Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin Qarari

Ne 166

Azarbaycan Respublikas: Nazirlor Ka-
binetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 503
nomrali Qarari il tasdiq edilmis “Darman
vasitalarinin farmakonazarat Qaydast”nda
doyisiklik edilmasi haqqinda

Azorbaycan Respublikas: Konstitusiya-
siin 119-cu maddasinin sakkizinci abzasin
rohbar tutaraq, Azarbaycan Respublikasinin
Nairlor Kabineti qarara alir:

Azorbaycan Respublikast Nazirlor Ka-
binetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 503
nomroli Qorar1 (Azerbaycan Respublikasinin
Qanunvericilik Toplusu, 2019, Ne 12, madda
2084 (Cild I); Azorbaycan Respublikasi Na-
zirlor Kabinetinin 2024-cii il 13 mart tarixli
153 nomrali Qorart) ils tesdiq edilmis “Dar-
man vasitolorinin farmakonazarat Qayda-
s1”’nda asagidaki doyisikliklor edilsin:

1. 2-ci hisso iizra:

1.1. 2.1-ci bondin birinci abzas1 asagidaki
redaksiyada verilsin:

“2.1. Bu Qaydanin magsadlari iiciin asa-
gidaki osas anlayislardan istifads olunur:”;

1.2. 2.1.19-cu yarimbondo “istifado
edilon” sozlorindon sonra “Azorbaycan Res-
publikas1 Sahiyys Nazirliyinin (bundan sonra
- Nazirlik) garari ils tesdiq edilmis” sozlari
olavo edilsin;

1.3, 2.1.23-ci yarimbonddo “Azor-
baycan Respublikasi Sohiyye Nazirliyinin
(bundan sonra - Nazirlik) talimatidir.” sdzlari
“Nazirlik torafinden miioyyan edilmis prose-
dur;” sozlari ilo avoz edilsin;

1.4. asagidaki mozmunda 2.1.24—
2.1.26-c1 yarimbandlor olavs edilsin:

“2.1.24. derman vasitesinin qeydiyyat
tarixi - eyni tosiredici madds va ya eyni tasi-
redici maddo kombinasiyali dorman vasitolo-
rindo, homin tosiredici maddo vo ya tesiredici
maddo kombinasiyali bir dorman vasitosinin
Avropa ttifaginda (bundan sonra - Al) ilk
dofs geydiyyata alindigi tarix vo ya bu tarixi
miloyyon etmok miimkiin olmadigda, homin

Baki sahari, 18 mart 2024-cii il

tosiredici maddo va ya tesiredici maddo kom-
binasiyal1 bir dorman vasitosinin molum olan
ilk qeydiyyat tarixi;

2.1.25. derman vasitesinin beynalxalq
qeydiyyat tarixi - bu Qaydanin 2.1.24-cii
yarimbondinds nazards tutulmus derman va-
sitolori istisna olmagqla her hansi bir dlkodo
dorman vasitesinin ilk qeydiyyat tarixi;

2.1.26. malumat kilid tarixi - d6vri olaraq
yenilonon tohliikesizlik hesabatinda verilon
molumatlarm toplanmasinin bitdiyi tarix.”.

2. 3.8-ci bondo “rus” soziindon sonra “,
tiirk” sozii alava edilsin.

3. 13-cii hissa iizra:

3.1. 13.1-ci bonds “vasiqa sahibi” sozlo-
rindon sonra “, miialico-profilaktika miios-
sisolori, tibb vo oczacgiliq isgilori” sozlori
alavas edilsin;

3.2. 13.2-ci bonds “Vasiqo sahibi” soz-
lorindon sonra “, miialice-profilaktika miias-
sisolori, tibb vo oczaciliq isgilori” sozlori
slava edilsin;

3.3. 13.4-cii bands “Vasiqa sahibi” sozle-
rindon sonra “va miialico-profilaktika miios-
sisolori” sozlori olavo edilsin;

3.4. 13.5-ci bandin birinci abzasina “Vo-
siqa sahibi” sozlorinden sonra “ve miiali-
co-profilaktika miiossisolori” sozlori olave
edilsin.

4. 16-c1 hisso lizra:

4.1. 16.2.3-cii vo 16.2.8-ci yarimbondlor
asagidaki redaksiyada verilsin:

“16.2.3. dorman vasitosinin satigda ol-
dugu digor dlkolordon oldo etdiyi dorman
vasitasinin istifade tolimatinda oks edilon
molumatlara uygun olmayan ciddi slave to-
sirlor haqqinda bildiriglori hamin molumati
aldigdan sonra 15 (on bes) toqvim giinii miid-
doatindo Quruma gondorir;

16.2.8. tosiredici maddasi Avropa Dar-
man Agentliyinin rosmi internet saytinda
gostorilon  “Dorman vasitalorinin - Avropa
Ittifaginda (AI) qeydiyyat tarixlori vo dovri
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olaraq yenilonon tohliikesizlik hesabatinin
toqdim edilmo miiddatlori siyahisi”na (List
of EURDs and frequency of submission of
PSURs) daxil edilon dorman vasitalorino
(tosiredici maddo osas gotiiriilmoklo) miina-
sibotdo dovri olaraq yenilonon tohliikosizlik
hesabatin1 dorman vasitosinin geydiyyat ta-
rixino uygun olaraq homin siyahi ilo miioy-
yan olunmusg miiddstds vo dovrilikds Quru-
ma toqdim edir;”;

4.2. asagidaki mozmunda 16.2.8-1-ci vo
16.2.8-2-ci yarimbondlor alavs edilsin:

“16.2.8-1. tesiredici maddesi bu Qay-
danin 16.2.8-ci yarimbandinds qeyd olunan
siyahtya daxil edilmoyon derman vasitolorine
(tesiredici madde osas gotiiriilmoklo) miina-
sibatdo dovri olaraq yenilonan tohliikasizlik
hesabatini homin dorman vasitolorinin ilk
dovlot geydiyyati Azorbaycan Respublika-
sinda oldugu halda onlarin geydiyyata alin-
dig1 tarixden vo ya derman vasitasinin bey-
nalxalq qeydiyyat tarixinden etibaren ilk 2
(iki) il orzinda her alt1 aydan bir, sonraki 2
(iki) il orzinds ildo bir dofs, sonraki dovr or-
zindo - har 3 (ii¢) ilden bir Quruma toqdim
edir;

16.2.8-2. dovri olaraq yenilenan tohliike-
sizlik hesabatint molumat kilid tarixinden
etibaron 90 (doxsan) toqvim giiniinden gec
olmayaraq Quruma toqdim edir;”;

4.3. 16.2.9-cu yarimbond asagidaki re-
daksiyada verilsin:

“16.2.9. dorman vasitasi yenidon dovlot
geydiyyatina alindigt zaman doévri olaraq
yenilonon tohliikesizlik hesabatint Quruma
toqdim edir;”.

5. 19.4-cii bandds “tibb miiossiselorinin”
sozlori “miialice-profilaktika miiassisalori-
nin” sozlori ilo ovaz edilsin.
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