Azarbaycan Respublikasinda baytarliqla bagli bazi normativ hiiquqi
aktlarin tosdiq edilmasi haqqinda

AZORBAYCAN RESPUBLIKASI NAZIRLOR KABINETININ
QORARI

"Baytarliq haqqinda" Azerbaycan Respublikasi Qanununun totbiq edilmasi barads"
Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2005-ci il 22 noyabr tarixli 316 nomrali Formaninin
1.10-cu, 1.11-ci, 1.33-ci1, 1.48-ci, 1.49-cu, 1.56-c1, 1.57-ci, 1.63-ci, 1.65-ci, 1.68-ci vo 1.69-cu
bondlerinin icrasini tomin etmoak maqgsadile Azarbaycan Respublikasinin Nazirlor
Kabineti garara alir:

1."Azarbaycan Respublikasinda baytarliq preparatlarinin aprobasiyasi, ekspertizasi,
smaqdan kegirilmasi, dovlet qgeydiyyatina alinmasi ve dovlat reyestrinin aparilmasi,
istehsali, idxali, saxlanmasi, dasmmasi, satis1 vo istifadesi, habels yeni baytarliq
preparatlariin, avadanliglarinin ve yem slavelarinin istehsalina va tetbiqine dair normativ
texniki senadlorin tosdiq edilmasi, onlarin keyfiyyotine nozarat edilmasi vo aprobasiyasmna
dair ray verilmasi Qaydalar1" ve "Bir sira karantin ve xiisusi tahliikali yoluxucu xastaliklor
bas verdikds, hamin xastaliklorin legv edilmasi zamani hiiquqi ve fiziki sexslera deymis
maddi ziyanin avazinin 6denilmesi Qaydalar1” tasdiq edilsin (elave olunur).

2. Bu gerar imzalandig gtindan qiivvaye minir.

Azarbaycan Respublikasinin Bas naziri A. RASIZADO

Baki sohori, 16 aprel 2007-ci il
No 66

Azarbaycan Respublikas: Nazirlar
Kabinetinin
2007-ci il 16 aprel tarixli 66 nomroli qorari ilo
TOSDIQ EDILMISDIR

Azarbaycan Respublikasinda baytarliq preparatlarinin aprobasiyasi, ekspertizasi,
sinaqdan kecirilmasi, dovlat qeydiyyatina alinmasi vo dovlat reyestrinin aparilmasi,
istehsali, idxal1, saxlanmasi, dasinmasi, satisi ve istifadasi, habels yeni baytarliq
preparatlarinin, avadanliqlarinin va yem alavalarinin istehsalina va tatbiqina dair
normativ texniki sanadlarin tesdiq edilmasi, onlarin keyfiyyatina nazarat edilmasi va
aprobasiyasina dair ray verilmasi

QAYDALARI

1. UMUMI MUDDOALAR

1.1. Bu Qaydalar "Baytarliq haqqinda" Azarbaycan Respublikast Qanununun tatbiq
edilmasi barads" Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2005- ci il 22 noyabr tarixli 316



nomrali Formanmin 1.10-cu, 1.11-ci, 1.33-cti, 1.56- c1, 1.57-ci, 1.63-cli vo 1.65-ci bondlerinin
icrasimni tomin etmoak moagqsadilo hazirlanmisdir ve baytarliq preparatlarinin aprobasiyasi,
ekspertizasi, smnaqdan kegirilmasi, dovlet qeydiyyatina alinmasi, dovlet reyestrinin
aparilmasi, istehsali, idxali, saxlanmasi, dasinmasi, satis1 vo istifadesi, habels yeni baytarliq
preparatlarinin, avadanliglarin ve yem slavelarinin istehsalina ve totbiqine dair normativ
texniki senadlorin tesdiq edilmasi, onlarin keyfiyystine nazarat edilmoesi ve aprobasiyasina
dair ray verilmoasi qaydalarini miisyyen edir.

1.2. Azarbaycan Respublikasinda baytarliq preparatlarinin istehsali, satis1 vo totbiqi

1.4. Azerbaycan Respublikasinin orazisinds Azerbaycan Respublikasinin Kend
Tasarriifat1 Nazirliyi yaninda Dovlet Baytarliq Nazarati Xidmatinds (bundan sonra - Dovlet
Baytarliq Nozarati Xidmsoti) dévlet qgeydiyyatina alinmus, sertifikatlasdirilmis, qeydiyyat

sohadoatnamasine malik ve keyfiyyat sertifikati (sohadatnamasi) ilo tomin edilmis baytarliq
preparatlarinin istehsalina, idxalina, satisina ve tatbigine icazs verilir.

2. 9SAS ANLAYISLAR

Bu Qaydalarda istifads olunan asas anlayislar asagidakilardan ibaratdir:

2.1. baytarliq preparatlar1 - yem vo yem alavalori, heyvan xastsliklarinin miialicasi,
profilaktikasi, diagnostikasi, heyvanlarmn siini mayalanmasi, onlarin msehsuldarhgmin
artirilmasi maqgsadile ve heyvan embrionlarinin transplantasiyas: zamani islodilon biitiin
preparatlar, maddalor, materiallar vo s. vasitalor, heyvan ve insanlar {i¢iin {imumi olan
baytarliq toyinatli (miisayistedici vo ya istifads telimatlarinda baytarliqda tetbiq edilacayina
dair malumatlar olan) preparatlar, antiseptikler, dezinfeksiya, dezinseksiya vo deratizasiya
vasitelari, kimya, aczaciliq mengsli maddalar, vitaminlar, bioloji stimulyatorlar, yem
moaqsadile isladilon kend tasarriifat1 ve senaye tullantilari, heyvan orqanizmine ve onun
saxlandig1 mikromiihits tesir eds bilen haer ciir maddasler va s.;

2.2. tosiredici maddse - preparatin bioloji faal torkib hissasi;

2.3. preparatin iimumi qobul edilmis adi - beynolxalq teskilatlar ve ya milli
standartlasdirma orqanlar1 terafinden bir qrup preparatin tasiredici maddasine ve yaxud bir
konkret tosiredici maddaye verilmis ad;

2.4. ticarat (forqlondirici) ad1 - istehsalci terafinden preparata verilon ad (bu adla
preparat qeyds alinur, etiketlonir, reklam edilir v satisa buraxilir);

2.5. dorman formasi - hazir preparatin tasiredici maddesinin miqdarina, fiziki
vaziyyetina (mahlul, mikstura, emulsiya, malham, sam, konsentrat, toz, hab, bolyus, kiiracik
va s.), doldurulmasina (ampul, flakon, gilz, paket, blister vo s.) gore forqlenan forma
(preparatin har bir derman formas ayrica gqeyds alinir);

2.6. sifarisci - preparatin geyde alinmasini sifaris eden hiiquqi vs ya fiziki sexs;

2.7. geydoealma - preparatin respublikada istifada olunmasimin
moagsadauygunlugunun miisyyan edilmis qaydada qgiymotlondirilorak Dovlet Baytarliq
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Nozarati Xidmsoti tarafinden Dovlst Reyestrinde geyds alinmasi ve bu barads geydiyyat
sohadotnamasi vermoaklo Azarbaycan Respublikasinda tetbiq olunmasina resmi icaze
verilmosi;B!

2.8. yenidon geydealma - geydealma vesiqgasinin qiivvede olma miiddati bitdikden
sonra preparatin yeniden qeydiyyat sohadatnamasi; 1

2.9. ekspertiza - qeyds alinacaq preparata aid telsb olunan biitiin senad ve
materiallarin moévcudlugunun ve diizgilinliiyiiniin, onlarin lazim olan informasiyan1 verib-
vermamasinin arasdirilmasi, preparat niimunalarinin qablasdirilmasi, qablarin veziyyaetinin,
qablasdirilmasimnin hermetikliyinin ve nisanlanmasinin yoxlanmasi;

2.10. geydealma smag - preparatin faydali xassalarini, keyfiyyat gostaricilerini, onun
heyvan, insan va atraf miihit iiglin tohliikesiz olmasin1 miisyyean etmak magsadila aparilan
analizlor vo ya eksperimental elmi todqgiqat islori;

2.11. dovlet reyestri - miivafiq qaydada geyde almmmis ve Azarbaycan
Respublikasinda istehsalina, ixracina, idxalma ve tatbiqine icaze verilmis baytarlq
preparatlarmin siyahisi;

2.12. aprobasiya - preparatin dovriyyaya qadar tocriibe partiyasinin hazirlanmasi ve
heyvanlar iizerindas totbiq edilib istehsalat smagimdan kegirilarak qebul edilmasine dair ray
verilmosi.

3. YENi BAYTARLIQ PREPARATLARININ APROBASIYASI

3.1. Yeni baytarliq preparatlarinin aprobasiyasi Azerbaycan Dovlet Baytarliq
Preparatlarma Elmi Nozarat Institutu (bundan sonra — Institut) terafinden hayata kegirilir.:2

3.2. Miiessisa vo ya miisllif (bundan sonra - miiallif) aprobasiya olunacaq baytarlq
preparatlarma aid senad ve materiallar toplusunu Instituta toqdim edir. Toqdim edilon
sonad ve materiallar bu Qaydalarin 2 ve 4 nomrali slavelarinds gosterilon talsblars cavab
vermalidir.

3.3. Aprobasiya olunacaq yeni baytarliq preparatina aid senadlor ve sanadlarin
layihalari Institutda nazerden kegirilir. Bu zaman toklif olunan preparatdaki yeniliys, onun
analoji preparatlardan istiinliiytine, hazirlanma texnologiyasina, bioloji preparatlar iiglin
istifade olunan stamlarmn immunogenlik xassalorinin dyranilmasine ve onlarin fealligina,
spesifikliyina, laboratoriya smnaqlar1 zamani zarersizliyine ve effektliyins, kimya-aczaciliq
preparatlarmin toksik olub-olmamasmna ve terapevtik shemiyyatins xiisusi diqqgat yetirilir,
toqdim olunmus metodikalar yoxlanilir ve dyrenilir.

Institut terafinden aprobasiyamin aparilmasi {iciin miisllif terafinden taqdim olunmus
materiallarin Oyronilmasi islori vo zeruri tocriibslorin kegirilmasi hor név miiayinenin
telimatina uygun miiddst arzinde basa catdirilmalidir.

3.4. Bioloji preparata aid miisllifin taqdim etdiyi senad ve materiallar, stamlar vo
preparatin niimunalari yoxlandiqdan sonra yoxlamanin naticesi onun istiraki il Institutun
Elmi Surasinda miizakirs olunur.

3.5. Institutun Elmi Surasi preparatlarin tacriilbe partiyasinin hazirlanmasi ve
tosarriifat goraitinde istehsalat smagindan kegirilmasi vo ya toklif olunan preparatin
arqumentlagdirilmis sakilde radd edilmasi barads garar qebul edir.

3.6. Institut preparatin tacriibs partiyasinin hazirlanmasi ve tesarriifat soraitinde
istehsalat sinagindan kegirilmoasi barads toklif verarss, miisllif toersfinden taqdim edilmis
smagin kegirilmasi proqramina, preparatin hazirlanmasi ve keyfiyyotino nozarat tiizra
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texnoloji telimatin vo preparatin isladilmasi barade telimatin layihalorine baxir ve lazim
golorsa, miialliflo vo alagadar togkilatlarla razilasdiraraq alave ve diizalisler edir.

3.7. Bioloji preparatin tacriibe partiyas: ve tesarriifat soraitinds istehsalat sinagindan
kecirilmosi Dovlat Baytarliq Nozarati Xidmaoti torafinden verilon amrs asason, preparatlara
vo bu islorin aparilmasima aid NTS-nin teloblorine amal etmakls yerins yetirilir.

3.8. Preparatin tacriibe partiyasi onu goalacokds partiya ilo istehsal edacok miiassisado
va ya preparati igloyan (toklif edon) elmi todqiqat miiassisesinds hazirlana bilar.

3.9. Preparatin tocriiba partiyasinin hazirlanma prosesine miisllif nazarat edir.

3.10. Tarkibinds malum tasiredici maddslar olan, lakin yeni ticarat adi ile buraxilan
va ya malum tesiredici maddslarin kombins edilmasi ils yeni adda layihslasdirilon kompleks
kimya-oczaciliq preparatlar1 sadeslosdirilmis formada aprobasiyadan kegirilir. Bunun {igiin
tolob olunan senadlor Institut terefinden miisyyenlesdirilir, lakin buna baxmayaraq
preparatin torkibi (tesiredici vo yardim¢i maddslarin adi ve miqdar1 gosterilmokls), onun
hazirlanmasina ve keyfiyyastine nazarst barade texnoloji telimat, isladilme qaydasi barads
tolimatin layihalori, etiket niimunasi ve preparatin laborator niimunasi toqdim edilmalidir.
Smaq zamani bels preparatlarin terapevtik effektivliyi ve zararsizliyi yoxlanilir.

3.11. Taklif olunan bioloji preparatin tacriibs partiyasmnin hazirlanmasi bioloji
preparatlarin istehsali {izro ixtisaslagmis miiessisada aparilirsa, onun buraxilmas: qebul
edilmis qaydada yerine yetirilir, yani preparatin istehsalina nezarst edon soxs terefinden
yoxlanilir, agor istehsal elmi todqiqat miiessisesinde laboratoriya seraitinde aparilirsa, bu
zaman preparatin keyfiyystine noezareti bu magsadls istehsalgt miisssise torafinden
yaradilmig komissiya yerine yetirir.

3.12. Preparatin tocriibs partiyasinin hazirlanmasi prosesi zamani onun hazirlanmasi
{izra texnoloji rejima vo keyfiyyotins nazarat metodikasia slaveler ve doyisiklikler Institutla
razilagdirilmagq sorti ilo miisllif torafinden edils bilor.

3.13. Bioloji preparatin tocriibe partiyasinin tosarriifat soraitindas istehsalat sitnagindan
kecirilmasi {iglin Dovlet Baytarliq Nozarsti Xidmatinin omri olmalidir. Sinaq Dovlat
Baytarliq Noezarati Xidmatinin yaratdigi komissiya terafinden miisllifin istiraki ils aparilir.

3.14. Miiallif aparilmig sinaqlara aid senad ve materiallar1 toplayib iimumilagdirarak
Instituta toqdim edir.

3.15. Preparatin tacriibs partiyasinin hazirlanmasi prosesi vo tosorriifat soraitinda
istehsalat stnaginin kegirilmasine aid senad ve materiallar vo ya aparilmis sinaglar NTS-nin
teleblarine uygun olmadiqda, Institut slave senad ve materiallar taleb edir. Miiallifin istirak
ilo alave smagqlarin (tesarriifat saraitinds ve ya Institutda kend tesarriifat: heyvanlar1 va ya
laboratoriya heyvanlar {izarinds) kegirilmasini Institut telob eda biler.

3.16. Preparatin hazirlanmasi va tatbiqi tizre aparilmis istehsalat sinaqlar1 ve onlara
aid senad ve materiallar genaatbaxs hesab edildikds, sinagin naticalsri komissiya tizvlsrinin
vo miiallifin istirak ilo Institutun Elmi Surasinda miizakirs edilir.

3.17. Elmi Sura smagmin naticelorini miisbat giymetlondirdiyi ve preparatin
baytarligda totbigini miimkiin hesab etdiyi halda, smnagin naticalorinin Dovlat Baytarliq
Noazarati Xidmatinin Elmi-Texniki Surasinda miizakirs edilmasini vo homin Surada miisllifin
dinlsnilmasini maslshat goriir.

3.18. Dovlet Baytarliq Noezareti Xidmsatinin Elmi-Texniki Surasi preparatin
baytarligda ve heyvandarliqda totbiq edilmasi barade miisbat qorar qobul etdiyi
halda, Dovlst Baytarliq Nozarati Xidmatipreparatin aprobasiyadan ke¢masi ve onun tatbiq
edilmoasi barade amr verir vo preparatin Texniki Sortlorini, preparatin hazirlanmasi ve



keyfiyyatine nazarat {izro Texnoloji Telimat1 ve preparatin islodilmasi barads telimati tasdiq
edir.

Yeni istehsal edilon har bir baytarliq avadanliginin ayrica NTS-i hazirlanmali, hoamin
sonadlor Institutun Elmi Surasinda baxilaraq miisbet roy verildikden sonra Dovlet Baytarlq
Noazarati Xidmotinin Elmi-Texniki Surasina teqdim edilmslidir. Dévlst Baytarliq Noazareti
Xidmatinin Elmi-Texniki Surasi toqdim edilmis baytarliq avadanhqlarinin totbiq edilmosi
masalasine baxir ve miisbat ray olduqda bu barads amr verarak homin avadanhigin texniki
sortlorini, hazirlanmasina dair Texnoloji Talimat1 ve onun isladilmasi qaydalarini tasdiq edir.

4. BAYTARLIQ PREPARATLARININ NUMUNOLORININ TOQDIM EDILMOSI

4.1. Baytarliq preparatlarinin keyfiyyastinin yoxlanilmasi ve onlarin geydiyyata
(yeniden geydiyyata) alinmasi maqsadile hamin preparatlarin niimunaleri Instituta taqdim
edilmalidir.

4.2. Baytarhq preparatlarinin niimunslari istehsal¢1 miisssisanin qablasdirdig1 qabda,
gabin gapag (tixacy, tikisi), etiketi vo Oziiniin tamligl pozulmamis (zadslonmamis) sokilde
toqdim olunur.

4.3. Iritutumlu qablarda buraxilan preparatlardan niimune niimunagdtiirma
qaydalarmma uygun orta niimunslerden temiz qabda (polietilen kisalards, butulkalarda,
bankalarda ve s.) 2 niimuna olmagqla taqdim edilir. Bu barads niimunagotiirma akt tartib
edilir ve niimunenin necs gotirildiyii (tortib edildiyi), etiketlogdirildiyi ve nisanlandigi
tosvir edilir.

Etiketin orijinali ve yaxud onun surati olmalidir. Suratin asli ilo diiz olmas1 mohiir va
imza ilo tasdiq edilmalidir. Niimunsalar bandlonib imza ve mdhiirls els baglanmalidir ki, onu
saxtalagdirmaq miimkiin olmasin.

4.4. Etiketda Texniki Sartlards ve ya Texnoloji Reqlamentda (Talimatda) nisanlanma
tglin teleb olunan msalumatlar verilmolidir. Bu senadlerds preparatin etiketinds olan
moalumatlar gostorilmazsoe, etiketdoe miitloq asagidakilar olmalidir:

amtea nisani (9gor varsa);

istehsal¢1 miiassisonin tam adi (qisaldilmadan), tinvani, telefon ndmrasi;

preparatin adi, preparata aid Texniki Sartlarin isaresi, baytarliq teyinath olmasi, onun
miqdari;

islotma qaydas1 barads qisa melumat;

saxlanma soraiti, hazirlandig1 vaxt, partiyasi, yararliliq miiddati.

4.5. Niimunalar asagidaki sanadloarle miisayist edilmalidir:

miiracist moektubu (eger preparat qeyde alinmissa, preparatin geydiyyat
sohadatnamasinin nomrasi gostarilmakla);

niimunagodtiirms akty;

keyfiyyat sertifikati;

Dovlet Baytarliq Nozarati Xidmatinin idxala icaze maktubu ve ya geydealma barada
arizaginin maktubu;

mal1 miisayiat edan yol senadlari (invoys ve miixtalif sertifikatlar).

4.6. Qeydsalma niimunseleri 3 miixtalif partiyanin har birinden 2 niimuns, idxal
edilon preparatlarin har partiyasindan 2 niimune olmagla taqdim edilir.

4.7. Lazimi qaydada tertib edilmemis va senadlarle temin olunmamis niimunalar
gobul edilmir, istifade olunmur va saxlanilmair.



4.8. Azerbaycan Respublikasina idxal edilon va geydiyyat gehadstnamasi olan
baytarliq preparatlarinin har partiyasindan niimunalar Instituta toqdim edilmalidir.

5. XARICDO ISTEHSAL OLUNMUS BAYTARLIQ PREPARATLARI
SONODLORININ VO NUMUNOLORININ QEYDO ALINMASI UCUN EKSPERTIZA

5.1. Xaricdo istehsal edilmis preparatin geyds alinmas: tiiclin baytarliq preparatin
islayen (layihalagdiran), onu hazirlayan firma va ya onlarin vekalsti ilo bagqa hiiquqi ve
fiziki goxslor bu barads Instituta bu Qaydalarm 1 némrali slavasine uygun olaraq resmen
miiraciet etmsalidirler.

5.2. Miiraciat maktubuna geyds alinacaq preparata aid bu Qaydalarin slavalarine
uygun senadlor komplekti daxil edilmslidir (2, 3, 4, 5 ve 6 nomrali alavalar).

5.3. Orizagi ilo Institut arasinda preparatin ekspertizasi, siaqdan kecirilmasi vo
geyds alinmasi ti¢lin miiqavile baglanilir.

5.4. Institutun rohbarliyi preparatin geydes alinmasina aid daxil olmus senad veo
materiallar toplusunun suratini preparatin niimunolori ilo birlikde Institutun miivafiq
laboratoriyasina gondarir. Laboratoriya preparata aid senadleri arasdirir, tolob olunan biitiin
sonadlorin toqdim edilmoasini, homin senadlords lazim olan informasiyalarin tamhigini
miiayyan edir va ¢atismayan senadlarin ve malumatlarin slave olaraq verilmasini talsb edir.

5.5. Preparat niimunslerinin qablagdirilmasi, qgablarin biitovliytli, germetikliyi,
nisanlanmasi, etiketlorin vaziyyaeti, preparatin fiziki saviyyasinin NTSye uygunlugu ve s.
yoxlanilir.

Bundan olave yoxlanilmast miimkiin olan bazi keyfiyyat gostoricilori do
laboratoriyalarda yoxlanilir.

Aparilmis ekspertiza barade miivafiq laboratoriyanin miidiri resmi ray verir.

5.6. Olkada va xaricds istehsal edilon vo dovlet baytarliq nazarstinde olan yem—vo
yem—olavolori; yem moaqsadils isladilon kand tasarriifati ve sanaye tullantilari, heyvanlara
qulluq asyalar1 dovlet geydiyyatina alinmadan istehsal vo idxal edils bilor.:!

Lakin xaricden idxal edilon belo mohsullar onlara aid icaze moktubu, keyfiyyot
sertifikat1 vo s. mal miisayiatedici sanadlari ile birlikde Instituta toaqdim edilon niimunalari
yoxlanildigdan ve miisbat rey verildikden sonra satisa verils biler.

6. FARMAKOLOJi BAYTARLIQ PREPARATLARININ AZORBAYCAN
RESPUBLIKASINDA QEYDO ALINMASI UCUN SONODLORIN EKSPERTIZADAN
KECIRILMOSi

6.1. Qeyde alinmaq {glin toklif olunan farmakoloji baytarliq preparatinin
sonadlarinin dyranilmeasinde osas moagsed hemin preparatin tohliikesizliyi vo effektliyi
baradae atrafli melumat toplamaqdir. Homin malumatlar ssasinda preparatin geyds alinmasi
masalesi hall edilir.

6.2. Preparatin Oyrenilmasinds asas telablor onun spesifik fealligi, toksikliyi,
embriotoksikliyi, terotogenliyi, mutagenliyi, kanserogenliyi, farmakokinetikasi, tosiredici
feal maddenin galiq miqgdarinin orqanizmden ¢ixarilmasi ve terapevtik effektliyi barada
otrafli malumatlarin olmasidir.

6.3. Preparatin baytarliqda ve heyvandarhiqda istifade edilmasinin miimkiinliiyii
barade garar taqdim olunmus sanadlar ve aparilmis analizlsr asasinda gebul edilir.


http://www.e-qanun.az/alpidata/framework/data/13/c_f_13076.htm#_edn6

6.4. Qeydiyyat {iciin toqdim edilon materiallarda preparatin tasirins, o climladan
yanagl moanfi tesirina dair kifayet qoder melumat olmadiqda, Institut istehsalgi firmadan
(miiassisadan) belo moanfi va s. tasirlorin olmamasi barada slave rasmi sanad talab eds vo
bunu qgeydiyyat {iciin asas gotiire bilar.

6.5. Qeydiyyat sonadlorinin ekspertizasi ilo beraber preparatin toqdim edilmis
niimunalori do ekspertizadan kegirilir. Bu zaman onun nisanlanmasinin toqdim edilmis
etiket niimunasins uygunluguna, qablasmanin veziyyetine (germetikliyins, tamhigma va s.)
preparatin fiziki seviyyasinin, renginin, iyinin NTS-ys uygunluguna, saxtalasdirma
miimkiinliiytine ve diger gostericilera diqqgat yetirilir.

6.6. Preparatin niimunaleri Institutun laboratoriyalarinda sinanmasi miimkiin olan
gostaricilare gore yoxlanilir.

7. BAYTARLIQ PREPARATLARININ SINAQDAN KECIRILMOSI

7.1. Baytarliq preparatinin geydiyyat smnagindan kegirilmasi zamani sifarisci ils
Institut arasinda miiqavilo baglanmilir. Smagin biitiin xercleri sifarisci torafinden ddenilir.
Smag1 kecirmoak {iglin lazim olan gadar preparat, etalon niimunoler, tesiredici maddalerin
standartlar1 vo xiisusi reaktivlar va s. sifaris¢i torafindon tomin edilir.

7.2. Institut sinaq materiallar1 asasinda preparatin NTS-nin teloblarina cavab vermasi
ve hemin preparatin tetbiq edilmesinin magsadsuygunlugu barads Dovlat Baytarliq
Nozarati Xidmatine resmi ray verir.

7.3. Respublikada malum tesiredici maddalari istifade edilmeayan yeni yaradilan
preparatlar vo onlarin miixtelif dorman formalari Institutda baxildigdan sonra iki ilo qoder
genis istehsalat sinagindan kegirilmasi {i¢iin Dovlet Baytarliq Nozarati Xidmatine homin
Institut terafinden tokliflor verilir. Homin miiddat arzinds preparatin effektliyi vo manfi
tosirinin olub-olmamasi qiymatlondirilir.

Smnaq Institutla razilagdirilmis ve miieyyen edilmis qaydada preparatin iglonmasine
dair tesdiq edilmis miivoqqeti tolimat asasinda aparilir. Torkibine timumi malum derman
maddalari daxil olan yeni kompleks baytarliq preparatlar1 Institutun toklif etdiyi qaydada
yalniz kaskin toksikliyina ve effektliyine gore sinanir. Institut zeruri hesab ederss, basqa
gostaricilarin de sinanmasin taklif eda bilar.

7.4. Preparatin smagmi kegirmoak iiclin tacriibe partiyasinin Texniki Sertleri ve ya
texnoloji reglament (texnoloji talimat) ssasmnda hazirlanmig preparatin niimunssinden,
bioloji preparatlar tiglin ise olave olaraq pasportlasdirilmis istehsalat ve nazaret
stamlarindan istifads edilir. Istehsalat sinagmnin naticalari baxilmagq iiciin Instituta gondorilir.

7.5. Olkada ve xaricda istehsal olunan melum baytarliq preparatlari basqa 6lkalords
kifayat qodar Oyranilmis, qeyds alinmus va tetbiq edilmis olarsa, onlarin geydiyyata alinmasi
tiglin toaqdim olunan senadlerds (materiallarda) preparatlar barade kifayst goeder dolgun
molumat verildiyi halda, Institut yalmz teqdim olunan senadlerin ekspertizasi asasinda
preparatin geyds alinmasi tiglin miisbat roy vero bilor.

8. BAYTARLIQ PREPARATLARININ QEYDIYYATA (YENIDON QEYDIiYYATA)
ALINMASI

8.1. Baytarliq preparatinin qeydiyyata alinma senadlarinin ve niimunslerinin
ekspertizadan ve sinaqdan kegirilmasinin noticolori asasinda Institut Dévlet Baytarhq



Nozarati Xidmatine 15 giin miiddstinde preparatin qeydiyyata (yeniden geydiyyata)
alinmasi barads teqdimat verir.

8.2. Institutun preparat barads royine Dévlet Baytarliq Nozarati Xidmetinda ve ya
onun Elmi Texniki Surasinda baxilir. Institutun rayina vo ya Elmi Texniki Suranin gorarina
osason taqdimat verilmis giindon bir ay miiddetinde Dévlet Baytarliq Nozarati
Xidmoti preparatt qeydiyyata alaraq orizagiye geydiyyat sohadatnamasi verir vo ya
geydiyyata alinmasindan imtina barade asaslandirilmis gorar ¢ixarir.

8.3. Qeydiyyat sohadstnamasi preparatin har bir derman formasma ayri-ayriliqda
verilir.

8.4. Qeydiyyat sohadatnamolori miivafiq qaydada nomrelonir.

8.5. Qeydiyyat sohadetnamesi yalmiz ~Azarbaycan Respublikasmnin orazisinds
quvvaye malikdir.

8.6. Qeydiyyat sohadatnamasi 5 il miiddatinae verilir.

8.7. Baytarliq preparatlarina verilmis qeydiyyat soehadatnamsalori asagidaki hallarda
vaxtindan avval qlivvadan diismiis hesab edils bilor:

8.7.1. preparatin terkibinde ve ona aid NTS-ds istehsalci tarsfinden dayisiklik
edildikds;

8.7.2. preparatin tatbiqi zamani onun manfi tesiri askar olunduqda va ya preparatin
geydiyyata alindig1 vaxt ona aid sonadlordas gostorilon effektliyi olmadiqda;

8.7.3. yerli istehsal preparatinin keyfiyyati vo ya onun hazirlanma texnologiyast NTS-
nin taloblarine cavab vermadikda va keyfiyyato nazarast isinde ndgsanlar askar edildikds.

8.8. Qeydiyyat sohadatnamesinin miiddati bitdikds, sifarisci preparatin yeniden
geydiyyata alinmast iiglin Instituta miiraciot etmoali vo miiqavile baglamalidir. Preparatin
avvalki bes il geydiyyatda oldugu miiddst arzinds onun idxal edilon partiyalarindan
Instituta niimunaler gondarilmadiyi halda, preparatin tarkibinds, islodilme gaydasinda ve
NTS-da doyisikliklorin olmasi barade sifaris¢i melumat vermadikds, habels idxal edilon
baytarliq preparatlar1 Azarbaycan dilinda tortib edilmis islotma telimat1 vo ya islatmoaya dair
molumat varaqi il temin edilmadikds, onlarmn satisina va tatbiqins icaze verilmir. &

8.9. Miivafiq arqumentlarls vo eksperimental ssaslarla siibut olunmamis neqativ
xarakterli informasiyalar preparatin gqeydiyyata alinmasi ve ya yeniden geydiyyata alinmasi
zamani nazars alinmur.

8.10. Preparatin geydiyyata almmmasi barads geydiyyat sohadatnamoesi hamin
preparatin respublikada gosterilon miiddet orzinde tetbigine icaze verilmasi haqqinda
sonaddir.

8.11. Baytarliq preparatlari istehsalct firmanin teqdim etdiyi telimata uygun olaraq
totbiq edilir. Homin telimat istehsalg1 6lkades qebul edilmis qaydalara miivafiq olaraq tartib
va tasdiq edilir. Dévlat Baytarliq Noazarati Xidmati tersafinden qgeydiyyata alinmis preparatin
hor bir derman formasi miisayyan olunmus qaydada Azarbaycan dilinde yazilmis telimatla
(malumat varaqi ilo) tomin edilmalidir.

Q A baszean [2 A

8.13. Yerli baytarliq preparatinin gqeydiyyata alinmasi {iciin preparata aid standartlar,
Texniki Sertlor, nezarst metodikalari ve s. sanadlarlo borabear istehsal¢t miiassisenin
attestasiyadan ke¢mosi baradas sanad, texnoloji reqlament (texnoloji talimat), masul soxslar vo
sahoalor (standartlasma, texnoloq, metroloq, nazarat isi ve s.) barada vazifs tolimatlari, amrlar
va s. sanadler taqdim edilmalidir.
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8.14. Yuxarida gosterilon qaydalara riayet etmaden baytarliqda istifade olunan
baytarliq preparatlarinin vo s. moahsullarin hazirlanmasma, satistna va tetbigine (istifads
olunmasina) icazs verilmir.

8.15. Xaricds istehsal olunmus baytarliq preparatlarinin Azarbaycan Respublikasina
geydes alinmadan gatirilmasine Dovlat Baytarliq Nazarati Xidmatinin rehbarliyinin razilig:
ils asagidaki hallarda yol verilir:

tohliikali yoluxucu xasteliklarin respublikada yayilmasmin garsisini almaq

liclin zaruri olan biopreparatlar, dezinfektantlar ve s. preparatlar;

tender kegirilmoklo dovlet satinalmalar1 gaydalarna miivafiq olaraq epizootiya
aleyhine aparilacaq tadbirlerin hayata kegirilmasi {i¢iin zeruri olan biopreparatlar,
diagnostikumlar va s. vasitalar;

preparata aid elmi todqiqat islerinin aparilmasi tigiin lazim olan miqdarda preparat
nimunosi;

preparatin geyds alinmas {iglin taqdim edilmali olan preparat niimunalari;

sargilords, yarmarkalarda, konfranslarda niimayis etdirilmak {i¢tin niimunalar.

9. BAYTARLIQ PREPARATLARININ DOVLOT REYESTRININ APARILMASI

9.1. Baytarhiq preparatlarinin Dovlat Reyestri Azarbaycan Respublikasinda dovlst
geydiyyatmna alinmus (tetbiqine icaze verilmis) baytarliq preparatlariin ugotunu temin
etmak magsadile aparilir. Reyestr molumatlar1 Dovlet Reyestr kitabinda yazilir. Dovlat
Reyestr kitab1 kagiz vo elektron variantda tortib edilir.

9.2. Dovlat Reyestri varaqlari ndmralonmis, qaytanla bendlenmis ve qaytanin uclar
tizorino silikat yapisqanla Dovlat Baytarliq Nozarati Xidmati raisinin imzas1 ve mohiirii olan
varaq yapisdirmagqla ve ya surgucla mohiirlomakls tesbit olunmus jurnalda aparilir.

9.3. Dovlet Reyestrinds preparatin adi, onun darman formasi, istehsalg1 firma,
farmakoloji qrup, qeydiyyat sehadstnamasinin ndmresi, geydealma nomresi ve tarixi
gostarilir.

9.4. Dovlat Reyestrinda aparilan geydlards diizalis edilorss, reyestri aparan moasul
soxs orada geyd ve imza etmalidir.

9.5. Dovlet Reyestrinda geydler xronoloji ardicilliqla aparilir ve némralenir.

10. BAYTARLIQ PREPARATLARININ ISTEHSALI, iDXALI, SAXLANMAS]I,
DASINMASI, SATISI VO ISTIFADOSI

10.1. Baytarliq preparatlarinin istehsali, saxlanmasi, satis1 vo totbigi ilo baytarlq
ixtisas1 tizro ali vo orta ixtisas tohsilli fiziki soxslor ve miilkiyyat formasindan asili olmayaraq
hiiquqi sexsler masgul ola bilarlar.

10.2. Azarbaycan Respublikasinda baytarliq preparatlarinin istehsali ilo maggul olan
miiassisaler keyfiyyotli preparat (mshsul) hazirlamagi tomin eden miinasib avadanlhga,
istehsalat goraitine, texnologiyaya ve NTS-ye malik olmalidir. Miiassisa istehsal etdiyi
baytarliq preparatlarinin keyfiyyatini sinaqdan kegirmak ii¢lin nazarat xidmati togkil edir,
satisa buraxdig1 hor bir partiya preparata dair keyfiyyot sohadatnamasi verir ve onun
keyfiyyati iiclin masuliyyat dasiyir. Istehsal olunan her bir baytarliq preparati miisyysn
olunmus qaydada dovlst geydiyyatina almir ve bu barads geydiyyat sehadstnamasi verilir.

10.3. Baytarliq preparatlarinin istehsali iigiin biitiin hazirhq isleri basa c¢atdigdan
sonra preparatin ilk niimunesi hazirlanir, texnoloji proses ve hazir preparat nezarstden



kegirilir, agkar edilmis qiisurlar aradan galdirildigdan sonra preparatin partiya ils istehsalina
icaza verilir.

10.4. Preparatin istehsalinda istifade olunan tesiredici ve yardimg¢ terkib
inqrediyentlori giris nazaratinden kegirilir.

10.5. Istehsal olunmus hazir preparatlar normativ-texniki senadlorin telsblorina
miivafiq olaraq dovlat nazarstinden kecirilir ve hamin partiya ticlin keyfiyyat sehadstnamasi
yazilir.

10.6. Baytarliq sahasinde miivafiq beynalxalq toskilatin tartib etdiyi siyahida nazarda
tutulan, habels heyvan ve insanlar {iciin timumi olan xestsliklara qars: bioloji ve giiclii tesire
malik preparatlarin satis1 ile hiiquqi sexs yaratmadan sahibkarliq fealiyyati ilo masgul olan
tiziki soxslor masgul ola bilmazlar.

Bioloji preparatlarin ve giiclii tesiredici maddalarin saxlanmasi, ucotu va buraxilmasi
isine masul saxs homin vasitelorin saxlanmasi1 ve buraxilmasi qaydalarin1 dyrenmsli ve
miiassise rohbari terefinden talimatlandirilmalidir.

Bioloji preparatlarin ve giiclii tesiredici maddslarin saxlanmasi, ugotu ve buraxilmasi
tzro mosul soxsin telimatlandirilmas: xiisusi jurnalda qeyd olunur ve bu barads
telimatlandirilan soxs jurnalda imza edir. Jurnal miiassise rahbarinin nazarstinds saxlanilir.

Bioloji preparatlarin hazirlanmas: {ig¢lin miivafiq mikroorqanizmlarin vaksin
stamlarindan ve hazirlanmis vaksinlerin keyfiyystine nezaret iig¢lin nazarst stamlarindan
istifads edilir.

Bioloji preparatin hazirlanmasinda istifades olunan mikroorqanizm stamlar1 miitlaq
pasportlasdirilmis olmalidir.

Mikroorqanizm stamlar1 xiisusi soyuducularda (teleb olunan geraitds) ciddi nazareat
altinda saxlanmali va onlarin atraf miihitds yayilmasina yol verilmamalidir.

Hazirlanmis bioloji preparatlar normativ-texniki senadlordaki taleblore miivafiq
olaraq saxlanmalidir.

Istifadaya verilan bioloji preparatlar pasport va ya keyfiyyst sohadetnamasi ilo temin
edilmalidir.

10.7. Giiclii tesiredici baytarliq preparatlarinin hazirlanmasinda istifads olunan faal
tosiredici maddalar qufili olan xiisusi demir gkaflarda ve ya seyflords saxlanilir ve onlarin
daqiq ucotu aparilir.

Glclii tesiredici inqrediyentlor preparatin torkibine soxsan bas texnoloq (texnoloq)
torafindan qatilir va sonraki texnoloji amaliyyatlar onun nazarati altinda yerina yetirilir.

Hazir preparatin keyfiyyatine nazarat maqsadile gotiiriilmiis niimunalarin laborator
analizinden sonra artiq qalmis qali§1 mahv edilerak zararsizlagdirilir.

Xiisusi ehtiyathliq tsleb eden giiclii tesiredici ve zsharli preparatlarin
markirovkasinda ehtiyatliliq (xebardarlq) isaresi olmalidir.

10.8. Bioloji preparatlar va giiclii tasiredici maddaler saxlanan anbarlarin (otaqlarin)
miihafize maqgsadilo domir qapisi ve domir sebakali pancarslori olmalidir.

Bioloji preparatlar va giiclii tosiredici maddalar saxlanilan otaq xiisusi signalizasiya
sistemi ilo tomin edilmalidir.

Bioloji preparatlar ve giiclii tesiredici derman vasitslsri saxlanan otagda dermanlarin
saxlanmas1 ve buraxilmasi tiglin seyflor, domir skaflar, miixtalif taraziler, ¢oki daslari, qiflar,
havangdastalar, silindrlor, kolbalar, dl¢ii gablari, derman vasitelorini ¢okmok, 6lgmak vo
gablasdirmagq iigiin sair asyalar olmalidir.

Bioloji preparatlar: vo giiclii tosiredici vasitalari ¢cokmak, dl¢gmak ve qablasdirmaQ



tiglin istifade olunan agyalarin basqa magsadlar {igiin istifadse edilmasi qadagandir.
Hamin gab vo asyalarm yuyulmasi ve zararsizlasdirilmasi ayrica, xiisusi yerda, masul saxsin
nazarati altinda yerins yetirilir.

Bioloji preparatlar va giiclii tesiredici derman vasitsleri ila aparilan biitiin islar sorucu
skafda aparilir vo bu zaman tohliikesizlik qaydalarina ciddi amal edilir.

Bioloji preparatlar va giiclii tesiredici derman vasitsleri saxlanan seyflar, skaflar va
otaq isin sonunda qifillanir, mohiirlenir ve ya plomblarnur.

Otaq voe skaflarin acarlar1 mohiir ve ya plombir bioloji preparatlar ve giiclii tesiredici
darman vasitslarinin saxlanmasi tizre masul saxsda olur.

10.9. Bioloji preparatlar ve giiclii tesiredici derman vasitelari baytarliqla maggul olan
soxslara tolobnamaoloar asasinda buraxilir.

Bioloji preparatlar ve giiclii tasiredici derman vasitalari buraxilmazdan svval masul
soxs miisayiot senadlerinin buraxilan bioloji preparatlar ve giiclii tesiredici derman
vasitalarine uygunlugunu, onlarin gqablasdirilmasinin diizgiinliiylinii vo s. saxsen yoxlamali
vo hesab-qaimani imzalamalidir.

Bioloji preparatlar ve gliclii tesiredici derman vasitalari formasindan asil1 olaraq yaxsi
baglanmus siise, farfor ve yaxud plastik qablarda buraxilir.

Torkibinds zahoarli madds olan dermanlar surgucla mohiirlenmis ve ya plomblanmis
sokildo buraxilir. Hor bir gablasmada aydin sokilde "Baytarligda tetbiq edilmok {igiin",
"xarici", "inyeksiya {i¢lin" vo s. yazilmalidir. Bundan basqa har gabimn tizerinde dermani
hazirlayan miiassisenin adi, dermanin torkibi, gostorilon torkibin telobnamoays uygunlugu,
hazirlanma tarixi, preparati hazirlayan, yoxlayan ve buraxan gsaxslarin imzalar1 olmalidir.

Torkibinds zeharli madds olan derman vasitelori buraxilan qablara etiket
yapisdirilmali ve bu etiket {izorinds "Ehtiyatla davranmali” sozlari ve kellealonga sokili
(isarosi) olmalidir. Belo dorman vasitalori miihafize qaydalarina amal olunmaqla dasmnir,
onlar1 imumi istifadeds olan naqliyyat vasitalorinda (tramvay, avtobus, trolleybus, metro vo
s.) dasimaq vo pogt vasitesilo gondermoak qadagandir.l¥

Bioloji preparatlarin ve giiclii tesiredici derman maddslasrinin dagmnmasi bu is {iglin
nazarde tutulan xiisusi tayinath naqliyyat vasitelarinde (refrijerator) hayata kegirilmalidir.
Hamin naqliyyat vasitelorinds preparatlar atmosfer tesirinden miihafize edilmali, xiisusi
temperatur rejimindas saxlanilan preparatlar ise onlarin NTS-sine uygun olaraq daginmalidir.

Bioloji preparatlarin vo giiclii tesiredici dorman maddalarinin madaxili ve maxarici
xtisusi jurnallarda geyd edilmalidir. Homin preparatlarin satist ilo masgul olan apteklor
onlarin miivafiq standartlara uygun saxlanmasini va satisini tomin etmalidirlor.

Torkibinds zesharli maddaler olan giiclii tesiredici derman vasitelori apteklarden
yalniz resept asasinda buraxilir ve hakimin nazarsti altinda istifads edilir.

10.10. Azerbaycan Respublikasinda geydiyyatdan kegen baytarliq preparatlarinin
idxalmi va ixracin1 hiiquqi ve fiziki saxslar hayata kegirirloar.

Bioloji baytarliq preparatlarinin idxali onlara aid normativ-texniki senadlarin
toloblorine miivafiq temperatur rejimi gozlonilmakls, giiclii tesiredici maddalarin idxali isa
ehtiyatliliq qaydalarina riayst edilmakls timumi idxal qaydalarina uygun heyata kegirilir.

10.11. Hiiquqi ve ya fiziki sexs baytarliq preparatlarinin istehsali, idxali, saxlanmasi,
dasinmasi, satis1 ve istifadesi qaydalarmi pozduqda, ganunvericiliklo miisyyen edilmis
qaydada masuliyyet dasiyir.

11. BAYTARLIQ PREPARATLARININ KEYFIYYOTINO DOVLOT
NOZAROTININ HOYATA KECIRILMOSi
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11.1. Dovlst nazaratinin magsadi heyvandarliga ve qusculuga tahliiks toradas bilacak
baytarliq preparatlarinin istehsalinin, idxalinin ve satisinin qarsisinin alinmasi, bu sahades
respublikada keyfiyyotli baytarliq preparatlarinin istehsalimna ve idxalina sorait
yaradilmasidir.

11.2. Kond Tesarriifat1 Nazirliyi (6z salahiyyatlori daxilindes) baytarliq preparatlarinin
dovriyyesi sahasinde fealiyyst gosteren hiiquqi ve fiziki saxsler terafinden preparatlarin
keyfiyyotino dair taleblars, onlarin istehsal, dasinma, saxlanma, qablasdirma, etiketlosdirmae
va satis sartlerini miisyyen edan texniki, ekoloji, baytarlig-sanitariya standartlarina, norma,
qayda va teleblarine (bundan sonra - standartlara va teloblars) riayet edilmasine noazarati
hayata kegirir.

11.3. Baytarliq preparatlarinin istehsali, satisi, tedariikii, saxlanmasi, ixract veo
dasinmasit zamani preparatin keyfiyyotinin ve tohliikesizliyinin temin edilmasi {iglin
standartlara ve asagidaki taloblars riayet edilmasine nazarst edilir:

11.3.1. heyvanlarin ve quslarin hayatinin, saglamligimmin qorunmasini tomin edacak
baytarliq preparatlarina qoyulan taleblor:

baytarliq preparatlarinin standart ve teloblore uygunlugunun miisyyen edilmasi
miivafiq formada senadlosdirilmis ekspertiza, miiayine vo sinaq naticelorine asaslanir.
Baytarliq preparatlarinin segilmis niimunslerinin ekspertizasi (smaqlari, miiayinesi) dévloet

nozarotini—aparan—solahiyyotli—soxs—terefindon preparati istehsal edan subyektin vasaiti

hesabma (“Sahibkarliq sahesinds aparilan yoxlamalarin tenzimlenmasi va
sahibkarlarin maraqlarinin miidafissi haqqinda” Azarbaycan Respublikas:

Qanununun 26-c1 maddasinda nazards tutulmus hallar istisna olmagla) ve
niimayandalerinin istiraki ile akkreditasiya olunmus miivafiq laboratoriyalarda
(markazlards) aparilir. Ekspertizanin (miiayine ve sinaqlarin) neticeleri niimunslearin
secildiyi preparatin partiyasimna samil edilir ve ekspertizani (miiayine ve sinagi) aparmis
masul soxslarin imzalari ile miivafiq senadlorle rasmilasdirilir;iu

11.3.2. baytarliq preparatlarinin qablasdirilmasina, etiketlonmoasins, dasmnmasma vo
saxlanmasina aid olan normativ senadlarin talablarina:

istehsal edilen, habels ixrac edilon baytarliq preparatinin tizerindski etiketlarin ve
diger yazilarin miivafiq xarici dillarls yanasi, dovlat dilinde ds olmasina;

baytarliq preparatinin etiketinin tizerinde preparatin adi, hacmi, novii ve terkibi,
istifado sahosi ve qaydalari, istehsal tarixi ve yararliiq miiddati, saxlanma gortlori,
istehsalginin adi, {invani, amtes nisami vo normativ senadlerds tolob olunan diger
moalumatlarin olmasina;

baytarliq preparatlarinin saxlanmasi ve daginmasi zamani normativ senadlerin
teleblorinin pozulmasi naticesinds bag vers bilacok har hansi bir terkib dayismslarine ve
cirklsnmalars yol verilmamasins;

11.3.3. miivafiq norma va qaydalara istinad edilmokls istehsal zamaru tahliikesizlik
texnikas1 vo amoak gigiyenasi tolablaring;

11.3.4. solahiyyatli orqan tarafinden verilmis vo ya taninmis qiivveda olan geydiyyat
sohadatnamasinin, sertifikatin ve sehadatnamalerin mévcudluguna; 12

11.3.5. geydiyyat gehadstnamasi, sertifikat ve gehadetname verilmis baytarlq
preparatlarmin normativ senadlerine ve ya istehsalin texnoloji proseslarine edilmis
doyisikliklor barade sertifikat vo sohadetname veron solahiyyatli orqana vaxtli-vaxtinda
moalumatin verilmasina; 131
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11.3.6. istehsal edilon baytarliq preparatlarmmin sinaqlarinin dovri olaraq miivafiq
solahiyyatli orqan tersafinden akkreditasiya olunmus laboratoriyalarda (markezlardos)
aparilmasina;

11.3.7. baytarliq preparatlarin1 istehsal edan obyektlords istehsal texnologiyasi
proseslori sahasinds ixtisasli miitoxessislorin olmasina.

11.4. Azearbaycan Respublikasinda istehlak {iclin idxal edilmis baytarliq
preparatlariin standartlara ve talablore uygunlugu arasdirilarken asagidakilar telob edilir:

istehsalg1 Olkenin miivafiq orqanlar1 tersfinden verilmis baytarliq preparatlarinin
mongoyini, keyfiyyotini xarakterizo edon sertifikatlarin resmi torclimesi vo baytarliq
preparatlariin respublikaya daxil edilmasi ti¢lin miiqavilonin surati;

Azarbaycan Respublikasinda istehlak {iciin idxal olunmus ve ixrac edilen baytarliq
preparatlariin keyfiyyat toloblorine uygun olmamasi barads slamatlor miieyyen edildikds,
baytarliq preparatlarmin seg¢ilmis niimunalarinin sinaqlarinin (miiayinasinin) aparilmasi;

istehsalgi 6lkenin miivafiq orqanlari terafinden baytarliq preparatlarina verilmis
uygunluq sertifikatinin dovletloraras: miigavilalora uygun olaraq taninmadan ke¢maosi, bela
miiqavilalar olmadig1 tsqdirds, baytarliq preparatlarinin Azearbaycan Respublikasinda
qiivvada olan normativ senadlare uygunlugunu tesdiq edan sertifikatin alinmasx.

11.5. Baytarliq preparatlarinin keyfiyyotine dovlet nezarstini 6z salahiyyatlari
gargivasinds, qiivvade olan qanunvericiliyo uygun olaraq, Kond Tesarriifati Nazirliyinin
miifettis ve miitexessislari hayata kegirirlor.

Baytarliq preparatlarin keyfiyyotino dovlet nozarati homin preparatlarin
Azarbaycan Respublikasinda istehlak ticiin idxali, istehsali, satisi, tedartiikii, saxlanmasi,
ixrac1 va daginmasit marhslalorinds kegirilir.

11.6. Dovlat nazaretini hayata kegiron Orgqan asagidaki hiiquqlara malikdir:04

zoruri hallarda baytarliq preparatlarinin dovriyyesi ile masgul olan subyektlori
molumatlandirmagqla qanunvericilikde nazards tutulmus qaydada istehsal, saxlanma vo satis
sahoalorina daxil olmag;

onlardan zaruri mslumat ve senadlari almag;

istehsal subyektlarinin miitexassislerinden ve maddi-texniki vasitelerinden svezsiz
istifado etmak;

normativ senadlars miivafiq olaraq preparatin standartlara ve teleblors uygunlugunu
toyin etmok magsadils sinaq niimunalari se¢ib gotlirmak;

normativ sanadlerin ve ganunvericilik aktlarinin tsleblorinin pozuldugu askar
edildikds, iradnams ve tslebnameler vermok, inzibati sanksiyalarin tetbiq edilmasi
tiglin geydiyyat sahadatnamesinin, sertifikat ve sohadatnamalarin legv edilmasi barade
vasatet qaldirmaq. 13!

Preparatlarin dovriyyesi ilo masgul olan subyektlor dovlet noazaretini hoyata
kecirmok tiglin sorait yaratmalidirlar.

11.7. Dovlet nazarstinin noaticalari “Sahibkarliq sahasinde aparilan
yoxlamalarm tenzimlenmasi ve sahibkarlarmm maraqglarimin miidafissi
haqqinda” Azarbaycan Respublikas1 Qanununun 31-ci maddaesins uygun

olaraq resmilesdirilir.us
11.8. Askar olunmus pozuntularin tayin olunmus miiddstds aradan qaldirilmas:

moagqsadile dovlst nezarstini hayata kegiran Orqan baytarliq preparatlarmin dovriyyoesi ile
moasgul olan subyekta xabardarliq ve ya iradnams, standartlara va talablara uygun olmayan
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preparatin partiyasinin istifadesinin ve realize edilmesinin gadagan olunmasi ve
dovriyyaden (satisdan) ¢ixarilmasi barade gostaris, inzibati qorar ve ya telobname vermak
hiiququna malikdir.n7

Yoxlamanin noticalori tizro verilon iradnamslorin, telobnamsalarin, qorar ve
gostarislarin icras1 hiiquqi ve fiziki sexslar tiglin macburidir.

11.9. Asagidaki hallarda baytarliq preparatlarinin Azesrbaycan Respublikasinda
idxalina, istehsalina, ixracina vo satisina qadaga qoyulmas: barads gosteris ve telobname
verilir:

yoxlanilan preparat standartlara ve taleblore uygun gelmoadikde ve ya preparatin
miivafiq keyfiyyotdo sabit istehsalina sorait olmadiqda;

preparat normativ senadsiz, yaxud qiivvads olma miiddati bitmis normativ senadla
vo ya miiayyon olunmus qaydada taninmamis senadls hazirlandiqda;

preparat gizladildikds;

istehsalg1 (idxalg, ixracatgl, satict) torofinden preparatin sertifikatlasdirma qaydalar1
pozulduqda, AZS Milli Uygunluq Nisanindan geyri-qanuni istifads edildikds;

saxta va bagqasinin amtes nisani ils icazasiz preparat istehsal va realizs edildikds;

buraxilmasi va ya satilmas1 qadagan olunmus preparat satildiqda;

baytarliq preparatlarinin istehsal edilmasi ve satisa verilmasi {iciin taleb olunan
normativ-texniki va keyfiyyat sonadlori olmadiqda;

preparatin ticarat qaydalar: pozulduqda;

geyri-qanuni soraitds istehsal edilmis preparatlar satildiqda;

keyfiyyat senadleri ilo temin edilmis baytarliq preparatlarinin ekspertiza zamani
normativ-texniki sanadlerin taleblarine cavab vermadiyi agkar edildikdao.

11.10. Baytarliq preparatlarinin keyfiyystinin temin edilmasi sahasinde standartlara
vo taleblors amsal olunmasina dovlst nazarsti aparilarken, inzibati sanksiyalarin tatbiq
edilmasi Azarbaycan Respublikasinin miivafiq qanunvericiliyine uygun olaraq tenzimlenir.

11.11. Baytarliq preparatlarinin dovriyyasi sahasinde fealiyyat gostoron hiiquqgi vo
fiziki goxslor baytarliq preparatlarmin  keyfiyyostine dovlet nezarstini hayata

keciran Organlar tersfinden bu Qaydalara uygun verilmis gorar ve tolablari icra etmadikda,
movcud qanunvericiliys miivafiq masuliyyet dasiyirlar.is!
Baytarliq preparatlarinin keyfiyystino dovlet nazarastini hayata kegiron orqanlarin

vozifoli soxslori harokatlorine, oOrganlar gsbul etdiklori gerarlara gore movcud
ganunvericiliys miivafiq masuliyyet dasiyirlar.

11.12. Baytarliq preparatlarinin keyfiyystine dovlet nezarstini hayata keciran
orqanlarin gabul etdiyi qerarlardan ve vezifeli saxslerin harakeatlarinden inzibati qaydada ve
(ve ya) mahkamays sikayet edils biler.0

"Azarbaycan Respublikasinda baytarliq
preparatlarinin
aprobasiyasi, ekspertizasi, stnaqdan kegirilmasi,
dovlat
geydiyyatina alinmasi ve dovlat reyestrinin
aparilmasi,
istehsali, idxali, saxlanmasi, dasinmasi, satigt vo
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istifadesi, habels yeni baytarliq preparatlarinin,
avadanliglariin ve yem alavalorinin istehsalina vo
totbigine dair normativ-texniki senadlarin tosdiq
edilmasi, onlarin keyfiyystins nazarat edilmasi ve
aprobasiyasina dair roy verilmasi Qaydalari"na
1 NOMROLI OLAVO

Baytarliq preparatinin Azarbaycan Respublikasinda qeydiyyata alinmas1 barada

ORIZO

1. Orizaginin ad, soyadi, unvany, telefon Vo faks nomrosi
2. Orizaginin niimayandasinin invani, telefon Vo faks nomrasi
3. Preparat haqqinda malumat:

3.1. geydiyyat sohadatnamasi yazilacaq ticarat
adi

3.2. torkibi
3.3. hansi maqsadls isladilir
34. darman formast
3.5. qablagdirma formasi
3.6. yararliliq miiddati
3.7. sair molumatlar
4, istehsalgl miuiassise, onun unvani, telefon Vo faks nomrasi

5. Oriza¢i adindan miiqaviloni imzalayacaq vekalstli hiiquqi ve ya fiziki
$9XS

6. Preparatin qeyde alinmasi iizro miiqavile isinin icra haqqin 6dayacak hiiquqi va ya fiziki
SOXS Vo onun rekvizitlori

7. Qeydiyyat sehadatnamasi adma
verilmalidir. 220

Orizaci preparatin ekspertizasi ve qeyds alinmasi, lazim goalarss, sinaqdan kegirilmosi
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haqqini 6demays tominat verir.

Oriza verilmisdir"___ " 2001l
M.Y.

Orizacinin imzasi

"Azarbaycan Respublikasinda baytarliq
preparatlariin
aprobasiyasi, ekspertizasi, stnaqdan kegirilmasi,
dovlat
geydiyyatina alinmasi ve doévlat reyestrinin
aparilmasi,

istehsali, idxali, saxlanmasi, dasinmasi, satigt vo

istifadasi, habels yeni baytarliq preparatlarinin,
avadanliglarinin ve yem alavalarinin istehsalina vo

totbigine dair normativ-texniki senadlarin tesdiq
edilmasi, onlarin keyfiyystins nazarat edilmasi ve

aprobasiyasina dair roy verilmasi Qaydalari"na

2 NOMROLI OLAVO

Azarbaycan Respublikasinda yeni bioloji baytarliq preparatlarinin aprobasiyas1 va
ilk dafa geydiyyata alinmasi ii¢iin toqdim olunan senadlara

TOLOBLOR

Bioloji baytarliq preparatlarinin aprobasiya olunmasina ve geydiyyata alinmasima
baxilmagq {iciin sifaris¢i torafinden asagidaki senadlar toqdim olunmalidir:

- baytarliq preparatlarinin aprobasiyasi, smanmasi ve qgeydiyyata alinmasi iiglin
sifarisginin bu barads Instituta resmi miiracieti (qeyde alinmaq iiciin bundan basqa bu
Qaydalarin 1 némrali slavasine uygun arizs verilir);

- preparatin eksperimental Oyrenilmasi iizro tadqiqat metodlarimi otrafli tosvir
etmoakls, 0z toedqiqat neticalerine, sinanmis dozalara va s. aid senad ve materiallar (2
niisxads);

- preparatin eksperimental dyrenilmasi materiallarina asagidakilar daxil

edilmalidir:

adabiyyat melumati ve analoji preparatlar barode malumat vermokls, preparatin
islonmosini asaslandirmag;

preparatin torkibine daxil olan biitiin komponentlari, onlarin ne moaqgsadls daxil
edildiyini gostarmaklas tasviri;

preparatin hazirlanma texnologiyasinin tesviri ve ya sxemi;

biopreparatin hazirlanmasinda istifade olunan mikroorqanizmlerin (viruslar,
bakteriyalar, gobaloklor ve s.) stamlarmin xasselorini ve onlarn kulturasmi yetisdirmak
metodikalarini tasvir etmokls aparilmis tadqgiqatlar {izra hesabat;

biopreparatin hazirlanmasinda ve onun keyfiyyetine nazarst isinds istifads olunan
stamlarin pasportlari;



yekunlagdirilmis orta raqemleri vo statistik isloma naticalarini gostarmakls, har bir
ayrica heyvana aid melumatlar ve biitiin faktiki materiallar hesabatda 6z aksini tapmalidir;

preparatin 2-3 tacriibe-laborator niimunasinin komisyon sinaginin naticalari;

istehsalat vo nazarat stamlarinin sinaq proqramimnin layihaosi;

stamlarin biitiin xassalarini tasvir edan atrafli pasportla birlikds, stamlar barads NTS-
nin talablarine cavab veran preparatin hazirlanmasinda ve keyfiyyato nazarat isinds istifades
olunan mikroorqanizm stamlari;

preparatin islodilmasine dair telimat, miiveqqpati telimat ve ya onun layihasi;

Texniki Sortlarin (tocriiba partiyasinin Texniki Sartlorinin) layihasi, xarici preparatlar
tiglin keyfiyyete nazarat metodikas: (Texniki Sartlers izahat varaqasi alave olunur ve orada
preparatin keyfiyyatina nazarat ti¢lin secilmis metod va testlar asaslandirilir);

preparatin yararliq miiddstini miieyyon etmok f{iclin preparatin stabilliyinin
Oyronilmasina dair hesabat;

preparatin tacriiba partiyasinin Texniki Sertlorine (xarici preparatlar tigiin keyfiyyoto
noazarat metodikasina) uygun olaraq keyfiyyat gostaricilorini yoxlamaq ve arbitraj niimunasi
kimi saxlamaq {iciin preparatin 3 partiyasindan istehsalgi qablasdirmasinda niimunsler ve
standart ntimunsalari (lazim galarss, nazarats aid reaktivlar);

preparatin birinci ve lazim galarss, ikinci qablagdirma etiketlarinin niimunsalari;

Institutun (elmi todqigat miisssisasinin, laboratoriyanin) Elmi Surasinin preparatin
totbiginin magsadauygunlugu barads garar: (protokoldan gixaris).

Biitiin sonadlor 2 niisxode Azarbaycan dilinde (xaricds istehsal olunan vo geyda
alinan preparatlara aid senadlarin bir niisxesi xarici dilds, bir niisxasi Azarbaycan dilinds)
kompyuterds A4 formath ag kagizda, 1,5 setirarasi intervalla, veraqin bir iiziinde cap
edilmali, fiziki vahidler beynolxalq vahidlor sistemi (SI) ilo gosterilmoali, gosterici ve
parametrlor eyni termin vo simvollarla verilmoli (isaro edilmali), hesabat arob roqomi ilo
aparilmalidir.

Titul veraqi hesabatin timumi sshifslonmesine daxil edilmalidir. Hesabatin ayri-ayr1
bolmalari biitiin hesabat iizre sira qaydasi ils ardicil olaraq némralenir.

Giris vo natico nomralonmir. ﬂliistrasiyalar (codvallar, sxemlar, qrafiklor, sokillor)
hesabatin ayrica sohifesinda yerlogorss, iimumi némralenmayes daxil edilir. Illiistrasiyalar
(codval ve fotolardan basqa) "sokil" sozii ile isare edilir vo arab roqemi ile ardicil olaraq
nomralenir. Codvallor do arab roqemi ilo ardicil olaraq ndmralenir. Har bir illiistrasiyanin
bashigr olmalidir.

Matnda har bir illiistrasiyaya istinad edilmalidir. Simvol va arab roqemi amsallarina
izahat formullarin altinda, formuldaki ardicilliqla verilmalidir. Har bir simvol ve ragem
amsallarinin izahi yeni setirden verilmalidir. Matnda adabiyyat manbalarins istinad satiralt:
geydls va ya adsbiyyat siyahisindaki sira nomrasi ila gosterilmslidir. Odebiyyat siyahisina
hesabatda istifade olunan adabiyyat manbolari daxil edilmalidir. Odabiyyat siyahis1 matnda
hamin manboaya istinad edildiyi ardicilligla va ya slifba sirast ilo tortib edilmalidir.

Hesabatin miindericatinda biitiin fesillorin, bolmalarin ve bandlerin adlar1 (ager
adlar1 varsa) va onlarin hansi sshifsden bagladig1 gosterilmsalidir.

icragllar siyahisina biitiin icragilar, onlarin soyadi, adi, vazifesi, is yeri, elmi deracesi
va elmi riitbasi gosterilmakls daxil edilmalidir.



"Azarbaycan Respublikasinda baytarliq
preparatlarinin
aprobasiyasi, ekspertizasi, stnaqdan kegirilmasi,
dovlst
geydiyyatina alinmasi ve dovlat reyestrinin
aparilmasi,

istehsali, idxali, saxlanmasi, dasinmasi, satigt vo

istifadasi, habels yeni baytarliq preparatlarinin,
avadanliglarinin ve yem slavalarinin istehsalina va

totbigine dair normativ-texniki senadlarin tesdiq
edilmosi, onlarin keyfiyyatina nazarat edilmasi va

aprobasiyasina dair roy verilmoasi Qaydalari"na

3 NOMROLI OLAVO

Xaricda istehsal edilmis va avvallar respublikada tatbiq olunmus bioloji
preparatlarin respublikada qeydiyyata alinmasz iiciin talob olunan

SONODLOR

Xaricde istehsal olunmus ve Azearbaycan Respublikasinda uzun miiddet tetbiq
edilmis bioloji preparatlarin respublikada geydiyyata alinmasi tigiin asagidaki senadler talab
olunur:

istehsalg1 miiassisenin ve ya onun vekaletli niimayendasinin bioloji preparatinin
Azarbaycan Respublikasinda geydiyyata alinmasi: barade rosmi miiraciati;

preparatin istehsalg1 6lkads vo basqa 6lkelards geydiyyata alinmasi barads geydiyyat
sohadatnamalarinin surati; 2u

preparata aid Texniki Sertlarin surati ve ya keyfiyyate nazarat metodikalars;

preparatin istehsal¢i 6lkadas sertifikatlagdirilmasi, attestasiyadan kegirilmasi barada
sonad ve ya uygunluq sertifikati;

keyfiyyato nazarst zamani zaruri oldugda mikroorqanizmin nazarat stami;

biopreparatin hazirlanmasinda istifade olunmus mikroorqanizm staminin ve nazaret
staminin pasportlari;

preparatin 3 partiyasindan (har partiyadan 2 adad olmagla) orijinal niimunalar;

gondorilon 3 partiyanin niimunslarins aid keyfiyyat sertifikat1 (pasportu);

preparatin isladilmasins dair talimat.

"Azarbaycan Respublikasinda baytarliq
preparatlarinin
aprobasiyasi, ekspertizasi, sinaqdan kegirilmasi,
dovlat
geydiyyatina alinmasi ve dovlat reyestrinin
aparilmasi,
istehsali, idxali, saxlanmasi, dasinmasi, satigt vo
istifadasi, habels yeni baytarliq preparatlarinn,
avadanliglarinin ve yem slavalarinin istehsalina vo
totbigine dair normativ-texniki senadlarin tasdiq
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edilmasi, onlarin keyfiyyetine nozarat edilmoesi vo
aprobasiyasina dair roy verilmoasi Qaydalari"na
4 NOMROLI 8LAVO

Farmakoloji baytarliq preparatlarinin aprobasiyas1 va qeydiyyata alinmasz iiciin
toqdim olunan senadlars

TOLOBLOR

Farmakoloji baytarliq preparatlarinin aprobasiyas: ve geyde alinmas: iiglin sifarisgi
torofindon asagidaki senadlar taqdim olunmalidir:

baytarliq preparatiin aprobasiyadan kegirilmasi, sisnanmas1 ve geydiyyata alinmasi
tiglin sifaris¢inin rosmi miiracioti (qeyde alinmaq {i¢iin bundan basqa bu Qaydalarin 1
nomroli slavesine uygun arizs verilir);

preparatin eksperimental dyrenilmasi tizro todqiqat metodlarini atrafli tasvir etmoaklos
0z todqgiqat naticalaring, stnanmis dozalara ve s. aid senad ve materiallar (2 niisxada);

preparatin eksperimental dyranilmasi materiallarina asagidakilar daxil edilmalidir:

adabiyyat melumat1 ve analoji preparatlar barade malumat vermakls, taklif olunan
preparatin iistlinliiyiinii ssaslandirmag;

preparatin torkibine daxil olan biitiin komponentlari, onlarin ne maqsadle daxil
edildiyini gostormokls tasviri;

preparatin hazirlanma texnologiyasinin tosviri ve ya izahli sxemi;

preparatin tasiredici maddassinin ve preparatin 6ziiniin fiziki-kimyavi xassasinin
(struktur ve empirik formullari, molekul kiitlesi, aqreqat veaziyyeti, arims, qaynama va
donma temperaturlar;, maksimum udma, suda ve tlizvi healledicilords hall olmasi, isiq va
istiliyo davamlig, oziilliiyli, dispersliyi, sixligi ve s.) Oyrenilmasi, basqa farmakoloji
vasitoalorls fiziki vo kimyavi cohatdon uyusmasi barade mealumatlar;

preparatin toksikliyinin dyrenilmasi tizra hesabat;

preparatin uzun miiddstdsn sonra olan tesirinin (teratogen, mutagen, kanserogen,
immunotoksiklik, allergenlik) dyrenilmasi iizre hesabat;

preparatin farmakokinetikasimin dyranilmosi tizre hesabat;

preparatin foal tesiredici maddasinin qaliq miqdarinin heyvan orqanizminden
¢ixarilmast miiddatinin dyranilmasi {izre hesabat;

preparatin terapevtik effektliyinin dyrenilmaesi tizro hesabat (yekunlasdirilmis orta
ragemlari ve statistik isloma naticalarini gostermakls, har bir ayrica heyvana aid mslumatlar
va biitiin faktiki material hesabatda 6z aksini tapmalidir);

baytar miitexessislerinin imzalar1 ve moéhiirls tesdiq olunmus preparatin effektliyinin
eksperimental yoxlanmasi barada akt;

preparatla birlikde preparatin islonmosi barade Azarbaycan dilinds yazilmis telimat
(malumat varaqi), miivaqqpeti tolimat va ya onlarin layihasi (5 ndmrali slavaye uygun olaraq);

Texniki Sertlerin (tacriibe partiyasinin Texniki $Sertlerinin) layihesi, (geydsalma
zamani) xarici preparatlar {iciin keyfiyyoto tolablor ve keyfiyysts nezarst metodikas:
(Azarbaycan ve xarici dillerde);

keyfiyyoto toloblorde preparatin foaal tesiredici maddasina ve yardimgi komponento
keyfiyyot vo komiyyotco nazarstin ve toksikliyin Oyrenilmesinin spesifik metodikasi
verilmoalidir. Bundan slave, toz, hab, suppozitoriyalar {i¢iin Texniki Sortlorde onlarin bir
gablagsdirma vahidi kiitlesinin teyini metodikasi, namliyin, toksikliyin, maye desrman



formalarmimn ise 6ziilliiyliniin, mexaniki qatisiglarin olub-olmamasmnin, rengin, saffafligin,
nominal hacminin ve toksikiliyin toyini metodikalari;

parenteral yeridilon derman formalar: {igiin ise alave olaraq onlarin pirogenliyinin ve
sterilliyinin teyini metodikalari;

preparatin keyfiyyetine neazarst metodikast Rusiya Federasiyasinin XI Dovlat
Farmakopeyasi ve ya Britaniya Farmakopeyasi, yaxud Avropa Farmakopeyasi va ya
Amerika Farmakopeyasi toloblarins uygun olmalidir;

preparatin Texniki Sortlorine izahat veraqesi slave edilmsalidir ve burada preparatin
keyfiyyatine nazarat {i¢iin toklif olunan metodikalar ve testlor asaslandirilmalidir;

preparatin yararliq miiddstinin teyin edilmesinds asas gotiiriilon preparatin
sabitliyinin dyronilmosi {izra hesabat;

aprobasiya olunan preparatin hazirlanmasi vo keyfiyyotine nazaret iizro texnoloji
reqlamentin (talimatin) texnoloji sxemla birlikds layihasi;

geydiyyata alinan preparatin {i¢ partiyasinin har birinden istehsal¢1 gqablagsmasinda 2
niimuns va ya iritutumlu istehsalg1 tarasindan niimunagotiirms akti tortib etmokls vo NTS-
nin teleblarine amal olunmaqla gotiiriilmiis, gablagdirilmis, nisanlanmis, plomblanmis
(mohiirlanmis) niimunsalar ve standart maddalar (lazim galarss, nazarats aid reaktivlar);

aprobasiya olunan preparat {i¢iin iss preparatin laborator niimunasi;

birinci vo lazim gplarss, ikinci qablasdirma etiketlorinin niimunolori (geyds alinan
preparatlar tigiin), aprobasiyadan kegirilon preparat tigiin iso etiketlorinin layihalori;

Institutun (elmi todqigat miisssisasinin, laboratoriyanin) Elmi Surasinin preparatin
totbiginin magsadauygunlugu barads gorar: (protokoldan ¢ixaris).

Biitiin senadler 2 niisxeds Azarbaycan dilinde (xaricds istehsal olunan ve qeyds
alinan preparatlara aid senadlarin bir niisxesi xarici dilds, bir niisxasi Azarbaycan dilinds)
kompyuterds A4 formath ag kagizda, 1,5 sotirarasi intervalla, vereqin bir iiziinde cap
edilmalidir.

Fiziki vahidler beynalxalq vahidler sistemi (S) ilo goOstorilir.

Gostaricileri ve parametrlari eyni termin ve simvollarla gostarmak (isars etmak)
lazimdr.

Hesabat oreb raqemi ilo sahifelonmalidir. Titul versaqi hesabatin {imumi
sohifslonmoesina daxil edilmalidir. Hesabatin ayri-ayr1 bolmalsri biitiin hesabat iizro sira

qaydasi ils ardicil olaraq, arab raqemi ilo ndmralenir. Giris ve natico némralonmir.

Qeyd. Teqdim olunan senadlarda preparatin farmakoloji tasiri ve ya onun manfi tesirlari baradae kifayat
godar malumat olmadiqda, Institut istehsalc1 firmadan (sifarisciden) alave arayis ve ya onun tohliikesizliyi barada
tominat moktubu telob eda bilar.

"Azarbaycan Respublikasinda baytarliq preparatlarinin
aprobasiyasi, ekspertizasi, sinaqdan kegirilmasi, dovlat
geydiyyatina alinmasi ve dovlast reyestrinin aparilmasi,
istehsali, idxali, saxlanmasi, dasinmasi, satisi vo istifadasi,
habels yeni baytarliq preparatlarinin, avadanliglarinin ve yem
alavalarinin istehsalina va tetbigine dair normativ-texniki
sanadlarin tesdiq edilmasi, onlarin keyfiyyatine nazarat
edilmasi ve aprobasiyasina dair ray verilmasi Qaydalari"na
5 NOMROLI OLAVO



Farmakoloji preparatin isladilmasi barads talimatin (malumat veraqinin) layihasinin
SXEMI

1. UMUMI MUDDOALAR

1.1. Preparatin Azarbaycan va latin dillorinds ad1 ve sinonimlari.

1.2. Preparatin faal tesiredici maddasinin kimyavi ad1 ve onun biitiin terkib hissalari.

1.3. Fiziki xassalori (aqreqat veziyyeti, rengi, soffaflifi, iyi, suda ve basqa
hoalledicilorde hall olmasi) davamliligi, mahlullarin sterilizasiya miimkiinliiyti ve qaydasi,
kimyavi uyusmazhgi, uguculugu va s.

1.4. Buraxihis formasi, qablagdirma novii, saxlanma seraiti, naqletmes qaydasi va
preparatin yararliq miiddati.

2. FARMAKOLOJi (BIOLOJi) XASSOLORI

2.1. Heyvan orqanizmine va xastalik amillarina (toradicilorine) tosir mexanizmi.
2.2. Preparatin asas farmakoloji, kimyavi-terapevtik va s. xassalari (bioloji zararsizliyi,
farmakokinetikasi, orqanizmdan xaric olmasi va s.).

3. PREPARATIN iSLODILMO QAYDASI

3.1. Preparatin tatbiqina gostaris (preparat na zaman igladile bilar).

3.2. Preparatin isladilms qaydas:1 va gortleri, preparat tatbiq edilon heyvanmn novii,
verilma yollar1 (parenteral, oral vo s.), hans1 dozalar1 (birdafslik, sutkaliq dozalari- sutkada
neg¢o doafs verilmasi, miialico kursunun miiddati ve na vaxt tokrar oluna bilmoesi gostorilir),
yemlomadan avval va ya sonra verilmasi. Preparat totbiq edildikdon sonra diyet vo s. tolob
olunmasi barade malumatlar.

3.3. Preparatin effektliyi ilo yanasi, zararli tesirinin ve miirakkeblosmalarinin olmasi.
Zararli  tesirin  qarsisnin  alinmasi  tedbirleri (antidotlar, dezaktivizasiya edilmasi,
neytrallagdirilmasi va s.).

3.4. Preparatin totbigine oks gostarislor.

3.5. Preparat totbiq edildikden sonra heyvanlarin at tigiin kasilma vaxti, siidiiniin ve
s. mahsullarin istifads edilo bilmasi vaxti, macburi kesim zamani heyvan mohsullarinin
istifadaya yararlig1 ve ya mahdudiyystlarls istifads edils bilmasi.

4. SOXSi PROFILAKTIKA TODBIRLORI

4.1. Preparatla isloyarken soxsi tohliikasizlik vo gigiyena gaydalarina emsal edilmasi
Vo s.

4.2. Zoroargokono ilk yardim gostorilmesi qaydalari. Maslohat goriilon tedbirler ve
antidotlar.

4.3. Malumat varagqini iglayan (tertib edsn) tagkilatin (icragmin ve ya sifarigginin) tam
adi, Dovlst Baytarliq Surasinda baxilma tarixi.



Azarbaycan Respublikasinda baytarliq
preparatlarinin
aprobasiyasi, ekspertizasi, stnaqdan kegirilmasi,
dovlat
geydiyyatina alinmasi ve dovlast reyestrinin
aparilmasi,
istehsali, idxali, saxlanmasi, dagsinmasi, satisi vo
istifadasi, habels yeni baytarliq preparatlarinin,
avadanliglarinin ve yem slavalarinin istehsalina va
totbigine dair normativ-texniki senadlarin tosdiq
edilmosi, onlarin keyfiyyatina nazarat edilmasi va
aprobasiyasina dair roy verilmasi Qaydalari"na
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Qeyri-mahsuldar heyvanlar ii¢iin yemlarin qeydiyyata alinmasi maqsadils toaqdim olunan
sanadlars

TOLOBLOR

Qeyri-mahsuldar heyvanlar (it, pisik, bazak quslar1 ve s.) tiglin yemlarin geydiyyata
alinmas1 magsadiles asagidak: sanadler talab olunur:

yemin geydiyyata alinmasi barads Dovlat Baytarliq Noazareti Xidmeati rahbarliyina
miraciat moktubu; 22

yemin geydiyyata alinmasi {igiin bu Qaydalarin 1 nomrali slavesinde gostarilon
forma {izro oriza;

yemin istehsal¢1 6lkada ve digar 6lkalards geydiyyata alinmasi barads malumat ve ya
hamin 6lkslards qeydiyyat sehadatnamsalasrinin surati; 23!

yemin 3 miixtalif partiyasinin har birinden istehsalci gablagsmasinda 2 niimuns ve ya
niimunagdtiirma  qaydalarmma miivafiq olaraq gotirtlmiis, tertib edilmis ve
markirovkalanmis, imzalanmis, plomblanmis (mohiirlonmis) orta niimunsler. Bels
niimunslor niimunagdtiirma akt1 ilo tomin edilir. Har partiyanin niimunslerinin keyfiyyat
sertifikatlar1 taqdim edilir;

geydealma senadlar toplusu;

sonadlar toplusunda agsagidaki melumatlar olmalidir:

istehsalc1 firma haqqinda malumat;

yemin iimumi gabul edilmis ad1 ve onun toyinati;

texniki sartlor (MDB 0lkalori ticiin);

texniki taloblor va analiz metodlar: (digar xarici 6lkalar iiglin);

yemin torkibi, biitiin inqrediyentlsr gosterilmakle (bitki ve heyvan mansgali
ingrediyentlar, preparatlar, vitaminlar, konservantlar, antioksidantlar, minerallar vs s. bioloji
feal maddalar, onlarin mengeyini, miqgdarini, ne maqgsadls qatildigini, standartlara ve NTS-a
uygunlugunu gostormokla);

yemin yedizdirilma qaydasi;

yemin gablasdirilmasi, saxlanma soraiti, yararliliq miiddati.


http://www.e-qanun.az/alpidata/framework/data/13/c_f_13076.htm#_edn22
http://www.e-qanun.az/alpidata/framework/data/13/c_f_13076.htm#_edn23
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