AZORBAYCAN RESPUB_LiKA_SININ
NAZIRLOR KABINETI

Q9 RAR

Ne 460
Baki sahari, 27 noyabr 2019-cu il

“Darman vasitalarinin geri ¢agirilmasi Qaydasi’nin tasdiq
edilmasi haqqinda

“‘Derman vasiteleri haqqinda” Azarbaycan Respublikasinin
Qanununda dayigikliklar edilmasi barads” Azerbaycan Respublikasinin
2018-ci il 18 may tarixli 1150-VQD némrali Qanununun tetbigi hagqinda”
Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2018-ci il 27 iyun tarixli
157 ndémreli Fermaninin 1.1.4-ci yarimbandinin icrasini temin etmak
maqsadile Azarbaycan Respublikasinin Nazirlar Kabineti qarara alir:

1. “Darman vasitslarinin geri ¢agiriimasi Qaydas|” tasdigq edilsin
(slava olunur).

2. Bu Qerarda dayisikliklor Azarbaycan Respublikasi Preziden-
tinin 2002-ci il 24 avqust tarixli 772 ndémrali Farmani ile tasdiq edilmis
“icra hakimiyyati organlarinin normativ hiiqugi aktlarinin hazirlanmasi ve
gabul edilmasi gaydasi hagginda ©sasnama’nin 2.6-1-ci bandina uygun
edils bilar.

Azarbaycan Respublikasinin
Bas Naziri Oli ©sadov


http://e-qanun.az/framework/34181
http://e-qanun.az/framework/34181

Azarbaycan Respublikasi Nazirlar
Kabinetinin 2019-cu il 27 noyabr
tarixli 460 némrali Qorari ilo
tosdiq edilmigdir.

Darman vasitalarinin geri ¢cagiriimasi
QAYDASI
1. Umumi miiddeaalar

1.1. Bu Qayda “Dsrman vasitaleri haqqinda” Azerbaycan
Respublikasi  Qanununun 12.3-ci  maddesine uygun olaraq
hazirlanmisdir ve ahalinin saglamhgi ve tshlUkasizliyinin temin
edilmasi maqsadile yararsiz derman vasitelerinin dévriyyaden
¢ixarilmasi qaydasini tenzimlayir.

1.2.Bu Qayda darman vasitalarinin ddvriyyasinin butin
marhalalarini (derman vasitslerinin istehsali, saxlanmasi, dasinmasi,
satisl, istifadasi ve tetbiqi) shate edir.

1.3. Yuksak risk grupuna daxil olan tibb vasitaleri (invaziv tibb
vasiteleri ve tibbi gazlar) bu Qaydanin maqgsadleri Gg¢lin darman
vasitalarina barabaer tutulur.

2. Osas anlayiglar

2.1. Bu Qaydada istifade olunan asas anlayiglar asagidaki
manalari ifads edir:

2.1.1. yararsiz darman vasitesi — insan saglamhgi ugin
tehlikali ve ya keyfiyyotsiz dearman vasitssi;

2.1.2. Etibarli Istehsalat Tacrlibssi — keyfiyyste teminatin esas
torkib hissesi olub darman vasitesinin daim mduvafiq keyfiyyat
standartlarina uygun istehsal olunduguna ve yoxlanildigina, 6z
tayinatina, dovlet geydiyyat senadlerine ve bu darman vasitesine
dair aparilmis kliniki sinaglarin naticelerine uygunluguna zemansat
veran sistem;

2.1.3. Etibarli Distributer Tecrlbasi — derman vasitelarinin
topdansatis musssisaleri terafinden alinmasinin, saxlanmasinin ve
satisinin dévlet standartlarina, sanitariya, baytarliq, yangin aleyhina,
amayin muhafizesi ve tehlukasizlik texnikasi qaydalarina
uygunluguna zemanst veran sistemdir.
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2.2. Bu Qaydada istifade olunan digar anlayiglar “Darman
vasiteleri haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin Qanunu ve bu
sahade Azarbaycan Respublikasinin digar normativ htiqugqi aktlari ila
miayyean edilmis manalari ifade edir.

3. Malumatin taqdim edilmasi

3.1. Yararsiz derman vasitaleri barede malumatlar birbasa
Azarbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyinin “Analitik Ekspertiza
Markazi” Mehdud Masuliyyatli Cemiyyatine (bundan sonra — Qurum)
ve ya darman vasitasinin doévlst qeydiyyati haqqinda vasiganin
sahibina, derman va tibb vasitelarinin istehsalgisina, darman
vasitesinin topdansatisini hayata kegiran hiquqgi sexslere, tibb
vasitalarinin topdansatisini hayata kegiran fiziki ve hliquqgi sexslere
(bundan sonra — mesul sexs) asagidaki subyektlor tarafinden taqdim
edilir:

3.1.1. mdalica-profilaktika mduassisalarinin farmakonazaret
Uzra mesul saxsleri;

3.1.2. bu Qaydanin 3.1-ci bandinda gosterilon masul sexsler
istisna olmagla, derman vasitelarinin dovriyyssinda istirak edan diger
teskilatlar (bundan sonra — teskilatlar);

3.1.3. tibb va aczaclliq isgilari;

3.1.4. istehlakgllar.

3.2. Yararsiz derman vasitesi barede mealumati aldigdan sonra
Qurum va mesul saxs 5 (bes) is gunli muddstinds bir-birini
malumatlandirmalidiriar.

3.3. Yararsiz derman vasitesi barede mealumati aldigdan sonra
masul saxs koénulll olaraq geri ¢agirilma barada garar gabul etdikds,
bu Qaydanin slavesinde gdstarilon bildiris formasini hazirlayib
derhal Quruma géndarmalidir.

4. Toqdim edilmis malumatlarin giymatlandirilmasi

4.1. Qurum darman vasitasile bagh bu Qaydanin 3-ci
hissesine uygun olaraq gondarilan malumatlari darhal arasdirir ve
arasdirmanin naticasindan asili olaraq asagidaki tedbirlarin hayata
kegiriimasi barada gerar gabul edir:

4.1.1. masul saxs terefinden darman vasitesile elagadar
arasdirmanin geniglandiriimasi va riskin giymatlandiriimasi;



4.1.2. desrman vasitasinin geri ¢agiriimasi ile slagadar son
gorar gabul edilenadek darman vasitesinin muvafiq ve ya butln
partiyalarinin (seriyalarinin) dovriyyssinin dayandiriimasi;

4.1.3. arasdirma naticesinda geri ¢agirilma garari verildikds,
bu Qaydanin slavesinda gosterilon bildiris formasinin masul sexs
terafinden doldurulmasi;

4.1.4. qusurun tekrar edilmemesi (iglin Etibarli istehsalat
Tacrlubasinae uygun olaraq miuvafiq tadbirlerin gérilmasi;

4.1.5. Etibarli istehsalat Tacriibssi ilo uygunsuzlug misyyen
edildikde, bu uygunsuzlugun muisassisade istehsal edilen diger
darman vasitalerine tasir gostarecayi halda geri cagirilacaq derman
vasitesile birlikde diger derman vasitelarinin istehsalinin ve (va ya)
idxalinin, ixracinin, satisinin va tatbiginin dayandirilmasi.

4.2. Risklerin giymatlondiriimesi neticesinde darman vasite-
sinin geri ¢cagiriimasi barada qarar gabul edildikds, geri ¢cagiriimanin
deracesi vo seaviyyasi miayyan edilorok, bu Qayda ile muayyen
edilmis tadbirlarin icrasina baglanilir.

5. Darman vasitasinin geri ¢agiriilmasinin daracasi vo saviyyasi

5.1. Darman vasitesinin geri c¢agirimasinin daracasi ve
soviyyasi yararsiz derman vasitesinin istehlak¢inin saglamligina
zararverma riski va qusurunun xususiyyati qgiymatlendiriimakla
muayyan edilir.

5.2. Derman vasitesinin geri c¢agirlmasinin  asagidaki
daracalari muayyan edilir:

5.2.1. birinci derace — derman vasitasinin sexsin hayat ve
saglamligina tehliika yaratdidi ve ya yarada bilacayi hallar;

5.2.2.ikinci derace — derman vasitesinin saxsin hayat ve
saglamligina muvaqqgati ve mualice edile bilan tehlike yaratdigi ve
ya yarada bilacayi hallar;

5.2.3.0¢uncl derace — derman vasitesinin soxsin hayat ve
saglamhgina birbasa tehlika yaratmadidi hallar (darman vasitesinin
ilkin va ikincili gablagsma qusurlari, istifade telimatinda olan texniki
sahvlar ve s.).

5.3. Derman vasitesinin geri ¢agirilmasinin  asagidaki
saviyyeleri muayyan edilir:

5.3.1. A saviyyasi — son istifadaciya qader;
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5.3.2. B saviyyssi — son istifadagini derman vasitesile temin
edan musassisolore qadar (perakende satis miuassisasi, tibb
muassisasi);

5.3.3. C saviyyesi — topdansatis miassisasine qadaer.

6. Darman vasitasinin geri ¢agiriimasinin baglaniimasi

6.1. Keyfiyyot, effektivik va tahllikasizlik problemleri,
spesifikasiyadan  kenar naticaler, qablasdiriima  qusurlari,
“Lisenziyalar ve icazeler haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin
Qanununa uygun olaraq dearman vasitesinin istehsali, satigi ve idxall
Ucun verilmis lisenziya ve icazanin derman vasitesinin geydiyyat
sonadlari ve malumatlari ile uygun olmamasi, istehsal yerinin Etibarli
istehsalat Tacriibasinin taleblerine uygun olmamasi geri ¢gagiriimaya
soabab olur.

6.2. Mesul saxsin gondardiyi malumat ve sanadler
arasdirildigdan sonra Qurum ahalinin saglamhginin gorunmasi
magsadile derman vasitalerinin istehsalinin, idxalinin va ixracinin,
paylaniimis ve satisda olan diger partiyalarinin (seriyalarinin)
satisinin va tatbiginin dayandirilib-dayandiriimamasi baredea qerar
goebul edilir.

6.3. Qurum darman vasitasinde son 5 (bes) ilde ilk defe
derman vasitesinin geri ¢agiriimasina sabab olacaq hallar agkar
edildikda (birinci deracali geri ¢cagiriimani zeruri edacak hallar istisna
olmagla), muvafiq seriyanin ve (ve ya) partiyanin istehsali, idxall,
satisi ve paylanilmasinin muvaqqgsti dayandiriimasi barada qerar
goebul edarak, masul saxsdan yazili sakilds izahat istamak hliququna
malikdir.

6.4. Masul saxs bu Qaydanin 6.3-ci bendinde nazerds
tutulmus izahatt 5 (bes) is ginli middatinde Quruma teqdim
etmalidir.

6.5. Qurum masul saxsin izahatini giymatlandirerak, darman
vasitesila bagl yekun qgerar gabul edilmasi G¢lin bu Qaydanin 9.1-ci
bandinin telablarine riayat etmalidir.

6.6. Qurum darman vasitasinda son 5 (besg) ilde ilk dafe birinci
deracali geri ¢aginimani zeruri edacek hallar askar edildiyi zaman
masul sexsdan izahat almadan derman vasitesinin geri ¢agiriimasi
ile bagh tadbirlerin icrasina baglayir.



7.Geri ¢agiriimanin elan edilmasi

7.1. Qurum darman vasitasinin geri ¢agiriimasi ile slaqgadar
gerar gabul etdikde, masul sexs derman vasitesinin geri ¢agiriimasi
deracesine ve saviyyesine gbre derhal butin togkilatlara
asagidakilardan ibarat yazili malumat génderir:

7.1.1. derman vasitesinin adi;

7.1.2. derman vasitesinin formasi ve dozasi;

7.1.3. derman vasitesinin partiya (seriya) némrasi, son istifade
tarixi;

7.1.4. derman vasitasinin geri gagirilmasinin sababi;

7.1.5. derman vasitasinin geri c¢agirilmasinin deracasi va
soviyyasi;

7.1.6. derman vasitasinin geri ¢agirilmasi tsulu;

7.1.7.derman vasitesinin geri ¢aginimasi ile  bagli
kompensasiyanin 6denilmasi formasi.

7.2. Masul saxs terafinden gondarilean derman vasitesinin geri
¢agirimasi  barades malumatda reklam xarakterli malumatin
yerlagdiriimasina yol verilmir.

7.3. Derman vasitssinin geri cagiriimasi ils bagh Qurum Kiv-
dan va 6zunun rasmi internet sehifesinden istifade ederak, yararsiz
derman vasitasi haqqinda ahalini malumatlandirir.

7.4. Darman vasitesinin geri ¢agirilmasi ilo bagh masul goxs
geri ¢cagiriima seaviyyasina gora yararsiz darman vasitasinin mévcud
oldugu teskilatlara ve bu Qaydanin 1.3-ci bandinde nazardes
tutulmus tibb vasitalerinin mévcud oldugu fiziki sexslere yazili
malumat géndarir.

7.5. Darman vasitasinin geri c¢agdiriimasi deracasi nazaro
alinmagqla, bu Qaydanin 7.1-ci bandinde nazards tutulan malumat
gobnderildikden sonra masul sexs dévriyyade olan yararsiz derman
vasitesinin geri cagirilmasi Ug¢ln asagidaki muiddastlerde hamin
derman vasitesini nazarete goturir ve Etibarlh Distributer
Tacrubasinde nazarde tutulan tadbirlari gorur:

7.5.1. birinci deracaeli geri ¢agiriima zamani - 24 saat arzinda;

7.5.2. ikinci deracali geri gagirilma zamani - 48 saat arzinds;

7.5.3. Uguincl daracsli geri ¢agiriima zamani - 72 saat arzinde.

7.6. Masul saxs derman vasitasinin geri c¢agiriimasi ile
alagadar goériulmis tedbirlar barade Quruma haftalik hesabat verir.
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7.7. Darman vasitesinin geri ¢agirilmasi ile slagadar butun
molumatlar Qurumun rasmi internet sahifasinde yerlosgdirilir  ve
onlarin mitamadi yenileanmasi Qurum terafinden temin edilir.

8. Geri ¢agirilan darman vasitasinin paylaniimasinin
va satisinin dayandiriimasi

8.1. Geri c¢agiriima elan olundugdan sonra yararsiz derman
vasitesinin  mdvcud oldugu bitin muiessisaler geri ¢agiriima
bitenadak hamin darman vasitesinin paylaniimasini ve satisini
dayandirmalidir.

9. Geri ¢agirilan darman vasitasinin istehsalinin, idxalinin va ya
ixracinin dayandirilmasi va barpasi

9.1. Qurum terefinden geri ¢agiriima barede qgerar qabul
edildikden sonra geri ¢agirilan derman vasitesinin istehsalinin,
idxalinin va ya ixracinin dayandirilib-dayandiriimamasina dair gerar
gobul edilmasi Ug¢un 2 (iki) is glinli middstinde Azarbaycan
Respublikasinin  Sahiyye Nazirliyi  (bundan sonra — Nazirlik)
garsisinda vasatat galdirilir. Nazirlik 3 (l¢) is gini muiddastinda geri
¢adirilan derman vasitasinin istehsalinin, idxalinin ve ya ixracinin
dayandirilib-dayandiriimamasina dair garar gabul edir.

9.2. Masul saxs geri ¢cagirilan derman vasitesinin istehsalinin,
idxalinin ve ya ixracinin dayandiriimasina dair Nazirliyin qarari
barade Qurumun malumatini aldigdan sonra derman vasitasinin
istehsalini, idxalini ve ya ixracini dayandirir.

9.3. Darman vasitesinin geri ¢agiriimasina sabab olan hallarin
tekrarlanmamasi Ugun gorulen tedbirlar barade malumatlar masul
soxs terafinden Quruma taqdim edildikdan sonra Qurum tarafinden
derhal giymetlandiriima aparilaraq istehsalin, idxalin ve ya ixracin
davam etdirilib-etdiriimayacayina dair qgarar gabul edilmasi Ugln 2
(iki) is gunud muddatinda Nazirlik qargisinda vesatet qaldirilir. Nazirlik
3 (Ug¢) is gund middetinde geri cagirilan derman vasitasinin
istehsalin, idxalin ve ya ixracin davam etdirilib-etdiriimayacayina dair
gerar gabul edir.

10. lIkin hesabat

10.1. Masul saxs bu Qayda ile miayyen edilmis middatlerds
geri ¢agirilmanin  daracesi ve saviyyasindan asili olaraq yararsiz
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darman vasiteleri ile bagl bu Qaydada nazerds tutulmus tedbirlari
gorir ve geri ¢agiriima gerarinin masul saxsa bildiriimasinden sonra
10 (on) is gunUu muddastinda ilkin hesabat hazirlayarag Quruma
gonderir.

10.2. ilkin hesabatin metninde asagidaki melumatlar qeyd
edilmalidir:

10.2.1. yararsiz derman vasitesinin partiya (seriya) olaraq
istehsal, idxal ve ya ixrac edilan miqdari ve satisa cixarildigi ilk
tarixler;

10.2.2. geri ¢agiriimanin daracesi va saviyyasine gora derman
vasitasinin movcud oldugu ve vya ola bilacayi yerlera gondarilen
malumat maktublarinin nisxasi;

10.2.3. qusurun yaranma sababi ile alagadar ilkin arasdirma va
giymatlendirme hesabati;

10.2.4. oxsar qusurlarla olagadar sikaystlerin giymaetlon-
dirilmasi naticesina dair malumat.

11. Geri ¢agirilan darman vasitasina gora
kompensasiyanin 6danilmasi

11.1. Mesul sexs darman vasitaelerinin geri c¢agiriimasi ils
olagadar fiziki ve hiiquqi sexslera daymis zarari tam 6demalidir.

12. Son hesabat va geri ¢agiriimanin basa ¢atmasi

12.1. Mesul goxs geri ¢agiriimanin saviyyasina uygun olaraq
dovriyyade olan bitin yararsiz derman vasitalerinin  geri
cagirnimasini temin etdikden sonra an geci 12 (on iki) hafte erzinde
son hesabat hazirlayaraqg Quruma taqdim edir.

12.2.  Mesul saxsin son hesabatinda asagidaki malumatlar
geyd olunmalidir:

12.2.1. geri ¢agirilma malumati gondarilan yerlor, tarix ve
bildiris formasi;

12.2.2. geri ¢agiriima elanina riayet eden taskilatlarin sayi va
geri qaytarilan derman vasitslarinin migdar1 gostarilan aktlar;

12.2.3. derman vasitasinin geri ¢agiriimasi ile  bagl
xeberdarligl nazara almayan tagkilatlarin sayi ve adlari;

12.2.4. qusurun asas sababi, onlarin gargisinin alinmasi ve
aradan qaldirilmasi Uglin gordlen tadbirlora dair malumatlar ve
soanadler;



12.2.5. geri gagirilan derman vasitasinin Umumi miqdari;

12.2.6. geri cagirilan dearman vasitasile bagli bu Qaydanin 13-
cu hissasina uygun olaraq gorilan tadbirler.

12.3. Bu Qaydanin 12.2.5-ci yarimbandina uygun olaraq geri
c¢agirilan derman vasitelarinin Gmumi migdari Qurum terafinden aktla
muayyen edilir.

12.4. Qurum masul gexsin taqdim etdiyi malumatlarin
giymatlandiriima naticalaerine asasan geri ¢agiriimanin basa ¢atmasi
barada gerar gabul edir.

12.5. Geri ¢agiriimanin naticesi ganasatbaxs olmadidi hallarda,
Qurum bu Qaydanin 13-cU hissasine uygun olaraq goérilen
tedbirlerin davam etdiriimasini masul saxsdean talab edir.

13. Geri ¢agirilan darman vasitasinin mahv edilmasi va ya
qlisurun aradan qgaldiriimasi

13.1. Geri ¢agirilan darman vasitasinde askar edilmis qusurun
aradan qaldirimasi mumkin olmadiqda, yararsiz derman vasitesi
masul saxs terafindan geri qaytarilir vo ya mahv edilir.

13.2. Qurum geri ¢agirilan derman vasitasinde agkar edilmis
mdvecud qisurun aradan qaldirildigini mavafiq ekspertizanin hayata
kegiriimasi yolu ile muayyan edir.

14. Geri ¢agiriima prosedurunun basa g¢atdiriimasi

14.1. Yararsiz derman vasitelarinin mahv edilmasi, istehsalciya
geri gaytariimasi va ya moévcud qlsurun aradan qaldiriimasindan
sonra Qurum masul sexsin taqdim etdiyi asagidaki mealumatlar
giymatlandirir:

14.1.1. geri g¢agirilacaq derman vasitesinde geri ¢agiriimaya
sebab olan qusurlarin aradan galdiriimasina ydnaldilmis tadbirlerin
heyata kegirildiyini;

14.1.2. geri c¢agiriimis derman vasitasinin mahv edildiyini,
istehsalglya ve ya saticiya tehvil verildiyini;

14.1.3. derman  vasitesinde agkar edilmis  qusurlarin
tekrarlanmamasi Gglin mavafiq tadbirlar géraldiydna.

14.2. Qurum bu Qaydanin 14.1.1-14.1.3-cU yarimbandlarinde
gOstarilen tadbirlarin hayata kegirildiyini muayyan etdikda, geri
caginlmanin  basa c¢atmasi barada qarar gabul edir va (va ya)
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darman vasitasinin yeniden dovriyyays buraxiimasi tgun 5 (bes) is
gunU muddatinde Nazirlik garsisinda vesatat galdirir.

15. Darman vasitalarinin geri ¢agirilmasi ile alagadar
Qurumun vazifalari

15.1. Derman vasitalerinin geri ¢cagiriimasi ile slagadar Qurum
asagidaki tadbirlari hayata kegirir:

15.1.1. masul sexsin bu Qaydanin talablarine uydun olaraq
verdiyi melumatlar asasinda 5 (bes) is gunid muddetinde muvafiq
gerar gabul edir;

15.1.2. geri ¢agirilmanin vaxtinda hayata keciriimasina nazarat
edir;

15.1.3. yararsiz oldugu muisayyan edilmis derman vasitalarinin
istehsalini, idxalini ve ya ixracini dayandirmaq ucglin muvafiq
tedbirler gorur;

15.1.4. Nazirlik terafindan idxalin ve ya ixracin dayandiriimasi
ve yaxud idxalin va ya ixracin barpasi barada gerar gabul edildikds,
bu barade malumati elektron gaydada gomruk organlarina otardr.

16. Darman vasitalarinin geri ¢cagirilmasi ila alagadar
masul saxsin asas vazifalori

16.1. Yararsiz derman vasitesinin geri ¢agirilmasi ile alagadar
masul saxsin asas vazifalari asagidakilardir:

16.1.1. geri gagirlmanin hayata kegiriimasini darhal ve effektiv
temin etmak;

16.1.2. yararsiz darman vasitelari hagqinda Qurumu darhal
malumatlandirmagq;

16.1.3. geri ¢agiriima ile slagadar butin sanadleri (arayislar)
darman vasitesinin istifade muddati bitdikdan sonra an azi 5 (beg) il
muddatinda saxlamagq;

16.1.4. geri ¢agirilmanin tam ve vaxtinda icra edilmasi Ugun
geri ¢agiriima planina malik olmaq;

16.1.5. derman vasitelarinin paylanildigi teskilatlarla operativ
alage sistemini yaratmagq.
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17. Darman vasitalarinin geri ¢agiriimasi ila alagadar darman
vasitalarinin dovriyyasinda istirak edan digar toskilatlarin
osas vazifalori

17.1. Mesul saxs istisna olmagla, darman vasitalerinin
dovriyyesinda  istirak eden diger teskilatlarin  vazifaleri
asagidakilardir:

17.1.1. derman vasitesinin geri c¢agiriimasi ile ealageadar
maolumat verildikdan sonra hamin derman vasitalerinin istifadasinin
garsisini almaq ve masul saxs terafinden miayyan edilmis tadbirleri
derhal hayata kegirmak;

17.1.2. geri c¢agiriimanin seviyyasine ve deracasina uygun
olaraq, geri ¢agirilan derman vasitalerinin miqdari barads akt tertib
edib mesul saxsa teqdim etmak;

17.1.3. Qurumun talab etdiyi malumatlari ve sanadlari teqdim
etmak, Qurum tarafinden “Sahibkarliq sahasinds aparilan yoxla-
malarin tenzimlenmasi ve sahibkarlarin maraglarinin mdidafisesi
haqqinda” Azarbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq
yoxlama apariimasini temin etmak;

17.1.4. geri ¢agirilmanin tam ve vaxtinda icra edilmasi Ugun
geri cagiriima planina malik olmag;

17.1.5. derman vasitelarinin paylanildigi tegkilatlarla operativ
alage sistemini yaratmagq.
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“Darman vasitalarinin geri
¢agirnimasi Qaydasi’na
alave

Darman vasitasinin geri ¢agirilmasi barada
BILDIRISIN FORMASI
Darman vasitasinin geri ¢agiriilmasi barada bildirig Ne____

1. Yararsiz derman vasitasinin geri cagiriimasi bareda bildirig
formasinda agagidaki malumatlar gosterilmalidir:

1.1. darman vasitasinin adi, darman formasi va dozasi;

1.2. geri cagirilacaqg derman vasitesinin partiya (seriya)
némrasi, son istifads tarixi va istehsal tarixi;

1.3. derman vasitaesinin geri ¢agiriimasi gerarinin sababi,
tarixi, muayyan edilen qusurlar;

1.4. vyararsiz derman vasitaleri ile bagl olan riskin
prognozlasdiriimasi;

1.5. risk altinda olan istehlakgi qrupu;

1.6. yararsiz derman vasitalarinin partiyalarin (seriyalarin)
Umumi miqgdari;

1.7. doévriyyaya buraxilan diger partiyalarin (seriyalarin)
derman vasitalarinin qusurun tasiri altina dusub-dismamasi;

1.8. yararsiz derman vasitasinin partiyalarinin (seriyalarinin)
ixracinin hayata kegirilib-kegirilmadiyi;

1.9. paylanilimig yararsiz derman vasitasinin Gmumi miqdari;

1.10. partiya (seriya) olaraq paylaniimis vyararsiz darman
vasitelarinin paylanildidi tagkilatlarin (topdansatis satis miassisesi,
tibb muassisasi, hamginin diger teskilatlar) adlari ve paylaniimig
darman vasitalerinin migdari;

1.11. geri cagiriimanin deracasi ve saviyyasi;

1.12. geri cagirnlmanin hayata kegciriimasine masul olan
soxslorin alags malumatlart;

1.13. Bildirisi veran vazifali sexsin vezifesi, soyadi, adi,
atasinin adi ve imzasi.

M.Y.
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