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DORMAN V3 TiBB VASITOLORININ DOVLOT QEYDIYYATINA DAIR YENi QAYDALAR

Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 18 iyul 2024-c il tarixli 345 nomrali garari ils “Darman vasitalarinin, darman maddalarinin va tibb vasitalarinin dovlat
geydiyyatina alinmasi, dovlat reyestrina daxil edilmasi ve dovlat reyestrinin aparilmasi Qaydalari” tasdiq edilmisdir. Bu Qarar 13 iyul 2007-ci tarixli 108 ndmrali Qararla
tasdiq edilmis “Darman vasitalarinin dovlat geydiyyatina alinmasi va reyestrinin aparilmasi Qaydalarini avaz edir va 20 iyul 2024-cu il tarixden quvvaya minir. Bu
gaydalarda avvalki gaydalar esasinda aparilmig geydiyyatin yenilanmasi ilea bagli macburi tanzimlama muayyan edilmamisdir, yenilanmsa yalniz geydiyyat muddati
basa ¢atdiqgda hayata kegirila bilar.

“Darman vasitalari haqginda” Azarbaycan Respublikasi Qanununa uygun olaraq asasan asagidakilar dovlat geydiyyatina alinmalidir:

- derman vasitalari (orijinal derman vasitalari, doarman vasitalarinin analoglari (generiklar), dovlet geydiyyatina alinmis derman vasitalarinin yeni
kombinasiyalari, dévlat geydiyyati miiddati bitmis derman vasitalari, gablasdinlmamis darman vasitslari (API, aktiv aczaciliq ingrediyentlari) va tibb

muassisalari tgun gablasdirilmis darman vasitalari;
- darman maddaleri;
- muxtalif daracali risk kateqoriyalarina aid edilen (daha yuksak, yuksak va (va ya) orta) tibb vasitalari.

Darman vasitalari, maddalar ve maisat texnikasi Nazirliyin tabeliyinds faaliyyat gosteran Analitik Ekspertiza Markazi publik hiiqugi sexs vasitasile Sahiyys Nazirliyinda
geydiyyata alinir. Darman vasitaleri, maddalar va avadanliglar Sehiyya Nazirliyi yaninda “Analitik Ekspertiza Markazi” publik htiquqi saxs vasitasile Sahiyya Nazirliyinde
geydiyyata alinir. Qeydiyyat tiglin mivafiq buraxilisi tenzimlayan gaydalara uygun olaraq verilmig ekspert rayi taleb olunur. Nazirlik misbat ray aldiqgdan sonra yeddi is

gunu arzinda qeydiyyat seshadatnamasini verir.

Mduracist zamani derman, madda va ya cihazin istifadasina dair telimatlar Azaerbaycan dilina tarcimsa edilmali vae tarcima notarial gaydada tasdiq edilmalidir. Markaz
tarcumani yoxlayir ve Nazirliys tasdiq Ugin teqdim edir. Azarbaycanda dovlat geydiyyatina alinmis bitlin derman vasitalarinin va maddalarin istifadasina dair telimatlar

PDF formatinda Markazin internet saytinda yerlasdirilir.

Dévlat geydiyyatindan kegdikdan sonra Sehiyya Nazirliyi dearman vasitalarini, derman maddalarini va tibb vasitalari dovlat reyestrina daxil edir ve onlarin Azarbaycanda

idxalina, istehsalina, satigina va istifadasina sarait yaradir.

Dovleat reyestri Nazirlik tarafinden Analitik Ekspertiza Markazi vasitasile aparilir. Har bir dearman vasitasina, derman maddasina va tibb vasitasina ayriliqda geydiyyat

vasiqalari verilir va verilan geydiyyat vasigasi 5 (bes) il middatinda quvvada olur.

Darman vasitasinin, derman maddasinin ve ya tibb vasitasinin dovlat qeydiyyati (yenidan dovlat geydiyyatina alinmasi) va qeydiyyata dayisiklikden imtina tGigun asaslar
asagidakilardir:

- ariza va sanadlar tam ve dagiq sakilda taqdim edilmadikda (yaxud natamam arizae va sanadlarin yenilanmadikda);
- Analitik Ekspertiza Markazi tarafindan kegirilmis ekspertiza rayinin naticasi manfi olduqgda; va
- tibb vasitasinin keyfiyyati, effektivliyi ve tahlukasizliyi ile bagli tagdim edilmis sanadlards uygunsuzluq askar edildikda.

Sanadlar toplusunda gatismazliglar agkar edildikda, Nazirlik arizagiden bes is glint arzinds onlar aradan qaldirmagi telab edir. ©rizagi on is giinu arzinda sahv vo
uygunsuzluglarin aradan galdirmalidir. Qeydiyyat muddati biatln gatismazliglar aradan galdirilana gadar dayandirilir va dlizaldilmis sanadlar toplusu tagdim

edildikdan sonra barpa olunur.
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Darman vasitasinin, derman maddasinin va ya tibb vasitasinin dovlat geydiyyatina alinmasindan (yenidan geydiyyata alinmasindan va ya geydiyyatinin

doayisdirilmasindan) imtina edildikda, bu barada arizagiys iki is gunl muddatinda sifarisli poc¢t gondarisi ile malumat verilir.

Qeydiyyat muddati bitmis derman vasitaleri, maddalar va mahsullar yenidan geydiyyata alinmalidir. Fasilasiz idxali temin etmak G¢ln geydiyyat middatinin bitmasina

an geci 90 taqvim gunu qalmis tekrar geydiyyat U¢un ariza taqdim edilmsalidir.

Qeydiyyat sanadlarina dayisikliklarin edilmasi do dovlat geydiyyatina alinmalidir.

Nazirlik cari dovlat geydiyyatini o cimladen agagidaki hallarda dayandira bilar:

- darman vasitasinin alava tesirleri askar edildikds;

- derman vasitasinin ve ya derman maddasinin terapevtik tasirinin olmadigi muayyan edildikda.

Yeni sertifikat avvalki sertifikatin quvvada olma muddatinin bitdiyi gindan sonraki gun quvvaya minir (agar qeydiyyat ilk defs alinmirsa).

Dévlat geydiyyati dayandirildigda muvafiqg derman vasitasinin idxali, istehsall, satigi ve istifadesi de dayandinlir. Bununla alagadar muvafiqg garar Sehiyys Nazirliyi
Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2019-cu il 27 noyabr tarixli 460 nomrali Qarari ils tosdiq edilmis “Darman vasitalarinin geri cagirilmasi Qaydasi”’na asasan

verilir.

Darman vasitasinin dovlat geydiyyati o cimladan asagidaki hallarda lagv edilir:

- geydiyyatgi tarafindan kifayat gadar farmakonazarstin olmamasi;

- farmakonazarat qaydalarina asasan fayda/risk nisbatinin giymatlandirilmasi manfi naticalandikds;

- darman vasitasinin ve derman maddasinin Etibarli istehsalat Tecriibasinin taleblarina uygun olmamasi barasinds Markaz tarafindan ray verildikds;
- dovlet geydiyyatina alinmis an azi G¢ seriyali darman vasitalarinin keyfiyyat gostericilerinde uygunsuzlugunun agkar edildikda.

Dévlat geydiyyatinin lagv edilmasi dovri matbuatda elan edilir.
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