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«MAKROMED» MMC
OCZACILIQ KONSALTINQ SIRKOTI

Xidmotlorimiz:
v Dorman vasitalorinin geydiyyati
v Farmakonozarot
v" Qeydiyyat sanadlarinin 6ncadon yoxlanilmasi
v' BFMQO-nin va tibbi vasitalorin rosmilosdirilmasi
v" Tibb mohsullarinin gémriik rasmilasdirilmsing

dastok

v" Bazar analizi vo yeni torofdaslarin (yerli, xarici)
tapilmasi

v' Tarif qiymotlorinin rosmilosdirilmasi

v" Oczaciliq missisalorinin beynolxalq standartlara
(GMP, GDP, GPP) uygunlasdirilmasi

v' Oczaciliq tolimlorinin togkili

Idlago malumatlari:
office@makromed.az
(+994 12) 409-80-90

§ (+94 77) 727-10-01

&» www.makromed.az



MORUZOCI HAQQINDA

Elmin Quliyev
Oczacl, «TOBIB» PHS-nin dorman va tibb vasitalori
departamentin rahbari, miistaqil ekspert
Istanbul Universiteti — DOczagiliq fakultosi (2004-2010)

Tohsil Yiiziincii Y1l Universiteti Tibbi Farmakologiya —
Magistratura (2018-2020)

AR SN Analitik Ekspertiza Markozi — hokim metodist
—2010-2015

AR SN Analitik Ekspertiza Markozi — Bas miitoxassis
(2015-2016)

Is AR SN Analitik Ekspertiza Moarkozi — Farmakozoarat
tacriibasi | sektorunun midiri (2016-2019)

AR SN Analitik Ekspertiza Morkozi — Farmakonozarot
sObasinin miidiri (2019-2020)

«TOBIB» PHS-nin derman va tibb vasitalori
departamentin rohbari (2020-ci ildon)



HODOF AUDITORIYA

v’ 9czaciliq sirkatlorinin amakdaslari

v Tibb miiassisalorinin amakdaslar1 (hokimlar,
tibb bacilari)

v' Farmakonazarat iizra masul soxslar
v’ Oczacilar
v" Tibb va aczaciliq tahsili alan talabalar

v’ Ictimai sohiyys proqramlarimin menecerlori

v’ Xastalar / xasta baxicilari
@ www.makromed.az



OHATO DAIROSI

“* Farmakonozaratin tarixi
“* Farmakonozaratin yaranmasina zarurat
“* Farmakonozarat nadir?

¢ Farmakonazoaratin shomiyyati

¢ Dorman vasitasinin yaradilmasinda
tohliikasizlik

¢ Dorman vasitasinin bazara c¢ixdigdan
sonraki dovru

¢ Farmakonozaratin moaqgsadlori
¢ Beynolxalq vo milli ganunvericilik
“* Galacak talimlor

'y www.makromed.az
G s Suallarin cavablandirilmasi



DORMANLARIN INSAN HOYATINDA ISTIFADOSI

PHARMACOLOGY
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OCZACILIQ TARIXINDO ON
BOYUK KOSFLOR

» 1899-cu il: Aspirin - quazdirmasalici v
iltihaboaleyhind tasirloro malik
agrikasici

> 1921-1926-c1 illar: Insulinin
izolyasiyasi va Kristalizasiyasi

> 1929-cu il; Penisilinin antibakterial
tasirinin kasfi

» 1952-cl il: Xlorpromazinin antipsixotik
tasirinin askarlanmasi

@ www.makromed.az



ON BOYUK DORMAN
FACIOLORI

» 1879-90 - Xloroformla anesteziya zamam qofil 6liimlor

» 1922 - Salvarsan ils slaqgali sarihq e

> 1937 - Insanlar tarkibinda dietilenglikol halledicisi olan
sulfanilamid eleksirinin istifada sonrasi 6lim hallar

» 1955 - ABS-da usaglar poliomielit vaksininin
inaktivasiyasi1 dlzgln aparilmamasi naticasinda
poliomielita yenidon yoluxma

» 1961 - Talidomid — anadangalma inkisaf qiisurlari

» 1966 - Xloramfenikol ils slagadar ganda patoloji
doyisikliklor

@ www.makromed.az



MUASIR DOVRDO DORMAN

TOHLUKOSIZLIYI PROBLEMLORI

*» 1997-99-cu illor — ilk antihistaminlordon olan terfenadinin va astemizolun
kardiotoksik risklori

¢ 2000-ci il — mada xastaliklorinda istifada olunan sisapritinin toksikliyinin artmasi

¢ 2004-cU il - COX-2 inhibitoru olan rofekoksibin iirak-damar ¢atismazhgina sabob
olmasi

¢ 2006-a1 il — ilk oral antikoaqulyant doarman preparati ksimelagatranin qaraciyara
toksiki tasiri

¢ 2006-c1 il — Pfizer sirkatinin ""Torfetrapib" yiiksak sixligh lipoproteinin artmasi ilo
0lUm sababini artirmasi.

¢ 2007-ci 1l — telitromisinin istifadasi ilo yaranan myasthenia gravis'in siddotlonmasi,
hepatoksiklik, gorma qabiliyyatinin pislosmosi

@ www.makromed.az



FARMAKONOZAROTIN
OHOMIYYOTI

Biitiin dormanlar tahliikalidirlor
Onlardan bazilari hamcinin faydali ola
bilarlaor

N. Moore, BMJ, 2005, 330;539-40

@ www.makromed.az



Biz hals ayiq olmaliyiq!!!

www.makromed.az



DORMAN MUALICOSININ PRINSIPLORI (g8

Dorman mualicasinin prinsiplori hor zaman basa
dusulmomisdir, gobul edilmomisdir

¢ Hec bir dorman 6z tobiatinda tohliikasiz deyildir
— 9gar hecg bir tasiri yoxdursa! (demak darman deyildir)
¢ Hor xasto unikaldir

¢ Hor bir miialico vaziyyati unikaldir
— Mbonim iiciin diizgiin dorman miialicasi sanin UcUN IS secim
ola bilar!

@ www.makromed.az



FARMAKONOZAROT NODIR?

PHARMACOVIGILANCE

Farmakonoazarat — dorman vasitdlorinin
dlavd tasirlorinin vo dorman
vasitalorinin istifadasi zamani yaranan
digor arzuolunmaz naticalarin
askarlanmasi, giymatlondirilmasi vo
qarsisinin alinmasi istigamatindd hayata

kegirilon foaliyyot { APPROVED { NOT APPROVED

pharmakon (derman) + vigilans (ayiq
olmaqg — ehtiyath olmaq)

@ www.makromed.az



FARMAKONOZAROT NODIR?

UST-iin verdiyi anlayis:

Olava tasirlor va ya dormanlarla / l ‘
bagh digar problemlarin ‘(// /

askarlanmasi, qiymatlondirilmasi, {/‘ ) \é World .Heallth
anlasilmasi va qarsisinin alinmasi NP Organlzat|0n

ilo alagodar olan elm vd
faaliyyatlordir.

The importance of pharmacovigilance, WHO, 2002

@ www.makromed.az



FARMAKONOZAROTI BOZON

ADLANDIRIRLAR...

e Dorman monitoring|

* Dorman nozaroti

 Post-marketing nozarati

[ © VDS, oo

@ www.makromed.az




FARMAKONOZAROTIN OHATO DAIROSI

» Olava tasirlor (maddslorin vo pasientlorin xiisusiyyoatlori)

* Lazimi doracada keyfiyyati olmayan mohsullarin pasientlors tasiri (GMP-nin olmamasi,
dasinma, saxlanma, saxta va S.)

— MBas. gozlonilmoz effektsizlik

* Qeyri-adekvatistifadonin pasienta tosiri
— darman xdtalari

— asihihq va sui-istifada

— zdharlonma

L)

L)

» Kiitlovi miialicod proqramlarinda tahliikasizlik problemlori
— immunizasiya proqramlari
— digar ictimai sohiyyd proqramlari

@ www.makromed.az



NO UCUN FARMAKONOZAROT?

1. Hu.manltar nallfa-l.lathql.ar . «I1k 6nca zarar vurmal»
(Hippokratin 0yud-nasihati) Hipokrat (M., 470 - 360)
2. Camiyyat Ucun iqtisadi yuk

3. Dormanlarin rasional istifadasi
vd buna riayat olunmasinin
tasviqi

4, Xalgin inaminin tomin
edilmosi

@ www.makromed.az



DORMAN VASITOSININ TOHLUKOSIZLIYI

Dorman vasitasinin satisa ¢ixmadan avval tahliikasizliyi hagqinda molumat: Eksperimental tadqiqatlar

Heyvanlar iizarindo tadqiqatlar Klinik tadqiqatlar

@ www.makromed.az



HEYVANLAR UZORINDO TODQIQATLAR

kaskin toksikliyi » kanserogenliyi ‘
orqan zadalonmasi » mutagenlik
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DORMANLARIN KLINIK HAZIRLANMASI

Il Faza
. | Faza Qisa miiddatli
Il1kin n}gl"umat tohliikosizlik va
toplamagq Uf}uun__ZQ'5O effektivliyi
saglam konulld miioyyonlosdirmok Uc¢ln
250 —4000 xosto qruplari
koskin toksikliyi, organ
zodolonmosi, dozadan Il Faza XUSusiI\t/alflaﬁZkaasizlik
_aSII}llq’ metObaIizm_av_ TQhIUkQSlZIIYI Va problemlarini
klnetlka,_kfanserogenll)_/l,_ tovsiyyo edilon dozani miioyyonlosdirmoak Ugln
mutag"enl|y|/tera.1.t0.genlly| miloyyonlosdirmok Ugln tosdiqdon sonraki
Oyronmok UgUnN todqiqatlar
heyvan tocriibalori 150 — 350 - xosto
v l 7 g l
Heyvanlar IV Faza
S 5 Spontan
“Z9Ii:§ld_1 | Faza Il Faza 11l Faza E Toasdiqdon .p . .
preklini \ o sonra bildirislor
todqiqatlar o
< Takmillegdirma » <+« (Qeydiyyatdan sonra —
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NO UCUN FARMAKONOZAROT?

Randomizs Kklinik tadqigatlarin mahdudiyyatlori (3 — cll Faza)

Subyekt RK_T _ Klinik pl_'al_<t|ka
(effektivlik) (effektivlik)

Onlarla, yiizlorls, nadir hallarda |

Pasientlorin say1 Minlarls - milyonlarla

minlarlo

Zaman miiddoti l Giinlarlo - hoftalorlo Giinlarla - 1llarla

Shali

olunur biitlin ahali

Ola bilsin ki, birdon gox

Hamilo, usaglar, yashlar istisna | Potensial olarag,
Digar miialicolor l Onlardan uzag durulur l

Doza l Sabit (adstan) Dayison (adoton)
. e _ Osnak izloma; pasient az
Sorait l Ciddi izlomo; daha ¢ox molumat molumatlan

@ www.makromed.az




s KLINIK TODQIQATLARIN
h NOTICOLORI

Klinik tadqigatlarin naticalari qlobal totbiq oluna bilormi?

Millatlor arasi forqliliklor

Genetik

Sosial

Moadani

Xostaliklarin gorilma sixhgi

L)
L)

L)
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>
\/
>
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*¢ Sohiyya sistemlari

¢ Tibb iscilorinin tacriibalari

¢ Dormanlarin gostorislori va istifadosi

Effektivlik va risklor har ahali grupunda eyni olmaya bilor

@ www.makromed.az



ROLLARIN BOLGUSU -1

NOZAROTEDICI SOHIYYO ORQANI

1. Adekvat keyfiyyatli dorman

2. GOstorise uygun dormanlar

Benefit
Ad

> O

| 4

« fayda/zaror balansi

3. Dormanlarin rasional istifadasi

e elm va tocriiba

@ www.makromed.az



ROLLARIN BOLGUSU -2

TiBB MUTOXOSSISI

Hor bir xasto miialica signahdir

Bilik )
Mialica alatlori

pohriz

carrahiyya
dormanlar

Va s.

Bilik va alatlor dayisilir

> Rasional
teraplya

yenilonmaya ehtiyac

@ www.makromed.az




FARMAKONOZAROT ZONCIRI

olagonin vacib halgalar:

Tibb S
ADR bildiris
|4 Dorman m y Iscisi Qﬁmy morkozi

Ta rubsh abati

Doarman moalumati

Pasient Sohiyya

organt :

@ www.makromed.az



“ ° °
& FARMAKONOZAROTIN 9SAS MOQSODLOIRI

» Namolum tahliikasizlik problemlorinin erkon askarlanmasi
» Goriilmoa sixhginin arttminin askarlanmasi
» Risk faktorlarimin identifikasiyasi
» Risklorin komiyyat analizi
» Pasientlors olan garaksiz tasirlorin garsisinin alinmasi

> Darmanlarin rasional va tohliikasiz istifadasi

@ www.makromed.az



BEYNOLXALQ QANUNVERICILIK

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

S ENCI MEDICINES HEALTH

= 2001/20/EC Clinical Trials
Directive

= 2005/28/EC Good Clinical
Practice

= Medicinal Products for human use
In clinical trials — Volume 10 —
Clinical Trials

= \olume 9A - Pharmacovigilance

@ www.makromed.az
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US-IND Annual Reporting 21CFR 312.33
Post-marketing Reporting of ADRs 21CFR
314.80

FDA Guidance Documents

Premarketing risk assessment

Development and use of risk minimization
action plans (RiskMAPS)

Good PVG Practices and
Pharmacoepidemiologic Assessment
Guidence for clinical investigators, sponsors,
and IRBs adverse event reporting to IRBs —
Improving human subject protection



MILLI QANUNVERICILIK

v “Darman vasitalari haqqinda” AR 208-111Q Ne-li, 22.12.2006 tarixli Qanunu

v’ “Darman vasitalarinin farmakonazarat Qaydasi’nin tasdiq edilmasi
haqqinda AR Nazirlor Kabinetinin 503Ne-li, 25.12.2019 tarixli Qorari
(01.07.2020 tarixindon qiivvoyo minmisdir)

v “Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi”nin tasdiq
edilmasi haqqinda AR Nazirlor Kabinetinin 502Ne-[i, 25.12.2019 tarixli
Qorar1 (01.07.2020 tarixindon qiivvoyd minmisdir)

v’ “Etibarh Farmakonazarat Tacriibasina dair Tolimat”in tasdiq edilmasi
barados AR Sahiyys Nazirliyi Kollegiyasinin 39 Ne-li, 25.08.2020 tarixli
Qoran

@ www.makromed.az
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GOLOCOK TOLIMLOR

» Dorman vasitalorinin alava tasirlori
» Farmakonozarat metodlar:
» Etibarh Farmakonozarat Tocriibasi
» Dorman vasitalari ilo bagh problemlar haqqinda Spontan Hesabatlar
» Dorman vasitalorinin fayda-risk qiymoatlondirilmasi
» Signal va signalin askarlanmasi

» Dorman vasitalorinin tohliikasizliyinin tonzimlonmasi aspektlori

@ www.makromed.az



SUALLARIN CAVABLANDIRILMASI

DIQQOTINIZO GORDO
TOSOKKUR EDIRIK!
SIZIN SUALLARINIZ??2?

@ www.makromed.az
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«MAKROMED» MMC V
CZACILIQ KONSALTINQ SIRKOTI

Xidmatlorimiz:
Dorman vasitalarinin geydiyyati
Farmakonozarot
Qeydiyyat sonadlorinin avvalcadan yoxlanilmasi
BFMQO-nin vd tibb vasitalorinin rasmilosdirilmasi
Tibbi mahsullarin gomriik rasmilosdirilmsindd dastok
Bazar analizi vo yeni torafdaslarin (yerli, xarici) tapilmasi
Tarif qiymatlorinin rasmilosdirilmasi

oczaciliq muasisalorinin beynoalxalq standartlara (GMP,
GDP, GPP) uygunlasdirilmasi

oczaciliq talimlorinin taskili

Idlago malumatlari:
office@makromed.az
(+994 12) 409-80-90
§ (+94 77) 727-10-01
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