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Azsrbaycan Respublikasi Nazirlsr Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 nomrasli garart ils tesdiq edilmis “ Darman vasitalsrinin
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tarixli 413 nomrali Farmanu ils tasdiq edilmis “Azarbaycan Respublikasinin Sshiyys Nazirliyi hagqinda 9sasnama”nin 14.5-ci bandini ve
19-cu hissasini rehbar tutaraq Azsrbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin Kollegiyasi

garara alir:

1. “Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasina dair Talimat” tasdiq edilsin (slavs olunur).

2. Daxili nazarat s6basina (S.Safarov) tapsirilsin ki, bu garar 3 giin miiddstinds Azarbaycan Respublikasinin Hiiquqi Aktlarin Dovlat
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Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasina dair
TOLIMAT

1. Umumi miiddsalar

1.1. “Darman vasitalerinin ekspertizasinin aparilmasina dair” Tslimat (bundan sonra Tslimat) Azsrbaycan Respublikas1 Nazirlsr
Kabinetinin 2019-cu il 25 dekabr tarixli 502 nomrali Qarart ils tasdiq edilmis “Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi’na
(bundan sonra Qayda) uydun olaraq hazirlanmisdir ve dsrman vasitalsrinin ekspertizasi zamani geydiyyat ssnadlar toplusuna dair
talsblari miisyysn edir.

1.2. Darman vasitalsrinin qeydiyyat senadlsr toplusuna dair tslsblar miiayyan edilarken “Darman vasitalari hagqinda” Azsrbaycan
Respublikasinin Qanunu, Azsrbaycan Respublikasinin digar qanunlari, Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin fermanlari, Azarbaycan
Respublikas1 Nazirlsr Kabinetinin gararlari, bu Tslimat ve Azsrbaycan Respublikasinin digsr normativ hiiquqi aktlar1 rahbar tutulur.

1.3. Bu Talimat “Dsrman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydasi”’nin 1.2-ci yarimbandins ssassn dsrman maddslsrins,
tesiredici maddalars, substansiyalara (bundan sonra — aktiv aczagiliq inqrediyentlarins), hazir dsrman vasitslarins, gablagdirilmamis
dsrman vasitslarins, tibbi immunobioloji preparatlara samil olunur.

2. Osas anlayiglar

2.1. Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasina dair Talimatda (bundan sonra Tslimat) istifads olunan anlayislar asagidaki
meanalar ifads edir:

2.1.1. bioveyver — “in vivo” tadgiqat1 aparilmadan, sistemli tasire malik, darhal azad olunan, peroral istifads edilan, bark derman
formasinda olan generik va referent derman vasitslsrinin ekvivalentliyinin tasdiqi {i¢iin Bioaczaciliq Tesnifat Sistemi (BTS) asasinda “in
vitro” ekvivalentlik tedgiqatinin aparilmasi proseduru;

2.1.2. sabit kombinasiyali derman vasitalari — terapevtik magsadls bir derman formasinda bir nec¢s tssiredici maddalsrin
kombinasiyasindan ibarst olan desrman vasitasi;

2.1.3. Bioaczagiliq Tasnifat Sistemi (BTS) - tasiredici maddslsrin sulu mshlullarda hsll olmasi ve tam absorb siya ve ya bagirsagdan
penetrasiya daracasine asaslanan tesiredici maddalarin tesnifati tizrs elmi sistem;

2.1.4. hibrid dsrman vasitalari - generik darman vasitalarina aid olmayan va ya bioekvivalentliyi biomsnimsasnilms tisulu ils siibuta
yetirils bilmaysn ve ya referent dsrman vasitassi ils forqliliklari (tssiredici madds/maddslsrinds olan dayisiklik, istifadssina gosterislar,
dozalanma, derman formasi va ya istifads yollar1) olan dsrman vasitalari;

2.1.5. ekvivalentlik tedqgiqati - referent va yoxlanilan derman vasitalari arasinda ekvivalentliyi miisyysn etmask maqgsadils aparilan “in
vivo” va (v ya) “in vitro” tadqiqatlari;

2.1.6. BTS asasinda “in vitro” ekvivalentlik tadgiqat: — referent ve yoxlanilan darman vasitalarinin BTS-a asaslanan ve ti¢ miihitds (pH
1.2, pH 4.5 va pH 6.8) hall olma profillarinin miiqayisasini shats edsn kompleks tadqiqat;

2.1.7. bitki manssli dsrman vasitssi - terkibindski tasiredici madds bir v ya bir ne¢a bitki mangali substansiyadan, bitki meansali
preparatdan v ya bitki mengali substansiyanin bitki manssli preparati ils kombinasiyasindan ibarst olan dsrman vasitssi;



2.1.8. bitki mansali preparatlar - ekstraksiya, distilyasiya, ekspressiya, fraksiyalasdirma, tamizlsnms, qatilasdirma ve ya fermentasiya
yolu ils bitki mansali substansiyalarinin emali naticesinds slds edilsn preparatlar (xirdalanmig vs ya toz halina salinmis bitki meangsli
substansiyalar, covhorler, ekstraktlar, efir yaglari, ekspressiya olunmus sirslsr ve emal edilmis eksudatlar);

2.1.9. bitki mansali substansiyalar — biitév, dogranmis ve ya xirdalanmuis bitkilsr, bitkilsrin, yosunlarin, gébslaklerin, sibyslsrin emal
edilmamis, qurudulmus ve ya tezs formada olan hissalari;

2.1.10. insan ganindan va ya plazmasindan alds edilon dsrman vasitesi - qan komponentlari asasinda senaye tisulu ila istehsal
edilmis derman vasitalari (albumin, ganin laxtalanma faktorlari, insan mansali immunoqlobulinler daxil olmagla);

2.1.11. Tibbi immunobioloji Preparatlar — aktiv ve ya passiv immunitet yaratmaq, hsmginin immunitetin mévcudlugunun
diagnostikas: {i¢lin istifads olunan vaksinlsr, toksinlsr, immunoglobulinlsr, zsrdablar, bakteriofaglar ve ya allergen bir agents qarsi
gazanilan xiisusi deyismis immunoloji cavabi tehrik va ya miisyyan etmak maqsadi ils istifads olunan tarkibinds allergen mahsullar olan
darman vasitslari;

2.1.12. derman vasitesinin tasir giicli - derman formasindan asili olaraq tasiredici maddanin (maddslsrin) doza vahidins, hacm
vahidins va ya kiitls vahidins gors kemiyyatls ifads olunmus miqdari;

2.1.13. farmasevtik alternativ derman vasitelari — tasir giiciins, derman formasina ve ya terkibindski eyni tssiredici maddsnin
molekulunun aktiv komponentinin miixtslif duz, efir, miirskkab efirlsr, izomer, izomerlsr qarisigi, kompleksi vs ya tasiredici maddsnin
toramasina gora farqlanan darman vasitalari;

2.1.14. farmasevtik ekvivalent derman vasitslari - eyni derman formasinda eyni tesiredici maddenin (maddslsrin) eyni molyar
miqdarina malik, eyni ve ya miiqayisays galan standartlara uygun olan va eyni yolla yeridilan derman vasitalari;

2.1.15. tam senadlar toplusu (avtonom dosye) tizra darman vasitasi - tarkibinds yeni tasiredici madds ve ya malum (dovlat
geydiyyatina alinmis desrman vasitasinin tarkibinds olan) tasiredici madds (maddalar) olan dsrman vasitssi;

2.1.16. Umumi Texniki Senad (UTS) - beynslxalq talablars miivafiq olaraq geydiyyat magsadils tertib edilmis geydiyyat senadlar
toplusunun formats;

2.1.17. Tibbi istifadssi yaxs1 0yrenilmis dsrman vasitesi - derman vasitesinin tasiredici maddssinin (maddslsrinin) terapevtik
xlisusiyystlsri Azsrbaycan Respublikasinda yaxsi 6yranilmis ve an azi 10 il srzinds istenilen dsrman formalarinda effektivliyi v lazimi
tohliikesizlik saviyyasi geydiyyatdan sonraki ve (ve ya) epidemioloji tadqgiqatlar haqqinda darc edilmis atrafli bibliografik istinadlarla tasdiq
olunmus dsrman vasitasi;

2.1.18. Orfan darman vasitasi - nadir hallarda rast gelinan xtisusi mialica talab edan va insanin hayati ti¢iin tahliiksli ve ya immuniteti
ciddi daracads zaifladan xastaliklarin diagnostikasi, profilaktikasi ve miialicasi {i¢lin nazardas tutulan dsrman vasitalari.

2.2. Telimatda istifads edilen diger terminlar ganunvericilikds gosterilen manalari ifads edir.

3. Dovlat geydiyyatina alinmas1 magsadils taqdim olunan dsrman vasitalarinin névlari v onlarin geydiyyat ssnadlar toplusuna dair
talablar

3.1. Dovlst geydiyyatina alinmas1 maqgsadils miiracist olunan dsrman vasitalarinin névlari:

3.1.1. tam sanadlar toplusu (avtonom dosye) {izrs derman vasitasi;

3.1.2. generik, hibrid va ya biosimilyar derman vasitasi;

3.1.3. tibbi istifadasi yaxs1 dyranilmis dsrman vasitasi;

3.1.4. sabit kombinasiyali derman vasitesi;

3.1.5. snanavi derman vasitasi;

3.1.6. gqablasdirilmamig derman vasitasi (in bulk);

3.2.Miiraciet zamani derman vasitesinin 3.1-ci bandds gosterilen novlerdsn birine aid olmasi miivafiq geydiyyat formasinda
gostarilir.

3.3. Qeydiyyat senadlar toplusu iimumi texniki senad (UTS) formatinin {imumi talablarins uygun olmalidur.

4. Tam sanadlar toplusu (avtonom dosye) iizrs darman vasitasi

4.1. Tam ssnadler toplusu (avtonom dosye) {izre dsrman vasitesinin qeydiyyat senadlsr toplusunda 1-ci ve 2-ci modullar tam
formada, 3-cii modulda 6ziina maxsus farmasevtik tadqiqatlarin naticaleri (fiziki-kimyavi, bioloji ve ya mikrobioloji), 4-cii va (ve ya) 5-ci
modullarda 6ziins mexsus klinikaya gadar tadqgiqatlarin (farmakoloji ve toksikoloji) ve klinik sinaglarin naticalari ve ya mshdud klinikaya
gadsr tadqgiqatlarin (farmakoloji v toksikoloji) ve klinik sinaqlarin naticelsri ve strafli bibliografik meslumatlar ve ya yalniz bibliografik
klinikaya gadar va (ve ya) klinik malumatlar sks olunur. Oziina maxsus sinaq ve tadgiqatlar barads hesabatlarin olmamasi ve onlarin
avazina tibbi biblioqrafik manbalars istinadlarin taqdim edilmasi asaslandirilmalidir ve geydiyyat senadlar toplusunun 4-cii va (va ya) 5-ci
modullarinin miivafiq bandlsrinds gostarilmsli ve 2-ci modulda timumilssdirilmslidir. Tedqgiqatlar tizrs hesabatlara slave olaraq tsaqdim
edilan bibliografik mslumatlar UTS bélmslsrinds istinadlar formasinda verilir va geydiyyat ssnadlser toplusunun 2-ci modulunda
timumilasdirms talab olunmur.

4.2, Orijinal dsrman vasitslari {igiin risk idarsetms plani (RiP) taqdim edilmalidir.

4.3. Umumi talsblardsn kenaragixmalar oldugda, onlarin ssbsbi géstsrilmakls zaruriliyi ssaslandiriimalidir. Bu halda “Tstbiq edilmir”
kimi sads ifadalar asaslandirma kimi gabul edilmir. 9saslandirma qeydiyyat senadlar toplusunun 2-ci modulunda klinikaya gadar va klinik
malumatlarin icmallarinda gostarilmslidir. 9saslandirma zamani har bir b6lmads asagidaki hallar nazsrs alinmalidir:

a) galacak smaq vs ya tadgiqatlarin tadqiq edilen sahads elmi biliklsri genislandirmsasi ehtimalinin az olmasi barads ekspert raylari ila
miisayiat edilan heyvanlarla ehtiyatla davrams (“Eksperimental va digar elmi maqgsadlar tigiin istifads olunan heyvanlarin qorunmast ila
slagadar tizv doévlstlarin qanunlarinin, qaydalarinin ve inzibati miiddsalarinin yaxinlasdirilmasi hagqinda” 24 Noyabr 1986-c1 il tarixli
86/609/EEC sayh Avropa ttifaqinin Direktivi) ve etik masalslar (“Tadqigat obyekti kimi insanin istiraki ils tibbi tedgiqatlarin etik prinsiplari
haqqinda” 1964-cii il tarixli Umumdiinya Tibb Assosiasiyasinin Helsinki Bayannamssi);

b) bu ve ya digar tedqiqat ve sinaqglarin elmi cehatdan yolverilmazliyi;

¢) digar hallar.

5. Generik va hibrid dsrman vasitalari

5.1. Generik va hibrid dsrman vasitslarinin qeydiyyat senadlar toplusu UTS strukturuna uygun gaslmsalidir. Bu senadlsr toplusuna
olan xiisusi taleblar asagidakilardir:

5.1.1. 1 sayh modulun 1.5.2-ci b6lmasinds “referent preparatin se¢imi tizrs icmal” cadvali verilmslidir. Se¢ilmis referent derman
vasitesi ilk 6nce tam sanadler toplusu asasinda qeydiyyata alinmus, tahliikssizliyi ve effektivliyi siibuta yetirilmis darman vasitssi olmahdir.
Secilmis referent derman vasitssinin istehsalci/erizag1 6lkesinds tesdiq edilmis qisa xarakteristikasi teqdim edilmslidir. Hamginin
geydiyyat ssnadlar toplusunun 1 sayl modulunun 1.5.2-ci b6lmasinds biitiin asaslarin vs siibutlarin camlssdirildiyi qisa arayis teqdim
olunmalidir (5 (bes) sahifeys qadar):

a) Generik dsrman vasitssi {iglin qisa arayisda dsrman vasitasinin tssiredici maddslsrinin kemiyyst ve keyfiyyst torkibi, dsrman
formasi, referent dsrman vasitasi ilo miiqayisada tesiredici maddslarinin tahliikssizlik-effektivlik profili barads malumatlar, hamg¢inin
generik dsrman vasitesins tatbiq edils bildikds biomanimsanilms va bioekvivalentlikls bagh masslslar gostarilir;

b) Hibrid dsrman vasitssi {iclin qisa arayigda derman vasitssinin tesiredici maddslsrinin kemiyyst ve keyfiyyst terkibi, derman
formasi, tasir giictl, terapevtik gostarislari, yeridilms yolu (zeruri oldugu hallarda referent dsrman vasitasi ils miiqayisads), hemcinin hibrid
dsrman vasitasins nazaren tatbiq edils bildikds biomasnimsanilms vs bioekvivalentlikls bagh masalsler gostarilir.

5.1.2. 2 sayll Modulda dsrman vasitslari ti¢iin klinikaya gadar ve klinik icmallar, o ciimladan xiilasslar asagidaki elementlari 6ziinds
aks etmalidir:



a) Darman vasitasinin generik olmasinin asaslandirilmasi;

b) Tasiredici maddassinin ve hazir dsrman vasitasinin tsrkibinds olan qarisiglarin (ve imkan daxilinds saxlama zamani smsls gslan
asinma mahsullarinin) giymstlandirilmasi ve qisa tasviri;

c) Bioekvivalentlik tedqgiqatlar1 Avropa Darman Agentliyinin (ADA) 20 Yanvar 2010-cu il tarixli CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev. 1
sayli “Bioekvivalentlik taedqgiqatlar1 hagqinda” Talimatina uygun olaraq qgiymatlendirilmsli ve aparilmalidir. Tadqgiqat geyd olunan tslimata
uygun aparilmadiqda, bu hal srizagi tarafindan asaslandiriimalidir.

d) Darman vasitasinin qisa xarakteristikasinda avvsllar malum olmayan xiisusiyystlarindan va (ve ya) onun terapevtik qrupundan
irali gelmayesn her bir tesdigedici mslumat klinikaya gadsr ve (ve ya) klinik icmallarda, xiilasslerds miizakirs edilir ve darc edilmis
adsbiyyatla va (vs ya) slave tadqiqatlarla tesdiq olunur. Bu zaman generik dsrman vasitssinin istifads telimatinda gostsrilmis informasiya
referent derman vasitesinin rasmi olaraq tasdiq edilmis istifads telimatinda gosterilmis informasiya ils eyni olmalidir. Generik dsrman
vasitasinin istifads telimatinda olan har hansi ziddiyyst coxmarkazli klinik sinaqglar zamani slds edilen naticslerls asaslandirilir.

e) Tesiredici maddads fsrgler yaranarsa, geydiyyatdan ke¢mis tssiredici maddsnin miixtslif duzlarinin, efirlerinin ve ya
toramalarinin tahliikesizlik ve effektivlik xarakteristikalarinin ekvivalentliyini siibut edsn slave mslumatlar taqdim edilmalidir.

5.1.3. Srizagi qeydiyyat senadler toplusuna olan {imumi tslablsrds gosterildiyi kimi UTS formatinda 3 sayli modulu tam hacmdas
taqdim edir.

5.1.4. 4-cili va (va ya) 5-ci Modullarda generiklar {iciin 6ziins maxsus toksikoloji ve farmakoloji sinaqglarin ve ya klinik sinaqglarin
naticalari teqdim edilmir. Generiklarin vs ya hibridlsrin bioekvivalentlik tedqiqatlarinin naticsleri 5 sayli modulun 5.2.1-ci bélmasins daxil
edilir. Referent derman vasitasinin miixtslif duzlarinin, miirskksb v sads efirlsrinin, izomerlsrinin, izomer garisiqlarinin, komplekslsrinin
va ya toramsalarinin tahliikasizlik-effektivlik profilinin ekvivalentliyinin niimayisi ti¢lin slave mslumatlar ssnadlsr toplusunun strukturuna
miivafiq olaraq UTS formatinda teqdim edilir.

5.1.5. Generik derman vasitssindan farqli olaraq hibrid dsrman vasitasi {i¢lin 6ziins maxsus klinikaya gadar vs klinik sinaqlarin
naticalari talab olunur. Bu dsrman vasitslari yalniz o hallarda 6ziina mexsus klinikaya gadar va klinik mslumatlar olmadan taqdim edils
bilar ki, referent dsrman vasitasinin sahibi tersfinden hemin derman vasitesinin geydiyyat senadlsr toplusunun 4-cii ve 5-ci modullarinin
mazmununa srizagi tersfinden istinad edilmssins raziliq verilmis olsun ve ya srizagids hibrid dsrman vasitesinin referent derman
vasitasila (bioloji derman vasitasi istisna olmaqla) biomesnimsanilms va bioekvivalentliyini siibut edsn malumatlar mévcud olsun.

5.1.6. Generiklarin, hibridlsrin geydiyyati zamani ve dsrman vasitasinin yeni geydiyyatin1 taleb edsn dayisikliklar zamani slave
mslumatlar asagidaki hallarda teqdim edilir:

a) Tasiredici maddesnin eyni aktiv molekul komponenti ile mixtslif duzu, efiri, kompleksi ve ya téramssi oldugda. Bu zaman
tahliikssizlik-effektivlik profilini dsyisdirs bilacek molekulun aktiv komponentinin farmakokinetikasinda, farmakodinamikasinda ve (v
ya) toksikliyinds hec bir dayisikliklsrin bas vermamssinin siibutlar1 teqdim edilir (sks taqdirds yeni tasiredici madds kimi gsbul edilir).

b) Yeni yeridilma yolu ve ya yeni derman formasi oldugda (Bu Talimatin maqsadlari tigiin arteriyadaxili, venadaxili, azaladaxili,
darialt1 yeridilms yollar1 parenteral dsrman formasi tiglin miixtslif yeridilms yollar1 hesab olunur). Bu zaman movcud farglsrdsn asili
olaraq klinik malumatlar (tahliikasizlik-effektivlik), farmakokinetik, klinikaya gadar (masalan, yerli qiciglandirici tasirlar) malumatlar
teqdim edilir.

c¢) Eyni yeridilmas yolu, derman formasi ve nozologiya ile miixtslif tasir giicii oldugda. Bu zaman biomsnimsanilms tadqiqat: iizra
malumatlar teqdim edilir.

d) Darman vasitasinin superbiomsnimsanilmasi halinda (dozalar arasinda eyni intervallar qalmagq sarti ils plazmada (qanda) eyni
konsentrasiyaya nail olmagq {i¢iin nazsrds tutulan azaldilmis doza). Bu zaman biomsnimssnilms tedqiqgatlarinin naticslsrini tsqdim etmak
kifayatdir.

e) Tesiredici madds diger nisbatds ve ya digar nozologiyada, yaxud modifikasiya olunmus sakilds azad olunma iigiin nazards
tutuldugda. Bu zaman movcud olan ve yeni doza nisbatlsrinin (rejimlarinin) miiqayissli klinik sinaqlarinin, o ctimledsn biomsnimssnilms
tadqiqatlarinin naticslari taqdim edilir.

6. Oxsar bioloji dsrman vasitasi (biobanzar, biosimilyar)

6.1. Oxsar bioloji derman vasitssinin geydiyyat senadlar toplusu UTS strukturuna uygun gslmalidir. Bu senadler toplusuna olan
xtiisusi telablar asagidakilardir:

6.1.1. Qeydiyyat sanadlar toplusunun 1-ci modulunun 1.5.2-ci b6lmasinds dsrman vasitesinin oxsar bioloji dsrman vasitesi
olmasmin niimayisi {iciin istifads edilsn biitiin ssaslarin ve stibutlarin camlasdirildiyi qisa arayis (5 (bes) sshifeys gadsr) taqdim
edilmslidir. Bu arayisda oxsar bioloji preparatin aktiv maddssi, ilkin xammali ve istehsalat prosesi barssinds strafli informasiya
gostarilmsalidir. Hamginin referent preparatin miivafiq xarakteristikalarina gors oxsar bioloji darman vasitasinin biittin farqglilikleri barads
informasiya, preparatin miiqayisays gelmasina tasir gostara bilacak va iglanib hazirlanma zamani istehsalgi terafindsn edilan istenilan
diger doyisikliklar tesvir edilir. Keyfiyyst, tahliikssizlik ve effektivlik parametrlsrine gors referent preparatla oxsar bioloji dsrman
vasitasinin miiqayisasi tasvir edilir va istifads edilon referent preparat gostarilir.

6.1.2. 1 sayll modulun 1.5.2-ci bolmasinds “Referent preparatin se¢imi {izrs icmal” cadvali verilir. Referent derman vasitssi tam
sanadlar toplusu ssasinda diinyada ilk dsfs, UST tersfindsn tovsiys edilan yiiksak keyfiyyst standartlarini tatbiq edsn 6lkeds geydiyyata
alinmis olmalidir (orijinal preparat). Biitiin miiqayissli tadqgiqatlar {i¢iin referent preparatin vahid msnbayi istifads edilmslidir.

6.1.3. Oxsar bioloji derman vasitslari ti¢iin RIP taqdim edilmalidir.

6.1.4. 3 sayh tam modula slave olarag ADA-nin 22 may 2014-cii il tarixli EMEA/CHMP/BWP/247713/2012 sayh “Oxsar bioloji
dsrman vasitalerine dair” Tslimatimin miiddsalarina uygun aparilmis oxsar bioloji ve referent preparatin miigayissli tadgiqatinin
malumatlar taqdim olunur. Bu informasiya geydiyyat senadlar toplusunun 3 sayh modulunun 3.2.R (Regional informasiya) bandinds UTS
formatinda teqdim edilir.

6.1.5. Referent bioloji preparata oxsar olan bioloji preparat generik derman vasitesinin anlayisinda gosterilsn sartlars uygun
olmadiqda, miivafiq miiqayisali klinikaya qadar tadqgiqatlarin va (v ya) klinik sinaqlarin naticalari taqdim edilir. Taqdim edilmali olan
slave malumatlarin tipi ve migdar1 ADA-nin miivafiq miifessal telimatlarinda gosterilan meyarlarla uygun olmalidir.

6.1.6. 4-cii va 5-ci modullarda nazsrds tutulmus identifikasiya tedgiqatlarinin aparilmasinin zsruriliyi bioloji dsrman vasitslsrinin
miixtalifliyi ve spesifik xiisusiyystlari nazsra alinaraq miiayysn edilir. Bu tadgiqatlarin aparilmasi zamani riayst edilmsli olan asas
prinsiplar ADA-nin miivafiq telimatlarinda gostsrilmisdir.

6.1.7. Ogar oxsar bioloji dsrman vasitssinin referent dsrman vasitssi ils biooxsarhigr bir istifads gosterisi tizrs siibut olunubsa,
referent derman vasitasinin diger gostarislerina elmi asaslandirilmig ekstrapolyasiya miimkiindiir.

7. Tibbi istifadssi yaxs1 6yranilmis dsrman vasitasi

7.1. Tibbi istifadssi yaxs1 6yranilmis derman vasitasini miisyysn etmsak ii¢iin asagidakilar nazars alinmahdir:

a) istanilan derman formasinda tssiredici maddsnin tibbi praktikada istifads miiddati;

b) tibbi praktikada va cografi aspektds istifads dsracesini nazsrs almagla, tasiredici maddsnin istifadssinin kemiyyst aspektlari;

¢) tesiredici maddanin istifadssinds elmi maragin dsracasi (darc edilen elmi manbalsrds aks olunub);

d) elmi giymatlandirmsalarin razilasdirilmass;

e) tasiredici maddanin istifadasinin farmakonazarat va ya digsr tisullarin komayi ils nazarsatds saxlanma daracasi;

f) miixtslif tasiredici maddslsrin yaxs1 6yranilmis istifadssinin miisyysn edilmssi {i¢iin miixtslif zaman doévrlasri tatbiq edilir. Zaman
dovrii istanilen halda hemin tasiredici maddsnin istenilsn dsrman formalarinda desrman maddassi kimi ilk dafs sistematik v senadlasmis
istifadssi anindan 10 ilden az olmamalidir;

g) orizaci terafindsn teqdim edilen senadlsrds tahliikssizliyin ve effektivliyin qiymatlandirilmasinin biitiin aspektlsri (miiqayissli
epidemioloji tadqiqatlar, istifads tacriibssi ils slagadar olaraq dsrc edilmis elmi sdsbiyyat, geydiyyatdan svval ve geydiyyat sonraki



tadqgiqatlarinin nazers alinmasi ils miivafiq adsbiyyata istinadlar) aksini tapmalidir. Ham manfi, ham ds miisbat materiallar taqdim
olunmalidir;

h) bazi tadgiqatlar haqqinda kifayst gadsr maslumat slds etmak miimkiin olmasa bels, arizaci tahliikasizliyin va (ve ya) effektivliyin
lazimi saviyyada olmasim asaslandirmalidir;

j) klinikaya gadsr ve (ve ya) klinik icmallarda teqdim edilmis mslumatlarin shamiyysti izah edilmslidir. Sgar shamiyyatli
ziddiyystler olarsa, tadqiq edilon dsrman vasitesinin artiq geydiyyatdan kecmis dsrman vasitssile oxsar olub-olmamasi barads izah
vermoak lazimdir;

i) tesiredici maddasnin tahliikesizliyini ve effektivliyini tesdiq etmak {i¢iin eyni komponentlars malik olan diger derman vasitslarinin
geydiyyatdan sonraki istifadesi hagqinda malumatlar taqdim edilmalidir.

7.2. Tibbi istifadssi yaxs1 dyrenilmis derman vasitssinin geydiyyat senadlsr toplusu UTS strukturuna uygun galmalidir. Bu sanadlsr
toplusuna olan xiisusi talablar asagidakilardir:

7.2.1. Qeydiyyat sanadlar toplusunun 1-ci modulunun 1.5.1-ci bélmasinds dsrman vasitasinin tasiredici maddasinin tibbi istifadads
yaxs1 6yrenilmasinin niimayisi tigiin istifads edilan biitiin asaslarin va siibutlarin comlasdirildiyi qisa arayis (5 (bes) sahifays gqadar) teqdim
edilmslidir. Bu arayigda dsrman vasitssinin tssiredici maddssinin kemiyyst ve keyfiyyst tarkibi, desrman formasi, tesir giicii, istifads
talimaty, istifads yolu, hamginin tibbi praktikada tasiredici maddanin istifadasina olan elmi maraqla bagh masalaler gostarilir.

7.2.2. Asagidakilar nazars alinmagla, 3 sayli modul UTS formatina uygun tam teqdim edilir:

a) Darman formasi ve koémakci maddalsr hazir derman vasitasinin tahliikesizliyine ve (ve ya) effektivliyinas tesir gostermamslidir;

b) Tasiredici maddsnin farmakokinetikasinda ve farmakodinamikasinda ve onun stabilliyinds heg bir dayisiklik bag vermsmalidir;

c) Tesiredici maddadsn va ya onun formalaridan asili olaraq biomasnimssnilms ils bagli problemlsr mévcud olmamaldir.

7.2.3. 4 va 5 sayli modullarda klinikaya gadar ve klinik xarakteristikalar {izrs atrafl bibliografik mslumatlar teqdim edilir, onlarin
xlilasasi iss 2 sayll modula daxil edilir. Darc edilmis elmi sdsbiyyata istinadlar etmsk zsruridir. Darc edilmis adsbiyyat o anlama gslir ki,
matn hami {i¢lin slcatan ve ixtisaslagdirilmis elmi nasriyyat terafindsn darc edilmis elmi meanbs olmalidir. Zsrurst oldugu halda
torciimoalari de daxil olmagla, elmi manbaden alinan msatnin surstlsri tam taqdim edilir. Darman vasitesinin geydiyyat senadlar
toplusunun giymstlsndirilmssi {izra ADA hesabat1 yaxs1 dyranilmis tibbi istifadsnin tasdiqi ticiin kifayst edsn elmi masnbas kimi gsbul
edilmir.

7.2.4. Yaxs1 oyrenilmis tibbi istifads konkret terapevtik gosterige aiddir. 9gsr mslum olan tssiredici maddslsr tamamils yeni
terapevtik gostarisler ticiin istifads edilsrss, yalniz yaxs1 6yranilmis istifadsys istinadlarin edilmssi yolverilmszdir. Bels olan halda yeni
terapevtik gosterislar tizrs miivafiq klinikaya qadar tadqgiqatlar va kliniki sinaglar hagqinda mslumatlar teqdim edilmsalidir.

8. Sabit kombinasiyal1 dsrman vasitalari

8.1. Sabit kombinasiyali derman vasitelari ti¢iin klinikaya qadasr tedqiqatlarin ve klinik sinaqglarin hecmi ve dizaym1 kombinasiya
edilmali olan ayrica tssiredici maddslasr tizrs mévcud olan mslumatlardan, hemcinin planlasdiriimis klinik istifadedsn asilidir. Sabit
kombinasiyali derman vasitasinin islanib hazirlanmasi zamani ADA-nin 24 yanvar 2008-ci il tarixli EMEA/CHMP/SWP/258498/2005 sayl
“Sabit kombinasiyali dsrman vasitelsrinin qeyri-klinik islenmassi haqqnda” Tslimatinin ve 23 mart 2017-ci il tarixli
EMA/CHMP/158268/2017 sayli “Sabit kombinasiyali desrman vasitslerinin klinik islanmasi haqqinda” Tslimatinin miiddsalarindan
istifads edilmalidir.

8.2. Sabit kombinasiyali dsrman vasitssinin terkibinds ayri-ayrihgda geydiyyata alinmis, lakin svvsllar terapevtik magsadlarls
kombinasiya edilmsmis tasiredici maddslsr oldugda, hemin kombinasiyaya aid yeni klinikaya gadsr tedgiqatlarin va ya klinik simaqlarmn
naticalari taqdim edilmalidir. Lakin har tasiredici madds tizra elmi malumatlarin taqdim edilmasi taleb olunmur. Sgar malum tssiredici
madds ils birlikds sabit kombinasiyali dsrman vasitasinin terkibinds yeni tssiredici madds (maddslar) olarsa, bu zaman yeni tssiredici
madda (maddslar) ils bagh klinikaya gadar tadqgiqatlarin ve klinik sinaqlarin naticalari taqdim edilmsalidir.

8.3. istehsal marhalssinds ve saxlanma miiddati srzinds sabit kombinasiyali dsrman vasitssinin terkib hissalsri arasinda dsrman
vasitasinin effektivliyine ve tshliikssizliyine tesir eds bilscak qarsihigh tesirin olmamasini tssdiglsyen tedqiqat naticsleri teqdim
edilmalidir.

9. 9nanavi dsrman vasitalari

9.1. Bitki manssli derman vasitalari asagidak: talablara cavab verdikds snsnavi derman vasitasine aid qeydiyyat sanadlar toplusu
taqdim edilmalidir:

a) dsrman vasitasi yalniz snsnavi dsrman vasitslsrins maxsus olan gostarislers malik olmal, tarkibinin ve tasirlsrinin xtisusiyystlari
nazars alinaraq hazirlanmali, diagnostik ve muialicavi magsadlarls hakim nazarati olmadan istifads tictin nazards tutulmalidir;

b) dsrman vasitslsrinin istifadssi daqiq gosterilmis tasir giicii ve dozaya miivafiq olmaldir (dsrman vasitesinin istifads tslimatinda
gostarilon dozalarda va gabul rejimina miivafiq olaraq);

¢) derman vasitalari daxils gabul, xarics istifads va ya inhalyasiya {i¢iin nazsrds tutulmahdir;

d) snsnavi istifads miiddsti basa ¢atmis olmalidir (diinyada 30 ildsn artiq ve Avropa ittifaql (Al) 6lkalarinds ve ya Azearbaycanda 15
ilden artiq ananavi istifads edilibsa);

e) derman vasitasinin normal istifads zamani zarsrli olmamasi, farmokoloji tasirlari va ya effektivliyi onun uzunmiiddatli istifads
tacriibasi asasinda siibut olunmalidir;

f) derman vasitssinin tarkibinds vitaminlsrin ve minerallarin olmasi, (bir sartls ki, onlarin tesiri komsakgi xarakter dasiyir) hamin
darman vasitalarinin ananavi dsrman vasitasi olmasini istisna etmir.

9.2. 9ger Qurum tarafindsn snsnavi derman vasitssinin tam ssnadlsr toplusu iizre dsrman vasitalsrins ve ya terapevtik gostarislar
olmadan homeopatik dsrman vasitalarina tatbiq edilan meyarlara uygun gelmasi baradas ray verilarss, 9.1-ci yarimbandds gostariloan
talablar tatbiq edilmir.

9.3. Dovlet geydiyyati {iciin teqdim edilsn snsnavi dsrman vasitalsrinin geydiyyat senadlsr toplusunda 1-3-cii modullarda
gostarilon melumatlarla yanasi asagidaki mslumatlar sks olunmalidir:

a) Klinikaya gadar tadgiqatlarin (toksikoloji va ya farmakoloji) va sinaqlarin naticalari olmadan farmasevtik analizlerin naticalari
(fiziki-kimyavi, bioloji ve ya mikrobioloji);

b) Miifsssal klinik mslumatlar olmadan tartib olunmus dsrman vasitssinin qisa xarakteristikasi (SmPC) va (va ya)istifads telimaty;

c) Dovlst geydiyyatina taqdim edilms tarixindan svvsl an az1 30 il arzinds ansnavi derman vasitesinin tibbi praktikada istifads
edilmasinin siibutu olaraq biblioqrafik ve ya ekspert malumatlar (30 il arzinds tibbi istifadsnin siibutlarinin taqdim edilmsasi talablari
Azarbaycan Respublikasinda derman vasitasinin qeydiyyati olmasa bels icra edilmalidir);

d) Ekspert hesabati ils birlikdas tahliikasizlik {izra bibliografik mslumatlarin xiilasasi.

10. Qablagdirilmamis (in bulk) dsrman vasitalari
Qablasdirlmamusg (in bulk) derman vasitalari iiglin geydiyyat senadlar toplusu UTS formatina uygun olaraq tsaqdim olunur.
11. Xiisusi talablar
11.1. Qaydanin 5.11-ci bandinds sadalanan dsrman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi tigiin arizagi qeydiyyat senadlar toplusu
ils birlikds asagidaki sanadlsri taqdim etmalidir:

11.1.1. ADA tarsfindsn morkszlasdirilmis prosedur iizrs qeydiyyata alinmis derman vasitalari {iciin :
a) ADA tarafindsn tartib edilmis ve srizacinin méhiirti ils tesdiq edilmis dsrman vasitssinin giymstlandirilmasi {izrs resmi hesabat;



b) Taqdim edilon darman vasitasinin ADA tarafindsn markazlssdirilmis prosedur iizrs qeydiyyatdan ke¢mis darman vasitesina
miivafiq olmas1 haqqinda ariza¢inin yazil tesdiqi.

11.1.2. UST-iin tesdigedici ssanadi ils istifadssi tévsiys olunan vs keyfiyystina, tahliikssizliyins vs effektivliyina teminat verilen dsrman
vasitalari UST taftisi aparilmig sahads istehsal olunmali ve UST siyahisinda gosterilmalidir. Hamginin asagida gosterilen senadler taqdim
edilmalidir:

a) Oriza¢inin mohiirti ils tesdiq edilmis UST-iin dsrman vasitasinin giymatlandirilmasi {izrs rasmi hesabati (WHOPAS).

b) Sriza¢inin méhiirii ils tesdiq edilmis istehsalgilarin va klinik sinaglarin aparilma sahslerinin taftis edilmasi tizra UST-iin rasmi
hesabati (WHOPIR);

c) Azarbaycan Respublikasinda dsrman vasitesinin dévlst geydiyyat1 proseduruna baslanmasi haqqinda srizacinin resmi maktubu
(UST terafindan tesdiq edilmis miivafiq forma iizra);

d) Teqdim edilen dsrman vasitasinin UST-iin siyahisina daxil edilmis derman vasitasinse miivafiq olmasi1 hagqinda sriza¢inin yazil
tesdigi. Bu zaman dsrman vasitssi digsr 6lkads geydiyyatdan kegdiyi ve ya UST siyahisina daxil edildiyi addan farqli olan adla Azsrbaycan
Respublikasinda qeydiyyatdan kegirils bilar.

11.1.3. UST-iin siyahisina daxil edilmig vaksinlerin va anatoksinlsrin geydiyyat: iigiin:

a) vaksinin ve (ve ya) anatoksinin istehsal¢isinin milli nszarst orqani tarsfindsn verilmis seriya tiglin yoxlama sertifikat;

b) in bulk vaksinin ve (va ya) anatoksinin {i¢ ardicil seriyasindan hazirlanan, vaksinin va (ve ya) anatoksinin sonuncu {i¢ ardicil seriya
tizra istehsalcinin protokoluy;

c) Vaksin Flakonunun Monitoru (Vaccine Vial Monitor) va ya soyuq zancirinin sartlsrins riayst edilmasi magsadi ils yoxlama vasitalori
(xtisusen termoindikatorlar) hagqinda malumatlar;

d) Azerbaycan Respublikasinda vaksinin va (ve ya) anatoksinin dévlst qeydiyyati proseduruna baslanmasi haqqinda srizaginin rasmi
maktubu (UST tersfindan tesdiq edilmis forma {izrs);

e) Taqdim edilen vaksinin va (ve ya) anatoksinin UST-iin siyahisina daxil edilmis vaksins va (ve ya) anatoksine miivafiq olmasi
haqqinda srizaginin yazih tesdigi. Bu zaman darman vasitssi diger 6lkeds geydiyyatdan kec¢diyi ve ya UST siyahisina daxil edildiyi addan
farqli olan adla Azarbaycan Respublikasinda geydiyyatdan kegirils bilar.

11.1.4. ictimai tahliiksli xastaliklsrin (versm, {iV/QICS, yoluxucu hepatitlsr), elace ds nadir ve onkoloji xastaliklarin miialicasi tigiin
istifads edilan derman vasitalari tictin:

a) UST terafindsn tévsiys edilsn yiiksak keyfiyyst standartlarini tatbiq edan 6lkenin dsrman vasitssinin giymatlendirilmasi {izrs rasmi
hesabatinin srizacinin mohiirii ils tasdiqlanmis surati.

b) Teqdim edilen dsrman vasitasinin UST tersfindan tdvsiys edilan yiikssk keyfiyyst standartlarini tatbiq edsn 6lksds geydiyyatdan
ke¢cmis dsrman vasitssine miivafiq olmasi haqqinda srizaginin yazili tesdiqi.

“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 1 né6mrali Slavs

Dévlat geydiyyatina taqdim olunan dsrman vasitssinin
QEYDIYYAT FORMASI

Verilma tarixi
“ ” 20__-ciil.

Darman vasitasinin adi

A9 (Iar)

Darman formasi, doza

Qablasdirmanin novii, say1
va komplektliyi

Orizaci

Orizacinin niimaysndasi

Darman vasitasinin néviina uygun olaraq taqdim olunmus geydiyyat sanadlar toplusunda sks olunmus malumatlarin diizgtinliiytina
zamanat veriram ve qanunvericilikls nazards tutulmus qaydada masuliyyst dasiyiram.

Orizac¢inin adindan (imza)
(S.AA)

M.Y.
(vazifa)

1. QEYDIYYAT FORMASININ UMUMi BONDLSRI
Konkret derman vasitasinin novii tig¢iin dolduruldugda buna aidiyysti olmayan diger hissslsr ve digar derman vasitasi novlsrinin siyahisi
¢ixarilmalidir.
Bu geydiyyat formasi asagidakilara asasen taqdim olunur:
8 TAM SONSDLOR TOPLUSU (AVTONOM DOSYE) UZRS DORMAN VASITOSi
0 tibbi immunobioloji preparat | 0 digar dsrman vasitasi

Yeni tasiredici madds

Moalum tssiredici madds

TiBBI iSTIFADSSI YAXST OYRONILMiS DORMAN VASITOSI
GENERIK DORMAN VASITSSI

o> o O ox



0 birkomponentli 0 coxkomponentli

Orijinal preparat:

dasrman vasitasinin ad, tasir giicii, derman
formasi

geydiyyat vasigasinin sahibi

geydiyyat tarixi

geydiyyat vasigasinin némrasi

Ekvivalentlik tadgiqatlarinda (bels tedqiqatlar aparilibsa) istifads olunmus referent derman vasitasi:

dsrman vasitasinin ady, tasir giicii, dsrman
formasi

geydiyyat vasigasinin sahibi

geydiyyat tarixi

geydiyyat vasigasinin némrasi

Biomanimsanilmatadgiqatlarinin
nomrssi (kodu)/ EudraCT kodu (varsa)

Referent dsrman vasitesinin secilmasinin
ssaslar1 (agar orijinal dsrman vasitssindsn
farqlanirss)

8 HiBRIiD DORMAN VASITSSI
Orijinal preparat:

darman vasitasinin ads, tasir giicli, dsrman
formasi

geydiyyat vasigasinin sahibi

geydiyyat tarixi

geydiyyat vasigasinin némrasi

Orijinal darman vasitssi ils miiqayisada farqlar:

8 ASi-dos farglar;

0 terapevtik tatbiqds farglar;

0 dsrman formasinda farglsr;

O tesir giiciinds farglar (A9i-nin kamiyyst farglari);
0 istifads yolunda farqglar;

0 biomsnimssnilms tadgiqatlar1 zamani bioekvivalentliyi niimayis etdirmsk miimkiin deyil.

Ekvivalentlik tadqgiqatlarinda (bels tadqgiqatlar aparilibsa) va (va ya) digar tadqiqatlarda istifads olunan referent desrman vasitasi:

tadqgiqatlarin némrassi (kodu)/ EudraCT
kodu (varsa)

darman vasitasinin adj, tasir giicii, derman
formasi

geydiyyat vasigasinin sahibi

geydiyyat vesigasinin némrasi

0 OXSAR BiOLOJi DORMAN VASITSSi (biobanzar, biosimilyar)

Orijinal bioloji preparat:

darman vasitasinin ady, tasir giicii, dsrman
formasi

geydiyyat vasigasinin sahibi

geydiyyat tarixi

geydiyyat vesigasinin némrasi

Orijinal bioloji dsrman vasitasi ile miiqayisadas farqlar (sagar varsa):
0 ilkin materialda (materiallarda) farqlesr;

0 istehsal prosesinds farglar;

0 terapevtik tatbiqda farglar;

0 darman formasinda farqler;



8 tesir giiclinds farglsr (ASi-ds kemiyyat farglari);
0 istifads yolunda farglasr;

0 digar forqgler

0 SABIT KOMBINASIYALI DORMAN VASITOSi

0 Yeni kombinasiya 0 Malum kombinasiya

0 Orijinal preparat (mslum kombinasiya olduqda):

darman vasitasinin ads, tasir giicli, dsrman
formasi

geydiyyat vasigasinin sahibi

geydiyyat tarixi

geydiyyat vesigesinin némrasi

0 ONONOVi DORMAN VASITSSi

[ bitki mansali | 0 diger dorman vasitasi |

d QABLASDIRILMAMIS DORMAN VASITSSi (IN BULK)

| 0 tibbi immunobioloji preparat I 0 digar derman vasitasi |

8 TIBBiiSTIFADSSI YAXSI OYRSNILMIS DORMAN VASITSSI

0 RADIOFARMASEVTiIK DORMAN VASITSSi

0 radionuklid dast | 0 radionuklid prekursoru

8 ORFAN DORMAN VASITSSi

Orfan dsrman vasitasi statusu verilmisdirmi?

" Bali " Baxilmaqgdadir ” Xeyr

Verilmisdirsa:

Tarix

Orfan darman vasitalari
reyestrinds nomrasi:

8 YENi DORMAN VASITSSi KiMi QEYDIYYATA ALINMASINI TOLOB EDON DYISIKLIKLOR dsrman vasitssinin yuxarida geyd olunan
novlarindan biri se¢ilmslidir ve yalniz bir dayisiklik qeyd oluna bilar)

ASi-ds yeni madds smsls galmasina sabsb olmayan dayisikliklar:

0 basqa duz, efir, kompleks / torams;

0 diger izomerlar, izomer qarisiqlary;

0 bioloji maddasnin ve ya biotexnoloji mshsulun ciizi dsyisikliklsri;

0 radiofarmasevtik desrman vasitslari tigiin yeni ligand va ya birlasmas mexanizmi;
0 ekstragentlarin dayismasi ve ya bitki dsrman xammali / bitki preparati nisbati.
Tasir giiciiniin, dsrman formasinin,istehsal¢inin vs istifads yolunun dsyisikliyt
0 biomanimseanilmanin dayisikliyi;

0 farmakokinetikanin dayisikliyi;

0 tesir glicliniin / durulagsmanin dayisikliyi ve ya yenisinin slave edilmasi;

0 dsrman formasinin dsyisikliyi ve ya yenisinin slave edilmasi;

0 istifads yolunun dayisikliyi ve ya yenisinin slave edilmasi;

0 biitlin istehsal marhalalarini hayata keciran istehsal¢inin dayisikliyi;

0 biitiin istehsal marhalalarini hayata keciran istehsal¢inin slave edilmsasi.



Azsrbaycan Respublikasinda qeydiyyatdan ke¢mis ve miivafiq dayisiklik edilsn dsrman vasitesi:

darman vasitasinin ads, tasir giicii, derman
formasi

geydiyyat vasigasinin sahibi

geydiyyat vesigasinin némrasi

2. QEYDIYYAT FORMASININ XUSUSi BONDLORi

2.1. Ad1vs ATK kodu

2.1.1. Darman vasitasinin adi

2.1.2. A9i-nin ad1

2.1.3. Farmakoloji qrup (mévcud ATK kodundan istifads edin)
ATK kodu | Qrup

ATKkodu verilmadiyi halda ATK kodu verilmasi {iciin ariza verilib-verilmamasini
daqiqlasdirin

“Xeyr " Bali

2.2, Tasir giicii (doza), dsrman formasi, istifads yolu (yollar1), konteyner sistemi va qablagdirmanin say1

2.2.1.Tssir giicii (doza) ve dsrman formasi

Darman formasi

ASi (-lar)

Tasir giicii (doza)

2.2.2. Istifads yolu (yollar)




2.2.3. Qablasdirma: konteyner/qablasdirici sistem ve yeritms vasitaleri, hazirlandiglar
materialin tesviri

Har bir konteyner tipi ticlin gostarin:

Tesvir:
Konteyner Material Qablasdirici vasite

Yeritmak iiciin vasita:

Har bir qablagdirma tipi iiciin gostarin:
2.2.3.1. Qablasdirmanin sayi;
2.2.3.2. Taklif olunan yararhliq miiddati;

2.2.3.3. Toklif olunanyararlilq miiddsti (qablasdirma / konteyner birinci dsfe
acildiqdan sonra);

2.2.3.4. Taklif olunanyararhihq miiddsti (bsrpa edildikden/ hall edildikdsn vs ya
durulduldugdan sonra);

2.2.3.5. Taklif olunan saxlama geraiti;

2.2.3.6. Qablasdirma birinci dafs agildigdan sonra taklif olunan saxlama saraiti.




2.2.4. Darman vasitasina ayrilmaz hisss qisminda bir va ya daha c¢ox tibb vasitasi
daxildir va yaxud bir va ya daha cox implantasiya olunan aktiv tibb vasitssi (tibb
vasitalsrina dair Avropa Birliyinin 05.04.2017-cii il tarixli, 2017/745 sayh Qaydalari)
daxildir.

2.2.4.1. Tibb vasitasinin istehsalcisi:

Olags saxlanilmah saxs
vazifasi S.AA.

Unvan/oldugu yer

Olks

Telefon / faks

Elektron tinvan (e-mail)

2.2.4.2. Tibb vasitasinin eynilagdirilmssi:

1

Vasitanin ad1

Tibb vasitalarinin daqiq
eynilasdirilmasi {iciin seriya
nomrasi va yaxud digesr qeyd

2.2.4.3. CE-markalanma
Tibb vasitasinin CE-markalanmasi varmi?
" Xeyr “Bali

2.2.4.4. Salahiyyatli orqan

Salahiyystli orqan terafindsn tibb vasitssi ti¢iin sertifikat verilmisdirmi?
* Xeyr “ Bali

Salahiyyatli organin adr:

Salahiyystli organin némresi:

Olags saxlanilmal saxs
Vazifssi S.AA.

Unvan/oldugu yer
Olks
Telefon /faks

Elektron tinvan (e-mail)

2.3. Hiiquqi status

2.3.1. Taklif olhan buraxilis kateqoriyasi reseptls
reseptsiz

yalniz stasionar saraitds

2.4. Dovlat geydiyyat1 hagqinda vasiqanin sahibi

2.4.1.Dovlat geydiyyat1 haqqinda vasiganin sahibi (Srizaci)

hiiquqi sexsin ad1

hiiquqi sexsin {invani/oldugu yer

olks

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

2.4.2.9rizac¢inin niimayandasi

Adi

tinvani/oldugu yer

olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)




2.4.3. Orizacinin farmakonazarat sisteminin qisa tasviri.
Orizacinin farmakonazarst iizrs masul saxsi

Adi

tinvani/oldugu yer

olke

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

orizacinin Azarbaycan Respublikasinda farmakonazarat iizra masul sexsi (yuxarida
gostarilanlardan farqlidirsa):

Adi

tinvani/oldugu yer

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

Farmakonazarat sisteminin asas dosyesi
Farmakonazarast sisteminin asas dosyesi varmi?

0Xeyr 0Bali

ogar varsa:

dosyenin nomresi

tinvani/oldugu yer

olks

2.5. istehsalgilar

2.5.1. Seriyanin buraxilisina gérs masuliyyst dasiyan istehsalci (lar):
1) Orizaci terafindan tayin olunmus seriyanin buraxiligina gors masuliyyat dasiyan
istehsalcr:

Adi

tinvani/oldugu yer

olke

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

2) Qan preparatlari va vaksinlar iiciin rasmi seriya buraxilisina mssul laboratoriya

laboratoriyanin adi

laboratoriyanin tinvani

olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

Yararsiz mahsulla bagh reklamasiyalarla iga gors cavabdeh gaxs
Vazifasi S.AA.

Unvan/oldugu yer

olke

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

2.5.2. Darman vasitasinin istehsalcisi (-lar1) vs istehsal sahasi
istehsal prosesinds istirak edan har bir sahs iigiin ayrica doldurulur (o ciimlsdsn dsrman
vasitasinin tarkibindas olan halledicisinin istehsalcisi barads malumatlar).

Adi

Unvan/oldugu yer

olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

Yerina yetirilon funksiyalarin qisa tasviri




son EIT yoxlamasinin tarixi

yoxlamani aparmis sslahiyystli organin
ada, Olkasi

Natice:
EIT-5 uygun gelir: " Xeyr * Bali
Har bir istehsal sahasi tiglin yoxlama aparmus salahiyyatli orqanin rayini alave edin.

2.5.3. A9i-nin istehsalgisi (-lar1) vs istehsal sahalori:
istehsal prosesinds istirak edan har bir istehsal sahssi {i¢iin ayrica doldurulur.

ASI

istehsal¢inin adi

Unvan/oldugu yer

olka

telefon/ faks

Elektron iinvan (e-mail)

istehsal sahasinds yerins yetirilan amaliyyatlarin qisa tasviri

EIT uygunlugu barads yoxlama kegirilmigdirsa:

son yoxlamanin tarixi

yoxlamani aparmis salahiyystli orqanin
ady, dlkesi

yoxlamanin novii

Natice:
EIT-5 uygun gelir: ” Xeyr * Bali

A9 iigiin Avropa farmakopeyasinin uygunluq sertifikati verilmisdirmi?
* Xeyr " Beli
Verilmisdirss:

Avropa farmakopeyasinin uygunluq
sertifikatinin sahibi

sertifikat sahibi olan hiiquqi sexsin ad1
va yaxud fiziki saxsin — sahibkarin S.A.A.

sertifikatin nomrasi

son miiracist tarixi

ASi-ys dair master-fayl (ASMF) bu tesiredici madds {igiin istifads olunacaqmi?
© Xeyr * Bali

istifads olunacagsa:

ASMF-1n sahibi

ASMEF sahibi olan hiiquqi saxsin ad1 va
yaxud fiziki saxsin — sahibkarin S.A.A.

salahiyystli orqan tarafindsn verilmis
ASMF-1n referent némrasi (varsa)

Baxis ti¢lin taqdim edilms tarixi

son miiracist tarixi

B u preparatda istifads olunan vaksin antigeni {iciin master-fayla (VAMF) sertifikat
verilibmi ve ya bunun igiin arizs ils miiracist olunubmu?

© Xeyr “ Bali

Verilmisdirsa:

Maddsnin ad1




VAMEF sertifikat1 sahibi/ VAMF sertifikati
ti¢iin arizs vermis hiiquqi sexsin ad1 ve
yaxud fiziki saxsin — sahibkarin S.A.A.

arizenin / sertifikatin némrasi

verilms tarixi (baxilirsa)

tosdiq ve ya son yeniden baxis tarixi
(varsa)

2.5.4. Biomanimsanilmanin va ya bioekvivalentliyin tadqiq olunmas: iiciin klinik
smadga (sinaglara) calb olunan vs yaxud qan mahsullarinin istehsal proseslarinin
validasiyasl iiciin miiqavils asasinda calb olunan girkatlar.

Miiqavila ils ¢caligan har bir sirkst iiciin analitik sinaqlarin harada kecirildiyi va
klinik malumatlarin harada toplandig: gostarilmalidir, hamcinin:

tadqiqatin ad1

protokolun kodu

EudraCT nomrasi (varsa)

sirkatin ad1

Unvan/oldugu yer
olke
telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

Miiqavilays uygun olaraq vazifsler

2.6. Darman vasitasinin keyfiyyst ve miqdar tarkibi

2.6.1. Darman vasitasinin keyfiyyst ve miqdar tarkibi (ASi va komakei maddalar)
ASi-lari kémakci maddaslardsn ayr1 sadalayin:

ASI Miqdar Vahid istinad olunmusg
monogqrafiya

1.

2.

3.

Vo s.

Komsak¢i maddanin (lsrin) ad: Miqdar Vahid istinad olunmus
monogqrafiya

1.

2.

3.

\cH

2.6.2. Darman vasitasinin tarkibina daxil olan va ya istehsal prosesinds istifads olunan
heyvan va(va ya) insan mangali materiallarin siyahisi

YOXDUR
Funksiyas1 SE iizrs AF®

SE%-yohassas| Diger : uygunluq

Ad1 Olave thvan heyvan Insan . sgﬁiﬁkatl

™! p3 . . mangali » 1

B2 mongali mangali (némrani

gostarin)
1.
2.
3.

vas

. TM - tasiredici madda
. Slave B - kdmak¢i madds

. SE - slingarabanzar ensefalopatiya

1
2
3. P-reagent / kultivasiya miihiti
4
5. AF - Avropa farmakopeyasi.

2.6.3. Bu sanadlar toplusunda istifads olunan Plazmaya dair master-fayl (bundan sonra
PMF) iiciin Avropasertifikati verilibmi ve yaxud bunun iigiin srizs ils miiracist
olunubmu?

* Xeyr “ Bali

Verilibsa:




PMF predmeti olan plazma

Funksiya

T™M! SlavaM? R3
PMF sertifikatinin sahibi/ PMF sertifikati {i¢iin srizs vermis hiiquqi sexsin ad1 ve yaxud
fiziki soxsin — sahibkarin S.A.A.

arizenin / sertifikatin referent némrasi

verilms tarixi (baxilirsa)

tosdiq ve ya sonuncu baxis tarixi (tssdiq edilmisdirss)

1. TM! - tesiredici madds

2. Slave M2 - kémakgi madds (tssiredici maddsnin/ kémskci maddsnin istehsalinda
istifads olunan ilkin materiallar da daxil olmaqla)

3. R3-reagent / kultivasiya miihiti (hiiceyralarin asas ve is¢i bankimin hazirlanmasi
ticlin istifads olunanlar daxil olmaqla).

2.6.4. Darman vasitasinin tarkibinds genetik modifikasiya olunmus orqanizmlsr
varmi va ya dsrmanvasitasi genetik modifikasiya olunmus orqanizmlsrdsn
ibaratdirmi?

~ Xeyr * Bali

Varsa, dsrman vasitasi qoyulmus talablars uygun galirmi?

Lazimi istinadi geyd edin

* Xeyr * Bali

3. DiIGOR MSLUMATLAR
3.1.Darman vasitasi Azarbaycan Respublikasinda taninan ixtira, faydali model vs ya

sanaye niimunasi patentlari ils qorunurmu?

” Xeyr * Bali
Qorunursa:
Patentin némrasi Verilma tarixi Etibarliliq miiddati Patentin sahibi

3.2. 9mtas nigan1 Azarbaycan Respublikasinda qorunurmu?

* Xeyr * Bali
Qorunursa:
Sanadin némrasi Verilma tarixi Etibarhiliq miiddati Sahibi

3.3.Darman vasitesi istehsalcinin 6lkssinds va basqa oOlkslards geydiyyata
alinmigdirmi?
* Xeyr * Bali

3.4. Darman vasitasinin tatbiginin tam ve ya miiveqqgati qadagan edilmssi va (va ya)
geydiyyata almaqdan imtina barads basqa 6lkalards garar gabul olunmusdurmu?

* Xeyr * Bali
Olunmusdursa:
olka (lar)

gadaganin/ imtinanin sababi ve tarixi

4. 9lavs olunan sanadlar

4.1. istehsalginin élkesinds bu dsrman vasitesinin geydiyyata alinmasini tesdiq edsn senadin esli (istehsalginin &lkssinin
ganunvericiliyins asassn bu senad yalniz elektron formada movcuddursa, (masslsn, AB$-da) miivafig resmi sayta istinad etmakls
ariza¢inin imzasi, mohiirii ils tesdiq olunmus hamin ssnadin ¢ap olunmus formasini teqdim etmsk lazimdir) ve ya notarial qaydada
tasdiglenmis surati (bu band Azsrbaycan Respublikasinda istehsal olunan dsrman vasitslsrins samil olunmur).

4.2. Orizacinin adindan danisiqlar aparmagq / senadlsri imzalamagq ti¢iin etibarnams.

4.3. Orizacinin Azarbaycan Respublikasinda farmakonazarat {izrs masul gaxsinin ixtisasi va is tacriibasi barads malumatin gostarilmali
oldugu tarctimeyi-hali.

4.4. istehsal tigiin lisenziyanin (istehsalginin 6lkssinin ganunvericiliyine asassn istehsal iigiin lisenziya yalmz elektron formada
movcuddursa, (messlan, AB$-da) miivafiq resmi sayta istinad etmakls srizaginin imzasi, mohiirii ils tesdiq olunmus hamin lisenziyanin
¢ap olunmusg formasini taqdim etmak lazimdir) ve yaxud istehsalginin 6lkssinds taqdim olunmus derman vasitssini istehsal etmak ii¢iin
diger icazaverici senadin tasdiglenmis surati.



4.5.  Dearman vasitesinin istehsalinin EiT-in tslablerina uygunlugunu miisyysn edsn ssnadin tesdiq olunmus surasti. Zsrurst oldugda
aparilmis digar taftislerls bagh naticaler.

4.6. ASi-a dair master faylin sahibinin ondan istifads edilmasina dair yazili raziligi va yaxud Avropa farmakopeyasinin uygunluq
sertifikatinin surati.

4.7. Taesiredici maddenin istehsal¢gisinin istehsal prosesinds bas vermis dayisikliklar ve ya sertifikatlagdirmalar barads srizaciys mslumat
vermak barads sarbast formada ifads olunmus yazili 6hdaliyinin sursti. Surat arizaginin (arizacinin niimaysndasinin) mohiiri ils (varsa)
tosdiq olunmalidir.

4.8. Avropa farmakopeyasinin siingarebsnzesr ensefalopatiyaya dair uydunluq sertifikati ve yaxud xammalin mansa 6lkesinda
siingsrabanzar ensefalopatiya hallarinin geydiyyata alinmasi barads (klinik ve laborator yoxlamalarin naticesins asasan) hamin 6lkenin
salahiyystli baytarliq nazarsti orqanlari tarsfindsn verilmis sanad.

4.9. Orfan derman vasitasi statusu verilmasi barads gararin surati (varsa).

4.10. Azarbaycan Respublikasinda taninan ixtira, faydali model ve ya sanaye niimunasi patentlarinin surati (varsa).

4.11. OSmtas nisaninin Azarbaycan Respublikasinda qorunmasina dair senadlarin surati (varsa).

4.12. “Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydas1”-nin 1 némrsli slavasinds verilmis qaydada arizs.

4.13. VAMF dair sertifikatin surati (varsa).

4.14. PMF dair sertifikatin sursti (varsa).

4.15. Darman vasitalarinin tibbi tatbigi zamani, o climladan Azsrbaycan Respublikasinda tshliikssizliyine dair nazarst sistemi isinin tsmin
olunmasina dair ariza¢inin zemanat maktubu (sarbast formada).

4.16. Har bir ASi ve dsrman vasitssinin seriya buraxilisina géra masuliyyst dasiyan istehsal {igiin lisenziyamn sahibinin sslahiyystli
soxsinin zamanat maktubu (hemin saxsler bir-birindan farqlenirss). Maktubda tesiredici maddanin istehsalgisi (istehsalcilar) tarsfindsn
ilkin materiallar {igiin EIT prinsiplerina riayst edilmasi qeyd olunmahdir. Alternativ olaraq bels maktub biitiin sslahiyystli sexslsrin
adindan bir salahiyystli sexs tarafindsn imzalana bilsr.

“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 2 némrsli Slave

Dévlat geydiyyatina taqdim olunan homeopatik darman vasitasinin
QEYDIYYAT FORMASI

Verilma tarixi
“ ” 20__ -ciil.

Darman vasitasinin adi

Homeopatik xammalin vs durulducularin
adi

Darman formasi, doza

Qablasdirmanin novii, say1
va komplektliyi

Orizaci

Orizacinin niimaysndasi

Darman vasitasinin néviins uygun olaraq tsaqdim olunmus geydiyyat sanadlar toplusunda sks olunmus malumatlarin diizgiinliiytina
zamanat veriram ve qanunvericilikls nazards tutulmus qaydada masuliyyst dasiyiram.

Orizacinin adindan (imza)
(S.AA)

M.Y.
(vozifs)

1. QEYDIYYAT FORMASININ UMUMi BONDLSRi
Bu geydiyyat formasi asagidakilara ssasen teqdim olunur:
0 QEYDIYYAT
Bu Talimatin 8 némrali Slavasi
Umumi geydiyyat proseduru (lazim olanlari geyd edin)
0 tam sanadlar toplusu (avtonom dosye) {izrs derman vasitasi
0 generik derman vasitesi
0 tibbi istifadesi yaxs1 6yranilmis dsrman vasitesi
0 sabit kombinasiyali derman vasitasi
Bu Talimatin 8 némrali Slavasins uygun olan halda:

Qeydiyyat sanadlar toplusunun bélmalari Qeydiyyat sanadlar
toplusunda olanlar (lazim
olanlar1 geyd edin)




1-ci modul 0
istehsala dair lisenziya o]
ilkin vs ikincili gablagdirmanin markalanmasinin matni 5
(varsa), istifads telimatinin layihasi
2-ci modul 0
3-cii modul o]
4-climodul 0
Darman vasitssinin homeopatiyaya aid olmasinin 5
asaslandirilmasi
Umumi geydiyyat proseduruna uygun olan halda:
Qeydiyyat ssnadlsr toplusunun bélmalsri Qeydiyyat sanadlar
toplusunda olanlar (lazim
olanlari geyd edin)
1-ci modul o]
istehsala dair lisenziya )
Darman vasitasinin arizagi (istehsalc1) 6lkasinin normativ
talablarina uygunolaraqg tesdig olunmus qisa 0
xarakteristikas1
orizaci (istehsalcl) 6lkesinin normativ talablarine uygun 5
olaraq tesdiq olunmus iclik varagasi
ilkin vs ikincili gablagdirmanin markalanmasinin matni 5
(varsa), istifads telimatinin layihasi
2-cimodul o]
3-climodul 0
4-climodul 0
Darman vasitssinin homeopatiyaya aid olmasimin 5
asaslandirilmasi

d YENi DORMAN VASITSSi KiMi QEYDIYYATA ALINMASINI TOLSB EDSN DYISIKLIKLOR( yalniz bir dayisiklik qeyd oluna bilar)
ASi-ds yeni madds smals galmasins ssbab olmayan dayisikliklar

0 basqa duz, efir, kompleks ve ya torams;

0 digsr izomerlsr, izomer qarisiqlary;

0 bioloji maddanin ve ya biotexnoloji mahsulun ciizi dayisikliklari;

0 ekstragentlsrin dsyismasi va ya bitki derman xammal / bitki preparati nisbati.
Tasir giiciiniin, dsrman formasinin, istehsal¢inin vs istifads yolunun dsyisikliyt
0 biomanimseanilmanin dayisikliyi;

0 farmakokinetikanin dayisikliyi;

0 tesir glicliniin / durulagsmanin dayisikliyi ve ya yenisinin slave edilmasi;

0 dsrman formasinin dasyisikliyi ve ya yenisinin slavs edilmssi;

0 biitlin istehsal marhslslarinin hayata keciran istehsal¢inin dayisikliyi;

0 biitiin istehsal marhalalarinin hayata keciran istehsal¢inin slavs edilmasi.

0 istifads yolunun dayisikliyi ve ya yenisinin slave edilmasi.

Azarbaycan Respublikasinda geydiyyatdan ke¢mis ve miivafiq dayisiklik edilen dsrman vasitesi:

darman vasitssinin adj, tasir giicli, dsrman
formasi

geydiyyat vesigasinin sahibi

geydiyyat vesigasinin némrasi

2. QEYDiYYAT FORMASININ X{JSUSi BONDLSRI

2.1. Ad1va ATK kodu

2.1.1. Homeopatik desrman vasitssinin ad1




oo

2.1.2. Homeopatik xammalin va durulducunun adi

2.2. Darman formasy, istifads yolu (yollar1), gablagdirmanin névii ve say1

2.2.1.Darman formasi

2.2.2. istifads yolu (yollar1)

2.2.3. Qablagdirma: konteyner / qablagdirici sistemi vs yeritms vasitalari

Har bir konteyner tipi {i¢lin gostsrin:

Tasvir:

Konteyner Material Qablasdirici vasita

Yeritma vasitasi:

Har bir gablagdirma tipi iiciin gostarin:

2.2.3.1. Qablasdirmanin sayi;

2.2.3.2. Taklif olunan yararhliq miiddsti;

2.2.3.3. Taklif olunan yararliliq miiddasti (qablasdirma birinci dafs acildigdan sonra);

2.2.3.4. Taklif olunan yararhliq miiddati (barpa edildikden/ hall edildikdan va ya
durulduldugdan sonra);

2.2.3.5. Taklif olunan saxlama saraiti;

2.2.3.6. Qablasdirma birinci dafs acildigdan sonra taklif olunan saxlama saraiti.

2.3. Hiiqugqi status

2.3.1. Taklif olunan buraxilig kateqoriyasi
reseptls
reseptsiz

2.4. Dovlat geydiyyat1 haqqinda vasiqasinin sahibi va arizac¢inin niimayandasi

2.4.1. Dovlst geydiyyat1 hagqinda vasiqasinin sahibi (srizaci)

hiiquqi sexsin ad1

hiiquqi saxsin tinvani/oldugu yer

olka

telefon/ faks

Elektron iinvan (e-mail)

2.4.2.9riza¢inin niimayandasi

Adi

iinvan/oldugu yer

olke

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

2.4.3. Orizacinin farmakonaszarat sisteminin qisatssviri (Bu Talimatin 8 némrali
slavasinda qeyd olunmus homeopatik preparatlara samil olunmur).
Orizacinin Azsrbaycan Respublikasinda farmakonazarst iizrs masul saxsi

Adi

tinvan/oldugu yer




telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

Farmakonazarst sisteminin asas dosyesi
Farmakonazarst sisteminin asas dosyesi varmi?

" Xeyr " Bali

ogar varsa:

dosyenin némrasi

tinvan/oldugu yer

olka

2.5. istehsalcilar

2.5.1. Seriyanin buraxilisina gérs masuliyyst dasiyan istehsalci (-lar):
Ad1
tinvan/oldugu yer
olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

2.5.2. Homeopatik dsrman vasitasinin istehsalcisi (-lar1) vs istehsal sahasi
istehsal prosesinds istirak edsn har bir sahas iigiin ayrica doldurulur (o ciimlsdsn dsrman
vasitasinin tarkibindas olan halledicisinin istehsalcisi barads malumatlar).

Adi

Unvan/oldugu yer

olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

Yerins yetirilon funksiyalarin qisa tasviri

EIT yoxlama:

son EIT yoxlamasinin tarixi

yoxlamani aparmis salahiyystli orqganin
adi,6lkasi

Natice:
EIT-2 uygun gelir: " Xeyr " Bali
Har bir istehsal sahasi tiglin yoxlama aparmis salahiyyatli orqanin rayini slavs edin.

2.5.3. Durulducu istehsalcisi (-lar1) va istehsal sahalari:
(Son homeopatik darman vasitasinin istehsalc¢isindan farqlidirsa)

Adi

Unvan/oldugu yer

olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

istehsal sahasinds yerins yetirilon amsliyyatlarin qisa tasviri

EIT yoxlama:

son yoxlamanin tarixi

yoxlamani aparmis selahiyystli orqanin
ada, 6lkssi

Notica:
EIT-5 uygun gelir: “ Xeyr “ Bali

2.5.4. Homeopatik xammalin istehsalcisi (-lari)
Yalniz son istehsal¢1 gostarilir

madds

Istehsalginin adi

Unvan/oldugu yer

olka




telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

A9 iigiin Avropa farmakopeyasinin uygunluq sertifikati verilmisdirmi2
" Xeyr " Bali
Verilmisdirsa:

Avropa farmakopeyasinin uygunluq
sertifikatinin sahibi

Sertifikat sahibi olan hiiquqi sexsin ad1
va yaxud fiziki saxsin — sahibkarin S.A.A.

sertifikatin n6mrasi

son miiracist tarixi

ASi-ys dair master - fayl (ASMF) bu tesiredici madds tigiin istifads olunacaqmi?
“ Xeyr " Bali

istifads olunacagsa:

ASMF-1n sahibi

ASMFiin sahibi olan hiiquqi sexsin ad1
va yaxud fiziki saxsin — sahibkarin S.A.A.

salahiyystli orqan tarafindsn verilmis
ASMF-1n referent némrasi (varsa)

Baxis ti¢lin taqdim edilms tarixi

son miiraciat tarixi

EiT talsblsrins amal olunub - olunmadigi yoxlamlmisdirsa, asagidaki mslumatlar taqdim
olunmalidir:
son yoxlama tarixi:
yoxlamani aparmis salahiyystli orqanin adi, 6lkasi:
Notica:
" miisbat “monfi

2.5.5. ilkin materiallarin manbayi / istehsalgist

ilkin material

istehsal¢inin ad

Unvan/oldugu yer
olke
telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

ilkin material tigiin Avropa farmakopeyasinin uygunlug sertifikati verilmigdirmi?
" Xeyr " Bali
Verilmisdirsa:

istehsal¢inin ad

sertifikatin nomrasi

son miiraciat tarixi

EIT talsblarina smal olunub - olunmadig1 yoxlanilmisdirsa,
asagidaki mslumatlar tsqdim olunmahdr:
son yoxlama tarixi:
yoxlamani aparmis salahiyystli orqanin adi, 6lkasi:
Natice:
" miisbat “monfi

2.6. Darman vasitasinin keyfiyyat va miqdar tarkibi

2.6.1.Dsrman vasitesinin keyfiyyat vo miqdar tarkibi (Homeopatik A9i ve komakgi

maddslar)

A9 Miqdar Vahid istinad olunmus
monogqrafiya

1.

2.

3.

\CH




Komakci maddanin (larin) ad1 Miqdar Vahid istinad olunmus
monogqrafiya

1.
2.
3.

Vo S.

2.6.2. Darman vasitasinin tarkibins daxil olan vs ya istehsal prosesinds istifads olunan heyvan
va/ va ya insan moangali materiallarin siyahisi

YOXDUR
Adi Funksiyas1 SE* -y hassas Diger insan SE iizra AF®
™! |Olave |[p3 heyvan mengali heyvan. mongali uygunluq
2 mangoali sertifikat1
B (némrani
gostarin)
1.
2.
3.
V3 s.
1. TM - tesiredici madds
2. Olave B - komakci maddas
3. P-reagent / kultivasiya miihiti
4. SE - siingsrabanzar ensefalopatiya
5. AF - Avropa Farmakopeyasi.
3.DIGOR MOLUMATLAR

3.1. Darman vasitasi Azarbaycan Respublikasinda taninan ixtira, faydal1 model va ya sanaye
niimunssi patentlari ils qorunurmu?

" Xeyr " Bali
Qorunursa:
Patentin némrasi Verilms tarixi Etibarliliq miiddati Patentin sahibi

3.2. Omtas nigani1 Azarbaycan Respublikasinda qorunurmu?

" Xeyr " Bali
Qorunursa:
Sanadin némrasi Verilma tarixi Etibarhliq miiddati Sahibi

3.3.Darman vasitasi istehsalcinin 6lkssinds va basqa oOlkslards geydiyyata
alinmigdirmi?
" Xeyr " Bali

3.4.Darman vasitasinin tatbiqginin tam ve ya miivaqqati qadagan edilmasi va(ve ya)
geydiyyata almaqdan imtina barads basqa 6lkalards garar gabul olunmusdurmu?

" Xeyr " Bali
Olunmusdursa:
olka (lar)

gqadaganin/ imtinanin sebabi ve tarixi

4. 9lavs olunan ssnadlar

4.1. istehsalginin 6lkssinds bu dsrman vasitesinin geydiyyata alinmasini tesdiq edsn ssnadin asli (istehsalginin 6lkssinin
ganunvericiliyina asassn bu senad yalniz elektron formada movcuddursa, (masslan, ABS-da) miivafiq resmi sayta istinad etmakls
ariza¢inin imzasi, moéhiirii ils tesdiq olunmus hamin ssnadin ¢ap olunmus formasini taqdim etmsak lazimdir) ve ya notarial qaydada
tosdiglanmis surati (bu bend Azarbaycan Respublikasinda istehsal olunan dsrman vasitslsrins samil olunmur).

4.2, Oriza¢inin adindan danisiglar aparmagq / senadlsri imzalamagq tiglin etibarnams.

4.3. Orizacinin Azsrbaycan Respublikasinda farmakonszarst {izrs masul gexsinin ixtisasi ve is tacriibasi barads mslumatin géstsrilmsli
oldugu tarciimeyi-hali.

4.4. istehsal iiciin lisenziyanin (istehsalgimin 6lkasinin ganunvericiliyine ssassn istehsal iiciin lisenziya yalnz elektron formada
movcuddursa (masalen, ABS-da) miivafiq rasmi sayta istinad etmakls ariza¢inin imzas1/ moéhiirii ils tasdiq olunmus hamin lisenziyanin
¢ap olunmus formasini taqdim etmak lazimdir) ve yaxud istehsalginin 6lkssinds taqdim olunmus derman vasitasini istehsal etmak ti¢iin
diger icazaverici senadin tasdiglenmis surati.

4.5. Darman vasitasinin istehsalimin EiT talsblerins uygunlugunu miisyysn edsn ssnadin tesdiq olunmus sursti. Zsrurst olduqda
aparilmis diger teftislerls bagh naticslsr.

4.6. ASi-ys dair master-faylin sahibinin ondan istifads edilmasins dair yazili raziig vs yaxud Avropa farmakopeyasinin uygunluq
sertifikatinin surati.

4.7. Tasiredici maddenin istehsalgisinin istehsal prosesinds bas vermis dayisikliklar ve ya sertifikatlasdirmalar barads sriza¢iys meslumat



vermak barads sarbast formada ifads olunmus yazili 6hdsliyinin sursti. Surat ariza¢inin ve ya arizacinin niimaysndssinin méhiirii ils
(varsa) tasdiq olunmalidir.

4.8. Avropa farmakopeyasinin siingsrebsnzesr ensefalopatiyaya dair uydunluq sertifikati ve yaxud xammalin mangs 6lkesinda
siingsrabanzar ensefalopatiya hallarinin geydiyyata alinmasi barads (klinik ve laborator yoxlamalarin naticesins ssassn) hemin 6lkenin
salahiyystli baytarliq nszarsti orqanlari tersfindsn verilmis senad (varsa).

4.9. Azasrbaycan Respublikasinda taninan ixtira, faydali model va ya ssnaye niimunasi patentlarinin surati (varsa).

4.10. 9mtas nisanin Azarbaycan Respublikasinda qorunmasina dair senadlsrin sursti (varsa).

4.11. “Darman vasitalarinin ekspertizasinin aparilmasi Qaydas1”-nin 1 némrsli slavasinds verilmis qaydada arizs.

4.12. Darman vasitslsrinin tibbi tatbiqi zamani, o climledsn Azsrbaycan Respublikasinda tshliikssizliyine miivafiq nazarst sistemi isinin
tomin olunmasina dair srize¢inin zemanat maktubu (serbast formada).

4.13. Hoar bir ASi ve dsrman vasitesinin seriya buraxilisina gérs masuliyyst dasiyan istehsal ii¢iin lisenziyanin sahibinin sslahiyystli
soxsinin zamanat maktubu (hamin saxsler bir-birindan farqlanirsa). Maktubda tssiredici maddanin istehsalgisi (istehsalcilary) tarefindan
ilkin materiallar {igiin EIT prinsiplerins riayst edilmasi qeyd olunmaldir. Alternativ olaraq bels maktub biitiin sslahiyystli sexslsrin
adindan bir salahiyystli sexs terafinden imzalana bilsr.

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 3 nomrali Slavs

Dévlat geydiyyatina (yenidan geydiyyata) taqdim olunan
Aktiv 9czaciliq Inqrediyentinin

QEYDIYYAT FORMASI

Verilma tarixi
“ ” 20__-ciil.

A9i-nin ticarat (va ya patentlagdirilmis)
adi1 (olduqda)

ADi

Orizaci

Oriza¢inin niimaysndasi

Taqdim olunmus geydiyyat senadlsr toplusunda sks olunmus melumatlarin diizgiinlilyiine zemanst veriram va qanunvericilikls nazards
tutulmus qaydada masuliyyst dasiyiram.

Oriza¢inin adindan (imza)
(S.AA)

M.Y.
(vazifa)

1.QEYDIYYAT FORMASININ X{JSUSi BONDLORI
1.1. Texnoloji forma (buraxilis formasi)
(Maye, toz, qranullar, pelletlsr vo s.)

1.2. Qablasdirma (hazirlandidi materialin tasviri ds daxil olmagla)

Har bir gablasdirma névii iiciin asagidalkalar géstarilmsalidir:
1.2.1. Qablasdirmanin say;
1.2.2. Taklif olunan saxlama miiddati;

1.2.3.Taklif olunan takrar yoxlama miiddati;

1.2.4. Taklif olunan saxlama goraiti.

1.3. Dovlat geydiyyat1 hagqinda vasiqanin sahibi va ariza¢inin niimayandasi



1.3.1. Dévlat geydiyyat: haqqinda vasiganin sahibi (srizaci)

hiiquqi sexsin ad1

Unvan/oldugu yer
olke
telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

1.3.2. Srizacinin niimayandasi
Ad1

Unvan/oldugu yer
olke
telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

1.4. istehsalgilar

1.4.1. ASi seriya buraxiligina gors masuliyyst dasiyan istehsalgi (-lar)

Ad1

Unvan/oldugu yer

o6lka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

1.4.2. istehsalci (-lar) v istehsal sahalari
Har bir ASi-nin istehsal prosesins calb olunmus biitiin istehsal sahalsri gostarilir.

madda

istehsalcinin ad1

Unvan/oldugu yer
olke
telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

istehsal sahasinda yerina yetirilan smaliyyatlarin qisa tesviri

| |

Bu A9 ii¢iin Avropa farmakopeyasinin uygunlug sertifikat1 verilmisdirmi?

" Xeyr " Bali
Bu ASI ii¢iin master — fayl istifads olunacaqmi?

" Xeyr " Bali
A9iistehsal prosesinds heyvan va/ vo ya insan msngali materiallardan istifads
olunurmu?

" Xeyr " Bali

1.5. ASi-nin tarkibinds genetik modifikasiya olunmus orqanizmlsr varmi vs ya ASi
genetik modifikasiya olunmus orqanizmlsrdsn ibarstdirmi?

" Xeyr " Bali

Varsa, A9| qoyulmus talsblsrs uygun gslirmi?

Lazim olani geyd edin

" Xeyr " Bali

2. DiGOR MOLUMATLAR

2.1.A9i Azarbaycan Respublikasinda taninan ixtira, faydali model vo ya ssnaye niimunasi
patentlari ils qorunurmu?

" Xeyr " Bali
Qorunursa:
Patentin némrasi Verilms tarixi Etibarlihq miiddati Patentin sahibi

2.2. 9mtas nigani Azarbaycan Respublikasinda qorunurmu?

" Xeyr “Bali
Qorunursa:
Sanadin némrasi Verilms tarixi Etibarlihq miiddasti Sahibi

3. 9lave olunan ssnadlar



3.1. Istehsalginin élkssinds bu ASi-nin geydiyyata alinmasini tesdiq edsn senadin ssli (istehsalginin élkssinin qanunvericiliyine asassn
bu sanad yalniz elektron formada mévcuddursa, (masalan, ABS$-da) miivafiq resmi sayta istinad etmakls ariza¢inin imzasi, mohiirii ils
tasdiq olunmus hamin senadin ¢ap olunmus formasini teqdim etmak lazimdir) vs ya notarial qaydada tssdiglanmis sursti (bu band
Azarbaycan Respublikasinda istehsal olunan A9i-lars samil olunmur).

3.2. Orizac¢inin adindan danisiglar aparmagq / senadlsri imzalamaq ti¢iin etibarnams.

3.3. lIstehsalgimin 6lkssinds ASi ssnaye buraxilisina icazs versn ssnadin asli ve ya notarial gaydada tasdiglenmis surati.

3.4. ASi-na dair master faylin sahibinin ondan istifads edilmssina dair yazili razihigi ve ya Avropa farmakopeyasinin uygunluq
sertifikatinin surati (varsa).

3.5. SEils bagh Avropa farmakopeyasinin uygunlug sertifikati ve ya xammalin mangs 6lkasinds SE hallarinin geydiyyata alinmasi barsds
(klinik vs laborator yoxlamalarin naticasins asassn) hamin 6lksnin salahiyystli baytarlhq nszarsti orqanlar tsrafindsn verilmis ssnad
(varsa).

“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 4 némrali Slave

Yenidan geydiyyata taqdim olunan derman vasitasinin
QEYDIYYAT FORMASI

Verilma tarixi
“ ” 20__-ciil.

Toasdiq edirom ki, derman vasitesi barade malumatlara Nazirlik terafindsn tesdiq edilmis dayisikliklarden basqa heg¢ bir dayisiklik
edilmamisdir.

Taqdim olunmus qeydiyyat senadlsr toplusunda sks olunmus malumatlarin diizgiinlilyline zemansat veriram va qanunvericilikls nazards
tutulmus qaydada masuliyyst dasiyiram.

Orizacinin adindan (imza)
(S.AA)

M.Y.
(vozifs)

Darman vasitasinin adi

ASi (-lsr)

Farmakoloji qrup
(m6vcud ATK kodundan istifads edin)

Darman formasi, doza

Qablasdirmanin novii, say1
va komplektliyi

Dévlat qeydiyyat:1 hagqinda vasiganin
nomrasi

Orizaci (Dovlat geydiyyat1 hagqinda

vasigasinin sahibi)

Orizacinin niimaysndasi

Azarbaycan Respublikasinda ilk dafs
geydiyata alindig tarix

Dévlat qeydiyyat1 hagqinda vasigasinin
etibarliliq miiddatinin basa catma tarixi

1. Dovlst geydiyyat1 hagqinda vasiqanin sahibi

hiiquqi sexsin ad1

hiiqugqi sexsin tinvan/oldugu yer
olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

2. Orizacinin niimaysndasi:
adi
tinvan/oldugu yer




olks
telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

3. Tasdiq olunmus istehsalcilar:
1) Seriya buraxilisina gora masuliyyst dasiyan istehsalci (-lar):
adi

tinvan/oldugu yer

olka

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

2) Qan preparatlar1 vs vaksinlar iiciin resmi seriya buraxilisina masul laboratoriya
laboratoriyanin adi

laboratoriyanin iinvani
o6lka
telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

3.1. Darman vasitasinin tasdiq olunmus istehsalcisi (-lar1) va istehsal sahasi (-lari):
ad1

tinvan/oldugu yer

olks

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

Yerino yetirilan funksiyalarin qisa tasviri

3.2. A9i-nin (-larin) tasdiq olunmus istehsalcisi (-lar1) va istehsal sahalari:
ASi
istehsalcinin ad1

Unvan/oldugu yer

olks

telefon/ faks

Elektron tinvan (e-mail)

istehsal sahasinds yerins yetirilan amsliyyatlarin qisa tasviri

4. Darman vasitasinin keyfiyyst ve miqdar tarkibi

Darman vasitasinin keyfiyyst ve miqdar tarkibi

ASI* Miqdar Vahid istinad
monoqrafiya

1.
2.
3.
Vo s.
Komakci maddanin (larin) ad1 Miqdar Vahid istinad
monoqrafiya

1.
2.
3.

Vo S.

5. 9lavs olunan sanadlsr.

5.1. Istehsalcinin lkasinds bu dsrman vasitssinin geydiyyata alinmasini tasdiq edan sanadin asli (istehsalginin 6lkssinin qanunvericiliyina
asasan bu senad yalniz elektron formada movcuddursa, (masalen, ABS-da) miivafiq rasmi sayta istinad etmakls arizacinin imzasi, mohiirii
ile tasdiq olunmus hamin sanadin ¢ap olunmus formasini taqdim etmak lazimdir) ve ya notarial qaydada tasdiglenmis sursti (bu band
Azarbaycan Respublikasinda istehsal olunan dsrman vasitslarins samil olunmur).

5.2. Orizacinin adindan danisiglar aparmagq / senadlsri imzalamagq {iciin etibarnams.

5.3. Azerbaycan Respublikasinda qeydiyyat vesigssi verildiyi tarixdsn Nazirliys teqdim olunmus dsyisiklik edilmssi hagqinda biitiin
arizalarin (verilms tarixi, tasdiq edilma tarixi ve dayisikliklarin qisa tasviri) xronoloji qaydada va miiqayisali cadval formasinda siyahusi,
hamginin tesdiq edilmis biitiin dayisikliklarin va baxilmaqda olan dayisikliklarin siyahusi.

5.4, Istehsal iiciin lisenziyanin (istehsalginin dlkssinin qanunvericiliyine ssassn istehsal iigiin lisenziya yalniz elektron formada
movcuddursa (masalen, ABS-da) miivafiq rasmi sayta istinad etmakls sriza¢inin imzasi1/ méhiirii ils tasdiq olunmus hamin lisenziyanin
¢ap olunmus formasini taqdim etmak lazimdir) ve yaxud istehsalginin 6lkssinds taqdim olunmus dsrman vasitssini istehsal etmak ti¢iin



diger icazaverici senadin tasdiglenmis surati.
5.5. Azarbaycan Respublikasinda dévlst qeydiyyati: haqqinda vasiganin surati.

5.6. Darman vasitasinin istehsalinin EIT talsblarins uygunlugunu miisyysn edsn sanadin tesdiq olunmus sursti ve yaxud ixtisaslagdirilmig
ekspertiza kegirildiyi miiddst arzinds bels sanadin taqdim olunacagi barads zemanst maktubu. Zsrurst olduqda aparilmis digar taftislarls

bagh naticaler.

5.7. Har bir ASi va derman vasitssinin seriya buraxilisina géra masuliyyst dastyan istehsal {igiin lisenziyanin sahibinin salahiyystli sexsinin
zamanat maktubu (hamin sexsler bir-birindan farglanirss). Maktubda tasiredici maddenin istehsalgisi (istehsalcilar) tersfinden ilkin
materiallar ii¢iin EIT prinsiplsrins riayst edilmasi geyd olunmalidir. Alternativ olaraq bels maktub biitiin sslahiyystli sexslsrin adindan bir

salahiyyatli saxs terafindsn imzalana bilar.

“Darman vasitslarinin

ekspertizasinin

aparilmasina dair”
Talimata 5 nomrali Slave

Qeydiyyat sanadlsr toplusuna dayisiklik edilan dsrman vasitasinin

QEYDIYYAT FORMASI

Verilma tarixi

“ ” 20__-ciil.

Bildiriram ki:

dayisikliklar ti¢lin miiayyan olunmus biitiin sartlar (Talimatin 17 nomrali Slavesina asasan) yerina yetirilir (zarurat oldugda);

dayisikliklarls bagh talsb olunan ssnadlar (Talimatin 17 ndmrali Slavesinas asassn) taqdim olunmusdur.

Dayisikliklar (zaruri olan1 geyd edin):
novbati istehsal tsiklinds / novbati buraxilisdan tatbiq edilacak,

tarix
imza
(vozifesi)
(S.AA) “ 7 20__il.
Dayisikliklarin tipi:
d TipIA
d TipIB
d Tipll
0 tohliikesizlik
0 tahliikesizlikls bagh miiddstli mahdudiyystlar
0 keyfiyyst
0 digar

Darman vasitasinin ad1

A9 (lar)

Darman formasi, doza

Qablasdirmanin novii, say1
va komplektliyi

Dovlat geydiyyati haqqinda vesigasinin
nomrasi

Orizaci

Orizacinin niimaysndasi

Asagida verilmis siyahidan miivafiq dsyisikliyi se¢in ve “Dayisiklik tipi” qrafasina daxil edin. Tasnifatda nazasrds tutulmamis dayisikliklarin

“yn

edilmasi {iciin sriza¢i bu dayisikliyi miivafig bélmads diger dayisiklik kimi (“x”) gostermalidir.

A. INZIBATI DOYISIKLIKLOR Dayisikliyin
tipi
x) digar dayigikliklar IA 1B
II
Dayisikliyin
tipi
A.1. Darman vasitasinin dovlst qeydiyyat1 haqqinda vesiga IA IB
sahibinin adinin vs (vs ya) iinvaninin dayigilmasi
Dayisikliyin
tipi
A.2. Dovlst geydiyyat1 haqqinda vasiqads texniki sshvlsrin diizslisi IA IB
(srizaci tarafindan edilmis texniki sahv)
Dayisikliyin

tipi




[ A.3. ASi-nin ve ya kbmak¢i maddsnin adinin dayisdirilmasi | A | 1B

Dayisikliyin
tipi

A.4. Dsrman vasitasinin adinin dayigdirilmasi IA 1B

A.5. A9i-nin v ya onun istehsalinda istifads edilsn ilkin vs araliq Dayisikliyin
moahsullarin va ya reaktivlarin istehsalcisinin adinin ve (va ya) tipi
iinvaninin dsyisdirilmsasi (Avropa Farmakopeyasina uygunluq
sertifikati olmadiqda)

a) Istehsalgisinin / idxal¢isinin cavabdehlik dasidigi faaliyyst (seriya IA IB
buraxilis1 da daxil olmagla)
b) istehsalgisimin / idxalgisinin cavabdehlik dasidiga faaliyyst (seriya A B
buraxilis1 daxil olmadiqda)
Dayisikliyin
tipi
A.6. Hazir dsrman vasitasinin istehsalcisinin adinin va (va ya) IA IB
iinvaninin dayisdirilmasi
Dayisikliyin
tipi
A.7. ATK kodunun dayisdirilmassi IA [ IB
Dayisikliyin
tipi

A.8. Istehsalat sahasinin gixarilmasi (A9, araliq mahsul vs ya hazir
darman vasitasi ii¢iin, gablagsdirmanin hayata kecirildiyi sahs iiciin, A
agor istehsalci seriyanin buraxilisina vs seriyanin yoxlanilmasinin
hayata kecirildiyi sahays cavabdehlik dasiyirsa)

Dayisikliyin tipi
A.9. ASi-nin istehsalcisinin EiT standartlarina uygunlugunu IA
yoxlamagq iiciin kecirilan taftisin vaxtinin dayisdirilmasi
B. KEYFIYYST UZRS DOYISIKLIKLOR
B.I. ASi
B.La) istehsal Dayisikliyin
tipi
x) digar dayisikliklar IA IB
II
B.La.1. ASi-nin vs ya onun istehsal prosesinda istifads edilan ilkin Dayisikliyin
maddslarin, reaktivlarin, araliqg mahsullarin istehsalcisinda tipi
dayisikliklar (Avropa Farmakopeyasina uygunlugq sertifikat1 tasdiq
edilmis qeydiyyat sanadlar toplusunda olmadiqda tasiredici
maddsanin keyfiyystinas nazarst sahslsri ds daxil olmagla)
a) Yeni istehsalci tosdiq edilmis svvalki miiassisanin bir hissssidir | IA | 1B
b) ASi-nin master-faylinda (bundan sonra ASMF) tasdiqlanmis I
istehsal¢cinin tagdimati
c) Yeni istehsal¢1 tamamils farqli sintez yollar1 v istehsal saraiti
istifads edir ve bunlar tasiredici maddsnin miihiim keyfiyyst
gostaricilarinds (masslan, tamizlik, biomanimssnilmays tasir II
edan fiziki-kimyavi gostaricilarda farglar) dayisikliys sabab ola
bilsr
d) Virus tahliikssizliyi va (va ya)SE (siingsrabanzar
ensefalopatiya) riskinin yoxlanilmasi talab olunan maddanin II
istehsalcisi
e) Dayisikliklsr bioloji ve ya immunobioloji vasitalarin
istehsalinda istifads edilan bioloji fsal vs ya ilkin maddslars, I

reaktivlars, araliq mahsullara samil edilir

f) ASi-nin keyfiyystins nazarst iisullarinin tagkilinds dayisiklik:
seriyanin keyfiyyatins nazaratin hayata kecirildiyi sahanin A IB
dayigdirilmssi v ya slavs edilmasi

g) ASMF tasdiqi olmayan vs geydiyyat ssnadlar toplusunun Ai-ys
dair bolmasinin miihiim dsracads yenilsnmasini talsb edan II
istehsal¢cinin tagdimati

h) Avropa Farmakopeyasi iisullarindan istifads etmoakls A9 iiciin IB
alternativ sterilizasiya sahasinin slavs edilmasi

i) Yeni mikronizasiya (xirdalanma) sahasinin tsqdim edilmasi 1A I 1B

j) Bioloji aktiv maddanin keyfiyystina nazarst iisullarinin
tagkilinds dayisiklik; bioloji, immunoloji ve immuno-kimyavi I
metodlar daxil olmagla seriyanin keyfiyystins nazarstin hayata
kecirildiyi sahanin alavs vs ya avaz edilmasi

k) Osas va yaisci hiiceyrs (kultura) banki iigiin yeni saxlanma IB
sahasinin slave edilmasi
x) digar dayigikliklar IA IB
II
B.La.2. A9i-nin istehsal prosesinds dayisikliklar Doyisikliyin
tipi
a) ASI-nin istehsal prosesinds ciizi doyisikliklar IA | IB




b) ASi-nin istehsal prosesinds desrman vasitssinin keyfiyystins,
tahliikssizliyins vs effektivliyins tasir eds bilacak miihiim
dayisikliklar

II

C

-~

Dayisikliklsr istehsal prosesinds istifads edilsn ve dsrman
vasitasinin keyfiyyatins, tahliikasizliyins, effektivliyina
miihiim daracads tasir eds bilacak bioloji, immunobioloji vs ya
farqli kimyavi mansali maddalara samil edilir

II

d

=

Dayisikliklar bitki mangali dsrman vasitalarins aid olub
asagidakilardan har hansi birins samil edils bilar: cografi
mansayi, emaly, istehsal iisulu

II

e) ASMF-in mahdud hissasins aid olan ciizi dayisikliklar

IB

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.I.a.3.A9i-nin vs ya araliq mshsulun seriya 6l¢iisiiniin (hacminin)
dayisilmasi

Dayisikliyin
tipi

a) seriyanin qeydiyyat zamani tasdiq edilmis orijinal hacmi ila
miiqayisads 10 dafays gadar artmasi

IA IB

b) istehsalin hacminin 10 dafays gadar azalmasi

IA IB

c) doyisiklik bioloji ve immunobioloji A9i-larin miiqayiss edils
bilacayinin giymatlandirilmssini tslab edir

II

d) seriyanin geydiyyat zamamni tasdiq edilmis orijinal hacmi ila
miiqayisads 10 dafadan cox artmasi

IB

e) prosesin gedisat1 dayismadan (xattin ikilagdirilmasi) bioloji va
ya immunobioloji aktiv maddslsrin hacminin artmasi ve ya
azalmasi

IB

x) digar dayisikliklsr

IA IB
II

B.I.a.4. ASi-nin istehsali prosesinds prosesdaxili nazaratds va
yolverilan hiidudlarda dayisikliklsr

Dayisikliyin
tipi

a) istehsal prosesindas yolverilan hiidudlarin daraldilmasi

IA IB

b) Yeni prosesdaxili nazarat va yolverilan hiidudlarin alava
edilmasi

IA IB

c¢) Shamiyystini itirmis prosesdaxili nazarstin ¢ixarilmasi

IA IB

d) istehsal prosesinds yolverilan hiidudlarin ASi-
nin iimumi keyfiyyatine tasir gostaracak gadar genislandirilmasi

II

e) ASi-nin iimumi keyfiyystins tasir gostaracak prosesdaxili
yoxlamalarin cixarilmasi

II

f) Tohliikssizlik ve keyfiyyat masalalari ils bagh yeni prosesdaxili
yoxlamalarin alavs edilmasi ve ya mévcud olanlarin yenisi ils
avaz edilmasi

IB

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.I.a.5. Mdvsiimi insan qripj, insan qripi pandemiyasi va
pandemiyadan svval istifads edilan vaksinlarin ASI-da dayisikliklsr

Dayisikliyin
tipi

a) Stamlarimmin dayisdirilmasi

II

B.Lb) ASi nazarat

Dayisikliyin
tipi

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.Lb.1. ASi-nin v ya onun istehsal prosesinds istifads edilsn ilkin
moshsulun/araliq mshsulun/reaktivin spesifikasiyalarinda
dayisiklik.

Dayisikliyin
tipi

a) spesifikasiyada miisyysn edilmis yolverilan hiidudlarin
moshdudlasdirilmasi

b) spesifikasiyaya yeni keyfiyyat gostaricilarinin miivafiq nazarst
iisullari il birgs alavs edilmasi:

1) ASi-nin

2) ASi-nin istehsal prosesinds istifads edilan ilkin vs araliq
mshsullarin

c) shamiyyatini itirmis (k6hnalmis) spesifikasiya gostaricisinin
cixarilmasi

d) ASi-nin ve ya hazir mshsulun iimumi keyfiyystins tasir
gostara bilacak spesifikasiya gostaricisinin ¢ixarilmasi

I

€)A9i-nin tasdiq edilmis spesifikasiyasinda yolverilan
hiidudlardan kenar dsyisikliklar

II

f) ilkin va araliq mahsullarin spesifikasiyalarinda yolverilan
hiidudlarin ASi-nin vs ya hazir mahsulun iimumi keyfiyystina
tasir gostars bilacak gadar genislandirilmasi

II

g) spesifikasiyaya (bioloji ve immunobioloji substansiyalar xaric
olmagqla) yeni keyfiyyat gostaricilarinin miivafiq analiz iisullar:
ils birgs alavs edilmasi vs ya avaz edilmasi

1B

h) rasmi farmakopeya maqalasi olmayan hallarda daxili (in-
house) iisullara ssaslanan spesifikasiyalarda dayisikliklar

1B

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

araliqg mahsullarin, reaktivlsrin nazarst iisullarinda dsyisiklik

B.Lb.2. ASi-nin vs ya onun istehsalinda istifads edilen ilkin va Dayisikliyin tipi




a) Tasdiq edilmig nazarat iisullarinda ciizi dayisikliklar

>

IB

b) A9, ilkin vs araliq mshsul, reaktiv iiciin alternativ nazarst
iisullarinin tesdiglsanmasi ils svvalkinin lsgv olunmasi

>

IB

¢) ASi-nin iimumi keyfiyystinds miihiim dayisikliys sabsb
olmayacaq reaktivin nazarst iisulunda dsyisikliklar (avez
edilms vs yeni iisullarin slavs edilmasi daxil olmaqla)

d) Bioloji, immunobioloji ve immuno-kimysvi nazarst
iisullarinda ves ya bioloji aktiv maddalar iiciin bioloji
reaktivlardan istifads edilan nazarat iisullarinda ssash
doayisikliklar va ya avazetma

II

e) Diger dayisikliklar (svezetms va alavs edilmasi)

IB

B.I.c) Konteyner/ Qablasdirma

Dayisikliyin tipi

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.Lc.1. Tasiredici maddanin ilkin gablasmasinda dayisikliklar

a) Kamiyyat va (va ya) keyfiyyat tarkibinin dayismasi

Doyisikliyin tipi
IA_ | 1B

b) Steril vo dondurulmasina icazs verilmayan
bioloji/immunobioloji Al iiciin qablagdirma materiallarinin
komiyyat va keyfiyyst tarkibinin dayisilmasi

II

¢) Maye formasinda (geyri-steril) olan ASi-lar iiciin

1B

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.Ic.2. ASi-nin ilkin qablagdirmasinin spesifikasiya
gostaricilarindas va ya yolverilan hiidudlarda dayisikliklar

Dayisikliyin tipi

a) spesifikasiyada miisyysn edilmis yolverilan hiidudlarin
daraldilmasi

1A IB

b) spesifikasiyaya yeni keyfiyyat gostaricilarinin miivafiq
nazarat iisullari ils birgs slavs edilmasi:

IA IB

c) shamiyystini itirmis (kohnalmis) spesifikasiya
gostaricisinin ¢ixarilmasi

1A IB

d) toshliikssizlik vs keyfiyyatla bagh yeni gostsricinin slave
edilmasi va ya yenisi ils avaz edilmasi

1B

x) diger dayisikliklar

IA 1B
II

B.I.c.3. ASi - nin ilkin gablagdirmasinin nazarst iisullarinda
dayisiklik

Dayisikliyin tipi

a) Tssdiq edilmis nazarst iisullarinda ciizi dayisikliklsr

IA IB

b) Slava va avaz etmalar daxil olmagla digar dayisikliklar

IA IB

c) Alternativ nazarst iisulu tasdiq olunubsa, kéhnasinin
cixarilmasi

1A IB

B.1.d. Stabillik

B.Lc.1. Avropa Farmakopeyasinin uygunlugq sertifikati olmayan
hallarda ASI-nin saxlanma vs ya névbati analiz vaxtinin ve
saxlanma saraitinin dsyismssi

Dayisikliyin tipi

a) Saxlanma (yararliliq) va ya novbati analiz vaxt1

1. Stabillik gostaricilarins ssaslanaraq névbati analiz vaxtinin
qisaldilmasi

IA IB

2. Stabillik gostaricilorins asaslanaraq (insan istifadasi iiciin
darman vasitalarins texniki taloblarin uygunlagdirilmasi iizrs
beynsalxalq suranin (ICH) qaydalarina ssaslanmadan) névbati
analiz vaxtinin uzadilmasi

II

3. Bioloji ve immunobioloji tasiredici maddslsrin saxlanma
vaxtinin uzadilmasi (tasdiq edilmis stabillik protokoluna
asaslanmir)

II

4. Real vaxt gostaricilsrins ssaslanaraq saxlanma (yararlihq) ve
ya névbati analiz vaxtinin uzadilmasi

IB

b) Saxlanma seraiti

1. A9i - nin saxlanma soaraitinin daha mahdud saraits dayismasi

IA | 1B

2. Bioloji va ya immunobioloji ASi saxlanma saraitinin
dsyismessi (stabillik tadgiqatlar1 hazirda tesdiq edilmis
stabillik protokoluna uyjun aparilmadig: halda)

3. ASI - nin saxlanma saraitinin deyismasi

c) Tasdiq edilmis stabillik protokolunun dayismasi

x) digar dayisikliklar

B.II. HAZIR DORMAN VASITSSi

B.IL. a) Tasviri va torkibi

Dayisikliyin
tipi

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.IL a.1. Stamplarin, qalinlasmalarin va ya digar markalanmalarin
dayigilmasi va ya slavs edilmsasi, o ciimladsan mahsulun
markalanmasi iiciin istifads edilan boyaq maddslsrinin svaz vs ya
alavs edilmasi

Dayisikliyin
tipi




a) Stamplarin, galinlagmalarin vs ya digsr markalanmalarin 1A IB
doayisilmasi
b) Barabar dozalara bolmak maqsadils qoyulmus xatlarda IB
doayisikliklar
x) digar dayisikliklar IA IB
II
B.Il.a.2. Darman formasinda va 6l¢iilsrinds olan dayisikliklar Dayisikliyin
tipi
a) Darhal azad olan tabletlar, kapsullar, suppozitoriyalar va
usaqhqdaxili iiziiklar A IB
b) Mads tursuluguna davaml, modifikasiyall, uzunmiiddstli tasira
malik dsrman formalari va barabsr dozalara b6liinmssi nazsrds 1B
tutulan tabletlsr
c) Radiofarmasevtik preparatlar iiciin farqli hacmli dastlarin alava II
edilmasi
x) diger dayisikliklar IA 1B
II
B.II.a.3. Hazir mahsulun tarkibins (kémakci maddslars) edilsn Dayisikliyin
dayisikliklar tipi
a) Dadvericilar ve boyaq maddalari:
1. Slavs edilmasi, ¢cixarilmasi va ya avaz edilmasi 1A IB
2. Artirilmasi ve ya azaldilmasi IA 1B
b) Digar kémskci maddalar:
1. Hazir mahsulun kamiyyat tarkibinds komskc¢i maddaslsra gors A IB
ciizi uygunlagdirmalar
2. Bir va ya bir ne¢a komakci maddanin kamiyyst ve ya keyfiyyst
tarkibinds hazir mahsulun tahliikasizliyi, keyfiyyati va ya I
effektivliyins tasir gostars bilacak dayisikliklar
3. Bioloji ve immunobioloji preparatlara aid dayisikliklar 11
4. Virus tahliikasizliyi va (va ya) TSE riskinin qiymatlandirilmasi
talab olunan insan va ya heyvan mansali yeni komskci maddslsrdsn II
istifads
5.Bioekvivalentlik tadgiqatlari ils tasdiq olunan dsyisiklik 1T
6. Bir komakc¢i maddsnin eyni funksional tayinath digar madds ila IB
oxsar saviyyadas avaz edilmasi
x) digar dayisikliklar IA 1B
II
B.II.a.4. Peroral dsrman formalarinin drtiiyiiniin vs ya kapsul Dayisikliyin
ortiiyiiniin kiitlasinin dayisilmasi tipi
a) bark peroral desrman formalari 1A I 1B
b) ortiiyiin desrman maddasinin azad olmas1 mexanizminda
miihiim faktor oldugu gastro-rezistent (mads tursulujuna II
davamli), modifikasiyal1 ve ya uzunmiiddatli tasira malik
darman formalar1
x) diger dayisikliklar IA IB
II
Dayisikliyin
tipi
B.ILa.5. Vahid dozaya diigan ASi-nin miqdarmnin saxlanilmast ils
bir dozali, birdafslik istifads iiciin parenteral dsrman vasitslsrinin I
konsentrasiyasinin dayisdirilmasi
Dayisikliyin
tipi
B.II.a.6. Qablasmadan hslledicinin va ya durulasdiricinin IB
konteynerinin ¢ixarilmasi
B.ILb. istehsalat Dayisikliyin
tipi
x) diger dayisikliklar IA 1B
II
B.IL.b.1. Hazir mahsulun istehsal prosesinin bir va ya tam hissasi Dayisikliyin
iiciin istehsal sahasinin avaz vs ya alavs edilmasi tipi
a) ikincili gablasdirma sahasi IA IB
b) ilkin gablagdirma sahasi 1A 1B
c) Seriyanin buraxilisi, seriyaya nazarat, ikincili gablasdirma,
bioloji ve immunobioloji darman vasitalari ii¢iin va ya miirskksb 1
istehsal proseslori ils istehsal olunan dsrman formalar istisna
olmagqla, digar istenilan istehsal prosesinin hayata kecirildiyi saha
d) ilkin ve ya konkret hazir mshsulun istehsalinin yoxlanilmasi 1T
(taftisi) talab olunan saha
f) Qeyri-steril dsrman vasitslari iiciin seriyanin buraxihsi, seriyaya
nazarat, ilkin va ikincili gablagdirma istisna olmagqla, digar IB

istanilan istehsal prosesinin hayata kecirildiyi saha




e) Steril dsrman vasitalari (aseptik saraitds istehsal olunanlar daxil
olmag]la) iiciin seriyanmin buraxilisi, seriyaya nazarat, ikincili

gablagdirma istisna olmagqla digar istanilan istehsal prosesinin 1B

hayata kecirildiyi saha. Bioloji va immunobioloji dsrman

vasitalsrins aid deyil.

x) digar dayisikliklar IA 1B
II

B.IL.b.2. Hazir mahsulun idxalc¢isinin, seriya buraxiligini ve Dayisikliyin

keyfiyyata nazarat analizlarini hayata keciran sahslarin dayisilmasi tipi

a) seriyanin keyfiyyatins nazarstin hayata kecirildiyi sahsnin avaz IA 1B

va ya alaves edilmasi

b) bioloji va ya immunobioloji darman vasitalarinin keyfiyyatina

nazarstin/nazarat tisullarinin hayata kecirildiyi ve ya

bioloji/immunobioloji nazarat iisullarinin hayata kecirildiyi II

sahanin avaz va ya alavs edilmasi

c) Idxal vs ya seriya buraxilisina cavabdeh olan istehsal¢inin avaz vs ya slave

edilmasi:

1. keyfiyyata nazarat/ nazarat iisullarinin aparilmasi daxil deyil

IA IB

2. keyfiyysts nazarat/ nazarst iisullarinin aparilmasi daxildir

IB

3. bioloji ve ya immunoloji dsrman vasitalarinin keyfiyyatina
nazarst/ nazarast iisullariin aparilmasi daxildir ve ya bu sahadas
aparilan nazarst iisullar1 bioloji/immunobioloji /immunokimyavi
xarakterlidir

II

x) diger dayisikliklar

IA IB
II

B.IL.b.3. Hazir mahsulun istehsalinda istifads olunan araliq
mohsullar daxil olmagla hazir mshsulun istehsal prosesinda
dayisiklik

Dayisikliyin
tipi

a) _istehsal prosesinds ciizi doyisikliklor

IA | IB

b) Darman vasitasinin istehsal prosesinds onun keyfiyystins,
tahliikssizliyins v effektivliyins tasir eds bilan miihiim
doayisikliklar

II

c¢) Derman vasitasi bioloji/immunobiolojidir ve dayisiklik
miiqayiss sinaqlarinin aparilmasini talsb edir.

II

d) Qeyri-standart terminal sterilizasiya iisulunun daxil
edilmasi

II

e) Tesiredici maddsnin maksimum hiidudunun daxil
edilmasi va ya artirilmasi

II

f)  Suluperoral suspenziyalarin istehsal prosesinds ciizi
dayisikliklar

IB

x) diger dayisikliklsr

IA IB
II

B.I1.b.4. Darman vasitasinin seriya hacminin (miqdarinin, seriya
oOlciisiiniin skalasinin) dayisilmasi

Dayisikliyin
tipi

a) seriyanin geydiyyat zamam tasdiq edilmis orijinal hacmi ils
miiqayisada 10 dafsys gadar artmasi

IA IB

b) istehsalin hacminin 10 dafays gadar azalmasi

IA IB

¢) dayisiklik bioloji ve immunobioloji aktiv substansiyalarin
miiqayisa edils bilacak oldugunun giymatlandirilmasini ve ya yeni
bioekvivalentlik tadqiqatinin aparilmasim talab edir

II

d)Dayisiklik miirakkab istehsal proseslari ils istehsal olunan biitiin
digar dsrman formalarina aid edilir

II

e) tasiredici maddasi darhal azad olan peroral dsrman formalar:
ticiin seriya hacminin tasdiq edilmis orijinal hacm ils miiqayisada
10 dafadsn cox artmasi

IB

f) prosesin gedisat1 dayismadan (xattin ikilagdirilmasi) bioloji va ya
immunobioloji dsrman vasitslarinin istehsal hacminin artmasi ve
ya azalmasi

IB

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.IL.b.5.Hazir mahsulun istehsal prosesinds prosesdaxili nazaratds
va yolverilan hiidudlarda dayisikliklar

Dayisikliyin
tipi

a) Istehsal prosesinds yolverilan hiidudlarin daraldilmas:

IA IB

b) Yeni prosesdaxili nazarst vs yolverilan hiidudlarin slavs
edilmoasi

IA IB

c¢)  Shamiyystini itirmis prosesdaxili nazarstin ¢ixarilmasi

IA IB

d) Hazir mahsulun iimumi keyfiyyatina tasir gostara bilacak
prosesdaxili nazaratin ¢ixarillmasi

II

e) istehsal prosesinds yolverilon hiidudlarin hazir mshsulun
iimumi keyfiyyatins tasir gostara bilacak qadar
genislondirilmasi

II

f)  Tehliikssizlik vs keyfiyyat masalalari ils bagh yeni
prosesdaxili yoxlamalarin salavs edilmasi ve ya mévcud
olanlarin yenisi il svez edilmasi

IB

x) digar dayisikliklar

II




B.II.c. Komakci maddslarins nazarst Dayisikliyin
tipi
x) digar dayisikliklar IA 1B
11
B.ILc.1. Komakci maddanin spesifikasiyasinda dayisiklik Dayisikliyin
tipi
a) spesifikasiyada miiayyan edilmis yolverilan hiidudlarin 1A IB
daraldilmasi
b) spesifikasiyaya yeni keyfiyyat gostaricisinin va miivafiq nazarat A IB
iisulunun alavs edilmasi
¢) Qeyri-miihiim spesifikasiya gostaricisinin lagv edilmasi IA IB
(kohnalmis gostaricinin lagv edilms)
d)Tasdiglanmis spesifikasiya hiidudlarindan kenaracixma II
e)Hazir mahsulun iimumi keyfiyyatinas tasir gostars bilacak I
spesifikasiya gostaricisinin lagv edilmasi
f)Tahliikssizlik va keyfiyyat masalalari ils alaqali yeni spesifikasiya
gostaricisinin miivafiq nazarat iisulu ils birgs slavs vs ya avaz IB
edilmasi (bioloji/immunobioloji preparatlar istisna olmagqla)
g)Komakci madds iiciin rasmi farmakopeya maqalasi olmadiqda
standartin daxili (in-house) iisullardan geyri-rasmi farmakopeya IB
maqalssins dayisdirilmssi
x) diger dayisikliklar IA 1B
II
B.II.c.2. Komakc¢i maddanin keyfiyysts nazarat iisulunda dsyisiklik | Dayisikliyin
tipi
a) tasdiq edilmis nazarat iisulunda kicik dayisiklik IA IB
b)tasdiglanmis alternativ nazarst iisulu mévcud olduqda digarinin IA IB
cixarilmasi
c) bioloji/immunobioloji/immunokimyavi nazarst iisulullarinda ve
ya bioloji reaktiv istifads edilan iisullara miihiim dsyisiklik va ya I
iisulun avaz edilmasi
d) nazarat iisullarina digar dayisikliklar (svaz etma va ya slavs etma IB
daxil olmagla)
x) diger dayigikliklar IA 1B
II
B.II.c.3. TSE riskina malik reaktiv ve ya komakc¢i maddanin Dayisikliyin
manbayinin dayismasi tipi
a)  TSEriskli materialdan bitki vs ya sintetik mangali materiala kecid:
1. Bioloji/immunobioloji ASi ve ya bioloji/immunolobioji
darman vasitalarinin istehsalinda istifads edilmaysn IA 1B
komakci maddslsr vs ya reaktivlar
2. Bioloji/immunobioloji ASi va ya bioloji/immunobioloji
darman vasitalarinin istehsalinda istifads edilan komakci IB
maddalar va ya reaktivlsr
b) TSE uygunlugq sertifikati olmayan TSE riskli materialin
dayisdirilmasi, taqdim edilmasi vs ya digar TSE riskli 11
materialla svez edilmasi
x) diger dayisikliklar IA IB
II
B.II.c.4. Farmakopeyada olmayan kémakci maddalarin vs ya yeni, Dayisikliyin
dyranilmsmis komakci maddslsrin sintezinds va ya ayrilma tipi
prosesindas dayisiklik
a) Farmakopeyada olmayan komakc¢i maddaslarin vs ya yeni, IA IB
dyranilmsmis komakci maddslsrin sintezindas va ya ayrilma
prosesinda ciizi dayisiklik
b) Spesifikasiyalar dayigilmisdir ve ya komakc¢i maddsnin
fiziki-kimysvi xiisusiyystlarinds hazir mahsulun keyfiyystina II
tasir gostara bilacak dayisikliklar var
c¢) Komakci madds bioloji/immunobioloji substansiyadir II
x) digar dayisikliklar A 1B
II
B.I1.d. Hazir mahsulun keyfiyystins nazarst Dayisikliyin
tipi
x) digar dayisikliklar IA IB
II
B.I1.d.1. Hazir mahsulun spesifikasiya gostaricilarindas va (va ya) Dayisikliyin
yolverilan hiidudlarda dayisiklik tipi
a) Spesifikasiya hiidudlarinin daraldilmasi IA 1B
b) Spesifikasiyaya yeni gostaricinin miivafiq nazarat iisulu ila IA 1B
birgs daxil edilmasi
¢) Qeyri-miihiim gostsricinin spesifikasiyadan lagv edilmosi 1A IB
(masalan, qoxu, dad va ya ranglayici va dadverici materiallar
ticiin kohnalmis eynilik tayini nazarst iisullarinin ¢cixarilmasi)
d) Tssdiq edilmis spesifikasiya hiidudlarindan kenaracixma IA IB




e) Hazir mahsulun iimumi keyfiyyatinds miihiim dayisikliys II
sabab ola bilacak spesifikasiya gostaricisinin lagv edilmasi
f) Keyfiyyat va tahliikasizlik problemlori ils alagadar yeni I
spesifikasiya gostaricisinin miivafiq nazarat iisulu ils birgs
alavs ve ya avez edilmssi (bioloji ve ya immunobioloji
darmanlar istisna olmagqla)
g) Hazir mshsul iiciin yenilanmis farmakopeya maqalasina
uygunlasdirmaq maqsadils geydiyyat sanadlsr toplusunun 1B
yenilanmasi
x) diger dayisikliklar IA 1B
II
B.II.d.2. Hazir mahsulun nazarst iisulunda dayisiklik Dayisikliyin
tipi
a) tasdiqlanmis nazarat iisulunda ciizi dayisiklik 1A 1B
b) alternativ iisul tagsdiqlanmis oldugu halda nazarat iisulunun A B
cixarilmasi
¢) bioloji/immunobioloji/immunokimyavi nazarat iisullarina va ya
bioloji reaktiv istifads edilon iisullara miihiim dayisiklik, iisulun I
avaz edilmsasi va ya bioloji istinad preparatinin svaz edilmasi
(tasdiqlanmis protokola asaslanmuir)
d) nazarat iisuluna digsr dayisikliklar, o ciimladan avaz va ya IB
alavaetms
e) nazarat iisulunun yenilanmis farmakopeya maqalasins uygun IA IB
yenilanmasi
f) farmakopeya maqalasins uygunlugun sks olunmasi ve
kohnaslmis daxili nazarat iisullarina vs nazarst iisulunun IA IB
némralarins istinadin ¢cixarilmasi
B.Il.e. Qablasdirma Dayisikliyin
tipi
x) digar dayisikliklar IA 1B
II
Dayisikliyin
B.Il.e.1. Hazir mahsulun ilkin qablagsmasinda dayisiklik tipi
a)  Kemiyyst va keyfiyyat tarkibi:
1. Boerk darman formalari IA [ 1B
2. Qatives geyri-steril maye dsrman formalari IB
3. Steril vo bioloji/immunolobioji dsrman formalari II
4. Deyisiklik daha az miidafisedici qablagmalara aid olub,
saxlanma garaiti ve (ve ya) yararlihq miiddstinin dayisilmasi II
ils miisayist olunur
b) Konteynerin (qablagsmanin) tipinin dayisilmasi ve ya yeni konteynerin slava
edilmasi:
1. Bark, yarim-bark (qat1) v geyri-steril maye dsrman IB
formalar1
2. Steril va bioloji/immunoloji dsrman formalari 1T
3. Dozanin vs ya dsrman formasimnin ¢ixarilmasi (Iagv
edilmasi) ils naticalanmayasn ilkin qablagma konteynerinin IA 1B
cixarilmasi
x) digar dayisikliklar IA 1B
II
B.Il.e.2.Hazir mahsulun ilkin qablagdirmasinin spesifikasiya Dayisikliyin
gostaricilarinds va (va ya) yolverilan limitlards dayisiklik tipi
a)  Spesifikasiya limitlarinin daraldilmasi 1A 1B
b) Spesifikasiyaya yeni gostaricinin miivafiq nazarat iisulu ila IA IB
birgs slavs edimasi
c¢) Qeyri-miihiim spesifikasiya gostaricisinin ¢ixarilmasi IA 1B
(masalan, kéhnslmis gostaricinin)
d) Tshliikssizlik vs keyfiyyat masalslori ils slagali IB
spesifikasiya gostaricisinin alave va ya svaz edilmasi
x) digar dayisikliklar IA IB
II
B.Il.e.3. Hazir mahsulun ilkin qablasdirmasinin nazarat Dayisikliyin
tisullarinda dayisiklik tipi
a) tasdiqlsanmis nazarst iisulunda ciizi dayisiklik IA IB
b) nazarat iisuluna digar dayisikliklsr, o ciimladan nazarst IA IB
lisulunun avaz va ya alavs edilmasi
c) alternativ iisul taqsdiglanmis oldugu halda nazarst iisulunun IA 1B
cixarllmasi
x) diger dayisikliklar IA IB
II
B.IL.e.4. Qablasdirmanin/konteynerin (ilkin qablasdirma) formavs | Dayisikliyin
olciilsrinds dayisiklik tipi




a) Qeyri-steril darman vasitalari

b) Forma vs 6l¢iilards dayisiklik gablagdirma materialimin
miihiim hissssi olub, dsrman vasitasinin xastays tatbiq
edilmasins, istifadasins, tahliikasizliyina va stabilliyins miihiim
tasiri ola bilar

II

c) Steril dsrman vasitalari

IB

x) diger dayisikliklar

II

B.Il.e.5.Hazir mahsulun qablagdirma él¢iisiinds dsyisiklik

Dayisikliyin
tipi

a) Qablasdirmada olan vahidlsrin (masalsn, tabletlar, ampullar vo

s.)sayinda dayisiklik:

1. Tasdiglanmis qablagdirma 6l¢iisiiniin hiidudlar1 daxilinds
dayisiklik

IA IB

2. Tessdiglanmis qablasdirma élgiisiiniin hiidudlarindan
kanar dayisiklik

IB

b) Qablasdirma 6lciisiiniin lagv edilmasi

c)Bioloji/immunobioloji dsrman vasitalsri daxil olmagla,
steril coxdozal1 (va ya birdozali, hissa-hissa istifads edilsn)
parenteral darman vasitalarinin kiitlssinds/doldurma
hacminds dayisiklik

II

d) Qeyri-parenteral ¢coxdozali (va ya birdozali, hissa-hissa
istifads edilon) darman vasitalarinin
kiitlasinda/doldurma hacminds dayisiklik

IB

x) digar dayisikliklar

IA IB
II

B.ILe.6. ilkin qablagdirmanin hazir dsrman vasitssi ils birbasa
tamasda olmayan hissalarinds dayisiklik (masalan, “flip-off”
gapaglarin, ampul iiziiklsrinin rangi, iynalarin bashgqlar: (farqli
plastikdan istifads olunur))

Dayisikliyin
tipi

a) Mbahsul haqqinda malumatda dayisikliya sabab olanlar

IB

b) Msahsul hagqinda malumatda dayisikliys sabab olmayanlar

x) digar dayisikliklar

IA

IA IB
IA IB

II

B.Il.e.7.Qablagdirma komponentlsrinin vs ya vasitalarinin
(geydiyyat sanadlar toplusunda gostarilibsa) tachizatgilarinin
doyisilmasi

Dayisikliyin
tipi

a)  Taschizatcinin cixarilmasi

IB

b)  Tachizatcinin svaz va ya slavs edilmasi

IA
IA

IB

c¢) Dozalandirilmis inhalyatorlar iiciin boliicii mexanizmlarin
tachizatcilarinda istanilsan dayisiklik

II

x) digar dayisikliklar

II

B.ILf. Stabillik

B.ILf.1. Hazir mahsulun saxlanma garaitinds va ya yararlihq
miiddstinds dayisiklik

Dayisikliyin
tipi

a) Hazir mahsulun yararliliq miiddatinin qisaldilmasz:

1. Satis iiciin gablagdirmada

IB

2. ilk dafs acildigdan sonra

IB

3.Durulasdirdigdan va ya hall etdikdsn sonra

S

IB

b) Hazir mshsulun yararliliq miiddstinin uzadilmasi:

1. Satis iiciin qablagdirmada (real vaxta aid malumatlarla siibut
edilmakls)

IB

2. ilk dafs agildiqdan sonra (real vaxta aid mslumatlarla siibut
edilmakla)

IB

3. Durulasdirdigdan va ya hall etdikdan sonra (real vaxta aid
moalumatlarla siibut edilmakls)

IB

4. ICH talimatlarina ssaslandirilmadan stabilliyin
ekstrapolyasiyasina asasan yararhiliq miiddstinin uzadilmasi
(bioloji/immunobioloji dsrman vasitalari ii¢iin gabul edilmir)

II

5. Tasdiglanmis stabillik protokoluna asassn bioloji/immunobioloji
dsrman vasitalsrin yararliliq miiddstinin uzadilmasi

IB

c) Tasdiglanmis stabillik protokoluna asasan stabillik tadqiqati
kecirilmadiyi zaman bioloji dsrman vasitalarinin saxlanma
soraitinin dsyisdirilmasi

II




d) hazir mahsulun vs ya durulagdirilmig/hsll edilmis dsrman

vasitasinin saxlanma saraitinin dayisdirilmasi 1B
e) Tasdiglanmis stabillik protokolunda dayisiklik 1A | 1B
x) diger dayisikliklar IA IB

II
B.III. CEP/TSE/Farmakopeya maqalalari
B.IIL1. Yeni va ya yenilonmis uygunlugq sertifikatinin taqdim Dayisikliyin
edilmasi ve ya cixarilmasi: tipi

ASi iiciin

ASi-nin istehsalinda istifads edilan baglangic material/reaktiv/araliq mahsul iigiin

Koémakci maddsa iiciin:

a) Miivafiq Avropa Farmakopeyasiin maqalasina Uygunluq
Sertifikat1 (CEP):
1. Tasdiqlanmis istehsalcidan yeni sertifikat IA IB
2. Tesdiglanmis istehsalcidan yenilanmis sertifikat IA IB
3. Yeni istehsalcidan yeni sertifikat (svaz va ya alava etmak) IA IB
4. Sertifikatin ¢cixarilmasi (bir material iiciin bir neca IA
sertifikat mévcud olduqda)
5. Steril dsrman vasitasinin istehsalinda son marhslada
suyun isladilmasi ils istifads edilan geyri-steril, geyri- IB
apirogen A9 iiciin yeni sertifikat
b) ASi/ilkin material/reaktiv/ araliq mahsul/ vo ya kémak¢i madds iigiin
Avropa Farmakopeyasina TSE Uygunluq Sertifikat:
1. ASliiciin yeni vs ya tasdiqlsnmis istehsalgidan yeni IA IB
sertifikat
2.  Ilkin material/reaktiv/ araliq mahsul/ vo ya kémskci madds A B
iiciin yeni ve ya tasdiqlanmis istehsalcidan yeni sertifikat
3. Tesdiglanmis istehsalcidan yeniloanmis sertifikat 1A IB
4. Sertifikatin ¢cixarilmasi (bir material iiciin bir nega A
sertifikat mévcud oldugda)
5. Cirklanma riskinin qiymatlandirilmasi talsb olunan insan
va ya heyvan mangali materiallardan istifads edsn yeni va ya II
tasdiglanmis istehsalcidan yeni vs ya yenilanmis sertifikat
x) digar dayisikliklar IA 1B
11
B.IIL.2. AvropaFarmokopeyasina va ya digar farmakopeyalara | Dayisikliyin
uygunlagdirmagq iiciin edilan dayisikliklar tipi

a) 9vvealki farmakopeyaya ssaslanmayan spesifikasiyanin Avropa Farmokopeyasina

va ya digar farmakopeyalara uygunlasdirmaq iiciin edilan dayisikliklar
1. ASi 1A 1B
2. Kémakei madda/ ASi-nin ilkin materiali 1A 1B
b) Farmakopeyanin yenilanmis maqalasina uygunlasdirmagq iiciin A IB
dayisiklik
c) Digar farmakopeyalardan Avropa Farmakopeyasina IA IB
uygunlasdirmaq iiciin spesifikasiyada dayisiklik
x) diger dayisikliklar IA 1B
II
B.IV. Tibbi alatlar (vasitslsr, qurgular) Dayisikliyin
tipi
x) digar dayisikliklar IA 1B
11
B.IV.1. Olgii ve ya yeridilms alstlarins dayisiklik Dayisikliyin
tipi
a) _ilkin gablasmanin hissasi olmayan alatlarin slavs vs ya svaz edilmasi:
1. CEnisanm olan alstlar IA IB
2.  Dozalanmis inhalyatorlar iiciin va ya preparatin
tarkibindaki A9I-nin xastaya catdirilmasinda miihiim rolu II
olan digar qurgular
b) Alastin ¢ixarilmasi IA | IB
¢) Ilkin gablagmanin bir hissasi olan alstlarin slavs vs ya avez I
edilmasi

B.V. BASQA TONZIMLOMS PROSEDURLARI NSTICSSINDS QEYDIYYAT

VOSiQaSiINDS DOYISIKLIKLOR

B.V.a) PMF / VAMF (plazmaya dair master - fayl / vaksin antigenins dair master-

fayl)

B.V.a.1. Darman vasitasinin qeydiyyat sanadlar toplusunda yeni, Dayisikliyin

yenilanmis ve ya dayigdirilmis plazmaya dair master — fayl daxil tipi

edilmasi (PMF iiciin ikinci marhals proseduru)

a) PMF- nin ilkin daxil edilmasi hazir dsrman vasitasinin I
xiisusiyatlarins tasir edir

b) PMF-nin ilkin daxil edilmasi hazir dsrman vasitasinin IB
xiisusiyatlarinas tasir etmir

¢) doyisikliklar hazir dsrman vasitasinin xiisusiyatlarins tasir IB

edirss, yenilonmis/ doyismis PMF-1n daxil edilmasi




d) dayisikliklar hazir dsrman vasitasinin xiisusiyatlarins tasir IA IB
etmirss, yenilonmis/ dayismis PMF-1n daxil edilmasi
B.V.a.2. Hazir preparatin geydiyyat sanadlsr toplusunda yeni, Dayisikliyin tipi
yenilanmis vs ya dayigdirilmis VAMF-1n daxil edilmasi (VAMF
iiciin ikinci marhsls proseduru)
a) VAMF-1n ilkin daxil edilmasi 11
b) dayisikliklsr hazir dsrman vasitasinin xiisusiyystlarina
tasir edirsa, yenilanmis/ dsyismis VAMF-1n daxil IB
edilmasi
c¢) doyisikliklsr hazir dsrman vasitssinin xiisusiyystlarins IA 1B
tasir etmirss, yenilanmis/ dayismis VAMF-1n daxil
edilmasi
C. TOHLUKSSIZLIK, EFFEKTIVLIK, FARMAKONSZARST (ZRS Dayisikliyin
DOYISIKLIKLSR. tipi
x) digar dayisikliklar IA IB
11
C.I.1. Qarsihgh taninma proseduru ils Ai-da geydiyyata alinmig Dayisikliyin
darman vasitasinin qisa xarakteristikasinda, markalanma tipi
matninds va istifads talimatinda dayisiklik
a) darman vasitasi qarsiliqhi taninma proseduru sferasina daxildir IA | 1B
b) dsrman vasitssi qarsiligh taninma proseduru sferasina daxil
deyil, amma dayisiklik prosedurun naticasi kimi edilir va vasiqa IB
sahibindsn har hansi yeni malumat tagdim etmsasi talab olunmur
¢) darman vasitasi garsiligh taninma proseduru sferasina daxil I
deyil, amma dayisiklik prosedurun naticasi kimi edilir va vasiqa
sahibi yeni malumat taqdim edir
C.I.2. Referent preparatda dayisiklik edildikdsn sonra generik/ Dayisikliyin
hibrid/ biooxsar dsrman vasitalarinin qisa xarakteristikasinda, tipi
markalanma matninds vs istifads tslimatinda eyni dayisiklik
a) dayisiklik hec bir alave malumat taqdim olunmasini talsb etmir IB
b) galacakda yeni alave malumatlarla ssaslandirilmali olan
dayisiklik (masalan, bioloji manssli dsrman vasitalsrinin II
uygunlugu)
C.I.3. Darman vasitasinin dovri olaraq yenilanan tahliikasizlik Dayisikliyin
hesabatinin, dsrman vasitasinin geydiyyatdan sonraki dévrds tipi
tatbiginin tahliikasizliyi ils bagh arasdirmalarin ve ya pediatrik
tadqiqatlar planina uygun olaragq, aparilmis tadqiqatlar iizra
hesabatin giymatlandirms naticasi kimi dsrman vasitasinin qisa
xarakteristikasinda, markalanma matninda va istifads talimatinda
dayisiklik
a) dayisiklik Qurumla razilagdirilmigdir IA | 1B
b) dayisiklik yeni alave malumatlarla ssaslandirma talab edir II
x) digar dayisikliklar IA 1B
11
Dayisikliyin
tipi
C.1.4. Keyfiyyatls bagh yeni mslumatlarla, yeni klinikayagadarki, II
klinik vs farmakonazarat mslumatlari ils alaqadar olaraq, dsrman
vasitasinin qisa xarakteristikasinda, markalanma matninds va
istifads talimatinda dayisiklik
C.1.5. Darman vasitasinin hiiquqi statusunda dayisiklik Dayisikliyin
tipi
a) Referent preparatin hiiqugqi statusu tasdiq edildikdan sonra IB
generik/ hibrid/ biooxsar dsrman vasitalsri iiciin
b) hiiquqi statusun digar biitiin dayisikliklari II
C.1.6. Terapevtik gostarislards dayisiklik Dayisikliyin
tipi
a) yeni terapevtik gostarisin alave edilmssi v ya tasdiq olunmug II
gostorisds dayisiklik
b) terapevtik gostarisin cixarilmasi IB
C.L.7. Cixarilmalar Dayisikliyin
tipi
a) darman formasi 1B
b) tasir giicii 1B
C.1.8. Farmakonazarat sisteminin qisa xiilasasinas alavs va ya Dayisikliyin
doayisiklik edilmasi tipi




a) farmakonazarat sisteminin qisa xiilasasina alavs edilmasi,
arizacinin farmakonazarst iizrs masul saxsinin; Azarbaycan
Respublikasinda farmakonazarat iizrs masul saxsin (farqli IA 1B
olduqda) dsyisdirilmasi va (ve ya) farmakonazarst sisteminin
asas dosyesinin yerlssdirilmasinds dayisiklik
C.1.9. Farmakonazarat sisteminin strafli tasvirinds gostarildiyi Dayisikliyin
kimi, mévcud farmakonazarat sisteminds dayisikliklsr tipi
a) srizacinin farmakonaszarat iizrs masul gaxsinin, Azarbaycan
Respublikasinda farmakonazarst iizrs masul sexsin (fargli IA IB
olduqgda) va/ va ya kontakt malumatlarinin va/ va ya miiavininin
dayisdirilmasi
b) farmakonazarst iizrs talsblarin yerina yetirilmasi iiciin
tahliikssizlik iizrs malumat bazasina va (va ya) asas miiqavila IA IB
razilagmalarinda dsyisiklik va (va ya) farmakonazarat iizrs
faaliyystin hayata kecirildiyi sahanin dayisdirilmssi
c¢) farmakonazarat sisteminin tasvirinds farmakonazarat
sisteminin isina tasir etmayan digar dayisiklik (masalan, asas IA IB
saxlanma yerinin/ arxivin, inzibati binalarin oldugu yerin
dayismasi)
d) eyni vasiga sahibinin bagqa darman vasitssi ils bagh
farmakonazarst sisteminin strafli tasvirinin IA IB
giymatlandirilmssindsn sonra farmakonazarat sisteminin atrafli
tosvirinds dayisiklik
x) diger dayisikliklar IA 1B
II
Dayisikliyin
tipi
C.1.10. Darman vasitalarinin dovri olaraq yenilanan tahliikssizlik
hesabatlarinin taqdim olunma tezliyinds va/ va ya tarixlsrinda IA IB
dayisiklik
C.L.11. Risk idaraetma Plan1 (RiP) da daxil olmagla geydiyyat Dayisikliyin
vasiqgasinin verilms 6hdsliklarinin vs gartlarinin daxil edilmasi vo tipi
ya dayisdirilmasi
a) Qurumla razilasdirilmis matnin tatbiq edilmssi IA | 1B
b) Qurumun rayi talsb olunduguna gérs Quruma taqdim edilmsli
olan yeni slave mslumatlarla ssaslandirilma tslsb edsn II
dayisikliyin tatbiq edilmasi
x) digar dayisikliklar IA 1B
II
Dayisikliyin
tipi
C.I.12. Xiisusi nazarstds olan dsrman vasitalarinin siyahisindan
dsrman vasitslari iiciin qara simvolun vs izahedici miiddsalarin IA IB
cixarilmasi vs ya slava edilmasi
Dayisikliyin
tipi
C.I.13. Aragdirma naticalarinin Quruma taqdim edilmasini talab I
edan, bu bélmays daxil olmamus digar dayisikliklar
D. PMF/ VAMF (plazmaya dair master - fayl / vaksin antigenins dair | Dayisikliyin
master- fayl) tipi
x) digar dayisikliklar IA 1B
II
Dayisikliyin
tipi
D.1. VAMF sahibinin adinin va/ va ya iinvanimin dayismasi IA | IB
Dayisikliyin
tipi
D.2. PMF sahibinin adinin va/ va ya iinvaninin dsyismasi IA | 1B
Dayisikliyin
tipi
D.3. PMF dair miilkiyyatin dsyigsmasi ve ya PMF dair miilkiyystin IA B
tasdiq olunmus sahibindan yeni sahibins otiiriilmasi
Dayisikliyin
tipi
D.4. Qan / plazma gotiirma morkazi ds daxil olmagla qan IA IB
miisssisasinin adinin va/ vs ya iinvaninin dayismasi
Dayisikliyin

tipi




D.5. PMF-da gostarilmis yeni qan / plazma gotiirmas markszinin IB
avaz va ya alavs edilmasi
Dayisikliyin
tipi
D.6. Qan / plazma gotiiriilmasi ils va ya donor ganin v plazma
pulun niimunslasrinin analizi ils maggul olan miisssisanin/ IA IB
maoarkazin ¢cixarilmasi vs ya statusunun dsyismasi
Dayisikliyin
tipi
D.7. Qan/plazma toplamaq magsadi ils PMF-ds gostarilmamis yeni I
gan miiassisasinin alavs edilmasi
Dayisikliyin
tipi
D.8. PMF-da gostarilmis gan miisssisasinin tarkibinds donor qanin
va plazma pulun niimunalsrinin analizi ils maggul olan 1B
miisrkszinin avaz va ya alavs edilmasi
Dayisikliyin
tipi
D.9. Donor qanin vs plazma pulun niimunsalsrinin analizi ils
masgul olan PMF-ds gostarilmamis yeni gan miisssisasinin alavs II
edilmasi
Dayisikliyin
tipi
D.10. Plazmanin saxlandig1 yeni qan miisssisanin ve ya markazin B
avaz va ya slavs edilmssi
Dayisikliyin
tipi
D.11. Plazmanin saxlandig1 qan miisssisanin ve ya markazinin IA IB
cixarilmasi
Dayisikliyin
tipi
D.12. Plazmanin daginmasi ils masgul olan tagkilatin svez ve ya IB
alave edilmasi
Dayisikliyin
tipi
D.13. Plazmanin dasinmasi ils masgul olan taskilatin ¢cixarilmasi IA | IB
Dayisikliyin
tipi
D.14. Donor qan niimunalarinin sinaqdan kecirilmasi magsadi ila
CE-markalamasi olan yeni test dastin va ya PMF-dbs gostarilmig IA IB
dasti avaz etmak iiciin CE-markalamasi olan test dastinin alave
edilmasi
D.15. Donor gan niimunsalarinin sinaqdan kecirilmasi maqsadi ila Dayisikliyin
CE-markalamasi olmayan yeni test dastin va ya PMF-da gostarilmis tipi
dasti avaz etmak iiciin CE-markalamasi olmayan test dsstinin slave
edilmasi
a) istanilean basqa qan miisssisssinds donor qan niimunslarinin
sinaqdan kecirilmsasi iiciin PMF -ds tasdiq edilmamis yeni test II
dasti
b) basqa qan miiassisasinds donor qan niimunalarinin sinagdan IA IB
kecirilmasi iiciin PMF —-das tasdiq edilmis yeni test dasti
Dayisikliyin
tipi
D.16. Plazma pulunun sinaqdan kecirmak iiciin (anticismlar,
antigenlar va ya NAT-testi (nuklein turgularinin amplifikasiyasi I
texnologiyas) istifads olunan dsstin/ metodun dsyismasi
Dayisikliyin
tipi
D.17. Donor gan niimunalari iiciin inventarlagdirma proseduru IA IB
miiddstinin tatbiq edilmssi va ya uzadilmasi
Dayisikliyin
tipi




D.18. Donor qan niimunsalsri ii¢iin inventarlagdirma proseduru IB
miiddatinin gotiiriilmasi va qisaldilmasi
D.19. Qan iiciin konteynerlsrin (masalan, butulkalar, paketlar) Dayisikliyin
avaz va ya slavs edilmasi tipi
a) qan iiciin konteynerlarin CE-markalamasi var IA | 1B
b) gan iiciin konteynerlarin CE-markalamas1 yoxdur II
D.20. Saxlamada/ dasimada dayisikliklsr Dayisikliyin
tipi
a) saxlama va/ ve ya dasima soraiti IA IB
b) plazmaiiciin maksimum saxlama miiddati IA 1B
Dayisikliyin
tipi
D.21. Virus markerlari iiciin sinaglarin tatbiq edilmasi, bir sartls ki,
bels tatbiq etms virus tahliikssizliyinin giymstlandirilmasina II
miihiim tasir gostarsin
Dayisikliyin
tipi
D.22. Plazma pulunun hazirlanmasinda dasyisiklik (masalsn,
hazirlanma metodu, pulun 6l¢iisii, plazma pulun niimunsalarinin IB
saxlanmasi)
Dayisikliyin
tipi
D.23 Retrospektiv olaraq donor gan niimunsalsrinin prosesdan
cixarilacagi miisyysn olundugu halda gabul olunacagq tadbirlarda I
dayisikliklar
Qeydiyyat sanadlsr toplusunun I modulunda o | Qisaicmal o
dayisikliklar
Qeydiyyat sanadlar toplusunun II modulunda o | Xilass o
dayisikliklar
Qeydiyyat sanadlar toplusunun III modulunda o | Yeniloms o
dayisikliklar
Qeydiyyat sanadlsr toplusunun IV modulunda o | Slavaler o
dayisikliklar
Qeydiyyat sanadlar toplusunun V modulunda o
dayisikliklar

[ Basqa dayisikliklar (dayisikliklarin siyahisini yigcam formada slave edin) |

Bu geydiyyat formasinin verilmasinds dayisikliklar:
Taklif olunan dayisikliklarin mazmunu (dayisikliklarin siyahisin1 yigcam formada
slaves edin)

Daqiq faaliyyat sahasi, taklif olunan dayisikliklarin asaslandirilmasi ve gozlanilmaz
doyisikliklarin tesnifat1 (varsa)

(Butiin taklif olunmus dayisikliklar tglin tesvir ve miigeddima ds daxil olmagla.
Dayisiklik gozlenilmaz dayisikliklerls baghdirsa, onun taklif olunan tssnifati daxil
edilir)

Movcud redaksiya * Taklif olunan redaksiya *

Darman vasitesinin yenilanmis qisa xarakteristikasini, yenilonmis istifads talimatini va
yenilonmis markalanma matni ve dayisiklik edilmasini ssaslandiran diger materiallar1
slavs edin (zarurat olduqda).

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 6 némrali Slavs

Qeydiyyat sanadlsr toplusunun
STRUKTURU
(Umumi Texniki Sanadin formati)

Tam geydiyyat senadlsr toplusu bes moduldan ibarstdir:
Modul 1. inzibati informasiya.



1.1. Miindaricat.
1.2. Qeydiyyat formasi (Tslimata Slavs 1, Slave 2 ,9lavs 3, Slavs 4 va ya Slava 5).

1.3. Darman vasitssinin qisa xarakteristikasi, markalanma matni va istifads talimat:

1.3.1. Dsarman vasitasinin istehsal¢isinin (sriza¢inin) 6lkssinds tesdiq olunmus dsrman vasitasinin qisa xarakteristikasinin v istifads
telimatinin surati.

1.3.2. Markalanma.

1.3.3. istifads telimati (kagiz vs elektron dasiyicida).

1.3.4. Darman vasitasinin qisa xarakteristikasi.

1.4. Miistaqil ekspertlar haqqinda informasiya:

1.4.1. Keyfiyyst {izrs ekspert hagqinda informasiya.

1.4.2. Klinikayagadarki mslumatlar {izrs ekspert hagqinda informasiya.

1.4.3. Klinik malumatlar tizrs ekspert haqqinda informasiya.

1.5. Darman vasitalarinin miixtalif ngvlarina qoyulan xtisusi talablar:

1.5.1. Tibbi istifadssi yaxs1 6yranilmis derman vasitasi hagqinda informasiya.
1.5.2. Generik, hibrid darman vasitssi va yaxud biosimilyar haqqinda informasiya.

1.6. Otraf miihit {iciin tahliikenin giymatlandirilmasi.
1.7. Orfan derman vasitasi haqqinda informasiya.

1.8. Farmakonazarst hagqinda informasiya:

1.8.1. Farmakonazarat sistemi.

1.8.2. Risk idaraetms sistemi.

Modul 2. Umumi Texniki Ssnadin xiilasssi.

2.1. 2 - 5-ci modullarinin miindsricat.

2.2. Giris.

2.3. Keyfiyyets dair xiilasa.

2.4. Klinikayagadarki melumatlarin icmali.

2.5. Klinik mslumatlarin icmal.

2.6. Klinikayagadarki melumatlarin xiilasasi:

2.6.1. Farmakoloji malumatlarin matn formatinda xiilasssi.
2.6.2. Farmakoloji mslumatlarin cadvel formasinda xiilasasi.
2.6.3. Farmakokinetik malumatlarin matn formatinda xiilasasi.
2.6.4. Farmakokinetik malumatlarin cadvsl formasinda xiilasasi.
2.6.5. Toksikoloji mslumatlarin matn formatinda xiilasasi.
2.6.6. Toksikoloji malumatlarin cadval formasinda xiilasssi.
2.7. Klinik malumatlarin xiilasssi:

2.7.1. Biofarmasevtik tadgiqatlarin ve onlarla bagh analitik metodlarinin xiilasasi.
2.7.2. Klinik farmakologiya iizrs tedqiqatlarin xiilasesi.

2.7.3. Klinik effektivliyin xiilasesi.

2.7.4. Klinik tahliikasizliyin xiilasasi.

2.7.5. lIstinad olunmus adsbiyyat.

2.7.6. Fordi arasdirmalarin qisa icmall.

Modul 3. Keyfiyyst. Torkibinds kimyavi va (ve ya) bioloji tasiredici madds olan derman vasitslari haqqinda kimyevi, farmasevtik ve bioloji
informasiya.



3.1. Miindaricat.
3.2. 9sas malumatlar.
3.2.S. Aktiv Sczaciliq inqrediyenti (ASI)*.

* ADi-ys dair master - fayl mévcuddursa, ekspertizaya materiallar yalniz master-faylin aciq hissssi iizrs verilir.

3.2.8.1. Umumi informasiya:

3.2.5.1.1. AdL

3.2.5.1.2. Strukturu.

3.2.8.1.3. Umumi cahatleri.

3.2.5.2. ASi istehsal prosesi:

3.2.8.2.1. istehsalgi (lar).

3.2.8.2.2. istehsal prosesinin va bu prosess nazaratin tasviri.
3.2.8.2.3. Materiallarin yoxlanmasi.

3.2.8.2.4. Kritik marhslslsrin ve araliq mshsulun yoxlanmasi.
3.2.8.2.5. Prosesin validasiyasi va (ve ya) onun giymsatlandirilmssi.
3.2.8.2.6. Istehsal prosesinin iglsnib hazirlanmast.

3.2.8.3. ASi-nin xarakteristikalarin tasviri:

3.2.8.3.1. Strukturun siibutu ve digar xarakteristikalar.
3.2.5.3.2. Qanigiglar.

3.2.8.4. ASi yoxlanmast:

3.2.5.4.1. Spesifikasiya.

3.2.5.4.2. Analitik metodikalar .

3.2.5.4.3. Analitik metodikalarin validasiyast.

3.2.5.4.4. Seriyalarin analizi.

3.2.5.4.5. Spesifikasiyanin asaslandirilmasi.

3.2.8.5. Standart niimunslar ve yaxud preparatlar.

3.2.5.6. Konteyner/ qablasdirici sistem.

3.2.8.7. Stabillik:

3.2.8.7.1. Stabillikls bagh xiilass ve naticalar.

3.2.8.7.2. Stabilliyin geydiyyatdan sonra dyranilmasinin protokolu va stabillikls bagh 6hdalik.
3.2.8.7.3. Stabillik barads melumatlar.

3.2.P. Hazir dsrman vasitasi:

3.2.P.1. Darman vasitssinin tasviri va torkibi.

3.2.P.2. Farmasevtik islonma:

3.2.P.2.1. Darman vasitssinin terkibi:

3.2.P.2.1.1. ASi.

3.2.P.2.1.2. Kémakg¢i maddslar.

3.2.P.2.2. Darman vasitasi:

3.2.P.2.2.1. Tarkibin islonib hazirlanmasi.

3.2.P.2.2.2. Artiglar.

3.2.P.2.2.3. Fiziki — kimyavi va bioloji xassalari.

3.2.P.2.3. istehsal prosesinin iglenib hazirlanmasu.

3.2.P.2.4. Konteyner/ qablasdirici sistem.

3.2.P.2.5. Mikrobioloji xarakteristikalar.

3.2.P.2.6. Uygunlug.

3.2.P.3. Darman vasitasinin istehsal prosesi:

3.2.P.3.1. Istehsalci (lar).

3.2.P.3.2. Seriya tigiin tarkib.

3.2.P.3.3. Istehsal prosesinin va bu prosess nazarstin tasviri.
3.2.P.3.4. Kritik marhalslsrin ve araliq mshsulun yoxlanmasi.
3.2.P.3.5. Prosesin validasiyasi va (ve ya) onun giymatlandirilmssi.
3.2.P.4. Kémakgi vasitalarin yoxlanmast:

3.2.P.4.1. Spesifikasiyalar.

3.2.P.4.2. Analitik metodikalar.

3.2.P.4.3. Analitik metodikalarin validasiyasi.

3.2.P.4.4. Spesifikasiyanin asaslandirilmasi.

3.2.P.4.5.insan va ya heyvan manssli kémakgi maddslar.
3.2.P.4.6.Yeni komak¢1 maddalar.

3.2.P.5. Darman vasitasinin yoxlanmasi:

3.2.P.5.1. Spesifikasiya (lar).

3.2.P.5.2. Analitik metodikalar.

3.2.P.5.3. Analitik metodikalarin validasiyasi.
3.2.P.5.4. Seriyalarin analizi.



3.2.P.5.5. Qarsiglarin xarakteristikasi.
3.2.P.5.6. Spesifikasiyanin asaslandirilmasi.
3.2.P.6. Standart niimunsalar ve preparatlar.

3.2.P.7. Konteyner/ qablasdirici sistem.

3.2.P.8. Stabillik.

3.2.P.8.1. Stabillikls bagl xiilass vs naticaler.

3.2.P.8.2. Stabilliyin qeydiyyatdan sonra 6yrenilmaesinin protokolu ve stabillikls bagh 6hdslik.
3.2.P.8.3. Stabillik barads malumatlar.

Slave:

Sahsalar va avadanliqg.

Kenar agentlarls bagh tahliikssizliyin giymatlandirilmasi.
Yeni komoak¢i maddslar.

Olave informasiya.

3.3. istinad olunmus adsbiyyat.

Modul 4. Klinikayaqgadarki tadqgiqatlar haqqinda hesabatlar.
4.1. Malumatlarin formati va taqdim olunmasi.

4.2. Miindaricat: asas prinsiplar v talablar:

4.2.1. Farmakologiya.

4.2.2. Farmakokinetika.

4.2.3. Toksikologiya.

4.3. Istinad olunmus adsbiyyat.

Modul 5. Klinik sinaqglar haqqinda hesabatlar.

5.1. Malumatlarin format: v teqdim olunmasi.

5.2. Miindaricat: asas prinsiplar va talablar:

5.2.1. Biofarmasevtik tadqigatlar haqqinda hesabatlar.

5.2.2. insan mansali biomateriallardan istifads etmskls farmakokinetika ils bagli tadqiqatlar hagqinda hesabatlar.
5.2.3. Insan {izerinds farmakokinetik tadqiqatlar haqqinda hesabatlar.

5.2.4. Insan {izerinds farmakodinamik tadqiqatlar haqqinda hesabatlar.

5.2.5. Effektivliyin ve tahliikasizliyin tedqiqi hagqinda hesabatlar:

5.2.5.1. Istifads tigiin iddia olunmug géstarislerin tasdiqi ils bagli nazarat olunan klinik sinaglar haqqinda hesabatlar.
5.2.5.2. Nazarat olunmayan klinik sinaqglar haqqinda hesabatlar, bir ne¢s tadqiqatla bagh analizlsr haqqinda hesabatlar ve diger klinik
sinaqlar haqqinda hesabatlar.

5.2.6. Qeydiyyata alindigdan sonraki dévrds aparilan tadqiqat hagqinda hesabatlar.

5.2.7. Fardi geydiyyat formalarinin niimunslasri ve pasiyentlarin fardi siyahisi.

5.3. istinad olunmus adsbiyyat.

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 7 nomrali Slave

Qeydiyyat ssanadlar toplusunun materiallarina dair
Umumi talsblar
(Umumi Texniki Senad formatinda)

1. Modul 1: inzibati informasiya
1.1. Miindaricat

Darman vasitasinin dovlst qeydiyyatina alinmasi tigiin taqdim olunan ssnadlar toplusunun 1-5-ci modullarinin tam mazmunu taqdim
olunmalidir.
1.2. Qeydiyyat formas1

1.2.1. Qeydiyyat formasinda srizaci derman vasitssi barads straflh informasiyan1 taqdim etmsli (dsrman vasitssinin adi, tesiredici
maddsnin (maddslsrin) adi, desrman formasi, istifads yollar, tesir giicii (doza), gablasdirma, hazir derman vasitssinin buraxihs formasi ve
s.), dovlat geydiyyati haqqinda vasiganin taklif olunan sahibini ve derman vasitasinin néviinii miisyysn etmalidir.

1.2.2. Orizacinin, istehsal prosesinin miixtslif marhslslarinds cslb edilmis istehsalgilarin v istehsal sahslsrinin adi ve oldugu yer (hazir
darman vasitasinin istehsalgisi va tasiredici maddsnin (maddalarin) istehsalcis1 da daxil olmagla), hamginin lazim olduqda idxal¢inin adi
va oldugu yer gostarilmalidir.

1.2.3. inzibati mslumatlara geydiyyat prosedurun néviindasn asili olaraq Tslimatin 1-5 némrali Slavalsrinds géstarilmis miivafiq ssnadlar,
habels darman vasitasinin geydiyyata alindig: ve geydiyyat ti¢lin miiracist olunmus 6lkalsrin siyahisi alave olunur.

1.3. Darman vasitasinin qisa xarakteristikasi, markalanma matni va istifads talimat1

1.3.1. Darman vasitesinin istehsalcisinin (srizagisinin) élkasinds tasdiq olunmus dsrman vasitssinin qisa xarakteristikasinin sursti. Srizagi
Talimatin 15 némrsli Slavesinin talsblarins uygun olaraq tartib edilmis desrman vasitssinin qisa xarakteristikasinin layihasini (Azsrbaycan
dilindas) taklif edir.

1.3.2. Oriza¢i hazir dsrman vasitasinin ilkin va ikincili qablasdirmalar: {ictin taklif olunan markalanma matnini (Tslimatin 16 nomrali
Olavesinin taleblsrine uygun olaraq tartib edilmis) ayrica ssnad saklinds teqdim etmslidir. Qablagdirilmamis dsrman vasitsleri (in bulk)
iigiin taklif olunan markalanma matni, araliq mahsul iigiin istehsalg1 tersfindan EIT talablarina uygun olaraq miisyysn olunmus qaydada
taqdim olunmalidir. Bu markalanma keyfiyysts nazarst tisullarin (KNU) miivafiq bélmasinds taqdim olunur.



1.3.3. Oriza¢i Tslimatin 14 némrsli Slavasinin talsblsrine uygun olaraq tartib edilmis istifads tslimatinin layihassini (kagiz ve elektron
dasiyicilarda) taqdim etmslidir.

1.4. Miistaqil ekspertlar hagqinda informasiya

1.4.1. Ekspertlar xiilasani geydiyyat senadler toplusuna, xiisusan 3-5-ci modullara baxis kecirarken bildirilmis iradlarla birlikds taqdim
etmolidir. Miistaqil ekspertin rayi derman vasitesinin keyfiyysti, klinikayagadar tadqiqatlarla ve klinik sinaqglarla bagh kritik magamlari
isiglandirmali ve giymatlendirmak ii¢iin lazim olan biitiin mslumatlar1 sks etdirmsalidir.

1.4.2. Derman vasitssinin geydiyyat senadlsr toplusunun 2-ci modulunda verilmis keyfiyyst, kilinikaya gadsr tadgiqatlarla ve klinik
sinaqlarla bagl xiilasalar hazirlanarken bu talablars riayst edilmalidir.

1.4.3. Modul 1-ds miisteqil ekspertlar tarsfindsn imzalanmis, onlarin tehsili, ixtisas1 ve pese tacriibssi barsds meslumatlar teqdim
olunmalidir. Ekspertlarin miivafiq pesokar ixtisas daracasi olmalidir. Ekspertls ariza¢i arasinda pesa miinasibatlari gosterilmalidir.

1.5. Darman vasitasinin miixtalif névlarins qoyulan xiisusi talablar
Darman vasitasinin miixtslif névlsrins qoyulan xiisusi telsblsr Tslimatin 8, 9 ve 12 némrsli Slavslarinds verilmisdir.
1.6. Straf miihit iiciin tahliikszlilik dsracasinin qiymstlandirilmasi

1.6.1. Lazim olduqda geydiyyat senadlsr toplusunda dsrman vasitssinin istifadasi ve (ve ya) utilizasiyasi ils alaqadar olaraq atraf miihit
ticlin yarana bilacak risklsrin giymatlandirms xiilasssi teaqdim olunmalidir, hemcinin markalanmada miivafiq informasiya ils bagh takliflar
verilmalidir. Tarkibinds genetik modifikasiya olunmus orqanizm (bundan sonra GMO) olan dsrman vasitslsrinin xaric olmasi ils slagadar
atraf miihit {ictin risk nazardsn kecirilmalidir. Straf miihit {iciin risk barads informasiya 1-ci modula slave saklinds teqdim olunur.
informasiyaya asagidakilar daxildir:

a) giris;
b) GMO-nun atraf miihits planlasdirilmis qaydada xaric olmasina dair istenilan yazili razilasmanin vs ya razilasmalarin surati;

c) otraf miihit ticiin riskin giymstlandirilmssi zamani shamiyyst kasb edan askar etms ve eynilssdirms tisullar1 hagqinda mslumatlar,
hamgcinin unikal GMO kodu;

d) movcud informasiya asasinda hazirlanmig straf mihit ti¢tin riskin qiymatlandirilmasi haqqinda hesabat (RQH);

e) yuxarida geyd olunan informasiya, RQH va tedqiq olunan dsrman vasitasinin miivafiq risk idarsetms strategiyas! asasinda
¢ixarilmis natics, qeydiyyatdan sonraki dévrds monitoring plani ve derman vasitasinin qisa xarakteristikasinda, markalanmada va
istifads telimatinda gdstarilmali olan har hansi xiisusi informasiyanin miisyyen olunmasi;

f) shalinin meslumatlandirilmasi {i¢tin miivafiq tadbirlar.

1.6.2. Taqdim olunmus informasiya miisllif tarafindsn imzalanmal, tarix, tehsil, pesa tacriibasi va staji barads malumatlar gostarilmslidir.
Miisllifls srizagi arasinda pess miinasibatleri gostarilmslidir.

1.7. Orfan darman vasitasinin ekskliizivliyi haqqinda informasiya

Bu bélms geydiyyat iigiin taqdim olunmus orfan preparatlarin Avropa ittifaqi (Al) srazisinds ekskliizivliyi barssinds srizagids informasiya
oldugu halda, hamginin artiq geydiyyatdan ke¢mis orfan preparat tiiin yeni terapevtik gosteriglerin ve ya Ai-nin 16.12.1999-cu il tarixli,
141/2000 sayli “Orfan dsrman vasitslsri hagqinda” Qaydalarin 8.3-cii maddssins uygun olaraq, artiq tesdiq edilmis gostarislerin tatbiq
edildiyi II tip dayisiklik edildikds teqdim oluna bilar.

1.8. Farmakonazarat haqqinda informasiya
1.8.1. Vasiga sahibi derman vasitasinin dovlat geydiyyatina alinmasi {i¢iin miiracist edsrken farmakonsazarst sisteminin qisa xiilasasini
taqdim edir. Farmakonazarat sisteminin qisa xiilasssi asagidakilardan ibarstdir:

a) vasigp sahibinin farmakonszarst tizre masul gaxs teyin etmasins dair senad;

b) farmakonazarst iizre masul saxsin slags mslumatlari (iinvan, telefon, faks, elekton poct ve s.);
¢) vasige sahibinin farmakonazarast ils slagadar vazifs ve 6hdsliklarini yerina yetirmak tigiin talab olunan tachizata sahib olduguna dair
imza ve mohiirls tasdiqlanmis arayis;

d) dsrman vasitssinin farmakonszarst sisteminin asas dosyesinin mévcud olduguna dair imza ve mohiirls tesdigleanmis arayis.

1.8.2. Risk idarsetms sisteminin xiilasssi qanunvericilikds nszsrds tutulmus telablers uygun olmahdir. RiP Azarbaycan Respublikast
Nazirlsr Kabinetinin 25 dekabr 2019-cu il 503 némrali Qarart ils tesdiq edilmis “Derman vasitslarinin farmakonszarst Qaydasi’nin 16.2.7-
ci maddssinds nazsrds tutulmus hallarda tsqdim edilir. Hosmin maddasnin 3 vs 4-cii yannmbandlsrinds nazards tutulmus hallarda RiP
Qurum tarsfindan sorgu verildikdsn sonra 60 giin srzinds teqdim olunmalidir.

2. Modul 2 - UTS xiilasasi

2.1. Bu modulda dsrman vasitasi {i¢iin geydiyyat senadlar toplusunun 3-5-ci modullarinda, habels miistaqil ekspertlarin raylarinds taqdim
olunmus kimyavi, bioloji senadlsgmanin, klinikayagadsr ve klinik meslumatlarin xiilasssi verilir. Kritik masalslar miisyysanlasdirilmsli ve
analiz edilmslidir. Cadvsl formasinda materiallar da daxil olmagla, timumilssdirilmis faktiki mslumatlar nszsrds tutulmalidir. Bu
hesabatlarda cadvsllars va 3-5-ci modullarda verilmis asas senadlsrds sks olunmus informasiyaya carpaz istinadlar nazsrds tutulmahdir.
icmallar vs xiilasalar asagida verilmis asas prinsiplars va talablsrs uygun olmalidir:

2.1.1. Umumi mazmun bélmsasinds 2-5-ci modullarda verilmis elmi senadlarin miindsricati verilir.

2.1.2. Giris bolmasinds dsrman vasitssinin farmakoloji qrupu, tesir mexanizmi ve taklif olunan klinik istifadssi barsds informasiya
verilmsalidir.

2.1.3. Keyfiyysts dair timumi xiilasads kimysvi, farmasevtik ve bioloji mslumatlarla bagh informasiyanin icmal verilmslidir. Keyfiyyst
aspektlari ile bagl ssas parametrlars ve masalalars xiisusi diggst yetirilmsli, hemcinin Tslimatin miivafiq tslsblsrins smsl olunmadig:
hallarda ssaslandirma taqdim edilmslidir. Bu ssnad 3-cti modulda strafli gakilds isiglandirilmis masalalari shate etmsali ve miivafiq
moalumatlari tasvir etmalidir.

2.1.4. Klinikayaqadarki mslumatlarin icmalinda dsrman vasitesinin heyvanlar {izerinds va “in vitro” klinikayaqadar
tadqgiqatlarinin  imumilssdirilmis ve kritik giymstlandirilmasi, habels sinaq strategiyasinin ve zarurat oldugda Tslimatin miivafiq
talablarindan kanarac¢ixmalarin miizakirssi ve asaslandirilmasi verilmalidir.

Bioloji mangsli dsrman vasitslari istisna olmaqgla, dsrman vasitssinin qarisiglarinin ve par¢alanma mshsullarinin giymstlendirilmssi ve
onlarin potensial farmakoloji ve toksikoloji tesirlari barads malumatlar slave olunmalidir. Klinikayagadar tadqiqatlarda istifads olunmus
birlesmalarin istehsal olunacaq derman vasitasi ils istenilan xirallq, kimysvi forma ve birlasms tamizliyindski forq nazasrdsn keg¢irilmslidir.
Klinikayagadsr tedqiqatlarda, klinik sinaqglarda bioloji manssli dsrman vasitslerinin tarkibindaki istifads olunmus materialin uygunlugu



giymatlandirilmalidir.
istanilen yeni kémakci madds ayrica tshliikesizlik tizrs giymatlandirmanin predmeti olmahdir.
Darman vasitasinin klinikayagadsr tedgiqatlarin gedisinds siibut olunmus xassalsri miisyysn olunmali, hamginin insanin istirak: ils
planlasdirilan klinik tatbiq ti¢lin dsrman vasitasinin tahliikesizlikls bagh naticalsri miizakirs olunmaldir.
2.1.5. Klinik maslumatlarin icmali xiilassys ve 5-ci modula daxil edilmis klinik malumatlarin kritik analizini ks etdirmslidir. Tedqiqatin
dizayni, aparilma tisulu ve tadgiqatla bagh gsbul olunmus gsrarlar da daxil olmagla derman vasitesinin klinik hazirlanma {isulu
gostarilmalidir.
Klinik tadqiqatlarin qisa icmali, hemgcinin klinik tedqgiqatlarin nsticslsrine asaslanan risk-fayda nisbatinin qiymstlendirilmasi taqdim
olunmaldir. Taklif olunmus dozam vs istifads gosterislerini effektivlikls ve tshliikssizliklo bagh klinik mslumatlarla ssaslandirmag,
hamgcinin dsrman vasitesinin qisa xarakteristikasinin ve diger yanasmalarin komoyi ils faydanin optimallasdirilmasini va risklarin
mahdudlasdiriimasini giymstlandirmsk lazimdir.
Hazirlanma prosesinds meydana ¢ixan effektivlik, tahliikasizlikls bagli massls ve digar masalalar izah olunmalidir.
2.1.6. Klinikayagadar malumatlarin xiilasesi heyvanlar tizerinds va “in vitro” aparilmis farmakoloji, farmakokinetik va toksikoloji
tadqgiqatlarin faktiki naticalari ssasinda matn formatinda ve cadval saklinds asagidaki qaydada tsqdim olunmahdr:
a) Farmakoloji malumatlarin matn formatinda xiilasssi;
b) Farmakoloji malumatlarin cadval saklinds xiilasssi;
c) Farmakokinetik mslumatlarin matn formatinda xiilasssi;
d) Farmakokinetik mslumatlarin cadvsl saklinds xiilasasi;
e) Toksikoloji malumatlarin matn formatinda xiilasasi;
f) Toksikoloji malumatlarin cedval saklinds xiilasssi.
2.1.7. 5-ci modula daxil edilmis faktiki mslumatlara istinad edsrak klinik informasiyanin xiilasssi teqdim olunmalidir. Xiilasads biitiin
biofarmasevtik tadqgiqatlarin, klinik farmakologiya ile bagh arasdirmalarin, hamginin klinik effektivlik va tehliikasizlikls bagh tadqiqatlarin
naticalari aks olunmalidir. Fordi aragdirmalarin qisa icmah teqdim olunmalidir.
Klinik informasiyanin xiilasasi bu qaydada taqdim olunmalidir:

a) Biofarmasevtik tadgiqatlarin va onlarla bagh analitik metodikalarin xiilasasi;

b) Klinik farmakologiya ile bagh xiilass;

¢) Klinik effektivlikle bagh xtilass;

d) Klinik tahliikesizlikls bagh xiilass;

e) Fordi arasdirmalarin qisa icmal.

3. Modul 3 - Keyfiyyst. Tarkibinds kimyavi va (ve ya) bioloji A9i olan dsrman vasitslari hagqinda kimysvi, farmasevtik va bioloji
informasiya

3.1. Taqdim edilmasi talsb olunan kimyavi, farmasevtik va bioloji mslumatlara ASi ve hazir dsrman vasitssi {igiin hazirlanma,
istehsal prosesi, xarakteristika ve xassalar, keyfiyyste nazarst proseduru ve keyfiyysta qoyulan talsblser haqinda biitiin informasiya,
hamginin hazir derman vasitasi tarkibinin va tartibatinin (forma + gablasma) tesviri daxildir. Teqdim olunan mslumatlarin strukturu
Telimatin 6 nomrali ©lavasinds gostarilmis 3-cii modulun strukturuna uygun olmahdir.

3.2. A9i va hazir dsrman vasitasi barads miivafiq olaraq iki asas informasiya bloku taqdim olunmalidir. Hamginin bu modulda hazir
dsrman vasitasinin tarkibins daxil olan A9l istehsali zaman istifads olunan ilkin material ve xammal barads atrafli informasiya teqdim
olunmalidir.

3.3. A9 va hazir derman vasitssinin istehsali ve yoxlanmasi zamanu istifads olunmug biitiin sinaq metodika ve metodlan dagiq ve
atrafli gakilds sarh olunmalidir. Biitiin sinaq metodlar1 miiasir elmi saviyyade olmali v validasiya olunmalidir. Validasiya ils bagh
tadqgiqatlarin naticaleri teqdim edilmslidir. Avropa Farmakopeyasina daxil edilmis sinaq metodlan istifads olunursa, bu gerh
monogqrafiyalara ve farmakopeyanin timumi bélmslsrins miivafiq istinadla svez olunmalidir. Avropa Farmakopeyas1 monoqrafiyalari
onlarda gostarilmis biitiin ASI ii¢iin tatbiq edilsn olmalidir. Bu farmakopeyada gostarilmsmis A {igiin diger milli farmakopeyalara
istinad edilmsalidir. ASI istehsali zamam Avropa Farmakopeyasinda vs yaxud digsr milli farmakopeyalarda gostsrilan monoqrafiyalarla
nazarst olunmayan qarisiq (lar) smsls gslirss, hamin qgarisiqlar ve onlarin yol verilon haddi gostsrilmsli, hemcinin onlar1 miisyysn etms
metodikas1 taqdim olunmalidir. Avropa Farmakopeyasina ve yaxud diger milli farmakopeyalara daxil edilsn spesifikasiya ASI
keyfiyystini temin etmsak ti¢iin kifayst etmirss ve daha atrafl spesifikasiya talsb olunursa, Qurum srizagiden daha strafl spesifikasiya
talsb eds bilsr.

34. ilkin materiallar, xammal vs ya komak¢i maddslsr Avropa Farmakopeyasinda geyd olunmayibsa, digsr milli farmakopeyalarin
monogqrafiyasina istinad etmak olar. Bels hallarda srizaci monoqrafiyanin surstini, hamg¢inin lazim olarsa, tarciimssini teqdim
etmolidir.

3.5. Kémakgi maddaler, ilkin material ve ya ASI Avropa Farmakopeyasinin monografiyasinda qeyd olunubsa, sriza¢i bu modulun
miivafiq bendinds Darman Vasitslerinin Keyfiyyst masalslari {izre Avropa Direktorati (European Directorate for the Quality of
Medicines, bundan sonra EDQM) tarafindan verilan Avropa Farmakopeyasinin monografiyasina uygunluq sertifikatini (Certificate of
Suitability, bundan sonra CEP) teqdim eds bilsr. Avropa Farmakopeyasinin monogqrafiyasina uygunluq sertifikatlar1 bu modulda
gosterilmis miivafiq bélmalsrdski mithiim mslumatlari svaz eds bilar. ASi istehsalgisi arizagiys yazil sakilds tasdiq etmalidir ki, EDQM
terafindsn uygunlug sertifikati verilon vaxtdan istehsal prosesi deyismamisdir.

3.6. lstehsalgi va ya srizagi yaxsi tadqiq olunmus ASI {igiin istehsal prosesinin strafli tasvirini, istehsal prosesinds keyfiyysts nazarsti ve
prosesin validasiyasi ils bagh materiallar1 ayrica senad seklinds hazirlayib, Quruma ASMF formasinda taqdim eds bilsr. ASI istehsalgist
arizaciys yazili formada seriyalar (partiyalar) arasinda eyniliyi temin edscayins, hamginin srizagiys xsbar vermadan istehsal prosesinds
va ya spesifikasiyalarda dayisiklik etmayacayina zamanat vermsalidir. Bela dayisikliyin edilmasi barads atrafli malumat va ssnadlar
Quruma taqdim olunmalidir va bu melumatlar ASMF-1n ag1q hissssins aid olan bolmslsrinds verilmslidir.

3.7. Stingarabanzar ensefalopatiyasinin 6tiiriilmasi ile bagh xiisusi tedbirlsr qeyd edilmslidir (gévsaysn heyvanlardan alinmis xammal
liciin): srizagi istehsal prosesinin har bir marhaslssinds “Siingsrabsnzar ensefalopatiyasinin dsrman vasitslsri ve baytarliq preparatlar
ila kegmasinin insan iigiin riskinin minimuma endirilmssi haqqnda” ADA rahbar gostaricilarine (2011/C 73/01 - Avropa ittifagmimn
Resmi biilleteninds Komissiya tarefinden 05.03.2011-ci il tarixds c¢ap edilmisdir) istinad edsrak istifads edilon materiallarin
uygunlugunu niimayis etdirmslidir. Yuxarida gosterilon ssnads uygunlugu tesdiq etmak ii¢lin EDQM terafindsn verilmis Avropa
Farmakopeyasinin konkret monoqrafiyasina uygunluq sertifikat1 va ya bu uygunlugu ssaslandirmagq {ictin elmi malumatlar teqdim
edilmalidir.

3.8. ADA-nin xiisusi talimatlarinda, hamginin Avropa Farmakopeyasinin {imumi monogqrafiyalarinda ve timumi bélmslsrinds
gostarilmis telsblers ssasen kenar agentlsrls (virus mengsli olub — olmamasindan asili olmayaraq) potensial yoluxma riskinin
giymstlendirilmasi barads informasiya tsqdim olunmalidr.

3.9. Istehsal prosesinin istanilan marhslssinds ve dearman vasitasinin yoxlanma merhalssinds tatbiq edils bilsn har hansi xiisusi cihaz ve
ya avadanliq tesvir olunmalidir.

3.10. Dasrman vasitslarinin yeridilmasi {i¢iin tibbi vasits ils bagh CE sertifikati (tibbi vasitslars aid Avropa Birliyinin 05.04.2017-cii il tarixli,



2017/745 saylh Qaydalarina uygunlugun tasdiqi) (varsa) tsqdim olunmahdur.

3.11. Aktiv9czacihq ingrediyentins (3.2.8.) dair master-fayl mévcuddursa, ekspertizaya yalniz master-faylin agiq hissasi verilir.

3.11.1. ilkin materiallar ve xammalla bagh timumi informasiyaya (3.2.S.1.) talabler asagidakilardir:

a) tovsiys olunan beynslxalq patentlesdirilmamis ad1 (BPA), varsa, Avropa Farmakopeyasinda gostarilan farmakopeya adi, kimysvi ad
da daxil olmagla A9i-nin ad1 hagqinda informasiya taqdim olunur. Nisbi ve miitlaq stereokimya, molekulyar formul ve nisbi molekul
kiitlasi da daxil olmag]la struktur formul taqdim olunur. Zsrurst halinda biotexnoloji derman vasitslari ti¢clin amin tursularinin sxematik
ardicilhg: ve nisbi molekul kiitlssi gostorilir;

b) bu alavenin kontekstinds A9i istehsalinda va ekstraksiyasinda istifads olunan biitiin materiallar ilkin material hesab olunur;

c) bioloji manssli dsrman vasitalari ti¢iin mikroorqanizmlar, bitki ve ya heyvan manssli orqan ve toxumalar, insan ve ya heyvan
moansali hiiceyrs ve ya mayelsr (qan ve ya plazma da daxil olmagla), biotexnoloji hiiceyrs komponentlari (ilkin hiiceyrslar ds daxil
olmagla rekombinant ve ya geyri-rekombinant hiiceyrs substratlari) kimi istenilon bioloji mangsli madds ilkin material hesab olunur.
Bioloji madds bioloji manbadan istehsal va ya ekstraksiya olunan maddadir. Bioloji madda tasvir ve ya tayin olunmasi iigiin istehsal va
yoxlama prosesinin tasviri ils birlikds fiziki, kimysvi va bioloji analiz metodlarinin kombinasiyasi teqdim edilmslidir. ASi-nin istehsal vo
ya ekstraksiya olunmasi ti¢lin istifads olunan istenilan basqa maddslsr (hamin maddalardan birbasa tasiredici madds alinmuir), yani
reagentlar, gida maddalari, embrion riiseyminin zardaby, slavalar, buferlsr, preparativ xromatoqrafiya v s. ilkin material hesab olunur.

3.11.2. ASi istehsal prosesins talablar asagidakilardir (3.2.S.2.):
3.11.2.1. arizagi A9 istehsal prosesinin tasvirini taqdim etmalidir. istehsal prosesinin ve ona nazarstin adekvat sakildas tasvir
edilmssi ticiin lazimi informasiya Teslimatda verilmis talsblsrs uygun olaraq gosterilmalidir;
3.11.2.2. A9i istehsal olunmasi iigiin talsb olunan biitiin materiallar istifads olundugu istehsal prosesinin marhslssi gosterilmakls
sadalanmalidir. Bu materiallarin keyfiyysti ve yoxlanmasi barads informasiya, hamgcinin biitiin materiallarin ehtimal olunan istifadssi ils
bagl tslsblars uygun geldiyini siibut edsn informasiya taqdim olunmalidir. ilkin materiallar (xammal) sadalanmali, hemginin onlarin
keyfiyyat gostaricileri ve yoxlama metodlar1 teqdim olunmalidir. Miiqavils asasinda islayan sirkatler ds daxil olmagla, har bir istehsal¢inin
vazifesi, ad1ve oldugu yeri, hamcinin har bir planlasdirilmis istehsal sahalari ve ya laboratoriya barads informasiya gostarilmslidir;
3.11.2.3. Bioloji mansali dsrman vasitalari iiglin asagidaki slavs talsblar miisyysn olunmusdur:
a) ilkin materiallarin tasviri ve mansasi taqdim olunmalidir;
b) slingsrabanzar ensefalopatiyanin étiirtilmasinin qargisinin ahinmast ils bagh xiisusi tedbirlsrls slagadar olaraq srizagi tesdiq
etmslidir ki, tesiredici vasite ADA-nin Rehbar gostariglarine (2011/C 73/01 - Avropa Ittifaginin 05.03.2011-ci il tarixds ¢ap edilmis Rasmi
biilletenina) uygundur;

c) hiiceyrs banklarindan istifads edsrken hiiceyrslarin xarakteristikalarinin istehsal tigiin istifads olunan passaj say1 ile deyismaz
olaraq qaldigini tesdiq edan stibutlar taqdim edilmalidir;

d) akin materiallari, hiiceyrs banklari, zserdab va plazma pullar1 va bioloji mansali digar materiallar, habels imkan daxilinds onlarin
alindig: ilkin maddaler, kenar agentlsrin olub-olmamasini yoxlamaq ii¢iin sinagdan kegirilmalidir;

e) potensial patogen kanar agentlarin istiraki qagilmaz olduqda ilkin maddalar yalniz sonraki emal zamani bu kanar agentlarin
xaric edilmasi va (ve ya) inaktivasiyasi temin edildiyi zaman istifads olunmali va bu validasiya ils siibut edilmalidir;

f) miimkiin oldugu yerds vaksinlarin istehsali skin partiyalar: sistemlarins ve malum hiiceyrs banklarina ssaslanmalidir. Bakterial

va virus vaksinlarin istehsali zamani infeksiya téradicinin xtisusiyystlari skin materiallarin tizerinds niimayis etdirilmslidir. Bundan
basqa canli vaksinlarda atenuasiya xiisusiyystinin stabilliyi skin materialinda niimayis etdirilmslidir; siibutlar kifayst gadsr olmadigi
halda atenuasiya xtisusiyystlari hamginin istehsal marhslssinds ds niimayis etdirilmslidir;

2 insan gani ve ya plazmasindan hazirlanan dsrman vasitslari tigiin Tslimatin 9 némrsli Slavesinin miiddsalarina sasassn
ilkin materiallarin mansayi, se¢im meyarlar1 ve metodikasi, dasinmasi ve saxlanmas, istehsal yerlsri ve avadanliglar tasvir edilmsli ve
sonadls siibut olunmahidir;

h) har kritik marhslads miivafiq qaydada yoxlama metodlar1 ve uygunluq meyarlari, araliqg mshsullarinin yoxlanmasi ve keyfiyyati,
hamginin validasiya prosesi ve (ve ya) onun tshlili hagqinda mslumatlar tsqdim olunmahdir;
i) A9 lictin istehsal sahasinin islenib hazirlanmasi va (ve ya) dayisdirilmasi zamani istehsal prosesine daxil edilmis shamiyyatli

dayisikliklsrin tesviri ve miizakirssi nazards tutulmahdar.

3.11.3. ASi xarakteristikalarnin tasviri (3.2.8.3.) zamani ASI strukturu miiasir fiziki-kimyavi va (va ya) bioloji metodlara
asaslanaraq tesdiq edilmali, ASI strukturu ve diger xarakteristikalarl, hamg¢inin qarisiglar hagqinda melumatlar teqdim edilmsalidir.

3.11.4. ASi-nin har bir seriyasimin yoxlanmasi zamani (3.2.8.4.) istifads olunan spesifikasiyalar, bu spesifikasiyalarin ve yoxlama
metodlarin seciminin asaslandirilmasi ve yoxlama metodlarinin validasiyasi, o ciimladan iglsnib hazirlanma marhslssinds istehsal olunan
seriyalarin yoxlama naticalari hagqinda strafli malumat taqdim edilmalidir.

3.11.5. Standart niimunslsr ve ya referent maddslsr (3.2.S.5.) miisyyen edilmsli ve strafli tasvir olunmahdir. Miimkiin gadsr Avropa
farmokopeyasinda tasvir olunmus kimyavi standart niimunalar va bioloji standart materiallar tatbiq olunmahdar.

3.11.5. Konteyner/qablasdirici sistemin (3.2.S.6.) vo onun komponentlsrinin spesifikasiyalar1 tsqdim olunmahdir. Miimkiin gadsr Avropa
farmakopeyasinin talablarins uygun olan qablasdirici vasitslardsn istifads edilmalidir.

3.11.6. A9 {iciin stabillik (3.2.S.7.) talsblari asagidakilardir:

a) kecirilmis tedqiqatlarin novi, istifads edilmis protokollar ve tadqiqat zamani alds edilmis naticalsr haqqinda qisa mslumat taqdim
edilmslidir;

b) malumatlarin alds edilmsasi tigiin istifads olunan analitik metodikalar ve bu metodikalarin validasiyas1 hagqinda mslumatlar da daxil
olmagq]a stabillik tadgiqatlarinin miivafiq formatda tartib edilmis strafl naticalari taqdim edilmalidir;

¢) stabilliyin qeydiyyatdan sonraki dévrdas tadqiqat protokolu vs stabilliye dair sriza¢inin zemanstlsri tsqdim edilmslidir.

3.12. Hazir dsrman vasitasi (3.2.P.). Darman vasitasinin tasviri ve terkibins (3.2.P.1.) talablar asagidakilardir:

1) Hazir dsrman vasitssinin tasviri taqdim edilmsali ve onun tarkibi qeyd edilmalidir. Malumat dsrman vasitesinin formasim ve hazir
darman vasitasinin biitiin komponentlsrini, onlarin doza vahidinds olan miqdarini, dsrman vasitssinds funksiyasimi sadalamaqla tarkibini
shats etmslidir.

Bu melumatlara konteynerin noviins ve ehtiyac yarandiqgda onun gablasdirma iisuluna dair, desrman vasitesi ils birlikds tachiz edilan,
darman vasitesinin istifadasindas ve yeridilmasinds kémakgi olan qurgular haqqinda strafli malumatlar daxil olmagqla istanilan malumatlar
alave olunmalidir.

Darman vasitalarinin komponentlsrinin tssvirinde Avropa ve ya digar milli farmakopeyalarda olan maddslar {iciin miivafiq
monografiyanin bashginda ve konkret farmakopeyaya istinadda qeyd edilmis ssas ad istifads olunmalidir. Diger maddsler {igiin
beynslxalq patentlasdiriimamis addan (BPA), UST-iin tovsiys etdiyi va ya bunlar olmadigi hallarda dsqiq elmi addan, onlarin necs ve
nadsn hazirlandigy, onlara edilan slavalsr hagqinda meslumatlardan istifads olunmahdir. Zsrurst oldugda bu mslumat miivafiq detallarla
miisayist olunur.



Boyaq maddaleri iiglin Avropa iqtisadi Birliyinin 12 dekabr 1977-ci il tarixli, 78/25/EEC sayli “Dsrman vasitalsrinds istifadssins icazs
verilon boyaq maddaslarins dair AB 6lkslsrinin qaydalarinin yaxinlasdirilmas: haqqinda” Direktiv va (va ya) Avropa Parlamenti ve Birliyinin
30 iyun 1994-cii il tarixli, 94/36/EC sayl “Qida mahsullarinda istifads olunan boyaq maddalari haqqinda” Direktivds nazeards tutulmus
miivafiq “E” kodu istifads olunmalidir.

2) Hazir desrman vasitssinds ASi-nin “miqdar takibini” qeyd etmsak {i¢iin nazardan kegirilon desrman formalarindan asili olaraq, bir doza
vahidinds vs ya bir ¢aki vahidinds ve ya har ASi iigiin terkibds olan bioloji aktiv vahidlsrin gakisi ve ya miqdar1 qeyd edilmalidir. ASI
birlesim ve ya térams kimi teqdim edildikds onlarin iimumi kiitlssi, lazim olduqda iss molekulun aktiv komponentinin kiitlasi ds geyd
edilmakls onlarin kemiyyat ifadssi taqdim edilmalidir.

3.13. Farmasevtik islanib hazirlanma (3.2.P.2.)b6lmssinds dsrman formasinin, tsrkibin, istehsal prosesin, konteyner/qablasdirict
sistemin, mikrobioloji xtisusiyystlarinin ve istifads tslimatinin srizaginin geydiyyat ssnadlsr toplusunda geyd olunan planlasdiriimig
istifadays uygun geldiyini siibut etmak magsadi ils islanib hazirlanma {izrs aparilan tedgiqatlar hagqinda malumat sks olunmalidir. Bu
bélmads sks olunan tadqgiqatlar spesifikasiyalara uygun seriya buraxilisi {izrs kecirilon yoxlama sinaqlarindan fsrglsnmslidir. Dsarman
vasitasinin seriyalarinin takrar istehsalina, tasirina va keyfiyystins tasir eds bilacak tarkibin va istehsal prosesinin kritik parametrlsri tasvir
olunmalidir. Slave tasdigedici malumatlarin taqdim edilmassina zsrurst olduqda, geydiyyat ssnadlar toplusunun 4-cii modulunun
(klinikayagadar tadgiqatlar haqqinda hesabatlar) ve 5-ci modulunun (klinik sinaqlar haqqinda hesabatlar) miivafiq bandlsrins istinad
verilmalidir.

3.13.1. ASi-nin kémeke¢i maddslerls uygunlugu, hamginin ASi-nin hazir dsrman vasitssinin effektivliyine tesir eds bilacak asas fiziki-
kimyavi xtisusiyyatlari ve ya kombinasiya edilmis derman vasitlarinds miixtalif ASI-larin uygunlugu ssaslandiriimahdir;

3.13.2. Kémake¢i maddalarin se¢imi, xtisusan da onlarin miivafiq funksiyasi ve konsentrasiyasi asaslandirilmalidir;

3.13.3. Taklif olunan yeridilms vs istifads yollar1 nazsrs alinmagla hazir dsrman vasitesinin islsnib hazirlanmasinin tesviri taqdim
edilmalidir;

3.13.4. Tarkibds istanilan “artiglarin” olmasi asaslandirilmalidir;

3.13.5. Hazir derman vasitasinin tasirina aid istanilan fiziki-kimyavi va bioloji xiisusiyyatlar va istenilon paramertlar qeyd edilmali veo
asaslandirilmalidir;

3.13.6. istehsal prosesinin se¢imi ve optimallasdirlmas1 hagqinda mslumat taqdim olunmahdir;

3.13.7. Derman vasitesinin saxlanmasi, dasinmasi ve hazir dsrman vasitssinin istifadssi zaman istifads olunan konteyner ve qablasdirici
sistemin yararli oldugu asaslandirilmalidir. Bu zaman dsrman vasitasi ve konteynerin materiali arasinda potensial qarsiligh tssiri
tosvir etmak talsb oluna bilsr;

3.13.8. Avropa farmakopeyasinin talablsrine uygun olaraq ham qeyri-steril, ham das steril desrman vasitslari ti¢lin derman formasinin
mikrobioloji xiisusiyyatleri teaqdim olunmali ve senadlssdirilmslidir;

3.13.9. istifadedan 6ncs hazir dsrman vasitasini hall etmak ii¢iin nazsrds tutulmus halledicinin ve ya 6l¢ii cihazinin (dozator) segimi va
uygunlugu ssaslandiriimaldir.

3.14. Darman vasitasinin istehsal prosesinin (3.2.P.3.)tesvir olunmasi icra olunan smsaliyyatlarin xarakterinin adekvat qisa xiilasasini
toqdim etmakdan ibaratdir. Bu maqsadls o an azi asagidakilari aks etdirmalidir:

a) istehsal zamani istifads olunan proseslsrin derman formasinin komponentlsrinds arzuolunmaz dayisikliklars sebab olub-olmamasini
giymsatlandirmsk msaqsadi ile istehsal prosesine ve miivafiq uygunlug meyarlarina nszarst daxil olmagla, istehsalin miixtslif
meorhsalslarinin tesvirini;

b) fasilssiz istehsal prosesi zamani hazir dsrman vasitasinin eyniliyini tamin etmak {i¢iin gériilon tadbirlsrin tesvirini;

c) geyri-standart istehsal iisullarindan istifads olunduqda vs ya proses dsrman vasitssi {iciin kritik olduqda istehsal prosesinin validasiyasi
uzrs eksperimental tadqiqatlars;

d) steril desrman vasitalari ticlin movcud sterilizasiya va (ve ya) aseptik proseslorin atrafli tasvirini;

e) atrafl istehsal resepturasini (seriyaya gors tarkib).

3.14.1. Hor bir istehsalginin, miiqavils ssasinda islayan sirkstlarin ve istehsalda ve analizds istifads olunan istehsal sahasinin adi daxil
olmagla, oldugu yer geyd edilmsalidir.

3.14.2. Dsrman vasitasinin istehsal prosesi zamani keyfiyyatinin sabitliyini tsmin etmak magsadils texnoloji prosesin ara marhaslslarinds
istifads oluna bilacek analitik yoxlama metodikalarinin tasviri verilmalidir.

3.14.3. istehsal prosesinds istifads olunan kritik marhalslsrin ve ya miqdar tayininin kritik {isullarinin validasiyast {izrs tadgiqatlarin tasviri,
sanadlagmasi va naticasi taqdim edilmalidir.

3.15. Komakci maddslsrin yoxlanmasi (3.2.P.4.) bolmasinds onlarin istehsalinda istifads olunan biitiin ilkin materiallarin siyahis1 har
birinin istifads edildiyi marhals geyd olunmagla taqdim edilmalidir. Homginin bu materiallarin keyfiyyati v yoxlanmasi haqqinda, habels
materiallarin nazsrds tutulmus tatbigi baximindan standartlara uygun oldugunu gostsren meslumatlar da teqdim edilmslidir.

3.15.1. Biitiin hallarda boyaq maddasi AiB-in 12 dekabr 1977-ci il tarixli, 78/25/EEC sayli Direktivinin va (ve ya) 30 iyun 1994-cii il tarixli,
94/36/EC sayh Direktivinin talsblsrins cavab vermslidir. Bundan basqa boyaq maddasi 26 iyul 1995-ci il tarixli, 95/45/EC saylh “Qida
moahsullarinda istifads olunan ranglsrs aid xiisusi temizlik meyarlarimin miisyysn edilmssi haqqinda” Direktivinds gosterilmis temizlik
meyarlarina da cavab vermalidir.

3.15.2. Har bir kémak¢i madds iigilin spesifikasiya ve onun ssaslandirilmasi taqdim edilmalidir. Onlarin keyfiyystinin yoxlanmasinda
istifads olunan analitik metodlar tasvir olunmali ve lazimi qaydada validasiya edilmalidir.

3.15.3. Xiisusi diggat insan va ya heyvan moangsli komak¢i maddaslars yetirilmalidir. Stingarsbanzar ensefalopatiyasinin otiirtilmasinin
qarsisinin alinmasi ils bagh xiisusi tadbirlsrs smsl etmsk maqgsadi ils srizagi istehsal prosesinin har bir marhslasinds ADA rahbar
gostariglarina (2011/C 73/01 - Avropa ittifaqumin Rasmi biilleteninds Komissiya tarsfindsn 05.03.2011-ci il tarixds cap edilmis) istinad
edarak istifads edilan materiallarin uygunlugunu niimayis etdirmslidir. Uygunlugu yuxarida gosterilen sanads istinad edsrak va yaxud
EDQM tarafindan verilmis Avropa Farmakopeyasinin konkret monoqrafiyasina uygunlug sertifikatini teqdim edsrak tasdiq etmak olar.

3.15.4. Darman vasitasinds va ya yeni yeridilms yolunda ilk dafs istifads olunan kémak¢i maddalar tiglin tesdiq edilmis klinikayagadar v
klinik malumatlara istinad etmak yolu ils istehsalin, onlarin xiisusiyyatlarinin ve tahliikesizliyinin tam tasviri tsqdim olunmalidir. Strafl
kimyavi, farmasevtik v bioloji mslumatlari sks etdiran ssnad teqdim edilmalidir. Bu senad A9I {izrs 3-cii modulda geyd edildiyi kimi
rasmilasdirilmalidir. Yeni komak¢i maddanin toksikliyi tizrs tedqiqatin naticalari qeydiyyat senadlsr toplusunun 4-cii modulunda, klinik
tadgigatlarinin naticalari 5-ci modulda tasvir olunmalidir.



3.16. Hazir dsrman vasitssinin yoxlanmasi (3.2.P.5.) zaman hesab edilir ki, hazir derman vasitesinin seriyasina eyni miqdarda
xammaldan istehsal olunan ve eyni ardicilliqda texniki amsliyyatlara ve (ve ya) sterilizasiyaya maruz qalan derman formasmin biitiin
vahidlari va ya fasilasiz istehsal zamani hazir mshsulun miisyyesn vaxt kasiyinda istehsal olunan biittin vahidlari daxildir.

3.16.1. Istehsal ani {igiin hazir desrman vasitssinin tarkibinds ASi miqdarinin yol verilan maksimum ksnaracixmasi miivafiq qaydada
asaslandirilmus hallar istisna olmagla + 5%-dan ¢ox olmamalidir.

3.16.2. Secimi, analiz metodu ve onlarin validasiyas: ssaslandirilmagla spesifikasiyalar haqqinda (buraxiis zamam ve biitiin istifads
miiddati arzinds kecirilmis stabillik sinaqlarina ssasan) atrafli mslumat teqdim edilmalidir.

3.17.ASI-ys aid bélmads geyd edilmadiyi halda hazir dsrman vasitssinin yoxlanmasinda istifads olunan standart materiallar ve standart
niimunalar (3.2.P.6.) miiayyan edilmali ve atrafli tasvir olunmalidir.

3.18. Konteyner / qablasdiric1 sistem (3.2.P.7.) hagqinda malumat verildikds ilkin gablasmanin spesifikasiyalari, istehsal olundugu
material, hamg¢inin konteynerin ve gablasdirict sistemin tesviri taqdim edilmslidir. Spesifikasiyada yoxlamanin tssviri ve metodu sks
olunmalidir. Zarurast yarandiqda geyri-farmakopeya tisullar1 haqqinda da (validasiya daxil olmaqgla) malumat teqdim edilmalidir.

3.18.1. Qeyri-funksional xarici gablasdirici materiallar yalniz qisa tesvir olunmalidir. ikinci qablagmanin funksional komponentlari {igiin
alave malumat taqdim edilir.

3.18.2. Darman vasitasinin yeridilmasi {igiin istifads olunan qurgular iigiin CE-sertifikati (AiB 05.04.2017-cii il tarixli, 2017/745 sayli
Qaydalarina uygun oldugunun tasdiq edsn) teqdim edilmslidir.

3.19. Hazir desrman vasitasinin stabilliyi (3.2.P.8.) hagqinda mslumatlar asagida geyd olunanlar sks etdirmsalidir:

3.19.1. Kegcirilmis tadgiqatlarin novii, istifads edilmis protokollar ve tadgiqatlar zamani slds olunan naticalar haqqinda qisa xiilass taqdim
edilmalidir. Slave olaraq KNU-ys daxil edils bilacak dasinma sartlari hagqinda tévsiysler taqdim oluna bilar.

3.19.2. Malumatlarin slds edilmasi tiglin istifads olunan analitik tisullar ve onlarin validasiyasi hagqinda mslumatlar daxil olmagqla,
miivafiq formatda tartib edilmis stabillik tizrs tadqiqatlarin nsticalari taqdim edilmslidir. Zsrurst olduqda, vaksinlsr tictin kumulyativ
stabillik hagqinda malumat teqdim olunmalidir.

3.19.3. Stabilliyin gqeydiyyatdan sonraki dévrds Gyranilmasi vas stabilliys dair ariza¢inin zemanatlari iizrs protokol taqdim edilmalidir.
4. Modul 4 - Klinikayaqadarki tadqiqatlar haqqinda hesabatlar
4.1. 4-cti modulun iimumi sxemi asagidaki kimi olmalidur:

- Miindaricat.

- Tadgiqat hagqinda hesabatlar

- Farmakologiya

- ilkin farmakodinamika.

- Ikincili farmakodinamika.

- Tahliikssizlik farmakologiyasi.

- Qarsiigh farmakodinamik slagsler.

- Farmakokinetika

- Analitik tisullar va onlarin validasiyasi {izrs hesabatlar.

- Sorulma.

- Paylanma.

- Metobolizm.

- Natice.

- Qarsihigh farmakokinetik slagalar (klinikayagadsar).

- Diger farmakokinetik tadqiqatlar.

- Toksikologiya

- Bir dafs yeridilma zamani toksiklik.

- Takrar yeridilmalar zamani toksiklik.

- Genotoksiklik.

- In vitro

- In vivo (toksikokinetikadan slave giymatlandirms daxil olmaqla)
- Kanserogenlik.

- Uzunmiiddatli tedqiqatlar.

- Qisa va ya orta miiddatli tadqiqatlar.

- Olave tadqiqatlar.

- Reproduktiv toksiklik ve naslin inkisafina toksik tasir.



- Fertilliys va erken embrional inkisafa tesir.

- Embriotoksiklik.

- Prenatal ve postnatal toksiklik.

- Preparatin dols yeridilmssi tizrs tadgiqatlar (yetiskin olmayan heyvanlara) ve (ve ya) giymsatladirms.
- Yerli toleranthgq.

- Toksiklik iizre alaves tadgqiqatlar

- Anti-genlik (anticisimlarin yaranmasi).

- immunotoksiklik.

- Tasir mexanizmi tizrs tedqiqatlar.

- Darman asililigi.

- Metabolitlarin toksikliyi.

- Qarisiglarin toksikliyi.

- Digar.

- 9dabiyyat manbalari.

4.2. Miindaricat: asas prinsiplar va talablar

4.2.1.Farmakoloji va toksikoloji tedqgiqatlar asagidakilar1 miisyysn etmolidir:

a) dsrman vasitesinin potensial toksikliyini ve insanda taklif olunan sartlarls gabulu zamani miisahids oluna bilscak istanilan tahliikali ve
ya arzuolunmaz toksik reaksiyalari. Homg¢inin potensial toksiklik va arzuolunmaz toksik reaksiyalar miivafiq patoloji vaziyystlar nazeara
alinmagla qiymatlendirilmalidir;

b) dsrman vasitasinin keyfiyyat ve kemiyyst xarakteristikalarinin tévsiys olunan sartlarla gabul edilmsasi arasinda olan qarsiligh slages
nazers alinmagla derman vasitesinin farmakoloji xiisusiyystlari. Biitiin naticaler dogru olmali ve {imiimi istifadeys malik olmahdur.
Eksperimental tadgiqatlar planlagdirildigda ve slds olunan meslumatlar qgiymstlandirildikds naticelsrin riyazi ve statistik islonma
tsullarindan istifads olunmalidir. Hamg¢inin dsrman vasitasinin terapevtik va toksikoloji potensiali hagqinda mslumat taqdim edilmalidir.

4.2.2. Tibbi immunobioloji dsrman vasitslari ve insan qanindan vs plazmasindan alinan dsrman vasitsleri kimi bioloji derman vasitslari
ti¢lin bu modulun talablarinin konkret derman vasitasina gors adaptasiyasi talab oluna bilsr, ona gora da arizaci istifads olunmus tadqgiqat
programini asaslandirmaldir. Tadqiqat programi hazirlanan zaman asagidakilara riayst edilmslidir:

a) Derman vasitesinin tekrar yeridilmasini tslab eden biitlin tadqgiqatlar planlasdirilarken anticisimlarin yaranmasmna miimkiin
stimulyasiyasi ve anticisimlarin orqanizms tssiri nazars alinmalidir;

b) Reproduktiv funksiya, embrional / fetal ve perinatal toksiklik ve miimkiin mutagen va kanserogen tasir iizrs tadgiqatlarin kegirilmasinin
magsadauygunlugu hagqinda masslsys baxilmahdir.

4.2.3. Komakci madds farmasevtik tacriibads ilk dafs istifads edildiyi zaman hamin maddsnin toksikoloji ve farmakokinetik tadgiqatlar:
aparilmalidir.

4.2.4. Derman vasitesinin saxlanma miiddasti arzinds shamiyystli dsraceds parcalanmasi ehtimali oldugda par¢alanma mshsullarinin
toksikoloji tadgiqatinin kecirilmasi hagqinda masalays baxiimaldir.

4.2.5. Farmakoloji tadgiqatlarda iki miixtslif yanagma istifads edilmslidir:

a) Birinci, terapevtik istifads {i¢iin teklif olunan dsrman vasitssinin farmakodinamik aktivliyi miivafiq qaydada tedqiq edilmsli ve tasvir
olunmalidir. Miimkiin gadsr tadgiqatda gsbul olunmus ve validasiya edilmis “in vivo” ve “in vitro” kimi metodikalarindan istifads
olunmalidir. Yeni eksperimental metodikalarin tasviri kifayst gadar atrafli olmalidir ki, sonradan onlarn istifadssini temin etsin. Naticalar
kemiyyat gostaricileri tizre taqdim edilmslidir, masalan doza / effekt vo (vo ya) zaman / effekt ayrilari ils. Naticalsr analoji terapevtik tasira
malik maddsni ve ya maddalasri xarakterize eden malumatlarla miiqayiss olunmalidir.

b) ikinci, tadgiqatc tssiredici maddsnin badsnin fizioloji sisteminin funksiyalarina potensial azru olunmaz farmakodinamik tssirini
oyranmalidir. Darman vasitasinin neqativ slave tasir yaradan dozas: tibbi istifads {i¢iin tovsiys olunan dozalara yaxindirsa, bu ciir
tedqiqatlar derinlesdirilmalidir.

Eksperimentin naticalari daqiq ifads edilmali, onlarin statistik dogrulugu iss siibut olunmalidir. Tasiredici maddanin takrar yeridilmasi
naticasinds reaksiyalarda bas veran istanilon kemiyyst deyisikliklari tadqiq edilmalidir.

Sabit kombinasiyali derman vasitalarinin tasiredici maddslerinin qarsiligh farmokodinamik slagslerinin dyrenilmesi farmakoloji
miigaddimslars ve ya onlarn istifadssi tiglin gosteriglars asaslanmalidir.

4.2.6. Farmakokinetik tedqgiqatlara orqanizmds tesiredici madds ve onun metobolitlari ile bas veran biitiin proseslarin analizi, hemginin
onlarin sorulmasi, paylanmasi, biotransformasiyasi ve xaric edilmasi daxildir. Bu marhslslardsn har birinin tadqiqati fiziki, kimysvi ve ya
bioloji metodlar vasitasi ils, hamginin tasiredici maddanin 6ziintin faktiki farmakodinamik aktivliyinin 6yranilmasi yolu ils aparila bilar.

insan ticlin dozalar miisyysn olunarken, hamgcinin kimyavi-terapevtik derman vasitalsri (masalsn, antibiotikler) ve istifadssi qeyri-
farmakodinamik tssirlerdsn asili olan tssiredici maddslsr {iciin (masslen, diaqnostik vasitslar) orgqanizmdsn xaric olma haqqinda
msalumatlar biitiin hallarda tsqdim olunmalidir.

Hamginin “in vitro” tadqgiqatinin kecirilmasi de miimkiindiir. Bu tadgiqatin tstiinliiyti insan mansali test-sistemlardan istifads edilmasi ve
heyvan moanssli test-sistemlsrls miiqayiss edilmasindsn (ysni ziilallarla slagsni, metobolizm, dsrman vasitslsrinin arasinda qarsiligh
alaqp) ibaratdir.

Biitiin farmakoloji ASi-larin farmakokinetik tedgigati kegirilmalidir. Farmakokinetik tadgiqgatlarin dizayni heyvan ve insan {igiin
mslumatlarin miiqayisssini ve heyvanlar ii¢iin alinmis naticslsrin insanlara ekstrapolyasiyasini temin etmolidir.



4.2.7. Toksikliyin 6yranilmasine aid tedqiqatlar asagidakilardir:

a) Bir dafs yeridilma zamamn toksikliyin tadgiqatina hazir dsrman vasitasinin tarkibinds oldugu proporsiya va fiziki-kimyavi vaziyyatds
olan tesiredici maddsnin bir dafs yeridilmasi naticasinds yarana bilacak toksik tasirin keyfiyyat ve kamiyyst analizlsri daxildir. Bir dafalik
doza yeridildiyi zaman toksikliyin tedqiqati mévcud talablars ve metodiki tovsiyslars uygun kecirilmslidir.

b) Takrar (gcoxsayly) yeridilms zamani toksikliyin tedqgiqati tasiredici maddanin ve ya tesiredici maddslsrin kombinasiyasinin ¢ox sayda
yeridilmasi naticasinds yaranmus fizioloji ve (ve ya) patoloji-anatomik dayisikliklsrin askar edilmasins ve bu dayisikliklsrin dozadan necs
asili oldugunun miisyysn edilmasins yonsldilmalidir.

Bir qayda olaraq, iki tadqiqat kegirilmsalidir: biri qisamitiddatli (2-4 haftslik), digari ise uzunmiiddatli. Sonuncunun davamlihgd dsrman
vasitesinin klinik istifadesinin miiddstindan asilidir. Onun magsadi klinik sinaglar zamani nazare alinacaq potensial slave tesirlerin
miisyyen edilmasi ve tasvir edilmasidir.

c) Genotoksiklik. Mutagen va klastogen potensialin 6yranilmasi istifads olunan tasiredici maddsnin orqanizmin genetik materialinda ve ya
hiiceyralarinds ssbab ola bilacek pozuntularin agskarlanmasindan ibaratdir. Mutagen maddslsr insan saglamhg: {iciin tahliikslidir, ona
gora ki, onlarin mutagen tssiri cinsi hiiceyralards mutasiyaya v irsi pozuntuya, hamcinin somatik hiiceyralards ds badxassali toramsalarin
yaranmasina gatirib ¢ixardir. Bu tadgiqatlarin aparilmasi har yeni tesiredici madds {iciin vacibdir.

d) Kanserogenlik. Bu tadqgiqatlar xastanin ¢émriiniin sonuna kimi uzunmiiddatli fasilesiz ve periodik (fasilalarls) sakilde gabul edacayi
istenilon darman vasitasi tigiin aparilmalidir. Hamginin bu tadqgiqatlar1 kanserogen potensiala dair narahatciliq oldugda aparmagq t6évsiye
olunur.Mssalan, eyni sinfs aid ve ya eyni analoji struktura malik derman vasitslsrinds ve ya takrar (¢oxsayl) yeridilms zamani aparilan
toksiklik tizra tadgiqatin malumatlari asasinda.

Tasiredici madds malum kanserogenlarle eyni kimyavi sinifs aid oldugda, hamginin insan orqanizmi tgiin tahliikali olan transnov
kanserogenlar hesab edilen sartsiz genotoksik birlesmalards bu ciir tedqgiqgatlarin aparilmasina ehtiyac yoxdur. Bu ciir dsrman vasitasi
xostalarin uzunmiiddstli miialicssi {iclin nazsrds tutuldugu halda erksn onkogen tasirin askarlanmasi {i¢iin uzunmiiddstli tedgiqatlarin
aparilmasi talab oluna bilar.

e) Reproduktiv toksiklik ve naslin inkisafina toksik tasir. Kisi ve qadinlarda reproduktiv funksiyada bag vers bilacak pozuntularin, hemcinin
galacak nasls neqativ tasirin tadgiqati miivafiq sinaqglar vasitesi ils hayata kegirilir. Bura yetiskin disi ve erkaklarin reproduktiv funksiyasina
tesirin, 6vladina biitiin marhslslards mayalanma dévriindsn yetiskinlik dévriins kimi toksik ve teratogen tasirin, hamg¢inin derman vasitasi
hamils disilsrin miialicasinds istifads olundugu zaman latent effektlarin tedqiqatlar daxildir.

Bu ciir tadgiqatlarin kegirilmamasi miivafiq qaydada ssaslandiriimalidir.

Darman vasitesinin istifadesina gostarisden asili olaraq slave tadgiqatlarin (déliin inkisafi) kegirilmasi telsb oluna bilar. Masalan, dsrman
vasitasinin yetiskin olmayan heyvanlara yeridilmssi ti¢iin asas oldugu halda.

Embriotoksiklik tadgiqatlari, bir qayda olaraq iki név memeslilsrin {izerinds aparilir, onlardan biri gamirici olmamahdir. Perinatal va
postnatal toksiklik tedqiqatlar1 an azi bir néviin tizerinds aparilmalidir. Miisyyen heyvan novii {iciin derman vasitssinin metobolizmi insan
metobolizmi ils eyni olduqda tadgiqat ti¢tin mahz bu névdan istifads etmak magsadauygun hesab edilir. Bu zaman heyvan novlerinden
biri takrar (coxsayh) yeridilms iizre tadqiqatlarda istifads olunan heyvan néviindsn olmaldir .

f) Yerli tolerantliqin Oyrsnilmasinin maqsadi klinik istifadssi zaman yeridilan derman vasitasi (tesiredici ve komak¢i maddalari) ila
organizmin kontaktda ola bilan nahiyslsrds toxumalara yerli tasirin miisyysn edilmasidir.

Tadgiqat yeridilms va ya darman vasitesinin fiziki-kimysvi xiisusiyystlari ile sertlasdirilmis istenilon mexaniki tesiri toksik ve ya
farmakodinamik tasirdsn ayirmaga yonsldilmslidir.

Yerli toleranthqin tadqgiqat: insan tsrefindan istifads edilmasi {i¢iin islenib hazirlanmis dsrman vasitesi istifads edilmakls hayata
kecirilmalidir.

Yerli toleranthq tadgiqatin dizayn1 (heyvanlarin néviiniin secimi, davamliliq, yeridilms yolu, doza) tadqiq olunan ve dsrman vasitasinin
klinik istifadssinin taklif olunan sartlserindsn asihidur.

Tadqiqatlarin naticsleri fayda/risk nisbstini miisyysn etmays imkan verdiyi halda heyvanlar {izerinds tedqiqatlar1 validasiya edilmis “in
vitro” tadqgiqatlarla svez etmak olar.

Yerli (masalan termal/dermal, rektal, vaginal) istifade olunan kimysvi maddslar {iciin an azi bir test-sistem (dsniz donuzlar ve ya yerli
limfa duytinlari tizerinda tedqiqat) istifads olunmagla, onlarin sensibilizasiya potensiali giymatlandirilmalidir.

5. Modul 5 - Klinik tadqgigatlar hagqinda hesabatlar

5.1.5-ci modulun {imumi sxemi asagidaki kimi olmalidir:

- Klinik tedqgiqatlar haqqinda hesabatlarin miindasricati.

- Biitiin klinik tadqiqatlarin cadval saklinda siyahisi.

- Klinik tadqiqatlar haqqinda hesabatlar.

- Biofarmasevtik tadqiqatlar haqqinda hesabatlar.

- Biomanimsanilmanin tadqiqati hagqinda hesabatlar.

- Biomanimsanilms va bioekvivalentliyin miiqayissli tadqiqat: haqqinda hesabatlar.
- In vitro / in vivo korrelyasiyasinin tadqiqati hagqinda hesabatlar.

Bioanalitik ve analitik metodikalar haqqinda hesabatlar.

insan mansali biomateriallardan istifads etmakls farmakokinetika ils bagh ®dqiqatlar haqqinda hesabatlar.
Plazmanin ziilallarla baglihgi hagqinda hesabatlar.

Qaraciyards metobolizmin va qarsiligh tasirin tadqgiqati hagqinda hesabatlar.

insan mansali digar biomateriallardan istifads etmakls aparilan tadqigatlar hagqinda hesabatlar.



insanda farmakokinetik tadqiqatlar haqqinda hesabatlar

Saglam insanda farmakokinetik tadqiqatlar va baslangic tolerantliq haqgqinda hesabatlar.

Pasiyentlsr tizerinds farmakokinetikanin 6yrenilmssi ve ilkin tolerantliq taqiqatlar1 haqqinda hesabatlar.
Farmakokinetikanin ve daxili faktorlarin tadqiqati haqqinda hesabatlar.

Ayrica pasiyent qruplarinda tadqgiqatlar hagqinda hesabatlar.

insanda farmakodinamik todqiqatlar hagqinda hesabatlar.

Saglam insanda farmakodinamik ve farmakokinetik / farmakodinamik tadqiqatlar hagqinda hesabatlar.
Xastalards farmakodinamik ve farmakokinetik / farmakodinamik tedqigatlar hagqinda hesabatlar.
Effektivliyin v tohliikasizliyin todqgiqati haqqinda hesabatlar.

istifads iigiin nazards tutulmus géstarislarls bagl nazarat olunan klinik tadgiqatlar hagqinda hesabatlar.
Nazarst olunmayan klinik tadqgiqatlar haqqinda hesabatlar.

Bir negs tadqgiqatla bagh istenilen formal birlasdirilmis analizlsr, meta-analizlsr ve ¢arpaz analizler ds daxil olmaqgla mslumatlarin analizi
haqqinda hesabatlar.

Digsr tadqiqatlar haqqinda hesabatlar.

Qeydiyyata alindigdan sonrak: dovrds istifads tocriibasi (totbiq edildiyi halda) haqqinda hesabatlar
Fardi qeydiyyat formalarinin niimunalari va pasiyentlarin fardi siyahisi

Sdabiyyat manbalarins istinad.

5.2. Miindaricat: asas prinsip va talablar

5.2.1. Asagidakilara xiisusi diqgat yetirilmslidir:

5.2.1.1. Teqdim olunacaq klinik meslumat (dsrman vasitalerinin miixtslif névlasri {iciin) dsrman vasitssinin doévlst geydiyyat1 haqqinda
vasiganin verilms sertlsrine uygun olduguna dair elmi cshatdsn kifayst gadar dogru ve ssaslandirilmis naticslsr ¢ixartmagq tiigiin yetsrli
olmalidir. Belslikls, klinik tadqgiqatlarin biitiin - ham miisbat, ham da manfi naticslari elan edilmalidir;

5.2.1.2. Klinik tadqgiqat aparilmadan ©6nca qeydiyyat senadler toplusunun 4-cii modulunun tslablarina asasen heyvanlarin iizarinds
miivafiq farmakoloji ve toksikoloji tedqiqatlar aparilmalidir. Tadqiqatg1 farmakoloji va toksikoloji tadgiqatlarin naticsleri ila tanig
olmalidir, buna gors ds sriza¢i ona sn azi1 klinik tedgiqatin baglanma ani {iciin mslum olan kimysvi, farmakoloji ve bioloji mslumatlarin,
heyvanlar tizerinds aparilmis toksikoloji, farmakokinetik ve farmakodinamik tedgiqatlarin, hemcinin planlagdirilan tedgiqatin xarakterini,
miqyasini ve davamlihgmni ssaslandirmaq tiglin oncaki klinik tedqgiqgatlarin biitiin miivafig malumatlarinin daxil oldugu tsdgiqatci
kitabcasini teqdim etmslidir. Farmakoloji ve toksikoloji tedqgiqatlar haqqinda tam hesabatlar yalniz talsb ssasinda teqdim edilmsalidir.
insan ve ya heyvan mangali materiallar {izerinds tedgiqat baslamadan &nce infeksiya toradicilsrinin yayllma ehtimal ils bagh biitiin
tohliikesizlik tadbirlari goriilmalidir;

5.2.1.3. Orizaci klinik tadgiqatlar zamani alinan naticalarin aks olundugu asas senadlarin (o ctimladan fardi qeydiyyat formalar1) asagidak:
miiddastlards sahiblarinds saxlanilmasini (stasionar / ambulator xastalarin (tadgiqat subyektlarinin) tibbi kartalar istisna olmagla) temin
etmolidir:

- tadgiqat basa ¢atdigdan v ya dayandirildigdan sonra sn azi on bes il srzinds;

- son dovlat geydiyyati hagqinda vesigenin Azsrbaycan Respublikasinda qiivveds oldugu miiddst basa ¢atdigdan sonra ve Quruma
yeniden dovlst qeydiyyatt hagqinda miiracist olunmadigi halda sn azi iki il srzinds;

- tadqiq olunan dsrman vasitasinin klinik islsnib hazirlanmasi resmi dayandirildiqgdan sonra an azi iki il arzinda.

Stasionar / ambulator xastalarin (tadqgiqat subyektlarinin) tibbi kartalar qiivveds olan ganunvericilikls nazards tutulmus miiddst arzinds
miivafiq sertlar altinda saxlanilmahdir.

Miivafiq tenzimlayici qaydalar taleb etdiyi halda v ya tadqgiqatin sponsoru ils razilagsma ssasinda ssnadlsr uzun miiddst saxlanila bilsr.
Sponsor tadgiqat aparilan tibb miisssisalarini ssnadlsrin saxlanmasina ehtiyac olmadigi barads meslumatladirmahdir.

Sponsor va ya malumatlarin digsr sahibi derman vasitasinin geydiyyatda oldugu biitiin miiddst srzinds tedqiqata dair senadleri
saxlamalidir. Bu sanadlars kegirilms va tagkil olunma sartlari ve tedqiq edilsn dsrman vasitssi haqqinda strafli mslumat qeyd olunmagqgla
tedgigatin magsadini, statistik metodlarini va metodologiyasini asaslandiran protokol; miiqayiss preparati va (ve ya) plasebo-preparati
haqqinda malumatlar; standart amsaliyyat prosedurlary; protokollar ve prosedurlara dair biitiin yazili raylar; tedqiqatc: kitabcasi; tadqgiqat
subyektinin har birins aid fordi qeydiyyat formasy; taftisin (oldugu halda) naticsleri hagqinda yekun hesabat ve sertifikat daxildir. Yekun
hesabat sponsor va ya dovlst geydiyyati haqqinda veasigsnin sahibi tarsfinden dsrman vasitssins olan dovlst qeydiyyati hagqinda
vasiganin etibarliliq miiddasti basa ¢atdigdan sonra bes il srzinds saxlanmalidir.

Dovlat geydiyyati hagqinda vasigenin sahibi mévcud talablars asasen senadlarin arxivlesdirilmasi tizrs tedbirlar gormalidir.

Olds olan melumatlara dair miilkiyyst hiiququnda dsyisiklikler resmi soakilds ssnadlssdirilmslidir. Biitiin mslumatlar ve ssnadlsr
Qurumun talabi ils teqdim edilmsalidir.

5.2.1.4. Klinik tadqiqatlar asagida gostarilanlar haqqinda obyektiv natica ¢ixarmaga imkan veran atrafli malumati aks etdirmalidir:

- kecirilmas ve tagkil olunma sartlari ve tadqiq edilen dsrman vasitesi haqqinda strafli mslumat geyd olunmagqla tadgiqatin magsadini,
statistik metodlarini ve metodologiyasini ssaslandiran protokol haqqinda;

- taftisin (kegirildiyi halda) sertifikat1 haqqinda;

- tadgiqatcilarin siyahis1 haqqinda;



- tadqiqatgilarin her biri hagqinda mslumatlar (soyadi, adi, ata adi, tinvany, is yeri, vazifssi, ixtisas1 ve klinik tadqiqat zamani vezifasi)
haqqinda;

- tadqgiqatin kegirildiyi yer hagqinda malumat, ayrica fardi geydiyyat formalar1 daxil olmaqla har bir tadqgiqat subyekti hagqinda;

- tadqiqatci tersfindan, coxmarkazli klinik sinaqlar zamamn iss biitiin tadqgiqatgilar va ya masul tadqiqatc tersfindsn imzalanan yekun
hesabat haqqinda.

5.2.1.5. Yuxarida soziigedan klinik tadgiqatin tasviri Quruma taqdim olunmalidir. Lakin Qurumla raziliq ssasinda ariza¢i bu malumatlarin
bir hissssini gondsrmays bilsr. Tam senadlesms yalniz talsb {izrs teqdim edilmslidir.

Tadqiqatg1 eksperimental siibutlar asasinda dsrman vasitesinin adi gsbul seraitinds istifadesi zamani tshliikssizliyi, toleranthgs,
effektivliyi, istifads tiglin gosterisler ve sks gostarisler, dozalanma, miialice miiddsti, hamcinin miialice zamani ve dozanin asmasi
haqqinda klinik simptomlar miisahide olunduqda goriilacek tadbirlar barads 6z fikrini bildirmsalidir. Coxmarkazli klinik siaqlarin

naticalari haqqinda hesabatda masul tadqiqatg1 6z rayinds biitiin markszlar adindan istifads olunan dsrman vasitasinin tahliikesizliyi ve
effektivliyi haqqinda fikir bildirmslidir.

5.2.1.6. Tadgiqatin har birins dair klinik miisahidsler asagidakilar geyd edilmakls {imumilssdirilmalidir:

a) Miialice miiddasti basa catmus tadgiqat subyektlarinin cinsi ve says;

b) Tadgiqat ve nazarat qruplarinda subyektlarin yasa gore secimi ve yerlasdirilmasi;

¢) Vaxtindan svvsl tedqiqatdan ¢ixan subyektlsrin say1 ve onlarin ¢ixma sabablari;

d) Nazarat olunan tadqgiqatlar yuxarida gostarilan sartlarls kegirildiyi halda nszarst qrupuna aid meslumatlar geyd olunmalidur:
- Miialice almayib;

- Plasebo alib;

- Malum olan tasirs malik digsr dsrman vasitssi gabul edib;

- Darman vasitssindan istifads olunmayan diger név miialics alib.

e) Miisahids olunan slavs tesirlsrin tezliyi;

f) Fizioloji ve patoloji vaziyyatlari xiisusi diqqst taleb edan yiiksak risk qrupuna aid (masslen, ahil yash insanlar, usaqglar, hamils ve
reproduktiv yasda olan gqadinlar) tedqiqat subyektlarins dair strafli mslumatlar;

g) alds edilan naticalarin effektivliyini giymatlandirms parametrlsri ve meyarlar;

h) tadgiqatin dizayni bunu talsb etdiyi halda naticalarin va istifads olunmus dayisken amillarin statistik giymati.
5.2.1.7.9lavs olaraq tadgiqatci har zaman asagidakilar1 geyd etmslidir:

- Darman vasitesinin gabulu dayandirildigdan sonra tadgiqat subyektlsrinds yaranan verdis, asililiq va ya ¢atinliklsr barads;
- Digar derman vasitalari ils eyni anda yerildildikds miisahids olunan har hansi qarsiligh tesir barads;

- Bazi pasiyentlorin tadqgiqat subyektlari sirasindan ¢ixarilmasini miisyysn edsn meyarlar barads;

- Tedgiqat zamani va ya sonraki miisahids d6vriinds 6liimls naticslanan hallar barads.

5.2.1.8.Tesiredici maddslsrin yeni kombinasiyalar1 ve yeni derman vasitssi haqqinda eyni mslumatlar teqdim olunmali ve bu malumata
hamin kombinasiyanin tahliikssizliyi ve effektliliyinin ssaslandirilmasi slavs edilmalidir;

5.2.1.9.Malumatlar tam ve ya gisman olmadiqda izahat taqdim edilmslidir. Klinik sinaglar zamani gozlsnilmaysn naticslsr alds edildikds
alava olaraq klinikayaqadarki toksikoloji va farmakoloji tedqiqatlar aparilmali va slda olunan naticalarin icmali teqdim edilmalidir;

5.2.1.10. dsrman vasitesi uzunmiiddatli gabul {i¢lin nazards tutuldugu halda dsrman vasitasinin coxlu sayda gsbulu naticasindes
farmakoloji tasirds har hansi dayisikliklarin tasviri taqdim edilmsli ve uzunmiiddatli istifads tiglin doza secimi asaslandirilmalidir.

5.2.2. Biofarmasevtik tadqiqatlar haqqinda hesabatlar

Biomsnimssnilmanin, miiqayissli biomsnimsanilms,bioekvivalentlik ve “in vitro” / “in vivo” korrelyasiyasimin tedqiqati haqqinda
hesabatlar ve bioanalitik, analitik metodikalarin tasviri teqdim olunmalidir. Bundan basqa generik dsrman vasitslarinin
bioekvivalentliyinin niimayisi zerursti yarandigda onlarin biomsnimssnilmasinin giymatlendirilmasi kecirilmalidir.

Bioveyver prosedurundan istifads zamani “in vitro” tadqgigatinin aparilmasi hagqinda hesabat taqdim edilmslidir. Bioekvivalentlik
tadgiqatinin kecirilmasi ve giymatlandirilmasi ve ya onun kecirilmamasinin ssaslandirilmasi ADA-nin bioekvivalentlik tedqgiqati tizra
rahbar talsblsrins ve Tslimatin 12 némrali Slavasins uygun taqdim edilmsalidir.

5.2.3. insan mangoli biomateriallardan istifads etmskls farmakokinetika ils bagh tadgiqatlar hagqinda hesabatlar
insan mansali biomateriallarda tesiredici maddsnin farmakokinetik xiisusiyystlsrini giymatlandirmsk magsadi ils “in vitro” ve ya “ex vivo”
tadqiqatlarinda istifads olunan insandan alinan proteinlsr, hiiceyrsalsr, toxumalar ve onlarla bagh materiallar aiddir. Buna gors ds, derman

vasitesinin plazma ziilallan ils baghligi, qaraciysrds metobolizmi va qarsiliqlt tesiri, hamginin insan mansali diger biomateriallardan
istifads etmakls aparilan tedqiqatlar hagqinda hesabatlar taqdim edilmalidir.

5.2.4. insanin igtirak ils farmakokinetik tedgiqatlar hagqinda hesabatlar
5.2.4.1. asagidaki farmakokinetik xarakteristikalar tasvir olunmalidir:

- sorulma/absorbasiya (siirst ve daracs);

- paylanma;

- metobolizm;



- xaric olma.

Daxili va xarici amillarin tasirinin qiymatlandirilmasi magsadi ils farmakokinetikanin dyrsnilmasi, farmakokinetik tadqgiqatlar ve desrman
vasitesina qarsi saglam koniilliilar ve pasiyentlar tarafindan tolerantliq haqqinda ilk tadqiqatlar, hemcinin populyasiyada farmakokinetik
tadgiqatlar hagqinda hesabatlar teqdim edilmalidir.

5.2.4.2. Darman vasitesi diger derman vasitslari ils yanasi istifads edildiyi zaman farmakoloji tesirin ehtimal olunan dayisikliyini niimayis
etmak maqsadi ils aparilan dsrman vasitslerin birlikds istifadssi {izre tadqiqatin tasviri teqdim edilmslidir.Tasiredici maddsnin digsr
darman vasitalari ve maddalari ils qarsiligh farmakokinetik tasiri 6yranilmalidir.

5.2.5. insanin igtirak ils farmakodinamik tadqigatlar haqqinda hesabatlar

5.2.5.1. Doza ils tesir arasinda garsiligh slags ve onun zamanla inkisafl, dozalanmanin ssaslandirilmasi vs yeridilms yolu, miimkiin oldugu
halda tasir mexanizmi qeyd olunmagla farmakodinamik tasirin vs effektivliyin korrelyasiyasi tasdiq edilmalidir.

Effektivlik ils bagh olmayan farmakodinamik tasirin tesviri teqdim edilmslidir. Farmakodinamik tssirin insan iizerinds niimayisi 6z-
ozliiytinds har hansi bir konkret potensial terapevtik tasira dair naticalar ¢ixartmag tictin kifayst etmir.

5.2.5.2.Darman vasitasi digar derman vasitalari ile yanasi istifads edildiyi zaman farmakoloji tasirin ehtimal olunan dayisikliyini niimayis
etmak magqsadi ile derman vasitslerinin birlikds istifadssi tizre aparilan tadqgiqatin tasviri teqdim edilmalidir. Tesiredici maddsnin digar
darman vasitalari ve maddalari ils qarsiligh farmakodinamik tasiri 6yranilmslidir.

5.2.6. Effektivlik va tahliikasizlik tadqiqatlar1 hagqinda hesabatlar

5.2.6.1. Istifads iigiin iddia olunmus gdstariglsrin tesdiqi ils bagh nazarat olunan klinik sinaglar hagqinda hesabatlar taqdim olunmalidir.
Bir qayda olaragq, klinik sinaglar miimkiin gadar randomizasiya olunmus nazarat olunan klinik sinaqlar olmalidir ki, orada dsrman vasitesi
plasebo ve ya mslum terapevtik effektivliyo malik dsrman vasitesi ile miigayiss olunsun. Digsr tadqiqat dizaymimin istifadssi
asaslandirilmahdir. Nazarat qruplarinin miialicasi har konkret hal {iciin farqli va etik qaydalardan va terapiya sahasindesn asili olduguna
gora har bir ayr veziyystds yeni derman vasitasinin effektivliyini plasebonun tesiri ile deyil, mslum terapevtik effektivliyi olan dsrman
vasitasi ils miiqayiss etmak daha maqgsadsuygundur.

Miimkiin oldugu gadsr, xiisussn ds derman vasitesinin tasirinin obyektiv sakilds giymsatlandirilmasi miimkiin olmadig: tedqiqatlar
zamani geyri-obyektiv giymstlandirmasys yol vermamsak iigiin randomizasiya va “kor-korans” yoxlama iisullar daxil olmaqla tadbirlar
goriilmalidir.

Tadgiqat protokoluna istifads edilmis statistik metodlarin tasviri, tadgiqat subyektlarinin say1 ve onlarin tadqgiqata calb olunma sabablari
(o ciimladan tadgiqatlarin statistik giiclinun hesablamalari), istifads edilmis statistik vahidin tesviri daxil olmalidir. Qeyri-obyektiv
giymatlandirmays yol vermamok ii¢iin goriilmiis tadbirlar, xiisussn ds randomizasiya metodlar1 lazimi qaydada senadlssdirilmalidir.

Tahliikesizlik tizre mslumatlarin analizi zamani dozanin deyisdirilmasins ve ya digsr derman vasitssinin yanasi istifadssins, ciddi slave
tasir, hamginin tadgiqatdan kenarlasdirilmaya, 6liims sebsb olan hallar nazsrs alinmalidir. Tadqgiqatda istirak edsn yiiksak risk daracesi
olan subyektlar va ya subyekt gruplar eynilasdirilmalidir ve say1 ¢ox olmayan, masalan, usaqglar, hamilslar, sshhati zaif olan ahil yash
insanlar, maddslsr miibadilasi shamiyystli dsrecads pozulmus insanlardan vs s. ibarat an zsif qruplara xiisusi diqgat yetirilmalidir.

5.2.6.2. Nazarat olunmayan klinik sinaqglar hagqinda hesabatlar, bir necs tedqiqatlar tizre melumatlarin analizlari ve diger klinik sinaglar
haqqinda hesabatlar tsqdim edilmsalidir.

5.2.7. Qeydiyyatdan sonraki dovrds aparilan tadgiqatlar hagqinda hesabatlar

Darman vasitasi bagqa dlkalsrds artiq geydiyyatda oldugu halda tadqiq olunan dsrman vasitesinin v terkibinds eyni ASi olan dsrman
vasitalarinin slave tasirlari hagqinda mslumatlar miimkiin gadar onlarin istifads gostarislari ils miiqayisads taqdim edilmalidir.

5.2.8. Fardi geydiyyat formalarinin niimunslari ve pasiyentlarin fardi siyahisi

Fardi geydiyyat formalarinin niimunsalari va pasiyentlarin fardi siyahis1 tadqiqat subyektlarinin saxsi malumatlari maxfi qalmaq sorti ila
klinik sinaglar hagqinda hesabatlarin tsqdim edildiyi gaydada nazsrs alinmali va har tedqiqata uygun olaraq indekslasdirilmslidir.

“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 8 né6mrali Slavs

Miiayyan homeopatik dsrman vasitalarina va onlarin geydiyyat sanadlar toplusuna olan
XUSUSi TOLSBLOR

1. Homeopatik dsrman vasitalsrinin geydiyyat ssnadlar toplusunun materiallarinda terapevtik effektivlik hagqinda siibutlar1 olmadig
halda, bu ciir dsrman vasitalari asagidak: telsblars cavab vermslidir:

1.1. derman vasitaleri daxils ve ya xarics istifads {iciin nazards tutulmahdir;

1.2. derman vasitesinin tizerindski markalanma matninds va ya ona aid har hansi bir mslumatda istifads tiglin konkret gostariglar
olmamalidir;
1.3. darman vasitasinin hallolma daracasi onun tahliikssizliyina zemanat vermsalidir; xtisusan da tarkibindaki substansiya (allopatiyada
istifads olunan va hakim resepti talab edan) asas mahlulunun 1/10000-dan ¢ox ve ya minimal dozas1 1/100-dan ¢ox ola bilmaz.
2. Darman vasitesinin seriyadan seriyaya farmasevtik keyfiyystini vo onlarin eyniyiliyini niimayis etdirmsk {iciin qeydiyyat ssnadlsr
toplusuna asagida gostarilanlar alavs edilir:
2.1. homeopatik xammalin ve ya xammal névlarinin farmakopeyada (Avropa farmakopeyasi, mévcud olmadiqda ise ABS, Boylik Britaniya,
Almaniya v ya “Svabe” homeopatik farmakopeyasi), gosterilmis elmi adlari ve istifadssinin miixtslif yollari, dsrman formalar1 va hallolma
daracalsri haqqinda malumatlar;
2.2. homeopatik xammalin ve xammal novlarinin slds olunmasi ve nazarstin tesvirini ve miivafiq bibliografiya ssasinda onun (onlarin)
homeopatik tabisatinin asaslandirilmasini aks etdiran senadlar toplusu;
2.3. har bir derman formasi ii¢iin istehsal v nazarstin tesviri, habels darman vasitasinin hall olunma vs tasirinin giiclendirilmasi tisulunun
tasviri;

2.4. istehsal ticilin lisenziyanin surati (istehsalginin 6lkssinin qanunvericiliyine asasan lisenziya yalniz elektron formada oldugu halda
(masalen, ABS-da) miivafiq resmi sayta istinad etmakls srizaginin imzasi ve mahiirii ils tasdiq olunmuglisenziyanin ¢ap olunmus suratini
taqdim etmak lazimdir);



2.5. dsrman vasitasinin istehsalinin EIT talsblsrins uygunlugunu tesdiq edsn senadin notarial qaydada tasdiq olunmus surati;
2.6. qablasdirilmanin {izerinds markalanmanin matni barada takliflar;
2.7. xarici qablagdirmada tam informasiya verilmadikds, Tslimatin 14 némrali Slavesinin talsblsrins ssasen tartib edilmis istifads telimati;

2.8. desrman vasitasinin stabilliyi hagqinda mslumatlar.

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 9 némrali Slavs

Xiisusi mangali dsrman vasitalari
va onlarin geydiyyat sanadlar toplusuna dair xiisusi talablar

Bioloji mangali preparatlar:

1. Plazmadan alinan dsrman vasitslari.

ilkin materiallara dair UTS-in 3.2-ci bendinda verilmis tslsbler insan ganindan ve ya plazmasindan alinan dsrman vasitslerina gisman
tatbiq edilmaya bilsr ve bu hisss PMF ils avaz oluna bilar.

1.1. Prinsiplar:

1.1.1. PMF qeydiyyat senadlsr toplusuna daxil olmayan ve dsrman vasitesinin terkib hissssi olan aktiv maddslsrin, kémsakci
komponentlarin, subfraksiyalarin ve ya araliq fraksiyalarin istehsalinda ilkin xammal qisminds istifads olunan insan plazmasinin
xarakteristikas1 haqqinda strafli malumat aks etdiran xtisusi ssnaddir;

1.1.2. Plazmanin fraksiyasini ve ya emalini hayata keg¢iran har bir merksz ve ya miisssiss PMF aid miivafiq mslumatlari yenilomslidir;

1.1.3. Orizagi qandan va ya plazmadan hazirlanmis preparatin geydiyyata alinmasi liciin miiraciat edsrkan PMF-i Quruma taqdim
etmalidir. Srizaci PMF-in sahibi olmadig1 halda sahib 6z master-faylini srizagiys teqdim etmalidir. istenilen halda dsrman vasitssina gora
masuliyyat sriza¢inin tizerins diistir.

1.1.4. Istonilsn plazmadan alinan dsrman vasitasinin qeydiyyat ssnadlsr toplusunda ilkin material v ya xammal gisminds istifads
olunmus plazma istinad olunmus PMF-s uygun olmahdur.

1.2. Miindaricat. PMF ilkin material vo ya xammal gisminds istifads olunmus plazma hagqinda mslumati sks etdirmslidir, xiisussn da:
1.2.1. plazmanin mansayi:

1.2.1.1. kegcirilmis yoxlamalar ve alinmis akkreditasiya haqqinda, hamcinin qan vasitasi ils yoluxan infeksiyalar haqqinda epidemioloji
moalumatlar da daxil olmagla ganin ve ya plazmanin secimini hayata keciren marksz ve miisssisalar hagqinda mslumati;

1.2.1.2. kecirilmis yoxlamalar ve alinmus akkreditasiya hagqinda mslumatlar da daxil olmagla donor qan va plazma pullarinin
niimunsalarinin tadqiqatin1 hayata keciran markaz va miiassisaler haqqinda malumat;;

1.2.1.3. gqan ve ya plazma donorlarinin daxiletms ve xaricetms meyarlarini;

1.2.1.4. har bir donor niimunasinin gan va ya plazma alindigi yerden hazir desrman vasitasina kimi ve aksina olan prosesi izlamak imkani
veran gabul edilmis sistemhaqqinda malumats;

1.2.2. plazmanin keyfiyysti ve tahliikesizliyi:

1.2.2.1. Avropa farmakopeyasinin monogqrafiyasina uygunluguna dair mslumati;

1.2.2.2. toplanmis donor qan, plazma ve pullarinin infeksiya toradicilerins dair analiz tisullarinin tasviri, hamg¢inin plazma puluna dair
istifads olunmus analiz isulunun validasiyasina dair mslumatlar;

1.2.2.3. istifade olunmus antikoaqulyant mahlul haqqinda mslumat daxil olmagla qan va plazmanin toplanmasi {iciin konteynerlarin
texniki xtisusiyystlarini;

1.2.2.4. plazmanin saxlanma ve dasinma sartlari;

1.2.2.5. istanilan karantin saxlama proseduru vs (va ya) karantin miiddstina dair malumatlary;

1.2.2.6. plazma pulunun xarakteristikasini.

1.2.3. bir tarafdsn plazmadan hazirlanan dsrman vasitssinin istehsalcis1 va (ve ya) plazmanin fraksiyasini, emalini hayata keciran taskilat,
diger tarafdean isa qanin va ya plazmanin toplanmasi ve yoxlanmast {izrs markaz va ya miiassisalar arasinda gabul edilmis qarsiligh slags
sistemi va spesifikasiyalarinin razilagdirilma sartlsrini;

1.2.4. Olave olaraq PMF klinik tadqgiqat {igiin istehsal olunmus dsrman vasitsleri do daxil olmaqla, bu plazmadan alinan dsrman
vasitalarinin siyahisini, bu darman vasitalsrinin qeydiyyati va ya onlarin hals ds geydiyyat marhalasinds olduqglar1 hagqinda malumati sks
etdirmalidir.

1.3. Qiymatlandirms ve sertifikasiya.

1.3.1. Qeydiyyatdan kegmaysn derman vasitalari {i¢lin ariza¢i Quruma tam geydiyyat senadlar toplusunu vs ayrica PMF taqdim etmalidir.
1.3.2. PMF ADA tarafindan elmi va texniki cohatdsn qiymstlandirilmalidir.

1.3.3. Har il PMF yeni malumatlarla takmillesdirilmsali ve takrar sertifikatlasdirilmahdir.

1.3.4. PMF-a dayisikliklar Bu Qaydaya va Talimatin 17 nomrali Slavesinds gostarilan sartlars uygun edilmsalidir.

1.3.5. Darman vasitesi qeydiyyata alindiqda Qurum sertifikasiyani, takrar sertifikasiyani va ya dsrman vasitesina dair PMF-a edilan
dayisiklikleri nazesrs almahdir.

1.4. 4-cii va 5-ci modullar plazmadan alinan dsrman vasitalari tiglin ADA-nin miivafiq talimatlarinda gostarilan meyarlara uygun olmalidir.

2. Vaksinlsr

UST terafindan tovsiys edilan yiikssk keyfiyyst standartlarini tatbiq edsn 6lkads vaksinin geydiyyatinin olmasi barasinds malumat taqdim
edilmalidir. ilkin materiallara dair UTS-in 3.2-ci bandinds verilmis telsbler insan {igiin nazsrds tutulmus vaksinlara qisman tatbiq
edilmays bilsr, bu sartls ki, vaksin antigenins dair master- fayl sistemi (bundan sonra VAMF) tatbiq edilsin. insan qripins qars1 vaksin
istisna olmagla, geydiyyat senadlar toplusuna har bir vaksinin aktiv maddasi hesab edilsn antigen ti¢iin VAMF daxil edilmalidir.

2.1. Prinsiplar:

2.1.1. VAMF - vaksinin tarkibinds olan har bir vaksin antigenin bioloji, farmasevtik ve kimysvi xarakteri haqqinda strafli mslumatlar1 sks
etdiren geydiyyat ssnadlar toplusunun ayrica hissasi demakdir. Bu hissa eyni arizaci terafindsn taqdim edilmis bir ve ya daha cox
monovalent va (ve ya) kombinasiya edilmis vaksinler ti¢lin imumi ola bilar.

2.1.2. Vaksinin tarkibinds bir ve ya bir ne¢s miixtslif antigen ola bilsr. Aktiv maddslsrin say1 vaksinin terkibindski antigenlsrin sayina
barabardir.

2.1.3. Monovalent vaksin - bir yolxucu xastaliyin profilaktikasi {iciin nazards tutulmus vs tarkibinds yalniz bir antigen olan vaksindir.

2.1.4. Kombinasiya edilmis vaksin — bir va ya bir necs yoluxucu xastsliyin profilaktikasi ti¢iin nazsrds tutulmus vs terkibinds an az1 iki
miixtalif antigen olan vaksindir.

2.2. Miindsricat. VAMF aktiv maddsnin keyfiyystine dair asagidakilar aks etdirmslidir:

2.2.1. Aktiv maddasys dair Avropa farmakopeyasinin monoqrafiyalarina uygunluq daxil olmagla iimumi mslumat;

2.2.2. istehsal prosesi, ilkin materiallar ve xammal, stingsrabanzar ensefalopatiya toradicilsrinin yoluxma riskinin qiymatlandirilmasina
dair xiisusi tadbirlar, kémak¢i maddslarin, sahslarin ve avadanhqlarin tahliikssizliyinin giymsatlendirilmasi hagqinda mslumatlar daxil
olmagla aktiv maddasnin istehsalina dair mslumat;



2.2.3. aktiv maddsnin xarakteristikasi;

2.2.4. aktiv maddanin keyfiyystinin yoxlanilmasi;

2.2.5. standart niimunslar ve maddalar;

2.2.6. aktiv madds tiglin konteyner/qablasdirici sistem;

2.2.7. aktiv maddanin stabilliyi.

2.3. Qiymatlandirma va sertifikasiya. ADA har VAMF-in elmi ve texniki qiymatlondirilmasini hayata kecirmalidir. Miisbat
giymatlandirildikds har bir VAMF-as giymatlandirilmanin kegirilmasi haqqinda hesabatla birlikds uygunluq sertifikat1 taqdim edilir.

2.4. VAMEF-» dayisiklikler Bu Qaydaya va Talimatin 17 ndmrsli Slavesinds gosterilen sartlars uygun edilmslidir.

2.5. Vaksinin geydiyyat1 haqqinda garar gabul edildikds, Qurum sertifikasiyani, takrar sertifikasiyani ve ya miisyyan vaksinlarin VAMF-ina
edilan dayisiklikleri nazesrs almaldir.

2.6. 4-cii va 5-ci modullar vaksinlar {iciin ADA-nin miivafiq telimatlarinda gostsrilen meyarlara uygun olmalidir.

3. Radiofarmasevtik dsrman vasitalari va prekursorlar

3.1. Radiofarmasevtik dsrman vasitslsrinin geydiyyat: zamani asagidaki spesifik xiisusiyyatlori aks etdiren tam geydiyyat ssnadlar toplusu
taqdim olunmalidir:

3.1.1. Radionuklid dsstindas tasiredici madds radionuklidlarin birlasdirilmassini ve ya dasinmasini nazsrds tutan kompozisiyanin hissasi
hesab edilir. Radionuklid dastlarin istehsal metodunun tesvirins dastin istehsali hagqinda ve radiofarmasevtik derman vasitslarinin tovsiys
olunan yekun emali haqqinda atrafli malumatlar daxil edilmalidir. Radionuklidin spesifikasiyalar1 (mtivafiq hallarda) imumi monoqrafiya
va ya Avropa farmakopeyasina asasan tasvir olunmalidir. Slave olaraq radioaktiv izotopun yeridilmasi tigiin shamiyyatli olan biitiin
birlagmsalarin tasviri teqdim edilmslidir. Homginin radioaktiv nisan ils birlasms strukturlarinin tasviri tsqdim edilmslidir. Radionuklidlar
uglin ehtimal olunan niive reaksiyalar1 da tadqiq edilmslidir. Generatorda asas va térama radionuklidlare tssiredici madds kimi
baxilmalidir.

3.1.2. Radionuklidin tebisti, izotopun eyniliyi, ehtimal olunan qarisiqlar, dasiyicy, istifadssi va spesifik aktivliyi hagqinda genis mslumat
vermak lazimdur.

3.1.3. Stialandirigi obyekt ilkin material hesab olunmalidir.

3.1.4. Derman vasitasinin kimysvi/radiofarmasevtik temizliyi tedqiq edilmalidir.

3.1.5. Radionuklidin tamizliyinin, elacs da radiokimyavi temizliyinin va spesifik aktivliyinin tesviri taqdim edilmalidir.

3.1.6. Radionuklid generatorlar1 {iciin asas va torama radionuklidlerin tadqiqi haqqinda astrafli meslumat teqdim edilmslidir. Eleat
generatorlari {iciin asas radionuklidlarin ve generator sisteminin diger komponentlarinin tedqiq metodlar: teqdim edilmalidir.

3.1.7. Tasiredici maddanin aktiv komponentlsrin kiitlasi asasinda ifads edilmasi talabi yalniz radiofarmasevtik destlers aiddir.
Radionuklidlarin radioaktivliyi Bekkerells (imumgabul olunmus 6l¢ii vahidi) ifads olunmalidir (tarix, zerurst yarandiqda iss saat va saat
qursad gostarilmakls). Radiasiyanin novii geyd edilmsalidir.

3.1.8. Dastlards hazir derman vasitssinin tesirini miisyysn etmsk {iciin radioaktiv izotopla nisan qoyulduqdan sonra miivafiq smagqlar,
hamginin radiokimyavi ve radionuklid temizliyinin miivafiq yoxlama novlsri spesifikasiyaya daxil edilmslidir. Radioaktiv izotoplarin
yeridilmasi {i¢lin shamiyyat kesb edsn istenilan material miisyysn olunmal ve tahlil edilmslidir.

3.1.9. Radionuklid generatorlarin, radionuklid dsstlsrinin ve radioaktiv nisan1 olan dsrman vasitslerinin stabilliyi haqqinda mslumat
toqdim edilmalidir. Coxdozali flakonlarda radiofarmasevtik dsrman vasitslarinin istifadasi zamani stabillik ssnadlasdirilmalidir.

3.1.10. Klinikayagadsr mslumatlar taqdim olunduqda, siialanma dozasi ilo bagh toksiklik nszsrs alinmaldir. Radiofarmasevtik
preparatlarin effektivliyinin ve tahliikasizliyinin qiymatlandirilmasi zamani derman vasitalarina olan talabler va radiasiya dozimetriyasinin
aspektlari qeyd edilmalidir. Stialanmanin organlara ve ya toxumalara tasir dsracesini senadlesdirmak lazimdir. Miisyyan yolla yeridildikds
stialanmanin manimssnilmis dozasinin géstasricisi geyd edilmis beynslxalq sistems miivafiq hesablanmalidir.

3.1.11. 5-ci modulda klinik sinaqglarin naticalari va ya klinik icmallara asaslanan malumatlar taqdim edilmalidir.

3.2. Radioaktiv izotoplarla nisanlanmis dsrman vasitalerinin istehsalinda istifads olunan radionuklid prekursorlari. Yalniz radioaktiv
izotop ils nisanlanmagq {i¢lin nazsrds tutulan radionuklid prekursoru tigiin ilk névbads radioaktiv izotopla nisanlanma kifayst gadar
effektiv olmadiqda, ehtimal olunan naticalare dair msalumatlar, yeni azad radionuklidlerin xastays tasiri ilo baghh masalalers dair
moalumatlar teqdim edilmalidir. Bundan basqa risk faktoru barads ds miivafiq informasiya, yani tibbi personala ve atraf miihits radioaktiv
tasir barads malumat, xiisusils asagidaki mslumat taqdim edilmslidir:

3.2.1. Radiofarmasevtik derman vasitalari {ictin 3-cti modulun miiddsalar1 radiofarmasevtik prekursorlarin qeydiyyati zamani lazim
olduqda istifads olunur.

3.2.2. 4-cii modulda bir dafs ve tekrar yeridilms zamani toksiklik {izrs (digsri asaslandirilmadigi halda) Etibarli Laboratoriya Tacriibasinin
prinsiplarina miivafiq aparilan tadqgiqatlarin naticalari taqdim edilmsalidir. Radionuklidlarin mutagenliyinin tadqgiqatlar1 bu halda tatbiq
edils bilmaz. Miivafiq “soyuq” (terkibinds radioaktiv maddslsr olmayan) nuklidin kimysvi toksikliyins ve dispozisiyasina dair malumatlar
taqdim edilmalidir.

3.2.3. Yalnmiz radioaktiv izotopun yeridilmasi tictin nazards tutulan radiofarmasevtik prekursorun ayrica istifadssi tizre klinik sinaglar
zamani alds edilsn klinik informasiya shamiyyst kasb etmir. Lakin miivafiq dasiyicinin molekullan ils birlasdikds radiofarmasevtik
prekursorun klinik effektivliyini ntimayis etdiron meslumatlar teqdim edilmalidir.

4. Homeopatik dsrman vasitalari

Bu béliim homeopatik derman vasitalarines dair qeydiyyat senadlesr toplusunun 3 ve 4-cii modullarinin xiisusi miiddsalarina aiddir.

4.1. Tslimatin 8 nomrsli Slavesinds qeyd edilmis homeopatik derman vasitslsrins, hemcinin digsr prosedurlar {izre qeydiyyatdan kegan
homeopatik derman vasitalsrinas 3-citi modulun miiddsalar1 asagidakilar nazars alinmagqla tetbiq edilmalidir:

4.1.1. Terminologiya. Qeydiyyat ssnadlsr toplusununda tasvir olunmug homeopatik xammalin latin dilinds ad1 Avropa farmakopeyasinda
latinca geyd edilmis ada, orda olmadig: halda iss digsr milli farmakopeyada qeyd edilmis ada uygun olmahdir. Miivafiq hallarda digsr
o6lkalards istifads olunan ansnavi ad taqdim edilmalidir;

4.1.2. ilkin materiallarin yoxlanmasl. istifads olunmus ilkin materiallarin (xammal ve araliq materiallar1 da daxil olmagla) tesvir ve
sanadlasmasine homeopatik xammal hagqinda mslumatlar slave olunmalidir. Keyfiyysts dair timumi talsblsr biitiin ilkin materiallara ve
xammala, hamginin aralig mshsullara tatbiq edilir. Toksik komponentlar oldugu halda, hamginin keyfiyystin yoxlanmasi yekun halletma
zaman yiikssk halletms dsracesi ssbabindsn miimkiin olmadiqda bu komponentlsrin analizi kecirilmslidir. istehsal prosesinin ilkin
materiallarindan baslayaraq hazir dsrman vasitssinds yekun hsll olunmaya gadsr har marhslssinin strafh tesvirini taqdim etmsk lazimdir.
Halletms Avropa farmakopeyasinin ve ya orada olmadig: halda diger milli farmakopeyanin miivafiq monoqrafiyasinda gosteriloan
homeopatik dsrman vasitslerinin istehsal metoduna uygun kecirilmslidir.

4.1.3. Hazir derman vasitesinin yoxlama tisullarl. Hazir homeopatik derman vasitalarina keyfiyyste dair imumi talablar tatbiq edilir. Har
bir istisna diqqastls ssaslandirilmahdir. Potensial toksikliyi olan biitiin komponentlar eynilasdirilmali va tahlil edilmalidir. Toksik ola
bilacak biitiin komponentlsrin eynilesdirilmasi va tahlil edilmssi miimkiin olmadiqda, masslan onlarin hazir dsrman vasitssinds yiiksak
hallolma daracesina gors, dearman vasitasinin keyfiyyati istehsal prosesinin va hallolma prosesinin tam validasiyasi vasitasi ile tasdiq
edilmalidir.

4.1.4. Stabilliys dair yoxlama. Hazir dsrman vasitssinin stabilliyi tesdiq edilmslidir. Bazis preparatinin stabilliyi hagqinda maslumatlar, bir
qayda olaraq, ham hsllolma, ham ds bu materialdan hazirlanmis triturasiya {ictin etibarlidir. Tssiredici maddsnin yiikssk hsllolma
daracasi ssbabindsn eynilasdirilmasi ve ya tahlili miimkiin olmadig: halda, derman vasitssinin stabilliyina dair mslumatlar tedqiq
edilmalidir.

4.2. 4-cli modulun miiddsalar digar prosedurlar tizre geydiyyatdan kecen darman vasitalarina tatbiq olundugu kimi homeopatik dsrman
vasitalarine ds tetbiq edilmslidir. Talimatin 8 nomrali Slavasinds geyd edilmis homeopatik derman vasitalari i¢iin 4-cti modulda har
hans1 bir melumatin olmamas: ssaslandirilmalidir, messlen bazi tadqiqatlar olmadig: halda tshliikesizlik dsracssinin maqgbul hesab
edilmasi ssaslandirilmalidir. Biitiin homeopatik derman vasitalari tigiin preparatin homeopatik xarakterinin ssaslandirilmasi taqdim



edilmalidir.

5. Bitki mangali dsrman vasitalari.

Bitki mangali derman vasitalarinin geydiyyat: zamani asagidaki xiisusi mslumatlari aks etdiren tam geydiyyat sanadlsr toplusu taqdim
edilmalidir:

5.1. Avropa farmakopeyasinin monogqrafiyalarina uygunluq da daxil olmagla, 3-cti modulun miiddsalar1 bitki msnsali dsrman vasitslsrinin
geydiyyat1 zaman tatbiq edilmsalidir. Bu zaman geydiyyat senadlar toplusu taqdim edildiyi vaxt mévcud olan elmi malumatlar da nazars
alinmaldir.

5.2. Bitki manssli dsrman vasitslsrins xas olan asagidaki aspektlsr nazardsn kecirilmslidir:

5.2.1. Bitki mansali substansiyalar ve bitki mansali preparatlar. Bu fasil ¢ar¢ivesinds “bitki mansali substansiya” ve “bitki mansali preparat”
terminlari Avropa farmakopeyasinda geyd olunan “bitki preparat” ve “bitki derman prepat1” terminlsrina barabar tutulur.

5.2.2. Bitki mangali substansiyasinin nomenklaturas: tasvir edildikds, bitkinin botanik xtisusiyystlsri (cinsi, novii, variasiyasi, miisllifi),
hemotipi (zerurst yarandiqda), bitkinin hissasi, bitki substansiyasinin tayinati, diger adlar1 (diger farmokopeyalarda geyd edilmis
sinonimlari) ve laboratoriya kodu geyd olunmalidur.

5.2.3. Bitki manssli derman vasitesinin nomenklaturasi tasvir edildikds, 5.2.2-ci yarimbandds geyd olunanlardan basqa bitki manssli
darman vasitasinin tayinati, bitki mangali substansiyasinin bitki manssli derman vasitesina nisbati ve ekstraktin halledicisi (-lari) qeyd
olunmalidir.

5.2.4. Bitki mansali substansiyasinin va bitki mansali preparatinin (zsrurst yarandiqda) strukturuna aid ssnadlesrds fiziki formani, mslum
terapevtik tasirli komponentlsrin ve ya markerlsrin (molekulyar formulu, nisbi molekulyar kiitlasi, struktur formulu, nisbi ve miitlaq
stereokimyani) tasvirini, hemginin digsr komponentlsr haqqinda mslumatlari geyd etmak lazimdur.

5.2.5. Bitki mensali substansiyasinin ve preparatinin istehsalcis1 haqqinda senadlsrds podratcilar da daxil olmagla xammalin hasr bir
tochizatgisinin (istehsalcisinin) adini, tinvanim ve ohdsliklarini, hemginin bitki mengsli substansiyasinin ve preparatinin istehsal,
tadariikil ve yoxlanmasi zamani iss salinan har bir istehsal sahasi ve ya avadanlhigi hagqinda mslumatlar1 da qeyd etmak lazimdur.

5.2.6. Bitki mangali substansiyasinin istehsal prosesi tasvir olunan zaman miivafiq olaraq dsrman vasitssinin cografi msnbsyi, becarilmssi,
yigilmasi, qurudulmasi ve saxlanmasi hagqinda mslumatlar da daxil olmagla substansiyanin istehsali va bitki xammalinin tadariikii
hagqindan malumatlar taqdim edilmalidir.

5.2.7. Bitki mansali preparatinin istehsal prosesi vo yoxlanmasi tasvir olunan zaman miivafiq olaraq xammalin emal, hslledicilar va
reagentlar, tomizlams ve standartlasma haqqinda mslumatlar da daxil olmagla bitki mansali preparatinin istehsalinin tasvir olundugu
malumatlar taqdim edilmalidir.

5.2.8. Istehsal prosesinin islonib hazirlanmasi tasvir edilerkan (miivafiq hallarda) nazsrds tutulan yeridilms vs istifads yollar1 nsazsrs
alimmalidir.

5.2.9. Bitki mansali substansiyasinin strukturu ve digsr xiisusiyystlari tesvir olunarken botanik, makro ve mikroskopik, fitokimyavi
xtisusiyyatlari ve zarurat yarandiqda bioloji aktivliyi hagqinda malumat teqdim edilmalidir.

5.2.10. Bitki mansali preparatinin strukturu va digar xtisusiyyastlari tasvir olunarkesn fitokimyasvi ve fiziki-kimysvi xiisusiyyatlari va zarurst
olduqda, bioloji aktivliyi hagqinda mslumat teqdim edilmalidir.

5.2.11. Bitki manssli substansiyasina vs bitki mensali preparatina dair spesifikasiyalar, onlarin ssaslandirilmasi vs istifads edilsn analitik
tisullarin tasviri teqdim edilmsalidir.

5.2.12. Seriyalarin analizi tesvir edildikds, miivafiq hallarda bitki manssli substansiyasinin va bitki mangsli preparatinin seriyalarinin
tasvirini ve analizinin naticalarini taqdim etmak lazimdir.

5.2.13. Miivafiq hallarda bitki mangali substansiyalarinin ve bitki mengali preparatlarinin sinagi zamam istifade olunan standart
niimunsalar ve ya standart materiallar hagqinda mslumatlar teqdim edilmalidir.

5.2.14. Bitki manssli substansiya ve bitki menssli preparat farmakopeya monoqrafiyasinin predmeti olduqda, srizaci Avropa
farmakopeyasina uygunlugq sertifikatini teqdim eds bilar.

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 10 nomrali Slave

ASi-nin dbvlst qeydiyyatina vs yenidan geydiyyata alinmasi iiciin ssnadlsrin
SIVAHISI

1. inzibati informasiya

2. Miindaricat

3. Qeydiyyat formasi )

4. Istehsalcinin yerlegdiyi 6lkanin talsblerins uygun olaraq, ASI sanaye buraxilisinin hayata kegirilmasini tesdiq edsn senad
5. Bir A9 seriyasina dair keyfiyyst sertifikat1

6. Umumi informasiya:

6.1. Ad1

6.2. Strukturu

6.3. Umumi cahatlari

7. istehsal:

7.1. Istehsalci (-lar)

7.2. Istehsal prosesinin sxemi ve qisa tasviri

7.3. Qarisiglar: texnoloji ve yanasi

8. Yoxlama:

8.1. Spesifikasiya

8.2. Analitik tisullar ve onlarin validasiyasi

9. Stabillik barads malumatlar

10. Qablagma

11. Markalanma

Markalanma matninds ilkin ve araliq mshsul {igiin EIT talablarins uygun olaragq, istehsalda materiallari idarsetms sistemi gargivesinda ASI
istehsalgist terafinden miisyyan olunmus malumatlar aks olunmalidir. Bu markalanma keyfiyyate nazarst iisullarinin (KNU) miivafiq
b6lmasindas taqdim olunur.

Qeyd: ASMF movcuddursa, ekspertizaya materiallar yalniz master-faylin aciq hissasi tizre verilir.



“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 11 nomrali Slave

Darman vasitasinin yenidsn geydiyyata alinmasi ticiin
taqdim edilon sanadlarin
SIYAHISI

1. inzibati informasiya:

1.1. UTS formatinda tam sanadlar toplusunun miindaricati.

1.2. Qeydiyyat formasi (Telimatin 4 nomrsli ©lavaesi), slavalari ils birlikds.

1.3. Orizacinin Azarbaycan Respublikasinda farmakonszarst {izrs masul saxslsri hagqinda Azsrbaycan Respublikasi Nazirlsr Kabinetinin
2019-cu il 25 dekabr tarixli 503 nomrali Qarari ils tesdiq edilmis “Darman vasitslarinin farmakonazarst Qaydasi’nin 4.1.5-ci bandins
uygun atrafli mslumat.*

1.4. Yararsiz moshsullar tizrs reklamasiyalara gérs masuliyyst dasiyan saxs barads strafli mslumat.

1.5. Dasrman vasitasinin geydiyyata alindig: ve dévriyyads oldugu 6lkslarin siyahisi. *

1.6. Orizacinin 6hdsliklsrinin ve zemanstlarinin siyahisi (xarakteri, icra veziyysti, verilms tarixi ve problemin hall edildiyi tarix
gostarilmakla). *
1.7. Darman vasitasinin istehsalcisinin/srizagisinin 6lkssinds ve Azarbaycan Respublikasinda tasdiq olunmus qisa xarakteristikasi,

istifads telimat1 va ya tibbi tatbiqi ligiin tesdiq olunmus diger resmi informasiya; desrman vasitasinin (in bulk mshsulundan basqa) istifads
telimatinin va qisa xarakteristikasinin tasdiq olunmagq ti¢lin yeni layihasi (kagiz va elektron dasiyicida).
1.8. Darman vasitasinin gablasma markalanmasinin tasdiq olunmus surati ve markalanmanin yenilsnmis matni (in bulk mshsulundan
basqa).
1.9. Miistaqil ekspertlar hagqinda informasiya:

1.9.1. Keyfiyyst masalslari tizrs (imzas1 ve tarciimeyi-hal daxil olmaqla).*

1.9.2. Klinikayagadarki masalalar tizra (imzasi vs tarclimeyi-hali daxil olmaqla).*

1.9.3. Klinik masalalar iizrs (imzas1 va tarciimeyi-hali daxil olmagla). *
1.10. Farmakonazarat sisteminin qisa xiilasasi (tatbiq olunursa).
1.11. RIP (tatbiq olunursa).*
2. Qeydiyyat sanadlar toplusunun xiilasssi.
2.1. Keyfiyyst tizrs xiilass vs keyfiyyst iizrs xiilasays slave. Slavads ariza¢inin texniki ve elmi tersaqqini nazsrs almaqla bagh 6hdsliklsrini
yerins yetirdiyi ve dsrman vasitesinin imumi gabul olunmus elmi tisullar tatbiq etmakls istehsal edilmasi tigiin talab olunan har hansi
dayisikliyi vaxtinda etmasi barads arizasi olmalidir. Homginin slavads asagidakilar 6z sksini tapmalidir:
2.1.1. keyfiyysts dair edilmis biitiin dayisikliklsrin Qaydaya uygun olmasinin tssdiqi barads mslumat;
2.1.2. ASi-nin ve hazir dsrman vasitssinin tesdiq olunmus sonuncu (son tesdiq tarixi ve némrasi geyd olunmagla) spesifikasiyalari;
2.1.3. derman vasitasinin keyfiyyst ve kemiyyst tarkibi (son tesdiq tarixi ve ndmrasi geyd olunmagla).
2.2. Klinikayagadarki malumatlarin icmalina slava (tatbiq olunursa)*. Klinikayaqadarki malumatlara yeni mslumatlar slave olunursa,
yeniden geydiyyata alinma proseduru zamani dsrman vasitasinin risk / fayda nisbatinin tekrar qiymsatlandirilmasini tasdiq edan kritik
xtiilasa taqdim olunmalidir.
2.3. Klinik malumatlarin icmalina slave (tatbiq olunursa)*. Klinik mslumatlarin icmalina slavads aciq istifadeds olan istenilan yeni
informasiyaya istinad etmakls, tahliikssizlikls bagh dovri olaraq yenilonan hesabatlara ve dsrman vasitasinin ilk geydiyyatindan/sonuncu
yenidsn geydiyyatindan sonra toplanmis tshliikssizlikls bagh mslumatlar ssasinda aparilmis, derman vasitesinin cari risk / fayda
nisbatinin kritik analizi teaqdim olunmalidir. Klinik malumatlarin icmalina alavads (derman vasitasinin sonuncu geydiyyatindan (yenidsn
geydiyyatindan) sonra yenidsn geydiyyat magsadi ils senadlsrin verilmasindsn 90 giin avvals gadarki dovr arzinds) asagidaki informasiya
olmahdir:
2.3.1. farmakonazaratls bagh taftiglor bareds mslumatlar (tarix, teftisi aparmis salahiyyatli orqan, taftis olunan obyekt, taftisin novii ve
konkret derman vasitesinin taftisi aparilmisdirsa, miivafiq dsrman vasitalsrinin siyahisi), habels taftisin naticalsrinin derman vasitesinin
risk / fayda nisbatins tasirinin analizi;
2.3.2. derman vasitssinin diinyada qeydiyyatdan ke¢msa vaziyysti: dsrman vasitesinin qeydiyyatdan kegdiyi ve istehlak olundugu &lkslerin
siyahisi;
2.3.3. tahliikasizlikls bagh goriilan tadbirlar, geydiyyatdan ke¢cmis derman vasitasinin risk / fayda nisbatina potensial tasiri olmus miihtim
tadbirlarin tesviri (masalan, dévlst geydiyyati hagqinda vesigenin qiivvasine xitam verilmasi, geri cagirilmasi, tahliikssizlik sabablari ila
alagadar olaraq klinik sinaqglarin miiveqqgati dayandirilmasi ve ya onlara vaxtindan avval xitam verilmasi, derman vasitalarinin
tohliikesizliyi ile bagh informasiyanin ictimaiyyat va (va ya) tibb iscilari {i¢iin agiglanmasini talab edan tahliikassizlik masalaleri va s.);
2.3.4. tohliikesizlikls bagh ssas informasiyaya edilmis miihiim dayisikliklsrin siyahisy;
2.3.5. derman vasitasinin yenilonmis qisa xarakteristikasinin, istifads talimatinin ve markalanma matninin layihalari;
2.3.6. arizacinin tohliikesizlikls bagh ssas informasiya ils va (ve ya) derman vasitasinin qisa xarakteristikasi, istifads tslimati1 v ya 6z
o6lkesinds resmi tasdiq olunmus digsr informasiya ile Azarbaycan Respublikasinda tssdiq olunmagq {i¢lin teqdim olunmus dsrman
vasitesinin istifads tslimatinin yeni layihasi arasinda miihtim farqlarin izahi;
2.3.7. geydiyyatdan sonraki dévrds klinik sinaq istirakcilarinin ve pasiyentlarin kumulyativ ekspozisiyasinin naticelsri. Darman vasitesinin
tahliikssizlikls bagh mslumatlara tasir eds bilacak tatbiq sxemi barads (masslan, derman vasitasinin gosterisden kanar tatbiq edilmasi)
arizagiys malum olarsa, hamin sxemin qisa tasviri taqdim olunur;
2.3.8. klinik sinaqlarin aparilmasi zamani geydiyyata alinmis ciddi slave tesirlsrin imumilssdirilmis cadvallari;
2.3.9. klinik smagqlarin va ya geyri-intervensiya aragdirmalarinin aparilmasi zamani askar olunmus biitiin miihtim tshliikasizlik ve
effektivlik masalalerinin xiilasasi. Qeydiyyatdan sonra risk idarsetms planinda gosterilmis ve dovlst geydiyyat1 hagqinda vesigsnin verilma
sorti olan tahliikasizlik ve effektivlikls bagh arasdirmalarin ssas marhslsrinin yerins yetirilms vaziyysti geyd edilir;
2.3.10. derman vasitasinin risk/fayda nisbatina potensial tasiri olmus, darc olunmus miithiim adabiyyat nasrlarinin xtilasasi;
2.3.11. risklarin qiymatlandirilmasi: miithiim tshliikssizlik masalalarins, risklerin qiymstlandirilmasi ve xarakteristikasina, habels risklarin
minimuma endirilmssi ils bagh tedbirlsrin effektivliyins dair biitiin imumilssdirilmis informasiya tsqdim olunur;
2.3.12. faydanin qiymsatlandirilmasi: effektivliklo bagh (effektivliyin olmamasi barads informasiya da daxil olmagqla) biitiin
timumilasdirilmis informasiya teqdim olunur;
2.3.13. fayda/risk nisbati: yuxarida verilmis informasiyaya ssaslanaraq tesdiq edilmis gostariglar tictin fayda ve risk nisbstinin analizi verilir;
2.3.14. son anda alinmis informasiya: klinik mslumatlarin icmalina slavenin hazirlanmasi zamani meydana ¢ixan (ssnadlsrin ekspertiza
ti¢lin verilmasindan avval 90 giin arzinds) tahliikssizlikls ve effektivlikls bagh biitiin timumilssdirilmis miihiim informasiya taqdim olunur;
2.4. Klinik malumatlara slavs ils birlikds klinik ekspertin srizasi verilir. Homin arizads tasdiq olunur ki:
2.4.1. risk/fayda nisbatini dayisdirs bilacak ve ya yeni qiymatlandirmays sebab olacaq yeni klinik malumat yoxdur;
2.4.2. dsrman vasitssinin risk/fayda nisbstinin giymstlsandirilmssi {i¢ciin shamiyyst kesb edan biitiin miihiim slave mslumatlar barads
Quruma malumat verilmisdir;
2.4.3. Azarbaycan Respublikasinda tasdiq olunmaq tigiin yenilonmis istifads tslimati layihasinds dsrman vasitssi haqqinda verilmis
informasiya aktualdir ve miiasir elmi biliklars uygundur.

* Oneanavi derman vasitalari va Talimatin 8 nomrali Slavesinin talablarine uygun gelan homeopatik derman vasitalari {i¢iin taqdim
edilmir.



“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 12 nomrali Slava

Generik dearman vasitalsrinin ekvivalentliyinin
TOSDIQi

1. Umumi miiddsalar:
1.1. Generik dsrman vasitesinin geydiyyatdan keg¢irilmasi zamani onun referent preparata ekvivalent oldugu Avropa Darman Agentliyinin
(ADA) 20 Yanvar 2010-cu il tarixli CPMP/QWP/EWP/1401/98 Rev. 1 sayll “Bioekvivalentlik tedqiqatlar haqqinda” Tslimatina miivafiq
olaraq stibut edilmalidir.
1.2. Referent derman vasitasinin geydiyyat informasiyasina edilan istinadlar yalniz bu derman vasitasinin referent dsarman vasitssi ila
ekvivalentliyi siibuta yetirilmasi sarti ils nazards tutulur.
1.3. Generik dearman vasitasinin istifads talimati klinikayaqadarki tedqgiqatlar ve klinik sinaglar zamani alinmis melumatlar ssasinda islanib
hazirlanmis referent preparatin istifads tslimatina uygun olmalidir. Ekvivalentlik tesiredici maddsnin xarakteristikasinin, dsrman
formasinin, aktiv maddsnin (-lerin) tesir miiddstinin, smaq nsticslerinin dogrulugunun statistik siibutunun imkanlarinin ve
biomanimsanilmays tasir gosteran diger amillarin kompleks tahlili ssasinda siibut edilir.
1.4. Miixtalif duzlar, miirekkeb va sads efirlar, izomerlsr, izomerlsr qarisigy, tesiredici maddsnin komplekslari ve ya téramslari tahliikesizlik
ve (ve ya) effektivlik baximindan shamiyystli deracads farglanmadikds eyni tesiredici maddslar kimi gabul edilir. Bu halda srizaci miixtalif
duzlarn, efirlarin va ya tasiredici maddaslsrin toramsalarinin tahliikssizliyini va (va ya) effektivliyini siibut edsn slavs informasiyani tsaqdim
etmolidir.
1.5. Secilmis referent dsrman vasitssi ile generik dsrman vasitesinin terkibindski kémak¢i maddalsrin fargliliyine o halda yol verilir ki,
arizaci bu farqin derman vasitesinin tshliikesizliyine va(ve ya) effektivliyins tasir gostarmamasini asaslandirmis olsun.

2. Referent preparatin secimi.

2.1.Secilmis referent preparat arizaci terafindsn geydiyyat formasinda geyd edilir. Se¢imin asas1 geydiyyat senadler toplusunun 1-ci
modulunun 1.5.2-ci b6lmasinds gostarilir. Referent preparati secarkan ilk névbads asagidaki talsblar rehbar tutulmalidir:

2.1.1. ilk névbads referent preparat gisminds effektivliyi, tehliikssizliyi ve keyfiyyati siibut olunmus orijinal (innovativ) dsrman vasitasi
olan darman preparati se¢ilmalidir;

2.1.2. orijinal derman preparati olmadigda ve (ve ya) onu miisyysn etmak miimkiin olmadig: zaman referent preparatin se¢imi atrafli
sokilds ssaslandirilmahdir.

3. Ekvivalentliyin siibut metodlari.

3.1. Pasiyent dsrman vasitesinin tarkibindski tesiredici maddsni hall olunmus sakilds gesbul etdiyi halda ekvivalentlik farmasevtik
ekvivalentlik va ya generik va referent darman vasitalarinin farmasevtik alternativliyi yolu ils stibut olunur va bu talab asagidaki desrman
formalar {i¢iin miisyyasn edilir:

3.1.1.terkibi referent preparatla eyni molyar konsentrasiyada, eyni tssiredici ve komak¢i maddas(lsr)den ibarst paranteral istifads {iciin
nazards tutulan maye mahlul formasinda olan dsrman vasitalari {iglin (masslan, venadaxili, darialt1 va ya azsladaxili yolla yeridilan);

3.1.2. torkibi referent preparatla eyni molyar konsentrasiyada, eyni tasiredici ve komak¢i madda(lar)dsn ibarat oral mahlul formasinda olan
dsrman vasitalari ti¢iin (o ciimladan garbatler, eliksirlar ve cévharlar). Tesiredici maddsnin mads-bagirsaq traktindan absorbsiyasina ve
(va ya) stabilliyina tssir eden komak¢i maddalar istifads olunduqda, bu maddslarin dsrman vasitasinin tahliikasizliyine va (va ya)
effektivliyina tasiri haqqinda miivafiq malumatlar teqdim edilmalidir;

3.1.3. mahlul diizsltmak {iciin toz halinda olan dsrman vasitsleri tiglin, bu sartls ki, alinmis mshlul bu bsndin 3.1.1 ve ya 3.1.2-ci
yarimbandlsrindas gostarilmis talablars uygun galsin;

3.1.4. qaz halinda olan dsrman vasitaleri {iciin;

3.1.5. torkibi referent preparatla eyni molyar konsentrasiyada, eyni tasiredici ve kdmak¢i maddas(lar)dsn ibarst maye mshlul formasinda
hazilanmis qulaq ve goz derman vasitalari tictin;

3.1.6. tarkibi referent preparatla eyni molyar konsentrasiyada, eyni tasiredici ve komakc¢i madda(lar)dsn ibarst maye mahlul formasinda
olan yerli tasir edsn dsrman vasitslari {i¢iin;

3.1.7. torkibi referent preparatla eyni molyar konsentrasiyada, eyni tasiredici vo kémak¢i madds(lar)dan ibarst ve praktik olaraq eyni
cihazlar vasitesi ils istifads edilon maye mahlul formasinda olan inhalyasiya ve ya burun spreylari tigiin;

3.1.8. tarkibi referent preparatla eyni molyar konsentrasiyada, eyni tasiredici ve kdmak¢i madds(lar)dsn ibarat sistemli tesire malik maye
mahlul formasinda olan rektal dsrman vasitslari ti¢tin.

3.2. Bu bandin 3.1.2-3.1.8-ci yarimbandlarinds geyd edilen hallar {i¢lin kémak¢i maddalarin tarkibinds ferq oldugu hallarda, srizagi
onlarin bu konsentrasiyada dsrman vasitssinin tshliikesizliyine ve (ve ya) effektivliyins tesir etmayacayi barads mslumat taqdim eds
bilmadikds, o bu kdmak¢i maddalarin ve ya kémakgi cihazlarin derman vasitasinin tahliikssizliyins v (va ya) effektivliyinas tasir etmadiyini
siibut etmak maqsadi ils miivafiq tedqiqatlar kecirmalidir.

3.3. Generik vs referent dsrman vasitslarinin farmasevtik ekvivalenlik ve ya farmasevtik alternativlik tadgiqatlarinin nasticslari geydiyyat
sanadlar toplusunun 3-cii modulunda qeyd edilir.

3.4. Pasiyent dsrman vasitssinin tarkibindski tesiredici maddsni hsll olunmamis sakilds gsbul etdiyi halda dsrman vasitasinin
ekvivalentliyini stibut etmak {i¢iin “in vivo” ve (va ya) “in vitro” tadqiqatlar kegirilir:

3.4.1. Oral gabul iiglin nazards tutulan bark derman formasinda dsrhal azad olan sistemli tssirs malik dsrman vasitslarinin
ekvivalentliyinin siibutu tictin BTS (bioveyver proseduru) iizrs “in vitro” tadqiqati tatbiq edils bilar:

a) BTS asasinda bioveyver proseduru terapevtik indeksi mshdud ve kritik istifadssi olmayan, insanda mslum absorbsiya ils yiiksak
hallolma xiisusiyyatina malik tasiredici maddalsri olan generik darman vasitalari tiglin istifads oluna bilsr. Sublinqval, bukkal dsrman
vasitalari ve modifikasiya olunmus sakilds azad olmaya malik preparatlar {iciin BTS ssasinda bioveyver proseduru tatbiq edilmir. Agiz
boslugunda disperqgasiya olan dsrman vasitslari {i¢iin BTS ssasinda bioveyver proseduru yalniz agiz boslugunda absorbsiya istisna
olundugu hallarda tatbiq edils bilar. BTS asasinda bioveyver proseduru tarkibinds BTS tizrs I ve ya III sinfs aid tasiredici maddaslar olan
darman vasitalarins tatbiq edilir.

b) Bioveyver proseduru vasitssi ile ekvivalentliyi siibut eden materiallar qeydiyyat senadlsr toplusunun 5-ci modulunda taqdim edilir.
Materiallar “in vitro” miiqayise tadqiqatlarinin malumatlarini aks etdirmslidir. Burada tasiredici maddsnin BTS tizra miivafiq sinfs aid
oldugunun siibutu, generik ve referent derman vasitslerinin terkibindski komsak¢i maddslsrin giymstlandirilmssi ve onlarin
biomanimsanilmays tasiri, generik va referent dsrman vasitslsrin tasiredici maddslsrinin azad olma kinetikasinin miiqayisssi, slds edilmis
ilkin malumatlar va hesablanmis naticslar, ilkin malumatlarla analitik vs validasiya hesabatlari, alds edilmis naticalarin qiymatlandirilmasi
haqqinda malumatlar taqdim edilmalidir.

3.4.2. Biomenimsenilmads miimkiin olan fasrglsr generik dsrman vasitesinin klinik istifadssi zamam referent dsrman vasitssi ils
miigayisada shamiyystli desracads farmakoloji farglarin yaranmasi risklsrina ssbab olduqda, dsrman vasitslarinin ekvivalentliliyi “in vivo”
tadqiqatt ils siibut olunur. Farmakoloji farqlsrin yaranma risklsrins asagida gostarilanlsr aid edilir:

3.4.2.1. asagida gostarilan meyarlardan sn az biri tetbiq edils bilacayi halda oral, dsrhal azad olmaya v sistemli tasire malik derman
vasitalari:

a) derman vasitasinin texiresalinmaz yardim zamanu istifads olunmasi;

b) mahdud spektorlu terapevtik tesir (effektivlik/tahliikssizlik haddi), sart syri maillik doza-cavab (yiiksak qeyri-adekvat biomanimssnilma
toksiklikliys sabab ola bilar va ya asagi biomanimsanilms asagi effektivliys sabab ola bilar);



c¢) generik dearman vasitalarinin tesiredici maddalarinin ekvivalentliyinin diger metodla tadqiq edilmasins yol verilmamsasins dair rasmi
moalumatlar var;

d) malumdur ki, generik dearman vasitesinin “in vitro” hallolma sinaqglarina tasiredici maddsnin polimorfizmi, komak¢i maddalar ve ya
istehsal texnologiyasi tasir gostara biler;

3.4.2.2. oral ve ya parenteral istifades liglin nszsrds tutulmayan sitemli tasire malik dsrman vasitelari (masalen, transdermal plastirlar,
suppozitoriyalar, nikotin saqqizlar, testosteron gellari vo transdermal kontraseptivlar);

3.4.2.3. modifikasiya olunmus sakilds azad olunan sistemli tasirs malik derman vasitalari;

3.4.2.4. an az1 bir tasiredici maddassinin “in vivo” tedqiqat: kegirilan sabit kombinasiyali sistemli tesirs malik dsrman vasitalari;

3.4.2.5. sistemli absorbsiya olunmayan, xiisusen peroral, nazal, oftalmoloji, dermatoloji, rektal ve ya vaginal istifads ti¢clin nazards
tutulmus mahlul sakilds olmayan, geyri-sistem tasirs malik desrman vasitalari. Bu ciir hallarda ekvivalentlik klinik, farmakodinamik va ya
dermato-farmakokinetik tedgiqatlar ve (ve ya) “in vitro” tedgiqat1 aparilmagq]la siibut olunur.

3.4.3. Ekvivalentliyin stibut edilms metodu kimi “in vivo” tedqiqati secildikds, asagida gosterilsn yanasmalar tatbiq olunur:

a) bioloji mayeds tasiredici maddsnin 6lgiile bilan konsentrasiyasini slds etmak miimkiin oldugu halda, insanin istiraki ils miiqayisali
farmakokinetik tadqgiqatlar kegirilir;

b) bioloji mayeds tesiredici maddsnin 6l¢tils bilen konsentrasiyasini slds etmsk miimkiin olmadig: halda, insanin istiraki ile miiqayissli
farmakodinamik tedqiqatlar kegirilir;

c) farmakokinetik profili miisyysn etmak ves istifads oluna bilacak son farmakodinamik noqtelsri tapmaq miimkiin olmadig: halda,
miiqayisali klinik siagqlar kegirilir.

3.4.4. “in vivo” tadgiqatimin kegirilmasi yolu ils ekvivalentliyin siibut edilmssina dair naticalsr geydiyyat ssnadlsr toplusunun 5-ci
modulunda teqdim edilir. Materiallar miiqayissli “in vivo” tadqgiqatlar1 hagqinda maslumatlar1 aks etdirmslidir. Tedqiqatin protokolu ve
hesabati, tadqiq olunan preparatlarin slds edilan ilkin mslumatlar1 ve miisyyen parametrlori, alds olunan naticalerin statistik
giymatlandirilmasi il bioanalitik va validasiya hesabatlar1 haqqinda strafli mslumatlar teqdim edilmalidir.

“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 13 nomrali Slave

Darman vasitssinin istifads talimatinin
STRUKTURU

1. Darman vasitasinin azarbaycan dilinds adi.
2. Derman vasitasinin ingilis dilinds ad1.
3. Terkibi:

3.1. Tasiredici madda(lar): (BPA va ya olmadigi halda {imtimi gabul edilmis ad);
3.2. Derman formasinin bir vahidinds tarkibi;

3.3. Komsakg¢i maddslar.

4.  Darman formasi.

5.  Osas fiziki-kimyevi xiisusiyyastlari.

6.  Farmakoloji qrup. ATK kodu.

7. Farmakoloji xiisusiyatlari / immunoloji va bioloji xiisusiyyatlari:

7.1. Farmakodinamika.

7.2. Farmakokinetika.

8.  Klinik xiisusiyystlar:

8.1. Gostariglar;

8.2. Oks gostarislar;

8.3. Xiisusi gostarislar va ehtiyyat tadbirlsri (oldugu halda);

8.4. Digar derman vasitalari ils qarsiliql tesiri;

8.5. Istifads iizrs xiisusiyyatlar (oldugu halda);

8.6. Hamilslik ve laktasiya dovriinds istifads;

8.7. Avtomobil naqliyyat1 va ya digar mexanizmlari idars edarkan reaksiya stirstina

tasiri;.
8.8. lIstifads qaydasi ve doza;
8.9. Usagqlar;

8.10. Doza haddini agma;

8.11. OSlave tasirlar.

9.  Yararliq miiddati.

10.  Saxlanma saraiti.

11.  Uyusmazhq (oldugu halda).

12.  Qablasdirma.

13.  Buraxilis kateqoriyasi.

14. Istehsalcive srizaci.

15.  istehsalginin hiiqugi tinvani ve ya oldugu yer.

16.  Orizaginin va (ve ya) ariza¢inin niimaysndassinin oldugu yer.

“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 14 nomrali Slave

Darman vasitssinin istifads talimatina olan
TOLOBLSR

1. Darman vasitssini miisayist edsn istifads tslimati dsrman vasitesinin qisa xarakteristikasina uygun tertib edilmsli ve istehsal¢inin
(arizacinin) 6lkesinin normativ talablarina va (va ya) klinik sinaqlarin naticalarina asasan tasdiq edilmslidir. Elagads, generik darman
vasitesinin istifads telimatinda gostarilmis informasiya referent derman vasitasinin resmi olaraq tasdiq edilmis istifads tslimatinda
gostarilmis informasiya ils eyni olmalidir. Darman vasitesinin istifads tslimatinin strukturu Tslimatin 13 némrsli slavesinin talsblsrina
uygun olmahdir.

2. Darman vasitssinin gabulu iizrs tslimatin matni Azarbaycan dilinds dsqiq verilmalidir. istehsalginin (srizaginin) istayins gérs telimatin
moatni Azarbaycan dilinds verilmis matnls yanagsi, slave olaraq basqa dilds verils bilsr, bir sartls ki, miixtslif dillsrds olan matnlsrds eyni
mslumat verilsin.

3. Yazinn srifti miimkiin oldugu gadar bdyiik ve aydin anlasilan olmalidir. Minimal talablar: 8 band 6l¢iisiinds srift (Times New Roman),
satirlerarasi masafasi iss an az1 1 mm olmahdir.



4. Darman vasitasinin ikinci gablasdirmasina daxil olan istifads tslimatinin yuxari sag terafinds Azsrbaycan Respublikasinin Sahiyya
Nazirliyinin Farmakoloji ve Farmakopeya Ekspert Surasi (bundan sonra $ura) terafindsn tasdiq edilmssi tarixi, hemcinin dévlst geydiyyati
haqgqinda vasiqanin nomrasi qeyd edilmalidir.
5. Reseptsiz buraxilan derman vasitaleri {iciin “Farmakoloji xiisusiyyatler” b6lmasinds mslumat ariza¢inin istayi ils qisaldila bilar.
6. istifads talimatinin “immunoloji va bioloji xiisusiyystlar” bolmasi tibbi immunobioloji preparatlarin (vaksinlarin, anatoksinlsrin ve s.)
miiayyan kateqoriyasi {i¢iin nazards tutulub.
7. Zorurat olduqda, istifads talimatinda dsrman vasitalari il islayan, onlar1 pasiyentlars yeridsn insanlarin ve pasiyentin smsal etmali
olduqlar xiisusi tehliikesizlik tadbirlari, hamcinin radiofarmasevtik derman vasitaleri {i¢iin istifads tslimatinda daxili radiasiya
dozimetriyasiin tam tesviri, darhal istifads {i¢iin nazards tutulan dsrman vasitslarinin hazirlanmasi ve keyfiyystine nazarat {izrs slave
atrafli telimat, ehtiyac yarandiqda iss eliiat vo ya istifadeys hazir olan farmasevtik preparat kimi istenilon araliq preparatin 6z
spesifikasiyalarina cavab veracak maksimal istifads miiddstins dair mslumat qeyd olunmaldir.
8. Zsrurst olduqda, dsrman vasitasinin bilavasits istifads tictin hazirlanmasindan sonra (masslsn, hall edildikdsn v ya ilkin qablasdirma
acildiqdan sonra) yararliq miiddati geyd edilmalidir.
9. Zorurst olduqda, istifads tslimatinda istifads olunmamis dsrman vasitesi ve dsrman vasitesinin tullantilari ils raftar zamani
tahliikssizlik tadbirlsri barads malumat taqdim olunmalidir.
10. istifads telimatinda Sura tersfindsn miisyysn edilmis buraxilis kateqoriyas geyd edilmalidir.
11. istifads tslimatinda (dsrman vasitesinin bazarda irslilamasi liclin nazards tutulan reklam xarakterli mslumatlar istisna olmaqla)
darman vasitasinin qisa xarakteristikasina uygun msalumati izah edsn simvollardan ve piktoqramlardan istifads edils bilar.
12. Bitki mangali ananavi dearman vasitasinin istifads telimatinda asagidaki geydlsr aparilmaldir:

a) derman vasitesinin uzunmiiddstli istifadssi naticasinds tesdiglanmis gostarislara asasan, istifads olunan adi bitki manssli desrman
vasitasi oldugu barads;

b) dsrman vasitssindan istifads zamani xastaliyin simptomlar1 aradan qalxmadiqda va ya darman vasitasinin istifads talimatinda qeyd
edilmayan slavs tesir miisahids olunduqda, istifads¢inin hakimls maslshatlagmasi barads.

13. Talimatin 8 némrali Slavesinin talsblsrins uygun olan homeopatik dsrman vasitslsrinin istifads telimatinda asagidaki mslumatlar
aks olunmalidir:

a) “istifads tizrs terapevtik gostarislori tesdiglanmaysn homeopatik preparat” ifadssi;

b) dsrman vasitasindsn istifads edsrksn xsstsliyin simptomlar1 aradan qalxmadiqda istifads¢inin hakimls maslshstlasmasi zerursti.

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 15 nomrali Slave

Darman vasitasinin qisa xarakteristikasinin
STRUKTURU

1. Darman vasitssinin adi, dozasi ve desrman formasa.
2. Kemiyyat va keyfiyyat torkibi.
3. Darman formasi.
4. Klinik malumat:
4.1. Terapevtik gostariglar.
4.2. Doza ve istifads qaydasi.
4.3. Oks gostarislar.
4.4. istifade zamam xiisusi tshliikesizlik tadbirlari, tibbi immunobioloji preparatlara geldikds iss derman vasitalari ils islayen, onlar
pasiyentlars yeriden tibb iscilsrinin smsal etmsli olduglan xiisusi tshliikesizlik tedbirlsri, hamg¢inin pasiyentin smsl etmsli oldugu
tohliikesizlik tadbirlari.
4.5. Digar derman vasitaleri ils qarsiligh tesiri ve qarsiligh tssirin digar novleri.
4.6. Hamilslik ve laktasiya dovriinds istifads.
4.7. Avtomobil nagliyyati va ya diger mexanizmlsri idars edarkan reaksiya siiratins tasiri.
4.8. Olave tasirlar.
4.9. Doza haddinin agilmasi.
5. Farmakoloji xtisusiyyatlari. Farmakoloji qrup. ATK kodu:
5.1. Farmakodinamik xiisusiyyatlar.
5.2. Farmakokinetik xiisusiyystlar.
5.3. Tahliikssizlik tizrs klinikayagadarki maslumatlar.
6. Farmasevtik malumatlar:
6.1. Komakci maddslar.
6.2. Shamiyyatli uygunsuzluglar.
6.3. Istifade miiddsti (zarurst olduqda, dsrman vasitasinin bilavasits istifads ii¢iin hazirlanmasindan sonra saxlanma miiddsti, masalan
hall edildikdan ve ya ilkin qablasdirma acildigdan sonra).
6.4. Saxlanma zamani xtisusi tahliikesizlik tadbirlari.
6.5. ilkin gablagmanin névii.
6.6. istifada olunmamis derman vasitssi ve derman vasitasinin tullantilari ils raftar zamani tehliikesizlik tadbirlsri (zerurst olduqda).
7. Dovlat geydiyyati haqqinda vasiganin sahibi.
8. Darman vasitasinin istehsalgisi.
9. Qeydiyyat vasigesinin ndmrasi.
10. Darman vasitasinin ilkin geydiyyat tarixi.
11. Son baxis tarixi.
Qeyd: Radiofarmasevtik dsrman vasitsleri {i¢lin — daxili radiasiya dozimetriyasinin tam tesviri, hamcinin dsrhal istifads {i¢iin nazsrds
tutulan derman vasitalarinin hazirlanmasi va keyfiyystins nazarat {izrs alavs atrafli talimat, zerurst olduqda iss eliiat va ya istifadays hazir
olan farmasevtik preparat kimi istanilan araliq preparatin 6z spesifikasiyalarina cavab verscek maksimal istifade miiddati.

“Darman vasitalarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 16 nomrali Slave

Hazir dsrman vasitasinin markalanmasina dair
TOLSBLSR
1. Hazir dsrman vasitasinin qablagmasinin {izerinds markalanmaya dair talablar:
1.1. Qablasmanin tizerinds qeyd edilan malumatlara dair talsblar:



1.1.1. Darman vasitasinin ikincili gablagmasinin, o olmadiqda ilkin qablagmasinin {izarinds asagidaki malumatlar sks olunmalidir:

1) dsrman vasitasinin strix kodu;

2) BPA gosterilmakls dsrman vasitssinin adi, olmadig: halda timumi gabul edilmis ad1 (dsrman vasitssinin terkibinds yalniz bir tesiredici
madda olduqda); dsrman vasitasinin ad1 bir ne¢a derman formalarinda istifads edildiyi va (ve ya) miixtalif tasir giiciins malik oldugu halda
1 yasa gadsr, 1 yagsdan sonra usaglar ve ya boyiiklar {iciin nazards tutulub-tutulmadigini geyd etmakls dsrman vasitssinin formasini ve (ve
ya) tasir gliclinii qeyd etmak lazimdir;

3) tasiredici maddanin (maddalarin) keyfiyyst va kamiyyat gostaricilari geyd olunmagqla bir vahid dozasi ve ya istifads qaydasindan asili
olaraq, BPA va ya timumi gabul edilmis adlar istifads edilmakls onun (onlarin) bir hacm vs ya kiitls vahidinds dozasy;

4) gablasmanin {izarinds geyd edilsn dozalanmanin migdar vahidi, kiitls v ya hacmi qeyd edilmakls desrman formasi;

5) parenteral va ya oftalmoloji derman vasitelarinds gablasmanin tizerinds “steril” sézii ve komak¢i maddslarin biitlin siyahisi qeyd
edilmali, xarics istifads ti¢lin nazards tutulan derman vasitslarinds ise yalniz kémakci maddslarin biitiin siyahis1 qeyd edilmalidir. Diger
darman formasinda buraxilan dsrman vasitalar {i¢tin bu talab olunmur;

6) dearman vasitasinin gabul qaydasi, zarurat olduqda, istifads yolu;

7) derman vasitasinin usaqglarin sli catmayan yerds saxlanmas1 haqqinda xiisusi ehtiyat tadbirlari;

8) zarurat olduqda, dsrman vasitasina dair xiisusi ehtiyat tadbirlari;

9) istifade miiddatinin bitms tarixi (ay/il);

10) zsrurst olduqda, istifads edilmamis dsrman vasitasi ve ya dsrman vasitssindesn istifads etdikdsn sonra qalan tullantilar barssinds
xlisusi gostarislers ve (va ya) yerinds y1gilma sistemins istinad;

11) istehsal¢inin (dsrman vasitssinin seriyasinin buraxilisina mesul olan istehsalgl, istays gors iss istehsalda istirak edan diger istehsalgilar
da geyd edilir) adi, oldugu yer (6lks) ve {invani (isteye gora). Vasiga sahibinin isteyindsn asili olaraq, srizacinin niimaysndasinin adi,
tnvani va ya oldugu yer ds slavs olaraq gostarils bilar. Bu Qaydanin 5.11-ci yarimbandinds gostarilan derman vasitalari {i¢lin yalniz
arizaginin adi ve oldugu yerin gostarilmasine yol verilir. Darman vasitasinin istehsali “in bulk” mshsulu tizre hayata kegirildikds,
istehsalcinin adi qarsisinda “in bulk mehsulu {izrs istehsal” sozlari ve seriya buraxilisina masul olan “in bulk” mshsulunun istehsalgisi
qeyd edilmalidir;

12) dovlat geydiyyat1 haqqinda vasigenin ndmrasi;

13) dsrman vasitssinin istehsalgi terafindsn verilmis seriya nomrasi;

14) derman vasitesi miistaqil sakilds istifads {i¢iin nazsrds tutuldugu halda onun istifadssi tizre mslumat;

15) saxlanma saraiti, zarurat olduqgda iss xiisusi saxlanma soraiti;

16) dsrman vasitssinin aptekdsn buraxilma sartlari.

Qablagmanin {izerinds tam mslumatin verilmssi ticlin miivafiq yer olmadiqda, miitleq bu bsndin 1-4, 9, 11, 13, 15 va 16-c1
yarimbandlarinds qeyd edilmis malumatlar gostarilir, bu sartls ki, dsrman vasitssinin istifads talimati olsun.

1.1.2. ikincili qablasmanin iizerinds hamginin bu bandin 1.1.1-ci yarimbandinds geyd edilan maslumatlari izah etmays imkan veran
simvollar, piktogramlar ve dsrman vasitssinin pasiyent tictin faydali olan qisa xarakteristikasina uygun digsr mslumat yerlssdirils bilsr
(derman vasitasinin irslilomasina imkan veran reklam xarakterli elementlar istisna olmagla).

1.1.3. Bu bandin 1.1.1 ve 1.1.2-ci yarimdandlsrinds geyd edilen malumatlar, 1.1.4-cii yarimbandinds qgeyd edilsn hallar istisna olmagla,
ilkin gablagsmada qgeyd edilmalidir.

1.1.4. Blister, strip ve s. formada olan ilkin gablasmanin va bu bandin 1.1.1 ve 1.1.2-ci yarimbandlarinds nazsrds tutulmus talsblera cavab
veran ikincili gablasmanin icins qoyulan kigik 6lciilil ilkin qablagsmanin (ampul, damcitékenlsr, sprisler) {izerinds an azi asagidaki
moalumatlar aks olunmalidir:

1) dsrman vasitssinin ady;

2) kiitls, hacm, konsentrasiya ve ya derman vasitssinin tasir vahidinin miqdary;

3) derman vasitasinin seriya nomrasi;

4) istifade miiddatinin bitdiyi tarix;

5) istehsalcinin va zarurat olduqda srizag¢inin adi.

Qeyd edilen malumatlarin yerlssdirilmssi ti¢tin ilkin qablagsmada miivafiq yer olmadig: halda, bu bandin 1, 2, 3 vs 4-cii yarimbsndlsrinds
geyd ediloen malumatlar miitlaq geyd edilmalidir.

1.2. Terkibinds radionuklid olan dsrman vasitslsrinin markalanmasina dair tslsablar:

1.2.1. Tarkibinds radionuklidlsr olan dsrman vasitslerinin ilkin vs ikincili gablagmalar radioaktiv materiallarinin tshliikssiz dasimmasi
gaydalarina miivafiq markalanmali ve qoruyucu konteynerin {izerindaki etiketde bu bandin 1.1.1-ci yarimbandinds qeyd edilan
moalumatlar sks olunmalidir. Slave olaraq goruyucu konteynerin {izerindski markalanma flakonun tizerinds olan kodlagdirmani izah
etmsali va lazim olduqda tarixi ve vaxti qeyd etmakle dsrman vasitesinin bir dozasinda ve ya timumilikds flakonda olan radioaktivlik
vahidinin miqdarini da aks etdirmalidir.

1.2.2. Flakonun {izerinds markalanmada asagidaki mslumatlar gostarilmalidir:

1) derman vasitasinin ad1 va ya kodu, radionuklidin adi va ya kimyavi simvolu daxil olmagqla;

2) seriyasi va istifads miiddatinin bitdiyi tarixi;

3) radioaktivliyin beynslxalq simvolu;

4) istehsal¢inin ads;

5) bu bandin 1.2.1-ci yarimbandindas qeyd edildiyi kimi radioaktivliyin vahid miqdar.

1.3. Homeopatik dsrman vasitslarinin markalanmasina olan tslsblar. Telimatin 8 némrsli Slavesinds nazsrds tutulmus talsblsrs uygun
homeopatik dsrman vasitslsrinin etiketinds asagidaki mslumatlar gostarilmslidir:

1) derman vasitasinin strix kodu;

2) beynalxalq farmakopeyalarin simvollarindan istifads etmakls xammalin ve ya xammal novlarinin elmi adlari, hallolma dsracasi;

3) istehsalcinin, zarurat olduqda, srizac¢inin (sriza¢inin niimaysndasinin) ads, tinvani va oldugu yer;

4) istifads qaydasi va lazim olduqda yeridilma yolu;

5) istifade miiddatinin bitdiyi tarix (ay/il) (istifads miiddstinin etibarli oldugu sonuncu ay qeyd edilir);

6) derman formasi;

7) zarurat olduqda, xiisusi saxlanma gartlari;

8) zarurat olduqda, dsrman vasitasinas dair xiisusi ehtiyat tadbirlari;

9) dsrman vasitasinin istehsalci terafindsn verilmis seriyasi;

10) dovlat geydiyyat1 hagqinda vesigenin némrasi;

11) “istifads ti¢iin tasdiqlonmis terapevtik gostarislari olmayan homeopatik preparat” qeydi;

12) dsrman vasitasinden istifads zamani xastaliyin simptomlar1 aradan galxmadiqda, istifadaciys hakimls maslehatlogmak zarurati
hagqinda xabardarhgq.

1.4. 9nanavi derman vasitslarinin markalanmasina olan tslablar. 9nsnavi derman vasitalarinin etiketinds bu bandin 1.1.1 ve 1.1.2-ci
yarimbandlsrinds geyd edilmis strafli mslumatlar gostarilmslidir. Slavs olaraq asagidakilar haqgqinda geydlsr ds gostarilmslidir:

1) derman vasitasinin uzunmiiddatli istifads naticasinds tesdiglanmis gostarislars asasan istifads olunan snanavi derman vasitesi oldugu
barads;

2) istifadsginin derman vasitssindsn istifads zamani xastsliyin simptomlar1 aradan qalxmadiqda ve ya dsrman vasitasinin istifads
telimatinda geyd edilmayan alava tasir miisahids olundugda hakimls maslahatlagmali oldugu barada.

1.5. Tarkibindsa bir ve ya bir necs narkotik vasits va (ve ya) psixotrop maddslsr olan dsrman vasitslsrinin gablasmasinda bu bandin 1.1.1 va
1.1.2-ci yarimbandlsrinds geyd edilmis strafli mslumatlar gostsrilmslidir. Slavs olaraq ilkin qablasma qirmizi qosa xstls isarslenmalidir.
1.6. Darman vasitasinin markalanma matnins olan talsblar:

1) Markalanma matni Azarbaycan, tiirk, rus ve ya ingilis dillsrinin birinds verilmslidir.

2) Bu Qaydanin 5.11-ci yarimbandinds gostarilan dsrman vasitslsri tiglin qablasmanin {izsrindski mslumatin Qurum tsrsfindsn tesdiq



edilimis stiker vasitasi ila gostarilmasina yol verilir. Stikerlards verilon malumat bu Slavenin 1 va 2-ci bandlsrins uygun olmahdir ve idxal
olunan har seriya svvelcadsn Qurumla razilagsdirilmahidir.

3) Darman vasitssinin ikincili gablagsmasinin {izsrinds (ASi va in bulk mahsullarindan basqa) Brayl srifti ilo dsrman vasitssinin adj,
tesiredici maddsnin dozasi ve dsrman formasi qeyd edils bilar.

1.7. Qablasmada gostarilmsli olan kémak¢i maddslars olan tslsbler. Qablasmanin {izerinds kémsakc¢i maddslsrin adi asagidaki kimi
gostarilmalidir:

1) Kémak¢i maddalar Avropa farmakopeyasina sasassn 6z BPA, onlar olmadiqda ise timumi gabul edilmis adlarla teqdim edilmalidir;

2) Qablasmanin {izerinds yalniz “E” némrasi geyd edils bilsr, bu sartls ki, kdmak¢i maddsnin tam ad1 (BPA, o olmadigda timumi gabul
edilmis ad1) ve “E” nomrssi istifads tslimatinda, “Tarkibi” b6lmasinds gostarilsin;

3) Patentlasdirilmis korrigentlar vs ya stirlandiriciler hamu terafindsn gsbul edilmis terminlarls gosterilmalidir (masalsn, “portagal dad1”,
“limon atri”); miisyysn gabul olunmus tasirs ve ya reaksiyaya malik olan biitiin mslum asas komponentlar gostarilmslidir;

4) Kimysvi modifikasiya olunmus kémoak¢i maddslsr els geyd edilmslidir ki, modifikasiya olunmamis komsak¢i maddslerls (masslen,
gabaqcadan jelatinlasdirilmis nisasta) sshv salinmasin.

5) Miirekksb kémak¢i maddaslarin ve ya qarisiglarin biitiin komponentlari asas terkib maddalasri qeyd edilmakls timumi tarkibin tesviri
zamani sadalanmahdir (mssslan, terkibinds X, y, z olan ¢ap ti¢lin boya). Qablasmanin {izsrinds miirskksb komsk¢i maddsnin vs ya
qarisigin imumi adi yalniz tam melumat istifads talimatinda verildikds gostarils bilsr. Miisyyan tasir va ya reaksiyaya sabab ola bilacak
istenilon komponent gablasmada gostarilmsalidir.

2. Bu talsblar A9i va “in bulk” mahsullarinin markalanmasina aid edilmir.

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 17 nomrali Slave

) 1V I TiP DSYISIKLIKLORIN EDILMSSi ZAMANI
EKSPERTIZA UCUN T9QDIM EDILSN SONSDLORS iRSLI SURULSN TOLSBLSR

A. INZIBATI DOYISIKLIKLOR

Al Darman vasitasinin dovlat Yerins Taqdim Dayisikliyin
geydiyyat1 haqqinda vasiqa yetirilmasi edilmali tipi
sahibinin adinin v (va ya) zoruri olan sonadlar
iinvaninin dsyisilmasi sort

1 1,2,3 1A
Sart
1. Do6vlat geydiyyati haqqinda vesigenin sahibi eyni hiiquqi sexs olaraq qalir.
Senadlar
1. Orizag¢inin (dovlst geydiyyati hagqinda vasigsnin sahibinin) yeni ad1 va (va ya)
yeni linvani gostarilmis miivafiq sslahiyystli orqanin senadi.
2. Orizacinin maktubu.
3. Yenilanmis istifads talimati (miiqayissli cedval saklinds) ve qablasmanin
markalanmasi.

A2 Dévlst geydiyyat1 hagqinda Yerino Taqdim Dayisikliyin
vasiqada texniki sshvlarin yetirilmasi edilmali tipi
dayisikliyi (srizaci tarafindan zoaruri olan olan
edilmis texniki sahv) sort sonadlar

1 1,2 1A
Sert
1. Edilmis dsyisikliklor heg¢ bir sakilde matnin
mazmununa tasir etmir.
Senadlar
1. Hazirda qiivvads olan dovlst geydiyyati haqqinda
vasiganin asli.
2. Sshvin texniki oldugunu gostaran istinad ssanadi.

A3 ASi-nin va ya kémakgi Yerina Taqdim Dayisikliyin

maddanin adinin dayigdirilmasi yetirilmasi edilmsli tipi
zaruri olan olan
sort sanadlar
1 1,2 1A

Sert
1. ASI ve ya kémakei madds eyni olaraq qalmalidir.
Sanadlsr
1.UST terafinden tesdiq edilmis BPA-nin va ya BPA siyahisinin
surati. Bitki mengsliderman vasitsleri ii¢lin - adin gsbul
edilmis talablara cavab vermasi haqqinda ariza.
2 .Derman vasitesinin qisa xarakteristikasina, geydiyyat
senadlsr toplusunun 3-ci moduluna ve ya UTS-nin digsr
modullarina dayisiklikler, yenilonmis  istifade  tslimati
(miiqayissli cadval saklinds) ve gablagmanin markalanmasi.

A4 D a r m a nvasitasinin  adinin Yerins Taqdim Dayisikliyin

dayisdirilmasi yetirilmasi edilmsali tipi
zaruri olan olan
§arﬂgr sonadlar

1,2 1,2 1A
Sartlar
1.Dovlst geydiyyatinda olan dsrman vasitslerinin adlarn ils oxsarhginve ya
hamahangliyin olmamasi.
2 .Qurum tarsfinden yeni adin miinasibliyinin yoxlanilmas: dayisikliklarin
edilmssi hagqinda arizenin verilmassina gadar basa catdirilmalidir.




Senadlar

1.Dayisikliyin ssaslandirilmasi.

2. Yenilanmis istifads tslimat1 (miiqayissli cadval seklinds) ve qablasmanin

markalanmasi.

A5 Tssiredici maddsnin (A9I) va ya Yerina Taqdim Dayisikliyin
onun istehsalinda istifads edilon yetirilmosi edilmali tipi
ilkin vs araliq mshsullarin va ya zaruri olan olan
reaktivlarin istehsalcisinin sort sanadlar
adinin vs (va ya) iinvaninin
dayisdirilmssi (Avropa
Farmakopeyasina uygunluq
sertifikat1 olmadiqda)

1 1,2,3 1A
Sert
1. istehsal sahasi va prosesi
dayisilmamisdir.
Sonadlesr
1. Istehsalgisinin yeni adi ve (ve ya) {invani gosterilmis miivafiq sslahiyystli
organin sanadi.
2. Yeni EIT sertifikatinin notarial gaydada tesdiq olunmusg surati.
3. 3-cli modulun yarimbdlmslsrinds ve ya UTS-nin digsr modullarinda
dayisikliklar.

A.6 Hazir dsrman vasitasinin Yerina Taqdim Dayisikliyin
istehsal¢isinin adinin v (va ya) yetirilmasi edilmali tipi
tinvaninin dayigdirilmosi zaruri olan olan

§arﬂgr sanadlar
1,2 1,2 1A
Soartlar
1.  Dévlst geydiyyati hagqinda vesigsnin sahibi dayigilmir.
2.  Istehsal sahasi vo prosesi dayisilmamisdir.
Senadlsr | [
1. Dayisilmis istehsal lisenziyasinin surati va ya salahiyystli orqan tarsfindsn
verilmis yeni ad ve (ve ya) tinvanin gostarildiyi ssanad.
2. Derman vasitssinin qisa xarakteristikasina, qeydiyyat ssnadlsr toplusunun 3-
cli modulunun miivafiq b6lmalarinds va ya UTS-nin digar modullarinda edilmis
doayisikliklar, yenilonmis istifads tslimati (miiqayissli cadval saklinds) ve
qablasmanin markalanmasi

A7 ATK kodunun dayisdirilmasi Yerina Taqdim Dayisikliyin

yetirilmasi edilmsli tipi

zaruri olan olan

sort sanadlar
1 1,2 1A

Sartlar
1. UST tarafindsn ATK kodunun verilmasi ve ya dayisdirilmasi.
Sonadlesr | | [
1. UST terafindsn ATK kodunun verilmasinin tasdiqi ve ya ATK kodlar
siyahisinin surati.
2. Darman vasitasinin qisa xarakteristikasinda dayisikliklar, yenilonmis istifada
talimati (miiqayisali cadval saklinds) ve gablasmanin markalanmasi (lazim
goldikds).

A8 istehsalat sahasinin ¢ixarilmasi Yerina Taqdim Dayisikliyin
(A9, araliq mahsul va ya hazir yetirilmasi edilmsali tipi
dsrman vasitasi iiciin, zaruri olan olan
gablagdirmanin hayata sortler sanadlar
kecirildiyi sahs iiciin, agar
istehsalci seriyanin buraxilisina
va seriyanin yoxlanilmasinin
hayata kecirildiyi sahays
cavabdehlik dasiyirsa)

1,2 1,2 1A
Sortlar
1. Istehsal sahssinin ¢ixarilmasi istehsalata dair
shamiyystli catismazliglarla slagedar olmamahdir.
2. Cixarilan istehsal sahalarinin yerinas yetirdiyi funksiyani
icra edsn an azi 1 tesdiq olunmus sahasi saxlanilmalidir.
Senadlar
1 . Dayisikliklarin edilmssi haqqinda qeydiyyat formasinda
ariza¢l hazir dsrman vasitesinin “tesdiq edilmis” ve “taklif
edilmis” istehsalgisin1 daqiq gostermalidir.
2. Qeydiyyat sanadlar toplusunun miivafiq hissalarina
dayisiklik ve ya slavenin edilmasi (3-cii Modul)

A9 Tasiredici maddanin (ASi) Yerins Taqdim 1A
istehsal¢isinin EiT yetirilmosi edilmsli
standartlarina uygunlugunu zoruri olan olan
yoxlamagq ii¢iin kegcirilan taftigin sort sanadlar
vaxtinin dayisdirilmasi

Yoxdur 1

Sanadlar

1.Hazir mahsulun istehsalcisindan yazili tasdig.




B. KEYFIYYSTDS DSYISIKLIKLSR
B.I Tasiredici madda (AS))
B.I a) Istehsalat

B.La.l

ASi-nin v ya onun istehsal prosesinds
istifads edilsn ilkin maddalsrin,
reaktivlarin, araliq mahsullarin
istehsalcisinda dayisikliklar (Avropa
Farmakopeyasina uygunlugq sertifikat1
tasdiq edilmis geydiyyat sanadlsr
toplusunda olmadiqda, tasiredici
maddanin keyfiyyatina nazarat sahalari
da daxil olmaqla)

Yerino yetirilmasi zaruri
olan sartlar

Taqdim edilmsli olan
sanadlar

Dayisikliyin
tipi

a) Yeni istehsalci tasdiq edilmis
avvalki miiassisanin bir hissasidir

1,23

1,23,4,5,6,7

b) A9I-nin master faylinda (ASMF)
tasdiqlanmis istehsal¢inin
taqdimata

I

c) Yeni istehsal¢1 tamamils farqli
sintez yollar1 vs istehsal garaiti
istifads edir va bunlar tasiredici
maddanin miihiim keyfiyyst
gostaricilarinds (masalan, tamizlik,
biomanimsanilmays tasir edsn
fiziki-kimyasvi gostaricilarda
fargler) dayisikliys sabab ola bilar

II

d) Virus tahliikasizliyi ve (va ya) SE
(siingarabanzar ensefalopatiyasi)
riskinin yoxlanilmasi talsb olunan
maddanin istehsalcisi

I

e) Dayisikliklar bioloji va ya
immunobioloji vasitalarin
istehsalinda istifads edilsn bioloji
faal ve ya ilkin maddalars,
reaktivlars, araliq mahsullara samil
edilir

II

f) Adi-nin keyfiyystins nazarst
tisullarmin tagkilinds dayigiklik:
seriyanin keyfiyystins nazarstin
hayata kecirildiyi sahanin
dayisdirilmasi ve ya alavs edilmasi

2,4

1,5

g) ASMF tasdiqi olmayan va
sanadlar toplusunun ASi-ys dair
bolmasinin miihiim dsracada
yenilsnmasini talab edan
istehsalcinin tagdimati

II

h) Avropa Farmakopeyasi
iisullarindan istifads etmakls ASi
iiciin alternativ sterilizasiya
sahasinin slave edilmasi

1,2,4,5,7

1B

i) Yeni mikronizasiya
(xirdalanma) sahasinin taqdim
edilmasi

2,5

1,4,5,6

j) Bioloji aktiv maddanin
keyfiyystina nazarst iisullarinin
tagkilinds dayisiklik; bioloji,
immunobioloji v immuno-kimyavi
tisullar daxil olmagla, seriyanin
keyfiyystins nazaratin hayata
kecirildiyi sahanin slavas va ya svaz
edilmasi

II

k)  Master va yaisci hiiceyrs
(kultura) Banka iiciin yeni saxlanma
sahasinin slavs edilmasi

1,5

1B

Sartlar

1.  ilkin maddslsrin va reaktivlerin spesifikasiyalari (proses daxili nazarst, biitiin materiallarin keyfiyysts nazarst
tisullar1 daxil olmagla) tesdiq olunmus ilkin maddalarin ve reaktivlsrin spesifikasiyalari ils eynidir. Aralig mshsullarin
ve Adi-larin spesifikasiyalar (prosesdaxili nazarst, biitiin materiallarin keyfiyysts nazarat {isullar1 daxil olmagla),
hazirlanma tisullari (seriya hacmi daxil olmagla) ve sintez yolu tesdiq olunmus variantla eynidir.

2. A9I bioloji, immunobioloji ve ya steril deyil.

3. Prosesds heyvan va insan mansali materiallar istifads edilirss, istehsalg1 virus tahliikasizliyinin ve ya

“Stingsrabanzar ensefalopatiyasinin dsrman vasitslsri ve baytarliq preparatlari ils kegmasinin insan {i¢iin riskinin
minimuma endirilmasi haqqinda” ADA rahbar gostaricilarina (2011/C 73/01 - Avropa Ittifaginin Rasmi biilleteninda
Komissiya tarsfindan 05.03.2011-ci il tarixds ¢ap edilmisdir) uygunlugunun giymsatlandirilmasi talab olunan

tachizatcilardan istifads etmir.

4.  istehsal prosesinin kéhns sahadan yeni sahays ké¢iiriilmasi ugurla baga catmigdr.

5. Aol-nin hissaciklsrinin 6lciisiiniin spesifikasiyasi ve buna miivafiq nazarst tisullari eyni galmisdir.

Sanadlsr




1. UTS formatda taqdim edilen qeydiyyat senadlsr toplusunun miivafiq modullarinda dsyisikliklsrin edilmasi.

Vasiga sahibinden ve ya ASMF sahibindan sintez yolunun (v ya bitki terkibli dsrman vasitslari {iciin hazirlanma
yolunun, cografi meangayinin, istehsalat reqlamentinin), keyfiyyats nazarst tisullarinin, AQi-nin 6ziiniin vs onun
istehsalinda istifads edilan ilkin maddalarin, araliq mshsullarin, reaktivlsrin spesifikasiyalarinin tesdiq olunanla eyni
olmasi haqqinda bildiris.

3. Materiallarin alinmasi tictin istifads edilan yeni manbalarin Avropa Farmakopeyasina uygunlugq sertifikati va ya
"Siingarabanzar ensefalopatiyasinin derman vasitalari ve baytarliq preparatlari ils ke¢cmasinin insan tigiin riskinin
minimuma endirilmssi haqqinda” ADA rahbar gostaricilsrine uygunlugunun giymstlsndirildiyini siibut edsn senad.
Senadds asagidaki malumatlar olmalidir: istehsalginin adi, materialin alinmasi tigiin istifads edilsn névlar ve
toxumalar, istifads edilsn heyvanlarin mangayi (6lks), onlarin istifadasi ve avvalki giymatlandirilmasi.

4.  ASi-nin avvalki ve hazirki istehsalgidan ve ya sahadsn minimum iki tacriibi-seriyasinin miiqayissli analizi
(miiqayisali cadval saklinda)

5. Deyisikliyin geydiyyat formasinda “hal-hazirki” ve “svvalki” istehsalgilar aydin sakilds gostarilmslidir.

6. Qeydiyyat formasinda gostarilan ASi-ni ilkin substansiya kimi istifads edan har istehsal¢inin ve seriyani buraxan
har istehsalginin salahiyyatli sexsindan bildiris. Bildirisds gosterilmalidir ki, ASi-nin istehsalgilar ilkin maddalsr
iigiin etibarh istehsalat tacriibasinin (EIT) talablarini nazars almiglar.

7. Yeni sahsnin dsrman formalarinin istehsali {igiin uygunlugunun siibutu (EIT sertifikatinin notarial qaydada
tosdiq olunmus surati).

»

B.L.a.2 ASi-nin istehsal prosesinds dayisikliklar Yerins yetirilmasi zaruri olan Taqdim edilmali Dayisikliyin
sortlar olan sanadlsr tipi
a) AOSi-nin istehsal prosesinda ciizi 1,2,3,4,5,6,7 1,2,3 1A
dayisikliklar
b) ASi-nin istehsal prosesinds I

darman vasitasinin keyfiyyatins,
tahliikssizliyins ve effektivliyina
tasir eda bilacak miihiim
doayisikliklar

c) Dayisikliklar istehsal I
prosesinds istifads edilan va
darman vasitasinin keyfiyyatins,
tahliikssizliyine, effektivliyino
miihiim daracads tasir eds
bilacak bioloji, immunobioloji va
ya farqli kimysvi mangali
maddslara samil edilir

d

=

Dayisikliklsr bitki meangali I
darman vasitslarins aid olub,
asagidakilardan har hansi birina
samil edils bilar:
cografi mansayi, emals, istehsal
iisulu

e) ASMF-in mahdud hissasins aid 1,2,3,4 1B
olan ciizi davyisikliklar

Sartlar

1.Qarsiglarin ve tizvi halledicilarin kemiyyat va keyfiyyat tarkibinds va ya substansiyanin fiziki-kimyavi xiisusiyystlarinda

heg bir dayisiklik olmamalidir.

2. Sintez yolu eynidir, araliqg mahsullar, reaktivlsr, katalizatorlar ve halledicilar dayisilmamisdir. Bitki mansali dsrman

vasitalarinin cografi mangayi, emal vs istehsal {isulu eynidir.

3. Aol-nin vs araliq mahsullarin spesifikasiyalar1 deyismamisdir.

4. Dayisiklik ASMF-ds tam olaraq tesvir edilmisdir.

5. Aktiv madds bioloji ve ya immunobioloji mansali deyil.

6. 9Sgar substansiya derman bitkilsrindsn alinmisdirsa, onda xammalin cografi mansayi ve istehsal texnologiyasi
dayisilmamis qalmahdir.

7. Dayisikliklor ASMF-in mahdud hissasins aid deyil.

Senadlar

1. 3-cii modulun miivafiq yarimbdlmalsrinds va ya UTS-nin digsr modullarinda dayisikliklar, tesdiq edilmis ASMF (imkan
daxilinds), razilagdirilmis ve yeni istehsal prosesinin miiqayisssinin naticalari.

2. istehsalin razilagdinlmis vs taklif edilmis prosesi ila hayata kegirilmis minimum iki seriya {i¢iin (minimum tacriibi-
sanaye) analiz mslumatlar (miiqayissli cadvsl saklinds).

3. Aai-nin tosdiq edilmis spesifikasiyasinin surati.
4. ASI-nin vs araliq mahsullarin temizliyinin kamiyyat va keyfiyyst gostericilarinds, fiziki-kimyasvi xiisusiyystlarinds, sintez
usulunda va spesifikasiyasinda dayisiklik olmamasi hagqginda vssigs sahibindsn bildiris.




B.L.a.3 ASi-nin vs ya araliq mshsulun seriya Yerins yetirilmasi zaruri olan gartlar Taqdim Dayisikliyin

olciisiiniin (migdarinin) dayisilmasi edilmsli olan tipi
sanadlar

a) seriyanin geydiyyat zamam tasdiq 1,2,3,4,6,7 1,2,5 1A

edilmis orijinal hacmi ils miiqayisads 10

dafsys gadar artmasi

b) istehsalin hacminin 10 dafays qadar 1,2,3,4,5 1,2,5 1A

azalmasi

c) dayisiklik bioloji ve immunobioloji II

ASi-lsrin miiqayiss edils bilacayinin

giymatlandirilmasini talsb edir

d) seriyanin qeydiyyat zamani tasdiq 1,2,3,4 IB

edilmis orijinal hacmi ils miiqayisada 10

dafadan cox artmasi

j) prosesin gedisati1 dayismadan (xattin 1,2,3,4 IB

ikilagdirilmasi) bioloji va ya

immunobioloji aktiv maddalarin

hacminin artmasi va ya azalmasi

Sartlar

1. Istehsalat prosesinds yalmz istehsalin hacminin artmasi ve ya azalmast ils bagli olan (masalen, digsr hacmli

avadanligdan istifads edilmssi ils bagh deyil) dayisiklik.

2. Seriyanin taklif edilmis hacmi tigiin spesifikasiyalara miivafiq olaraq iki seriyanin analiz naticalarinin olmasi.

3. Mahsul bioloji ve ya immunobioloji manssli deyil.

4. Doyisiklik istehsal prosesinin mshsuldarlhigina tasir gostarmamslidir.

5. Dayisiklik istehsal prosesindas gozlenilmaz hallar v ya stabillikls bagl problemlarls slagali olmamalidir.

6. ASi-nin ve ya araliq mahsullarin spesifikasiyalar1 dsyismamisdir.

7. ASi steril deyil.

Sanadlsr | | |

1. 3-cii modulun yarimbgélmalsrinds ve ya UTS-nin digar modullarinda dayisiklik.

2. Taklif edilmis hacmli seriya tiglin analiz sertifikatlar1.

3. Razilagdirilmis va taklif edilmis hacm {i¢lin minimum bir senaye seriyasinin analizinin naticalari (miiqayissli cadval

soklindas). Sonraki iki tam sanaye seriyalar1 hagqinda mslumatlar talebs gors teqdim edilmsli ve bildirilmslidir ki,

spesifikasiyalar uygun gelmadikds Quruma malumat verilacakdir (miivafiq taklifls birlikda).

4. A9i-nin (zerurst oldugda, araliq mshsullarin) tesdiq edilmis spesifikasiyasinin surati.

5. Edilan dayisikliklsrin yalniz istehsal hacminin artmasi ve ya azalmasi, (masalan, forqli 6lciilii avadanlqlardan istifadasi

ils bagl olub, prosesin mshsuldarligina tesir etmadiyi, istehsal prosesindas yaranan gozlsnilmez hadisslsr v ya stabillik

problemleri ils slagadar olmadigi) vs ASi-nin (ve ya araliq mshsullarin) spesifikasiyalarinda dayisiklik olmamasi hagqinda

vasiga sahibinden bildiris.

B.L.a.4 ASI-nin istehsah prosesinds prosesdaxili Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
nazaratds va yolverilan hiidudlarda edilmali olan tipi
dayisikliklar sanadlar

a) Istehsal prosesindas yolverilsn 1,2,3,4 1,2 IA
hiidudlarin daraldilmasi

b) Yeni prosesdaxili nazarst va yolverilan 1,2,5,6 1,2,3,4,6 1A
hiidudlarin slavs edilmasi

c¢) Shamiyystini itirmis prosesdaxili 1,2,7 1,2,5 1A
nazaratin cixarilmasi

d) istehsal prosgsinda yolverilan II
hiidudlarin ASI-nin timumi
keyfiyystins tasir gostaracak qadsr
genislondirilmasi

e) ASi-nin iimumi keyfiyystina tasir I
gostaracak prosesdaxili yoxlamalarin
cixarilmasi

f)  Tahliikssizlik vs keyfiyyst masalalari 1,2,3,4,6 1B
ils bagh yeni prosesdaxili yoxlamalarin
alava edilmasi va ya mévcud olanlarin
yenisi ils avez edilmasi

Sertlar

1.  Dayisiklik spesifikasiyanin gostaricilarins yenidsn baxilmasini talsb edsn avvalki qiymatlandirmanin naticasi deyil
(masalen, II tip dayisikliklsrin edilmasi proseduru zamanz).

2. Deyisiklik istehsal prosesinds yaranan gozlsnilmsz hallarla (masslsn, imumi temizlik hiidudlarinin dsyismssi)
alagadar deyil.

3. lstenilan dayisiklik hazirda qiivvads olan tesdiq edilmis hiiduddan kanara gixmamalidir.

4. Noazarat tisulu dayismir va ya dayisikliklar ciizidir.

5. Istanilan yeni nazarst iisulu yeni geyri-standart iisullara ve ya yeni yolla istifads edilon standart iisullara aid deyil.

6.  Yeni iisul bioloji, immunobioloji ve ya immuno-kimysvi tisul deyil ve ya bioloji Aol-lar {iciin bioloji reaktivdsn
istifads olunmur.

7. Dayisikliklar miqdar tayini, qansiglar (har hansi halledicinin ASi-nin istehsali prosesinden tamamils ¢ixarilmasi
istisna olmagla), hissaciklarin 6l¢iisi, sixliq kimi mithiim fiziki gostaricilar, eynilik tayini tisullari, sinaqlarin aparilma
tezliyinin deyismasini taleb edsn har hansi gosterici ils baglh deyil.

Sanadlar | | |

1. UTS-nin miivafig modullarinda dayisiklik.

2. Deyisilmis va avvallar tasdiq edilmis prosesdaxili yoxlamalarin miiqayissli cadvali.

3. Farmakopeyada olmayan yeni analitik metodlarin strafli tesviri, lazim olduqda validasiyanin naticalari.

4. 2 istehsal seriyasina (bioloji vasitslar tigiin 3 seriyaya, har hansi kenaragixma yoxdursa) biitiin spesifikasiya
gostaricilari gostarilmakls analiz sertifikat1.

5.  Vesige sahibindsn ve ya ASMF sahibindsn prosesdaxili nazarstin shemiyystini itirmasi ve ya vacibliyi hagqinda
asaslandirma/risk giymatlandirmasi.

6. ASMF sahibindan va ya vasiga sahibindan yeni prosesdaxili yoxlamalarin va yolverilan sarhadlarin ssasi.

B.L.a.5 Movsiimi insan gripi, insan qripi pandemiyasi1 Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
va pandemiyadan avval istifads edilan edilmali olan tipi
vaksinlarin tasiredici maddssinda sanadlsr
dayisikliklar




a)  Stamlarin dayisdirilmaesi I

B.L.b) Aai-ya nazarst

B.Lb.1 ASI-nin va ya onun istehsal prosesinds istifads Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
edilan ilkin mahsulun/arahq edilmali olan tipi
moahsulun/reaktivin spesifikasiyalarinda sanadlar
dayisiklik.

a) spesifikasiyada miisyysn edilmis yolverilan 1,2,3,4 1,2 1A
hiidudlarin mshdudlagdirilmasi

b) spesifikasiyaya yeni keyfiyyat 1,2,5,7,8 1,2,3,4,5,8 IA
gostaricilarinin miivafiq nazarat iisullari ils

birgs slavs edilmosi: 2,56 1,2,3,4,5,6

1) ASI-nin

2) ASi-nin istehsal prosesinds istifads edilan 25 1,23,4

ilkin vs araliq mahsullarin

c) shamiyyatini itirmis (k6hnalmis) 1,2,8 1,2,7 1A
spesifikasiya gostaricisinin cixarilmasi

d) ASi-nin ve ya hazir mahsulun iimumi I
keyfiyystins tasir gostara bilacak spesifikasiya

gostaricisinin cixarilmasi

€)Ai-nin tasdiq edilmis spesifikasiyasinda I
yolverilsn hiidudlardan kanar dayisikliklsar

f) ilkin va araliq mahsullarin II
spesifikasiyalarinda yolverilan hiidudlarin

ASi-nin ve ya hazir mshsulun iimumi

keyfiyystins tasir gostars bilacak gadar

genislandirilmasi

g) spesifikasiyaya (bioloji ve immunobioloji 1,2,3,4,5,8 IB
substansiyalar xaric olmagla) yeni keyfiyyst

gostaricilarinin miivafiq analiz iisullari ila

birgs alaves edilmasi ve ya avez edilmasi

h) rasmi farmakopeya maqalasi 1,2,3,4,5,8 1B
olmayan hallarda daxili (in-house)

iisullara ssaslanan spesifikasiyalarda

dayisikliklar

Sartlar

1. Dayisiklik spesifikasiyanin gostericilarins yenidsn baxilmasini taleb edan avvalki giymatlendirmanin naticssi deyil
(geydiyyat {i¢iin srizenin verilmasi proseduru ves ya II tip dsyisikliklsrin edilmasi proseduru zamani).

2. Dayisiklik istehsal prosesinds gozlanilmsz hallar, masslsn, timumi keyfiyyst gostaricilerinds dsyisikliklarls slagadar
olmamalidir.

3. istenilan dayisiklik tesdiq edilmis spesifikasiyanin qiivvads olan yolverilsn hiidudlarindan kanara ¢ixmamalidir.

4. Nazaret tisulu dsyismamisdir v ya dayisiklik cizidir.

5. Istanilan yeni nazarat tisulu yeni geyri-standart ve ya yeni tisulla istifads edilan standart {isul deyil.

6. Yeni tisul bioloji, immunobioloji ve ya immunokimysvi iisul deyil v ya bioloji ASi-lar iiciin bioloji reaktivden istifads
olunmur.

7. istenilen material {igiin dayisiklik genotoksiki tsmizliys aid olmamalidir. Sger dayisiklik tasiredici maddasys aiddirss,
halledicilsrin galiglarindan basqa (hslledici gahqlari ICH-in (insan istifadssi ti¢iin dsrman vasitslsrina texniki talsblsrin
uygunlasdirilmast tizrs beynslxalq sura) yolverilon ssrhadlsrins uygun olmaldir) digsr istenilsn yeni qarisiqlarin nazarsti
qlivvads olan farmakopeyalara uygun olmahdir.

8. Dayisikliklar migdar tayini, qansiglar (har hansi halledicinin ASi-nin istehsali prosesindsn tamamils ¢ixarilmast istisna
olmagla), hissaciklarin dl¢tisti, sixliq kimi miithtim fiziki gostaricilar, eynilik tayini tisulu, sinaqlarin aparilmamasini talab
edan har hansi gostarici ils bagh deyil.

Sanadlsr

1. 3-cii modulun yarimbgélmealarinds ve ya UTS-nin diger modullarinda dayisiklik.

2. Tasdiq va taklif edilmis spesifikasiyalarin talsblsrinin miiqayissli cadvali.

3. Yeni nazarst tisulunun tasviri ve validasiya mslumatlar.

4. iki senaye seriyasinin yeni spesifikasiyanin biitiin keyfiyyst gostaricileri nazsrs alinmis analiz sertifikatlari.

5. Daxils istifads edilan bark derman formalar ti¢iin, terkibins daxil olan substansiyanin tasdiq edilmis spesifikasiya
asasinda yoxlanilmis derman vasitasinin hallolma profili ils, yeni spesifikasiyanin biitiin gostericilarins gors yoxlanilmis
substansiyadan hazirlanmis dsrman vasitesinin minimum bir tacriibi-senaye seriyasi iigiin (ssnaye seriyasinin 1/10 hissasi
va ya 100000 vahid olmalidir, ikisi arasinda daha boytik hacmli olani segilir) hallolma profilins miinasibatds dayisikliklerin
olmamasini siibut edsn miiqayissli malumatlar. Bitki manssli dsrman vasitalari ti¢iin par¢galanmanin miiqayisali
msalumatlar1 miinasib ola bilsr.

6. Zarurat olduqda, Talimatin 12 nomrali alavesina miivafiq olaraq, yeni bioekvivalentlik tadqgiqatlarinin naticalarinin
taqdim edilmasina ehtiyacin olmamasinin asaslandirilmasi.

7. Vesiga ve ya ASMF sahibindsn prosesdaxili nazaratin shamiyystini itirmssi ve ya vacibliyi hagqinda ssaslandirma/risk
giymsatlandirmasi.

8. Vasiga va ya ASMF sahibindan yeni prosesdaxili yoxlamalarin va yolverilan sarhadlarin asast.

B.L.b.2 ASi-nin ve ya onun istehsalinda istifads edilsn Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
ilkin ve araliq mahsullarin, reaktivlarin edilmali olan tipi
nazarat iisullarinda dayisiklik sanadlsr

a) Tasdiq edilmis nazarst iisullarinda ciizi 1,2,3,4 1,2 1A
dayisikliklar
b) A9i, ilkin vs araliq mahsul, reaktiv ticiin 7 1 1A

alternativ nazarat iisullarinin
tasdiglsnmis oldugu halda, savvalkinin
lagv edilmasi

¢) ASi-nin iimumi keyfiyystinds miihiim 1,2,3,5,6 1,2 1A
dayisikliys sabab olmayacagq reaktivin
nozarst iisulunda dayisikliklar (svez
edilma va yeni iisullarin slavs edilmasi
daxil olmagla)




d) Bioloji, immunobioloji ve immuno-
kimyavi nazarat iisullarinda ve ya
bioloji aktiv maddalor iiciin bioloji
reaktivlardan istifads edilan nazarat
iisullarinda asash dayisikliklsr ve ya
avaz edilmasi

I

e) Digor dayisikliklar (svaz ve slave etma
daxil olmagqla)

1,2

1B

Sertlar

1. Insan Istifadssi tigiin Derman vasitslsrina texniki talablarin uygunlasdirilmast izrs beynslxalq Suramin (ICH) 1995-
ciil iyun tarixli, CPMP/ICH/381/95 sayl “Nazarat {isullarinin validasiyasi. Matn ve metodologiya” haqqinda
Talimatina uygun validasiyanin kecirilmssi vs taklif edilsn tisulun tesdiq olunmus tisulla ekvivalent oldugunun

gostarilmasi.

2. Umumi qarisiqlarin yolverilan sarhadlsrinds dayisiklik yoxdur.
3. Nazarat tisulu eyni olaraq qalmalidir (masalan, kolonkanin uzunlugunda va ya temperaturda dayisiklik var, lakin

kolonkanin tipi eyni olaraq qalir).

4. Usul bioloji, immunobioloji ve ya immuno-kimysvi deyil, yaxud bioloji faal substansiyalar ii¢iin bioloji

reaktivlardsn istifads edilmir.

A9 bioloji ve ya immunoloji deyil.

Noa

edilmamisdir.

istanilen yeni nazarat iisulu geyri-standart v ya yeni {isulla istifads edilan standart tisul deyil.

Alternativ nazarst tisulu spesifikasiya gostaricilarina gors tasdiqlenmisdir ve IA dayisikliklari vasitesils alave

Senadlsr

1. 3-cii modulun yarimbélmalsrinds va ya UTS-nin digsr modullarinda dayisiklik, o ciimladan yeni nazarat iisulunun
tosviri, validasiyanin naticsleri, tamizliys gors yenilonmis spesifikasiya.

2. Validasiya naticalarinin va ya taklif olunmus ve tasdiq edilmis nazarat tisullarinin ekvivalent oldugunu gostaran
naticalarin miiqayisali analizi. Yeni nazarat {isulunun alaves edilmasi zamani bu talsabin yerins yetirilmasina ehtiyac

yoxdur.

B.1.c) Konteyner/Qablagdirma

B.ILc.1 ASi-nin ilkin qablasmasinda dayisikliklar Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin

edilmali olan tipi
sanadlar

a) Kamiyyat va (va ya) keyfiyyat tarkibinin 1,2,3 1,2,3,4,5 1A

dayismesi

b) Steril vo dondurulmasina icazs 11

verilmayan bioloji/immunobioloji faal
ASi-lsr iiciin qablagdirma
materiallarinin kamiyyast va keyfiyyat
torkibinin dayisilmasi
c) Maye formasinda (geyri-steril) olan 1,2,3,4,5 1B
Ao9l-lar iiciin
Sortlor

1. Miivafiq xiisusiyystlarins gors taklif edilon qablasdirma materiali tasdiq olunan qablagdirma materialina ekvivalent
olmahdir.

2. 9n az 2 tacriibi va ya sanaye seriyasli ti¢iin stabillik tadgiqatlarinin minimum 3 ay avval baslamis olmasi ve
ganastbaxs naticalarin olmasi. Lakin agar taklif edilon material birinciden daha davamhdirsa, 3 aylq stabillik tedgiqatinin
naticasi taqdim olunmaya bilar. Sriza¢i bu tadqiqatlari sona ¢atdiraraq yararliliq miiddstinin sonunda spesifikasiyalarla
uygunsuzlugun askarlanmasi halinda malumatlari Quruma teqdim edscayins teminat verir.

3. Steril, maye, bioloji ve immunobioloji fsal substansiyalar istisnadir.

Senadlar

1. 3-cii modulun yarimbélmalsrinds va ya UTS-nin digsr modullarinda dayisiklik.

2. Yeni qablagdirmanin farmakopeyanin miivafiq tslsblarins ve ya srzaq mshsullari ils temasda olan plastik ve digsr
materiallara aid qanunvericiliys uygun oldugunu siibutedsn miivafiq mslumatlar (keciricilik hagqinda miiqayissli
moalumatlar, masalan, O,, CO,, riitubat li¢iin).

3. Qablagdirma materialinin terkibi ils ASI arasinda heg bir qarsiligh tesirin olmamasimin siibut edilmasi (masalan,
gqablasdirma materialinin komponentlsri substansiyaya kecmemis ve ya substansiyanin keyfiyyet gostaricileri yeni
gablagdirmada dayismamisdir).

4. 9n az 2 tacriibi va ya senaye seriyasi {igiin stabillik tadgiqatlarinin minimum 3 ayhq naticalarinin taqdim
edilmesi (seriya nomralari gostsrilmakls). Orizagi bu tadqiqatlart sona catdiraraq yararliiq miiddstinin sonunda
spesifikasiyalarla uygunsuzlugun agkarlanmasi halinda meslumatlar1 Quruma taqdim edacayins teminat verir.

5.  Tasdiq olunmus ve taklif edilsn qablasdirma materiallarinin spesifikasiyalar1 miiqayissli cadvsl saklinds teqdim
olunur.

B.I.c.2 ASi-nin ilkin qablasdirmasinin spesifikasiya Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
gostaricilarinds va ya yolverilan hiidudlarda edilmali olan tipi
dayisikliklar sanadlsr
a) spesifikasiyada miisyyan edilmis yolverilan 1,2,3,4 1,2 1A
hiidudlarin mahdudlasdirilmasi
b) spesifikasiyaya yeni keyfiyyat 1,2,5 1,2,3,4,6 IA
gostaricilarinin miivafiq nazarat iisullar ils
birgs slavs edilmasi
c) shamiyyatini itirmis (k6hnalmis) 1,2 1,2,5 1A
spesifikasiya gostaricisinin cixarilmasi
d) tahliikasizlik vs keyfiyyatls bagh yeni 1,2,3,4,6 IB
gostaricinin alavs edilmasi va ya yenisi ils avaz
edilmasi
Sortlar




1 . Spesifikasiya gostericilarine yenidan baxilmasini tslab etmayen dayisiklikdir (qeydiyyat {i¢lin srizenin verilmasi
proseduru ve ya II tip dsyisikliklsrin edilmasi proseduru zamani).

2. Dayisiklik gablagdirma materialinin istehsal prosesinds gézlenilmaz hallar ve ya ASi-nin saxlanilmasi zamani yaranan
problemlarls alagadar olmamalidir.

3. istenilan dayisiklik tesdiq edilmis spesifikasiyanin qgiivvads olan yolverilsn hiidudlarindan kanara ¢ixmamalidir.

4. Nazaret tisulu dsyismamisdir v ya dayisiklik ctizidir.

5. Istanilan yeni nazarat iisulu yeni geyri-standart ve ya yeni iisulla istifads edilan standart {isul deyil.

Sanadlsr

1. 3-cii modulun yarimbélmolsrinds ve ya UTS-nin digsr modullarinda dayisiklik.
2. Tasdiq ve taklif edilmis spesifikasiyalarin talsblsrinin miiqayissli cedvali.
3. Yeni nazarat tisulunun tesviri ve validasiya meslumatlari.

4. Yeni spesifikasiyanin biitiin keyfiyyat gostaricilerina asaslanan substansiyadan istifads edilmakls iki senaye seriyasinin
analiz sertifikatlar1.

5. Vesiga va ya ASMF sahibindan prosesdaxili nazarstin shamiyystini itirmasive ya vacibliyi haqqinda ssaslandirma/risk
giymsatlandirmasi.

6. Vasige va ya ASMF sahibindsn yeni prosesdaxili yoxlamalarin ve yolverilen hiidudlarin asasi.

B.IL.c.3 ASI-nin ilkin gablagdirmasinin nazarst Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
iisullarinda dayisiklik edilmali olan tipi
sanadlsr

a) Tasdiq edilmis analiz iisullarinda ciizi 1,2,3 1,2 1A
doayisikliklar

a) oOlave va avaz etmalar daxil olmagla 1,3,4 1,2 1A
digor dayisikliklsr

b) Alternativ analiz iisulu tasdiq 5 1 IA
olunubsa, kéhnasinin cixarilmasi

Sartlar

1. Insan istifadssi tigiin Darman vasitalsrins texniki talablarin uygunlasdirilmast {izrs beynalxalq Suranin (ICH) 1995-
ci il iyun tarixli CPMP/ICH/381/95 sayli “Neazarst iisullarinin validasiyasi. Matn ve metodologiya” haqqinda
Telimatina uygun validasiyanin kegirilmasi ve taklif edilen tisulun tesdiq olunmus tisulla ekvivalent oldugunun
gostarilmasi.

2. Noazarat iisulu eyni olaraq qalmalidir (masalen, kolonkanin uzunlugunda vs ya temperaturda dayisiklik var, lakin
kolonkanin tipi eyni olaraq qalir).

3. Istenilan yeni nazarst iisulu yeni geyri-standart ve ya yeni tisulla istifads edilsn standart tisul deyil.

4. ASives ya hazir mahsul bioloji/immunobioloji mansali deyil.

5. Alternativ nazarst tisulu IA dayisikliklari vasitasils slave olunmayib.

Sanadlar | | |

1. 3-cli modulun yarimbslmalsrinds ve ya UTS-nin diger modullarinda dayisiklik, o ciimladsn yeni nazarat iisulunun
tosviri, validasiya naticalari.

2. Validasiya naticelarininve ya taklif olunmus ve tesdiq edilmis nszarst tisullarinin ekvivalent oldugunu gostsrsn
naticalarin miiqayisali analizi. Yeni nazarst tisulunun salave edilmasi zamani bu talabin yerins yetirilmasina ehtiyac
yoxdur.

B.I.d) Stabillik

B.Ld.1 Avropa Farmakopeyasinin uygunluq Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
sertifikat1 olmayan hallarda ASi-nin edilmali olan tipi
saxlanma va ya névbati analiz vaxtinin va senadler

saxlanma garaitinin dayismasi

a) Saxlanma (yararliliq) va ya névbati

analiz vaxti:

1. Stabillik gostaricilarins asaslanaraq 1 1,2,3 1A
novbati analiz vaxtinin qisaldilmasi

2. Stabillik gostaricilarins asaslanaraq II

(ICH qaydalarina ssaslanmadan)
novbati analiz vaxtinin uzadilmasi

3. Bioloji vo immunobioloji A9i-nin I
saxlanma vaxtinin uzadilmasi (tasdiq
edilmis stabillik protokoluna
asaslanmuir)

4. Real vaxt gostaricilarins asaslanaraq 1,2,3 IB
saxlanma (yararlihq) va ya novbati
analiz vaxtinin uzadilmasi

b) Saxlanma saraiti:

1. ASi-ninsaxlanma soraitinin daha 1 1,2,3 1A
moahdud ssraits dayismasi _
2. Bioloji ve yaimmunobioloji ASI-nin I

saxlanma garaitinin dsyismasi (stabillik
tadqiqatlar1 hazirda tasdiq edilmis
stabillik protokoluna uygun

aparilmadig: halda)

3. A9i-nin saxlanma garaitinin 1,2,3 1B
dayismesi

c¢) Tasdiq edilmis stabillik protokolunun 1,2 1,4 1A
dayismesi

Sartlar
1. Deyisiklik istehsal prosesinds yaranan gézlsnilmsz hallar vs stabillik problemlsri ils slagsdar olmamahidir.
2. Istenilan dayisiklik yoxlanilan gostaricilarin yolverilan ssrhadlarinin geniglandirilmasi, stabillik gostaricilarinin

cixarilmasi va ya analizin kecirilmsa tezliyinin azaldilmasina aid olmamalidir.

Sanadlsr | |




1. 3-cti modulun yarimbélmalarinds va ya UTS-nin digsr modullarinda dsyisiklik. Bura ASi-nin tesdiq edilmis
qablasdirmasinda, teklif edilmis miiddstds ve ya seraitds minimum iki tacriibi ve ya senaye seriyasinin miivafiq

stabillik tedqiqatinin naticalari aiddir.

2. Stabillik tsdgiqatinin hazirda qiivveds olan protokola ve qiivvads olan spesifikasiya gostaricilerina uygun

aparidiginin tesdiqi.

3. ASi-nin tesdiq edilmis spesifikasiyasinin surati.

4.  Deyisikliklsrin asaslandirilmasi.

B.IL.

HAZIR MOHSUL (D9RMAN VASITSSI)

B.IL.a)

Tasviri va tarkibi

B.Il.a.1

Stamplarin, qalinlasmalarin vs ya digar
markalanmalarin dsyisilmasi vs ya slava
edilmasi, o ciimladean mahsulun
markalanmasi iiciin istifads edilan boyaq
maddslarinin avaz vs ya slavs edilmasi

Yerins yetirilmasi zaruri olan sart

Taqdim
edilmali olan
sanadlar

Dayisikliyin
tipi

a) Stamplarin, qalinlagsmalarin va ya
digar markalanmalarin dayisilmasi

1,2,3,4

1,2

b) Boarabar dozalara b6lmak maqgsadila
goyulmus xatlards dayisikliklar

1L,2,3

1B

Sortlar

1.  Hazir meshsulun buraxilis ve yararliliq miiddsti spesifikasiyalar1 deyismamalidir (xarici gériiniisds olan dayisiklik

istisna olmagla).

2. Istifads edilan boyaq maddaslari aczaciliq ganunvericiliyins miivafiq olmalidir.
3. Xatlar barabar dozalara ayirmagq ii¢iin nazasrds tutulmayib.
4. Dozani ferglsandirmak iiciin olan markalanmalar tamamils silins bilmaz.

Sanadlsr

1. UTS-in miivafiqg modullarinda dayisikliklar, hazirki ve yeni goriiniisiin ¢akilmis v ya yazilmus atrafli tasviri ve lazim
oldugda preparat hagqinda yenilanmis malumat.

2. Hazir mahsulun niimunsalari (zarurst olduqda)

3. Avropa Farmakopeyasinin yeni markalanmanin ve dozalanmanin diizgiin vs ekvivalent oldugunu gostsran

sinaqlarinin naticalari.

B.IL.a.2

Darman formasinda vs 6lciilsrinds olan
dayigikliklar

Yerino yetirilmasi zaruri olan sart

Taqdim
edilmali olan
sanadlar

Dayisikliyin
tipi

a) Darhal azad olan tabletlar, kapsullar,
suppozitoriyalar vs usaqhiqdaxili
tiziiklsr

1,2,3,4

1,4

1A

b) Mads tursuluuna davaml,
modifikasiyali, uzunmiiddatli tasira
malik dsrman formalar: ve barabar
dozalara boliinmasi nazards tutulan
tabletlar

1,2,3,4,5

IB

c¢) Radiofarmasevtik preparatlar iiciin
farqli hacmli dastlsrin slave edilmasi

I

Sartlar

1. Yeniformanin hallolma profili svvslki ile miigayiss olunandir. Bitki manssli desrman vasitslari {i¢iin hallolma testi
miimkiin olmadiqda parcalanma vaxti avvalki ils miiqayiss olunur.

2. Buraxilis ve yararhiliq miiddati spesifikasiyalar1 dayisilmamisdir (6lciilar istisna olmagla).

3. Kemiyyat va keyfiyyst torkibi, orta kiitls dayisilmamisdir.

4.  Deyisiklik barabar dozalara boliinmasi nazards tutulan tabletlars aid deyil.

Sanadlsr

1. UTS-in miivafiq modullarinda dayisikliklar, hazirki v yeni goriiniisiin strafli tasviri ve lazim oldugda dsrman

vasitesi hagqinda yenilsnmis malumat.

2. Hazirki ve taklif edilan 6l¢iilards an azi bir ilkin seriyanin hallolma gostaricilarinin miiqayisasi (mithtim farqlar
olmamalidir-12 némrsli slavays miivafiq olaraq). Bitki mansali dermanlar {iciin parcalanma vaxtlarinin miiqayisasi

gabul olunandir.

3. Bioekvivalentlik tadgiqatlarina taqdim etmaya ehtiyac olmadigini aydinlasdiran asaslandirma.
4.  Hazir mahsulun niimunalari (zaruri olduqda).
5.  Avropa Farmakopeyasinin yeni formanin ve dozalanmanin diizgiin ve ekvivalent oldugunu géstaren sinaqlarinin

naticalari.

B.1l.a.3

Hazir mahsulun tarkibins (komakci
maddslars) edilsn dayisikliklar

Yerins yetirilmasi zaruri olan sart

Taqdim
edilmali olan
sonadlar

Dayisikliyin
tipi

a) Dadvericilsr va boyaq maddalari:

1. Olaves edilmasi, cixarilmasi vs ya avaz
edilmasi

1,2,3,4,5,6,7,9

1,2,4,5,6

IA

2. Artirilmasi va ya azaldilmasi

1,2,3,4

1,2,4

IA

b) Digar komakci maddslar:

1. Hazir mahsulun kamiyyat tarkibinda
komakci maddslars gors ciizi
uy§unlagdirmalar

1,2,4,8,9,10

1,2,7

IA

2.  Bir v ya bir ne¢s kdmakc¢i maddsnin
kamiyyat va ya keyfiyyst tarkibinda
hazir mahsulun tahliikssizliyi,
keyfiyyati va ya effektivliyina tasir
gostara bilacak dayisikliklar

II

3. Bioloji ve immunobioloji preparatlara
aid dayisikliklar

I

4.  Virus tahliikssizliyi va (va ya) TSE
riskinin qiymatlandirilmasi talab
olunan insan ve ya heyvan manssli yeni
komakci maddslardan istifads

II

5. Bioekvivalentlik tadqgiqati vasitasils
taqdim olunan dayisiklik

II

6. Bir komakci maddanin eyni
funksional tayinath digar madda ils
oxsar saviyyads avaz edilmasi

1,3,4,5,6,7,8,9

IB




Sartlar | | |

1. Darman formasinin pargalanma vaxti, hallolmasi kimi funksional gostericilarinds dsyisiklik yoxdur.
2.Umumi ¢akini saxlamagq ti¢iin hazir mahsulun terkibinds edilen istenilan dayisikliklar tarkibin asas hissssini tegkil

edan kdmak¢i maddas hesabina olmalidir.

3. Hazir mahsulun spesifikasiyasindaki dayisikliklar yalniz goriiniis, iy, dad ve bazsn miivafiq eynilik tayininin

¢ixarilmasi ile baglh ola bilar.

4. 9n az1 2 tacriibi ve ya sanaye seriyasi {i¢iin stabillik tadgigatlarinin minimum 3 ay baslamis olmasi ve genastbaxs
naticalarin olmasi. Srizaci bu tedgiqatlari sona ¢atdiraraq yararliliq miiddstinin sonunda spesifikasiyalarla
uygunsuzlugun askarlanmasi halinda malumatlar1 Quruma taqdim edacayina teminat verir. Lazim oldugda

fotostabillik tedgiqatlar1 apariimalidir.

5. Taklif edilen istenilan komponent Avropa Birliyinin “Qida mahsullarinda istifads edilan ranglayicilar haqqinda” 30
iyun 1994-cii il tarixli, 94/36/EC va “Qida mahsullarinda istifads edilan ranglayicilsrs aid xtisusi tamizlik
meyarlarimi tayini haqqinda” 22 dekabr 2008-ci il tarixli, 2008/128/EC sayh Direktivlarins uygun olmahdir (gida
moahsullarinda istifads edilen ranglayici ve aromatizatorlar tictin).

6. Yeni tarkib insan ve ya heyvan mansali deyil va TSE tahliikesizliyinin giymatlendirilmasi taleb olunmur.

7. Doyisiklik dozalarin diferensiasiyasina (ferqlendirilmssins) ve usaglar {i¢iin olan formalarda dadin gsbul edilma

miimkiinliiylina manfi tasir etmir.

8. Yeni tarkibli mahsulun minimum iki ilkin seriyasinin (tacriibi) hallolma profili svvalki ilo miigayise olunandir. Bitki
mansali derman vasitslari {i¢iin par¢alanma miiddati svvslki ils miigayiss olunandir.
9. Dayisiklik stabillik problemlari ils alagali deyil ve dozalarin farglendirilmasi ve ya digar miimkiin tahliikesizlik

problemlari ils naticelanmayacak.

10. Preparat bioloji/immunobioloji dsrman vasitssi deyil.

Sanadlar

1. UTS-in miivafig modullarinda dayisikliklsr, lazim galdikds yeni ranglayicilar ii¢iin eynilik tayinleri ve derman
vasitasi haqqinda yenilonmis mslumat daxil olmagla.
2. Stabilliyin baglanilmasi, slds olan malumatlarin gsnastbaxs oldugu haqqinda bildiris. Stabilliyin
yekunlasdiralacadi ve saxlanilma dévriinds spesifikasiyadan kenaracixma miisahids edilsrss, Quruma mslumat

verilacayi hagqinda teminat (qarsisini almaq

uctin goriilan tadbirlsrls birlikds).

3. Minimum iki ilkin ve ya sanaye seriyasi li¢lin an az1 3 aya aid stabillik tedqiqatlarinin naticalari. Stabilliyin
yekunlasdiralacagi ve saxlanilma dévriinds spesifikasiyadan kenaracixma miisahids edilsrss, Quruma mslumat

verilacayi hagqinda teminat (qarsisini almaq

tgtin goriilan tadbirlarls birlikds).

4. Yeni mahsulun niimunssi (zaruri olduqda).
5. TSE riskins malik heyvan mansgsli maddslar ticiin Uygunluq Sertifikati (CEP) vs ya TSE tahliikssizliyi hagqinda
sanad. Bels materiallar iiciin istehsal¢inin adi, materialin alindigi névlsr va toxumalar, heyvanin mansayinin aid

oldugu 6lke ve istifadssi gostarilmalidir.

6.  Yeni kdmakci maddsnin hazir mshsulun nazarat tisullarina mane olmadigini gostaran malumatlar.

7. Komsakci maddsnin dayisdirilmasi/segilmasi ssbablarinin asaslandirilmasi (mikrob sleyhinas ve stabillik aspektlari

daxil olmagla).

8. Boark dsrman formalari tigiin minimum iki ilkin seriya tictin savvslki tarkibls miigayisada hallolma profili. Bitki
mansali derman vasitalari liclin parcalanma vaxti gabul edilandir.
9. Bioekvivalentlik tadgiqatinin taqdim edilmamasinin hazirki biomanimsanilms ve bioekvivalentlik talimatlarina

asasan asaslandirilmasi.

B.1l.a.4 Peroral dsrman formalarinin drtiiyiiniin ve ya Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
kapsul ortiiyiiniin kiitlasinin dsyisilmasi edilmsli olan tipi

sanadlsr

a)  beark peroral dsrman formalari 1,2,3,4 1,2 1A

b)  ortiiyiin dsrman maddasinin azad 11
olmasi mexanizminds miihiim faktor
oldugu gastro-rezistent (mada
tursuluguna davaml), modifikasiyal1 va
ya uzunmiiddatli tasirs malik dsrman
formalar1

Sartlar

1. Yeni torkibli mahsulun minimum iki ilkin seriyasinin (pilot) hallolma profili svvalki ils miiqayiss olunandir. Bitki
mansali desrman vasitsleri liciin parcalanma miiddati svvalki ils miiqayiss olunandur.

2.  Desrman maddssinin azad olmasi mexanizmi {i¢tin ortiik kritik faktor deyil.

3. Hazir mahsulun spesifikasiyasinda deyisiklik yalniz kiitls va 6lgiilarls slagalidir.

4. Minimum iki ilkin ve ya senaye seriyasi {i¢iin an az1 3 aya aid stabillik tedqgiqatlarinin naticslari. Stabilliyin
yekunlasdiralacagi ve saxlanilma dovriinds spesifikasiyadan kenaracixma miigsahids edilarss, Quruma mslumat
verilacayi hagqinda taminat (qarsisini almag {iciin goriilan tadbirlarls birlikds).

Sanadlar

1. UTS-in miivafiq modullarinda dayisikliklar.

2. Stabilliyin baslanilmas, slds olan mslumatlarin ganastbaxs oldugu hagqinda bildiris. Stabilliyin yekunlasdiralacag: va
saxlanilma dovriinds spesifikasiyadan kenaragixma miisahids edilsrss, Quruma mslumat verilacayi haqqinda teminat
(qarsisini almagq tictin goriilan tadbirlarls birlikds).

B.Il.a.5 Vahid dozaya diisoan A9i-nin miqdarinin Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
saxlanilmasi ils bir dozali, birdsfalik istifada edilmali olan tipi
iiciin parenteral dsrman vasitalarinin senadlar
konsentrasiyasinin dsyisdirilmasi

1I
B.Il.a.6 Qablasmadan halledicinin va ya Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
durulagdiricinin konteynerinin ¢ixarilmasi edilmsli olan tipi
sanadlsr
Yoxdur 1,2 1B
Sanadlar
1.Dayisikliyin asaslandirilmasi ve darman vasitasinin tahliikasiz ve effektiv istifadasi tictin halledicinin ve durulasdiricinin
alternativ alds olunma yollari.
2. Darman vasitssi hagqinda yenilonmis malumat.

B.ILb) istehsalat

B.ILb.1 Hazir mahsulun istehsal prosesinin bir va ya Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
tam hissasi iiciin istehsal sahssinin avez vo ya edilmali olan tipi
slave edilmasi sanadlsr
a) Ikincili gablasdirma sahasi 1,2 1,3,8 1A
b) ilkin gablagdirma sahasi 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 1A




c¢) Seriyanin buraxilii, seriyaya nazarst, I
ikincili gqablasdirma, bioloji va immunbioloji
darman vasitalari ii¢iin va ya miirskkab
istehsal proseslori ils istehsal olunan dsrman
formalari istisna olmagla, digar istanilan
istehsal prosesinin hayata kecirildiyi saha

d) ilkin vs ya konkret hazir mahsulun I
istehsalinin yoxlanilmasi (taoftisi) talsb olunan

saha

e) Qeyri-steril dsrman vasitalari iiciin 1,2,3,4,5,6, 1B
seriyanin buraxilisi, seriyaya nazarat, ilkin v 7,8,9

ikincili qablagsdirma istisna olmagqla, digar
istanilan istehsal prosesinin hayata kecirildiyi

saha
f) Steril dsrman vasitslari (aseptik saraitds 1,2,3,4,5,6, IB
istehsal olunanlar daxil olmagla) iiciin 7,8,

seriyanin buraxilisi, seriyaya nazarat, ikincili
gablasdirma istisna olmagqla digasr istanilan
istehsal prosesinin hayata kecirildiyi saha.
Bioloji ve immunobioloji dsrman vasitalarina
aid deyil.

Sertlar

1. Son3ils aid genastbaxs taftis.

2. Istehsalat lisenziyasi (miivafiq dsrman formasinin istehsalina icazs).

3. Derman vasitassi steril deyil.

4.  Zaruri olduqda (masalan, suspenziyalar ve emulsiyalar) yeni istehsal sahasinds istehsal prosesinin validasiyasinin
hazirki protokola uygun minimum 3 istehsalat seriyasi saviyyssinds aparilmasi.

5. Dearman vasitasi bioloji ve ya immunobioloji deyil.

Sanadlsr | | |
1.  Yenisahenin miivafiq derman formasinin istehsal ti¢iin uygun oldugunu siibut edsn sanad (3 ils aid EIT
sertifikati).

2. lstifads olunan seriya némralari, hacmlari ve seriyanin istehsal tarixi gostarilmakls validasiya mslumatlari ve ya
validasiya protokolu.

Qeydiyyat formasinda aydin gakilds hazir mshsulun “svvslki” ve “hazirki” istehsalcilar gosterilmalidir.

Lazim olduqda buraxilis ve ya istifads miiddatinin sonuna aid spesifikasiyalarin surati.

Yeni istehsal sahasins aid bir istehsalat ve iki ilkin (ve ya iki istehsalat) seriyanin analizi ve avvalki sahays aid son ti¢
seriyanin miiqayisali malumatlari.

6.  Tesiredici maddanin hall olmamis sakilds oldugu yarim-bark ve maye derman formalar: {iciin hissaciklarin
paylanmasi ve morfologiyasinin mikroskopik tasvirlsri daxil olmagla validasiya mslumatlari.

7.  Yeniistehsal sahasi baslangic material kimi tasiredici madda istifads edirss, seriyanin buraxiligini hayata kegiran
sahada salahiyystli saxs tersfindsn tesiredici maddenin EiT standartlarina uygun istehsal edildiyini gdsteran
bildiris.Yeni istehsal sahasinin salahiyystli sexsi terafindsn tesiredici maddsnin EIT standartlarina uygun istehsal
edildiyini gostaren bildiris.

8.  UTS-in miivafig modullarinda dayigikliklor.

9. lstehsal vs ilkin gablagdirma sahaleri farglidirss, daginma vs yarimfabrikatin saxlanma saraiti gostarilmali va
validasiya edilmalidir.

G W

B.IL.b.2 Hazir mahsulun idxalcisinin, seriya Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
buraxilisini ve keyfiyyats nazarat analizlsrini edilmsoli olan tipi
hayata keciran sahalarin dsyisilmasi sanadlar
a) seriyanin keyfiyyatina nazaratin hayata 1,2,3 1,2 1A
kecirildiyi sahanin avaz va ya alavs edilmasi
b) bioloji va ya immunobioloji dsrman I

vasitalerinin keyfiyyatins nazarstin/nazarst
iisullarmin hayata kecirildiyi ve ya
bioloji/immunolbiolji nazarst iisullarinin
hayata kecirildiyi sahanin svaz va ya slava
edilmasi

c) idxal ve ya seriya buraxiligina cavabdeh olan
istehsalcinin avaz va ya slave edilmasi:

1. keyfiyysts nazarat/ nazarat iisullarinin 1 1,23,4 1A
aparilmasi daxil deyil

2. keyfiyyata nazarat/ nazarst iisullarinin 1,2,3 1,2,3,4 1A
aparilmasi daxildir

3. bioloji va ya immunobioloji dsrman I

vasitalsrinin keyfiyyatins nazarst/ nazarst
iisullarinin aparilmasi daxildir vs ya bu
sahads aparilan nazarat iisullari
bioloji/immunobioloji /immunokimyavi
xarakterlidir

Sartlar

1. Sahenin buna salahiyysti olmalidir.

2. Derman vasitssi bioloji/immunobioloji deyil.

3. Metodun vs ya nazarast tisullarini hayata kegiren laboratoriyanin svvalki srazidsn indiki araziys kogiirtilmasi ugurla
basa catdirlmigdir.

Sonadlar | | |

1. Istehsalat lisenziyasi ve son 3 ils aid EIT sertifikati.

2. Qeydiyyat formasinda aydin sakilds hazir mshsulun “svvslki” ve “hazirki” istehsalcilari, keyfiyysts nazarst ve seriya
buraxilisi sahalari gosterilmalidir.

3.  Seriyanin sertifikatlasdinlmasindan masul olan saxs terafindsn tesiredici maddanin EIT standartlarina uygun
istehsal edildiyini gosteran bildiris. )

4. Derman vasitasi hagginda yenilonmis mslumat daxil olmagqla UTS-in miivafiq modullarinda dayisikliklar.




B.IL.b.3 Hazir mahsulun istehsalinda istifads olunan Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
araliq mahsullar daxil olmagla hazir edilmsli olan tipi
mshsulun istehsal prosesinds dayisiklik sanadlar

a) Istehsal prosesinds ciizi dayisikliklsr 1,2,3,4,5,6,7 1,2,3,4,5,6, 1A
7,8
b) Dearman vasitasinin istehsal II

prosesinds onun keyfiyyatina,
tahliikassizliyins ve effektivliyins tasir
eds bilan miihiim dayisikliklar

c) Darman vasitasi II
bioloji/immunobiolojidir v dayisiklik
miiqayisa sinaqlariin aparilmasini
talab edir.

d) Qeyri-standart terminal sterilizasiya I
iisulunun daxil edilmasi

e) Tosiredici maddanin maksimum 1I
hiidudunun daxil edilmasi ve ya
artirillmasi

f)  Sulu peroral suspenziyalarin istehsal 1,2,4,6,7,8 1B
prosesinds ciizi dayigikliklar

Sortlar

1. Qarisiglarin kemiyyat ve keyfiyyat torkibinds va ya fiziki-kimyavi xtisusiyyatlarinds dayisiklik yoxdur.

2. Deyisikliklar tesiredici maddassi dsrhal azad olan bark ve ya maye peroral derman formalarina v ya bitki mengasli
dsrman vasitalarins aiddir ve derman vasitasi bioloji/immunobioloji deyil ve ya dayisiklik svvalki giymatlandirms
naticasinds hazir mahsulun keyfiyyatins tasiri olmadig: hesab edilen gostaricilarls eyni mazmunda olan proses
gostaricilerine (dsrmanin noviindsn, derman formasindan asili olmayaraq) aiddir.

3. lstehsal prinsipi, vahid istehsal marhslslari daxil olmagqla eyni qahr, prosesin araliq mahsullar vs halledicilari
dayisilmir.

4.  Hazrki istehsal prosesins miivafiq prosesdaxili yoxlamalarla nazarst edilmalidir ve bu yoxlamalar {i¢iin heg bir

dayisiklik (limitlsrin genislendirilmasi va ya Isgv olunmasi) talsb olunmur.

Darman vasitasinin ve ya araliq mshsullarin spesifikasiyalar1 dayismir.

Yeni prosesls eyni keyfiyysts, tahliikesizliys ve effektivliys malik mahsul alinir.

Minimum bir ilkin va ya sanaye seriyasi tigiin an az1 3 aya aid stabillik tadqgiqatlarinin naticalari. Stabilliyin
yekunlasdiralacagdi ve saxlanilma dévriinds spesifikasiyadan kenaracixma miisahids edilarss, Quruma mslumat
verilacayi hagginda teminat (qarsisini almag ticiin goriilan tadbirlsrls birlikds).

No o

Senadlar | | |

1. UTS-in miivafiq modullarinda dayisikliklar. Hazirki prosesls taklif olunan prosesin birbasa miigayisasi.

2. Tassiredici maddasnin hall olmamis sakilds oldugu yarim-basrk ve maye dsrman formalar {i¢iin hissaciklarin paylanmasi
va morfologiyasinin mikroskopik tesvirlarinin validasiyasi, miivafiq metodlarla hissaciklarin paylanmasinin miiqayisasi.

3. Bark derman formalar {iciin minimum 1 istehsal seriyasinin vs avvalki prosesls alinmis son 3 seriyanin miiqayissli
hsllolma profili. Bitki mesnsali dsrman vasitsleri {i¢iin parcalanma vaxti gabul edilandir.

4. Generik darman vasitalarinin bu Telimatin 12 némrsli slavesina miivafiq olaraq yeni bioekvivalentlik tadgiqatlarinin
naticalarinin teqdim edilmasins ehtiyacin olmamasinin ssaslandirilmasi (lazim geldikds).

5. Dayisiklik hazir mahsulun keyfiyyatinas tasiri olmadigi hesab edilan proses gostaricilarins aid oldugu zaman avvalki risk
giymatlandirilmasi ssasinda bu naticays galinmasi haqqinda bildiris.

6. Tasdiglonmis buraxilis ve saxlanma miiddstinin sonuna aid spesifikasiyalarin surati.

7. 9vvalki va hazirki istehsal proseslari ils istehsal ediloan minimum 1 seriya ti¢ctin miiqayisali seriya analizi (miiqayisali
cadval saklinda).

8. Minimum bir ilkin va ya senaye seriyasi iigiin sn azi1 3 aya aid stabillik tedgiqatlarinin naticslasri. Stabilliyin
yekunlasdiralacagdi ve saxlanilma dovriinds spesifikasiyadan kenaragixma miisahids edilsrss, Quruma malumat verilacayi
hagqinda teminat (garsisini almagq {iciin goriilan tadbirlsrls birlikds).

B.IL.b.4 Darman vasitasinin seriya hacminin Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
(migdarinin, seriya 6lciisiiniin skalasinin) edilmali olan tipi
dayisilmasi sanadlar
a) seriyanin geydiyyat zamani tasdiq edilmis 1,2,3,4,5,7 1,4 1A
orijinal hacmi ils miiqayisads 10 dafays qadar
artmasi
b) istehsalin hacminin 10 dafays qadar 1,2,3,4,5,6 1,4 1A
azalmasi
¢) dayisiklik bioloji ve immunobioloji ASi-nin I

miiqayiss edils bilacak oldugunun
giymatlandirilmasini va ya yeni
bioekvivalentlik tadqiqatinin aparilmasim

talab edir

d) Dayisiklik miirakkab istehsal proseslari ila I
istehsal olunan biitiin digar dsrman

formalarina aid edilir

e) tasiredici maddasi darhal azad olan peroral 1,2,3,4,5,6 1B

darman formalar tigiin seriya hacminin tesdiq
edilmis orijinal hacmi ils miiqayisads 10
dafadan ¢ox artmasi

f) prosesin gedisat1 dsyismadan (xattin 1,2,3,4,5,6 1B
ikilssdirilmasi) bioloji ve ya immunobioloji
dsrman vasitalarinin istehsal hacminin
artmasi va ya azalmasi

Sertlar




—

Dayisiklik istehsal prosesinin mahsuldarhigina vs ardiciligina tasir gostarmir.

2. Deoyisiklik snenavi tesiredici maddssi dsrhal azad olan peroral derman formalarina ve maye asash geyri-steril
dsrman formalarina aiddir.

3. lstehsalat prosesins edilsn dayisiklikler yalniz istehsalin hacminin dayismasi ils baglidir (masslen, diger hacmli
avadanliqdan istifads edilmsasi ils).

4. Validasiya sxemi mévcuddur va ya hazirki protokola uygun 3 seriyanin validasiyasi miivaffaqiyyatls hayata
kegirilmisdir.

5. Mshsul bioloji ve ya immunobioloji manssli deyil.

6. Doyisiklik istehsal prosesinds gozlenilmaz hallar va ya stabillikls bagh problemlarls slagali deyil.

7. Qeydiyyat vesigasi alds edilsrkan seriya hacminin 10 dsfsys gadar artib-azalmasi svvalcadsn nazsrds tutulmus ve ya

bu IA tip dayisiklik kimi razilasdirlmamisdir.

Sonadlar | | |

1. UTS-nin miivafig modullarinda dayisiklik.

2. ovvalki ve hazirki seriya 6l¢iisii ils istehsal edilmis minimum bir senaye seriyasinin miiqayissli seriya analizi (miiqayissli
cadval saklinda). Sonraki iki tam sanaye seriyalar1 hagqinda malumatlar talebs gors taqdim edilmali va bildirilmalidir ki,
spesifikasiyalar uygun galmadikds, Quruma malumat verilscakdir (miivafiq taklifls birlikds).

3. Tesdiglanmis buraxilis ve saxlanma miiddstinin sonuna aid spesifikasiyalarin surati.

4. Validasiyada istifads edilon minimum 3 seriyanin seriya hacmi, seriya némrasi, istehsal tarixi gostarilmali ve ya validasiya
protokolu teqdim edilmalidir.

5. Validasiya naticalari taqdim edilmalidir.

6. Minimum bir ilkin va ya senaye seriyasi tigiin an az1 3 aya aid stabillik tadqiqatlarinin naticalasri. Stabilliyin
yekunlasdiralacagi ve saxlanilma dévriinds spesifikasiyadan kenaragixma miisahids edilarss, Quruma maslumat verilacayi
haqqinda teminat (qarsisini almagq tigiin goriilen tadbirlsrls birlikds). Bioloji/immunolbioloji desrman vasitsleri ti¢iin
miiqayiss edilmasi miimkiinlilyiiniin giymatlandirilmasinin talsb olunmadigini asaslandiran bildiris.

B.IL.b.5 Hazir mahsulun istehsal prosesinda Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
prosesdaxili nazaratdas va yolverilsn edilmali olan tipi
hiidudlarda dayisikliklar sonadlar

a) Istehsal prosesinds yolverilan 1,2,3,4 1,2 1A
hiidudlarin daraldilmasi

b) Yeni prosesdaxili nazarat va yolverilan 1,2,5,6 1,2,3,4,5,7 1A
hiidudlarin slavs edilmasi

c) Shamiyyatini itirmis prosesdaxili 1,2,7 1,2,6 IA
nozarstin ¢cixarilmasi

d) Hazir mahsulun iimumi keyfiyyatins I
tasir gostars bilacak prosesdaxili
nazaratin cixarilmasi

e) Istehsal prosesinds yolverilan I
hiidudlarin hazir mahsulun iimumi
keyfiyystins tasir gostara bilacak qadar
genislandirilmasi

f)  Tohliikasizlik va keyfiyyat masalalari 1,2,3,4,5,7 1B
ils bagh yeni prosesdaxili yoxlamalarin
slavs edilmasi ve ya mévcud olanlarin
yenisi ila avez edilmasi

Sertlar

1.  Dayisiklik spesifikasiyanin gostaricilsrins yenidsn baxilmasini talsb edsn svvslki giymstlendirmasnin naticssi deyil
(masalan, geydiyyat vesigasinin alinmasi ti¢tin miiraciat va ya II tip dayisikliklarin edilmasi proseduru zamanz).

2. Deyisiklik istehsal prosesinds yaranan gozlsnilmaz hallarla (masalan, yeni kvalifikasiya edilmamis qarisiglar va ya
limumi qarisiglarin hiidudlarinin deyismsasi) slagadar deyil.

3. Istenilen dayisiklik hazirda giivvads olan tesdiq edilmis hiiduddan ksnara gixmamalidir.

4. Nbazarst tisulu deyismir ve ya dayisikliklar ciizidir.

5. lIstenilan yeni nazarst isulu yeni geyri-standart iisullara ve ya yeni yolla istifads edilsn standart iisullara aid deyil.

6.  Yeni tisul bioloji, immunobioloji va ya immuno-kimyavi tisul deyil va ya bioloji aktiv substansiyalar {i¢iin bioloji
reaktivdan istifads olunmur (farmakopeyada gostarilen standart mikrobioloji tisullar bura aid deyil).

7.  Dayisikliklar miqdari tayinat, qarisiglar (har hansi halledicinin istehsal prosesinden tamamils ¢ixarilmasi halt
istisna olmagla), hissaciklarin dl¢iisti, sixliq kimi miihiim fiziki gostaricilar, eynilik tayini tisullar1 (miivafiq alternativ
nazarat tisullarinin moévcud oldugu hallar istisna olmagla), mikrobioloji nazarst (bazi dsrman formalari {i¢iin talsb
olundugu hallar istisna olmagla) kimi kritik géstaricilarls bagh deyil.

Sanadlar | | |

1. UTS-nin miivafig modullarinda dayisiklik.

2. Dayisilmis va avvaller tasdiq edilmis prosesdaxili yoxlamalarin ve hiidudlarin miiqayisali cedvali.

3. Yeni nazarat isullarinin strafli tasviri, lazim olduqda validasiya naticalari.

4.  2istehsal seriyasina ( har hansi kenara¢ixma yoxdursa, bioloji vasitslsr tigiin 3 seriyaya) biitiin spesifikasiya
gostaricileri daxil olan analiz sertifikat.

5. Lazim olduqda 1 ilkin seriya ti¢iin hazirki va yeni prosesdaxili nazarst {isullar1 aparmaqla miiqayissli hallolma
profili. Bitki mansali derman vasitslari tictin miiqayissli par¢alanma gostaricilsri.

6. Vesiga sahibindsn prosesdaxili nazarstin shamiyystini itirmasi va ya geyri-vacibliyi hagqinda ssaslandirma/risk
giymatlandirmasi.

7. Yeni prosesdaxili nazarat tisullarinin vs limitlarin asaslandirilmasi.

B.IL.c) Komsakci maddalars nazarst

B.ILc.1 Komakc¢i maddanin spesifikasiyasinda Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
dayisiklik edilmali olan tipi

sanadlsr
a) spesifikasiyada miisyyan edilmis yolverilan 1,2,3,4 1,2 1A
hiidudlarin daraldilmasi
b) spesifikasiyaya yeni keyfiyyat gostaricisinin 1,2,5,6,7 1,2,3,4,6,8 1A
va miivafiq nazarat iisulunun alavs edilmasi
¢) Qeyri-miihiim spesifikasiya gostaricisinin 1,28 1,2,7 IA
Isgv edilmasi (k6hnalmis gostaricinin lagv
edilmasi)
d)Tasdiglanmis spesifikasiya hiidudlarindan I
kenaracixma




e)Hazir mshsulun iimumi keyfiyystins tasir
gostara bilacak spesifikasiya gostaricisinin
Iagv edilmasi

II

f)Tahliikssizlik va keyfiyyat masalalori ila
slaqali yeni spesifikasiya gostaricisinin
miivafiq nazarat iisulu ils birgs slavs va ya
avaz edilmasi (bioloji/immunobioloji
preparatlar istisna olmagla)

1’2! 3’ 4’ 5’ 6’
8

g)Komakci madds iiciin rasmi farmakopeya
maqalasi olmadiqda standartin daxili (in-
house) iisullardan geyri-rosmi farmakopeya
maqalssins dayisdirilmssi

1,2,3,4,5,6,

Sartlar

1.  Deayisiklik spesifikasiyanin gostaricilsrins yeniden baxilmasini talsb edsn svvalki giymastlandirmanin naticasi deyil
(masalen, geydiyyat vesigasinin alinmast {i¢iin miiracist va ya II tip dayisikliklsrin edilmasi proseduru zamanu).

»

timumi qarisiglarin hiidudlarinin dsyismasi) slagadar deyil.

o g1k W

istenilan dayisiklik hazirda qiivvads olan tesdiq edilmis hiiduddan kenara ¢ixmamalidir.
Nazarat tisulu dayismir ve ya dayisiklikler ciizidir.
istanilen yeni nazarst iisulu yeni geyri-standart iisullara va ya yeni yolla istifads edilsn standart iisullara aid deyil.
Yeni tisul bioloji, immunobioloji ve ya immuno-kimyavi {isul deyil ve ya bioloji aktiv substansiyalar ti¢iin bioloji

reaktivdan istifads olunmur (farmakopeyada gostarilen standart mikrobioloji tisullar bura aid deyil).

© N

Dayisiklik genotoksik qarisiqlarla slagali deyil.
Dayisikliklar qarisiglar (har hansi halledicinin kdmak¢i maddanin istehsal prosesindan tamamils ¢ixarilmasi hali

Dayisiklik istehsal prosesinds yaranan gozlsnilmaz hallarla (masalan, yeni kvalifikasiya edilmamis qarisiglar va ya

istisna olmagla), hissaciklerin dl¢iisti, sixliq kimi miihiim fiziki gostaricilsr, eynilik tayini tisullar1 (miivafiq alternativ
nazarat tisullarinin mévcud oldugu hallar istisna olmagla), mikrobioloji nazarast (bszi dsrman formalari {i¢iin talsb
olundugu hallar istisna olmagqla) kimi kritik géstaricilarls bagh deyil.

Sanadlsr

1. UTS-nin miivafig modullarinda dayisiklik.

2. Tesdiq ve taklif edilmis spesifikasiyalarin miiqayissli cadvali.

3. Sinaglarin yeni analitik metodikasinin tasviri ve validasiya malumatlari.

4. ki istehsal seriyasina aid analiz sertifikat1 (bioloji mansali kémak¢i maddslar ticiin 3 istehsal seriyasi)

5. Peroral istifads olunan bark dearman formalari ti¢iin tarkibins tasdiq edilmis spesifikasiya ils yoxlanilan komak¢i madds
daxil olan dsrman vasitasinin hallolma profili ils miiqayisads tarkibina yeni spesifikasiyanin biitiin gostaricilarins géra
yoxlanilan kémakci maddsdsn hazirlanmis minimum bir tacriibi seriya {i¢lin dsrman vasitssinin hallolma profili. Bitki
mansali derman vasitaleri ticiin miiqayisali pargalanma gostaricilari.

6. Telimatin 12 nomrali slavesine miivafiq olaraq yeni bioekvivalentlik tedgigatlarinin naticalsrinin taqdim edilmasina
ehtiyacin olmamasinin ssaslandirilmasi (lazim galdikds).
7. Gostaricinin shamiyystini itirmasi va ya geyri-vacibliyi hagqinda ssaslandirma/risk qiymatlandirmasi.
8. Yeni spesifikasiya gostaricilarinin va hiidudlarin asaslandiriimasi.

B.IlL.c.2 Komsakci maddanin keyfiyyats nazarat Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
iisulunda dayisiklik edilmali olan tipi
sanadlsr
a) tasdiq edilmis nazarst iisulunda kicik 1,2,3,4 1,2 1A
doayisiklik
b)tssdiglanmis alternativ nazarst iisulu 5 1 1A
movcud oldugda digsrinin cixarilmasi
c)bioloji/immunobioloji/immunokimyavi I
nazarst iisulullarinda vs ya bioloji reaktiv
istifads edilsn iisulullara miihiim dayisiklik ve
ya iisulun avaz edilmasi
d) nazarat iisulullarina digar dayisikliklar 1,2 1B
(svaz etms va ya alavs etms daxil olmagla)
Sartlar
1. Insan istifadssi ligiin Dearman vasitalarina texniki telablarin uygunlasdirilmas: iizrs beynalxalq Suranin (ICH) 1994-
cii il 27 oktyabr tarixli “Nazarst tisullarinin validasiyasi. Matn ve metodologiya” hagqinda Tslimatina uygun olaraq
validasiya hayata kegirilmis vs yenilenmig nazarat tisulunun svvslki iisula en az1 ekvivalent oldugu agkarlanmigdur.
2. Umumi qarisiglarin profilinds dayisiklik yoxdur, yeni kvalifikasiya edilmamis qarisiqlar askarlanmamusdir.
3. Nazarat iisulu eyni qalir (masalan, kolonkanin uzunlugu ve ya temperatur dsyisir, lakin fargli tip kolonka v ya tisul
istifads olunmur).
4. Yeni iisul bioloji, immunobioloji ve ya immuno-kimysvi {isul deyil va ya bioloji reaktivdan istifads olunmur
(farmakopeyada gosterilan standart mikrobioloji tisullar bura aid deyil).
5.  Spesifikasiya gostericilari tiglin alternativ nazarat tisulu artiq tesdiq olunmusdur ve bu prosedur IA tip dayisikliklar
vasitasils slave edilmamisdir.
Sanadlar
1. UTS-in miivafig modullarinda dayisiklik, nazarat tisulunun tesviri, validasiya mslumatlarinin xiilasssi, qarigiglar
ticlin yenilonmis spesifikasiya (zerurat oldugda).
2. 9vvalki ve yeni tisullarin ekvivalent oldugunu gosteran miiqayissli validasiya naticaleri va ya asaslandirilirsa
tisullarin naticslsrinin miiqayisssi. Yeni nazarat tisulu daxil edilsrksn bu tstbiq edilmir.
B.ILc.3 TSE riskina malik reaktiv va ya komakci Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
maddanin manbayinin dayigmasi edilmali olan tipi
sanadlsr
a)TSE riskli materialdan bitki va ya sintetik
moangali materiala kecid:
1.Bioloji/immunobioloji A3i va ya 1 1 1A
bioloji/immunobioloji dsrman vasitalarinin
istehsalinda istifads edilmaysn komakci
maddalar va ya reaktivlsr
2.Bioloji/immunobioloji ASi va ya 1,2 IB

bioloji/immunobioloji dsrman vasitalarinin
istehsalinda istifads edilan komakc¢i maddalar
va ya reaktivlar




b)TSE uygunlugq sertifikat1 olmayan TSE riskli I
materialin dayisdirilmssi, taqdim edilmasi va
ya digar TSE riskli materialla avaz edilmasi

Sartlar

1. Komakci maddalarin ve hazir mshsulun buraxilis ve istifads miiddstinin sonuna aid spesifikasiyalar1 dayisilmir.

Senadlar

1. Istehsalgi va dovlst geydiyyati hagqinda vesigsnin sahibi tarsfindsn materialin tsmiz bitki ve ya sintetik mansali
oldugunu gosteran bayanat.

2. Materiallarin ekvivalent oldugunu, son materialin istehsalina ve hazir mshsulun xiisusiyystlsrins (masslan,
hallolma) tasirini gdstaran tadgiqgat.

B.IlL.c.4

Farmakopeyada olmayan kémakci Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
maddalarin va ya yeni, 6yranilmamis kémakci edilmsli olan tipi

maddslarin sintezindas va ya ayrilma sanadlsr
prosesinds dayisiklik

a)Farmakopeyada olmayan komakci 1,2 1,2,3,4 1A
maddaslarin vs ya yeni, 6yranilmamis komakgi
maddalarin sintezinds vs ya ayrilma
prosesinda ciizi dayisiklik

b)Spesifikasiyalar dayigilmisdir ve ya komakci I
maddsnin fiziki-kimyavi xiisusiyystlarinda
hazir mshsulun keyfiyystins tasir gostars
bilscak dsyisikliklar var

c¢)Komakg¢i madds bioloji/immunobioloji I
substansiyadir

Sartlar

1. Sintez yolu ve spesifikasiyalar eynidir, qarisiglarin kemiyyst ve keyfiyyst gostaricilerinds ve fiziki-kimyavi
xiisusiyystlarinds dayisiklik yoxdur.
2. Yardimci maddslar istisnadir.

Sanadlar | | |

1. UTS-in miivafig modullarinda dayisiklik.

2. 9vvalki ve hazirki istehsal prosesi ils istehsal edilmis kdmakci maddsnin minimum iki seriyasinin (tacriibi)
miiqayisali seriya analizi (miiqayissli cadval saklindas).

3. Lazim oldugda hazir mshsulun minimum 2 seriyasinin (tacriibi) miiqayisali hallolma profili. Bitki msngsli dsrman
vasitalari tictin par¢alanma vaxti gabul edilandir.

4. Lazim oldugda komakci maddsnin tesdiglanmis ve yeni spesifikasiyalarinin sursti.

B.IL.d

Hazir mahsulun keyfiyystina nazarat

B.II.d.1

Hazir mahsulun spesifikasiya gostaricilarinda Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
va (va ya) yolverilan hiidudlarda dayisiklik edilmali olan tipi
sanadlar

a) Spesifikasiya hiidudlarinin 1,2,3,4 1,2 1A
daraldilmasi

b) Spesifikasiyaya yeni gostaricinin 1,2,5,6,7 1,2,3,4,5,7 1A
miivafiq nazarst iisulu ils birgs daxil
edilmasi

c¢) Qeyri-miihiim gostsricinin 1,29 1,2,6 1A
spesifikasiyadan lagv edilmasi
(masalsn, qoxu, dad va ya ranglayici ve
dadverici materiallar iiciin khnalmis
eynilik tayini nazarat iisullarinin

cixarilmasi)

d) Tasdiq edilmis spesifikasiya II
hiidudlarindan kanaracixma

e) Hazir mahsulun iimumi keyfiyystinda II

miihiim dayisikliys sabab ola bilacak
spesifikasiya gostaricisinin lagv
edilmasi

f) Keyfiyyat va tahliikssizlik problemlari 1,2,3,4,5,7 1B
ils slagadar yeni spesifikasiya
gostaricisinin miivafiq nazarat iisulu ils
birgs slava va ya avaz edilmasi (bioloji
va ya immunobioloji dsrmanlar istisna
olmagla)

g) Hazir mahsul iiciin yenilanmis 1,2,3,4,7,8 1,2 1A
farmakopeya maqalasina
uygunlagdirmaq magsadils geydiyyat
sanadlar toplusunun yenilanmasi

Sertlar

1. Deyisiklik svvalki giymstlandirmslsrls slagali spesifikasiya hiidudlarina yenidsn baxilmasinin labtidliiytiniin
naticasi deyil (masalen, derman vasitasinin qeydiyyati va ya II tip dayisiklik zamani), lazimi senadler artiq
qiymatlandirildiyi ve tasdigqlendiyi ve ya basqa prosedur naticasinds tasdiglandiyi hallar istisna olmagla.

2. Deyisiklik istehsal prosesinds meydana galmis gozlenilmaz hallar, masalan, yeni kvalifikasiya edilmamis qarisiq,

timumi qarisiglar hiiddudunda dayisikliyin naticssi deyil.

istenilan dayisiklik hazirda tesdiq olunmus hiidudlar daxilinds olmalidur.

Nazarat tisulu eynidir va ya dayisiklik ctizidir.

istanilan yeni nazarst iisulu yeni 6yranilmamis qeyri-standart iisullara ve ya standart iisullarin yeni yollarla
islanmasine aid deyil.

6.  Nazarst iisulu bioloji/immunobioloji/immunokimyavi iisul deyil va ya bioloji A9 {i¢iin bioloji reaktivdan istifads

olunmur.

Dayisiklik qarisiglar ve ya hallolma ils alagali deyil.
Dayisiklik mikrobioloji temizliyin yeni farmakopeya maqalssine uygunlasdirilmasi ils slagadardur.
Spesifikasiya gostaricilsri asagidakilarla slagali deyil:

a) Miqdari tayinat;

b) Qarisiglar (har hansi halledicinin hazir mshsulun istehsali prosesindsn tamamils ¢ixarilmast istisna olmagla);

c)Miihiim fiziki gostaricilar (6rtiiksiiz tabletlarin sartliyi ve ya yumsaqhg, dl¢iilar ve s.);

d) Farmakopeyaya asasan derman formasi ti¢iin talab olunan xiisusi analiz;

e) Analizin aparilmamasi hagqinda sorgu.

G w
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Senadlsr

1. UTS-in miivafig modullarinda dayisiklik.

2. 9vvalki ve yeni spesifikasiyalarin miiqayissli cadvali.

3. Lazim olduqda yeni nazarat {isulunun tasviri ve validasiya naticalari.

4. Hazir mshsulun spesifikasiyasinda gosterilan biitiin gostaricilar yoxlanmagq]la iki istehsal seriyasinin (saksi
asaslandirilmayibsa, bioloji dsrman vasitslari tigiin 3 seriya) miiqayisali seriya analizi.

5.

vasitalari liclin parcalanma vaxti gabul edilandir.
6. Spesifikasiya gostericisinin geyri-miihiim ve ya kdhnalmis oldugunu gosteran asaslandirma/risk giymatlandirmasi.
7. Yeni spesifikasiya gostaricilarinin va hiidudlarinin ssaslandirilmasi.

Lazim oldugda hazir mahsulun minimum 1 seriyasinin (tacriibi) miiqayissli hallolma profili. Bitki manssli desrman

B.I1.d.2

Hazir mahsulun nazarst iisulunda dayisiklik

Yerino yetirilmasi zaruri olan sart

Taqdim
edilmali olan
sanadlar

Dayisikliyin
tipi

a) tasdiglsnmis nazarst iisulunda ciizi
doayisiklik

23,4

1,2

1A

b) alternativ iisul tasdiglonmis oldugu halda
nazarst iisulunun cixarilmasi

4

1

1A

c)bioloji/immunobioloji/immunokimyavi
nazarst iisullarina va ya bioloji reaktiv istifads
edilan iisullara miihiim dayisiklik, iisulun
avaz edilmasi va ya bioloji istinad preparatinin
avaz edilmasi (tasdiqlanmis protokola
asaslanmir)

II

d) nazarat iisuluna digar doyisikliklar, o
ciimladan avaz va ya slavs edilmasi

1,2

IB

e) nazarat iisulunun yenilsnmis farmakopeya
magqalasina uygun yenilanmasi

2,3,4,5

f) farmakopeya maqalasina uygunlugun sks
olunmasi va kéhnalmis daxili nazarst
iisullarina vs nazarst iisulunun némralsrina
istinadin ¢cixarilmasi

2,3,4,5

Soartlar

1. Insan Istifadssi tigiin Derman vasitalarina texniki talablarin uygunlasdirilmas: iizrs beynalxalq Suranin (ICH) 1994-
cii il 27 oktyabr tarixli “Nazarat tisullarinin validasiyasi. Matn ve metodologiya” hagqinda Tslimatina asassn
validasiya tedqiqati aparilmis ve yenilonmis nazarst tisulunun avvalkins an azi1 ekvivalent oldugu askarlanmisdur.

2. Umumi ganigiglar hiidudlarinda deyisiklik yoxdur; yeni kvalifikasiya edilmamis qarisiglar agkarlanmamugdur.

3. Nazarat isulu eyni qalmalidir (masalan, kolonkanin uzunlugu vs ya temperatur dayiss bilar, lakin farqli tip kolonka

va ya lisul istifads olunmur).

4, Nozarat iisulu bioloji/immunobioloji/immunokimysvi iisul deyil v ya bioloji A9 {igiin bioloji reaktivdasn istifads

olunmur (farmakopeyada gostarilon standart mikrobioloji tisulullar bura aid deyil).

5.  Taesdiq edilmis nazarst isulu farmakopeya maqalslsrins istinad edir va istanilan dayisiklik ciizidir ve texniki

dosyenin yenilsnmssini talsb edir.

Senadlsr

1. UTS-in miivafiq modullarinda dayisiklik, nazarst tisulunun tesviri, validasiya melumatlarinn xiilasssi, qarigiglar tigiin

yenilanmis spesifikasiya (ehtiyac oldugda)

2. 9vvalki ve yeni tisullarin ekvivalent oldugunu gostaren miiqayisali validasiya naticaleri va ya asaslandirilirsa tisullarin
naticalarinin miiqayisssi. Yeni nazarat iisulu daxil edilsrken bu tatbiq edilmir.

B.Il.e)

Qablasdirma

B.IlLe.l

Hazir mahsulun ilkin gablagsmasinda
dayisiklik

Yerinos yetirilmasi zaruri olan sart

Taqdim
edilmali olan
sanadlar

Dayisikliyin
tipi

a)  Kamiyyat ve keyfiyyst tarkibi:

1. Bark darman formalar1

1,23

)y &y

2. Qat1vs geyri-steril maye darman
formalar1

4,6
5,6

1,23,
1,23,

IB

3. Steril va bioloji/immunobioloji
darman formalari

II

4. Daoyisiklik daha az miidafisedici
gablasmalara aid olub saxlanma saraiti
va (va ya) yararhihq miiddstinin
dayisilmasi ils miigayist olunur

I

b) Konteynerin (qablagsmanin) tipinin
dayisilmssi va ya yeni konteynerin salave
edilmssi:

1. Bark, yarim-bark (qat1) va geyri-steril
maye darman formalar:

,23,56,7

IB

2.  Steril va bioloji/immunobioloji
darman formalari

II

3. Dozanin va ya dsrman formasinin
cixarilmasi (Iagv edilmasi) ila
naticalanmayan ilkin qablagsma
konteynerinin ¢ixarilmasi

1,8

Sertlar

1.  Dayisiklik yalmiz eyni tip gablagsma/konteynerlars aiddir (masalen, blisterdsn-blisters).
2. Taklif edilmis gablasdirma materialh miivafiq xiisusiyystlarins gors tesdiq olunmus qablasdirma materialina an azi

ekvivalent olmalidir.

3. Minimum 2 tacriibi va ya senaye seriyasl tigiin an az1 3 aya aid stabillik tedqgigatlarinin naticalarinin mévcudlugu.
Lakin taklif edilsn gqablagdirma materiali svvalkins nisbatan daha méhkamdirss, (masslan, daha qalin blister) 3 aya
aid stabillik tadgiqatlarinin naticalarinin mévcud olmasi vacib deyil. Stabillik yekunlagdirilmali va saxlanilma
dovriinds spesifikasiyadan kenaracixma miisahids edilarss, Quruma mslumat verilacayi hagqinda teminat
verilmsalidir (qarsisin1 almagq tigiin goriilen tadbirlarls birlikds).

4. Qablasdirma gaydasi desrman vasitesinin istifads tslimatinda gosteriloen dozalanma haqqinda gostarislara va
miialicanin davametmsa miiddatine uy§un olmalidir.

Sanadlsr

I

[




»

UTS-in miivafig modullarinda dayisiklik, yenilanmis istifads telimati daxil olmagla.

Yeni qablagsdirma hagqinda miivafig meslumatlar (masslan, O,, CO,, riitubat kegiriciliyi hagqinda malumat).

Lazim oldugda dsrman vasitssi ile gablasdirma materiali arasinda qarsiligh tesirin olmamasi (material ve dsrman
vasitasinin komponentlari bir-birinin terkibins ke¢mir), materialin miivafiq farmakopeya maqalssinin va ya plastik
materiallar ve gida vasitslari ils temasda olan qablagsdirmalar haqqinda ganunvericiliyin talablsrins uygun olmasi

haqqinda mslumat.

4.  Seriyalar gostarilmakls stabillik tedgigatlarinin baslanmasi ve minimum gsnastbaxs naticalarin mévcud olmasi
hagqinda maslumat. Stabillik yekunlagdirilmali ve saxlanilma dévriinds spesifikasiyadan kenaragixma miisahids
edilarsa, Quruma malumat verilacayi haqqinda teminat verilmalidir (qarsisini almaq {ictin gortilan tadbirlarls

birlikds).

5.  Minimum 2 tacriibi ve ya sanaye seriyasl ii¢iin an azi1 3 aya aid stabillik tedqiqatlarinin naticslasri. Stabillik
yekunlasdirilmali ve saxlanilma dovriinds spesifikasiyadan kenaracixma miisahids edilarse Quruma malumat
verilacayi hagqinda teminat verilmslidir (qarsisini almagq tigiin goriilan tadbirlarls birlikds).

oNS

miialiconin davametms miiddstins uygun olmasi1 haqqinda bildiris.

Lazim olduqda ilkin gqablagsdirmanin svvalki ve hazirk: spesifikasiyalarinin miiqayisesi.
Yeni konteynerin/qablasdirmanin niimunalari (zeruri oldugda).
Qablasdirma qaydasinin derman vasitesinin istifads telimatinda gosterilon dozalanma haqqinda gostarislers va

B.Il.e.2 Hazir mahsulun ilkin gablasdirmasinin Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
spesifikasiya gostaricilarinda va (va ya) edilmali olan tipi
yolverilan limitlards dayisiklik ssnadlar

a) Spesifikasiya limitlarinin 1,2,3,4 1,2 1A
daraldilmasi

b) Spesifikasiyaya yeni gostaricinin 1,2,5 1,2,3,4,6 1A
miivafiq nazarat iisulu ils birgs slave
edimosi

c¢) Qeyri-miihiim spesifikasiya 1,2 1,2,5 1A
gostaricisinin ¢cixarilmasi (masalan,
kohnalmis gostsricinin)

d) Tahliikasizlik va keyfiyyat masalalari 1,2,3,4,6 1B
ils alaqgpali spesifikasiya gostaricisinin
slava va ya avaz edilmasi

Sartlar

1.  Dayisiklik svvalki giymatlandirmalarls slagali spesifikasiya limitlarins yeniden baxilmasinin labiidliiyiiniin naticesi
deyil (masalan, dsrman vasitasinin qeydiyyati ve ya II tip deyisiklik zamani).

2. Deyisiklik istehsal prosesinds meydana galmis gozlanilmaz hallarin naticasi deyil.

3. lstenilan dayisiklik hazirda tesdiq olunmusg hiidudlar daxilinds olmaldir.

4. Nazarat iisulu eynidir vs ya dayisiklik ciizidir.

5. Istenilen yeni nazarst {isulu yeni, dyrenilmsmis, qeyri-standart iisullara ve ya standart tisullarin yeni yollarla
islanmasins aid deyil.

Sanadlsr

1. UTS-in miivafig modullarinda dasyisiklik.

2. 9vvalki ve yeni spesifikasiyalarin miigayisali cadvali.

3. Lazim olduqda yeni nazarat tisulunun tasviri va validasiyas1 hagqinda mslumat.

4.  ilkin qablagmann spesifikasiyasinda gésterilan biitiin géstericiler yoxlanmag]la iki seriyanin miigayisali seriya
analizi.

5.  Spesifikasiya gostericilarinin geyri-miihiim va ya kéhnalmis oldugunu gostaran asaslandirma/risk
giymatlandirmssi.

6. Yeni spesifikasiya gostaricilarinin ve hiidudlarinin ssaslandirilmasi.

B.IlL.e.3 Hazir mahsulun ilkin qablasdirmasimin Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin

nazarst iisullarinda dsyisiklik edilmali olan tipi
sanadlsr
a) tasdiglanmis nazarst iisulunda ciizi 1,2,3 1,2 1A
dayisiklik
b) nazarat iisuluna digsr dayisikliklsr, o 1,3,4 1,2 1A
ciimladan nazarat iisulunun avaz va ya alava
edilmasi
c) alternativ iisul tagsdiglanmis oldugu halda 5 1 1A
nazarat iisulunun ¢ixarilmasi
Sartlar
1. Insan Istifadssi tigiin Derman vasitalsrina texniki talablarin uygunlasdirilmast iizrs beynalxalq Suranin (ICH) 1994-
cii il 27 oktyabr tarixli “Nazarat tisullarinin validasiyasi. Matn ve metodologiya”’haqqinda Tslimatina ssassn
validasiya tedqiqati aparilmis ve yenilonmis nazarst tisulunun svvalki nazarst isuluna an az1 ekvivalent oldugu
askarlanmusdir.
2. Noazarat tisulu eyni qalmalidir (masalan, kolonkanin uzunlugu ve ya temperatur dayiss bilar, lakin farqli tip kolonka
ve ya lisul istifads olunmur.)
3. lstenilan yeni nazarat iisulu yeni, 6yranilmamis, geyri-standart tisullara va ya standart isullarin yeni yollarla
islanmasins aid deyil.
4. ASi/hazir mahsul bioloji/immunobioloji deyil.
5.  Spesifikasiya gostaricisi ti¢iin alternativ nazarst {isulu tasdiglanmisdir v IA dayisikliyi vasitassils slave
edilmamisdir.
Sanadlsr |
1. UTS-in miivafig modullarinda dayisiklik, yeni nazarat tisulunun tesviri vs validasiyas1 hagqinda mslumat daxil
olmagla.
2. 9vvelki va yeni tisullarin ekvivalent oldugunu gostaren miiqayissli validasiya naticalari ve ya asaslandirilirsa,
iisullarin naticalarinin miigayisasi. Yeni nazarst iisulu daxil edilsrksn bu tatbiq edilmir.

B.1l.e.4 Qablasdirmanin/konteynerin (ilkin Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin

gablasdirma) forma vs 6lciilarinds dayisiklik edilmsli olan tipi
sanadlsr
a)  Qeyri-steril dsrman vasitalari 1,2,3 1,2,4 1A




b) Forma va dlgiilards dayisiklik I
gablasdirma materialinin miihiim
hissasi olub, dsrman vasitasinin xastaya
tatbiq edilmasins, istifadasins,
tahliikssizliyins ve stabilliyins miihiim
tasiri ola bilar

c) Steril desrman vasitslari 1,2,3,4 1B

Sartlar

1. Konteynerin kemiyyat va keyfiyyst terkibinds dayisiklik yoxdur.

2. Deyisiklik gablagdirma materialinin miihiim hissssi olub, dsrman vasitesinin xsstays tatbiq edilmasins,
istifadssina, tahliikssizliyina va stabilliyins tasir etmir.

3. Konteynerin qapadi ils dsrman vasitasinin sathi arasinda masafs dayisdikds ve ya sath/hacm nisbati deyisdikds
stabillik tedqiqatlar1 bagladilmali, minimum iki ssnaye va tacriibi seriya {i¢iin an az1 ii¢ aya aid
(bioloji/immunobioloji darman vasitslari {iciin 6 aya aid) naticaler mévcud olmalidir. Stabillik yekunlagdiriimali va
saxlanilma dovriinds spesifikasiyadan kanaragixma miisahids edilerss, Quruma malumat verilscayi haqqinda
tominat verilmsalidir (garsisin1 almaq iiciin goériilan tadbirlsrls birlikds).

Sonadlar | | |

1. UTS-nin miivafig modullarinda dayisiklik, konteynerin tasviri, ¢ertyoju ve tarkibi, yenilanmis istifads telimat1 daxil
olmagla.

2. Lazim olduqda yeni gablasdirmanin niimunslari.

3. Terminal yolla sterillagdirilan steril dsrman vasitslari igiin tekrar validasiya aparilmigdir (istifads edilen seriya
nomralari gostarilmakls).

4. Konteynerin gapadi ils dsrman vasitssinin sathi arasinda masafs deyisdikds ve ya sath/hacm nisbati deyisdikds
stabillik tedqiqatlar1 bagladilmali (seriyalar gostsrilmsli), minimum gsnastbaxs naticslsr mévcud olmahdir (IA v
IB tip dayisiklik ti¢tin). Stabillik yekunlasdirilmali ve saxlanilma dévriinds spesifikasiyadan kanaragixma
miisahids edilsrss, Quruma mslumat verilacayi hagqinda teminat verilmslidir (qarsisin1 almagq {i¢iin gériilan

tadbirlarls birlikds).
B.IL.e.5 Hazir mahsulun gablagdirma 6l¢iisiinds Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
dayisiklik edilmali olan tipi
sonadlar
a)  Qablasdirmada olan vahidlsrin
(masalan, tabletlar, ampullar va
s.)sayinda dayisiklik:

1. Tasdiglsnmis qablagdirma 6l¢iisiiniin 1,2 1,3 IA
hiidudlan daxilinds dayisiklik

2. Tesdiglanmis gablagdirma dlgiisiiniin 1,23 IB
hiidudlarindan kanar dayisiklik

b)  Qablasdirma 6lciisiiniin lagv edilmasi 3 1,2 1A
c) Bioloji/immunobioloji dsrman I
vasitalari daxil olmaq]la, steril coxdozal
(ve ya birdozals, hissa-hisss istifads
edilan) parenteral darman vasitalarinin
kiitlssinda/doldurma hacminda
doayisiklik
d)  Qeyri-parenteral coxdozali (va ya 1,2,3 IB
birdozali, hissa-hisss istifads edilan)
darman vasitalarinin
kiitlssinda/doldurma hacminda
dayisiklik
Sartlar

1. Yeniqablasdirma 6l¢iisii dsrman vasitasinin tasdiq olunmus timumi xarakteristikasinda gostarilan dozalandirma
rejimi ve miialicenin davametms miiddati ils miitenasib olmalidir.

2. llkin qablagdirma materiali eyni qalir.

3. Saxlanilan buraxihis formasi (qablasdirma 6lciisii) desrman vasitesinin timumi xarakteristikasinda gostarilon
dozalandirma rejimi ve miialiconin davametms miiddati ilo miitenasib olmalidir.

Sonadlar | | |

1. UTS-nin miivafiqg modullarinda dayisiklik, desrman vasitesi haqqinda yenilanmis malumat daxil olmagla.

2. Yeni/saxlanilan qablasdirma hacminin dsrman vasitssinin tesdiq olunmus timumi xarakteristikasinda gosterilen
dozalandirma rejimi ve miialicanin davametms miiddati ils miivafigliyini gostaran asaslandirma.

3. Deyisikliyin stabillik gostericilarinas tesir eds bilacayi teqdirds stabillik tedgigatlarinin aparilacagi ve
spesifikasiyadan kanaragixma oldugu halda Quruma malumat verilacayi haqqinda bildiris (qarsisini almagq tigiin
goriilan tadbirlarls birlikds).

B.1l.e.6 ilkin qablagdirmanin hazir dsrman vasitasi il Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
birbasa tamasda olmayan hissalarinda edilmali olan tipi
dayisiklik (masalan, “flip-off’ qapaqlarin, sanadlar
ampul iiziiklsrinin rangi , iynslsrin baghqlar:

(farqli plastikdan istifads olunur))

a) Msahsul hagqinda malumatda 1 1 1A
dayisikliys sabab olanlar

b) Msahsul hagqinda malumatda 1 1 1A
dayisikliys sabab olmayanlar

Sertlar

1. Dayisiklik dearman vasitasinin istifadasins, tahliikasizliyina va ya stabilliyina tasir gostaracak qablasdirma materiali
hissasins aid deyil.

Sonadlar | | |

1. UTS-nin miivafig modullarinda dayisiklik, derman vasitesi hagqinda yenilanmis malumat daxil olmagla.

B.1l.e.7 Qablagdirma komponentlasrinin va ya Yerino yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
vasitalarinin (qeydiyyat ssnadlar toplusunda edilmali olan tipi
gostoarilibsa) tachizatcilarinin dayisilmasi senadlar

a)  Taschizatcinin cixarilmasi 1 1 1A

b) Tachizatcinin svaz va ya slave 1,2,3,4 1,2,3 1A
edilmasi

c¢) Dozalandirilmig inhalyatorlar iiciin I
béliicii mexanizmlsrin




tachizatcilarinda istonilan doyisiklik

Sartlar

1. Qablasdirma komponenti vs ya vasitasi ¢ixarilmur.
2. Qablasdirma komponentinin/vasitasinin kamiyyat va keyfiyyat tarkibi, dizaynin spesifikasiyalar1 eyni qalir.
3. Spesifikasiyalar ve keyfiyyata nazarat tisullari an azi ekvivalentdir.
4.  Sterilizisiya {isulu vs saraiti eynidir (lazim olduqda) .

Sonadler

1. UTS-nin miivafiqg modullarinda dayisiklik.

2. “CE” nisanmnin siibutu.

3. Lazim olduqgda svvalki v hazirki spesifikasiyalarin miigayisssi.

B.ILf

Stabillik

B.ILf.1

Hazir mahsulun saxlanma saraitinds ve ya
yararliliq miiddstinds dayisiklik

Yerino yetirilmasi zaruri olan sart

Taqdim
edilmsli olan
sanadlar

Dayisikliyin
tipi

a) Hazir mahsulun yararliliq miiddatinin
qusaldilmasi:

1. Sats iiciin gablagdirmada

2. ilk dafs acildigdan sonra

3.Durulagdirdigdan v ya hall etdikdan sonra

ol Ul L
Ldladlg
w|w|w

NS

b) Hazir mahsulun yararhiliq miiddstinin
uzadilmasn:

1. Satis iiciin qablagdirmada (real vaxta aid
malumatlarla siibut edilmakls)

1,23

IB

2. Ik dafs agildigdan sonra (real vaxta aid
moalumatlarla siibut edilmakls)

L,2,3

IB

3. Durulagdirdigdan vs ya hall etdikdan sonra
(real vaxta aid malumatlarla siibut edilmakls)

1,23

IB

4. ICH tslimatlarina ssaslandirilmadan
stabilliyin ekstrapolyasiyasina asasan
yararlihq miiddstinin uzadilmasi
(bioloji/immunobioloji darman vasitalari
iiciin gabul edilmir)

II

5. Tasdiglanmis stabillik protokoluna asasan
bioloji/immunobioloji dsrman vasitalarin
yararliliqg miiddatinin uzadilmasi

1,23

IB

c¢) Tasdiglanmis stabillik protokoluna asasan
stabillik tadqiqat1 kecirilmadiyi zaman bioloji
darman vasitalsrinin saxlanma saraitinin
dayisdirilmasi

II

d) hazir mahsulun vs ya durulasdirilmig/hall
edilmis dsrman vasitasinin saxlanma
soraitinin dayisdirilmssi

2,3

IB

e) Tasdiglanmis stabillik protokolunda
doayisiklik

1,2

1,4

Sartlar

1.  Dayisiklik istehsal zamani meydana ¢ixan gozlsnilmsz hallar ve ya stabillik problemlari ils slagali deyil.

2. Deyisiklik yoxlanilan gostaricilsrin yolverilan hiidudlarinin genislendirilmssi, stabillik gostericilsrinin ¢ixarilmasi
va ya nazarat {isullarinin hayata kecirilms tezliyinin azaldilmasi ils slagali deyil.

Sanadlsr

1. UTS-nin miivafig modullarinda deyisiklik. Bura ICH miivafiq tslimatlarina ssasan hayata kegirilmis biitiin

yararliliq miiddastini shats eden minimum 2 tacriibi seriya {iciin (sanaye seriyasi {iciin stabilliyin aparilacagi barads
zamanst maktubu verilmakls) miivafiq qablasdirmada ve (vs ya) ilk dafs agildigdan sonra ve ya hall edildikdsn sonra
hayata kegirilan stabillik tadqgiqatlar1 daxil edilmalidir (lazim oldugda miivafiq mikrobioloji analizlsrin naticalari
gostarilmalidir).

2. Yenilsnmis istifads talimati.

3. Hazir mahsulun yararliliq miiddatinin sonuna aid ve lazim oldugda durulasdirmadan/hsll etmadan va ya ilk dafs
acildigdan sonraki tasdiglenmis spesifikasiyasinin surati.

4.  Dayisikliyin ssaslandirilmasi.

B.III

CEP/TSE/Farmakopeya magqalalari

B.III.1

Yeni va ya yenilonmis uygunluq sertifikatinin
taqdim edilmasi vs ya ¢ixarilmasi:

Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
edilmali olan tipi
sanadlar

A9 tigiin

ASi-nin istehsahinda istifads edilsn baglangic
material/reaktiv/araliq mahsul ii¢iin
Komakci madds iiciin:

a) Miivafiq Avropa Farmakopeyasimin
magqalasins Uygunluq Sertifikat1 (CEP):

1.Tesdiglanmis istehsalcidan yeni
sertifikat

L23,4,5,6,9 1,23,4,5

2.Tasdiqlanmis istehsal¢cidan
yenilanmis sertifikat

1,23,4,6 1,23,4,5

3.Yeni istehsalcidan yeni sertifikat (svez
va ya slava etmak)

L,2345,6,9 23,45

= B B B

4.Sertifikatin ¢cixarilmasi (bir material 8 3
iiciin bir neca sertifikat mévcud
olduqda)

5.Steril dsrman vasitasinin istehsalinda 1,2,3,4,5,6 1B
son marhslada suyun isladilmssi ila
istifads edilan geyri-steril, geyri-
apirogen Ai iiciin yeni sertifikat




b) A9 /ilkin material/reaktiv/ araliq
moahsul/ va ya komakci madds iiciin
Avropa Farmakopeyasina TSE

Uygunlugq Sertifikat1

1.ASlI ii¢iin yeni vs ya tasdiqlsanmis 3,5,9 1,2,3,4,5 1A
istehsalcidan yeni sertifikat

2.ilkin material/reaktiv/ araliq mahsul/ 3,7 1,2,3,4,5 1A

va ya komskc¢i madds iiciin yeni va
ya tasdiglanmis istehsal¢idan yeni
sertifikat

3.Tasdiqlanmis istehsalcidan 7 1,2,3,4,5 1A
yenilanmis sertifikat

4.Sertifikatin cixarilmasi (bir material 8 3 1A
iiciin bir nega sertifikat mévcud
olduqda)

5.Cirklanms riskinin I
giymatlandirilmasi talsb olunan
insan ve ya heyvan manssli
materiallardan istifads edsn yeni ve
ya tasdiglanmis istehsal¢idan yeni va
va yenilanmis sertifikat

Sertlsr

1.  Hazir mahsulun buraxilig ve yararliliq miiddstinin sonuna aid spesifikasiyalar1 eyni qalir.

2. Lazim galdikds, qarisiqlar tigiin (ICH talimatlarina uygun galdikds qaliq halledicilsr istisna olmaqla) dayisilmamis
(mahdudlasdirmagq istisna olmaqla) slaves spesifikasiya ve mshsula maxsus tslsblar (masslen, hissaciklsrin 6l¢iisii,
polimorf formalar).

3.  A9i /ilkin material /reaktiv /araliq mahsulun istehsal prosesinds virus tahliikssizliyinin qiymstlandirilmasi talsb
olunan insan vs ya heyvan mangsli materiallar istifads olunmur.

4. Uygunlugq Sertifikatinda va ya qeydiyyat ssnadlar toplusunda takrar analiz dévrii gésterilmaysn ASi-lsr
istifadedean derhal avvel analiz edilmsalidir.

5.  ASi/ilkin material/reaktiv/araliq mahsul/ ve ya kémak¢i madds steril deyil.

6.  Bitki mansali Ai-lar iigiin istehsal yolu, fiziki forma, ekstraksiya halledicisi ve derman ekstrakt nisbati eyni
qalmalidir.

7.  Stuimiikdan istehsal edilan jelatin maddssi parenteral dsrman vasitssinds istifads edilmak {i¢tin nazasrds tutulubsa,

o yalniz miivafiq 6lkanin talsblerins uygun olaraq istehsal edilmalidir.

Eyni substansiyanin sn az1 bir istehsalcis1 geydiyyat ssnadlsr toplusunda qalir.
Sgar ASI geyri-sterildirss ve steril dsrman vasitssinin istehsali {igiin nazards tutulubsa, CEP-s (Uygunluqg

Sertifikatina) ssassn sintezin son marhslasinds su isladilmamalidir. Sgar isladilirss, apirogen olmahdir (bakterial

endotoksinler olmamalidir).

©®

Sonadlar | | |

1. Hazrki (yenilonmis) Uygunlugq Sertifikatinin sursti.

2. i§tehsal sahasi alave edilarkan geydiyyat formasinda aydin sakilds “svvaslki” ve “yeni” istehsalgilar gostarilmalidir.

3. UTS-in miivafiq modullarinda dayisiklik.

4. ASi-nin/kémakci maddsnin istehsalinda istifads edilon materiallar daxil olmagqla istanilsn materialin “Tibbi
moahsullar vasitasils TSE-ys yoluxma riskinin azaldilmasi tigiin qeyd”larins daxil olmas1 hagqinda malumat. Senadds
asagidaki mslumatlar olmalidir: istehsalcinin adi, materialin alinmasi {iciin istifads edilsn névlar ve toxumalar,
istifads edilsn heyvanlarin mansayi (61ks), onlarin istifadssi.

5.  Orizads gosterilan ASi-ni baglangic material kimi istifads edsn biitiin istehsalgilarin, o ciimlsdan seriya buraxilisini
hayata kegiran istehsalgilarin har birinin salahiyystli sexslerindsn bildiris tsqdim edilmali, bu bildirisds ASi
istehsalgilarinin istehsal prosesinds baglangic materiallar iigiin EIT prinsiplsrina asasan faaliyyst gosterdiklari geyd
edilmsalidir. Bir sira hallarda bir bildiris kifayat eds bilar. Bu hamg¢inin araliq mshsul istehsalgilarina aiddir. Bu bildiris
yalmiz svvalki sertifikatla miiqayiseda istehsal sahslari siyahisinda farq olduqda taleb olunur.

6. ASi-nin sintezinin son marhslesinds istifads edilan suyun aczaciliqda istifads iiciin suya qoyulan tslsblara
uygunlugunun siibutu.

B.IIL.2

Avropa Farmokopeyasina va ya digar Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
farmakopeyalara uygunlasdirmaq iiciin edilsn edilmsli olan tipi
dayigikliklar sonadlar

a) 9vvalki farmakopeyaya ssaslanmayan
spesifikasiyanin Avropa Farmokopeyasina va
ya digar farmakopeyalara uygunlasdirmaq
iiciin edilan dayisikliklar

1. ADi 1,2,3,4,5 1,2,3,4 1A
2. Komakci madda/ ASi-nin ilkin materiali 1,2,4 1,2,3,4 1A
b) Farmakopeyanin yenilonmis maqalssins 1,2,4,5 1,2,3,4 1A
uygunlasdirmag iiciin dsyisiklik

c) Digar farmakopeyalardan Avropa 1,4,5 1,2,3,4 1A

Farmakopeyasina uygunlasdirmagq iigiin
spesifikasiyada dayisiklik

Sartlar

1. Dayisiklik sirf tam olaraq farmakopeyaya uygunlasdirilmagq {igiin edilir. 9lavs nazarat {isullari istisna olmagla,
biitiin nazarst tisullar dsyisiklikdsn sonra farmakopeya standartlarina uygun olmaldir.

2. Mbahsulun spesifik xiisusiyyatlarina aid (masalan, hissaciklarin 6l¢iisii, polimorf formalar vs ya bioloji
standartlasdirma, aqreqatlar) farmakopeyaya alave spesifikasiyalar dayisilmir.

3. Qsbul edilsn hiidudlarin mshdudlasdirilmasi istisna olmagqla, garisiglarin keyfiyyst ve kemiyyst terkibinds miihtim
dayisiklikler yoxdur.

4. Yeni ve ya dayisilmis farmakopeya metodunun slavs validasiyasi taleb olunmur.

5. Bitki mangali A9i-lar iigiin istehsal yolu, fiziki forma, ekstraksiya halledicisi ve dsrman ekstrakt nisbati eyni
qalmalidir.

Sonadlar | | |




1. UTS-in miivafig modullarinda dayisiklik.

2. 9vvalki ve indiki spesifikasiyalarin miiqayisasi.

3. Yeni spesifikasiyada gostarilan biitiin gostaricilsr shats olunmagla miivafiq substansiyanin iki istehsalat seriyasina
aid miiqayisali seriya analizi (miiqayissli cadval saklinds). Lazim oldugda hazir mshsulun minimum 1 tacriibi
seriyasinin miiqayissli hallolma profili. Bitki mengsli derman vasitslari {iclin miiqayissli par¢alanma gostericilari
miivafiqdir.

4. Magqalanin substansiyani yoxlamagq {i¢iin uygun oldugunu gostsran meslumat, masslan, miimkiin qarisiglarin
moagqaladaki geydls miigayisssi.

B.IV Tibbi alatlar (vasitalar, qurgular)

B.IV.1 Olgii vs ya yeridilms alatlarins dayisiklik Yerins yetirilmasi zaruri olan sart Taqdim Dayisikliyin
edilmali olan tipi
sonadlar

a) Ilkin gablasmanin hissasi olmayan
alatlarin slaves v ya avaz edilmasi:

1. CEnisani olan alatlar 1,2,3,56 1,2,4 1A

Dozalanmus inhalyatorlar iiciin ve ya I
preparatin tarkibindski ASi-nin xastays
catdirilmasinda miihiim rolu olan digsr
qurgular

b)  Alstin ¢ixarilmasi 4 1,5 1A

¢ ilkin gablasmanin bir hissasi olan II
alatlarin alavs va ya avez edilmasi

Sartlar

1. Taklif olunan alst preparatin tesdiqlanmis dozalanma rejimins uygun talab olunan dozasini xastays daqiq sakilda
catdirmali va bels tadqiqatlarin naticalari mévcud olmalidir.

Yeni alat derman vasitasi ils uygunlasir.

Dayisiklik mahsul hagqinda meslumatda ssash diizalislers sebab olmamaldir.

Darman vasitasi svvalki kimi xasteys daqiq sokilds ¢atdirilmalidir.

Tibb vasitesi derman vasitasinin halledicisi kimi istifads edilmir.
. Alat ham das 6lcii cihazidirsa, CE nisani 6lcma funksiyasini shats etmalidir.

O Gk Wi

Sanadlsr

1. UTS-in miivafig modullarinda dsyisiklik, alstin tasviri, gertyoju, alst materialinin tarkibi ve lazim olduqda
tachizatgisy, mehsul haqqinda yenilonmis mslumat daxil olmagqla.

2. CE nigsanmn siibutu. Olgii alstidirss, bura miivafiq salahiyyatli orqanin 4 regamli némrssi ds daxil olmalidur.

3. Alstin daqiqliyini, serrasthgimi ve uygunlugunu niimayis etdiren mslumatlar.

4.  Lazim olduqda yeni alatin niimunslari.

5. Alstin Iagv edilmssi (cixarilmasi) ticiin ssaslandirma.

B.V. BASQA TONZIMLOMS PROSEDURLARI NOTICSSINDS QEYDIYYAT VOSiQSINDS DSYISIKLIKLOR

B.V.a) PMF / VAMF (plazmaya dair master — fayl / vaksin antigenina dair master-fayl)

B.V.a.1. Darman vasitasinin geydiyyat sanadlar toplusunda yeni, yenilanmig Yerina Taqdim edilmsli Dayisikliyin tipi

va ya dayisdirilmis PMF-1n daxil edilmasi (PMF iiciin ikinci marhsals yetirilmalisi olan sanadlasr

proseduru) zaruri olan

sartlar

e) PMF- 1n ilkin daxil edilmasi hazir dsrman vasitasinin xiisusiystlarina I
tasir edir

f) PMF-n ilkin daxil edilmasi hazir dsrman vasitasinin xiisusiyatlarins 1.2.3. 4 IB
tasir etmir e

g) dayisikliklar hazir dsrman vasitasinin xiisusiyatlarins tasir edirss, 1.2.3 4 IB
yenilonmis/ dsyismis PMF-1n daxil edilmasi o

h) dayisikliklsr hazir dsrman vasitssinin xiisusiyatlarins tasir etmirss, 1 1,2,3,4 IA

yenilonmis/ doyismis PMF-1n daxil edilmasi

Sortlar

Yenilonmis va ya dayismis PMF uygunlug sertifikati almisdir.

Senadler

1. PMF-na dair uygunluq sertifikat1 ve aparilmis gqiymstlandirms barads hesabat dsrman vasitasinin qeydiyyata alinmas tig¢lin tamamils
yararli olmasi barssinds srizs; PMF sahibi uygunlugq sertifikatini, qiymstlandirms barads hesabati ve PMF arizaciys teqdim etmisdir
(srizaci PMF sahibi deyilss); uygunluq sertifikatt ve giymatlandirmas barads hesabat bu qgeydiyyat vasigesi {i¢iin avvalki PMF-na dair
sanadlesmani avaz edir.

. Uygunlug sertifikati1 va qiymatlandirma barads hesabat.

Sertifikatlagdirilmis PMF-na edilmis biitiin deyisikliklarin qisa tasvirini veran va bu dayisikliklarin spesifik riskin qiymstlandirilmasi da
daxil olmagqla hazir dsrman vasitssins potensial tasirini qiymatlandiran ekspert rayi.

4. Daoyisikliyin geydiyyat formasi1 PMF dair “tesdiq olunmus” va “taklif edilmis” uygunluq sertifikatin1 (kodun némrasi) daqiq miiayysn

etmoalidir. Qeydiyyat senadlsr toplusunda hatta gostarilmamis olsa bels, dsyisikliyin geydiyyat formasinda sriza¢inin istinad etdiyi biitiin
qalan PMF-lar daqiq gostarmalidir (zerurst oldugda).

W




B.V.a.2. Hazir preparatin geydiyyat Yerina Taqdim Dayisikliyin
sanadlsr toplusunda yeni, yenilanmis va ya | yetirilmsalisi | edilmsali tipi
dayigdirilmis VAMF-1n daxil edilmasi zaruri olan olan
(VAMF iiciin ikinci marhsls proseduru) sortlar sanadler

a) VAMF -1n ilkin daxil edilmasi 1I

b) doayisikliklar hazir dsrman vasitasinin
xiisusiyyatlarins tasir edirss,
yenilsnmisg/ dsyismis VAMF -1n daxil
edilmasi

1,23,4 IB

c) dayisikliklar hazir dsrman vasitasinin
xiisusiyystlarina tasir etmirss,
yenilanmis/ dayismis VAMF -1n daxil
edilmasi

1 ,2,3,4 IA

Sertlar

Yenilonmis va va dayismis VAMF uygunlug sertifikat1 almisdir.

Sonadlar

1. VAMF dair uygunlug sertifikati ve aparilmis giymstlandirms barads hesabat,
darman vasitesinin geydiyyata alinmasi {i¢tin tamamils yararli olmasi barasinds
ariza; VAMF-1n sahibi uygunluq sertifikatini, gqiymatlandirms barads hesabati va
VAME-n1 srizaciys teqdim etmisdir (srizaci VAMF sahibi deyilss); uygunluq
sertifikat1 va giymatlandirms barads hesabat bu qeydiyyat vasigasi {i¢lin avvalki
VAMF-na dair ssnadlegmani avez edir.

2. Uygunlug sertifikati ve giymatlandirms barads hesabat.

3. Sertifikatlasdirilmig VAMF-na edilmis biitiin dayisikliklarin qisa tesvirini versn ve
bu dayisikliklsrin spesifik riskin qiymstlandirilmasi ds daxil olmaqla hazir dsrman
vasitasina potensial tasirini qiymatlandiran ekspert rayi.

4. Dayisikliyin geydiyyat formasi VAMF-na dair “tesdiq olunmus” vea “taklif edilmis”
uygunluq sertifikatini (kodun némrasi) deqiq miisyyen etmsolidir. Qeydiyyat
sanadlartoplusunda hoatta gosterilmamis olsa bels, dayisikliyin gqeydiyyat
formasinda srizacinin istinad etdiyi biitiin qalan VAMF -lar daqiq gostsrmalidir
(zarurat oldugda).

C. TOHLUKSSIZLIK, EFFEKTIVLIK, FARMAKONSZARST UZRS DOYIiSIKLIKLOR.

C.L1. Qarsihigh taninma proseduru ils Ai-da Yerina Taqdim | Dayisikliyin
geydiyyata alinmis dsrman vasitssinin qisa | yetirilmasi edilmali tipi
xarakteristikasinda, markalama matninda zaruri olan olan
va istifads talimatinda dayisiklik sartlar sanadlsr
a) darman vasitasi qarsiligh taninma 1 L23 IA
. . )~
proseduru sferasina daxildir
b) dsrman vasitssi qarsiliqh taninma
proseduru sferasina daxil deyil,
amma doyisiklik prosedurun naticasi 1,2,3 IB

kimi edilir va vasiga sahibindan har
hansi yeni mslumat taqdim etmasi
talsb olunmur

c) dsrman vasitasi qarsiligh taninma
proseduru sferasina daxil deyil,
amma doayisiklik prosedurun naticasi 1,3 I
kimi edilir vs vasigs sahibi yeni
moalumat taqdim edir

Sartlar

Doyisiklik Qurumun tslsbi ilo edilir ve slaveinformasiya ve (ve ya) sonraki
giymatlandirms aparilmasini talab etmir.

Sonadlar

1. Qurumun miivafiq gararina istinad, hemcinin derman vasitasinin qisa xarakteristikasi,
toklif olunmus markalanma matni ve istifads tslimati.

2. Darman vasitasinin taklif olunmus qisa xarakteristikasina, istifads tslimatina ve
markalanma matninas dair biitiin bélmslerin Qurumun gsrarina slavs edilanlsars uygun
olmasi barads sriza.

3. Dearman vasitesinin yenilonmis qisa xarakteristikasi, yenilanmis istifads tslimat1 v
yeniloanmis markalanma matni.

C.1.2. Referent preparatda dayisiklik Yerina Toaqdim | Dayisikliyin
edildikdan sonra generik/ hibrid/ biooxsar | yetirilmasi edilmali tipi
darman vasitalarinin qisa zaruri olan olan
xarakteristikasinda, markalanma matninda sortler sanadlsr

va istifads talimatinda eyni dayisiklik

a) dayisiklik heg bir yeni malumat talsb

etmir 1,2 1B

b) yeni alave malumatlarla

asaslandirilmali dayisiklik 1

Sonadlar

1. Nazirliyin va (ve ya) Qurumun sorgusu.
2. Derman vasitasinin yenilsnmis qisa xarakteristikasi, yenilonmis istifads tslimat1 v
yenilsnmis markalanma matni.




C.I.3. Dsarman vasitasinin dévri olaraq Yerina Teaqdim | Dayisikliyin
yenilanan tahliikssizlik hesabati , dsrman yetirilmasi edilmali tipi
vasitasinin geydiyyatdan sonraki dévrds zaruri olan olan
tatbiqinin tahliikasizliyi ils bagh sortlar sanadlar
arasdirmalar va ya pediatrik tadqgiqatlar
planina uygun olaraq aparilmig tadqgiqatlar
iizra hesabatin giymatlandirms naticasi
kimi darman vasitassinin qisa
xarakteristikasinda, markalanma matninds
va istifads talimatinda dayisiklik
a) doyisiklik Qurumla razilasdirilmisdir 1 1,2 IA
b) dayisiklik yeni slave mslumatlarla 3 I
asaslandirma talab edir

Sortlar

Doyisiklik Qurumun tslsbi ils edilir ve
giymatlandirms talsb etmir.

slave informasiya ve (ve ya) sonradan

Senadlsr

1. Qurumun miivafiq gsrarina istinad.

2. Darman vasitesinin yenilanmis qisa xarakteristikasi, yenilanmis istifads tslimati va

yenilanmis markalanma matni.

C.1.4. Keyfiyyatls bagh yeni malumatlarla, Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
yeni klinikayagadarki, klinik va yetirilmasi edilmali tipi
farmakonazarat malumatlari ils alagadar zaruri olan olan
olaraq darman vasitasinin qisa sortler sanadlar
xarakteristikasinda, markalanma matninds
va istifads talimatinda dayisiklik

II

Qeyd. Bu dosyisiklikyeni moslumatlarin

bandina uygun olaraq edilir.

toqdim edilmasisartile C.I.13 bandinds
gostorilmis doyisikliklor edildikds tstbiq edilmir. Bu halda dsrman vasitssinin qisa
xarakteristikasinda, istifade tslimatinda ve markalanma matninds dayisiklikloer C.I.13

C.L5. Darman vasitasinin hiiquqi Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
statusunda dayisiklik yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan
sartlar sanadlar
a) Referent preparatin hiiqugqi statusu
tasdiq edildikdsn sonra generik/ L2 IB
hibrid/ biooxsar dsrman vasitalari ’
iiciin
b) hiiqugqi statusun digar biitiin I
doyisikliklari
Sanadlsr

1. Referentdsrman vasitssinin hiiquqi statusunun dsyisdiyini tasdiq edsn ssnadlsri
taqdim etmoakls dayisiklik edilmasinin asaslandiriimasi
2. Dsrman vasitssinin yenilonmis qisa xarakteristikasi, yenilonmis istifads tslimati ve

yeniloanmis markalanma matni.

C.1.6. Terapevtik gostarislards dayisiklik Yerina Toaqdim  [Dayisikliyin
yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan

sartlar sanadlsr
a) yeniterapevtik gostarisin alava
edilmasi ve ya tasdiq olunmug II
gostarisds dayisiklik
b) terapevtik gostarisin cixarilmasi IB

Qeyd. Terapevtik gostariga alave va ya dayisiklik qarsiligh taninma proseduru naticasindes
edilirss ve ya eynidsyisiklik referent preparatda edildikden sonra generik/ hibrid/
biooxsar derman vasitslari {iciin edildikds C.I.1 ve C.I.2. bandlasri miivafiq olaraq tstbiq
olunur.

C.1.7. Cixarilmalar Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan

sortlar sanadlsr
a) derman formasi 1,2 1B
b) tasir giicii 1,2 IB

Sanadlar

3. Darman vasitesinin qalan xiisusiyyatlerinin qisa xarakteristikada gosterildiyi

dozalanma talimatina ve miialics miiddstins uygunlugu barssinds srizs.

4. Dsrman vasitssi hagqinda yenilsnmis mslumat.

C.1.8. Farmakonazarat sisteminin qisa Yerina Taqdim  [Dayisikliyin

xiilasasins alava va dayisiklik edilmasi yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan

sortlar sanadlsr




a) farmakonazarst sisteminin qisa
xiilasasina alavs edilmsasi, arizacinin
farmakonazarat iizrs masul gaxsinin;
Azarbaycan Respublikasinda
farmakonszarst iizrs masul saxsin
(ferqli olduqda) dsyisdirilmasi va/ va
ya farmakonszarst sisteminin asas
dosyesinds yerlsasdirilmasinda
doayisiklik

1,2

Sonadlar

1. Farmakonszarst sisteminin qisa xiilasssi va ya asagida geyd olunanlar barssinds

yenilanmis meslumat:

e) orizacinin farmakonszaratls bagh veazifs va 6hdsliklarini qanunvericiliys uygun
olaraq yerina yetirmak ti¢iin lazimi resurslara malik olmasi ve farmakonazarat tizra
masul saxsinin olmasi barssinds zemanat maktubu.

f) arizacginin farmakonazarat tizre masul saxsinin slagse malumatlari.

g) farmakonszarst sisteminin asas dosyesinin saxlandidi yer.

2. farmakonszarst sisteminin ssas dosyesinin némrassi (eger varsa).

C.1.9. Farmakonazarst sisteminin strafh Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
tasvirinds gostarildiyi kimi mévcud yetirilmalisi edilmali tipi
farmakonazarst sisteminds dayisikliklar zaruri olan olan
sort sanadlar
a) Orizacinin farmakonazarst iizrs 1 1 IA
masul saxsinin, Azarbaycan
Respublikasinda farmakonazarat
iizra masul saxsin (farqli olduqda) va/
va ya kontakt malumatlarinin va/ va
ya miiavininin dayigdirilmasi
b) farmakonsazarat iizrs talsblarin
yerins yetirilmasi iiciin tahliikasizlik
iizra malumat bazasina va / va ya asas
miiqavils razilasmalarinda dayisiklik 1,2,3 1 IA

va / va ya farmakonazarat iizra
faaliyystin hayata kecirildiyi sahanin
dayisdirilmasi

c¢) farmakonazarat sisteminin tasvirindas
farmakonoazarst sisteminin igino tasir
etmoayan digsr dayisiklik (masalsn, ssas 1 1 IA
saxlanma yerinin/ arxivin, inzibati
binalarin oldugu yerin dayismasi)

d) eyni geydiyyat vesiqasi sahibinin basqa
darman vasitasi ils bagh farmakonazarst
sisteminin atrafli tasvirinin 4
giymatlandirilmasindsn sonra
farmakonazarat sisteminin strafli
tasvirinds dayisiklik

1,2 1A

Sartlar

1. Farmakonszarat sistemi deyismaz olaraq qgalir.

2. Malumat bazasi sistemi validasiya olunub (zarurst olduqda).

3. Basqamoslumat bazasi sisteminden msalumatlarin dasinmasi valadiasiya
olunub(zarurat olduqda).

4. Farmakonszarat sistemindas eyni dayisikliklar sriza¢inin biitiin dsrman vasitsleri {i¢iin
edilmisdir (farmakonazarat sisteminin eyni tasvir versiyasi)

Sonadlar

1. Farmakonazarst sisteminin atrafli tesvirinin son versiyasi ve zarurstoldugda
farmakonazarat {izra masul saxsin va (va ya) arizacinin Azarbaycan Respublikasinda
farmakonaszarst {izrs masul soxsinin dayismasinin daxil edildiyi dsrman vasitasi
haqqinda xiisusi slavenin son versiyast:

a) Yeni farmakonszarst tizre masul gexsin ve (ve ya) ariza¢inin Azarbaycan
Respublikasinda farmakonazarst tizre masul saxsin (fargli olduqda) xiilasssi;
b) farmakonszarst tizre masul sexsin Eudravigilance bazasinda (sgasr varsa)

geydiyyatdan kec¢diyinin siibutu;
c) qeydiyyat vasigasinin sahibi, farmakonszarat tizre masul gaxs ve (vs ya) srizaginin
Azarbaycan Respublikasinda farmakonazarst tizre masul saxsi (farqli olduqda)
haqqinda slavs tasirler barads malumatlarla slagadar olaraq resurslarin olmasina dair
yeni miiddsa. Bu miiddsam vasigenin sahibi, farmakonszarat {izre masul gaxs va (va
ya) arizaginin Azarbaycan Respublikasinda farmakonszarat tizre masul saxsi (farqli
olduqda) imzalayir ve istanilan sonraki dayisikliyi, masslan tagkilati sxemds bag versn
sonraki dayisikliyi aks etdirir.
d) farmakonszarst tizre masul saxs va (ve ya) arizacinin Azarbaycan Respublikasinda
farmakonazarst iizrs masul saxs (fergli oldugda) va/ ve ya onlarin slags malumatlari
farmakonazarat sisteminin atrafli tasvirina daxil edilmayibss va yaxud farmakonazarat
sisteminin atrafll  tesviri imumiyyatls yoxdursa, farmakonazarst sisteminin atrafli
tasvirina yenidsn baxilmis versiyasinin tsqdim edilmasi talesb olunmur v sadacs srizs
formasi taqdim olunmalidir.

2. Dayisiklik edilmis srizays/ prosedura va preparata istinad.

C.1.9 bandins geyd. Farmakonszarst sisteminin ssas dosyesins hals daxil edilmamis
darman vasitalarinin mévcud farmakonazarst sisteminin dayisikliklerini shats edir.
C.1.9.d) bandina geyd. Yeni qgeydiyyat ve ya doyisiklik prosesinin bir hissasikimi
farmakonazarat sisteminin strafli tesvirinin giymstlandirilmssi zamani Qurumun tslabi
ilo farmakonazarat sisteminin atrafli tesvirinds dayisiklik edilmasina sabab ola bilsr. Bu
bas verarss, hamin dayisiklik IA tipli dayisiklik edilmasins dair qeydiyyat formasi vermak
yolu ils hamin vesigs sahibinin bagqa gqeydiyyat vasigalarinds olan farmakonszarst
sisteminin atrafl1 tasvirinds ds edils bilsr.




C.1.10. Darman vasitalarinin dovri olaraq Yerina Toqdim  [Dayisikliyin
yenilanan tahliikssizlik hesabatlarinin yetirilmasi edilmali tipi
taqdim olunma tezliyinda va/ va ya zaruri olan olan
tarixlarinds dayisiklik sort sanadlsr

1 1,2 IA
Soartlar

Dovri olaraq yenilsnan tahliikssizlik hesabatlarinin tsqdim olunma tezliyinds va/ ve ya
tarixlarinds dayisiklik Qurumla razilasdirilmisdir.

Sonadlar

1. Dovriolaraq yenilsnan tahliikssizlik hesabatlarinin taqdim olunma tezliyinds va/ va
ya tarixlerinds dayisikliyin Qurumla razilagsdirilmasina dair istinad.

2. Darman vasitalerinin dévri olaraq yenilenan tahliikasizlik hesabatlarinin yenidsn
baxilmis teqdim olunma tezliyi va/ va ya tarixlari.

Qeyd. Bu doyisiklik yalniz d6vri olaraq yenilsansn tahliikssizlik hesabatlarinin dovriliyinin
Azarbaycan  Respublikasinin  qanunvericiliyinds miisyysn olunmus dovrilikden
farglanmasi halinda tatbiq edilir.

C.L11. Risk idarsetms Plani (RiP) da daxil Yerina Taqdim  |[Dsyisikliyin
olmagla qeydiyyat vasiqasinin verilma yetirilmasi edilmali tipi
ohdsliklarinin vs sartlarinin daxil edilmasi zaruri olan olan
va ya dayisdirilmasi sort sanadlar
a) Qurumla razilagdirilmis matnin
. . . 1 1,2 IA
tatbiq edilmasi

b) Qurumun rayi talsb olunduguna gora
Quruma taqdim edilmali yeni alave
moalumatlarla ssaslandirilma talab
edan dayisikliyin tatbiq edilmasi *

II

Sartlar

Dayisiklik Qurum tsrefindsn taleb olunan vsslave informasiya ve (ve ya) sonraki
giymatlandirms taqdim olunmasini talab etmayan dayisiklik.

Sonadlar

1. Qurumun miivafiq gararina istinad.
2. Qeydiyyat sanadlsr toplusunun materiallarinin yenilsnmis miivafiq bolmssi.

Qeyd. Bu dayisiklik geydiyyat vasigasi verilarken 6hdsliklers v sartlers, habels miistasna
hallarda RIP da daxil olmagla geydiyyat vasigasi verilarken dhdsliklars va sartlars tatbiq
edilir.

* Qurum terafindsn talsb olunan RIP tstbiq edilmasi hasmigs miihiim giymatlandirma
talab edir.

C.I.12. Xiisusi nazaratds olan darman Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
vasitalsrinin siyahisindan dsrman vasitalari | yetirilmasi edilmali tipi
iiciin qara simvolun va izahedici zaruri olan olan
miiddaalarin ¢ixarilmasi va ya alava sort sanadlar
edilmasi

1 1,2 IA
Sertlar

Darman vasitasi xiisusi nazaratds olan dsrman vasitalarinin siyahisindan ¢ixarilmigdir
va ya bu siyahiya slave edilmisdir (zerurst olduqda).

Sanadlar

1. Dayisiklik edilmasins dair geydiyyat formasina xiisusi nazarstds olan dsrman
vasitalarinin siyahisina istinadi alave edin.
2. Darman vasitasi hagqinda yenidsan baxilmis informasiya.

Qeyd. Budsyisiklik qara simvolun va izahedici miiddsalarin cixarilmasi ve yaalave
edilmasi basqa tenzimlayici prosedurun bir hissasi olmadig: hallarda tatbiq edilir.

C.I.13. Arasdirma naticalarinin Quruma Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
taqdim edilmasini talab edsn bu b6lmays yetirilmasi edilmali tipi
daxil olmams digsr dayisikliklar* zaruri olan olan
sort sanadlar
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Qeyd. Qurumun teqdim olunmus mslumatlara qiymst vermssidsrman vasitasinin
istifads tslimatinda, qisaxarakteristikasinda ve markalanma matnindas dayisiklik
edilmasini tsleb etdiyi hallarda derman vasitesinin istifads telimatinda, qisa
xarakteristikasinda ve markalanma msatninds miivafiq dayisikliyin edilmasi dayisiklik
proseduruna daxildir.

* Bu dayisiklik bu slavenin istenilen bdlmasins uygun olaraq IB tipi kimi gsbul oluna
bilacak dayisikliklars tatbiq edilmir.

D. PMF/ VAMF (plazmaya dair master - fayl / vaksin antigenins dair master-fayl)

D.1. VAMF sahibinin adinin va/ va ya Yerina Toaqdim  [Dayisikliyin
iinvaninin dayismasi yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan
sart sanadlsr

1 1 IA

Sartlar
VAMEF sahibi eyni hiiquqi sexs galmalidur.

Sanadlar

1.  Mivafiqresmi qurumdan (mssalsn, Ticarat Palatasindan) yeni adinin va ya yeni
tinvaninin geyd olundugu rasmi senad.




D.2. PMF sahibinin adinin va/ va ya Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
iinvaninin dayismasi yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan
sart sanadlar
1 1 IA
Sertlar

PMEF sahibi eyni hiiqugi sexs galmahdir.

Senadlsr

1. Miivafiq resmi qurumdan (mssslen, Ticarst Palatasindan) yeni adinin ve ya yeni

tinvaninin geyd olundugu resmi senad.

D.3. PMF dair miilkiyystin dsyismasi ve ya Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
PMF dair miilkiyyatin tasdiq olunmusg yetirilmasi edilmali tipi
sahibindan yeni sahibins 6tiiriilmasi zaruri olan olan
sort sanadlsr
1,2,3,4,5,6 IA

Sonadlar

1. Tesdiqolunmus PMF sahibinin (kdgiiranin) adini ve tinvanini, yeni taklif olunmus
(kogtirtilan) sahibinin adini vs tinvanini, taklif olunan icra tarixini sks etdiran va har
iki sirkat tarafindsn imzalanmis senad.

2. 9nson ADA terafindan tesdiglanmis PMF Sertifikatinin sursti.

3. Yeni sahibin tesis edilmesins dair siibut (kommersiya reyestrindsn ¢ixaris), har iki
sirkat tarafindsn imzalanmis olmalidir .

4. llkin PMF sertifikatlasdirlmadan baslayaraq tam PMF ssnadlsrinin yeni sahibina
koctirtilmasi barads tesdiq har iki sirkst tersafindsn imzalanmis olmaldir.

5. Qurumla PMF sahibi arasinda malumatlarin 6tiirtilmasinds masul olan sexsin slaga
malumatlari daxil olmaqgla etibarnams yeni PMF sahibi tersfinden imzalanmis

olmaldir.

6. Basqa ohdalikleri (varsa) yerina yetirmak ti¢iin etibarnams yeni PMF sahibi

torafinden imzalanmis olmalidir.

D.4. Qan/plazma gotiirms markazi ds daxil Yerina Toaqdim  [Dayisikliyin
olmagla qan miisssisasinin adinin ve/ veya | yetirilmasi edilmali tipi
iinvaninin dayismasi zaruri olan olan
sort sanadlsr
1,2 1,2,3 IA
Sartlar
1. Qan miisssisasi eyni hiiquqi sexs qalmahdir.
2. Dayisiklik inzibati olmalidir; gan miisssisssinin / gan gotiirms markezinin adi
dayisildikds gan miisssisasi eyni galmalidir.
Sanadlar
1. Deyisiklik gan miisssisasinin keyfiyyst sistemins tasir etmamsasi barasinds imzali
bsyannams.
2. Qan/plazma gotiirms morkazlerinin siyahisinda dayisiklik olmadig: barssinds
bsyannamsa.

3. PMF-in yenilanmis miivafiq bélmalari ve alavalari.

D.5. PMF-ds gostarilmis yeni gan/plazma Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
gotiirma markazinin avaz va ya slava yetirilmosi edilmali tipi
edilmasi zaruri olan olan
sart sanadlsr
1,2,3 IB

Sonadlar

1. Son3 ili shats edsn qan / plazma gotiirms markazi ils slagali olan viral markerlsr
barssinds epidemioloji malumatlar. Bu ciir mslumatlar mévcud olmadiqda vs ya
marksaz yeni olduqda, novbstiillik hesabat zamani epidemioloji malumatlarin
taqdim olunmasi barssinds bayannamsa.

2. Qan miisssisasi ils PMF sahibi arasindaki standart miiqavilads gostsrildiyi kimi yeni
moarkazin gan miisssisasine aid diger markazlerls eyni sartlards islamasi barasinds
bayannamsa.

3. PMF yenilanmis miivafiq bélmalari va alavalari.

D.6. Qan/plazma gotiiriilmasi ils va ya Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
donor ganin va plazma pulun yetirilmasi edilmali tipi
niimunalsrinin analizi ils masgul olan zaruri olan olan
miiassisanin/merkszin ¢ixarilmasi v ya sort sanadlsr
statusun dayismasi

1,2 1 IA
Sortlar

1. Miiassisanin/markazin ¢ixarilma v ya statusunu dayisma sababi EIT masalaleri ils
alagali olmamalidir.

2. Miisassisanin/markazin statusunun qeyri-isloek vaziyyatdsn
ganunvericiliys uygun olmaldur.

isa ke¢cmasi

Sanadlsr

1. PMF-in yenilsnmis miivafiq bolmalari ve alavalari.

D.7. Qan/plazma toplamaq magqsadi ila Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
PMF-ds gostarilmamis yeni gan yetirilmasi edilmali tipi
miiassisasinin alavs edilmasi zaruri olan olan
sart sanadlsr
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D.8. PMF-da gostarilmis qan markszinin Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
tarkibinds donor ganin vs plazma pulun yetirilmasi edilmali tipi
niimunslsrinin analizi ils maggul olan zaruri olan olan
miiassisanin avaz ve ya slavs edilmoasi sort sonadlar

1,2 IB

Sonadlar

1.Testlar eyniStandart 9Omsaliyyst Prosedurlarina ve (ve

tisullarina asasan aparildigr barssinds bayanat.

2.PMF-in yenilanmis miivafiq bélmsalari va alavalari.

ya) artiq gsbul edilmis test

D.9. Donor qanin va plazma pulun Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
niimunslorinin analizi ils maggul olan yetirilmoasi edilmoli tipi
PMF-ds gostarilmamis yeni qan zaruri olan olan
miiassisasinin alavs edilmasi sart sanadlsr
II
D.10. Plazmanin saxlandig: yeni gan Yerina Toaqdim  [Dayisikliyin
miiassisanin ve ya markazin avez ve yaslava | yetirilmasi edilmali tipi
edilmosi zaruri olan olan
sart sanadlsr
1,2 IB

Senadlsr

1. Plazmanin saxlanma moarkszi artiq gsbul edilmis miisssisa ila
Omoliyyst Prosedurlarina uygun islamasi barssinds bayanat.
2.PMF-in yenilanmis miivafiq bélmsalari va alavalari.

eyni Standart

D.11. Plazmanin saxlandi1§1 gan Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
miiassisanin va ya markazinin ¢ixarilmasi yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan
sort sanadlsr
1 1 IA
Sartlar
1. Cixarllma sababi EiT masalslari ils slagsli olmamalidr.
Sanadlar
1. PMF-in yenilanmis miivafiq b6lmalari va alavalari.
D.12. Plazmanin daginmasi ils maggul olan Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
tagkilatin avaz ve ya slave edilmasi yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan
sort sanadlar
1 IB
Sanadlsr
1. PMF-in yenilonmis miivafiq bolmalari va slavalari, 0 climledan bu taskilatin

istifads etdiyi blitiin qan misssisalerin siyahisi, daginma lazimi gartlarls (vaxt,
temperatur ve EIT uygunlugu) aparildigini sks etdiran sistemin xiilasasi ve daginma
sortlarinin validasiya olunmasinin tasdiqi.

D.13. Plazmanin daginmasi ils maggul olan Yerina Toqdim  [Dayisikliyin
tagkilatin ¢ixarilmasi yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan
sort sanadlsr
1 1 IA

Sartlar

1. Cixarilma ssbabi EIT masalaleri ils alagali olmamalidir.
Senadlar

1. PMF-in yenilonmis miivafig bélmalari va slavalari.
D.14. Donor gan niimunalarinin sinaqdan Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
kecirilmasi magsadi ils CE-markalamasi yetirilmasi edilmali tipi
olan yeni test dastinin va ya PMF-da zaruri olan olan
gostarilmis dasti avaz etmak iiciin CE- sort sanadlar
markalamasi olan test dastinin slave
edilmasi

1 1,2 IA

Sartlar

1. Yeni test dastinin CE-markalamasi olmahdir.
Senadlar

1. Test dsstindan istifads etmakls sinaqlar aparan taskilatlarin siyahisi.

2. PMF-in yenilonmis miivafiq bolmsalsri ve slavsleri.
D.15. Donor qan niimunalasrinin sinaqdan Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
kecirilmasi magsadi ils CE-markalamasi yetirilmasi edilmali tipi
olmayan yeni test dastin v ya PMF-da zaruri olan olan
gostarilmis dasti avaz etmak iiciin CE- sort sanadlar

markalamasi olmayan test dastinin slavs
edilmasi




a) istanilan bagqa qan miiassisasinda
donor gan niimunalarinin sinaqdan

kecirilmasi iiciin PMF —das tasdiq 1
edilmamis yeni test dasti

b) istanilan bagqa gan miisssisasinda
donor gan niimunsalsrinin sinaqdan 1,2 IA

kecirilmsasi iiciin PMF —ds tasdiq edilmig
yeni test dasti

Sanadlar

1. Test dastindan istifads etmakls sinaqglar aparilan taskilatlarin siyahisi, habels bu dastin

istifads olunacad tagkilatlarin siyahisi.

2. PMF-in yenilonmis miivafig b6lmsleri ve slavsleri.

D.16. Plazma pulunun sinaqdan kecirmak Yerina Toaqdim  [Dayisikliyin
iiciin (anticismlsr, antigenlar va ya NAT- yetirilmasi edilmali tipi
testi (nuklein tursularinin amplifikasiyasi zaruri olan olan
texnologiyasi)) istifads olunan dastin/ sort sonadlar
metodun dsyismasi
II

D.17. Donor gan niimunalari ii¢ciin Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
inventarlagdirma proseduru miiddstinin yetirilmasi edilmali tipi
tatbiq edilmasi ve ya uzadilmasi zaruri olan olan

sart sanadlsr

1 1 IA

Sartlar

inventarla§d1rmaproseduru daha ciddi telsblars asasen aparilir (msasslen, yalniz

donorlar takrar sinagdan kecirildikden sonra icazs verilmasi).

Saonadlar

inventarlasdirma proseduru  miiddatinin

tatbiq

edilmasi ve

ya uzadilmasinin

ssaslandirilmas1 da daxil olmagla yenilonmis miivafiq PMF-in bélmsalsri, hamginin
garar gabul olunmasi prosesinds dayisikliklar, o ctimladan yeni sartlar.

D.18. Donor gan niimunalari ii¢iin Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
inventarlagdirma proseduru miiddstinin yetirilmasi edilmali tipi
gotiiriilmasi va qisaldilmas1 zaruri olan olan
sort sanadlsr
1 IB
Sanadlsr
Yenilonmis miivafiq PMF-in bélmalari.
D.19. Qan ii¢iin konteynerlsrin (masalan, Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
butulkalar, paketlar) avaz va ya alavs yetirilmasi edilmali tipi
edilmosi zaruri olan olan
sart sanadlar
a) qan iiciin konteynerlsrin CE- 1,2 1 IA
markalamasi var
b) gan iiciin konteynerlarin CE- I
markalamasi yoxdur
Sartlar

1. Konteynerin CE-markalamasi var.

2. Qanin keyfiyyati ila baghh meyarlar konteyner iiciin dsyismaz olaraq qalir.

Sanadlsr

Konteynerin adi, istehsal¢inin adi, antikoaqulyant mahlulunun spesifikasiyasi,

CE-

markalamanin tesdiqi, habels bu konteynerin istifads olundugu qan miisssisasinin
adida daxil olmaqla yenilenmis miivafiq PMF-in bélmaleri.

D.20. Saxlamada/ dagimada dayisikliklar Yerina Taqdim  [Dayisikliyin
yetirilmasi edilmali tipi
zaruri olan olan

sart sanadlasr
a) saxlama va/ ve ya dasima saraiti 1 1 IA
b) pl'fllzma Eu;un maksimum saxlama 1,2 1 IA
miiddsti

Sertlar

1. Dayisikliklar saxlama sartlsrini ssrtlesdirmsli ve Avropa farmakopeyasinin
“Fraksiyalama {icin insan plazmasi” monogqrafiyasinin miiddsalarina uygun
olmalidur.

2. Maksimum saxlama miiddati svvalkindsn az olmalidir.

Sonadlar

Yeni saxlama gortlarinin strafll tasviri, saxlama/dasima ssraitinin validasiyas: {izra
malumatlar va dayisikliyin tatbiq edildiyi qan miuasssisesinin adi da daxil olmagla
yenilanmis miivafig PMF-in b6lmsalari va onlara slavaler.

D.21. Virus markerlari iiciin sinaqlarin
tatbiq edilmssi, bir sartls ki, bels tatbiq
etms virus tahliikssizliyinin
giymatlandirilmasina miihiim tasir
gostarsin

Yerina
yetirilmasi
zaruri olan

sart

Taqdim
edilmali
olan
sonadlar

Dayisikliyin
tipi

II




D.22. Plazma  pulun hazirlanmasinda Yerina Taqdim  [Dayisikliyin

dayisiklik (mssalsn, hazirlanma metodu, | yetirilmasi edilmali tipi
pulun olciisii, plazma pulunun | zasruriolan olan
niimunslarinin saxlanmasi) sart sanadlar

1 IB
Sanadlsr

Yenilonmis miivafiq PMF-in bélmalari.

D.23. Retrospektiv olaraq donor gan Yerina Taqdim  |Dayisikliyin
niimunslsrinin prosesdan ¢ixarilacag: yetirilmasi edilmali tipi
miisyyan olundugu halda gsbul olunacaq zaruri olan olan
tadbirlsrds dayisikliklar sart sanadlsr

II

Dayisikliklarin qruplasdirilmasi
1. Asagidakilar istisna olmagqla bir-biri ile alagali bir ne¢a dayisiklik bir arizads

taqdim edils bilar:

a) ASi-nin yeni istehsalgisinin ve master-faylin slave edilmasi diger bununla
slagali olmayan ASI-ninve hazir mshsulun keyfiyyst dayisiklikleriils
birlikds;

Aralarinda he¢ bir slags yoxdursa, Modul 3-s edilen dayisiklik dsrman
vasitasinin ticarstadinin dsyisdirilmasi ils qruplagdirnla bilmsz. Lakin
bunlar bir-biri ils slagslidirss, masslen, dadvericinin dayisdirilmasi ils
slagali  dsrmanvasitesinin adi dsyisdirilirss, bu clir qruplagdirma
yolverilandir.

c) Bir-biri ils slagasi olmayan bir necs qrup dasyisikliyin birlesdirilmasi;

d) Bir-biri ils alagasi olmayan keyfiyyat, klinikayagadar va klinik dayisikliklarin
qruplasdirilmasi;

e) Bir qrupda birlssdirilmis bir negs dayisikliys onlarla slagssi olmayan basqa
bir deyisikliyin slave edilmasi;

f) Hazir mahsulun yeni istehsalcisinin slave edilmasi dsyisikliyinin bir hissasi
olaraq ASi-nin yeni istehsalgisinin eyni qrup dayisiklik kimi teqdim
edilmasi;

g) Tamamils bir-biri ils slaqali deyilss, ASi-ysva hazir mshsula edilsn
dayisikliyin bir qrupda taqdim edilmasi;

h)  Tshliikessizlikls bagh dayisikliyin diger onun tatbigini gecikdiracek
dayisiklikls birgs teqdim edilmasi;

i) IA tip dsyisikliys aid olmayan bir negs ASi-nin istehsalgilarinin avaz va ya
alavs edilmasi.

b

=

2. Biitiin  dayisiklikler geydiyyat formasinda aydin ve birmenali olaraq
“tosdiglonmis”/“taklif olunan” cadvali goklinde qeyd edilmslidir. Qeydiyyat
formasinda gostasrilan dsyisiklikls istehsalgiya aid qeyd ﬁryat sanadlar toplusunda
gostorilonler  ist-iiste diigmiirss ve ya har hanstahf pptiisa, bu

uygunsuzluglar aradan qaldinlana qadar dayisikliys baxilngiS ertlzasmm
aparilmasina dair”

Talimata 18 nomrsli Slave

Darman vasitssinin istifads talimatinda

DOYIiSIKLIKLOR
Orizagi, 6lka:
Istehsalcl, 6lka:
DSRMAN VASITSSININ ADI:
darman formasi, dozalama, qablasdirma.
Movciid redak51ya Taklif olunan redaksiya
Bolma “............ Bolma “............ "
Orizaci (Srizaginin niimayandasi): imza, méhiir.

“Darman vasitslarinin
ekspertizasinin
aparilmasina dair”
Talimata 19 némrali Slave

Dovlst geydiyyat haqqinda vesigsnin sahibinin dayismasi
zamani taqdim edilan sanadlarin
SIYAHISI
1. Yeni vesiga sahibindan ariza.
2.Modul 1. inzibati mslumatlar
Tasdiq olunmus vasiqga sahibi terafinden (miilkiyyst hiiququnu 6tiiran) va ya yeni vasiga sahibi terafinden (miilkiyyst hiiququnu gabul
edan) taqdim olunan biitiin ssnadlsr, saraitden asili olaraq, tesdiq olunmus va ya yeni vesiga sahibinin resmi (firma) blanklarinda
rasmilasdirilmslidir. Har bir miisayist mektubu asagida verilmis formada tsaqdim olunmahdir *.
2.1. Miilkiyyst hiiququ 6tiirtilan derman vasitssinin adi, qeydiyyat vesigassinin nomrasi va geydiyyat (sonuncu takrar geydiyyat) tarixi.
2.2. Miilkiyyat hiiququ 6tiirtilean derman vasitesinin tesdiq olunmus va yeni vasiga sahibinin (hiiquqi varisin) ad1 va oldugu yer (miiqayisali
cadvsl formasinda).
2.3. Pediatriya 6hdaliklarinas aid olan istenilen meslumat va senad ds daxil olmagla, geydiyyatdan ke¢mis dsrman vasitesina dair yenilonmis
geydiyyat senadlesr toplusunun tasdiq olunmus vesiga sahibi tarsfindsn yeni vesiqs sahibins tam hscmds tshvil verildiyi barads ssnad
(mastn formasinda).
2.4. Tasdiq olunmus vasiqa sahibi ila yeni vasiga sahibinin biitiin kegid teskilati tadbirlsrinin basa catdig: ve yeni vasigs sahibinin bu
darman vasitesi ils bagh biitiin 6hdsliklari gabul etdiyi tarixin gosterildiyi senad. Bu tarix implementasiya tarixi adlanir. Qurumun vasiqga
sahibinin dsyismasi barads rayi (tasdiq etmsasi) ils vasigs sahibinin dsyisms tarixi arasinda ke¢id miiddati, tesdiq olunmus vesiga sahibi ile



yeni vesiga sahibi arasinda yerins yetirilmali olan kegid teskilati tedbirlerinin hacmins miitsnasib olmalidir. istenilen halda
implementasiya miiddati, basqa hal ssaslandirilmadig tadqirds 6 aydan ¢ox olmamahdir.

2.5. Vasiga sahibinin 6z 6lkesinin normativ-hiiquqi aktlarina uygun olaraq, yeni vasiga sahibinin (hiiquqi varisin) geydiyyatdan
ke¢masinin tasdiqi.

2.6. Yeni vasiga sahibinin (hiiquqi varisin) gqanunvericiliys uygun olaraq vesiqs sahibindsn derman vasitasinin dovriyyesi sahasinds talab
olunan biitiin 6hdalikleri yerins yetirmak iqtidarinda oldugunu tssdiq edsn sanadlar:

a) farmakonazarst {izra masul saxsin faaliyyst gosterdiyi yerin tinvani, elektron pogtunun tinvani, daim slcatan telefon ve faks nomrasi, is
tacriibasi ve ixtisas daracasi gosterilon tarciimeyi-hal ils birlikds geydiyyat senadlsr toplusuna dayisiklik edilmasi hagqinda geydiyyat
formas;

b) Azarbaycan Respublikasinda farmakonszarat tizre masul saxsin faaliyyst gostardiyi yerin {invani, elektron poc¢tunun {invani, daim islak
vaziyystds olan telefonunun némrassi ve faks nomresi, is tacriibasi ve ixtisas dsracasi gostasrilen tsrciimeyi-hali ils birlikds geydiyyat
sanadlsr toplusuna dayisiklik edilmasi haqqinda geydiyyat formasy;

c) farmakonszarat sisteminin qisa xiilasasi geydiyyat senadlar toplusunun tarkibinds teqdim edilibsa ve miilkiyyst hiiququnun 6tiiriilmasi
farmakonazarat {izra masul saxsin dayismasina sabab olarsa, yeni vasigs sahibi tarsfinden dsrman vasitesinin tibbi istifadasi zamani
tohliikesizliys nazarst etmak ii¢iin miivafiq sistemi ve masul sexsinin olmasi barads imzalanmis srizs verilmsalidir.

d) yeni vesiga sahibinin niimaysndssi barssinds mslumat ve vasigs sahibinin adindan danisiglar aparmaq / ssnad imzalamagq ti¢iin
etibarnams;

e) yeni vasigs sahibinin defektli mahsulla bagh reklamasiyalarla ige gors masul sexsinin soyadi, adi, ata adi, fealiyyst gostardiyi yerin
tinvani, elektron pogtunun tinvani, daim islsk vaziyystds olan telefonunun némrasi ve faks nomrasi ve diger mslumatlari.

2.7. Qeydiyyatdan ke¢cmis derman vasitesi hals satisa ¢ixarilmayibsa, bu, yazili sakilds gostarilmalidir.

2.8. Qeydiyyat vesigasinin yeni sahibinin tasdiq olunmus vesigs sahibi terafindsn verilmis, amma, yerins yetirilmamis biitiin zemanst va
6hdaliklarls baglh maktubu. Yerina yetirilmamis zamanat ve 6hdslik galmamisdirsa, bu barads ds Quruma malumat verilmalidir.

2.9. Qeydiyyatdan ke¢mis derman vasitasinin qisa xarakteristikasinda, istifads talimatinda ve markalanma matninds miisyysn olunmus
qaydada edilmis dayisiklikler istisna olmagqla, basqa hec bir deyisikliyin edilmsmasi barads yazili maktub.

2.10. Bu bandin 2.1 — 2.4 va 2.9-cu yarimbandlarinds gostarilan sanadlar tasdiq olunmus vasigs sahibi ve yeni vasiqgs sahibi (hiiquqi varis)
terafindan imzalanmalidir.

2.11. Bu bandin 2.7-ci yarimbandinds goéstarilan ssnadlsr tesdiq olunmug vasigs sahibi terafindsn imzalanmahdir.

2.12. Bu bandin 2.5, 2.6 va 2.8-ci yarimbandlesrinds gdstarilen senadler yeni vesigs sahibi (hiiquqi varis) terafindsn imzalanmaldir.

3. Qeydiyyat ssnadler toplusunun miivafiq bdlmslsrinds dsyisiklik edilmesi zsrursti olduqda, dsrman vasitssinin yenilenmis qisa
xarakteristikas, yenilsnmis istifads tslimat1 ve yenilsnmis markalanma matni, elace ds dayisiklik edilmssini asaslandiran digsr materiallar
alave edilmalidir.

* Bu maktub asagidaki sakilda verilir (bu Slavenin 2-ci bandinin 2.1 - 2.9-cu yarimbandlsrindas gostarilanlars uygun olaraqg mévzu tizra).
(Tarix)

Hormatli (Qurumun rahbarinin S.A.A.)

(derman vasitasinin (tesiredici maddanin) adi, tasir giicii ve dsrman formasi)

Bu darman vasitasine dair qeydiyyat vasigasinin (miilkiyyst hiiququnun) ------------ den (tesdiq olunmus vasigs sahibinin adi) ----------- 3
(yeni vasiga sahibinin ady) tahvil verilmassi haqqinda sriza

(maktubun (arizanin) taleb olunmasindan asili olaraq miiqayisali cadval ve ya matn formatinda tam matni)

Tesdiq olunmus vesigs sahibi Yeni vesiga sahibi
(S.A.A,, vazifssi) (S.A.A., vazifssi)
————————————— (sirkatin ady) ------------- (sirkatin ad1)
Niimaysndasi Niimaysndassi
“Darman vasitalerinin
ekspertizasinin

aparilmasina dair”
Talimata 20 nomrali Slave

Darman vasitalarinin laborator tadqgigatlarinin aparilma
Meyarlari

1. Ekspertiza ti¢lin taqdim edilmis derman vasitesinin (niimunsalsrinin) laborator tadgiqatlart Qurumun “Uygunlugun qiymatlandirilmasi
sahasinds akkreditasiya haqqinda” Azsrbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq akkreditasiya olunmus laboratoriyasinda hayata
kecirilir.

2. Laborator tadqgiqatlarin maqsadi srizagi terafindsn taqdim edilsn nazarst tisullarinin hayata kegirils bilmasinin tasdigindsn ibarstdir.

3. Laborator tadgiqatlar sriza¢i terafindsn teqdim edilsn ve geydiyyat ssnadler toplusunda gosterilen nazarst iisullarina ssassn va
spesifikasiyanin biitiin ve ya miisyysn gostaricilarins asassn aparilir.

4. Darman vasitasi niimunasi ve hamin derman vasitssinin istehsalinda istifads edilen dsrman maddssi (derman substansiyasi) ariza¢inin
taqdim etdiyi analiz {isullarina ssasan ti¢dafslik analizin aparilmasi {iciin kifayst edscek miqdarda tsaqdim olunmalidir. Dsrman vasitasi
bahali oldugda, (1 niimunanin giymsti 200 Avrodan yiiksak qiymats ekvivalent oldugda) dsrman vasitasi niimunasi ve hamin derman
vasitesinin istehsalinda istifads edilan derman maddssi (dsrman substansiyas1) Qurumla razilasdirilmaqgla birdafslik analizin aparilmasi
ticiin kifayst edscak migdarda teqdim edils bilar.

5. Laborator tadqgiqatlar asagidaki hallarda aparilmaya biler:

1) artiq geydiyyatda olan dsrman vasitasinin slave dozalarinin geydiyyati zamani, bir sartls ki, dozalarin terkibi proporsional olaraq
eynidir ve istehsal eyni seraitds ve eyni avadanhqglardan istifads etmak yolu ils aparilib;

2) bir necs dozalarin eyni anda ekspertizasi aparildigr zaman, laborator siaqglar yalniz eyni dsrman formasinda olan bir doza ti¢iin
aparilir, bir sartls ki, dozalarin terkibi proporsional olaraq eynidir vs istehsal eyni garaitds v eyni avadanhglardan istifads etmak yolu ila
aparilib;

3) ASi ekspertizasi zamani.
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