Darman vasitalori haqqinda

Azarbaycan Respublikasinin Qanunu

Bu Qanun Azarbaycan Respublikasinda dorman va tibb vasitslori ilo davranisin hiiquqi
Vo toskilati asaslarint miiayyan edir, bu sahads yaranan miinasibatlori tonzimlayir.

| fasil. Umumi miiddoaalar

Madde 1. Osas anlayiglar
1.0. Bu Qanunda asagidaki asas anlayislardan istifads edilir:

1.0.1. dorman vasitalari-xastaliklorin diagnostikasi, profilaktikasi, miialicasi,
hamilaliyin garsisinin alinmasi, xastalorin reabilitasiyasi, insan orqanizminin
vaziyyatinin va fizioloji funksiyalarmin doyisdirilmasi ti¢iin istifads edilon bioloji
va farmakoloji foalliga malik tabii (bitki, heyvan mansoli, mineral vs s.), sintetik,
biotexnoloji mangoali dorman maddalori vo ya onlarin qarisigi, o ciimlodon
immunobioloji dorman preparatlari.

Xostoliklorin diagnostikasi, profilaktikasi vo miialicasi mogsadi ils istifads edilon tibb
vasitalori (tibb cihazlari, momulatlari, agya vo materiallari, alotlori, avadanliglari, tibbi
reaktivlor vo optik lavazimatlar) bu Qanunun magsadloari tigtin dorman vasitalarine
borabar tutulur;

1.0.2. dorman maddalari (derman substansiyalari)-insan organizminin vaziyyatini
va fizioloji funksiyalarini doyise bilon vo dorman vasitslorinin istehsalinda
istifads edilon bioloji faalliga malik olan tabii (bitki, heyvan monsali, mineral va
s.), sintetik va biotexnoloji mansali maddalor;

1.0.3. tasiredici madda-darman vasitolorinin istehsalinda istifada olunan asas
dorman maddasi (dorman substansiyast);

1.0.4. orijinal dorman vasitolori-patentlogdirilmis 6ztinomoaxsus adi ilo dovriyyays
daxil edilmis dorman vasitalori;

1.0.5. orijinal dorman vasitalorinin analoqglar1 (generiklar)-orijinal dorman
vasitalorina miistasna patent hiiquqlarinin miiddati bitdikdon sonra digor
istehsalgilar torafindon hamin tarkibds, dozada vo formada istehsal edilmis
dorman vasitalori;

1.0.6. dorman vasitalari ilo davranig-dorman vasitolorinin (onlarin
substansiyalarinin) elmi axtarigi, hazirlanmasi, istehsali, gablasdirilmasi,
saxlanmasi, daginmast, idxal1 vo ixraci, dovlot qeydiyyati, sertifikatlagdirilmasi,
keyfiyyatina, somaraliliyina va tohliikasizliyina nozarst edilmasi, satisi, tatbiqi,
yararliliq miiddati bitdikdo vo yararsiz hala diisdiikdo mohvi, habelo dorman
vasitalori ilo bagl digor omaliyyatlarin hoyata kegirilmasi;

1.0.7. aczagiliq faaliyysti-dorman vasitslorinin hazirlanmasi, istehsali, topdan vo
parakands satisi il baglh faaliyyat;



1.0.8. dorman vasitslorinin dovlot qeydiyyati-tibbi praktikada istifade magsadi ilo
darman vasitalorinin miivafiq sanadlor asasinda ekspert giymatlondirilmasi va (vo
ya) aparilmis sinaqlarin naticalorine gora Azarbaycan Respublikasinda sanaye
tisulu ils istehsalina, idxalina va tatbigins icazs verilmasini vo miisyyan olunmus
qaydada ugota alinmasini nozards tutan todbirlor sistemi;

1.0.9. farmakopeya mogalasi-dorman vasitalarinin keyfiyyati, qablagdirilmast,
saxlanma soraiti vo miiddati, habelo keyfiyyatina nazarst lizra talablori
miioyyanlagdiran sonad;

1.0.10. topdansatis aczagiliq miiassisasi-bu Qanunun talablori nazars alinmagla,
darman vasitalorinin topdansatisini hoyata kegiran hiiquqi $oXs;

1.0.11. aptek tagkilati-bu Qanunun taloblari nozars alinmagla, dorman
vasitalarinin parakonds satisini (dorman vasitalorinin fordi sifariglor asasinda
hazirlanmas1 da daxil olmaqla) hoyata kegiran fiziki va hiiquqi soXs;

1.0.12. doarman vasitalori istehsalgisi-bu Qanunun vo Azarbaycan Respublikasinda
qiivvads olan miivafiq standartlarin tolablori nazars alinmagqla dearman vasitaloarini
sonaye tisulu ila istehsal edon hiiquqi $oxs;

1.0.13. dorman vasitalorinin keyfiyyat sertifikati-dorman vasitolorinin miivafiq
dovlat keyfiyyat standartlarinin toloblorina uygunlugunu tosdiq edan sanad;

1.0.14. darman vasitalorinin keyfiyyati-dorman vasitslorinin dovlot standartlarinin
toloblarina uygunlugu;

1.0.15. dorman vasitalorinin tohliikasizliyi-dorman vasitalorinin somoraliliyinin
miiqayisali tohlilina va saglamliga zarar vura bilma ehtimalinin
giymotlondirilmoasina asaslanan xarakteristikast;

1.0.16. dorman vasitalorinin samaraliliyi-dorman vasitalorinin xastaliyin
miialicosinin gedisino miisbat tasirinin doracasinin gostaricisi;

1.0.17. alava tasir — darman vasitasinin istifadasi tolimatinda gostorilmis dozada
istifada edilmasi zamant insan organizminin gézlonilmaz manfi reaksiyasi.

Madda 2. Darman vasitalari haqqinda Azarbaycan Respublikasinin
ganunvericiliyi

2.1. Darman vasitalori haqqinda Azarbaycan Respublikasinin qanunvericiliyi Azarbaycan
Respublikasinin Konstitusiyasindan, «9halinin saglamliginin gorunmasi hagqinda»
Azarbaycan Respublikasinin Qanunundan, bu Qanundan, diger miivafiq normativ hiiquqi
aktlardan vo Azorbaycan Respublikasinin torofdar ¢ixdigi beynolxalq miigavilolordon
ibaratdir.

2.2. Darman vasitasi kimi tibdo istifads edilon narkotik vasitslor, psixotrop maddslor va
onlarin prekursorlari ilo davranisin xtisusiyyatlori «Narkotik vasitalorin, psixotrop
maddalarin va onlarin prekursorlarinin dovriyyasi hagqinday» Azarbaycan
Respublikasinin Qanunu va diger miivafiq qanunvericilik aktlari ilo tonzimlonir.
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Madda 3. Darman vasitalari ile davranis sahasinda dévlatin asas
vazifalari

3.0. Darman vasitalori ilo davranis sahasinda dovlatin asas vozifolori asagidakilardir:
3.0.1. shalinin keyfiyyatli dorman vasitalori almaq hiiququna tominat verilmasi;

3.0.2. shalinin darman vasitalori ilo tominati sahasinds magsadli dovlat
programlarinin hazirlanmasi va hoyata kegirilmasi;

3.0.3. dorman vasitalorinin istehsalina, daginmasina vo saxlanmasina dair
standartlarin vo miivafiq normativ-texniki sanadlarin hazirlanmasi va tosdiq
edilmasi;

3.0.4. dorman vasitalorinin dovriyyasinin biitiin marhalalarinds onlarin
keyfiyyatino va totbigine dévlat nazaratinin toskil edilmasi;

3.0.5. keyfiyyatli, somarali va tohliikasiz dorman vasitalarinin miiayyan edilmasi
ticlin elmi todqiqatlarin aparilmasi;

3.0.6. ganunvericilikdo miiayyanlogdirilmis gaydada votondaslarin ayri-ayri
kateqoriyalarina pulsuz va ya giizostli dorman yardimi géstarilmasina tominat
verilmasi;

3.0.7. dorman vasitalori iiglin xammal olan tobii ehtiyatlarin qorunub saxlanmasi
Vo artirilmast;

3.0.8. dorman vasitalorinin istehsalinin stimullagdirilmasi, hayati vacib dorman
vasitalorinin istehsali iizra dovlat sifariglarinin verilmasi;

3.0.9. xiisusi tohliikali yoluxucu xastaliklorin immunoprofilaktikasini, miialicasini
tomin etmak tigiin lazim olan immunobioloji dorman vasitoalorinin todariikiiniin
hoyata kegirilmasi;

3.0.10. aczagiliq foaliyysti sahosindo beynolxalg omokdasligin hoyata kegirilmasi.

Il fasil. Darman vasitaleri ile davranisin dovlist
tanzimlanmasi

Madda 4. Darman vasitalari ila davranisin dévlst tanzimlanmasinin
tsullan

4.1. Darman vasitalori ilo davranisin dovlat tonzimlonmosi asagidaki tisullarla hoyata
kegirilir:
4.1.1. aczagiliq faaliyyatinin lisenziyalasdirilmasi, aczagilig foaliyyati ilo maggul
olan saxslorin qanunvericiliya uygun olaraq tadrisa calb edilmasi va
sertifikasiyadan kegirilmasi,

4.1.2. dorman vasitalorinin dovlat qeydiyyati;
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4.1.3. dorman vasitalorinin sertifikatlagdirilmast;

4.1.4. dorman vasitalorinin keyfiyyati, somaraliliyi va tohliikasizliyi tizorinds
dovlat nazarstinin hayata kegirilmasi.

4.1.5. doviat geydiyyatina alinmig darman vasitalarinin giymatlarinin
tanzimlonmasi.

4.2. Miivafiq icra hakimiyyati organi dorman vasitalori ilo davranisin tonzimlonmoasi
moqsadi ila:

4.2.1. dorman vasitalorinin dovlst qeydiyyatini hoyata kegirir;

4.2.2. dovlat geydiyyatina alinmig dorman vasitslorinin reyestrini aparir vo
darman vasitalarine dair malumat bankinin yaradilmasini toamin edir;

4.2.3. dorman vasitalorinin idxalina icaza Verir;

4.2.4. Azorbaycan Respublikasinin arazisinds istehsal olunan yeni dorman
vasitolori ligiin farmakopeya mogaloasini ekspertizadan kegirir vo tosdiq edir;

4.2.5. mévcud doarman vasitalorinin keyfiyystino nozarst moagsadi ilo Azarbaycan
Respublikasinda yaradilmis yeni somarali analiz tisullarin1 ekspertizadan kegirir;

4.2.6. dovlat farmakopeyasini igloyib hazirlayir vo dorc edir;

4.2.7. «Hoyati vacib vs tocili hallarda istifads edilon dorman vasitslarinin
siyahisi»ni vo «Hokim resepti olmadan buraxilan dorman vasitalorinin siyahisi»ni
tosdiq edir;

4.2.8. darman vasitalorina dair normativ-texniki sanadlari va dovlat standartlarim
hazirlayir vo 6z salahiyyatlori daxilindos tosdiq edir;

4.2.9. darman vasitalarinin gabulundan sonra insan organizminin negativ
dayisikliyina sabab olan alava tasirlor iiza ¢ixdigda, onlarin istifadadan
cixartimasini tamin edir,

4.3. Darman vasitolorinin istifadasi {izra tolimatlarinda onlarin olava tasirlori va diger
darman vasitalori ila garsiligli alagssi barads istehsalg1 tarafindan boyan edilmomis
moalumatlar miiayyan edildikds, miivafiq icra hakimiyyati organi bu dorman vasitalarinin
Azorbaycan Respublikasinda totbiqini gadagan etmok hiiququna malikdir.

4.4. Dovlot sifarisi asasinda dorman vasitalori, onlarin istehsali ti¢lin yarimfabrikatlar
hazirlayan miiassiss va togkilatlar miivafiq icra hakimiyyati organinin raziligi va avval
buraxilan mahsulun avazedicisi olmadan onlarin istehsalin1 dayandira vo ya istehsaldan
¢ixara bilmazlor.

4.5. Darman vasitalarinin ekspertiza xidmatlarinin tariflori va déviat geydiyyatina alinmis
darman vasitalarinin qiymatlori miivafiq icra hakimiyyati organi tarafindan tanzimlonir.
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4.6. Doviat geydiyyatina alinmig darman vasitalarinin qiymatlarinin tanzimlanmasi va
hamin giymatlara nazaratin hayata kecirilmasi qaydast miivafiq icra hakimiyyati orqani
tarafindan tasdiq edilir.

Madda 5. 9czagiliq faaliyyatinin lisenziyalasdiriimasi

5.1. ©czagiliq faaliyyati bu Qanunun, «Bhalinin saglamliginin gorunmast haqqinda»
Azorbaycan Respublikasi Qanununun taloblari nozors alinmagla, Azarbaycan
Respublikasinin miivafiq qanunvericiliyine uygun olaraq xiisusi raziliq (lisenziya)
osasinda hoyata kegirilir. Xiisusi raziliq (lisenziya) aczagiliq faaliyystinin asagidaki
novlari lizra verilir:

5.1.1. dorman vasitalorinin istehsali;
5.1.2. dorman vasitslorinin topdansatisi;
5.1.3. dorman vasitalorinin parakonds satisi.

5.2. Azarbaycan Respublikasinda aczagiliq faaliyyati ilo aczagiliq ixtisasi tizra ali vo ya
orta ixtisas tohsili almis fiziki soxslor vo miilkiyyat formasindan asili olmayaraq hiiquqi
soxslar masgul ola bilarlor.

Oczagiliq faaliyyati ilo masgul olan saxslor (is¢ilor) «Ohalinin saglamliginin gorunmasi
hagqinday Azarbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq tadrisa va
sertifikasiyaya calb edilirlor. Sertifikasiyadan ganunvericiliys uygun olaraq ke¢mayan
is¢ilorin praktik aczagiliq faaliyyatina buraxilmasina yol verilmir.

5.3. Bu Qanunun 5.1-ci maddasi dévlot miilkiyyotinds olan topdansatis aczagiliq
miiassisalaring vo aptek toskilatlarina samil edilmir.

Madda 6. Darman vasitalarinin dévliat geydiyyati

6.1. Bu Qanunla nozards tutulmus hallar istisna olmagqla, dorman vasitalorinin
Azaorbaycan Respublikasina idxalina, Azarbaycan Respublikasi orazisindo istehsalina,
satigina vo istifadosine yalniz miivafiq icra hakimiyyoti organinda dovlst qeydiyyatina
alindigdan sonra yol verilir.

6.2. Darman vasitasi kimi tibbds istifads edilon vo «Azarbaycan Respublikasinin
arazisinds dovriyyasi gadagan edilmis, mohdudlasdirilmis va nozarat edilon narkotik
vasitolarin, psixotrop maddalarin, habelo Azarbaycan Respublikasinin arazisinds
idxalina, ixracina, tranzit nogl edilmasins va istehsalina lisenziya (xiisusi raziliq) tolob
olunan prekursorlarin siyahilarinin tosdiq edilmasi hagqinda» Azarbaycan Respublikasi
Qanunu ils tasdiq edilmis siyahilara daxil edilmis narkotik vasitalorin, psixotrop
maddolarin va onlarin prekursorlarinin dovlot gqeydiyyati «Narkotik vasitalorin, psixotrop
maddolarin va onlarin prekursorlarinin dovriyyssi hagqinda» Azarbaycan Respublikasi
Qanununun va digar miivafiq ganunvericilik aktlarinin taloblari nozars alinmagla aparilir.

6.3. Asagidaki dorman vasitalori dovlot qeydiyyatina alinir:
6.3.1. orijinal dorman vasitalori;

6.3.2. dorman vasitoalorinin analoglar1 (generiklor);
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6.3.3. dovlat geydiyyatina alinmig dorman vasitoalorinin yeni kombinasiyalart;
6.3.4. dovlat geydiyyat1 miiddati bitmis dorman vasitalori;

6.3.5. dorman vasitalorinin istehsalinda tasiredici madda kimi istifada olunan
dorman maddalari (dorman substansiyalari).

6.4. Dovlot gqeydiyyatina alinmis dorman vasitalorinin geydiyyat sonadlorinds oks olunan
molumatlarda har hansi dayisiklik edilorss, hamin doayisikliklor dovlst geydiyyatina alinir.

6.5. Asagidaki dorman vasitalori dovlat geydiyyatina alinmur:

6.5.1. sorgids niimayis etdirilmak tiglin nozards tutulan dorman vo tibb vasitalori
(Sergi niimunalori);

6.5.2. dovlat geydiyyatindan ke¢gmis dorman vasitalori asasinda hokim resepti lizro
aptek toskilatlarinda hazirlanan dorman vasitalori;

6.5.3. epidemiya, tobii falakot vo digar fovgalads hallarda istifade magsadi ilo
idxal olunan dorman vasitalori;

6.5.4. elmi tadqigatlarin, klinikaya qodar tadgiqatlarin va klinik sinaqlarin
aparilmasi ligiin nazardo tutulan dorman vasitalari. Bu dorman vasitalarinin
istifadosine yalniz miivafiq icra hakimiyyeti organinin gorari olduqda yol verilir;

6.5.5. dovlat geydiyyati magsadi ilo qanunvericiliklo miiayyan edilmis migdarda
Vo gaydada niimuna Kimi idxal ediloan darman vasitolori;

6.5.6. fiziki soxslar torafindan saxsi istifada i¢iin zaruri miqdarda gatirilan
darman vasitalori;

6.5.7. Umumdiinya Sahiyys Toskilatimin miivafig tasdigedici sanadi ils istifadasi
tovsiya olunan darman vasitalari;

6.5.8. nadir hallarda rast galinan va spesifik miialica talab edan xastaliklarin
miialicasi ticiin nazorda tutulan darman vasitalari. Bu darman vasitalorinin
siyahist miivafiq icra hakimiyyati orqant tarafindaon miiayyan edilir.

6.6. Miixtolif dorman vasitalorinin eyni ticarot adi altinda dovlot qeydiyyatina alinmasina
yol verilmir.

6.7. Azarbaycan Respublikasinda dovlot qeydiyyatina alinmis dorman vasitalori
«Azarbaycan Respublikasi dorman vasitslorinin Reyestrinnoa daxil edilir.

6.8. Darman vasitolorinin dovlst qeydiyyatina alinmasi va reyestrinin aparilmasi
qaydalar1 miivafiqg icra hakimiyyati organi tarafindon miioyyan edilir.

6.9. Darman vasitalarinin elmi todgiqatlarinin, klinikaya godar tadgiqatlarinin va Klinik
smaglarimin aparilmast gaydalar: miivafiq icra hakimiyyati organi tarafindan miiayyan
edilir.
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6.10. Darman vasitalorinin va maddalaorinin doviat geydiyyati va gigiyenik sertifikatin
verilmoasi digiin doviat riisumu odonilir,

Madda 7. Darman vasitalarinin sertifikatlasdiriimasi

7.1. Azarbaycan Respublikasinda istehsal olunan va 6lkays idxal edilon dorman vasitslori
ganunvericiliklo miioyyanlosdirilmis qaydada miivafiq icra hakimiyyati orqani tarafindon
sertifikatlagdirilir.

7.2. Azarbaycan Respublikasinda dovlat geydiyyatindan kegmomis dorman vasitalarinin
sertifikatlagdirilmasina yol verilmir.

Madda 8. Darman vasitalarinin keyfiyyati, samaraliliyi vo tohliikasizliyi
lizarindoa dovlet nazarati

8.1. Azarbaycan Respublikasinda dorman vasitalorinin dévriyyasinin biitiin
morhalalarinda (dorman vasitalari iigiin xammal tadartikii, dorman vasitalorinin istehsali,
saxlanmasi, daginmasi, satis1 va s.) onlarin keyfiyyati, Ssomaraliliyi vo tohliikasizliyi
tizorinda nozaroti miivafiq icra hakimiyyati orqanlart hoyata kegirir.

8.2. Darman vasitalorinin iizarina miivafiq icra hakimiyyati orqani tarafindan verilan
Nazarat markasi yapisdirilmalidir.

8.3. Nazarat markaswnin formasi, ugotu, istifadasi va verilmasi gaydalari, habela nazarat
markasiin alinmasina géra édonilon hagqin mablagi miivafiq icra hakimiyyati organt
torafindan miiayyon edilir.

8.4. Nozarat markalarimin alinmasina géra odanilan vasaitlor doviat biidcasinag kogiiriiliir.
Homin vasaitlorin doviat biidcasina daxil olmasina nazarat edilmasi vo ucotunun
aparilmasi qaydast miivafiq icra hakimiyyati organi tarafindan miiayyan edilir.

8.5. Miivafiq icra hakimiyyati orqani nazarat markalarinin hazirlanmasini tamin edir.

Madda 9. Darman vasitalarinin idxali va ixraci

9.1. Darman vasitalorinin idxali va ixraci qanunvericiliklo miiayyanlogdirilmis qaydada
hoyata kegirilir.

9.2. Darman vasitalarinin humanitar magsadlar tigiin Azarbaycan Respublikasina idxali
miivafiq icra hakimiyysti organi torafindon miioyyan edilmis qaydada hoyata kegirilir.
Azorbaycan Respublikasinda doviat geydiyyatina alinmayan darman vasitolorinin 6lkaya
humanitar maqgsadlor iigiin idxalina, onlarin istehsal¢ilar: tarafindan taqdim olunan
keyfiyyati tasdiq edan sanadlor oldugda yol verilir. Miivafiq icra hakimiyyati organi
torafindon keyfiyyatina tominat verilmoayan dorman vasitalarinin humanitar moagsadlor
ticlin Azorbaycan Respublikasina idxali gadagandir.

9.3. Epidemiya, tabii folakat va digor fovgelads hallarda Azarbaycan Respublikasinda
dovlat geydiyyatina alinmayan dorman vasitalorinin idxalina onlarin istehsalg1 6lkalords
geydiyyat1 va istifadasini tosdiq edon sanadlor oldugda miivafiq icra hakimiyyati
organinin gorart ila yol verilir.
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9.4. Azarbaycan Respublikasina galon va ya xarica gedon soxslor soxsi istifads tigiin
zoruri miqdarda dorman vasitalorini, o ciimlodon Azarbaycan Respublikasinda dovlot
geydiyyatindan kegmayon darman vasitalorini maneasiz gotira vo apara bilarlar.

9.5. Azarbaycan Respublikasina darman vasitolorinin idxalini miivafiq icra hakimiyyati
organi, istehsal va ya topdansatis aczagiliq faaliyyati ilo masgul olan miiassisalar hayata
kecirirlor. EImi tadqiqat miiassisalori do dorman vasitalorinin hazirlanmasi, keyfiyyatinin,
tohliikasizliyinin vo somoraliliyinin arasdirilmasit moagsadi ilo onlarin idxalini miivafiq
icra hakimiyysti organinin miiayyan etdiyi miqdarda vo gqaydada hoyata kecira bilarlor.

9.6. Umumdiinya Sahiyys Taskilatinin miivafiq tasdigedici sanadi ila istifadasi tovsiya
olunan darman vasitalori Azorbaycan Respublikasinda doviat geydiyyatindan ke¢madan
yalniz geyri-kommersiya maqsadlori ii¢iin Azarbaycan Respublikasina gatirila bilar.

Maddea 10. Darman vasitalarinin dévriyyasi sahasinda gigiyena va
sanitariya nazarati

10.1. Darman vasitolorinin dovriyyasi sahasinda gigiyena va sanitariya normalar1
«Sanitariya-epidemioloji salamatliq hagqinda» Azarbaycan Respublikasinin Qanunu va
digor miivafiq normativ hiiquqi aktlarla tonzimlonir.

10.2. Darman vasitalarinin dévriyyasi sahasinds gigiyena va sanitariya normalaria amal
olunmasina nazarati miivafiq icra hakimiyyati organi hoyata kegirir.

Madda 11. Darman vasitalarinin istifadasi talimatlarina talablar
11.1. Azorbaycan Respublikasinda istehsal olunan va ya 6lkays idxal edilon dorman
vasitalorinin istifadosi tolimatlar1 Azarbaycan dilinds asagidaki molumatlari oks
etdirmolidir:
11.1.1. dorman vasitasinin ticarot vo patentlosdirilmomis adini;
11.1.2. dorman vasitasini istehsal edon 6lkonin adini;
11.1.3. dorman vasitasinin istehsalgisinin adini vo hiiquqi tinvanin;

11.1.4. hazirlanma tarixi vo seriya ndmrasini;

11.1.5. totbiq olunma qaydasini, dozasini, formasini, gablagmada olan dozalarin
sayini,

11.1.6. yararliliq miiddatini;

11.1.7. saxlanma va buraxilma sartlorini;

11.1.8. dorman vasitasinin totbiqi zamani tohliikasizlik tadbirlorini;
11.1.9. dorman vasitasinin torkibindski komponentlor haqqinda molumati;

11.1.10. totbiq sahasini, oksgostarislari, alava tasirlori va digor dorman vasitoalori
ilo garsiligh alagasini.
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11.2. Darman vasitalarinin istifadoasi tolimatlart miivafig icra hakimiyyati orqani
torafindon tosdiq edilir.

Madde 12. Darman vasitalarinin saxlanmasi, dasinmasi va mahv edilmasi

12.1. Darman vasitalorinin saxlanmasi vo dasinmasi miivafiq icra hakimiyyati organi
torafindon miioyyan olunmus qaydada temperatur, isiq rejimlari, riitubat Vo basqa
toloblars ciddi riayat etmokls hoyata kegirilir.

12.2. Bu Qanunla dovlat geydiyyati talob olunan, lakin dévlst geydiyyatindan kegmayan,
normativ-texniki sanadlarin talablarina cavab vermayan, mansayi malum olmayan, saxta,
keyfiyyatsiz, yararliliq miiddati bitmis vo ya yararsiz hala diismiis dorman vasitalori
ganunvericiliklo miiayyan edilmis qaydada gotiiriiliir vo sanitariya normalarina uygun
mahv edilir.

Maddea 13. ©haliys derman vasitalarinin buraxiimasi
13.1. Ohaliya dorman vasitalari yalniz aptek toskilatlari torafindon buraxilir.

13.2. Aptek toskilatlarinda «Hayati vacib va tocili hallarda istifads edilon dorman
vasitolorinin siyahisipna daxil edilmis dorman vasitolorinin olmast mocburidir.

13.3. Optik lovazimatlar, otriyyat-kosmetika, usaq yemaklori, miialicavi mineral sular,
bioloji faalliga malik qida alavalari va soxsi sanitariya-gigiyena mallari istisna olmagqla,
aptek toskilatlarinda digor mallarin satilmasi qadagandir.

13.4. Hakim resepti asasinda buraxilan dorman vasitalorinin reseptsiz buraxilmasi
qadagandir.

13.5. Aptek toskilatlarina dair tolablor vo aptek toskilatlarindan derman vasitalarinin
buraxilmasi gaydalar1 miivafiq icra hakimiyyati organi torafindon miisyyan edilir.

Madda 14. Aptek tagkilatlarinda tibbi yardim

Aptek togkilatlarinda xasta gobul etmak gadagandir. Yalniz hoyat tigiin tohliikali olan
hallarda aptek toskilatlarina gatirilon soxslors ilk tibbi yardim gostarilo bilor.

lll fasil. Darman vasitalari haqqinda informasiyanin
aldo edilmasi ve yayimlanmasi

Maddea 15. Darman vasitaleri hagqinda informasiya alda etmak hiiququ
Hor bir soxs dorman vasitasinin somaraliliyi, onun slavs toesirlori, miixtalif dorman

vasitalorinin birgo istifadasi zamani qarsiliqh slagesi, habels toyin edilmis dorman
vasitosindan istifado olunmasi qaydasi barads atrafli molumat almaq hiiququna malikdir.

Madda 16. Darman vasitalari haqqinda informasiyanin yayimlanmasi
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16.1. Hokim resepti olmadan buraxilan dorman vasitalori haqqinda informasiya kiitlovi
informasiya vasitalorindo, ixtisaslasdirilmis vo imumi nasrlords, dorman vasitslorinin
totbigi hagqinda tolimatlarda yayimlana bilar.

16.2. Hokim resepti asasinda buraxilan derman vasitalori va yalniz ixtisaslagdirilmis tibb
miiassisalarinds tatbiq edilan tibb vasitalori hagqinda informasiya tibb is¢ilari vo
aczagilar tiglin nozards tutulmus ixtisaslasdirilmis nosrlords yayimlana bilor. Darman
vasitalori hagqinda informasiya monoqrafiya, arayis-sorgu kitabgalari, elmi moagalsloar,
kongreslorda, konfranslarda, simpoziumlarda, elmi suralarda va digar bu kimi
toplantilarda maruzalor, hamginin hokimlar {igiin nazards tutulmus tolimatlar formasinda
togdim oluna bilar.

16.3. Darman vasitalorinin istehsalgilari tibb is¢ilarini dorman vasitalorinin biitiin totbiqi
xassalari barads tam molumatla tamin etmays borcludurlar.

Madde 16-1. Darman vasitalarinin reklami

16-1.1. Hokim resepti asasinda buraxilan darman vasitalarinin Azarbaycan
Respublikasinda reklamina yol verilmir.

16-1.2. Hokim resepti olmadan buraxilan darman vasitolarinin reklaminda asagidakilara
yol verilmir:

16-1.2.1. yetkinlik yasina ¢atmayan saxslara miiraciat etmak;

16-1.2.2. reklam olunan darman vasitasinin istifadasi naticasinda insanin
Xastaliklordon sagalmasinin, sohhatinin yaxsilasmasinin konkret hallarina istinad
etmok;

16-1.2.3. reklam olunan darman vasitasinin istifadasi ila bagh fiziki saxslarin
minnatdarligini ehtiva etmak;

16-1.2.4. saglam insanda reklam olunan darman vasitasinin istifada edilmasinin
zoruriliyi barada tasavviir yaratmag,

16-1.2.5. hakima miiraciat etmayin garaksiz olmagt barada taSavviir yaratmagq,

16-1.2.6. reklam olunan darman vasitasinin miisbat tasirina, onun tohliikasizliyina,
effektivliyina va alava tasirlorin olmamasina taminat vermok;

16-1.2.7. reklam olunan darman vasitasinin bioloji aktiv alava va gida alavasi
gisminda va ya darman vasitasi olmayan digar amtaa (mahsul) gisminda togdim
etmok;

16-1.2.8. reklam olunan darman vasitasinin tabii monsali olmasi, onun tohliikasiz
Va (Va ya) effektiv olmasina tominat verilmasi barada malumat yaymag.

16-1.3. Bu Qanunun 16-1.2.2-ci va 16-1.2.3-cii maddalarinin talablari tibb va ya
aczag¢iligla bagl sargilor, seminarlar va konfranslar kegirilon yerlorda yayimlanan
reklama samil edilmir.



IV fosil. Yekun middaalari

Madde 17. Darman vasitalarinin istifadesi naticesinda insanin
saglamhigina vurulmus zararin 6danilmasi

17.1. Darman vasitalorinin tatbigi vo dovriyyasi ilo masgul olan fiziki vo hiiquqi soxslorin
ganunazidd harakatlori naticasinds insan saglamligina vurulmus zarar ganunvericilikds
miioyyan olunmus qaydada hamin soxslor tarafindon 6donilir.

17.2. Darman vasitalarinin tatbigi naticasinds insanin saglamligina vurulmus zaror
asagidakilar siibut olundugu halda istehsalg1 tarafindon 6danilmalidir:

17.2.1. dorman vasitasi toyinati iizrs, istifads tolimatina miivafiq suratds totbiq
edilmisdir vo onun insan saglamligina zararli tosiri istehsal zamani yol verilmis
sohvlarin naticasindos bas vermisdir;

17.2.2. dorman vasitasinin insan saglamligina zararli tosiri istehsalg1 tarafindan
dorc edilmis istifads tolimatinda yol verilmis sahvlarin naticasinds bas vermisdir.

17.3. Darman vasitasinin insan saglamligina zararli tosiri dorman vasitosinin topdansatis
aczagiliq miiassisalarinda vo ya aptek toskilatlarinda saxlanma gaydalarinin pozulmasi
sababindan yararsiz hala diismasi naticasinds bas verarss, vurulmus zarar hamin
topdansatis oczagiliq miiassisalori vo ya aptek toskilatlari torafindon 6donilmoalidir.

Maddea 18. Qanunun pozulmasina géra masuliyyat

Bu Qanunun pozulmasinda tagsirli olan fiziki va hiiquqi saxslor Azarbaycan
Respublikasinin qanunvericiliyi ilo nozards tutulmus qaydada vo hallarda miilki, inzibati
Va cinayat moasuliyyati dasiyirlar.

Madda 19. Qanunun qiivvaya minmasi
19.1. Bu Qanun doarc edildiyi glindon qiivvays minir.
19.2. Bu Qanunun 6.1-ci va 7.2-ci maddoalari 2008-ci il martin 1-don giivvaya minir.

19.3. Bu Qanun qiivvays mindiyi giinden «9czagiliq foaliyysti haqqinda» Azarbaycan
Respublikasinin 1996-c1 il 5 noyabr tarixli 189-1Q némrali Qanunu (Azarbaycan
Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu, 1997-ci il, Ne 3, maddos 228; 1999-cu il, Ne 5,
madds 285; 2001-ci il, Ne 11, madds 698; 2004-cii il, Ne 4, madds 202) qiivvadan diismiis
hesab edilir.

Azarbaycan Respublikasinin Prezidenti
Itham OLIYEV

Baki sahari, 22 dekabr 2006-cz il

MNe 208-111Q

«Azarbaycany qazetinda darc edilmisdir (7 fevral 2007-ci il, Ne 26)
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«Azarbaycan Respublikasinin Qanunvericilik Toplusu»nda doarc edilmigdir (28 fevral
2007-ci il, No 2, madda 70)

1 oktyabr 2007-ci il tarixli, 416-III0D nomrali; 14 aprel 2009-cu il tarixli, 794-111QD
nomrali; 20 oktyabr 2009-cu il tarixli, 890-III0D némrali; 20 oktyabr 2009-cu il
tarixli, 891-III0D nomrali; 22 iyun 2010-cu il tarixli, 1047-III0D nomrali; 4 mart
2011-ci il tarixli, 84-1VOD nomrali; 22 fevral 2013-cii il tarixli, 578-1VOD nomrali; 16
dekabr 2014-cii il tarixli, 1144-1VOD némrali; 6 mart 2015-ci il tarixli, 1228-1VOD
nomrali Qanunlara asasan dayisikliklarla
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