	“Dərman vasitələrinin Ekspertizasının aparılmasına dair” Təlimata 4 nömrəli Əlavə



Yenidən qeydiyyata təqdim olunan dərman vasitəsinin

QEYDİYYAT FORMASI

	Verilmə tarixi
“____” ________________ 20__ -ci il. 

	№ ______________________ 





Təsdiq edirəm ki, dərman vasitəsi barədə məlumatlara Nazirlik tərəfindən təsdiq edilmiş dəyişikliklərdən başqa heç bir dəyişiklik edilməmişdir. 
Təqdim olunmuş qeydiyyat sənədlərində əks olunmuş məlumatların düzgünlüyünə zəmanət verirəm və qanunvericiliklə nəzərdə tutulmuş qaydada məsuliyyət daşıyıram. 
	 
Ərizəçinin adından 
	

	
	(imza)


	
	

	
	(S.A.A.)


	M.Y.
	

	
	(vəzifə)

	Dərman vasitəsinin adı
	

	AƏİ (-lər)
	

	Farmakoloji qrup 
(mövcud ATK kodundan istifadə edin)

	

	Dərman forması, doza
	

	Qablaşdırmanın növü, sayı və komplektliyi
	

	Dövlət qeydiyyatı haqqında vəsiqənin nömrəsi
	

	Ərizəçi (Dövlət qeydiyyatı haqqında vəsiqəsinin sahibi)
	

	Ərizəçinin nümayəndəsi
	

	Azərbaycan Respublikasında ilk dəfə qeydiyata alındığı tarix 

	

	Dövlət qeydiyyatı haqqında vəsiqəsinin etibarlılıq müddətinin başa çatma tarixi 
	



1. Dövlət qeydiyyatı haqqında vəsiqənin sahibi:
	hüquqi şəxsin adı 
	

	hüquqi şəxsin ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	



2. Ərizəçinin nümayəndəsi:
	adı 
	

	ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	




2.1. Ərizəçinin farmakonəzarət sisteminin qısa təsviri: [endnoteRef:1] [1:  4 noyabr 2024-cü il tarixli 16 nömrəli Azərbaycan Respublikası Səhiyyə Nazirliyinin Kollegiyasının Qərarı (Hüquqi Aktların Dövlət Reyestrinin qeydiyyat nömrəsi 15202411040016, Hüquqi Aktların Dövlət Reyestrinə daxil edildiyi tarix 18 noyabr 2024-cü il) ilə “Dərman vasitələrinin ekspertizasının aparılmasına dair Təlimat”a 4 nömrəli Əlavə- “Yenidən qeydiyyata təqdim olunan dərman vasitəsinin Qeydiyyat Forması”na yeni məzmunda 2.1-ci bənd əlavə edilmişdir.
] 


	Ərizəçinin farmakonəzarət üzrə məsul şəxsi

	adı
	

	ünvanı/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	elektron ünvan (e-mail)
	



	Ərizəçinin Azərbaycan Respublikasında farmakonəzarət üzrə məsul şəxsi (yuxarıda göstərilənlərdən fərqlidirsə):

	adı
	

	ünvanı/olduğu yer
	

	telefon/ faks
	

	elektron ünvan (e-mail)
	



	Ərizəçinin Azərbaycan Respublikasında farmakonəzarət üzrə məsul şəxsinin müavini:

	adı
	

	ünvanı/olduğu yer
	

	telefon/ faks
	

	elektron ünvan (e-mail)
	



Farmakonəzarət sisteminin əsas dosyesi
Farmakonəzarət sisteminin əsas dosyesi varmı? 
[bookmark: _Hlk165471773]
 Xeyr 				 Bəli

Əgər varsa: 

	dosyenin nömrəsi
	

	ünvanı/olduğu yer
	

	ölkə 
	



Dərman vasitəsinin təsiredici maddəsi Avropa Dərman Agentliyinin rəsmi internet saytında göstərilən “Dərman vasitələrinin Avropa İttifaqında (Aİ) qeydiyyat tarixləri və dövri olaraq yenilənən təhlükəsizlik hesabatının təqdim edilmə müddətləri siyahısı”nda varmı?

 Xeyr 				 Bəli

Əgər varsa: 

	“Dərman vasitələrinin Avropa İttifaqında (Aİ) qeydiyyat tarixləri və dövri olaraq yenilənən təhlükəsizlik hesabatının təqdim edilmə müddətləri siyahısı”nda göstərilən tarix (Qeyd: bu tarix qeyd olunan Siyahıda mövcud olmadıqda “Mövcud deyil” sözünü qeyd edin)
	Dərman vasitəsinin dövri olaraq yenilənən təhlükəsizlik hesabatının (DYTH) təqdim edilmə tezliyi 
	Məlumat kilid tarixi 
	Təqdim edilmə tarixi (Azərbaycan Respublikası Nazirlər Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 503 nömrəli Qərarı ilə təsdiq edilmiş “Dərman vasitələrinin farmakonəzarət Qaydası”nın 16.2.8-ci yarımbəndinin tələblərinə əsasən müəyyən edilən tarix)

	
	
	
	



Əgər yoxdursa: 

	Dərman vasitəsinin ilk qeydiyyat tarixi Azərbaycan Respublikası olduğu tarix və ya beynəlxalq qeydiyyat tarixi
	Dərman vasitəsinin dövri olaraq yenilənən təhlükəsizlik hesabatının (DYTH) təqdim edilmə tezliyi 
	Məlumat kilid tarixi 
	Təqdim edilmə tarixi (Azərbaycan Respublikası Nazirlər Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 503 nömrəli Qərarı ilə təsdiq edilmiş “Dərman vasitələrinin farmakonəzarət Qaydası”nın 16.2.8-ci yarımbəndinin tələblərinə əsasən müəyyən edilən tarix)

	
	
	
	




3. Təsdiq olunmuş istehsalçılar:
1) Seriya buraxılışına görə məsuliyyət daşıyan istehsalçı (-lar): 
	adı 
	

	ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	



2) Qan preparatları və vaksinlər üçün rəsmi seriya buraxılışına məsul laboratoriya:
	laboratoriyanın adı
	

	laboratoriyanın ünvanı
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	




3.1. Dərman vasitəsinin təsdiq olunmuş istehsalçısı (-ları) və istehsal sahəsi (-ləri):
	adı 
	

	ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	



Yerinə yetirilən funksiyaların qısa təsviri 
	


3.2. AƏİ-nin (-lərin) təsdiq olunmuş istehsalçısı (-ları) və istehsal sahələri:
	AƏİ
	

	istehsalçının adı
	

	Ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	



İstehsal sahəsində yerinə yetirilən əməliyyatların qısa təsviri 
	


4. Dərman vasitəsinin keyfiyyət və miqdar tərkibi
	Dərman vasitəsinin keyfiyyət və miqdar tərkibi 

	AƏİ *

1. 
2.
3.
və s.
	Miqdar
	Vahid 
	İstinad monoqrafiya 

	Köməkçi maddənin (lərin) adı

1. 
2.
3.
və s.
	Miqdar
	Vahid 
	İstinad monoqrafiya 



5. Əlavə olunan sənədlər.
5.1. İstehsalçının ölkəsində bu dərman vasitəsinin qeydiyyata alınmasını təsdiq edən sənədin əsli (istehsalçının ölkəsinin qanunvericiliyinə əsasən bu sənəd yalnız elektron formada mövcuddursa, (məsələn, ABŞ-da) müvafiq rəsmi sayta istinad etməklə ərizəçinin imzası, möhürü ilə təsdiq olunmuş həmin sənədin çap olunmuş formasını təqdim etmək lazımdır) və ya notarial qaydada təsdiqlənmiş surəti (bu bənd Azərbaycan Respublikasında istehsal olunan dərman vasitələrinə şamil olunmur).
5.2. Ərizəçinin adından danışıqlar aparmaq / sənədləri imzalamaq üçün etibarnamə. 
5.3. Azərbaycan Respublikasında vəsiqə verildiyi tarixdən Nazirliyə təqdim olunmuş dəyişiklik edilməsi haqqında bütün ərizələrin (verilmə tarixi, təsdiq edilmə tarixi və dəyişikliklərin qısa təsviri) xronoloji qaydada və müqayisəli cədvəl formasında siyahısı, həmçinin təsdiq edilmiş bütün dəyişikliklərin və baxılmaqda olan dəyişikliklərin siyahısı.
5.4. İstehsal üçün lisenziyanın (istehsalçının ölkəsinin qanunvericiliyinə əsasən istehsal üçün lisenziya yalnız elektron formada mövcuddursa (məsələn, ABŞ-da) müvafiq rəsmi sayta istinad etməklə ərizəçinin imzası/ möhürü ilə təsdiq olunmuş həmin lisenziyanın çap olunmuş formasını təqdim etmək lazımdır) və yaxud istehsalçının ölkəsində təqdim olunmuş dərman vasitəsini istehsal etmək üçün digər icazəverici sənədin təsdiqlənmiş surəti. 
5.5. Azərbaycan Respublikasında dövlət qeydiyyatı haqqında vəsiqənin surəti. 
5.6. Dərman vasitəsinin istehsalının EİT tələblərinə uyğunluğunu müəyyən edən sənədin təsdiq olunmuş surəti və yaxud ixtisaslaşdırılmış ekspertiza keçirildiyi müddət ərzində belə sənədin təqdim olunacağı barədə zəmanət məktubu. Zərurət olduqda aparılmış digər təftişlərlə bağlı nəticələr. 
5.7. Hər bir AƏİ və dərman vasitəsinin seriya buraxılışına görə məsuliyyət daşıyan istehsal üçün lisenziyanın sahibinin səlahiyyətli şəxsinin zəmanət məktubu (həmin şəxslər bir-birindən fərqlənirsə). Məktubda təsiredici maddənin istehsalçısı (istehsalçıları) tərəfindən ilkin materiallar üçün EİT prinsiplərinə riayət edilməsi qeyd olunmalıdır. Alternativ olaraq belə məktub bütün səlahiyyətli şəxslərin adından bir səlahiyyətli şəxs tərəfindən imzalana bilər. 


