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Rozdziat 1: O Polskiej Agencji Inwestyc;ji
i Handlu

Polska Agencja Inwestycji i Handlu (PAIH) jest instytucjg doradczg wchodzacg w skfad
Grupy Polskiego Funduszu Rozwoju (PFR), punktem pierwszego kontaktu dla eksporterow

oraz inwestorow.

Komplementarna oferta grupy PFR

B8 PAIH B KFK
Grupa PFR
POLSKA AGENCJA KRAJOWY FUNDUSZ
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FUNDUSZY INWESTYCYJNYCH KREDYTOW EKSPORTOWYCH
B PFR Ventures Grupa Polskiego Funduszu Rozwoju BGK
u CHATRGERT
PFR VENTURES BANK GOSPODARSTWA
KRAJOWEGO
B8 PARP

Grupa PFR

Q fe_uo

POLSKA AGENCJA ROZWOJU

PRZEDSIEBIORCZOSCI BGK NIERUCHOMOSCI

AGENCJA ROZWOJU
PRZEMYStU

Misjg PAIH jest zwiekszenie naptywu bezposrednich inwestycji zagranicznych do kraju oraz
zasiegu i dynamiki umiedzynarodowienia polskich przedsiebiorstw. Dziatamy zaréwno

w Polsce, jak i poprzez Zagraniczne Biura Handlowe (ZBH).

Oferujemy szybki dostep do kompleksowej informacji dotyczacej otoczenia gospodarczo-
prawnego Panstwa projektéw biznesowych. Pomagamy réwniez w pokonywaniu procedur
administracyjnych dotyczacych konkretnych przedsiewzie¢, opracowaniu rozwigzan

prawnych, znalezieniu odpowiedniej lokalizacji oraz wiarygodnych partneréw i dostawcow.

Zapewniamy rowniez dostep do instrumentow finansowych, w tym ubezpieczen

oferowanych przez instytucje zrzeszone w Grupie Polskiego Funduszu Rozwoju.
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Oferta Polskiej Agencji Inwestycji i Handlu sktada sie z trzech kluczowych filaréw:

Eksport

Wsparcie polskiego
eksportu ze szczegdlnym
uwzglednieniem matych
i sSrednich
przedsiebiorstw (MSP).

Gdzie jestesSmy?

Inwestycje

Zwiekszanie rodzimych
inwestycji w Polsce oraz
za granicg. Wsparcie
inwestycji zagranicznych

na terenie naszego kraju.

Regiony, w ktorych dziatamy...

Partnerstwo

Wspotpraca

z administracjg publiczng
oraz instytucjami
otoczenia biznesu

w realizacji wspdlnych
projektéw.
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Rozdziat 2: Podstawowe informacje o kraju

Nazwa Kraju: Republika Azerbejdzanu
Stolica: Baku

Powierzchnia: 86 600 km2

Jezyk Urzedowy: azerbejdzanski
Populacja: 10 min

Waluta: Manat (AZN)

1USD=1,7 AZN/ 1 EUR =1,9 AZN (Il kw. 2020 r.)

PIT do 8000 AZN — 0%,

powyzej po 8000 AZN- 14%
Podatki: CIT 20%

VAT 18%

CtO 0%, 5%, 15%

Strefa czasowa: UTC +4

PKB per capita: 4851,1 USD (2019.)

5,27 min USD (2019 r.)
Import do Polski:

3,65 min USD (8 miesiecy 2020 r.)

83,34 min USD (2019 .)
76,51 min USD (8 miesiecy 2020 r.)

Eksport z Polski:

Zrédto: Parstwowy Komitet Statystyczny RA/Ministerstwo Rozwoju, Pracy i Technologii RP
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Wptyw Covid-19 na gospodarke

Spadek wartosci PKB o 3,0% w 2020 roku wedtug wstepnych szacunkéw. W poréwnaniu
do stycznia-lipca 2019 roku obroty handlu zagranicznego spadty o 30,9%, w tym 43,4%
w imporcie i 7,1% w eksporcie. Rzad Azerbejdzanu w kwietniu 2020 r. zatwierdzit plan
dziatania w celu zminimalizowania negatywnego wptywu epidemii COVID-19 na
gospodarke. Plan dziatania obejmuje trzy obszary - wsparcie wzrostu gospodarczego
i przedsiebiorczosci, wsparcie zatrudnienia i opieki spotecznej oraz utrzymanie stabilnosci
makroekonomicznej i finansowej. Koszt zaplanowanych dziatah szacuje sie na okoto 3,5
miliarda manatéw (okoto 2 miliarda USD wedtug obecnego kursu), a ponad 3 miliardy
manatoéw zostato zainwestowanych na rynku walutowym, w celu ustabilizowania kursu

azerbejdzanskiego manata.

Azerbejdzan jest stosunkowo liczebnym panstwem pod wzgledem populacji w regionie
Zakaukazia. Jego ludnos¢, stanowigca 10 min osdb, prawie trzykrotnie przekracza ilos¢
0s6b zamieszkujgcych sgsiadujgcg Gruzje i Armenie. Konsekwentnie, duzy rynek
konsumencki jest jednym z kluczowych czynnikéw przyciggajacych kapitat zagraniczny.
Dodatkowo, polityka rzgdu przejawiajgca sie m.in. w dazeniu do wiekszej integracji rynku
azerbejdzanskiego z rynkami swiatowymi, dywersyfikacji ekonomicznej oraz utrzymania
wzrostu gospodarczego, jakosciowo wptywa na budowanie przyjaznego klimatu

inwestycyjnego.

Kraj, potozony na skrzyzowaniu Europy i Azji, ma duzy potencjat tranzytowy, a dobrze
rozwinieta infrastruktura drogowa dodatkowo zwieksza ten potencjat. Jako centrum
logistyczne regionu Azerbejdzan odgrywa wazing role w relacjach gospodarczych ze

Swiatem.

Zrédto: Panstwowy Komitet Statystyczny RA/Paristwowy Komitet Celny RA/Doing Business 2020
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W 2019 roku sektor naftowy i gazowy stanowit podstawe gospodarki kraju odpowiadajgc
za 90% catkowitego eksportu Azerbejdzanu. Obecnie gtéwnymi celami rzadu jest
dywersyfikacja gospodarki i zwiekszenie potencjatu eksportowego. Pod tym wzgledem

eksport w sektorze poza naftowym w 2019 roku wzrdst o 14 % w porownaniu z 2018 .

w2019 r. PKB wzrdst 0 2,2% i stanowi 81,7 mld AZN (48 mld USD),

* w2019 r. PKB branzy poza naftowej wzrdst o 3,5%,

* w2019 r. obroty handlowe wyniosty 33 302,82 mld USD,

» gtéwni partnerzy handlowi — Wtochy, Turcja, Rosja, Chiny, Niemcy, Szwajcaria, lzrael,
Indie, Ukraina, USA,

* w2019 r. eksport — 19 635,58 mld USD, import— 13 667,24 mld USD,

* najwiekszy udziat w eksporcie — Wtochy, Turcja, lzrael, Indie, Niemcy, Chiny, Rosja,

* najwiekszy udziat w imporcie — Rosja, Turcja, Chiny, Szwajcaria, USA, Niemcy, Ukraina,

* w 2019 r. inflacja wyniosta zaledwie 2,6%, a dochdd ludnosci wynidst 7,4%. Innymi
stowy, pokazuje, ze dochdd ludnosci przekroczyt inflacje. W ten sposdb realny dochéd
ludnosci wzrdst,

* w 2019 r. rezerwy walutowe wzrosty o 6,4 mld USD i osiggnety rekordowy poziom 51
mld USD. Azerbejdzan zajmuje pierwsze miejsce w WNP pod wzgledem rezerw

walutowych na mieszkanca.

Rankingi biznesowe

» ,Doing Business 2020” — 34. pozycja na $wiecie pod wzgledem tatwosci prowadzenia
biznesu,

* 9. pozycja na Swiecie pod wzgledem rozpoczecia biznesu (liczba procedur, czas, koszt,
min. kapitat zaktadowy),

» 1. pozycja na swiecie pod wzgledem tatwosci uzyskania kredytdow.

Zrédto: Parstwowy Komitet Statystyczny RA/Parstwowy Komitet Celny RA/Doing Business 2020
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Zachety biznesowe

« Korzystne potozenie geograficzne oraz szybko rozwijajgca sie infrastruktura,

e tatwy dostep do rynkéw obejmujgcych ponad 600 min klientéw w krajach WNP, na
Bliskim Wschodzie i w Azji Centralnej,

« Brak ograniczen transferu technologii,

» Brak ograniczen zwigzanych z wymiang walut,

» Brak dyskryminacji inwestoréw zagranicznych,

* Brak wymagania dot. lokalnego partnera,

» Brak wymagan co do wielkosci kapitatu zagranicznego w przedsiebiorstwach,

* Ochrona praw inwestoréw zagranicznych,

» Zwolnienie z cta eksportowego towaréw wyprodukowanych w Azerbejdzanie przez
inwestoréw zagranicznych,

* Umowa o wolnym handlu miedzy Azerbejdzanem a Turkmenistanem, Rosjg,

Kazachstanem, Motdowag, Ukraing, Gruzjg, Uzbekistanem, Biatorusig i Kirgistanem.

Stosunki gospodarcze i handlowe miedzy Polskg a Azerbejdzanem

Wedtug danych statystycznych Ministerstwa Rozwoju, Pracy i Technologii PR obroty
handlowe pomiedzy Polskg a Azerbejdzanem w 2019 r. wyniosty 88,61 min USD. Z tej
kwoty 83,34 min USD wynosi eksport z Polski do Azerbejdzanu, a 5,27 min USD wynosi
import do Polski z Azerbejdzanu. Dla poréwnania obroty handlowe miedzy dwoma krajami
w 2018 r. wyniosty 95,55 mIn USD, z czego eksport z Polski wyniost 80,69 min USD
natomiast import do Polski 13,86 min USD. Wedtug danych statystycznych za okres
styczen-sierpien 2020 r. obrét handlowy wynosi 80,16 min USD (54,96 min USD
w analogicznym okresie 2019 r.), w tym 76,51 mIn USD wynosi eksport z Polski (51,57 min
USD w analogicznym okresie 2019 r.), a import do Polski wynidst 3,65 min USD (3,39 miIn
USD w analogicznym okresie 2019 r.).

* Produkty importowane do Polski: propylen, soki owocowe i warzywne, orzechy.

* Produkty eksportowane z Polski: produkty kosmetyczne, leki, wyroby cukiernicze,

artykuty rolno-spozywcze, sprzet przemystowy i budowlany.

Zrédto: Ministerstwo Rozwoju, Pracy i Technologii PR/Ministerstwo Gospodarki RA/Doing Business 2020
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Rozdziat 3: Potencjat rynku
farmaceutycznego

Rynek farmaceutyczny w Azerbejdzanie jest najwiekszy na Zakaukaziu (Kaukaz
Potudniowy), mimo, ze lokalny przemyst farmaceutyczny jest bardzo stabo rozwiniety.
Przed upadkiem Zwigzku Radzieckiego dziataty hurtownie, ktére dystrybuowaty leki
w Azerbejdzanie. Po ogtoszeniu przez kraj niepodlegtosci paristwowe hurtownie zostaty
sprywatyzowane. W tym momencie lokalna produkcja farmaceutykdw prawie sie
skonczyta, co skazato kraj na duze uzaleznienie od importu. W kraju dziata obecnie tylko
kilku lokalnych producentéw farmaceutykdw. W konsekwencji okoto 97% rynku jest

wypetnione lekami zagranicznymi.

Wsrdod najczestszych chordb w Azerbejdzanie przewazajg choroby sercowo-naczyniowe
i choroby onkologiczne. Istniejg rowniez przypadki gruzlicy i zakazenia wirusem HIV wsrod
choréb zakaznych. Najczesciej uzywane leki: leki na cisnienie, cukrzyce, choroby

onkologiczne, watrobowe, zotgdkowe, przeciwbdlowe i antybiotyki.

W 2019 r. do kraju importowano produkty farmaceutyczne o wartosci 296,531 min USD.
W okresie styczen-sierpien 2020 r. zostat odnotowany wzrost o 37,4% w pordédwnaniu
z analogicznym okresem 2019 r. W 2019 r. najwiecej produktéw farmaceutycznych

importowano z:

1. Turcja— 38,213 min USD 6. Wtochy — 13,521 min USD
2. Niemcy — 34,977 min USD 7. Ukraina— 12,608 min USD
3. Francja—25,273 min USD 8. Indie— 11,858 mIn USD

4. Rosja— 18,500 min USD 9. Sfowenia — 9,433 mln USD
5. Szwajcaria — 18,358 min USD 10. Hiszpania — 9,366 min USD

Zrédto: Parstwowy Komitet Statystyczny RA
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2020 (styczen-

Dane statystyczne 2018 2019 sierpien)
ysty min USD min USD P
min USD
Import 290,184 296,531 243,000
Import z Polski 7,602 7,587 6,068
Eksport 1,880 1,341 487,2 tys.

Rzad szuka sposobow na wzrost lokalnej produkcji towardw farmaceutycznych. Uwaza
przemyst farmaceutyczny za wazny sektor gospodarki poza naftowej o duzym potencjale
wzrostu. W 2015 r. rzad zatwierdzit plan rozwoju przemystu farmaceutycznego, ktéry
przewiduje stworzenie szeregu nowoczesnych petnych cykli produkcji. W ramach projektu
w 2016 r. rzad utworzyt Park Przemystowy w Pirallahy, ktéry oferuje preferencje
podatkowe producentom farmaceutycznym. Tym samym niektérzy inwestorzy zagraniczni
zawarli umowy z lokalnymi partnerami dotyczgce utworzenia wspdlnych przedsiebiorstw

produkujgcych farmaceutyki w Azerbejdzanie.

Gtowne cele stworzenia parku przemystowego w Pirallahy:

* zapewnienie zrdbwnowazonego rozwoju branzy poza naftowe;j;

* rozwdj przemystu farmaceutycznego w kraju;

* zmniejszenie zaleznos$ci od importu w tym obszarze;

» promowanie lokalnej produkcji w celi zaspokojenia popytu ludnosci na leki;

» zwiekszenie zatrudnienia w produkcji.

Zrédto: Park Przemystowo-Chemiczny Sumgait/Ministerstwo Gospodarki RA/Azerbaijan Investment
Company
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Priorytetowe obszary dziatalnosci w parku przemystowym:

« farmaceutykii leki o r6znej postaci i przeznaczeniu (tabletki, kapsutki itp.);

« roztwory dozylne, dializacyjne i do iniekcji;

* sprzety i urzadzenia medyczne;

» przetwarzanie i pakowanie roslin leczniczych;

* preparaty weterynaryjne;

* inne materiaty pomocnicze stosowane w farmacji (sterylne rekawiczki, bandaze, gaza,
plastry samoprzylepne, wata, termometr, tasmy RKG, folie RTG, tasma do fluorografii,

srodki kontrastowe i td.).

Mozliwosci logistyczne:
* Na wschdd od Pétwyspu Apsheronskiego, 60 km od stolicy Baku,

* 35 km do miedzynarodowego lotniska Heydar Aliyev.

W celu rozszerzenia dziatalnosci inwestycyjnej, poprawy otoczenia biznesowego oraz
zwiekszenia produkcji przemystowej rzad wspiera réwniez projekty inwestycyjne
realizowane poza parkami przemystowymi. Osoby prawne i przedsiebiorcy indywidualni
prowadzacy dziatalnosé na terytorium Republiki Azerbejdzanu mogg uzyska¢ Dokument
Promocji inwestycji przy uruchamianiu projektéw inwestycyjnych zgodnie z ustalonymi

wymaganiami.

Zrédto: Park Przemystowo-Chemiczny Sumgait/Ministerstwo Gospodarki RA/Azerbaijan Investment
Company
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Posiadacze Dokumentu Promocji Inwestycji oraz rezydenci Parkéw Przemystowych

Ww ciggu 7 lat majg poniisze przywileje:

Posiadacze Dokumentu Promocgji

Rezydenci Parkéw Przemystowych

Inwestycji
50% znizki na podatek dochodowy 0% podatku dochodowego

0% VAT na importowany sprzet i srodki 0% VAT na importowany sprzet i srodki
technologiczne technologiczne

0% cta na importowany sprzet i srodki 0% cta na importowany sprzet i srodki
technologiczne technologiczne

0% podatku gruntowego 0% podatku gruntowego
0% podatku od nieruchomosci 0% podatku od nieruchomosci

Obecnie w Parku Przemystowym w Pirallahy zarejestrowane sg 3 zaktady farmaceutyczne.
Azerbejdzanska firma DiamedCo, zatozona w kwietniu 2017 r., jest jednym z rezydentéw
Parku Przemystowego w Pirallahy. Roczna zdolnos¢ produkcyjna zaktadu wynosi 150 min
jednorazowych strzykawek w oparciu o zaawansowane technologie europejskie, japonskie
i koreanskie. Koszt projektu 5,6 min USD. Otwarcie zaktadu odbyto sie w maju 2019 r.
Drugi zakfad to joint venture z grupg firm R-Pharm (Rosja-45%), Vita-A LLC (Azerbejdzan-
45%) i Azerbejdzanska Firma Inwestycyjng (AIC-10%) — Hayat Pharm LLC. Na zaktadzie
Hayat Pharm przewiduje sie produkcje lekéw do leczenia zakazen HIV, lekéw stosowanych
w leczeniu choréb uktadu nerwowego, uktadu sercowo-naczyniowego, uktadu miesniowo-
szkieletowego i oddechowego, antybiotykdéw, lekéw przeciwcukrzycowych, jak réowniez
srodkdw do kontrastu rentgena i substancji do badan rezonansu magnetycznego.
Catkowita wstepna inwestycja w projekt to 73,8 min USD. Zaktad powinien produkowaé

ok. 300 gotowych produktéw. Oficjalne otwarcie zaktadu odbyto sie w grudniu 2019 r.

Zrédto: Azerbaijan Investment Company
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Potgczona fabryka farmaceutyczna miedzy Iranskg firmg TPICO (49%), Azerbejdzanskim

Azersun Holding (26%) i AIC (25%) — CaspianPharmed CJSC stata sie trzecim rezydentem

PP w Pirallahy. Zatozenie zaktadu odbyto sie w styczniu 2017 r. Koszt projektu wynosi 20,6

min USD. Azerbejdzan bedzie importowat leki z Iranu w pierwszym etapie, podczas gdy

Iran dostarczy technologie potrzebng do produkcji lekdw w drugim etapie projektu. Na

pierwszym etapie zaktad planuje wyprodukowaé 200 milionéw tabletek i kapsutek rocznie,

84 rodzaje lekow, w tym gtéwne rodzaje lekdw stosowanych w leczeniu choréb sercowo-

naczyniowych, choréb zakaznych i niezakaznych, a takze rdine rodzaje antybiotykéw

i Srodkéw przeciwbdlowych. Wspdlna fabryka ma byé uruchomiona pod koniec 2020 .

Kanaty sprzedazy

W Azerbejdzanie istnieje ponad dwa tysigce aptek, na 100 tysiecy mieszkancow

przypadajg 22 apteki. W kraju dziatajg rowniez apteki internetowe (www.zeferan.az;

www.aptekstore.az; www.aptekonline.az; www.melhem.az). Liczba aptek stale

rosnie. Wiekszos¢ lekow w Azerbejdzanie sprzedawana jest bez recepty. Ponadto
w aptekach Azerbejdzanu mozna kupi¢ nie tylko leki, ale takze biologicznie aktywne
dodatki, produkty optyczne, produkty medyczne, a takze zywnos¢ dla niemowlat,
produkty dietetyczne, lecznicze wody mineralne, kosmetyki i inne pokrewne
produkty.

W Azerbejdzanie jest takze ponad 50 dostawcéw importowanych produktéw

farmaceutycznych. Firma Avromed Sp.z 0.0. (www.avromed.az), zatozona w 2002 r.,

jest najwiekszym importerem wiodacych Swiatowych producentow
farmaceutycznych. Firma nawigzata relacje biznesowe z ponad 200 firmami
zlokalizowanymi w 34 krajach na catym swiecie. Dzisiaj Avromed Scisle wspodtpracuje
z uznanymi i wiodgcymi producentami na Swiecie, takimi jak Pfizer, Novartis, Roche,
Sanofi-Aventis, Abbot, Alcon, Berlin Chemie, Novo Nordisk, Eli Lilly, Takeda, a zakres
tej wspodtpracy rosnie z kazdym dniem. Liczba importowanych farmaceutykéw,
urzadzen medycznych i produktéw farmaceutycznych wynosi obecnie ponad 17

tysiecy. Drugim wiodgcym importerem produktéw farmaceutycznych na rynku

Zrédto: Rada Taryfowa RA/Avromed/Zeytun Pharmaceuticals/Pafstwowy Komitet Statystyczny RA
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azerbejdzanskim  jest  firma Zeytun Pharmaceuticals  Sp. z o.0.

(www.zeytunpharma.az). Firma istnieje na rynku od 2014 r. Dzisiaj firma Zeytun

Pharma scisle wspétpracuje z takimi duzymi producentami, jak Novartis, Sanofi,
Abbott, Abdi ibrahim, Berlin Chemie, Santen, EVER, Takeda, EGIS, Actavis, Worwag,
Sanovel, Nycomed, KRKA, Sandoz itp.

Liczba lekdw sprzedawanych w Azerbejdzanie kazdego dnia wynosi 100 tys.

Od 3 czerwca 2015 r. Rada Taryfowa zatwierdza ceny lekéw, ktorych przestrzeganie
monitoruje Ministerstwo Gospodarki Azerbejdzanu.

Ceny okoto 85% lekéw znajdujgcych sie w obiegu w Azerbejdzanie sg regulowane
przez panstwo.

Ceny zarejestrowanych lekdéw sg dostepne na stronie internetowej Rady Taryfowej:

http://www.tariff.gov.az/documents/DVB.pdf

Zrédto: Rada Taryfowa RA/Avromed/Zeytun Pharmaceuticals/Paristwowy Komitet Statystyczny RA
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Rozdziat 4: Rejestracja produktow
farmaceutycznych

Rejestracja panstwowa, ponowna rejestracja lekéw i rejestracja zmian w dokumencie
rejestracyjnym sg przeprowadzane przez Centrum Ekspertyz Analitycznych przy

Ministerstwie Zdrowia Republiki Azerbejdzanu (www.pharma.az).

Kategorie lekéw, wymagajgcych rejestracje:

* leki oryginalne;

 leki generyczne;

* nowe skuteczne kombinacje wczesniej zarejestrowanych lekéw;

» leki z istniejgcg rejestracjg, ktdrych forma i dawkowanie, termin waznosci oraz
wskazniki charakteryzujgce jakos¢ produktu zostaty zmienione (zmiany muszg by¢
zarejestrowane w ciggu 3 miesiecy od daty podjecia decyzji o zmianie przez

producenta).

Po zakoriczeniu procesu rejestracji wydawane jest Swiadectwo rejestracji dla produktu
leczniczego, a zarejestrowany produkt leczniczy zostaje wpisany do rejestru panstwowego.
Dopiero po zakonczeniu procesu rejestracji mozna sprzedawac produkt leczniczy na
terenie Azerbejdzanu. Swiadectwo rejestracji lekdw jest wazne przez 5 lat. Po tym okresie
leki nalezy ponownie zarejestrowaé. Zgodnie z przepisami ponowna rejestracja lekéw jest
mozliwa nie wczeniej niz 1 rok i nie pdzniej niz 210 dni przed wygasnieciem Swiadectwa
rejestracji. Rejestracja lekdw moze trwa¢ do 10 miesiecy. Koszt ekspertyzy wstepnej
wynosi 97 USD. Wykonanie ekspertyzy trwa do 15 dni kalendarzowych. W przypadku
braku lub btednych dokumentéw, wnioskodawca ma 90 dni kalendarzowych na ztozenie
dodatkowych dokumentéw. Koszt ekspertyzy zaawansowanej wynosi 764 USD (lek
oryginalny), 583 USD (lek generyczny). Wykonanie ekspertyzy trwa do 180 dni
kalendarzowych. W przypadku zapotrzebowania, wnioskodawca ma 90 dni

kalendarzowych na ztozenie dodatkowych dokumentow i odczynnikow chemicznych.
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http://www.pharma.az/

Dokumenty potrzebne do rejestracji nalezy ztozy¢ w catosci na nosniku elektronicznym.

Whiosek o rejestracje produktu leczniczego w jezyku azerbejdzanskim.

Pismo.

Informacje o oficjalnym statusie leku:

dokument o rejestracji produktu leczniczego w kraju pochodzenia (oryginat lub
notarialnie poswiadczona kopia);

dokument o rejestracji produktu leczniczego w innych krajach, zatwierdzony przez
producenta (w razie potrzeby notarialnie poswiadczona kopia Swiadectwa
rejestracji);

dla produktu leczniczego wydawanego na podstawie licencji - notarialnie
poswiadczona kopia zezwolenia licencjodawcy;

licencja na wytwarzanie produktu leczniczego i (lub) dokument potwierdzajacy
jego wytworzenie zgodnie z rzetelng praktyka produkcyjng (oryginat lub

notarialnie poswiadczona kopia).

Instrukcja uzycia leku (w jezyku azerbejdzarnskim).

Dokumenty dotyczgce badan chemicznych, farmakologicznych i biologicznych:

na podstawie dokumentédw normatywnych (monografia, farmakopea, dokumenty
producenta), wskazujgc dokfadny sktad, w tym barwniki, aromaty, stabilizatory
itp., ze wskazaniem ilosci wszystkich sktadnikéw zawartych w jednej postaci
dawkowania;

krétki diagram procesu wytwarzania produktu leczniczego zatwierdzonego przez
wytworce;

dokumenty normatywne dotyczace kontroli jakosci substancji leczniczych
i pomocniczych. Wymagania dotyczace jakosci szczepdw i substratéw
wykorzystywanych do produkcji lekdw immunobiologicznych oraz petny

i szczegdtowy opis metody kontroli;

Zrédto: Centrum Ekspertyzy Analitycznych przy Ministerstwie Zdrowia RA
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6.

10.

* jezeli dokumenty normatywne dotyczace kontroli jakosci gotowego produktu
leczniczego nie sg zgodne z parametrami jakosciowymi przewidzianymi dla postaci
dawkowania, informacje o badaniach przeprowadzonych na posrednich etapach
procesu produkcyjnego. Informacje o metodach kontroli jakosci pétproduktéw do
lekdw immunobiologicznych;

* dokumenty normatywne dotyczace kontroli jakosci gotowego leku;

* zaswiadczenie walidacji metodologii kontroli jakosci (zatwierdzony przez
producenta);

* zatwierdzone przez producenta wzory $wiadectw jakosci dla substancji leczniczej
i jednej partii gotowego leku (piec¢ kolejnych serii dla lekéw immunobiologicznych).

Wzory opakowan, etykiety i ich szkice oznaczone w jezyku azerbejdzanskim lub

angielskim, instrukcje uzytkowania, a takze ich wersje elektroniczne.

Wyniki testow stabilnosci lekéw (2 serie).

Dokumenty dotyczagce badan (analogi lekow - dla lekéw generycznych)

przeprowadzonych w celu okreSlenia biodostepnosci (biordwnowaznosci)

zatwierdzonych przez producenta (informacje o substytucji i ocena poréwnawcza
lekdw immunobiologicznych).

Wyniki oceny ryzyka srodowiskowego lekdw zawierajgcych organizmy zmodyfikowane

genetycznie.

Dokumenty badan farmakotoksykologicznych zatwierdzone przez producenta (dla

lekéw oryginalnych):

* sprawozdanie z badania skutkéw toksykologicznych (przy stosowaniu dawek

pojedynczych i dawek powtarzanych);
* sprawozdanie z badania funkcji rozrodczych;
* sprawozdanie z badan zatru¢ zarodkowych, ptodowych i okotoporodowych;

* sprawozdanie z badania mutagennosci;

Zrédto: Centrum Ekspertyzy Analitycznych przy Ministerstwie Zdrowia RA
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* sprawozdanie z badania rakotwdrczosci;

* sprawozdanie z badania teratogennosci;

* sprawozdanie z badania farmakodynamiki. Raport z badania reaktogennosci lekow
immunobiologicznych;

* sprawozdanie z badania farmakokinetyki. Sprawozdanie z badania specyficznej
aktywnosci lekow immunobiologicznych;

* sprawozdanie z badania reakcji miejscowych (toksycznosci). Raport z badania
immunogennosci szczepionek na leki immunobiologiczne.

11. Raport z badania klinicznego zatwierdzony przez producenta (publikacja naukowa
i informacje). Dokumenty dotyczgce klinicznej, immunologicznej, profilaktycznej
skutecznosci lekéw immunobiologicznych stosowanych in vivo oraz skutecznosci
diagnostycznej lekdw immunobiologicznych stosowanych in vitro:

* sprawozdanie z badania klinicznego produktu leczniczego;
* literatura dotyczaca praktyki uzytkowania lekéw;

* raport bezpieczenstwa leku.

Dokumenty wymagane do importu lekdw importowanych do rejestracji panstwowej:

e Pismo,

* Umowa kupno-sprzedazy — kopia,

» Petnomocnictwo (dla przedstawicieli i oséb fizycznych),

» Faktury - 2 egzemplarze,

» Elektroniczng wersje faktury (w formacie MS Excel) nalezy przesta¢ na adres
idxal@pharma.az (w temacie nalezy poda¢ wnioskodawce, sprzedawce i numery

faktur).
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Dokumenty wymagane przy imporcie lekow:

Pismo,

Umowa kupno-sprzedazy — kopia,

Faktura - 2 egzemplarze,

Swiadectwo pochodzenia — kopia,

Elektroniczng wersje faktury (w formacie MS Excel) nalezy przesta¢ na adres
idxal@pharma.az (w temacie nalezy poda¢ wnioskodawce, sprzedawce i numery faktur)
Cto importowe dla wiekszos¢ produktow farmaceutycznych wynosi 0%. Cto importowe
na poszczegdlne produkty mozna sprawdzi¢ na stronie internetowej Panstwowego

Komitetu Celnego RA: https://c2b.customs.gov.az/Tnved public.aspx
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ZASTRZEZENIE

Powyzszy materiat jest chroniony prawami autorskimi, ktére przystugujg Polskiej Agencji
Inwestycji i Handlu S.A. (,,PAIH”) i mozna go wykorzystywac¢ w sposéb dozwolony przez
przepisy ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (t.j. Dz.
U. z 2019, poz. 1231), ale jedynie w celach niekomercyjnych (tj. na uzytek wtasny). Nie
jest dozwolone komercyjne wykorzystanie przekazywanych tresci. Ponadto, materiat ten
mozna wykorzystaé, jezeli przepisy lub zgoda uprawnionego zakfadajg, ze wykorzystanie
w celach niekomercyjnych nie wymaga pozwolenia ze strony uprawnionego. Dla innych
sposobéw wykorzystania materiatu niezbedne jest wuzyskanie pozwolenia od
uprawnionego z tytutu autorskich praw majgtkowych. PAIH nie ponosi odpowiedzialnosci
z tytutu jakiejkolwiek szkody bezposredniej lub posredniej jakiegokolwiek rodzaju, w tym
szkody za utrate zyskow, wyniktej z catkowitego lub cze$ciowego wykorzystania informacji
udostepnionych przez PAIH w niniejszym materiale. W zwigzku z tym, kazdy odbiorca tych
informacji powinien sprawdzi¢ przydatnosc i poprawnos¢ wyzej wymienionych informacji
zgodnie z ich przeznaczeniem i korzystac z tych informacji na wtasng odpowiedzialnos$é.
PAIH oraz jej pracownicy nie ponoszg w zadnym wypadku odpowiedzialnosci za
jakagkolwiek decyzje lub dziatanie podjete w oparciu o wyzej wymienione informacje, ani

za jakiekolwiek konsekwencje wynikajgce z decyzji podjetych w oparciu o te informacje.
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https://twitter.com/PAIH_pl
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https://www.facebook.com/PAIH.gov/
https://www.youtube.com/user/polandinvest/videos
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