AZORBAYCAN RESPUB_LiKA_SININ
NAZIRLOR KABINETI

Q9 RAR

Ne 503
Baki sahari, 25 dekabr 2019-cu il

“Darman vasitalorinin farmakonazarat Qaydasi”’nin
tosdiq edilmasi haqqinda

“‘Derman vasitaleri haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin
Qanununda dayisikliklor edilmesi barada” Azarbaycan Respubli-
kasinin 2018-ci il 18 may tarixli 1150-VQD nomrali Qanununun
tetbiqi hagqinda” Azerbaycan Respublikasi Prezidentinin 2018-ci il
27 iyun tarixli 157 noémrali Fermaninin 1.1.3-ct yarimbandinin
icrasini temin  etmak magqgsadile Azerbaycan Respublikasinin
Nazirlar Kabineti garara alir:

1. “Derman vasitalerinin farmakonazarat Qaydas!” tesdiq
edilsin (elava olunur).

2. Bu Qerarda doayisikliklor Azarbaycan Respublikasi
Prezidentinin 2002-ci il 24 avqust tarixli 772 ndmreli Fermani ile
tosdiq edilmis “icra hakimiyysti organlarinin normativ hiiquqi
aktlarinin  hazirlanmasi ve g@abul edilmasi qaydasi hagqginda
©sasnama’nin 2.6-1-ci bandina uygun edilo bilar.

3. Bu Qarar 2020-ci il iyulun 1-dan quvvaya minir.

Azarbaycan Respublikasinin
Bas Naziri Oli ©sadov



Azarbaycan Respublikasi Nazirlar
Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr
tarixli 503 nomrali Qerari ile
tosdiq edilmigdir.

Darman vasitalarinin farmakonazarat
QAYDASI
1. Umumi miiddaalar

1.1. Bu Qayda “Dsrman vasitaleri hagqinda” Azerbaycan
Respublikasi Qanununun 8.6-ci maddasine uygun olaraq hazirlan-
misdir ve derman vasitelarinin effektivliyi vo tehlikasizliyi tUzarinda
dovlst nazarstinin hayata kecirilmasi magsadile derman vasitslarinin
istifadesi zamani yaranan alave tasirlerin ve diger arzuolunmaz
naticalerin askarlanmasi, giymatlendiriimasi va qarsisinin alinmasi
sahasinde gorulan tedbirlerin macmusunu muayyanlasdirir.

1.2. Bu Qayda miuilkiyyst va tagkilati hiiqugi formasindan asili
olmayaraq butliin mualice-profilaktika musassiselari, derman vasite-
sinin dovlat geydiyyati haqqinda vasiganin sahibi ve onun muvakkil
etdiyi sexslera samil olunur.

2. Osas anlayiglar

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

2.1.1. gozlanilmaz alave tasir — derman vasitasinin istifade
telimatinda aks edilan malumatlara uygun olmayan alava tasir;

2.1.2. fordi hadisa barada tahlukasizlik hesabati (FHTH) —
alavae tesir haqqinda bildirig;

2.1.3. ciddi alava tasir — derman vasitasinin istifadasi zamani
Oolum hadisasine sabab olan, insan hayati Ug¢ln tshliks yaradan,
mualice-profilaktika musessisasine yerlesdirmays ve ya mualics-
profilaktika muassisasinde galma muddatinin uzanmasina, emak
gabiliyyatinin muveqgati itirilmasine ve ya alilliya (saglamliq imkanlari
moahdudluguna), yaxud anadangalma anomaliyaya ve ya inkisaf
qusuruna sabab olan har hansi manfi reaksiya;

2.1.4. farmakonazarat — darman vasitalerinin alava tasirlarinin
ve derman vasitalerinin istifadesi zamani yaranan digar arzuolunmaz
naticelarin askarlanmasi, giymatlondiriimasi ve garsisinin alinmasi
istigamatinda hayata kegirilan faaliyyat;



2.1.5. farmakonazarat lizroa masul gsaxs — mualice-profilaktika
muassisasi, darman vasitasinin dovlet geydiyyati hagqginda vesigenin
sahibi (bundan sonra — vesige sahibi) ve farmakonazarst Uzre
tedbirlari hayata keciran taskilat terefinden farmakoneazarstle bagli
bu Qayda ile muayyen edilmis toedbirleri hayata kegirmak magsadile
Azarbaycan Respublikasinin ©®mek Macallesina uygun olaraq ise
gebul edilen, asas (baza ali) tibb tshsiline va ya aczagiliq ixtisasi
Uzroe ali tehsile malik sexsler;

2.1.6. farmakonazarat sistemi — vasiqe sahibi va Azarbaycan
Respublikasi Sehiyya Nazirliyinin  “Analitik Ekspertiza Merkoazi”
Mahdud Masuliyystli Cemiyyati (bundan sonra — Qurum) terafindan
bu Qaydada gosterilon faaliyyetin hayata keciriimasinda istifada
edilan va derman vasitalerinin tahllkasizliyine nazarst ederak, fayda-
risk nisbatinds ola bilecak butin dayisiklikleri misyysn etmak Ugln
qurulmus sistem;

2.1.7. farmakonazarat sisteminin asas dosyesi (FSOD) —
vesige sahibi terefinden bir ve ya bir ne¢ge darman vasitesinin
tehlukesizliyi ilo elagedar olaraq istifade olunan farmakonazarat
sistemini atrafli tasvir eden sanadler toplusu;

2.1.8. biotexnoloji (yiiksak texnoloji) derman vasitaleri —
terkibindaki tasiredici maddasi gen-mihandis texnologiyasi, hliceyra
muahandisliyi, hibrid texnologiyasi, muhandis enzimologiyasi va
muihandis immunologiyasi kimi biotexnoloji Usullar vasitasile alda
edilmis derman vasitelari;

2.1.9. bioloji darman vasitalari — torkibindoki tasiredici
maddasi bioloji mangali olan va bioloji manbalarden (mikroorganizm,
bitki, heyvan va ya insan) alinan darman vasitaleri;

2.1.10. oxsar bioloji derman vasitesi (biobanzer,
biosimilyar) — orijinal derman vasitalerine mustasna patent hiqug-
larinin muddaeti bitmis doévilst qeydiyyatina alinmis referent derman
vasitesilo  keyfiyyot, effektivlik, toehllkesizlik ve immunogenlik
baximindan oxsar (muqayisali keyfiyyat Uzre, klinikaya gadar ve
klinik tadqgiqatlarla referent bioloji dearman vasitesile oxsarligi stbut
olunmus) bioloji derman vasitasi;

2.1.11. dovri olaraq yenilanan tahllikasizlik hesabati
(DYTH) — vasiga sahibinin derman vasitesinin dovlat geydiyyatindan
sonraki marhala ile miayyan edilmis vaxtda ve formada hazirladigi
darman vasitasinin fayda-risk nisbati ilo slagadar giymeatlandirma
hesabati;



2.1.12. risk — insanin hayatina ve saglamhgina, hamginin atraf
muhite tasiri baximindan darman vasitesinin keyfiyyati, tehlikasizliyi
va effektivliyi ile alaqadar arzu edilmayean butin név risklar;

2.1.13. risk idareetma sistemi — farmakonazarat foaliyyati
gorgivasinda derman vasitesile bagh riskleri muayyenlasdirmak,
garsisini almag va ya minimuma endirmak Ug¢lin hazirlanmig
tadbirlar va bu tedbirlerin effektivliyine dair giymatlandirmani hayata
kegirmak Ggln qurulmus sistem;

2.1.14. risk idaraetma plani (RiP) — risk idaraetma sisteminin
otrafh tesviri;

2.1.15. geydiyyatdan sonraki tahliikasizlik tadqigati —
geydiyyata alinmis derman vasitasinin tahlukasizliyini, dayise bilacek
risklarini ve bu risklerin dl¢islini mulayyenlasdirerak derman
vasitesinin risk profilinin tesdiq edilmasi ve ya risk idareetma
tedbirlarinin  effektivliyinin giymatlondiriimasi maqsadile aparilan
tedqiqatlar;

2.1.16. sighal — darman vasitasinin istifadesi ilo olava tasiri
arasinda yeni sabab-natice slagasinin olmasina va ya moévcud
sabab-natice elagasine dair alde edilmis yeni ehtimal yaradan
malumatlar;

2.1.17. farmakonoazarat lizro toadbirlori hayata kegiran
toskilat (bundan sonra — tagkilat) — vesiga sahibinin farmakonazarat
uzra vazifalarini tam va ya gisman muqavile esasinda hayata kegiran
hlqugi sexs;

2.1.18. spontan bildirig — tibb ve aczaciliq isgisi, habelo
istehlakgi terafinden Quruma ve ya vesiqa sahibina konulli olaraq
gobndaerilen alavae tesir haqqinda bildirig;

2.1.19. bildiris karti — pasiyentde musayyan bir vaxtda
muiayyan bir derman vasitasine gargi yaranan bir ve ya bir neg¢a
alava tasirlari bildirmak Ugln istifada edilon forma;

2.1.20. istehlakgi — gsoxsi tslebatini ddemak magsadile
darman vasitalarindan istifade eden, onlari alan ve ya sifarig veran
SOXS;

2.1.21. fayda-risk nisbati — derman vasitesinin musbaet

mualicavi tesirlarinin, onun istifadasi ile bagl risklera nisbatda
giymatlondirilmasi;

2.1.22. derman vasitasinin qisa xarakteristikasi (SmPC) —
derman vasitasinin istifadesine dair malumatlari shate eden, vasiqe
sahibi terafinden tesdiglenan sanad;



2.1.23. Etibarli Farmakonazarat Tacrubasi — farmakonazaret
Uzro fealiyyatin hayata keciriimasina dair Azarbaycan Respublikasi
Sahiyya Nazirliyinin (bundan sonra — Nazirlik) talimatidir.

2.2. Bu Qaydada istifads olunan digar anlayislar “Darman
vasiteleri haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin Qanunu ve bu
sahade Azarbaycan Respublikasinin digar normativ hiiqugi aktlari ila
miayyan edilmis manalari ifade edir.

3. Farmakonazaratin hayata kegirilmasina
dair imumi talablar

3.1. Farmakonazarat darman vasitelerinin istifadesi zamani
yaranan elave tasirlerin va digar arzuolunmaz naticalerin, darman
vasitasinin sehv istifadesi ile bagll xatanin, kontrafakt va effektivliyini,
keyfiyyatini ve tehlikesizliyini miayyan etmak mimkin olmayan
(substandart) derman vasitelarinin, derman vasitasinin effektivliyinin,
derman vasitasindan sui-istifade hallarinin ve derman vasitelarinin
garsiligh tasirinin miayyan edilmasini shats edir.

3.2. Farmakonazaret dodvlet qeydiyyatina alinmis ve dovlet
geydiyyatina alinmasi Ug¢in muiracist edilmis derman vasitalerine,
Umumdiinya Sshiyye Teskilatinin miivafiq tesdigedici senadi ilo
istifadasi tovsiya olunan derman vasitalerine, nadir hallarda rast
galinen va spesifik mualica telab edan xastaliklarin mualicasi Ugln
nazarde tutulan darman vasitalerine, hamginin bitki terkibli derman
vasitelarina, ananavi derman vasitslarina, bioloji derman vasitalerins,
vaksinlara, gan preparatlarina va yuksak risk qrupuna daxil olan tibb
vasitalarina (invaziv tibb vasitalerina) samil edilir.

3.3. Farmakonazarat Etibarli Farmakonezaret Tacribasinin
telablarina uygun olaraq hayata kegirilir.

3.4. Qurum xususi nazaretde olan darman vasitalarinin
siyahisini hazirlayir ve tasdiglenmasi uc¢in Nazirliyo teqdim edir.
Tasdiglanmis xUsusi nezarstde olan darman vasitalarinin siyahisinda
olan derman vasitalarinin tahlikasizliyine Qurum nazarat edir.

3.5. Qurum KiV-den istifade edersk insan saglamligi Ugiin
tehlukali derman vasiteleri haqqinda ictimaiyyati malumatlandirr,
derman tahlikesizliyi ilo slagedar malumatlar ve tibb isgisini
malumatlandirma maktublarini 6z internet sahifesinda darc edir.

3.6. Milkiyyat ve taskilati hiqugi formasindan asili olmayaraq
biatin mualice-profilaktika musssisaleri, derman vasitesinin vasiga
sahibi ve ya onun mivakkil etdiyi sexs darman vasitalarinin
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tahllkasiz istifadasinin tamin edilmasi tU¢lin bu Qaydaya ve Etibarli
Farmakonazarat Tacrlbasinin taleblerine uygun olaraq farmakonas-
zarat Uzra tadbirler goérir, o cumladan farmakonazarst Uzra masul
soxs muayyan edirlor.

3.7. Mualica-profilaktika muassisalarinin farmakoneazarat Uzra
masul soaxsleri, vasiqga sahibi ve ya onun muivekkil etdiyi soxs
darman vasitelerinin istifadesi zamani yaranan alave tasirleri ve
diger arzuolunmaz naticaler barede mealumatlari, hamginin farmako-
nazarat Uzre malumatlari ve hesabat sanadlarini Quruma teqdim
etmalidirlor.

3.8. Farmakonaezarst Uzre malumat ve hesabat senadleri (RiP,
DYTH, FSBD) Azerbaycan, rus ve ya ingilis dillerinden birinde kagiz
ve ya “Elektron imza ve elektron sanad haqqinda” Azsrbaycan
Respublikasinin Qanununa uygun olaraq elektron senad formasinda
teqdim edilmalidir.

4. Farmakonazaratin hayata keg¢irilmasi
sahasinda vasiqa sahibinin vazifalori

4.1. Farmakonazaratin hayata kegiriimasi ile badli vasiqs
sahibi asagidaki vezifaleri yerina yetirir:

4.1.1. derman vasitelarinin tahllkasizliyinin davamli monito-
rinqini aparir, derman vasitesinin qeydiyyatda oldugu digar dlkalarin
selahiyyatli orqanlari tersefinden goyulmus gadaga ve mahdudiyyatler
da daxil olmagla, derman vasitasinin fayda-risk nisbatinin giymatlan-
dirilmasina tasir edo bilocak butin ndv dayisiklikloar barade Qurumu
malumatlandirir ve dasrman vasitasi haqqinda olan melumatlarin
movcud elmi malumatlar asasinda yenilonmasini tamin edir;

4.1.2. farmakonazarat sistemini qurur ve bu sistem vasitesilo
alda etdiyi malumatlari giymaetlendirarak riski minimallagdirmagq ve ya
garsisini almaq ugun tadbirlar gorar;

4.1.3. derman vasitalarinin yaratdigi slave tasirlari tasnifatlas-
dirarken MedDRA (Beynsalxalg Harmonizasiya Konfransi (ICH)
torefinden hazirlanan tanzimlayici fealiyyetlor UGcgln tibb lageti)
terminologiyasindan istifads edir;

4.1.4. farmakonazarat sisteminda sistemli audit aparir, onun
naticalarini farmakonazaret sisteminin esas dosyesine qeyd kimi
alave edir vo hamin naticalar asasinda mévcud problemlarin aradan
galdirimasina istiqgamatlonmis faaliyyat planinin hazirlanmasini va
tetbigini temin edir;



4.1.5. farmakonazarat lizre masul sexs ve onun muiavinini ise
gobul edir. Farmakonazarat Uzre mesul saxs ve onun muiavini
barede malumatlari (adi, soyadi, atasinin adi, tahsili ve is tecribasi),
o cumladan elage malumatlarini (Unvan, telefon, faks ve elekton
poct) vazifaye tayin olunduglari tarixden etibaren an geci 7 (yeddi) is
glnu muddatinde Quruma bildirir;

4.1.6. farmakonazarat Uzre mesul sexs va onun muavini
dayisdirildiyi halda onlarin yerine an geci 3 (U¢) ay muiddastinde
yenilerini tayin edir va bu Qaydanin 4.1.5-ci yarimbandinda
gOsterilan gaydada Quruma malumat verir;

4.1.7. farmakonazarat Uzre masul saxs ve onun muiavininin
Qurumun tagkil etdiyi farmakonezarast moévzusunda asas telim
programinda istirakini temin edir va hamin saxslarin farmakonazarat
Uzre diger talimlards istirakina destak olur;

4.1.8. farmakonazarat sisteminin asas dosyesini hazirlayir ve
Quruma taqdim edir;

4.1.9. risk idarsetma sistemini derman vasitasile bagh mdvcud
va potensial risklora, hemginin geydiyyatdan sonraki tshlukasizlik
malumatlarinin telabina uydun hazirlayir ve yenilayir, yeni risklarin
olub-olmamasini, risklerin dayisib-deyismadiyini ve ya darman
vasitesinin fayda-risk nisbatinde her hansi bir dayisiklik olub-
olmamasini miayyan etmak Ugln farmakonazarat malumatlarinin
monitoringini aparir va doayisiklik musyyan edildikde Qurumu
malumatlandirir;

4.1.10.risk idareetma planina asasan goérlulen tedbirlarin
naticalerine nazarat edir;

4.1.11. emakdaslarinin  farmakonezaret (zre tslimlards
istirakini tamin edir ve telimlarin qeydiyyatini aparir;

4.1.12. tibb va aczaclliq iscileri, habels istehlakgilar terafinden
derman vasitasinin olave tasirlori barede verilan malumatlarin
Quruma bildiriimasi UGg¢in Etibarli Farmakonazarat Tacriibasinda
gosterilon standart matni derman vasitesinin istifade telimatina slave
edir;

4.1.13. xUsusi nazaratde olan derman vasitelarine dair Etibarli
Farmakonazarat Tacrubeasinda gosterilen tadbirlari gorur;

4.1.14.dsrman vasitesinin tehllkssizliyi ile bagh problemlar
agkar edildikde, hamin darman vasitasinin satigsinin muivaqqati
dayandiriimasi va ya geydiyyata alinmasindan imtina edilmasi ve ya
bu Qaydada nazards tutulmus diger tadbirleri planlasdirdiqda,
derhal Quruma bildirir;



4.1.15. Qurumun bu Qaydada nazarde tutulmus talablarini
vaxtinda ve tam olaraq icra edir.

4.2. Farmakonazaret sistemi bir neg¢a vasiga sahibi terefinden
birge quruldugda, onlarin farmakonazarst Uzrae vahid masul saxs
toyin etmak huququ vardir.

4.3. Vesige sahibi bilavasite ve ya tagkilat vasitesile Quruma
teqdim etdiyi malumatlarin ve sanadlarin dogruluguna ve mintezem
yenilonmasina gora masuliyyet dasiyir.

4.4. Vesiga sahibinin farmakonazarat Uzre tadbirleri farmako-
nazarat Uzre masul saxs teyin etmadan, bu Qaydanin 4.5-ci bandi
istisna olmagqla, tagkilat vasitasile hayata kecirmak htququ vardir.

4.5. Farmakonazaretle slagadar tedbirlerin teskilat vasitasile
gismen hayata kecirildiyi hallarda vesiqge sahibi terafindan
farmakonezarat Uzre masul sexsin tayin edilmasi macburidir.

4.6. Farmakonazarat (izra masul sexsin ve onun muiavininin 6z
vazifalarini yerina yetirorken marketing ve satis sdbalerinde vazife
tutmasina yol verilmir.

5. Farmakonazaratin hayata kegirilmasi sahasinda
tibb va aczaciliq is¢ilarinin vazifalari

5.1. Pasiyentlorde derman vasitasinin istifadasi ilo slagadar
yaranan alave tasirlorin ve digar arzuolunmaz hallarin Quruma
spontan bildirisi hamin hallari misahida edan tibb va aczaciliq isgisi
terefinden bu Qaydanin 16.1-ci bandine uygun olaraq hayata
kegirilir.

6.Farmakonazaratin hayata kecirilmasi sahasinda
miialico-profilaktika miiassisalarinin vazifalari

6.1. Farmakonazarstin hayata kegiriimasi ile bagli mualice-
profilaktika miassisalerinin vazifalari asagidakilardir:

6.1.1. mUsssisadaxili farmakonazarat sistemini qurmaq va bu
Qaydaya asasan foaliyyat gostarmak;

6.1.2. mualice-profilaktika muessisesinin farmakonazarat Uzre
masul gaxsini teyin etmak ve onun baresinde bu Qaydanin 4.1.5-ci
yarimbandinda gostarilan malumatlari Quruma bildirmak;

6.1.3. mualice-profilaktika muessisesinin farmakonazarat Uzre
masul gaxsinin farmakonazaret mévzusunda Qurumun teskil etdiyi
asas telim programinda istirakini tamin etmek ve hamin saxsin
farmakonazarst Uzre diger talimlerds istirakina destak olmagq;



6.1.4. farmakonazaratin hayata kegirilmasi ilo bagli Qurumun
bu Qayda ile muayyan edilan talablarini vaxtinda va tam icra etmak.

7. Farmakonazaratin hayata kegirilmasi
sahasinda Qurumun vazifalari

7.1. Farmakonazaratin hayata kecirilmasi ile bagll Qurum
asagidaki vazifslari yerine yetirir:

7.1.1. vahid farmakonazarat sistemini yaradir vo muasir elmi
texniki teraqqinin inkisafina uygun tekmillagdirir, habele hamin
sistemden darman vasiteleri ilo elagadar risklera dair malumatlari
toplamagq Gg¢un istifade edir;

7.1.2. farmakonazaret senadlerinin  (RiP, DYTH, FS8D)
ekspertizasini hayata kegirir;

7.1.3. tibb ve aczacilq iscilarini, habels istehlak¢ilari dearman
vasitalarinin alave tesirleri barade mealumatlari Quruma bildirmaleri
istigamatinde maariflondirir;

7.1.4. derman vasitelerinin  tahlikasiz istifadasinin tamin
edilmasi magsadila onlarin istifadasi zamani yaranan alave tasirlori
va digar arzuolunmaz naticaleri, fayda-risk nisbatini sistemli olaraq
izloyir, qeydiyyata alir, qgiymetloendirir, arxivlesdirir, habela bu
malumatlari Umumdiinya Sehiyys Taskilatinin Derman Vasitslerinin
Monitoringi Markazina gdndarir;

7.1.5. derman vasitalerinin ciddi elave tasirleri ilo slagadar
bildirisi aldigdan sonra 15 (on bes) glin middstinds vasiga sahibina
gonderir;

7.1.6. darman vasitasinin tehlikasiz istifadasini tamin etmak
maqsadila tibb ve aczaciliq iscileri terafinden bu Qaydada nazards
tutulan vezifalerin yerina yetirilmasini taleb edir;

7.1.7. gdbul etdiyi gerarlar baraede vesige sahibini xabardar
edir va bu Qaydanin 7.1.4-cl yarimbandinda go6starilon beynalxalq
toskilata gorduyl tadbir barede mealumat verir;

7.1.8. farmakonazarat mdvzusunda esas talim programlarini
toskil edir;

7.1.9. xUsusi nezarstds olan darman vasitalerinin siyahisini
hazirlayir ve tesdiglenmasi U¢un Nazirliys taqgdim edir;

7.1.10. dovlet geydiyyatina alinmis va ya dovlst geydiyyatina
alinmasi Ug¢in mdiraciet edilmis derman vasitasinin fayda-risk
nisbetine tesir edan problem yarandigda, vasiga sahibinden risk
idaraetma planinin tagdim edilmasini taleb edir;
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7.1.11. risk idareetma planinda edilon dayisiklikleri giymat-
landirir, riski minimuma endirmak istigamatinda goérilen tedbirlarin
naticelarine nazarast edir;

7.1.12. vesiga sahibinden fayda-risk nisbatinin semaraliliyinin
gorundugunu subut edan malumatlari telab edir;

7.1.13. vesiga sahibinden farmakonezaret sisteminin osas
dosyesinin ve derman tshllkssizliyinin giymetlandirilmasi ile bagli
diger farmakonazaret senadlerinin 7 (yeddi) is gund muiddastinde
Quruma taqdim edilmasini telab edir;

7.1.14. Qurum farmakonazarat sisteminin asas dosyesindaki
melumatlarda uygunsuzlug agkar etdikds, vasiqge sahibinden
geydiyyat kitabinin teqdim edilmasini telab edir;

7.1.15. KiV-dan istifade ederak insan saglamligi tigiin tehlikali
darman vasitaleri haqginda ictimaiyysti malumatlandirir, darman
tohlUkasizliyi ile slagedar malumatlari ve tibb iscisini malumat-
landirma maktublarini 6z internet sahifesinda yerlasdirir.

7.2.Bu Qaydanin 7.1.2-ci yarimbandinds nazarde tutulan
ekspertiza derman vasitesinin geydiyyata alindiqdan sonra taqdim
edilon farmakoneazarat senadleri ilo bagl kecirildikde teroflor
arasinda munasibastler, o cimleden aparilacaq ekspertizanin hacmi,
middasti, xidmatin dayeri Qurum ile vesigsa sahibi ve ya taskilat
arasinda baglaniimis mugavile ila tanzimlanir.

7.3. Bu Qaydanin 7.1.8-ci yarimbandinda nazerds tutulan asas
telim programlari 6zal mualice-profilaktika muiassisalerinin, vasiqe
sahibinin ve toskilatlarin iscilari Gglin toskil edildikds tersfler arasinda
munasibatlar, o cumledan aparilacaq tslimlerin hacmi, muddsati,
xidmatin dayeri Qurum ile hamin subyektlor arasinda baglaniimis
mugavile ile tanzimlenir.

8. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinin strukturu

8.1. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesine farmakona-
zarot sistemina uygun olaraq vesiqe sahibi terefinden agagidaki
molumatlar daxil edilir:

8.1.1. farmakonazarat (izre masul saxsa, o olmadiqda ise onun
selahiyysatlerini icra edan gaxse dair agagidaki malumatlar:

8.1.1.1. masul saxsin salahiyyatlorinin tosviri;

8.1.1.2. masul sexsin adi, atasinin adi, soyadi, is tacrtibasi;

8.1.1.3. masul saxsin alage mealumatlar (Unvan, telefon, faks
vo elektron pogt);



8.1.2. farmakonazarst Ulzre masul sexs olmadigda, onun
salahiyyatlerinin havale olunmasina dair malumat;

8.1.3. vesiga sahibinin teskilati strukturunun tesviri va
farmakonezaratin hayata kegirildiyi Unvanlarin siyahisi;

8.1.4. derman vasitasinin tahllkasizliyi ile bagl malumatlarinin
alinmasi, toplanmasi, qeydiyyati ve aidiyyati GUzra géndarilmasi Ggln
istifade edilon maenbalare (elektron informasiya sistemlarine ve
elektron malumat bazalarina) dair malumat;

8.1.5. melumatlarin iglenilmasi ve qeydiyyatina dair malumat;

8.1.6. darman vasitalarinin fayda-risk nisbatinin daimi monito-
ringinin naticaleri esasinda muavafiq tedbirlarin gértilmasi Ugln qarar
gebul edilmasi qaydasi;

8.1.7. risk idarsetma sistemlarini va riski minimuma endirmak
Ucln gorilen tadbirlerin naticalerine nazarstls bagli melumatlar;

8.1.8. fordi hadise barade tehlukasizlik hesabatlarinin
toplanmasi, giymetlendiriimasi ve bildiriimasi qaydasi;

8.1.9. dbvri olaraq yenilenen tahlikasizlik hesabatlarinin
yazilmasi va taqdim olunmasi gaydasi;

8.1.10. tsahlikssizliklo olagedar derman vasitesinin istifade
telimatlarinda, hamg¢inin SmPC melumatlarinda deyigikliklor edil-
dikda, hamin deyisikliklar ve darman vasitesinin tehlikasizliyi ila
bagh problemlar barads tibb va aczagiliq isgilerinin ve ictimaiyyatin
malumatlandiriimasi qaydasi;

8.1.11. asagidakilar da daxil olmagla, farmakonazaretin hayata
keciriimasindas istifada edilan keyfiyyat sisteminin tasviri:

8.1.11.1. farmakonazaratin hayata kegcirilmasi Ug¢in qurulan
strukturun tesviri;

8.1.11.2. farmakonezarstin hayata keciriimasinds istifads
ediloan senadlarin saxlanma yeri do daxil olmagla, bu Qaydanin 17-ci
hissasinda gdstarilon geydiyyat idaraetma sisteminin tasviri;

8.1.12. farmakoneazareat togkilat vasitesile hayata kecirildikda,
toskilat terefinden hayata kegirilon farmakonazaret tadbirlarinin
tosviri.

9. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinin
alavasinin strukturu

9.1. Farmakonoazarat sisteminin osas dosyesinin slavasina
asagidakilar daxildir:
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9.1.1. farmakonazarst sisteminin asas dosyesinin shate etdiyi
derman vasitslerinin adi, tesiredici madda ve ya maddalerin
beynaelxalg patentlagdiriimemis adi (BPA) va hal-hazirda gqeydiyyatda
oldugu o6lkelerin adlari gosterilmakla siyahisi;

9.1.2. vesige sahibinin teskilatla bagladigi mugavilslerin,
muqavileda nazards tutulmus derman vasitalari ve onlarin senadleri
da daxil olmagla siyahisi;

9.1.3. planlasdirilan ve apariimis auditin siyahisi;

9.1.4.eyni vesige sahibine aid diger farmakonoazaret
sistemlarinin asas dosyelarinin siyahisi;

9.1.5. farmakonazarst sisteminin esas dosyesinin geydiyyat
kitabi.

10. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinin yenilonmasi

10.1. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinin yeniloanmasi,
gazanilan tacrube, texniki ve elmi yeniliklor va Etibarli Farmako-
nazarat Tacribasinde edilan dayisikliklor nazers alinmaqgla vasiga
sahibi terafindan temin edilir.

10.2. Farmakonazaret sisteminin asas dosyesi ve olavasinin
Uzerine vasiqge sahibi terafinden son yenilanma tarixi gosteriimakle
har yenilonma ugin bir nomra verilir.

10.3. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinda bu
Qaydanin 8-ci hissasinde go6starilanlerle yanasi, farmakonazaratla
bagl goérulan tadbirlardan kanaragixmalar (tedbirlarin icra maddati ve
malumatlarin ¢atdiriimasi ils bagli ve s.), onlarin tesiri, idare edilmasi
ve halli ile elagadar goérilen tedbirlar de sks olunmalidir.

11. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinda
olan sanadlarin formasi

11.1. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesindaki sanadler
grafik va ya diagram saklinds verilmakle daqiq ve oxunaqgli olmalidir.

11.2. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesindaki sanadlarin
dizgin ve qisa zamanda algatan olmasinin temin edilmasi
maqgsadile butin senadlar xronoloji ardicilligla toplanilir  va
arxivlesdirilir.

11.3. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesindaki sanadlarin
Etibarli Farmakonazarst Tecrubesine uygun olaraq bdlmalerds
teqdim olunmasina da yol verilir.



11.4. Farmakonazarat sisteminin Etibarli Farmakonazarat
Tacribasine uygunlugunun muiayyan edilmasi ve ya audit zamani
elektron melumat bazasinin algatan olmasi ve sanadlerin yazil
suratinin alda edilmasi imkaninin olmasi gsertile farmakonezaret
sisteminin asas dosyesinin elektron formada saxlanilmasina da yol
verilir.

11.5. Bu Qaydanin 8.1.1-ci yarimbandinda va 9-cu hissasinde
gosterilan mealumatlar istisna olmagla, son 5 (bes) il middastinde
farmakonezaret sisteminin asas dosyesinde edilon dayisikliklerin
geydiyyati (onlarin tarixi, sebabi ve hamin dayisikliyin edilmasina
masul olan saxs gobsteriimakla) vasiga sahibi tarsfinden geydiyyat
kitabinda aparilir.

12. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinin
algatan olmasi va saxlaniima yeri

12.1. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesi farmakone-
zaratin aparildigi invanda saxlanilir.

12.2. Vasiqga sahibi farmakonazarat (izra masul saxsin istonilan
zaman farmakonazarat sisteminin asas dosyesini alde etmasini
temin edir.

12.3. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesi saxlanildigi
Unvanda audit Ugun algatan olmalidir.

13. Darman vasitalarinin alava tasirlori haqqinda
bildiriglerin mazmunu

13.1. Derman vasitalerinin alava tasiri haqgqinda bildirislor
Quruma bildiris karti vasitesile vasiqe sahibi tarefinden etibarl
muhafize olunmagla géndarilir.

13.2. Vasiqa sahibi derman vasitalerinin alave tasiri hagqinda
bildiriglardaki malumatlarin dogruluguna gora cavabdehdir.

13.3. Bu Qaydanin 13.2-ci bandinde nazerde tutulan bildirig-
larde onu gbéndaran sexs, pasiyent, darman vasitesinin alava tasirina
va slUbhali derman vasitesine dair mealumatlar, habele Etibarli
Farmakoneazaret Tacribasinde gostarilon diger malumatlar oks
olunmalidir.

13.4. Vasige sahibi slave tasir haqqinda bildiriglerin
monitoringini aparmaq Udg¢in bu Qaydanin 13.3-ci bandinda
go6sterilan  malumatlarin  geydiyyatini  aparir ve  monitoringin
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naticelerini Etibarli Farmakonazarst Tacribasine uygun olaraq
sanadlagdirir.

13.5. Vesiga sahibi derman vasitalerinin alava tesiri hagqinda
bildiriglera har bir hadise ile bagll bu Qaydanin 13.3-ci bandinda
gosterilan melumatlarla yanasi, asagidaki malumatlari da alave
etmalidir:

13.5.1. bildirigin ndva, tarixi ve nomrasi, bildirigin alindigi ilk
tarix, son malumatin alindigi tarix va hadiss ile bagh alde olunmus
digar slave senadler;

13.5.2. bildiris gbénderan saxsin soyadi, adi, atasinin adi,
Unvani va ixtisasi;

13.5.3. pasiyentin soyadinin ve adi bas herfleri, alave tasir
yarandigi tarixdeki yasi, badan kitlasi, boyu, cinsi, ager slave tasir
dolde yaranmisdirsa, ananin son menstruasiya tarixi va (ve ya)
hamilaliyin dovru;

13.5.4. pasiyentin saglamliq veziyyeti barede malumatlar;

13.5.5. slave tasirin yaranmasina sabab olmasindan sibha
edilan darman vasitasinin (derman vasitalarinin) adi ve qarsiligl tesir
gostaran darman vasitelari ve ya adi namalum olan derman
vasitaesinin tesiredici maddasinin adi, derman vasitasini miayyan-
lasdirmek Ugln faydali ola bilacek diger xUsusiyyatleri, vasiga
sahibinin adi, derman vasitasinin formasi veo istifade qgaydalari,
istifadesina gosterigler, istifade olunan doza, istifadenin baglaniima
ve bitma tarixi, alave tesir yarandigdan sonra goérilen tedbirlar,
darman vasitasinin istifadesinin dayandiriimasi ve tekrar istifadesinin
pasiyents tasiri;

13.5.6. istifade edilon darman vasitasinin keyfiyyotinoa tasir
edan qusurdan subha edildikda, hamin qlsurun mahiyyati, derman
vasitasinin seriya ndmrasi ve son istifade tarixi, plazmadan alinan
bioloji mehsullar ve vaksinlare minasibatde hamginin onlarin seriya
nomraleri;

13.5.7. slave tesirin yaranmasina birbaga tesir etmayen, lakin
subha doguran derman vasitssile eyni zamanda istifade olunan
derman vasitaleri va pasiyenta ve ya onun valideynina avvaller tatbiq
edilmis tibbi mualiceler;

13.5.8. slave tasirlorin baglaniima va bitma tarixleri vo ya
subhali elave tesirlarin muiddati, ciddiliyi va an son misahide
tarixindaki naticasi, sibhali derman vasitasinin istifadasi ilo alava
tesirin yaranmasi arasindaki middat, ilk bildiris gondaran gexsin
olava tasirle (tesirlarla) baglh izahi;



13.5.9. slave tesirla slagadar aparilan tsahlillerin  ve gorilen
tadbirlarin naticaleri;

13.5.10. 6lim bas vermigdirsa, pasiyentin 6lim tarixi va
meyidin yarilmasi (autopsiya) aparildigda onun naticasi;

13.5.11. ciddi alave tasirler liglin pasiyentin klinik vaziyyatini de
go6steran mdualica tadbirlerinin, bu tadbirlerin naticasinin ve alinan
monitoring malumatlarinin xronologiyasina uygun olarag zaman
ardiciligi ile izaht;

13.5.12. slave tesir haqqinda bildirisin lagv edilmasinin ve ya
onda dayisiklik edilmasinin sababi;

13.5.13. slava tasirle bagli alds edilmis digar malumatlar.

14. Dovri olaraq yenilanan tahliikasizlik
hesabatinin strukturu

14.1. Dovri olaraqg yenilenan tehlUkasizlik hesabati darman
vasitesinin faydalari va riskleri barade butin melumatlara ve
sonuncu hesabatdan sonraki ddvrde slda edilan yeni malumatlara
osaslanir ve derman vasitesinin fayda-risk nisbatinin elmi
giymatlendiriimasindan ibaratdir.

14.2. D6vri olaraq yeniloenon tahlUkasizlik hesabatinda satig
hacmi va resept sayi ile alagadar alda olunan butin mealumatlar daxil
olmagla, derman vasitesinden istifade etmasi ehtimal olunan shali
grupu baraede malumat, derman vasitasindan faktiki istifadeye dair
keyfiyyat ve kamiyyat tohlilinin naticaleri, elace de musahida
tedgigatlarinin va ya derman vasitasinin istifade tadqgigatlari zamani
askar olunmus naticaler teqdim edilir.

14.3. Doévri olaraq yenilanan tahlikasizlik hesabati fayda-risk
nisbatinin giymatlondiriimasi ilo slagadar riski minimuma endirmak
sahasinde gorulen tadbirlerin effektivliyinin - giymatlendiriimasinin
naticelarini de ahate edir.

14.4. Dovri olaraq yenilanan tahlukesizlik hesabatinin riskin
giymatlondiriimasi hissasinde daxil olmus signal ve ya derman
vasitesinin tehlukasizliyi ile bagli olan problemin elmi tahlili G¢ln
ahamiyyat kesb edan hadisanin atrafli izahi verilmalidir.

14.5. Vesiga sahibi toplanan tehllkasizlik malumatlari ila
olagadar giymatlondirmeni ve fayda-risk tahlilini asas goétlrarak,
dovri olaraq yenilenan tahllkasizlik hesabatina daxil edilon derman
vasitelarinin istifadasi talimatinda, hamg¢inin SmPC malumatlarinda
dayisiklik edilmasina ve (ve ya) har hansi tadbirin goérilmasina
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ehtiyac olub-olmadigina dair naticeleri dovri olaraq yenilenan
tehlikaesizlik hesabatinda qeyd edir.

14.6. Bu Qaydanin 14.7-ci bendinda nazarde tutulan hal istisna
olmagla, eyni tesiredici maddas tarkibli ve eyni vesiga sahibi adina
dovlet geydiyyatina alinmis derman vasiteleri (derman vasitasinin
forgli ad altinda va farqli vaxtlarda dovlat geydiyyatina alinmasindan
asih  olmayaraq) Uc¢Un darman vasitasinin istifade qaydasini,
dozasini (doza rejimlorini) shate etmakle vahid  doévri olaraq
yenilonan tehlikasizlik hesabati hazirlanir.

14.7. Qurum farqgli derman formalarina munasibetde ddvri
olaraq yenilanan tahlikasizlik hesabatinin har bir dearman formasi
Ucun ayriligda tagdim edilmasini taleb etmak hluququna malikdir.

14.8. D6vri olarag yenilenan tehlukasizlik hesabatina daxil
edilen tasiredici madde sabit birlegsmasi (kombinasiyasi) olan derman
vasitasinin tarkibi kimi dovlst geydiyyatina alindiqda, birlesmada
(kombinasiyada) olan diger tasiredici maddelere c¢arpaz istinad
edilerek, har bir tesiredici maddays maxsus ddvri olaraq yenilenan
tehlukesizlik hesabati ve ya birlesmeysa (kombinasiyaya) aid
malumatlar tek tesiredici maddeays aid dovri olaraq yenilanan
tehlikasizlik hesabatlarindan birinds teqdim edilir.

15. Risk idaraetma planinin strukturu

15.1. Vasiqa sahibi terefinden tartib olunan risk idaraetma
planinin strukturuna asagidakilar daxildir:

15.1.1. derman vasitasinin tahllkasizlik profilinin tesviri, o
cumladan tehlukesizlik profilinin etrafli tasviri UGglun godstericilarin
muayyenlasdiriimasi ile bagli malumatlar;

15.1.2. derman vasitesile slagelandirilon risklerin qgarsisini
almaga ve ya minimuma endirmaya istigamatlanmis tadbirlarin va bu
tadbirlarin  effektivliyinin  giymatlandiriimasi naticelarinin  sanad-
lasdirilmasi;

15.1.3.risk idareetma planinda desrman vasitesinin dovlst
geydiyyatindan sonraki tadgiqatlara istinad edildiyi hallarda, hemin
tadqigatlarin apariimasi sababi (kénulli ve ya derman vasitesinin
geydiyyatda oldugu 6lkalarin salahiyyatli organlarinin talabi ils), idars
edilmasi va maliyyalagdiriimasina dair malumatlar.

15.2. Derman vasitesinin ddvlet qeydiyyatindan sonra derman
vasitesinin geydiyyatda oldugu dlkeslarin salahiyyatli orqganlari
terafinden ireli sirtlen butin tslebler risk idarsetma planinin



xulasesinda bu telablarin yerina yetirilma toeqvimi ile birlikda siyahi
soklinda gostaerilir.

15.3. Vasige sahibi eyni olan va eyni tasiredici madde tarkibli
daerman vasitelarine muinasibatds vahid risk idarsetma plani tertib
edilir.

15.4. Vesiqga sahibi risk idareetma planini yeniladikde, risk
idareetma planinin yeniloenmis variantina yeni ndmre va tarix verarak
Quruma taqdim edir.

16. Quruma taqdim edilacak bildiriglar, malumatlar,
hesabatlar va onlarin qiymatlandirilmasi

16.1. Tibb ve aczacilq iscileri derman vasitelarinin istifadasi
zaman! yaranan ve darman vasitasinin istifadesi ile bagli olmasi
ehtimal edilan slava tesirler barada bildiriglari birbasa ve ya mualice-
profilaktika muiessisasinin farmakonazaret Uzre masul soxsi
vasitesile 15 (on beg) taqvim glini middatinde Quruma gdéndarirlar.
Darman vasitelarinin istifadesi zamani yaranan ciddi slave tesirlar 48
(qirx sakkiz) saat arzinde Quruma bildirilmalidir.

16.2. Vasiqa sahibi bildirigler, malumatlar, hesabatlar barads
asagidakilari hayata kegirir:

16.2.1.derman vasitesile alagedar Azarbaycan Respubli-
kasinda va ya darman vasitesinin satisa cixarildigi diger 6lkada
pasiyentlar va ya tibb ve aczagiliq isgileri terafinden spontan olaraq
bildiriimis ve ya geydiyyatdan sonraki tahllkasizlik tedqgigati zamani
askar edilmis bitin elava tesirlorin geydiyyatini aparir va onlari
arxivlesdirir;

16.2.2. derman vasitesinin Azarbaycan Respublikasinda
istifadesi ile bagli yaranan bitin slave tasirler bareds malumatlari,
hamginin, ilkin bildiriglerle slagadar olan nazarat malumatlarini elda
etdiyi ginden 15 (on bes) teqvim ginu muaddetinde Quruma
gonderir;

16.2.3. derman vasitasinin satigda oldugu digar Olkalarden
alde etdiyi bildirislor derman vasitesinin fayda-risk nisbatini
dayisdirirse, hamin malumati aldigdan darhal sonra Quruma
gonderir;

16.2.4. derman vasitesinin  Azarbaycan Respublikasinda
istifadesi zamani agkar edilmis bitln slave tesirlerin geyd olundugu
manbalaeri, o cimladan elmi va tibbi adabiyyat barade 15 (on besg)
teqvim guni muddatinde Quruma malumat verir;
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16.2.5. slave tasirlar bareds bildiriglarin elmi giymatlandiriimasi
Ucln malumatlarin selds edilmasi Usullarini takmillosdirir;

16.2.6. pasiyentin bu ve ya diger xasteliya derman vasitesile
yoluxmasina sibha olduqda, aldig1 malumati derhal Quruma bildirir;

16.2.7. asagidaki hallarda risk idaraetma planini taqdim edir:

1. Azerbaycan Respublikasinda evveller doévlat geydiyyatina
alinmayan yeni tesiredici madds tarkibli, tasiredici maddalerin yeni
birlesmaesi (kombinasiyasi) terkibli, biotexnoloji, oxsar bioloji derman
vasitesi ve orijinali Ggln alave riskin  minimuma endirilmasi ile bagl
tedbirlarin gortlmasi zarursti oldugda, generik darman vasitslarinin
geydiyyati iglin muiracist edildikds;

2. derman vasitasinin dovlet qeydiyyat soenadlarine yeni
isitifade qaydasi ve pediatrik gdsteriglerin alave edilmasi, istifadeya
gosterislerda shamiyyatli dayisikliklar edilmasi, hamginin biotexnoloji
va ya oxsar bioloji derman vasitelari Ugun yeni istehsal prosesindan
istifade edildikds;

3. dovlst geydiyyatindan avval ve ya sonra Qurum terafindan
toleb edildikds;

4. derman vasitasinin hayat tsiklinin istanilan marhalasinde
onun tahllkasizliyi ile bagli problem agkar edildikde ve ya vesige
sahibinin tasaebbisl olduqda;

16.2.8. dovri olaraq vyenilenan tahlikasizlik hesabatlarini
derman vasitasi Azerbaycan Respublikasinda dovlet qeydiyyatina
alindigdan sonra ilk 2 (iki) il middatinde alti aydan bir, ndvbati 2 (iki)
il maddatinda ilda bir dafs, hamginin dearman vasitesi yeniden dovlet
geydiyyatina alindigdan sonra U¢ ilden bir hazirlayir vo Quruma
teqdim edir;

16.2.9. dévri olaraq yenilanan tehlikasizlik hesabatlarini
darman vasitasi satisa ¢ixarildigdan 18 (on sakkiz) ay sonra ve ya
derman vasitasini istifade edan pasiyentlerin sayi on min nafare
catdigi halda, hemgcinin derman vasitesi yeniden ddvlat geydiyyatina
alindig1 zaman Quruma teqdim edir;

16.2.10. derman vasitasinin vasiqe sahibi dayisdikda, farmako-
nozarat melumatlarinin taqdimolunma ddévrlari ilk qeydiyyat tarixi
asas goturularek davam edir;

16.2.11. dévri olaraq yenilanan tshllikssizlik hesabatlarini
hazirlamagla derman vasitalerinin tehlikasizliyini sistemli giymatlen-
dirmaye davam edir va fayda-risk nisbatine ve ya derman vasitasinin
istifade talimatinin dayisdiriimasine tasir gdstaran yeni tehlikasizlik
malumatlarini alde etdikde, Quruma dayisiklik barads muraciet edir;



16.2.12. derman vasitelerinin istifadesi ilo elagadar olan
tehlikasizlik problemleri barads ictimaiyysti malumatlandirmazdan
avval ve ya eyni zamanda bu barads Qurumu da malumatlandirir.

16.3. Azarbaycan Respublikasi Nazirlar Kabinetinin 2010-cu il
30 aprel tarixli 83 némrali Qerar ilo tesdiq edilmis “Darman
vasitalerinin elmi taedqiqatlarinin, klinikaya qadar tedqigatlarinin va
klinik sinaglarinin apariimasi Qaydalari’lna ve ya beynalxalq
saviyyada taninan klinikaya qgadar tadqgigatlarin va klinik sinaglarinin
aparilmasi gaydalarina asasen Qurum vesiga sahibinden asagi-
dakilarin yerine yetirilmasini teleb edir:

16.3.1. ddvlet geydiyyatina alinmis derman vasitaesinin riskleri
ilo slagadar dovlat geydiyyatindan sonraki tehlUkssizlik tadgigatinin
apariimasini;

16.3.2. derman vasitesinin effektivliyinin subut olunmasi tgun
dovlat geydiyyatindan sonraki effektivlik taedgigatinin apariimasini.

16.4. Qurum farmakoneazarst sistemi vasitasile butiin malu-
matlari asagidakilari nezare almagla, elmi cehatden giymatlendirir:

16.4.1. risk idarsetma plani ¢ergivesinda riskin minimuma
endiriimasina istiqamatlonmis tadbirlarin naticealarini;

16.4.2. risk idareetma sisteminda edilan yeniliklari;

16.4.3. yeni risklerin yaranma ehtimalini va ya bu risklerin
dayisme ve ya fayda-risk nisbatine tesirinin yaranma ehtimalini
muayyeanlasdirmakla, dovri olaraqg yenilanan tehllkssizlik hesabati
da daxil olmagqla, giymatlendirmalerin apariimasini.

16.5. Qurum va vasiga sahibi yeni risklar yarandigda va ya
fayda-risk nisbatinds dayisiklik oldugda, bir-birlarini malumat-
landirirlar.

16.6. Aparilan giymatlendirmadan sonra Qurum vasige sahibini
malumatlandirmaqla asagidaki tadbirlerin gortlmasi bareds qarar
goebul edir;

16.6.1. vasiga sahibi terafinden ddvlet geydiyyatindan sonraki
tehlukaesizlik tedgigatinin apariimasi;

16.6.2. vasige sahibi tarafinden riskin minimuma endirilmasi ile
bagl tedbirlarinin gérulmasi;

16.6.3. “Darman vasitalari hagqginda” Azerbaycan Respublikasi
Qanununun 4.3-1-ci maddasinin va (ve ya) Azerbaycan Respublikasi
Nazirlor Kabinetinin 2007-ci il 13 iyul tarixli 108 némrali Qaerar ilo
tosdiq edilmis “Darman vasitelerinin dovlet geydiyyatina alinmasi va
reyestrinin apariimasi Qaydalari’nin 13.1-ci ve (va ya) 8.1-ci band-
larinin icrasini temin etmak maqgsadile Nazirliye miracist edilmasi;
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16.6.4. vasiqae sahibi tersfinden derman vasitesinin malumat-
larinda yeni oks gdsterisin slave edilmasi, tdvsiye edilon dozanin
azaldilmasi ve istifadeys gostariglerin mahdudlasdiriimasi kimi
dayisikliklarin edilmasi;

16.6.5. vesiqe sahibi vo ya Qurum terafindan tibb iscisinin
malumatlandirma maktubunun hazirlanmasi, tibb va aczagiliq isgile-
rina teqdimati;

16.6.6. derman vasitesinin geri cagiriimasi.

17. Qeydiyyat vo malumatlarin saxlaniimasi

17.1. Vasige sahibi farmakonazarat tedbirleri ile bagh
sonadlarin qeydiyyatini asagdidaki telablars riaysat etmakls aparir:

17.1.1. sanadlerin takrar alde edilmasi imkaninin nazerds
tutulmasi;

17.1.2. slave tasir haqqinda bildiriglarin tekrar monitoringini va
nazaratini temin edan Usullardan istifade edilmasi.

17.2. Vasiqa sahibi farmakonazarst tadbirlerine aid malumat-
larin Etibarli Farmakoneazarat Tacrubasina uydun olarag saxlanil-
masini tamin edir.

17.3. Vasiqge  sahibi  farmakonazaret sisteminin  asas
dosyesinde tasvir edilon sistema resmi xitam verildikden sonra bu
Qaydanin 9-cu hissasinda godsterilon malumatlarin ve senadlarin an
azi 5 (bes) il middatinde qorunmasi Ugin lazimi tadbirler gordr.

17.4. Derman vasitaleri ilo olagadar farmakonazarat malu-
matlari ve senadlari derman vasitesinin geydiyyatda oldugu
middatds ve geydiyyat middsti basa ¢atdigdan sonra an azi 10 (on)
il middetinda saxlanilir.

18. Auditin apariimasi

18.1. Keyfiyyat sisteminin bu Qaydanin 17-ci hissasinin va
Etibarli Farmakoneazarat Tacrubasinin tsleblerine uygunlugunu ve
effektivliyini misyyanlagdirmak maqgsadile mutemadi olaraq riska
asaslanan auditler aparilir. Auditin apariimasinda masul gexsin va ya
onun muavininin igtirakina yol verilmir.

18.2. Audit zamani askar edilen nbdgsanlarin aradan
galdiriimasi tgiln tedbirler gorildikden sonra tekrar audit aparilir ve
bu barade mealumatlar, o cuimladan onlarin naticeleri barade
malumatlar, farmakonazarat sisteminin asas dosyesina salava edilir.



19. Yekun miiddsaalar

19.1. Darman vasitesindan gostarisden kanar ve ya sui-istifade
edildikds, yaranan slave tasirler va pesa ila bagli derman vasitasinin
tesirine maruzgalma, hamginin derman vasitasinin effektivsizliyi vo
ya keyfiyyetsizliyi ilo alagalandirilon alave tesirlor barada bildirigloer
Quruma bu Qaydaya uygun olarag gondarilir.

19.2. Quruma goéndarilan bildirislarle bagh pasiyentin va ya tibb
va aczaglliq is¢isina dair malumatlarin konfidensialliginin gorunmasi
ucun Qurum tarafindan tedbirler gorulir ve hamin sexslerin raziligi
olmadan bu malumatlarin Qanunda nazarde tutulmus hallar istisna
olmagla, aciglanmasina yol verilmir.

19.3. Bu Qaydanin 19.2-ci bandinin telebleri vesige sahible-
rina, mialice-profilaktika misassisalarina, tagkilatlara da samil edilir.

19.4. Qurum vesige sahibinin, tibb miuiessisalerinin  va
toskilatlarin farmakonazaratin hayata kecirilmasi sahasinde foaliyya-
tinin Etibarli Farmakonazarat Tecribasina uygunlugunu bu Qaydaya
asasen muayyan edir.

19.5. Qurum vasiga sahibinin farmakonazarat sistemini dlizgiin
vo effektiv tetbiq etdiyini misyyen etmak maqgsadile darman
vasitesinin dodvlet qeydiyyatina alinmasindan evval da hamin
sistemin  Etibarli Farmakonszarst Tacrubasine uygdunlugunu
muayyan etmak hiququna malikdir.

19.6. Qurum vasige sahibinin farmakonezarat sisteminin
Etibarli Farmakonazaret Tacribasine uygunlugunu muayyan
edarken bu Qaydanin telablari ilo ziddiyyst askar edildikde, hamin
ziddiyyetler barede darhal Nazirliyi malumatlandirir.

19.7. Nazirlik bu Qaydanin 19.6-ci bendinda nazarde tutulan
ziddiyyatin aradan qaldirilmasi ugun ziddiyyatin xtususiyyatinden asili
olaraq, vesige sahibine 15 (on bes) glinden az, 3 (l¢) aydan ¢ox
olmayaraq muiddat miayyan edir vo bu middatde ziddiyyst aradan
galdinimadigda ve tslsb olunan senadlar teqdim edilmadikds,
darman vasitesinin dovlet geydiyyati lagv edilir.

19.8. Mualice-profilaktika muiassisalarinds, vasiqe sahiblarinda
vo tagkilatlarda farmakonazaretin tagkili ilo bagh askar edilan
ndqgsanlar Etibarli Farmakonezaret Tecribasine uygun olaraq
aradan qaldirilir.



