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"Darman vasitalori hagqinda" Azsrbaycan Respublikasinin

Azoerbaycan Respublikasinin Milli Maclisi Azerbaycan Res-
publikasi Konstitusiyasinin 94-cii maddesinin I hissesinin 11-ci
bendini rehber tutaraq gorara alir:

Maddao 1. "Dearman vasitalori haqqinda" Azerbaycan Respub-
likasinin Qanununda (Azerbaycan Respublikasinin Qanunverici-
lik Toplusu, 2007, Ne 2, madde 70, Ne 11, madde 1046; 2009,
Ne 6, madde 397, Ne 12, maddsler 948, 949; 2010, Ne 7, maddo
600; 2011, Ne 4, maddo 259; 2013, Ne 4, maddo 356; 2015, Ne 2,
maddo 84, Ne 4, maddo 365; 2016, Ne 11, madde 1787; 2017, Ne
1, madde 10, Ne 5, madde 746, Ne 6, maddolor 1023, 1038;
2018, Ne 3, madde 374, Ne 6, madde 1181, Ne 12 (I kitab), madde
2508; 2021, Ne 12, madde 1315; 2023, Ne 4, madde 451) asagida-
ki dayisiklikler edilsin:

1.1. 1-ci madde tizra:

1.1.1. 1.0.1-ci maddenin birinci hissesine "qarsisinin alinma-
s1," sozlerinden sonra "davam etdirilmesi ve pozulmasi," sozleri
olavo edilsin, homin hissede "edilon" sozii"edilon," sozii ilo,
"maddseleri ve ya onlarin qarisigil" sozleri "maddesinden ve ya
maddelerinden, yaxud onlarin qarisigindan ibaret olan" sozleri
ilo avez edilsin vo hemin maddenin ikinci hissesi legv edilsin;

1.1.2. 1.0.2-ci maddeden "(derman substansiyalari)" sozleri
¢ixarilsin vo hemin maddeye "maddsler" séziinden sonra ", o
climleden derman substansiyalar1" sozleri elave edilsin;

1.1.3. 1.0.3-cli maddeden "(derman substansiyas1)" sozleri ¢i1-
xarilsin;

1.1.4. asagidaki mezmunda 1.0.5-1-ci madde olave edilsin:

"1.0.5-1. derman vasitelerinin dovlet reyestri (bundan sonra -
dovlet reyestri) - bu Qanuna uygun olaraq Azerbaycan Respubli-
kasinda dovlet geydiyyatina alinmig derman vasitelori, derman
maddeleri ve tibb vasiteleri barade mealumatlardan ibaret infor-
masiya sistemi;";

1.1.5.1.0.6-c1, 1.0.8-ci vo 1.0.9-cu maddeler asagidaki redak-
siyada verilsin:

"1.0.6. derman vasiteleri ile davranis - derman ve tibb vasite-
lori, habelo derman maddeleri {izre miivafiq olaraq elmi tedqiqat-
larin aparilmasi, onlarin sertifikatlasdirilmasi, hazirlanmasi, isteh-
sali, gablasdirilmasi, saxlanmasi, daginmasi, idxali ve ixraci, dov-
lot geydiyyati, keyfiyyotine, effektivliyine ve tehliikesizliyine
nozaret edilmesi, satigi, istifadesi, derman vasitelerine miinasi-
betde farmakonezaretin hoyata kegirilmosi, derman vasitelerinin
geri ¢agirilmasi, derman vasitelerinin ve derman maddslerinin
yararliliq miiddeti bitdikde ve yararsiz hala diisdiikde onlarin
mohvi, habelo onlarla bagh diger emsliyyatlarin hoyata kegiril-
mosi;";

"1.0.8. derman vasitesinin dovlet geydiyyati - derman vasite-
lorinin ve derman maddalerinin ekspertizasi, o ciimloeden derman
vasitelorinin sadelosdirilmis ekspertizasinin naticelorine esasen
derman vasitelerinin ve derman maddslerinin, habelo miivafiq
icra hakimiyyeti orqaninin miieyyen etdiyi organ (qurum) tere-
finden miieyyen edilon risk derecesi daha yiiksok, yiiksek ve (vo
ya) orta olan tibb vasitelerinin dovlet reyestrine daxil edilmesini
vo onlarin Azerbaycan Respublikasinda senaye iisulu ile istehsa-
lina (bu Qanunun 6.14-cli maddesi nezere alinmagla), idxalina ve
totbigine icaze verilmesini nezerds tutan tedbirler sistemi;

1.0.9. farmakopeya moqalesi - derman vasitelerinin ve der-
man maddolerinin, onlarin istehsalinda vo analizindo istifade edi-
lon reagentlorin keyfiyyeti, qablasdirilmasi, saxlanma soraiti ve
miiddeti, habelo keyfiyyotine nezaret isullart {izro teleblori
mileyyenlesdiren texniki normativ hiiquqi akt;";

1.1.6. 1.0.11-ci maddede "fiziki ve" sozleri "fordi sahibkar ve
ya" sozleri ile evez edilsin vo hemin maddeye "perakende" so6-
ziinden avval "bu Qanunla miieyyen edilon hallar nezers alin-
magqla" sozleri elave edilsin;

1.1.7.1.0.12-ci maddede "standartlarin" sézii "texniki norma-
tiv hiiquqi aktlarin" sozleri ile avez edilsin;

1.1.8.1.0.13-cli maddede her iki halda "derman" s6zii"tibb"
o6zl ile, "dovlet standartlarinin” sdzleri "texniki normativ hiiquqi
aktlarin" sozleriiloe evoz edilsin;

1.1.9. 1.0.14-cti maddeda haer iki halda "derman" s6zii"tibb"
so6zi ile, "dovlet standartlariinteleblorine” s6zleri "miivafiq tex-
niki normativ hiiquqi aktlarin ve istehsalgimmin hemin teleblersa
osasen verdiyi senadlere" sozleri ile avez edilsin;

1.1.10. 1.0.17-ci maddade "istifadesi telimatinda" s6zleri "ve
derman maddesinin istifadesi telimatlarinda" sozleri ile evez
edilsin;

1.1.11. 1.0.18-ci vo 1.0.19-cu maddelers her iki halda "vasite-
lori" sdziinden sonra "ve derman maddelori" sdzlori elave edilsin;

1.1.12. 1.0.22-ci vo 1.0.23-cii maddeler asagidaki redaksiyada
verilsin:

"1.0.22. derman vasitesinin dovlet qeydiyyati haqqinda gey-
diyyat vesigesi - derman ve tibb vasitelorinin, habelo derman
maddelerininddvlet reyestrine daxil edildiyini tesdiq eden icaze
veran orqanin ariza¢iye verdiyi rosmi senad;

1.0.23. derman vasitesinin dovlet geydiyyatt hagqinda gey-
diyyat vesigesinin sahibi - derman vasitesinin dovlet geydiyyati
haqqinda vesigeye malik olanve derman ve tibb vasitelerinin, ha-
bele derman maddslerinin keyfiyyetine, effektivliyine ve tohli-
kesizliyine mesuliyyat dasiyan derman ve tibb vasitalerinin, ha-
beloe derman maddslerinin ixtiragisi, miivafiq icra hakimiyyati or-
ganinin mileyyen etdiyi orqan (qurum), istehsalgisi ve ya topdan-
satis oczagiliq miiessisosi;";

1.1.13. 1.0.24-cli maddeye her iki halda"vasitesi" soziinden
sonra "vo derman maddeleri" s6zleri olave edilsin;

1.1.14. 1.0.25-ci maddeyeher iki halda "vasitelerinin" sdzlerin-
densonra "ve (ve ya) derman maddelerinin" sézleri elave edilsin;

1.1.15. 1.0.28-ci maddeye birinci halda "vasitesinin" soziin-
don sonra "dovlet" s6zii olave edilsin;

1.1.16. 1.0.28-ci maddenin sonunda noqte isaresi noqteli ver-
giil isaresi ile evez edilsin ve asagidaki mezmunda 1.0.29-1.0.43-cii
maddaler slave edilsin:

"1.0.29. tibb vasitesi - ayriliqda ve ya birlesdirilmis sekilde is-
tifadesi istehsalg1 torofinden tovsiye edilen ve xosteliklorin, trav-
ma vo ya olilliyi olan sexslerin miialicesi, xasteliyin simptomla-
riin yiingiillesdirilmasi, diagnostikasi, monitoringi, profilaktika-
s1, reabilitasiyasi, tibbi prosedurlarin heyata kegirilmosi, anato-
mik qurulusun va ya fizioloji prosesin tadqiqi, ovezlenmasi ve ya
doeyisdirilmesi, insan orqanizminden almman niimunelerin sinaq
stisosinde miiayinesi yolu ile melumatin alinmasi, déliin maya-
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lanmasina nezarat magsadile istifade olunan ve funksional toyi-
nati lizre istifade zamani insan orqanizmine farmakoloji, immu-
noloji ve ya metabolik tesir etmoyon, lakin bu ciir tesir eden va-
sitolorin funksiyasina komek edo bilen her hansi alet, aparat, lo-
vazimat, proqram teminati, material vo ya diger vasiteler, hemg¢i-
nin hemin alet, aparat ve lovazimatin temizlenmesi, dezinfeksi-
yas1 vo ya sterilizasiyasi li¢iin nezerde tutulan xiisusi vasiteler;

1.0.30. derman vasitelerinin sertifikati - derman vasitesinin ve
derman maddesinin farmakopeya moagqalasine ve diger texniki nor-
mativ hiiquqi aktlarin teleblerine uygunlugunu tesdiq eden senad;

1.0.31. derman vasitelerinin keyfiyyati - dorman vasitesinin ve
derman maddesinin farmakopeya moagqalesinin teleblerine ve isteh-
sal¢inin hemin teleblore asasen verdiyi senadlere uygunlugu;

1.0.32. gablagdirilmamis derman vasiteleri - texnoloji prose-
singablagdirma ve markalanma merheleleri istisna olmagla, bii-
tiin diger merhelslerinden ke¢mis derman vasitelori;

1.0.33. derman vasitesinin xarici (beynalxalq) geydiyyatinin
taninmasi - siyahis1 miivafiq icra hakimiyyaeti orqaninin miieyyen
etdiyi organ (qurum) terefinden miieyyen edilen 6lkslorin azi bi-
rinde istehsal olunmus, dovlet geydiyyatina alinmis ve satigina
icaze verilmis ve ya xarici (beynalxalq) toskilatlar terefinden is-
tifadesine icaze verilmis, homg¢inin diger 6lkelorde istehsal olun-
mus veo hemin siyahida olan 6lkelerin azi ikisinde dovlet geydiy-
yatina alinmis ve bu 6lkelorde satisina icaze verilmis derman va-
sitolorinin sadelesdirilmis ekspertizanin naticelorine asasen dov-
lot reyestrine daxil edilmaesi;

1.0.34. derman vasitelerinin sadelosdirilmis ekspertizasi -
derman vasitesinin xarici (beynoalxalq) geydiyyatinin taninmasi
ve xarici (beynalxalq) geydiyyati taninmig derman vasitesinin id-
xalina icazenin verilmasi magsadile bu Qanunun 6-2.2-ci vo 9-1.5-ci
maddelerinde nezerde tutulan senadlerle bagli hayata kegirilon
aragdirma;

1.0.35. derman vasitalarinin toqib ve izlome sistemi (bun-
dan sonra - sistem) - derman vasitelarinin idxali ve dovriyyesi-
ne nezaratin heyata kegirilmesini tomin eden, hemg¢inin onlarin
istehsali ve reseptle bagli melumatlari ehtiva edenin formasiya
sistemi;

1.0.36. resept - toskilati-hiiquqi ve miilkiyyet formasindan asi-
It olmayaraq biitiin tibb miiessiselerinde g¢alisan, hemg¢inin 6zel
tibb fealiyyeti ilo measgul olan resept yazmaq hiiququna malik
tibb is¢ileri (hakim ve tibb mentegelerinin feldserlori) torafinden
derman vasitesinin istifadesi ilizre klinik protokollar asasinda ya-
zilan, elektron senad formasinda tertib edilon ve pasiyentin istoe-
yi ile kagiz dasiyicida ona toqdim edilmali olan tibbi senad;

1.0.37. icaze veran organ - derman vasitelarinin dovlet gey-
diyyatin1 heyata kegiron vederman vasitelerinin idxalina icaze
veran miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin miieyyen etdiyi orqan
(qurum);

1.0.38. arizegi - derman vasitelorinin bu Qanunun 6.1-ci mad-
desine uygun olaraq dovlet geydiyyatina veidxalina icaze, habe-
lo bu Qanunun 5-ci maddesinin telebleri nezere alinmaqla acza-
ciliq fealiyyetinin novleri lizre lisenziyalarin alinmasi ti¢iin miira-
ciot eden fordi sahibkar ve ya hiiquqi sexs, o climleden dovlet or-
gan1 (qurumu);

1.0.39. derman vasitelerinin idxalina icaze - derman vasitele-
rinin idxali Gi¢lin icaze veren orqanin verdiyi rosmi sonad;

1.0.40. mal partiyasi - bir yiikalanin tinvanina bir ylikgénde-
ron terafinden eyni zamanda bir qaime ve ya yiik daginmasi mii-
qavilesi iizre gatdirilan mallar, hem¢inin hemin senedler asasin-
da gondarilen, yaxud miisayiat olunanve ya miisayiat olunmayan
bagaj gqisminde kegirilon mallar;

1.0.41. tibb miiessiseleri ii¢iin qablasdirilmis derman vasite-
lori - yalniz tibb miiessiselerinde istifade li¢lin nezerde tutulan
vo porakende satigi qadagan edilon gablasdirilmis derman vasi-
tolori;

1.0.42. klinik protokol - hekim ve ya feldser toerafinden her
hansi xastalik ve ya xostalik alamatleri zamani tibbi yardim gos-
torilmasi ilo bagli gerar gebul edilmesinde istifade edilon ve mii-
vafiq icra hakimiyyeti orqaniimn miieyyen etdiyi orqan (qurum)
torefinden tosdiq edilen qaydalar toplusu;

1.0.43. Etibarl istehsalat Tocriibesi (bundan sonra - EIT) -
derman vasitelarinin texniki normativ hiiquqi aktlarin teleblorine
uygun istehsal olundugunu ve yoxlanildigini, 6z teyinatina, dov-
lot geydiyyat senadlorinin ve bu derman vasitesine dair aparilmis
kliniki sinaglarin naticelarine uygunlugun giymetlendirilmesine
dair prosedur.";

1.2. agsagidaki mezmunda 1-1-ci madde slave edilsin:

"Madd»a 1-1. Bu Qanunun tatbiq dairasi

Bu Qanunun moagsadleri ii¢iin tibb vasiteleri (bu Qanunun
2.2-ci, 4.1.5-ci, 4.1.6-c1, 4.2.4-cii, 4.2.6-c1, 4.2.7-ci, 4.2.9-4.2.11-ci,
4.2.13-cii, 4.2.15-ci, 4.3-cii, 4.5-4.7-ci, 5-ci, 6.1-ci maddenin ikin-
ci abzasi, 6.2-ci, 6.3-cii, 6.5.2-ci, 6.5.8-ci, 6.6-1-ci, 6.9-cu, 6.13-cii,
6-1-ci, 6-2-ci, 8.2-ci, 8.3-cii, 8.6-c1, 9.5-ci, 9.6-c1, 9-1-ci, 11-ci,
12-1-ci, 13-cii, 14-1-ci, 15-ci, 16.1-16.5-ci, 16-1-ci maddeleri is-
tisna olmagla) ve derman maddsleri (bu Qanunun 4.1.5-ci, 4.2.7-ci,
4.2.11-ci, 4.3-cti, 4.5-4.7-ci, 6.13-cii, 6-2-ci, 6.5.3-cii, 6.5.4-cii,
6.5.6-c1, 6.5.8-ci, 6.5.9-cu, 9.6-c1, 9-1-ci, 11-ci, 12-1-ci, 13-cii,
14-1-ci, 16.4-cii, 16-1-ci maddaleri istisna olmagla) derman vasi-
tolorine beraber tutulur.";

1.3. 4-cii maddso iizre:

1.3.1. 4.1.5-ci maddaye "vasitelerinin" sdziinden sonra "(yal-
niz ixrac tiglin Azerbaycan Respublikasinda istehsal edilmis der-
man vasiteloriistisna olmagqla)"s6zleri elave edilsin;

1.3.2. 4.2.2-ci madde asagidaki redaksiyada verilsin:

"4.2.2. dovlet reyestrini aparir;";

1.3.3. 4.2.4-cii maddeden "yeni" vo "ekspertizadan kegirir vo"
sozlori ¢ixarilsin;

1.3.4. 4.2.6-c1 vo 4.2.7-ci maddeler asagidaki redaksiyada ve-
rilsin:

"4.2.6. derman vasitolorinin vo derman maddslorinin istehsalina,
dasinmasina ve saxlanmasina dair texniki normativ hiiquqi aktlart
tosdiq edir;

4.2.7. hayati vacib, tocili hallarda istifade edilen ve resept ol-
madan buraxilan derman vasitelorinin siyahilarini tesdiq edir;";

1.3.5. 4.2.8-ci maddede "derman vasitelorine" sozleri "tibb
vasitolorine" sozlori ilo, "normativ-texniki senodlori" sozlori
"texniki normativ hiiquqi aktlar1" sozleri ile evez edilsin;

1.3.6. 4.2.13-cii maddeye "ekspertizasint" s6ziinden sonra ", o
climloeden sadelesdirilmis ekspertizasin1" sézlori olave edilsin;

1.3.7. 4.2.13-cii maddenin sonunda noqte isaresi noqteli ver-
giil isaresi ilo ovez edilsin vo asagidaki mezmunda 4.2.14-4.2.16-c1
maddaler slave edilsin:

"4.2.14. Azearbaycan Respublikasinda istehsal olunan derman
vasitelorinin siyahisini hazirlayir, ictimaiyyetin melumatlandiril-
mas1 magsedile resmi internet sohifosinde yerlosdirir ve bu Qa-
nunun 16.6-c1 maddesinde nezerde tutulan mealumatlar esasinda
hemin siyahini riibde bir defe yeniloyir;

4.2.15. klinik protokollar1 hazirlayir, onlarin elektron bazasini
yaradir ve 6ziinlin resmi internet sehifosinde yerlogdirir;

4.2.16. derman vasitelorine dair EIT-in teloblorini miieyyen
edir.";

1.3.8. 4.3-1-ci madde asagidaki redaksiyada verilsin:

"4.3-1. Derman vasitelorinin keyfiyyatli, effektiv vo tohliike-
siz olmamasina dair esaslandirilmis faktlar agkar edildikde, mii-
vafiq icra hakimiyyeti organiin miieyyen etdiyi orqan (qurum)
hemin derman vasitelerinin dovlet reyestrine daxil edilmesinden
imtina edir, dovlet qeydiyyatina alinmig heamin derman vasitale-
rinin Azerbaycan Respublikasinda tetbiqini qadagan edir ve bu
Qanunun 6.5-ci maddesi nezere alinmagqla dovlet reyestrine daxil
edilmeyen derman vasitelerinin Azerbaycan Respublikasinda is-
tifadesinin tehliikeliliyi barade ictimaiyyeti melumatlandirir.";

1.3.9. 4.5-ci maddede "ekspertiza" sozii "ekspertizasi, o clim-
loden sadelesdirilmis ekspertizast" sozlori ilo, "qiymatlori" sozii
"topdan ve perakende satis giymstlorinin yuxari haddi" sozleri
ilo evoz edilsin;

1.3.10. 4.7-ci maddede "forqli" sozii "yuxar1" sozii ilo evez
edilsin ve hemin maddeden" (dévlet satinalmalar1 zamani ve ya
tibb miiessiselerine toklif edilon topdansatis qiymetlerden asagi
qiymetler istisna olmagqla)" sozleri ¢ixarilsin;

1.3.11. asagidaki mezmunda 4.6-1-ci, 4.9-4.11-ci maddeler
olave edilsin:

"4.6-1. Bu Qanunun 16.4-cii maddesinde nezerde tutulmus
miiddetde giymet tonzimlenmsasi ii¢clin miiracist edilmadiyi hal-
larda derman vasitelerinin qiymaetleri bu Qanunun 4.5-ci ve 4.6-c1
maddelorinde nezerde tutulan qaydalara uygun olaraq tenzim-
lonir.";

"4.9. Bu Qanunun 6.5.8-ci maddesinde nezerde tutulmus deor-
man vasitaleri istisna olmagqla, dovlet reyestrine daxil edilmeyen
derman vasitelorinin 6lke erazisinde topdan ve parakende satisi
gadagandir.

4.10. Tibb miiessiseleri ti¢lin qablagdirilmis derman vasitele-
rinin bu Qanunun 4.6-c1 maddesinde nezerds tutulan qaydaya uy-
gun olaraq yalniz topdansatis giymetlerinin yuxari haeddi tenzim-
lenir ve hemin derman vasitelerinin perakende satis1 gadagandir.

4.11. Derman vasitesi bu Qanunun 6.14-cii maddesine uygun
olaraqddvlet geydiyyatina alindigda, onun giymeti tenzimlenmir.
Hemin derman vasitesinin dovlet geydiyyatina alindigdan sonra
Azerbaycan Respublikasinin erazisinde satisi nazerde tutuldugu
halda ise hemin derman vasitesinin qiymeti derman vasitelori is-
tehsalgisinin miiracieti osasinda bu Qanunun 4.5-ci ve 4.6-c1
maddelerine uygun olaraq tenzimlenir.";

1.4. 6-c1 madde tizra:

1.4.1. 6.1-ci maddenin birinci abzasinda "miivafiq icra haki-
miyyaeti orqaninda" sozleri "icaze veren orqgan terafinden" sozle-
ri il avez edilsin ve homin maddenin ikinci abzas1 asagidaki re-
daksiyada verilsin:

"Dévlet geydiyyatt magsedile derman vasitelerinin ve der-
man maddelerinin niimunalerini Azerbaycan Respublikasinin
orazisine derman vasitelorinin ekspertizasi li¢lin bu Qanunun 6.8-ci
maddesinde nezerde tutulan qaydalar ile miieyyen edilon mig-
darda, derman vasitelorinin sadelesdirilmis ekspertizasi {igiin iso
bu Qanunun 6-2.2.9-cumaddesinde gosterilon miqdarda miivafiq
icra hakimiyyeti orqaninin miieyyen etdiyi orqan (qurum), der-
man vasitelarinin ixtiragisi, istehsalgisi vo ya topdansatis aczaci-
liq miiessisesi idxal ede biler. Bu zaman derman vasitesinin ve
derman maddesinin derman vasitelorinin ekspertizasi osasinda
dovlet geydiyyatina alinmasi tiglin derman vasiteleri ixtiragist, is-
tehsalgist ve miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin miiayyen etdiyi
organ (qurum), habelo derman vasitesinin derman vasitelerinin
sadelosdirilmis ekspertizasi osasinda dovlet qeydiyyatina alinma-
st li¢lin iso derman vasiteleri ixtiragisi, istehsalgisi, topdansatis
aczaciliq miiessisesi vo ya miivafiq icra hakimiyyeti organinin
miieyyen etdiyi orqan (qurum) arizag¢i kimi miiraciet edir.";

1.4.2. 6.3.5-ci maddeden "derman vasitelarinin istehsalinda
tosiredici madde kimi istifade olunan" ve "(derman substansiya-
lar1)" s6zleri ¢ixarilsin;

1.4.3. 6.5-ci maddenin birinci abzasinda'"vasitelori" sozii "va-
sitelorinin" sozii ile,"qeydiyyatina alinmir" sozleri "qeydiyyati to-
lob olunmur" sozlori ilo ovez edilsin;

1.4.4. 6.5.2-ci maddede "hakim resepti" sozlori "resept" sozii
ilo evoz edilsin;

1.4.5. 6.5.4-cii maddenin sonunda ndqte isarasi noqtali vergiil
isarosi ilo ovez edilsin;

1.4.6. 6.5.3-cii vo 6.5.7-ci maddsler logv edilsin;

1.4.7. 6.6-c1 madde asagidaki redaksiyada verilsin:

"6.6. Miixtolif dorman vasitelerinin eyni emteo nisan1 ad1 al-
tinda (eyni istehsal¢inin (ve ya hemin istehsal¢inin lisenziyast
asasinda istehsal olunmus) eyni emtes nisani adi altinda, lakin te-
siredici maddenin dozasi, farmasevtik formasi, ticarat qablasdir-
mas1 vo ya qablagdirma miqdar1 forqli olan derman vasitalori is-
tisna olmagqla) bu Qanuna uygun olaraq dovlet qeydiyyatina alin-
masina yol verilmir.";

1.4.8. asagidaki mezmunda 6.6-1-ci madde slave edilsin:

"6.6-1. Tibb miassisaleri {igiin qablasdirilmis derman vasite-
lori bu Qanunun 6.8-ci maddesine uygun olaraq dovlet qeydiyya-
tina alinir.";

1.4.9. 6.7-ci vo 6.8-ci maddaler asagidaki redaksiyada verilsin:

"6.7. Azerbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyatina alin-
mis dorman vo tibb vasiteleri, habelo dorman maddslori dévlet
reyestrine tokrarlanmayan nomre ile daxil edilir.

6.8. "Lisenziyalar ve icazelar haqqinda" Azerbaycan Respublika-
st Qanununun ve bu Qanunun telebleri nezere alinmaqla derman ve
tibb vasitelerinin dévlet qeydiyyatina alinmasi, dovlet reyestrine da-
xil edilmasi veddvlet reyestrinin aparilmasi qaydalar1 miivafiq icra
hakimiyyeti orqaninin miieyyen etdiyi organ (qurum) terefinden
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miieyyan edilir. Tibb vasitelerinin risk derecesinden asil olaraq tes-
nifatt miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin miisyyen etdiyi orqan (qu-
rum) terafinden mileyyen edilir.";

1.4.10. asagidaki mezmunda 6.11-6.14-cii maddeler slave
edilsin:

"6.11. Dorman vo tibb vasitoelorinin, habelo dorman maddele-
rinin dovlet geydiyyati haqqinda vesige 5 (bes) il miiddetinde
qiivvade olur.

6.12. Dovlet geydiyyatinin qiivvede oldugu miiddet arzinde
6lke daxilinde dovriyyaye buraxilmis derman vasitelorinin dov-
lat geydiyyatinin qlivvede olma miiddeti bitdikden sonra onun
son istifade tarixi bitonadoek satisina ve istifadesine yol verilir.

6.13. Derman vasitelerinin ekspertizas1 asasinda qablagdiril-
mas1 Azerbaycan, tiirk, rus, ingilis, alman, ispan, italyan, fransiz
vo macar dillerinde olan, derman vasiteloerinin sadelesdirilmis
ekspertizas1 asasinda ise beynalxalq patentlosdirilmemis adi ve
amtoo nisani ad1 latin ve ya kiril alifbasinda olmaq sortile qablas-
dirtlmasi her hansi dilde olan derman vasiteleri dovlat qeydiyya-
tina aliaraq dovlet reyestrine daxil edilir vo hemin dilde olan
gablasdirma ile idxalina, satigina ve istifadesine yol verilir.

6.14. Azerbaycan Respublikasinda istehsal olunan ve yalniz
ixrac edilmosi nezorde tutulan derman vasitolorinin istehsalgisi
onlarin dovlat gqeydiyyatina alinmasi ile bagli icaze veren orqana
miiraciot eds biler. Bu zaman hamin derman vasitelorinin dovlet
geydiyyatt bu Qanunun 6.8-ci maddesine uygun heyata kegirilir
vo dovlet reyestrinde onun yalniz ixrac ii¢iin nezerde tutuldugu
ile bagli gqeyd oks olunur.";

1.5. 6-1-ci madda fiizre:

1.5.1. 6.1-1-6.1-4-cii maddesler miivafiq olaraq 6-1.1-6-1.4-cii
maddolor hesab edilsin;

1.5.2. 6-1.1-ci maddeye asagidaki mezmunda ikinci climlo
olave edilsin:

"Derman vasitelorinin dévlet geydiyyati, o ciimleden yeniden
dovlet geydiyyati ligiin teqdim edilmis senadlerin ilkin ekspertizasi-
nin miiddati 15 (on bes) is gliniinden, ixtisaslagdirilmis ekspertizasi-
nin miiddeti ise 90 (doxsan) teqvim giiniinden ¢ox ola bilmez.";

1.5.3. 6-1.2-ci maddeaye "ekspertizasinin" séziinden sonra "o
climledan sadslasdirilmis ekspertizasinin" sdzlori alave edilsin;

1.5.4. 6-1.4-cli maddade "6.1-3-cii" sozlori "6-1.3-cii" sozlori
ilo ovoz edilsin;

1.6. asagidaki mezmunda 6-2-ci madde alave edilsin:

"Madda 6-2. Darman vasitasinin xarici (beynalxalq) qey-
diyyatinin taninmasi

6-2.1. Derman vasitesinin xarici (beynalxalq) qeydiyyatinin
taninmas1 "Lisenziyalar ve icazeler haqqinda", "Inzibati icraat
haqqinda" Azerbaycan Respublikasinin qanunlarina ve bu Qanu-
na uygun olaraq hayata kegirilir. Orizog¢i derman vasitesinin xari-
ci (beynslxalq) geydiyyatinin taniaraq dovlet reyestrine daxil
edilmesi ii¢iin icaze veren orqana orize ilo miiraciat edir.

6-2.2. Orizoye asagidakilar elave edilir:

6-2.2.1. hiiquqi sexslerin dovlet reyestrinden ¢ixarigin surati;

6-2.2.2. arizaginin vergi 6doayicisi kimi ugota alinmasi haqqin-
da sohadetnamenin surati;

6-2.2.3. derman vasitesinin istifade telimati ve onun Azerbay-
can diline notariat qaydasinda tesdiq edilmis torciimosi;

6-2.2.4. dorman vasitesinin formasi, dozas1 barode molumat-
lar vo fiziki ve ya elektron formada toqdim edile bilen etiketloma
nimunosi;

6-2.2.5. derman vasitalerinin qeydiyyatini tonzimloyen orqan
torefinden xarici lkede ve ya beynelxalq seviyyade verilmis ve
miiraciet zamani qlivvede olma miiddati en az1 6 (alt1) ay olan
derman vasitesinin istifadesine verilon icazenin (qeydiyyat vasi-
gesinin) surati;

6-2.2.6. derman vasitesinin istifadesine verilen icazenin tok-
rarlanmayan némrasi;

6-2.2.7. Oczagiliqg Mahsulu Sertifikatinin ve ya ona ekvivalent
sonadin asli ve ya apostille, yaxud leqallagdirma qaydasinda tes-
diq edilmis sureti;

6-2.2.8. manboyoe istinad edilmokla, a¢1q informasiya manbe-
yinden alda oluna bilen tehlil iisullar1 (farmakopeya maqalalori);

6-2.2.9. derman vasitesinin 2 (iki) niimunaesi (standart ticarot
gablasdirmasinda).

6-2.3. Icaze veron organ terafinden bu Qanunun 6-2.2-ci mad-
desinde gosterilen senadlerin ve ya melumatlarin Elektron Hoku-
mot Informasiya Sistemi vasitosile miivafiq dévlet orqanindan (qu-
rumundan) alde edilmasi miimkiin oldugda, hemin senadler ve ya
molumatlar arizeciden teleb edilmir. Belo sonadlarin ve ya melu-
matlarm Elektron Hokumat Informasiya Sistemi vasitesilo olde
edilmesi miimkiin olmadig: hallarda onlarin toqdim edilmesi ori-
zo¢inin raziligl ile sorgu esasinda miivafiq dovlet orqanindan (qu-
rumundan) teleb olunur ve ya arizagi torafinden tomin edilir.

6-2.4. Orizo icaze veron orqan torofinden "Inzibati icraat hag-
qinda" Azerbaycan Respublikasi Qanununun 31-ci maddesine
uygun olaraq gebul edilir ve qeydiyyata alinir. Icazeveren orqan
arizonin geydiyyata alindig tarixden 11 (on bir) is giinii miidde-
tinde erizaye, ona olave edilmis senadlere (malumatlara) baxil-
masinin ve derman vasitalarinin sadelesdirilmis ekspertizasinin
naticasi asasinda derman vasitesinin xarici (beynoalxalq) qeydiy-
yatini tantyaraq dovlet reyestrine daxil edir ve ya imtina haqqin-
da gerar gobul edir.

6-2.5. Orizado vo ona slave edilmis sonadlorde (moalumatlar-
da) aradan qaldirilmast miimkiin olan ve imtinaya sebab olmayan
catismazliqlar askar edildikde, arizenin qeydiyyata alindig: tarix-
den 2 (iki) is giiniinden gec olmayaraq icaze veran orqan onlarin
aradan qaldirilmasi barede mealumati yazili ve ya elektron qayda-
da erizegiye teqdim edir ve formal teloblere emal olunmamasi-
nin hiiquqi naticelarini ona izah edir. Biitlin ¢atismazliglar eyni
zamanda orizagiye bildirilmelidir.

6-2.6. Orizagi homin ¢atigmazliqlart melumati aldig1 vaxtdan
on geci 10 (on) is giinii miiddetinde aradan qaldirmalidir. Bu za-
man bu Qanunun 6-2.4-cti maddesinin ikinci ciimlesinde qeyd
olunan miiddetin aximi dayandirilir ve dayandirilmis miiddat in-
zibati icraatin miiddetine daxil edilmir. Catigmazliqlarin aradan
qaldirilmasi barads erize¢inin miiracietinden sonra miiddetin axi-
m1 barpa olunur.

Ardi 6-ct sah.
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"Dorman vasitalori hagqinda" Azorbaycan Respublikasinin
Qanununda doyisiklik edilmasi barads

Azsrbaycan Respublikasinin Qanunu

Iwali 5-ci sah.

6-2.7. Orizegi arizeds ve ona slave edilmis senadlerde (me-
lumatlarda) askar olunmus g¢atismazliglart bu Qanunun 6-2.6-c1
maddesinde geyd olunan miiddetde aradan qaldirmadiqda icaze
veran orqgan orizenin baxilmamig saxlanilmasi haqqinda gerar qe-
bul edir vo bu barade melumati ndvbaeti is giinii erzinde arizagi-
yo sifarisli pogt gonderisi ile ve ya elektron qaydada toqdim edir.

6-2.8. Orizodo vo ona olave edilmis sonadlorde (moalumatlar-
da) catismazliglar askar edilmoadikde, icaze veren orqan erizenin
geydiyyata alindig1 tarixden 2 (iki) is glinii miiddetinde arizagiye
sifarigli pogt gonderisi ile ve ya elektron qaydada derman vasite-
lorinin sadelesdirilmis ekspertizasinin aparilmasina dair miigavi-
loni ve hemin ekspertizanin doyerinin ddenilmasi {i¢lin hesab-
fakturani teqdim edir.

6-2.9. Oriza¢i miigavileni aldiqdan sonra 2 (iki) i giinii miid-
detinde onu imzalayir vo hesab-faktura tizro derman vasitelorinin
sadeloesdirilmis ekspertizasinin doyerini icaze veren orqanin bank
hesabina 6dayir.

6-2.10. Icaze veren organ arizagi terefinden deyeri ddenildik-
den ve onu tesdiq edan senad teqdim edildikden sonra 3 (ii¢) is
giinli miiddatinde erizeyo olave edilmis sonadlorin (mealumatla-
rin) aragdirilmast yolu ile derman vasitelerinin sadealesdirilmis
ckspertizasini hayata kegirir.

6-2.11. Derman vasitelerinin sadslesdirilmis ekspertizasinin
naticesi miisbet olduqda, icaze veren organ dovlet riisumunun
Odenilmesi baraede erizegiye 1 (bir) is glinii miiddetinde sifarisli
pogt gonderisi ile ve ya elektron formada mealumat verir. Orizoagi
molumati aldig tarixden 2 (iki) is gilinii miiddetinde dovlet riisu-
munu odayir ve ddenisi tesdiq eden senadi icaze veran orqana
toqdim edir.

6-2.12. Icaze veran orqan dovlet riisumunun ddenilmesini tos-
diq eden senadi aldigdan sonra ndvbati is glinli erzinde derman
vasitesinin xarici (beynoalxalq) qeydiyyatini taniyaraq dovlet re-
yestrine daxil edir vo derman vasitelorinin dovlet qeydiyyat1 hag-
qinda vesiqeni arizagiyo toqdim edir.

6-2.13. Derman vasitelerinin sadslesdirilmis ekspertizasinin
naticesine uygun olaraq erizeye alave edilmis senadlerden (me-
lumatlardan) her hansi birinin diizgiin olmadig miieyyen edildik-
de, icaze veren organ ndvbaeti is giinii orzinde derman vasitesinin
xarici (beynoalxalq) gqeydiyyatinin taninmasindan ve dovlet reyes-
trine daxil edilmasinden imtina haqqinda qerar qebul edir vo ori-
zogiyo toqdim edir.

6-2.14. Derman vasitesinin xarici (beynalxalq) geydiyyatinin
taninmasindan ve ddvlet reyestrine daxil edilmesinden imtina
haqqinda gerar asaslandirilmalidir. Orizeg¢i hemin gerardan inzi-
bati qaydada ve mehkemayae sikayet vera bilor.

6-2.15. Dovlet reyestrine derman vasitelerine miinasibatde
"Lisenziyalar vo icazeloer haqqinda" Azearbaycan Respublikasi
Qanununun 8.1-ci maddesinde qeyd olunan melumatlardan ola-
vo, asagidaki melumatlar da daxil edilir:

6-2.15.1. derman vasitesinin latin ve ya kiril qrafikasinda em-
too nigan1 adi;

6-2.15.2. derman vasitesinin ingilis dilinde beynealxalq patent-
losdirilmemis ad;

6-2.15.3. derman vasitesinin tosiredici maddesinin dozast;

6-2.15.4. derman vasitosinin farmasevtik formasi;

6-2.15.5. derman vasitesinin ticarat qablasdirmasi;

6-2.15.6. derman vasitesinin qablasdirma miqdari;

6-2.15.7. derman vasitesinin orijinal ve ya generik olmasi;

6-2.15.8. derman vasitosinin reseptlo vo ya reseptsiz buraxilmast;

6-2.15.9. derman vasitesinin qlobal identifikasiya nomrosi
(oldugu halda);

6-2.15.10. derman vasitesinin istehsalgisi;

6-2.15.11. derman vasitesinin istehsal edildiyi 6lke;

6-2.15.12. derman vasitesinin qeydiyyata alindig: xarici 6lke;

6-2.15.13. derman vasitesini qeydiyyata alan xarici qurum;
6-2.15.14. derman vasitesinin dovlet reyestrine daxil edildiyi
tarix vo tekrarlanmayan reyestr ndmrasi;

6-2.15.15. derman vasitasinin xarici (beynoalxalq) geydiyyati-
nin taninmasi ii¢lin bu Qanunun 1.0.33-cii maddeasinde geyd olu-
nan osas.

6-2.16. Dorman vasitesinin tosiredici maddesinin dozasi, far-
masevtik formasi, ticaret qablagdirmasi ve ya gqablagdirma miqda-
r1 miixtolif oldugda derman vasitelerinin dovlet reyestrine har bi-
ri ayrica reyestr nomrasi ile daxil edilir.

6-2.17. Xarici (beynoalxalq) geydiyyati taninan derman vasito-
sinin dovlet qeydiyyat1 5 (bes)il miiddetinde qlivvades olur.

6-2.18. Xarici (beynoalxalq) geydiyyati taninaraq dévlet gey-
diyyatina alinmig derman vasitesinin yeniden dovlet qeydiyyati-
na alinmasi magqsadile arize¢inin miiraciatine bu Qanunun 6-2-ci
maddesinde noazorde tutulan qaydada baxilir.

6-2.19. Xarici (beynoalxalq) geydiyyati taninaraq dévlet gey-
diyyatina alinmig derman vasitesinin bu Qanunun 6-2.2-ci mad-
desinde geyd olunan senadlerinde (melumatlarinda) har hansi
doyisiklik olduqda, ariza¢i doyisikliyin dovlet qeydiyyatina alin-
mast {iglin icaze veran orqana miiraciat edir.

6-2.20. Miiraciate icaze veran orqan torafinden bu Qanunun
6-2.4 -6-2.13-cii maddelerinde nezerde tutulan qaydada baxilir,
dovlet riissumunun 6danilmesini tesdiq eden senadi aldiqdan son-
ra doayisiklik dovlet gqeydiyyatina alinaraq dovlet reyestrine daxil
edilir ve derman vasitasinin dovlat qeydiyyati haqqinda yeni ve-
sige arizagiye taqdim edilir. Bu zaman reyestr nomrasi vo dovlet
geydiyyati haqqinda vesigenin noémrosi doyismir.";

1.7. 7-ci maddo iizro:

1.7.1. adinda "Derman vasitelerinin" sozleri "Derman ve
tibb vasitelorinin, habelo dorman maddelerinin" s6zloriile evez
edilsin;

1.7.2. 7.1-ci maddade "derman" sozii "tibb" sozii ile evez
edilsin;

1.7.3. 7.1-1-ci maddede "maddesinde" s6zii "ve 7.2-ci mad-
dolorinde" sozlori ilo evoz edilsin;

1.7.4. 7.2-ci madde asagidaki redaksiyada verilsin:

"7.2. Azerbaycan Respublikasinda istehsal olunan ve dovlet
geydiyyatina alinan derman vasitelori "Uygunlugun qiymatlondi-
rilmasi sahasindoe akkreditasiya haqqinda" Azerbaycan Respubli-
kasinin Qanununa uygun olaraq miivafiq icra hakimiyyaeti orqani-
nin miioyyen etdiyi orqanin (qurumun) akkreditasiya edilmis uy-
gunlugu giymetlendiren qurumu ve ya akkreditasiya edilmis uy-
gunlugu giymetlendiren qurumlar terefinden sertifikatlagdirilir.";

1.8. 8-ci madda iizre:

1.8.1. 8.1-ci maddeye "istehsal1," s6ziinden sonra "idxali," s6-
zii olavo edilsin;

1.8.2.8.3-cti maddado "Nozarat"
iclin nozarat" sozlori ilo ovez edilsin;

sozii "Derman vasitelori

1.9. 9-cu maddo {izre:

1.9.1. 9.1-ci maddade "ve ixract qanunvericiliklo miioyyen-
losdirilmis qaydada" sozleri "icaze esasinda" sozleri ilo evez
edilsin;

1.9.2.9.2-ci maddenin ikinci climlesinde "qeydiyyatina alinma-
yan" s6zleri "reyestrine daxil edilmayean" sozleri ile avez edilsin;

1.9.3.9.3-cii maddode "Azerbaycan Respublikasinda dovlet
geydiyyatina alinmayan" sozleri "dévlet reyestrine daxil edilme-
yon" sozlori ile avez edilsin;

1.9.4.9.4-ci maddade "geydiyyatindan ke¢moyen" sozlori
"geydiyyatina alinmayan derman vasitelerini, hemginin bu Qanu-
nun 9.6-c1 maddesinde qeyd olunan" sozleri ile evez edilsin;

1.9.5. 9.5-ci maddenin birinci climlesinde "istehsal" sozii
"derman vasitelorinin istehsalcilart" sozlori ilo ve "foaliyyeti ilo
moasgul olan miiessiselor" sozleri "miiessiselori" sozl ile evez
edilsin, ikinci climlosi tiglincili climlo hesab edilsin vo homin mad-
doye asagidaki mezmunda ikinci climle alave edilsin:

"Tibb vasitelerinin idxali ile elagedar icaze alinmasi {igiin
derman vasitelerinin istehsalgis1 vo ya topdansatis oczagiliq
miiassisasi olmayan hiiquqi sexs ve ya fordi sahibkar da erizegi
kimi miiraciot edo bilor.";

1.9.6. 9.6-c1 madde asagidaki redaksiyada verilsin:

"9.6. Bu Qanunun 12-1.6-c1 maddesinde nezerde tutulan qay-
dada tesdiq edilmis resepto yazilan, dovlet reyestrine daxil edil-
mayen derman vasitelerini pasiyentin sifarisi esasinda topdansa-
tis oczaciliq miiessiselori, aptek toskilatlart vo ya miivafiq icra
hakimiyyeti orqaninin miiayyen etdiyi orqan (qurum) yalniz re-
septde yazilan miqdarda 6lkeye getire bilerlor. Homin derman
vasitelarinin resept yazilan soxs istisna olmagqla, 6lke arazisinde
satis1 qadagandir.";

1.9.7. asagidaki mazmunda 9.7-ci madde alave edilsin:

"9.7. Dorman vasitelorinin gomriik arazisine gotirilmasine vo
ya bu eraziden aparilmasina Azearbaycan Respublikasi Gomriik
Macollasinin 215.1-ci maddesine asasen meahdudiyyatler miioy-
yon edile biler.";

1.10. asagidaki mezmunda 9-1-ci ve 11.3-cii maddeler alave
edilsin:

"Madda 9-1. Darman vasitalorinin Azarbaycan Respubli-
kasinin oarazisina idxalina icaza verilmasi

9-1.1. Derman vasitelerinin idxalina icazoenin, onun dublikati-
nin verilmesi, icazenin yeniden resmilesdirilmesi, dayandirilma-
s1, barpasi ve lagvi "Lisenziyalar ve icazeler haqqinda", "Inziba-
ti icraat haqqinda" Azerbaycan Respublikasinin qanunlarina ve
bu Qanuna uygun olaraq hoayata kegirilir.

9-1.2. Derman vasitelerinin idxalina icaze bir mal partiyasi
soklindo idxal edilon mallara verilir vo homin mallara miinasibot-
de qiivvede olur.

9-1.3. Bu maddenin miiddealar1 bu Qanunun 6.5.4-cii, 6.5.6-c1,
6.5.9-cu, 9.2-ci, 9.3-cli vo 9.6-c1 maddelorindo nozordo tutulan
derman vasitelarinin, habelo miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin
mileyyen etdiyi organ (qurum) terefinden derman vasitelerinin
idxal1 hallarina samil edilmir.

9-1.4. Derman vasitelorinin idxalina icazenin alinmasi ti¢iin
orizogi derman vasiteloeri, qablasdirtlmamis derman vasitelori,
derman maddslari ve tibb vasiteloeri Azerbaycan Respublikasinin
gomriik erazisine daxil olmamisdan evval icaze veren orqana ori-
7o ilo miiraciot edir.

9-1.5. Darman vasitalari, qablagdirilmamig derman vasiteleri
vo derman maddaleri idxal olunarken erizeye asagidaki senadler
olave edilir:

9-1.5.1. hiiquqi sexslerin dovlet reyestrinden ¢ixarigin surati;

9-1.5.2. erizeginin vergi ddayicisi kimi ugota alinmast haqqin-
da sehadetnamonin sureti;

9-1.5.3. derman vasitalerinin istehsali ve (ve ya) topdansatisi
foaliyyeti ndviiniin heyata kegirilmasi {iglin arizogiye verilmis li-
senziyanin ve onun slavasinin surati;

9-1.5.4. lisenziyada ve ya onun alavesinde gosterilen obyekt-
larin (idxalin heyata kegirilacoyi anbarlarin, sahalerin) tizerinde
orizog¢inin miilkiyyet, istifade ve ya icare hiiququnu tesdiq eden
sonodin suroti;

9-1.5.5. idxal olunan malin alqi-satqi miigavilesinin notariat
qaydasinda tesdiq edilmis surati (miiqavile xarici dilde olduqda,
hamginin onun Azarbaycan diline notariat qaydasinda tesdiq edil-
mis torclimosi);

9-1.5.6. kagiz ve ya elektron hesab-fakturanin (invoysun) su-
roti (idxal olunan malin har birinin seriyast hesab-fakturada oks
olunmadigi halda, hemginin qablagdirma veraqesi);

9-1.5.7. malin her bir partiyasinin keyfiyyatine dair istehsalgi-
nin verdiyi sertifikatin sureti;

9-1.5.8. monse sertifikatinin surati.

9-1.6. Dovlet geydiyyati megsedile derman vasiteleri, der-
man maddaleri ve gablasdirilmamig derman vasiteleri idxal olu-
narken orizeye bu Qanunun 9-1.5.1-ci, 9-1.5.2-ci vo 9-1.5.6-c1
maddslerinde geyd olunan senadler slave olunur.

9-1.7. Sergide niimayis etdirilmoek ii¢iin nezerde tutulan der-
man ve (ve ya) tibb vasitelerinin, habeloe dorman maddslerinin mii-
vaqqeti idxal olunarken erizeye asagidaki senadler alave edilir:

9-1.7.1. erizagi hiiquqi sexs olduqda, hiiquqi sexslerin dovlet
reyestrinden ¢ixarigin surati, orizogi fordi sahibkar olduqda, sox-
siyyati tosdiq edon senadin surati;

9-1.7.2. erizeginin vergi ddayicisi kimi ugota alinmast haqqin-
da sohadetnamenin sureti;

9-1.7.3. hesab-fakturanin (invoysun) surati;

9-1.7.4. serginin toskilatgisinin sergide istirak edecak arizogi
vo onun sorgide niimayis etdirecoyi niimunalar barade mealumat-
larin geyd olundugu mektubunun (senadinin) surati.

9-1.8. Sergide niimayis etdirilmok ti¢iin 6lkeys miiveqqeti id-
xal olunan derman ve (ve ya) tibb vasitelerinin, habelo derman
maddslerinin niimunsleri sergi bitdikden sonra en geci 14 (on
dord) teqvim giinii arzinde geri qaytarilir. Homin niimunaler sa-
tila bilmez ve onlarin gablagdirmalarinin iizerinde "Nimunadir,
satila bilmez." s6zleri yazilmalidir.

9-1.9. Tibb vasitalori idxal olunarken erizeye asagidaki se-
nadler alave edilir:

9-1.9.1. ariza¢i hiiquqi sexs olduqda, hiiquqi sexslerin dovlet
reyestrinden ¢ixarigin surati, arizagi fordi sahibkar olduqda, sox-
siyyati tosdiq eden senadin surati;

9-1.9.2. arizaginin vergi 6doayicisi kimi ugota alinmasi haqqin-
da gehadeatnamenin surati;

9-1.9.3. arizade geyd olunan tibb vasitelerinin idxalinin haya-
ta kegirilocoayi obyektlorin (anbarlarin, sahalerin) lizerinde arize-
¢inin miilkiyyet, istifade ve ya icare hiiququnu tesdiq eden sene-
din sureti;

9-1.9.4. idxal olunan tibb vasitelerinin alqi-satqr miiqavilesi-
nin notariat qaydasinda tesdiq edilmis sureti (miiqavile xarici dil-
do olduqda, hemginin onun Azearbaycan diline notariat qaydasin-
da tesdiq edilmis terctimesi);

9-1.9.5.kagiz ve elektron hesab-fakturanin (invoysun) sureti
(hesab-fakturada oks olunmadigi halda, hemginin idxal olunan
tibb vasitelerinin her birinin tam adi, seriya ndmrasi, istismar vo
ya yararliliq miiddetine dair istehsalg1 (satici) torefinden verilon
molumat);

9-1.9.6.tibb vasitalerinin har bir seriyasinin onun spesifikasi-
yasina uygun olmasini tesdigleyen istehsalginin keyfiyyot goste-
ricilerinin noticelorini oks etdiron senodin surati;

9-1.9.7. mense sertifikatinin surati.

9-1.10. istifade edilmis tibb vasitelori idxal olunarken erizoyo
bu Qanunun 9-1.9-cu maddasinde qeyd olunan senadlerle yana-
s1, hemin tibb vasitelarinin istifadeye yararliligina dair istehsalci
(satici) torofinden verilon senadin surati olave edilir.

9-1.11. icaze veren orqan terefinden bu Qanunun 9-1.4-cii
maddesinde nazerde tutulan arizeye baxilarken bu Qanunun
6-2.3-cii, 6-2.5 - 6-2.9-cu maddslerinin taleblari totbiq edilir.

9-1.12. Orize icaze veren orqan terefinden "Inzibati icraat
haqqinda" Azerbaycan Respublikast Qanununun 31-ci maddesina
uygun olaraq gebul edilir ve qeydiyyata alinir. Icaze veren orqan
orizayo, ona olave edilmis senadlere (mealumatlara) baxilmasi-
nin, derman vasitelarinin vo ya derman maddelerinin ekspertiza-
smin naticesi asasinda 23 (iyirmi ii¢) is giinii, derman vasitelari-
nin sadalasdirilmis ekspertizasinin naticesi asasindaise 13 (on ii¢)
is giinli miiddetinde derman vasitelerinin idxalina, tibb vasitele-
rine miinasibatde ise "Lisenziyalar ve icazeler haqqinda" Azer-
baycan Respublikasi Qanununun 19.9-cu maddesinda nazardas tu-
tulmus miiddetde icazeni ve onun olavesini verir vo ya icazonin
verilmasinden imtina haqqinda gerar qobul edir.

9-1.13. Oriza¢i askar olunmus g¢atismazliglar: aradan qaldir-
digdan sonra derman vasitelerinin idxalina icazenin alinmasi
ticiin tokrar orize ilo icaze veran orqana miraciat ede biler.

9-1.14. Icaze veran orqan erizegi terafinden deyari ddenildik-
den ve onu tesdiq eden senad toqdim edildikden sonra idxal za-
mani derman vasitalerinin ve ya derman maddelerinin eksperti-
zasmin vo (ve ya) derman vasitelerinin sadelosdirilmis eksperti-
zasimin aparilmasi ticiin 1 (bir) is giinii miiddatinde bu Qanunun
9-1.5-ci maddesinde gostarilon mallarin her partiyasi tizre niimu-
noalerin gotiiriilmesi ligiin tedbirler goriir ve 17 (on yeddi) is gii-
niinden ¢ox olmayan miiddetde derman vasitelorinin ve ya dor-
man maddalerinin ekspertizasini, 7 (yeddi) is giiniinden ¢ox ol-
mayan miiddetde ise derman vasitelerinin sadelesdirilmis eks-
pertizasini hayata kegirir.

9-1.15. Darman vasitalorinin ve ya derman maddelarinin eks-
pertizasinin, habelo derman vasitelerinin sadelesdirilmis eksper-
tizasinin naticesine uygun olaraq icaze veran orqan ndvbeti is gii-
nii orzinde miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin mieyyen etdiyi
orqanin (qurumun) "Lisenziyalar ve icazelor haqqinda" Azerbay-
can Respublikasimin Qanunu nazere alinmagqla tesdiq etdiyi for-
mada derman vasitelorinin idxalina icazeni vo onun alavesini ve-
rir vo ya derman vasitelerinin idxalina icazenin verilmasinden
imtina haqqinda gorar gobul edir ve arizagiyo toqdim edir.

9-1.16. Derman vasitelarinin idxalina icazenin verilmasinden
asagidaki hallarda imtina edilir:

9-1.16.1. arizoye alave edilmis senadlorden (malumatlardan)
har hans1 birinin derman vasitelarinin dovlet qeydiyyati ile bagl
toqdim edilmis senadlere (mealumatlara) uygun olmadigr miiey-
yon edildikda;

9-1.16.2. idxal olunan derman vasitalori (dovlet geydiyyati
moagsadile idxal edilen, sergide niimayis etdirilmek ti¢iin nazer-
do tutulan, nadir hallarda rast galinen ve spesifik miialice telab
edon xostoliklorin miialicesi ti¢lin nozerde tutulan derman vasito-
lori istisna olmagqla) dovlet reyestrine daxil edilmadikde ve ya
derman vasitelorinin idxalina icaze verilonadak dovlet qeydiyya-
tinin qiivvede olma miiddeti bitdikdoe;

9-1.16.3. bu Qanunun 12.3-cii maddesine uygun olaraq geri
cagirilan derman vasitesinin idxalinin dayandirilmasina dair qorar
qobul edildikda;

9-1.16.4. idxal olunan derman vasitelerinin ve derman mad-
dolerinin ekspertizasinin, o climloden derman vasitelorinin sade-
logdirilmis ekspertizasinin naticelori moenfi oldugda.

9-1.17. Derman vasitelarinin idxalina icazenin verilmasindon
imtina haqqinda gerar bu Qanunun 9-1.16-c1 maddesinde qeyd
olunan imtina hallarina istinad edilmokloe asaslandirilmalidir. Ori-
zo¢i hemin gerardan inzibati qaydada ve mehkemaye sikayet ve-
ro biler.

9-1.18. Icaze veron orqan derman vasitelerinin idxalina verdi-
yi icaze barede melumati icazenin verildiyi tarixden 1 (bir) teg-
vim giliniinden gec olmayaraq elektron qaydada miivafiq icra haki-
miyyeti orqaninin miieyyen etdiyi orqana (quruma) teqdim edir.

9-1.19. Darman vasitelerinin idxalina icaze "Lisenziyalar ve
icazalor" portal vasitesile verildikde bu Qanunun 9-1.18-ci mad-
desinde geyd olunan melumatin 6tiiriilmesi hemin portal vasite-
silo hoyata kegirilir.";

"11.3. Derman vasitasinin Azerbaycan dilinde olan istifade
tolimati qablagdirmanin igarisinde ve ya qablagdirmanin yaninda
derman vasitasini miisayiet etmadiyi taqdirde istehlak¢inin tole-
bi esasinda aptek toskilati torofinden kagiz formasinda ¢ap edile-
rok ona toqdim olunur. Hemin derman vasitesinin qeydiyyat ve-
sigesinin sahibi aptek toskilatin1 Azerbaycan dilinde olan istifade
tolimati ile temin etmayo borcludur.";

1.11. asagidaki mezmunda 12-1-ci madde slave edilsin:

""Madd»a 12-1. Darman vasitalorina reseptlorin yazilmasi

12-1.1. Bu Qanunun 12-1.5-ci maddesinde geyd olunan hal is-
tisna olmaqla, reseptde dovlet reyestrine daxil edilmeyeon derman
vasitesinin yazilmast qadagandir.

12-1.2. Reseptin formasi miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin
miiayyen etdiyi orqan (qurum) terefinden miieyyen edilir.

12-1.3. Toyin edilmis derman vasitesinin beynalxalq patentlog-
dirilmemis adinin (tesiredici maddenin adinin) olmadig: hallarda
(lic vo daha artiq terkibli, bioloji oxsar derman vasiteleri qrupuna
aid olduqda) reseptde latin slifbasinda emtes nigani adi yazilir.

12-1.4. Reseptde derman vasitelorinin beynsalxalq patentlos-
dirilmemis ad1 (tesiredici maddenin ad1) ingilis dilinde, tesiredici
maddoenin dozasi, derman vasitesinin farmasevtik formasi vo dor-
man vasitesinin istifade qaydalari ise Azerbaycan dilinde yazilir.

12-1.5. Klinik protokollara asasen xasteloerin miialicesi ii¢lin
zoruri hesab olunan, lakin beynolxalq patentlosdirilmamis adi (te-
siredici maddenin adi) ile dovlet qeydiyyatina alinmayan derman
vasitesi reseptde yazila biler. Bu halda hemin derman vasitesinin
tolob olunan miqdar1 gosterilmaklo resept sistem vasitosilo mii-
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vafiq icra hakimiyyeti orqaninin miieyyen etdiyi orqana (quruma)
toqdim edilir.

12-1.6. Miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin mieyyen etdiyi
orqan (qurum) 2 (iki) is glinii miiddetinde hemin reseptin klinik
protokollara ve xastenin elektron saglamliq kartindaki melumat-
lara uygunlugunu yoxlayir ve naticesine uygun olaraq resepti
elektron sistemdoe tosdiq edir vo ya tosdiginden imtina edir.

12-1.7. Miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin miioyyen etdiyi
organ (qurum) terafinden resept tosdiq olundugdan sonra resept-
do gosterilon dovlet geydiyyatinda olmayan derman vasitesi bu
Qanunun 9.4-cii ve 9.6-c1 maddslerine uygun olaraq 6lkeye goti-
rilo bilar.

12-1.8. Reseptde diizelisin edilmasine zeruret yarandiqda, he-
min resept elektron sistemde niisxesi saxlanilmagla logv edilir vo
yeni resept yazilir.

12-1.9. Aptek toskilatt istehlak¢inin miiracisti esasinda tok-
rarlanmayan ndmro vasitosile sistemde resepto baxa bilar.

12-1.10. Istehlak¢inin tolobi osasinda resept yazmagq hiiququ-
na malik tibb is¢ileri (hekim ve tibb mantagelarinin feldserlori)
vo ya aptek toskilat1 toerefinden elektron senad formasinda olan
resept kagiz dasiyicida ona teqdim olunmalidir.

12-1.11. Resept xostonin elektron saglamliq kartina onun FIN-i
vasitosile inteqrasiya olunur.";

1.12. 13-cii madds iizra:

1.12.1. asagidaki mezmunda 13.2-1-ci maddoe oalave edilsin:

"13.2-1. Azerbaycan Respublikasinda istehsal olunan derman
vasitelarinin siyahis1 miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin miiay-
yon etdiyi orqan (qurum) terafinden tesdiq edilir. Homin siyahi-
ya daxil edilmis derman vasitelerinin istehsalginin miiracieti osa-
sinda aptek toskilatlarinda olmas1 moacburidir. Aptek toskilati he-
min derman vasitelerinin gebulunu, istehsal¢1 ise onlarin aptek
toskilatinda yerlesdirilmasini toemin edir.";

1.12.2. 13.3-cii maddeys "lovazimatlar," s6ziinden sonra "po-
rakonde satis li¢lin nezerde tutulan aczaciliq mehsullar (pambig,
tonzif, bint, sarg1 materiallari, leykoplastrlar ve diger analoji me-
mulatlar)," sozleri elave edilsin;

1.12.3. 13.4-cii maddada "Hoakim resepti" sozlori "Resept" so-
zii ilo ovoz edilsin;

1.12.4. asagidaki mezmunda 13.6-c1 madde oalave edilsin:

"13.6. Resepto yazilmis tosiredici madde iizro aptek toskila-
tinda méveud olan derman vasitalori ve onlarin qiymatlori bare-
de aptek toskilatinin saticisi torofinden istehlak¢iya molumat ve-
rilmolidir.";

1.13. 14-1-ci madde iizre:

1.13.1. 14-1.1-ci maddenin ikinci climlosinde "hakim resepti-
na" sozlori "resepto" sozii ile ovez edilsin;

1.13.2. 14-1.3-cii maddays "(i¢lik veraqlerinda)" sézlerinden
sonra "emtoe nisani adinin yazildigi her yerde emtoeo nisani adi-
nin altinda onunla eyni dl¢iide ve sriftde olan ag fonda qara reng-
1i" sozleri, "qalin" séziinden sonra "ve boylk" sozleri olave edil-
sin vo hamin maddade "derman vasitasi deyildir" sézleri "DOR-
MAN VASITOSI DEYILDIR!" sézlori ilo ovoz edilsin;

1.13.3. 14-1.4-cii maddeys asagidaki mezmunda ikinci ciimle
olave edilsin:

"Aptek togkilatlarinda bioloji fealliga malik qida elavelari on-
lar ii¢iin ayrilmig rof vo dolablarda derman vasitelerinden ayri
saxlanilmalidir. Homin ref ve dolablarin 6n terefinin yuxari orta
hissesinde rofin ve dolabin eninin 60 faizinden az olmayan hisse-
sini ohate edon ve on az1 "Arial 75" sriftinde olan ag fonda qara
rongli aydin, segilon, qalin vo boyiik herflorle birinci sotirde
"BIOLOJIi FOALLIGA MALIK QiDA ©LAVOLORI" sozlori vo
onun altinda "DORMAN VASITOSI DEYILDIR" sézleri yazil-
malidir.";

1.13.4. 14-1.5-ci maddeye asagidaki mezmunda ikinci climlo
olave edilsin:

"Bu zaman reklamda bioloji fealliga malik qida slavesinin adi
saslondirildikden derhal sonra onun derman vasitesi olmadig: de-
yilmoali, hoamginin bioloji fealliga malik qida alavesinin emtee ni-
sani adit ile eyni fonda, dlglide ve sriftde olan aydin, segilon
"DORMAN VASITOSI DEYILDIR" sézlori goriinmelidir.";

1.13.5. 14-1.6-c1 maddenin birinci climlasine "eyni" sdziinden
sonra "ve ya oxsar" sozleri alave edilsin ve hamin maddaye asa-
g1daki mezmunda ikinci ve tigiincl climlolor alave edilsin:

"Bioloji fealliga malik gida alavesinin ve dovlet qeydiyyatina
alimmis derman vasitesinin adlarinda on azi 4 (d6rd) herf forqi ol-
malidir. Bioloji fealliga malik qida alavesinin torkibinde olmayan
madde onun adinda istifadoe edilo bilmez.";

1.14. 16-c1 maddoe iizre:

1.14.1. 16.1-ci maddeda ve 16.2-ci maddenin birinci ciimle-
sinde "Hekim resepti" sdzlori "Resept" s6zil ilo avoz edilsin;

1.14.2. 16.4-cii madde asagidaki redaksiyada verilsin:

"16.4. Derman vasitesinin dovlet qeydiyyat1 haqqinda vesiqe-
nin sahibi dévlat geydiyyatina alinmig derman vasitelerinin qiy-
motlorinin tenzimlenmasi magsadile bayannamaleri, hesabat so-
nadlerini ve zeruri malumatlart derman vasitesi dévlet qeydiyya-
tina alindiqdan sonra 1 (bir) ay miiddetinde miivafiq icra haki-
miyyeti orqaninin miieyyen etdiyi orqana (quruma) teqdim etma-
yo borcludur.";

1.14.3. 16.5-ci maddade "vasitesinin dovlet geydiyyatt hag-
qinda vesigenin sahibi" s6zleri "vasitelori istehsalgis1" sozlori ilo
ovoz edilsin;

1.14.4. asagidaki mezmunda 16.6-c1 madde olave edilsin:

"16.6. Azorbaycan Respublikasinda istehsal olunan derman
vasitelorinin istehsalgilart miivafiq icra hakimiyyeti orqaninin
milayyen etdiyi orqan (qurum) terafinden miiayyen edilon malu-
matlar1 her ay miivafiq icra hakimiyysti orqaninin miiayyen etdi-
yi orqana (quruma) teqdim etmelidirlor.";

1.15. 16-1-ci madda iizre:

1.15.1. 16-1.1-ci maddedea"hakim resepti" sozlari "resept" so-
zii ilo ovoz edilsin;

1.15.2. 16-1.2-ci, 16-1.4-cii vo 16-1.5-ci maddelorde "Hokim
resepti" sozlori "Resept" sozii ilo ovez edilsin.

Madds» 2. Bu Qanunun 1.11-ci maddasi qiivveys minanadeak
toskilati-hiiquqi ve miilkiyyet formasindan asili olmayaraq biitiin
tibb miessiselorinde ¢aligan, hemginin 6zal tibb foealiyyeti ilo
mosgul olan resept yazmaq hiiququna malik tibb is¢ilori (hokim
vo tibb mentagelarinin feldserlori) terafinden resept kagiz dasryi-
cisinda yazilaraq pasiyente toqdim olunur.

Madds 3. Bu Qanunun 1.6-c1 ve 1.13.2-ci maddeleri 2023-cii
il noyabrin 1-den qlivveye minir.

Madd»s 4. Bu Qanunun 1.11-ci maddasi 2024-cii il yanvarin
1-den qiivveye minir.

Itham BLIYEV,
Azarbaycan Respublikasinin Prezidenti

Baki sahari, 14 iyul 2023-cii il




