taleb etmayan dayisiklikler (IB ndv
dayisikliklar);

6.5.3. derman vasitesinin  keyfiyyatina, effektivliyine ve
tehlikasizliyina glcli tasir gbsteran, lakin yeni derman vasitasi kimi
geydiyyatini taleb etmayan dayisiklikler (Il ndv dayisiklikler);

6.5.4. derman vasitesinin dovlaet geydiyyatt zamani tesdiq
edilmis seanadlarde yol verilon, dayisikliyin ixtisaslasdiriimig
ekspertizasinin apariimasini taleb etmayan (KNU-niin matninds olan
sehv ve uygunsuzluglar istisna olmagla) ve arizaginin geydiyyat
sonadlar toplusu ile milgayisesi zamani agkar edilon sahv ve
uygunsuzluglar (texniki dayisikliklor — orfografik (grammatik), o
cumladan tarcima sahvlari ve uygunsuzluglar).

6.6. Darman vasitesinin istifada telimatinda tehlikasizliye dair
dayisiklik edilmasi zarursti yarandiqda, erizegi bu barade Qurumu
derhal melumatlandirir ve on geci 60 (altmig) teqvim guni
muddatinde Quruma mduraciat edir.

6.7. Darman vasitesinin geydiyyat sanadler toplusunda
asagidaki dayisikliklar edildikde, derman vasitesinin yeni darman
vasitasi kimi dovlet geydiyyatina alinmasi talab olunur:

6.7.1. tasiredici maddalarin dayisdirilmasi;

6.7.2. tesir gucuna (dozasina), derman vasitasinin formasina
vo istifade gaydasinda edilen dayisiklikler;

6.7.3. dovlet geydiyyatina alinmig derman vasitasinin
istehsalgisinin  dayisdiriimesi ve ya yeni istehsalgisinin olave
edilmasi.



6.8. Bu Qaydanin 6.7-ci bandinde geyd ediloen dayisikliklarin
edilmasi zarurati arizagi terefinden asaslandirildigdan sonra hamin
dayigikliklerin dovlet geydiyyatina alinmasi tgun onlarin bu Qaydaya
uygun olaraq ekspertizasi aparilir ve ekspertizanin naticasi olaraq
arizagciya bu Qaydanin 2 noémrali slavaesinde nazarde tutulmus
formada ekspertiza rayi verilir.

6.9. Bu Qaydanin 6.7-c1 bandinde nazerdea tutulmus dayisik-
likler derman vasitesinin yeni darman vasitasi kimi geydiyyatini
nazarda tutur.

6.10. Orizagi dovlet geydiyyatina alinmis darman vasitasile
bagh bu Qaydanin 6.8-ci bandinde nezarde tutulan rayi aldigdan
sonra hamin dayisikliklorin dovlet geydiyyatina alinmasi Uglin
Nazirliya miraciat edir ve dayisiklikler dovlet geydiyyatina alindigdan
sonra onlarin tetbigine 6 (alti) aydan gec olmayaraq, bu Qaydanin
6.5.1-ci yarimbandinda gosterilan dayisikliklarin tatbigina ise 12 (on
iki) aydan gec olmayaraq baslayir.

6.11. Bu Qaydanin 6.5.1-6.5.3-cu yarimbandlerinde neazerde
tutulan deyisiklikler eyni vaxtda edildikds, onlarin har biri ayri-
ayrihqda ekspertizadan kegirilir.

6.12. Orizagi bu Qaydanin 6.5-ci bandinde nazarde tutulan
dayigiklikloerle bagli hamin dayisikliklarin ndévinden asili olaraq,
Quruma asagidaki sanadlari taqdim etmalidir:

6.12.1. bu Qaydanin 6.13-cli bandi nazera alinmagqla, IA, IB va
[l nGv dayisikliklar tgln geydiyyat formasini;

6.12.2. erizagi dayisdikde dayisikliyin geydiyyat formasini va
dovlat geydiyyatina alinmis derman vasitesinin geydiyyat vasigasine
dair hiququnun 6tirilimasi hagqinda hliququnu 6tiiren sexsin imzasi
ile tesdiq edilmis misayist maktubunu;

6.12.3. texniki sehvlarin duzeldilmasi Ugln sahv gosteriimakls,
dayisiklik barads asaslandiriimis maktubu.

6.13. Qeydiyyat formasina darman vasitesinin geydiyyat
vesigasinin  surati, dayisikliklarin istehsalginin 6z 6lkasinde
geydiyyatda oldugunu tasdigleyan senad ve ya bu sanadin
olmamasina dair asaslandirma da slave edilir.

6.14.Bir derman vasitasinin geydiyyat sanadler toplusunda
eyni vaxtda bir nega deayisiklik edildikde, geydiyyat formasi (digar
geydiyyat formalarina istinadlar olan) har bir név deyigiklik Ugln
ayriligda teqdim olunur.

6.15. Bir derman vasitasinin geydiyyat senadlar toplusunda
edilon dayisiklik diger dayisikliklora sabab olursa, erizagi bir
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geydiyyat formasi (dayisiklikler arasinda uygunluglar tesvir
edilmakla) tagdim edir. Dayisiklikler zamani derman vasitasinin qisa
xarakteristikasinin, istifade talimatinin, KNU-niin, habela hazir
derman vasitesinin ilkin ve (va ya) ikincili gablagdiriimasinin Gzerinds
olan meatninin dayisdiriimasi teleb  olunduqda, bunlar miuvafiqg
dayisikliyin terkib hissasi hesab edilir.

6.16. Bu Qaydanin 6.5-ci va 6.7-ci bandlarinde nazerda tutulan
dayisikliklerin dovlet geydiyyatina alinmasi maqsadile ekspertizanin
apariimasi zamani bu Qaydanin 4.2-ci bandinin muddeaalar tatbiq
edilir.

6.17. Qurum deyigikliyin ilkin ekspertizasi UGg¢un qeydiyyat
sonadlar toplusu ve dayisikliyin ndvinden asili olaraq nimunalar
teqdim edildikden sonra 15 (on bes) is glinl muddatinds ilkin
ekspertizani aparir va onun naticaleri barade 5 (bes) is gunu
muddatinde erizaciye yazili malumat verir.

6.18. Dayisikliyin ilkin ekspertizasinin naticalerine asasen
Qurum asagidaki gararlardan birini gabul edir:

6.18.1. dayisikliyin doévlet geydiyyatina alinmasi G¢ln Nazirlik
garsisinda vasatat galdirilmasi hagqinda;

6.18.2. dayisikliyin doévlst geydiyyatina alinmasinin maqgsede-
uygun olmamasi barade Nazirliyin malumatlandiriimasi haqgqinda;

6.18.3. senadlerin ixtisaslasdiriimis ekspertizaya géndarilmasi
hagqinda;

6.19. bu Qaydanin 6.18.1-ci ve 6.18.2-ci yarimbandlarinde
nazarde tutulan gerarlardan biri gabul edildikde, Qurum terafinden
arizagiya dayisikliyin ilkin ekspertizasinin naticesi barade bu
Qaydaya 3 ndmrali slavede nazerds tutulmus formada ekspertiza
rayi verilir.

6.20. Senadlerin ixtisaslagdiriimis ekspertizaya goéndarilmasi
haqqinda qgarar gabul edildikda, Qurum terafinden erizagiysa 5 (bes)
iS gund muddetinde yazih ve ya elektron gaydada bildiris va
mugavile formasi teqdim edilir. Dayisikliyin ixtisaslagdiriimis
ekspertizasinin aparilmasi zamani bu Qaydanin 5.4-ci bandinin
toloebleri tetbiq edilir.

6.21. Dayisikliyin ixtisaslagdiriimis  ekspertizasi  orizagi
terefinden ekspertizanin dayeri 6danildikden sonra 90 (doxsan)
teqvim glnld muddatinds, bu Qaydanin 5.11-ci bandinde nazards
tutulan darman vasitalari Gg¢un ise 30 (otuz) taqvim gini muddatinde
hayata kegirilir.



6.22. Orizagi ixtisaslasdiriimis ekspertizanin aparilmasi Ugtn
telab olunan alave malumatlari 60 (altmis) teqvim giini muddaetinda
togdim etmadikde ve ya natamam teqdim etdikde, bu Qaydanin
5.10-cu bandinds nazarde tutulmus qaydada ixtisaslasdiriimis
ekspertizanin aparilmasi dayandirilir.

6.23. Ixtisaslasdirlmis  ekspertizanin  aparilmasi dcln
dayisikliklerin névindan asili olarag, senadlar Quruma Talimatin
telablerine uygun teqdim edilmalidir.

6.24. Dayisikliyin ixtisaslasdiriimis ekpertizasinin yekununda
arizagiya bu Qaydanin 3 nomrali alavaesinde nazarde tutulmusg
formada ekspertiza rayi taqdim edilir.

6.25. Orizaci dayisikliyin dovlet geydiyyatina alinmasi Ggln bu
Qaydanin 6.19-cu bandinda nazerdsa tutulmus ekspertiza rayini 60
(altmig) teqvim glni muaddstinde Nazirliya tagqdim etmalidir, aks
halda dayisikliyin dovlet qeydiyyatina alinmasi Ugln toekrar
ekspertizanin aparilmasi talab olunur.

7. Darman vasitalarinin idxali zamani hayata kegirilan
ekspertizanin xuisusiyyatlari

7.1. Darman vasitesinin idxali zamani hayata kegirilan eksper-
tizanin magsadi derman vasitesinin keyfiyyatinin, effektivliyinin va
tohllkasizliyinin, habele darman vasitasinin gablasdiriimasinin va
istifade telimatinin (tasiredici maddalaer - substansiyalar istisna
olmagla) “Darman vasitaleri haqqinda” ve “Lisenziyalar va icazaler
haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin ganunlari il misyyen
olunmus talaeblare uygunlugunun miayyan edilmasidir.

7.2. Darman vasitasinin idxalgisi bu Qaydanin 7.3-cl bandinda
nazarde tutulan senadlari Quruma tagdim etdikden sonra hamin
sonadlarde c¢atismazliglar agkar edilmadikde, 3 (G¢) is gunu
muddatinda Qurum idxalgiya yazili ve ya elektron qaydada bildirig ve
mugavils formasini teqdim edir. Bildirisi aldigdan sonra idxalgi 1 (bir)
is gunld muaddetinde Qurumla ekspertizanin aparilmasina dair
miqavile baglayir. Mlqavile baglanildigdan sonra 1 (bir) is glni
muddatinds Qurum muqavilays uygun olaraq ekspertizanin dayarinin
Odanilmasi Uzre hesab-faktura teqdim edir. Hesab-faktura teqdim
edildikden sonra idxalgl 1 (bir) is gund muddatinde ekspertizanin
dayerini Qurumun bank hesabina édemalidir.

7.3. idxal zamani ekspertizanin apariimasi Ugiin idxalgl
asagidaki senadlari Quruma teqdim etmalidir:
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7.3.1. derman vasitalarinin istehsal va (vo ya) topdansatigi
fealiyyati névinin hayata kegirilmasi Ugln idxalgiya verilmis
lisenziyanin surati;

7.3.2. vergi 6dayicisinin vergi u¢otuna alinmasini tesdiq edan
sohadathamanin surati;

7.3.3. Azerbaycan Respublikasina idxal olunan darman
vasitelarinin notariat gaydasinda tasdiq olunmus alqi-satqi migavile-
sinin sureti (mulqavile Azarbaycan, rus va ya ingilis dillerinde
olmadigda, hamginin onun Azarbaycan diline tarcimasi);

7.3.4. kagiz ve elektron cadval formatda hesab-fakturanin
surati (idxal olunan derman vasitelarinin har birinin seriyasi hesab-
fakturada oks olunmadigi halda, salave olarag gablasdirima
varaqesi);

7.3.5. derman vasitasinin her bir seriyasina dair keyfiyyati
haqqinda istehsalginin verdiyi sertifikatin surati;

7.3.6. mansa sertifikatinin surati.

7.4.9rize va ona olave edilmis sanadloar Quruma daxil
oldugdan sonra Nazirlikle razilasdirmagla, Qurum darman vasite-
larindan nimunsalerin goéturilmaesi Gglin 1 (bir) is ginid muddatinda
tedbirlar gorar.

7.5. Bu Qaydanin 7.4-ci bandina uydun olaraq goétlrdimus
darman vasitslarinin nimunalarina laborator tadgigatlar naticesinds
“Uygunlugun giymatlandiriimasi sahasinds akkreditasiya hagqinda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq uygunluq
sertifikati verilir.

7.6. Qurum derman vasitalerinin idxali zamani ekspertizani
onun dayari ddenildikden sonra 20 (iyirmi) teqvim glninden c¢ox
olmayan muddetde hayata kegirir vo bu Qaydanin 4 ndmrali
olavasinde nazerds tutulmus formada ekspertiza rayi verir. Ekpertiza
rayinin verilmasi zamani bu Qaydanin 7.5-ci bandinde nezerds
tutulmus uygunluq sertifikati nazara alinir.

7.7. Dovlet geydiyyati magsadile derman vasitesi idxal olunan
zaman bu Qaydanin 7.3.4-cu yarimbendinde gostarilan senad,
istehsalgi terafinden derman vasitasinin ddvlet geydiyyati magsadila
idxal olunmasi barads tasdigedici senad, derman vasitasinin
arizagisina verilmis etibarnama va hesab-faktura tagdim edilir.



8. Malumatlarin konfidensialligi

8.1. Qurum dovlet geydiyyati ve yenidan dovilet geydiyyati
magsadile, hamginin qgeydiyyat materiallarinda dayisikliklarin
edilmasi haqqinda materiallarin ekspertizasinin aparilmasi zamani
teqdim edilon malumatlarin  konfidensialligini  temin etmaya
borcludur. Bu melumatlar Qanunda nazards tutulmus hallar istisna
olmagla, kenar saxslera agiglana ve he¢ bir halda kommersiya
maqsadleri t¢ln istifada oluna bilmaz.
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“Darman vasitelorinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
1 némrali slave

Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi barada
Orizanin formasi

(derman vasitasinin ekspertizasini aparan doévlat
organinin (qurumunun) adt)

(muracist edan taskilatin adi, taskilati-hiiquqgi formasi)

(miraciet edsn tegkilatin geydiyyat tarixi, némrasi, VOEN-i,
bank rekvizitlari, hiiqugi tinvant)

(qanuni tamsilginin soyadi, adi, atasinin adi, islediyi yer va
vazifasi, Uinvani, saxsiyyatini tasdig edan sanadinin némrasi,
verildiyi tarix ve vasiqgeni vermis organin adi, doévlat
reyestrindan cixariginin némrasi, tarixi)

Oriza

(derman vasitasinin ad1) ekspertizasinin apariimasini
xahis edirik.

Ekspertizanin  apariimasi dc¢un teqdim edilan senadler
(malumatlar) dizgundur. Yanlhs malumat veriimasine gdre ganunla
masuliyyet miayyen edilmasindan xabardaram.

Qosma:

Muiracist edan
toskilatin vazifali soxsi

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

Olage vasitaleri (telefon ndémrasi,
faks nédmrasi, elektron pogt Gnvani)




“Darman vasitalarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
2 nédmrali alave

Darman vasitasina dair
EKSPERTIZA RYi

Ne

Tarix
Darman vasitasinin ticarat adi/Trade name of the medicinal product
Aktiv aczaglliq ingrediyenti(leri)/Active Pharmaceutical ingredient(s)

Doza/Dosage

Kémakci maddaler/Excipients

Darman formasi/Pharmaceutical form

Standart qablasdiriima/Standard packaging

Yararlilig middati/Shelf life

Saxlaniima seraiti/Storage

Anatomik - terapevtik - kimyavi kod/ATC code

istifade yolu/Route of adminstration

Aptekdan buraxilma sarti/Prescribing status

Vasige sahibi, 6lka /Marketing Authorization holder, country

Vasige sahibinin Gnvani /Marketing Authorization holder address

istehsalgi, 6lke/Manufacturer, country

istehsalginin invani/Manufacturer address

Ekspertizanin naticasi/Resultofexpertise

Bu ray verildiyi tarixdan 90 (doxsan) taqvim guni muddatina etibarlidir.

M.Y.

(salahiyyatli sexsin vazifasi, soyadi, adi, atasinin adi) (imza)
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“Darman vasitalorinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
3 ndmrali slava

Darman vasitasinin geydiyyat sanadlar toplusunda
edilon doayisikliklara dair

EKSPERTIZA RaYi
Ne
Tarix
Darman vasitasinin ticaret adi/Trade name of the medicinal product
Aktiv ©czagliliq ingrediyenti(leri)/Active Pharmaceutical ingredient(s)

Doza/Dosage

Kémakgi maddalar/Excipients

Darman formasi/Pharmaceutical form

Standart qablasdirilma/Standard packaging

Yararlilig middati/Shelf life

Saxlaniima seraiti/Storage

Anatomik - terapevtik - kimyavi kod/ATC code

istifads yolu/Route of adminstration

Aptekdan buraxiima serti/Prescribing status

Vasiga sahibi, 6lka /Marketing Authorization holder, country

Vasige sahibinin Unvani /Marketing Authorization holder address

istehsalgi, 6lke/Manufacturer, country

istehsalginin invani/Manufacturer address

Dayisikliyin tipi/Variation type

Ekspertizanin naticasi/Result of expertise

Bu ray verildiyi tarixdan 60 (altmis) taqvim giini middatine etibarlidir.

M.Y.

(salahiyyatli sexsin vazifasi, soyadi, adi, atasinin adi) (imza)



[{3 . .. .
Darman vasitelarinin ekspertizasinin
aparilmasi Qaydasi’na
4 némraoli elave

Darman vasitalarinin idxal Ggiin

EKSPERTIZA RaYi
Ne

Tarix
Darman vasitasinin ticarot adi/Trade name of the medicinal product
Aktiv ©czagiliq ingrediyenti(leri)/Active Pharmaceutical ingredient(s)
Doza/Dosage

Kémeakgi maddalar/Excipients

Darman formasi/Pharmaceutical form

Standart gablasdirilma/Standard packaging

Yararlilig middati/Shelf life

Saxlaniima seraiti/Storage

Anatomik - terapevtik - kimyavi kod/ATC code

Keyfiyyat sertifikati/Sertificate of Quality

Mansa sertifikati/Sertificate of origin

Uygunlugq sertifikati/Sertificate of suitable

istifade yolu/Route of adminstration

Aptekdan buraxiima sarti/Prescribing status

Vasiga sahibi, 6lka/Marketing Authorization holder, country

Vasiga sahibinin Ginvani/Marketing Authorization holder address

istehsalg, 6lke/Manufacturer, country

istehsalginin invani/Manufacturer address

Idxalgi/Importer

Derman vasitasinin seriya (partiya) ndmrasi/LOT Number

Son istifada tarixi/Expiry date

Ekspertizanin naticasi/Result of expertise

M.Y.
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