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Dövlət qeydiyyatına (yenidən qeydiyyata) təqdim olunan 
Aktiv Əczaçılıq İnqrediyentinin
QEYDİYYAT FORMASI 
	Verilmə tarixi
“____” ________________ 20__ -ci il. 

	№ ______________________ 





	AƏİ-nin ticarət (və ya patentləşdirilmiş) adı (olduqda)

	

	AƏİ
	

	Ərizəçi   
	

	Ərizəçinin nümayəndəsi  
	



Təqdim olunmuş qeydiyyat sənədlər toplusunda əks olunmuş məlumatların düzgünlüyünə zəmanət verirəm və qanunvericiliklə nəzərdə tutulmuş qaydada məsuliyyət daşıyıram. 
	
  Ərizəçinin adından 
	

	
	(imza)


	
	

	
	(S.A.A.)


	M.Y.
	

	
	(vəzifə)




1. QEYDİYYAT FORMASININ XÜSUSİ BƏNDLƏRİ 
	1.1. Texnoloji forma (buraxılış forması)
(Maye, toz, qranullar, pelletlər və s.)
	







	1.2. Qablaşdırma (hazırlandığı materialın təsviri də daxil olmaqla)
	



Hər bir qablaşdırma növü üçün aşağıdakılar göstərilməlidir: 
1.2.1. Qablaşdırmanın sayı;
1.2.2. Təklif olunan saxlama müddəti;
1.2.3.Təklif olunan təkrar yoxlama müddəti;
1.2.4. Təklif olunan saxlama şəraiti.



1.3. Dövlət qeydiyyatı haqqında vəsiqənin sahibi və ərizəçinin nümayəndəsi  

	1.3.1.  Dövlət qeydiyyatı haqqında vəsiqənin sahibi (ərizəçi)

	hüquqi şəxsin adı 

	

	Ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	

	1.3.2. Ərizəçinin nümayəndəsi  

	Adı
	

	Ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	


1.4. İstehsalçılar 
	1.4.1.  AƏİ seriya buraxılışına görə məsuliyyət daşıyan istehsalçı (-lar)

	Adı
	

	Ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	

	1.4.2. İstehsalçı (-lar) və istehsal sahələri 
Hər bir AƏİ-nin istehsal prosesinə cəlb olunmuş bütün istehsal sahələri göstərilir.

	maddə
	

	istehsalçının adı
	

	Ünvan/olduğu yer
	

	ölkə
	

	telefon/ faks
	

	Elektron ünvan (e-mail)
	

	İstehsal sahəsində yerinə yetirilən əməliyyatların qısa təsviri 
	



Bu AƏİ üçün Avropa farmakopeyasının uyğunluq sertifikatı verilmişdirmi? 
                                        Xeyr                          Bəli
Bu AƏİ üçün master – fayl istifadə olunacaqmı?
                                        Xeyr                          Bəli
AƏİ istehsal prosesində heyvan və/ və ya insan mənşəli materiallardan istifadə olunurmu? 
                                        Xeyr                          Bəli




	1.5. AƏİ-nin tərkibində genetik modifikasiya olunmuş orqanizmlər varmı və ya AƏİ genetik modifikasiya olunmuş orqanizmlərdən ibarətdirmi? 
 Xeyr                Bəli 
Varsa, AƏİ qoyulmuş tələblərə uyğun gəlirmi? 
 Lazım olanı qeyd edin 
 Xeyr                Bəli


2. DİGƏR MƏLUMATLAR 
	2.1. AƏİ Azərbaycan Respublikasında tanınan ixtira, faydalı model və ya sənaye nümunəsi patentləri ilə qorunurmu? 
 Xeyr                Bəli
Qorunursa:

	Patentin nömrəsi
	Verilmə tarixi
	Etibarlılıq müddəti 
	Patentin sahibi 

	
	
	
	

	2.2. Əmtəə nişanı Azərbaycan Respublikasında qorunurmu? 
 Xeyr                Bəli
Qorunursa:

	Sənədin nömrəsi
	Verilmə tarixi
	Etibarlılıq müddəti 
	Sahibi 

	
	
	
	


3. Əlavə olunan sənədlər 
3.1.  İstehsalçının ölkəsində bu AƏİ-nin 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 AƏİ-lərə şamil olunmur).
3.2. Ərizəçinin adından danışıqlar aparmaq / sənədləri imzalamaq üçün etibarnamə.
3.3. İstehsalçının ölkəsində AƏİ sənaye buraxılışına icazə verən sənədin əsli və ya notarial qaydada təsdiqlənmiş surəti.
3.4. AƏİ-nə dair master faylın sahibinin ondan istifadə edilməsinə dair yazılı razılığı və ya Avropa farmakopeyasının uyğunluq sertifikatının surəti (varsa).
SE ilə bağlı Avropa farmakopeyasının uyğunluq sertifikatı və ya xammalın mənşə ölkəsində SE hallarının qeydiyyata alınması barədə (klinik və laborator yoxlamaların nəticəsinə əsasən) həmin ölkənin səlahiyyətli baytarlıq nəzarəti orqanları tərəfindən verilmiş sənəd (varsa).
