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DORMAN VASITOLORI HAQQINDA QANUNA DYIiSiKLIKLOR LAYiHOSI

Azarbaycan Respublikasinin Darman Vasitalari hagqinda 22 dekabr 2006-ci il tarixli 208-11Q sayili Qanun darman vasitalari ila davranisi va onlarin
doévriyyasini tanzimlayir. Qanun, darman vasitalarinin geydiyyati, ekspertizasi, va sertifikatlasdiriimasi, istehsal, topdan, ve parakanda satislarinin
lisenziyalasdirilmasi, ixrac va idxali, reklami va istifadasi naticasinda zararin ddanilmasini shats edir.

Qanuna asasan, bunlar geydiyyata alinir: (i) desrman vasitalarin orijinali; (ii) analoglar (generiklar); (iii) darman vasitalarinin yeni kombinasiyalari; (iv)
dovlat geydiyyatinin middati bitmis darman vasitalari; va (v) darman vasitalarinin istehsalinda istifada olunan darman maddalari. Bu derman vasitalari
geydiyyata alinmir: (i) sargi nimunalari); (ii) reseptla aptek taskilatlarinda hazirlanan; (iii) fovgalada hallarda istifada tglin idxal edilan; (iv)
tadqgiqatlarin, klinikaya gadar tadqgiqatlarin va klinik sinaglarin aparilmasi ticlin nazarda tutulan; (v) nimuna kimi idxal edilan va istehsalda istifada
olunan darman maddalari; (vi) fiziki saxslar tarafindan saxsi istifads ligiin zaruri migdarda idxal edilan; (vii) istifadasi Umumdiinya Sshiyya Taskilatinin
tovsiya etdiyi; (viii) nadir rast galinan xastaliklarin mlalicasi liclin nazarda tutulan; va (ix) idman yarislari zamani istirak¢i dovlatlar tarafindan
idmangilari va saxsi heyatinin istifadasi tiglin nazards tutulan.

Qanuna taklif edilan an son dayisikliklar parlament, Milli Maclisda, 23 iyunda birinci oxunusdan ke¢misdir. Dayisikliklar, apteklarin sahibkarliq
subyektlari tarafindan isladilmasi talabini vergi ganunvericiliyina uygunlasdiriimasi misalinda, Qanunu miasirlasdirir.

Darman vasitalarinin sadalasdirilmis ekspertizasi, darman vasitalarinin taqib va izloma sistemi, darman vasitasinin resepti, klinik protokol, va Etibarl
istehsalat Tacriibasi (EiT) kimi alava edilir. Eyni zamanda, dayisikliklar asagidaki yeni anlayis ve prosedurlari taklif edir:

- darman vasitasinin dovlat geydiyyati anlayisi: darman vasitalarinin ve darman maddalarinin ekspertizasi, o cimladan darman vasitalarinin
sadalasdirilmis ekspertizasinin naticalarine asasan darman vasitalarinin va dearman maddalarinin, habels risk daracasi daha yiksak, yiksak va
(va ya) orta olan tibb vasitalarinin dovlat reyestrina daxil edilmasini va onlarin sanaye Usulu ila istehsalina, idxalina va tatbiqgina icazs
verilmasini nazarda tutan tadbirlar sistemi;

- darman vasitalarinin dovlat reyestri anlayisi: Qanuna uygun olaraq dovlat geydiyyatina alinmis darman vasitalari, darman maddalari va tibb
vasitalari barada malumatlardan ibarat informasiya sistemi;

- tibb vasitasinin anlayisi: insan organizmina farmakoloji, immunoloji va ya metabolik tasir etmayan lakin bu ciir tasir edan vasitalarin
funksiyasina kémak eda bilan istanilan alat, aparat, lavazimat, program taminati, material va ya digar vasitalar, hamg¢inin hamin alat, aparat va
lavazimatin tamizlanmasi liclin nazarda tutulan xisusi vasitalar;

- darman vasitasinin xarici (beynalxalq) geydiyyatinin taninmasi prosesi: tasdiq edilmis 6lkalar siyahisindaki azi birindas istehsal olunmus, dovlat
geydiyyatina alinmis va satisina icaza verilmis va ya xarici (beynalxalq) taskilatlar tarafindan istifadasina icaza verilmis, hamcinin digar 6lkalarda
istehsal olunmus va hamin siyahida olan 6lkalarin azi ikisinda dovlat geydiyyatina alinmis va bu 6lkalards satisina icaza verilmis darman
vasitalarinin sadalasdirilmis ekspertizaya asasan dovlat reyestrina daxil edilmasi;

- icaza veran organ — darman vasitalarinin dévlat geydiyyatini hayata kegiran va darman vasitalarinin idxalina icazs veran organ;
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- darman vasitasinin idxalina icaza — icaza veran organin verdiyi ayrica icaza tatbiq edilacak;

- darman vasitasinin istifadasi Gzra klinik protokollar asasinda yazilan, elektron sanad formasinda tartib edilan tibbi sanad, reseptin yazilmasi
prosesi; resepta yazilan, dovlat reyestrina daxil edilmayan darman vasitasi reseptda yazilan miqdarda 6lkays yalniz organin resepti tasdiq
etdikdan sonra gatira bilarlar (bu proses qeydiyyata alinmali olan, lakin alinmamis darman vasitalarinin, masalan, fiziki sexslarin mohtac
olduglari artig migdardan idxali yolu ils, yayilmasinin garsini almagq Ggiin tatbiq edilir);

- darman vasitasi istifada talimatlarinin taminati: Azarbaycan dilinds talimatlar qablasdirmanin i¢arisinda va ya gablasdirmanin yaninda darman
vasitasini miisayiat etmadiyi taqdirda aptek taskilati istehlakgiya taskilata darman vasitasinin geydiyyat vasigasinin sahibi tarafindan
Azarbaycan dilinda tamin etdiyi talimat tagdim edir; va

- gida alavalarinin tanzimi: mamulatin iclik varagasinda alavaya dair malumatin yaninda gostarilan tafarrliatlari dair dayisikliklar taklif edilir.

Bu dayisikliklar marhalalar tGzra qlivvaya minacak: darman vasitalarinin xarici (beynalxalq) geydiyyatlarinin taninmasina dair gaydalar va gida
alavalarini miisayiat edan malumata dair talablar bu ilin 1 noyabrindan va darman reseptlarinin yazilmasinin yeni qaydalari 1 yanvar 2024-ci il
tarixindan quivvaya mindiyi halda, galan dayisikliklar onlarin planlasdirilan daha avval darci zamani qlivvaya minacak.

Dayisikliklar layihasi ganun kimi tasdigloanmamis parlamentda daha iki oxunusdan kegmalidir.
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