AZORBAYCAN RESPUBLIKASI SOHIYYO NAZIRLIYININ KOLLEGIYASI
QORAR
Ne 39
Bak1 sohari 25 avqust 2020-ci
Etibarl1 Farmakonazarat Tacriibasina dair Talimat”in tasdiq edilmasi barada

Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 503
nomrali gorari ils tasdiq edilmis “Derman vasitelorinin farmakonazarat Qaydalar1”nin
2.1.23-cii bandinin icra edilmasi maqsadils, Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin
2006-c1 il 25 may tarixli 413 nomreli Fermami ilo tesdiq edilmis “Azerbaycan
Respublikasinin Sehiyye Nazirliyi haqqinda 9sasnama”nin 14.5-ci bandini ve 19-cu
hissasini rohbar tutaraq Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyinin Kollegiyasi

gorara alir:

1. “Etibarli Farmakonezarat Tocriibasine dair Tslimat” tesdiq edilsin (olave
olunur).

2. Daxili nazarat sobasina (S.Saforov) tapsirilsin ki, bu gerar 3 giin miiddastinde
Azarbaycan Respublikasinin Hiiquqi Aktlarin Dovlet Reyestrine daxil edilmasi tiglin
Azarbaycan Respublikasinin ©dliyys Nazirliyine toqdim edilsin.

3. Qorarin icrasina nazaroat nazir miavinlarine hovale edilsin.

Kollegiyanin sadri,
Nazir Oqtay Siraliyev



Azarbaycan Respublikasi

Sehiyye Nazirliyi
Kollegiyasinin

25 avqust 2020-ci il tarixli

39 nomrali gerart ils tesdiq

edilmisdir

Etibarli Farmakonazarat Tocriibasina (EFT) dair
Talimat
1. Umumi miiddsalar

1.1.Etibarli Farmakonoazarat Tacriibasina dair Telimat (bundan sonra — Tslimat) “Darman
vasitelari haqqinda” Azerbaycan Respublikasinin Qanununun 8.6-c1 maddssinds nazards
tutulan derman vasitasinin effektivliyi ve tohliikesizliyi tizerinde dovlet nazarstinin hayata
kecirilmasi maqsadi ilo Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr
tarixli 503 nomreli Qorar1 ilo tesdiq edilmis “Darman vasitalorinin farmakonazarat
Qaydalar1’na (bundan sonra Qaydalar) uygun olaraq hazirlanmisdir ve derman vasitslarinin
tohliikesizliyine nezarsti, derman vasitelorinin fayda-risk nisbeatinda biitiin dayisikliklerin
vaxtinda miiayyenlasdirilmasi, fayda riskdan iistiin oldugda derman vasitalarinin istifadesinin
tomini maqsadi ils todbirlarin hazirlanma ve hayata kegirilms qaydalarint miisyyen edir.

1.2.Darman vasitalorinin farmakonazarat senadlorine olan tsleblor miiayyon edilorken
“Darman vasitalori haqqinda” Azarbaycan Respublikasmin Qanunu, Azarbaycan
Respublikasinin  diger qanunlari, Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin farmanlari,
Azoarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin qorarlari, bu Talimat ve Azarbaycan
Respublikasmin diger normativ hiiquqi aktlar1 rohbar tutulur.

2. Osas anlayislar

2.1.Bu Talimatda istifads olunan asas anlayislar asagidaki menalar: ifads edir:

2.1.1. darman vasitalarinin Avropa Birliyinde (AB) qeydiyyat tarixi (EU reference
date; Union reference date) - eyni tasiredici madda va ya eyni tasiredici madde kombinasiyali
derman vasitelorinds, soziigedan tesiredici madds ve ya tesiredici maddas terkibli bir derman
vasitasinin AB-da ilk dafe geydiyyata alindig: tarix ve ya bu tarixi miisyyen etmok miimkiin
olmadiqda, soziigedon tesiredici maddea ve ya tosiredici madds kombinasiyali bir derman
vasitasinin mealum olan ilk geydiyyat tarixi;

2.1.2. arzuolunmaz hadiss (AH) (adverse event) - dorman vasitesi, toadqiq olunan
preparat tayin edilen pasiyentds ve ya klinik tedqiqata, stnaga celb olunmus koniilliids yaranan
va tatbiq olunan miialice ilo arasinda miitlaq sebab-natica slagasi olmayan arzuolunmaz tibbi
vaziyyet; (Darman vasitesinin gabulu ilo alagali olub-olmamasindan asili olmayaraq, homin
dorman vasitasinin istifadasi zamani yaranan biitiin arzuolunmaz va istenilmayan dayisikliklar
(masalan, anormal laboratoriya naticasi), simptom va ya xastaliklor arzuolunmaz hadiss olaraq
qiymatlandirils bilar.)

2.1.3. alavo tesir (adverse reaction) — “Derman vasitelori haqqinda’
Respublikasmin Qanunun 1.0.17-ci maddasins esasen derman vasitesinin istifade tslimatinda
gostarilmis dozada istifads edilmasi zamani insan orqanizminin gozlenilmaz manfi reaksiyas.
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Moanfi reaksiya bir dorman vasitesinin istifadasi ilo elagedar yaranan insan orqanizminin
arzuolunmaz va gozlonilmaz cavab reaksiyasidir. Burada “Cavab” termini, dorman vasitasi ilo
arzuolunmaz hadiso arasinda sabeb-natico slagesinin an azindan moaqgbul bir ehtimalinin
movcudlugu manasimi vermakdadir.

Soxs derman vasitesinin telimata asasen va ya telimatdan kenar istifadoesi ilo slagadar ve
ya peso ilo baglh derman vasitesinin tasirine maruz qaldiqda ortaya ¢ixan arzu olunmayan
reaksiyalardir. Dorman vasitesinin tolimatdan kenar istifadasi dedikdas, doza haddinin asilmasi,
darman vasitasinin zararli maqgsadls istifadasi, sui-istifadasi ve tibbi sehvlari nazards tutulur;

2.14. bildirilmasi zaruri olan minimum moalumatlar (minimum criteria for reporting)
- alava tesir hagqqinda malumat verarken bir hadise ilo alagadar bildirilmsli olan vacib
informasiyalar. Bu malumatlar bildirisi gonderen sexs barssinde mslumatlar (adi, soyads,
vazifesi, invani), pasiyents dair malumatlar, miisyyan olunmus an azi bir slave tesir ve an az1
bir dorman vasitasidir;

2.1.5. ciddi alave tesir (serious adverse reaction) - Qaydanin 2.1.3-cii yarimboandina
asason dorman vasitasinin istifadasi zamani 6liim hadisasine sabab olan, insan hayati iiglin
tohliike yaradan, miialice-profilaktika miisssisasins yerlagdirmaye ve ya miialice-profilaktika
miiassisasinde qalma miiddatinin uzanmasina, emak qabiliyystinin miiveqqsti itirilmasine va
ya olilliye (saglamliq imkanlarinin mehdudluguna), yaxud anadangelms anomaliyaya ve ya
inkisaf qlisuruna sabab olan har hansi manfi reaksiya;

Bir hadisenin ciddiliyini miiayyen etmoak iiclin, alave tesirin xiisusiyyatlori va ya
naticalari nazars alinmalidir. Olavae tasirin ciddi alava tasira aid olub-olmamas: haqqinda garar
verilorken tibbi ve elmi miihakimays miiraciat olunmalidir. Bazi tibbi hallar pasiyenti
tohliikali bir veziyyets sala bilor ve ya yuxarida geyd edilen naticelerin birinin qarsisinin
alinmas: tigiin miidaxilaye ehtiyac yarada bilar. Bu kimi vacib tibbi hallar “ciddi slave tesir”
olaraq qobul edilmsalidir. Bu kimi hallara misal olaraq allergik bronxospazm tiglin tacili
vo taxirasalinmaz tibbi yardim, ya da ev soraitinde intensiv miialico toyin edilmasi,
xostoxanaya yerlasdirilmoaya sebab olmayan konvulsiyalar ve ya derman vasitesinden asililiq
yaranmasl vo ya derman vasitesinin sui-istifadesi gostarile bilar. Yoluxucu bir xastaliyin
dorman vasitasilo yoluxmasina siibhe edildikds, bu hal da ciddi slave tasir olaraq
giymatlondirilmalidir.

2.1.6. davam edan siqnal (ongoing signal) - dovri olaraq yenilonan tahliikasizlik
hesabatlarinda malumat kilid tarixinde giymatlandirilmasi holo do davam edan signallar;
2.1.7. doza haddinin asilmasi (overdose) - derman vasitasinin istifadasi naticasinds

vo ya orqanizmde kumulyasiyas: naticasinds, Qurum tarafindon tesdiq edilmis derman
vasitesinin istifads telimatinda tovsiye olunmus maksimal birdafalik ve ya giindslik doza
haddindan yiiksek miqdarda gabul olunmus doza;

Doza haddinin agilib-asilmamasmi  miisyyan etmoak {igiin miitleq  klinik
giymotlandirmays miiracist olunmalidur.

2.1.8. catismayan informasiya (missing information) — klinik cohatdon shamiyyatli
olan v ya miiayyan pasiyent qruplarinda derman vasitesinin istifadasinin xiisusiyyatlari
barada tohliikasizlik malumatlarinin ¢atismazlhigy;

2.1.9. farmakonoazarat sisteminin keyfiyyoti (quality of a pharmacovigilance system)
- farmakonozarat sisteminin prognozlasdirilan imkanlar ¢orgivesinde farmakonazaratin
magsadlarine uygun naticalar alda etmak {i¢iin istifads edilon biitiin elementlari;

2.1.10. farmakonozarat sisteminin keyfiyyat sistemi (quality system of a
pharmacovigilance system) - farmakonoazarat sisteminin toagkilati strukturunu, chdaliklarini,
amoliyyatlarini, proseslarini, resurslarini, resurslarin ve senadlorin idars olunmasini va
tenzimlayici normalara uygunlugunu ifads eden farmakonsazarst sisteminin bir hissasi;



2.1.11. vasiqa sahibinin asas tahliikasizlik malumatlar1 (VOTM) (company core safety
information (CCSI)) - vesiqe sahibi terafinden islonib hazirlanan ve onun miiracistine asasen
dorman vasitasinin satildigi Olkealorin selahiyyetli orqganlarina taqdim olunan, derman
vasitesinin tehliikasizliyi ils alagali ve vesiga sahibinin derman vasitelarine dair asas meslumat
senadinds olan biitiin malumatlar (sslahiyystli orqanlarn tslsbi ilo dayisiklik edilmis
moalumatlar istisna olmagqla);

VOTM, dorman vasitasinin dévri olaraq yenilonan tahliikesizlik hesabatini tortib etmak
moagsadi ils, sadalanan ve sadalanmayan slave tasirlorin statusunu miisyyanlosdiran, lakin
doarhal bildirilmasi teleb olunmayan gozlonilon va gozlanilmayan olava tesirlari ehtiva etmayoan
moalumatdir.

2.1.12. vasiqa sahibinin derman vasitelarina dair asas malumat sanadi (VDOMS)
(company core data sheet (CCDS)) - Vasiga sahibi terafinden islonib hazirlanan, tohliikesizlik
molumatlar1 ilo yanast derman vasitelorinin istifade gosterislori, dozasi, farmakoloji
xtisusiyyatlari vo darman vasitasi ilo alagali digar malumatlar: olan sanad;

2.1.13. tohliikasizlik problemi (safety concern) - vacib identifikasiya olunmus risk,
vacib potensial risk, ya da ¢atismayan informasiya;

2.1.14. hoadaf populyasiya (target population; treatment target population) - derman
vasitesinin tesdiq edilmis istifade telimatindaki istifadesine dair gosterislari ve aks gostariglori
da nazaras alinaraq tayin olundugu pasiyentlar;

2.1.15. dorman vasitasinin zararli maqgsadls istifadasi (misuse of a medicinal product)
- dorman vasitasinin telimatdan kenar gasdan ve uygun olmayan sakildas istifads olunmasy;
2.1.16. darman vasitasinin istifadasi ila bagl risklar (risk related to use of a medicinal

product) - xastalorin ve ohalinin saglamliginda derman vasitesinin keyfiyyati, tahliikesizliyi vo
effektivliyi ilo slagedar yaranan istenilon riskler ve etraf miihit {i¢iin arzuolunmaz tasirlars
sobab ola bilacak risklar;

2.1.17. dorman vasitesinin sui-istifadasi (abuse of medicinal product) - arzuolunmaz
tizioloji ve ya psixoloji tesirlorle miisayist olunan, derman vasitesinin daimi ve ya birdafalik
haddinden artiq gosdan istifade olunmasi;

2.1.18. bagl siqnal (closed siqnal) — dovri olaraq yenilonan tohliikesizlik hesabatinin
hesabat dovrii arzinds giymatlondirilmasi basa ¢atmis olan signal;
2.1.19. pesa ila bagli dorman vasitasinin tasirine maruz qalma (occupational exposure

to a medicinal product) - sexsin pegs va ya digaer faaliyyeti zamani derman vasitesinin tesirina
maruz qalmasi;

2.1.20. identifikasiya olunmus risk (identified risk) — siibhali derman vasitesi ilo
alagesi barada kifayat qodar siibut alds edilmis farmakoterapiyanin arzuolunmaz naticasi;
2.1.21. potensial risk (potential risk) - derman vasitesi ilo slagadar olub-olmadigina

dair siibhali magamlarin oldugu ve bu alagenin hals ds tasdiq edilmadiyi farmakoterapiyanm
arzu olunmayan naticasi;

2.1.22. vacib identifikasiya olunmus risk ve vacib potensial risk (important identified
risk and important potential risk) - dorman vasitesinin fayda-risk nisbatins tesir eds bilacok vo
ya ahalinin saglamlig1 baximindan shemiyyatli naticelara sebab ola bilocok miiayyan edilmis vo
ya potensial risklar;

2.1.23. dorman vasitasinin istinad tahliikasizlik malumat1 (reference safety
information) — derman vasitasinin tahliikssizliyine dair vasige sahibi terafinden VOTM-a daxil
edilmis malumat;

2.1.24. risk minimallasdirma tadbiri (risk minimisation mesures; risk minimisation
activity) - derman vasitesinin tesirine meruz qalma ilo slagedar alave tesirin yaranma
ehtimalinin qarsisim1 almaq ve ya azaltmaq, slave tesirin yarandig halda agirliq darecasini
azaltmaga yonalmis kompleks todbirlor;



2.1.25. tibb iscisi (healthcare professional) - siibhali alave tosirlorin bildirilmasinda
istirak edan hakim, aczagi, stomatoloq, feldser, tibb bacis1 vo mama;

2.1.26. tibb iscisini molumatlandirma moaktubu (TIMM) (direct healthcare
professional communication (DHCP)) - Vasiga sahibi ve ya Qurum terafindan tibb iscilorine
birbasa gondarilon ve onlar1 derman vasitesi ilo slagedar miisyyan qgabaqlayici tadbirlarin
goriilmasi va gilindalik faaliyystinin yeni veziyyets uygunlasdirilmas: {igiin xebardarliq
moktubu; (Bu moaktub tibb isgilorinin sorgularina asasen cavablandirilan moaktubla
eynilosdirilmir)

2.1.27. signalin validasiyas1 (signal validation) — movcud senadlarin yeni potensial
sobab-natice olagesi ve ya movcud sebeb-natico slagasine dair olds edilmis kifayst gader
siibutlar ehtiva etdiyini vo bununla signalin daha atrafli arasdirilmasmnin osasli oldugunu
tosdiglomoek maqsadils askarlanmis signali destaklayici malumatlarin giymatlondirildiyi proses;

Bu giymotlondirmes zaman stibutlarin asashilig, kliniki aktuallig1 ve avvalcaden mealum
olan saboab-natice alaqesi nezars alinmalidir.

2.1.28. signalin idaras olunmasi prosesi (signal management process) —tosiredici
madds va ya derman vasitesi ile alagali yeni risklorin mévcudlugunu ve ya FHTH-lara, aktiv
nozarat sistemlorine vo ya tadqiqatlardan, adebiyyat moelumatlarindan ve diger malumat
manbalarinden toplanmis moalumatlara osaslanaraq molum risklords dayisiklik olub-
olmadigimni miisyyenlasdirilmasi prosesi;

Signalin miisyyon edilmasi, signalin analizi, siqnalin giymsatlondirilmasi, signalin
tosdiqlonmasi, prioritetin miisyyon edilmosi va fealiyyetin planlasdirilmas: bu fealiyyatin tarkib
hissalaridir.

2.1.29. basa catmis klinik tedqiqat (completed clinical trial) — yekun hesabati hazir
olan klinik tadqiqat v ya sinaq;

2.1.30. dorman vasitasinin beynslxalq dogum tarixi (international birth date (IBD)) —
har hansi bir 6lkads dorman vasitasinin satisi tiglin ilk qeydiyyat vasiqasinin verildiyi tarix;
2.1.31. dorman vasitesinin ilk beynslxalq tadqiq tarixi (development international

birth date (DIBD)) - har hansi bir 6lkeds derman vasitesi lizerinde miidaxilali klinik
todqgigat/sinaq aparmagq tigiin ilk tesdiq (ve ya icaza) tarixi;

2.1.32. validasiya olunmus siqnal (validated signal) — signalin validasiya prosesi
zamani miiayyan edilmis signali destokloyen moelumatlarin, signalla bagli miimkiin sebab-
noatico alagasinin vo ya malum bir slagenin yeni 6l¢li qazandigma gors kifayst goder stibutu
olan vo buna gore da siqnal1 daha atrafl1 arasdirmaga osas veran signallar;

2.1.33. malumat kilid tarixi (data lock point) — DYTH-da verilon moalumatlarin
toplanmasinin bitdiyi tarix;

2.1.34. toftis (inspection) — vasiqe sahibinin ve ya onun farmakonoazarat 6hdoliklorini
yerino yetirmok solahiyyati verdiyi toskilatin farmakonozarst sistemine dair senadlorinin,
geydlerinin, iscilorinin, sisteminin, yerlasdiyi yerlorinin vo qurgularmin Qurum terafinden
rosmi olaraq heayata kegirilon toftisi;

2.1.35. audit (audit) - vesige sahibinin tesebbiisii ilo farmakonazaret sistemini
xarakterizo eden audit msalumatlarinin alds edilmesi ve obyektiv qiymatlondirilmasi ticlin
hayata kegirilon sistemli, nizamli, miistaqil ve senadlesdirilmis bir prosesdir;

2.1.36. tolob asasinda derman vasitasinin oalave tasirlori haqqinda bildirislarin
(FHTH) alinma manbalari (solicited sources of indvidual case safety reports) — klinik
simaqlari/tadqgiqatlari, reyestrlori, derman vasitesinin fordilasdirilmis istifadesi {izre
geydiyyatdan sonraki proqramlari, pasiyentlorin destoklonmasi ve xastsliklorin monitoringi
tizro diger proqramlari ehtiva edsn, mslumatlarin toplanmasi iizre, pasiyentlerin ve ya
miialice hakimlarinin sorgusu {izrs tegkil olunmus sistemlar ve ya miialicanin effektivliyi vo
pasiyentlarin miialicaye bagliliglar1 hagqinda mslumatlarin toplanmasi.



2.1.37. farmakonozarat sisteminin keyfiyyoatino nazarat ve tominat (quality control
and assurance) - farmakonozarat sisteminin struktur elementlorinin ve proseslarinin
monitoringi, giymotlondirilmasi, effektivliyinin ve tayin olunmus talablora uygunlugunun
tomin edilmasi.

2.1.38. tibbi sehv (medication error) — tibb iscisinin, pasiyentin ve ya istehlak¢inin
derman vasitasinin toyinatinda, buraxilmasinda, dozalanmasinda Vo ya
yeridilmasinda/qabulunda qasdan olunmayan istenilon sahvi.

2.1.39. hazirlanmaqda olan darman vasitesinin tohliikasizliyi iizro hesabat

(HDVTH) (development safety update report (DSUR)) - islonib hazirlanmaqda olan derman
vasitasinin dovri olaraq yenilonan tohliikesizlik hesabatinin formati ve mazmunu.

2.1.40. tolimatdan konar istifads (off-label use) - dorman vasitasinin tibbi maqsadls,
gosden, derman vasitasinin istifade telimatina uygun olmayan istifadasi.

2.1.41. davam edan klinik tadqiqat (ongoing clinical trial) — pasiyentlorin daxil
edilmasine baslanilmis, yaxud cari anda aparilmaqda olan, yaxud da tehlillori basa ¢atmus,
lakin klinik todqgiat/smnaq barades yekun hesabati mévcud olmayan tedqiqgat/sinaq.

2.1.42. miidaxilasiz tadqiqat/sinaq (non-interventional trial; non-interventional
study) — asagidaki teloblara cavab veran todqigat/smagq:

a) dearman vasitesi istifads telimatina uygun tayin olunur;

b) pasiyents miisyyen miialicenin tayin edilmesine dair gerar tedqiqatin protokoluna
asasan avvalcaden qebul edilmir, lakin gebul olunmus praktikaya uygun olur ve
derman vasitesinin toyin edilmasi pasiyentin toedqiqata daxil edilmasi haqqinda
gorardan aydin sokilde ayrilmis olur;

c) pasiyentloro har hansi slave diagnostik ve ya yoxlama prosedurlar: tetbiq olunmur,
alds edilmis malumatlarimn tehlili ticlin iss epidemioloji tisullar istifade olunur.

Qeydlar

1. Miidaxilssiz tedqiqatlar/sinaqlar elmi magsadlarls deyil, istifads olunan metodoloji
yanasma ile miisyyenlasdirilirlar.

2. Midaxilesiz tedqgiqatlar/sinaqlar, baxisdan kegirilmis biitiin hadisslerin artiq tesvir
olundugu tibbi kartlarin tekrar baxisini ve ya melumat bazasmnin arasdirilmasimni
ehtiva edirlor (masalon, hal-nazarst todqiqatlari, ¢arpaz ve kohort tadgiqatlar).
Hamginin miidaxilesiz todqgiqatlar, yuxaridaki sartlora amal olunmas: sortils ilkin
moalumatlarin toplanmasini neazards tutan toedgiqgatlari (masalon, miintozom
miialico prosesinin oldo edilmis moelumatlarinin qeyde alindigi reyestrlor ve
prospektiv miidaxilesiz tedqiqatlar) ehtiva edirlar.

3. Verilmis kontekstde miintozom klinik tecriibs ¢orgivesinde qan niimunslori
gotiiriils, miisahiboelar, sorgular aparila biler.

2.2.Bu Talimatda istifade olunan anlayislar diger normativ-hiiquqi aktlarda forqli meanalar1
ifada eda biler.

3. Keyfiyyat sistemina dair talablar

3.1.Keyfiyyat sistemi

3.1.1. Keyfiyyot sistemi farmakonozarot sisteminin ayrilmaz torkib hissesidir. Keyfiyyat
sistemi farmakonoazaret sisteminin togkilati strukturunu, tetbiq dairesini, prosedurlarini,
proseslarini ve resurslarini shate etmalidir. Keyfiyyst sistemi resurslarin etibarli idars
olunmasini, ganunvericiliyin taleblorine uygunlugun yoxlanilmasin1 ve senadlesmenin idare
olunmasini ehtiva etmalidir.

3.1.2. Keyfiyyat sistemi asagidakilar1 nazarda tutur:



sistemin strukturunun qurulmasi va inteqrasiya olunmus vo razilasdirilmis proseslarin
planlagdirilmasini (keyfiyyatin planlasdirilmasi);

keyfiyyot sistemi iizro tapsiriglarin vo Ohdaliklorin yerina yetirilmasini (keyfiyyoto
nazarat);

keyfiyyot sisteminin struktur ve proseslsrinin faaliyystinin effektivliyinin yoxlanilmasi
va giymatlondirilmasini (keyfiyyato tominat);

keyfiyyot sisteminin struktur ve proseslorinin tonzimlonmasi vo tokmillagdirilmasini
(keyfiyyotin tokmillosdirilmasi).

3.1.3. Farmakonozarat sisteminde keyfiyyot sisteminin {mumi maqsadlori
asagidakilardir:

farmakonazarat iizre 6hdaliklerin ve qanunvericiliyin telsblerinin yerine yetirilmasi;
geydiyyata alinmis derman vasitelorinin tatbiqi ilo bagli arzuolunmaz naticelorin aradan
qaldirilmasi;

darman vasitalarinin faydasi riskden yiiksak oldugu halda istifadesinin tomini;
pasiyentin saglamligimin ve ictimai saglamligin qorunmasinin dastaklanmasi.

3.2.Etibarli Farmakonazarat Tacriibasinin prinsiplari
3.2.1. 3.1.3-cii bandde geyd olunmus timumi keyfiyyst maqgsadlarinin yerins yetirilmasi

liglin sistem va proseslerin iglonib hazirlanmasi, eloco de biitiin tapsiriq ve
ohdaliklarin yerina yetirilmasi zamani asagidak: prinsiplare riayst olunmalidir:
derman vasitelorinin tohliikesizliyi ilo olagadar pasiyentlorin, tibb iscilorinin ve
comiyyatin talablarinin biitiinliikls qarsilanmasinin tomini;
keyfiyyat sisteminin totbiqi ve heyatin hoaveslondirilmesi iizra effektiv rohbarliyin
tomini;
togkilatin (miiassisonin) biitiin ameakdaslarinin Shdsliklari ¢orgivasinds farmakonazarat
sisteminin dastaklanmasi prosesina calb olunmasi;
togkilatin biitiin amokdaslarnin farmakonoazarat sisteminin daimi keyfiyyatinin
yliksaldilmasi prosesina calb edilmasi;
molumat bazasmin ve farmakonszaret sisteminin qarsisinda qoyulmus tapsiriglarn
farmakonazarat tizra aktiv, risk seviyyesine uygun ve fasilesiz isin temin olunacagi
torzda struktur ve proseslar formasinda togkili;
fayda-risk nisbati tizra movcud biitiin siibutedici malumatlarin, eloca da bu nisbatos vo
sonraki gorarlarin gebul olunmasi moagqsadile derman vasitelorinin istifadasine tesir
gostore bilacek biitiin melumatlarin gqeydiyyat1 ve giymatlandirilmasi;
istehsalgilar, vesiqe sahiblori, salahiyyatli orqanlar, tibb miisssisalari, pasiyentlar, tibb
iscilori, elmi togkilatlar ve diger maraqh terefler arasinda qiivvads olan qanunvericiliyin
toloblorine miivafiq olaraq effektiv omokdasligin inkisafinin destoklonmasi.

3.3.Keyfiyyat sistemina cavabdeh saxslar
3.3.1. Farmakonoazarat sisteminin isinin keyfiyyot sistemins dair taleblors asasen

tomini, keyfiyyoat sisteminin togkili tlizre faaliyyasti yerine yetiron biitiin miitexessislarin

cavabdehliyi daxilindadir. Keyfiyyat sisteminin lazimi saviyyada tatbiqi ve desteklonmasi iiglin
sistemli yanasmanin tomini zoruridir. Miiessise farmakonazarat tizro tolab olunan is hacminin
lazimi seviyyodoe yerino yetirilmasi {i¢iin kifayost sayda miivafiq ixtisas hazirligima malik
tocriibali va tolim ke¢mis miitoxassis ilo tomin edilmalidir.

3.3.2. Miiassise rohbarlari terefinden keyfiyyotin tominatina sistemli yanasma tomin

edilmalidir. Sistemli yanasmanin temini tizre funksiyalarin icrasi g¢orgivesinde miiassiso

rohbarlari asagidakilara gors masuliyyst dagiyirlar:

keyfiyyat sisteminin movcud talablora uygun senadlasdirilmasinin tomini;



- farmakonazarat sisteminde vo farmakonoazarat iizra keyfiyyot sisteminde biitiin
doayisikliklars etibarli nazaratin va onlarin sanadlasdirilmasinin tomini;

- talim kegilmasinin miimkiinliiytiniin tomini;

- tolab olunan resurslarla (o ctimladan, zaruri otaqlarla, avadanliglarla ve s.) tominat;

- effektivliyinin tesdiqlonmasi ilo farmakonezarst sisteminin isinin, o ciimladen
inteqrasiya olunmus keyfiyyst sisteminin miintezem qiymstlandirilmasinin yerins
yetirilmasi. Zaruri olduqda teleb olunan diizalisedici vo gabagqlayici todbirler hayata
kecirilmoalidir;

- hazirlanmaqda olan/buraxilan derman vasitslorinin tehliikesizlik profilinds deyisikliklar
agkarlanmas1 halinda miivafiq tadbirlarin hayata kegirilmasinin effektiv mexanizminin
movcudlugunun tomini;

- farmakonazarst sisteminin keyfiyyatine dair teleblorsa riayet olunmamasi halinin
vaxtinda agkarlanmasi ve zoruri olduqda diizelisedici vo qabaqlayic1 tadbirlarin
goriilmasinin tomini;

- sistemin miintazom auditlorinin kegirilmasinin tomini.

3.4.Personalin tolimi

3.4.1. Farmakonazarat tizra proseslarin icrasinin vo alds edilan naticalarin taleb olunan
keyfiyyatinin tomininin miimkiinliiyti bilavasite kifayat sayda bilikli, kvalifikasiyal1 vo talim
ke¢mis personalin mévcudlugu ils slagalidir.

3.4.2. Miisssisade farmakonazaret iizra miitexassislarin talim plani islanib hazirlanmali
vo hayata kegirilmoalidir. Tolim, imumi giris {izre tolimi vo yerinoa yetirilon funksiyalara ve
qarsiya qoyulmus tapsiriglara uygun olaraq, biitiin is dovrii arzinds sonraki telimi ehtiva
etmolidir. Tolim, miivafiq peso bacariglarinin artirilmasina, elmi nailiyystlorin praktikaya veo
yerina yetirilon prosedurlara tatbigins, biitiin miitexassislorin kvalifikasiya, pess bacarigy,
farmakonazarat tizro bilik vo hayata kegirilon prosedurlarin anlasilmasi {izra tsloblare
uygunlugunun tominine yonaldilmis olmalidir. Biitlin miitoxassislor, derman vasitalorinin
tohliikasizlik profillarinds dayisikliklorin agskarlanmasi zamani nazards tutulmus prosedurlarin
yerina yetirilmasi tizra talim ke¢mis olmalidur.

3.4.3. Tolim kegilmasi {izro miiassisode hayata kegirilon proseslor farmakonazarat {izra
funksiyalarin yerina yetirilmasi va talab olunan saviyyads anlasilmasina nail olma {izra tolim
noaticalarinin yoxlama elementlarini ehtiva etmalidir.

3.4.4. Miiassisada  faaliyyotlori farmakonazarat sisteminin gostoricilorine va
farmakonazarat lizra funksiyalarin icrasina tesir gostars bilon diger sobalarin miitexassislarinin
farmakonazaratin miisyyen aspektlori tizrs tolim ke¢malari teleb olunur. Gosterilmis faaliyyet
asagidaki novleri ehtiva edir, lakin bunlarla mahdudlagsmir: klinik tadgiqatlarin/sinaqlarin
aparilmasi, sikayotloro baxilmasi, tibbi informasiyanin hazirlanmasi, satis ve marketing,
geydiyyat sanadloarinin hazirlanmasi, hiiquqi masslalar ve audit.

3.5.Farmakonazarat ii¢iin vasitalar va avadanliqlar

3.5.1. Farmakonezarat proseslorinin hoyata kecirilmasi zamani ve alde olunan
naticalorin taleb olunan keyfiyyast saviyyesinin slde edilmasi, elaca de sistemin bu proseslards
istifads olunan zaruri vasitslarls ve avadanliglarla temin edilmasi ils slagslidir.

3.5.2. Vasite ve avadanhgqlar farmakonazarat sisteminin keyfiyyet sisteminin
moaqsadlarine asasen tayin olunmus moaqgsade uygun olacaq terzde yerlagdirilmali,
quragdirilmali, uygunlasdirilmis olmali ve istismara hazir veziyyetds olmalidir. Vasitalar,
avadanliglar ve onlarin farmakonazarastin hayata kegirilmasi {igiin vacib funksional gostaricilari,
toyin olunmus maqgsade uygunlugunun tesdiqi tglin miivafiq sokilde yoxlanilmals,
kvalifikasiya ve / ve ya validasiya olunmalidir. Yoxlamanin, kvalifikasiyanin va ya
validasiyanin =~ miqyasinin = miisyyon  edilmasi  {iglin  risklorin  senadlesdirilmis



giymatlondirilmasindan istifade edilmsalidir. Risklarin idara olunmasinmin bu {iisulu, pasiyentin
tohliikasizliyina vo malumatlarin keyfiyyatina tosir kimi faktorlar, elaco do miivafiq vasitelorin
va avadanliglarin miirakkabliyi hesaba alinmaqla, vasitalorin vo avadanliqlarin biitiin istismar
miiddati arzinds tatbiq olunmalidir.

3.6.Vasiqa sahiblari tarafindon qanunvericiliyin talablarina uygunlugun tamini

3.6.1. Qanunvericiliyin talsblarine uygunlugun temini maqsadile vesiqe sahiblori
torafindan keyfiyyot sistemi iizro asagida sadalanan xiisusi proseslar hayata kegirilmalidir:

- farmakonazaret tizro melumatlarin daimi monitoringinin aparilmasi, zaruriliyi miiayyen
edildikde risk minimallasdirma tadbirlerinin islonib hazirlanmasi va totbiqi, daxil olma
moanbayinden (pasiyentlar, tibb iscileri ve aczacilar terafinden, tibbi adsbiyyatda darc
olunmus, geydiyyatdan sonraki tedgiqatlarda miisyyen edilmis) asili olmayaraq
tohliikasizlik tizra moalumatlarin etibarli sokilde giymatlondirilmasi;

- derman vasitesinin tohliikesizlik profili {izro biitiin moelumatlarmn, o ciimladan
tolimatdan kenar istifade zamani inkisaf edon alave tesirlor do daxil olmagqla, slave
tosirlor hagqinda malumatlarin elmi qiymotlondirilmasinin yerina yetirilmosi;

- alava tesirlor haqqinda mealumatlarin va tohliikesizlik tizro diger mealumatlarin Quruma
toqdim edilmesi {izro qanunvericiliyin teloblarinin yerina yetirilmasi. Bu funksiyanin
lazimi qaydada yerine yetirilmoasi ve toqdim olunan msalumatlarin keyfiyyatinin,
biitovlilyliniin ve tamliginin, signallarin etibarli validasiyasinin, elace da bildiriglarin
dublikasiyasmin istisna olunmasmin temini magqsadils, miivafiq standart amsliyyat
prosedurlari islonib hazirlanmali va tatbiq olunmalidir;

- Qurum ilo effektiv garsiligl slagenin temini, o ctimladen, farmakonazarat sisteminin
asas dosyesinds, risklorin idarsetmo sisteminds, risk minimallasdirma tedbirlarinds,
dovri olaraq yenilonan tohliikasizlik hesabatinda, diizelisedici ve qabaqlayic
todbirlords, tohliikasizlik tizro geydiyyatdan sonraki tedgiqatlarda yeni risklor ve
darman vasitasinin tohliikasizlik profilinds dayisikliklor barade mealumatlandirma;

- darman vasitalari tizro malumatlarin (derman vasitalarinin istifads talimatlarini ve qisa
xarakteristikalarini) miiasir elmi biliklarin saviyyesine uygunlugunun tomini;

- tibb is¢ilorinin ve pasiyentlarin tohliikasizlik tizrs melumatlarla tomini.

3.7.Qurum tarafindan qanunvericiliyin talablarina uygunlugun tomini

3.7.1. Qurum asagidakilarin temini magsadilo proseslorin keyfiyyotino tominat
sistemina malik olmalidir:

- farmakonazaret {izro toaqdim olunan malumatlarin keyfiyyotinin qiymotlondirilmasi;

- farmakonazaret {izro melumatlarin qiivvede olan qanunvericiliyin talablorine uygun

giymotlondirilmasi vo emaly;

- farmakonazaret lizre faaliyyatin icrasinda miistaqilliye zemanat verilmesinin tomini;

- pasiyentlarin, tibb is¢ilerinin, vesiqa sahiblarinin ve biitdvliikds ictimaiyyatin effektiv
sokildo moalumatlandirilmas;

- geydiyyata qadarki teftis do daxil olmaq]la, taftislorin aparilmas:.

3.7.2. Farmakonoezarat tizre fealiyyetlorin icrasinda miisteqillik biitiin tenzimlayici
gorarlarin yalmiz pasiyentin saglamliginm ve ictimai saglamligin xeyrine gebul edilmasi ilo
miiayyen edilir.

3.8.Sanadlagsmanin idars olunmasi

3.8.1. Senadlosmenin idars olunmasi sistemi keyfiyyat sisteminin bir hissasi olub
farmakonoazarat sisteminin biitiin sanadlarini shate edir vo malumatlar {izre axtaris imkanini ve
yerina yetirilon prosedurlarin, o climladen giymsatlondirmenin yerina yetirilma vaxtina veo
gorarlarn  gobul olunma vaxtina nezeron tohliikesizlik {izro yeni moalumatlarin
giymotlandirilmasi iizrs prosedurlarin izlanils bilmasini toemin edir.

3.8.2. Senadlosmanin idars olunmasi sistemi asagidakilar: tomin etmalidir:



- tamhig, dagqiqliyi ve biitovliiyli de daxil olmagqla, farmakonazarat {izro malumatlarin
keyfiyyatini;

- molumatlarin effektiv sokilde miiassisonin daxilinds va xaricinea Gtiiriilmasini;

- farmakonazarat sistemlari ilo ve har bir derman vasitasi {izro farmakonoazaratin hoyata
kecirilmoasi ilo olagedar senadlerin tetbiq olunan saxlama miiddatlerine uygun
saxlanmasini.

3.8.3. Vosiqe sahibi melumatlarin daqiq bildirilmaesi, izah1 va verifikasiyas: maqsodilo
farmakonazarat tizre biitiin informasiyanin etibarli sokilds senadlasdirilmasini, saxlanmasini vo
onlarla davranisi tomin etmolidir. Vasiqe sahibi terafinden alave tesirlor haqqinda bildirislarin
izlonilmasi ve sonraki giymatlondirilmasi sistemi tomin olunmalidir.

3.84. Senadlagmanin idars olunmasi sistemi, qlivveds olan qanunvericiliyin teloblarina
uygun olaraq pasiyentlorin fordi melumatlarin miihafizasi iizre taloeblarin yerino yetirilmasi
magqsadile malumatlarin tahliikesizliyinin ve konfidensialligin tomini {izre kompleks todbirlori
ehtiva etmalidir.

3.8.5. Senadlesmanin idars olunmasi sistemi, farmakonoazaroat {izre malumatlarin itmosi
va mahv olmadan qorunmasinin tomini proseslarini ehtiva etmsalidir.

3.9.Keyfiyyat sisteminin sanadlasdirilmasi

3.9.1. Keyfiyyot sisteminin biitiin elementlari, talablari ve miiddsalari, keyfiyyeot tizro
plan, keyfiyyat iizre rahbarlik ve keyfiyyat tizre hesabatlar kimi yazili rehberlik ve prosedurlar
soklinde miivafiq terzdes senadlasdirilmis vo sistemlosdirilmis olmalidir.

3.9.2. Keyfiyyat lizra plan tayin olunmus maqgsadlara nail olmaq ticiin totbiq edilmali
olan proseslori ve keyfiyyst sisteminin asas maqsedlerini miisyyenlesdirir. Keyfiyyot tizro
prosedurlar Ozliiylinde proseslarin yerino yetirilmasinin toyin edilmis qaydasinin tesvirini
toskil edir ve standart amaliyyat prosedurlar1 eloco ds, is¢i telimat va rohbarliklorin diger
formalarmma malik ola bilor. Keyfiyyot iizra rohbarlik, keyfiyyat sisteminin shate sahasini,
keyfiyyot sisteminin proseslarini vo onlarin qarsiliqlt alagesini miiayyen edir. Keyfiyyot iizro
hesabatlar, sistemin isinin alde olunmus naticalorini ve ya hayata kegirilon fealiyystin tosdiqini
ehtiva edir.

3.9.3. Keytiyyat sistemi asagidak: sanadlards aks olunmalidir:

- toskilati struktur ve personalin chdaliklari tizro senadlosms;

- tolim plani ve aparilmis talimlor tizrs hesabatlar;

- idarsetmsa prosesinin uygunlugu tizrs telimatlar;

- prosesin fasilasizliyinin temini daxil olmaqla, farmakonazaratda kritik proseslar {izrs

tolimatlar;

- farmakonazarst {izro funksiyalarin etibarli sokilde icrasinin daimi monitoringi tigiin
istifade olunan proseslorin yerine yetirilmes gostaricilari;

- olda edilmis malumatlar va naticalar da daxil olmagqla, keyfiyyat sisteminin auditi va
sonraki auditi {izre hesabatlar.

Homginin keyfiyyat sistemi {izro sonadlosma asagidakilari ehtiva etmalidir:

- keyfiyyot sisteminin fealiyyetinin effektivliyinin monitoringi tisullar1 vo xiisusen do
onun keyfiyyat sisteminin tapsiriqlarin yerinoe yetirmas imkan;

- noazoarde tutulmus biitiin marhale ve fealiyyatlorin yerino yetirildiyini tesdiq eden
farmakonazarat lizre yerino yetirilmis prosedurlarin naticalari iizro hesabatlar;

- vasite veo avadanlhqlar {iizrs, o ciimladen miivafiq telablarin, protokollarin vo
prosedurlarin biitlin marhalslarinin yerina yetirildiyini tesdiq edan kvalifikasiya vo
validasiyaya dair faaliyyetler ve funksional xiisusiyyetlarin yoxlanilmasi {izrs hesabatlar
vo senadlar;



- toyin olunmus keyfiyyot sistemindon kenaragixmalara nozareti, diizelisedici vo
qabaglayict todbirleri, goriilmiis tedbirlerin effektivliyinin qiymatlondirilmasini
tosdigloyen hesabatlar.

3.10. Vasiqa sahibinin keyfiyyat sistemi iizra alavea sanadlasma
Keyfiyyat sistemi tizrs talob olunan ssnadlesmays slave olaraq, vesiqe sahibi idareetma

vo nazarat personalin iyerarxik qarsiligh slagesini, elsco do personalin oShdaliklarini ve
funksiyalarini, resurslar1 idareetmo sistemini miiayyean eden togkilati = strukturu
sonadlasdirmalidir.

3.11. Qurumun keyfiyyat sistemi iizrs alave sanadlasma
Keyfiyyat sistemi iizro tolob olunan senadlesmeys slave olaraq Qurum, teskilati

strukturu, biitiin personalin tapsiriqlarini boliisdiirmali ve cavabdehliklorini senadlegdirmali,
eloco da vasiqe sahibloeri ve derman vasiteleri il bagh riskler {izra malumatlar: teqdim edan
soxslor arasinda qarsiligl alageni tomin edoan alagalondirici soxslori miiayyonlasdirmalidir.

3.12. Farmakonoazaratda kritik proseslar

3.12.1. Farmakonazaratds kritik prosesler asagidakilar1 ehtiva edir:

- geydiyyata alinmis derman vasitalarinin tohliikasizlik profilinin ve fayda-risk nisbatinin
fasilasiz monitoringini;

- risk minimallasdirma tedbirlerinin effektivliyinin qiymoatlondirilmasi ilo risklori
idarsetmsa sisteminin tatbiqini, hoyata kegirilmasini ve gqiymatlondirilmasini;

- FHTH il is prosedurlarini: toplama, emal, idarsetms, keyfiyystin yoxlanmasi,
catismayan molumatlarin alde edilmasi, nomrslonmasi, tesniflosdirms, tokrar
bildiriglarin miisyysn edilmasi, giymetlondirms va vaxthi-vaxtinda teqdim etms;

- siqnallarin miisyyenlagdirilmasini, aragdirilmasini ve qiymatlondirilmasini;

- dovri olaraq yenilonan tohliikesizlik hesabatlarmin planlasdirilmasi, islenib
hazirlanmasi (o ciimloden malumatlarin giymatlondirilmasi ve keyfiyyatin yoxlanmasz),
toqdim edilmasi vo giymatlondirilmasini;

- Qurum torafinden tolob olunan zaman oOhdsliklerin yerina yetirilmasi ve Qurumun
sorgularinin  cavablandirilmasini, o climladen Quruma diizgiin ve dolgun
informasiyanin taqdim olunmasini;

- farmakonazarstlo derman vasitalerinin keyfiyyotinin yoxlanilmas: sistemi arasinda
qarsiligli elagenin temin edilmosini;

- geydiyyata alinmis derman vasitslorinin fayda-risk nisbatinin giymatlondirilmesindoki
biitiin dayisikliklor barads Qurumun msalumatlandirilmasins;

- derman vasitalorinin tohliikesiz vo effektiv sakilda istifadasinin temini maqsadils fayda-
risk nisbatinin giymsatlondirilmasindaki biitiin dayisikliklor barads tibb ve aczaciliq
is¢ilorinin, pasiyentlorin melumatlandirilmasini;

- derman vasitesinin istifade telimati da daxil olmaqla, derman vasitesine dair
moalumatlarin miiasir elmi-tibbi biliklerin saviyyesi ila o climladan sslahiyysatli
orqanlarin tovsiysleri ve qiymetlandirma iizre verilmis raylari ils uygunlugunun
destekloanmaesinin temin edilmosini;

- tohliikesizlik profilinin tokrar baxisdan kegirilmasi ssbsbinden geydiyyat statusunun
dayisilmasi halinda talsb olunan biitiin tadbirlarin yerine yetirilmasini.

3.12.2. Prosesin fasilasizliyinin tomini plani asagidakilar: ehtiva etmolidir:

- miiassisonin personalina va infrastrukturuna itimumilikde ve ya farmakonazarat
strukturlarina ve proseslorine gisman shamiyyatli tesir gostors bilacok hadisalarin
miiayyen edilmasini;

- mioessisonin daxilinde farmakonezarat {tizre funksiyalarin yerine yetirilmosini
boliisdiiren diger miiassisalarle digar vasige sahiblari ilo ve Qurumla tacili informasiya
miibadilesinin zaruri oldugu hallarda ehtiyat sistemlori.



3.13. Farmakonazarat sisteminin ve onun keyfiyyat sisteminin faaliyyat
gostarmasine va effektivliyina nazaroat

3.13.1. Farmakonozarat sisteminin foealiyyastine veo effektivliyine nozaret {tisullari
asagidakilar: ehtiva etmolidir:

- sistemin idare edilmasine gore cavabdeh soxslor torofinden baxisdan kegirilmasi vo

tohlilini;

- auditleri;

- talablars uygunlugun yoxlanmasini;

- toftislori;

- risk minimallasdirilmasi vo darman vasitalarinin tehliikesiz vo effektiv istifadasinin

tomini tizre goriilmiis todbirlarin effektivliyinin qiymatlondirilmasini.

3.13.2. Monitoringin aparilmasi moaqsadilo miiessisads, farmakonezaret sisteminin
fealiyyat gostermasinin keyfiyyat toloblari baximindan effektivliyinin qiymatlandirilmasi {iciin
asas tagkil edan gostaricilor avvalcaden miiayyan edilmis olmalidir.

3.13.3. Keyfiyyato dair toyin olunmus telebloro uygunlugun tesdiglonmasi vo
effektivliyin miioyyanlosdirilmesi maqsadile miisyyen intervallarda, miintozom olaraq
keyfiyyoat sisteminin risk qgiymsatlondirilmesine osaslanan audit aparilmalidir. Keyfiyyot
sistemini auditi inteqrasiya olunmus keyfiyyet sistemine malik farmakoneazarat sisteminin
auditini ehtiva etmolidir. Audit, auditi aparilacaq funksiya ve prosedurlarin yerins
yetirilmosindo istirak etmamis miitoxessislor toerafinden yerinae yetirilmalidir. Keyfiyyot
sisteminin har bir auditinin ve sonraki auditin naticsleri tizre miivafiq audit olunan proseslarin
togkiline gore cavabdeh soxslor torafindon giymatlondirilmali olan hesabat tortib edilmalidir.
Zarurat oldugda auditin naticalari tizra diizslisedici ve qabaqlayici tadbirlar goriilmalidir.

3.13.4. Qurum vasige sahibleri terofinden qanunvericiliklo miiayyan edilon
farmakonazarat iizro foaliyyot ve Ohdoliklorin yerine yetirilmasinin monitorinqini tomin
etmolidir. Qurum torafindon vasige sahiblorinin teftisinin hayata kegirilmasi monitoringin
tomini tizra tadbirlar sirasina daxildir.

3.14. Farmakonazarat iizra masul soxs

3.14.1. Azarbaycan Respublikasi orazisinde vesige sahibi, Qaydanin 2.1.5-ci
yarimbandinda nazardas tutulmus keyfiyyatlora malik farmakonazarat tizro masul soxs toyin
etmoalidir. Vesiqe sahibi farmakonezaret tizro moesul sexsin soyadimi ve slage malumatlarim
Quruma bildirmslidir. Bu informasiya dayisilmis olduqda vasiqe sahibi Qaydanmn 4.1.5-ci
yarimbandinds nazards tutulmus formada ve miiddstds Qurumu malumatlandirmalidir.

3.14.2. Hoar bir farmakonazarst sisteminde yalniz bir farmakonazarast iizrs masul soxs
movcud ola bilar. Biitiin vezifelerini yerins yetirmays qadir oldugu halda farmakonezaret tizre
moasul saxsin xidmatlorinden birden ¢ox vasige sahibi, iimumi veo ya ayrica farmakonozarat
sistemlarinds istifade eds bilar ve yaxud bu saxs, bir vesige sahibinin birden ¢ox
farmakonazarat sistemi iiclin farmakoneazarst iizre moesul gsaxsin funksiyalarini yerine yetirs
bilor. Farmakonazarat {izre masul soxse alave olaraq, Qurum qanuni asaslarla milli seviyyade
farmakonazarat {izrs masul soxse hesabat veran farmakonazarst {izra slagalendirici saxsin teyin
edilmasini teleb etmek imkanina malikdir. Milli seviyyads elagslendirici saxs hamginin
farmakonazarat tizro masul saxs kimi faaliyyat gostors bilar.

3.14.3. Farmakonozarat tizro mosul soxsin  ohdaliklori  vozifo  telimatinda
miiayyanlasdirilmalidir.
3.14.4. Vosige sahibi farmakonszarat {izro masul soxse farmakonezarst ve keyfiyyot

sistemi {izro foealiyyatin idars olunmasina dair kifayst qoder selahiyyet verir. Vosiqe sahibi
farmakonazarat {izro masul saxse farmakonoazarat sisteminin asas dosyesine giris icazasi, elaco
de onun iizerinds salahiyyatlor verir ve farmakonazarast sisteminin asas dosyesinde istanilon



doyisikliklor haqqinda informasiya oldo etmasini tomin edir. Farmakonazarat sistemi vo
farmakonazarat sisteminin asas dosyesi iizro solahiyyatlor farmakonazarat iizra moasul soxse
risk idarsetma planlarina (bundan sonra RiP), sistema va tehliikesizlik profilinin dayisilmasi
tizro fovgelads vaziyyetlara cavab olaraq tenzimlayici tedbirlerin hazirlanmasima dayisiklikler
etmoayos imkan verir.

3.14.5. Vesiqe sahibi farmakonazarst {izre masul sexsi lizerine qoyulmus ohdaliklsrin
yerina yetirilmasini miimkiin edan biitiin sistem va proseslarls tomin edir. Bu maqsadls vasiqe
sahibi farmakonazarat iizro masul saxsin biitlin vacib informasiyaya ve ehtiyac olduqda biitiin
molumatlara giris alde etmoasine komok eda bilacok mexanizmloari islayib hazirlayir, masalan:

- farmakonazaret sistemi ils shate olunan derman vasitelarinin tehliikesizlik profilinin
doyisilmasi tizro fovgelade vaziyyst ve fayda-risk nisbetinin giymsatlondirilmasi ilo
alagadar biitiin diger malumatlar;

- davam eden va basa ¢atmis klinik tadqiqatlar/sinaqlar ve vesige sahibine malum olan ve
darman vasitasinin tehliikesizliyi ilo alaqesi ola bilon diger todqiqatlar/smagqlar;

- vosige sahibinin menbalarinden basqa diger moenbalorden oldo edilon moelumatlar,
masalan, vasiqe sahibi ilo miiqavils tizrs razilagsmas: olan manbalardan;

- vasige sahibinin daxilinds tsleblers uygunlugun ve onlara riayest edilmasinin temini
moagsadile onun tersfinden har bir seviyyads islenib hazirlanan farmakoneszaret
prosedurlari.

3.14.6. Farmakonoazarat tizra masul soxs rohbar heyatdan keyfiyyat sisteminin miitomadi
baxis naticalari vo goriilmiis todbirlar barads informasiyani, farmakonazarat sisteminin auditi
torofindon geyd edilmis teloblors uygunluq tizro malumatlar1 alds edir. Farmakonazarat tizro
mosul soxs zarurat oldugda auditin basladilmasi selahiyyetine malikdir. Rehbar heyat
farmakonazarat {izre moesul sexsin miivafiq diizslisedici tadbirlerin goriilmesine amin ola
bilmasi {igiin har bir auditden sonra ona diizslisedici vo qabaqlayici tadbirlar planinin suratini

toqdim edir.

3.14.7. Vosiqo sahibi farmakonazarat {izro masul soxsin serancaminda olan slave tesirlar
tizro melumat bazasindan informasiya slde eds bilmasinin miimkiinliiyiinii temin edir.

3.15. Farmakonazarat iizrs masul saxsin kvalifikasiyas1

3.15.1. Farmakonozarat tizro mosul soxs, farmakoneazarst iizro foaliyyetlorin hayata

kecirilmosi tizro nozari vo praktik biliklors sahib olmalidir. Farmakonazarat tizro moasul soxs,
farmakonazarat sistemlorinin idars olunmasi, elaco do tibb, aczaciliq elmlori, hamginin
epidemiologiya va biostatistika kimi sahalards ekspertizanin aparilmasi iizra bacariqlara sahib
olmali1 ve ya bels ekspertizalarin aparilmasina slcatanlig1 olmalidir.

3.15.2. Masul soxs vazifesina tayin olunmazdan avval vesige sahibi farmakonazarat tizra
masul soxsin 0z farmakonazarat sistemi sahasinda tolim ke¢masini tomin edir. Tolim ve onun
noticalori etibarli sokildo sonadlasdirilmalidir.

3.16. Farmakonazarst iizra masul saxsin funksiyalar

3.16.1. Azarbaycan Respublikasinin arazisinda farmakonazarat izro
selahiyyatlondirilmis kvalifikasiyali soxs fiziki soxsdir.

3.16.2. Vosiqge sahibi tarafinden tayin edilmis farmakonoazarat tizre masul soxs miivafiq
kvalifikasiyaya malik olmali (bax: 3.15.) vo daim vesige sahibinin serancaminda olmalidir.
Farmakonoazarat tizro masul soxs, vesiqe sahibinin farmakonazarast sisteminin qurulmasi ve
funksiya gostormasine gora cavabehdir vo belsliklo do, farmakonazarat ve farmakonazarat
sisteminin keyfiyyat sistemi tizro foaliyystin hayata kegirilmasins, qanunvericiliyin taloeblarinin
dasteklonmasing, onlara riayet olunmasina va riayest etme saviyyesinin yiikssldilmasina tesir
gostarmasi liglin kifayot qodar selahiyyato malikdir. Bu ssbabdon farmakonazarst {izro masul
soxs, qanunvericiliyin teleblerine riayst edilmasinin tomini ve riayst etms saviyyasinin



yliksaldilmasi tiglin farmakonoazarat sisteminin osas dosyesi ilo olagedar selahiyyet vo
mosuliyyato malik olmalidir.

3.16.3. Vasige sahibinin farmakonoazarat sistemi ilo shate olunan darman vasitaleri ila

alagadar farmakonazarat iizre masul soxs, asagidak: chdaliklors malikdir:

- derman wvasitelorinin tohliikasizlik profillorinin ve tohliikssizlik profillorinda
dayisikliklarle bagli fovgelads vaziyystlors baxisini hayata kegirmak;

- geydiyyat vesigalarinin verilmasi zamani tayin olunmus sartlor ve chdsliklar, elaco do
derman vasitalarinin tahliikesizliyi ve ya tohliikesiz istifadssi ilo bagh diger 6hdaliklar
barads tam informasiyaya sahib olmag;

- risk minimallagdirma tedbirlari hagqinda tam informasiyaya sahib olmag;

- geydiyyatdan sonraki tohliikesizlik tedqiqatlarinin protokollarinin aragdirilmasi veo
tosdiglonmasinds istirak etmok;

- aparilmas1 solahiyystli orqan terofindon toyin olunmus qeydiyyatdan sonraki
tohliikesizlik toedgiqatlar;, o ciimladen belo todqgiqatlarin noaticaleri haqqinda tam
informasiyaya sahib olmag;

- RiP-o alavaler etmoak;

- qanunvericiliyin telsblerine asasen farmakonezarst tizre funksiyalarin yerins
yetirilmasini ve farmakonozaratle alageali biitiin senadlerin toqdim olunmasini tomin
etmok;

- daqiqliyi ve tamlig1 da daxil olmagqla, salahiyyetli orqana teqdim edilen farmakonazarat
tizro moalumatlarin zoruri keyfiyystini tomin etmok;

- Qurumun derman vasitesinin fayda va riskinin giymsatlandirilmasi ticlin zaruri slave
informasiyanin tsqdim edilmesine dair biitiin sorgularina tam ve vaxth-vaxtinda
cavablar toaqdim etmak;

- fayda-risk nisbatinin giymatlondirilmasine aidiyyeati olan istenilon informasiyam
Quruma toqdim etmak;

- tohliikesizlikla bagh fovgelada vaziyyatlora garst miintozem tadbirlorin hazirlanmasina
yardim gostormak (moesalen, tibbi istifade tizre tovsiyslorde doayisikliklar, tocili
moahdudiyystlor ve informasiyanin pasiyentlorin ve tibb is¢ilorinin nazarine
catdirilmasi);

- Quruma miinasibatde farmakonazarst {izro vahid slaqelendirici soxs, eloco do 24 saat
olcatanliq tomin edilmoklo farmakonozarat {izro toftislor iic¢lin oslagelondirici soxs
gismindo faaliyyat gostormok.

3.16.4. Farmakonazarat tizro masul soxs farmakonazarst sisteminin biitiin aspektlarinin,

o climladan onun keyfiyyot sisteminin (masalon, standart emsaliyyat prosedurlari, miigavile
tizro razilasmalar, melumat bazasi iizro amoliyyatlar, keyfiyyat sisteminin talsblarinin yerins
yetirilmosi, tam veo vaxtinda toqdim etms baximindan mslumatlarin taqdim edilmasine dair
telablars riayet edilmasi, dovri olaraq yenilenan tahliikssizlik hesabatlarmin ve auditlere dair
hesabatlarin toqdim edilmasi, heystin farmakoneazarst {izrs tolim ke¢masi) faaliyyat
gOstarmasine nozaroati hoyata kegirir. Farmakonazarat tizre masul soxs, derman vasitalorine
qarst olave tesirloro dair moalumat bazasinin validasiya statusu o climladen validasiyanin
gedisinde askar edilmis nogsanlar ve gebul olunmus diizalisedici todbirlor haqqinda
informasiyaya sahib olmalidir. Homginin farmakonazarat {izra masul saxs malumat bazasinda
daxil edilmis biitiin shamiyyotli dayisikliklor (masalon, farmakonazarat {izro fealiyyats tasir
gostara bilacek dayisikliklar) hagqinda informasiyaya sahib olmalidir.

Oz miisahidesi altinda farmakonazarat {izre masul soxs spesifik tapsiriglarin icrasinin
selahiyyatini miivafiq kvalifikasiyaya malik va talim ke¢mis soxslara Gtiirs bilar, masslen, biitiin
sistemin vo biitiin derman vasitalarinin tehliikesizlik profilinin funksiya gostarmesine nazarstin
farmakonazarat {izro moasul soxs terofinden hoayata kegirilmosi sortilo, miioyyon dorman



vasitalarinin tehliikasizliyi tizra ekspert gqisminda faaliyyatin hayata kecirilmasi. Yerina yetirilon
funksiyalar {izra salahiyyatlorin bu ciir otiiriilmasi, etibarli sokilde sanadlasdirilmalidir.

3.17. Vasiqga sahiblarinin keyfiyyst sisteminin spesifik proseslari

3.17.1. Vasiqga sahibi asagidaki magsadlor {igiin alave xiisusi proseslor isloyib-hazirlayir:

- dlavoe tesirlar hagqinda malumatlarin qanunvericilikls talab olunan miiddst ¢ergivesinda
Qurumun milli mslumat bazasina taqdim edilmasi;

- farmakonazarat sisteminin tasvir olundugu vacib sanadlarin farmakonazarat sisteminin
asas dosyesindo tasvir olunmus sistem movcud oldugu miiddetde ve onun
movcudlugunun dayandirilmasindan sonra an az1 5 il arzinds saxlanmasi;

- derman vasitesinin farmakonazarst tizre moelumatlarinin ve senadlerinin derman
vasitosinin dovlet geydiyyat miiddati basa ¢atmasindan sonra on azi 10 il arzinds
saxlanmasi;

- derman vasitolori haqqnda informasiyanin miiasir elmi biliklors, o ciimladen
tehliikesizlik profilinin ve fayda-risk nisbatinin giymsatlandirilmasins, eloco da sslahiyyatli
orqanin veb-portalinda yerlagdirilmis tovsiyelars asasen yenilenmasi.

Bu mogsadle vesiqe sahibi selahiyyetli orqanin veb-portalini tehliikesizlik profilinin ve
fayda-risk nisbetinin giymsatlandirilmasinds miivafiq dayisikliklerin, elace da tibbi istifads iizre
tovsiyalorde dayisikliklerin ve tenzimlayici xarakterli diger tedbirlarin mévcudluguna gore
daim yoxlayr.

3.17.2. Senadlarin saxlandig1 miiddat arzinde vesiqe sahiblari senadlarin barpa oluna
bilmasini tomin edirlar.

3.17.3. Senadlar elektron sistemin etibarli gakilde validasiya olunmasi ve bu sistemin
miihafizasi, sistema giris vo malumatlarin ehtiyat suratlorinin saxlanmasi iizra razilagsmalarin
movcud olmas: sortila elektron formatda saxlana biler. Senadlarin kagiz formatdan elektron
formata kogtiriilmoasi halinda, kogtiriilma prosesi biitiin informasiyanin orijinal formatda, oxuna
bilon gsokildo saxlanmasina ve saxlamaq ftiglin istifade edilon vasitalorlo biitiin saxlanma
miiddati arzindes oxunabilirliyinin qorunub-saxlanmasinin teminine zemanat vermalidir.

3.17 4. Voesige sahibinin biznesinin diger miiassise torafinden manimsenilmasi halinda
biitiin sanadler tam hacmda o6tiiriilmali ve saxlanilmalidur.

3.18. Farmakonazarat iizra yerina yetirilon funksiyalarin vasiqa sahibi torafindan
havals olunmas1 zamani keyfiyyat sistemina dair talablar

3.18.1. Vosiqe sahibi, farmakonozaret tizro tapsiriqlarin icrasi salahiyyetini biitovliikde
va ya gisman, o climladan farmakonazarat iizra masul sexsin funksiyalarinin icrasi selahiyyaetini
digoer togkilata vo ya soxsa (bels bir soxse miisssisayo dair talabloarle eyni talablor tatbiq edilo
bildikdes) otiire biler. Bu zaman farmakonszarst {izre tapsiriq ve Ohdsliklarin yerinos
yetirilmasino, keyfiyyoto tominata vo farmakonozarst sisteminin tamligina gore miitlaq
moasuliyyati homise vesiqe sahibi dasiyar.

3.18.2. Vesiqa sahibi terefinden konkret tapsiriqlar iizre sslahiyystin diger teskilata
otiiriilmasi zamani vesiga sahibi verilmis tapsiriqlarin hayata kegirilmasi iizre effektiv keyfiyyat
sisteminin tetbiqgine gore cavabdehliyi 6ziinde saxlayir. Etibarli Farmakonezarat Tacriibasine
(bundan sonra Telimat) asasen miiayyenlasdirilon farmakonazarast sistemine dair talsblor da
hamginin digar tagkilata tatbiq olunur.

3.18.3. Tapsiriglarin icrasi selahiyyetini diger togkilata Gtiirarken vasiqe sahibi, miivafiq
digar togkilatla aralarindaki miiqavils tizra razilagsmalarin atrafli, daqiq ve daim yenilonan, icra
solahiyyati otlirtilmiis tapsiriqlar tizre razilasmalarin ve har bir torafin 6hdaliklarinin tasviri ilo
sonadlagdirilmasini tomin edir. Icra solahiyyeti 6tiiriilmiis fealiyystin vo / vo ya xidmatin
tosviri, farmakonazarat sisteminin asas dosyesinde daxil edilmis olmalidir. Selahiyystli orqanin
gerarina asasan digor togkilatin toftisi aparila bilor.



3.18.4. Farmakonoazarate dair miiqavils iizre razilasmalarin yerina yetirilmasina nazarat
magqsadils, farmakonazarat ilo bagl funksiyalarin icrasi selahiyyatinin otiiriildiiyli teskilatlarin
vasiga sahibi torafinden miintezom auditinin aparilmasi tovsiya olunur.

3.19. Farmakonazarat tizro Qurumun iimumi 6hdaliklari

3.19.1. Qurum miivafiq milli qanunvericiliys asasen ona havals edilmis farmakonazarat
izro tapsiriqlarin yerins yetirilmoesine gors cavabdehlik dasiyir. Bu magsadle Qurum
farmakonazarat sisteminin funksiya gostormasini tomin edir, hayata kegirilon farmakonazarat
tizro faaliyyatin etibarly, effektiv keyfiyyat sistemini yaradir ve totbiq edir.

3.19.2. Qurum moévcud resurs bazasmmin istifadesinin optimallasdirilmasi moegqgsadila
birlogmis beynalxalq resurslarin istifadesi daxil olmagqla, ictimai saglamligin miihafizasi iizre
yliksok standartlara nail olmaq {i¢iin farmakonoazarat sistemlarinin daimi tekmillasdirilmasi
magqsadilos digar dlkalarin salahiyyatli orqanlari ilo emoakdaslhq edir.

3.20. Qurumun funksiyalar:

3.20.1. Qurum tapsiriqlariin yerine yetirilmosi va 6lke arazisinde farmakonazarst {izrs
fealiyyatds istirak zamani farmakonazarat sisteminin effektiv faaliyyst gostarmasini tatbiq ve
tomin etmoalidir. Bu kontekstdo Qurum Azarbaycan Respublikasinin arazisinde dovlst
geydiyyatina alinmis har bir derman vasitesinin tohliikesizliyine nazarst tizra cavabdehlik
dagiynr.

3.20.2. Farmakonazarat {izra salahiyyatli orqanin tapsiriqlar1 ve 6hdsliklari sigqnallarin
miioyyon edilmasi zamam omokdashgr ve miivafiq gorarlarin qoebulu zamani risk
minimallagsdirma tadbirlorinin tetbigini ehtiva edir.

3.20.3. Qurum darman vasitalarinin arizacilari/istehsalgilar: torsfinden 6z arazilarinda
dorman vasitalorinin farmakonazaratinin hayata kegirilmasinin yoxlanilmasma, o ciimladen
vasige sahiblarinin farmakonszarst sistemlarinin taftiglarinin aparilmasma gors cavabdehlik
dasiyrr.

3.21. Sahiyyade fovqgalade veziyystlor zamani farmakonszarats hazirligin
planlasdirilmasi

Vasige sahiblorinin ve Qurumun farmakonezarat sistemi sohiyyade fovqelade
vaziyyetlore uygunlasdirilmis olmalidir. Zarurst olduqda hazirhq planlarn islenib
hazirlanmalidar.

Sohiyyada fovgalade veziyyet dzliiylinds ictimai saglamliq iiciin Umumdiinya Sahiyya
Taskilat1 ve ya Qurum tarafinden gebul olunmus tohliikeni tagkil edir.

Ictimai sehiyyeda fovqolade voziyyatlore dair farmakonazarst teleblorini Qurum
miloyyon edir. Farmakonazarat toloblori baroads vesiqe sahiblorine ve ictimaiyyets malumat
verirlar. Qurum fovqelads vaziyyatlor haqqinda bildirisleri 6z veb-saytinda darc edir.

4. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesi (FSOD)

4.1.Strukturlar va proseslar

4.1.1. Farmakonozarat sisteminin asas dosyesi (bundan sonra — FSOD), farmakonazarat
sisteminin tesviri ve onun ganunvericiliyin talsblerine uygunlugunun senadlasdirilmis tesdiqi
ticlin nazardos tutulmusdur. FSOD vasiqe sahibleri iglin farmakonazarst sisteminin etibarl
sokildo planlasdirilmasinin hoayata kegirilmasine ve auditinin aparilmasina, eloco do Qurum
torafindan teftisine imkan yaradir. FSOD qeydiyyat marhslssinds ve geydiyyatdan sonraki
moarhalade onun Qurum tarefinden {imumi giymoatlondirilmasini miimkiin edsan - vasiqe
sahibinin farmakonezarat sisteminin icmalini ehtiva edir.

4.1.2. FSOD-in tortib edilmasi ve ehtiva etdiyi informasiyanin aktual saviyyada
saxlanmasi vasige sahibine va farmakonazaret iizre moasul sexse asagida gostarilon imkanlar:
verir:



- farmakonazarat sisteminin qanunvericiliyin taloblarine uygun tatbiq edilmasinden amin

olmag;

- sistemin qiivvada olan taleblare uygunlugunu tosdiq etmak;

- sistemin c¢atismazliglarina dair informasiya oslde etmoak veo ya tolebloro riayet

olunmamasi hallarini agkar etmoak;

- farmakonazarst tiizre fealiyystin miioyyen istigamstlorinin geyri-effektivliyi ve ya

risklora dair informasiya alda etmak.

4.1.3. FSOD-daki informasiyadan istifads sistemin etibarli idare olunmasi prosesinin
optimallagdirilmasina, eloco do farmakonazarst sisteminin tokmillagdirilmasine komok edir.
Voesige sahibinin farmakonazarat sisteminin qisa xiilasasinin FSOD soklinds toqdim edilmasina
dair teleblar, eloco do Qurum terafinden dayisikliklor edilmasinin xronologiyasi, Qurum
torafinden toftiglorin risklarin giymsatlandirilmasi iisulu asasinda planlagdirilmasini ve effektiv
sokilde aparilmasini asanlasdirir.

4.2.FSOD-in qeydiyyata alinmasi vo destoklonmasi

4.2.1. Vesiges sahibinin farmakonazarat sisteminin qisa xiilasasi

Vasige sahibi derman vasitasinin dovlet geydiyyatina alinmasi iiglin miiracisat edarken
farmakonazarst sisteminin qisa xiilasesini toqdim edir. Farmakonoazarat sisteminin xiilasasi
asagidakilardan ibaratdir:

- vasiqo sahibinin farmakonazarst iizra masul soxs tayin etmasina dair sanad;

- farmakonazarat tizro moasul saxsin alage malumatlar: (iinvan, telefon, faks, elektron poct

vas.);

- vesiqe sahibinin farmakonezaret ilo slaqedar vezifs ve ohdaliklerini yerins yetirmok

tiglin taleb olunan tachizata sahib olduguna dair imza ve mohiirls tesdiglenmis arayis;

- derman vasitesinin farmakonazarst sisteminin asas dosyesinin mévcud olduguna dair

imza va mohtirls tesdiglonmis arayis;

4.2.2. FSOD-in yerlasdiyi tinvan
FSOD Azarbaycan Respublikasmin srazisinds ve ya farmakonezaret iizre ssas faaliyyetin
hayata kegirildiyi yerds, yaxud da kvalifikasiyaya malik sexsin formatindan asili olmayaraq
(kagiz ve ya elektron) farmakonazarstin hayata kecirilmasine gors cavabdehlik dagidig: yerds
saxlanmalidir. Qurum FSOD-in yerlasdiyi tinvan barads moalumatlandirilmis olmali, elaca da
onun iinvanindaki istenilon dayisikliklor bareds derhal moelumatlandirilmalidir. FS©D-in
yerlasdiyi iinvan {izra telob olunan informasiya, vesiga sahibinin ve ya miiqavils tizre tiglincii
soxsin ofisinin fiziki tinvanini ehtiva edir. Bu tinvan, arizaginin/vasiqe sahibinin tinvanindan
forqgli ola bilar, masalon, vasige sahibinin digar ofisinin olmas1 ve ya oasas faaliyyatin miiqavilo
tizro tiglincli soxs torafinden yerino yetirilmasi halinda. Farmakonazarat iizrs foaliyyetin asas
icraat yerinin miiayyonlosdirilmasi zamani vasiqoe sahibi, biitovliikde farmakonazarast sistemi
ti¢lin daha shamiyyatli {invanini nazers almalidir. Vesiqe sahibi, FSOD-in yerlosmosino dair
gebul edilmis gararin miivafiq esaslandirmasma malik olmalidir. Osas faaliyyetin Azarbaycan
Respublikasinin hiidudlarindan kenarda hayata kecirilmasi ve ya asas yerlasma tinvaninin
miiayyan edils bilinmemasi halinda FSOD-in standart iinvani farmakonezarst {izre masul
soxsin faaliyyetinin hayata kegirildiyi yerdir.

4.23. FSOD {izra 6hdaliklarin 6tiirtilmoesi

423.1. FSOD iizro Ohdaliklerin ve fealiyystin oOtiiriilmesi ve ya havals edilmasi
sonadlesdirilmis gokilde qeyde alinmali ve vasiqe sahibi terafinden o6hdaliklarinin yerina
yetirilmasinin tesdiglonmasi magsadile yoxlanilmalidir. Sistemin tekmillagdirilmasi maqsadile
doyisikliklorin daxil edilmesine dair farmakonazarst {izro masul goxs tarafinden
selahiyyatlarinin icras: ligiin o FSOD-a daxil edilen dayisikliklor barode malumatlandirilmis



olmalidir. Baralarinda farmakonazarat {izro moasul soxsin derhal malumatlandirilmali oldugu
doayisikliklarin novlari asagidakilardir:

- FSOD-da va ya onun yerlasdiyi tinvaninda Quruma bildirilmali olan dayisikliklor;

- FSOD-o diizealisedici vo / vo ya qabaqlayia tedbirlerin slave edilmasi (mesalen,
auditlerin ve taftislorin naticelerine asasen) ve farmakonazarst sisteminin keyfiyyaoti
idaresetmsa sisteminda gosterilmis proseslorden kenaragixmalarin idars olunmasy;

- etibarli noazarat meyarlarina cavab veran FSOD-in ehtiva etdiyi malumatlara
doyisikliklor sistemin hacmi, funksiya goOstormasi ve talablore riayat olunmasi
gorgivasindo);

- FSOD-in Quruma taqdim edilmasi {izra teyin olunmus razilasmaya dayisiklikler.

423.2. Farmakonozarot {izro mosul soxs asagidaki  doyisikliklorlo  bagh

moalumatlandirildigin yazili qaydada tesdiq etmalidir:

- farmakonoazarot {izro mosul sgsoxsin cavabdeh oldugu derman vasitelorinin
farmakonozarat sisteminoa daxil edilmaosi;

- farmakonazarat sistemi tizra 6hdaliklarin farmakonazarat tizra masul sexse Otiirtilmasi.

4 3.Farmakonazarsat sistemloarinin tosviri

FSOD-ds vasige sahibinin bir va ya daha ¢ox derman vasitesi ilo slagedar farmakonazarat
sistemi tosvir edilmis olmalidir. Vesiqe sahibi derman vasitelarinin miixtalif kateqoriyalar ils
slagadar miixtalif farmakonazaret sistemleri tetbiq eds biler. Har bir bels sistem miixtalif
FSOD-lards tesvir edilmis olmalidir. Verilmis asas dosyelar vesiqe sahibinin dévlst qeydiyyat
hagqinda vesiqe verilmis biitiin dorman vasitalarini biitiinliikls shato etmalidir.

4.3.1. Vesiqe sahibinds birden ¢ox farmakonszarst sistemi, masalon, miisyyen nov
derman vasitalari (vaksinlar, sanitar-gigiyenik moahsullar va s.) {iglin spesifik farmakonazarat
sistemlari faaliyyat gostormis olduqda ve ya farmakonazarat sistemi birden gox vasiga sahibinin
dorman vasitalorini shata etmis olduqda, har bir sistemi tasvir edon bir FSOD taqdim olunur.

43.2. Vasige sahibi torafinden FSOD-da tosvir olunmus farmakonazarat sisteminin
yaradilmasi va tetbiqi tizre cavabdeh farmakonazarat tizro masul soxs toyin edilmalidir.
4.3.3. Bir farmakonazarst sistemi bir nego vesige sahibi terafinden istifade edilmis

olduqda, har bir vesiqe sahibi terafinden buraxilan meahsulun farmakoneazarat sisteminin tasvir
olundugu FSOD-in moévcudluguna gore cavabdehlik dasiyir. Vesiqe sahibi yazili razilagsma
asasinda etibarli sokilde yerino yetirilmosino gora mosuliyyst dasidigr farmakonozarst {izra
foaliyyotinin icra selahiyyaetlorini biitiinliiklo veo ya onun bir hissesini 6tiire bilor. Bu halda
vasiqa sahibinin FSOD-i sistema dair verilmis informasiyaya vasiqe sahibleri va salahiyyatli
orqanlar torafinden giris icazasi barods raziliq asasinda faaliyyatlorin icra selahiyyati Stiirtilmiis
digar tarafin sistemi ilo idars olunan FSOD-s biitiinliikls ve ya onun bir hissasine ¢arpaz istinad
ehtiva edo bilor. Vasigo sahibi derman vasitesina(-lerina) tetbiq olunan farmakoneszarast
sistemina istinad senad(lar)inin mazmununun uygunlugunu tomin etmsalidir.

4.3.4. Miivafiq hallarda bir vesiqe sahibi terafinden dastoklonan biitiin FSOD-larin
siyahisi alavada gostorilir. ©lave olunan informasiyaya asas dosyenin(larin) yerlasma yeri tizro
moalumatlar, farmakoneazarat tizro masul saxs(lor) ve miivafiq derman vasitesi(-lori) barada
informasiya daxil olunur.

4.3.5. Quruma taqdim edilon qisa xiilasade FSOD {izre bir ne¢s yerloasdiyi tinvan
gostarilmamalidir.
4.3.6. Farmakonoazarat sistemi ve onun asas dosyesi iizro faaliyyetin icra salahiyyetinin

otlirtilmosi zamani vesiqe sahibi farmakonezarst sistemi {izrs, FSOD-in yerlasdiyi {invan
haqqinda informasiyanin teqdim edilmasi {izrs, FSOD-in aparilmasi ve onun sorgu {iizrs
Quruma toqdim edilmosi {izro tam mosuliyysti 6ziinds saxlayir. FSOD iizra onun toqdim
edilmasi ve dastoklonmasins dair, eloco de farmakonaszaretin qanunvericiliyin tsleblarine



asason hoyata kecirilmasi tizro funksiya ve ohdaliklarin tasviri ile yazili razilasmalar movecud
olmalidir.

43.7. Farmakonoazarat sisteminin bir neg¢o vasige sahibi torafinden istifade olunmasi
halinda partnyorlarin sistemds soxsi osas dosyelor ¢orcivesinde miivafiq bolmalerin birge
aparilmasini uzlagsdirmalar: tovsiye olunur. FSOD-in biitiin miivafiq vesiqe sahiblari tiglin
algatanlig1 onun salahiyyatli orqanlara toqdim edilmasina dair yazili razilasmalarda gosterilmis
olmalidir. Vesige sahibinin, onun moahsullarin1 shats edan farmakonazarat sisteminin biitiin
miivafiq telablore cavab verdiyinden amin olmas: vacibdir.

4.4.FSOD-do miitlaq gostorilmali olan informasiya
FSOD farmakonezaret sisteminin tesviri olan miivafiq senadleri ehtiva etmalidir.
Farmakonoezarat sisteminin asas dosyesinin terkibi Azearbaycan Respublikasinin srazisinde
geydiyyatdan ke¢mis dorman vasitalarinin tehliikasizliyi tizro malumatlarin global al¢atanligini
oks etdirmolidir. Senad {izerinde siiratli oriyentasiya imkaninin tomin edilmasi maqsadila
mozmun vo basliglara malik olmalidir.

4.4.1. Osas dosyenin farmakonazarat tizre masul saxs haqqinda bélmasi
Osas dosyeds farmakonazarat {izrs masul saxse dair informasiya asagidakilar1 ehtiva etmsalidir:

- talablars uygunlugun temini, dasteklonmasi ve saviyyasinin yiiksaldilmasi magqgsadils
farmakonazarat {izro masul soxsin farmakonazarat sistemi tizra miivafiq selahiyyatlora
malik olmasina zemanat veran 6hdsliklsrin tosvirini;

- farmakonazarat izro masul soxs barade asas informasiya ehtiva eden is tacriibasi;

- farmakonoazarat iizro moasul soxsin olage moelumatlarini. Teqdim olunmus slage
moalumatlari masul sexsin adini, soyadini, atasinin adini, pogt tinvanini, telefon vo faks
nomralarini, elektron pogt ve is tinvanini ehtiva etmalidir;

- farmakonaszarat {izre moasul sexsin yoxlugu halinda onu ovez edsan goxsin
solahiyyatlorinin icrasina dair informasiyani. Farmakonazarat iizro masul goxsin
konkret tapsiriglarinin icra solahiyyetlorinin diger icracgiya otiiriilmesi halinda icra
salahiyyaeti otiiriilmiis tapsiriglarin siyahisi, icra salahiyyasti otiiriilmiis fealiyyatin tesviri
va Otiirtilmiis soxs gostarilmakls slavaye daxil edilmalidir.

- farmakonazarat iizra masul sexsin kvalifikasiyasmin ve farmakonazarat tizre foaliyyotle
bagli tacriibasinin tasvirini.

4.4.2. Osas dosyenin vasiqe sahibinin teskilati strukturu haqqinda bolmasi

4.4.21. Voesigo sahibinin miivafiq farmakonezarst sisteminin tegkilati strukturunun
tosviri toqdim edilmalidir. Tasvir, colb olunmus sirket(lar), farmakonozaratin asas sobelari vo
farmakonazarat tizro faaliyyastin yerine yetirilmasi ilo olagasi olan teskilatlar ve struktur
vahidler arasinda qarsilighh miinasibetler barade aydin tesevviir yaratmalidir. Farmakoneazarat
sisteminin asas dosyesinde asagidaki informasiya toeqdim edilmalidir:

- farmakonazarat {izre moesul gaxsin movqeyi gosterilmekls vesiqa sahibinin teskilati

strukturu;

- farmakonezarat {izrs faaliyystin, o climladen FHTH-larin toplanmasi ve
giymoatlandirilmasi, bildirislerin tehliikesizlik tizre mealumat bazasma daxil edilmasi,
dovri olaraq yenilonan tohliikasizlik hesabatinin hazirlanmasi, signallarin askar edilmasi
vo tohlili, RiP-lorin idare olunmasi, qeydiyyatdan oavvalki ve sonraki
tadqgiqatlarin/sinaqlarin hayata kecirilmasinin idare olunmasi ve derman vasitesinin
tohliikasizliyine dair moalumatlara daxil edilon doayisikliklorin idare olunmasi
faaliyyatlorinin hoayata kegirildiyi yer(lor).

4422. Faaliyyatlarin icra salahiyyetlarinin 6tiirtilmasi

44221 Mivafiq hallarda FSOD icra selahiyyati otiiriilmiis faaliyystin ve / veo ya
farmakonazarat tizro 6hdaliklarin yerina yetirilmasi tizro xidmatlarin tasvirini ehtiva etmalidir.



4.4222. Bolmadaki informasiya, birge marketingo dair razilasma ve farmakonazarat tizra
foaliyyato podratgilarin colb olunmas: kimi digor teskilati strukturlarla qarsilighh slagenin
tosdiqini ehtiva etmoalidir. Belos bir tosvir, siyahi/codval formasinda ola bilar: istirak¢t toraflar,
gobul edilmis 6hdslikler, miivafiq derman vasitesi(-lari) ve arazilar. Coadval xidmatlerini taqdim
edan tagkilatlarin novlarine (masalen, tibbi informasiya, auditorlar, pasiyentlarin desteklonmasi
proqramlarinin  provayderlari, tedqiqatlara dair msalumatlarin emali), kommersiya
razilasmalarina (distribiiterlor, lisenziya tizro partnyorlar, miistarak marketinqg vo s.) vo diger
texniki provayderlors (provayderlorin serverlorinde kompiiter sistemloarinin yerlosdirilmasi vo
s.) asason tortib olunmalidir. Miiqavils tizre fordi razilasmalar Qurumun sorgusu {izra ve ya
toftis ve auditin gedisinds teqdim olunur, onlarin siyahisi slavelards gostarilir.

4.4.223. FSOD asagida gosterildiyi kimi shamiyyoetli faaliyyatlorin icra selahiyyatlarinin
oOttirtilmasi tizra imzalanmis razilagsmalarin suratlorini ehtiva etmalidir:

- farmakonozaret {izro xidmot gostormoe (farmakonazarast tizro masul soxs, tohliikesizliys
dair malumatlarin daxil edilmasi, dovri olaraq yenilanan tahliikesizlik hesabatlarmin
hazirlanmasi, FHTH-larin elektron gsakilds teqdim edilmasi, tshliikssizliys dair
moalumatlarin giymatlondirilmesi va s.);

- FSOD tizrs faaliyyetin icra selahiyyatlarinin otiiriilmaesi.

443. Osas dosyenin tahliikasizlik tizre melumatlarin alds edilms manbalari haqqinda
bolmasi
4.4.3.1. Tohliikssizlik tizre moalumatlarin ssas bolmslorin tosviri tslsb asasinda alda

edilon biitiin bildirislorin ve Azarbaycan Respublikasinin orazisinde dovlet geydiyyatina
alinmis derman vasitalorine qarsi alave tesirlor hagqinda spontan bildirislerin toplanmasina
gora global manada cavabdeh biitiin terefleri ehtiva etmalidir. Buraya tibbi informasiyanin
eloco do torams ofislorin yerlosms yeri daxil edilmalidir. Bu informasiya 6lke, faaliyystin
xarakteri vo derman vasitasi(-lari) (verilmis fealiyyat derman vasitesinin noviinden asili
olduqda) gosterilmakls siyahi formasinda ola bilar. Ugiincii teraflar (lisenziya iizra partnyorlar
vo ya yerli distribtiterlor/marketinq razilagsmalar1) hagqinda informasiya da hamg¢inin miiqavile
va razilagmalarin tesvir olundugu bélmaye daxil edilmslidir.

4432. Hamginin tehliikesizlik haqqinda melumatlarin menbaleri de vesiqe sahibi
torafinden sponsorluq olunan tedqiqatlarin/sinaglarin, reyestrlarin, destokloms ve ya miisahide
programlarinin cari siyahisin1 ehtiva etmolidir. Siyahida qlobal saviyyede hoar bir
todgiqatin/proqramin statusu, miivafiq 6lka(lor), derman vasitesi(-lari) ve asas maqgsadloer tosvir
olunmalidir. Miidaxilali ve miidaxilesiz tadqiqatlar/sinaqglar derman vasitslerinin tasiredici
maddalarine uygun olaraq ayriligda gostorilmsalidir. Siyah:i biitiin tedqgiqatlari/proqramlari,
davam eden tadqiqatlari/proqramlari;, eloco do son iki il orzinde basa ¢atmis
todqgiqatlari/proqramlar: ehtiva etmolidir.

4.4.4. Osas dosyenin kompiiter sistemlari ve malumat bazas1 haqqinda bolmasi

4441  FSOD-de tehliikesizliye dair informasiyanin slde olunmasi, verifikasiyasi,
toqdim edilmasi ve bu informasiyanin qoyulmus tapsiriglara uygunlugunun
giymaotlandirilmasi {igiin istifads olunan malumat bazasi ve kompiiter sistemlarinin yerlagmasi,
funksional imkanlar1 va istismari tizro 6hdasliklar tosvir edilmis olmalidir.

4442  Bir nego kompiiter sistemlarinden/mslumat bazalarindan istifade olunmasi
halinda onlarin farmakonazarat tizro faaliyyote totbiqi, farmakonazarat sistemi ¢orcivasinda
kompiiterlogsdirma hacminin anlasilacag1 terzde tesvir olunmalidir. Homginin kompiiter
sisteminin funksional imkanlarinin osas aspektlorinin validasiya statusu tesvir edilmis
olmalidir; eloco do farmakonazarst tsleblorine riayst olunmasi tiglin vacib olan ehtiyat
prosedurlar ve elektron moalumatlarin arxivi, smagqlarin strukturu, nezaretin dayisilmasi,
movcud senadlegsmenin tesviri olmalidir. Kagiz formatda (elektron sistem yalniz FHTH-larin
tocili taqdim olunmas: {igiin istifade edildikds), melumatlarin idaro olunmasi, eloco do



molumatlara algatanligin ve onlarin tamhiginin tomini tigiin istifade olunan mexanizmlar tosvir
olunmalidir.

4.4.5. Osas dosyenin proseslar haqqinda bolmasi

4.4.5.1.  Istonilon farmakonezarst sisteminin vacib komponenti, foaliyystin hayata
kegirildiyi yerde yazili standart prosedurlarin mévcud olmasidir. Bu Telimatin 3-cii bélmasinds
farmakonazarast {igiin telob olunan minimal yazili prosedur tesvir olunmusdur. FSOD-da
movcud prosedurlara aid senadlosma (konkret standart emoliyyat prosedurlarina istinadlar,
rohbarliklor vo s.), malumatlarin novlari (masalon, FHTH-lar barade malumatlarin novlari) ve
geydlerin aparilma iisullarina dair gosteris (massalen, tohliikasizlik {izro malumat bazasi, alds
edilma yerindo kagiz fayllar) tosvir olunmalidir.

4452. FSOD-s asagidaki aspektlori ehtiva etmsli olan farmakonazarst iizre fealiyyetin
yerino yetirilmasi zamani moalumatlarin emali ve qeydiyyati proseslorinin tosviri daxil
edilmolidir:

- darman vasitasinin fayda-risk nisbstinin daimi monitoringi, giymatlandirmenin naticesi
vo miivafiq tedbirlor barade qerar qebul etms prosesi; signallarin yaranmasi,
verifikasiyas1 vo giymeatlondirilmasi prosesi; malumat bazasindan tohliikasizliys dair
¢ixis malumatlarimin alds edilmasi, klinik sobalorle malumat miibadilssi va s.;

- risk idareetmo sistem(lar)i ve risk minimallasdirma tadbirlarinin tatbiq naticalorinin
monitoringi; bu prosesa bir ne¢s sébanin calb olunmasi halinda onlarin qarsihiqh slags
qaydalar1 yazili prosedurlarla ve ya razilasmalarla miisyyenlasir;

- sonraki informasiyanin toplanmasi, verifikasiyasi, slde edilmesi, FHTH-lori barads
molumatlarin  giymetlondirilmesi ve toqdim edilmosi; (Verilmis bolme {iizra
prosedurlarda yerli vo beynalxalq faaliyyst novleri arasinda deqiq ferglendirme
olmalidir.)

- dovri olaraq yenilonan tohliikasizlik hesabatlarinin hazirlanmasi ve taqdim edilmasi;

- tohliikesizlik problemlarine dair moalumatlarin istehlakg¢ilara, tibb iscilorine vo
solahiyyatli orqanlara taqdim olunmasi;

- tohliikesizlik tizro dayisikliklorin derman vasitasinin istifade talimatina ve pasiyentlor
tclin malumatlara daxil edilmasi; (Prosedurlar daxili vo xarici mealumat miibadilasini
ohato etmalidir.)

4.453. Hor bir faaliyyet istiqamati {izro vesiqe sahibi vaxtli-vaxtinda gerarlarmn gabul
edilmasi ve tadbirlaerin goriilmasi sisteminin fealiyyat gostarmoesinin tesdiqini taqdim etmayo
hazir olmalidir .

4454. Farmakonezarst sisteminde  etibarli  keyfiyyate  tominat  sisteminin
movcudlugunu tesdiq edon diger fealiyyst istiqamotlorinin funksiya gostormasi iizro
molumatlar taqdim edilmolidir. Xiisuson buraya farmakonazarast {izra mosul soxsin funksiya ve
ohdoliklari, informasiya toqdim edilmosi iizre salahiyyatli orqanlarin sorgularma cavab verms,
adobiyyat {izro axtaris, tohliikesizlik {izro malumat bazasinda doyisikliklora nozarat,
tohliikesizlik tizra malumatlarin miibadilssine dair razilagsma, tehliikesizliys dair malumatlarin
arxivlogdirilmasi, farmakonazaratin auditi, keyfiyyot sistemine nazarst v tolim aid edilir. Baxis
zamani farmakonazaratin biitiin prosedur senadlerinin aks olundugu (ad ve ndmrs) cadvaldan
istifads edilos bilar.

4.4.6. FSOD-da farmakonazaraet sisteminin tetbiqi hagqinda bélmae
FSOD farmakonazaret sisteminin funksiya gostermasinin fasilesiz monitoringinin tesdiqini, o
ciimladan, asas naticalerin yoxlanmasini ehtiva etmalidir. FSOD monitoring tisulunun tesvirini
vo oan azindan asagidakilari ehtiva etmalidir:



- FHTH-larin taqdim edilmasinin diizgiinliiyiiniin qgiymatlondirilmasi prosedurunun
tosvirini. Informasiyanin qiivvads olan ganunvericiliyin talablarina uygun olaraq vaxtli-
vaxtinda taqdim edilmasini tosdiq edan tasvirlar/qrafiklor taqdim edilmalidir;

- toqdim edilmis informasiyanin ve farmakonazarst tizre faaliyyetin keyfiyyotinin
yoxlanilmasi tigiin istifads olunan nazarst gostaricilarinin tasvirini. Buraya, alave tasirler
haqqinda bildirislerin, dovri olaraq yenilanan tehliikssizlik hesabatlariin ve teqdim
olunan diger molumatlarin toqdim edilme keyfiyyotine noazeron salahiyyatli
orqanlardan alds edilon informasiya aiddir;

- dovri olaraq yenilenan tahliikesizlik hesabatlarinin Quruma teqdim edilmoesinin vaxtli-
vaxtinda olub-olmamasinin tshlilini (teleblare riayst olunmasinin giymsatlondirilmaesi
iglin vosiqo sahibi torafinden istifade olunmus sonuncu mslumatlar oks olunmalidir.);

- toyin edilmis son miiddstlorlo miiqayiseda tehliikesizlik tizra dayisikliklorin daxil
edilmasinin vaxtli-vaxtinda olub-olmamasimin tohlilini, elaco do miisyyen edilmis lakin
taqdim olunmamus tehliikasizlik iizra zaruri dayisikliklarin tarixini v tesvirini;

- miivafiq hallarda RIP iizro 6hdoliklorin vo ya farmakonozaretlo olagesi olan diger
ohdalik va teleblarin yerins yetirilmasinin tahlilini;

- miivafiq hallarda farmakonezarat {tizre faaliyyst gostericilerinin siyahisi daxil
edilmalidir.

Farmakonezarat sisteminin tetbiq magqsadleri tesvir ve izah olunmalidir. FSOD-a slavads
fealiyyat gostericilarinin siyahisi daxil edilmsalidir.

4.47. FSOD-in keyfiyyat sistemi haqqinda bolmasi

Bu bolmads teskilatin strukturu carcivesinds keyfiyysti idarsetms sisteminin tesviri va
keyfiyyot sisteminin farmakonazaratdas tetbiginin tasviri verilir. Buraya asagidakilar aid edilir:
a) Prosedur senadlari

Prosedurlarin giymatlondirilmasina dair diger yanasmalarla ve funksiyalarla qarsiligh alagasi
gostarilmakls, farmakonazaret iizra faaliyyetlo oslaqgesi olan senadlasdirilmis prosedurlarin
siyahisi. Siyahi sanadin nomrasini, adini, qiivveye minms tarixini (biitiin standart amaliyyat
prosedurlar, isgi telimatlar, rahbarliklar ve s. tiglin) ve senadlarin slgatanliginin tesvirini ehtiva
etmolidir. Xidmat provayderlorine vo diger {iglincii torafloro aid standart omoliyyat
prosedurlar1 gostarilmalidir.

b) Talim

Farmakonozarat iizro faaliyyotin hoyata kegirilmosi zamani resurslarin idare olunmasmin
tosviri verilir:

- farmakonazarast iizrs fealiyyetin hayata kegirilmasinds istirak edon insanlarin miqdar:
gostarilmakle togkilati struktur, o ctimladan kvalifikasiya sanadlarins istinadlar;

- personalin yerlogsma yerinin siyahisi;

tolimin mazmununun qisa tesviri, o climladan telim ke¢maye dair senadlars istinadlar;
sanadlar tizra zaruri malumatlar gosterilmakls kritik proseslar {izrs telimatlarin siyahisi.
Personal farmakonazaret iizre faaliyyatin heyata kegirilmasi {izre miivafiq terzds telim

ke¢mis olmalidir. Bu yalniz farmakonazarat sobalarinin heyatina deyil, elaco da tokliikesizliye
dair bildirislari ala bilon digar sexslora do samil olunur.
¢) Audit

Farmakonoazarat sisteminin keyfiyyata tominat sisteminin auditi haqqinda informasiya,
FSOD-o daxil edilmalidir. ©laveya farmakonazarat sisteminin planlasdirilmasi tisullarinin vo
bildirms mexanizmlarinin tasviri, elaco do farmakonazarat sisteminin planlasdirilmis ve basa
¢atmis auditlerinin qiivveds olan siyahis1 daxil edilmalidir. Bu siyahi, xidmat provayderlori
torafinden auditlerin tarix(ler)ini, totbiq sahasi ve basa ¢atma vaziyyastini, farmakonazarat tizre
spesifik foaliyyat novlerini ve ya farmakonazarat {izroe faaliyyetlorin hayata kegirilms yerlarini,



eloco do Ohdoliklorin yerino yetirilmasine aidiyyeti olan omsaliyyat tizra qarsiligh slaqe
sferalarmi ehtiva etmalidir.

FSOD hamginin, gedisi zamani shamiyyatli naticalar alds edilmis auditlor {izra sarhlori
ehtiva etmalidir. Bu, shemiyystli ve ya kritik kimi giymatlendirilmis naticslerin, elace do son
icra miiddstlari gostarilmekls diizalisedici ve qabaqlayicl tadbirler planmin qisa tesvirinin
kegcirilmis auditlarin siyahisinda gosterilmsli oldugunu ifade edir. Kegirilmis audit haqqinda
tam hesabata, diizelisedici vo qabaqlayici todbirlor planini ehtiva edan senad(lar)s istinad
gostorilmis olmalidir. Serhlar, diizalisedici vo qabagqlayic todbirlar, eloco do kegirilmis audit
hagqinda hesabatin olmasina dair gosteris, diizalisedici vo / vo ya qabaqlayici tedbirlor tam
hacmds hayata kegirilmayonadok farmakonazarast sisteminin asas dosyesina daxil edilmsalidir,
yoni sorhlar, yalmiz diizelisedici todbirlorin hayata kecirilmasi tizre alde edilmis naticaler
niimayis olunduqdan sonra va / va ya sistemin shamiyyatli deracode yaxsilasmasmin tesdiqi
toqdim edildikde va ya miistoqil soxs torafinden tesdiglondikden sonra lagyv edilirlar.

Farmakonozarat sisteminin idare olunmasi, eloco do audit ve toftislorin aparilmas: tigiin
asasin tomini vasitosi kimi FSOD, hamg¢inin keyfiyyoti idaroetma sistemindo askar edilmis
kenaragixmalarin geydiyyati, islonmasi ve aradan qaldirilmasi proseslarinin tosvirini ehtiva
etmolidir.

4.4.8. FSOD-» alave
FSOD-» alave asagidaki sonadlari ehtiva etmalidir:
a) Vosiqoe sahibi torafinden Azarbaycan Respublikas: arazisinde ve diger 6lkeslords

geydiyyata alinmis, FSOD ile ahate olunan derman vasitalarinin siyahisi, o ctimladen derman
vasitasinin adi, tesiredici maddenin(-lorin) beynolxalq patentlagdirilmamis ad(lar)1 (BPA) vo
dovlat geydiyyati haqqinda vesigenin qiivveds oldugu 6lkenin adi, dovlet qeydiyyati haqqinda
vasigenin(-larin) ndmrasi(-lari);

Siyahi, tesiredici maddalera nazeren tortib edilmali vo miivafiq hallarda derman
vasitesinin  tohliikesizliyinin yoxlanilmasina dair spesifik tolsblorin modvcud olmasi
gostarilmalidir (masalen, RIP-ds tasvir olunmus risk minimallasdirma tedbirlarinin aparilmast).

Miisterak farmakonazarast sistemlori halinda FSOD-da tesvir olunmus farmakonszarst
sistemini totbiq eden vesige sahiblerinin ve derman vasitalerinin siyahisi farmakonazarat
sisteminin asas dosyesi ilo shate olunan derman vasitslarinin tam siyahisinin moévcud olacag:
torzde daxil edilmalidir.

b) Miivafiq derman vasitelari ve arazi(lor) daxil olmagqla, icra salahiyyeti otiirtilmiis
farmakonazarat iizre foaliyyatlorle alageali miiqavils tizre razilasmalarin siyahis;

C) Farmakonezarst {izro moasul goxs torafindon icra selahiyysti Otiiriilmiis
tapsiriglarin siyahis;

d) Onillik miiddat orzinde basa g¢atmis biitiin auditlorin ve planlasdirilmis
auditlorin siyahilar;

e) Miinasib oldugu hallarda farmakonazarat tizre faaliyyet gostaricilerinin siyahisi;

f) Miinasib olduqda, vasiqge sahibi terafinden aparilan diger FSOD-larinin siyahisi.

4.5.Dayisikliklars nazarat, versiyalar va arxivlegdirma

4.5.1. Qurum farmakonezarat sisteminds asagida gosterilonlari ehtiva eds bilsn, lakin

onlarla mahdudlasmayan vacib dayisikliklor barads informasiyani talab eda bilar:

- moalumat bazasmin 6ziinds ve ya qarsiligh alagali malumat bazalarinda dayisikliklori
ehtiva eda bilon, farmakonazarat sisteminin tohliikasizliyi tizro melumat bazasinda
doayisikliklor, malumat bazasiin validasiya statusunda dayisikliklar, elaco da otiiriilon
va ya kogtiriilon malumatlar haqqinda informasiyada dayisiklikler;

- farmakonazaret lizra shamiyyatli xidmatlarin gosterilmasinds dayisiklikler, xiisusen ds
tohliikesizliys dair mealumatlarin tsqdim edilmesi iizre vacib miiqavile {izrs
razilagsmalara miinasibatda dayisikliklar;



- bir sirketin diger sirket terofindon satinalinmasi, digar sirketle birlesdirilmasi,
farmakonazarat tizra faaliyyatin hayata kegirilma yerinin dayisdirilmasi ve ya FSOD-in
idars olunmasi tizra salahiyyatin otiiriilmasi kimi togkilati doayisikliklor.

4.5.2. FSOD darman vasitelarinin ve faaliyyet novlerinin periodik olaraq deyisile bilan
siyahilarini ehtiva eda bildiyinden, vesiqe sahiblari dayisikliklore nazarat sistemini tatbiq etmali
vo FSOD-in etibarli gokilde tokrar baxist meqsedile miivafiq dayisikliklor barade daimi
moalumatlanmanin etibarl tisullarin islayib hazirlamalidir. Bundan slave, FSOD-a daxil edilon
dayisiklikloer, bu dayisikliklorin daimi tarix¢asinin movcud olacag: torzda (doyisikliyin tarixi ve
mozmunu gosterilmakls) geydiyyata alinmalidir. Doarman vasitslorinin siyahilar1 ve standart
amoaliyyat prosedurlar1 ve ya teloblors uygunluq iizro moelumatlar kimi daimi yenilonan
informasiya, nazaret olunan sistemlor {izro mslumatlar1 ehtiva ede bilon (masalen,
molumatlarin elektron idars olunmas: sistemi ve ya normativ-hiiquqgi malumat bazasi)
doayisikliklorin tarixcesi vasitesilo qeydiyyata alina bilor. Belsliklo, dayisikliklorin tarixgasinin
nazare alinmasi ve sorgu ilizra onlarmn Quruma taqdim edilmasi sartils, FSOD-in matninin
mazmunundan kenar sanadlerin avez olunmus versiyalarmin idars olunmasi miimkiindiir.
Osas dosyenin matn mazmunundaki shamiyyatli ve ya vacib tesviri dayisikliklar FSOD-in yeni
versiyasmin yaradilmasini taleb eds bilar.

45.3. Voesige sahiblori FSOD-in destoklonmasi prosesinin etibarli gokilde idare
olunmasi magsadilo sanadlosmaya nazarat prosedurlarin islayib hazirlamali ve segilmis tisulu
asaslandirmalidirlar. 9sas prinsip ondan ibaratdir ki, toftis vo auditlar {i¢iin asas toskil etmakls
FSOD farmakonazarat sisteminin cari an iglin olan tesvirini ehtiva edir, lakin avvalki
morhalalorde farmakonazarat sisteminin funksiyasinin ve istigamsatlorinin qiymatlondirilmasi
sistemlo alave tanighg: taleb eda bilar.

454. FSOD-o doyisikliklor daxil edilorken, hemginin miistorak farmakonazarat
sistemlari vo farmakonazarat {izre icra salahiyyatlori otiiriilmiis fealiyyatlor nazars alinmalidir.
Doyisikliklora etibarli nezarst Qurumun, farmakonszarst {izro masul sexsin ve iiglincii
toroflorin daxil edilen deyisikliklar barads bildirislorin mezmununun va tarixinin geydiyyata
alinmasini nazards tutur.

4.5.5. FSOD oxuna bilon va sl¢atan formada olmalidir. FSOD-in ¢ap vo / va ya elektron
formath dasiyicilarinda arxivlesdirma prosedurunun tasvirinin toqdim edilmasi zaruridir.

4.6.FSOD- in toqdim edilmasi

Farmakonoazarat {izro masul saxsin FSOD-o daimi slcatanligi tomin edilmis olmalidir. Sorgu

tizra Qurumun FSOD-o daimi slgatanligi temin edilmis olmalidir. FSOD-de informasiya
miifessal, diizglin olmali ve cari an {iglin qiivveds olan farmakonszaret sistemini oks
etdirmoalidir ki, bu da FSO©D-daki informasiyanin miitlaq sokilde yenilonmasini ve zarurat
olduqda, alds edilmis tocriibs, elmi vo texniki inkisaf ve qanunvericilikdeki dayisikliklor nazara
alinmagla, tokrar baxisin kegirilmasini ifads edir. Vesiqe sahibi terafindon Qurumun FSoD-o
dlcatanlig1 miivafiq sorgu alindiqdan sonra 7 is giinii miiddatinda taqdim edilmalidir.

4.6.1. Format voe struktur

FSOD daqiq strukturlu ¢ap surstinin tsqdim edilmesi sertils, Qurumun sorgusu iizre

elektron formatda teqdim olunur. Istenilon formatda FSOD biitiin senadlerin
giymotlandirilmasi ve dayisikliklarin izlenile bilmasi imkanini tomin etmak tiglin oxuna bilan,
tam va ol¢atan formada olmalidir. Mezmunu {izorinda etibarli nazaratin hayata kegirilmasi vo
FSOD-in idars olunmasi tizrs miisyyan ohdoliklorin boliisdiiriilmesi (dayisikliklore nazarat ve
arxivlesdirmenin mezmununda) maqsadile FSOD-a alcatanligin moahdudlasdirilmasi tsleb
oluna bilar.

4.7.Ohdoaliklor

4.7.1. Vesiqo sahiblari



471.1.  Bir vo ya bir ne¢o dorman vasitasine nazarat vo monitoringi maqsadile vasige
sahiblari farmakonazarat sistemini isloyib hazirlamali va tatbiq etmsalidirlor. Homginin onlar
geydiyyata alinmis bir ve ya bir ne¢o dorman vasitesi ilo slagedar farmakoneazarat iizro
fealiyyetin qeydiyyatinin hayata kegirildiyi FSOD-in yaradilmasina ve dasteklonmesine gore
cavabdehlik dasiyirlar. Vesige sahibi FSOD-ds tesvir olunmus farmakonazarst sisteminin
yaradilmasina ve funksiya gostarmasins gors cavabdeh olan bir farmakonszarst iizre mosul
soxs tayin etmalidir.

4.7.1.2.  Dovlst geydiyyat: tiglin orize toqdim edarken arizagi derman vasitesinin doévlat
geydiyyatina alindig1 erazide funksiya gostorocok farmakonazaret sisteminin tesvirine malik
olmalidir. Dovlat geydiyyatina dair arizenin giymetlondirilmasi zamani arizagiden tanishq
magqsadilo FSOD suratini taqdim etmasi tolob oluna bilor.

47.13.  Vesiqoe sahibi Azarbaycan Respublikasinin srazisinde FSOD-in yaradilmasina ve
dovlat geydiyyati ticlin orize ilo miiraciat edorkon FSOD-in yerlosmo yerinin Qurumda
geydiyyata alinmasina gors masuliyyst dagiyir. FSOD-ds cari vaxt ani {igiin arizenin taqdim
edildiyi arazida qiivveda olan farmakonazarat sistemi tesvir olunmalidir. Sistemin galacekds
totbiq edilocok komponentloari hagqinda informasiya daxil edils bilar, lakin bu komponentlor
totbiq edilon va ya qiivveda olan kimi deyil, planlasdirilanlar kimi gostorilmis olmalidir.

471.4. FSOD-in yaradilmasi, dastoklonmasi ve Quruma teqdim edilmasi tizrs is, tiglincii
torafo Otliriile bilar, lakin vesiqe sahibi qanunvericiliyin talablorins riayst olunmasina goére tam
mosuliyyati 0z {izarinda saxlayir. Farmakonazarat sisteminin asas dosyesinin yararli vo sl¢atan
soviyyada (audit vo toftis ii¢lin daimi olgatanliq) saxlanmas: digar {i¢iincii torafa havals edils
bilor, lakin verilmis funksiyanin ganunvericiliyin teloblarinin miivafiq seviyyeds yerino
yetirilmasinin teminins gore vesiqe sahibi asas masuliyysti 6z tizerinds saxlayir.

47.1.5.  Farmakonazarat {izro mesul sexsin va ya slaqe mealumatlarinin, elace de FSOD-in
yerlasdiyi tinvanin deyisdirilmasi halinda vesiqe sahibi, miivafiq deayisiklikler iig¢iin Quruma
arizo toqdim edir. Homginin vasige sahiblori farmakonszarst tizro masul sexs ve FSOD-in
yerlasdiyi tinvan barads informasiyanin yenilonmasins gore cavabdehlik dasiyirlar.

4.7.2. Qurum

4.7.2.1. Qurum vesige sahiblerinin farmakonszaret sistemlerine nezarste gore
cavabdehlik dasiyir. Tam hacmda FSOD istenilon vaxt, masalon, farmakonozarat sistemi tizro
va / vo ya derman vasitasinin tohliikesizlik profili iizro suallar yarandiqda ve yaxud toftise
hazirliq zamani telsb oluna biler. Farmakonezarst sisteminin qisa xiilasasi ve ya FSOD-in
moazmununda dayisikliklar barads informasiya taftisin planlagdirilmas: ve aparilmas: zamani
da istifads olunur.

4.7.2.2. Qurum diger salahiyyotli orqanlarla farmakonoazarat sistemlari {izro informasiya
miibadilesi apara bilor ve hamin informasiyan risklerin giymotlondirilmasine asaslanan milli
toftis proqramlarini melumatlandirmagq iigiin istifadas edir.

4.8.FSOD-» algatanliq

4.8.1. FSOD farmakonozaret iizro masul soxs liglin yararli ve olgatan saviyyode
saxlanilir. Hemginin o, xebardarligin ovvalcodon olunmasmndan ve ya iimumiyystle
olunmamasindan asili olmayaraq taftis tiglin algatan olmalidir.

4.8.2. Vasiqga sahibi FSOD-i dasteklayir ve sorgu tizre onun suratini taqdim edir. Vasiqa
sahibi Qurumdan sorgu aldigdan sonra 7 is giinii miiddatinde FSOD-in suratini taqdim edir.
FSOD rahat oxuna bilon elektron formatda ve ya daqiq strukturlu kagiz formatda toqdim
olunur.

4.8.3. Eyni bir FSOD birden ¢ox vesige sahibi torafinden istifads edildikde (iimumi
farmakonazarst sisteminden istifade halinda) onlardan har biri {igiin miivafiq FSOD, har bir
vasiga sahibinin sorgunu aldiqdan sonra 7 is giinii miiddatinds FSOD-i Quruma teqdim etmak
imkanina malik olacag1 torzds algatan olmalidir.



4.84. Bir qayda olaraq FSOD dovlat geydiyyati tiglin yeni arizalorin qiymatlondirilmasi
zaman (yoni, dorman vasitasi dovlat geydiyyatina alinanadak) talsb olunmur, lakin xiisusi
hallarda, xtisusan da yeni farmakonazarat sisteminin totbiqi zamani va ya derman vasitasinin
tohliikasizlik problemi askarlandigda, yaxud da farmakonezarst tiizre qanunvericiliyin
toloblarins uygunluq tizre suallar ortaya ¢ixdiqda talsb oluna bilar.

5. Farmakonazarat sisteminin taftisi

5.1.Tatbiqi

5.1.1. Vosiqe sahiblari torafinden farmakonezaret iizre teloblore riayet edilmasinin vo
ohdoliklarin yerine yetirilmasinin tesdiqi moegqgsadils, Qurum vesige sahiblorinin ve ya
farmakonazarat {izra 6hdsliklarin yerina yetirilmasi {igiin vasige sahibi tarafinden calb edilmis
digor toskilatlarin farmakonozarat iizre toftislorini hayata kegirmolidir. Farmakonazarat {izra
toftislor vosige sahibinin vo ya farmakonazarat tizro dhdaliklarin yerine yetirilmasi {igiin vosiqe
sahibi torofinden calb edilmis digar togkilatlarin FSOD materiallar1 vo sanadlori il tanis olmaq,
elaco da sahalarini baxisdan kecirmak solahiyyoti verilmis vo Qurum torafinden tayin olunmus
miifettislor torafinden hayata kegirilir. Qurumun telabi tizrs vasige sahiblari, toftisin aparilmas:
hagqinda melumatlanmagq tigiin istifads olunacaq FSOD-i taqdim etmayae borcludurlar.

5.1.2. Farmakonazarat tizro toftislorin maqsadlari asagidakilar: ehtiva edir:

- farmakonazarst {izro ohdaliklorinin yerinoe yetirilmosi ii¢lin vesige sahibinin teleb
olunan personala, sistemlars, elace da sahalars, vasitalors ve avadanliga malik olmasinin
tosdiqi;

- dhalinin saglamlig: {iciin tahliiks kasb eda bilacok uygunsuzluglarin miisyyen edilmasi,
giymatlandirilmasi, geydiyyat1 ve bu barada taftis olunan terafin malumatlandirilmasi;

- zorurat olduqda toftis naticalarinden vesiqe sahibi tiglin miitlaq tedbirlorin icrasi
magqsadile asas kimi istifadasi.

5.1.3. Qurum vasiqge sahibinin farmakonazarst sisteminin qanunvericiliyin ve etibarl
farmakonazarat tacriibesinin tsleblorine uygunlugunun yoxlanmasi magsadilo darman
vasitolori geydiyyata alinmamisdan Once farmakonezarat iizro toftislor aparmaq hiiququna
malikdir. Qurum xiisusen do planlasdirilan toftislor baredse ve artiq aparilmis teftislorin
naticalori barade informasiya miibadilasi tizra diger selahiyyetli orqanlarla garsiligli slaqge
yarada bilor.

5.1.4. Farmakonozarat {izro toftis proqramlari, risk osasli yanasmaya asasen planh
toftislori, eloco do konkret derman vasitosine miinasibatde farmakonazarat {izra funksiyalarin
icrasma tasir gostera bilacak giiman olunan uygunsuzluqlarin ve ya potensial risklarin
giymatlandirilmasi maqsadile hayata kegirilon plandankenar taftislari ehtiva edir.

5.1.5. Toftiglorin naticalori teftis subyektine taqdim edilmolidir ve belsliklo onlar
ganunvericiliyin telablarinin miisyyen edilmis pozulma hallar1 {izro 6z serhlarini bildirmak
imkani oldo etmis olurlar. Vasiqe sahibi, diizelisedici vo qabaglayici tadbirler plani islayib
hazirlamaqgla vo tatbiq etmakls, miiayyon edilmis uygunsuzlugu vaxtlhi-vaxtinda aradan
galdirmaga borcludur.

5.1.6. Toftis neticasinds vasiqe sahibi terafinden farmakonazarst iizre ohdaliklere
riayet edilmamesi miisyysn edildiyi halda zerurst olduqda Qurum vesiqe sahibi tersfindsn
farmakonazarst tizre 6hdalikarin yerine yetirilmesinin temini maqsadile effektiv, miitenasib ve
moahdudlasdirici tadbirlar goriir.

5.2.Strukturlar va proseslar

5.2.1. Taftislorin novlari

52.1.1.  Farmakonozarat sisteminin biitovlilkde ve ayri-ayr1 derman vasitelori tizre
toftislori



52.1.1.1. Farmakonoazarat sistemi ¢arcivasinda taftislor mévcud prosedurlarin, sistemlarin,
personalin, sahalorin ve avadanliqlarin giymatlondirilmasi ve tohliline, eloco do onlarin
ganunvericiliyin talabina asasen tayin edilmis farmakonazarat tizra 6hdaliklers uygunlugunun
miioyyan edilmosine yonslmisdir. Verilmis tohlilin aparilmasi zamani farmakonszarat
sisteminin isinin niimayisi ve yoxlanilmasi ii¢lin derman vasitalerinin konkret niimunalari
istifads edils bilar.

52.1.1.2. Miayyan derman vasitesi ilo olagadar farmakonozarst iizrs funksiyalarin

icrasinin giymatlandirilmasine yonalmis toftislor, konkret derman vasitesi ilo bagh tadbirlarin
vo sanadlosmalarin giymatlondirilmasine ve tahliline yo6nelmisdir. Teftis olunan derman
vasitesi ilo alagedar funksiyalarin icrasi zamani istifade olunan tmumi farmakonazarat
sisteminin konkret aspektlori do hamg¢inin derman vasitasi ilo bagh farmakonezaret {izrs toftis
¢orgivasinda giymatlondirils bilar.

52.1.2.  Farmakonoezarat {izra planli vo plandankenar toftislor

52.1.2.1. Farmakonozarot {izro planli toftislor ovvelcodon tortib olunmus toftis

programlarma uygun olaraq hoeyata kegirilir. Farmakonszarst sisteminin funksiya
gostarmasinin yoxlamilmasi tizro tedbirlerin planlasdirilmasimnin optimallagdirilmasi {igiin,
miivafiq ©hdsliklore riayst edilmemosi ilo bagli potensial risklorin qiymetlondirilmasina
osaslanan yanasmanin istifadesi tovsiye olunur. Planli teftiglor bir qayda olaraq sistem
toftigloridir, lakin farmakonazaret sisteminin funksiya gostermasinin yoxlanilmasi ve onun
effektiv sokilde funksiya gostordiyinin ve tsloeblors uygunlugunun praktik siibutunun slds
olunmas: ii¢lin niimuns qgisminda bir ve ya bir ne¢o konkret derman vasitesi segilo bilar.
Standart taftis programina masalen, ekspertlor torafinden miisyyen edilmis konkret problemlor
tizro sistemin vaziyyetinin qiymatlondirilmesi daxil edils bilar.

52.1.2.2. Farmakonazarst sisteminin plandankenar toftislori baslangic faktorun

(sistemdaki problemin) miiayyon edilmasi halinda aparilir ve bu zaman taftis, miiayyan edilmis
problemin arasdirilmast ve qiymotlondirilmasinin daha optimal {isulu hesab edilir.
Plandankenar toftislor ~farmakonezaratin konkret proseslorinin qiymotlondirilmasine
yonalmisdir ve ya miiayyan edilmis problemlarin (masalslorin) ve onlarin konkret derman
vasitesina tesirinin Oyrenilmesini ehtiva edir. Konkret hallarda miisyyen edilmis baslangic
taktora asason farmakonazarat sisteminin tam giymotlondirilmasini ehtiva edan toftislor hoyata
kegirils bilor. Plandankenar toftislor asagida sadalanan baslangic faktorlardan birinin ve ya bir
neg¢osinin agkar edilmoasi halinda aparilir:

1) derman vasitasinin fayda-risk nisbati ilo alagadar:

- fayda-risk nisbatinin deyismaesi zamani sistemin toftis aparilmasi yolu ile sonraki
giymatlandirilmesine ehtiyac olarsa;

- risklerin miisyyanlesdirilmasi prosedurunun icrasiin gecikmosi, yaxud etibarsiz
sokildo yerina yetirilmasi vo ya fayda-risk nisbatinde doyisiklik barade etibarsiz sokilde
moalumatlandirma yaxud da bu prosedurun yerina yetirilmamasi;

- farmakonazarate dair problemlar iizra informasiyanin Qurumun svvelcadan ve ya eyni
zamanli malumatlandirilmas1 olmadan kiitlovi informasiya vasitelorine teqdim
olunmasi;

- farmakonazarst {iizre fealiyystin monitoringi zamani Qurum terafinden miiayyen
edilmis derman vasitesinin tohliikesizliyinin temini tizro oOhdaliklorin yerino
yetirilmamasi vo ya qanunvericiliyin talebloarina riayst olunmamasi;

- Qurumun avvalcodon malumatlandirilmas: olmadan derman vasitssinin dayandirilmasi
va ya dovriyyaden ¢ixarilmasi;

2) informasiyanin (tacili ve periodik) teqdim edilmosi tizra 6hdsliklar ils slagadar:

- qlivvads olan ganunvericiliyin toalsblarine asasen tehliikesizlik {izre informasiyanin
toqdim edilmasinda gecikma va ya buraxilma;



- toqdim olunan informasiyanin keyfiyyotsiz vo ya natamam olmasy;

- toqdim edilon informasiya ile diger informasiya manbalari arasinda uygunsuzlug;

3) Qurumun sorgulari ils alagadar:

- tolob olunan informasiyanin ve ya msalumatlarin Qurum terafinden toyin edilmis
miiddatds toqdim edilmasinden imtina;

- Qurumun informasiyanin toqdim edilmoasi barads sorgular: tizro malumatlarin lazimi
gaydada taqdim edilmeamasi va ya bu malumatlarin keyfiyyatsiz olmasi;

4) ohdaliklarin yerins yetirilmosi ilo alagodar:

- Shdoliklarin RIP ¢arcivesinda yerina yetirilmasi va ya vaziyyati ilo bagh narahatlig;

- dovlet geydiyyati haqqinda vasigenin verilmosi zamani miisyyon edilmis derman
vasitolorinin tohliikssizliyinin monitoringi ile olageli konkret ©hdaliklarin icrasmin
gecikmasi vo ya yerina yetirilmomasi;

- konkret 6hdsliklor gisminds talob olunan hesabatlarin keyfiyyatinin asag1 olmasi;

5) toftislor ilo olagadar:

- dizslisedici vo gabagqlayic1 todbirlerin tetbiginde gecikmolar vo ya totbigin etibarsiz
sokilde hoayata kegirilmasi;

- ganunvericiliyin talablerina vo ya Etibarli Klinik Tacriibenin (GCP), Etibarl Istehsalat
Tocriibasinin (GMP), Etibarli Laboratoriya Tacriibasinin (GLP) ve Etibarli Distribiiter
Tacriibasinin (GDP) talablarine uygunluga gors diger nov taftislarin hayata kegirilmasi
zaman alds edilmis derman vasitesinin tahliikesizliyinin tomini iizre 6hdsliklare riayet
olunmamas! haqqinda informasiya;

- diger salahiyyatli orqanlardan alds edilmis, sistemin uygunsuzluguna tesir eds bilacok
informasiyanin yoxlanilmasi;

6) digor:

- FSoOD-o baxis zaman1 miiayyen edilmis problemlar;

- digoar informasiya manbalari va ya sikayatlor.

52.1.3. Qeydiyyata qodoarki taftislor

5.2.1.3.1. Farmakonoezarst sisteminin qeydiyyata qoderki taftisleri gqeydiyyat vasigesinin
verilmasine qoadar hayata kegirilir. Bu toftislorin maqsadi erizagi tersfinden taqdim olunmus
sistem tosvirine osason faaliyyst gostoron vo ya planlasdirilan farmakonszaret sisteminin
aragdirilmasidir. Qeydiyyata qoderki toftislor moacburi xarakter dasimir, lakin konkret
voziyyatlords telob oluna bilarlor. Qeydiyyatdan oavval teftisin aparilmasina dair tslebin
prinsiplari avvelcaden tayin edilmis olmal1 vo dévlat qeydiyyat1 haqqinda vesigenin verilmasini
gecikdira bilacak asaslandirilmamus taftislore sebab olmamalidir. Qeydiyyata gadarki taftislorin
aparilmasinin magsadauygunlugu ve asaslandirilmasi baxisdan kegirilorken asagidak: faktorlar
nazaro alinmalidir:

1) orizagi, movcud farmakonoazaret sistemi ilo ovvellor Azearbaycan Respublikasmnin
orazisindes islomamisdir ve ya yeni farmakonazaret sistemini yaratma moerhoalasindadir;

2) vasige sahibinin farmakonazaret sistemina dair telablarin yerina yetirilmasi ilo alaqadar
gonaatbaxs olmamasi barade informasiyanin (masalon, avvalki taftislorin tarixgesi ve ya diger
solahiyystli orqanlardan alds edilmis, uygunsuzluga dair informasiya/bildiris) moévcudlugu.
Vasige sahibinin farmakonazarat sisteminin qiivveds olan tslablara avvallor das ciddi vo / vo ya
daimi uygunsuzlugu moalum olduqda, bels halda farmakonazarst sisteminin geydiyyata
godoarki toftisi farmakonazaret sisteminin dovlet geydiyyatt haqqinda vesiqo verilonadak
miivafiq torzds diizaldildiyinin / tekmillasdirildiyinin tasdiq mexanizmlarindan biri ola bilar.

3) miiayyan derman vasitalorinin tahliikesizliyine dair konkret problemlarls alagali olaraq
vasiga sahibi terefinden asagidakilarin miimkiinliiytiniin qiymstlondirilmasi zaruri hesab oluna
bilar:

- konkret dorman vasitasi ilo bagh risk minimallasdirma tadbirlaerinin hayata kegirilmasi;



- derman vasitalarinin istifadesi ilo bagli tohliikasizliyin tomini iizra toyin edils bilon
xtisusi talablarin etibarli sakilda yerins yetirilmasi;

- tohliikesizlik profili ilo olagadar tohliike kasb eden dorman vasitesinin rutin
farmakonazarati ¢arcivasinds prosedurlarin etibarli sakilds yerine yetirilmasi.
Qeydiyyata qodarki teftisin aparilmasi {izro gerarin gebul edilmasi, konkret derman

vasitelari ve sistemls oalagali mosalelarin  kompleks qiymatlondirilmasi ils risklarin
giymatlondirilmasini ehtiva edir.

52.1.3.2. Farmakonoazaret sisteminin qeydiyyata qoderki toftisi neticesinde vasige

sahibinin qanunvericiliklo ve etibarli farmakonazaret tacriibesi ilo teyin olunmus
farmakonazarat sistemine dair taleblari yerins yetirmoak imkanlar: ilo bagh narahatgiliq ortaya
¢ixdiqda, selahiyyaetli orqan asagidaki todbirlari tovsiye eds bilar:
- dovlet geydiyyati hagqinda vesigenin verilmasinden imtina;
- kritik uygunsuzluglarin aradan qaldirildigimin ve tovsiyslaere amsal olundugunun tesdiqi
moagsadile, dovlet geydiyyati haqqinda vesige verilonadok tokrar toftisin hayata
kecirilmasi;
- geydiyyatdan sonraki erkon moarhoalodo farmakonazarast sisteminin toftisinin aparilmasi
tovsiya olunmagqla, dovlst geydiyyat1 haqqinda vesigenin verilmasi.
521.4. Qeydiyyatdan sonraki taftislor
Farmakonazarat sisteminin qeydiyyatdan sonraki taftiglari dovlat qeydiyyat: haqqinda
vasiqanin verilmasindan sonra hayata kecirilir ve vesiqe sahibinin farmakonazarat {izre {izerina
goyulmus 6hdsliklari yerine yetirmasinin giymatlondirilmesi maqgsadini dasiyir. Qeydiyyatdan
sonraki taftigler 5.2.1.1-ci ve 5.2.1.2-ci bandlerinda gosterilanlar sirasindan istenilon névds ola
bilar.
5.2.1.5. Elan edilmis ve gafil taftislor
Farmakonoazarat sisteminin toftislorinin oksariyyeti elan edilmis olacaqdir ki, bu da
toftis olunan torafin, taftis aparilarken miivafiq soxslarin istirakinin tamin edilmasinin zaruriliyi
barads bildiris almasini nazards tutur. Bir sira hallarda gafil teftislorin aparilmasi, yaxud da
toftis olunan tarefin mealumatlandirilmasinin taftis qabagi heyata kegirilmasi magsedsuygun
sayilir (moselon, elan edilme toftis maqsadleri {iglin tohlitke yaratdigda ve ya toftis,
tohliikasizlik riski ilo alaqadar texirasalinmaz sebablars gors qisa miiddat arzinds aparildiqda).
5.2.1.6.  Tokrar toftislor

Tokrar toftis farmakonoazarot sisteminin planli toftislori proqrami ¢orgivesinde
miintozom osaslarla aparila biler. Tokrar toftislorin prioritetlorinin miisyyonlosdirilmesi
magqsadils risk faktorlar: giymatlondirilmalidir. Erken marhoaladas tokrar toftis shomiyyatli sayda
uygunsuzluq agkar edildiyi ve iradlarin aradan qaldirilmasina ve daimi olaraq farmakonazarat
sistemina dair teloblore riayst olunmasi ve oOhdsliklorin yerine yetirilmasino, o climladen
farmakonazarat sisteminds dayisikliklarin qgiymatlandirilmasine yo6nalmis fealiyyst vea
tadbirlerin etibarli sokilde yerina yetirilmasinin tasdiqi telsb olundugu halda aparila bilar.
Hamginin erkoan marhoalada tokrar toftis avvalki taftisdon qisa miiddat sonra toftis olunan torafin
daha avvalki taftisin gosterislerine asasen etibarh diizelisedici ve qabaqlayic tadbirlari yerine
yetirmameaosi barade informasiya moévcud oldugu halda magsadsuygundur.

5.2.1.7.  Mosafadon taftislor
Bu vasige sahibinin ve ya farmakonazarat tizra funksiyalarin icra selahiyyati otiiriilmiis

digar toskilatin yerlosdiyi orazide olmadan, miifattislor terefinden aparilan farmakonoazarat
sisteminin toftigloridir. Bu toftisin yerina yetirilmasi {i¢lin internet soboakasi va ya telefon kimi
alage vasitaleri istifade oluna bilsr. Homg¢inin bu nov teftis, miistesna veziyyetlor zamamn
yerinda toftisin aparilmasinda logistik ¢otinliklorin yaranmasi halinda istifade edilo bilar.
Taftisin aparilmasi barade gostarisi veron Qurumla miifettiglorin mesafadan taftisin aparilmasi
barade qorar razilasdirilmalidir. Masafaden toftisin logistik aspektlori vesige sahibi ils



razilagdirilmalidir. Masafadan toftis aparilarken farmakonazarat sisteminin bilavasite hayata
kecirilmoa yerindo giymatlondirilmasini talob edon masalalor ortaya ¢ixdiqda toftis yerino
getmoakls toftisin aparilmasi barada gorar gebul edilir.

5.2.2. Toftislorin planlagdirilmasi

52.2.1. Farmakonozarost  sistemlarinin  toftiglorinin = planlasdirilmasi  shalinin

saglamlhiginin yiiksek deracads qorunmasmin temini ve ona nazarst tizre hoyata kegirilon
fealiyyot corcivesinda resurslarin optimal istifadesi magsadils, risklorin qiymetlondirilmasina
yonalmis sistemli yanasmaya osaslanmalidir. Taftislorin planlasdirilmasinin risk osash
yanasmasi, farmakonazarat lizra toftislorin tezliyini, istiqamatini vo toftis hacmini miiayyen
etmoayos imkan verir.

52.22.  Farmakonozarst sisteminin toftis proqramlarinin tertibi zamani Qurum

torofindon asagidaki faktorlar digqgets ala bilar:

1) toftislo bagh faktorlar:

- ovvalki farmakonazarat toftiglorinin ve ya diger nov teftislorin (GCP, GMP, GLP vo GDP
talablarine uygunluga gore) naticaleri lizre uygunsuzluglarin agkarlanma tarixcasi;

- avvalki taftisin naticesine asasan miifettislor ve ya ekspertlar torafinden tovsiys olunmus
tokrar toftisin tarixi;

2) dearman vasitalori ilo bagh faktorlar:

- baresinde slave olaraq farmakoneazarst {izre tedbirlor ve ya risklarin
minimallagdirilmasmna yonalmis toedbirlor nazerde tutulmus derman vasitesinin
geydiyyat;

- baresinde tahliikasizlik {izrs qeydiyyatdan sonraki tedqiqatlarin aparilmas: vs ya slave
monitoring tayin olunmus derman vasitesinin qeydiyyati;

- boyiik satis hacmins malik, yeni pasiyentlarin boyiik populyasiyasina potensial
ohamiyyoetli tosire malik derman vasitasi(-lari)nin geydiyyati va ¢atdirilmasi;

- Azarbaycan Respublikasi arazisinin dorman bazarinda kifayat sayda alternativlers malik
olmayan darman vasitasi(-lari);

3) vasiqe sahibi ile bagl faktorlar:

- farmakonazarat sistemi heg vaxt toftis olunmamis vesiqe sahibi;

- Azarbaycan Respublikasinin orazisinde dovriyyade olan ¢oxlu sayda derman
vasitalarine malik vesiqe sahibi;

- ovvallor Azarbaycan Respublikasinin orazisinde dovlet geydiyyati hagqinda vasigoya
sahib olmamuis vesiqe sahibi;

- digoer selahiyyatli orqanlardan, eloco do derman vasitslori ilo davranisi tenzimlayen
digor sferalara (yoni, GCP, GMP, GLP vo GDP) aid ssalahiyystli orqanlardan olds
edilmis, qanunvericiliyin teloeblarinin yerina yetirilmasi vo / vo ya derman vasitalarinin
tohliikasizlik problemlari barads neqativ informasiya;

- voesigo sahibinin togkilati strukturunda birlosmoe ve satinalma kimi dayisikliklor;

4) farmakonazarat sistemi ils bagh faktorlar:

- farmakonazaret iizro  faaliyystin = (Azerbaycan  Respublikasinin  arazisinds
farmakonazarat iizro masul sexsin funksiyalar1 {izre tehliikesizliye dair hesabatlarin
toqdim edilmasi tizro vo s.) hoayata kegirilmosi tizro subpodratgi sirketo vo / va ya
farmakonazarat {izra tadbirlorin hayata kegirilmosi ti¢lin calb olunmus bir negs togkilata
malik vasiqe sahibi;

- sonuncu teftisden etibaron farmakonazarat tizra masul sexsin avazlenmasi;

- molumat bazasimin Oziinde ve ya qarsihighh slagslendirilmis msalumat bazalarinda
doyisikliyi, malumat bazasmnin validasiya statusunda, eloco do Otiiriilmiis ve ya
kogtiriilmiis melumatlarda dayisikliyi ehtiva eda bilen, derman vasitesinin tehliikesizliyi
tizro malumat bazasin(-larin)da dayisikliklor;



- farmakonazarat iizro xidmeat teminatgilari ilo miiqavile iizre miinasibatlorde vo ya
farmakonazarat tizra funksiyalarin icraat yerlarinds dayisikliklor;
- farmakonazarat sisteminin asas dosyesinin idaraetma salahiyyatinin 6tiirtilmasi.
5223. Qurum risklerin qiymsatloandirilmasi {izre yanasmaya asasen taftislorin
planlagdirilmas: magsadilo planlagdirma ami iiglin slgatan olmayan informasiyani vesiqe
sahiblarindan taleb etmak hiiququna malikdir.

5.2.3. Toftis olunan obyektlar

Vosige sahibinin adindan va ya onunla birlikds, tam ve ya gisman farmakonazarst {izra
todbirlori heyata keciron istenilon teraf vesige sahibinin farmakonszarst sistemi iizre
qanunvericiliyin telablarins riayst etmays ve ohdalikleri etibarh gsakilds yerina yetirmays qadir
oldugunun tesdiqi tiglin toftise moruz qala bilor. Toftis olunmali obyektlor Azarbaycan
Respublikasimin srazisinde ve ya onun hiidudlarindan kenarda yerloso bilor. Azarbaycan
Respublikasmin orazisinin hiidudlarindan kenardaki obyektlorin toftisi, farmakonazarat {izrs,
moalumat bazasi {izre asas moarkezin va / ve ya farmakonezarat iizre aparilan faaliyystin
Azarbaycan Respublikasinin arazisinin hiidudlarindan kenarda yerlagsmasi halinda miinasib ola
bilor. Osas toftis moaqgsadlorine nail olmanin temini iiglin teftis olunan obyektlorin novii ve
miqdar1 miivafiq terzds segilmalidir.

5.2.4. Toftis hocmi
Toftis hacmi toftisin moagqsodlorinden, Qurum tersfinden ovvalki taftislorin ohate

dairasindan, elaco do toftisin noviindon asilidir. Taftisin hacmi hazirlanarken asagidakilar
nazara alinmalidir:

- farmakonazarat sisteminin asas dosyesinda toqdim olunmus informasiya;

- farmakonazarast sisteminin funksiya gostermesi barads informasiya, masslon, sistemin
uygunlugu barada salahiyyetli orqanin sahib oldugu mealumatlar;

- toftisin basladilmasinin konkret faktorlar: (5.2.1.2.).

5.2.4.1.  Standart farmakonoazaratin toftislori
Farmakonazarat sisteminin standart taftislori prosesinde farmakonazarat {izro normativ

telobloare (tanzimlayici normalara) ve etibarli farmakonazaret tacriibasinin telsblerine uygunluq
yoxlanilir. Miinasib olduqda teftis sistemin asagidaki elementlsrinin qiymetlondirilmasini
ehtiva etmalidir:

1) derman vasitasine qars1 FHTH-larla is prosedurlar::

- farmakonazarat sistemi ¢orcivesinde biitlin ndév moanbalorden, obyektlordon vo
togkilatlardan, o ciimladen vasige sahibi i¢lin miiqaviloe asasinda farmakonoazarat {izra
ohdaliklari yerine yetiran togkilatlardan, eloco do teskilatin farmakonazarast sistemi ilo
alagesi olmayan diger bolmsalarinden alde edilon bildiriglerin toplanmasi, alinmasi ve
miubadilssi;

- bildiriglari taqdim edan sexslarin qiymatlandirilmasi, o climladan alds etms mexanizmi
va soxslarin giymetlondirilma naticalarinin geydiyyati proseduru; istifade edilan
terminologiya; ciddiliyin, gozlenilonliyin ve sabab-natice slagesinin giymatlondirilmasi;

- sonraki miisahidalarin ve naticonin, masalon, hamilalik zamani1 derman vasitasinin dola
tosiri oldugu hallarda naticonin ve pasiyentlorden oalde edilmis bildirislerin tibbi
cohatdan tasdiglonmasinin geydiyyati;

- FHTH-larin miixtalif novlerinin Quruma toqdim edilmasi iizre ganunvericiliyin
tolablarinin yerina yetirilmasi;

- FHTH-larin senadlasdirilmasi ve arxivlesdirilmasi;

2) dovri olaraq yenilanan tehliikasizlik hesabatlar1 (DYTH)(uygun olduqda):

- daxil edilmis msalumatlarin tamhgr ve etibarliligi, daxil edilmomis melumatlara aid
gerarlarin asaslandirilmasi;



- tohliikesizlik profilinin dayisilmasi izra masalalarin hall olunmasi, miivafiq tahlillorin
va tadbirlarin taqdim olunmasi;

- ganunvericiliyin talablarins uygun olaraq rosmilasdirms;

- toqdim etmanin vaxtli-vaxtinda olmasi;

3) toehliikesizlik profilinin fasilesiz qiymatlondirilmasi:

- sigqnalin agkarlanmasi tiglin biitiin informasiya manbalarindan istifads;

- informasiyanin tahlil metodologiyasinin diizgiin tatbiqi;

- aragdirma prosedurlarinin ve sonraki tadbirlerin uygunlugu, moaselon, melumatlarin
tohlilindan sonra tovsiyslerin yerina yetirilmasi;

- RIP-in ve ya diger 6hdaliklarin hayata kegirilmasi;

- tam vo doaqiq malumatlarin vaxtinda miiayyen edilmasi ve Quruma xiisuson malumat
iizro konkret sorgulara cavab olaraq toqdim edilmasi;

- tosdiq olunmus dayisikliklorin tohliikesizliklo baglh bildirislora ve derman vasitasi
hagqinda informasiyaya daxil edilmasi;

4) midaxilali (zorurat olduqda) ve miidaxilssiz klinik tadqiqatlar/sinaqlar:

- slibhali gozlenilmayen ciddi slave tesirlor haqqinda bildiriglerin ganunvericiliyin
toloblarine uygun olaraq taqdim edilmasi;

-  midaxilali vo miidaxilssiz klinik todqgiqatlar/sinaglar zamanm miioyyan edilmis slave
tosir hadisalarinin alinmasi, gqeydiyyati vo giymatlondirilmasi;

- tadqiqatlarin/sinaqlarin naticelorinin ve derman vasitelorinin tehliikesizliyi {izre
miivafiq informasiyanin qanunvericiliyin taleblerins asasan hesabat formasinda taqdim
edilmaesi;

- derman vasitesinin istinad tshliikasizlik malumatlarinin miivafiq secimi, tadgiqat¢inin
brosuralarinda informasiyanin ve ya pasiyent iigiin tohliikesizliye dair informasiyanin
aktual saviyyesinin saxlanmasi;

- tadqiqatlara/sinaqlara dair malumatlarin derman vasitasinin tehliikasizlik profilinin cari
giymatlandirilmasina daxil edilmasi;

5) farmakonazarst sisteminin prosedurlar::

- farmakoneazarat iizro moasul soxsin rollar1 ve vezifalori, masalon, farmakonazaratin
keyfiyyat sistemins, farmakonazarat sisteminin asas dosyesing, effektivlik gostaricilorine
va sistem indikatorlaria, audit vo toftislor ilizro hesabatlara giris icazasi, eloco da
uygunlugun yaxsilasdirilmasi {izrs onlarin tadbir gérme imkanlars;

- farmakonazarat sistemi ilo alagedar vesiqe sahibinin rollar1 ve vezifelori;

- farmakonazarst sisteminin asas dosyesinds informasiyanin daqiqliyi, dolgunlugu ve
aktual saviyyasinin destoklonmasi;

- personalin hazirhq, kvalifikasiya va tocriibe saviyyesinin uygunlugu ve keyfiyyati;

- farmakonazaret sistemi ilo slagodar keyfiyyat sisteminin shato dairesi ve uygunlugu, o
cimladon keyfiyyotin yoxlamilmas: vo keyfiyyots tominat proseslorinin yerino
yetirilmosi;

- konkret funksiyalarin icrasi tiglin istifade olunan kompiiterlosdirilmis sistemlorin
yararliligy;

- Dbiitlin istirak¢1 toroflorle farmakonazarstin hoyata kegirilmosi {izro o6hdsliklori veo
todbirlari, eloce do onlarin etibarli gakilds yerins yetirilmasini miivafiq terzds oks
etdiron miiqavile vo razilagsmalar.

Toftis hoyata kecirilon risk minimallasdirma tadbirlorinin toyin olunmus tslablare
uygunlugunun giymsatlondirilmasini ehtiva edir.



5.2.4.2.  Plandankenar toftislor

Plandankenar toftisin hacmi onun toyinat sebabinden asili olacaqdir. Sistemin
giymatlondirilon aspektlori sirasina 5.2.4.1-ci bandds sadalananlar, eloco do asagidakilar daxil
ola bilor:

- farmakonazarast tizre masul soxsin konkret derman vasitalari ilo baglh masalalora calb
edilmasi vo melumatli olmasi;

- toftisin konkret baslangic faktoru va / vo ya derman vasitasi ilo bagl todbirlerin hayata
kecirilmosi, moalumatlandirmanin aparilmasi ve qorar qoebul etms proseslarinin,
prosedurlarinin daha darinlesdirilmis sokilde arasdirilmasi.

5.2.4.3. Tokrar toftiglor

52.43.1. Tokrar toftisin aparilmasi tizro islorin hacmi miisyyanlosdirilorken asagidaki

aspektlori nazars almaq lazimdir:

- farmakonozaratin ovvolki toftis noaticolori tizro islonib hazirlanmis diizolisedici vo
qabaglayici tadbirler planinin vo / va ya sistemin veziyyetinin tohlili;

- farmakonazarstin sonuncu teftis vaxtindan etibaron farmakonazarst sistemina daxil
edilmis ehamiyyatli doayisikliklorin tshlili (masalon, farmakonszarstin malumat
bazasinin doayisikliyi, sirketin birlesdirilmasi ve ya satinalinmasi, miiqavilo {izre
foaliyyat novlerinde ohemiyyetli doyisikliklor, farmakonoazarat iizre mosul soxsin
ovozlanmosi);

- vasiqge sahibi terafinden taqdim olunmus ve ya avvalki taftis zaman teftis hacmine daxil
edilmeamis informasiyanin giymsatlandirilmasi neticasinde miisyyen edilmis, konkret
darman vasitasi ilo alagadar proseslarin ve / vo ya masalalarin tohlili.

5.2.4.3.2. Tokrar toftisin hacmi avvelki taftislorin naticelerine asasen miisyyen edilir va bir

sira faktorlar (masalan, avvalki toftisin aparilma tarixinden 6ten vaxt, miinasib olduqda svvalki
toftisin hacmi) nazare alinmagqla genislondirils bilar.

5.2.5. Toftis prosesi

5.2.5.1. Farmakonoazaratin toftiglori planlasdirilmali, koordinasiya olunmali, aparilmals,

baralarinde hesabat toqdim edilmali, iradlarin icras: yoxlanilmali va teftis prosedurlarina uygun
olaraq senadlasdirilmalidir. Taftislorin aparilmasinin tokmillasdirilmasi ve uygunlagdirilmasma
digar selahiyyetli orqanlarla tocriibe miibadilesi ve Qurumun miifettiglorinin telimi yardim
edacakdir.

52.5.2.  Farmakonozaret sisteminin farmakonozarat toftislori iizro prosedurlar asagidak:

proseslori ehtiva etmalidir:

- informasiya miibadilssini;

- toftiglorin planlasdirilmasini;

- geydiyyata qodarki toftislori;

- farmakonozarat sistemlorinin toftislorinin hazirlanmasi;

- farmakonazarat sisteminin taftislorinin aparilmasi;

- farmakonazarat sisteminin taftisleri iizra hesabat taqdim etms ve sonraki nazarat;

- farmakonazarstin  toftislorinin ve alde edilmis noticelorin  prioritetliyi = vo
moalumatlandirma;

- farmakonoazarat sistemlarinin toftislori naticasindo oldo edilmis senadlerin ugotunun
aparilmasi v arxivlesdirilmaesi;

- qofil toftislor;

- qanunvericiliyin taleblerinin ciddi gakilde pozulmasi halinda sanksiyalar va
tonzimloayici/macburi tadbirlar;

- farmakonazarat sisteminin toftislorini aparan miifsttislorin hazirhig1 ve is tacriibasi
miibadilssi tizra tovsiyaeler.

52.5.3.  Zarurat oldugda yeni prosedurlarin islonib hazirlanmasi miimkiindiir.



5.2.6. Toftislo bagli iradlarin icrasina nazarat

Toftis zaman1 farmakonazarat tizro 6hdaliklarin yerina yetirilmamasi miiayyon edildiyi
halda, diizalisedici va qabaglayici tadbirlor tam hacmda yerina yetirilonadek sonraki nazaratin
yaradilmasi telob olunur. Asagida sadalanan nazarat tisullar1 hesaba almmalidir:

- vesigo sahibinin diizalisedici ve qabaqlayici tadbirlar planinin tehlili;

- zorurat olduqda islerin gedisi haqqinda dovri hesabatlarin tohlili;

- dtzslisedici vo qabaglayic1 todbirlor planmin etibarli sokilde hayata kegirilmasinin
giymeatlandirilmasi {iciin tokrar taftis;

- ovvallor teqdim olunmamis moalumatlarin toqdim edilmasi haqqinda sorgu;
dayisikliklerin (masalen, derman vasitesi haqqinda informasiyaya) teqdim edilmasi
haqqinda sorgu; tesirin tahlilinin (meselen, signalin agkarlanmasi proseduru yerins
yetirilorken, avvallor tahlilo daxil edilmamis malumatlarn tohlilinin naticesi) toqdim
edilmasi haqqinda sorgu;

- marketing fealiyyati ¢argivesinds teqdim olunan informasiyaya ve / ve ya reklam
moalumatlarina dayisikliklor da daxil olmagla, etibarli melumatlandirmanin yerinas
yetirilmasi barads sorgu;

- agkar olunmus ¢atismazliglarin/uygunsuzluglarin ve onlarin faaliyyst planimna tesirinin
miizakirasi maqgsadils vesiqe sahibi ilo goriis barads sorgu;

- c¢atismazhiglarin/uygunsuzluglarin tesirinden ve sonraki faaliyyast naticalarinden (buraya
geri cagirilmalar vo ya geydiyyat vesigealorinin verilmasi ilo, yaxud da klinik sinaqlarin
aparilmasina icazalarle bagh fealiyyatlor daxil edils bilar) asili olaraq derman vasitasi ils
bagh diger faaliyyatlar.

5.2.7. Qurumun faaliyyetlari ve sanksiyalar1

527.1. Azarbaycan Respublikasinin qanunvericiliyins asasen ohalinin saglamligimin
gorunmasi maqgsadilo Qurum vasige sahiblari torafinden farmakonozaret iizre 6hdaliklarin
yerina yetirilmasini tomin etmaya borcludur. Farmakonazarat {izro talablors riayet edilmamasi
va ya ohdaliklarin yerine yetirilmomasi hallar1 askar edildikds goriilmsali todbirler, har bir
konkret hal iizre ayriigda miisyyen edilmalidir. Goriilacak tadbirler, uygunsuzluqlarmn/riayet
etmamo hallarinin shalinin saglamligina potensial menfi tesirinden asili olacaqdir, lakin
macburi tadbirler goriilarken har bir uygunsuzlug/riayst etmamsa hallar1 nazers alina bilar.
Zorurat olduqda Qurum vesige sahibi ilo bagl effektiv, miitonasib ve qadaganedici
sanksiyalarin tatbiq olunmasi tigtin zaruri tedbirler gérmaye borcludur.

52.7.2.  Mivafiq telablore riayet edilmemaosi hallarinda rehberliys ve zeruret olduqda
milli ganunvericiliklo toyin olunmus qaydalara uygun olaraq tenzimlomenin miimkiin
variantlar1 asagidakilar: ehtiva edir:

1) tolim ve yardim: Qurum agskar edilmis uygunsuzluqlar1 {imumilosdirmak,
qanunvericilik talablorini vo Qurumun gozlentilerini aydinlasdirmagq, eloco do vesiqe sahibi
torafindon toklif olunan diizslisedici vo qabaqlayici tadbirleri baxisdan kegirmak {iglin vasige
sahiblarinin niimayandalari ils (masslen, toplantida) linsiyyst yaratmaq hiiququna malikdir;

2) konfidensialligin tomini tizre razilasma ¢oargivesinde informasiyanin digar tenzimlayici
orqanlara toqdim olunmasi;

3) toftis: oOhdalikleri / telebleri yerine yetirmayon vesige sahiblerinin teftislori,
qanunvericilik teloblorine riayet edilmemesinin/taleblarinin yerina yetirilmosinin daracasinin
miidyyan  edilmesi moagqgsadile ve  sonradan  qanunvericilik  toloeblorine  riayet
edilmasinin/talablarinin yerina yetirilmasinin tesdiglonmasi maqgsadils aparila bilar;

4) riayeat etmama/yerina yetirmams haqqinda arizs, xabardarliq maktubu ve ya pozuntu
hagqinda bildiris: bu senadler Qurum terafindan, talabloari pozulmus qanunverici senad ve ya
rohbarlik gosterilmoekls, vesige sahiblerine farmakonazarst {izro ohdslikleri ve ya gormali
olduglar1 todbirler barads, eloco da sonraki uygunsuzluqglarin/pozuntularin qarsisinin alinmast



magsadils uygunsuzluqglarin/ pozuntularin aradan qaldirilmasi {i¢iin tayin olunmus miiddatler
xatirladilmagla verils bilar;

5) Qurum farmakonazarat iizra qanunvericiliyin teloblorini ciddi sokilde ve ya daimi
olaraq pozan vasige sahiblarinin siyahisinin darc olunmasi masalasini baxisdan kegirs bilar;

6) geydiyyat vesiqesi ve ya dovlat geydiyyatina miiracist tiglin arize ilo slagadar toedbirler,
masalon:

- derman vasitasinin tehliikesizlik profili ilo bagh tocili mahdudlasdirmalarin tatbiqi;

- dovlest geydiyyatinin dayandirilmasi ve ya logv edilmasi;

- dizslisedici vo qabaglayic1 toedbirlor hoayata kegirilonadok geydiyyat vesiqesi alinmasi
iiclin yeni arizalarin baxigdan kegirilmasinin dayandirilmasi;

- farmakonazarst sisteminin geydiyyata qodarki toftislorinin tayin olunmasi.

7) derman vasitalarinin geri ¢cagirilmasi, masalon, derman vasitasi hagqinda informasiyaya
tohliikesizlik tizro ¢ox vacib xebardarliglar daxil edilmamis olduqda;

8) marketing ve ya reklam informasiyasi ilo bagh tadbirlar;

9) protokollara diizslislerin daxil edilmasi va ya konkret derman vasitasinin tahliikasizlik
profilinde doyisikliklorin miioyyon edilmesi halinda klinik todqiqatlarin/ sinaqlarn
dayandirilmasi;

10) inzibati carimalor.

5.2.8. Miifasttislorin kvalifikasiyasi ve tolimi

Farmakonozarat sistemlorinin toftislarinds istirak eden miifattislor Qurumun
miitoxassislori ve ya milli qaydalara uygun tayin edilmis soxslor olmalidir. Miifettiglerin
toyinatinin onlarin tacriibesine ve Qurum terafinden miisyyen edilmis minimal teleblore
asaslanmasi tovsiye olunur. Miifettislor, toftislorin hazirlanmas: vo kegirilmasi, elaco do onlara
dair hesabatlar iiclin zeruri sferalarda bacariglarinin toemini magsedile talsb olunan hacmda
tolim ke¢malidirlar. Homginin onlar miivafiq tacriibaya sahib olmadiqlar1 halda farmakonazarat
sisteminin miixtalif aspektlorini qgiymoatlondirmaye qadir olacaq torzds farmakonoazarat
proseslari va talablari tizra tolim ke¢malidirlar.

5.2.9. Farmakonazaratin toftis prosesinin keyfiyyotinin idars olunmasi
Farmakonoazarat sisteminin taftis prosesinin keyfiyysti Qurum terafinden tenzimlanir,
Qurumun farmakonoazarat sisteminin keyfiyyot sistemi ilo shato olunan masalaler sirasina
daxildir ve auditi aparilmalidir.

5.3.Vasiqa sahiblarinin rollar1

Azarbaycan Respublikasinin arazisinds dovlst geydiyyatina alinmis derman vasitalarine
sahib olan vasige sahiblarinin farmakonezarat sistemi toftis olunmalidir. Vesiqe sahiblari
toftisin aparilmasina gore asagidaki cavabdehliklori dasiyirlar:

1) Toftislor gafil ola bildiklerinden har zaman taftise hazir olmaga borcludurlar.

2) Farmakonazarat sisteminin asas dosyesini destoklomaye ve miifattiglarin talsbins asasan
sorgunu alds etdikdan sonra 7 taqvim giiniindan gec olmayaraq taqdim etmays borcludurlar.

3) Toftis liglin segilmis obyektlordan, hansi ki buraya vesige sahibi il raziliq tizro miiqavile
osasinda farmakonozarat iizre funksiyalar1 hoyata kegiron toskilatlar aid ola bilar, toftis
baslayanadak taftisin aparilmasina gors raziliq alds edilmasini tomin etmayo borcludurlar.

4) Tayin olunmus vaxtlarda taftise hazirliq tiglin vo ya taftis zaman1 vacib olan istenilon
informasiyani va / va ya senadlesmani miifattiglare taqdim etmak.

5) Farmakonozarat iizro faaliyyotlo ve ya qarsiligh olagali foaliyyotlo masgul olan
personalin, toftis zamani istirak edacayine ve ortaya ¢ixan messlalera aydinliq getiracayine
zamanot vermak.

6) Kritik ve / vo ya shamiyyatli ¢atismazliqlar/uygunsuzluqglar {izre prioritetlari tayin
etmoakls, toftis zamani askarlanmis catismazliglarin/uygunsuzluglarin aradan galdirilmasi tigiin



diizelisedici vo qabaglayici tadbirlor planinin etibarli sokilde ve vaxth-vaxtinda hayata
kecirilmasina zomanat vermok.
5.4.Toftisls bagh yi1gimlar

Toftisin hayata kegirilmasi ilo bagl xarclerin qarsilanmasi vesige sahibinin {izerine

dustr.
6. Farmakonazarat sisteminin auditi
6.1.Strukturlar vo proseslar
6.1.1. Farmakonoazarat sisteminin auditi ve onun maqsadlari
6.1.1.1. Farmakonozarat sisteminin auditinin aparilma maqsadi, obyektiv faktlarin, o

ciimladan farmakonazarat sisteminin keyfiyyat sisteminin tahlili ve giymsatlandirilmasi yolu ila
farmakonazarat sisteminin tetbiginin ve faaliyystinin uygunlugunun ve effektivliyinin
tosdiglonmaosidir.

6.1.1.2. Ozlﬁyi’mda audit, proseslora nazarat, onlarin idars olunmasi ve risk idareetmo

proseslarinin tokmillagdirilmasine komok edan audit meyarlarinin hayata kegirilma daracasinin
miiayyen edilmesi magseadila farmakonazarat sisteminin isini xarakterizo eden faktlarin slda
edilmasi vo obyektiv giymatlondirilmasinin sistematik, nizamli, miistaqil ve senadlesdirilmis
prosesidir. Audit faktlar1 geydlarden, senadlesdirilmis tosdiglorden, eloce da audit meyarlari ilo
alagesi olan va yoxlanila bilen digsr informasiyadan ibaretdir. Audit meyarlar1 yoxlanilan
torafin ve onun faaliyystinin giymsatlondirilmesinin heyata kegirildiyi fealiyystlorin icra ve
nazarat standartlarini oks etdirir. Farmakonezarat sistemi ilo elagedar audit meyarlar
qanunvericiliyin ve etibarli farmakonazarest tacriibasinin talebleri ilo miiayyen edilen,
farmakonoszarat tiizro prosedurlarin keyfiyyat sistemino taloblor do daxil olmaqgla
farmakonazarat sisteminoe totbiq edilon taloblari oks etdirmalidir.

6.1.2. Farmakonoazarat sisteminin auditine risk asasli yanasma
Risk asashi yanasma risk sahalorinin miisyyanlosdirilmasi iisullarindan istifade eden

yanasmadir. Risk dedikds naticalarinin ciddiyyati ve / ve ya diger iisullarla askarlanmama
ehtimali hesaba alinmaqgla, qarsiya qoyulmus moaqsadlore nail olmaga tesir gostaracok
hadisenin bas vermosinin miimkiinliiyii basa disiiliir. Auditloro miinasibatde risk asash
yanasma, toskilatin farmakonazarast sistemi, o climloden farmakonszarst sisteminin keyfiyyot
sistemi tiglin an yiiksak risk sferalarina yonslmisdir. Farmakonazaratin kontekstinde birinci
doracali ohamiyysti ohalinin saglamlifina zerar yetirme riski dasiyir. Risk asagidak:
morhoalolords qiymotlondirilir:

- noticasi yuxari rohbarlik torafinden tesdiglonmaoli audit strategiyas: olan (uzunmiiddatli
yanasma), strateji soviyyade auditin planlasdirilmasi;

- noticesi audit proqrami, audit magsadlsrinin tayin edilmasi, elocs deo auditin shats
sahoasi olan, taktiki saviyyads auditin planlasdirilmasi;

- naticesi ayri-ayri auditor tapsiriqlart {iciin audit plani, risklerin giymsetlondirilmasine
asasan audit tapsiriglarinin prioritetlarinin miisyyanlasdirilmasi, risklars osaslanan,
secim lizra tadqiqat ve test {isullarinin istifadasi, nisbi risk saviyyeasine uygun olaraq
audit naticalorine asasen hesabat, eloco do audit tizre tovsiyelor olan, operativ saviyyada
auditin planlagdirilmasi.

Risklorin  giymatlondirilmesi, teskilatdaki farmakonszarst sisteminin auditor
foaliyyotinin strateji, taktiki vo operativ planlasdirilmas: {i¢iin senadlesdirilmis sokilda
tosdiqlonmalidir.

6.1.2.1.  Strateji saviyyoadoe auditin planlasdirilmasi

6.1.2.1.1. Ozliiyiinds audit strategiyasi hayata kegirilmasi bir ilden cox, adaten 2-5 illik

miiddat ticlin planlagdirilan, yiiksek saviyyads auditor faaliyystlerinin planlagdirilmasini ifads
edir. Audit strategiyasi yerins yetirilmasi kifayat eds bilacok auditor yoxlamalarinin siyahisini
ehtiva edir. Audit strategiyas: audit aparilmas: ii¢lin maqgsadauygun hesab edilon sferalarin,



auditin movzusunun, eloco do audit proqraminin asaslanmis oldugu tisullarin ve farziyyelarin
(o ctimladan, masalan, risklarin giymatlondirilmasi) miiayyanlasdirilmasi {igiin istifads edilir.

6.1.2.1.2. Audit strategiyasi asagidakilar da daxil olmaqla farmakonazarat sisteminin
biitiin komponentlarinin daxili nezaret vasitelorini, risklorin idars olunmasi ve proseslarin

idars olunmasinin tagkilini shats etmalidir:

bir

farmakonazarat sisteminin biitiin proses vo tapsiriglar;

farmakonazarat sisteminda faaliyyatin keyfiyyot sistemi;

qarsiligli elags ve zarurat olduqda digar bolmalarle alaqe zanciri;

tabe togkilatlar torofinden hoyata kegirilon ve ya icra selahiyyeti diger teskilatlara
(masalan, informasiya taqdim edan regional merkazlar; vasige sahibinin filiallar1; diger
vasige sahiblori vo podratg tagkilatlar kimi {iglincii soxslor) otiiriilmiis farmakonoazarat
tizro todbirlar.

6.1.2.1.3. Risklorin giymsatlondirilmesi prosedurlar1 yerine yetirilorken nozers alinmali
olan risk faktorlari asagidakilar: ehtiva edir, lakin onlarla mehdudlagmur:

farmakonazarat iizro qanunvericilikde dayisikliklar;

irimiqyasli yenidenqurma ve ya farmakonazarst sisteminin diger formada

transformasiyalari, birlosmalar vo alds etmalar;

asas idarsetmo funksiyalarinin deyismasi;

farmakonazarat sisteminin lazimi qaydada hazirliq ke¢mis va tacriibali eamakdaslarmin

catismazligr riski (masalen, shamiyystli personal dayisikliyi, telim proseslsrinda

catismazliq, yenidenqurma, is hacminin artmasr);

ovvalki audit anindan sonra farmakoneszaret sisteminds shemiyyetli dayisikliklar

(masalen, farmakonazaret {izro faaliyyet tizre yeni meslumat bazasmin tetbigi ve ya

movcud melumat bazasmin shamiyystli derecads yenilenmasi, qanunvericiliyin yeni ve

ya doayisiklik olunmus taloblori nazars alinmaqla proseslorin ve faaliyyst novlarinin
doayisikliklori);

bazarda ilk derman vasitesi (vesige sahiblari iigiin);

spesifik risk minimallasdirma tedbirleri ve ya tshliikasizlik profili ilo slagadar slave

monitorinq taleb eden satisda olan derman vasita(-lari);

prosesin kritiklik saviyyasi, masalen:

- Qurum dglin: milli farmakonazarat sisteminin etibarli sokilde funksiya
gostormasine vo sohiyye sisteminin {imumi moqgsadine nazaran sahenin/prosesin
kritiklik saviyyasi;

- voesige sahibleri iiglin: farmakonezarat sisteminin etibarli sokilde funksiya
gostormasine nazaren sahanin/prosesin kritiklik seviyyesi. Hor hans: filialin ve ya
tiglincii soxsin auditinin aparilmasi barada garar gebul olunarken vasige sahibi, bu
siyahiya daxil edilmis diger faktorlarla yanasi, cari vaxtda vasige sahibinin adindan
tiglincli teraf ve ya filial terefinden goriilon farmakonezarst iizre tadbirlarin
xarakterini vo kritikliyini nazere almalidir.

ovvalki auditlorin naticaleri (evvellor ne vaxtsa bu sahanin/prosesin auditi

aparilmisdirmi, avvoelki auditin naticelari);

agskar  edilmis  konkret fealiyyet saholariyls/proseslarle  olagali  prosedur

catismazliglari/uygunsuzluqlary;

fealiyyat sahasina/prosess manfi tesir edes bilon diger tagkilati dayisiklikler; masalen,

komoakgi funksiyanin (informasiya-texnologiya dastoyi kimi) dayisikliyi bas verdikds,

bu, farmakonazarat iizre fealiyyste menfi tasir gostars bilar.

6.1.2.2. Taktiki soviyyade auditin planlasdirilmasi

6.1.2.2.1. Ozlﬁyﬁnda audit proqrami, konkret miiddate — adaten 1 il {igiin planlasdirilmig
va ya bir neco auditden ibarat auditlorin siyahisini teskil edir. Auditlorin programinin



hazirlanmasi uzunmiiddatli audit strategiyasina uygun olaraq hayata kegirilmalidir. Audit
proqgrami operativ vo idarsetma strukturuna gore iimumi cavabdehlik dasiyan yuxari rohbarlik
torafindan tasdiq olunmalidir.

6.1.2.2.2. Risk osash audit proqrami risklorin etibarli sokilde gqiymatlondirilmasine

asaslanir ve asagidaki aspektlorin giymatlondirilmasins yonaldilmis olmalidir:

- farmakonazarast sisteminin keyfiyyat sistemi;

- farmakonazarat sisteminda kritik proseslar;

- farmakoneazarst tadbirlarine istinad edan asas nazarst sistemloari;

- noazareat prosedurlari ve risk minimallasdirma tadbirlerinin tatbiginden sonrak: yiiksek
risk sahalari .

6.1.2.2.3. Risk asasl audit programi, heamginin avvalki auditlarin naticelarini, xiisusile ds

fealiyyet sahalerinin natamam shats olunmasi, ytliksak risklarin istiqamoti, elace de rehbarliyin
vo / vo ya farmakonazarat sistemina gore cavabdehlik dasiyan soxslorin bilavasite gostorilmasi
sahasinda audit naticalorini hesaba almalidir.

6.1.2.2.4. Audit programinin senadlesdirilmoesi, aparilacaq har bir auditin planinin qisa

tosvirini, o ctimladen auditin hacmi ve magsadini ehtiva etmalidir. Audit proqraminin hissaleri
olan ayri-ayri auditlorin miiddatlorinin, dovriliyinin ve hacminin osaslandirilmasi, risklarin
sonadlosdirilmis qgiymatlondirilmesine osaslanmis olmalidir. Farmakonazaret sisteminin
risklerin qiymatlandirilmesina asaslanan auditleri qanunvericiliyin taleblarine uygun olaraq
miintezem gokilde aparilmalidir. Ssaslandirilmis dayisikliklerin audit proqramma daxil
edilmasi, etibarl sakilda senadlesdirilmis olmalidir.

6.1.2.3.  Operativ soviyyadoe audit {izro planlagdirma ve hesabat

6.1.2.3.1. Yerlards planlagdirma ve malumatlarin toplanmas:

Miisssise ayri-ayri auditlerin planlagdirilmasi ve aparilmasmi hesaba almaqla, yazili
prosedurlar totbiq etmalidir. Ayrica auditin yerina yetirilmasi {i¢lin zaruri biitiin tedbirlarin
hayata kegirilmo miiddati, auditin aparilmasi ilo alageli miivafiq prosedurlarda toyin edilmis
olmalidir. Miiassisa auditlorin yazili prosedurlara, etibarli farmakonazarat tacriibasinin verilmis
bolmasina miivafiq sokilds yerins yetirilmasini tomin etmsalidir.

Farmakonazarat sisteminin ayri-ayri auditlori, risklore asaslanan (bax: 6.1.2.2.), tosdiq
olunmus audit proqramina uygun olaraq hoyata Kkecirilmoalidir. Ayri-ayr1 auditleri
planlasdirarken auditor, se¢im {izra toadqiqatlarin ve smaqlarin daha miinasib tisullarin tatbiq
etmakls, baxisdan kegirilon sahs ils alaqpali risklori miiayyeanlasdirir vo giymatlondirir. Auditin
yerino yetirilms tisulu audit planinda etibarli sokilde senadlosdirilir.

6.1.2.3.2. Hesabat
Auditorlarin gorarlar1 auditor royinde senadlasdirilmis sokilde oks olunur ve vaxth-

vaxtinda rehberliys bildirilir. Audit prosesi audit naticalerinin audit obyektine 6tiiriilmasi, aks
slagenin alds edilmasi, eloce de qanunvericiliyin telsblarine ve farmakonazarat sisteminin
auditi {izre tovsiyalere miivafiq olaraq auditor hesabatinin rehberliys ve maraql teraflars, o
ciimladan farmakonazarst sistemine gora cavabdeh soxslora taqdim edilmasi mexanizmlarini
ehtiva etmolidir. Audit noticelori, nisbi risk saviyyasine uygun teqdim edilmali vo
farmakonazarat sistemins, proseslors vo proseslorin komponentlorine tosir gostoron risklore
nozaron  kritikliyinin = gOsterilmesi moagqsadile  tesniflosdirilmalidir. Tesnifat sistemi
farmakonazaratin keyfiyyot sisteminin tosvirinds miiayyonlasdirilmali vo sonraki hesabatlarda
istifados edilmali olan, asagida qeyd edilmis hiidud dayarlari hesaba almalidir:

- farmakonazarat sisteminin bir ve ya bir nego prosesinin vo ya hoyata kegirilon
prosedurlarinin biitiin farmakonazarat sistemins ve / ve ya pasiyentlarin hiiquqlarina,
tohliikesizliyine ve rifahina manfi tesir gostaran ve / ve ya ohalinin saglamlig {igiin
potensial tohliiks kosb edan ve / va ya qanunvericiliyin qgiivveda olan taleblarinin ciddi
pozuntularin tagkil edan prinsipial ¢atismazligl/ uygunsuzlugu kritik hesab edilir;



- farmakonazarat sisteminin bir ve ya bir ne¢o prosesinin vo ya hoayata kegirilon
prosedurlarinin har hansi bir hissasine manfi tasir gostaran vo / vo ya pasiyentlarin
hiiquqlarina, tahliikesizliyine va rifahina potensial tosir gostora bilon va / vo ya shalinin
saglamlig1 ticlin potensial tohliike kasb eds bilon va / ve ya qanunvericiliyin qiivveds
olan talablarinin ciddi hesab edilmayan pozuntularmni tagkil eden miihiim ¢atismazhig: /
uygunsuzlugu shamiyyatli hesab edilir;

- farmakonazaret sisteminin bir ve ya bir nec¢o prosesinin vo ya hayata kegirilon
prosedurlarinin har hansi bir komponentinin gozlenildiyi kimi biitiin farmakonezarat
sistemina va ya prosesa vo / va ya pasiyentlarin hiiquqlarina, tahliikesizliyine ve rifahina
mantfi tosiri gozlenilmayan gatismazligl / uygunsuzlugu shamiyyetsiz hesab edilir.
Audit obyektinin rahborliyi vo yuxar1 rehbarlik tocili qaydada hall olunmali masalaler

uizro toxiresalinmadan malumatlandirilmalidir.

6.1.2.4.  Audit naticalerine vo auditin sonraki yoxlamalarina asaslanan fealiyyotlor

6.1.2.4.1. Bu bolmada gostarilen texiresalinmaz faaliyyetler, operativ fealiyyatlor, maqbul

miiddoatlordo foaliyyetlor kimi foaliyyatlor, eloco do barslarinds tacili gerar gebul edilmali vo ya
tocili bildirilmali olan masalalor, farmakonazarat sistemi ti¢lin nisbi riske nazeran etibarls,
miinasib vo miivafiq sayilan miiddatlords yerinoe yetirilmasi ti¢iin nazards tutulmusdur. Askar
edilmis kritik veo shamiyyotli ¢atismazliglarin/ uygunsuzluglarin aradan qaldirilmasi iiglin
diizelisedici vo gabaqglayici fealiyyatlorin prioritetlori toyin olunmalidir. Askar edilmis kritik
catismazligla/uygunsuzluqla bagh faaliyyetlorin daqiq vaxtlar1 naticalarin ve planlasdirilmis
faaliyyatin xarakterinden asili olaraq dayise biloar.

6.1.2.4.2. Miisssiso rohborliyi, farmakonezarat sisteminin audit naticelori ilo bagh

masalalori etibarli gokilds hall etmaye imkan veran mexanizmlarin tegkilinin tomin edilmasina
gora moasuliyyet dasiywr. Tadbirlor kompleksi askar edilmis g¢atismazligin ilkin sebabinin
tohlilini, auditin teyin edilmis naticalarinin tasirinin tohlilini, elaco diizalisedici vo qabaqlayici
todbirlar planinin hazirlanmasini ehtiva etmalidir.

6.1.2.4.3. Yuxar rohbarlik va rohbarlik selahiyysti verilmis soxslor, audit prosesinds askar

edilmis biitlin ¢atismazliglarin aradan qaldirilmasi tizre zeruri biitiin effektiv toedbirlarin
goriilmosini tomin etmolidirlor. Razilasdirilmis toedbirlerin icrasina sistemli sokilde nazarast
olunmalidir. Diizalisedici vo gabaglayic1 fealiyyetlorin hoyata kegirilmosi zamani alds edilon
informasiya, planlasdirilmis fealiyystlora miivafiq olaraq yuxari rohbarliye bildirilmalidir.
Diizslisedici vo qabaqlayic1 todbirlor kompleksinin basa ¢atmasmin tesdiqi etibarli qaydada
sonadlasdirilmalidir. Audit proqrami razilasdirilmis tadbirlorin basa catdiginin tesdiglonmasi
moaqsadils, zarurat olduqca hayata kegirilon nazarst auditlarinin yerine yetirilmasinin potensial
miimkiinliiytinii hesaba almalidur.

6.1.3. Senadlasma va keyfiyyat sistemi

6.1.3.1.  Auditorlarin salahiyyatlari ve auditor fealiyystinin keyfiyystinin idars olunmasi

6.1.3.1.1.  Auditin ve auditorlarin faaliyystinin miistaqilliyi ve obyektivliyi

Miisssisa farmakonazarat sahasinde audit {izre fealiyysts gors cavabdeh olacaq konkret
soxs toyin etmsalidir. Farmakonazarat sisteminin auditlerinin hayata kegirilmasi tizro foaliyyat
miistaqil olmalidir. Miiessise rehbarliyi auditorlarin miistaqilliyini ve obyektivliyini temin
etmoali vo sanadlasdirmalidir.

Auditorlar audit hacminin miiayyanlasdirilmasinds, farmakonazarat sisteminin
auditinin aparilmasinda vo audit naticalari barods malumat verilmasinds miidaxilslorden azad
olmalidir. Osas hesabat, icragt strukturlara vo idareetms strukturlarina gora tam cavabdehlik
dasiyan yuxarit rshberliys tinvanlanmalidir ki, bu da auditor(lar)a ohdasliklarini yerina
yetirmays, miistoqil ve obyektiv auditor royini teqdim etmaye imkan verir. Auditorlar
tarmakonazarat tizra proseslordas istirak edan personalla, ekspertlarls, eloco do farmakonazarat



tizro masul soxslo, gorazsiz miinasibat vo goriilon islorin obyektivliyina vo keyfiyyatina tasir
olmadan konsultasiya apara bilarlar.

6.1.3.1.2. Auditorlarin kvalifikasiyasi, pesokarligi, tacriibasi vo kvalifikasiyasinin fasilasiz

artirilmasi

Auditorlar farmakonazarst sistemi {izra auditor tedbirlarinin effektiv gakilde yerine
yetirilmasi, eloco do onlarda istirak etmak {igiin zaruri bilik, bacariq ve qgabiliyyst baximindan
tolob olunan kvalifikasiyaya malik olmali ve onu qoruyub saxlamalidir. Auditorlar asagidak:
boélmalar iizre sarists, bacariq va biliklore malik olmalidirlar:

- auditin prinsiplari, prosedurlar: ve tisullary;

- movcud qanunverici aktlar, rehbarliklor ve farmakonazarst sistemi ilo slaqeli digar
toloblar;

- farmakonazarst todbirlari, proseslari vo prosedurlari;

- idaroetmao sistemlori;

- togkilati sistemlor.

6.1.3.1.3. Auditor faaliyystinin keyfiyystinin giymetlondirilmasi
Auditor faaliyyatinin giymatlondirilmasi biitiin auditor fsaliyyetinin cari ve periodik

giymotlondirilmasi, audit obyektinin tahlili ve auditor faaliyystinin Oziiniigiymatlondirmasi
yolu ile (mesalen, auditor faaliyystinin keyfiyystinin yoxlanilmasi, davrams kodeksi, audit
proqramlar1 va auditor prosedurlaria uygunluq) hayata kegirils biler.

6.1.3.2.  Auditor xidmatlarinin xarici teminatcilar: terafindan aparilan auditler
Farmakonazarat sisteminin fealiyyat gostermasine ve effektivliyine gors asas masuliyyat

miiassisonin tizarine diisiir. Miiassise bu bolmaye asasen farmakonazaret sisteminin auditi tizra
teloblarin yerina yetirilmasi {i¢iin auditor xidmetlarinin xarici teminatgilarina miiraciat etmak
barade goarar gebul etdikds, asagidaki talablars riayet olunmalidir:

- audit strategiyasinin, audit proqraminin, ayri-ayri auditor masalalarinin ve auditor
riskinin giymatlondirilmasinin hazirlanmas: ve ona dair talablor, miiassise terafinden
xidmatlarin xarici tominatgilarina yazih sokilda toqdim edilmalidir;

- is hacmi, auditin aparilmasi iizrs tapsiriqlar ve prosedur telsbleri miisssise terafinden
xidmatlarin xarici teminatgilarina yazih sokilds toqdim edilmslidir;

- miiessise auditor xidmsatlerinin xarici teminatgilarinin  miisteqil olmasmin ve
obyektivliyinin sanadlasdirilmis tosdiqini alda etmalidir.

- auditor xidmatlorinin xarici tominatcis1 da hamginin cari texniki kodeksin miivafiq
boélmalarins riayet etmalidirlor.

6.1.3.3.  Auditler barads hesabatlarin saxlanmasi
Auditler barads hesabatlar ve audit noticaleri iizre faaliyyetlerin basa catdirilmasim

tosdiq eden melumatlar, 3-cli bélmada gostarilmis teleblare miivafiq olaraq saxlanmalidirlar.

6.2. Auditin aparilmasina dair telablar

6.2.1. Vosiqo sahiblori

6.2.1.1.  Auditin aparilmasma dair tolablor
Vosiqge sahiblari qiivvads olan keyfiyyat sisteminin irali siiriilon talablors uygunlugunun

tomini moaqsadilo 6zlorine maxsus farmakonoazarast sisteminin keyfiyyot sisteminin auditi do
daxil olmagla, miintoezom olaraq farmakonozarat sisteminin risk asash auditor yoxlamasini
hayata kegirmaya borcludurlar. Aparilmis auditlarin, elace de nazarst auditlerinin aparilma
tarixlari vo naticolori etibarli sakilda senadlasdirilmalidir.

6.2.1.1.1. Azarbaycan Respublikasinin arazisinde farmakonazarat iizro masul soxs
Farmakonazarat tizro masul soxs farmakonazarat sisteminin audit naticelori haqqinda

hesabat1 almali, eloco deo auditorlara diizelisedici ve qabaqglayic tedbirlerin icra veziyyeti
haqqinda moalumatlar da daxil olmaqla, risklerin giymsatlondirilmasi ilo alageli informasiyar
toqdim etmoalidir. Farmakonazarat {izro moasul goxs, aparilma yerinden asili olmayaraq,



farmakonazarat sistemine aidiyyeati olan istonilon auditin naticelori barads informasiyani
almalidir.
6.2.1.2. Qurum
6.2.1.2.1. Auditin aparilmasina qars: talablar
Qurum miintezem olaraq milli farmakonezaret sisteminin tapsiriglarinin miistaqil
yoxlanilmasini, 6ziinemaxsus farmakonazarat sisteminin miintozem auditlarini va irali siiriilon
toloblora uygunlugunun tomini maqsadile keyfiyyot sisteminin risk asasli auditlorini hayata
kecirmoalidir. Aparilmis auditlerin, eloco do nazarst auditlarinin aparilma tarixlari ve naticalori
etibarli sokildo senadlasdirilmalidir.
6.2.1.2.2. Qabul olunmus metodologiya
Razilasdirilmis ve uygunlasdirilmis sokilde planlasdirilmasi, hoyata kegirilmasi vo
hesabatlarinin taqdim edilmasinin tomini magsadile auditlar, gebul olunmus terminologiyaya
va metodologiyaya asaslanmis olmalidir.
6.2.2. Auditor hesabatina qarsi teloblor
6.2.2.1.  Vosigo sahibinin hesabati
6.2.2.1.1. Vesige sahibi, FSOD-a farmakonazarst sisteminin kritik ve shamiyyetli audit
naticelori tizro izahedici qeyd daxil etmolidir. Audit naticelarine ssaslanaraq vesige sahibi,
diizalisedici ve qabaqlayic1 tedbirlarin atrafli tasvir olundugu miivafiq planin hazirlanmasini ve
hayata kecirilmasini tomin etmalidir. Diizslisedici vo qabaglayic tadbirlor tam hacmda yerina
yetirildikden sonra FSOD-daki geydlar siline bilar. Auditls alagsali har hansi qeydin FSOD-dan
silinmasi tiglin obyektiv tesdiqlayici malumatlar taleb olunur.
6.2.2.1.2. Vasiqo sahiblari biitiin planlagdirilmis ve aparilmis auditlarin siyahisinin FSOD-o
alaveys daxil edilmasini, eloce de qanunvericiliklo ve daxili hesabat qaydalar ilo nezerde
tutulmus hesabatlarin teqdim edilmasi tizra 6hdaliklare riayst edilmakls biitiin planlagdirilmis
auditlorin hoyata kegirilmasini tomin etmolidirlor. Aparilmis auditlorin, elaco do nazarat
auditlarinin aparilma tarixlari va naticalari etibarl sokilda sanadlasdirilmalidir.
6.2.2.2. Qurumun hesabati
Qurum qanunvericiliys ve daxili hesabat qaydalarina uygun olaraq aparilmis auditler
izra hesabatin taqdim edilmasi tizrs 6hdaliklarin yerins yetirilmasini taleb etmalidir.
6.2.3. Konfidensialliq
Daxili auditor terafinden toplanmis sanadlarle ve informasiya ile konfidensialliq nazara
alinmagla ehtiyatli davranmaq lazimdir.
7. Risk idaraetms sistemi
7.1.Tatbiq

Risklorin idare olunmasi prosesi qarsiligh olagsli ve tekrarlanan ii¢ marhaladen

ibaroatdir:

1. Molum ve qeyri-molum aspektlori do daxil olmaqla, derman vasitasinin
tohliikesizlik profilinin xarakteristikasi.

2. Risklarin xarakteristikasia ve yeni risklarin agskarlanmasina asasen farmakoneazarat
iizro faaliyystin planlasdirilmasi, eloco do derman vasitasinin tehliikesizlik profili
haqqginda timumi bilik seviyyesinin yiiksaldilmasi.

3. Risk naticalerinin minimallagdirilmas: {izra fealiyyetin, eloce ds bu fealiyyetin
effektivliyinin gqiymatlondirilmesinin planlasdirilmasi ve hoyata kegirilmasi.

7.2.Strukturlar va proseslar
7.2.1. Risk idarsetmonin prinsiplori
Risklarin idars olunmasi prosesinin asas maqgsadi har bir pasiyent iigiin veo biitovliikde
hadaf populyasiya {iglin riskloro miinasibatde konkret derman vasitasinin (ve ya derman
vasitalarinin macmusunun) faydasmnin miimkiin maksimal {stiinliiyii zamani dsrman
vasitosinin totbiginin tominidir. Buna faydanin yiiksealdilmasi, yaxud da risklarin azaldilmasi



yolu ilo nail olmaq miimkiindiir. Risklorin idara olunmas: prosesi dovri xarakteri dasiyir vo
risklarin vo faydalarin miiayyanlosdirilmasi ve tohlili, fayda-risk nisbatinin qiymatlondirilmasi
vo onun optimallasdirilmast imkanimnin miisyyen edilmasi, risklorin xarakterizo
olunmasi/minimallasdirilmast  {isullarinin sec¢imi \E) planlasdirilmasi, risklarin
minimallagdirilmasi/xarakterize olunmasi {izro tadbirlorin totbiqi, goriilmiis tadbirlarin
effektivliyinin monitoringi ilo moalumatlarin toplanmasi tiizra tekrarlanan morhalalarden
ibarotdir.

7.2.2. Miiassisa (Qurum va vasiqo sahibi) daxilinds risklorin idars olunmasina gore

cavabdehlik
Darman vasitelerinin risklarinin idare olunmasmnin planlagdirilmasina bilavasits calb
edilmis asas miiassisalor Qurum ve vasiqe sahiblaridir.

7.2.21.  Vasigo sahiblari
Buraxilan derman vasitesi ilo bagh risklorin idars olunmasi prosesine nazaran vasiqe

sahibi asagidakilara gors cavabdehlik dasiyir:

- derman vasitesi(-leri)nin istifadesi ilo bagli risklorin miivafiq qanunvericiliyin
toloblorine uygun olaraq daimi yoxlanilmasinin tomini ve oalde edilon naticalarin
Quruma toqdim edilmasi;

- dearman vasitasi(-lari)nin istifadasi ilo bagh risklorin minimallasdirilmasi {igiin, eloco do
miimkiin maksimal faydanin slde edilmasi {igiin zaruri biitiin tedbirlerin goriilmasi, o
ciimladan darman vasitelarine nazeran vasiqe sahiblari terafinden teqdim olunan biitiin
informasiyanin etibarliliginin tamini, elace ds onun aktiv sekilde yenilonmasi ve alds
edildikco yeni informasiyanin taqdim olunmast.

7.2.2.2. Qurum
Risklarin idars olunmasi prosesina nazeran Qurumun 6hdaliklari asagidakilardir:

- dorman vasitalorinin fayda ve risklorinin daimi monitoringi, o climladen vasige
sahiblari, tibb vo aczagiliq iscilori, pasiyentlor torafinden toqdim edilmis vo zarurat
oldugu hallarda digar informasiya manbalardan slds edilmis, askar olunmus alavae tasir
haqqinda bildirislarin giymatlondirilmasi;

- derman vasitaleri ilo bagli risklorin minimallasdirilmasi tizre miivafiq tenzimlayici
todbirlerin goriilmasi ve miimkiin maksimum faydanin slde edilmasinin temini, o
ciimloden darman vasitelari ilo baglh vesiqe sahiblari terafinden toqdim olunan biitiin
informasiyanin daqiqliyinin ve tamliginin tomini;

- milli saviyyoada risk minimallasdirma faaliyystinin aparilmasinin tomini;

- dlgatan yeni informasiyanin olmasi halinda maraqli teraflorlo effektiv malumat
miibadilesi. Buraya pasiyentlors, tibb ve aczagiliq isgilering, pasiyent qruplarina, elmi
comiyyatlors vo s. miivafiq formatda informasiyanin toqdim edilmasi daxildir;

- risk miiayyon edildikds, ham orijinal, hom da generik dorman vasitslorinin biitiin vesiqe
sahiblori tarafinden miivafiq risk minimallasdirma tadbirlarinin goriilmasinin tomini.

7.2.3. Risk idareetma planinin (bundan sonra RIP) magsadleri

7.23.1.  RIP asagidak teloblora cavab veran informasiyani ehtiva edir:

- derman vasitesi(-lari)nin tshliikasizlik profilini miisyyenlesdirmak ve xarakterize
etmoak;

- derman vasitesi(-lari)nin tehliikesizlik profilinin sonraki xarakteristikasina yardimgi
olma yollarini gostermak;

- derman vasitesinin istifadesi ile bagli risklorin aradan qaldirilmast ve ya
minimallagdirilmas: tizre tedbirleri, o climladon verilmis todbirlerin effektivliyinin
giymeatlandirilmasini sanadlasdirilmis sekilds tesdiqlomak;



- darman vasitesinin geydiyyati zamani tatbiq olunmus, tohliikasiz istifadenin tomini iizre
geydiyyatdan sonraki oOhdsliklorin yerino yetirilmasini senadlasdirilmis sokilda
tosdiglomak.

7.2.3.2.  Hamginin gostorilmis talablars cavab verilmasi tigiin RIP:

- dearman vasitasi(-lari)nin tahliikesizlik profili barade malum ve namalum informasiyar
tosvir etmalidir;

- klinik sinaqlar zamani derman vasitesinin hadaf populyasiyada niimayis olunmus
effektivliyinin gilindslik tibbi praktikada oalde olunacagmna eominliyin daracasini
gostormali vo qeydiyyatdan sonraki dovrde effektivliyin arasdirilmasi zerurstini
sonadlasdirilmis sokilds tesdiglomsalidir;

- risk minimallasdirma tedbirlerinin effektivliyinin qiymsatlondirilmasi tisulunu
planlasdirmalidir.

7.2.3.3.  RIP dinamik sokilde dayigan miistaqil senad olub, mahsulun biitiin hayat ddvrii

arzinda yenilonmalidir. Dovri olaraq yenilonan tshliikesizlik hesabati (DYTH) telsb edan
darman vasitalarine nazaran miiayyen (hissaler) modullar har iki maqsadls istifades oluna bilar.

7.2.4. RiP-in strukturu
RIP yeddi informativ hissadon ibaratdir:

I Hissa. Doarman vasitasi haqqinda timumi malumatlar
IT Hissa. Tohliikesizlik spesifikasiyasi
SI Modulu: Istifadays gdsteris(lar)in ve hadaf populyasiya(lar)in epidemiologiyasi
SII Modulu: Klinikaya gadar marhalenin tahliikssizlik spesifikasiyalari.
SIII Modulu: Klinik tadqgiqatlarda derman vasitesinin tesirine maruz qalma
SIV Modulu: Klinik tedqgiqatlarda tedqiq edilmayen (0yrenilmamis) populyasiya
SV Modulu: Qeydiyyatdan sonraki tacriiba
SVI Modulu: Tehliikasizlik spesifikasiyasina dair alave taleblar
SVII Modulu: Identifikasiya olunmus va potensial risklar
SVIII Modulu: Tahliikssizlik problemlarinin icmali
III Hissa. Farmakonazarat plarn
IV Hissa. Qeydiyyatdan sonraki effektivlik tadqiqatlarmin planlari
V Hissa. Risk minimallagdirma tadbirlori (o climladon risk minimallasdirma
todbirlarinin effektivliyinin qiymatlondirilmasi)
VI Hisso. RIP-in icmali
VII Hisso. RIP-a alavelor
RIP bir neco dorman vasitesine nazeran tartib edildikde bu derman vasitelorinin har biri
tiglin ayrica bir hisse nazards tutulmus olmalidir.

7.2.5. RiP-in her bir hissasinin atrafli tosviri

7.25.1.  RiP-inIHissesi “Darman vasitesi hagqinda iimumi malumatlar”
Verilmis hisso RIP haqqinda inzibati malumatlari, eloce do barasinde RIP tortib olunmus

dorman vasitesi haqqinda timumi malumatlari toqdim etmalidir.

Bolme asagidakilar: ehtiva etmalidir:

7.2.5.1.1. Tasiredici madds barads malumatlar:

- tosiredici madda(lar);

- farmakoterapevtik qrup(lar) (ATK kodu);

- voesiqo sahibinin ady;

- derman vasitasinin beynalxalq dogum tarixi ve 6lkasi (tatbiq oluna bildikds);

- tibbi tetbiqin baslanma tarixi ve 6lkasi (totbiq oluna bildikda);

- RiP-a daxil edilmis derman vasitalarinin miqdarr.

7.25.1.2. RIP haqqinda inzibati mslumatlar:



- cari RIP ¢orcivesinde malumat kilid tarixi;

- toqdim etms tarixi vo versiya nomrasi;

- RiP-in tarixi ve versiyasi hagqinda malumatlar taqdim edilmekls, RiP-in biitiin hissa vo
modullarmin siyahisi, hansi ki, hisss/modul sonuncu dafe bu ¢argiveds (yenilonmis va)
toqdim olunmusdur.

7.2.5.1.3. RiP-o daxil edilmis har bir derman vasitasi iizro molumat:

- Azarbaycan Respublikasindaki ticarat ad(lar);

- derman vasitasinin asagidakilar ehtiva edon qisa tasviri:

- kimyovi sinfi;

- tosir mexanizminin qisa tesviri;

- torkibi barads vacib informasiya (messlen, bioloji derman vasitalerinin aktiv
maddasinin, vaksinlar tiglin miivafiq adyuvantlarin mensayi);

- gostariglor:

- tesdiq olunmus (miivafiq olduqda);
- taklif olunan (miivafiq olduqda);

- dozalanma rejimi:

- taesdiq olunmus (miivafiq olduqda);
- taklif olunan (miivafiq olduqda);

- derman formalar1 ve doza:

- tesdiq olunmus (miivafiq olduqda);
- taklif olunan (miivafiq olduqda);

- oOlkaler tizro bolgii ils qlobal tenzimlems statusu (qeydiyyat/imtina tarixi, bazara
yerlasdirilma tarixi, cari qeydiyyat statusu, izahedici sorhlor).

- darman vasitasinin xiisusi nazaratds olub-olmamasi barade malumat.

7.25.2.  RiP-in Il Hissasi “Tohliikesizlik spesifikasiyast”

Bolmanin maqsadi tahliikssizlik tizre mslum informasiya gosterilmekle darman
vasitasi(-lari)nin tahliikesizlik profilinin qisaca icmalinin taqdim edilmasi, elace da profilin
tohliikasizliyinin kifayat gadar dyrenilmemis bolmalarinin miisyyenlosdirilmasidir. Ozlﬁyi'mda
tohliikasizlik spesifikasiyas1 derman vasitasinin vacib identifikasiya olunmus risklarinin, vacib
potensial risklorinin ve vacib g¢atismayan informasiyanin icmalini tegkil etmolidir. RIP-da
tohliikasizlik spesifikasiyasi farmakonazarat planinin ve risk minimallagdirma planinin ssasmni
formalagdirir.

RiP-da tahliikesizlik spesifikasiyasi sakkiz bolmani ehtiva edir.

- SI Modulu: Istifadeye gdstaris(lor)in ve hadaf populyasiya(lar)in epidemiologiyast

- SII Modulu: Klinikaya gader marhalenin tohliikassizlik spesifikasiyalari.

- SIII Modulu: Klinik tadgiqatlarda derman vasitssinin tesirins maruz qalma

- SIV Modulu: Klinik tedqgiqatlarda tedqiq edilmayen (6yrenilmemis) populyasiya

- SV Modulu: Qeydiyyatdan sonraki tacriibe

- SVI Modulu: Tehliikesizlik spesifikasiyasmna dair slave talablor

- SVII Modulu: Identifikasiya olunmus ve potensial risklor

- SVIII Modulu: Tahliikesizlik problemlarinin icmali
Tohliikesizlik spesifikasiyas;, derman vasitesinin xiisusiyystlorinden, keyfiyyat

aspektlori vo onlarin derman vasitasinin tohliikasizlik profiline ve effektivliyino tesiri daxil
olmagla, onun islonib hazirlanma ve arasdirilma proqramindan, buraxilis formas: ilo bagh
risklordan ve tahliikassizlik profilini dayisen diger aspektlarden asili olaraq eslave elementlar
ehtiva edo bilar.

7252.1. RiP-in SI Modulu “Istifadeys gosterig(lor)in ve hadof populyasiya(lar)in

epidemiologiyas1”



Gostarig(-lar)in epidemiologiyast bu bolmads tasvir ve giymatlondirma predmetidir.
Tosvir hadaf populyasiyada yayilmis yanasi xastoliklorin xostolonma, yayilma ve oOlim
gostaricilarinin saviyyasinin giymatlondirilmasini ehtiva etmali vo miimkiin oldugu gadar yas,
cins va irq ve ya etnik mangaye gore tebagelosms ilo teqdim olunmalidir. Forqli regionlarda
epidemiologiyadaki farqloer do hamginin giymatlandirilmsali ve tesvir olunmalidir. Habels hadaf
populyasiyanin vacib yanasi xestsliklari ve derman vasitasinin yanagi patologiyaya miimkiin
tosiri barads malumatlar da taqdim olunmalidir.

Dorman vasitesinin ehtimal olunan toyinati, moesealon, onun xostsliklorin profilaktikas,
konkret xastoliklorlo baglh bozi ciddi naticalorin aradan qaldirilmasi ve ya xroniki xastaliklarin
inkisafinin tormozlanmasi tig¢lin nezarde tutulub-tutulmadigr bareds informasiya daxil
edilmalidir. Homginin derman vasitasinin derman vasitalarinin terapevtik arsenalindaki yerinin
qisaca icmali toqdim olunmalidir.

7.2.5.2.2. RiP-in SIT Modulu “Klinikaya qadar marhalanin tohliikesizlik spesifikasiyalar1”
RiP-in bu modulunda klinikaya qodoarki tehliikesizlik todqiqatlari naticesinds olde

edilmis ve asagida misallar1 gostarilmis vacib meslumatlarin xiilasesini teqdim etmalidir:

- toksikliyin tadqiqi barade melumatlar (tedqiqat zamani, masalon, xroniki toksikliyin,
reproduktiv  toksikliyin, = embriotoksikliyin,  teratogenliyin,  nefrotoksikliyin,
hepatotoksikliyin, genotoksikliyin, kanserogenliyin todqiqi zamani »slde edilmis
toksiklik tizro asas moalumatlar);

- lmumi farmakoloji xiisusiyyatlar {izra malumatlar (masalen, QT intervalinin uzanmasi
daxil olmag]a, iirok-damar sistemino tasir, sinir sistemina tasir va s.);

- dearman vasitesinin qarsiligh tasirlerine dair malumatlar;

- toksiklik tizra diger malumatlar.

Bolmada insanlar {izerinds istifade zamani neaticslerin aktuallif1 ve shemiyyastli toksiki
xtisusiyyatlor haqqinda informasiya olmalidir. Malumatlarin shamiyyati eyni qrup derman
vasitalori totbiq edilorken mdiialico {i¢lin miivafiq yanasmanin vo ya miivafiq birlogsmalarin
istifade tocriibasina, derman vasitesinin xiisusiyyatlorine ve hadaf populyasiyanin
xtisusiyyatlarine nazeran miisayyesn olunur. Bununla yanasi, derman vasitasinin tehliikesizlik
profiline moanfi tesir eds bildiyi halda keyfiyyest aspektlori miizakiro olunmalidir (masalen,
tosiredici madde ve ya onun qarisiglari, moesslen, genotoksik qarisiglart barade vacib
informasiya). Derman vasitesi reproduktiv yasa malik qadinlarda istifade {i¢iin nazerde
tutulduqda, senadds reproduktiv toksiklik ve déliin inkisafina tesir barads, elaco do derman
vasitosinin verilmis pasiyent qrupunda istifadasinin noaticalori barode malumat gostorilmalidir.
©halinin digar xiisusi qruplar tesdiqlonmis gostarislor ve hadaf populyasiya baximindan, elaca
da konkret klinikaya qadarki malumatlarin mévcudlugunun zaruriliyinden asili olaraq nazera
almmalidir.

7.2.5.2.3. RiP-in SIII Modulu “Klinik todqigatlarda derman vasitesinin tesirine maruz
qalma”

Bolmads klinik tedqiqatlara/sinaqlara calb edilmis pasiyentlar haqqinda informasiya
(dorman vasitesinin hansi pasiyent qrupu iizerinde Oyronildiyi) teqdim olunmalidir.
Moslumatlar analiz ticlin elverigli formatda, masealon, cadvaller/qrafiklor formasinda taqdim
edilmalidir. Tadqiq olunan populyasiyanin hacmi, pasiyentlarin say1r barade mslumatlar ve
pasiyentlorin derman vasitesinin tesirine moeruz qaldiglar1 zaman araligr (pasiyent/il,
pasiyent/ay)  gosterilmeklo  otrafli  sokilde tesvir olunmalidir. Hamginin  klinik
todqgiqatlara/sinaglara daxil olunmus populyasiyalar tizroa moalumatlar da tadqgigatin/sinagin
noviindan asili olaraq tebagelasdirilmalidir (tesadiifi kor tadqgiqata ve biitiin klinik todqiqatlara
daxil edilmis populyasiya). Populyasiya yarimqruplarmin tebagslasdirilmasi (stratifikasiyasi) ,
bir qayda olaraq asagidakilar: ehtiva edir:

- yasvocins;



- gostariglar;
- doza;
- irsi mansga.

Tosirin davametma miiddati ya qrafik formatda (qrafike pasiyentlarin sayina ve vaxta
uygun noqtalarin daxil edilmasi yolu ils), ya da cedval formatinda tesvir olunmalidir.

Zarurat oldugu halda ayri-ayr1 populyasiya qruplarmna (hamils qadinlar, laktasiya
dovriinda olan qadinlar, boyrak catismazligi, qaraciyar ¢atismazligi, {irok-damar sisteminin
pozgunlugu olan pasiyentlar, miivafiq genetik polimorfizma malik ahali yarimqruplar:) tasirin
oyranilmosi haqqinda informasiya teqdim olunmalidir. Homg¢inin bdyraklerin, qaraciyerin ve
tirok-damar sisteminin funksiyasimin pozulmasimmin agirliq deracesi, elece ds genetik
polimorfizm dos gostarilmalidir.

Yasa dair molumatlar toqdim edilorken hoadaf populyasiyaya aidiyyeti olan
kateqoriyalar secilmalidir. Pediatrik vo yash pasiyentlor iizro malumatlar, gebul olunmus yas
kateqoriyalarma uygun olaraq (masalen, yash pasiyentlar iigiin 65-74, 75-84 va 85-den yuxar1
kateqoriyalar iizra) boliinmalidir. Teratogen tesiro malik derman vasitelarine nazaren
tobaqelasdirma (stratifikasiya), reproduktiv potensiala uygun olaraq, populyasiyanin
qadinlardan ibarat hissesinin yas kateqoriyasina asaslanmalidir. Yekun naticelor zarurat
oldugqca har bir cadvslin/diagramin sonunda taqdim olunmalidir.

Osaslandirilmis  hallar istisna olmagqla, klinik tedqiqatlar {izre malumatlar
timumilagdirilmis formada miinasib oldugu hallarda qrafalar ve bolmalar {izre gostericilar
comlagdirilmakls teqdim olunmalidir. Eyni bir pasiyent qrupu birden ¢ox tadqiqata daxil
edilmis oldugu halda (mesalen, klinik todqgiqat basa ¢atdigdan sonra agiq miisahidenin davam
etmasi), o, yas/cins/irq qrupu tizra cadvals bir dofs daxil edilir. Codvallar arasinda pasiyentlorin
saymna gors uygunsuzluq yarandig1 halda, miivafiq izahlar verilmalidir.

RIP yeni gostorisin daxil edilmasi {igiin arizs ile birlikds taqdim edildiyi halda, cadvalin
avvalinda ayrica sakilds, elaca da serbast cadvallards yeni derman formasi, elacoe do yeridilma
tsulu haqqinda moalumatlar, verilmis gostoris tig¢lin spesifik olan klinik sinaqlara dair
moalumatlar taqdim edilmalidir.

7.2524. RiP-in SIV  Modulu “Klinik tedqiqatlarda tedqiq edilmeyen
(0yranilmemis) populyasiya”

RiP-in SIV modulunda hadsf populyasiyanin hansi pasiyent yarimqrupunun
oyronilmadiyi, yaxud da klinik tadgiqatlara/sinaqlara daxil edilmis pasiyent qruplar:
¢orgivesinde yalniz mahdud deraceds Oyrenildiyi teqdim olunmalidir. Hemginin klinik
todgiqatlarin/sinaqlarin meahdudiyyetleri hadaf populyasiyalara nazeren daxil etme ve daxil
etmamsa meyarlari, eloco ds smaqlarin parametrlarinden (masslen, xestaxana tacriibasi vo ya
Umumi tacriibe) asili olaraq yarana bilecek fargler baximindan teqdim edilmslidir. Hadaf
populyasiyalar {iciin tohliikasizliyin prognozlagdirilmasinin miimkiinliiyii barode miilahizalar,
klinik tadqgiqatlarin mévcud moelumatlarmin mehdudiyyetlorinin, yaxud da onlarin har hansi
bir yarimqrupa nazeran yoxlugunun daqiq ve atrafli giymsatlondirilmasine asaslanmalidir.
Hamginin agsagidak: sabablarden slave tasirlerin miisyysn edilmesine nazeren klinik malumat
bazasmin mahdudiyyastlari barads informasiya teqdim olunmalidir:

- tadqiqatlara daxil edilmis pasiyentlarin say1;
- kumulyativ tasir (masalan, spesifik orqanotoksiklik);
- istifade miiddati (masalen, kanserogenliyin giymatlondirilmasi).

Catismayan informasiya hadaf populyasiya {ticiin ciddi risk kasb eds bilarss, bu da
hamginin tohliikasizlik problemi gisminde risk idarsetms planinin SVIII bdélmesine daxil
edilmalidir.

Nozarden kegirilon pasiyentlorin qruplari asagidakilar: ehtiva etmsalidir (lakin onlarla
moahdudlagsmamalidir):



a) Pediatrik populyasiyam

Usaglar (dogulduqdan 18 yasa qadar, miixtalif yas kateqoriyalar1 ve ya zarurat olduqda
inkisaf baximindan ohamiyystli diger qruplar, yoni konkret inkisaf marhalalori nazare
alinmagqla)

b) Yash pasiyentlori

65 yasdan yuxar1 yasda olan pasiyentlorde derman vasitslorinin istifadesinin naticaloari
giymatlandirilmalidir; bu, verilmis qrupun daha yasl niimayendalarini miivafiq terzds nazere
alinmalidir. Verilmis populyasiya yarimqrupuna nazaran yanasit patologiyanin tesirinin ve ya
organlarin funksiyasmnin pozgunlugunun giymetlondirilmasi eyni vaxtda miimkiin olan bozi
faktorlarin, masalon, eyni vaxtda derman vasitesinin tahliikesizlik profilini dayisdiran tasir
gostaran ¢oxkomponentli dorman terapiyasinin ve ¢oxsayli yanasi patologiyanin movcudlugu
nazoro alinmaqla hayata kegirilir. Verilmis pasiyent yarimqrupunda pasiyentlors derman
vasitosinin toyini zamani planh qaydada laborator skriningin aparilmasinin zeruriliyi
giymeatlondirilmalidir. Qiymatlondirme zamani yasl pasiyentlar tiglin xiisusi tohliike kosb eda
bilen slave tesirlor, masalon, basgicallonma vo ya markezi sinir sistemina tosir ayrica sokilde
nazardan kegirilmolidir.

c) Hamilalari va ya laktaksiya dovriinda olan qadinlar

Hadaf populyasiyaya reproduktiv yasa malik qadinlar daxil olarsa, derman vasitesinin
hamilalik ve / ve ya laktasiya dovriinds istifadesinin naticalari nazardan kegirilmalidir. Darman
vasitosi xlisusi olaraq hamilslik dovriinde istifade {iclin nazerde tutulmamisdirsa, derman
vasitesinin klinik todqgiqatlarinin gedisatinda geyde alinmis biitiin hamilsliklorin neticalari
giymatlandirilmalidir. Hamilsliyin gedisatinin nazarden kecirarkan, klinik tedqiqata daxil etma
sorti kontraseptiv vasitolorin istifadesi olduqda, goriilmiis kontrasepsiya todbirlarinin
miivaffaqiyyastle naticolonmemasinin sebablarinin (miivafiq olduqda), elace da giindalik tibbi
praktikanin daha az nazarat olunan sortlorinde istifadenin naticaloerinin tohlilini ehtiva
etmalidir.

d) Qaraciyar funksiyasimin pozgunluguna malik pasiyentlori

e) Boyraklarin funksiyalarinin pozgunluguna malik pasiyentlori

f) Digor shamiyyatli yanasi xastaliklora malik pasiyentlori (masalon, iirok damar

patologiyasina malik, immuncgatismazliq vaziyyati olan pasiyentlari)

8) Xostaliyinin agirliq daracasi klinik sinaqlarin gedisatinda éyranilonlardon farqlanan

pasiyentlori

Xostoaliklorin miixtelif agirliq deracesine malik pasiyentlards, xiisusilo do bayan edilmis
gostaris xostaliyin konkret agirliq deracesine malik pasiyentloro nazeron mehdudlasdirilmig
olduqda, istenilen istifads tacriibasi neazarden kegirilmalidir.

h) Moalum va miivafiq genetik polimorfizmin dasiyicilari olan pasiyentlari

Farmakokinetik tosirin soviyyasi, namalum ve ya miixtalif genotips malik pasiyentlords
istifade vo genetik biomarkerlorin pasiyentlorin hadaf qrupunda istifadasinin noticalori
baxigdan kecirilmoalidir. Hadaf populyasiyaya miimkiin tesir giymetlondirilmali, elaca da
derman vasitesinin namslum ve ya fargli genotips malik pasiyentlords istifadasinin
tohliikesizlik probleminin ehtimal daracasi miisyyenlasdirilmalidir.

Klinik iglonib hazirlanma proqraminin gedisinde potensial klinik shamiyyatli genetik
polimorfizm miisyysn edilib lakin tam olaraq Oyrenilmemis olduqda, bu, catismayan
informasiya ve / va ya potensial risk kimi nezere alinmalidir. Homginin bu informasiya
tohliikesizlik spesifikasiyasinda ve farmakonezarst planinda oks olunmalidir. Bu halin
tohliikesizlik problemi kimi miisyysn olunmasi, miimkiin naticalerin klinik shamiyysetine
asasan giymotlondirilir.

i) Miixtalif irsi va / va ya etnik mansubiyyata malik pasiyentlori



Miixtalif irsi vo / vo ya etnik mansubiyyatli pasiyentlords istifads tacriibasi, elace da bu
forqgin hadaf populyasiyalarda effektivliys, tohliikeasizliye ve farmakokinetikaya tasiri nazarden
kecirilmalidir. Irsi vo ya etnik mansubiyystdaki farglarin derman vasitesinin effektivliyine tosiri
ehtimali movcud olduqda, geydiyyatdan sonraki effektivlik toedgiqatlarinin aparilmasinin
miimkiin vacibliyi giymatlondirilir.

7.25.2.5. RIP-in SV Modulu “Qeydiyyatdan sonraki tacriiba”

RiP-in bu modulunun magsadi qgeydiyyatdan sonraki istifads marhalesinde darman
vasitasinin toyin olundugu pasiyentlarin say1, geydiyyatdan sonraki tibbi tocriibada istifadenin
xiisusiyyatlori, o ciimladon RIP -in SIV Modulunda gosterilmis xiisusi pasiyent qruplarmna
toyinat1 barade gedisatinda tahliikesizliye dair malumatlar toplanmis ve derman vasitelorinin
tohliikesizliyi haqqinda informasiyanin moévcud msolumatlarla uygunlasdirilmas: {tiglin
tonzimlayici tedbirler goriilmiis miisahide tedqiqatlarina/ sinaqlarna daxil edilmis
pasiyentlarin say1 barode malumat toqdim olunmasidir;

- RiIP-in SV Modulu, “Derman vasitesinin tohliikesizliyi ilo bagh vesiqe sahibinin
fealiyyatlori ve tenzimlayici fealiyyatler” alt bolmasi

Alt bolmads derman vasitesinin tehliikesizliyi lizre askar olunmus problemlarls
alagadar istanilen aczaciliq bazarinda goriilmiis biitiin tenzimlayici faaliyyatler (o ciimladan,
vasige sahibinin togebbiisli esasinda goriilmiis) gosterilir. Bu siyahi, oOlkesi ve tarixi
gostorilmoklo goriilmiis tanzimlayici fealiyyetlorin siyahisim ve tesvirini ehtiva etmalidir. RiP-
in yenilonmasi hazirlanarken, bu hissads, RiP-in sonuncu taqdim edilms anindan etibaren
goriilmiis faaliyyetler ve onlarin sebebinin qisaca tesviri olmalidir.

- RiP-in SV Moduly, “Qeydiyyatdan sonrak istifadenin klinik tadqiqatlardan kenar alda
edilmis naticalori” alt bolmasi

Darman vasitesinin miixtalif aczaciliq bazarlarinda satisinin neaticslerine asasen vasiqe
sahibi geydiyyatdan sonraki moarhoalada tosiro moaruz qalmis pasiyentlorin say1 {izro imumi
moalumat taqdim edir. Miimkiin gadar bu moalumatlar yas, cins, gosterislor, doza vo cografi
bolge ehtiva ede bilon miivafiq kateqoriyalar iizro tobagelosdirilmis (stratifikasiya edilmis)
olmalidirlar. Dearman vasitasindan asili olaraq slave doyisen malumatlar (masalen, vaksinasiya
kurslarinin  sayi, istifade yolu ve ya miialiconin miiddati) lazim ola biler. Tatbiq
xiisusiyyatlarine ve hadaf populyasiyalara ssaslanaraq, esaslandirilmis hesablama metodikasi
istifade olunmagqgla tesirin kemiyyet ve forqlondirma baximindan qgiymsatlondirilmasi
aparilmalidir. Coki/miqdar Olgiisii ilo satilmis derman vasitesinin miqdar1 ve tovsiys olunan
orta doza ilo nisbato asason hesablamanin aparilmasi, yalniz derman vasitesinin biitiin hallarda
vahid bir doza ils toyin olunmasi va eyni bir sabit totbig/toyinat kursuna malik olmas1 halinda
miimkiindiir ki, bu da aksar derman vasitelarine nazaran tetbiq oluna bilmir.

Miixtolif istifade yoluna malik derman vasitalorine nezeron tesirin hesablanmasi,
miimkiin oldugu toeqdirds ayrica yerino yetirilmoalidir. Qurum tesir iizro moalumatlarin oslave
tobagelasdirilmasini (stratifikasiyasini) tolab ede bilarler, masalon, miixtslif yas qruplarinda ve
ya tosdiq olunmus miixtalif gostorislor corgivesinde tesir tizro moalumatlar. Bununla bels,
derman vasitesi miixtalif gostariglar tizre forgli dozalama rejimlerinds istifads edilerss, yaxud
da tebagelosdirma (stratifikasiya) meyarlarina cavab veran diger faktorlar mdévcud olarsa
vasige sahibi miimkiin oldugu taqdirde o©ncaden msalumatlar1 miivafiq tebagalesdirma
(stratifikasiya) ilo toqdim etmalidir.

- RiP-in SV Modulu, “Klinik tedqigatlar/siaqlar zamani &yrenilmemis pasiyent
qrupunda geydiyyatdan sonraki istifads tacriibasinin naticalari” alt bolmasi

Doarman vasitesinin qeydiyyatdan sonraki istifadesi RiP-in SIV Modulunda mahdud
tosire maruz qalmis ve ya heg tosiro maruz qalmamis kimi miisyyen ediloan xiisusi pasiyent
qrupunda geyds alinmis olduqda, derman vasitasinin tesdiq olunmus gostariglari iizre ve ya
tolimatdan kenar istifade olunub-olunmamasindan asili olmayaraq hesablama {isulu ve tesire



moaruz qalmis pasiyentlorin saymin qiymatlondirilmasi barade moelumat teqdim olunmalidir.
Pediatrik populyasiyada tetbiq zamani RiP-in SVI Modulu “Pediatriyada tetbiqin xiisusi
aspektlori” alt bolmasina istinad verilmis olmalidir. Homginin hadaf populyasiyanin qalan
hissasi ilo miiqayisada bu xiisusi pasiyent qrupuna nazeron derman vasitesinin tahliikesizlik
profilinds informasiya taqdim edilmis olmalidir. Alt bolmada pasiyentlarin xiisusi qrupunda
fayda profilinin (effektivlik profilinin) miimkiin dayisikliyi barads istonilon informasiya teqdim
edilmis olmalidir. Homginin tahliikesizlik profilinin konkret aspektine nazeran artmis ve ya
azalmis risk zonasinda olan pasiyentlorin istenilon xiisusi qrupu da RiP-in SVI Modulunda
spesifik risklorin qiymotlondirilmasi ¢arcivesinde nazers alinmalidir, lakin bu bélmada risklor
va onlarin tasirine maruz qalan pasiyent qruplar1 bareds gosteris verilmisdir.
- RiP-in SV Modulu, “Tasdiqglonmis istifads gdstorislari va faktiki istifads” alt bolmasi

Tohliikesizlik spesifikasiyasinin yenilonmosi tigiin tibbi praktikada faktiki istifadenin
RiP-in SVII Modulunda prognozlagdirilan istifadeden ve tesdiq olunmus istifadeye dair
gostoris(lor)don vo oks gostoris(lor)don hansi formada forqlonmasine dair (tesdiglonmis
tolimatdan kenar istifads) konkret istinadlar verilmis olmalidir. B6lmoays derman vasitasinin
istifadasi lizre tadqgiqatlardan (ve ya derman vasitesinin istifadesine dair gostarislarin tedqiqi
daxil edilmis istonilon diger miisahideedici tadqgiqatlarin naticelorinden), o climladen
salahiyyatli orqanlarin sorgusuna esasan risklarin idare olunmasindan ferqli diger maqsedler
tiglin hoyata kegirilon doerman vasitasinin istifadesi tizre toedqiqatlardan slde edilon malumatlar
daxil edilir.

Tosdiq olunmus telimatdan kenar istifads, digerleri ilo yanasi, miixtslif yas
kateqoriyalarindan olan pediatrik pasiyentlordes tesdiq olunmamuis istifadeni, eloca do klinik
todqgiqatlar/sinaqglar gergivesinden kenarda hoayata ke¢mis oldugu halda derman vasitesinin
istifads telimatinda tesdiq olunmamuis gosterisler tizrs istifadeni ehtiva edir.

Qurumda derman vasitaesinin tesdiq olunmus telimatdan kenar mdvcud istifadasine
nazaran narahatliglar yaranmis olduqda, vasige sahibi, verilmis istifadoni mealumatlarin alda
edilmasinin  istifade  olunmus qiymetlondirma {isulu  gostorilmoakls, kemiyyatco
giymsatlandirmays cahd etmslidir.

- RiP-in SV Modulu, “Epidemioloji tadqiqatlar zamanu istifade” alt bdlmasi

Bu alt bolma tahliikesizlik tizro malumatlarin toplanmasi ve giymatlandirilmasini ehtiva
etmis/edon epidemioloji todqiqatlarin siyahisini ehtiva edir. Todqgiqatin ad1 ve novii barade
(masalon, kohort todqiqat, hal-nezaret tipi todqiqat), toedqiq olunan populyasiya barads (o
cimlodon ©lke veo populyasiya tizro diger miivafiq xarakteristikalar barads), tedqgiqatin
davametmo miiddati, hor bir kateqoriyada pasiyentlorin say1 barads, zerurst olduqda
xostolonma say1r barades ve tadqgiqatin statusu barade (basa catib veo ya davam etdirilir)
informasiya taqdim olunmalidir. Toadgiqat derc edilmis olduqda, RiP-in bu bélmasine miivafiq
istinad daxil edilmali, RIP-in 7 sayli alavesinda (VII Hisso. Olavalar) iso miivafiq nosr toqdim
olunmalidir.

7.25.2.6. RIP-nin SVI Modulu, “Tohliikesizlik spesifikasiyasima dair slave talablor”
bolmasi
- RiP-nin SVI Modulu, “Doza haddinin agilmasimin potensial riski” alt bolmasi

Istor magsadyonlii, istorse do tesadiifi doza haddinin asilmasimin potensial riski olan
derman vasitalarine xiisusi digqet yetirilmalidir. Misallar dar terapevtik intervala malik dorman
vasitalarini ve ya shamiyyatli sokilde dozadan asili toksiki reaksiyalara sabab ola bilan va / va
ya hadaf populyasiyasinda maqgsadyonlii doza haddinin asilmasmin yiiksak riski (masalen,
depressiya zamani) ilo alageli olan derman vasitelorini ehtiva edir. Doza haddinin asilma
riskinin tohliikasizlik problemlsri kimi miisyyenlagsdirilmesi halinda verilmis tohliikesizlik
aspekti tizro RIP-nin V hissesindo geyd olunmus miivafiq risk minimallasdirma tadbirlarinin
torkibina olave todbirlar toklif olunur.



- RiP-in SVI Modulu, “Infeksion agentlarinin &tiiriilmasinin potensial riski” alt bolmasi

Vasige sahibi infeksion agentlorin Otiiriilmasi potensial riskinin giymatlondirilmasini
hayata kec¢irmalidir. Bu istehsal prosesinin xarakteri ilo vo ya istifads edilon materiallarla bagl
ola biler. Vaksinlore miinasibatds, canli virusun Otiiriilmasi ilo bagh istanilon potensial risk
baxisdan kegirilmalidir.

- RiP-in SVI Modulu, “Sui-istifade ve ganunsuz magsadler {iciin istifads potensial riski”
alt bolmosi

Alt bolmads sui-istifade ve qanunsuz moagsadlerle istifade potensial riskinin
qiymetlondirilmesi  aparilmalidir.  Zarurst olduqda RiP-de bu kimi hareketlerin
moahdudlagdirilmasi tizre tedbirlor noazorde tutulmalidir, masslon, derman formasinda
ronglondiricilor vo / vo ya aromatizatorlarin istifadesi, qablasdirmanin mshdudlasdirilmis
olgiisli ve nazaret olunan distribusiya.

- RIP -in SVI Modulu, “Derman vasitalorinin toyinati/qebulu zamani sehvlerin bas
vermosi potensial riski” alt bolmasi

Vosiqo sahiblori derman vasitelorinin gebulu zamani sohvlerin bas vermosinin
miimkiinliiylinii miintezom olaraq nazere almalidirlar. Xiisusan do derman vasitasi aczagiliq
bazarma daxil olunanadak onlar derman vasitasinin teyinati/qabulu zamani bas veran sshvlarin
imumi menbalorini giymatlondirmalidirler. Islonib hazirlanma morhalasinds ve derman
vasitosinin bazara ¢ixarilmasimin layihelasdirilmasi merhalasinds orizagi, derman vasitasinin
gobulu zamani sshvlarin bas vermoasinin miimkiin sebeblorini nazere almalidir. Nazere
alinmalidir: derman vasitasinin adi, buraxilis formasinin xarakteristikalar1 (masalon, darman
vasitasinin ve qablasdirmanin 6l¢iisii, formasi ve rangi), tibbi istifadasi tizrs telimatlar (masalen,
hall olunmasina, parenteral yeridilme yoluna, dozanin hesablanmasina nazaren) ve
markalanma. Pasiyent {i¢iin informasiyanin va etiketin oxunaqliginin temini iizrs talabler
gozlanilmoalidir. Qeyri-diizgiin istifade yolu sebabinden derman vasitesinin istifadasi ciddi
zarar yetirma potensial riskine malik olduqda, hamginin bu kimi geyri-diizgiin istifads
yolundan gagilmasi masalasi do nazardan kegirilmalidir. Darman vasitasinin har hansi tohliikali
yeridilms yolu ils teyin olunmus diger derman vasitsleri ile eyni vaxtda istifadasinin rutin tibbi
praktikanin bir hissesi olmasi halinda bu narahathiliq xiisusile asaslandirilmis olur. Derman
vasitesi tayin olunarken sehvlarin bas vermasi riski verilmis halda tehliikesizlik problemlari
kimi nazare alinmalidir.

Darman vasitasinin miixtslif dozalarina malik formalarin movcudlugu halinda miixtalif
dozalara malik derman vasitelari vo bir qayda olaraq eyni vaxtda toyin olunan ve ya istifada
edilon derman vasitelori arasinda vizual (ve ya fiziki) forqlandirmenin kifayet edib-etmamasi
giymaotlondirilir. ©czagiliq bazarinda bioekvivalentliklori tasdigqlonmemis eyni bir tesiredici
maddaye malik diger derman vasitalori movcud olduqda, tibbi sehvlarin qarsisini alan ehtiyat
todbirloari vo risk minimallasdirma todbirlori irali stiriilmolidir.

Darman vasitesinin shalinin gorms qabiliyyati zeif olan qrupunda istifadesi
planlasdirilmis olduqda, xiisusile derman vasitesinin gebulu zamani sshvlerin bas vermasinin
miimkiinliiyiine diqqgat yetirilmsalidir, hans1 ki, risklar toyin olunarken tahliikesizlik problemlari
kimi nazare alinmalidirlar.

Tesadiifi udma halinin ve ya usaqlar terafinden maqsedsiz diger istifads hallar1 kimi
risklar va onlarin qarsisinin alinmasi iizra tedbirler qiymatlendirilir.

Klinik tadqiqatlar/sinaglar daxil olmaqla, mshsulun iglenib hazirlanmasi zamarn
miiayyan edilon, derman vasitesinin gebulundaki sshvlor nazers alinmali, eloco da sahvlarin
ozleri, onlarin potensial sabeblari ve aradan qaldirilmasi tisullar1 barades informasiya taqdim
olunmalidir. Zasruret olduqda, yuxarida gosterilonlerin derman vasitasinin iglanib
hazirlanmasinin sonuncu marhalalarinds hansi formada diqgate alindig1 gostarilmalidir.



Qeydiyyatdan sonraki dovrde tibbi sahvlorin naticesi olan olave tesirlor miisyyen
edilmis oldugu halda bu moévzu, RiP-in yenilonmasi zamani nezers alinmali va sshvlarin
minimallagdirilmasi yollari irali stirtilmalidir.

Darman vasitasinin torkibi ve ya dozasi dayismis oldugda derman vasitesinin gebulu
zaman sahvlarin yaranmasi riski tehliikesizlik problemi kimi nezere alinmalidir; avvelki vo
yeni derman vasitaleri arasinda qarisiq salinmanin qarsisinin alinmasi igiin vesige sahibi
torofindon goriilacok tadbirlor ise risk minimallasdirma plan1 ¢orgivesinde verilir. Darman
vasitesinin buraxilis formasinda, qablasdirmanin Olgiilarinds, yeridilms yollarinda ve ya
istehsal olunan darman vasitasinin diger xarakteristikalar1 ¢arcivesinde risk minimallasdirma
faaliyystinin maqgsadauygunlugu giymstlondirilmalidir.

Doarman vasitesi tibb vasitesi ilo birlikde (qurasdirilmis olub-olmamasindan asili
olmayaraq) totbiq edilmali olduqda pasiyent tigiin risk kasb eda bilacok biitiin tohliike faktorlar
(tibb vasitasinin nasazlig1) baxigdan kegirilmoalidir.

- RIP-in SVI Modulu, “Pediatriyada istifadenin xiisusi aspektlori” alt bélmasi

Bu alt bolmade derman vasitalerinin risk idareetms planmin SIV Modulunda
gostarilmayon, pediatriyada istifade aspektlari baxisdan kegirilir.

a) Pediatrik tadqiqatlar planinda miisyyen edilmis problemlar

Alt bolmade pediatrik populyasiyadan olan pasiyentlorde istifade zamam
tohliikasizliyin ve effektivliyin uzunmiiddatli sonraki monitoringi iizra istenilon tovsiyelar
gostarilir. Verilmis aspekt artiq tahliikesizlik iizre ehtiyat predmeti deyilss, miivafiq izahat va
asaslandirma verilmalidir.

Miiayyon uzunmiiddatli pediatrik tedqiqatlarin/sinaqglarin aparilmas: barads tokliflor
pediatrik gosterislorin daxil edilmesi {igiin erize taqdim edilorken neazerden kegirilmsali vo
onlarmn zoruriliyine nazeran siibhalor moévcud olduqda miivafiq ssaslandirma teqdim
olunmaldir.

b) Toasdiq olunmus telimatdan keanar pediatrik istifads ti¢lin potensial

Darman vasitasinin tesdiq olunmus istifadasine gostaris sayilan nozologiya hamginin
pediatrik populyasiyada da rast gelindikds, lakin sonuncuda istifadasi tesdiglonmemis olduqda
darman vasitasinin pediatrik populyasiyada, yaxud da onun har-hans: hissesinds tslimatdan
kenar istifade riski giymsatlondirilmalidir. Darman vasitesinin miimkiin biitiin tatbiq
istiqgamatlari RIP-in “Qeydiyyatdan sonraki tacriiba” (bax: 7.2.5.2.5. Risk idareetma planinin SV
Modulu) bélmasinds ve “Klinik tedqiqatlar/sinaqlar zamani dyranilmemis pasiyent qrupunda
geydiyyatdan sonraki istifads tacriibasinin naticaleri” (bax: 7.2.5.2.5. Risk idarsetms planinin SV
Modulu) alt bolmasinda aks olunmalidir.

- RiP-in SVI Modulu “Prognozlagdirila bilan qeydiyyatdan sonraki istifade” alt bolmasi

Qeydiyyatdan avvelki RIP iiciin ve ya tibbi istifads iizro gostorigloro ohomiyyatli
dayisikliklorin daxil edilmosi ii¢lin vesiqe sahibi prognozlasdirilan tetbiq istiqamati, zaman
kecdikca pasiyentlor torafinden derman vasitaesinin giiman olunan tatbiqi, derman vasitasinin
terapevtik arsenaldaki movqeyi baradae atrafli informasiya teqdim etmalidir.

a) Tasdiq olunmamis telimatdan kenar istifada tigiin potensial

Darman vasitesinin tesdiq olunmus tslimatdan kenar istifadssi ii¢lin potensialin
giymotlondirilmasi hoyata kegirilmalidir.

7.2.5.2.7. RiP-in SVII Modulu, “Identifikasiya olunmus ve potensial risklor”

RIP-in bu modulu derman vasitesinin istifadasi ils bagl vacib identifikasiya olunmus vo
potensial risklar barada informasiyani, o climleden miisayyan edilmis ve potensial alave tasirlar,
digar derman vasitalari ils, gidalanma mohsullari ile va diger mahsullarla miiayyan edilmis vo
potensial qarsiligh tesir, eloco da farmakoloji sinif tesirlori barads informasiyani ehtiva edir.

1) RIP-in SVII Modulu “Identifikasiya olunmus yeni risklor” alt bdlmasi



RiP-in sonuncu dafe teqdim edilmasinden sonra miisyysn edilmis tohliikesizlik
problemlari bu bolmadas sadalanmali ve asagida miivafiq bolmads atrafli giymatlondirilmalidir.
Bolmada tohliikesizlik probleminin sobab faktoru; riskin verilmis aspektinin vacib
identifikasiya olunmus ve ya vacib potensial risk olub-olmamasi1 gosterilir; riskin verilmis
aspekti lizro yeni xiisusi todqiqatlar/sinaqlar tizro ve ya miimkiin zaruri risk minimallasdirma
todbirlari {izrs asaslandirma verilir.

2) Risk idarsetma planmin SVII Modulu “Vacib identifikasiya olunmus va vacib potensial
risklor haqqinda atrafli malumat” alt bolmasi

Bolmada nisbaton daha vacib identifikasiya olunmus ve vacib potensial risklor barada
atrafli melumat taqdim olunur. Bu bélms qisa olmal1 ve 6zliiyiinds klinik sinaqlar naticesinda
yaranan oalave tesirlorin cadval ve siyahilarindan msalumat se¢iminden, yaxud da derman
vasitesinin istifade telimatimin “Olave tesirlor” bolmaesinin taklif olunan ve ya faktiki
mozmunundan ibarat olmamalidir.

Vacib risk anlayisi ayrica pasiyents tosir, riskin ciddiliyi ve shalinin saglamligina tosir
daxil olmaqla bir ne¢s faktordan asilidir. Bir qayda olaraq, tibbi istifads iizre telimatda aks
gostorisloro vo ya xebardarliqlara vo ehtiyat todbirlorine daxil edilmali olan/daxil edils bilon
istanilon risk bu bolmaye daxil edilmalidir. Homginin vacib klinik shomiyyat dasiyan qarsiligh
tosirlor vo vacib farmakoloji sinif tesirlori do bu bdlmaye daxil edilmalidir. Bundan slavs,
adatan xiisusi xebardarliq va ya ehtiyat tedbirleri taleb edacak daracads ciddi olmayan, lakin
tadqiq olunan ohali qrupunun shemiyystli hissasinde ortaya ¢ixan, pasiyentin hayat
keyfiyyatine tesir edan va etibarli miialica olmadiqda ciddi naticalara sabab ola bilan (masalen,
kimyaterapiya vo ya diger derman terapiyasi ile bagl giiclii tirokbulanma ve qusma) riskler bu
bolmaye daxil edilmasi {i¢iin nezars alinmalidir.

Bozi derman vasitelarine nazaren istifads olunmus derman vasitslarinin utilizasiyas ilo
bagl risklar nazars alinmalidir (masalan, transdermal plastirlar ii¢iin). Homginin, atraf miihite
moalum zoroarli tesiri sobabindon dorman vasitesinin, masalan, su florasi ve faunasi tiglin xtisusi
tohliikali olan va zibilxanalarda utilizasiya edilmemsali olan maddsalarin utilizasiyas: zamani
ekoloji tohliikenin yaranmasi hallari ola bilar.

Risklors dair melumatlarin taqdim olunmasi:

Miivafiq informasiya movcud olduqda, risklore dair otrafli melumatlar o6ziinde
asagidakilar: ehtiva etmoalidir:

a) Tezlik;

- ohalinin saglamligina tesir (agirliq ve ciddilik/donarlik/natica);

- ayrica pasiyento tosir (hoyat keyfiyyatina tasir);

- risk faktorlari (o ctimladan pasiyentls alaqpoli faktorlar, dozalar, risk dovrii, additiv ve ya
sinergik faktorlar);

- qarsist alma bilerlik (yeni, qabaqcadan miieyyen edilo bilms, baslangic moarhslade
miiayyon etmanin miimkiinliiyii ve ya inkisafin qarsisinin alinmasmin miimkiinliiyti);

- miimkiin inkisaf mexanizmi;

- moalumatlarin manboyi voe siibut saviyyoesi.

Inkisaf tezliyine dair malumatlar, tohliikesizlik iizre malumatlar nazare alinmaqla vo
moanbayi gostorilmoklo geyd olunmalidir. Inkisaf tezliyi spontan bildirislorin ehtiva etdiyi
moalumatlara asasen qiymatlandirilmamealidir, bels ki, bu iisul tezlik parametrinin talsb olunan
etibarliliq seviyyessinde qiymsatlondirilmasina imkan vermir. Vacib identifikasiya olunmus
risklera nazaren daqiq tezliyin tayin edilmasi zaruri olarsa, derman vasitasinin tasirine maruz
qalmis pasiyentlorin daqiq saymin ve miivafiq identifikasiya olunmus riskin tayin olundugu
pasiyentlorin  saymmin malum oldugu sistematik tedqiqatlara  (moaselon,  klinik
todqgiqatlar/sinaqlar ve ya epidemioloji toedqiqatlar) asaslanmaq lazimdir.



Moaxrac miivafiq 6l¢li vahidlorinden istifade edilmaklo ifade olunmalidir: masalen,
pasiyentlarin sayi, xasta giinlarinin say1 vo ya ekvivalent vahidlar (miialice kurslari, reseptlar vo
s.). Hansi tezlik gostaricilarindan istifads olundugu gostarilmalidir (maxracin hans: 6l¢ii vahidi
iloa ifads olundugu gosterilmali). Hamginin etibarliq intervallar1 gostarilmalidir. “Teyin
olunmus zaman arali§inda pasiyentlarin say1” 6l¢ii vahidinden istifads olunarken, tshliike
funksiyasinin sonraki miiddat arzinds praktik sabit olmasi forziyyesine asaslanmaq lazimdir.
Oks halda o, sabitlik haqqinda forziyyenin hayata kegirildiyi miivafiq kateqoriyalara
boliinmalidir. Miialiconin davametmo miiddati 6zliiylinds risk faktoru olduqda bu, xiisusile
vacib ola biler. Zaruri oldugu halda daha yiiksok risk dovrii miisyyen edilmalidir.
Identifikasiya olunmus riskin tezliyi populyasiyaya nezeren biitdvliikde ve miivafiq
populyasiya yarimqruplarina nazaran toqdim olunmalidir.

Vacib identifikasiya olunmus risklere miinasibatds, miiqayise qrupunda bels risklarin
inkisaf tezliyinin artmasi haqqinda informasiya toqdim edilmsalidir. Homginin sag qalmanin
giymatlondirilmasi tisullarindan istifade olunmagqla, slave tesirlorin inkisafindan avvalki vaxt
tizro molumatlar imumilagdirilmsalidir. Olave tesirlorin inkisafinin kumulyativ ehtimali {izrs
molumatlarin taqdim edilmasi tiglin macmu risklar funksiyasi istifade oluna bilar.

Potensial riskloro nazeron hadaf populyasiyada bazis tezlik/yayilma deracasi barads
moalumatlar taqdim edilmalidir.

Tok-tok dorman vasitolori ehtiva edon oksar RiP-lare nazoran bilavasite istifadeyo dair
gostariglarle va ya tarkibla bagh risklar, bir qayda olaraq ayrica tehliikesizlik problemlari kimi
nazardan kegirilir, masalon, tesadiifi venadaxili yeridilma, 6zliiylinds ayrica derman vasitasi
tictin ham peroral, hom dos darialt1 yeridilms formalarina nazerean oldugu kimi tohliikasizlik
problemi kasb eda bilor.

Identifikasiya olunmus ve potensial risklors nezeran shamiyyatli forglors malik ola
bilen, bir ne¢ce dorman vasitesini shate edan RiP-o miinasibotdo hansi riskin hansi dorman
vasitasi ilo alageli oldugunu gostormoak {iciin risklarin tasniflosdirilmasi magsadauygun ola
bilar. Asagidaki bagliqlarin nazars alinmasi tovsiye olunur:

- Tasiredici madda ils bagl risklar

Bu kateqoriyaya derman vasitelorinin biitiin terkiblari, yeridilma tisullar1 ve shalinin
hadaf qruplari {igiin timumi olan vacib identifikasiya olunmus ve ya potensial risklar daxil ola
bilar. Boyiik ehtimalla bu kateqoriyanin shats sahasine derman vasitelorinin boyiik aksariyyaeti
tiglin xarakterik olan oksar risklar daxil olacaqdir.

- Konkret torkib ve ya yeridilms tisulu ile bagl risklor

Niimuns olaraq iki derman vasitasini, masalon, uzunmiiddatli tasire malik azalodaxili
yeridilme iiclin derman formasi ve peroral istifade iiciin derman formasi ehtiva eden RIP
gostorilo bilar. Tesadiifi venadaxili yeridilms ilo bagl slave problemlsr, ehtimal ki, peroral
istifada ticlin derman vasitalarina aid olmayacaqdir.

- Hadaf populyasiya ile bagh risklar

Pediatrik populyasiyada miisahida olunacaq fiziki, aqli va cinsi inkisafla bagh slaves
risklorin meydana ¢ixa bildiyi hadaf populyasiyanin an bariz niimunasidir. Bu risklor yalmz
boytikler {iciin istifads olunan derman vasitesine aid olunmayacaqdir.

- Derman vasitesinin reseptsiz buraxilmasina kecidls bagl riskler
3) RiP-in SVII Modulu, “Digar derman vasiteleri ilo ve qida mahsullari ils qarsihiqh tesiri
ehtiva edan, identifikasiya olunmus va potensial qarsiliqh tesirlar” alt bolmasi

Identifikasiya olunmus ve potensial farmakokinetik vo farmakodinamik garsiligh
tosirlar, ham tesdiq olunmus istifads gosterisleri tizrs miialico sxemina nazaren, hom ds hodaf
populyasiyada daha ¢ox istifade olunan derman vasitelorine nazaren baxisdan kegirilmalidir.
Onlarin har biri {igiin, qarsiligh tasiri ve miimkiin mexanizmi tesdiq eden moévcud maslumatlar
vo silibut bazasi iimumilesdirilmalidir. Miixtolif gostorislor {izro ve ohalinin miixtalif



qruplarinda meydana ¢ixan saglamliq {i¢iin potensial risklor qiymatlondirilir. Klinik shomiyyat
kasb edan qgarsiliqh tesirler RiP-in identifikasiya olunmus ve potensial risklar barads bolmasine
daxil edilmalidir.

4) RiP-in SVII Modulu, “Farmakoloji sinif tesirlori” alt bolmaesi

Bu alt bélmadas farmakoloji sinif {igiin saciyyesvi olan vacib risklerin xarakteristikas1 vo
giymatlandirilmasi verilir. Darman vasitesinin istifadasi zamani slava tesirlerin inkisaf tezliyi
ilo verilmis farmakoloji qrupa aid diger derman vasitalori ticiin xarakterik tezliyin qarsiligh
nisbati qiymatlondirilir.

Farmakoloji sinfo aid diger dorman vasitelori {i¢lin yaranmasi timumi sayilan risk
darman vasitesine nazaran tehliikasizlik problemi hesab edilmazsa ve belslikls ds identifikasiya
olunmus va potensial risklarin siyahisina daxil edilmazss, alt bolmada geyd edilanlari tasdiq
edan siibutlar verilmalidir.

7.2.5.2.8. RiP-in SVIII Modulu “Tahliikesizlik problemlarinin icmal1”

B6lmads miisyyen edilon tahliikasizlik problemlari {izre {imumilasdirilmis malumatlar
verilir.

Tohliikasizlik problemlari asagidakilar ola bilar:

- vacib identifikasiya olunmus risk;
- vacib potensial risk;
- vacib catismayan informasiya.

RIP bir nego derman vasitesini shato etdiyi halda bélmads tahliikssizlik problemlari
{izro {imumilegdirilmis molumatlarin alt qruplara béliinmasi (RiP-in SVII modulunda
moalumatlarin taqdim edilmasine analoji olaraq) maqgsedauygundur; bu zaman bélgii tizro
asagidaki yanasma istifads oluna bilar:

- tosiredici madds ile bagl tahliikesizlik problemloari;
konkret tarkib va ya yeridilma tisulu ile bagh tahliikssizlik problemlari;
- hadaf populyasiya ile bagl tahliikasizlik problemlari;

- dearman vasitasinin reseptsiz buraxilmasina kegidls bagli tehliikasizlik problemlari.
7.253.  RiP-in Il Hissasi “Farmakonazarat plani”

Farmakonezarst planmin maqsadi vesige sahibinin tehliikesizlik {izra telablorde
gostorilmis riskleri irslide hansi yolla agkarlamag1 va / ve ya xarakterize etmayi planlagdirdigin
miiayyan etmakdir. Farmakonazarat plani asagidaki magsadlar tiglin strukturlanmig plandir:

- yeni tohliikasizlik problemlarinin agskarlanmasi;

- molum tohliikasizlik problemlorinin sonraki xarakteristikasiy, o ciimladan risk
faktorlarinin miisyyenlagdirilmasi;

- potensial tohliikasizlik problemlarinin hagigaton mévcudlugunun arasdirilmasi;

- vacib catismayan informasiya alds edilmasi tisullarinin miisyyenlasdirilmasi.

Farmakonozarst plani RiP-in SVI modulunda (“Tehliikesizlik spesifikasiyasma dair
alave talablor”) timumilssdirilmis tohliikesizlik problemlarine asaslanmis olmalidir.

Farmakonozarat iizro faaliyyetlor farmakonoezarot {izro rutin todbirloro ve
farmakonazarat tizro olave todbirlora ayrilir. Har bir tohliikesizlik problemine nazaran vesiqe
sahibi torafindon planlasdirilmis farmakonozarat {izro fealiyyatlori sadalamalidir.
Farmakonazarat planlari derman vasitasinin risklari ilo miitonasib olmalidir. Farmakonazarat
tizro rutin tadbirler asasl olaraq tehliikssizliyin geydiyyatdan sonraki etibarli monitoringinin
tomini iiclin gonastboxs kimi giymatlondirildikds vo slave todbirlor (maselen, tahliikasizlik
tadqiqatlar1) talab etmadikds, tahliikasizlik problemlari ilo sonraki davramisa yonasldilmis “
rutin farmakonazarat ”a esaslanmaq lazimdr.

7.2.5.3.1. RiP-in Il Hissosi, “Farmakonozarat {izro rutin todbirlor” bélmasi

Farmakonezarat {izre rutin tedbirlor Azarbaycan Respublikasinin orazisinde

farmakonazarat {izra qanunvericiliyin talablarinin yerina yetirilmasinin tomini maqgsadils vasiqo



sahibi torafinden miintozom olaraq hayata kegirilon kompleks tadbirlorden ibarstdir. FSOD
gostarilmis maqgsada nail olmaq iiclin vasige sahibi terafinden hoyata kegirilon sistemlar vo
proseslar barads atrafli informasiya ehtiva edir; bu informasiya RIP-da tekrarlanmur.

Spontan bildiris ¢orcivesinde olde edilmis olave tesirlor haqqinda msalumatlarin
toplanmasi, verifikasiyasi, giymoatlondirilmesi ve taqdim edilmasi {izro qiivveds olan
prosedurlarin dayisikliklerine nazaran Qurum terafinden vesiqge sahibins tovsiyeler verils bilar.
Bu halda verilmis bélmada vasiqe sahibi Qurumun tévsiyalorine asasen farmakonazarat {izra
rutin tadbire daxil edilmis deyisiklikler tizre izahat toqdim edir.

a) Olavo tasirler tizarinds sonraki miisahidas {izrs xiisusi sorgu varaqasi

Miiayyen edilmis, xiisusi eshamiyyet kasb edan alavs tasirlor haqqinda struktura malik
informasiya alde edilmasi {igiin vesige sahibindan xiisusi sorgu veraqlari istifade etmak talob
olunduqda, vo ya o, geyd olunan maqgsadls sorgu veraqleri istifade etmayi planlasdirdiqda, risk
idarsetma planinin 6-c1 alavesinde hamin sorgu veraqlarinin surstlori toqdim olunmalidir.
Bildiris verilon siibhali alava tesirlor {izerinde sonraki miisahids tigiin xiisusi sorgu varaqlarinin
istifadasi farmakonezarat {izra rutin todbirlors daxildir.

7.2.5.3.2. RIP-in Il Hissasi, “Farmakonoazarat {izro slave todbirlor” bolmasi

Vosige sahiblori farmakonazarst {izre rutin faaliyyatlorin kémayi ilo risklerin etibarl
sokilds giymetlondirilmasi/arasdirilmasi tizre maqsede nail oluna bilinmemasi sebsbindan
farmakonazarat tizra alave tadbirlarin goriilmasi taleb edilon hallar1 giymatlondirmalidirlar.

Farmakonazarat tizro olave tadbirlorin moaqsad(lar)i, bir qayda olaraq yonaldilmis
olduqglar1 tohliikesizlik problemindon asili olaraq farqlonirlor. Farmakonezarst plani
corcivesinda tadqiqatlar, tedqiqatlarin risklerin agkarlanmasina ve xarakterize edilmasine va ya
risk minimallagdirma todbirlorinin  effektivliyinin = qgiymatlondirilmesine hadaflonmis
olmasindan asili olmayaraq tohliikesizlik spesifikasiyasinda gostorilmis tshliikasizlik
problemlori ilo bagh olmalidir. Vesiqe sahibi buraya tehliikesizlik probleminin
aragdirilmasina/qiymsatlondirilmasine istigamatlonmis biitiin tedqiqatlari/smaqlari, eloco ds,
baxmayaraq ki, RIP corgivesinds qiymetlondirilon tohliikesizlik problemlari todgiqatin
prioritetlori sirasina daxil olmaya biler, tohliikasizlik haqqinda faydali informasiya vera bilacok
todqgiqatlari/sinaqglar1 daxil etmsalidir. Bu, geydiyyatdan sonraki tohliikasizlik tadqiqatlarini,
farmakoepidemiologiya sferasinda todgiqatlar;, farmakokinetik todqiqatlari,  klinik
todqgiqatlari/sinaglar1 ve ya olave klinikaya qodoer tedgiqatlar1 ehtiva edir. Verilmis
todqgiqatlar/sinaqlar aparilarken miivafiq rohbarliklorin ve qanunvericiliyin tsloblari rehber
tutulmalidar.

Farmakonozarst plani gorgivesinde todgiqatlarin/smaglarin  protokollar1  RiP-in
alavasinda toqdim olunmalidir.

Farmakonozarat  {izre alave todbirlar ¢argivasinda yerina yetirilmis
todqiqatlarin/sinaqlarin naticalari {izrs hesabatlarn xiilasasi RiP-in alavesine daxil edilmalidir.
Yeni molumatlarin dorman vasitesinin fayda-risk nisbatine tesiri otrafli sokilda
giymotlondirilmali ve tohliikesizlik spesifikasiyasi, farmakonezarast plam1 ve risk
minimallasdirma plani, slds edilmis tehliikasizlik {izrs malumatlar hesaba alinmaqla miivafiq
torzds tokmillasdirilmalidir.

- Qeydiyyatdan sonraki tahliikesizlik tedqiqatlar: tizra xiisusi hallar

Risk minimallagdirma tadbirlarinin effektivliyini dyrenan tadqiqatlar, xiisusi tohliika
faktorlar ilo birlikde farmakonezarst planina daxil edilmali, eloco do risk minimallagdirma
planinda atrafli tosviri verilmolidir.

- Darman vasitalarinin istifadasi ilo bagh tadqgiqatlar

Darman vasitelorinin istifadasi ilo bagh tadqgiqatlar, Qurumun talebine asasan derman
vasitalorinin 06lke orazisinds istifadesinin monitoringi moagqsadils, tez-tez dovlst tarsfinden
ohaliyo derman vasitolorinin oldo edilmasine xorclonen vesaitlorin kompensasiyasi



mexanizmlarinin qgiymatlandirilmasi ilo slagadar hayata kegirila bilar. Tadgiqatlarin bu novii
bilavasite derman vasitelorinin tohliikesizlik aspektlorinin arasdirilmas1 {ic¢lin nazardes
tutulmamisdir, lakin risk minimallasdirma todbirlarinin effektli olub-olmamasi, elocoa da
ohalinin hadaf qruplarinin demogqrafiyasi hagqinda faydali informasiya vers bilar.

- Birge tadqiqatlar

Tohliikesizlik problemi birden ¢ox derman vasitesini shate etdikde (yaxud da bir
tosiredici maddaye noazeron birden ¢ox vesiqe sahibi movcud olduqda), Qurum vesiqo
sahiblorine birge geydiyyatdan sonraki tohliikesizlik todqiqatlar1 aparmagi tovsiye etmsalidir.
Homginin birge tadqiqatlarin aparilmasi xastelorin say1 mahdud olduqda (nadir xasteliklor) vo
ya olverissiz reaksiyalar nadir hallarda miisahids edildikde zaruri ola biler. Qurum maraqh
vasiga sahiblarinin qeydiyyatdan sonraki tohliikasizlik tadqgiqatlar {igiin vahid protokol islenib
hazirlanmasinda ve tedqigqatin birge aparilmasinda razihiga gelmsalarine komoklik
gostormoalidir. Qurum terafindon miieyyen edilmis uygun miiddst orzinde maraql vasige
sahiblari vahid protokolun yaradilmas: baradas hals da raziliga gsle bilmamis olarlarsa, Qurum
geydiyyatdan sonraki tehliikesizlik tadqiqatlarmin aparilmasmi tayin eds ve timumi osas
protokolu ve ya taleb olunan miiddat orzinde vesiqe sahiblarinin riayet etmsali oldugqlar:
protokolun asas elementlarini miisyyen eda biler.

- Reyestr

Ozlityiindo reyestrds, prospektiv miidaxilesiz kohort todqiqatlarin bir néoviidiir.
Reyestrds miiqayise qrupunun daxil edilmasinin nazare alinmasi tovsiys olunur; bununla
slagedar olaraq xasteliklarin reyestri, bir qayda olaraq miisyyen darman vasitesi ils
mohdudlasmis reyestro nazeran daha tarcih olunandir. Reyestr protokolu miivafiq derman
vasitalari toyin olunmus va ya eyni bir xasteliye malik pasiyentlor tizro malumatlarin reyestra
daxil edilmasini nazars almalidir.

7.2.5.3.3. RiP-in III Hissosi, “Tshliikasizlik problemlarine nazeran farmakonoazarat {izre
alava talablara dair faaliyyat plan1” bélmasi

Farmakonoazarat iizre slave todbirlor mévcud olduqda, har bir tehliikesizlik problemina
nazaran faaliyyet plani asagidak struktura uygun taqdim olunmalidir:

- tohliikesizlik problemi;

- taklif olunan faaliyyat(lar)in maqsadi;

- taklif olunan faaliyyat(lor);

- giymoatlondirmanin va hesabatin asas marhoalalari.

Hor bir tohliikesizlik problemins nazaran toklif olunan tadbirlarin terkib hissalarinden
biri homige “rutin farmakonozarat” olacaqdir. “Taklif olunan faaliyyst(lar)” bandinds slave
foaliyyatlor sadalanmaqla yanasi, risk idareetma planinin 5-ci alavesindas istonilon todqgiqatlarn
aparilmasi tiglin protokollar (layiha ve ya diger sanad) teqdim edilmalidir.

7.2.5.3.4. RiP-in III Hissesi “Farmakonozarat iizre oalave tadbirlora dair {imumi codvel”
bolmasi

Bu bdlmade farmakonezarat iizre biitiin slave todbirlerin, o climloden onlarin hoyata
kecirilma marhalslorinin planlasdirilan tarixlarinin timumi cadvali taqdim olunmalidir.

7.25.4.  RiP-in IV Hissesi “Qeydiyyatdan sonraki effektivlik tadqgigatlarinin planlart”

Qeydiyyatdan sonraki effektivlik tadqiqatlarmna dair talabler, slavs, tesdiq olunmamis
gostoriglorin Oyronilmasi tizre tadqiqatlara deyil, yalmiz tesdiq olunmus gosterislora aiddir.
Dovlat geydiyyati haqqinda vasigenin alimmas: {iglin xiisusi o6hdalik ve / ve ya sart olan
effektivlik tadqiqatlar1 da hamginin RIP-in bu hissasine daxil edilmalidir.

7.2.5.4.1. RiP-in IV Hissasi, “M6vcud effektivliys dair malumatlarin icmali” bélmasi

Toklif olunmus effektivlik tadqgiqatlarna nazeren izahat gisminds veo RiP-o daxil
edilmasi {iglin asaslandirici malumatlarin mévecudlugunun temini {igiin bu boélmads derman
vasitasinin stibut olunmus effektivliyi {izro timumilasdirilmis informasiya, eloca do verilmis



giymatlondirmenin hans1 klinik tedqiqatlara/sinaqlara ve klinik tadqgiqatin son noqteslarina
asaslandiginin gostaricisi taqdim olunur. Effektivliyin giymatlondirilmasinin asaslanmis oldugu
klinik tadqigatin son noqtelori giymatlondirilmalidir.

Bolmade asagidaki aspektlor {izra effektivliyin qeydiyyatdan sonraki irsli
todqgiqatlarinin aparilmasi zeruratinin qisaca giymatlandirilmasi qeyd olunur:

- effektivliyo dair melumatlarin hadaf populyasiyanin biitiin pasiyentlorine nazarsn
uygunlugu;

- glindalik tibbi praktikada derman vasitesinin effektivliyine tesir gostoro bilacok
faktorlar;

- subpopulyasiyada terapevtik tasirin dayiskenliyi.

Bu bolmads vaxtlar1 ve esas yerina yetirilme marhoalalari gostarilmakls planlasdirilmis
todgigatlarin/sinaqlarin timumi cadvali toqdim edilmolidir. Verilmis klinik tadqiqatlar/sinaqglar
{igiin protokollar RIP-in 7-ci slavasine daxil edilirlor.

7.2.55.  RiP-in V Hissasi “Risk minimallasdirma tadbirlori”

Toahliikasizlik spesifikasiyasmna uygun olaraq vesige sahibi, her bir tehliikesizlik
problemine nazeron hanst risk minimallasdirma tedbirlerinin  zeruri oldugunu
giymotlondirmsalidir. Risk minimallagsdirma plani, toyin olunmus har bir tohliikesizlik problemi
ilo bagh risklerin azaldilmas1 maqsadilo goriilacok risk minimallasdirma tedbirleri haqqinda
strafli malumat ehtiva etmolidir. Hor bir tahliikesizlik problemi ilo bagh taklif olunan risk
minimallagdirma tadbirlori risklorin minimallasdirilmasi tizre birden ¢ox todbir ehtiva eds
bilar.

Risk minimallagdirma tadbirlari rutin risk minimallagdirma tadbirlarindan vo slave risk
minimallagsdirma toedbirlarinden ibarat ola biler. Biitiin risk minimallasdirma tadbirlari daqiq
miiayyanlasdirilmis maqsade malik olmalidir.

7.2.5.5.1. RiP-in V Hissasi, “Rutin risk minimallasdirma tadbirlari” bolmasi
Rutin risk minimallagsdirma tadbirlari har bir dorman vasitesinae nazaran yerina yetirilon
todbirlori/faaliyyatlari ehtiva edir. Rutin todbirlar asagidakilar: shats edir:
- derman vasitasinin qisa xarakteristikasini;
- markalanmani;
- derman vasitasinin istifads talimatini (xastalar tigiin);
- gablasdirma ol¢iisiinii/0lgiilarini;
- darman vasitesinin requlyator statusunu.

Istifade telimati derman vasitesi haqqinda tibb iscilorini ve aczagilari, eloco do
pasiyentlori nazarst olunan ve standart melumatlandirma formatina malik oldugundan
risklorin minimallagdirilmasi tizre vacib vasits sayilir.

a) Qablasdirmanin 0l¢iisii

Toyin edilon derman vasitasinin doza vahidlerinin miqdarinin mahdudlasdirilmasi rutin
risk minimallasdirma tadbirlerindan biridir. Teyin edilon derman vasitasinin doza vahidlarinin
miqdar1 meahdudlagdirilarken pasiyent, miisyyen qisa miiddstden sonra hekime miiraciat
etmaya macburdur ki, bu da onun vaziyyaetine nazarat prosesini optimallasdirir vo onun uygun
miisahidedan kenar qalma miiddatini qisaltmis olur. Homginin qablasdirmanin boyiik olmayan
miqdarda dozalanmis vahidlorle buraxilmasi (xiisusi hallarda — bir dozalanmis vahidls) da
doza haddinin agilmasimin asas risklerdan biri olaraq sayilmas1 halinda faydali ola bilar.

b) Requlyator status

Darman vasitasinin algatanliginin tomin edilma sartlorine nazarat, onun istifadasi ilo ve
ya qeyri-diizgiin istifadesi ilo baglh risklari azaltmaga komok eds bilor. Buna derman vasitesinin
toyin edilo bilme sortlorinin ve ya pasiyentin derman vasitesini alde eda bilma sortlorinin
tonzimlanmeasi yolu ils nail olmaq olar.



Qeydiyyat vasiqgasi verilorkon derman vasitesinin todariikii, istifadasi ilo bagh biitiin
sortlor, mahdudiyyetlaor barads, o climladen derman vasitesinin pasiyentlar iiglin sl¢atan ola
bildiyi sortlor barada atrafli informasiya daxil edilmalidir. Adaton bu, dorman vasitesinin
“requlyator statusu” adlanir. Bu status derman vasitesinin hakim resept iizro vo ya reseptsiz
satildig1 barade informasiyani ehtiva edir. Homginin o, paylanma yerlarini mshdudlasdira bilar
(masaloan, stasionar miiassisade totbigle mehdudlasdirmaq). Yalniz resept asasinda slds edils
bilon derman vasitalorine nazaran slave sartlar tatbiq olunmalidir, daha dogrusu, onlar yalniz
xiisusi resept asasinda olde edilo bilon derman vasitesi kimi tesniflagdirilmalidirlar.

Tohliikesizlik problemlsrinin akseriyyeti rutin risk minimallasdirma tadbirlori hoayata
kegirilorkon miivafiq terzde nazarden kegirilo bilarlor. Bununla bels, bazi risklars nazaran rutin
risk minimallasdirma todbirlari yetarsiz ola bilar, bu sebabden slave risk minimallasdirma
todbirlari taleb oluna bilar.

7.2.5.5.2. RIiP-in V Hissosi, “Olavo risk minimallasdirma tadbirlari” bolmasi

Olave risk minimallasdirma todbirleri rutin risk minimallasdirma tedbirlorine aid
edilmoayon risk minimallasdirma tadbirlaridir. Olave risk minimallasdirma todbirlori derman
vasitasinin tohliikesiz vo effektiv istifadoasinin tomini {i¢lin rutin risk minimallasdirma tadbirlari
kifayot etmadikds toklif olunmalidir. Bir sira risk minimallagdirma tisullari, istifads telimati vo
qisa xarakteristikasi ¢garcivesindon kenara ¢gixan melumatlandirma tisullarina asaslanmisgdir.

Olave risk minimallagsdirma todbirlorine miinasibatds, onlarin atrafli tosviri ve hoayata
kecirilmasina zaruratin osaslandirilmasi toqdim olunur. Bu bdlmaye yalmiz tohliikasiz veo
effektiv istifads ilo bagh todbirlar daxil edilmalidir; hamginin onlar elmi asaslandirilmis olmals,
miivafiq kvalifikasiyaya malik miitoxassislor terofinden islonib hazirlanmali ve yerino
yetirilmalidir.

Qurumla razilagdirildigdan sonra slave risk minimallasdirma tadbirlori geydiyyat
vasigesinin alinmasi {iglin sort sayilir. Miivafiq hallarda slave risk minimallasdirma tedbirlari
haqqinda tam hacmli informasiya (o ciimladen, todris materiallarinin qaralama variant1) RiP-in
6-c1 alavesinda toqdim olunmalidir.

a) Tadris materiallar1

Todris materiallar1 reklam xarakterli olmamalidir. Qurum risk minimallasdirma plamn
gorgivasindoa islonib hazirlanan tedris materiallarinin razilasdirilmasimi ve tesdiqlonmasini
hayata kegirir.

Eyni bir tasiredici madds ehtiva edon derman vasitalori {i¢iin formasimna ve mazmununa
goro maksimal yaxin tedris materiallarinin ve pasiyentlor {iclin materiallarm iglenib
hazirlanmasi tovsiys olunur.

7.2.5.5.3. Risk minimallagdirma plan(lar)min formati

Bu bolmads tahliikssizlik spesifikasiyasinda miisyyen edilmis her bir tehliikesizlik
problemi nazarden kegirilmsalidir.

Har bir tahliikasizlik problemi iizra asagidak: informasiya teqdim olunmalidir:

- tohliikesizlik probleminin tesviri;

- taklif olunmus fealiyyat(lar)in maqgsadi;

- rutin risk minimallasdirma tadbirlori;

- odlave risk minimallagdirma tadbirlori (m&vcud olduqda), har bir slave toedbir iizre
maqsadlor vo zaruratin asaslandirilmasi;

- toyin olunmus magqsadlera nail olma baximindan risk minimallasdirma tadbirlarinin
effektivliyinin qiymatlondirilmasi tisulu;

- risklerin minimallasdirilmasinin maqsadi, yoni, goriilmiis tadbirlorin miiveffoqiyystli
olmasinin giymatlondirilme meyarlarmin tayini;

- giymotlandirmanin vs hesabatin asas marhalalari.



Rutin risk minimalllagsdirma tadbirlorine miinasibatds istifada talimatinda taklif olunan
moatn, tohliikasizlik problemlari ilo bagli toklif olunmus diger rutin risk minimallasdirma
todbirlarinin atrafh tosviri il birge toqdim olunmalidir.

7.2554. RiP-in V Hissesi, “Risk minimallagdirma todbirlorinin effektivliyinin
giymatlondirilmasi” bolmasi

Risk minimallagdirma tadbirlari slave tesirlerin inkisafinin garsisinin alinmasina, slave
tosirlarin inkisaf tezliyinin ve ya agirliq daracasinin azaldilmasina, eloca do dorman vasitasine
qarsi alave tesir yaranarken arzuolunmaz naticalarin pasiyents tasirinin minimallagdirilmasina
yonalmis faaliyyatlordir. Bu maqgsadlar hoayata kegirilorken risk minimallasdirma tedbirlarinin
effektivliyinin qiymatlondirilmasi olave tesirlorlo bagli arzuolunmaz naticelorin minimuma
endirildiyinden va belsliklo do derman vasitasinin fayda-risk nisbatinin optimallasdirildigindan
amin olmagq tiglin derman vasitesinin biitiin hayat tsikli sarzinds yerins yetirilmalidir.

Risklorin minimallasdirilmasi iizro konkret strategiyanin effektsizliyi askar edildikds,
alternativ tadbirler islenib hazirlanmali va tatbiq olunmalidir. Konkret hallarda qiymatlandirms
naticesinde bels naticoys golmak olar ki, risk minimallagdirma tadbirlori faydanin riskden
yliksok olmasi halinda derman vasitesinin istifadesinin temini tiglin risklari telob olunan
saviyyads idare eds bilmir, bu da derman vasitasinin aczaciliq bazarindan geri ¢agirilmasmin
zaruriliyini ve ya onun tetbiginin yalniz faydanin riskden ytiiksak oldugu pasiyent yarimqrupu
ilo mahdudlasdirilmasinin zaruriliyini ifads edir.

7.2.5.5.5. Risk minimallagsdirma planmin yenilonmasi

RiP-in yenilonarken yerina yetirilon rutin ve / vo ya alave risk minimallagdirma
todbirlerinin  giymsatlondirilmasini ehtiva etmslidir. Hamginin risk minimallasdirma
todbirlerinin resmi giymatlondirma naticalori do bu bolmaye daxil edilmslidir. Verilmis kritik
giymatlandirms ¢argivesinds vasige sahibi risklorin minimallasdirilmasi tizre qarsiya qoyulmus
magqsadlars nail olmaga komak edan, yaxud da risk minimallasdirma tadbirlarinin effektivliyini
asag1 salan faktorlar1 agkarlamali va giymatlondirmalidir. Har bir tohliikasizlik problemi {izra
hoayata kegirilon risk minimallasdirma tedbirlerinin dayisdirilmasine ve / vo ya olave risk
minimallagdirma tadbirlerinin tetbigi ilo bagh miimkiin zaruriyyetlo olagedar gorhlor
verilmalidir.

7.2.5.6.  RiP-in VI Hissasi “Risk minimallasdirma planinimn icmal1”

Hor bir doerman vasitesine nazeren RiP-in icmali ictimaiyyet iiciin alcatan olmalidir.
Icmal, risk minimallasdirma tadbirlari xiisusi sokilds vurgulanmag]a, RiP-in osas elementlorini
ehtiva etmoalidir. Nozardon kegirilon derman vasitesinin tohliikasizlik spesifikasiyasina
goldikds, o, identifikasiya olunmus ve potensial risklor barads, eloco do ¢atismayan informasiya
haqqinda vacib malumati ehtiva etmalidir.

RIP-in bu blmasi RIP-in II hissenin SI, SVIII modullarina, IV vo V hissalorino asaslanan
asagidaki timumilasdirilmis informasiyani ehtiva etmalidir:

- xastoliklorin epidemiologiyasinin icmaly;

- faydann (effektivliyin) giymoetlondirilmasi tizro {imumilasdirilmis melumatlar;
- tohliikesizlik problemlari tizro timumilasdirilmis mealumatlar;

- cadvallar:

- hor bir tohliikssizlik problemine neazeren risk minimallasdirma tedbirleri {izre
timumilasdirilmis malumatlar;

- geydiyyat vesigesinin alinmasi {iglin sort toskil edon biitiin todbirler tizro atrafl
tosviri va izahat1 ehtiva edan geydiyyatdan sonraki inkisaf plani (tshliikssizlik va
effektivliye nazaran).

7.2.5.6.1. RIP-in VI Hissesi, “Xastaliyin epidemiologiyasinin nazarden kegirilmasi” bolmasi

Vasige sahibi RiP-in SI modulunda atrafli tesvir olundugu kimi derman vasitesinin

toyinatina  gostoris olan  xastaliyin/veziyyatin  epidemiologiyast iizro msalumatlar



imumilasdirmalidir. Bu zaman hadaf populyasiyaya mealumatlar faktlarin teqdim olunmasi
tisulunda ve miivafiq xiisusilesdirilmamis dilde catdirilir. Darman vasitasi diagnostik vasite
kimi totbiq olunarsa, anesteziyada istifade olunarsa ve ya konkret xastoalikla/vaziyyatlo bagh
olmayan digar oxsar gostarislors malik olarsa, verilmis icmalin bu bolmasi buraxila bilar.

7256.2. Risk idareetms planmnin VI Hissesi, “Tshliikesizlik problemlari iizre
timumilagdirilmis malumatlar (xtisusilogdirilmamis dildsa)” bolmasi

Bu bolmade tohliikesizlik problemlori genis ictimaiyyot {i¢iin anlasilan dilde qisaca
tosvir olunmalidir. Homginin bélms, tohliikesizlik problemlari ile sartlonan veziyyetlorin agirliq
daracesinin ve tezliyinin tesvirini ehtiva edir. Vacib potensial risklors miinasibatds, bu risklarin
yaranma sabableri ve onlarin gqiymatlandirilmesindeki miimkiin qeyri-miisyyanliklar (masalen,
risk, verilmis sinif birlogmolor {iglin xarakterikdir, lakin verilmis derman vasitesi teyin
olunarken klinik tadqiqatlarda askar olunmamisdir) aydinlagsdirilmalidir. Vacib gatismayan
informasiyaya nazaren, onun hadaf populyasiyaya hans tesiri gostora bilocayi ve tovsiyalorde
hansi formada oks olundugu (masalen, aks gostarislerin, ehtiyat tadbirlarinin mévcudlugu)
gostarilmalidir.

7.2.5.6.3. RiP-in VI Hissosi, “Tohliikesizlik problemlarine nazaren risk minimallasdirma
tadbirlari tizro imumilagdirilmis malumatlar cadvali” bolmasi

Bu bolmads tohliikesizlik problemlari sadalanmali ve har bir tehliikesizlik problemi
tzra toklif olunmus risk minimallagsdirma tedbirlarinin icmali verilmalidir. Birden ¢ox risk
minimallagdirma planiin olmasi halinda (RiP-in V hissasi), onlarm har birina nezeren ayrica
cadval taqdim olunmalidir.

7.2.5.6.4. RIP-in VI Hissosi, “Planlasdirilan geydiyyatdan sonraki inkisaf plan1” bolmasi

Bu bolmade cadval soklinde effektivliyin aragdirilmasina ve  tshliikasizlik
problemlarinin sonraki Oyrenilmesine nazeren planlagdirilan tadbirlerin siyahisi teqdim
edilmolidir. Maqgsad farmakonazarat va effektivliyin giymetlondirilmasine nazeren dorman
vasitasinin planlasdirilmis geydiyatdan sonrak: inkisafinin icmalini taqdim etmoak, elaca da har
bir todqigat ve ya todbirlo bagh osas moarhalalori nazerden kegirmokdir. Verilmis cadval
72.53.4. vo 7.254.1-ci bolmalardaki cadvallori birlagdirmslidir. Cadvslin har bir satrinds
todgigatin aparilma sebebi, tadqiqatin adi ve qisa tasviri, yerine yetirilma vaxtlar1 ve asas
morhalslari gostarilir.

7.2.5.6.5. RIP-in VI Hissasi, “RIP-a daxil edilmis dayisikliklarin icmal1”

Bolmads RIP-s daxil edilmis biitiin shamiyyatli dayisikliklarin siyahisi codval
formasinda, xronoloji qaydada toqdim olunur. Informasiya, masalon, yeni tohliikesizlik
problemlarinin plana daxil edilma ve ya avvel gostarilonlarin plandan ¢ixarilma tarixini, yeni
tohliikesizlik tadqiqatlarinin slave edilme ve ya basa ¢atma tarixlarini, risk minimallasdirma
todbirlerinin planina daxil edilmis doyisikliklorin qisa icmalini, elaco do verilmis dayisikliklarin
tosdiqlonmao tarixlarini ehtiva etmalidir.

7.25.7. RiP-in VII Hissosi, “RiP-o slavelor”
RiP-do asagida gostorilen slavalor olmalidir (miinasib olduqda).

RIP-» OSlavo 1: RIP-in strukturlasdirilmis elektron toqdimatidir.

RiP-o Olave 2: Planlasdirilan, davam edan va basa ¢atmis farmakonazarat
iizre tadqgiqat/sinaq proqramlarinin qisa icmali

RiP-» Olavae 3: Taklif olunan, davam edan ve basa ¢atmis farmakonoazarot
plani tizra tadqgiqatlar/sinaqglar

RiP-» Olavae 4: Olava tasirlar lizerinds sonraki miisahidonin xiisusi formalari

RiP-s Olava 5: RiP-in IV hissasi {izre toklif olunan ve aparilan tadgiqatlarin
protokolu

RiP-a Olave 6: Toklif olunmus slave risk minimallagsdirma tadbirleri haqqinda

atrafli melumat (miinasib olduqda)



RiP-» Olave 7: Digor komakgi malumatlar (o ctimladen istinad materiali)
RiP-» Olavae 8: RiP-ds zamanla edilmis dayisikliklarin icmali.

7.2.6. RIP ilo DYTH arasinda qgarsiliql slage

Farmakonoazarstin geydiyyatdan sonraki asas senadlori RIP ve DYTH-dir. RiP-in
magqsadi risk ve fayda balansinin geydiyyatdan avval ve sonra idara olunmasi ve planlasdirma
oldugu halda, DYTH-in asas maqsadi risk ve faydanin geydiyyatdan sonraki inteqrasiya
olunmus giymatlondirilmasidir; belsliklo do bu senadler bir-birini qarsiligh tamamlayirlar.
DYTH timumi tohliikesizlik profilini toyin olunmus zaman araliginda derman vasitasinin risk
va faydasmin inteqrasiya olunmus qiymetlendirilmasinin bir hissesi kimi nezare alimr, bu
sobabden burada derman vasitesinin risk ve faydasinin imumi profili baxisdan kegirilacokdir
(miimkiin alave tasirlorin daha genis diapazonunda). Ehtimal olunur ki, risklarin yalmz boyiik
olmayan hissesi vacib identifikasiya olunmus ve ya vacib potensial risklor kimi
tosniflegdirilacok v RIP ¢argivesinds tohliikasizlik problemi kimi nazarden kegirilocokdir.

DYTH ve RIP eyni vaxtda toqdim olunduglar1 halda, RIP DYTH-da verilmis
tohliikesizlik profili vo effektivlik tizra royi oks etdirmalidir. Masalon, DYTH-da yeni signalin
askarlanmas1 ve onun vacib identifikasiya olunmus ve ya vacib potensial risklor sirasma daxil
edilmasi naticasina golinarsa, verilmis risk DYTH ils birlikds taqdim olunan RiP-in yenilonmis
versiyasinda tohliikesizlik problemlari sirasina daxil edilmalidir. Bu halda farmakonezarat plan
va risk minimallagdirma plan, tehliikasizlik probleminin sonraki arasdirilmasi ve alaqali risk
minimallagdirma tedbirleri iizra vesiqe sahibinin takliflori oks olunmagqla, miivafiq terzde
yenilonmolidirlar.

72.7. RiP-in giymatlandirilma prinsiplari

Doarman vasitesi {igiin RIP hazirlanarken ve ya tokrar baxisdan kegirilorkon nazere
alinmali asas mosalolor asagidakilardir:

7.2.7.1.  Toahliikesizlik spesifikasiyasi

- tohliikesizlik spesifikasiyasina biitiin miivafiq hissalar daxil edilmisdirmi;

- tohliikesizlik spesifikasiyas: tartib edilorken biitiin miivafiq malumatlar tokrar baxisdan
kegirilmigdirmi, yeni dosyenin diger bolmalerinden tshliikasizlik spesifikasiyasinda nazardsn
kecirilmamis vacib (hall olunmamis) masalalor mévcuddurmu;

- hadaf populyasiyanin bir hissasi Oyrenilmamisdirsa, potensial risklorle vo ¢atismayan
informasiya ilo bagh miivafiq tohliikasizlik problemi daxil edilmisdirmi;

- tohliikesizlik iizre msalumat bazasinin hansi mehdudiyystleri mévcuddur ve dserman
vasitasinin tohliikesizlik profilinin giymeatlondirilmasinin diizglinliiyine nezeran o hansi
aminlik deracesini temin edir;

- tohliikesizlik spesifikasiyasi, masalon, tosdiq olunmamis gostarislar tizre totbiq, zerarli
moaqsadle istifadesi ve asililiq yaranmasi riski, tibbi sshvle bagli, infeksiya agentlorinin
ottirtilmosi ile bagh risklar kimi spesifik risklorin giymoatlondirilmesini ehtiva edirmi;

- tohliikesizlik spesifikasiyas: tohliikesizlik problemlarini (yeni, vacib identifikasiya
olunmus riskleri, vacib potensial risklari ve vacib catismayan informasiyani) real oks etdirirmi;

- generik dorman vasitesinin tohliikasizlik spesifikasiyasi referent dorman vasitasine
nazaren tayin olunmus biitiin tahliikesizlik problemlarini ehtiva edirmi;

- derman vasitesinin terapevtik arsenalda gostorilmis yeri nozerds tutulmus toyinatina ve
miiasir tibbi praktikaya uygundurmu.

7.2.72.  Farmakonazarat plani

- tohliikesizlik spesifikasiyas1 ilo toyin olunmus biitiin tehliikesizlik problemlari
farmakonazarast planina daxil edilmisdirmi;



- rutin farmakonazarat tadbirlori kifayet edirmi (farmakonoazarat sisteminin tesvirinda
verildiyi kimi), yaxud farmakonazarat {izra alave todbirlarin goriilmasine zarurat varma;

- farmakonazarat planinda farmakonazarat iizra faaliyyet doqiq miiayyenlosdirilmis vo
tosviri verilmisdirmi, bu informasiya risklarin identifikasiyasi ve xarakterize olunmas: tigiin ve
ya ¢atismayan informasiyanin taqdim edilmasi tigiin kifaystdirmi;

- RIP derman vasitesinin istifadesi ilo bagh tibbi sshvlarin monitoringi {igiin miivafiq ve
adekvat tokliflar ehtiva edirmi;

- taklif olunmus slave tadqgiqatlar/sinaqlar zeruridirmi ve / va ya faydalidirmi;

- todgiqgat protokollarinin toaqdim olunmus layihslorine asasen farmakonazaret planinda
toklif olunan tedqiqatlar elmi mosalalarin arasdirilmasi tiglin adekvatdirmi ve yerino yetirilo
bilondirmi;

- toklif olunan tadbirlers, naticalerin teqdim olunmasma ve farmakoneazarst planinin
yenilonmasina nazaron miivafiq asas vaxt ve marhaloalor miiayyen edilmisdirmi.

7.2.7.3.  Qeydiyyatdan sonraki tohliikasizlik toedqiqatlarmnin planlar

- derman vasitesinin effektivliyinin tesviri vo onun asaslanmis oldugu tedqiqatlar ve
klinik tadqigatin son noqtelari barads informasiya dosyenin torkibine uygundurmu;

- toklif olunan tadqiqatlardan hansisa reklam xarakteri dasiyirmi (yoni, asas maqsod
olaraq qarsisinda etibarli elmi sual qoymayan vo derman vasitosine telobatin yiiksaldilmasi
ti¢lin nozards tutulan todqiqat);

- effektivlik izro malumatlar no deracoeds etibarlidir vo geydiyyat vasigesinin almmasi
sarti kimi sonraki effektivlik tadqgiqatlarinin aparilmasi iigiin sorguya ehtiyac vardirmi;

72.74.  Risk minimallagsdirma tedbirlari

- derman vasitesi haqqinda informasiya askar olunmus biitiin vacib risklori ve vacib
¢atismayan informasiyani miivafiq terzde oks etdirirmi;

- derman vasitesi haqqinda informasiyaya derman vasitasinin tohliikasiz vo effektiv
totbigina nazaran kifayat qadar aktual olan potensial risklorin daxil edilmasi zeruridirmi;

- risklora dair tokliflor derman vasitalorinin qisa xarakteristikasindaki informasiyaya vo
tovsiyalore uygundurmu;

- vesiqe sahibi derman vasitesinin istifadesi zamarn tibbi sehvlerin yaranmas: riskinin
azaldilmasi yollarin1 nezerdean kegirmisdirmi;

- bu molumat derman vasitesi haqqinda miivafiq informasiyaya, tedbirlere (zerurst
oldugda qurgunun dizayninn islenib hazirlanmas1 da daxil olmagla) ve qablasdirmanin
dizaynina daxil edilmisdirmi;

- toklif olunmus risk minimallagsdirma todbirleri adekvat vo yetorli olmusdurmu;

- olave risk minimallagsdirma tadbirlori toklif olunmusdurmu ve onlar adekvat sokilda
asaslandirilmig va risklars miitenasib kimi giymatlandirils bilarlarmi;

- risk minimallagsdirma todbirlarinin effektivliyinin 6l¢tilmoesi vo giymatlondirilmasi tigiin
toklif olunmus tisullarin atrafli tasviri daxil edilmisdirmi ve onlar magsade miivafiqdirlarmi;

- risk minimallasdirma tadbirlorinin effektivliyinin gqiymatlondirilme meyarlar1 avvalden
miioyyon edilmisdirmi.

7.2.7.5.  Yenilonma giymatlondirilorken

- yeni malumatlar tahliikesizlik spesifikasiyasina daxil edilmisdirmi;

- farmakonazaret planina miivafiq dayisikliklor daxil edilmisdirmi (yeni malumatlara
nazaran bu zaruri olduqda);

- totbiq olunmus risk minimallasdirma tadbirlari ne qadar effektiv olmusdur;

- zorurot oldugu halda risk minimallasdirma tadbirlorine doyisikliklor toklif
olunmusdurmu;

- yeni malumatlar fayda-risk nisbatinin resmi qiymsatlondirilmasinin tsloeb olunmasina
dslalat edirmi (hals ki, bu, DYTH-da hayata kegirilmomisdirss).



7.2.8. Keyfiyyat sistemlori vo senadlarin idars olunmasi

Baxmayaraq ki, RIP-in yazilmasi prosesine bir ¢ox ekspertlor calb oluna biler, onun
keyfiyyoatina, daqiqliyine ve elmi tamligina gore asas masuliyyeti farmakonazarat tizro moasul
soxslar dasiyirlar. Vesiqe sahibi yeni informasiya movcud oldugda RIP-in yenilonmasina gora
moasuliyyst dagiyir ve 3-cli bolmads gosterilmis keyfiyyote tominat prinsiplarini tatbiq
etmoalidir. Voesiqo sahibi toqdim edilme tarixlori ve RiP-in her bir versiyasina daxil edilmis
ohamiyyotli doyisikliklor gostorilmekloe RiP-in Quruma teqdim edilmasi prosedurunun
sonadlagdirilmasini ve ona nazarati tomin etmolidir. Bu geydlar, RIP vo risk idareetma plani
¢orgivasindoa informasiya ilo alagesi olan har bir senad farmakoneazaret tizre kvalifikasiyal
miifattislor torafinden yoxlanmaya maruz qala bilar.

7.3. Teaqdim etmoys dair telablar

7.3.1. RiP-in taqdim edilmali oldugu hallar

RiP-in vo ya miivafig hallarda onun yenilonmalorinin toqdim olunmasi derman
vasitasinin hayat tsikli arzinda istenilan vaxt zaruri ola biler.

7.3.1.1.  Derman vasitesinin dévlet qeydiyyatina alinmast {igiin miiraciat edilorken RIP
asagidaki hallarda teqdim olunur:

- oavvaller Azarbaycan Respublikasinin erazisinde qeydiyyata alinmamis yeni tesiredici
madds tarkibli derman vasitasi dovlst qeydiyyatina teqdim olunarkan;

- ovvallor Azarbaycan Respublikasmnin orazisinde geydiyyata almmamis tesiredici
maddalerin yeni birlasmasi (kombinasiyas1) terkibli derman vasitasi dovlet geydiyyatina
taqdim olunarkan;

- bioloji mangali (biotexnoloji vo oxsar bioloji (biosimilyar)) derman vasitesinin dovlet
geydiyyati {igiin miiraciat edarken;

- orijinal derman vasitesi {igiin slave riskin minimuma endirilmasi ile bagh tedbirlsrin
goriilmasi zarurati olduqda generik dorman vasitslarinin geydiyyat: ti¢lin miiraciat edarken.

Fayda riskdon yiiksak oldugda derman vasitasinin totbiqginin temini farmakonazarat
tizro alave tadbirlorin ve ya risk minimallasdirma tadbirloerinin totbiqini teleb etdiyi diger
hallarda da Qurum derman vasitasinin dovlet geydiyyatina alinmas: {i¢iin miiracist edilarken
RIP-in toqdim edilmasini telob eda biler.

7.3.1.2.  Bundan basqa RIP agagidaki hallarda taqdim olunur:

a) dovlst geydiyyat1 haqqinda vesigays, totbiq sahasins, istehsal prosesinin aspektlorine
ohamiyyoetli dayisikliklor daxil edilarken:

- yeni istifads qaydasy;

- pediatrik gostarislorin slave edilmasi;

- istifadeye gostorislorde shamiyyetli doyisikliklor edilmasi;

- biotexnoloji va ya oxsar bioloji derman vasitslari ligiin yeni istehsal tisulu;

- yeni dorman formasi;

- yeni yeridilmo tisulu.

b) fayda-risk nisbatine tesir gosteran tehliikasizlik problemi mdvcud olduqda dovlst
geydiyyatindan avval ve ya sonra Qurumun talobins asasen;

c) derman vasitesinin hayat tsiklinin istenilon marhalasinds onun tehliikssizliyi ile bagh
problem agkar edildikda.

7.3.1.3.  Xisusi hallarda talablor

Bir qayda olaraq RIP-in biitiin hisselori taqdim olunmalidir. Bununla bels, Qurum
torafinden basqa tslebler irali siiriilmadikds, asagida tesvir olunmus miisyyen hallarda
proporsionalliq konsepsiyasina uygun olaraq bezi hissalor ve ya modullar buraxila bilasr.
Bununla bels, RiP-in {imumilikde toqdim edilmasindan ¢ixarilmis bélmoadaki referent derman
vasitesine nazaren agkar olunmus istenilon tshliikasizlik problemi onlarin aktualligini itirdiyi
hallar istisna olmagq]la, risk idarsetma planinin SVIII moduluna daxil edilmalidir.



- Generik dorman vasitalarinin dovlat geydiyyat: iigiin ilk dofe miiraciat

Orijinal derman vasitasi {izra RIP tatbiq olunan generik derman vasitalarinin qeydiyyata
ilk dafe toaqdim olunmasi halinda tahliikasizlik spesifikasiyasinin SI-SV bolmalari buraxila bilar.
Generik derman vasitesi xiisusiyyatlarine gors tehliikasizlik profilins tesir gostere bilmayacak
deracade forglondikds yaxud da Qurum tersfinden diger hal taleb olunmadiqda RiP-in SVI
bolmasi, orijinal derman vasitesi {iciin tayin olunmus tshliikesizlik problemi haqqinda
informasiyanin toqdim edilmasina asaslanmis olmalidir. Orijinal derman vasitasine nazaren
farmakonazarat {izrs, yaxud da effektivlik todqiqatlarinin aparilmasi iizre alavs tadbirlar totbiq
edilmis olmamasi sartils, qeydiyyat vesigesinin alinmasi iigiin sort kimi RIP-in IIT va IV hissaleri
vo RIP-in VI hissasinin planlagdirilan geydiyyatdan sonraki inkisaf plam1 haqqinda bolmasi
toqdim olunmaya bilar.

RiP-in yenilonmalari toqdim edilarken RIP-in SV modulu daxil edilmalidir.

Dovlat qeydiyyati iiclin orizo toqdim edilorken RiP-in bdlmalari iizre mealumatlarmn

taqdim olunmasina dair telablar Cadval 1-ds gostarilmisdir.

Cadval 1 - Dovlat qeydiyyat1 haqqinda vesiqenin alinmasi iigiin arize toqdim
edilorkan risk idarsetmoa planinin bdélmslari iizro mslumatlarin taqdim olunmasina dair

tolablor

Miiraciatin novii

IT Hissa. SI bélmasi
IT Hissa. SII bolmasi
IT Hissa. SIII

IT Hissa. SIV

IT Hissa. SV bolmasi
IT Hissa. SVI

IT Hissa. SVII

IT Hissa. SVIII

IV Hissa

V Hisso

VI Hissa

I Hisso
ITI Hissa

+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+
+

Yeni tosiredici maddos

Generik dorman vasitasi + i

Hibrid dorman vasitasi + | T t T+ |+ |+ [ ]+

Sabit kombinasiyal1 doarman
vasitasi — tarkibinds yeni tesiredici | +
madda ils

Sabit kombinasiyal1 darman
vasitasi — tarkibinds yeni tosiredici | + |t T+ |+ ][]+
madds olmayan

-l
-l
-l
-l
-l
-l




Tibbi istifadasi yaxs1 6yronilmis

s + + 0+ |+ |+ |+
darman vasitasi
Biosimilyar + + |+ |+ |+ |+ |+ |+ + |+ |+ ]+
Qeyd: 1. «+» simvolu, verilmis bolme tizro informasiyanin tam talablor iizre taqdim

olundugunu ifads edir.

2. «}» simvolu, bu bolme tiizra informasiyanm, istinad derman vasitesi {iglin
tosdiglonmis RIP-in olmadig1 halda taqdim olundugunu ifads edir.

3. «*» simvolu, bu bélma tizra informasiyanin, effektivliyin qiymatlondirilmasi tizra
geydiyyatdan sonraki tedqiqatlarin istinad derman vasitasine nezaran toyin edilmis
oldugu halda teqdim olundugunu ifads edir.

4. «f» simvolu, bu bélmada tahliikasizlik malumatinin derman vasitasinin istifade
tolimatina ve qisa xarakteristikasina uygunluguna dair geydin ola bilacayini ifade
edir.

5. «t» simvolu, bu bolma iizro informasiyaya dair teloblarin, alde edilmis yeni
tohliikesizlik moalumatlari, eloco do istinad preparatla miimkiin forqlor hesaba
alinmagqla olagpali risklors miitenasiblik prinsipine asaslandigini ifads edir.

6. « simvolu, bu bdlms {izrs informasiyalarin yeni tasiredici maddanin
vurgulanmasi ils taqdim edilmali oldugunu ifads edir.

7.3.2. RIP -in yenilonmasi

RIP vasige sahibi terafinden avvaller tesiredici maddays nazeren qeydiyyat proseduru
zaman toqdim edilmisdirss, diger teloblarin miisyyan edilmis oldugu hallar istisna olunmagqla,
toqdim edilon her sonraki versiya yenilonma soklinde olmalidir. RiP-in her taqdim olunan
versiyasi deqiq versiya nomreasine malik olmali va tarixi gosterilmalidir. Bu, RiP-in tam, yaxud
da yalniz bir hissesinin vo ya modulunun toqdim edilmesine aiddir. Identifikasiya
moalumatlarina malik olan, dayisikliklar olunmus versiyalar, versiyanin sonuncu dafs taqdim
olunma anindan sonraki dayisikliklarin atrafli tesvirini ehtiva eden miisayistedici maktubla
birge taqdim olunmalidir.

RiP-in yenilonmolorinin toqdim olunma vaxtlari, onun tatbiqi zamani toyin edilir vo
elaco do requlyator statusun saxlanmasi {igiin sort tagkil edir. Toyin olunmus bu miiddatler
maksimum yolverilan olur ve RiP-s daxil edilmis miivafiq derman vasitalarinin fayda-risk
nisbatlarinin giymatlondirilmasinda shamiyyatli dayisikliklorin agkar olunmas: halinda vesiqe
sahibini yenilonmis RiP-in yenilonmalarin tayin edilmis taqdim etma qrafikinden kenar taqdim
edilmesi 1tizro telebden ve derman vasitesinin tohliikesizlik profiline nazaret etma
moasuliyystinden azad etmir.

Sonuncu dafs taqdim edilme anindan sonra RiP-de heg bir dayisiklik olunmamigdirsa
(yoni, planli yenilonmes prosedur basa catdiqgdan derhal sonra bas verir), vesiqe sahibi,
dayisikliklarin olmadigini izah eden moktub toqdim eds veo Qurumun raziligma ssasen RiP-in
yenilonmasini toqdim etmaya biloar.

Basqa hal miisyyen edilmayibss, DYTH vo RIP derman vasitesi {igiin vacib olduqda,
RiP-in planl yenilonmelari DYTH-la eyni vaxtda taqdim edilmalidir.

RIP yenilondikdon sonra risk minimallasdirma plani rutin ve / vo ya olave risk
minimallasdirma tadbirlorinin effektivliyinin qiymsatlondirilmasini ve naticelorini ehtiva
etmoalidir (bax: 7.2.5.5.4.).

8. Darman vasitalarinin slavs tasirlarinin idare edilmasi vo bildirilmasi
8.1.Struktur ve proseslor



Bu bolma derman vasitelorine qarsi siibhali olave tesirlor haqqinda bildiriglarin

toplanmasi, geydiyyat1 vo taqdim edilmasi prosedurlarinin asas prinsiplarini miiayyen edir.
8.1.1. Olava tasirlar haqqinda bildirislarin toplanmasi

Qurum va ya vesiqe sahibi, miixtslif manbalarden tsleb olmadan alds edilen va talsb
asasinda alds edilon derman vasitalarinin gebulu ile bagh siibhali alavs tasirlar hagqinda biitiin
bildiriglorin toplanmasi ve idars olunmasi tig¢lin miivafiq tedbirler gormalidir.

Olavoe tasirlar haqqinda kifayet qadar bildirislerin toplanmasinin ve onlarin sonraki elmi
asaslandirilmis giymetlondirilmasinin temini mogqsadilo farmakonezarat sistemi inkisaf
etdirilmsalidir.

Sistem toplanmis slave tesirler haqqinda bildirislerin keyfiyystinin malumatlarin
haqiqiliyine, anlasiglt olmasina, daqiqliyine, ardicilligina, verifikasiyasinin miimkiinliiyiine vo
kliniki giymatlondirilmoesi {igiin maksimal tamliina nezeren etibarli giymsatlondirilmasini
tomin edacok torzdas islonib hazirlanmalidir.

Sistem siibhali alave tesirlor haqqinda hesabatlarin vaxtinda validasiya olunmasina va
onlarin qanunvericilikls tayin edilmis vaxtlarda Qurum va vasiqa sahiblari ilo miibadilssina
imkan veracok torzde qurulmalidirlar.

8.1.1.1.  Tolab olmadan alds edilmis bildirislor
8.1.1.1.1. Spontan bildirislar

Spontan bildiris — tibb iscisi, pasiyent ve ya istehlakc tarafinden Qurumun, vasiqe
sahibinin ve ya diger teskilatin (Masalen, Regional markaz, Toksikoloji marksz) {invanina,
sonuncularin talebi olmadan gondorilon va bir va ya bir ne¢o derman vasitesi tayin olunmus
pasiyentda bir ve ya daha gox siibhali oslave tesiri tesvir eden bildirisdir. Toeskil olunmus
moalumat toplama proqraminlarindan ve ya diger tedqiqatlarin gedisati zaman slde edilen
bildiriglor spontan bildirislors aid edilmirlar.

Siibhali alava tasirin(-lorin) ilkin meanbayi alave tesir haqqinda malumati taqdim etmis
soxsdir. Eyni bir alave tasirlor barads informasiya tibb iscisi, pasiyent vo ya istehlak¢t kimi bir
neco ilkin manbaden daxil oldugu taqdirds, biitiin ilkin menbaler iizre melumatlar, slave
tosirler hagqinda bildiris formalarmnmn “lkin manba” bolmasine daxil edilmalidir.

“Tibb is¢isini malumatlandirma maktubu”larin, matbuatda nasrlarin, vesige sahiblarinin
niimayeandalari tarefinden tibb is¢ilorine tinvanlanmis sorgularin ve ya derman vasitelarinin
qruplarina neazeran meahkems iddialarinin noticaleri olaraq ortaya ¢ixan Dbildirislerin
stimullagdirilmis gebulu da spontan bildiris kimi nazars alinmalidir.

Pasiyentin ve ya istehlak¢inin slave tesirlor haqqinda bildiriglari, sonrak:i tibbi
tosdiginden asili olmayaraq, spontan bildiris kimi iglanilmsalidir.

Sebab-natice slagesinin movcudlugu barade gostorisin olmadigl, arzuolunmaz
hadisenin inkisafi hagqinda spontan bildiris alinmas: halinda bels arzuolunmaz hadiss, slave
tosir kimi qgobul edilir. Bildirisi gonderon soxs terafinden arzuolunmaz hadise ilo siibhali
darman vasitasinin gebulu arasinda qarsiligh slagenin mévcud olmadig1 gostarilmis bildiriglar
istisnaliq toskil edir.

8.1.1.1.2. Tibbi adebiyyatda darc olunmus slavs tasirler haqqinda bildirigler

Elmi-tibbi adabiyyat xiisusile da tohliikasizlikls bagl yeni signallarin ve ya tahliikesizlik
tizra aktual masalalarin agkarlanmasina nazaren derman vasitelarinin tahliikesizlik profilinin va
fayda-risk nisbatinin monitoringi ti¢lin vacib informasiya menbayidir. Vasige sahiblori genis
istifade olunan malumat bazalarinin (masslon, Medline, Excerpta Medica ve ya Embase) an az1
hoftado bir doafe sistemli sokilde baxisdan kegirilmasi yolu iloe miimkiin nesrlor barade
moalumath olmalidirlar. Vesiges sahibi adabiyyat1 arasdirarken dovlet geydiyyatina sahib oldugu
darman vasitelarinin xiisusiyystlari ile alagadar an ¢ox maqale referansini ehtiva eden mealumat
bazalarinin istifade edilmasini tomin etmsalidir. Bundan basqa vesiqe sahiblori derman



vasitalorinin geydiyyatda oldugu olkalardaki yerli jurnallarda doarc edilon elmi veo tibbi
nagrlorin monitoringini ve bunlarin uygun sokilds sirkatin farmakonazarat sobasina toqdim
edilmasini hayata kecgirmalidir.

Vosige sahiblori derman vasitelori ilo bagh slave tesirlor hagqqinda spontan ve ya
geydiyyatdan sonraki miidaxilesiz tedqgiqatlarin gedisinde askar olunmus bildirislori agkar
etmoak vo geydiyyata almaq maqsadils, elmi-tibbi adebiyyatda darc olunan siibhsali slave tasirlar
haqqinda bildirigleri, o ciimladan konfrans materiallarinda darc olunmus vacib xiilasalari vo ya
monogqrafiyalarin layihalarini baxigdan kecirmalidirlor.

Nosrdo bir ne¢o derman vasitesi barede geyd olunduqda miivafiq vesiqe sahibi(lari),
yalniz agkar edilmis siibhoali alave tesirlorle an azindan miimkiin sebab-natice slagesinin
oldugu nasrin mioallifi terafindon miisyyen edilon derman vasitalorini baxigdan kegirmolidir.
Hamginin bu, vesige sahibinin derman vasitasinin dévlst geydiyyat: haqqinda vesigeys sahib
oldugu, lakin heg vaxt satis1 hayata kecirmadiyi 6lkads elmi-tibbi adebiyyatda derc olunan
bildirigloro do aiddir.

Etibarli olaraq giymotlendirilen bildirisler, qiivvaeds olan qanunvericiliyin talsblarina
uygun olaraq Quruma taqdim edilmalidir. ©lavae tesir haqqinda bildirisin toqdim edilmasi tigiin
bildiris miiddatinin baslangici, vesige sahibinin tocili bildirilmasi zaruri olan minimum
moalumat talablarine cavab veran, alave tosir hagqinda malumata sahib olma anindan etibaren
miiayyen olunur. Barssinda bildirilen, har bir miisyyen edilmis pasiyent ilo alagadar bir slave
tosir hali sanadlasdirilmali vo bildirisde giymatlondirma tiglin vacib olan tibbi moalumatlar
toqdim edilmoalidir. Slave tasir haqqinda bildirisin manbayi kimi miivafiq nasra istinad
gostarilmalidir.

8.1.1.1.3. Digor manbalardan alds olunmus bildirisler

Vaesige sahibine geyri-tibbi manbalarden (masslen: geyri-profilli matbuatdan ve ya diger
informasiya vasitalorinden) siibhali slave tesir haqqinda bildiris barade malum olduqda, o,
bunu spontan bildiris kimi islomolidir. Olave tesir haqqinda etibarli bildirisi ifade eden zaruri
minimum moalumatin slds edilmesi moaqgsadils hadisenin todqiq edilmasi {iglin miimkiin biitiin
saylari gostarmak lazimdir. Digar spontan hesabatlar {igiin qanunvericiliklo miisyysn olunmus
bildiris miiddatlari bu hesabatlara da samil edilir.

8.1.1.1.4. Internet sobokesinden vo ya regemsal informasiya vasitalarinden siibhali alave
tosirlor haqqinda moalumat

Vosiqo sahiblori idaraciliklori altinda olan v ya cavabdeh olduglar: internet resurslarin
va ya ragamsal informasiya vasitalarini siibhali alavas tasirler haqqinda potensial bildiriglarin
movcudluguna goére miintezem olaraq baxisdan kegirmalidirlor. Reaqemsal sorait vesiqe
sahibinin miilkiyystindadirss, vesiqe sahibi tarsfinden ddenis edilirss va (ve ya) vasiqe sahibi
torofinden nazarst edilirss internet resursu onun sahibliyi altinda olan resurs hesab edilir.
Potensial slava tesirlor haqqinda etibarli bildirislarin informasiyanin yerlasdirildiyi tarixden
etibaran Quruma taqdim edilmasi vaxti {izra tslebin yerina yetirilmasi {i¢iin, gostorilmis
manboalarin baxisdan kecirilmasinin bels miintozomliyi tomin edilmolidir.

Qiivvads olan talsblere miivafiq olaraq bildiriglarin tartib edilmasini telsb eds bilen
vacib tehliikssizlik masalalarini tesvir edib-etmamsalarinin yoxlanilmasi iiglin vasigs sahiblerins,
miiayyan xostalikloro malik qruplarin ve ya pasiyentlorin desteklonmosi {izro saytlar kimi
xiisusi internet saytlarinin ve ya raqemsal informasiya vasitalorinin aktiv monitoringini
aparmalar1 tovsiyo olunur. Bu saytlarin ve ya rogemsal informasiya vasitelarinin
monitoringinin periodikliyi, monitoringi aparilan derman vasitesi ilo bagli risklora asasen
miiayyen edilmalidir.

Internet saboakalarindan ve ya raqemsal informasiya vasitelarinden telab olmadan alde
edilon siibhali alave tesirler haqqinda bildirislere de spontan bildirisler olaraq baxilmalidir.
Spontan bildirisler {iglin qanunvericiliklo miiayyon olunmus bildiris miiddasti bu mealumatlara



da samil edilir. Internet
sobakalarinden vo ya rogemsal informasiya vasitoelorinden siibhali alave tasir hadisslorine
nazoaron bildirisin tartibgisinin identifikasiya imkani, yoni, hesabati tortib edonin slaqe
moalumatlarinin diizgiinliiytiniin yoxlanilmasinin miimkiinliiyti haqiqi bir insanin mévcudlugu
ilo olagoalidir (masalon, haqiqi elektron pogt tinvani teqdim edilmisdir). ©lage malumatlar:
yalniz farmakonazaratin maqgsadlori {igiin istifads edilmsalidir. [lkin manbo 6lkasi olmadiqda, bu
zaman monitoringin aparilma yerinden asili olaraq ilkin menba 6lkesi gisminde informasiyanin
alds edildiyi 6lks istifade olunmalidir. Vosiqe sahibi sirketin himayadarligi altinda
olmayan raqemsal informasiya vasitelorinds tesvir olunmus siibhali slave tesir haqqinda
bildiris barede moelumat slds etdikde tacili bildirilmays dair telsblerin uygunlugunu
miiayyanlasdirmak iiclin hamin bildirisi giymatlondirmalidir.

8.1.1.2.  Talab asasinda slds edilmis slave tesirlar haqqinda bildirisler

Tolob osasinda oldo edilmis siibhali oslave tesirlor haqqinda bildirigslor — Kklinik
todqgiqatlari/sinaqglar;, miidaxilesiz tedqiqatlari/sinaqlari, reyestrlori, geydiyyata alinmamis
derman vasitelarinin fardilagdirilmis istifads proqramlarmi, geydiyyata alinmamis derman
vasitelarinin xastsliklarin monitoringi baximindan ve sefqet xatirine miistesna vaziyyatlarls
bagl istifadesi tizre diger proqramlari, pasiyentlarin ve ya tibb is¢ilorinin sorgusunu ve yaxud
pasiyentlorin miialicoyo bagliliglar1 vo ya effektivlik {izro malumatlarin toplanmasini ehtiva
edon miitogokkil malumat toplama sistemlorinden alde edilmis bildirislordir. Bu moalumat
toplama sistemlorinin har hansi birinden alds edilmis slavs tesirlor hagqinda bildirisler spontan
bildiris hesab edilmomalidir.

Tolob osasinda slde edilmis slave tesirlor haqqinda bildirisler bildirilms proseduru
¢argivasinda todqiqatlarin/sinaqglarin gedisinds alde edilmis bildiriglor kimi tasniflosdirilmsali vo
tocili bildirilme sertlerine cavab vermasi maqsadi ile sebab-natice slaqesinin miivafiq
giymatlondirilmasi yerina yetirilmalidir.

8.1.2. Bildirislerin validasiyasi (qiymatlondirilmasi)

8.1.21. Yalmiz miisbot validasiya noticelorine malik olan FHTH-lar tacili
bildirilmalidirlar. Bu telsbin yerina yetirilmasi maqsadi ilo derman vasitelarinin slave tesirler
haqqinda biitiin bildirislor, Quruma toqdim edilmazden ovval, bildirilmesi zeruri olan
minimum malumatlarin mévcudluguna gors validasiya olunmalidirlar ve ancaq etibarli FHTH-
lar taqdim edilmalidir. Bildirilmasi zeruri olan minimum moalumatlar asagidakilari ehtiva edir:

- adi ve ya inisiallarina, tinvan1 ve ya kvalifikasiyasina (masalon, hokim, provizor, aczag,
digor sohiyys miitoxassisi, pasiyent vo ya istehlak¢i vo yaxud sshiyye sisteminin
miitoxassisi olmayan diger soxs) gore identifikasiya oluna biloen bildiris géndaran soxs
(ilkin manba). Bildiris gdndaranin saxs, bildirisin tesdiq edilmasinin miimkiinliiyiinii veo
ya zaruri olduqda sonraki miisahidenin aparilmasini tomin eden slage malumatlarmimn
movcud olmasi halinda identifikasiya oluna bilen hesab edilir. ©lavs tasir hadisasina
dair informasiyani, o ciimladan sorgu {iizre slave informasiyani teqdim edan biitiin
toraflor identifikasiya oluna bilen olmalidir. Bildiris gonderan saxs alage malumatlarin
togdim etmok istomoadikde olave tesir haqqinda bildiris, hadise barade
moalumatlandirilmis teskilatin bildiren gexsle bilavasite tesdiq etmoak imkanina malik
olmas: sartils etibarli sayilmalidir;

- inisiallarinin, pasiyentin identifikasiya nomrasinin, dogum tarixinin, yast va ya yas
qrupunun, cinsinin gostarilmasi yolu ils identifikasiya oluna bilan pasiyent;

- an azindan bir siibhali dorman vasitosi;

- on azinda bir slibhali alava tasir.

Ogor ilkin manba derman vasitesinin tayinati ilo alava tasir arasinda sabab-natice alagesinin

movcud olmadigini agig-agkar bildirarss ve bildirisi alan (Qurum ve ya vasige sahibi) bununla
razidirsa, bildirilmasi zaruri olan minimum moalumatlar natamam oldugundan, bu bildiris,



etibarsiz FHTH kimi miiayyon edilir. Homg¢inin bildiris pasiyentin slave tesiro moaruz qaldig:
bildirildiyi, lakin bu alava tasir gosterilmadiyi va ya tasviri taqdim edilmadiyi taqdirds da alave
tosir haqqinda bildiris (FHTH) etibarsiz kimi miiayyan edilir.

8.1.2.2.  Internet sobokesindon va ya reqemsal informasiya vasitalerinden siibhali alave
tosirlar haqqinda bildirislor toplanarken “identifikasiya oluna bilon” termini, bildiren saxsin
(bildirisin tertibgisinin) ve ya pasiyentin movcudlugunun yoxlanilmasmin miimkiinliyi ils
alagalidir.

8.1.2.3.  Bildirilmasi zaruri olan minimum malumatlarin dérd elementlsrindan har hansi
birinin olmamasi, hadisenin natamam oldugunu va slava tasir haqqinda bildirisin tacili toqdim
edilmasi prosedurunun tetbiq edilmadiyini ifads edir. Qurum va vesiqe sahiblari bildiriglords
catismayan elementlorin toplanmasi {izre isde zeruri diqget gostermslidirler. Bununla bels
bildirilmasi zoruri olan minimum malumatlar: natamam olan alava tasirler haqqinda bildirisler,
tohliikesizliyin qiymetlondirilmasi {izra cari fealiyyotdo istifade olunmasi {igiin farmakonozarat
sistemi ¢orgivasinds qeydiyyata alinmalidirlar.

8.1.24.  Toraflorden birine (Quruma ve ya vesiqe sahibina) siibhali slave tesir haqqinda
bildiron sexsin diger maraql torafe de bildiris vers bilmasi ehtimali malum olduqda da, hamin
bildiris slave tasir haqqinda etibarli bildiris kimi hesaba alinmalidir. ©lave tssir haqqinda
bildiris bildirisin dublikatinin agkarlanmas {igiin zaruri biitiin informasiyan ehtiva etmalidir.

8.1.25. Qeydiyyatdan sonraki miidaxilesiz tedqiqatlar halinda tadqiqatg ilo vesige
sahibi/tedqgiqatin sponsoru arasinda siibheali derman vasitesinin tayinati ila elave tasirin
yaranmasi arasinda sabab-natice alagesinin giymatlondirilmasi masalasi {izra naraziliq olduqda
hadisa qarsiligh slagenin etibarliliinin daha asag1 kateqoriyasina kegirilmamalidir. Slava tasir
hagqinda bildirisde hem tedqgiqat¢inin, ham ds qeydiyyat vesiqesinin sahibinin/tedqgiqatin
sponsorunun rayi taqdim olunmalidir.

8.1.3. Olavoe tasirlor haqqinda bildirislarls sonraki is

8.1.3.1. Olava tasirlor haqqinda bildirislor ilkin olaraq alindiqda, ehtiva etdiklori
moalumatlar natamam ola bilar. Bu hallarda slava tasirlorin yaranma sabablarini elmi cahatdan
giymeatlandirilmasi {i¢iin vacib olan slave atrafli melumatin slds edilmasi maqseadile bels
bildirislarls sonraki is aparilmalidir.

8.1.3.2.  Sonraki is tsullari, catismayan moalumatlarin toplanmasinin
optimallagdirilmasina yonsldilmalidir. Miimkiin oldugu qgodor, sifahi olaraq teqdim edilmis
mollumatlarin yazili tesdiqi alde edilmolidir. Farmakonazarat iizro bu standart fealiyyet ilkin
monboni  (bildiron goxsi), tohliikesizlik tizro konkret masslonin elmi cohatdon
giymotlondirilmasi iglin vacib, yeni moalumatlar1 toqdim etmayo tosviq eden torzds yerino
yetirilmalidir.

8.1.3.3. Olava tasirin movcudlugu barade giiman ehtiva edon moalumatlar bilavasite
pasiyentdan ve ya istehlakgidan alindigr hallarda, bu mealumatlar natamam olduqda, slave
moalumatlarin alds olunmasi magsadile miivafiq tibb iscisi ile slage yaradilmas: iigiin razihiga
cohd gostormoak lazimdir. Tlkin bildirisi istehlakg1 vo ya pasiyent torafinden tortib edilmis bu ciir
hadise tibb iscisi terafinden tesdiq edildikds (biitiinliikls ve ya gismen), verilmis malumatlar
FHTH-da daqiq oks etdirilmalidir.

8.1.3.4.  Bioloji derman vasitalari ilo bagh siibhali slave tasirloro miinasibatde miivafiq
darman vasitasinin istehsalgisina nazaran daqiq identifikasiyas: vacib shamiyyat dasiyir. Bu
sebabdon darman vasitasinin ticarat adinin ve partiya nomresinin daqiq gostarilmasi iiglin
biitiin zaruri tadbirlar goriilmalidir.

8.1.4. Mbalumatlarin idars olunmasi

8.1.4.1. Stibhali alava tesirlor haqqinda kagiz formath bildirislor ve elektron malumatlar,
o climladen pasiyentlorin ve bildiren goxslorin identifikasiya edilmasini temin eden saxsi
moalumatlarin konfidensialligin tomini iizra teleblarin yerina yetirilmasine veo malumatlarin



toxunulmazligl haqqinda milli qanunvericiliyin talablarine uygun olaraq saxlanilmali vo onlarla
digar tibbi qeydlarle eyni torzde davranilmalidir. Hesabatlar1 hazirlayan tibb iscilori (bildiran
soxslar) hagqinda fordi malumatlar konfidensial saxlamilmalidir.

8.1.4.2. Farmakonezarast {izro molumatlarn  konfidensiallifinin ve  qorunub
saxlanmasinin temini {iglin senadlerin ve malumatlar bazasmnin yalniz selahiyyetli personal
tiglin algatanligina ciddi nazarat tatbiq olunmalidir. Malumatlarin tehliikasizliyinin temini {izre
tolob, moalumatlarin Otiiriilmasinin ve onlarla davranigin biitiin moarhalalorine samil olunur.
Bununla slagadar olaraq malumatlarin 6tiiriilmasi zamani onlarin tahliikasizliyinin ve qorunub
saxlanilmasinin tomini prosedurlar1 hayata kegirilmalidir.

8.14.3. Farmakonoazarst  msalumatlarinin  Otliriilmesi  miiessisedaxili ve  ya
miiassiselorarasi saviyyada olarsa, biitiin bildirislerin alinmasimin tasdiqinin mévcud oldugu
mexanizm tatbiq edilmalidir; bu halda tesdiq ve / va ya verifikasiya prosesi tomin olunmalidir.
Olavoe tesir haqqinda bildiris {izro malumatlar, yalniz maraqli soxslor arasinda anonim formada
otiirtils bilor.

8.1.44.  Molumatlarin elektron formatda saxlanilmas1 “onlayn” girisi tomin etmsalidir.

8.1.4.5. Terminologiyanin istifade prosedurunun monitoringi aparilmali ve sistematik
yaxud da periodik secim {izra giymatlondirme goklinds keyfiyyato tominat iizre auditin yerina
yetirilmasi yolu ilo validasiya olunmus olmalidir. Heyot, terminologiyanin istifadesi {izre
moalumatlarin daxil edilmasi barada talimatlandirilmis olmali, heyatin kvalifikasiyas: periodik
olaraq tesdiqlenmalidir. ilkin menbaden (bildiren saxsden) alds edilmis slave tesirlor hagqinda
bildirislar qarazsiz, informasiyanin transformasiyasi ve miidaxile olmadan islenilmasi, eloce da
molumatlarin daxil edilmasi ve ya elektron malumatlarin 6tiiriilmesi zamani bu malumatlara
oziindon olavelorin yazilmasindan qagilmalidir. Bildirislar, ilkin menbada terafinden istifads
olunmus orijinal matni harfiyyen ve ya onun daqiq terciimesini ehtiva etmalidir. Orijinal matn
harfiyyan miivafiq terminologiyadan istifads olunaraq kodlasdirilaraq islenilmalidir.

8.1.4.6.  Molumatlarin elektron sokildo saxlanilmas: daxil edilmis ve ya doyisiklik
olunmus biitlin malumatlarin, o climladen malumatlarin slds edilma tarixi vo menbayinin,
elaco do alda edilmis malumatlarmn otiiriilma tarixleri ve yerlarinin izlonilmasini (“miiallif izi”)
tomin etmalidir.

8.14.7. Olava tesirlor haqqinda bildirislerin dublikatlarinin  agkarlanmas1 va emal
olunmasi ti¢lin melumat bazalar1 miintezem olaraq yoxlanilmalidir.

8.1.5. Keyfiyyatin idars olunmasi

8.1.5.1. Molumatlarin  toplanmasi, otiirtilmesi, idare olunmasi, kodlasdirilmas: ve
arxivlegdirilmasi, hadisenin validasiyasi, qiymatlondirilmasi, sonraki informasiyanin slda
edilmasi vo FHTH-larin toqdim edilmasi kimi olave tesirlor haqqinda bildirislarls davranisin
har bir marhslssinds zaruri keyfiyyat standartlarina uygunluga zemansat verilmosi tigiin Qurum
vo ya voesiqo sahibleri, keyfiyyoti idarsetmo sistemino malik olmalidirlar. Saxlanilan
moalumatlarin ilkin bildiriglare ve sonraki giymsatlandirmays dair mslumatlar1 ehtiva edan
bildirislors uygunlugu, ilkin mslumatlarla ve ya onlarin tesvirlari ilo miiqayise olunmaqla
validasiyan1 miimkiin edan keyfiyyotin yoxlanilmast prosedurlarinin koémayi ilo
yoxlanilmalidir. Bununla slagadar ilkin menbenin moalumatlarina (masealon, salave tosir
hagqinda atrafli malumatlar1 ehtiva edon maktublar, elektron pogt vasitasile bildirislar, telefon
danisiglarinin geydi) ve ya moenbenin molumatlarinin tesvirine asan olgatanliq tomin
olunmalidir.

8.1.5.2.  Yazili standart amaliyyat prosedurlari rollarin ve 6hdaliklerin daqiq sekilde
boliinmasini, qoyulmus tapsiriglarin biitiin terafler ti¢lin aydmligini tomin etmolidir. Etibarh
noazarata dair miiddea ve taleb olunduqda sistemin dayisiklikleri islonib hazirlanmali ve tatbiq
edilmalidir. Verilmis tolob uygunlugu ve tetbiq olunan teleblars cavab vermasinden amin



olmagq {i¢iin prosedurlar: yoxlanilmali olan miiqavils {izro {igiincii taraflorin faaliyyetine samil
olunur.

8.1.5.3.  Bilavasite farmakonazarat tizro faaliyyotlo masgul olan personalin, elaco do
tohliikasizlik iizre bildirislor ala ve ya onlarin islonmasi ilo masgul ola bilon diger sobalarin
(masalon, klinik islonib hazirlanma, satis, tibbi informasiya, hiiquq, keyfiyyoatin yoxlanilmasi
sObalori) personalina miivafiq telimlar kegirilmalidir. Telim farmakonezarst sahasinda
qanunvericiliyin miivafiq telablorini, eloco do hesabatlarin islonilmasine dair fealiyystin yerina
yetirilmasi tizra xiisusi tolimi ehtiva etmalidir.

8.1.6. Xiisusi hallar

8.1.6.1.  Hamilslikds ve ya laktasiya dovriinds derman vasitesinden istifade edilmasi

8.1.6.1.1. Hamilalik

Hamilsliyin naticesi ve usagin inkisafina miimkiin tesir barads malumatin toplanilmasi
ti¢lin embrion va ya doliin derman vasitelarinin tesirine maruz qala bildiyi (ya anaya tasir ya da
daerman vasitesinin ataya tasiri naticesinds sperma yolu 6tiiriilmasi) hallarin sonraki izlenilmasi
tomin olunmalidir. Dorman vasitasinin hamilslikden avval gabul edildikda tesiredici maddanin
ya da onun metabolitlorinden birinin yarimxaricolma dovrii uzundursa embrionun derman
vasitasina tasirine mearuz qalma ehtimali giymotlondirilarken nazars alinmalidir.

Hamilslik zamani derman vasitalorinin tesiri haqqinda bildirislorde daha atraflh
moalumatlarn  olmasi, sabab-natice  slagesinin  giymetlondirilmasinin  aparilmasinin
miimkiinliiyi magsadile temin edilmslidir. Bu hallar {iciin standart sorgu varaqgalari islanib
hazirlana va istifads oluna biler.

Hamilslik zamani1 derman vasitelorinin tesiri ile slagali arzuolunmaz naticoys malik
ayrica hallar ciddi slave tesir kimi tesnif olunur ki, bunlar da, qanunvericiliyin tslsblarine
uygun olaraq tacili bildirilmalidir.

Bu asason asagidaki hallara aiddir:

- dolde ve ya usaqda anadangelme anomaliyalar vo ya inkisafdan qalmasi haqqinda
bildirislor;

- doliin 6liimii va ya spontan abort haqqinda bildiris;

- yenidogulmuslarda “ciddi” kimi tesnif olunan siibhali slavs tesirler haqqinda bildiris.

Anadangslme inkisaf qiisuru haqqnda moalumat oalde edilmaden hamilsliyin
dayandirilmas1 haqqinda bildiris, naticesi barode moalumat gosterilmaden hamilsliys tesir
haqqinda bildiris ve ya siibholi alave tesirin olmamasina gore normal naticoye malik bildiris
kimi diger hallara tacili bildirilms tatbiq olunmur. Bununla bels, verilmis bildirislor, dorman
vasitalarine qarsi alave tasirlar haqqinda diger bildiriglar kimi islonilmalidir.

Miiayyen edilmis hallarda hamilslik zaman1 derman vasitalarinin tesiri haqqinda biitiin
bildirisler tacili bildirilmali ola bilarler. Bu telob/sort, RiP-o daxil edilo vo bir qayda olaraq
hamilalik zamamn istifads {izre aks-gosterisin movcudlugu ve ya derman vasitesinin agkar
teratogen tosiri ve sonraki macburi diqgetli monitoringin (masalen, talidomids, izotretinoina
nazaran) vacibliyi ile sortlons bilar.

Qurum miimkiin teratogen tasir haqqinda (masalon, oxsar anomal naticalor qrupu)
signalin miisayyen edilmoasi barads gecikdirilmadon malumatlandirilmalidir.

8.1.6.1.2. Laktasiya

Darman vasitesinin ana slidiine niifuz etmasi naticasinde korpelarde rast gelinen

stibhoali alave tasirler haqqinda bildiris verilmolidir.
8.1.6.2.  Darman vasitasinin pediatriyada va yash insanlarda istifadasi

Hadisoe barada tibb isgisi, pasiyent ve ya istehlak¢t malumat vermis olduqda, shalinin
miiayyan edilmis qrupu tigiin xarakterik olan, tohliikasizliye dair potensial signallarin tayin
olunmasmin miimkiinliiyi maqgsadils pasiyentin yas1 ve ya yas qrupu haqqinda mslumatin
alda edilmasi vo gostorilmasi tiglin biitiin miimkiin saylar gostarilmalidir.



Tosdiq olunmus derman vasitasinin istifadesi tizro telimata daxil edilmamis pasiyent
qrupu arasinda istifads olundugda hom Qurum, ham da vesiqe sahiblari torafindon har hansi
sonraki tahliikesizlik probleminin monitoringinin hayata kegirilmasi vo onlarla is {izra miivafiq
tadbirlarin goriilmesi vacibdir. Vasige sahibleri ve Qurum biitiin siibhsli slave tesirlar hagqinda
bildiriglarin, hatta onlar derman vasitasinin istifadasi tizre telimata daxil edilmamis shali qrupu
arasinda yer almis olduqda bels, tortib va taqdim edilmasini togviq etmalidirlar.

8.1.6.3. Doza haddinin asilmasi, sui-istifads, zarerli magsadle istifads, tibbi sahv ve ya
pesa ilo bagh derman vasitasinin tesirine meruz qalma haqqinda bildirislar.

Doza haddinin asilmasi, sui-istifads, zarerli moaqgsadls istifads, tibbi sahv, pess ilo bagh
dorman vasitesinin tasirine maruz qalma ilo bagli slave tasirlorin yaranmasina sebab
olmadiqda, onlara tocili bildirilma proseduru tetbiq olunmur. Bu msalumatlar tstbiq edils
bildikde RiP-do ve miivafiq DYTH-da noazers almmalidirlar. Verilmis bildirislor derman
vasitasinin fayda-risk nisbatine tesir gostoron tohliikesizlik tizre moelumatlar ehtiva etdikds,
onlar barada qanunvericiliyin taleblerins uygun olaraq Qurumu mslumatlandirmaq lazimdr.

8.1.6.4.  Terapevtik effektivliyin olmamasi

Terapevtik effektivliyin olmamas1 barads bildiris qeydiyyata alinmali vo mealumatlarmn
tamliginin tomini tizro sonraki islar yerina yetirilmalidir. Bu bildirisler, bir qayda olaraq tacili
olaraq bildirilmir ve DYTH-da nazars alinir. Miieyyen edilmis hallarda terapevtik effektivliyin
olmamasi barada bildirislerin 15 taqvim giinii arzinds taqdim edilmasi talab oluna bilar. Bu
hallar, siibhali derman vasitesinin hoyat {iciin tohliike kesb edan xastaliklorin (o ciimladan,
hassas mikroorqanizmlar tarafinden toradilon ve ya avvallar hassas hesab edilmis yeni davaml
bakteriya stammlarinin inkisafi ilo yaranan, heyat {igiin tehlitke kasb eden yoluxucu
xostaliklorin) miialicasinds tatbiqi zamani, elsce da siibhali derman vasitaleri vaksin ve ya
kontraseptivler oldugu halda terapevtik effektivliyin olmamasini da shate edir.

Vaksinlare miinasibatda effektivliyin olmamasi hallarina dair bildiris xiisusan da vaksin
yarimqrupunun immunogenliyinin azalmasi, immunitetin azalmasi vo ya stammin avazlanmasi
hagqinda potensial signallarin miieyyen edilmasi tiglin verilmslidir. Belo siqnallar
geydiyyatdan sonraki tohliikasizlik tedqgiqatlarinda sonraki Oyrenilmeni ve operativ
faaliyystlori talob eda bilor.

8.1.7. FHTH-lar vo daerman vasitesinin tahliikesizliyi iizre diger melumatlarin tocili
sokilda toqdim edilmasi.

Quruma yalmz validasiya olunmus »lave tesirlor haqqinda bildirislor teqdim
edilmoalidir. Bildirislorin tocili bildirilma prosedurunun yerine yetirilmasi vaxtinin sayilmasi,
bildiriglorin teqdim edilmasi tigiin bildirilmasi zeruri olan minimum moalumatlarin vesiqge
sahibi, o ctimladan tibbi niimayandalari ve podratgilar torafinden alde etdiyi andan etibaran
baslanir. Bu tarix, vaxtin sayilmasinin baglangic tarixi (“sifirinci giin”) hesab edilir.

Vasiga sahibi saxsls va ya tagkilatla miiqavils iizra raziliglar tayin etmis olduqda, vasige
sahibi terafinden slavs tasirlor haqqinda bildiriglarin taqdim edilmasi {izre chdsliklarin yerina
yetirilmasinin temini ii¢iin vesiga sahibi ilo saxs ve ya sirket arasinda daqiq prosedurlar ve
otrafli razilasmalar olmalidir. Bu prosedurlar, xiisuson do tohliikesizliye dair informasiya
miibadilssi proseslarini, o ciimladen vaxt gkalalarmni ve alave tesirler haqqinda bildirislerin
Quruma teqdim edilmasi 6hdaliklarini miisyyenlagsdirmslidir. Bildiriglerin Quruma taqdim
edilmasinin tokrarlanmasina yol verilmamealidir.

Elmi-tibbi adebiyyatda tosvir olunmus FHTH-lara miinasibatde vaxtin sayilmasi
(“sifirnc1 giin”), bildirilmasi zeruri olan minimum moalumatlar: ehtiva edan nasr barada
xobardar olma tarixinden baglanir. Odebiyyatda axtarigin yerina yetirilmasi vo / ve ya olave
tosirlor haqqinda bildirislerin tortibi tizra saxsle ve ya tagkilatla miiqavile {izre raziliglar toyin
edilmis olduqda, vesige sahibinin hesabatin toqdim edilmasi {izro qanunvericiliyin talablarini
yerinoe yetire bilacoyine zemanot verilmasi ticlin otrafli razilasmalar mévcud olmalidar.



ovvaller toqdim edilmis slave tesirlor haqqinda bildirise aid vacib slave malumatlar
aldo edildikds, sonraki bildirisin hazirlanmas1 {i¢iin vaxtin sayilmasi,  vacib sonraki
informasiyanin alde edilms tarixinden etibaron yeniden baslanir. Bildirisin tertib edilmasi
moagsadleri iiglin vacib sonraki melumat — hadisenin giymsatlondirilmasine ve ya idare
olunmasina tasir gostora bilacok ve ya onun agirliq kriteriyalarin1 deayisdire bilacak tibbi vo ya
inzibati malumatlardir. Ohamiyyatsiz mslumat hadisslarin qiymsatlondirilmasi iizre yenilonmis
sorhlari vo ya hadisanin avvalki versiyasindaki matbaa sahvlarinin diizaliglorini nazards tutur.

8.1.7.1.  Olava tesirlar haqqinda bildirislarin tocili toqdim edilmasi iizre talablar.

Voesiqe sahiblari geydiyyat vesigesinin sahibi vo ya onun selahiyyetli niimayandasi
torafindan bildirilmasi zaruri olan minimum moelumatlar (8.1.7.) alde edildiyi tarixden etibaran
15 teqvim giinii arzindae salahiyyatli orqana taqdim edirlar:

- derman vasitesine qarst Azarbaycan Respublikasinin arazisinde qeyde almmuis ciddi
alave tasir haqqinda bildirisi;

- derman vasitesine qars1 digor Olkelorin srazisinde qeyds alinmis goézlenilmayen ciddi
alave tasir haqqinda bildirisi.

Bildirilmenin tayin olunmus vaxti derman vasitesine qarsi slava tesir haqqinda ilkin ve
sonraki melumatlara tatbiq edilir.

Olavoe tasirin ciddi slave tasir kateqoriyasindan ciddi olmayan alavs tesir kateqoriyasina
kegirilmasi halinda bu malumat 15 taqvim giiniindan ¢ox olmayan miiddat arzinds sealahiyyatli
orqana taqdim edilmalidir.

8.1.7.2.  Olava tesirlor haqqinda bildirislarin taqdim edilma iisulu ve formas:

Vesiqe sahibleri FHTH-lar Quruma elektron sokilde ve ya kagiz dasiyiada taqdim
edilmalidir. FHTH-larin formati, Beynslxalq Harmonizasiya Konfransin (ICH) “Klinik
tohliikasizlik {izro mealumatlarin idare olunmasi — FHTH-lar teqdim olunmasi tigiin malumat
elementlari” rahbarliyinds nazards tutulmus E2B formatina uygun olmalidir.

8.1.7.3.  Darman vasitolorinin tahliikesizliyi tizro diger malumatlarin toacili teqdim

edilmasi tizra taloeblar

Darman vasitasinin fayda-risk nisbetinde dayisikliklars sebsb olan, tehliikssizlik iizre
asagidaki vacib malumatlar 15 taqvim giiniinden ¢ox olmayan miiddatds tacili toqdim
edilmalidir:

- derman vasitesinin fayda-risk nisbetine tesir gostors bilocok ciddi olave tesirlorin
gozlanilon tezliyinin yiikselmasi;

- Qurum va ya verilmis derman vasitesinin vesiqe sahibi terafindon basladilmis olan,
derman vasitesinin tohliikesizliyi va effektivliyi ilo bagl ssbeblorden diger 6lkalarin
orazisinde derman vasitasinin yayilmasmin (realizasiyasinin) mahdudlasdirilmasi, geri
cagirilmasi, dovlat geydiyyat1 hagqinda vesigenin etibarliliq miiddatinin uzadilmamasi,
lagv edilmosi vo ya dayandirilmasi;

- derman vasitesinin tahliikesizliyi ila bagh sabablardan digar 6lkalarin arazilerinds tibbi
istifada tizre tovsiyalarde shamiyyatli dayisikliklarin daxil edilmasi;

- geydiyyatdan sonraki miidaxilesiz todgiqatin, klinik tedqgiqatin ve ya klinikaya qodar
todgiqatin gedisinda qeydae alinmuis tahliikesizlik problemi;

- fayda-risk nisbetine tesir gostere biloan siqnalin miisyyen edilmesi iizre fealiyyetin
naticasi olaraq toyin edilmis tohliikasizlik iizro malumatlar;

- derman vasitasinin istifadesi {izro telimata uygun olmayan totbiqgi ilo olagedar
tohliikasizlik problemlari;

- derman vasitesinin istifadesi tizre telimata ve ya markalanmasinda olan yanls
moalumatla slagadar tehliikasizlik problemlari;



- hayat {iciin tohliike kasb edan patologiyalar zamani tatbiq edilon derman vasitalarinin, o
ctimladan vaksinlarin ve kontraseptiv vasitalarin effektivliyinin ¢atismazlig1 (ve ya onun
olmamasi);

- xammal tachizati ils sertlenan tehliikasizlik problemlari.

Tohliikesizlik tizro verilmis malumat Quruma yazili sekilde toqdim olunur. Derman
vasitasinin tohliikesizliyi ve ya effektivliyi ilo bagli yuxarida gosterilmis msalumatin toqdim
edilmasi toxirosalinmadan, barssinde vasige sahibi ve ya onun selahiyyatli niimayandasi
xobardar olan kimi yerine yetirilmalidir. Toeqdim olunan informasiyada tehliikesizlik vo ya
effektivliklo bagh yuxarida gosterilmis malumatlar ve siibhali derman vasitasi ilo alagadar toklif
olunan tadbirlor tesvir olunmalidir. Tohliikssizlik profilinin gosterilmis aspektlori, derman
vasitasinin DYTH-nin miivafiq bolmalarinda tohlil ve aks olunmalidir.

8.2.0lava tasirlar haqqinda bildirislarin toplanmasi

8.2.1. Qurumun O6hdsliklori
Qurum oarazisinds askar olunan va tibb isgilori, pasiyentlor vo ya istehlakgilar vo yaxud

vasigoe sahiblori terafinden miisahids edilon biitiin siibhali alave tasirler haqqinda bildirislarin
toplanmasi va geyda alinmasi sistemina malik olmalidirlar.

Qurum 06z orazisinda tibb iscilorinin siibhali alava tesirlor haqqinda bildirisler toqdim
etmoayo tosviq etmok {i¢lin biitiin miivafiq todbirlori hayata kegirmalidir. Bununla yanas:
Qurum tibb iscilarinin tizarine xiisusi 6hdaliklar qoya bilar.

Olave tesirlor haqqinda  moalumatlarin  teqdim  edilmasi  prosedurunun
optimallasdirilmas1 maqsadile veb-asash standart struktura malik blanklar, derman vasitasinin
istifadasi ilo alagadar siibhali alave tesirlor hagqinda malumatlarin taqdim edilmasinin miixtalif
tisullar1 barads informasiya ils birlikds, derman vasitslari iizre milli veb-portallarin komayi ilo
olcatan olmalidir.

Azarbaycan Respublikasinin orazisinde geyde alinmis ve Quruma toqdim edilmis,
etibarli kimi validasiya olunmus biitiin ciddi alava tasirlor haqqinda bildirislerin alava tasirlors
dair malumatlar bazasina daxil edilmasi Qurum torsefinden tomin edilmalidir.

Olave mslumatlarin teqdim edilmasi ds daxil olmagqla, alave tesirlor haqqinda
bildiriglorin toqdim edilmasi tizre ise gore minnatdarhgm bildirilmesi tizra tedbirler
goriilmalidir.

Vosiqe sahiblari terafinden olave tesirlor haqqinda bildirislor taqdim edildiyi halda
Qurum vasiqge sahibini bildirislar izre sonraki ise calb eds bilar.

Dorman vasitalorinin ddvriyyesine nezarste gore cavabdeh Qurum pasiyentlorin
tohliikasizliyine gore cavabdeh olan istenilon diger orqanin, qurumun, miiessisenin vo ya
togkilatin  miitoxassisi terafinden miisahids edilen istenilon siibhali eslave tesir haqqinda
molumatlarin slds edilmoasi, eloco do bu bildirislorin milli meslumatlar bazasma toqdim
olunmasi tiglin tedbirlar gormsalidir. Qeyd olunanlardan irsli gslerak, siibhsli slave tesirlar
haqqinda bildiriglerin birbasa diger orqanlara, qurumlara, tagkilatlara ve / vo ya miiassisalera
gonderilmesi halinda selahiyyatli orqan, bu bildirislerin ona yo6nlandirilmasi {iglin
moalumatlarin miibadilssi izre razilasmaya malik olmalidir. Bu talob hemginin tibbi sahvlor ilo
bagl alave tasirin yaranma hallarina da tatbiq olunur.

8.2.2. Vasiga sahiblarinin 6hdaliklari
Haor bir vasige sahibi ham tibb is¢ilari, pasiyentlor vo ya istehlakgilar torafindan spontan
bildirilma ¢argivasinda toqdim edilmis, ham da geydiyyatdan sonraki tadgiqatlarin gedisinda
alds olunmus, ona taqdim oluna biitiin siibhali slave tasirler haqqinda bildiriglarin toplanmasi
vo geyds alinmasi sistemine malik olmalidir. Vaesiqe sahibleri, oslave tasirlor haqqinda
bildiriglorin izlanilmasinin ve onlarla sonraki isi temin eds bilon mexanizmlar yaratmalidirlar.



Vasige sahiblorinin siibhali slave tosirlor hagqinda moalumatlarin toplanmasi iizre
ohdaliklari - tesiredici maddenin adina, terkibine, partiya nomrasina, gebul qaydasina, ilkin
manba Olkasine ve ya siibhali alave tasirin yaranma o6lkasine asasen sahibliyi istisna oluna
bilmayen derman vasitelorine aid bildirislari shate edir.

8.2.2.1.  Spontan bildirisler

Vosige sahibleri Azarbaycan Respublikasinin srazisinde ve ya onun hiidudlarindan
kenarda yaranan biitiin siibhali olave tesirlor haqqinda spontan bildirislari qeydiyyata
almalidirlar. Bu, elektron sokilds vo ya istenilon diger miinasib iisullarla alds edilmis siibhali
olave tesirlor haqqinda bildirisleri ehtiva edir. Vesige sahiblori slave tesirlor haqqmnda
bildiriglarin tertib edilmasi tigiin blanklar va ya birbasa slagpe ticiin miivafiq slage malumatlarin
toqdim etmokls, siibhali alava tesirlor hagqinda malumatlarin toplanmasina komok iiglin 6z
veb-saytlarindan istifades eds bilarlor.

8.2.2.2.  Talab asasinda alde edilmis alave tosirlor hagqinda bildirislar

Vosiqe sahiblori Azarbaycan Respublikasimnin orazisinde ve ya onun hiidudlarindan
kenarda yaranan, qeydiyyatdan sonraki tadgiqatlarin gedisinde askar edilmis biitiin siibhali
olava tesirlor haqqinda bildirislori geydiyyata almalidirlar. Voesiqe sahibleri terafinden
basladilan, idars olunan ve ya maliyyslosdirilon miitegsokkil malumat toplama naticasinds alda
edilon bildirigler, teleb asasinda sldo edilmis bildirislor sirasina daxildir. Homginin onlar
geydiyyatdan sonraki miidaxilesiz tadqiqatlari, dsrman vasitesinin humanitar maqsadls
slagodar miistesna hallarda istifade proqramini, geydiyyata alinmamis derman vasitelarinin
fordilasdirilmis istifade proqramlarini, pasiyentlorin dastoklonmasi va xastaliklorin monitoringi
tizro diger proqramlari, reyestrlori, pasiyentlorin dasteklonmasi proqramlarini ve pasiyentlarin
miialicays baghilig1 ve ya effektivliyi barode mslumatlarin toplanmasini ehtiva edir.

Spontan bildirisde oldugu kimi vesiqe sahibleri etibarli giymatlandirmenin yerine
yetirilmasinin  vo Quruma tocili bildirilma iizre teleblorin yerine yetirilmasinin
miumkiinliiyliniin temini maqsadilo ilkin bildirilme aminda olde edilmis bildiris {izre
moalumatlarin tam ve harterafli toplanmasi mexanizmins malik olmalidir.

8.2.2.2.1. Miidaxilesiz tedqgiqatlar zamani alds edilon bildirislor

Miidaxilesiz tadgiqatlarin gedisinde oldo olunan msalumatlara nezeran, ilkin
molumatlarin birbasa pasiyentlorden va tibb iscilorinden toplanmasi ile aparilan todqiqatlarla
tibbi kartlarin vo ya sohiyye sisteminin elektron geydlarinin tokrar baxisdan kegirilmasing,
sistemli tokrar baxislara ve ya meta-analizlore asaslanan todqiqatlar kimi malumatlarin ikincili
istifadesine asaslanan tadqiqat layihalari arasinda forqlondirms aparilmalidir.

Bildiris vasige sahibi ve ya bildiran gsoxs tersfinden siibhali derman vasitasi ilo an azi
miimkiin sebab-natice slagasinin mévcudlugu giiman edildiyi halda tartib edilir; sobab-natice
alagasinin siibhali kimi giymatlendirildiyi arzuolunmaz hadisalar haqqinda bildirisler tadqiqata
dair yekun hesabata daxil edilmalidir.

[lkin malumatlarin birbaga pasiyentlarden ve ya tibb isgilorinden toplanmast ile aparilan
miidaxilesiz tadqiqatlara aid bildiren sexs ve ya vasige sahibinin barssinds siibhsli derman
vasitasi ilo an az1 miimkiin sebab-natics alagesinin mévcudlugundan siibhalonmis oldugu slave
tosirlor haqqinda bildirisler taqdim edilmalidir. Tadqiqatgilar, tadqiq olunan derman vasitasi(-
lari) il qarsiligl alagasinin olmadigina dair, lakin tedqiq olunan derman vasitalarinin sirasina
daxil olmayan derman vasitalori ilo bagl diger siibhali alave tesirlor hagqinda bildirisleri
uygun olduqda Quruma taqdim etmalidirlar.

Mslumatlarin ikincili istifadesine esaslanan miidaxilesiz tadqiqatlar aparilarkan,
miiayyan olunan olave tesirlor haqqinda bildirislerin teqdim edilmasi talob olunmur. Miiayyen
olunmus olave tesirlor haqqinda biitiin malumatlar todqgiqat tizre yekun hesabatda
umumilosdirilir.



Vasige sahibinin siibhalori oldugu halda slave tesirlor haqqinda bildirislerin toqdim
edilmasina dair talablor Qurumla daqiqlasdirilmalidir.

Vasige sahibi, siibhali alave tesirlor haqqinda bildiriglorin yerli etik komissiyalara ve
todqgiqatcilara teqdim edilmasins dair tetbiq edilon milli qanunvericiliye her zaman riayst
etmalidir.

8.2.2.22. Derman vasitesinin humanitar maqsadle miistesna vaziyystlorde istifades

programi, geydiyyata alinmamis derman vasitasinin fardilagdirilmis istifads proqrama.

Vosiqo sahibi ve ya tibb isgisi xebardar olarsa ve derman vasitesinin humanitar
moaqsadle miistosna veziyyetlorde istifade proqraminin ve ya geydiyyata alinmamis derman
vasitesinin fordilosdirilmis istifade proqraminin icra g¢orgivaesinde siibhali slave tasirlor
miisyyan edorss, homin siibhali slave tesirlor haqqinda bildirislor asagidaki kimi teqdim
olunur.

Olavo tosir, aktiv axtaris hayata kegirilorkon miiayyen edildiyi zaman ilkin manba va ya
vasigo sahibi terafinden yalniz, siibholi derman vasitesinin istifadesi ilo bagli sebab-natico
slagasi an azmndan miimkiin olduqda taqdim edilmalidir. Onlar telsb ssasinda slde edilmis
alava tesirlor haqqinda bildirislor kimi nazars alinmalidirlar.

Ogor, oalava tosir aktiv axtarig/talob asasinda miioyyen edilmoayibss, dorman vasitasine
qars1 biitlin manfi ve gosden olmayan reaksiyalar telob olmadan slds edilmis siibhali slave
tosirlor haqqinda bildiris kimi nezere alinmali ve bildiris miivafiq terzds toqdim olunmalidir.
8.2.2.2.3. Pasiyent dastok proqrami

Pasiyent doastok proqrami — vasiqe sahibinin derman vasitesinin istifadasi ilo bagh
moalumatlar1 topladigl miitagokkil malumat toplama sxemidir. Buna pasiyent ve xastaliklorin
monitoringinin geydiyyatdan sonraki destok proqramlari, pasiyentlorin monitoringi,
pasiyentlorin miialicoye riayst etmasine dair msalumatlarin toplanilmasi, kompensasiya
sistemlari ¢arcivasinda monitoringi aiddir.

Miitogokkil malumat toplamanin miixtelif novlerinin yerino yetirilmasi zamani slave
tosirlorin aktiv axtarisinin hoyata kegirilmasi miimkiindiir; bu halda onlar, telab asasinda alde
edilmis bildirislor kimi hesaba alinmalidir. Yalniz bildiran sexs ve ya vasige sahibi terafinden an
az1 mimkiin ssbsb-natice alagasinden siibhenin oldugu alavs tesirlor baresinde hesabatlar
tortib edilmalidir.

Miitagokkil moalumat toplama sistemi ¢orgivasinda olave tosir aktiv axtarig/tolob asasinda
miiayyan edilmoayibse tibb is¢isi vo ya pasiyent torafinden vesige sahibine bildirilon derman
vasitolorine qars1 biitiin olave tosirlora tolob olmadan slde edilmis siibhali slave tesirler
haqqinda bildirislor kimi baxilmali ve bildiris miivafiq terzdes toqdim olunmalidir.

8.2.2.3.  Elmi vo tibbi adebiyyatda darc olunmus bildirislor
Vasiga sahiblori qanunvericiliyin talablarine asasen alava tasirler haqqinda bildirislarin

Quruma toqdim edilmasi tizro taleblarin yerine yetirilmasi ilo miivafiq derman vasitelorinin
istifadesine icaze verilmis biitiin 6lkalards elmi vo tibbi adebiyyatda derc olunan nasrlerin
monitoringini hayata kegirmalidir.

Elmi va tibbi adebiyyatda darc olunan nasrlarin monitorinqgi zamani miisyysn edilmis
asagida geyd olunan alave tasirlor haqqinda bildirislar (malumatlar) tacili bildirilmir:

- tesiredici maddayo, torkibine, qabul qaydasina, ilkin manba 6lkasine va ya siibhali alave
tosirin yaranma 6lkasina asasen sahibliyi istisna oluna bildikds;

- Ozlliiylinda ictimai moalumat bazalarindan melumatlarin imumilasdirilmis tahlillarini
toskil edon ve ya cadvel ve yaxud sira sadalamasi soklinds pasiyentlar haqqinda
moalumatlar1 tasvir eden adebiyyat maqalsleri. Bu tip adebiyyat maqalsleri miiayyan
derman vasitesini qebul eden pasiyent qrupunda yaranan slava tesirlori bu derman
vasitosilo bagli tohliikesizlik iizre risklorin askarlanmast ve ya komiyyat
giymetlondirilmasi ~ magsadilo  tesvir  edir. = Verilmis = moqalolor  tez-tez



farmakoepidemioloji todgiqatlarla bagli olub, baslica maqgsadlori derman vasitasinin

imumi fayda-risk nisbatina tosir gostara bilacek risklarin

miiayyanlasdirilmasi/qiymatlondirilmasidir.

Bu tip maqalalarda toeqdim olunmus tohliikasizlik {izro malumatlar, DYTH-1n miivafiq
bolmalarinds baxisdan kegirilmsli vo derman vasitasinin fayda-risk nisbatina tasirin tahlilinds
nazars alinmalidir. Bundan slave derman vasitesinin fayda-risk nisbatine tesir gosters bilacek
tohliikasizliye dair yeni malumat barads Qurum darhal melumatlandirilmalidir.

8.2.24.  Keyfiyyet qgiisuru ile ve ya saxta derman vasitsleri ilo bagli stibhali alavs tesirlar

Siibhali olave tesirlor haqqinda bildirisler siibhslenilon ve ya tesdiq olunmus, saxta
derman vasitasi ile ve yaxud lazimi keyfiyysts malik olmayan derman vasitasi ile bagl olarsa,
validasiya olunmus bildirislars aid edildikdas bildirilmalidir.

Gostorilmis hallarda ictimai saglamligin qorunmasi maqgsadile derman vasitasinin bir ve
ya daha c¢ox qiisurlu seriyasi(-lar)min aczagiliq bazarindan geri c¢agirilmas: kimi tocili
tadbirlarin hayata kecirilmasi talab oluna bilar. Vesiqa sahiblari saxta derman vasitesi ils ve ya
keyfiyyot qlisuruna malik derman vasitesi ilo bagli alde edilmis siibhali alave tesir haqqinda
bildirisin darhal gqiymatlondirilmasini va arasdirilmasini tomin edan sistema malik olmalidirlar.
Qiisurun movecudlugu tesdiq olundugu halda derman vasitesinin bilavasite istehsalgisinin vo
Qurumun derhal malumatlandirilmasi telob olunur.

8.2.2.5.  Infeksion agentin derman vasitasi ilo &tiiriilma siibhasi

Patogen ve ya geyri-patogen istanilon mikroorqanizm, virus ve ya infeksion hissacik
(masalon: prion, transmissiv siingarebanzar ensefalopatiyani Otiiron protein) infeksion agent
sayilir.

Infeksion agentlorin derman vasitesi ilo 6tiiriilma siibhasine milli qanunvericiliyin
tolablarine uygun olaraq tacili bildirilmsali olan ciddi slave tasir kimi baxilir. Bu teleb hamg¢inin
vaksinlors do samil olunur.

Infeksiya toradicisinin 6tiiriilmasi siibhesi, derman vasitesinin tesirine maruz qalmis
pasiyentds infeksiyanin olmasini gostaran klinik alamatlar ve ya simptomlar, laborator naticalor
asasinda tesdiqlons biler. Dorman vasitasi ilo potensial dtiiriilon malum infeksiyalarin/infeksiya
toradicilerinin askarlanmasina xiisusi diqqget yetirilmalidir, lakin, eyni zamanda namalum
toradicilorin movcudlugu riski do nazears alinmalidir.

Infeksion agentin derman vasitesi ilo otiiriilmo siibhesi qiymatlondirilmasinin
kontekstindoa ehtiyath olunmali vo miimkiin oldugu gador infeksiyanin menbayi (mosalon:
kontaminasiya), saboebi (masalon: inyeksiya vo ya daxile gaebul) vo giiman edilon yoluxma ani
tigin pasiyentin klinik vaziyysti (immundepressiv vaziyyst ve ya avval peyvend olunma)
arasinda farqlondirms aparilmalidir.

Siibhali derman vasitasinin kontaminasiyasmin tesdiglenmesi (o ciimladan, tasiredici
maddaler kimi infeksiya toradicilerinin virulentliyinin qeyri-miivafiq inaktivasiyast ve ya
zaifladilmasi (atenuasiya)) infeksiya toradicisinin otiiriilma ve keyfiyyst qiisurunun
movcudlugunun stibutunu giiclondirir.

8.2.2.6. Dovlet geydiyyati iiglin miiraciatin toqdim edilmoasi ilo dovlet geydiyyati
hagqinda vesiqenin verilmasi arasindaki dovr

Dovlat geydiyyat1 {igiin arizenin taqdim edilmesi ilo dovlet geydiyyati haqqinda
vasiqenin verilmasi arasindaki dovr erzinde vesige sahibi derman vasitasinin fayda-risk
nisbatine tesir gostere bilacek informasiya ala biler. Bu informasiyanin Quruma teqdim
edilmasinin tamini vesige sahibinin 6hdaliklsrins daxildir.

8.2.2.7.  Dovlat geydiyyatinin dayandirilmasi ve ya lagv edilmasinden sonraki dovr

Vasiga sahibi dovlst geydiyyati haqqinda vesigenin dayandirildigdan sonraki dévrde

homin derman vasitesi ilo bagli siibhali alave tesirlor haqqinda istonilon moalumatlarin



toplanmas1 vo tocili bildirilme meyarlarina cavab verilmasi hallarinda bildirilmasi davam
etdirmalidir.

Dovlat geydiyyati hagqinda vesigenin logv edilmasi halinda vasige sahibini, gecikmis
olave tesirlerin yaranmasi ve ya retrospektiv taqdim olunan olave tasirlorin alds edilmasi
hallarinda giymsatlandirmenin yiingiillasdirilmasi kimi maqsadler iiclin siibhali slave tasirler
hagqinda mealumatlarin toplanmasini davam etdirmayas tasviq etmak lazimdir.

8.2.2.8.  Sehiyyada fovgealada vaziyyet arzindaki dovr

Sohiyyada fovqolade veziyyst —Umumdiinya Sohiyys Togkilati (UST) terafinden
miivafiq sokildo gebul olunmus ictimai saglamliq {iglin tohliikedir. Sehiyyeada fovqgelade
vaziyyet halinda miintezom hesabat hazirlanmasina dair telablare diizslislorin daxil edilmasi
miimkiindiir.

8.2.2.9.  Darman vasitalorine miinasibatde mahkoma iddialar1 ssasinda bildirislar

Dorman vasitelorine miinasibotde mehkemo iddialarinin naticelorine asasen ortaya
¢ixan Dbildiriglerlo is, toelob olmadan olde edilmis bildirisloro nezeron eyni qaydada
aparilmalidir. Bildiris, yalniz vesiqe sahibi ve ya bildiron soxs terafinden siibholi derman
vasitesi ilo an az1 miimkiin sebab-natica slagesinin moévcudlugu giiman edildiyi halda teqdim
edilmoalidir. Bu hallarda darhal bildirilme qanunvericiliklo tayin olunmus kriteriyalar yerino
yetirildikde hoayata kegirilir.

8.3.FHTH-nin hazirlanmasi
8.3.1. Stibhali, qarsiliql tasir eden ve yanasi istifade olunan derman vasitsleri haqqinda
moalumatlar

Olave tasirlor haqqinda bildirislords stibhsli, qarsiligh tesir eden ve / ve ya yanasi
istifade olunan derman vasitsleri dozalama rejimi gostarilmekls ve miialicenin baglanma ve
bitms tarixleri verilmoaklo gostorilmslidir. Birden cox tesiredici madde ehtiva eden kombina
olunmus derman vasitalarina nazaran har bir tasiredici maddas ayriliqgda gostoarilmalidir.

Tosvir olunan oalava tesirin yalmiz terapevtik siniflo bagli oldugu bildirildikds, o,
natamam sayilir vo alave tesir haqqinda bildirisin derhal toqdim edilmasi meyarlarina cavab
vermir. Siibhali derman vasitesi haqqinda ¢atismayan mealumatlarin alde edilmasi {igiin say
gostoerilmali ve alavas tesir hali ils slagedar sonraki faaliyyest davam etdirilmslidir.

8.3.2. Olava tasirin tesviri va sebab-natica slagasinin giymsatlondirilmasi

Hor bir fordi hadiss {i¢iin yaranmuis alave tasir tizro movcud biitiin informasiya taqdim
edilir. Informasiya mantiqi vaxt ardicilliginda, klinik gedisat, terapevtik tadbirlar, natice vo alde
edilmis sonraki moalumatlar da daxil olmaqla pasiyentin veziyyetindoki doayisikliyin
xronologiyas1 gosterilmak ile taqdim edilmsalidir. Tesvir malum biitiin vacib klinik ve bununla
alagali (laborator, diagnostik va diger) malumatlari, o ciimloden pasiyentin xarakteristikasini,
miialiconin toferriiatlarmi, xastslik tarixini, alamat(lor)in klinik gedisini, diaqnozu, slave
tosirlori vo onlarin naticalarini, vacib laborator melumatlar1 ve siibhali alava tesirleri tesdiq ve
ya inkar eden istanilon diger informasiyani ehtiva edan harterafli, miistaqil “tibbi hesabat”
olmalidir. Tatbiq edile bildiyi hallarda meyidin yarilmasma (autopsiyaya) dair vacib
moalumatlar ve ya 6liimdan sonraki tadqiqatlarin naticelari timumilagdirilmalidir.

Ogor ilkin manba (bildiren gaxs) tarafinden ssbeb-natice slagasinin qiymsetlandirmasina
alava olaraq malumat teqdim edilorss Qurum ve vasige sahiblari siibhali derman vasitasi(-lari)
ilo alava tosir(lar) arasindaki sobab-natice alagesine dair 6z serhini da alave eds bilarlar.

8.3.3. Analizlarin ve instrumental todqiqatlarin naticalori

Olave tesirlerin tesvirinde reaksiyanin/hadisenin diaqnostikast ve ya tesdiglonmasi
mogsadile yerina yetirilmis prosedur ve analizlorin, o ciimloden derman vasitasi ile alagali
olmayan sebobin (masslon: derman vasitesinin istifadasi ilo bagh hepatite siibhs olduqda
infeksion hepatito gors seroloji analizler) arasdirilmas: tiglin aparilmis analizlerin naticeleri



geyd edilmalidir. Tadqgiqatlarin hoam mdiisbat naticalori, hom da manfi naticalari barade malumat
bildirilmalidir.
8.3.4. Sonraki informasiya

Olave tasir haqqinda bildirisi gondaren saxsa alave tasir haqqinda sonrak: informasiya,
vacib yeni tibbi informasiya elde olundugu teqdirds derhal gondarilmslidir. Vacib yeni
informasiya, maselon, yeni siibhali slave  tasir(-lori), sebab-natico  slagesinin
giymotlondirmasinds dayisikliyi vo hadise barads ilkin (ovvalki) informasiyanin hamin
hadisenin tibbi cohatden giymsatlondirilmaesine tasir gostoran dayisikliyi haqqinda istanilen yeni
informasiya ve ya melumatlar1 ifade edir. Tacili bildirilmsli olan vacib yeni informasiyanin
identifkasiyasi tigtin daim tibbi ray talsb olunur.

Hamginin ciddilik meyarlarinin va / va ya ayri-ayr1 hallar iizre sebab-natice alagesinin
giymatlandirmasinin asag: diisdiiyii hallar (masalen: sonraki informasiya, ciddilik meyarlarmin
ciddi olave tesirdon ciddi olmayana doyismasine sebab olur; sebab-noatice olagasinin
giymotlandirmasi qarsiligh alagenin moévcud har hansi saviyyassinden siibhsli qarsiliqh slagays
dayisir), shamiyyatli deyisikliklar kimi nazars alinmali va informasiyanin tacili taqdim edilmasi
tizro toloblars uygun moalumat bildirilmalidir.

Sonraki informasiya ilkin moalumatlara ve qiymotlondirmays ohamiyyatsiz
doayisikliklorin daxil edilmasi ilo naticelondiyi zaman dorhal toqdim edilmsali deyildir. Misal
olaraq hadisenin giymetlondirilmasina ve ya Otiiriilmesine tesir olmadan bazi tarixlerds
shamiyyoetsiz dayisikliklor ve ya hadisenin ilkin versiyasindaki matbaa sahvlarinda diizalisler,
ohamiyyoetsiz dayisikliklore daxildir. Bununla bels, bir sira hallarda formal giymatlondirma
kifayot etmadiyi zaman (maselon: dogum tarixinde doyisiklik, Ozliiytinde pasiyentin yasi
barads informasiyanin shamiyyatli doyisikliyini togkil edir), sonraki malumatin shamiyyatliliyi
ilo alagadar tibbi ekspert rayi alde edilmsalidir.

8.3.5. Hadisolorin logvi

Lagv edilmis hadiss - artiq giymsatlondirme prosedurlarinda nazeres alinmamali olan
hadisadir. Lagv edilms, hadisenin biitiinliikle yanlis oldugu askar edildikde ve ya hesabatlarin
tokrarlanmas1 halinda yerina yetirilir. Hadisanin lagv edilmesi prosesi gebul edsn sexsin
gondoaron soxs terafinden hadisenin artiq etibarli sayilmamas: barode mealumatlandirilmas:
vasitasile hayata kegirilir. Bununla bels bildiris gondaran soxsin farmakonazarat tizro malumat
bazasinda saxlanilmalidir.

8.4.Umumdiinya Sahiyys Tagkilat: ilo amakdasliq

Umumdiinya Sehiyye Toagkilatinin slava tesirlor {izro malumat bazasma daxil edilmasi
magsadile Qurum asrazisinde miisyysn edilmis derman vasitalerina qars: siibhali slave tesirler
hagqinda bildiriglorin miintezom olaraq Umumdﬁnya Sehiyye Toagkilatinin Darman
Vasitalorinin Monitorinqi Markazine taqdim olunmasini tomin edir.

9. Dovri olaraq yenilanan tahliikasizlik hesabat1 (DYTH)

DYTH moagqsadi geydiyyatdan sonraki dévriin miisyysn marhalalarinds vasiqe sahibi
torofinden dorman vasitesinin fayda-risk nisbatinin giymatlondirilma naticalorinin teqdim
edilmasi olan farmakonazaret tizre sanaddir.

Qurum agkar edilmis miimkiin yeni risklari ve onlarin derman vasitesinin fayda-risk
nisbatinin giymatlondirilmasine tesirini miisyyanlasdirmoakls, DYTH-in giymatlondirilmasini
hoyata kegirmalidir. Qiymatlondirmenin naticalarine asasen Qurum darman vasitesinin
tohliikasizliyinin va ya effektivliyinin sonraki tedqgiqatlarinin/sinaqglarinin yerina yetirilmasinin,
derman vasitesinin geydiyyat statusuna nazearen requlyator faaliyyetlorin goriilmasinin ve ya
faydasmin riskden yiiksek olmasi halinda tatbiginin temini maqsadile derman vasitasinin
istifada telimatina dayisikliklorin daxil edilmasinin zaruriliyini miisyyen edir.

9.1.DYTH-1n maqsadlari



9.1.1. DYTH-in asas moagqsadi tohliikasizlik iizro biitiin yeni melumatlar ve onlarin
dorman vasitasinin tohliikasizlik profiline ve effektivliyine kumulyativ tesiri hesaba alinmagqla
dorman vasitasinin fayda-risk nisbatinin miifessal ve kritik analizinin toqdim olunmasidir.
DYTH darman vasitesinin heayat tsiklinin miisyysn marhslslerinds dsrman vasitasinin fayda-
risk nisbatinin geydiyyatdan sonraki giymatlandirilmasi tiglin vasitadir.

9.1.2. Darman vasitasinin qeydiyyatdan sonraki tetbiqi prosesinde tehliikasizlik iizre
yeni miiayyon edilmis malumatlarin gqiymatlondirilmasine asasen vesiqe sahibi terafinden yeni
molumatlarin fayda-risk nisbatine tosirinin tohlili daimi olaraq yerina yetirilmalidir, bu
gostoricinin tokrar qiymotlondirilmesi, eloco de  risklerin idars olunmasi ve onlarin
minimallagdirilmas: tizre effektiv tadbirlarin tatbiqi yolu ile fayda-risk nisbatinin
optimallagdirilmasinin zaruriyyati miisyyonlasdirilmalidir.

9.2.DYTH-da fayda-risk nisbatinin qiymatlandirilms prinsiplari

Ohalinin saglamliginin miihafizesinin tomini ve effektiv risk minimallasdirma
tadbirlarinin hayata kegirilmasi yolu ils pasiyentlarin tehliikasizliyinin yiiksaldilmasi maqsadi
ilo fayda-risk nisbatinin giymotlondirilmasi derman vasitasinin biitiin hoyat tsikli arzinde
fasilosiz xarakter dasiyir. Tohlil ticlin asas - hesabat dovrlerini toskil edon miivafiq dovrler
arzinds toplanan tohliikesizlik ve effektivlik haqqinda informasiyadir. Qiymatlandirma
asagidaki morholalori ehtiva edir:

1. Yeni potensial ve ya identifikasiya olunmus risklers, yaxud da avvallar
identifikasiya olunmus risklor iizro movcud biliklorin tamamlanmasma dolalot edan,
agkarlanmis miimkiin yeni signallarin miisyyanlagdirilmasi ils hesabat dovriinds slde edilmis
biitiin tehliitkasizlik melumatlarimin kritik tohlili;

2. Hesabat dovriinde derman vasitesinin tohliikessizliyi ve effektivliyi tizro oalde
edilmis biitiin informasiyanmn (ham klinik tadqiqatlar/sinaqlar cercivesinds, hem da tibbi
praktikada tatbiqi zamani), bu malumatlarin derman vasitesinin fayda-risk nisbatina tosirinin
giymatlondirilmasi il kritik timumilasdirilmasi;

3. Hor hansi 6lkads ilk geydiyyat tarixinden / har hans1 6lkads miidaxilasiz klinik
todqgiqatlarin aparilmas: iiglin ilk geydiyyat tarixinden etibaron olan dovr arzinde mévcud
biitiin kumulyativ malumatlara asasen fayda-risk nisbatinin inteqral tahlilinin aparilmasi;

4. Hayata kegirilo bilon ve ya planlasdirilan risk minimallasdirma tadbirleri tizra
informasiyanin tiimumilasdirilmasi;
5. Signallarin va ya risklarin ve / vo ya farmakonezaret tizrs slave foaliyyatin toklif

olunmasmin va planinin miisyyanlasdirilmasi.
9.3.DYTH-1n hazirlanma prinsiplari
Vasiga sahibi tosdiq olunmus biitiin gostarisler, yeridilma tisullari, buraxilis formalar: va
dozalanma rejimlari iizre eyni bir tasiredici madds ve ya tesiredici maddalerin eyni bir
kombinasiyasini ehtiva eden, 6ziine moaxsus biitiin derman vasitalori ti¢lin vahid DYTH
hazirlamalidir. Konkret hallarda ayrica gostarislar, buraxilis formalari, yeridilms tisullar1 vo ya
dozalanma rejimlori {izro moalumatlarin ayrica DYTH hazirlanmadan, tehliikasizlik profilinin
aspektlorinin miivafiq aksi ilo bu hesabatinin ayrica bolmaesinds toqdim edilmasi talsb oluna
biler. Miistesna hallarda, masalen, tibbi istifads tizre tam gekilds forqli gostarislors malik forqli
buraxilis formasi olmasi halinda ayrica DYTH-in hazirlanmasi asaslandirila bilar.
9.4.DYTH-1n torkibi
9.4.1. Dovri olaraq yenilonan tahliikasizlik hesabati, geydiyyat tarixinden etibaren yeni
molumatlara temayiillii, hesabat dovriinde olde edilmis kumulyativ malumatlar1 ehtiva
etmolidir. Kumulyativ informasiya, tehliikesizliyin imumi qiymsatlondirilmasi ve fayda-risk
nisbatinin inteqrasiya olunmus qiymatlondirilmasi hayata kegirilorken nezerden kegirilir.
DYTH fayda-risk nisbetinin ndvbati giymatlondirilmesi hayata kegirilorken hesaba
alinmali olan ve vasige sahibinin sarancaminda movcud olan effektivlik vo tohliikesizlik tizro



ohamiyyatli malumatlarin biitiin alinma manbalari {izra {imumilosdirilmis malumat: ehtiva
etmoalidir. Qeyd olunan malumat asagidakilardan ibaratdir:
a) tibbi istifads naticalori tizra imumilesdirilmis malumat

- spontan bildiris melumatlari;

- tibbi adebiyyat malumatlari;

- aktiv monitorinq tisullarinin gedisatinda alds edilmis malumatlar (masslen, daxili ve ya
xarici malumat bazalarinin tohlili);

- voesiqo sahibi terefinden baxisdan kegirilon tohliikasizlik {izrs siqnallar;

- distribusiya ve ya marketing {izro partnyorlardan alinan informasiya;

b) klinik todqiqatlar/smaqlar tizre imumilesdirilmis malumat:

- davam edoen klinik toadgiqatlar/sinaqglar va ya vesiqe sahibi ve ya onun niimayandasi
torofindon hoyata kegirilon diger tedqiqatlar/smaqlar yaxud da hesabat dovrii erzinde basa
catmus todqgiqatlar/sinaglar;
tedqiq olunan dsrman vasitesinin terapevtik tatbiqi;
miisahidesedici va ya epidemioloji tadgiqatlar;

- derman vasitasinin istifadssinin giymsatlondirilmasi tizrs tedqiqatlar;

- klinikaya qoadar todgiqatlar (toksikoloji ve in vitro tadqgiqatlar);

- derman vasitesinin islonib hazirlanmas1 ve ya bazara yerlagdirilmesi {izro vesige
sahibinin partnyorlar tarafinden yerins yetiriloan klinik tadqiqatlar;

- derman vasitesinin fayda-risk nisbatine tasir gosterile bilen, terapevtik effektivliyin
yetarli olmamasimin agkar edildiyi klinik tedqgiqatlar;

C) digar manbalorden iimumilasdirilmis malumat:

- analoji farmakoterapevtik qrupa aid derman vasitalerinin effektivliyinin ve ya
tohliikasizliyinin qiymatlondirilmasi ilo bagh diger manbalarden alds edilon malumatlar;

- digar DYTH ve ya hazirlanmaqda olan derman vasitasinin tahliikesizliyi tizre hesabatlar
(masalan, miiqavils {izra partnyorlarin va ya tadqgiqatlarin tesabbiisgiilorinin);

- DYTH-1n hazirlanmasi basa ¢atdiqdan sonra alds edilen vacib informasiya.

9.4.2. DYTH asagidaki bolmalari ehtiva etmsalidir:
I Hissa. Imza ilo tesdiqlonmis titul veraqasi
IT Hissa. ©sas mazmunun xiilasasi
III Hisso. Hesabatin mazmunun cadvali:

Giris

Diinya iizrs geydiyyat statusu

Hesabat dovrii arzinds tahliikesizlik malumatlari ilo baglh goriilmiis todbirler

L NS

Darman vasitasinin istinad tohliikasizlik malumatina daxil edilmis dayisikliklor

5. Dearman vasitesinin tasirine maruz qalmig pasiyentlarin saymin giymetlondirilmasi

5.1. Klinik tadgiqatlarda tesiro maruz qalmis pasiyentlarin timumi say1

5.2. Bazarda tatbiq malumatlari {izre tosire maruz qalmis pasiyentlarin imumi say1

6. Umumilasdirilmis codvel malumatlar:

6.1. Istinad mealumati

6.2. Klinik tadqiqatlarin gediginds agkarlanmus ciddi slave tasirlar hagqinda icmal malumat

6.3. Qeydiyyatdan sonraki istifade malumatlari tizro icmal malumat

7. Hesabat dovrii arzinds klinik tadqgiqatlarin gedisinde alde edilmis vacib mealumatlarin
xiilasasi

7.1. Basa ¢atmis klinik tadqgiqatlar

7.2. Davam edan klinik tadgiqatlar

7.3. Sonraki uzunmiiddatli monitoring

7.4. Darman vasitesinin basqa terapevtik istifadasi




7.5. Sabit kombinasiyalarin toyin edilmasina nazaran tahliikesizlik {izra yeni malumatlar

8. Miidaxilasiz tadqgiqatlarin malumatlar:

9. Digor klinik tadqgiqatlardan ve digar manbalardan alinan malumatlar

10. Klinikaya goadar todgiqatlarin malumatlar:

11. Odabiyyat

12. Digor dovri hesabatlar

13. Nazarat olunan klinik tedqiqatlarda yetarsiz terapevtik effektivlik

14. DYTH-1n hazirlanmasi basa ¢atdigdan sonra alds edilan vacib informasiya

15. Signallarmn icmali: yeni, davam edan va bagh

16. Signallar ve risklerin giymetlendirilmasi

16.1. Tohliikasizlik problemlarinin icmali

16.2. Signalin giymatlandirilmasi

16.3. Risklarin va yeni informasiyanin qiymatlondirilmasi

16.4. Risklarin xarakteristikasi

16.5. Risk minimallagsdirma todbirlarinin effektivliyi (miinasib olduqgda)

17. Faydanin giymatlondirilmasi

17.1. Klinik sinaqlar va tibbi praktikada totbiq zaman effektivlik iizra vacib asas malumat

17.2. Klinik sinaqglar vo tibbi praktikada totbiq zamani effektivlik {izra miiayyon edilmis yeni
moalumat

17.3. Faydanin xarakteristikasi

18. Fayda-risk nisbatinin tesdiq olunmus gostarislor tizrs inteqrasiya olunmus tohlili

18.1. Fayda-risk nisbatinin konteksti — tibbi telebat va vacib alternativlor

18.2. Fayda-risk nisbatinin tahlili prosedurunun giymetlandirilmasi

19. Naticoaloar va tadbirlar

20. DYTH-a slavsler

9.4.3. Titul sohifs
Titul sohifads hesabatin nomrosi (hesabatlar ardicil nomrslonmalidir), derman
vasitesinin adi, beynslxalq dogum tarixi, hesabat dovrii (yaxud da Qurumun sorgusu {iizrs
novbaden kenar miiraciat qaydasi), hesabatin tertib olunma tarixi, vesige sahibine dair
molumatlar ve DYTH-a daxil edilmis moalumatlarin konfidensialligt barads geydler
gostorilmalidir. Titul veraqgesi imza ils tesdiglonmis olmalidur.

9.4.4. Osas mazmunun xiilasasi

Mazmunun xiilasasinin geyd olunmasinin maqgsadi DYTH-1 togkil eden mazmunu ve
nisbaton vacib mealumatlar1 iimumilasdirilmis sokilde toqdim etmokdir. Bu bolms asagidak:
molumatlari ehtiva etmalidir:

- giris, hesabatin ndmrosi vo hesabat dovrii;

- derman vasitasinin adi, farmakoterapevtik sinif, tosir mexanizmi, istifadeya gostarisler,
buraxilis formasi, doza, yeridilms tisulu;

- klinik tadqgiqatlarin gedisinds kumulyativ tasirin gqiymatlondirilmasi;

- geydiyyatdan sonraki istifade intervali vo bu miiddst arzinde kumulyativ tesirin
giymotlondirilmasi;

- orazisinde derman vasitasinin istifadesine icaze verilmis 6lkelorin sayz;

- fayda-risk nisbatinin giymatlondirilmasi tizrs imumilesdirilmis malumat;

- tohliikesizlik profilinin aspektlori ilo bagh goriilmiis ve taklif olunan tadbirler, o
ciimladan klinik tedqgiqatlar marhslssinds tedqiqatcinin brosiiriine ve geydiyyatdan sonraki
morhalado istifade talimatina shamiyyoetli dayisikliklar, yaxud da digar risk minimallasdirma
todbirlari;



- noaticalar.

9.4.5. Hesabatin mazmununun xiilasesi bolmesi DYTH-in mezmunu cadvali ile
miisayiat olunmalidir.

9.5.DYTH-1n har bir hissasinin mazmununa dair telablar

9.5.1. DYTH-1n “Giris” bolmasi
Giris asagidaki mealumatlari ehtiva etmalidir:

- beynalxalq dogum tarixi, hesabat dovrii ve hesabatin ardicilliq ndmrasi;

- derman vasitesinin adi, farmakoterapevtik sinif, tosir mexanizmi, istifadeys gostoris,
buraxilis formasi, doza, yeridilma tisulu;

- derman vasitesinin tayinati ilo miialice alan ve ya klinik tedqiqatlara daxil edilmis
populyasiyalarin qisa tosviri.

- DYTH-da talab olunan informasiyaya aidiyyaeti olan istonilon malumatin qisa tesviri vo
izahu.

9.5.2. DYTH-1n “Diinya tizre qeydiyyat statusu” bélmasi

DYTH-1in bu bdélmasinds diinya 6lkelarinds ilkin qeydiyyat tarixlorini, tosdiq olunmus
istifade gostorislorini, DYTH-in hazirlanma tarixine nazeran movcud qeydiyyatlar
gostorilmoaklo geydiyyata alinmis buraxilis formalarim1 ve dozalar1 ehtiva edon qisaca icmal
molumat toqdim olunmalidir.

9.5.3. DYTH-in “Hesabat dovrii arzinda tohliikssizlik malumatlar: ile bagh goriilmiis
todbirler” bolmasi

Bolmads salahiyystli orqanlar, vesiqa sahibleri, klinik tadqiqatlarin sponsoru/arizagisi,
molumatlarin monitoringi/qiymetlendirilmasi iizre komite ve etik komissiya terafinden asagida
gostorilan tehliikesizlik malumatlarina ssasen hem davam eden klinik tadqiqatlara/sinaqlara,
ham ds geydiyyatdan sonraki istifadoye nezaren hesabat dovrii arzinde goriilmiis shoamiyystli
todbirlarin tesviri verilir:

- qgeydiyyatda olan darman vasitasinin fayda-risk nisbatine shemiyyatli tasir gostermis
moalumatlar; vo / vo ya

- konkret klinik tadgiqat(lar)in aparilmasina va ya biitovliikde derman vasitasinin klinik
islonib hazirlanma proqramina tasir gostormis mealumatlar.

Bolmada verilmis tadbirlarin yerins yetirilmasi {iciin ssaslar ve zarurst olduqda slave
informasiya (algatan oldugqlar taqdirds) gostarilmalidir.

1. Todqgiq olunan derman vasitasine noazaren goriilmiis todbirlor asagidakilar
ehtiva eds bilarlar:

a) tohliikesizlik aspektlari vo ya etik masalalere gore klinik tadgiqatlarin/smaqlarm
aparilmasi {iglin icazonin verilmasindan imtina;

- tohliikesizlik tizre miisyyen edilmis melumatlar ve ya yetorsiz terapevtik effektivlik
sobabinden klinik todqgiqatlarin/sinaqlarin miiveqqati olaraq hissevi ve ya tam dayandirilmasi,
yaxud da klinik tadgiqatlarin/simaqlarin planlasdirilmis vaxtdan avvel tam dayandirilmasi;

- tadqiq olunan derman vasitasinin ve ya miiqayise preparatinin geri cagirilmasi;

- klinik tadqiqat zamarnu aragdirilan gosteris {izrs istifadaye icaze alinmasindan imtina, o
ciimladan geydiyyat {iglin miiraciat arizesinin koniillii suratds geri ¢okilmasi;

- risk minimallagdirma tedbirlarinin tatbiqi, o ctimladaen:

- tohliikesizlik vo ya effektivlik molumatlar1 ilo slagadar tadqiqat/sinaq
protokoluna dayisikliklar olunmas1 (dozalanma rejimine dayisiklik olunmasi, daxil
etma/daxil etmama meyarlarina dayisikliklor olunmasi, tedqiqat subyektlarinin
monitoringi {izre alave tadbirlerin totbiqi, todgiqatin/sinagin davametmas miiddatinin
moahdudlasdirilmasi kimi);

- tadqiq olunan populyasiyanin ve ya istifadeye dair goOsterislorin
mohdudlasdirilmasi;



- tohliikaesizlik profilinin aspektlori ilo olagedar moalumatlandirilmis raziliga
doayisikliklar olunmasi;

- tarkibda doayisikliklar olunmasi;

- darman vasitesinin tehliikasizliyine dair mslumatlarin xiisusi qaydada taqdim
edilmasi tizra salahiyyatli orqanlarin alave telablari;

- hekim-tadqiqatgilarin ve ya tibb is¢ilarinin xiisusi mslumatlandirilmasi;

- tohliikesizlik profilinin aspektlarinin giymsatlondirilmasi {izra yeni tadqiqatlarin
aparilmasinin planlagdirilmasi.

2. Qeydiyyata alinmis derman vasitesi ilo oalaqedar goriilon tadbirler
asagidakilardir:

- geydiyyat vasigesinin dayandirilmasi vo ya logv edilmasi;

- risk minimallasdirma planinin tatbiqi, o ctimladan:
- diger risk minimallasdirma tadbirlorinin tetbiqi ve ya paylanmasi ilo baglh
ohamiyyetli mahdudiyyatlor;
- iglenib hazirlanma proqramma tesir gostars bilacok istifade tslimatmin
shamiyyaetli deyisikliklori, o climladan toyinata gostarislorin ve ya derman vasitasinin
toyin olundugu pasiyent qruplarinin mehdudlasdirilmasy;
- tibb iscilorinin xiisusi malumatlandirilmass;
- soalahiyystli orqanlar tersfinden qeydiyyatdan sonraki tadqiqatlarin aparilmas:
izro tolab.

9.54. DYTH-in “Doarman vasitesinin istinad tehliikasizlik malumatina daxil edilmis

dayisikliklor” bolmasi

Bu boélmads hesabat dovrii arzinds derman vasitasinin istinad tahliikesizlik malumatina
daxil edilmis biitiin shomiyyatli doyisikliklor barode mslumatlar sadalamir. Bu shamiyyatli
dayisikliklor aks gosterislar, ehtiyat todbirlari, xiisusi gostarislor bolmalerine dayisikliklari,
ciddi olave tesirlor, xiisusi maraq kesb eden olavs tasirlar, qarsiliqh tesir reaksiyalar1 barade
molumatlarin, davam eden ve basa catmis klinik tadqgiqatlarin/sinaqlarin melumatlarinin,
klinikaya gader tadgiqatlarin vacib malumatlarinin (masalon, kanserogenliyin Oyranilmasi)
alave olunmasimi ehtiva edir. Verilmis dayisikliklor tizre informasiya DYTH-mm miivafiq
bolmalerinds toqdim edilmis olmalidir. DYTH-a slaveds derman vasitesinin istinad
tohliikasizlik malumatinin versiyasi miivafiq dayisikliklari ils birlikds alave olunmalidir.

Homginin vesiqe sahibi, slaveds toqdim etmokls, vesiqe sahibinin asas tehliikesizlik
moalumat1 iizro yenilonmis versiyasina osason istifade telimatina daxil edilmis ve ya daxil
edilma marhslasinds olan dayisiklikler barads informasiya taqdim edir.

9.5.5. DYTH-in “Derman vasitasinin tesirine maruz qalmis pasiyentlorin sayimnin
giymatlondirilmesi” bolmasi

DYTH derman vasitesinin tasirine moaruz qalmis pasiyentlorin saymin daqiq
giymatlandirilmasini, o ctimlodan satis hacmi ve toyinatlarin sayma nozeron molumatlar: ehtiva
etmoalidir. Bu giymotlondirms, real tibbi praktikada tatbiqin keyfiyyat vo komiyyot tohlili ils,
bunun, vasige sahibi iiglin algatan olan biitiin malumatlara ve derman vasitasinin istifadasinin
giymotlondirilmasi tizre miisahideedici todqiqatlarin naticalarine asaslanmaqla, tosdiq olunmus
totbigden hansi tarzdas farqlans bilacayi gostorilmekls miisayiat olunmalidir.

Bu bolmades derman vasitesinin tssirine maruz qalmis populyasiyanin hacminin ve
xarakteristikasinin qiymatlandirilmasi, o ciimladen giymetlondirma f{iclin istifade olunmus
tisulun qisa tesviri ve bu tisulun ¢atismazliq gostericilori taqdim olunmalidur.

Subyektoa/pasiyents tosirin qiymatlondirilmasi iizro adekvat tisullar bir derman vasitesi
ticin DYTH-in biitiin bélmoalsrinds istifade olunmalidir. Istifade olunan giymatlondirmae
tisulunun avezlonmasi magsadauygun hesab edildikds, har iki tisul ve onlar {izrs hesablamalar,
avazlanmayoe aydinlhq getirilmakls DYTH-da taqdim olunmalidir.



9.55.1. DYTH-in “Klinik todqgiqatlarda tasiro maruz qalmis pasiyentlorin {imumi say1”

alt bolmosi
DYTH-in bu bodlmasi klinik tadqiqatlara/sinaglara daxil edilmis pasiyentlor iizro
asagidaki informasiyan ehtiva etmsalidir (codvel format: tovsiye olunur):

- davam eden ve basa catmus klinik tedgiqatlara/sinaqlara daxil edilmis ve islenib
hazirlanan derman vasitesinin ilk beynalxalq todqiq tarixinden etibaran todqiq olunan derman
vasitasinin tosiring, plasebo tesiro ve / vo ya aktiv preparatin tesirine maruz qalmis taedqiqat
subyektlorinin kumulyativ say1. Uzun miiddat dovriyyade olan derman vasitalorine nazaren
atrafli informasiyanin al¢atan olmamasi gabul edils bilondir;

- movcud olduqda, tesiro maruz qalmis tedqiqat subyektlari tizre daha strafli kumulyativ
informasiya (mesalon, biitiin islonib hazirlanma proqramu iizrs yasa, cinso, irsi mansubiyyato
gora qruplasdirilmais);

- toyin edilon dozalara, yeridilme yollarina, pasiyent yarimqruplarina noazearan
todqgiqatlar/siaglar arasinda vacib forqlar;

- klinik tadgiqatlar/sinaqlar pasiyentlarin xiisusi qruplar iizerinds aparilmis oldugu
halda (maselen, hamilo qadinlar, boyraklerin, qaraciyerin, iirek-damar sisteminin funksiya
pozgunluguna malik pasiyentlor; klinik shomiyyatli genetik polimorfizmos malik pasiyentlor)
tosira dair malumatlar teqdim edilmalidir;

- tadqiq olunan derman vasitesini ve ya referent preparat(lar)in1 almaq {izro tesadiifi
secilmis pasiyentlor arasinda tesir vaxti tizro ohamiyystli forqlar ve ya Kklinik
tadqgiqatlar/siaqlar arasinda tesirin davametms miiddati {izre uygunsuzluqglar olduqda, tasirin
giymotlondirilmasi subyekt-vaxt ifadasi tizro aparilmalidir (pasiyent-giinler, -aylar, ve ya -illar);

- todqiq olunan preparatin saglam koniilliilore tasiri tizre melumatlar, miisahide olunan
alave tasirlorin noviindan asili olaraq, xiisusen ds pasiyentlor vahid dozanin tesirine maruz
qaldigr halda biitovlitkde derman vasitesinin tohliikasizlik profilinin giymatlandirilmasi {igtin
az oshamiyyat dasiya bilor. Otrafli malumatlar zarurat oldugu halda izahi ils birlikde toqdim
olunmalidir;

- klinik tedgiqatlarin/sinaglarin  gedisinde agkar edilmis olave tesirlor {izra
timumilagdirilmis melumatda ciddi slave tesir gostarilmis olarsa, miimkiin oldugu halda
pasiyents tesirin qiymstlondirilmasi tizre miivafiq geydlsr aparilmalidir;

- konkret xiisusi shamiyyatli klinik tedqiqatla/sinaqla slagadar pasiyentlorin demogqrafik
xtiisusiyystlari ayrica taqdim olunmalidar.

9.55.2.  DYTH-in “Bazarda totbiq malumatlar1 tizro tesiro maruz qalmis pasiyentlarin
imumi say1” alt bolmasi

Miimkiin oldugu hallarda kumulyativ tesir tizro (beynalxalq dogum tarixinden etibaren)
va miiayyen intervalda (evvelki DYTH {izro malumat kilid tarixinden etibaren) tasir {izro ayrica
giymeatlandirmoe toqdim olunmalidir. Bolmada tasirs maruz qalmis pasiyentlarin say1 tizro, elaca
de miiayyanlosdirmoa vo giymoatlondirmenin hoyata kecirildiyi tisul(lar) tizro giymatlondirma
taqdim edilmalidir. Tasire maruz qalmis pasiyentlarin saymi hesablamaq miimkiin olmadiqda
asaslandirma teqdim olunmalidir. Pasiyentlorin sayinin giymetlondirilmasini hayata kegirmoak
miimkiin deyildirss, yerinoa yetirilmo iisulu(-lar1) gostorilmaklo giymatlondirmenin alternativ
variantlar1 ~ verilmalidir.  Pasiyent-giin ~ gostoricisi ve  toyinatlarin  sayr  tasirin
giymatlandirilmasinin alternativ gostaricisinin niimunalaridir. Yalniz bu gostericilar slgatan
olmadigr hallarda kiitle vahidlari ve ya dozalarla ifade olunmus satis hacminin
giymatlondirilmasi istifads edils bilar. Pasiyentlora tosir tizro moalumatlarin alds edilmosi ticiin
toyin olunmus giindslik doza konsepsiyasi totbiq oluna bilor.

MBalumatlar asagidak: kateqoriyalara gore toqdim edilmalidir:

1. Qeydiyyatdan sonraki istifads (klinikaya gadaer tadqiqatlar/sinaqlar):



Umumi qgiymeatlondirms teqdim olunmalidir. Miinasib olduqda, alave olaraq
molumatlar cinss, yasa, gostarislors, dozalara, buraxilis formalarina va regiona gora bolgii ilo
toqdim olunmalidir. Dorman vasitesinden asili olaraq diger doyisenlor, masalon, yerino
yetirilmis vaksinasiyalarin sayi, yeridilms {isulu ve miialiconin davametmos miiddati
shamiyyoetli kimi gostarils bilar.

Signalin movcudlugu ehtimalin1 gosteran olave tesirlor haqqinda bildirisler seriyasi
miiayyon edildikds, miimkiin oldugu teqdirde miivafiq yarimqrupun daxilinde tasir iizre
molumatlar toqdim edilmsalidir.

2. Xiisusi populyasiya qruplarinda geydiyyatdan sonraki istifada:

Qeydiyyatdan sonraki merhalads derman vasitesi xiisusi populyasiya qruplarinda
istifads edildiyi halda, tesira maruz qalmis pasiyentlarin sayina nazersan movcud informasiya
vo istifade olunmus hesablama {tisulu taqdim olunmalidir. Bu msalumatlarin manbalari
bilavasite xiisusi populyasiya yarimqruplar1 itizro melumatlarin slde edilmasi {iciin islonib
hazirlanmis miidaxilasiz tadqiqatlari, o ciimladan reyestrlari ehtiva eda bilar. Bu bélmae iizra
moalumatlarin giymatlendirilmasina daxil edilmis populyasiyalar asagidakilar: ehtiva edir, lakin
bunlarla mahdudlasmir:

- pediatrik populyasiya;

- yash populyasiya;

- hamilslik ve laktasiya dovriinds olan qadinlar;

- qaraciyar va/ ve ya boyreklarin funksiya pozgunluguna malik pasiyentlar;

- digar vacib yanas1 patologiyaya malik pasiyentlar;

- xastoliyinin agirliq saviyyasi klinik tadgiqatlarin gedisinds tedqiq olunan saviyyeden
forqli olan pasiyentlor;

- genetik polimorfizm(larin) dasiyicisi olan alt populyasiya;

- digor irsi va ya etnik mansubiyyete moaxsus pasiyentlor.

3. Darman vasitasinin istifads xiisusiyyatlari

Vesiga sahibine derman vasitasinin tetbigi ila bagli konkret xiisusiyyetlor barade
informasiya msalum olduqda bu xiisusiyyatlorin tesviri verilmali, tohliikssizlik {izrs
moalumatlarin miivafiq giymsatlandirilmaesi ve izahi gosterilmslidir. Bels xiisusiyyastlor sirasina,
xtisuson do, doza haddinin asilmasi, zararli magsadle istifads, sui-istifade vo tibbi praktikada
tosdiq olunmus talimatdan kenar istifade aiddir. Miivafiq malumatlar mévcud olarsa vesiqe
sahibi bu tatbigin klinik protokollarla, klinik tedqiqgatlarin siibut bazasi ilo na daracada
dastaklondiying, yaxud da timumilikde geyda alinmis alternativlerin yoxlugu il sartlondiyina
nazaran garhler vers bilar. Miivafiq melumatlar mévcud olduqda, verilmis tetbiqin hacmi tizre
miqdari giymatlondirme taqdim olunmalidir.

9.5.6. DYTH-1n “Umumilesdirilmis codvel malumatlar1” bélmasi

DYTH-1n bu bélmasinin magsadi klinik tadqgiqatlar/sinaqlar ¢arcivesinds askar edilmis
alave tasirlar/arzuolunmaz hadisalor tizro malumatlarin imumilssdirilmis cedval malumatlar
soklindo toqdim olunmasidir. Vesiqe sahibinin qorarma asasen asan anlagilmasi moqsadila
molumatlarin miiayyen aspektlorinin qrafik tosviri verilo bilar.

Umumilesdirilmis cadvel molumatlarinda ciddi olave tesirloro aid etmso,
ganunvericilikls toyin edilmis ciddilik meyarlarindan istifade olunmaqla slave tesir haqqinda
bildirislarin giymoatlendirilma naticelarine asasen aid etmays uygun olmalidir. Olave tesir
haqqinda bildirislerin (FHTH) timumilasdirilmis codval malumatlarinda ciddi slave tasirlore
aid edilmasi, “Darman vasitalorinin farmakonazarst Qaydasi’na ssasen miisyyen edilmis
ciddilik meyarlarina uygun olmalidir. Ciddiliyin giymatlandirilmasi, mslumatlarmm DYTH-a
daxil edilmasi {i¢iin hazirlanmasi zamani deyismamalidir.

9.5.6.1.  DYTH-in “Istinad malumat1” alt bdlmasi



Bu alt bolmados slave tasirlorin/arzuolunmaz hadisslorin tohlili ii¢lin istifade olunan

tibbi terminoloji liigatinin (MedDRA) versiyasi gostarilir.
9.5.6.2. DYTH-in “Klinik tedqiqatlarin/ smaqlarin gedisinde askarlanmis ciddi slave
tosirlor hagqinda icmal malumatlar1” alt bolmasi

DYTH-1n bu alt bolmasinds islonib hazirlanan derman vasitesinin ilk beynoalxalq tadqiq
tarixinden cari dovri olaraq yenilonan tohliikasizlik hesabati {izre malumat kilid tarixinadak
vasiga sahibi torafinden toskil olunmus klinik tadqgiqatlarin/sinaqglarin gedisinde askar edilmis
ciddi arzuolunmaz hadisalar {izre {imumilasdirilmis, kumulyativ codvel malumatlarini ehtiva
edan olave iizro asaslandirma verilmolidir. Vesiqe sahibi terafinden istisna edilmis biitiin
moalumatlarin (maselen, klinik tadqigat/sinaq naticeleri iizro malumatlar bir nego il arzinds
alcatan olmaya bilarler) izah1 verilmalidir. Codval formasinda olan malumatlar, alave tesirlerin
todqiq olunan derman vasitesina, eloca do miiqayise preparatlarina (aktiv ve plasebo) nazaran
organ-sistem siniflori {izra tesnifatina miivafiq olaraq qruplasdirilmalidirlar. Magsadauygun
oldugda molumatlar klinik tedqiqatlar/simnaqlar, gosterislar, yeridilme yollar1 ve digar
dayisenlor tizrs qruplasdirilmis formada toqdim olunmalidir.

Asagidaki aspektlor nozoare alinmalidir.

Nadir slavs tesirlar {izra sebab-natics slagesinin giymatlondirilmasinin teqdim edilmasi
tovsiye olunur. Qrup soklinda (o climladan tezliye nazeren) miiqayisenin miimkiinliiyii tigiin
ham tadqiq olunan derman vasitesine, ham da plasebo ve miiqayise preparatlarina nazaran
biitiin ciddi arzuolunmaz hadisaler {izre malumatlar taqdim olunmalidir. Malumatlarin tayin
olunan doza va tezlik arasinda qarsiligh alage gostarilmakls toqdim olunmasi faydalidir.

Umumilesdirilmis cadvel moalumatlart kor ve agq klinik tedqiqatlarda ciddi
arzuolunmaz hadisalar tizra malumatlari ehtiva etmsalidir. Agiq malumatlar basa ¢atmis klinik
todqgiqatlarin naticalaerine asasen ve miiayyen sebablarden, masalen, tahliikesizlik aspektlarine
gora va ya darhal bildirilma talablarine yerinos yetirilmasina gora kor {isulun aradan qaldirildig:
ayrica fordi hallar tizro toqdim oluna bilar. Klinik tedgiqatin/sinagin sponsorlari/arizagilari vo
vasige sahibleri bilavasite DYTH-mn hazirlanmasi ilo alagadar kor tedqgiqatlardan alde edilmis
noaticalarin agkara ¢ixarilmasini hayata kegirmirlar.

Miisyyan olave tesirlor timumilssdirilmis malumatdan c¢ixarila biler, lakin biitiin bu
kimi ¢ixarilmalar hesabatda asaslandirilmis olmalidir. Masalan, hadaf populyasiyaya xas olmasi
vo ya klinik todgiqatin son noqtaleri ilo iist-listo diismasi sebebindon protokolda dearhal
bildirilme prosedurundan ¢ixarilmis kimi miisyyenlosdirilon ve yalniz tiimumi mealumat
bazasma daxil edilon alave tosirlar.

9.5.6.3. DYTH-in “Qeydiyyatdan sonraki istifade mealumatlar: {izro icmal malumatlar1”
alt bolmasi

DYTH-in bu bolmesinde derman vasitasinin beynalxalq dogum tarixinden malumat
kilid tarixinadek hesabat dovrii ve biitiin dovr {iglin kumulyativ slave tesirlar iizra cadvel
formasinda timumilagdirilmis melumatlar1 ehtiva edan slavs tizrs asaslandirma toqdim olunur.
Bu boélmays miidaxilesiz tadqiqatlar ve spontan bildirislor zamani alde edilmis slave tesirlar
hagqqinda mslumatlar, o ciimloaden tibb ve aczagliq iscilorinden, istehlakgilardan,
pasiyentlardan, selahiyyatli orqanlardan alinmis malumatlar va tibbi adsbiyyatda derc olunmus
moalumatlar daxil edilir. Ciddi ve ciddi olmayan slavas tasirlor ayri-ayri cadvellerde teqdim
olunmalidir. Cadvaldaki malumatlar orqan-funksional sinif iizro tesnifata uygun sokilda
boliinmiis olmalidir. Tahliikesizlik profilinin xiisusi vacib aspektlori iizro moalumatlarin
gostorislore, yeridilms tisuluna ve diger parametrlara gore qruplasdirilmasi ils slave tesirlerin
ayrica codvelleri taqdim oluna biler.

9.5.7. DYTH-in “Hesabat dovrii arzinds klinik tadqiqatlarin/sinaglarin gedisinds slds
edilmis vacib malumatlarin xiilasasi” bolmasi



Olavada vesiqe sahibi risklarin saviyyesinin miqdari giymatlondirilmesi, xarakteriza
olunmas: va identifikasiyasi, derman vasitasinin tehliikasizlik profilinin tasdiqlonmasi, yaxud
da hesabat dovriinde basa catmis vo ya davam edon risk minimallasdirma tadbirlarinin
effektivliyinin qgiymotlondirilmasi moagqgsadiloe torafinden teskil olunmus miidaxilali klinik
todqiqatlar1 sadalamalidur.

Miimkiin oldugda moalumatlar cins ve yas olamatlorine (xiisusends pediatrik
populyasiya ilo miiqayisede yaslilar), gosterislors, dozalanma rejimlorine ve regiona gore
kateqoriyaya boliinmalidir.

Klinik tadgiqatlarin gedisinde askarlanmis signallar codval formasinda DYTH-in 15-ci
bolmasinda (signallar iizre icmal: yeni, davam edan ve ya bagh) taqdim olunmalidir. Signallara
nazaran qiymsatlondirme aparilir, verilmis signallarin potensial ve ya identifikasiya olunmus
risk olub-olmadigr miiayyenlosdirilir; risk, miivafiq olaraq DYTH-in 16.3 bdlmasinda
(“Risklorin vo yeni moalumatlarin qiymoatlondirilmasi) ve 16.4 bdlmasinds (“Risklorin
xarakteristikas1”) qiymoatlondirilmsali vo xarakterizo olunmalidir.

DYTH-in bu bdlmasinds hesabat dovrii arzinde asagidaki menbalorden olds edilmis
effektivlik vo tohliikesizlik tlizre klinik vacib malumatlar tizro timumilasdirilmis moalumat
toqdim olunmalidir:

9.5.71.  DYTH-mn “Basa ¢atmuis klinik tadqiqatlar” alt bolmasi

DYTH-in bu alt bolmesi hesabat dovrii oarzinde basa c¢atmis klinik
todqgiqatlardan/smaqlardan alde edilmis effektivlik ve tohliikesizlik tizro klinik wvacib
moalumatlar iizra qisa informasiya taqdim etmslidir. Bu informasiya y1gcam sokilde va ya xiilasa
formasinda teqdim edilmslidir. O, tehliikesizlik {izra avvallor miisyysnlesdirilmis siqnallar
tosdigloyen veo ya tokzib edan informasiya, eloco do yeni tahliikesizlik signallari {izre stibutlar
ehtiva edo bilar.

9.5.72.  DYTH-in “Davam edan klinik todqgiqatlar/sinaqlar” alt bolmasi

Vasige sahibine davam edan klinik tadqgiqatlar/sinaglar zamani alds edilmis har hansi
klinik vacib informasiya moalum olduqda (masalen, tohliikasizliyin araliq tohlili zamani
agkarlanmis ve ya miisyyen edilmis ciddi arzuolunmaz hadisslars nazaren kor tisulun aradan
qaldirilmasinda agkarlanmis), bu bolmada tehliikesizlik iizre askarlanmis yeni informasiya
barode qisa moalumat verilmslidir. Hemginin bu boélms tshliikesizlik {izro avvaller
miiayyanlosdirilmis signallar1 tesdiqloyen ve ya tokzib eden informasiya, eloce do yeni
tohliikasizlik signallari izrs siibutlari ehtiva eda bilar.

9.5.7.3.  DYTH-in “Sonraki uzunmiiddatli monitoring” alt bélmasi

Klinik tedqgiqatlara/smaqlara daxil edilmis pasiyentlorin sonraki uzunmiiddatli
miisahidasi tizro malumatlar movcud oldugu hallarda bu alt bolmads, sonraki uzunmiiddstli
miisahide noticesinds olds edilmis, tohliikesizlik profili baximindan shamiyyat kosb eden
moalumatlar iizre informasiya qeyd olunur.

9.5.74.  DYTH-in “Derman vasitelarinin bagqa terapevtik istifadasi” alt bolmasi

DYTH-in bu alt bolmasi, vesiqe sahibi tersfinden xiisusi protokollar {izra (masalan,
genislondirilmis olcatanliq proqramlari, marhamsat, fordi giris ve diger sebeblarden istisna
hallarla bagh istifade proqramlari) aparilmis diger proqramlardan slds edilon tahliikesizliklo
bagh klinik vacib informasiya ehtiva etmalidir.

9.5.75.  DYTH-in “Sabit kombinasiyalarin tayin edilmasine nazaren tshliikesizlik {izrs
yeni malumatlar” alt bolmasi

Qurum terafinden diger hal miisyyenlasdirilmadiyi teqdirde kombins olunmus
miialicoys nozeran asagidaki malumatlar toqdim edilmalidir:

a) Darman vasitasi hamginin sabit derman miialicesinin komponenti va ya derman
miialicesinin ¢coxkomponentli rejiminin komponenti gismindas teyin edilmasi {igiin tesdiqlonmis



oldugu halda, alt bélmada kombina olunmus miialicenin tatbiginin tahliikesizliyi tizra vacib
moalumatlar imumilasdirilmis olmalidir.

b) Darman vasitesi kombina olunmus dorman vasitesi oldugu halda, bu alt bélma
fordi komponentlorden har birine nezeran tohliikssizlik {izre vacib msalumatlar
imumilagdirmalidir.

9.5.8. DYTH-1n “Miidaxilssiz tedqgiqatlarin mslumatlar1” bolmasi

Bu bolmads vosige sahibi terofinden teskil olunmus miidaxilesiz  klinik
todqgiqatlarin/sinaglarin  (messlon, miisahideedici toedqiqatlarin, epidemioloji tadgiqatlarin,
reyestrlorin, aktiv monitorinq proqramlarinin) naticalori {izre alds edilmis, hesabat dovriinde
alcatan olan tahliikssizlik {izre miivafiq informasiya ve ya onlarin fayda-risk nisbatinin
giymotlondirilmasina tasiri barade malumatlar timumilasdirilir. Bolms, derman vasitesinin
istifadesinin giymatlondirilmasi tizre todqiqatlarin noticolari tizro alds edilmis tohliikasizlik
profilinin aspektlorins aidiyyoti olan moalumatlar: ehtiva etmolidir.

Vosiqe sahibi hesabatin alavasine vesiqe sahibi terafinden toskil olunmus, ehtiyat tolab
edan tohliikassizlik profilinin aspektlarinin askarlanmasi, xarakterize edilmasi ve miqdari
giymotlondirilmasi, derman vasitesinin tohliikesizlik profilinin tesdiglonmoesi ve ya hesabat
dovrii arzinds yerinoa yetirilmis vo ya yetirilmokdoa olan risk minimallasdirma tedbirlarinin
effektivliyinin qiymetlondirilmasi (masalon, geydiyyatdan sonraki tshliikasizlik tadqiqatlar:)
moagsadilo yerino yetirilmis biitiin miidaxilesiz tadqiqatlarin/sinaglarin siyahismi daxil
etmalidir.

Yerina yetirilma marhoalasi haqqinda hesabat va ya hesabat dovrii arzinde hazirlanmis
hesabatlar DYTH-1n slavesine daxil edilmalidir.

9.5.9. DYTH-in “Digar klinik tedqiqatlardan ve diger manbalardsn alinan mealumatlar”
bolmasi

Bu bolmads darman vasitesinin fayda-risk nisbatine aidiyyati olan ve hesabat dovrii
arzindas vasige sahibi ticlin al¢atan olmus diger manbalardan alds edilon, yaxud da digar klinik
todgiqatlarin naticelori iizre alinan informasiya (moesslon, randomize olunmus klinik
todgigatlarin meta-analizlorinin naticelori, derman vasitasinin islenib hazirlanmasi {tizre
partnyorlarin tahliikesizlik tizro malumatlar1 ve basqalar1) imumilssdirilmalidir.

9.5.10. DYTH-imn “Klinikaya gader tadqiqatlarin melumatlar1” bélmasi

Bu bolmada hesabat dovrii arzindas yerina yetirilon vo ya basa ¢atmis in vivo vo in vitro
klinikaya qoder tadqiqatlarin (masalon, kanserogenliyin, reproduktiv toksikliyin ve ya
immunotoksikliyin arasdirilmasi) noaticalorine asasen olde edilmis, tohliikasizlik profiline
noazoron ohamiyyotli malumatlar iizre timumilasdirilmis informasiya teqdim olunur. Slds
edilmis molumatlarin tohliikssizlik profiline tasirinin qiymsatlondirilmasi DYTH-in 16-c
bolmasinda (“Signal ve risk giymatlondirilmasi”) ve 18-ci bolmesinde (“Tasdiq olunmus
gostoriglor {izra fayda-risk nisbatinin inteqrasiya olunmus tahlili”) toqdim olunmalidur.

9.5.11. DYTH-1n “©dabiyyat” bolmasi

Bolma ekspert qiymatlandirmasindan ke¢mis elmi adebiyyatda derc olunmus, yaxud da
derman vasitesine aidiyyati olan ve veasige sahibi {igiin hesabat dovriinds algatan olmus, darc
olunmamis monoqrafiyalardan alman tohliikesizlik tizre alde edilmis yeni ve shamiyysatli
moalumatlar1 imumilasdirir.

DYTH-in hazirlanmas: iiclin adabiyyat axtarisi slave tasirlor haqqinda bildirislarin
(FHTH) axtarisindan genis olmalidir, belo ki, hamg¢inin gedisati zamani tadqgiqat subyekti
qruplarinda tehliikesizlik baximindan naticalarin giymsatlondirilmis oldugu tedqiqatlari da
ehtiva etmalidir.

Axtarigsa daxil edilmali olan, lakin alave tesirlor haqqinda fordi hadisaler iizre
moalumatlarin olds edilmasi moagsadilo onlar heyata kegirilorkon agkar olunmaya bilen
tohliikesizlik profilinin xiisusi aspektlori asagidakilar1 ehtiva edir:



- arzuolunmaz naticalarle miisayiat olunmayan hamilalik naticalari (o ciimladan yarimgiq
dayandirma);

- pediatrik populyasiyada istifads;

- morhomsat xatirine miistesna vaziyyetlorlo bagl istifads proqramlar1 tizre totbiq,
fordilesdirilmis tayinat proqramlari tizrs tetbiq;

- effektivliyin olmamasi;

- asimptomatik doza haddinin agilmasi, uygun olmayan ve geyri-diizgiin istifads;

- arzuolunmaz hadisalorin inkisaf1 ilo miisayiat olunmayan tibbi sohvlar;

- klinikaya qoadar tedgiqatlarin vacib naticelari.
Miinasib oldugda bu boélmads verilmis qrupun diger aktiv maddslari tizre informasiya
nazardon kegirilmolidir.

9.5.12. Digar dovri hesabatlar

DYTH-1n bu bélmasi yalniz sabit kombinasiya halinda, elaco da bir sira gostarislors vo /
vo ya buraxilis formalarina malik derman vasitasi halinda, selahiyyetli orqanlarla razilasma
asasinda vesiqe sahibi terafinden derman vasitasi tiglin birden ¢ox DYTH-mn hazirlandig:
konkret hallara miinasibatds kegarlidir. Umumilikdas vesige sahibi, bir tesiredici madds ilo bagh
bir DYTH hazirlayir (Qurum terefinden diger teleblarin oldugu hallar istisna olmagqla); bir
derman vasitesine nazeren birden ¢ox DYTH hazirlanmis olduqda, diger DYTH-dan olan
tohliikasizlik iizre shamiyyetli malumatlar verilmis DYTH-in digar bolmelarinds taqdim
edilmis olmadig1 teqdirdes bu bolmadas timumilssdirilmsalidir.

Olcatan olduqda, miiqavile lizrs razilasmalara esasen vasiqe sahibi, diger torefler
(masaloan, sponsorlar va ya digar partnyorlar) torafinden hesabat dovrii arzinde DYTH-a toqdim
edilon tohliikesizlik {izro shamiyyatli malumatlar: timumilasdirilmis sokilde toqdim etmalidir.

9.5.13. DYTH-in “Noazarat olunan klinik tedqiqatlarda yetarsiz terapevtik effektivlik”
bolmasi

Yetorsiz terapevtik effektivliya, yaxud da ciddi ve hoayati tohliikali xastoliklorin
miialicasi vo profilaktikas: {i¢iin istifade olunan derman vasitalarine nazaran qgebul olunmus
miialice ilo bagl yetarsiz terapevtik effektivliys dslalat eda bilen, klinik tadqiqatlarin gedisinda
alda edilmis malumatlar hadaf populyasiya tigiin shamiyyatli riskin olmasina dslalat eds bilar;
bu malumatlar DYTH-1n verilmis bolmasinda tohlil edilmali vo imumilasdirilmalidir.

Fayda-risk nisbetinin giymatlandirilmasi {i¢lin uygundursa, hayati vacib patologiyanin
mialicesi iglin nezarde tutulmamis derman vasitalerinin terapevtik effektivliyinin
yetarsizliyini niimayis etdiron klinik toedqgigatlarin melumatlar1 da hamgcinin DYTH-in bu
bolmasinda tahlil olunmalidir.

9.5.14. DYTH-in “DYTH-in hazirlanmas: basa c¢atdigdan sonra alde edilon vacib
informasiya” bolmasi

Bu bolmads malumat kilid tarixinden sonra lakin DYTH-in hazirlandig1 dévrds alde
edilmis tohliikesizlik vo effektivlik {izra potensial vacib melumatlar timumilasdirilir. Klinik
shamiyyatli yeni nasrlerin mealumatlari, sonraki miisahidenin vacib malumatlari, klinik vacib
toksikoloji malumatlar, elscoe de vasige sahibinin, malumatlarin qgiymsatlandirilmesi tizre
komitalarin salahiyyatli orqanlarin tohliikasizlik profilinin aspektlari ilo bagh gordiiklari biitiin
fealiyyatlor niimuns tegkil edir. Yeni alavs tasirlor haqqinda bildirigler vacib saciyyevi hadisani
va ya vacib tohliikssizlik signalini tagkil etdiyi hallar istisna olmaqla (masalen, vacib
arzuolunmaz hadisanin inkisaf etdiyi ilk hal), bolmays daxil edilmemalidirlar.

Bolmadaki malumatlar riskin ve yeni informasiyanin giymstlandirilmesi zamani nazare
alimalidur.

9.5.15. DYTH-1n “Signallarin icmali: yeni, davam edan ve bagli” bolmasi



Bu bolmenin maqsadi askarlanmis signallarin, giymsatlondirilms moarhalssinda olan
signallarin ve hesabat dovrii orzinde giymatlondirilmadan keg¢mis signallarin miifassal
icmalinin toaqdim edilmasidir.

Vesiqe sahibi tarsfinden siqnallarin agkarlanmas: {igiin istifade olunan {isulun qisa
tosviri, hamginin signallarin agkarlanmasi tigiin melumat manbalari toqdim olunmalidir.

Yeni agkarlanmis signallara hesabat dovrii erzinde askar edilmis signallar aiddir.
Baxisda olan signallara malumat kilid tarixi ii¢lin giymatlondirma marhalasinds olmus signallar
aiddir. Bagh signallara hesabat dovrii arzinde qiymetlondirilmasi basa ¢atmis siqnallar aiddir.
Hesabat dovrii liglin eyni zamanda hem yeni, hom do bagh olan siqnallar bagli signallar
bolmasins aid edilmalidirler.

Bolma hesabat dovrii arzinds baxilan ve bagh signallar tizra codvel formasinda verilmis
molumatlar: ehtiva etmolidir. Codval qosma formasinda hesabata olave olunur. Vesiqge
sahibinin gorarma asasen bu informasiya, hamgcinin signallar tizrs, o ctimladen avvalloer bagh
signallar {izro kumulyativ moalumatlar1 ehtiva eds bilor, bu zaman siqnallar iizre
timumilagdirmanin yerins yetirilmaya baslandig: tarix gostarilmalidir.

Signallarin atrafli giymatlondirilmasi DYTH-1n 16.2 (“Signalin giymotlondirilmasi”) vo
16.3 (“Risklarin ve yeni informasiyanin giymatlondirilmasi”) bélmalarina daxil edilir.

9.5.16. DYTH-1n “Signallar va risklarin qiymatlondirilmasi” bélmasi
9.5.16.1.  DYTH-imn “Tahliikasizlik problemlarinin icmal1” alt bolmasi

Alt bélmanin magqsadi har bir tahliikasizlik problemi iizrs hansi yeni informasiyanin ve
verilmis aspektlor iizra giymsatlandirmanin edils bilacayi gostarilmakls tehliikasizlik profilinin
vacib aspektlori tizre timumilesdirilmis bazis melumatin teqdim edilmesidir. Har bir risk
aspektinin vacibliyi miisyyon edilorken asagidaki faktorlar nazere alinmahidir:

- tibbi noqteyi-nazarden riskin ciddiliyi, o ciimladan pasiyentlarin individual vaziyystine
tosir;

- tezlik, oncadan gora bilarlik, qarsisi alina bilarlik ve geri donarlik;

- ictimai saglamliga potensial tosir (populyasiyada bas verma tezliyi; tasiro maruz qalan
populyasiyanin Olgiisii);

- ictimai saglamliga tosirin miimkiinliiyii halinda riskin ictimai qobul edilmasi (masalen,
vaksinasiya proqramindan imtina).

Umumiloesdirilmis malumat DYTH-in hesabat dovriiniin avvelinden etibaran derman
vasitosi izro movcud malumatlari toqdim etmsali ve asagidakilar: aks etdirmalidir:

- vacib identifikasiya olunmus risklari;
- vacib potensial risklori;
- vacib ¢atismayan informasiyani.

Tohliikesizlik spesifikasiyasina malik derman vasitalarine nazaran bu alt bélmayas daxil
edilon molumat, DYTH-in hesabat dovriniin baslanma am1 {iglin  tohliikasizlik
spesifikasiyasinin cari versiyasinda toqdim edilmis {imumilosdirilmis moalumatla {ist-iisto
diismalidir.

Tohliikesizlik spesifikasiyasina malik olmayan derman vasitelorine nazaren verilmis alt
bolma geydiyyatdan avvalki ve sonraki dovrlerin melumatlarina asasen derman vasitesinin
totbiqi ile bagl vacib identifikasiya olunmus, potensial risklor ve vacib gatismayan informasiya
taqdim etmalidir. Misallar asagidak: informasiyani ehtiva eds bilarlar:

- vacib alava tasirler;

- diger derman vasitslori ilo qarsiliqh tasir;

- dlava tasirlarin inkisafi ilo miisayist olunmayan hallarda askar edilmis tibbi sehvler vo
ya xotalar;

- qida mahsullar1 ils ve ya diger maddslarls qarsiliqh tesir;

- peso ila bagl derman vasitasinin tesirine maruz qalmanin naticalari;



- sinif tizro farmakoloji effektlor.
Miivafiq vacib c¢atismayan informasiya tizro iimumilesdirma, hadaf populyasiyalara nazearen
tohliikasizlik profilinin miiayyan aspektlori {izro movcud biliklardaki bosluglarin kritikliyini
giymotlondirmalidir.

9.5.16.2. DYTH-1n “Signalin qiymsatlondirilmasi” alt bolmasi

Alt bélmada taqdim olunan informasiya, hesabat dovriinds basa ¢atmis tahliikesizlik
signallarinin giymatlondirms naticelorini timumilasdirmsalidir; iki asas kateqoriya ola bilar:

1. Qiymotlondirma naticalorine osasen potensial ve ya identifikasiya olunmus
risklor kateqoriyasina aid edils biloen signallar, o ciimladen terapevtik effektivliyin olmamasi.
Bu bagl signallara DYTH-1n 16.3-cii (“Risklarin ve yeni informasiyanin giymotlondirilmasi”)
bolmasinda baxilir.

2. Qiymatlondirms prosedurunun yerine yetirilme ani {giin moévcud olan
informasiyanin elmi giymsatlondirilmasine osasen, giymsatlondirme naticelorine gors yalangi
signallar kimi radd edilmis signallar. Siqnallarin bu kateqoriyasina nazaren, her bir signalin
signal kateqoriyasindan radd edilmasinin asaslandirilmasi maqsadila tesviri verilmolidir. Bu
tosvir DYTH-1n asas matnina ve ya onun alavesina daxil edils bilar.

Hesabat dovrii liglin giymotlondirilme proseduru basa catmis siqnallara noazaren
signalin giymotlondirilmaesi {izro mealumatlarin hacmi ve toforriiat: ilo tehliikasizlik profilinin
verilmis aspektinin ictimai saglamliq {igiin shomiyyoti, eloco da siibut bazasin yetorlilik
daracasi arasinda uygunlugun gozlenilmasi tovsiye olunur. Bu informasiya asagidak: aspektlari
ehtiva etmalidir:

- signalin manbayi va ya yaranmasi iiglin sovqedici an;

- giymotlandirmays aidiyysti olan asaslandirma;

- giymoatlondirms tisullari, o climladen msalumatlarin meanbalari, axtaris meyarlar: va ya
analitik yanagmalar;

- naticalar: signalin giymatlondirilmasi zamani nazarden kegirilon malumatlarin kritik
tohlili izro timumilasdirilmis informasiya;

- miizakirs;

- 19y, o ciimladan taklif olunan faaliyyaetlor.

9.5.16.3. DYTH-1n “Risklarin ve yeni informasiyanin gqiymatlondirilmasi” alt bélmasi

Vasiga sahibi hesabat dovrii iiglin yeni vo ya avvellor askar olunmus risklara (vacib va
ya digar) nezaran yeni informasiyanin kritik giymatlandirilmasini taqdim etmalidir.

DYTH-1n bu alt bolmasi hesabat dovrii arzinds askar edilmis biitiin risklorin tasvirini ve
giymotlondirilmesini, eloca do yeni moalumatlarin avvellor agkar edilmis risklere tasirinin
giymotlondirilmesini ehtiva etmolidir. DYTH-in diger bolmelorine daxil edilon
imumilasdirilmis ve ya tokrarlanan informasiya bu bélmays daxil edilmir, lakin risk profilinin
xarakteristikasina nazaran yeni informasiyaya dair serhlor ve onun giymatlondirilmasi toqdim
olunur.

Yeni informasiya asagidaki bolmalar tizra teqdim edilmalidir:

- yeni potensial risklar;

- yeni identifikasiya olunmus risklor;

- ovvallar agkarlanmus risklar (potensial ve identifikasiya olunmus) {izre yeni informasiya;
- vacib catismayan informasiya iizra yenilonma.

Vacib risklarin qisa tasviri taqdim olunur. Barasinds hesabat dovriinds yeni informasiya
alds edilmis, “digar”lore aid edilon ve “vacib”lore aid edilmayen risklor iiclin detallasdirma
soviyyoasi, verilmis risk lizre msalumat bazasina ve onun ictimai saglamliga tasirinin
shamiyyetine uygun olmalidur.

Darman vasitesinin populyasiyaya tesiri tizrs biitiin yeni informasiya, yaxud da avvaller
catismayan informasiya {izre malumatlar, kritik qgiymatlandirilmalidir. Tehliike kasb edan



tohliikasizlik profili aspektlarindan, eloco da aydin olmayan tehliikasizlik profili aspektlarindon
hansilarin aydinlasdirilmamis qaldig: gostorilir.

9.5.16.4. DYTH-mn “Risklarin xarakteristikas1” alt bolmasi

Alt bolmads kumulyativ mslumatlar ssasinda vacib identifikasiya olunmus risklarin ve
vacib potensial risklarin (o ctimladen, hesabat dovrii ilo mehdudlasmayan) xarakteristikasi
verilir ve vacib ¢atismayan informasiya tasvir olunur.

Miinasib oldugda msalumatlarin menbayi nezers alinaraq riskler {izra informasiya
asagidakilar: ehtiva etmolidir:

- tezlik;

- agkarlanmis  hadisalerin  say;; moelumatlarin menbayi nezers  alinmagqla
giymatlondirmanin daqiqliyi;

- pasiyentlorin sayi, xosto aylari (-illori) vo s. kimi ifads olunmus toyinat hocmi;
giymeatlandirmenin deaqiqliyi;

- nisbi riskin qiymatlondirilmasi ve gqiymatlondirmenin daqiqliyi;

- miitlaq riskin giymatlondirilmasi ve qiymetlondirmanin daqiqliyi;

- pasiyento tosir (simptomlara, hayat keyfiyyatins tasir);

- ictimai saglamliga tosir;

- risk faktorlar1 (moselon, individual risk faktorlar1 (yas, hamilslik/laktasiya,
qaraciyarin/bdyreklerin funksiya pozgunlugu, shamiyystli yanasi patologiya, xesteliklarin
agirliq daracesi, genetik polimorfizm, irqi ve / va ya etnik mansubiyyat nazers alinir), doza);

- milalicenin davametma miiddati, risk dovrii;

- qarsist alina bilorlik (6ncaden gore bilerlik, gosterici simptomlara ve ya laborator
parametrlars asasan voziyyatin monitoringinin aparilmasi: imkani);

- geri donarlilik;

- potensial mexanizm;

- siibutun ve geyri-miiayyanliyin seviyyesi, o ciimladen onlar moévcud olduqgda
ziddiyyoetli faktlarin tohlili.

Bir ne¢o gostarise, buraxilis formasina ve ya yeridilms tisuluna malik derman vasitalori
ticin DYTH hazirlanarken identifikasiya olunmus ve potensial risklor arasinda shamiyyatli
forglarin moévcud olmasi halinda risklar tizro malumatlarin gostarislor, buraxilis formalar1 ve ya
yeridilma tisullar1 {izro ayri-ayriligda teqdim edilmasi asaslandirilmis ola biler. Asagidaki
bolmalar toqdim edils bilar:

- tosiredici madda ti¢lin xarakterik risklor;

- milayyen buraxilis formalar1 ve ya yeridilma {tisullar1 {igiin xarakterik risklor (o

ciimladan, pegs ilo bagh derman vasitesinin tesirine mearuz qalma);

- konkret populyasiyalar tigiin xarakterik risklar;

- hoakim teyinati olmadan derman vasitasinin istifadesi ilo bagh risklar (resept {izra vo
reseptsiz buraxilan formalarda taqdim olunmus tesiredici maddalars nazaran);

- catismayan informasiya ilo baglh tohliikasizlik problemlori.

9.5.16.,5. DYTH-in “Risk minimallasdirma tadbirlarinin effektivliyi (miinasib olduqda)”
alt bolmosi

Risk minimallagsdirma tedbirlori derman vasitesinin tasiri ilo bagli slave tasirlerin
qarsistnin  alinmasina, yaxud da onlar inkisaf etdikde agirliq daracesinin azaldilmasina
istigamatlonmis foaliyyotlori ehtiva edir. Risk minimallagsdirma tedbirlerinin moaqsadi inkisaf
ehtimalinin azaldilmasi ve ya derman vasitelorinin olave tasirlorinin agirliq daracasinin
azaldilmasidir. Risk minimallasdirma tadbirleri rutin risk minimallasdirma tadbirlarini
(moasalon, istifade telimatinda doyisikliklor) ve ya slave risk minimallagdirma todbirlorini
(masalan, tibb is¢ilarinin birbasa malumatlandirilmasi/tadris materiallari) ehtiva edir.



Alt bolmads risk minimallasdirma tadbirlerinin effektivliyinin qgiymatlondirme
naticalari taqdim olunmalidir. Hesabat dovrii arzinda alda edilmis vacib identifikasiya olunmus
risklar iizro konkret risk minimallasdirma tadbirlarinin mahdudiyyatlari vo / va ya effektivliyi
tizro miivafiq informasiya timumilasdirilmis gokilde teqdim olunur. Hesabat dovrii tiglin
giymatlandirme naticalari hesabata slavads teqdim olunur.

9.5.17. DYTH-1n “Faydanin giymatlondirilmasi” bolmasi

9.5.17.1. DYTH-in “Klinik siagqlar ve tibbi praktikada totbiq zamani effektivlik {izra vacib
asas malumat” alt bolmasi

Alt bolmada klinik tedqgiqatlar zamani derman vasitesinin effektivliyi ve hesabat
dovriiniin avvelindan tibbi praktikada tatbiqi zamani niimayis olunmus effektivlik tizro asas
molumat timumilagdirilir. Bu melumat tesdiq olunmus istifadeys dair gosterislerlo slagali
olmalidir.

Bir neco gostoriso, hadaf populyasiyaya ve ya yeridilme tiisuluna malik derman
vasitalerina nazeran fayda har bir faktor {izrs ayriliqda xarakterize olunmalidir.

Hesabat dovriinds tahliikassizlik profilindes va effektivliyinde shamiyystli dayisiklikler
askar olunmus derman vasitalorine nazaran bu alt bolms, derman vasitesinin, dévri olaraq
yenilonan tohliikasizlik hesabatinin 17.3-cii alt bolmasinds (“Faydanin xarakteristikas1”) tosvir
olunan yenilonmis xarakteristikasinin asaslandirilmasi tizro kifayat qoder molumat ehtiva
etmolidir. Bolmadas tesvir olunan malumatin meazmunu ve miifassallik saviyyesi, o climladan,
miinasib olduqda asagidaki aspektler miixtolif dsrman vasitasleri iizra dayiss bilar:

- xostaliyin epidemiologiyas1 ve manbayi;

- faydanin xarakteristikas1 (moesalen, diaqnostik, profilaktik, simptomatik, xasteliyi
dayisdiran);

- faydamni tesdiq edan klinik tadqgiqgatin vacib son noqtelari (masalaen, 6liim gostericising,
simptomatikaya, naticolara tasir)

- referent preparat ilo miiqayisada tibbi praktika ve klinik tadqiqatlarda effektivliyin
siibutu (masalon, aktiv nazaratlo miiqayisali klinik tadqiqatlar, meta-analizlor, miisahidsedici
todqiqatlar);

- fayda-risk nisbatine aidiyysti oldugu halda vacib populyasiya yarimqruplar tizra
tendensiyalar vo / va ya faydanin siibutlar1 (masslen, yas, cins, etnik mansubiyyat, xastaliyin
agirliq deracesi, genetik polimorfizm {izrs).

9.5.17.2. DYTH-in “Klinik smaqlar ve tibbi praktikada tetbiq zamani effektivlik {izra
miiayyan edilmis yeni malumat” alt bolmasi

Bozi derman vasitalarine nazearan hesabat dovrii arzinds klinik tedqiqatlardan va tibbi
praktikadan effektivlik tizra yeni malumat alds edils bilor; bu malumatlar, alt bélmadas toqdim
olunmalidir. Tesdiq olunmamuis istifade gosterislorine neazeren siibut bazasi iizrs ayrica
molumat, fayda-risk nisbatinin qiymatlondirilmesine aidiyyetinin oldugu hallar istisna olmagla
bolmays daxil edilmir.

Alt bolmada xiisusi diqqat vaksinlare, infeksiya aleyhine preparatlara ve terapevtik
mithitin dayisilmasi vaxt keg¢dikco fayda-risk nisbatine tosir gostora bilocok digar preparatlara
yonaldilir.

Bu boélmada tesvir olunan melumatin mazmunu ve miifassallik saviyyesi derman
vasitasinden asili olaraq dayisils bilar; hesabat dovrii arzinde yeni malumat olmadiqda 17.1-ci
alt bolmasina (“Klinik smagqlar ve tibbi praktikada tatbiq zamani effektivlik {izra vacib asas
moalumat”) istinad verils bilar.

9.5.17.3. DYTH-in “Faydalarin xarakteristikas1” alt bolmasi

Alt bolmade tosdiq olunmus gostorislor tizro hesabat dovrii arzinde melum olmus
terapevtik fayda tizra asas ve yeni malumatlara dair birlasdirilmis informasiya taqdim olunur.



Fayda profili iizro yeni malumatlar va tohliikasizlik profilinds shomiyyatli dayisikliklor
olmadig1 halda verilmis alt bolma 17.1-ci alt bélmasina (“Klinik sinaqlar va tibbi praktikada
totbiq zamanu effektivlik {izra vacib asas mealumat”) istinad ehtiva etmalidir.

Hesabat dovrii arzinde terapevtik fayda tizre yeni mslumat alinmis olduqda ve
tohliikesizlik profilinde shemiyystli dayisiklik olmadiqda, bolmads bazis ve yeni informasiya
tizra birlasdirilmis qisaca malumatlar verilir.

Tohliikesizlik profilinde shamiyyatli deyisikliklorin moévcud olmasi, yaxud da ilkin
niimayis olunanlarla miiqayiseds terapevtik fayda saviyyesinin shomiyyetli derecads asag:
olmasina isars eden yeni malumatlarin salde edilmasi halinda bolmads asagidak: aspektlor tizro
molumatlar gostarilmakls, klinik tedqiqatlar ve tibbi praktika zamani effektivlik veo
tohliikesizlik iizre siibut bazasmin qisa, lakin kritik qiymatlondirilmaesi verilmalidir:

- terapevtik fayda tizre melumatlarin siibut seviyyesinin qisa tesviri; effektivliyin
miiqayise aspekti, effektin ifade daracasi, statistik emalin diizgiinliiyii, metodologiyanin zaif vo
giiclii aspektlori, miixtolif todqiqatlarda/sinaqlarda melumatlarin uygunlugu nazarden kegirilir;

- istifads edilmis olduqda klinik tadqiqatin surroqat son noqtslerini siibhas altina qoyan
yeni informasiya;

- terapevtik effektin ifade daracasinin klinik shamiyyati;

- hadaf yarimqruplari arasinda terapevtik effektin iimumilasdirilmasi (masalen, har hansi
populyasiya yarimqrupu tiizre terapevtik effektin yetersizliyi haqqinda informasiya);

- doza-terapevtik cavablarin xarakteristikalarinin adekvatligs;

- effektin davametmo muiddati;

- miiqayisali effektivlik;

- klinik tedqgiqatlardan alman effektivlik iizre malumatlarin tibbi praktikada derman
vasitoelorinin  tatbiq olundugu populyasiya ile {imumilesdirilo bildiyi seviyyenin
miiayyanlosdirilmasi.

9.5.18. DYTH-in “Fayda-risk nisbatinin tesdiq olunmus gostarisler iizra inteqrasiya
olunmus tahlili” bélmasi

Bolmada vesige sahibi torafinden tibbi praktikada tatbigi zamani derman vasitesinin
fayda ve riskinin iimumilesdirilmis giymatlondirilmasi taqdim edilmalidir. 16.3-cii (“Risklarin
vo yeni informasiyanin gqiymsatlondirilmesi”) ve 17.3-cti (“Faydanin xarakteristikasi”) alt
bolmalerinde verilmis malumatlar1 tokrarlamadan, oavvelki bolmalor iizra fayda ve risk
sahasinda timumilasdirilmis informasiya ve kritik tohlil taqdim olunur.

9.5.18.1. DYTH-in “Fayda-risk nisbatinin konteksti — derman vasitasina tibbi telobat vo
vacib alternativler” alt bolmasi

Alt bolmada tesdiq olunmus gosterislor tizre derman vasitesine tibbi telebatin qisa
tosviri verilir ve alternativler tizre cemlagdirilir (medikamentoz, cerrahi ve ya diger
alternativlor; o cimladon miialiconin olmamast);

9.5.18.2. DYTH-in “Fayda-risk nisbatinin tohlili prosedurunun giymotlondirilmesi” alt
bolmasi

Gostoriglordon ve hadaf populyasiyalardan asili olaraq fayda-risk nisbati farqli
ohamiyyet dagiyir. Bu sebabdan, bir ne¢a gosterislar tizra qeydiyyata alinmis derman vasitaleri
tiglin fayda-risk nisbeti, har bir gosteris tizre ayrica qiymetlondirilmsalidir. Eyni bir gosteris
daxilinds yarimqruplar arasinda fayda-risk nisbatinds shemiyyetli ferqlerin olmas1 halinda
fayda-risk nisbatinin qgiymatlendirilmasi, miimkiin olduqda hamginin populyasiya
yarimqruplarina nazaran ds ayrica tadqim edilmalidir.

a) Fayda va risklore nazaran asas masalslor:

- Fayda ve risk iizre avvelki bdlmelards verilmis osas informasiya nisbatlerinin
giymatlandirilmasi magsadile birlagdirilmalidir.



- Darman vasitesinin toyinat istiqamati qiymotlondirilir: miialica, profilaktika,
diagnostika; xastaliyin ciddiliyi ve agirliq daracasi; hadaf populyasiya (nisbi saglamlar, xroniki
xoastaliklor).

- Faydaya miinasibatde onun xarakteristikasi, klinik shemiyyasti, effektin davametms
miiddati, tmumilesdirile bilmesi, alternativ miialicoys cavab vermayen pasiyentlards
effektivliyin stibutu, effektin ifades daracasi, individual fayda elementlari qiymatlandirilir.

- Riske miinasibatdo onun klinik shamiyyeti (masalen, toksikliyin xarakteri, ciddilik,
tezlik, prognozlasdirila bilmasi, qarsisi alina bilmasi, geri donorlilik, pasiyento tosir), eloco do
tosdiqlonmemis gostarisler / yeni gostarislor iizre istifads, geyri diizgiin istifads ilo bagh risk
aspektlori giymatlondirilir.

- Fayda-risk nisbatinin qiymatlendirilmasi formalasdirilarken zsif v giiclii telabler, elacs
de giymatlondirmays tesirlerinin tesviri verilmokls siibut bazasmin geyri-miisyyenliklori
nazardan kegirilir. Yerino yetirilmis giymatlondirilmenin mahdudiyystlorinin xarakteristikasi
verilir.

b) Fayda-risk nisbatinin giymsatlandirilmasi {igiin istifads olunan metodologiyanin
tosviri va esaslandirmasi teqdim olunur:

- fayda-risk nisbatinin giymatlondirilmasi {izre naticani tasdigloyen farziyyslar, baxislar,
alagalondirmalar;

- fayda ve riskin teqdim olunmus sokilde ifads imkanma ve onlarin qarsihiqh
miiqayisasine nazaran sarhler;

- nisbatin kemiyyat giymatlendirilmasi taqdim edilmis olarsa, qiymatlandirma {isullarinmn
timumilagdirilmis tesviri daxil edilir;

- fayda-risk nisbeti qiymotlandirilorken iqtisadi qiymetlondirms (masalon, dayar-
effektivlik) nazars alinmamaldir.

9.5.19. DYTH-1mn “Naticelar vo tadbirlar” bolmasi

DYTH-in yekun bolmasi hesabat dovriinds askarlanmis biitiin yeni informasiyanin har
bir tosdiglonmis gostoris {izra fayda-risk nisbatinin timumi qiymatlondirilmasina, eloca do
miinasib olduqda pasiyent yarimqruplarina tasiri haqqinda naticeni ehtiva etmalidir.

Tohliikasizlik malumatlarinin kumulyativ giymatlandirilmasine va fayda-risk nisbatinin
tohliline asaslanaraq vesiqe sahibi, derman vasitesi haqqinda informasiyaya deyisikliklarin
daxil edilmasine zoruriyyeti giymsetlondirmoli ve miivafiq dayisikliklorin kontekstini toklif
etmalidir.

Notico miivafiq Qurumla sonraki miizakiresi maqsedilo fayda-risk nisbatinin sonraki
giymotlondirilmasi ve ya optimallasdirilmas: tizre ilkin tokliflari ehtiva etmsalidir. Bu tokliflor
risk minimallagdirma tadbirlarini ehtiva eds biloar.

Farmakonoazarat planina ve risk minimallasdirma planina malik derman vasitalarine
nazaren tokliflor farmakonazarst planina va risk minimallagsdirma planina daxil edilmalidir.

9.5.20. DYTH-1n “DYTH-a alava” bélmasi

DYTH asagidaki alavalori ehtiva etmolidir:

1. Istinad malumat:
Klinik tadqgiqatlar/sinaqglar zamani agskarlanmis ciddi arzuolunmaz hadisalar iizre
kumulyativ iimumilesdirilmis cadvel mealumatlar;; ve qeydiyyatdan sonraki
istifade malumatlar: iizra ciddi va ciddi olmayan slavs tesirler tizre kumulyativ
vo intervalli imumilasdirilmis codval malumatlar

3. Signallar tiizrs cedval msalumatlar1 (eger DYTH-in asas hissasine daxil
edilmoayibsa)

4. Biitlin geydiyyatdan sonraki tehliikesizlik tedqigatlarinin siyahisi (Magsadi
tohliikasizlik problemlarini miisyyonlosdirmak, xarakterize etmok vo miqdari



giymatlondirmak, ya da derman vasitesinin tohliikasizlik profilini tesdiglomak
va ya riskin azaldilmasi todbirlarinin samaraliliyini giymatlandirmak olan vasige
sahibi tarafinden maliyyoelasdirilon biitiin geydiyyatdan sonraki miidaxilali vo
miidaxilasiz tohliikesizlik tedqiqatlarinin siyahisr).

5. DYTH-1n hazirlanmasinda istifade olunan mslumat manbalarinin siyahisi

6. Darman vasitasi ile slagadar malumatlara dair teklif olunan layihalor (dsrman
vasitoesinin istifade telimat1 vo qisa xarakteristikast)

7. Taklif olunan slave farmakonozaroat tadbirlari ve risk minimallasdirma todbirlori

8. Hesabat dovriintin avvaline risk idareetmoa planmnin II hissesinin SVII

modulunun redaksiyasina uygun olaraq derman vasitasinin tehliikasizliyi
problemloari barads iimumilasdirilmis malumat

9. Biitiin geydiyyatdan sonrak:i tehliikesizlik tadgiqatlarmin yekun hesabatlar:
(Magsadi tohliikasizlik problemlorini miisyyonlosdirmok, xarakterizo etmok vo
miqdari qgiymetlondirmak, ya da derman vasitesinin tehliikesizlik profilini
tosdiglomak vo ya riskin  azaldilmasi  todbirlerinin = semaraliliyini
giymoatlondirmak ve ya risk minimallasdirma todbirlorinin effektivliyini
giymoatlondirmak olan vesiqe sahibi terafinden maliyyalasdirilon biitiin
geydiyyatdan sonraki miidaxiloli ve miidaxilesiz tohliikesizlik tadqiqatlarinin
yekun hesabatlari)

10.  Tedgiqatlarin ve ya risk minimallasdirma tadbirlarinin effektivliyini
giymeatlandirmesine dair diger todbirlerin naticalori barodes hesabatlar.

9.6.Vasiqo sahibi saviyyasinds DYTH-1n keyfiyyat sistemi

Vosige sahibi DYTH-in hazirlanmasi, keyfiyyotinin yoxlamilmasi, baxisi ve teqdim
edilmasi, o ciimladen proses zamani vo onlarin giymstlandirilmesinden sonra icraya nezarat
tclin formalagdirilmis strukturlara ve proseslora malik olmalidir. Verilmis strukturlar veo
proseslar vasigea sahibinin keyfiyyat sisteminin yazili prosedurlarinda tasvir edilmis olmalidir.

Farmakonezarat proseslori DYTH-in keyfiyystinse bilavasite tesir eds bilen bir sira
istiqamatlari ehtiva edir (masalon, spontan bildiris ve ya klinik tedqiqatlar ¢argivesinda alda
edilmis alavae tesirlor haqqinda bildirislarin emali; adabiyyatlarin baxisy; signalin agkarlanmasi,
validasiyas1 vo giymotlondirilmasi; farmakonazarat ve geydiyyatdan sonraki tadqiqat faaliyyati
tizro olave todbirler; risk ve faydamin giymetlondirilmesi zamani msalumatlarin emali vo
birlesdirilmesi prosedurlar1 ve basqalar1). Keyfiyyst sistemi DYTH-a daxil edilmasi tiglin
aidiyyesti biitiin informasiyanin toplanmasi prosedurlar1 {izre O6hdsliklar, prosesler ve
molumatlandirma kanallar1 arasindaki qarsiliglt alageni tesvir etmslidir. DYTH-da toqdim
edilon molumatlarin tamhgmm ve daqigliyinin temini maqsadile proseslorin keyfiyyatino
nazarat {izra senadlasdirilmis prosedurlar islonib hazirlanmali ve totbiq olunmalidir. Fayda-risk
nisbatinin inteqrasiya olunmus gqiymsatlandirilmesinin vacibliyi DYTH-in hazirlanmasinda
miixtalif departamentlarin/ sobalarin tohfesinin teminins ehtiyact miiayyanlasdirir.

DYTH-in tehliikesizlik profilinin aspektlori {izra Qurumun xiisusi sorgularinin
giymatlondirilmasini ehtiva etmalidir. Vesiqe sahibi Qurumun sorgularinin lazimi qaydada
emalin1 vo bu sorgulara cavab verilmasini tomin edon mexanizma malik olmalidur.

Olavas tasirlar/arzuolunmaz hadisalar iizre taqdim olunan malumatlarin daqiqliyinin ve
tamliginin tomini maqgsadile timumilasdirilmis cadvel malumatlarinin teqdim edilmasi, vasiqe
sahibinin malumat bazalarmma nazeran moalumatlarin verifikasiyas1 proseduruna maruz
galmalidir. Sorgularin moelumat bazasina yerlasdirilmasi, malumatlarin g¢ixarilmast tigiin
istifade olunan parametrlar vo keyfiyyatin yoxlanilmasi etibarli sokilde senadlasdirilmalidir.

Vosige sahibinin etibarli keyfiyyat sistemi vesiqe sahibi terafinden qanunvericiliyin
asagida gostarilonlors uygun talablarinin yerina yetirilmamasi riskini istisna etmalidir:



- hesabatin taqdim edilmamasi: DYTH-in tam sokilde toqdim edilmemasi, DYTH-n
otiirtilma grafikinin ve ya vaxtlarinin pozulmasi (Qurumla ilkin raziliq olmadan);

- sorgu iizra talab olunan informasiyanin asassiz olaraq toaqdim edilmomasi;

- hesabatlarin asag1 keyfiyyotli olmas1 (qeyri-kafi sonadlosms, yaxud yeni tehliikesizlik
moalumat iizrs verilmis yetarsiz informasiya ve ya giymatlondirms, tahliikesizlik siqnallari, risk
giymoatlondirms, faydanin giymetlondirilmasi ve fayda-risk nisbatinin inteqrasiya olunmus
tohlili, diizglin olmayan istifade haqqinda gosterisin olmamasi, standart terminologiyanin
olmamasi, hallarin asassiz ¢ixarilmasi, risk faktorlari tizre informasiyanin taqdim olunmamast);

- DYTH-in Qurumdan olds edilmis avvalki sorgular aks olunmadan toqdim olunmasi.

DYTH-in hazirlanmasi ve teqdim edilmesi prosedurundan her bir kenaracixma
sonadlosdirilmali ve miivafiq diizelisedici vo qabaglayici tadbirlor goriilmalidir. Bu senad
istonilan vaxt al¢atan olmalidir.

DYTH-1n hazirlanmasi iizro 6hdsliklarin icra salahiyyetinin {iglincii toraflors Gtiiriilmasi
halinda vasige sahibi miivafiq tiglincii terafde qanunvericiliyin taloblarine cavab veran etibarh
keyfiyyat sisteminin moévcudlugunu tomin etmsalidir.

9.7.Personalin DYTH-1n iizra prosedurlar iizrs tolim ke¢masi

DYTH-1n hazirlanmasi, baxisi, keyfiyystinin yoxlanilmasi, giymatlandirilmasi vo toqdim
edilmasi prosedurlarina calb edilmis farmakoneszaret iizre personalin tibbi informasiyanin
giymotlandirilmasi ve keyfiyystin yoxlanilmasi {izrs telim ke¢masinin, lazimi kvalifikasiyasinin
va tacriibasinin temini farmakoneazarat iizra masul sexsin cavabdehliyine daxildir. Zsrurat
oldugda prosesin miixtslif torkib hissaleri, bilik aspektlari ve bacariglar iizra zaruri tslimlar
hoyata kegirilir. Tolimin istigamatlori qanunvericiliyin, rahborliklorin — gostarislorini,
molumatlarin elmi giymatlondirilmasini, DYTH-in hazirlanmas: aspektlori tizro yazili
prosedurlar1 ehtiva etmslidir. Telim prosesinin senadlsgdirilmesi DYTH {iizre miivafiq
funksiyalarin icrasina baslanilanadak bu talimin kegirilmis oldugunu tasdiqlomalidir.

9.8.DYTH-1n toqdim edilms qaydasi

9.8.1. DYTH-1n standart toaqdim edilma qaydasi

Darman vasitalarinin DYTH-nin toqdim edilme miiddati ve dovriliyi, Avropa Darman
Agentliyinin resmi internet sohifesinde “Darman vasitelorinin Avropa Birliyinde (AB)
geydiyyat tarixleri vo DYTH-larin teqdim edilms miiddatlori siyahisi (List of EURDs and
frequency of submission of PSURs)” linkinds yerloson miivafiq siyahisina asasen miiayyen
olunur.

Beynolxalq patentlosdirilmemis adi gosterilon siyahiya daxil edilmayon dorman
vasitalari tiglin DYTH-1 taqdim etmanin dovriliyi asagidak: kimidir:

- ilk 2 il arzinde derman vasitesi Azarbaycan Respublikasinda dovlst geydiyyatina

alindigdan sonra va ya beynalxalq dogum tarixinden etibaren har 6 aydan bir;

- sonraki 2 il arzindos ilds bir dafs;

- sonradan — har 3 ilden bir.

DYTH-in moalumat kilid tarixinden etibaren teqdim edilms miiddsti 90 taqvim
glintindan ¢ox deyildir.

9.8.2. DYTH-mn novbadankanar verilmasi

Qurumdan yazili sorgu daxil oldugda DYTH sorgunun alinma tarixinden etibaren 60
taqvim giiniine kimi gecikdirilmadan gondarilmsalidir.

9.8.3. DYTH-1n taqdim edilma formasi

DYTH-1n Quruma rasmi miisayistedici moktub ils birlikds taqdim edilir.

9.9.DYTH-1n qiymatlandirilmasi prosesi

Qanunverciliyin telablerine uygunlugunun, elocs do derman vasitesinin tehliikasizlik
profilinin miimkiin doayisikliklarinin ve bu dayisikliklorin derman vasitesinin fayda-risk
nisbatinin giymsatlondirilmasine tesirinin miisyyonlasdirilmesi maqgsadilo Qurum terafinden



DYTH-in giymoatlondirilmasinin yerina yetirilmasi tomin olunmalidir. Qiymatlondirilma
naticasinda ekspertiza rayi hazirlanir.

10. Signalin idars olunmasi prosesi

10.1. Strukturlar ve proseslar

10.1.1. Signallarin alinma manbalari ve onlarin emal:

10.1.1.1.  Signallarin alinma menbalari dsrman vasitesinin tatbiqi zamani alds ediloan
biitiin moalumatlar;, o ciimladen klinikaya qoader, klinik msalumatlari, farmakonazaret
tsullariin ve keyfiyyotin yoxlanilmas: sistemlarinin mealumatlarini ehtiva edir. Malumatlar
spontan bildiris sisteminin, aktiv monitorinq sistemlarinin komayile olds edilen, miidaxilasiz
todgiqgatlarin, klinik tedqgiqatlarin naticalerinden alde edilon ve diger informasiya
monbalarindan alinan toferriiatlar: ehtiva edo bilar.

10.1.1.2.  Spontan bildirislardan siqnallar, slavs tesirlor hagqinda melumat bazasina daxil
edilmis olava tesir haqqinda bildirislorde (FHTH), elmi adabiyyat maqalalarinds, dovri olaraq
yenilonan tahliikesizlik hesabatlarinda, yaxud da normativ-hiiquqi prosedurlar carcivesinda
(masalen, geydiyyatdan sonrak: tadqiqatlar {izre 6hdaliklar, dayisiklikler, alavalar ve yeniden
geydiyyat) vo ya derman vasitesinin fayda-risk nisbatinin aparilan daimi monitoringi
¢orgivesinda vesiga sahiblari tarafinden teqdim edilan digar informasiyalarda agkar edils biler.

10.1.1.3. Signallar miixtalif nov todgiqatlar/sinaqlar, o ciimladen klinikaya gqoadar,
miidaxilali vo miidaxilesiz todqiqatlar, sistematik baxislar, meta-analizlor aparilarken agkar
oluna bilarlar. Aktiv monitoringin miixtalif nov siqnallarin askarlanmasinda yardimgi ola, elaca
do miitoxassislor torafinden olave tesirlarin konkret no6vlerinin bildirilme prosesini
stimullagdira bilar.

10.1.1.4. Informasiyanin diger menbolori internet resurslarini, reqemsal vasitolori
(masalon, timumi alcatanlia malik veb-saytlar, sosial sabakalar, bloglar) ve ya pasiyentlar va
istehlakgilar tarafinden derman vasitasine qarsi alave tasirin yaranma tacriibasine dair bildiris
otlirtilmasini miimkiin edan diger sistemlari ehtiva edirlar.

10.1.2. Signallarin emal metodologiyasi

10.1.2.1. Signallarin agkarlanmasi zamani, barssinds prosedur icra olunan derman
vasitesinin noviinden asili olaraq variasiya ede bilen, strukturlu ve gebul olunmus
metodologiyaya riayat olunmalidir.

10.1.2.2. Daxil olan signali tesdiq eden siibutedici asasin gqiymotlondirilmasi {igtin
strukturlu ve gebul olunmus metodologiya totbiq edilmslidir; bu metodologiya klinik
ohamiyyoeti, qarsiligl olagenin etibarliliq deracasini, melumatlarin uygunlugunu, reaksiya vo
tosir daracesinin qarsiligh olagesini, sebab-natice slagasini, bioloji hagiqate uygunlugu,
eksperimental noticolori, hadisenin xarakterino gors miimkiin oxsar molumatlar1 nazere
almalidir.

10.1.2.3. Signallarin prioritetliyi tayin edilorken miixtelif faktorlar nezers alimir:
agkarlanmis qarsilight elagenin ve ya darman vasitesinin yeni olmasi, qarsilighi slagenin
shamiyyati ilo bagh faktorlar, miivafiq tasirin ciddiliyi ve bildirisin sanadlasdirilmasi ils alaqali
faktorlar.

10.1.3. Signallarin emal prosesi

10.1.3.1.  Giris

10.1.3.1.1. Signalarin emal prosesi siqnalin askarlanmasindan tovsiyelarin islenib
hazirlanmasinadek biitiin marhalaleri ehtiva edir. Signallarin emal olunma gqaydalarinin
geydiyyata alinmis derman vasitalorinin tohliikesizliyine nezarstinde istirak eden biitiin
maraqli toraflors aidiyyeti vardir.

10.1.3.1.2. Signallarin emal:1 prosesi asagidaki marhslalorden ibaratdir:

- signalin agkarlanmasi;

- signalin validasiyasi;



- signalin tahlili ve prioritetlosdirilmasi;

- signalin giymatlondirilmasi;

- fealiyyatlor tizra tovsiyalar;

- informasiya miibadilssi.

10.1.3.1.3. Baxmayaraq ki, bu marhalalor bir qayda olaraq mentiqi ardicilligr gozlayirlar,
signallarin agkarlanmas: {igiin istifade olunan sl¢atan informasiya menbalarinin genis gesidi
signallarin emalinda ¢eviklik talob eda bilar. Masalan:

a) Signallarin askarlanmasi asason FHTH-lara asaslanmis olduqda prosedur askarlanmis
signalin verifikasiyasin vo ilkin prioritetlagdirilmasini ehtiva eds bilar.

b) Signal tedgiqgatin timumilssdirilmis naticelarine asasen askar edilmis olduqda bir qayda
olaraq, har bir FHTH-in giymsatlondirilmasi miimkiin deyildir ve validasiya naticesinda slave
molumatlarin toplanmasi talsb oluna bilar.

c) Foaliyyetlor iizro tovsiyslor vo informasiya miibadilosi prosesin hor bir marhslesinds
nazars alinmali olan komponentlardir.

10.1.3.2.  Signalin agkarlanmasi

10.1.3.2.1. Signalin agkarlanmasinin biitiin tisullarina asagidaki talablar totbiq olunur:

- istifade olunan {tisul malumatlarin hacmine uygun olmalidir; messlon, miirokkeb
statistik tisullardan istifade malumatlarin boyiik olmayan hacmi iiciin miinasib olmaya bilar;

- biitiin miivafiq menbalorden alinan melumatlar hesaba alinmalidir;

- molumatlarin agkarlanmasi {izra yerins yetirilon foaliyystin keyfiyyotino zomanat veran
sistemlar movecud olmalidir;

- kumulyativ melumatlarin icmal baxis naticaloeri vaxtli-vaxtinda ve etibarli sokilde
salahiyyatli miitexassis terefinden giymsatlandirilmslidir;

- ictimai saglamliq tigiin tohliike askar olunduqda texiresalinmaz ve effektiv faaliyyotlor
goriilmalidir;

- siqnallarin  agkarlanmasi prosesi, o ciimladen siqnallarin agkarlanmasi {izrs
foaliyyotlorin yerino yetirilmosinin dovriliyinin ve agkarlanma tisulunun asaslandirilmasi
etibarli sokilda sanadlasdirilmis olmalidir.

10.1.3.2.2. Tahliikssizlik signallarinin agkarlanmasi FHTH-larin malumat bazasinin
icmalina, iri melumat bazalarimin statistik tohliline ve ya bu iki iisulun birlesdirilmasine
asaslanmis olan kombina olunmus yanasmaya asasen hayata kegirils bilar.

10.1.3.2.3. FHTH-larm icmal

FHTH-lar spontan bildiris sisteminden, aktiv monitorinq formalarindan, klinik
todgiqatlardan slds edils ve ya tibbi adebiyyatda darc olunmus ola bilar. Ciddi ve ya agir alave
tesir haqqinda hatta bir bildiris bels (masalan, anafilaktik sok haqqinda bir bildiris), bu bildirige
diqqet ayrilmasi ve sonraki faaliyyetlerin goriilmesi {iciin kifayst edir. Qiymsatlandirilacak
informasiya bildirislerin sayini (tokrarlanan bildirislor ve etibarsiz sokildo qeyds alinmus
bildirislor kenarlasdirildigdan sonra), pasiyentin demoqrafik melumatlarini (mesalon, yas vo
cins), slibhali derman vasitasini (masalan, yeridilmis doza) ve slave tasiri (masalon, slamatlar vo
simptomlar), miiveqqeti qarsiligli slageni, derman vasitesinin gebulunun dayandirilmas: ilo
alagadar klinik naticani, arzuolunmaz hadisslarin inkisafinin potensial alternativ sebablarinin
movcudlugunu, bildirisi gondsren terafinden sebab-natice slagesinin, elsce de bioloji ve
farmakoloji alagenin etibarliliginin qiymstlandirilmasini ehtiva etmalidir.

10.1.3.2.4. Boyiik melumat bazalarinda statistik tahlillar

Hesabatlarin saymin geyri-miitonasibliyine (yoni, malumat bazasindaki diger tesiredici
maddalar/derman vasitelori ilo miiqayisode miivafiq tesiredici maddeys/dorman vasitasine
qarst giman edilon siibhali olave tesirlor haqqinda daha ¢ox bildiris seviyyesi) asasen
signallarin avtomatik askarlanmasinin miixtelif statistik tisullart moévcuddur. Statistik
tisullardan istifade biitiin hallar ticlin yararh deyildir. Statistik {isullarin istifadesi ve signallarm



identifikasiya meyarlarinin se¢imi zamani malumatlarin hacmi, al¢atan informasiyanin tamhig:
va alave tasirin ciddiliyi nazers alinmalidir.

Moalumat bazasmin statistik tohlilinin yerina yetirilmasinin vo statistik hesabatin
yaradilmasinin  dovriliyi, tesiredici maddenin/derman vasitasinin xarakteristikasindan,
istifadoyoe dair gosterislordan, eloco da potensial va identifikasiya olunmus risklarden asilidur.

10.1.3.2.5. Statistik tisullarin vo FHTH-larin icmalinin kombinasiyasi

Statistik hesabatlar tezliyin, agirliq daracasinin, klinik shamiyyetin, yeniliyin vo ya
statistik qarsiligli alagenin toxmini miisyyenlasdirilmis meyarlarina uygun gelon siibhsli slave
tosirlorin agkarlanmasi tiglin nazards tutulmus ola bilsr. Belo filtrlayici iisullar prosedurun ilk
moarhoalasinde baxisdan kegirilon daha vacib FHTH-lar iizre seg¢imi asanlasdira bilor. Bu
filtrasiya prosesinde istifade olunan gostericinin hiidud deyari (messlen, 3 bildirisden az
olmamali) siibhali alave tasirin ve signalin klinik shomiyyatindan, ictimai saglamliga tesirden
vo dorman vasitelarinin istifadesinin yayilma daracesindan asili olaraq dayisils bilor.

Signallarin agkarlanmas1 prosesinds avtomatik skriningden istifade edarken miivafiq
FHTH-lar galacekds ayrica sakilda dyranilmsalidir.

Istifade olunan statistik iisuldan asili olmayaraq signallarin agkarlanmasi proseduru
hamise klinik qiymotlondirmeni ehtiva etmsalidir. Statistik iisul siqnalin askarlanmas1 va
validasiyasi prosesinin alava tisuludur.

10.1.3.3.  Signalin validasiyasi

10.1.3.3.1. Signal askar edildikden sonra movcud informasiyanin yeni potensial sebab-
natica slagesinin, yaxud da avvaller tayin olunmus qarsiliqh slagenin yeni aspektinin tayin
olunmas: tiglin kifayat qoder siibut ehtiva etmasi faktinin verifikasiyas: vo tasdiglenmasi
mogsadilo malumatlarin giymetlondirilmasi hoyata kegirilir. Validasiya naticelori siqnalin
sonraki giymatlondirilmasine zaruriyyeti miisyyen edir.

Signalin validasiyas1 proseduru yerino yetirilorkon, alinma moenbayinden asilh
olmayaraq asagidakilar nazars alinmalidir:

a) Klinik shamiyyat, masalen:

- sebab-natice eslagasinin tasdiglenmasi iiclin siibut bazasmin seviyyssi (mesalen, tesir,
miivaqqeti qarsiligh elage, slave tesirin inkisaf mexanizminin hagigate uygunlugu/ehtimals,
derman vasitasinin imtina ve tekrar toyinat naticaleri, alternativ izah/diger sebeb faktorlar:
hesaba alinmagq]la bildirislorin sayz);

- dlave tesirin ciddiliyi ve onun naticasi;

- tosir ilo bagh yenilik (masalan, yeni vo ciddi slava tesirler);

- klinik kontekst (masalan, klinik sindrom siibhasi, o climladan diger reaksiyalar);

- xiisusi pasiyent qruplarinda dermanlarin miimkiin qarsiliqh tesirlori ve reaksiyalari.

b) Ovvoalki informasiya:

- informasiya, artiq derman vasitasinin istifade telimatina ve ya qisa xarakteristikasina
daxil edilmisdir;

- signal, artiq Qurum torafinden DYTH-da va ya RIP-ds qiymatlondirilmisdir, yaxud elmi
ekspert komitesi saviyyasinde miizakirs olunmusdur, yaxud da tenzimlayici prosedur iigiin
asas toskil etmisdir.

Bir qayda olaraq yuxarida qeyd olunmayan signallar validasiya olunurlar. Bununla belos
istifade telimatmna daxil edilmis ve ya ovvellor Qurum terofindon baxisdan kegirilmis
molumatlarla/xarakteristika ilo miiqayisode inkisaf tezliyi, davametms miiddsti, agirhq
doracesi ve ya notice (masalen, qarsiligli slagode askarlanmis letal notica) tizro forqlarin
miiayyanlagdiririlmesine siibhe yarandigi halda moalum olan signallar iizre validasiya
aparilmasi talab oluna bilar.

C) Konkret olave tasir iizrs boyiilk melumat hacmine malik diger miivafiq
informasiya manbaolarinin moévcudlugu:



- miivafiq bildirisler hagqinda adabiyyat malumatlars;

- eksperimental vo ya klinikaya gadar naticalar;

- daha boyiik mealumat bazalarinin icmali.

10.1.3.3.2. Biitiin aidiyyaeti senadlogsmanin verifikasiya prosesi ehtimal yaradan yeni sabab-
noatice slagasine ve ya malum qarsiligh slagenin yeni aspektine dalalst edarss va belslikls ds
sonraki giymsatlandirmenin esaslandirmasini teskil edarss, signal validasiya olunmus signal
statusu alir.

10.1.3.3.3. Validasiya prosesinde ehtimal yaradan yeni sebeb-natice alagesi ve ya movcud
qarsiligh alagenin yeni aspekti tosdiq olunmamis signal {i¢iin novbati tahlilin aparilmas: talab
oluna bilar (masalen, miivafiq alava tesir hadisesi {izro sonadlogmenin miqdarinda ¢atismazliq
olduqda). Miivafiq hallarda yeni slavs tesir haqqinda bildirisler ve ya geydiyyatdan sonraki
miisahide dovriindan oldo edilmis avvalki hadisaloer lizro sonraki miisahida naticalari, biitiin
miivafiq bildirislorin hesaba alinmasmin ve baxisinin tomini moagsadile miivafiq zaman
araliglarinda tokrar nazerden kegirilmalidir.

10.1.3.3.4. Vasiqge sahiblari ve Qurum siqnallarin validasiya naticalarinin hesaba alinmasi, o
ciimladan siqnallarin ehtimal yaradan yeni sabeb-natice slagesine ve ya movcud qarsiligh
alaganin yeni aspektine dalalst kimi gebul olunmamasinin sebabinin, eloco do bu kimi hallarin
axtarigina ve signallarin giymoatlondirilmasine kémoak eds bilacok informasiyanin dyranilmasi
va izlenilmasi magsadile izloms sistemlarine malik olmalidirlar.

10.1.3.4.  Signallarin tahlili v prioritetliyinin tayini

10.1.3.4.1. Signallarin idare olunmasi prosesinin osas elementi onlarmn ictimai saglamliga
tosirinin ve ya tesire moaruz qalmis pasiyentlorde derman vasitesinin fayda-risk nisbatinin
gecikdirilmadan miisyyenlosdirilmasidir. Qiymatlondirme zamani asagidakilar nozere
alimalidir:

- dlavae tasirin agirlig, ciddiliyi, naticesi, geri donarliyi ve qarsisini alma potensiali;

- dlava tasirin pasiyenta tasiri vo tezliyinin qiymatlondirilmasi;

- derman vasitesinin imumi pasiyent qrupunda ve hassas risk populyasiya qruplarinda
istifade daracesinden ve/ ve ya derman vasitesinin diger istifads tisulundan (masalan, geyri-
diizgiin istifads va ya telimatdan kenar istifade) asil1 olaraq ictimai saglamliga tesir;

- xostaliyin gedisati ve diger terapevtik alternativlerin olmasi ilo slagedar miialiconin
dayandirilmasinin naticalori;

- planlagdirilan tenzimloma tadbirlerine ehtimal olunan tesir deracesi (masalen, olave
tosirlorin, ehtiyat todbirlorin, oks gosteriglorin slave edilmasi, alave risk minimallagdirma
todbirlarin tatbiqi, istifadenin dayandirilmasi, satisdan geri cagirilmasi);

- analoji farmakoterapevtik qrupa aid olan diger tesiredici maddalore signalin tatbiq

olunmasinin ehtimali.

10.1.3.4.2. Boazi hallarda, qiymatlandirmanin naticalarini tibb isgilerinin va ictimaiyyatin
darhal diqqgatine catdirilmasi maqsadile kiitlovi informasiya vasitelarinde yiiksak diqqgat
yetirilon vo ya ictimai saglamliq {i¢iin shomiyyet dasiyan siqnallara (moesslon, ohalinin
immunizasiya naticasinds yaranan manfi reaksiyalar) xiisusi prioritet verilmalidir.

10.1.3.4.3. Signalinin prioritetlasdirilmasi prosedurunun noaticasi signalin
giymatlondirilmasinin vaxt ¢argivalari iizrs tovsiyeni ehtiva etmalidir.

10.1.3.4.4. Signalinin prioritetlosdirilmasi prosedurunun naticesi, signalin tohkim olunmus
prioritetlik saviyyasinin asaslandirmasi gostarilmakls izloma sistemina daxil edilmalidir.

10.1.3.5.  Signallarin giymatlondirilmasi

10.1.3.5.1. Signallarin giymatlondirilmasinin magqgsadi, qarsiligh olagenin kemiyyst
giymotlondirilmasi (tercihon miitlaq olgiilerlo) ve olave melumatlarin toplanmasina ve ya
tonzimlayici tadbirlarin goriilmasine zarurstin miisyyanlasdirilmasi maqsadils siibhsli derman
vasitesinin  ve olave tosirin sebab-netice elagesinin  silibutlarinin  dyrenilmasidir.



Qiymatlondirma, miivafiq signal tizra movcud biitiin informasiyanin atrafli farmakoloji, tibbi
ve epidemioloji dyrenilmasindan ibaratdir. icmal mévcud farmakoloji, klinikaya qodarki ve
klinik malumatlari ehtiva etmali vo informasiyanin alinma manbalarina (o ctimladan, geydiyyat
tiglin orize toqdim edilorken derman vasitesinin dosyesinin mslumatlar1 ve sonraki
doyisikliklori, adebiyyat moagqalsleri, spontan bildirislar, eloco ds vesige sahiblarinin darc
olunmamis molumatlar1)) miinasibotde maksimal dolgun olmalidir. Hemginin xarici
ekspertlorin tovsiyelori nezors almmalidir. Informasiya bir neco menbaden olde edilmis
olduqda, tohliikssizlik {izra moaselonin giymsatlondirilmesinde toéfhasinin giymatlondirilmasi
moagsadile onlarin siibut saviyyesi ve mahdudiyyatleri nazers alinmalidir. Homginin miixtalif
monbalorden alinan toplu informasiya da tibbi hadiselerin beynalxalq gabul olunmus
terminologiyasmin seg¢imini tolob edir. Belos bir terminoloji torifin olmamasi halinda isgi torif
zoaruridir.

10.1.3.5.2. Bazi hallarda signallar sistemin orqan sinfina va ya terapevtik saviyyasine uygun
olarag, yaxud da MedDRA tibbi terminlar liigatinds standartlagdirilmis sorgu saviyyesinda
giymoatlondirilmelidir. Informasiya axtarigi, mosolon, miirokkeb xostoliklorlo alageli diger
terminlore (masalon, gérme sinirinin nevriti — ¢oxsayli sklerozun miimkiin ilk slamati kimi),
reaksiyanin erkan marhslasine (maselon, QT intervalinin uzanmasi) ve ya miivafiq slavs tasirin
klinik agirlasmalarina (masalon, susuzlasma va ya kaskin bdyrok catismazligl) miinasibatds,
eyni sinif daxilinde diger derman vasitalaerinin ve digar olave tasirlarin daxil edilmasini talob
eds bilar.

10.1.3.5.3. Miixtalif manbalarden informasiyanin toplanmasi vaxt teleb eds bilor. Prosesin
optimallagdirilmas: maqsadils, masalan, siqgnalin merhalsli qiymsatlendirilmasi iisulu istifads
oluna bilar. Qiymatlondirmanin ilk marhalasinin naticesi olaraq moévcud informasiyaya asasen
aradan qaldirilmali olan potensial riskin moévcudlugu neticesine galdikds, agir slverigsiz
reaksiya haqqinda yeni signala miinasibatde miiveqqpati tadbirler goriile bilar.

10.1.3.6. Qurumun faaliyyati iizre tovsiyalor

10.1.3.6.1. Qiymatlandirme naticelori iizro tdvsiyeler tetbiq olunan ganunvericiliye ve
signalin gqiymatlondirma naticalari {izre qorara uygun olaraq dayise bilar.

Bir qayda olaraq tovsiyalar signalin giymatlondirilmasinden sonra, toplu informasiyaya
asason verilir, buna baxmayaraq daha erken risk minimallasdirma faaliyystlarinin
asaslandirilmasi ve magsadauygunlugu miisyyenlosdirilmakls, faaliyyatlore zoruriyyst signalin
idars olunmasi prosesinin biitiin gedisi boyu qiymatlandirilir.

10.1.3.6.2. Siibhali alave tesirin inkisaf mexanizmlari alave tosirin qarsisinin alinmasimin
miimkiinlitytine ve ya agirliq deracesinin azaldilmasina isare edarss, signalin giymatlondirilma
naticelori tizro fealiyyetler, slave arasdirma ve ya risk minimallasdirma tadbirleri ehtiva eds
bilor. Netico mehdud informasiyaya osaslanmis olarsa, tehliikesizlik problemin/potensial
masalenin dyranilmasi maqsadile gqeydiyyatdan sonraki tehliikasizlik tadqiqatlarmin aparilmasi
tolob oluna bilar.

10.1.3.6.3. Qurum voesiqe sahibinden slave faaliyyatlorin aparilmasini telob edarss, belsa
tolobde verilmis faaliyystlorin (o climladen, tahliikesizlik probleminin ictimai saglamhiga
tosirine va agirliq deracesine miitenasib olaraq miiveffaq naticaler ve araliq naticeler haqqinda
hesabatlar) basa catdirilmali oldugu vaxt gosterilmelidir. Vasige sahibi ve Qurum tedqiq
olunan tohliikasizlik masalasinin parametrlorini, masalon, tadqiqatin prospektiv dizayninda
tolobatlar1 va inkisaf tezliyini hesaba almagla, tadqgiqatin toyin olunmus vaxtlarda aparilmasinin
miimkiinliiylinii hesaba almalidirlar. Dorman vasitasinin tohliikesiz va effektiv istifadasi vo ya
risklorin aradan qaldirilmas: iizre miivaqqeti tadbirler, o climleden derman vasitesinin
geydiyyat vesigesinin miivaqqeti dayandirilmasinin miimkiinliiyii nazers alinmalidir.

10.1.3.6.4. Pasiyentlar {igiin risk mévcud olmadigr halda Qurum sonraki giymatlondirmaya
va ya sonraki fealiyystlarsa zeruriyyetin olmamasi barads garar gebul edo bilar.



10.1.3.7.  Informasiya miibadilasi

10.1.3.7.1. Signallar haqqinda malumatlarin yayilmasi, alave msalumatlarin toplanmasi,
tohliikesizlik masalesinin  sonraki qiymatlondirilmasi ve pasiyentlorin saglamliginin
gorunmasina dair goarar gebul olunmasi maqgsadile Qurum, vasige sahiblari ve diger tarafler
arasinda informasiya miibadilesinin hayata kegirilmasi imkani tamin edilmalidir. Informasiya
miibadilssi tizre miivaqqati talablar tahliikasizlik probleminden asili olaraq dayise bilar, lakin
signallar haqqinda informasiya, onlarin validasiya proseduru yerino yetirildikden ve signal
validasiya olunmus hesab edildikden darhal sonra yayilmalidir.

10.1.3.7.2. Vasige sahiblori signal haqqinda biitiin miivafiq informasiyan: Quruma otiirtirler
(derman vasitasinin fayda-risk nisbatinin monitoringi ve farmakonezarst tizre 6hdsliklarin bir
hissasi kimi). Ictimai saglamliga vo dorman vasitesinin fayda-risk nisbatine tesir gostors bilen,
validasiya olunmus signallar, derhal Quruma otiiriilmsali, eloco do miivafiq hallarda miimkiin
foaliyyotlor tizrs tokliflor toqdim edilmalidir.

10.1.3.7.3. Qurum siqnallarmn giymetlendirilma naticalarini vasiqe sahiblarins otiiriir.

10.1.4. Keytiyyato dair talablor
10.1.4.1. Taqib
Validasiya, prioritetlosdirma, giymatlondirms, miiddatlar, qorarlar, faaliyyatlar, planlar,

bildirislar, elace da digar asas prosedurlar etibarli sekilde senadlasdirilmsali ve periodik olaraq
izlonilmolidirlor. Homginin izloms sistemlori do senadlesdirilmoali ve yoxlanilma naticasine
9sasan yeni potensial sebab-natica alagasinin ve ya malum qarsiliqli slaganin yeni aspektinin
olmamas1 naticesina golinon siqnallar1 ehtiva etmsalidir, bels ki, sonrak: tohlil halinda onlar
xtisusi diqqet coalb eda bilarlar. Biitiin geydlar qiivveds olan prosedurlara uygun olaraq
arxivlagdirilmali ve saxlanmalidirlar.

10.1.4.2. Keyfiyyot sistemlari vo sanadlasma

10.1.4.2.1. Signallarin emal: sisteminin vacib xiisusiyyati sistemin etibarli vo effektiv sokilda
funksiya gostormasinin tomini, 6hdsliklarin vo taleb olunan faaliyystlorin standartlagdirilmasi,
bu faaliyystlorin miivafiq kvalifikasiyaya malik soxslar torafinden hayata kegirilmasi vo onlarin
colb edilmis biitiin teraflor iigiin anlasilan olmasi, etibarli nazarstin hoyata kegirilmasi vo
zarurat olduqda sistemin tekmillesdirilmasi magqsadile daqiq senadlagdirmadir. Verilmis
toloblorden irali gelorak biitiin signallarin idars olunmasi proseslorine totbiq edilmali olan
keyfiyyot sistemi standartlarina uygun olaraq, keyfiyyoto tominat vo nazarat sistemi islonib
hazirlanmalidir.  Keyfiyyot sisteminin miifossal prosedurlar1 islonib hazirlanmal,
sonadlagdirilmali ve tatbiq olunmalidir. Sirket daxilinds fealiyyetlora ve senadlagsmenin
aparilmasina, keyfiyyato nazarat vo keyfiyyat masalalarinin dyranilmasine, eloca do diizalisedici
vo qabaglayict todbirlerin goriilmasine nezeron rollar ve Ohdaliklor béliisdiirtilmalidir.
Hamcinin buraya signallarin idars olunmasi sisteminds keyfiyysts tominatin auditi {izres, o
cimlodon bu istigamoatds her hansit iglori yerine yetiron, miiqavilo {izro toroflorin
subpodratcilarinin auditi {izra Shdoliklor do aid edilmalidir. Malumatlarin ve senadlagsmanin
konfidensialliginin, tahliikessizliyinin ve etibarliliginin (6tiiriilme zamani tamliq daxil olmagla)
zomanoti olmalidir.

10.1.4.2.2. Izlomo sistemi signallarin emal1 iizra faaliyystlor, miivafiq sorgular ve onlarin
naticalori gostarilmakls, colb edilmis toroflorin hor biri toerafinden audit naticaleri tizre
molumatlarin olde edilmasini tomin etmolidir. ©lde edilmis informasiya, axtaris, axtaris
naticalori, potensial signallar iizro giymetlondirms ve gorarlar (miisbet vo menfi), eloco do
signalin yoxlanilma naticelori arxivlesdirilmslidir. Malumatlar signalin validasiya naticalarini
ehtiva etmslidir.



10.1.4.2.3. Yerino yetirilon faaliyyatin vo ya toftisin qiymatlondirilmasi magqgsadilo
geydiyyat proseduruna gadar ve ondan sonra bu miiddosalara riayat olunmas: haqqinda vesiqe
sahibinin senadlesdirmasinin arasdirilmasi talab oluna bilar.

10.1.4.3. Talim

Personal boliisdiiriilmiis funksiya ve oOhdsliklere uygun olaraq siqnalin emali iizre
faaliyystlorin yerino yetirilmasi tiigiin xiisusi tolim keg¢mis olmalidir. Bu proses yalniz
farmakonazarat sobasinin heyatini deyil, eloca do potensial signallar barade malumat ala bilon
v ya signallarin emal1 prosesinds istirak eden personali, masalon, hiiquq sobasinin, klinikaya
godor, tibbi, farmakoepidemioloji ve marketinq toadqiqatlarin personalini ehtiva eds bilar.
Tolim, terminologiyani ve signallarin menbalari ilo moévcud melumat bazalari ehtiva
etmolidir. Tolim sisteminin prosedurlar: ve tolim {izro malumatlarin yerlagdirilmoesi etibarh
sokilds sanadlesdirilmali, miitexessislarin i tacriibasi ve yerine yetirilon funksiyalarin tasviri
arxivlosdirilmalidir.

10.2. Rollar vo vazifalar

10.2.1. Qurumun rolu ve vazifolori
Qurum:

- orazisinde molumatlari, o ciimleden 10.1.1-ci alt bdlmesinds gosterilon, digar
monboalardon alde edilmis malumatlari idars edir;

- olcatan manbalardan alds edilmis signallarin validasiyasmi ve emal prosedurunun digar
moarhoalalarini yerina yetirir;

- validasiya va giymatlondirme prosedurlarindan ke¢mis siqnallari, daha da dyranilmasi
mogsadilo  ve  ya  risklorin  minimallagsdirilmasi  iizre  sonraki  faaliyyetlorin
moagsadauygunlugunun miisyyenlasdirilmasi maqsadilo miivafiq ekspert komitesine taqdim
edir.

10.2.2. Vasiqge sahibinin rolu ve vazifalari
vasiga sahibi:

- siqgnallar tizre m&vcud biitiin melumatlar1 ve informasiyani idare edir;

- molumat bazalarinda slds edilsn biitiin melumatlar: idars edir ve signallarin beynslxalq
agkarlanmasini yerine yetirir; signallarin agkarlanmasi, 10.1.3.3-cii yarimbandindes verilmis
toqdim olunan informasiyanin komponentlari nazers alinmagla, onlarin validasiyasini ehtiva
etmoalidir;

- agkarlanmis biitiin signallarin validasiyasini yerino yetirir vo barelorinde Quruma
moalumat bildirir;

- siqnallarin askarlanmasi tizroe fealiyyatin hoyata kegirilmasi zamani tacili tohliikesizlik
problemlarinin askar edilmasi halinda Quruma malumat bildirir;

- sorgu iizre alave malumatlarin taqdim edilmasi yolu ils signallarin qiymatlandirilmasi
prosedurlarinin yerins yetirilmasinds Qurumla amakdashq edir;

- biitiin signal agkarlama prosedurlarin audit oluna bilarliliyini temin edir.

10.2.3. Sonraki tanzimlamsa proseslari

Olava foealiyyatlorin hoyata kegirilmasinin zoruriliyi barode Qurum terafinden qorar
gebul edilmasi halinda siqnal tahliikasizlik probleminin daracesine ve ciddiliyine uygun vaxt
¢oarcivasinda giymatlandirilir ve qeydiyyat vesigesine nazaran sonraki faaliyystlar razilagdirilir.
Prosedur naticalarine asasen asagidak: gararlar gabul edils bilar:

- alave giymatlandirmsa va ya fealiyyat talab olunmur;

- vosige sahibi moelumatlarin slave gqiymsatlondirilmasini hoyata kegirmoali vo belo
giymatlandirmenin naticslarini tayin olunmus vaxtlarda taqdim etmslidir;

- vasige sahibi tohliikssizlik profilinin askar olunmus yeni aspektini hesaba almaq]la,
DYTH-1 taqdim etmalidir;



- vasige sahibi tesdiglonmis protokola uygun olaraq geydiyyatdan sonraki tadqiqati
maliyyalosdirmali ve bels todqiqatin yekun naticalarini taqdim etmalidir;

- vesiqe sahibi RiP-i va ya onun yenilanmis variantini taqdim etmalidir;

- vesiqe sahibi derman vasitesinin tehliikesiz ve effektiv tetbiginin temini {iciin teleb
olunan tadbirlari gormalidir;

- geydiyyat statusu dayisilondir: geydiyyat dayandirilmali, 1agv olunmali va ya yeniden
geydiyyata alinmamalidir;

- tohliikesizlik tizrs tacili mahdudiyystlar tatbiq olunmalidir;

- voesiqe sahibinin farmakonazarst sistemine dair qanunvericiliyin tslsblarine riayat
etdiyinin tesdiglonmesi maqsadile farmakonezarst sisteminin plandankenar toftisi yerino
yetirilmalidir;

- slibhali derman vasitasi xiisusi nazaratde olan derman vasitelarinin siyahismna daxil
edilmalidir.

10.2.4. Askarhiq

Selahiyystli orqanlar, farmakonazarat sistemi terafinden askar olunmus tohliikesizlik
problemloari haqqinda vacib informasiyanin veb-portalda darc olunmagla ve ya informasiyanin
catdirilmasinin diger movcud vasitelorinin komayi ile ictimaiyyatin nezerine ¢atdirilmasmin
vaxtli-vaxtinda olmasina nazarsti hayata kecirmalidirlar.

11. Qeydiyyatdan sonraki tahliikesizlik tadqiqatlar

11.1. Giris

Darman vasitesinin qeydiyyatdan sonraki tehliikesizlik tedqgiqati vesige sahibi
torofinden koniilli sekilde ve ya geydiyyat vasigasinin verilme sarti olaraq Qurum tarsfinden
tizerine qoyulmus 6hdsliye uygun olaraq, yaxud da geydiyyata alinmis derman vasitesi ilo
bagli olan tedqiqat aparilmasi yolu ilo alave aragdirilma talsb eden risklerin mdvcudlugu
ehtimali olarsa qeydiyyat vasiqesi verildikden sonra basladila, nezarst oluna ve ya
maliyyslasdirils bilar.

Qeydiyyatdan sonraki tohliikasizlik tadqgiqatt klinik tadqiqat/sinaq, yaxud da
miidaxilssiz tadqiqat/sinaq ola bilar.

11.2.  Strukturlar vo proseslar

11.2.1. Totbiq sahasi

Bu bolmanin talablari, 6lke arazisinds vesige sahibi tarafinden koniillii ve ya Qurum
torofindon tizerine qoyulmus oOhdslikloro uygun olaraq basladilan, nazarat olunan vo ya
maliyyslesdirilon miidaxilesiz qeydiyyatdan sonraki tahliikasizlik tadgiqatlarina tatbiq olunur.
Qeydiyyatdan sonraki tshliikesizlik tadqiqatlari icrasi zamani pasiyentlordon va tibb
iscilorinden malumat toplanan tedqiqatlari, elace da avvallar diger maqgsadlar {igiin alde edilmis
va pasiyentlarin tibbi kartlarinda ve ya diger malumat saxlama formalarinda (elocoe da elektron)
saxlanilan malumatlari tokrar istifads edon tadqiqatlar: ehtiva edir.

Qeydiyyatdan sonraki tohliikesizlik tadqgiqatlar: klinik sinaqlardan ibarat olduqda, onun
yerino yetirilmasi zamani1 Qaydanin 16.3-cii yarimbandine riayst edilmalidir.

11.3. Terminologiya

Tadqiqatin baslanma tarixi — malumatlarin toplanmasinin baslanma tarixi.

Mbslumatlarin toplanmasinin baglanmasi — tadqiqata/sinaga daxil edilmis ilk pasiyent
tizra moelumatlarin tedqgiqat/snaq moalumatlarinin  toplanmasi formasinda (bazasinda)
geydiyyat tarixi vo ya molumatlarin tokrar istifadesi halinda — malumatlarin ¢ixarilmasinin
baslanma tarixi.

Mbslumatlarin toplanmasinin sonu - analitik malumat bazasinin ilk dafe tam hacmdae
alcatan oldugu tarix.

11.4. Umumi prinsiplar



Miidaxilesiz geydiyyatdan sonraki tohliikasizlik todgiqatlarimin asas moagqsadi ictimai
saglamliq iic¢lin vacib vo ya potensial klinik shamiyyote malik olan elmi malumatlarin oalds
edilmasi olmalidir. Belo tadqiqatlarin aparilmasi derman vasitesinin bazarda irslilomasina
komoak edarse hayata kegirilmamalidir.

Qeydiyyatdan sonraki tohliikesizlik tedqiqatlarinin magsadleri asagidakilar: ehtiva ede
bilar:

- potensial vo ya identifikasiya olunmus risklerin miqdari giymatlondirilmasi, masalan,
verilmis derman vasitesini gebul etmayan populyasiya ilo ve ya diger derman vasitesini, yaxud
da derman vasitasi sinfini gqebul etmis populyasiya ilo miiqayisade nisbi risklorin emals golma
tezliyinin qiymsatlondirilmasi; eloce da risk faktorlarinin ve derman vasitesinin tasirini
dayisdiren faktorlarin dyrenilmosi;

- geydiyyata gqodarki marhalods dyranilmamis ve ya kifayst gadar dyrenilmemis pasiyent
qruplarinda (messlon, hamilo qadinlar, xiisusi yas qruplari, bdyrak ve ya qaraciyer
catismazligia malik pasiyentlor) tesdiq olunmus gosteriglor {izre istifade olunan dsrman
vasitosinin risklarinin giymatlondirilmasi;

- derman vasitasinin uzunmiiddstli istifadssi ile bagh riskin qiymatlandirilmasi;

- darman vasitalarinin risklorinin olmamasinin tesdiq edilmasi;

- tibbi mahsulun tehliikesizliyi haqqinda olave msalumatlar (moselen, istifadoys dair
gostariglar, dozalar, yanas1 miialics, tibbi sshvlar) alinmagqla, derman vasitasinin standart klinik
istifads tocriibasinin qiymatlondirilmasi;

- risk minimallasdirma tadbirlarinin effektivliyinin qiymatlondirilmasi (mesalon, derman
vasitesinin istifade aspektlarinin dyranilmasi, pasiyentlarin va ya tibb is¢ilerinin sorgusu).

Tadqiqat protokollari iglonib hazirlanarken, tadqiqatlar aparilarken ve tadqiqatlara dair
hesabatlar tortib olunarken, vesige sahibleri terafinden miivafiq elmi rshbarliklor nazare
alinmalidir. Tadqiqat protokollarinin ve tadqiqatlara dair hesabatlarin giymatlandirilmasi tiglin
Qurum torafinden hamginin qiivvedsa olan elmi rohbarliklor, farmakoepidemiologiya iizre
metodik standartlar nezers alinmalidir.

Vasige sahibi terafinden sponsorluq olunan ve vasige sahibi terefinden tutulmus
todgiqatgilar terafinden tam va ya hissavi olaraq islonib hazirlanan, aparilan ve tahlil olunan
geydiyyatdan sonraki tshliikesizlik tedqiqatlarina nezeren vesige sahibi, tedgiqatgilarin 6z
ohdoliklarini yerine yetirmsalori {i¢iin tohsil, hazirliq va tacriibs sahasinda zaruri kvalifikasiyaya
malik olduqglarma zemanat vermslidir.

11.5. Tadqiqat protokolu

Biitiin qeydiyyatdan sonraki tehliikesizlik tedqiqatlar1 miivafiq elmi hazirhga veo
tocriiboyo malik soxslor torafinden islonib hazirlanmis, elmi osaslandirilmis tadqiqat
protokoluna uygun olaraq aparilmalidirlar.

Koéniillii olaraq basladilan qgeydiyyatdan sonraki tshliikessizlik tadqiqatlarna nazaren
vasiqa sahibins, moalumatlarin toplanmasinin baslanmasina kimi tedqiqat protokolunu,
orazisinda darman vasitasinin miidaxilasiz qeydiyyatdan sonraki tehliikesizlik tadgiqatlarmnimn
aparilmasinin planlasdirildigr Quruma toqdim etmasi tovsiye olunur.

Qurum torofinden iizerine qoyulmus 6hdsliye uygun olaraq vasige sahibi terafinden
basladilan qeydiyyatdan sonraki tohliikesizlik tedqgiqatlarmma nezeran, vesige sahibi
moalumatlarin toplanmasinin baglanmasma kimi tadqiqata dair informasiyanin, o ctimladan
tadqgiqat planinin, {izerine qeydiyyatdan sonraki tshliikasizlik tedgiqatlarmin aparilmas: tizra
ohdaliklari qoyan Quruma taqdim edilmesini temin etmolidir. Qeydiyyatdan sonraki
tohliikesizlik tedqgiqatlarinin eyni zamanda digar dovlstlerin arazilsrinde kegirilmasi halinda,
todgigat protokolunun qisa tesvirinin taqdim olunmas: ilo miivafiq salahiyystli organlarin
moalumatlandirilmasi tomin olunmalidur.



Vasige sahibi terafinden farmakonozaret tizro fealiyyatlorin hoyata kegirilmoasi iizro
ohdaliklorinin yerina yetirilmasi moagqsadils, farmakonozarat {izro moasul gsoxs, tadgiqat
protokollarinin baxisdan kegirilmasi vo tosdiglonmasi proseduruna colb edilmis olmalidir.
Farmakonoazaratin hoyata kegirilmasi {izro slagalondirici sexs, istonilon gediyyatdan sonraki
tohliikesizlik tedqiqati barads milli seviyyade malumatlandirilmis olmali, eloco ds tadqiqat
protokolunun suratini almalidir.

11.5.1. Tadgiqat protokolunun formati va terkibi
Toadqiqgat protokolu asagidak: formata uygun olmalidir:

11.5.1.1. Qeydiyyatdan sonraki tahliikesizlik tedqiqatinin ad1: tedqiqatin ve tadqgiq olunan
derman vasitesinin ve ya tadqiq olunan derman vasitelori qrupunun dizaynim
miiayyenlosdiran timumislok terminologiyani, eloco ds redaksiya ve sonuncu redaksiya tarixini
gostaran yarimbaslig1 ehtiva edan informativ ad.

11.5.1.2.  Vasige sahibi: vasige sahibinin ad1 ve tinvani.

11.5.1.3. Mosul toraflor: adlar, vozifelar, kvalifikasiyalar, tinvanlar ve biitiin masul toroflor
izra, o ciimladan protokolun ilk miisllifi, bas tedqiqatcilar, tadqiqatin aparildig: har bir 6lkenin
va todqgiqat markezlorinin toedqiqatgi-koordinatorlar: tizre malumatlar. Tadqiqata celb olunmus
biitiin miiassise vo todgiqatgilarin siyahis1 Qurumun sorgusu tizrs slgatan olmalidir.

11.5.1.4. Qusa tosvir: todqgiqat protokolunun asagidaki alt bolmoleri ehtiva edan ayrica
xtilasasi:

- redaksiyanin versiyasi va protokol tarixi, elaca de protokolun ilk miisllifinin ad1 va asas
is yeri barads malumatlar daxil olmagqla, yarimbaglhgqlarla tedqgiqatin ady;

- osaslandirma ve aparilmanin ilkin sartlori;

- todgigatin magsad vo hadaflori;

- todgigatin dizayny;

- tadqiq olunan populyasiya;

- monitoringi aparilan gostaricilar;

- molumatlarin manbslari;

- toadgigatin Olgiisii (se¢im hacmi);

- molumatlarin tahlili;

- 9sas moarhalalar.

11.5.1.5. Deoyisikliklor va yenilonmalar: moalumatlarin toplanmasinin baslanmasindan
sonra protokola daxil edilmis istonilon shomiyyoetli dayisiklik ve yenilonms, o climladen har bir
dayisikliyin ve ya yenilonmenin asaslandirilmasi, har bir dayisikliyin tarixi ve protokolun
dayisiklik olunmus bélmasins istinad.

11.5.1.6. Osas moarholalar: tedqiqatin asagidaki asas marhalalarinin yerina yetirilmasi {izrs
planlasdirilmis tarixlor gostorilmakls codval formasinda malumatlar:

- molumatlarin toplanmasinin baglanmasi;

- molumatlarin toplanmasinin basa ¢atmasi;

- tadqiqatin icrasmin gedisat1 tizro hesabat(lar);

- minasib olduqda, tadqiqat naticelori barads araliq hesabat(lar);

- tadqgiqat naticalari barads yekun hesabat.
Todgiqatin istenilon diger vacib icra marhalalori izro malumatlar toqdim olunmalidur.

11.5.1.7. Osaslandirma ve aparilmanin ilkin sortleri: todqiqatin basladilmasina sabeb
olmus risk idarsetma tadbirlarinin, tehliikasizlik probleminin ve tehliikasizlik profilinin tesviri,
eloca de tehliikesizlik {izrs miivafiq informasiyanin giymsatlandirilmesini ve ya alda edilmasi
todqigatin istiqamatini togkil edan, tohliikasizlik {izro ¢atismayan biliklarin gostaricisini ehtiva
edan biitiin dorc olunmus ve olunmamis algatan malumatlarin kritik tohlili. Bu tohlil heyvanlar
tizorinde miivafiq eksperimentlorin, klinik todqgiqatlarin naticelarini, statistik populyasiya
moalumatlarin1 ve avvalki epidemioloji tedqgiqatlarin malumatlarini 6ziinds ehtiva eds bilar.



Hoamginin oxsar todqiqatlarin naticalarine istinadlar1 ve verilmis tadqiqatin gozlanilon tohfasini
ehtiva etmalidir.

11.5.1.8. Tadgiqatin magsad va hadafleri: tadgiqatin, onun basladilmasina sebab olmus
mosalonin hoalline hansi terzde tohfe veracayini izah edsn maqsadi, eloco do todgiqat
noaticesinds alds edilmsali olan malumatlari ve ya informasiyani tesvir eden istanilen ilkin
forziyyelar ve asas tezislor daxil olmaqla tadqiqatin hadafleri.

11.5.1.9. Tadgiqat tisullari: tadgiqat tisullarinin tasviri, o ctimladen:

11.5.19.1.  Tadqiqatin dizayni: tedqiqatin dizayninin tesviri ve miivafiq secimin
asaslandirmasi.
11.5.1.9.2.  Sortlar: se¢cim meyarlari, dovrler, yerlor, vo soxslor kateqoriyasimna gore

miloyyoenlosdirilmis todqiqat populyasiyasi. Biitiin daxiletmoa vo daxil etmamas meyarlarinin
obyektiv asaslandirilmas1 ve onlarin sonraki tshlil {iglin olgatan tadgiqat subyektlarinin
miqdarina tasirinin tesviri zeruridir. Hodaf populyasiya iizre hor hansi se¢im aparilarsa, hadaf
populyasiyanin tasviri ve se¢im iisullarinin tafarriiati mévcud olmalidir. Tedqgiqatin dizayni
sistematik icmal ve ya meta-analiz olarsa, se¢cim meyarlarinin va tadgiqatlarin yararliliginin
izah1 zaruridir.

11.5.1.9.3.  Dayisenlar: naticalar, tasirlor ve diger dayisenler, o climladan 6lgiils bilen risk
faktorlari, potensial faktorlar, tohrifedici naticolor vo isgi toriflor daxil olmagqla tesiri deyisen
faktorlar.

11.5.1.9.4.  Mbslumatlarin manbalari: potensial faktorlar, tehrifedici naticaler ve tesiri
dayisen faktorlar kimi tedqgiqat magsadlari tigilin tasirlerin, naticalerin va diger dayisenlarin
miioyyonlagdirilmasi {igiin malumat manbalari va strategiya. Validasiya olunmus malumat
moanbalari, aletlor ve Ol¢molarden istifade olunarsa, validasiya tisulunun tesviri zearuridir.
Mslumatlarin ve ya alstlorin alinma tisullar1 pilot tadqgiqatlarda sinaqdan kegirilarss, pilot
todgiqatin aparilma planinin taqdim olunmasi zaruridir. Diaqnozlarin validasiyasi {i¢iin istifada
olunacaq biitiin istirak¢t ekspert komitalorinin ve giymatlondirmas prosedurlarinin tesvirinin
toqdim olunmas1 zeruridir. Tadqiqatda elektron tibbi kartlar kimi movcud molumat
manbalarinden istifade olundugu halda, geydlerin ve moalumatlarin kodlasdirilmasinin
etibarlilifina nazaran biitiin informasiyanin gosterilmasi zeruridir. Sistematik icmal ve ya meta-
analiz halinda strategiyanin ve axtaris proseslarinin, elaco de tadqiqat¢ilarmm malumatlarmmn
tosdiqlonmasi tiglin istenilen tisullarin tesvirinin mévcudlugu zeruridir.

11.5.1.9.5.  Tadgiqatin Slgiisii (secim hacmi): ilkin toyin edilmis giicle ilkin toyin edilmis
riski minimal olaraq miiayyanlasdira bilon planlasdirilmis se¢cim hacmi, tadqgiqat naticelarinin
planlagdirilmis daqigliyi ve se¢im hacminin hesablanmasi.

11.5.1.9.6.  Mbalumatlarin idars olunmasi: tadqiqatin gedisinda istifade olunacaq statistik
program ve malumatlarin idars olunmasi. Malumatlarin toplanmasi, barpasi ve ve hazirlanmasi
prosedurlar.

11.5.1.9.7. Mbalumatlarin tehlili: emal olunmamis malumatlardan yekun naticenin alde

olunmasinadak biitiin vacib marhalalar, o climladen uygunsuzluqglarin va ya sahvlerin, yanls
dayarlarin diizeldilmsesi {igiin, emal olunmamis malumatlarin doayisdirilmasi iiglin, naticalarin
kateqoriyalara boliinmasi, tohlili vo teqdim edilmasi {iglin istifade edilon {tisullar, eloca do
sohvlarin manbalarinin ve onlarin naticalars tasirinin yoxlanilmasi {igiin prosedurlar; istonilon
hassasliq tahlilinin va qarsiligll slagenin ve ya yaranma tezliyinin 6lgmsalerinin etibarhq
intervallarinin ve noqtsbandqte giymsatlandirmanin slds olunmasi ti¢lin malumatlara tetbiq
olunan istanilen statistik prosedurlar.

11.5.1.9.8. Keytiyyato noazarst: malumatlarin keyfiyyotinin ve tamliginin, o ciimladen
alda edilmis malumatlarin va ilkin senadlasmenin daqiqliyinin ve oxuna bilarliyinin, geydlerin
saxlanmasmin ve statistik proqramlarin arxivlesdirilmesinin temini {iglin mexanizm v
prosedurlarin tasviri; geydlerin verifikasiyasi vo klinik tadqiqatin son ndqtalarinin validasiyasi



prosedurlarinin validasiyas: {izro ol¢catan moalumatlarin tasviri. Miinasib olduqda istenilon
komakgi laboratoriyanin ve ya tadqiqat qruplarinin sertifikasiyasi vo / vo ya kvalifikasiyasi tizro
moalumatlar daxil edilir.

11.5.199.  Tadqgiqat {tsullarmin mahdudiyystlari: sshvler, imumilagsdirms, tesadiifi
xotalar va naticalarin tohrif olunmasi ile bagli problemlar daxil olmagla, tadqiqat dizayninin,
moalumat moanbalarinin ve analitik tisullarin istenilon potensial mahdudiyyatlori. Sehvlerin
sayinin azaldilmasina yonaldilmis todbirlerin miivaffeqiyyst ehtimali miizakirs olunmalidir.

11.5.1.10. Todqgiqat subyektlorinin miihafizesi: miidaxilssiz geydiyyatdan sonraki
tohliikesizlik tadqgiqatlarmnin istirak¢ilariin rifahimin ve hiiquqlarinin temini tizrs milli teloblare
uygunlugun tomini maqsadils tahliikesizlik todbirlari.

11.5.1.11. Arzuolunmaz hadisa/elave tesir haqqinda moalumatlarin idars olunmasi va
informasiyanin toqdim edilmasi: FHTH-larin vo todqigat zaman1 derman vasitasinin fayda-risk
nisbatinin giymatlondirilmasine tesir gostera bilacok istenilon yeni informasiyanin toplanmasi,
moalumatlarin idars olunmasi ve toqdim edilmasi prosedurlari.

11.5.1.12. Olds edilmis malumatlarin yayilmas1 ve tadgiqat naticelorinin bildirilmasi
tizro planlar, o ctimladen cari hesabatlarin, yekun hesabatlarin vo nagrlorin taqdim edilmasi
planlar.

11.5.1.13.  Istinadlar.

Bolma spesifik aspektlor haqqinda avvallar nazere alinmamuis istanilon slave ve ya
komakgi informasiyan1 ehtiva ede bilor (mesalon, anketlar, bildiris formalari). Protokolun
islonib hazirlanmasi iglin aparilmis, yerinoe yetirilmonin miimkiinliiytiniin qiymatlondirilmasi
tizro tadqiqatlar, masalon, tadqiqatin statistik daqiqliyinin miisyyenlasdrilmasi magqsadils
anketlarin/sorgu veragalarinin test edilmasi ve ya malumat bazas: iizrs tibbi hadiselerin va ya
toyinatlarin sade hesablamalari, {isullarin ve naticelerin qisa tesviri verilmokls tadqiqat
protokolunun miivafiq bélmasinda yerlasdirilmalidirlor. Tadqiqat prosesinin bir hissasi olan
yerina yetirilmanin miimkiinliiyliniin qiymatlondirilmasi {izra tadqiqatlar protokolda tam
tosvir edilmis olmalidir (masalon, pasiyentlar {iglin istifade olunan sorgu veragesinin pilot
giymaotlandirilmasi).

11.5.2. Todgiqgat protokoluna dayisikliklarin daxil edilmasine nazarst

Tedqgiqat protokoluna dayisikliklarin ve yenilonmalerin daxil edilmesi tadqiqatin
gedisindo zoruret yarandiqca hoayata kegirilmalidir. Todgiqat baslandiqdan sonra protokola
daxil edilen har bir shamiyyastli dayisikliklor bu dayisikliklarin, elaco do dayisikliklerin daxil
edilms tarixinin izlena ve yoxlana bilacayi torzde geyd olunmalidir. Protokola deyisikliklarin
daxil edilmoesi todgiqatin geydiyyatdan sonraki miidaxilesiz tedqiqat/smnaq kimi qobul
olunmasmna gotirib ¢ixararsa, sonradan bu toadqgiqat klinik tedqiqatlarin/sinaqglarin tegkiline vo
aparilmasina dair qiivvede olan ganunvericiliyin teloblorine asasen qiivveds olan
qanunvericiliye uygun olaraq aparilr.

Koéniillii olaraq basladilan qgeydiyyatdan sonraki tahliikssizlik tadqiqatlarma nazarsn
vasiqa sahibina dayisikliklari/yenilonmalari ile birlikds tedqgiqat protokolunu qeydiyyatdan
sonraki miidaxilesiz tehliikasizlik tadqiqatinin aparildig: orazi tizre selahiyyatli orqana toqdim
etmosi tovsiya olunur.

Qurum torofinden tizerine qoyulmus 6hdsliye uygun olaraq vasige sahibi terafinden
bagladilmis geydiyyatdan sonraki tehliikesizlik tadqgiqatlarina nazearan vasiqe sahibi, istenilen
shamiyyatli dayisikliyin tadqiqat protokoluna daxil edilmasine dair malumatin arazi iizra
solahiyyatli orqana bu dayisikliklar tatbiq olunanadak taqdim olunmasini tomin etmalidir.

11.6. Farmakonazarat iizro malumatlarin Quruma taqdim edilmasi

11.6.1. Darman vasitesinin fayda-risk nisbetinin giymatlondirilmaesi tigiin shamiyyatli
moalumatlar



Vasiqe sahibi todqgiqat aparilarken alde edilon moalumatlarin yoxlanilmasini hayata
kecirir vo onlarin miivafiq derman vasitesinin fayda-risk nisbatine tosirini qiymotlondirir.
Darman vasitasinin fayda-risk nisbatinin qiymatlondirilmasina tasir gostara bilon istanilen yeni
informasiya derhal, qeydiyyatdan sonraki tohliikasizlik tadqiqatlar1 arazisinds aparilmis olan
va tadqiq olunan derman vasitssi erazisinde geydiyyata almmus olan selahiyyetli orqanlara
bildirilir. Derman vasitesinin fayda-risk nisbatinin giymetlondirilmasina tasir gostera bilen
moalumatlar siibhali slave tesir haqqinda bildirislarin tahlili naticesinda alds edilon malumatlar
vo ya tohliikesizlik iizro timumilesdirilmis malumatlarin araliq tehlil naticalerini ehtiva eds
bilar.

Miinasib oldugda bu moalumatlandirma DYTH ¢orgivesinde ve RiP-larinin
yenilonmsalarindae taqdim edilen tadqgiqat naticalari hagqinda informasiyaya tesir etmamslidir.

11.6.2. Siibhali slave tesirlor ve tohliikesizlik tizre tocili bildirilmsli olan diger
informasiya

Gozlonilmoayan ciddi olave tesirlor iizro informasiya ve tohliikesizlik tizro diger
informasiya Qaydanin 16.3-cli yarimbeandine uygun olaraq tecili qaydada Quruma taqdim
edilmolidir. Dlave tesirlor itizre molumatlarin toplanmasi, mealumatlarin idars olunmasi (o
ciimladan, miinasib olduqda vesiqe sahibi tarefinden yerine yetirilon baxis ve qiymatlondirms)
va siibhali slave tesir haqqinda bildiriglorin toqdim edilmesi klinik tedqgiqatlarin aparilma
markazlarinds hayata kegirilmali vo qisa formada tadqiqat protokolunda gostarilmalidir.

11.6.3. Toadgiqatlara dair hesabatlar
11.6.3.1.  Araliq hesabat

Qurum Azarbaycan Respublikasinin arazisinds qeydiyyata alinan derman vasitslerina
nazaran yerina yetirilon geydiyyatdan sonraki tohliikesizlik todqiqatlar: tizre araliq hesabatinin
toqdim olunmasiru teleb eds bilar. Araliq hesabatlarin toqdim edilmasi tizrs sorgular tadqgiqat
baslayanadak va ya todqiqat gedisi zamani istenilon vaxt verila bilar. Sorguya sebab tadqiqat
zamani ortaya ¢ixan tohliikasizlik ve ya effektivlik profili ilo alageli informasiya, yaxud da
tonzimlomoe prosedurlarinin kontekstinde todqiqatin gedisati barade informasiyanin alde
edilmasins zarurat, eloco de derman vasitasinin tehliikesizliyi iizre vacib informasiya ola biler.

Araliq hesabatlarin toqdim edilme vaxti miivafiq Qurumla razilagsdirilmali ve tedqgiqat
protokolunda gosterilmalidir. Qeydiyyatdan sonrak: tehliikesizlik tadqgiqatlarmin gedisati,
miinasib olduqda DYTH-da va RiP-in yenilonmalarinds miivafiq sokilde oks olunmalidir.

Araliq hesabatinin mazmununda mantiqi ardicilhq goézlanilmsli ve tadqiqatin gedisati
ils alagasinin oldugu gabul edilen biitiin sl¢atan malumatlari, masslen, tadqiqata daxil edilmis
pasiyentlarin say1, derman vasitasinin tesirine maruz qalmis pasiyentlorin say1 ve ya tedqiqatin
aparilmasinda ¢atinliklar, gozlenilon plandan kenaragixmalar ve monitoring naticelori geyde
alinmus pasiyentlorin say1 barade msalumatlari ehtiva etmalidir. Hesabata baxildiqgdan sonra
Qurum tarafinden alave informasiya telab oluna bilar.

11.6.3.2. Tadgiqgatin yekun hesabati

Qeydiyyatdan sonraki tshliikesizlik tadgiqatinin yekun hesabati basa catdirildigdan
sonra Quruma miimkiin qisa miiddat arzinds, lakin malumat kilid tarixinden 12 aydan gec
olmayaraq toqdim edilmalidir.

Vosiqe sahibi terafinden koniillii olaraq basladilmis qeydiyyatdan sonraki tahliikasizlik
todqgiqatlarina nazeren tadgiqata dair yekun hesabatin, homginin miivafiq derman vasitosi
orazilorinda geydiyyata alinmis olan dovlatlorin selahiyyetli orqanlarina toqdim edilmasi
tovsiya olunur.

Qurum terefinden tiizarine qoyulmus chdsliye uygun olaraq vesiqe sahibi terafinden
basladilmis qeydiyyatdan sonraki tohliikesizlik toedqiqatlarina nazeran vesiqe sahibi teleblorden
kenaragixmaya icaze verilmomisdirss, melumatlarin toplanmasi basa ¢atdigdan sonra 12 ay



arzinda todqgiqata dair yekun hesabati, o ciimlodan darc iiglin todqgiqatin xiilasasini toqdim
etmalidir.

Tadgigatin dayandirilmasi halinda yekun hesabat ve tadqiqatin dayandirilma sebabinin
izahi taqdim olunur.

Qeydiyyatdan sonraki tehliikasizlik tadqiqatinin yekun hesabati asagidaki bolmalari ve
informasiyani ehtiva etmolidir:

11.6.3.2.1.  Bashgq: tadgiqatin dizaynini1 gosteren timumislok terminologiyani ehtiva eden
ad; yekun hesabatin tarixini, hesabatin asas miisllifinin adin1 va barasinds tefarriiatlar1 gostoren
yarimbaslhqlar.

11.6.3.2.2.  Qisa mazmun: asagida toqdim olunmus formatda ayrica xiilase

11.6.3.2.3.  Vasiga sahibi: vasige sahibinin ad1 ve tinvanu.

11.6.3.2.4.  Tadgiqatgilar: biitiin tedqiqatcilarin adlari, titullari, elmi daracalari, invanlar
vo barslorindoe toforriiatlar, eloco do todqgiqata colb edilmis biitiin toskilatlarin ve tedqiqatlarin
aparilma yerlorinin siyahis.

11.6.3.2.5.  Morhalaler: tadgigatin yerino yetirilmasinin asagidaki  marhalolorin
planlasdirilmis ve faktiki tarixlori:

- moalumatlarin toplanmasinin baglanmasi;

- molumatlarin toplanmasinin basa ¢atmasi;

- Qurum tarafindan taleb olunan, tadqiqatin gedisat1 {izrs hesabat;

- miinasib olduqda tadqiqat naticalari barads araliq hesabat;

- todqiqat naticelori barads yekun hesabat;

- tadgiqata tetbiq olunan istenilon diger vacib marhalalari, o climladen, miinasib olduqda
protokolun etika komissiya torafinden tesdiq olunma tarixi ve tedgiqatlarin elektron
reyestrinde tadqiqatin qeydiyyat tarixi.

11.6.3.2.6.  Osaslandirma ve aparilmanin ilkin sartlari: tedqiqatin basladilmasma sabab
olmus tahliikesizlik probleminin tesviri, elaco de tahliikssizlik {izrs miivafiq informasiyanin
giymatlandirilmasini vo ya alde edilmasi tadqiqatin istiqamatini tagkil eden, tohliikesizlik {izra
catismayan biliklorin gostoricisini ehtiva edan biitiin darc olunmus ve olunmamuis slgatan
moalumatlarin kritik tahlili.

11.6.3.2.7.  Tadgiqatin magsad ve hadaflari: tadgiqatin maqsedi ve hadaflari, o ciimladan
simnagin protokolunda gostarildiyi kimi istonilen ilkin farziyyelar.

11.6.3.2.8.  Dayisikliklor vo yenilonmalor: malumatlarin toplanmasinin baslanmasimndan
sonra ilkin sinaq protokoluna daxil edilon har bir shemiyystli dayisikliklerin ve yenilonmsaloarin
siyahisi, o climladan har bir dayisikliyin va ya yenilonmanin asaslandirilmasi.

11.6.3.2.9.  Tadqiqat tisullar:

- Todgigatin dizayni: tadqgiqatin dizayninin asas elementlori ve segilmis dizaynin
asaslandirilmasi.

- Sortlar: tadqgiqatin aparilma sortlari, yerlori vo yerine yetirilmanin miivafiq tarixlori, o
ciimladan, pasiyentlorin y1gilma dovrleri, sonraki miisahide dévrleri ve malumatlarin toplanma
dovrlari. Sistematik icmal ve ya meta-analiz halinda — gebul meyarlar1 gisminda istifads olunan
todqgiqatlarin xarakteristikalari, asaslandirilmalari ils birlikde.

- Pasiyentlor: istonilon hadaf populyasiya ve pasiyentlorin todgiqata daxil edilmse
meyarlari. Istirakgilarin secilme manbalari va {isullari, o ciimlodean, miinasib olduqda hallarin
fordilosdirma iisullari, elaco da todgiqatdan kenarlasdirma hallarinin say1 ve sebeblari.

- Dayisenlar: biitiin naticalar, tasirlar, prognostik faktorlar, potensial tahrifedici faktorlar,
vo tasiri deyisen faktorlar, o climladen amaliyyat tarifler. Miinasib oldugda diaqnostik meyarlar
toqdim olunur.

- MBoslumatlarin moenbaleri ve O6l¢masi: baxilan har bir dayisen {i¢liin malumatlarin
moanbaleri, giymstlandirmes va 6lgma (miinasib olduqda) tisullarmin strafli tesviri, eloco da



birden ¢ox olmusdursa, qiymatlondirma iisullarinin miiqayisaliliyi gosterilir. Todqiqatda
elektron tibbi kartlar kimi mévcud malumat manbalarindan istifads olundugu halda, geydlerin
va moalumatlarin kodlasdirilmasinin etibarliliina nazaren istonilon informasiyanin bildirilmasi
zoruridir. Sistematik icmal ve ya meta-analiz halinda biitiin malumat menbaleri, axtaris
strategiyasi, todqgiqatlar tizre se¢im tisullari, melumatlarin ¢ixarilma tisullar1 ve tadqiqatgilarin
molumatlarinin slds olunmas: ve tesdiglenmeasi tiglin biitiin proseslar tasvir olunmalidir.

- Sohvlar:  sohvlarin  potensial ~moenboalori ilo  davranmis  iizre  goriilmiis
foaliyyetlorin/todbirlarin tasviri.

- Tadqiqatin olglisii (secim hacmi): se¢im hocmi, se¢im Ol¢lisii tiglin istifade olunan
hesablamanin va nazards tutulan se¢im Ol¢listiniin alds olunma {isulunun asaslandirilmas.

- Mbalumatlarin transformasiyasi: cevrilmalar, hesablamalar ve ya moelumatlar {izrs
amoliyyatlar, o climladan tohlil zamani1 kemiyyat malumatlarinin emal tisullar;, malumatlarn
qruplasdirilmasi {izra segilmis tisullarin asaslandirilmasi.

- Statistik tisullar: asagidaki aspektlor {izra tosvir:

- 9sas imumilasdirma tisullars;

- tadqgiqat zamani tatbiq olunan biitiin statistik iisullar, o climladen tahriflorin
yoxlanilmas: tisullar1 ve meta-analizlora miinasibatds, tadgiqatlarn naticelarinin
kombine olunmasi tisullar:;

- yarmmqruplarin va qarsiliqh tasirlerin dyranilmasi {iciin istifade olunan istenilan
usullar;

- dlcatmaz malumatlar {izrs problemlarin hallins yanasma;

- tedgiqatin hassashiginin giymsatlandirilmasi;

- tadqiqat protokolu ile nezerds tutulan mslumatlarin tehlili plaminin biitiin
doayisikliklari, bu deayisikliklarin asaslandirilmasi ils birlikds;

- Keyfiyyato nazarat: melumatlarin keyfiyyotinin vo tamliginin tomini mexanizmlari vo
prosedurlari.

11.6.3.2.10 Naticalar: alde edilmis malumatlarin vo aparilmis analizin aks edilmasi {iglin
cadvallarin, grafiklerin va illiistrasiyalarin teqdim edilmesi. Hom uygunlagdirilmis, ham de
uygunlasdirilmamis  naticalar  teqdim  olunmalidir. Maslumatlarin  daqiqliyinin
giymotlondirilmasi, etibarliq intervallari godsterilmokle kemiyyatco yerins yetirilmoalidir. Bu
bolma asagidaki alt bolmalari ehtiva etmalidir:

- istirak¢ilar: tadqgiqatin har bir morhoalesinds istirakcilarin say1 (masalen, potensial
miivafiq olanlarin, skrininq prosedurunu keganlorin, miivafiq kimi tesdiglenanlerin, tadqgiqata
daxil edilenlarin, sonraki miisahidesi basa catanlarin ve tahlil olunanlarin sayi, eloco do
istonilon morhoaloda tedgiqatdan ¢ixarilmanin sebeblari). Sistematik icmal ve ya meta-analiz
halinda - skrininq olunmuslarmn, uygunluga gore qiymsatlondirilonlerin ve tedqiqatlarin
icmalina daxil edilanlarin sayi, har bir marhalads kenarlasdirilmanin sabablari gostorilmakla.

- tosviri molumatlar: tadqiqat istirakcilarinin xarakteristikalari, tesir vo potensial
tohrifedici faktorlar {izro informasiya, eloco do baxilan har bir deyisena nezeran gatismayan
molumatlarla olan istirak¢ilarin sayi. Sistematik icmal ve ya meta-analiz halinda — malumatlar:
istifade olunmus har bir todqgiqatin xarakteristikasi (masalon, se¢im hacmi, sonraki miisahido);

- naticalors dair malumatlar: asas naticelarin kateqoriyalar: tizrs istirakcilarin sayi;

- 9sas noticalar: uygunlasdirilmamis qiymetlondirilmenin ve miinasib olduqda,
uygunlasdirilmis qiymatlondirilmanin naticelari, tshrifedici faktorlar ve onlarin daqiqliyi
nazars alinmagla (masalan, 95% etibarliq intervali). Miinasib olarsa, nisbi risk giymatlandirmasi
shamiyyaetli miiddat ii¢lin miitlaq riske ¢evrilmalidir;

- diger nov tohlillor: aparilmis diger tshlillor, masalen, yarimqruplarin ve qarsiligh
tosirlarin tohlillari, eloce do hassasliq tohlillari;



- arzuolunmaz hadisalor/alave tasirlor: arzuolunmaz hadisalar/alave tasirlor haqqinda
molumatlarin idara olunmasi va informasiyanin Quruma taqdim olunmasi. Xiisusila elektron
tibbi kartlarin moalumatlarimin tahlilini ehtiva edan hal-nazarst ve ya retrospektiv kohort
todqgiqatlar, sistematik tekrar baxiglar ve meta-analizlor kimi konkret tadgiqat dizaynlarina
nazoran, sebab-neatice slagesinin etibarliliq seviyyesinin fardi hallar seviyyasinds
giymatlandirilmasinin aparilmasi miimkiin olmamisdirsa, bu gostarilmsalidir.

11.6.3.2.11 Miizakire:

- Osas noticaler: tadqgiqatlarin moqsadlari ilo slagesi olan asas naticaler; naticalori alde
edilmis cari naticelors uygun olan ve ya onlarla ziddiyyet teskil eden, avvallor aparilmis
todgigat; miinasib olduqda, naticalarin derman vasitesinin fayda-risk nisbatine tasiri.

- Moahdudiyyatler: tadgiqatin malumatlarin keyfiyyatine vo tamligina tasir gostora bilon
voaziyyatlari diqgate alan mahdudiyystlari, onlarin tesirinin minimallagdirilmasi iiglin istifads
olunan yanasma vo {sullarin moahdudiyystlori (masalon, c¢atismayan ve ya natamam
moalumatlar, totbiq olunan giymatlondirma dayarleri), potensial sehvlarin ve geyri-daqiqliklarin
vo hadisalarin etibarliliginin manbalari.

- Serh: tapsiriglar, mahdudiyystlar, tahlillorin ¢oxlugu, oxsar tadqiqatlarin naticalori vo
digar miivafiq siibutlar hesaba alinmagqla toadqiqatlarin naticslarinin garhi.

- Umumilasdirma: tadqiqat naticelarinin iimumilesdirilmasi (xarici etibarlilig).

11.6.3.2.12 Digar informasiya: tadqiqatin spesifik aspektlari haqqinda avvaller nazars
alinmamus istonilan alave va ya komakgi informasiya.

11.6.3.2.13 Yekun natica: malumatlarin tohlilindan irali golon todqiqatin asas naticalari.

11.6.3.2.14 Istinadlar.

Todgigatin yekun naticesinin xiilasesi, tadqiqatin tisullar1 ve naticelari hagqinda asagida
toqdim olunmus formatda timumilesdirilmis informasiya ehtiva etmalidir:

1) Yarimbasgliglarla birlikde ad, o ciimladan xiilasenin tartib tarixi, ilk miiallifin ad1
vo toforriiatlary;
2) Acar sozlar (todqgiqatin asas xarakteristikasini aks etdiran, besden ¢ox olmayan

agar sozlar);

3) Osaslandirma va ilkin sortlar;

4) Todgigatin magsad vo hadaflori;

5) Todqgiqatin dizayny;

6) Sortlar;

7) Pasiyentlor vo todqiqatin 6lgiisii (se¢im hacmi);

8) Dayisenlar vo malumatlarin manbolari;

9) Noaticalar;

10)  Miizakiro (o ciimladen, miinasib olduqda tadqgiqat naticelorinin dorman
vasitosinin fayda-risk nisbetine tasirinin qiymatlondirilmasi);

11)  Yekun;

12) Vasiga sahibi;

13)  Bas todqgiqat¢inin ad1 ve tofarriiatlar.

11.7. Tadqiqat naticalarinin miialliflar tarafindon nasr olunmasi

Todgiqatlar tam ve ya gismen olaraq vesiqe sahibinin emoakdasi olmayan tadqiqatgilar
torofindon aparildigr ve tohlil edildiyi teqdirde vesiqe sahibine neasr strategiyasini asas
tadqgiqatc1 ilo avvealcadan razilasdirmasi tovsiys olunur. Nesr strategiyasimin malumatlarin
miisllifliyinden asili olmayaraq bas tadqiqatcinin tadqiqat naticelari {izre nesrlari sarbast
sokilde hazirlamaq imkanina malik olacag: terzds miiayyenlasdirilmasi tovsiye olunur. Bu
halda vesiqe sahibi alyazmaya daxil edilmis naticalari ve onlarin tofsirlerini nazarden kegirmak
vo nagrin oasassiz gecikmoalarinden qagilmagqla, slyazmalar ¢apa otiiriilmazden avvel serhler
vermak solahiyyatine malik olmalidir. Slyazmaya doayisikliklorin daxil edilmasi ilo bagh



sorgular elmi asaslandirilmis olmalidir. Vasiga sahibi konfidensial malumatlarin ¢ixarilmasini
tolob etmak hiiququna malik olmalidir.
11.7.1. Noasr edilmis tadqgiqat naticalarinin Quruma toqdim olunmasi

Vasiga sahibine nasr moatbuatda gabul edildikden sonra iki hafte arzinde maqalenin

yekun slyazmasimi Quruma taqdim etmasi tovsiys olunur.
11.8. Mbslumatlarin qorunmasi

Vosiqo sahiblori ve todqiqatcilar orazilorinde tedqiqatlarn kegirildiyi dovletlerin
pasiyentlorin soxsi malumatlarmin miihafizesi {izre milli qanunvericiliklorine riayot
etmoalidirlor. Vasige sahibi tadqiqata dair biitiin msalumatlara nezersn onlarin daqiq
bildirilmasinin, sarhinin va verifikasiyasinin miimkiin olacagi, eyni zamanda pasiyentlorin tibbi
kartlarindaki melumatlarin konfidensialli§inin pozulmayacag terzde davranisi ve saxlanman
tomin etmalidir.

11.9. Keyfiyyat sistemlari, auditlor vo yoxlamalar

Vasiga sahibi, tadqiqatlarin aparilmasina nazeren farmakonazarat iizra 6hdaliklarinin
yerina yetirilmasini, eloce de bu faaliyystin auditinin, yoxlanmasmin ves verifikasiyasinin
mimkiinliiylinii temin etmolidir. zlonilo bilmonin tomin edilmosi tclin, malumatlarda
istonilon dayisikliklor qeyde almmalidir. Vasiqe sahibi todqiqat tizre yekun hesabata daxil
edilmis, malumatlarin yaranmasi tigiin istifade olunan statistik proqramlarin ve malumatlarin
analitik destinin elektron formatda dastoklonmosini, eloca do onlarin audit ve yoxlama {iciin
alcatanligini tomin etmolidir.

11.10. Risk idaraetms sistemina tasir

Tohliikesizlik problemlsrinin dyrenilmesi ti¢lin aparilan miidaxilesiz geydiyyatdan
sonraki tohliikesizlik tedqiqatlar1 (ve biitovliikde har bir miidaxiloli ve miidaxilasiz
geydiyyatdan sonraki tohliikesizlik tedqigat1), bu Telimatin RiP ils slagedar bolmasinde tesvir
olundugu kimi RIP-a daxil edilmalidirler. Tadqiqat protokolu RIP-a alave olunmalidir.

RiP olmadig1 taqdirds qeydiyyatdan sonraki tahliikesizlik tedgigatinin malumatlarim
ehtiva eden yeni RIP islonib hazirlanmalidir. Tadgiqatin aparilmasi, o ciimladan tehliikesizlik
spesifikasiyasi, farmakonazarst plan1 ve risk minimallasdirma plani, elsco de risk
minimallasdirma  tedbirlerinin  icmali nezers alinmagla, RIP-in  biitiin miivafiq
boélmalarina/modullarina, miivafiq deyisiklikler daxil edilir.

11.11. Macburi geydiyyatdan sonraki tehliikasizlik tedqgiqatlar1 proseduru

Qeydiyyata alinan derman vasitesinin tohliikasizlik profiline nezersn narahathq
movcud olarsa, Azerbaycan Respublikasinda qeydiyyatdan sonraki tohliikesizlik
todqgiqatlarinin aparilmasi, dovlst geydiyyat: {i¢iin ilk miiracistin giymatlondirilmasi zamani vo
ya geydiyyatdan sonraki moarhalodes macburi ola bilor. Qurumun bu tolobi, effektivlik vo
tohliikesizlik profilinin giymatlondirilms malumatlar: ile etibarli sokilde asaslandirilmis olmals,
yazili sokilde qeyde alinmali vo tedqiqatlarin toqdim edilmasi veo aparilmasi tizro miiddatlari vo
tapsiriqlar1 ehtiva etmolidir. Homginin taleb, tadqiqatin osas xarakteristikalar1 (mosolon,
todqiqatin dizayni, sertler, tosirlor, naticelor, hadaf populyasiya) tizro tovsiyelori ehtiva edo
bilar. Tovsiya olunan iisullar sirasina aktiv monitoring tisullar1 (masslen, konkret klinik bazalar
iizro monitoring, reseptlor iizro monitoring, reyestrlar), miiqayisali miisahidsedici miidaxilosiz
todgigatlar (masalon, kohort tadgigat (monitoring), hal-nazarat tipli tadqiqat, hadisalar seriyasi
tizra tadqiqat ve basqalari), klinik tedqiqatlar, istehlak tedqiqatlari, farmakoepidemioloji
tadqgiqatlar daxil ola bilar.

Qeydiyyatdan sonraki marhalads qeydiyyatdan sonraki tshliikssizlik tadgiqatinin
aparilmasi toyin olunduqda verilmis 6hdalik tizrs yazil bildirisi aldiqdan sonra 30 teqvim giinii
arzinde vosige sahibi 6hdsliyin qoyulmasma cavab olaraq yazili miisahidslorin toqdim
olunmasimin miimkiinliiytinii istaye bilor. Qurum bels miisahidslarin toqdim olunmas: iiglin



miiddatlori toyin edir. Vosige sahibi terafinden taqdim olunmus yazili miisahidalar asasinda
Qurum 6hdaliyi geri gotiirmali va ya toasdiqlomalidir.
11.12. Miidaxilasiz qeydiyyatdan sonraki tahliikesizlik tadqiqatlarina nazarst
11.12.1.  Vasiqge sahibinin rollar1 ve vazifelari
Vesiqe sahibi tedqiqatin miidaxilesiz tedqiqat meyarlarina uygunlugunun temin
edilmasins gora masuliyyet dasiyir.
Qeydiyyatdan sonraki tohliikesizlik todqiqatlarina nezeran vesige sahibi,
farmakonazarat {izro O©hdsliklorinin yerino yetirilmosini, eloco de onun auditinin,
yoxlanmasinin va verifikasiyasmnin miimkiinliiy{inii tomin etmolidir.

11.12.2.  Qurum

Miidaxilesiz geydiyyatdan sonraki tehliikesizlik tedqiqatinin aparilmasi ©hdsliyi
goyulduqdan sonra vesiga sahibi tadqiqat protokolunu islayib hazirlayir ve baxis {i¢lin onu
Quruma taqdim edir. Tadgiqat protokolunun layihasinin teqdim olundugu tarixdan etibaran 60
taqvim giinii arzinde Qurum protokol layihasini tesdiq edan, taleb olunan dayisikliklarin daxil
edilmasini tovsiys eden, razilasdirilmadan imtina olunan ve ya vesiqe sahibini, tedqigatin
klinik tedqiqatlar sferasinda miivafiq qanunvericiliyin tssir sahesi altina diisen klinik tedqiqat
olmasi barads xebardar edon cavab hazirlayir. Imtina cavabi asagidaki hallardan her birinde
uygunsuzluq sebablarinin otrafli asaslandirmasini ehtiva etmalidir:

- hesab edilir ki, todgiqatin aparilmasi derman vasitesinin marketinq togvigine sorait
yaradir;
- hesab edilir ki, tedqiqat plan1 tadgiqatin maqgsadlarini yerins yetirmir.

Toadqiqat, yalniz Qurum tarsfinden protokolun yazili tesdiqi verildikden sonra basladila
bilar.

Tadgiqat baglandiqdan sonra protokola har bir shamiyyetli dayisiklik daxil edilenadak
Quruma taqdim edilir. Taqdim edildikden sonra 30 taqvim giinii arzinde Qurum doayisikliklari
giymotlondirmali ve onlarin tesdigloanmasi ve ya imtinasi barede vasiqe sahibine malumat
bildirmalidir.

Todgiqat basa ¢atdigdan sonra vesiqge sahibi tadqgiqata dair yekun hesabati, o ctimladen
nasr liglin tadqgiqatin xiilasasini, hesabatin toqdim edilme tarixi {izro teloblorden kenara
¢ixmaya dair Qurum torafinden yazili icaze toqdim edilmamisdirse miimkiin qisa miiddatds,
lakin malumatlarin toplanmas: basa ¢atdiqdan sonra 12 aydan gec olmayaraq Quruma taqdim
etmolidir. Qurum torafinden yekun hesabatin baxis1 kegirilir vo sonradan vasige sahibina
giymeatlandirilma naticelari teqdim edilir; bu natics, vasige sahibines slave suallar1 ehtiva eds
biler. Hesabatin baxis naticasine vo alde edilmis malumatlarin derman vasitesinin fayda-risk
nisbatins tesirinin miimkiin qiymatlendirilmasine asasen Qurum dsrman vasitesinin requlyator
statusuna dayisikliklerin daxil edilmasi tizre tovsiyeloarin, onun tatbiqi tizrs tovsiyslerin, yaxud
da faydasi riskden iistiin oldugda derman vasitelorinin tetbiginin temini mogqsadile digar
etibarli tadbirlorin goriilmasi tizra tovsiyelarin zeruriliyini miiayyenlasdirmalidir.

12. Tohliikasizlik iizro malumatlandirma
12.1. Strukturlar vo proseslar
12.1.1. Tohliikesizlik tizrs malumatlandirmanin maqsadlari

Tahliikasizlik iizra malumatlandirma asagidakilara yonalmisdir:

- derman vasitelarinin tshliikesiz ve effektiv istifadesi tizre vaxthi-vaxtinda, elmi
asaslandirilmis informasiyanin teqdim edilmasi;

- zoruri oldugu hallarda tibbi praktikanin (o ciimleden 6ziinii miialice praktikasinin)
optimallasdirilmasina komaklik olunmasy;

- derman vasitalarinin istifadesi tizrs yaranmis praktikanin ve istifadenin xarakterinin
yanasmalarinin doayisdirilmasi;



- risk minimallasdirma faaliyyatlarinin dastoklonmasi;

- darman vasitalarinin rasional istifadasi tizra asaslandirilmis gararlarin gebul olunmasina
komaklik olunmasi.

Yuxarida gosterilonlorlo yanagi tohliikesizlik {izre etibarli informasiya, ohalinin
tonzimloyici sistema etimadinin méhkamlanmasine yardim gostarir.

12.1.2. Tohliikesizlik tizra malumatlandirmanin prinsiplari

Toahliikesizlik tizro melumatlandirmanin asagidak: prinsipleri totbiq olunmalidir:

- tohliikesizlik tizre moelumatlandirma zarureti farmakonezarst ve risk idareetma iizra
foaliyyotlorin icrast zamani nazoare alimir. Verilmis komponent risk qiymoatlondirma prosesinin
bir hissosi olmalidir;

- tohliikesizlik malumatlarinin yaradilmasinda ve miibadilssinds istirak eden miixtslif
toraflor arasinda faaliyyetin ve qarsiliqh alagenin etibarli koordinasiyasinin toemini zaruridir;

- tohliikezilik malumati aktual, doqiq, etibarli vo diizgiin melumatlar1 ehtiva etmoali vo
miivafiq tedbirlorin gortilmesinin miimkiinlitytiniin temini {iglin lazimi vaxtlarda hadaf
auditoriyaya teqdim edilmalidir;

- tohliikesizlik malumati miivafiq dilden istifads olunmasi, biliklarin ve informasiyaya
tolobatin miixtalif soviyyelorinin hesaba alinmasi, bu zaman &tiiriilon informasiyanmn
daqigliyinin ve uygunlugunun saxlanilmasi yolu ile miixtslif hadaf auditoriyalar (masalen,
pasiyentlor va tibb iscilari) ti¢lin uygunlasdirilmis olmalidir;

- risklora dair melumat derman vasitesinin faydasmin timumi giymsatlondirilmasi hesaba
alinmagla teqdim olunmali ve slave tasirlerin ciddiliyi, agirliq daracesi, bas verma tezliyi,
onlarin inkisafinin risk faktorlari, baslanma vaxti, geri donarliliyi ve miimkiin olarsa ehtimal
olunan barpa miiddati barade mévcud ve aktual melumatlar: ehtiva etmalidir;

- tohliikesizlik lizre melumatlandirma, xtisusen do Qurum tersfinden tohliikesizlik
moalumatlarinin giymotlondirilmasi prosedurlari yerino yetirilorkon yeni informasiyamin
yaranmas! halinda aktual olan, tahliikesizlik malumatlarinda geyri-miisyyanliklorin aradan
qaldirilmasina komak etmalidir; bu marhalads malumatlandirmanin faydalari, profilin mévcud
geyri-miiayyan aspektlarinin lazimi qaydada aydinlasdirilmasmin miimkiin olmadig: hallarda
ortaya cixa bilacek sshvin yaranma riski ils alagslondirilmalidir;

- tohliikesizlik malumati taqdim olunarken, miisyyen hallarda, masalon, miialiceden
imtina riski kimi roqabatli risklor hesaba alinmalidir;

- risklor tesvir ve miiqayise olunarken, daha g¢ox asaslandirilmis kemiyyat
gostoricilorinden, masalon, yalniz nisbi risklerin deyil, eloco de miitlaq risklarin
gostaricilorindan istifads olunmalidir; risklarin miiqayisasi tiglin qruplar xarakteristikalar1 tizra
oxsar olmalidirlar. Risklerin ve / vo ya fayda-risk nisbatinin giymetlondirilmasinin qrafik
tosviri kimi, hamginin informasiyanin teqdim olunmasimin diger iisullarindan da istifads edils
bilar;

- mimkiin olduqca tohliikssizlik moalumati, xiisusen do, miirokkeb tohliikesizik
problemlari iizre moalumat hazirlanarken, tibb isgileri ve ya pasiyentlor arasinda ilkin
konsultasiya ve ya test kegirilmalidir;

- moagsadouygun oldugu hallarda tohliikesizlik tiizre mslumatlandirma sonraki
molumatlarin teqdim edilmoasini, masalon, tovsiyalors sonraki dayisiklikleri, tehliikasizlik
probleminin hollini ehtiva etmalidir;

- magsadauygun ve miimkiin oldugu hallarda tshliikassizlik {izra malumatlandirmanin
effektivliyinin qiymatlondirilmasi yerins yetirilmolidir;

- tohliikasizlik malumat: fardi melumatlarin miihafizesine dair teleblors uygun olmalidir.

12.1.3. Hadaf auditoriyalar



Qurum vo vasige sahiblori torofinden hayata kegirilon tohliikesizlik iizre
moalumatlandirmanin yonalmis oldugu asas hadaf auditoriya tibb isgilori ve darman
vasitalorinden istifads edan pasiyentlardir.

Osas hoadoef auditoriyada asas rolu tibb iscilari oynayirlar. Darman vasitalarinin
tohliikasizlik aspektlori iizrs effektiv malumatlandirma, onlara farmakoterapiyani tohliikasizlik
tizro daha aktual malumatlar1 ve tokmillasdirilmis tovsiyelori hesaba almaqla aparmaga, elaco
do pasiyentloro aydmn ve faydali mslumatlar c¢atdirmaga, bununla da pasiyentlorin
tohliikesizliyinin temininae ve onlarin tenzimlayici sistema ve sohiyye sistemine inamlarmin
artmasina komak etmays imkan verir.

Kiitlavi informasiya vasitalari do hamginin tohliikssizlik malumatlari ilo slagedar hadaf
auditoriya sayilirlar. Kiitlovi informasiya vasitelari pasiyentlari, tibb is¢ilorini ve ahalinin genis
tobagalarini shato etmoak gabiliyysti, dorman vasitalori haqqinda yeni vo vacib malumatlarin
yayilmasmin vacib faktorudur. Tahliikesizlik moalumatinin kiitlovi informasiya vasitelari ilo
yayilmasi ictimai qavramaya tesir gostarir ve bu saebabdan kiitlovi informasiya vasitelarinin
digor menbalordon (moselon, vasiqe sahiblorinden) aldiglar1 melumatlara slave olaraq,
tohltikesizlik melumatini bilavasite Qurumdan almalar1 vacibdir.

12.1.4. Tohliikasizlik malumatinin mazmunu

12.1.2-ci yarimbendde verilmis prinsiplori nezers alaraq tohliikesizlik malumat
asagidakilar: ehtiva etmolidir:

- geydiyyata alinmis istenilon derman vasitesi haqqmnda yaranan, istenilon tatbiq
sortlorinde derman vasitesinin fayda-risk nisbetine tasir gostoran vacib melumatlari;

- tohliikesizlik tizre malumatlandirma prosedurunun basladilmasmin hadsf auditoriya
liclin anlasilan formada sabablarini;

- tibb iscileri ve pasiyentlor iliglin barssinde moelumatlandirma aparilan tshliikesizlik
problemi ila bagh biitiin zaruri tovsiyalari;

- miinasib oldugu hallarda tohliikasizlik malumatinin taqdim edilmasi iizre vasige sahibi
ilo Qurum arasinda raziliq gostaricisini;

- derman vasitasi hagqinda malumata (masslen, derman vasitasinin istifads telimatma ve
qisa xarakteristikasina) taklif olunmus biitiin dayisikliklor barads tefarriiatlari;

-  molumat verilon tehliikesizlik aspekti iizre daha otrafli mslumata rast gelinmasi
miimkiin olan adebiyyat siyahisi ve ya miivafiq hallarda menbalars istinadlars;

- miivafiq hallarda milli spontan bildiris sistemi vasitasilo siibhali alave tesirlar haqqinda
molumatlarin Quruma bildirilmasinin zaruriliyi haqqinda xatirlatmani.

Tohliikesizlik malumati ¢asqinliga sebab olmamali ve obyektiv taqdim olunmalidir.
Tohliikasizlik malumati 6zliiyiinds reklam ve derman vasitesinin marketing tasvigine yonalmis
diger informasiya tagkil eds bilon har hans1 malumat ehtiva etmamalidir.

12.1.5. Tahliikssizlik iizra malumatlandirma yerine yetirilorken hadaf auditoriyalara
catdirilmas1 ve onlarin artan telebatlariin garsilanmasi ti¢lin miixtalif malumat Otiirme
vasitalorinin biitiin gesidlorinden istifade edilmolidir. Istifade oluna bilacok miixtalif alage
vasitelori ve informasiya Otiirme kanallar1 asagida 12.1.5.1.-12.1.5.5-ci yarimbendlarinds
verilmisdir.

12.1.5.1.  Tibb iscisini malumatlandirma moaktubu (TIMM)

Bu Tolimatda tibb isgisini moelumatlandirma moektubu dedikds yeni tohliikesizlik
moalumatlarina asasen dorman vasitosine miinasibatde praktikalarmin uygunlasdirilmasi ve ya
konkret foaliyyatlorin goriilmasi zarursti barads moalumatlandirmalari maqgsadile vesiqe
sahiblari vo ya Qurum tarafinden vacib tahliikesizlik malumatinin birbasa tibb isgilarine toqdim
edilmoasi basa dustiliir. Tibb is¢isini mealumatlandirma moaktubu tibb iscilerinin sorgularma
cavablandirilmas: deyil.



Tibb iscisini molumatlandirma meaktubu ti¢iin moalumat materialinin islenib
hazirlanmasi, vasige sahibi ilo Qurum arasinda amoakdaslig1 nazards tutur. Vasige sahibi tibb
iscisini malumatlandirma moaktubu ve moalumatlandirma plani ii¢lin malumat materialinin
mazmunu ils bagli Qurumun raziligini almalidir. Qurumla vesige sahibi arasinda razilasdirma
molumat materiallarinin  vesiqe sahibi terafinden paylanilmasi baglananadsk basa
catdirilmalidir. Moalumatlandirma plani ve mslumatin mezmununa, o ciimloden hadaf
auditoriyaya ve informasiyanin yayilma qrafikine nezersn Qurumun raziligr alinmalidir.
Vosiqe sahibi melumatlandirma planm1 ve ya moalumat materialinin mazmununa nazaren
Qurumun iradlarina cavab olaraq serhlerin toqdim olunmasi tiglin on az1 iki is giini
ayirmalidir. Zarurst oldugda ve miimkiin oldugu taqdirde bu prosedura Qurumun gerarma
asasan daha c¢ox vaxt ayrila bilar; miiddstlor vaziyystin tacililiyi hesaba alinmagqla
uygunlasdirila bilar.

Bir neco vosige sahibi eyni bir tesiredici madde ilo slagedar tibb iscisini
molumatlandirma mektubu hazirlanmali olduqda, adsten vahid razilasdirilmis xarakter
dasiyar.

Tibb iscisini moalumatlandirma moaktubu iiglin informasiya hazirlanarken toqdim
edilacok informasiyanin faydali ve hadaf auditoriya tiglin uygunlasdirilmis olacagina zemansat
verilmasi {iclin miivafiq hallarda miimkiin qoadar sshiyye togkilatlarimin ve ya elmi
comiyyatlarin calb edilmasi tovsiys olunur.

Tibb iscisini malumatlandirma moaktubu RiP-in slave risk minimallasdirma tadbirlori
kimi ¢ixig edo bilor.

Tibb is¢isini malumatlandirma maktubu {igiin informasiya, derman vasitssi ilo alagadar
movcud praktikanin dayisdirilmesi ve ya toxiresalinmaz tedbirlerin goriilmasi zerursti
yarandiqda asagidak: hallarda paylanmalidir:

- derman vasitesinin tohliikesizlik profilinin dayisiklikleri ils elagadar dovlst
geydiyyatinin dayandirilmasi ve ya logv edilmasi;

- derman vasitesinin tahliikesizlik profilinin dayisiklikleri ilo slagadar, istifadaye dair
gostarislorin mahdudiyyetlari, yeni aks-gostoris ve ya tovsiye olunan dozalarda doayisiklik
sebabindan derman vasitesinin istifadasi tizre tovsiyalards vacib deyisiklik;

- tibbi yardimin gosterilmasi sistemine manfi tosir gostora bilocok - derman vasitasinin
dlcatanliginda mahdudiyyatler va ya istehsalinin dayanmasi.

Tibb iscisini malumatlandirma maktubunun zaruriliyinin nazardan kegirilmali oldugu
hallar:

- derman vasitasinin istifadesi tizre tovsiyslarde yeni vacib xaberdarliglarin ve ya xiisusi
gostarislorin yaranmasi;

- avvaller malum olmayan riskin agkarlanmasi, elace do malum riskin bagvermso tezliyinin
va ya agirliq daracasinin dayisikliklerinin miisyyen olunmasi barade yeni malumatlar;

- derman vasitesinin avvallor hesab edildiyi kimi, o qodar do effektiv olmamas1 barades
asaslandirilmis malumatlarin yaranmasi;

- olave toesirlorin inkisafinin qarsisinin almmasi ve ya aradan qaldirilmas: tizro yeni
tovsiyalar, yaxud da sui-istifade hallarimin ve ya tibbi sshvlarls bagl risklerin qarsisimnin
alinmasi tizra tovsiyaler;

- olgatan moalumatlari miisyysn an tiglin tenzimlayici tadbirlarin goriilmasine kifayat
etmayan vacib potensial risklarin daimi qiymatlandirilme naticalari {izra informasiya (bu halda
tibb iscisini melumatlandirma maktubu klinik praktikada tehliikesizlik probleminin atrafli
monitoringing, slava tasir haqqinda bildiriglorin taqdim edilmasine komoak etmsli, eloco ds
potensial riski minimallagsdirma tadbirlari hagqinda malumat vermslidir).

Qurum darman vasitesinin sonraki tohliikasiz vo effektiv istifadasi li¢tin zoruri hesab
etdikds, tibb iscilarini melumatlandirma maktubu {i¢iin informasiyan1 birbasa yaymaq va ya



vasiqa sahibindan tibb iscisini malumatlandirma maktubu {iglin informasiya hazirlamasini,
razilagdirmasini vo yaymasin talob etmak hiiququna malikdir.

Qurum tibb iscisini malumatlandirma moaktubu ii¢lin malumat materialinin yekun
variantini nagr etmak hiiququna malikdir. Homginin Qurum zarurast olduqda tahliikesizlik tizre
alave mealumat materialin1 sohiyye sisteminin miivafiq togkilat vo emokdaslar1 arasinda yaya
bilar.

12.1.5.2.  Qeyri-miitoxassislor i¢iin malumat

Sadoa (geyri-pesokar) dilde (masalen, suallar ve cavablar formatinda) yazilmis malumat
material1 pasiyentlara vo biitdvliikde shaliye tohliikesizlik problemlari ilo salagedar tenzimlayici
todbirlari ve elmi malumatlar1 basa diismaye komak edir. Qeyri-pesokar dilde olan senadlar
tohliikasizlik problemlarine nazaran tibb isgilori ve pasiyentlar {igiin risk minimallagdirma tizre
Qurumun tovsiye vo maslohatlorini ehtiva etmali vo miivafiq istinad mealumat: ilo miisayiat
olunmalidirlar.

Qurum geyri-miitoxassislor ti¢lin malumati milli tibbi internet-portallarda yerlosdirir vo
alava olaraq onlar1 miivafiq tarafler, masslen, pasiyentler va sehiyye tagkilatlar1 arasinda yaya
bilarlar.

Miimkiin olduqca toqdim olunan msalumatlarin faydali ve hadaf auditoriya {igiin
uygunlasdirilmis olacagina zomanoat verilmasi iiglin pasiyentlarin va tibb is¢ilorinin senadlarin
geyri-pesokar dilds hazirlanmasi prosesinda istirak iigiin calb olunmalar1 tovsiys olunur.

12.1.53. Matbuatda informasiya

Matbuatda yerlagdirilon informasiyaya ilk névbada jurnalistler iiglin nazerds tutulmus
moatbuat konfranslari ve press-relizlors aiddir.

Qurum saytinda yerlosdirmoakdon slave press-relizlori birbasa jurnalistlors yonlondire
bilor ki, bu da jurnalistlors Qurumun elmi giymsatlondirmasine uygun olan informasiyani
birbasa alda etmak imkani verar. Kiitlovi informasiya vasitalari ilo qarsiliqli alage daha genis
auditoriyanin ohate olunmasmin vacib tisuludur, eloco do tonzimlayici sistemoa etimadin
mohkamlonmasine komak edir.

Homginin vesiga sahiblari tehliikesizlik problemi tizre movqelarini aks etdirmakls press-
relizlori hazirlaya ve nagsr etdirs bilerlar, lakin onlar Qurum tersfinden gebul olunan biitiin
tonzimlayici todbirlore istinadlar1 ehtiva etmolidirlar. Yerino yetirilon miivafiq icmallar vesiqe
sahibi torafinden teqdim olunan har bir informasiyada gostarilmolidir.

Press-relizlor jurnalistlorle yanas: tibb iscilori, pasiyentlor ve ahali kimi diger oxucular
torofindon do oxuna bildiyinden, onlarda, verilmis tohliikesizlik problemi ilo slagesi olan
molumat materiallarina istinadlar verilmalidir. Hemginin tibb is¢isini malumatlandirma
moktubu hazirlandig1 hallarda tibb iscilerine pasiyentlorin suallarim1 cavablandirmaq {igiin
hazirligli olmaq imkan1 verilmasi tiglin tibb isgilorinin ya nasrden avvel, ya da nasrle vo ya
press-relizin yayilmasi ilo eyni zamanda malumatlandirilmasi tomin edilmalidir.

Tahliikasizlik probleminin kiitlavi informasiya vasitelari iigiin béyiik maraq kasb etmasi
halinda, yaxud da ohalinin saglamlig1 {iiclin vacib mosalo {izro ¢oxplanli ve miirokkab
molumatin ohalinin diqqetine c¢atdirilmasi zeruretinin olmasi halinda, ictimaiyystin
molumatlandirilmasmin effektiv tisulu kimi jurnalistlorlo matbuat konfransmin kegirilmasi
masalasine baxila biler.

12.1.5.4.  Veb-sayt shalinin (pasiyentlar va tibb iscilari daxil olmaqla) mslumatlandirilmas:
tigiin vacib alatdir. Qurum elaca da vesige sahibleri tarafinden idare olunan veb-saytlarda
yerlosdirilon vacib tehliikasizlik malumatlarinin asan algatan ve istifadagilor {i¢iin anlasilan
olacagina zemaneat vermslidir. Saytlardaki informasiya daim yenilenmalidir.

12.1.5.5. Digar internet-slags vasitalari

Hamginin tohliikasizlik malumat: internet sobokesinds digar veb-slavelorin kémayi ils
do yayila bilor. ©n yeni, yiiksak siiratli rabite kanallarindan istifade olunarken, otiiriilon



informasiyanin daqigliyinin pozulmasima yol verilmamasi tiglin zaruri todbirler goriilmalidir.
Kommunikasiya tacriibasinds miixtalif hadaf auditoriyalar torafindan istifads olunan, yaranan
yeni rabits vasitalori hesaba alinmalidir.
12.1.5.6. Mbalumatlandirma maktublar1 ve biilletenlar
Mslumatlandirma mektublar1 va biilletenlar, dorman vasitalari ve onlarin tohliikasizliyi
va effektivliyi haqqinda yeni informasiyanin miintezom sakilds taqdim olunmas tigiin nazarda
tutulmusdur. Bu malumatlandirma mexanizmlarinin kémayi ilo Qurum veb-slavelorden vo
movcud digar vasitelarden istifads etmakls boyiik auditoriyani shats eda bilarler.
12.1.5.7.  Qurum va diger 6lkalarin salahiyyatli orqanlari arasinda qarsiliqli alage
Selahiyyatli organlarin har hansi biri terafinden konkret tshliikesizlik problemi ilo
alagedar tenzimlayici xarakterli tadbirlar goriildiikds, diger selahiyyastli orqanlarda sorgular:
cavablandirmaq ve ya bu masale iizrs informasiya miibadilesi zeruriyysti yarana bilar. Konkret
tohliikesizlik problemi {izro malumat miibadilasi vo ya xarici sorgularin cavablandirilmasi {igtin
omoakdasghq maqsadile selahiyyatli orqanlar tersfinden xiisusi olaraq hazirlanmis senadlar
formatinda tenzimlayici orqanlararas1 mslumat materiallarindan istifade tovsiys olunur.

12.1.5.8. ©halinin sorgularinin cavablandirilmasi

Qurum ve vasige sahibleri derman vasiteleri haqqinda ayri-ayr1 vetendaslarin
sorgularmin cavablandirilmasi {iciin islok sistema malik olmalidirlar. Cavablar aciq sokilda
alcatan olan malumatlari, eloca do pasiyentlar vo tibb isgilori {iglin Qurum torafinden taqdim
olunmus miivafiq tovsiyalari ehtiva etmsalidir. Suallar fordi miialice tizre konsultasiya ile alagali
olduqda, pasiyenta tibb is¢ilorine miiraciat etmak maslahat goriilmalidir.

12.1.5.9.  Diger malumat 6tiirms vasitalari

Yuxarida geyd olunan mslumatlandirma {tisullarindan basqa, elmi jurnallarda ve
pesokar tagkilatlarin jurnallarinda darc etma kimi tohliikasizlik malumatinin 6tiiriilmasinin
digar alat vo kanallar1 mévcuddur.

Bozi malumatlandirma alst vo kanallar risk idarsetms sahssinds istifade oluna bilesr;
risk minimallagdirma todbirlori, tez-tez Oziinds risklor barads xiisusi moalumatlandirma
proqramlar1 ehtiva edirlor. Pasiyentlor tiglin yaddas kitabgast ve ya tibb isgilori tiglin
tohliikasizlik talimat1 kimi bu proqramlarda istifads edilon alstlor 13-cii b6lmada gosterilmisdir.

12.1.6. Toahliikesizlik malumatinin effektivliyi

Otiiriilon molumat hadaf auditoriya terafindon nozerds tutuldugu kimi qgobul
olunduqda vo basa diistildiikds, eloco do hadaf auditoriya terofinden informasiyaya qarsi
miivafiq tedbirlor goriilmoklo cavab verildikde tohliikesizlik malumati effektiv sayilir.
Moalumatin effektivliyinin qiymsatlondirilmesi {iciin daqiq parametrlars (gostericilora)
osaslanmis  miivafiq = mexanizmlor  totbiq  olunmalidir.  Effektivliyin  aparilmis
giymotlandirilmasine asasan naticalar ¢ixarilmali, melumatlandirma tizra sonraki faaliyyet tizra
prioritetlar miisyyan edilmsali, eloco de zarurst olduqda hadaf auditoriyanin telsbatlarma
uygunluq istiqamstinds praktikanin ve alotlorin uygunlasdirilmas:1 yerine yetirilmolidir.
Tohliikesizlik malumatinin 12.1.2-ci yarimbandin teleblarine uygunlugunun teyin edilmasi
ticlin todgiqat asasli yanasmadan istifade edilmslidir. Bu yanasma totbiq edilorkon miixtalif
naticalar, o climladen davranis, miinasibat ve biliklar miigayise oluna bilar.

Vosiqe  sahiblori tibb  iscilorinin  tohliikesizlik  problemlsri iizro  birbasa
molumatlandirilmasmin effektivliyine gors mosuliyyet dasiyirlar. Vasige sahiblori birbasa
moalumatlandirmanin effektivliyinin qgiymatlondirilmasinin olde edilmis naticelori, eloco do
agkar edilmis biitiin ¢atinliklor (maselon, alicillarin siyahist ilo ve ya yayilma miiddst ve
mexanizmlori ilo bagh problemlar) hagqinda Quruma msalumat bildirmalidirlar. Tibb isgilorini
moalumatlandirma meaktublarinin effektivliyinin yetorsiz oldugunun agkarlandig1 biitiin
hallarda miivafiq diizelisedici vo qabaqlayici todbirler goriilmalidir.



12.1.7. Tohliikesizlik tizra malumatlandirmanin keyfiyyot sistemina dair talablor

Tohliikasizlik {izro malumatlandirmanin keyfiyyot sistemina dair 3-cii bélmada geyd
olunmus talablars uygun olaragq, tehliikesizlik {izro malumatlandirmanin 12.1.2-ci yarimbandda
miiayyan edilmis prinsiplars uygunlugunu tomin edan miivafiq prosedurlar moévcud olmalidir.
Ozliiyiinds keyfiyyoto noazarat obyektini toskil edon tehliikesizlik iizra Stiiriilon malumat ilo
alagadar noazarat prosedurlarinin yerins yetirilmasi vo sonadlasdirilmasi temin edilmalidir.

12.2. Tohliikasizlik iizra malumatlandirma iizrs qarsiliqli alags
12.2.1. Vasiqo sahiblarine qarsi teloblor

Vosiqo sahibi derman vasitesinin qgeydiyyata alinmis oldugu o6lkenin selahiyyatli
orqanini miivafiq derman vasitesinin istifadesi ilo bagli tohliikesizlik problemlori va ya
farmakonszarat molumatlar1 ilo slagaeli moalumatlarin  yerlasdirilmoasi/ictimaiyyato
catdirilmasi/ictimaiyyste  bildirms istoyi haqqinda moelumatlandirmaga  borcludur.
Molumatlandirma va raziliq alinmasi magsadile melumatlarin tenzimlayici orqanlara taqdim
edilmasi avvelcodon vo nasrine qoyulmus moahdudiyyet sortlorinde miiddst basa catanadok,
nagrinden minimum 24 saat avval yerins yetirilmalidir. Eyni zamanda informasiyanin shaliya
togdim olunmasi ilo Qurumun melumatlandirilmasi, yalniz istisna hallarda ve tutarl sebablor
tizro miimkiindiir.

Vesiqoe sahibi shaliye taqdim olunan informasiyanin obyektivliyins ve daqiqliyine gore
moasuliyyet dasiyir.

Vosiqo sahibi tigiincii torafin Azarbaycan Respublikasinin arazisinds geydiyyata alinmis
dorman vasitesinin fayda-risk nisbatine tasir gostors bilocok malumat yaymaga hazirlasmasi
barads informasiya alarsa, o, bu barade Quruma bildirmalidir.

12.2.2. Ugiincii toraflarls qarsiligh fealiyyat

Ugiincii toraflera (masalon, elmi jurnallara, elmi comiyyatlars, pasiyent togkilatlarna)
Azarbaycan Respublikasinin arazisinds geydiyyata alinmis derman vasitasinin tehliikesizliyi
tizro yaranan istonilon yeni malumat baroede Qurumu mslumatlandirmas1 ve bu malumatin
nasri planlagdirilmis olarsa, nasra qadar Qurumu onunla tanis etmasi tovsiys olunur.

13. Risk minimallagdirma tadbirlari
13.1. Giris

Risk minimallagsdirma tedbirlori Ozliiylinde slave tesirlorin yaranmasmin garsisinin
alinmasina, slave tasirlarin inkisaf tezliyinin vo ya agirliq deracesinin azaldilmasina, eloco do
dorman vasitesine qarsi olave tesir inkisaf etdikde pasiyents tesirin alverissiz noticalarinin
minimallasdirilmasina yonelmis faaliyyatlordir.

Bu boélmeaye daxil edilmis risk minimallasdirma tedbirleri risk minimallagsdirma
sistemina gars1 toloblarin asas hissasinin kontekstinda (7-ci bolma) baxisdan kegirilmalidir.

Risk minimallagdirma tadbirlari rutin risk minimallasdirma tadbirlarini ve ya slave risk
minimallasdirma tedbirlerini ehtiva edo bilar. Rutin risk minimallasdirma tadbirlari biitiin
dorman vasiteloerini shato edir ve 7-ci bdolmads otrafli tasvir olunmusdur. Tshliikesizlik
problemlarinin aksariyyati rutin risk minimallasdirma tadbirlari ils etibarli sekilds idarsa oluna
bilarlar, bununla bels bazi risklors nazearan rutin risk minimallasdirma toedbirleri kifayat etmaya
biler va etibarl risk idareetmenin tomini ve / vo ya derman vasitasinin fayda-risk nisbatinin
yaxsilasdirilmasi {igiin alave risk minimallasdirma tadbirlari taleb oluna bilar. Bu bélms, slave
risk minimallasdirma tedbirlorinin totbiqi ve risk minimallagdirma alatlorinin secimi {izro
rohbarliyi ehtiva edir.

Risk minimallasdirma tadbirleri tohliikasizlik spesifikasiyasinda teqdim olunmus
tohliikasizlik problemlarins asasen miiayyenlasdirilir. Har bir tahliikesizlik problemi individual
qaydada baxisdan kegirilmsali, daha maqgsadauygun risk minimallagsdirma tedbirleri segilorken
potensial olave tasirlerin ciddiliyi, onlarmn agirliq derecesi, riskin azaldilmas: tigiin zaruri
fealiyyotlor vo ya qarsist alina bilon, istifadeye dair gosterisler, derman vasitasinin yeridilme



yolu vo iisulu, hadaf populyasiyalar ve dorman vasitesinin totbiq edildiyi sohiyyo
miiassisalorinin  névii noazare alinmalidir. Tohliikasizlik problemi birdon ¢ox risk
minimallasdirma todbirinds nezords tutula biler, konkret risk minimallasdirma tedbiri ise
birden ¢ox tahliikasizlik problemini shats eds bilar.

Vasigo sahibi Qurumla razilagdirilmig RIP-s daxil edilmis ve ya dévlet qeydiyyat: tigiin
sort kimi risk minimallasdirma tedbirlorinin yerins yetirilmasine etibarli neazarstin tomin
edilmasina gora masuliyyat dasiyir.

Qurum RiP-a daxil edilmis vo ya dévlat qeydiyyati {iciin sort kimi miiayyenlosdirilmis
risk minimallasdirma tadbirlorinin tetbiginin ve hayata kegirilmoasinin naticalarinin
yoxlanilmasina gors masuliyyet dasiyur.

13.2. Strukturlar vo proseslar
13.2.1. Umumi prinsiplor

Risk minimallasdirma toedbirlori biitlin hoyat tsikli orzinde derman vasitesinin
tohliikesiz vo effektiv istifadesinin optimallasdirilmasina istigamatlonmisdir. Darman
vasitasinin fayda-risk nisbati elave tasirlorin sonraki neticelerinin agirliq daracssinin va
risklorin minimallagdirilmas1 yolu ils, eloco do moagqsadli se¢im ve / ve ya pasiyentlarin
kenarlagdirilmasi, yaxud da miialiconin diqgetli monitorinqi (masalen, spesifik qabul sxemi,
miivafiq laboratoriya monitoringi, pasiyentlora sonraki miisahidslor vo s.) ilo faydanin
optimallagdirilmas: yolu ilo yaxsilasdirila bilor. Risk minimallagsdirma toadbirlari, konkret
pasiyent tiglin lazimi vaxtda, optimal dozada, derman vasitalarinin tayinat1 ve pasiyentlarin
miialicasi lizra zaruri hazirliga malik olan miitexassis terafindan, elaca da etibarli informasiya
ilo vo etibarli nezaratlo optimal derman vasitesinin teqdim edilmeasine zemanat maqsadils,
darman vasitasinin tibbi praktikada optimal istifadasi tigiin rohbarlik togkil etmalidir.

Olave risk minimallasdirma tadbirlari kimi istifade edilon bir sira miixtalif tisullar
movcuddur. Darman vasitalarinin dovriyyesinin tanzimlonmasinin bu bolmasi fasilesiz inkisaf
moarhalasindadir vo moévcud iisullar yeni, o climladan internet texnologiyalarinin daha genis
istifadasina yonalmis tisullarla tamamlanacaqdir.

Olava risk minimallasdirma tedbirlerinin ugurla hayata kegirilmasi biitiin taraflarin, o
ciimladan vasige sahiblarinin, pasiyentlarin va tibb is¢ilarinin tohfesini telab edir.

Olavae risk idareetma tadbirlari spesifik risklorin minimallagdirilmasi ve / ve ya fayda-
risk nisbatinin optimallasdirilmasinin imumi magsadlarine uygun, deqiq miisyyenlosdirilmis
moagqsads malik olmalidir. Konkret maqsadlor ve asas marhalalorle qarsiya qoyulmus magsade
nail olmanmn ovvelcadon toyin olunmus qiymetlondirme parametrlori, olave risk
minimallagdirma tedbirleri islonib hazirlanarken rshber tutulmalidir. Tetbiq moarhoalasinds,
eloco do proses zamani effektivliyine gora ve icraat basa g¢atdigdan sonra avvalcoden toyin
olunmus parametrlor tizrs etibarli monitoring toamin olunmalidir. Risk minimallagdirmas: tiglin
zoruri klinik fealiyystlorin, hoadof populyasiyalarin, derman vasitesinin terapevtik
shamiyyatinin ve derman vasitesinin fayda-risk nisbatinin xarakteristikasinin kontekstinda
tohliikesizlik probleminin xarakterize olunmasi, ictimai saglamligin qorunmas1 iizra
arzuolunan naticalerin alds edilmasinin tomini magqsadile risk minimallagsdirma tedbirlarinin
totbiq strategiyasinin vo risk minimallasdirma alstlorinin/iisullarinin se¢iminds nazare alinmal
faktorlardir. Hayata kegirilon risk minimallasdirma todbirlerinin effektivliyinin miintozem
araliq qiymetlendirilmasinin aparilmasi, onlarin yetorsiz effektivliyinin vaxthi-vaxtinda
agkarlanmasina ve miivafiq diizelisedici todbirlarin tetbigine yonaldilmis olmalidir.

Risk minimallagdirma plan1 RiP-in terkib hissasidir. Risk minimallasdirma plam
asagidaki bolmalari ehtiva etmsalidir:

- Olave risk minimallasdirma tedbirlerinin tatbigi zaruriyystinin osaslandirilmasi
(konkret tahliikasizlik problemlari ils slagadar): bu bolmads taklif olunmus har bir tedbir tizra
konkret moagsadleri ehtiva etmali olan, toklif olunmus alave risk minimallasdirma tadbirlarinin



asaslandirilmas: gostorilmalidir. Toklif olunan slave risk minimallasdirma tadbirinin konkret
tohliikasizlik problemina neca yonaldilmis oldugunun daqiq tasviri verilmalidir;

- Olave risk minimallagdirma todbirlorinin tesviri: bu bolmads secilmis olave risk
minimallagdirma tadbirlarinin tesviri, o climladen istifade olunacaq alstlarin/iisullarin ve asas
torkib elementlarinin tasviri toqdim olunmalidir.

- lIcra plani: bu bélmads alave risk minimallagdirma tedbirlerinin icrast iizre tokliflarin
otrafli tosviri toqdim olunmalidir (masalon, miidaxilelorin xarakteristikasi, hadaf auditoriya
haqqinda atrafli informasiya, todris proqramlarinin yerins yetirilmo vo / vo ya todris
vasitolorinin paylanma plani, miinasib olduqda, verilmis tadbirlarin diger vesiqe sahiblari ilo
koordinasiya mexanizmi);

- Qiymoatlondirma plani: bu bdlmade planlasdirilmis prosesin yerino yetirilmoasi
baximindan ve naticalare tasirin timumi gostaricilori baximindan (masalen, riskin azalmasr)
alavo risk minimallasdirma todbirlorinin effektivliyinin qiymatlondirilmesi iizro asas
morhololarls otrafli plan toqdim olunmalidur.

13.2.2. Risk minimallasdirma todbirlori

Olave risk minimallagdirma tadbirlori, dorman vasitesinin tohliikesiz vo effektiv
istifadesi sorti kimi qiymetlondirildikde toklif olunurlar. Taklif olunan oalave risk
minimallagdirma todbirlori elmi osaslandirilmis olmali, miivafiq kvalifikasiyaya malik
miitaxassislar tarafinden islonib hazirlanmali ve taqdim olunmalidirlar.

©lava risk minimallagdirma tadbirlari miixtalif magsadlers, dizayna, hadaf auditoriyaya
va miirakkabliys malik ola bilarlar. Bu tadbirler vacib risklere nazarst ve / ve ya inkisaf etdiyi
halda olave tesirin etibarli gokilde idare olunmasi ils slagedar miialicenin etibarh
monitoringinin temini magsadils, derman vasitesinden istifadssinin faydas: riskden yiiksak
olan miivafiq pasiyentloerin segilmesi ve derman vasitesinin istifadssinin sks gostaris oldugu
pasiyentlarin kanarlasdirilmasi etibarli prosedurlarinin tomin edilmasi magsadils istifada oluna
bilarlar. Olava olarag, bu maqgsada yalniz istifads telimatinda ve ya etiket tizorinde derman
vasitesi haqqinda informasiya toqdim etmakls nail olunmasi praktik olaraq miimkiinsiiz
oldugu hallarda, derman vasitasinin etibarli toyinatinin tomin edilmasi maqsadile vo / vo ya
tibbi sehvlarle bagli risklors nazaren spesifik risk minimallasdirma tedbirlari islenib hazirlana
bilar.

Olave risk minimallagdirma tadbirleri ii¢lin sorgu verilmis olarsa, sorgunun
asaslandirilmasi senadlogdirilmali, eloco do konkret tohliikesizlik problemlori gostorilmoali vo
icra vo giymatlondirme marholalarinin miifassal planlasdirilmas: taqdim olunmalidir.

Olave risk minimallasdirma tadbirlari asagidakilar: ehtiva eds biler:

- todris proqramy;

- noazareatds olan sl¢atanliq proqrami;

- digor risk minimallasdirma todbirlari.

13.2.2.1.  Tadris programi

Tadris proqraminda istifads oluna bilacak bir ¢ox risk minimallagdirma alstlari/iisullari,
dorman vasitelerinin istifade tslimatinda ve qisa xarakteristikasinda ehtiva olunan
informasiyanin toqdim edilmesi ilo moagsadli malumatlandirmaya osaslanmisdir. Istonilon
todris materiali risk minimallasdirmanin miieyyan maqgsadlerinin alde olunmasina
istiqamatlanmali, daqiq ve konkret informasiya ehtiva etmalidir.

Tadris programimin maqsadi tibb iscilerinin ve pasiyentlarin fealiyyatlerins risklarin
minimallagdirilmas: istiqgamatinde miisbat tesir gostormoklo derman vasitesinin tatbiginin
optimallagdirilmasidir. Tadris materiallar;, maqsadli maariflondirms ticlin praktik yerine
yetirilo bilon ve effektiv tovsiyonin mévcud olmasi ve verilmis todbirin tatbiqinin vacib riskin
minimallagdirilmas1 ve / ve ya fayda-risk nisbetinin optimallasdirilmas: {igiin vacib ve
ohamiyyetli sayilmasi farziyyelorindon irali golorsk yaradilmalidir. Tadris proqraminin



kontekstinda istifade olunan tadris alatlori bir ne¢o miixtalif hadaf auditoriyaya malik ola,
birdan ¢ox tohliikasizlik problemina yonalmis ola, alatlarin ve kiitlovi informasiya vasitalarinin
kombinasiyasindan istifads olunmaqla (kagiz dasiyicida, audio, video, internet sobakalari, fordi
todris) otiirtile bilarler. Dlgatanligin tomini, o ciimladen mealumatlandirma vasitesinin siradan
¢axdig1 ve ya internet sobakolorine ¢ixisin miimkiinsiizliiyii halinda temini maqgsadilo
materiallarin miixtslif formatlarda teqdim edilmasi tovsiye olunur.

[stonilon todris materialinin mozmunu dorman vasitosine dair, mosolon, dorman
vasitolorinin istifade telimati ve qisa xarakteristikasi kimi qiivveds olan, tesdiq edilmis
informasiya ilo tam uygunlasdirilmaldir. Birbasa ve ya tstiiortiilii reklam elementlori
mozmuna daxil edilmemalidir. Todris materiallarinda diqqet derman vasitesi ile baglh risklere
vo olave risk minimallasdirma todbirlori telob edon belo risklorin idars olunmasina
yonoaldilmalidir.

Istonilon todris programi reklam foaliyyotlorindon tam tocrid olunmali, todris
programimin komokliyi il alds edilmis hekimlarin ve pasiyentlorin slage malumatlar isa
reklam moagqsadlari tigilin istifads edilmamalidir.

Olava risk minimallasdirma magqsadlari {igiin todris proqramu islonib hazirlanarken,
asagida tosvir olunan todris alatlori fordi qaydada ve ya kombinasiya soklinde nazars alina
bilarlor.

13.2.2.1.1.  Tadris alotlori

Tadris alatlari deqiq miisyyen edilmis istiqgamate malik olmal1 ve baxilan problem iizre
riskin birmonali torifini, verilmis risk(lor)in xarakteristikasini vo belo risklorin
minimallagdirilmas1 maqsadiles tibb iscilori ve / va ya pasiyentlor torafinden goriilmali olan
todbirlari ehtiva etmalidir. Bu informasiya risk minimallagdirma planinda spesifik tahliikasizlik
problemlasrine aidiyyeti olan daqiq miisyyeanlasdirilmis fealiyyetlore yonalmis olmali ve
tohliikasizlik problemi ilo birbasa alagesi olmayan, eloco do istifads telimatinda ve ya qisa
xarakteristikasinda etibarli sokilda toqdim olunmus informasiyan: ehtiva etmamalidir. Tadris
alatlorina/iisullarina daxil edilmasi ii¢lin informasiya elementlari asagidakilari nazerds tuta
bilarlor:

- derman vasitasinin toyinati {izro telimat, o ciimladen se¢im tizre vacib risklarin
minimallagdirilmasina yonalmis nazarst ve monitoring, pasiyent se¢imi;

- bels risklarin idare olunmas: {izre telimat (tibb iscilori, pasiyentlar ve ya qulluq gostoeran
soxslar li¢lin);

- miayyan riskin xarakterizo edilmosi tiglin xiisusi maraq kesb edan, askarlanmis olave
tosirlor hagqinda mealumatin taqdim edilmasi {izre tolimat.

1) tibb iscilari liglin tadris alatlari/tisullar

Tibb is¢ilari tiglin istonilon todris alstinin/lisulunun magqsadi istifads tizro (no edilmali)
vo / vo ya oks-gostorislor tizro (no edilmamali) v / vo ya derman vasitasi ve spesifik risklarlo
bagl olan, asagidakilar daxil olmaqla slave risk minimallagdirma tedbirlarinin aparilmasini
talob edan ehtiyat tadbirlari {izre (elave tasirlerin neca idars olunmasi) tovsiyalarin spesifik
aspektlorinin toqdim edilmasidir:

- pasiyentlorin segilmasi;

- miialico metodikasi, dozalanma rejimi, nazarat ve monitoring;

- xiisusi inzibati prosedurlar ve ya derman vasitasinin buraxilmasi;
- pasiyentlora taqdim edilmali olan tofsilatli informasiya.

Tadris alatinin/tisulunun formatinin segilmasi taqdim olunan informasiyadan asilidir.
Masalan, individual pasiyents resept toyin etmazdan avveal miisyyan sayda faaliyyetlarin icrasi
zoaruridirss, yoxlama veragesi miinasib formatda ola biler. Brosura formati, alave tesirlarin
erkon agkarlanmasi ve idars olunmasi vurgulanmaqgla miitexessisler terafinden konkret
risklorin taninmasi {i¢iin daha miinasib ola bilar, plakatlar ise faydali terapevtik tolimatlar1 vo



ya derman vasitesinin qgebul sxemini ehtiva eds biler. Informasiyamin hacminden,
istiqamatindan, hadaf auditoriyadan ve diger faktorlardan asili olaraq diger formatlar segilo
bilar.

2) Pasiyentlar vo pasiyents qulluq gostaran sexsler {iciin tadris alatlari/iisullar

Pasiyent {glin todris alstloriftisullari, slave risk minimallasdirma tadbirlarinin
goriilmasini, elace da pasiyentin sonraki miialicasinin optimallasdirilmasini teleb edean spesifik
alava tasirlarin erkan askarlanmasi ti¢tin shamiyyatli olan alamat ve simptomlarin pasiyentlor
vo pasiyents qulluq gostoren soxslar terafinden anlasilmasmin yaxsilasdirilmasina yonaldilmis
olmalidir. Miinasib olarsa, tadris alsti/flisulu pasiyento informasiyanin teqdim olunmasi vo
vacib tadbirlerin, maselon, derman vasitesinin effektiv totbiqi iig¢lin telob olunan istenilon
morhalalarin gozlenilmasinin tomini magqsadile tibb isgilori ilo sonraki miizakire aparilmagla
pasiyent torafinden geyde almmali vo ya yerins yetirilmoali diaqnostik prosedurlar ve ya
derman vasitelorinin dozalanmasi tizro geydlorin aparilmasinin xatirladilmas: {igiin istifada
edils bilor.

- Pasiyent {iclin yaddas kitabgas1

Bu aletin magsadi pasiyentin cari miialicasi ve onunla bagh riskler (masalon, digar
dorman vasitelori ilo potensial qarsiliqh tasir) ilo alagedar xiisusi informasiyanin har zaman
pasiyentin saroncaminda olmasimin ve miivafiq tibb isgisi {iglin algatan olmasimnin zomanotidir.
Informasiya risk minimallagdirma {izro osas telimatlarn vo istenilon halda veziyyeti
ylingiillesdiran zaruri tedbirlerin, o ciimleden tacili tedbirlerin Otiirtilmesi iiglin zearuri
minimum malumati ehtiva etmalidir.

13.2.2.1.2.  Nbazarstds olan al¢atanliq programi

Nozaratde olan sl¢atanliq proqrami derman vasitasine standart risk minimallagsdirma
todbirleri ils, yeni derman vasitesinin requlyator statusu ilo zemanat verilmis nezarast
soviyyoasinden kenar giriso nazarato hadaflonmis operativ toadbirlorden ibaratdir. Nozaratda
olan olcatanliga, pasiyentlorin saglamligina tosir riski sebebilo olave risk minimallasdirma
todbirlari goriilmadan alds edils bilmayan, stibut olunmus faydaya malik derman vasitesi ti¢tin
ciddi riskin minimallagdirma tisulu kimi baxilmalidir.

Darman vasitesi tayin olunanadak ve / va ya buraxilanadak ve / vo ya noazaratda olan
alcatanlhiq proqraminda istifade olunanadek yerine yetirilmsli olan tsleblsr, meselen asagida
sadalanmigdir (onlar fardi sekilds va ya digar teloblarle kombins sokilds daxil oluna bilarlar):

- ciddi sekilde miisyyenlasdirilmis klinik meyarlara uygunlugun temini ticlin pasiyentin
spesifik yoxlanma vo / ve ya miiayins tisullar;

- derman vasitesini toyin eden hokim, derman vasitasini buraxan aczagi ve / va ya
pasiyent, dorman vasitasinin istifadasi ilo bagh ciddi riske nazeran meslumat aldigini1 ve onu
doark etdiyini 6z torafinden yazili sakilds tesdiqlayirlar;

- xlisusi moalumat toplama sisteminds, moaselon, pasiyentlorin reyestri sistemlorinin
komakliyi ile pasiyent tizerinds sonraki sistematik miisahids tizrs daqiq prosedurlar;

- derman vasitolori, yalniz belo derman vasitesinin satis1 {ic¢lin lisenziyaya malik
apteklarden alds oluna bilarlar.

Miisyyen hallarda nezarstde olan algatanliq alsti qisminds pasiyentin xiisusi
miiayinosinin ve ya veziyyatinin nazareti barade teleblor istifade oluna bilor. Masalon,
miialicoys gqader vo / vo ya miialico prosesi zamani pasiyentin vaziyyetinin yoxlanilmasi,
laborator gostaricilor vo ya diger xarakteristikalar (masalon, EKQ), qaraciyer funksiyasinin
parametrlorine nozarat, miintezem qan analizlori, hamilalik testi (hamilaliyin qarsisinin
alinmas1 proqraminin tarkib hissesi ola bilan). Tadbirler, derman vasitesinin fayda-risk nisbati
baximindan kritik faktor olduqda, istifade telimatina uygun nezaretin temin olunmasi
magqsadils tatbiq olunmalidirlar.

13.2.2.1.3.  Digor risk minimallasdirma todbirlari



1) Hamilsliyin garsisinin alinmasi programi

Hamilsliyin garsistnin alinmasi proqrami malum ve ya potensial teratogen tosiri ilo
dorman vasitesinin hamilalik zamani dols tesir riskinin minimallasdirilmasma yonaldilmis
todbirlor macmusudur. Bu proqram els bir nazarst mexanizminin tetbiqini temin etmalidir ki,
gadin cinsli pasiyentlar miialiconin baslangicinda hamils olmamali ve ya miialice kursu arzinda
vo / vo ya mialice basa catdigdan sonra miiayyen dovr orzinde hamils qalmamalidirlar.
Hamginin derman vasitasinin bioloji ata torafindon gabul edilmasi hamilsliyin naticasine manfi
tosir edo bilerss, hamilsliyin qarsisinin alinmasit proqrami kisi cinsli pasiyentloro do
istigamatlonmis ola bilor.

Hamilaliyin qarsisinin alinmasi programui tadris alstlari ve derman vasitasins slgatanliga
miivafiq nazaret alstlorinin tatbiqini 6ziinds birlagdirir. Bu sababden asagidaki elementlor hom
fordi sokilds, hom do hamilsliyin garsisinin alinmasi proqrami planlagdirilarken birge nazere
alinmalidirlar:

- teratogen riske ve verilmis risk minimallasdirma tedbirlori ilo slaqedar
moalumatlandirma magqsadile tibb iscilorine ve pasiyentlors istiqametlonmis todris alatlori,
moasalon, birden c¢ox kontrasepsiya tisulunun istifadesi tizre telimat ve miixtelif nov
kontrasepsiya vasitelori tizre talimat; miialico qurtardiqdan sonra hamilslikden qagilmas: lazim
olan dovriin davametma miiddati ilo slagadar pasiyent iigiin informasiya;

- hamilalik testinin aparilmasi veo toyinat vermoazden vo ya dorman vasitasini(-larini)
buraxmazdan avval tibb iscisi vo ya oczagi torafinden manfi naticelarin yoxlanilmasi temin
edilmakls dorman vasitesinin toyin edilmasi ve ya buraxilmasi saviyyesinde nazarst olunan
al¢atanliq;

- reseptin qlivveds olma miiddatinin 30 giine qadar mahdudlasdirilmasi;

- planlagdirilmamis hamilslik halinda maslahatlosma va istenilon tesadiifi hamilsliyin
naticasinin qiymatlondirilmasi.

Hamginin miialice prosesinda vo ya miialico basa ¢atdiqdan sonra miivafiq vaxt arzinds,
masalan, 3 ay arzinds hamils qalmis biitiin qadin pasiyentlor {izra malumatlarin geyds alinmasi
tiglin hamilslarin reyestrinin tatbiqi ve dizayninin magsadauygunlugu nazarden kegirilmslidir.

2) Tibb is¢isini malumatlandirma maktubu

Tibb is¢isini malumatlandirma maktubu konkret risklorin minimallasdirilmasi ve / vo ya
darman vasitasinin olava tesirlorinin agirliq deracasinin azaldilmas tiglin, qobul olunmus tibbi
praktikanin uygunlasdirilmasi ve / ve ya ciddi todbirlorin goriilmesi zearursti haqqinda
moalumatlandirma magqsadile vesige sahibi ve ya Qurum terafinden bilavasite miiayyen tibb
iscilorinae toqdim olunan ciddi tehliikesizlik malumatinin vasitagiliyi ilo melumatlandirmanin
aktiv formasidir. (bax: 12-ci bolma).

13.2.3. Risk minimallagdirma tadbirlarinin icrasi

Olava risk minimallasdirma tadbirleri konkret hadesf auditoriyada tetbiq ve icra
olunmali bir vo ya daha ¢ox aktiv todbirlari ehtiva eds bilar. Risk minimallagsdirma tadbirlarinin
hayata kecirilmasinin ham vaxt ¢arcivelarine, ham ds hadasf qrupda maqsadlers nail olmaga
yonalmis prosedurlara lazimi diqqget ayrilmalidir. Masalon, todbirlarin hoyata kegirilmasi tizro
progqram “iga salinmazdan avvel” tadris alstlorinin/iisullarinin birdafelik yerina yetirilmosi
istehlakcilar1 va / vo ya resept yazmaq salahiyystine malik olan tibb is¢ilerinin shats olunmasi
tclin kifayat etmaya bilor. Todbirlorin hayata kegirilmasi tizro proqram basladildiqdan sonra
alatlorin/iisullarin slave periodik tokrar paylanmasma zerurst yarana bilar. Istenilon nov
reklam materiallarindan daqiq forqlendirilmasinin temini tiglin tadris alatlarinin/{isullarinin
imumi formatina lazimi diqqet ayrilmalidir. Razilasdirilma iiglin tedris materiallarinin
Quruma taqdim olunmasi, reklam materiallarinin toqdim olunmasindan ayrica sakilds hayata
kegirilmalidir, bu zaman miisayistedici moktubda materiallarin reklam ve ya todris tiglin
nazards tutuldugu gosterilmslidir. Tadris materiallar1 reklam materiallarindan ayrica gsokilda



yayllmalidir, onlar materialin reklam {i¢lin olmadigina dair gostorici ehtiva etmalidirlar.
Keyfiyyoto tominat mexanizmlori, paylama mexanizmlorinin risk minimallasdirma
todbirlorinin toyin olunmus maqgsadine uygun ve nazarat edilon olduqglarina zemanat
vermalidir.

13.2.4. Risk minimallagdirma tadbirlarinin effektivliyi

Risk minimallasdirma tadbirlerinin effektivliyinin qiymatlondirilmasi aktiv risk
minimallagdirma todbirlerinin effektivliyinin, qeyri-effektivliyin sebablorinin, eloco do
diizalisedici todbirlers zeruratin toyin edilmosi iiclin asasdir. Effektivliyin giymatlondirilmasi
har bir risk minimallasdirma tedbiri ve biitovliikde proqram {izrs hayata kegirilir.

Effektivliyin qiymsatlondirilmasi yerino yetirilorkan risk minimallagdirma tadbirinin
miixtalif aspektlorini nezere almalidir: prosesin 6zii (yoni, planlasdirilmis proqramin icra
soviyyoesi), onun agahliga tesiri vo hadaf qrupun davramisinda dayisikliklor, eloco da natice
(yoni, qisa ve ya uzun miiddet orzinde risk minimallasdirmanin ilkin olaraq
miiayyanlosdirilmis maqsodlorine nail olma seviyyesi). Aktiv tedbirin har bir aspektinin
giymeatlondirilma miiddati, todbirlor basladilanadok risk idareetma plani ¢argivesinde hartorafli
planlasdirilmis olmalidir.

Risk minimallagsdirma tadbirlarinin effektivliyinin giymatlondirilmasi {igiin iki gostarici
qrupundan istifade olunmalidir:

- proses gostaricilari;
- natica gostaricilari.

Proses gostaricilori risk minimallasdirma tadbirlerinin biitiin marhslslarinin
miivaffoqiyystle hoayata Kkegirilmosinin siibutlarinin toplanmasi tiglin vacibdir. Proses
gostaricilorinin bu qrupu planlasdirilmis proqramin icra saviyyesinin ve hadeaf qrupun
davranigina/faaliyystine telsb olunan tesirin alde olunmasinin qiymetlondirilmasini temin
etmolidir. Proqramin icra gostericilari svvelcadan miisayyanlasdirilmis olmali ve proqramin icra
miiddati orzinde izlenilmolidir. Olds edilmis tocriibe ve malumatlar, zoruri olduqda
diizalisedici tadbirlorin optimallasdirilmas: {iiglin istifade edilo bilor. Homginin prosesin
icrasmnin giymetlondirilmasi olave risk minimallasdirma tedbirlerinin spesifik risklora
arzuolunan kimi nazarat etmasine imkan verib-vermayeon prosesin ve sebab mexanizmlarinin
anlasilmasini yaxsilasdira bilar.

Notica gostaricilari tatbiq olunmus risk minimallasdirma tadbirlerinin komakliyi ile alda
edilmis risk nazarst saviyyesinin imumi giymatlondirilmesini temin edir. Masalon, operativ
todbirin maqsadi olave tesirin basverma tezliyinin veo / vo ya agirliq deracasinin azaldilmasi
olduqgda, son miiveffaqiyystliyin gostericisi bu maqgsada bagli olacaqdir.

Risk minimallagdirma tadbirlarinin effektivliyinin giymsatlondirilmasi prosedurlarinin
naticalorine osasan qiymsatlondirilon risk minimallasdirma tedbirinin sonraki doayisiksiz
icrasinin miimkiinliiyli, yaxud da yerino yetirilon faaliyyato doyisiklik olunmasi zerureti
haqqinda qoerar goebul olunur. Risk minimallasdirma tadbirinin effektivliyinin
giymotlendirilmasi risk minimallagdirma faaliyystinin yetorsiz olduguna va giiclondirilmali
olduguna (massalen, xebardarliglara diizalislor ve ya derman vasitasinin istifads telimatina ve
qisa xarakteristikasina tovsiyelor daxil edilmokls, risklorin minimallasdirilmasi {izroe
tovsiyalorin daqiqliyinin artirilmasi va / ve ya alava risk minimallasdirma alatlorinin qosulmas:
ve ya movcud olanlarmin yaxsilasdirilmas: ils) delalst edes bilar. Qiymatlandirma
prosedurunun diger bir naticesi risk minimallagdirma tadbirlerinin uygunsuzlugunun
miiayyenlasdirilmasi, yaxud da onda tsleb olunan magsadliliyin olmamasidir ki, bununla
alagadar proqram iizre islorin hacmi azala ve ya sadelesdirilmasi nezerden kegirilo bilor
(masalon, risk minimallagdirma alstlarinin/tisullarinin sayin1 ve ya toedbir elementlorinin icra
tezliyini azaltmaqla).



Tohliikasizlik problemlarinin idare olunmasinda risk minimallasdirma tadbirlarinin
effektivliyinin qgiymatlondirilmasine olave olaraq, ohalinin nazarden kegirilon saglamliq
problemi ils alagadar yaxin va ya uzaq vaxt intervalinda slava risk minimallasdirma tedbirinin
nazords tutulmamis (neqativ) neticoye malik ola bilscayinin ve ya bilmayecayinin
giymaotlandirilmasi vacibdir.

13.2.4.1.  Proses gostericileri

Proses gostoricilori ilkin programin yerina yetirilma hacminin ve / ve ya onun icrasinda
dayisikliklerin qiymotlondirilma parametrloridir. Proses gostericilori risk minimallasdirma
todbirlarinin hayata kegirilmasi ilo (yeoni, natico gostaricilari) tayin olunmus magsadlare nail
olmanin giymotlondirilmasini ovez etmsali deyil, onu tamamlamalidir. Aktiv tedbirlerin
xarakterinden asili olaraq, onlarin effektivliyinin giymotlondirilmasi {igiin miixtalif proses
gostaricilari miiayyan edils biler.

13.2.4.1.1.  Hadaf populyasiyanin catdirilmasi

Risk minimallasdirma taedbirleri tadris tisullarinin kémakliyi ile tibb iscilori vo / vo ya
pasiyentlar ii¢iin informasiya ve telimatlarin taqdim edilmasini ehtiva etdikds, icraat {izrs asas
moalumatlarin alde edilmasi {igiin informasiyanin yayilmasmin giymoetlondirilmasi tedbirlori
istifade edilmolidir. Bu gostericilor hadaf auditoriyanin istifads olunan alstinin (meselen,
miivafiq dil, resmler, diaqramlar ve ya diger qrafik deastek) uygunlugunun
giymotlandirilmasine va ya hadaf qrup tarsfinden materiallarin faktiki olaraq slde edilmasinin
giymotlandirilmasine yonaldilmis olmalidir.

13.2.4.1.2.  Klinik biliklorin qiymoetlondirilmasi

Operativ todris tedbirlarinin komayils va / ve ya informasiyanin taqdim edilmasi yolu
ilo (masalon, derman vasitesinin istifads talimat1 vasitesils) alde edilmis bilik seviyyesinin vo
hadaf auditoriyanin agahliginin giymsatlondirilmasi maqgsadile analitik sorgularin ciddi elmi
tisullar tatbiq olunmalidir.

Adaton analitik sorgu soxsi miisahibado telefonla verilon ve ya miistaqil olaraq
poctla/elektron pogtla gondoerilon, vaxtasiri tokrarlanan asas standart suallar1 ehtiva edir. Belo
bir yanasma, miivafiq psixometrik deyerler vasitasilo pasiyentlorin vo / ve ya tibb isgilarinin
reprezentativ qruplarinda miinasibat ve agahligin giymsatlandirilmasi {iciin uygunlagdirilms
ola biler. Qiymsatlondirmenin yerins yetirilmosi {iglin tesadiifi se¢cim (randomizasiya)
tisulundan istifade olunmaqla daxil edilocok adekvat se¢cim hacmi miisyyenlasdirilmsalidir.

Analitik sorgunun magsadlaring, tadgiqatin dizaynina, se¢cim hacmi vo tomsil olunma
hacmins, asili ve asili olmayan dayisenlorin amoliyyat terifloring, eloco do statistik tohlile lazimi
diggat ayrilmalidir. Homginin malumatlarin toplanmas: tizre daha miivafiq alatlorin (masalen,
anketlar, sorgu veraqgalari) segcimina hartorafli digqet ayrilmalidir.

13.2.4.1.3.  Klinik faaliyyatlorin giymatlondirilmasi

Operativ tadris tedbirlarinin ve / ve ya informasiya teminatinin effektivliyinin
giymatlandirilmasi moaqgsadile yalniz klinik biliklor deyil, elaco da biliklarden irsli gelon klinik
fealiyyatlor (masalon, derman vasitasinin tayin edilmasi) miisyyenlasdirilmsalidir. Elektron tibb
kartlarin malumatlarinin ikincili istifadasi ilo derman vasitesinin istifadasi tizro tedqiqatlar,
hadaf qrupun niimayendalorinin klinik faaliyyetlorinin miqdari qiymsatlondirilmasi {igiin
doyerli alat kimi nazers almmmalidir. Xiisusilo de pasiyentin diger malumatlar1 ile qarsiligh
alagalondirilmakls (masalen, klinik ve demoqrafik malumatlarla) dorman vasitalorinin tayinat
varagelerinin tohlili, derman vasitalorinin tayinatinin qiymatlondirilmasini, o climladan
qarsiligh tasirlori olan iki darman vasitesinin toyin edilmasini, laborator monitoring {izra
tovsiyalora uygunlugu, elacoe ds pasiyentlarin segilmasina va onlarin veziyyatine nazarasti tomin
edo bilor. Miivafiq statistik tisullar1 tetbiq etmaklo derman vasitelerinin istehlakgilarinin
kohortlar1 iglin derman vasitelorinin teyinatinin va ya tatbiginin miixtslif aspektlorinin



giymotlondirilmasi hoayata kegirilo bilor ki, bu da yalniz tesviri siibutlar c¢orcivasinda
anlasilmani temin eda bilor.
13.2.4.2. Notico gostaricilori

Risk minimallagdirma proqramimnin son miivaffaqiyyatliyinin gostericisi tahliikesizlik
naticalaridir, yani, derman vasitalarinin pasiyente miidaxilsli tedqgiqatin ¢orgivasinden kenar
(yeni, miidaxilssiz tedqiqat ¢arcivesinds) tesiri ile bagh slave tesirlarin tezliyi va / ve ya agirhq
deracesidir. Bu gostericiloro asaslanan giymsatlondirms, qeydiyyatdan sonraki marholoda
tohliikesizlik tadgiqatlarinin kontekstinds alds edilmis olave tesirin tezlik vo ya kumulyativ
tezlik gostoricisi kimi naticonin tezliyinin epidemioloji tedbirlerinin miiqayisesini ehtiva
etmoalidir. Istonilon yanasmaya uygun olaraq epidemioloji tedqgiqatin ciddi elmi ve gebul
olunmus prinsipleri, son nezerden Kkecirilon notice gostericisinin giymetlandirilmasi {iglin
hoamise rohbaer tutulmalidir. Risk minimallagdirma tadbirleri goriilonadak ve goriildiikden
sonra tezliyin miiqayisesi hesaba alinmalidir. Tadbirler goriilona qadar ve goriilditkden sonra
giymoatlondirme ve hesablamanin aparilmas: praktik miimkiin olmadigda (masslen, risk
minimallasdirma tedbirleri qeydiyyat vesiqesi almarken gqiivveyes minmisdir), tedbirlarin
goriilmoasindon sonraki merhslode oaldo edilon naticonin tezlik gostoricisi odabiyyat
manbalarinden alinan, avvelcadan miisyyen edilmis istinad dayarls, pasiyentlarin elektron
kartlarinin  retrospektiv. moalumatlar1 ils, tmumi populyasiyada gozlenilon tezliklo
alagolondirilir (moesalon, toklif olunan tohlills miiqayiseade miisahide olunan tohlil) ve
bildirilmanin stimullasdirilmasinin miimkiin effektini hesaba almalidir. Miiqayise qrupu iizre
secim etibarli sekildo asaslandirilmis olmalidir.

Spontan bildiris saviyyaesi (yani, sabit miiddat arzinds siibhali alave tesirler haqqinda
bildiriglorin say1), qrupda olave tesirin bazis tezliyinin shamiyystli olmadig1 ve miialics ilo
alave tesir arasinda ifads olunmus qarsiliqh tasirin mévecud oldugu xiisusi veziyyetler istisna
olmaqla, miialico alan populyasiyada olave tesirlorin basverma tezliyinin magbul
giymeatlondirilmasi kimi nezers alinmamalidir. Baxilan qrupda risk seviyyesinin
miiayyanlesdirilmasinin praktik miimkiinsiiz oldugu vaziyystlarde spontan bildirislor mantiqli
sokilda esaslandirilmis bazi malumatlarin derman vasitesinin tetbiginin kontekstinds bildiris
saviyyesinin gostoricisinin qiymoatlondirilmasi {iglin alds edilmasi halinda, qrupda slave tesirin
tezliyinin toqribi dayeri ilo slagadar toklif irali stirmaye imkan vers biler. Buna baxmayaraq,
giiman olunan slave tesirlor ilo alaqodar bildiris seviyyesine tesir edon xarakterik sohvlor
casqmnliga gotirib ¢ixaran sehvlore sebab ola bilor. Masalon, derman vasitesinin geydiyyatdan
sonraki monitoringi zamani miisyyen edilmis tshliikasizlik problemins cavab olaraq risk
minimallagdirma proqraminin totbiqi, konkret alave tosirlor ilo alagedar agahligin artirilmasina
komoklik gostars bilar ki, bu da yekun naticads bildiris gostaricisinin yiikselmasi ilo naticelona
bilor. Belo veziyystlorde spontan bildirigsin tehlili, miidaxilenin qeyri-effektiv olmas1 barads
sohv noticoyo gotirib ¢ixara bilor. Miioyyen zaman aralig1 iig¢lin hesabatin asag1 enmis
gostoricilori do hamginin miidaxilenin effektiv olmasi barads sehv naticoye gatirib ¢ixara biler.

13.2.5. Koordinasiya

Bazarda bir ne¢oe derman vasitesi, o ctimladan eyni bir tesiredici maddays malik derman
vasitalori movcud olarsa, Qurum torafindon nozards tutulmus slave risk minimallagdirma
todbirlarinin tatbigine vahid yanasma hazirlanmalidir. Dearman vasitsleri qrupu ile slagadar
koordinasiyali faaliyyote zorurat yarandiqda, miivafiq terzde wuzlasdirilmis yanasma
hazirlanmalidir. Belo vaziyyetlords ilkin planlasdirma risk minimallagdirma tadbirlarinin
effektivliyinin har bir ayrica derman vasitesi ilo alagedar, eloco do dorman vasitelori iiglin
timumilikda giymatlondirilmasini tomin etmalidir.

13.2.6. Risk minimallasdirma tadbirlarinin keyfiyyet sistemlari

Risk minimallasdirma todbirlarinin islonib hazirlanmasma ve hayata kegirilmasina bir

cox ekspertlorin calb edilo bilmasine baxmayaraq belo tadbirlarin keyfiyyatins, deqiqliyine ve



elmi cohatdon tamligina gora son masuliyyat vasiqe sahibinin ve Azarbaycan Respublikasi
orazisindo farmakonoazarot tizro masul saxsin tizorine diisiir.

Vasige sahibi yeni informasiyanin yaranmasi halinda RiP-in yenilonmasina gore
moasuliyyst dasiyir, elace do 3-cii bolmadas atrafli geyd olunmus keyfiyyast prinsiplarini totbiq
etmoalidir. RIP-in izlenilon versiyalar1 baxis ve giymetlondirilmasi iigiin Quruma toqdim
edilmoalidir. Verilmig hesabatlar, RiP-lor vo plana daxil edilmis risk idareetma sistemloari, risk
minimallasdirma tadbirloeri ilo alagadar istonilon senadler kimi audit ve ya taftis oluna bilar.

Vosiqo sahibi, risk minimallagdirma tadbirlerinin effektivliyinin qiymotlondirilmasi tizre
tohlillorin ve ya tedqiqatlarin naticalari tizra hesabat mexanizmlorinin senadlesdirilmis sokilda
tosdiqlonmasini temin etmslidir. Bu senadlar audit va teftise meruz qala bilarlar.

13.3. Qurumun moasuliyyati

Qurum darman vasitesinin tahliikasiz ve effektiv istifadasi {izra sort kimi miiayyenlagen
alave risk minimallasdirma todbirlarinin hayata kegirilmasine gors milli saviyyade masuliyyat
dastyir.

Qeydiyyat vaesigesi verildikdan sonra tetbiq olunan risk minimallasdirma tedbirleri ile
slagedar Qurum toqdim olunmus tadbirlarin operativ baxisini ve vasige sahibi ile
razilasdirilmasini tomin etmolidir.

Zarurat olduqda Qurum eyni bir tssiredici maddaye malik generik derman vasitalori
tiglin totbiq olunan risk minimallagdirma tedbirlarinin razilasdirilmasina komoklik eda bilorlar.
Tasiredici maddanin tahliikesizlik problemi ilo slagadar generik derman vasitaleri iigiin salave
risk minimallasdirma tadbirlorinin tetbiqine zerurst yarandigi halda generik dorman
vasitalarine tetbiq olunan risk minimallagsdirma tadbirlari orijinal derman vasitesi {igiin risk
minimallagdirma tadbirlerine uygunlasdirilmalidir. Konkret veziyyetlords orijinal derman
vasitasi tiglin totbiq olunan risk minimallagdirma tadbirlari ilo yanas: hibrid derman vasiteleri
ilo alagadar olave risk minimallasdirma tadbirlari taleb oluna biler (masalan, torkibds, toyinat
tisulunda forqliliklarls ve ya uygunsuzluq problemlari il sartlonen).

Qurum risk minimallasdirma {izra hor bir alatin/isulun totbiqgini tomin etmalidir.
Qurum orizagi/vasige sahibi ilo risk minimallagdirma alstlerinin/iisullarinin formatmni ve
vasitelorini, o climladen c¢ap materiallarini, internet-platformalar1 ve diger audio-video
vasitalarini, eloco do derman vasitasi bazara ¢ixmazdan avval va ya zeruret olduqda istenilon
diger vaxtda operativ todbirlerin planlasdirmasini (qrafikini) razilasdirmalidar.

Qurum miivafiq milli tadris materiallarinin ve / va ya risk minimallasdirma tizre diger
alatlorin/tisullarin secimi ilo alagedar miistaqil qorar gobul edir. Qurum milli saviyyode risk
minimallagdirma tadbirlerinin tetbiqinin naticalarine nazarsti hayata kegirir.

13.4. Vasiqa sahiblarinin masuliyystlari

Vesiqe sahibi toklif olunmus slave risk minimallagdirma tadbirlarinin magsadlerini ve
onlarin effektivliyinin giymatlandirilme gdstericilorini deqiq miisyyenlosdirmalidir. Istenilen
alava operativ risk minimallagdirma tadbirlari 13.2.1 va 13.2.2-ci yarimbandlerda qeyd olunmus
timumi prinsiplare uygun islenib hazirlanmali ve risk minimallagdirma proqraminda tam
sonadlasdirilmakls tesdiglonmalidir (bax: 7-ci bolma).

Qurum tarsfinden risk minimallagdirma planinda tesdiglonmis tadbirler milli saviyyada
yerine yetirilmalidir. Vasige sahibi Qurumla ilkin razilasmaya osasen olave risk
minimallagdirma tadbirlarinin icra statusuna nazaren informasiya toqdim etmali, eloco da slave
risk minimallagdirma tadbirlarinin icrasi zamani yaranan istonilon dayisikliklar, ¢atinliklor vo
ya moasalalor barade Qurumu msalumatlandirmalidir. Risk minimallagdirma tedbirlerinin icra
alatlorino/iisullar1 ilo olagedar istonilon miivafiq dayisikliklar, bu doayisikliklor qtivveys
minanadek Qurumla razilagdirilmalidir.

Internet-texnologiyalar asasinda alatlar/iisullar ise salinarken vesige sahibi malumatlarin
alcatanlig1, tanma bilmasi, cavabdehliyi, konfidensialligi ve miihafizesi ilo bagli potensial



problemlari nazara almagqla, Azarbaycan Respublikasi arazisinda qiivveds olan telablari tatbiq
etmalidir.

Generik dorman vasitalari ilo slaqadar vasige sahibi orijinal derman vasitasina tatbiq
olunan alatlarin/tisullarin hacmins, istiqgamatins, mazmununa ve formatina uygun olaraq risk
minimallagdirma tedbirleri isloyib hazirlamahdir. Qrafikin tertib edilmesi ve operativ
todbirlerin planlasdirilmasi, sehiyye sisteminin ytiikiiniin minimallasdirilmas: maqsadils etibarl
qaydada uzlagdirilmalidir.

Generik dorman vasitalorine nazaran risk minimallasdirma tedbirlarinin effektivliyinin
giymeatlondirilmasi vesiqe sahibi terofinden Qurumla six emokdasliq ¢orgivesinde hoyata
kegirilmolidir. Sehiyys sisteminin yiikiiniin minimallagdirilmas1 maqsedile tadqiqatlarin
aparilmasinin asaslandirilmasi halinda birge tedqiqatlarin aparilmas: tekidls tovsiye olunur.
Masalon, prospektiv kohort todgigatin aparilmasi toyin olunmusdursa, todgiqata daxiletma
miiayyan ticarat adina malik derman vasitesinin toyin edilmasinden ve ya derman vasitasinin
konkret istehsalgisindan asili olmamalidir. Bels hallarda miisyyen derman vasitesinin
moalumatlarinin geyds alinmasi, konkret bir dermana xas istonilon yeni riskin tez
miiayyeanlasdirilmasi maqsadils vacibdir.

Vosige sahibi risk idareetms planini daxil edilmis risk minimallasdirma tadbirlarinin
naticalorine noazarat etmolidir. Effektivliyin giymatlondirilmasinin timumi prinsipleri bu
boélmanin 13.2.4-cii yarimbandinda nazards tutulmusdur.

Vasiga sahibi DYTH-da fayda-risk nisbatinin giymetlendirilmasi ils slagasi olan, slave
risk minimallasdirma tedbirlaerinin effektivliyinin qiymatlondirilmoesi ilo slaqadar hesabat
toqdim etmalidir.

Vesiqe sahibi miivafiq tenzimlayici qiymotlondirmenin ve faaliyystlorin yerine
yetirilmasi {igiin Qurumla vaxthi-vaxtinda slags yaradilmasini tomin etmsalidir.

13.5. Tibb iscilari va pasiyentlar

Tibb iscilorinin ve pasiyentlorin amokdaslig1 fayda-risk nisbatinin optimalasdirilmasi
moagsadilo nazaratds olan alcatanliq proqraminin ve / ve ya todris proqramlarinin
miivaffaqiyyatlo yerino yetirilmasi tiglin zoruri olan, son derace vacib faktordur. Onlar
torafindon istanilon risk minimallagdirma tadbirine nazaran derman vasitalarinin tahliikasiz ve
effektiv istifadesinin temin olunmasi tigiin tatbiq oluna bilen, teleb olunan diqgstin ayrilmas:
arzuolunandir.

13.6. Risk minimallagdirma tedbirlarinin effektivliyinin RIP-s/DYTH-a tesiri

DYTH-in vo RiP-in yenilonmolari dorman vasitalarinin totbiqi ilo baglt vacib risklorin
azaldilmasi tigiin tatbiq olunan slave risk minimallasdirma tadbirlerinin naticalerinin timumi
giymaotlondirilmasini ehtiva etmalidir. RIP-da hayata kegirilon faaliyyat ve onun naticalarinin
RiP-in vo / vo ya farmakonazaratin planlagdirilmasinda neco oks olunmasma digget
ayrilmalidir. DYTH-da tatbiq olunmus tedbirlerin derman vasitasinin tehliikasizlik profilins va
/ vo ya fayda-risk nisbatine tesirinin giymetlondirilmesi apariimalidir. Umumilikds hesabat
dovriindes ve ya an son risk minimallagdirma tadbirlarinin hayata kegirilma anindan etibaran
alds olunan malumatlar vurgulanmalidur.

Risk minimallasdirma tedbirlorinin effektivliyinin qiymsatlondirilme naticalari, biitiin
hallarda RiP-o daxil edilmolidir. Belo kritik giymatlondirmenin bir hissesi kimi vasige sahibi,
maqsada nail olmaga komek edan ve ya oksing, risk minimallagdirma tedbirlarinin
yetarsizliyina/effektsizliyina sabab olan faktorlar ilo slagedar miisahide aparmalidir. Bu ciir
kritik tohlil movcud oldugu teqdirde Azarbaycan Respublikasinin  orazisinden kenar
tacriibalars istinad ehtiva eds biler.

Risk minimallagdirma tadbirlorinin effektivliyinin giymatlondirilmasi zamani, onlarin
hadaf risklorin minimallasdirilmas: ilo olagadar ugurlu olub-olmadig1 vurgulanmalidir.
Qiymatlondirma 13.2.4-cti yarimbandda tesvir olunanlara miivafiq olaraq proses vo natice



gostaricilarinin kombinasiyasindan istifade olunmagla yerina yetirilmalidir. Dévlat geydiyyatt
haqqinda vasige verilorken tatbiq olunan risk minimalasdirma tadbirlori ilo sonradan
geydiyyatdan sonraki dovrds tatbiq olunmus todbirlor arasinda serhad yaradilmasi tovsiyo
olunur.

Risk minimallasdirma todbirlerinin effektivliyinin qiymatlondirilmesi asagidaki
tovsiyalar nazars alinmagqla taqdim olunmalidar:

- Qiymatlandirms, konteksti asagidaki yollarla toqdim etmalidir:

a) totbiq olunmus risk minimallagdirma tadbirlarinin qisa tasviri verilmakls;

b) onlarin magsadleri miiayysnlasdirilmakls;

c) segilmis proses ve onun natica gostaricilarinin tosviri verilmakla.

- Qiymatlondirms, alave tasirlorin xarakterinin, o ciimlodan onlarin ciddiliyi ve qarsisi
alma bilorliyinin miivafiq tohlilini ehtiva etmsalidir. Miinasib olduqda, hemginin risk
minimallasdirma tadbirlorinin klinik icrasina tesir gostors bilon logistik faktorlar daxil
edilmalidir;

- Qiymeatlondirms, risk minimallasdirma todbirlorinin miintezom klinik praktikada
icrasmin tadqiq edilmasini, o climladan ilkin plandan biitiin kenaragixmalar1 ehtiva etmalidir.
Bu giymsatlondirme derman vasitesinin istifadesine dair tedqiqatlarin neaticalerini ehtiva ede
biler;

- Neotica gostaricilari (yani, alava tesirlarin tezliyi ve / va ya ciddiliyi), bir qayda olaraq risk
minimallagdirma tadbirlari yerine yetirilorkean, teyin olunmus maqsadlere nail olma
saviyyesinin giymetlendirilmasi zamani asas son noqtelar olmalidirlar;

Risk idarsetmo torbirlerinin tokmillasdirilmasi {izro dayisikliklore nazaren tokliflor
DYTH-in miivatfiq bolmesinds toqdim olunmalidir. Risk minimallagdirma plani, risk
minimallagdirma tedbirlerinin effektivliyi ilo olagoadar daxil olan informasiyalar neazere
alinmagqla yenilonmalidir.

RiP-in yenilonms tezliyi derman vasitesinin risklari ilo miitanasib olmalidir. Umuman,
RiP-in yenilonmalari, miinasib oldugda risk minimallagdirma tadbirlarinin hayata kegirilmasi
tizro yenilonmalorin taqdim olunmasma ve risk minimallasdirma planma yonalmsalidir.
Mshdud sayda bolmslerin yenilonmasi halinda, doayisikliklore moeruz qalmis bdlmsalar
sonadlosma toqdim olunarken miisayistedici moktubda sadalanmalidir. Risk minimallagdirma
todbirlarinin yerina yetirilma naticalorine gors istifads tolimatina dayisikliklarin daxil edilmasi
tolob olundugu halda, deyisikliklerin asaslandirilmasi ve tofsilatlari, gosterilmis aspektlori aks
etdiron DYTH-1n toaqdim edilmaosi ils tesdiglonmalidir.

13.7. Soffafliq

Qurum miivafiq internet portallarinda informasiyan: yerlosdirmokls, goriilmiis risk
minimallagdirma tadbirlari {izre informasiyanin seffafligini ve algatanligini tomin edir (mosalen,
qiivvads olan istifads telimati1 vo s.).

14. Xiisusi nazarst (Olave monitoring)
14.1. Giris

Farmakonezarst derman vasitalorinin istifadesi ile bagli tshliikssizliyin potensial
tohliikalorinin tez askarlanmasi vo onlara garsi cavab tadbirlorinin goriilmasi maqgsadlarine
malik oldugundan, sehiyyas sisteminin hayati vacib funksiyasidir.

Darman vasitesinin dovlst qeydiyyati, pasiyentlorin miisyyan hadaf qruplari {igiin
tosdiq olunmusg gostaris(lar) ve tatbiq {izra tovsiysler daxilinde derman vasitesinin geydiyyat
aninda miisbat fayda-risk nisbatine asasaen hayata kegirilir. Buna baxmayaraq, ilk qeydiyyat ani
tiglin biitiin riskler askar olunmaya bilasr, bazi risklar qeydiyyatdan sonraki marhsleds, derman
vasitesinin biitiin hoayat tsikli arzinds genis totbigi zamani1 miisyyan edilirlar. Tatbiqi ile slagsli
risklarin saviyyasine miitonasib olaraq derman vasitalarinin tehliikasizliyinin yoxlanilmasinin



mumkiinliiyliniin temini ti¢lin, geydiyyata alindigdan sonra tohliikesizlik malumatlarinin
genislondirilmis sokilds toplanmasini telob edan derman vasitslarinin siyahisinin hazirlanmasi
moagsadauygun sayilir ki, bu da bazi derman vasitalori ilo slagedar xiisusi nazarat (olave
monitorinq) konsepsiyasinin totbiqini ifads edir.

Qurum terafindan xiisusi nazaratds (slave monitoring) olan derman vasitelerinin vahid
siyahis1 (bundan sonra — Siyahi) hazirlanir, aktual seviyyads qorunub saxlanilir ve nagr olunur.
Bu darman vasitalari istifada telimatinda ve qisa xarakteristikasinda, “Bu derman vasitasina
xtisusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tahliikasizlik malumatlarini tez miisyyon etmayo imkan
veracokdir. Tibb iscilorinden har hansi siibhali alavo tosir barado moalumat vermolari xahis
olunur. Darman vasitesinin slave tasirleri barode malumatlarin bildirilmasi hissasine baxin.”
[zahedici standart metni ilo miisayiet olunan, torsine cevrilmis baraberyanl qara iicbucaq
simvolu V¥ ilo ifade olunur. Homginin derman vasitelori istifade telimatinin ve qisa
xarakteristikasmin “Blave tasirlor” bolmasine asagidaki matn gqeyd olunmalidir:

Olavo tasirlorin bildirilmasi

Ogor bu iclik veragads geyd edilmayon hor hansi slave tesirle qarsilagsaniz, bu barada
hakima va ya aczagiya malumat verin. Darman vasitalarinin istifadesi zaman1 yaranan slaves
tosirlor haqqinda melumatlar1 Azarbaycan Respublikas1 Sshiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza
Morkazins (Markezin tinvan, faks, elektron pogt, telefon gostorilmoakls) bildirilmsalidir. ©lave
tosirlor haqqinda msalumat vermakls, Siz bu dermanin tehliikasizliyi barads daha cox
moalumatin toplanmasina komak etmis olursunuz.

14.2. Strukturlar va proseslar
14.2.1. Darman vasitasins xiisusi nazarat statusunun verilmasi prinsipleri

Biitiin derman vasitelorinin geydiyyaty, geydiyyat ani {iglin moévcud msaslumatlar
(dorman vasitasinin islonib hazirlanmasi zamani aparilan klinik tadqgiqatlarin/sinaglarm
molumatlar1) nazere alinmaqla, fayda-risk nisbatinin miisbat kimi qobul edilmasina asasen
hayata kegirilir. Bununla bels, nadir hallarda yaranan ve ya uzunmiiddatli tetbiq zamam
yaranan olave tosirlor, derman vasitesi daha genis pasiyent kiitlosi torafinden istifads
olunduqdan sonra ve ya uzunmiiddstli istifadeden sonra miisyyen edils bilsr. Bundan slavs,
dormanla bagh faydalar ve risklar, giindalik tibbi praktika sortlorinden farqli sortlords
giymatlandirilmis ola bilar; masalan, klinik tedqiqatlar/sinaqlar, coxsayli yanas: xasteliklori olan
vo ya yanast derman vasitalori alan miisyyeon nov pasiyentlori istisna eds bilor. Belslikls,
derman vasitesi bazara ¢ixdigdan sonra onun miixtslif populyasiya qruplari terafinden
istifadesi daimi monitorinq taleb edir. Vasiqo sahiblori vo Qurum yaranan tehliikesizlik
molumatinin alde edilmosi tiglin derman vasitalorinin daimi monitoringini hayata kegirirlor,
elace do derman vasitesinin fayda-risk nisbatine onun tesirini qiymetlandirirlar. Bununla bels
bazi derman vasitaleri, har bir yeni, shemiyyatli tehliikesizlik probleminin maksimal tez
agkarlanmas1 ve darhal etibarli tedbirlerin goriilmesi magqsadils, dovlet qeydiyyatina
alindigdan sonra tehliikesizlik malumatlarmin toplanmasmin daha intensiv gakilds
aparilmasini toleb edirlor. Miiayyon derman vasitelorinin tahliikesizliyinin monitoringinin
effektivliyinin artirilmas: ve askar olunmus slave tesirlor haqqinda spontan bildirislorin daha
intensiv gokilde taqdim edilmasinin stimullasdirilmas: tigiin xiisusi nazarat (slave monitorinq)
konsepsiyasi irali siirtilmiisdiir.

Darman vasitasine xiisusi nazarat (olave monitorinq) statusu dovlet geydiyyati
haqqinda vesiqge verilorkan ve ya dorman vasitesinin hayat tsiklinin daha gec marhalalarinds,
geydiyyatdan sonraki monitoring prosesinde tohliikasizliklo bagli yeni problem agkar
olunduqda verils bilar. Xiisusile xiisusi nazarst (slave monitoring) statusu farmakonszarstin
hayata kegirilmasi tiglin prioritet togkil edoan bioloji mangali biitiin derman vasitalarine, yeni
tosiredici madda tarkibli derman vasitasine qeydiyyat vesiqesi verilorken vacibdir. Homginin



Qurum darman vasitaleri {iglin xiisusi nazarat (slave monitoring) statusunun miiayyen
hallarda, masalen, geydiyyatdan sonraki tohliikesizlik tadqgiqatlarinin naticalorine asasen vo ya
dorman vasitasinin tohliikasiz vo effektiv istifadasi ilo alagedar mahdudiyyatlar olduqda tatbiq
edilmasini tolab eds bilar.
14.2.2. Mslumat miibadilssi ve seffafliq

Xiisusi nazareat (slave monitoring) statusu tibb isgilorinin ve pasiyentlorin nazarins
gliman edilon alava tesirlor haqqinda bildirislarinin sayimin artacag, lakin bu zaman haddindan
artiq tosvis yaranmayacagl torzds catdirilmalidir. Buna, massalen, alave risklerin agkarlanmasi
yolu ilo yeni derman vasitasinin tehliikssizlik profilinin daha yaxs1 xarakterizo edilmasinin
vacibliyinin vurgulanmasi, lakin bu potensial risklsri verilmis derman vasitesinin siibut
olunmus faydalar1 ve terapevtik faydasi ilo slagalendirmakls nail olmaq olar. Xiisusi nazarast
(elave monitoring) statusuna malik derman vasitelorinin timumi olgatan siyahist Qurum
torafindon daim yenilonmolidir. Bundan slavs, tibb iscilori ve pasiyentlar, markalanmasina gore
bu moahsullar1 asanhqla tanimaq imkanina malik olmalidirlar. Miivafiq bildirigle birlikda
siyahinin darc olunmasi, tibb iscilarini ve pasiyentlari xiisusi nazaratda (slave monitorinq) olan
derman vasitalarinin biitiin siibhali slavs tasirleri haqqinda bildiris vermays tehrik etmsalidir.

14.3. Darman vasitesinin xiisusi nazarat (alave monitorinq) siyahisina daxil edilma
meyarlari
14.3.1. Macburi daxiletma meyarlar:

Xiisusi nazaratds olan derman vasitslerinin siyahisina derman vasitslarinin asagidaki
kateqoriyalar: daxil edilir:

- Azarbaycan Respublikasinin oarazisinde geydiyyata alinan, Qorar qiivvays minanadak
Azoarbaycan Respublikasinin orazisinde her hansit diger derman vasitesinin terkibinde
geydiyyata alinmamuis yeni tosiredici madds tarkibli derman vasitalari;

- Qorar qiivvaye mindikden sonra Azarbaycan Respublikasinin orazisinde geydiyyata
alinan bioloji mangoali derman vasitalari;

- dovlat geydiyyati hagqinda vesiqe verilorkan vo ya dovlst geydiyyati haqqinda vasige
verildikden sonra Qurum tersfinden geydiyyatdan sonrak:i tehliikesizlik tadgiqatlarmn
aparilmasi tolob olunmus derman vasitelori;

- derman vasitasinin beynalxalq tacriibade xiisusi nozarstde olan derman vasitalarin
siyahisinda olmasu.

14.3.2. Olava (fakiiltativ) daxiletma meyarlar:

Qurumun talobine osasen derman vasitolori asagidaki slave daxiletms meyarlarmna
asason xiisusi nazaratda (slave monitoring) olan derman vasitelorinin siyahisina daxil edils
bilar:

- derman vasitesinin istifadesi tizro tOvsiyelor, onun tohliikasiz vo effektiv totbiginin
tomini ti¢lin zaruri olan shamiyyatli mahdudiyyatlar ehtiva edir;

- Qurum torafindan risk idarsetmsa sisteminde derman vasitasinin tohliikesizliyinin tomini
tizro tadbirlorin istifadasi miieyyen edilmisdir;

- Qurum tarafinden vasige sahibi {iglin geydiyyatdan sonrak: effektivlik todgiqatlarinin
aparilmasi 6hdsliyi teyin edilmisdir.

Darman vasitesinin xiisusi nezaratde (slave monitorinq) olan derman vasitalarinin
siyahisina daxil edilmesi iizre qerar, hemginin RIP-do toklif olunmus diger olave
farmakonazarat tadbirleri nazers alinmagqla, bu statusun magsadsuygunluguna dair masaleni
hesaba almalidir.

14.4. Xiisusi noazaratds (slave monitorinq) olan derman vasitelarinin siyahisina
diizalislarin ilkin vaxtinin miisyyanlasdirilmasi meyarlar

14.4.1. Macburi meyarlar



Yeni tasiredici madda torkibli derman vasitalari iiglin, elaco da bioloji mansali biitiin
dorman vasitalari ticiin ilkin daxiletma dovrii, Azarbaycan Respublikasinin arazisinds dovlat
geydiyyatinin tarixindan etibaran bes il togkil edir.

14.4.2. Olave meyarlar

Miiayyen sortlarin toyin edilmasine asasan siyahiya daxil edilon derman vasitalari {igiin
siyahiya daxil etmas dovrii vasige sahibinin tizarine qoyulmus miivafiq 6hdsliklarin ve gartlarin
icrast ile baglidir ve Qurum terafindan, onlarin icrasina va alda edilmis naticalors uygun olaraq
miiayyen edilir.

Hoyat tsikli orzinde derman vasitesinin xiisusi nezarstde (slave monitoring) olan
derman vasitalarinin siyahisina bir defaden ¢ox olmagla daxil edilmasi miimkiindyir.

14.5. Qurumun 6hdsliklari

Qurum asagidakilar yerina yetirmsalidir:

- Azorbaycan Respublikasinin orazisinde qeydiyyata alinmis, xiisusi nezaratde (olave
monitoring) olan derman vasitelarinin siyahisini hazirlamalidir;

- signallarin agkarlanmas: {izra yerine yetirilon prosedurlarin tezliyi ve xiisusiyyatlari
miiayyanlasdirilorken, xiisusi nazaratds (slave monitorinq) olan derman vasitalarinin siyahisin
noazoars almalidir;

- xiisusi nazaratda (elave monitoring) olan derman vasitslarinin siyahisina daxiletma {izro
gorar gobul etmasi barode miivafiq vesige sahibini melumatlandirmalidir;

- tibb iscilori ve pasiyentlorin xiisusi nozarstds (elave monitoring) olan darman
vasitolorinin siyahisina daxil edilmis derman vasitesinin istonilon siibhali olave tasirlori
hagqinda mealumat bildirmalari tigiin zaruri tadbirler gérmalidir;

- xiisusi nazareatds (slave monitoring) olan derman vasitslarinin siyahisimin yenilenmasini
hayata kegirmalidir.

14.6. Vosiqo sahiblarinin dhdsliklari

Vasiqga sahibi asagidakilar1 yerina yetirmaya borcludur:

- 0ziline moaxsus olan, xiisusi nazaratda (slave monitoring) olan darman vasitalarinin
siyahisma daxil edilmis derman vasitelorinin istifade telimatlarina ve qisa xarakteristikalarma
qara ligbucaq simvolunu V¥, elaco da alave monitorinq haqqinda izahedici standart matni daxil
etmoyo;

- tibb iscilori ve pasiyentlor arasinda paylanacaq har bir materiala xiisusi nazarat (elave
monitoring) statusu haqqinda informasiya daxil etmay», eloce do Qurumla razilasdirildig: kimi
alavo tasirlorin bildirilmasinin stimullagdirilmasi tiglin har ciir say gostormayo;

- Qurum tarafinden tizerine qoyulmus har hansi bir sortlarin icra statusunun tesdiqini ve
miivafiq malumatlar1 Quruma toqdim etmayo;

- qara simvolun ve izahedici standart matnin daxil edilmasi/gixarilmas: tizre derman
vasitosinin istifads telimatina vo qisa xarakteristikasina miivafiq doyisikliklori qanunvericiliklo
toyin olunmus qaydada taqdim etmayo.

14.7. Qara simvol va izahedici standart matn

Xiisusi nazaratda (slave monitoring) olan derman vasitealorinin siyahisina daxil edilmis
dorman vasitesinin istifade telimatinda vo qisa xarakteristikasinda tersine g¢evrilmis
baraberyanli qara ticbucaq simvolu V¥ ehtiva etmalidir ki, bu da asagidaki izahedici standart
moatn ile miisayiat olunmalidir:

“Bu derman vasitesine xiisusi nezarst olunmalidir. Bu, yeni tahliikasizlik malumatlarinm
tez miiayyon etmayo imkan veracokdir. Tibb is¢ilorinden har hans: siibholi alave tesir barada
moalumat vermoalari xahis olunur. Darman vasitasinin slave tasirlori barade msalumatlarin
bildirilmasi hissasina baxmn”.

Darman vasitasi siyahiya daxil edildikden ve ya siyahidan ¢ixarildigdan sonra vasige
sahibi vaziyyatden asili olaraq qara simvolu, miiraciati vo izahedici standart matni daxil etmak



vd ya ¢ixarmagq li¢iin dorman vasitasinin istifada telimatina ve qisa xarakteristikasina miivafiq
diizalislor etmaye borcludur. Darman vasitesinin siyahiya daxil edilmasi ve ya siyahidan
¢ixarilmast  barade gorar normativ  prosedurlar  ¢orgivesinde  (masalon,  dovlet
geydiyyati/yenidon geydiyyat prosedurlari, derman vasitesinin istifade telimatma
dayisikliklarin daxil edilmasi prosedurlari) gebul olunarsa, qara iigbucaq isaresinin ve izahedici
standart moatnin derman vasitesi haqqinda informasiyaya daxil edilmasi ve ya bu
informasiyadan ¢ixarilmasi maqsadilo istifade telimatinin ve qisa xarakteristikasinin
moazmununun prosedur basa ¢atanadak yenilonmasi talab olunur. Darman vasitasinin siyahiya
daxil edilmasi vo ya siyahidan ¢ixarilmasi barade gerar normativ prosedurlar g¢ergivesinden
kanar gebul olunarsa, bu zaman vesigs sahibi qanunvericilikls toyin edilmis qaydada miivafiq
dayisikliklori istifads talimatina ve qisa xarakteristikasina daxil etmaya borcludur.

15. Darman vasitalarinin farmakonazarat sanadlarinin (RiP, FSOD ve DYTH)
ekspertizasinin hayata kecirilmasi proseduru

15.1. Dorman vasitesi dovlet geydiyyatina alindigdan sonra derman vasitesinin
geydiyyat vesiqosi qiivvedes oldugu miiddet arzinds farmakonazarat sanadlarinin (RIP, FSOD
va DYTH) ekspertizasinin hoayata kegirilmasi maqsadile vesiqe sahibi (ve ya onun miivekkil
etdiyi hiiquqi sexs) (bundan sonra Orizagi) vo Qurum arasinda Qaydanin 7.2-ci bandinas
asason miiqavils baglanir.

15.2. Orizagi darman vasitesinin dovlet geydiyyati haqqinda vasiqe ona verildiyi
giinden 15 (on bes) is giinii arzinds bu Telimata 1 nomrali Slaveda nazerds tutulmus formada
Orize ilo Quruma miiracist etmsalidir. Orizagi vasige sahibinin miivakkil etdiyi soxs olduqda
Oriza ilo birgs onun salahiyyaetini tosdiq eden senad taqdim edilmalidir. Orize Quruma daxil
oldugdan sonra Qurum orizagiys yazili ve ya elektron qaydada bildiris ve miiqavils formasin
toqdim edir.

15.3. Bildirisi aldiqdan sonra oriza¢i 5 (bes) is glini miiddatinde Qurumla
farmakonazarat senadlerinin ekspertizasinin hoyata kegirilmasi barade miiqavile baglayar.
Miiqavils baglanildigdan sonra 5 (bes) is giinii miiddstinds Qurum miiqavilays uygun olaraq
ekspertizanin dayerinin ddsnilmasi tizre hesab-faktura teqdim edir.

15.4. Hesab-faktura taqdim edildikdan sonra arizagi 15 (on bes) is giinii miiddatinda
ekspertizanin dayarini Qurumun bank hesabina 6demalidir.

15.5. Dorman vasitasinin farmakonezarat sanadloerinin ekspertizasi senadin noviine
uygun olaraq asagidaki miiddatlards hayata kegirilir:

15.6. RIP iiciin 45 (qirx bes) is giinii miiddatinds;

15.7. DYTH {igiin 60 (altmais) is glinti miiddatinds;

15.8. FSOD tigiin 60 (altmis) is glinii miiddatinds;

15.9. Hor bir sanadin ekspertizasi zamani arizagi torafindon toqdim edilmis senadlarda

uygunsuzluq ve sohv askar edildikds, habels homin sanadlordeki malumatlar ekspertiza {iciin
kifayat etmoadikds, Qurum bu barads 5 (bes) is gilinti miiddstinde yazil1 sokildo arizagini
molumatlandirir. Orizagi 60 (altmis) taqvim giinii miiddstinds sehv ve uygunsuzluglarin
aradan qaldirilmasini ve taleb olunan slave malumatlarin teqdim edilmasini temin etmalidir
va bu miiddat ekspertizanin aparilmasi miiddatine samil edilmir.

15.10. Orizaci 60 (altmis) teqvim giinii miiddatinds sshv ve uygunsuzluqlar1 aradan
qaldirmadiqda va yaxud teleb olunan slave melumatlar1 teqdim etmadikds, ekspertizanin
aparilmasi dayandirilir. Bu barade orizagi 5 (bes) is giinii miiddatinds ve Qaydanin 19.6-c1
yarimbandinin taleblorine uygun olaraq Nazirlik derhal yazili qaydada malumatlandirilir.
Toqdim edilmis senadlar ve ekspertizanin dayeri Orizagiys qaytarilmur.



15.11. Qurum bu Talimatin 15.4-cli bandine uygun olaraq orizaciden alave
moalumatlarin toqdim edilmasini har senade miinasibatde yalniz 1 (bir) dafe talab etmok
hiiququna malikdir.

15.12. Ekspertizanin naticasinde senadlerin farmakonazarat {iizro qiymatlondirme
naticelorine asasen orizaciye derman vasitesine dair bu Telimata miivafiq olaraq Risk
“Idareetma Planina dair (RIP)” 2, “Dévri olaraq yenilonan tehliikesizlik hesabatina (DYTH)
dair” 3 veo “Farmakonazarat sisteminin asas dosyesino (FSOD) dair” 4 nomrali alavada
nazards tutulmus formada ekspertiza roylari toqdim edilir.

15.13. Ekspertiza tiglin taqdim edilmis senadlorin Qaydanin ve bu Talimatin talablorine
uygun olmadig1 barados ray verildikde Qaydanin 19.7-ci bandinin miiddealar: totbiq edilir.



“Etibarli Farmakonoazarst Tocriibasina
(EFT) dair Talimat”na
1 nomrali slave

Darman vasitalarinin farmakonazarat senadlarinin ekspertizasinin aparilmasi barada

Orizonin formasi

(ekspertizani hayata kegiron dovlat orqaninin
(qurumunun) adi)

(miiraciat edan toskilatin ads, tagkilati-hiiquqi formasi)

(miiraciat edan toskilatin geydiyyat tarixi, nomrosi,
VOEN-i, bank rekvizitlori, hiiqugqi tinvani)

(ganuni temsilginin soyad, adi, atasinin ady, isladiyi yer
va vazifasi, linvani, soxsiyyastini tosdiq edan senadinin
nomrasi, verildiyi tarix ve vasiqeni vermis orqanin adz)

Oriza

(derman vasitasinin adi, dozasi, buraxilig
formasi)

Farmakonazarat sanadloarinin ekspertizasinin aparilmasini Sizdan xahis edirik.

Miiraciat edan
togkilatin vazifali soxsi

(soyadi, ads, atasmin adi) (imza)

MY.

Tarix

Olaga vasitalari (telefon ndmrasi,
faks nomrasi, elektron pogt tinvani)







“Etibarli Farmakonoazarst Tocriibasina
(EFT) dair Talimat”na
2 nomrali slave

Risk idareetma planina (RiP) dair
EKSPERTIZA ROYI

No
Tarix/Date

Darman vasitasinin ticarot adi / Trade name of the medicinal product
Aktiv aczagiliq inqrediyentlari / Active Pharmaceutical ingredient(s)
Anatomik- terapevtik-kimyavi kod / ATC code
Darman formasi / Pharmaceutical form

Vasiqga sahibi, 6lke / Marketing Authorization holder, country
Qeydiyyat vesigesinin ndmrasi / Number of Registration Certificate
RiP-in versiya némrasi / RMP version number
Molumat kilid tarixi / Data lock point
Ekspertizanin naticasi / Result of Expertise

M.Y
(selahiyyatli saxsin vozifasi, soyads, ad1) (imza)




“Etibarli Farmakonoazarst Tocriibasina
(EFT) dair Talimat”na
3 nomrali alaves

Daovri olaraq yenilanan tahliikasizlik hesabatina (DYTH) dair
EKSPERTIZA ROY]
No
Tarix/Date

Darman vasitasinin ticarat ad1 / Trade name of the medicinal product
Aktiv aczagiliq inqrediyentlari / Active Pharmaceutical ingredient(s)
Anatomik- terapevtik-kimyoavi kod / ATC code
Darman formasi / Pharmaceutical form
Vasiqga sahibi, 6lke / Marketing Authorization holder, country
Qeydiyyat vesigasinin ndmrasi / Number of Registration Certificate

Dorman vasitosinin beynalxalq dogum tarixi / Internationale birth date of the medicinal
product
DYTH hesabat dovri / Period covered by PSUR/PBRER
Ekspertizanin naticasi / Result of Expertise

MY
(selahiyyatli soxsin vazifasi, soyadi, ad1) (imza)




“Etibarli Farmakonoazarst Tocriibasina
(EFT) dair Talimat”na
4 nomrali alaves

Farmakonazarat sisteminin asas dosyesina (FSOD) dair
Ekspertiza Rayi

No
Tarix/Date

Vasiqga sahibi / Marketing Authorization holder
FSOD-in tarixi / PSMF date
FSOD-in versiya nomrasi / PSMF version number
Ekspertizanin naticasi / Result of Expertise

MY

(selahiyyatli soxsin vazifasi, soyadi, ad1) (imza)




