AZORBAYCAN RESPUBLIKASI SOHIYYO NAZIRLIYININ KOLLEGIYASI
QORAR
Ne 01
Baki sahori 11 yanvar 2018-ci il
Oczaciliq faaliyystini tanzimlayan bazi normativ hiiquqi aktlarin tasdiq edilmasi barada

“Dorman vasitalori haqqinda” Azarbaycan Respublikas1 Qanununun tetbiq edilmosi
barods” Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral tarixli 528 nomrali
Farmanmin 2.2-ci bandinin icras1 maqgsadi ilo, Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2006-
a il 25 may tarixli 413 nomrali Forman ilo tesdiq edilmis “Azarbaycan Respublikasinin
Sehiyye Nazirliyi haqqinda 9sasnama”nin 14.5-ci bandini ve 19-cu hissasini rehbar tutaraq
Azarbaycan Respublikas: Sehiyye Nazirliyinin Kollegiyas1

gorara alir:

1. “Darman vasitoalorinin istehsalina, dasinmasina va saxlanmasina dair talablor” tasdiq
edilsin (1 nomrali alava).

2. “Dearman vasitalorinin topdansatisina dair talablor” tasdiq edilsin (2 nomrali alava).

3. “Aptek togkilatlarina dair taleblor ve aptek toskilatlarindan derman vasitalarinin
buraxilmasi Qaydalar1” tesdiq edilsin (3 nomrali alavae).

4. Hiiquq ve daxili nozarat sektoruna (E.Ozizov) tapsirilsin ki, bu qgerar 3 giin
miiddatinde Azarbaycan Respublikasinin Hiiquqi Aktlarin Dovlat Reyestrine daxil edilmasi
tiglin Azarbaycan Respublikasinin ©dliyye Nazirliyins teqdim edilsin.

5. Azarbaycan Respublikas: Sshiyys Nazirliyi Kollegiyasmin 21.10.2015-ci il tarixli 57

nomrali gararmin 1-ci, 2-ci, 3-cii vo 5-ci hissalari logv edilsin.

6. Qorarin icrasina nazarat nazir miiavinlorine hovalo edilsin.
Kollegiyanin sadri,
Nazir Oqtay Sireliyev

Kollegiyanin masul katibi vezifasini
miivaqqpeti icra eden Sebins Ohmadova


http://e-qanun.az/framework/31205
http://e-qanun.az/framework/31205

Azarbaycan Respublikas1 Sehiyys Nazirliyi
Kollegiyasmin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali gorar: ile tasdiq edilmis 1 némrali
Olava

Darman vasitalarinin istehsalina, dasinmasina va saxlanmasina dair telablar

1. Umumi miiddoalar

1.1 Bu Teleblar “Derman vasitaleri haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun 3.0.3-cii
maddasinin ve Azarbaycan Respublikasinin Prezidentinin “Darman vasitalari haqqinda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununun tatbiq edilmasi barada” 2007-ci il 06 fevral tarixli 528 nomrali

Farmaninin 2.2-ci bandinin icras1 maqgsadile hazirlanmisdir.

1.2 Avropa Ittifaqinin “Insanlar iigiin ve baytarliqda istifade edilon derman vasitelorine
dair “Etibarli Istehsalat Tacriibasi” asasinda hazirlanmis Dorman vasitalarinin istehsalma
dair telablora olavaler (Steril tibb mahsullarmin istehsali, Insanlar iiciin bioloji aktiv
substansiyalarin va tibb mahsullarinin istehsali, Radiofarmasevtik vasitalorin istehsali, Tibbi
qazlarin istehsali, Bitki mengeli tibbi mohsullarin istehsali, Baslangic ve qgablasdirma
materiallarindan niimunslarin gotiiriilmasi, Maye ve yumsaq derman vasitalarinin istehsals,
Tozyiq altinda inhalyasiya ii¢lin dozalanmis aerozol derman vasitalorinin istehsals,
Kompiiterlosdirilmis sistemlar, Tibb mshsullarinin istehsalinda ionlasdirici radiasiyanin
istifadesi, Todqgiqat magsadli tibb mehsullarinin istehsali, Insan gani ve plazmasindan
alinmis dermanlarin istehsali, Kvalifikasiya ve validasiya, Selahiyyatli soxs terafinden
tosdiglonma ve mahsulun buraxilmasi, Parametrik buraxilis, Xammal kimi istifade olunan
aktiv tosiredici subtansiyalara dair timumi talablar, Istinad ve arxiv niimunsalari) Azarbaycan
Respublikasi Sahiyye Nazirliyi terafinden tesdiq edilir.

1.3 Darman vasiteloerinin dasmmmasina ve saxlanmasma dair teleblor Azarbaycan
Respublikasinda derman vasitalerinin saxlanmasini, dasinmasini ve paylanmasini hayata kegiron
aczagiliq miiessisalorine samil edilir. Bu teloblor Umumdiinya Sehiyye Tagkilatinin 2003-cii il tarixli
908 sayli texniki hesabatimin 9-cu slavasine asasan hazirlanmigdir.

2. Osas anlayislar

2.1. Asagida terminlorin bu teloblords ifads etdiklori moenalari verilmisdir ve basqa
sonadlardas forqli manalarda istifads edils bilarloar.

2.1.1.  hava sliizii - daxil olundugu zaman hava axinina nazarst etmeak maqsedi ilo miixtalif
tomizlik deracasine aid ve s. kimi iki ve ya daha artiq sahoalar arasinda olan, iki ve ya daha ¢ox qapiya
malik tocrid edilmis saha. Hava sliizlori hom is¢i heyatinin horaketi, hom do materiallarin dasinmasi
tclin nazarda tutulub va istifads edilir;

2.1.2.  seriya ve ya partiya - homogenliyi tomin edilacok gokilde bir ve ya ardicil bir neca
proses zamani iglenib hazirlanmis baslangic ve qablagdirma materiallar1 ve ya mohsullarinmn
miisyyan miqdari;



2.1.3. seriya ve ya partiya nomrasi - seriya ve ya partiyani farqlendiren, elaco do onun
istehsal1 vo realizasiyas1 zamani izlonilobilmasini tomin edsan reqem, harf ve ya simvollarin forqli
kombinasiyalari;

214. yarnimfabrikat - son qgablasdirmadan basqa biitiin istehsal moarhalalorini keg¢mis
istonilon mahsul;

2.1.5.  kalibrloms - 6l¢gmoa vasitelorinin metroloji xarakteristikalarinin haqiqi qiymatlarinin
toyin edilmesi magsadi ils yerina yetirilon amsliyyatlarin macmusu;

2.1.6.  temiz saha - hissaciklar vo mikroorqanizmlarls cirklanma saviyyasine nazarst edilen,
cirklondirici maddalarin daxil olmasi, amals golmasi ve toplanmasi hallarini azaldacaq sokilds insa
edilmis vo istifads olunan sahs;

2.1.7.  temiz / tacrid edilmis saha - ham tamiz, hom db tocrid edilmis sahalara dair taloblara
cavab veracak sokildas inga edilmis vo istifads olunan sahs;

2.1.8.  tocridetma (izolyasiya) - bioloji agentlor vo ya digor ¢irklondirici maddalorin toyin
olunmus sahads yayilmasimin meshdudlasdirilmasi istiqamatinda goriilen faaliyyatlar;

219.  tocridetmo (izolyasiya) sahasi - xarici miihitin sahe daxilinden bioloji agentlarla
cirklonmasinin qarsisini alacaq sokilde insa edilon ve faaliyysat goOstoron, hamginin miivafiq
havalandirma vo filtrloma sistemlori ilo tachiz edilmis saho;

2.1.10. nazarat olunan saha - miimkiin ola bilacak cirklonma va canli orqanizmlarin tesadiifi
yayilmasina nazarat olunacaq sokilde insa edilmis va istifads olunan sahs;

2.1.11. kompiiterlosdirilmis sistem - sonadlosme ve ya avtomatik idarsetmos maqsadi ilo
istifade olunan, malumatlarin daxil edilmasi, elektron islonmasi vo malumatlarin verilmasini hayata
keciran sistem;

2.1.12.  hazir mahsul - son qablasdirmasina qablagdirilma da daxil olmagqla istehsalatin biitiin
morhololarini kegmis moahsul;

2.1.13. prosesdaxili yoxlama - istehsal prosesi zamani ona nozarat vo lazim goaldikda
moahsulun spesifikasiyaya uygunlugunu temini tigiin prosesin tonzimlonmasi maqsadi ilo aparilan
sinaqlar. Istehsal miihiti ve ya avadanliglariin yoxlanilmasi da prosesdaxili yoxlamalarin bir hissasi
hesab edils biler.

2.1.14. araliq mahsul - yarimfabrikat olmasi {i¢iin miiayyan istehsal marhalslerinden kegmali
olan hissoavi islonmis material;

2.1.15. istehsal - material vo mshsullarin aldo edilmsasi, derman vasitosinin istehsals,
keyfiyystinin yoxlanilmasi, buraxilmasi, saxlanmasi, paylanmasi ve diger biitiin alagadar
amoliyyatlar;

2.1.16. darman vasitasi - xestaliklarin diagnostikasi, profilaktikas1 ve miialicesi, hamilaliyin
qarsisinin  alinmasi, xostalerin reabilitasiyasi, insan orqanizminin veaziyystinin ve fizioloji
funksiyalarinin dayisdirilmasi ticlin istifads edilen bioloji ve farmakoloji faalliga malik tebii (bitki,
heyvan mongoli, mineral va s.), sintetik, biotexnoloji mangali derman maddalari ve ya onlarin
qaris181, o ciimloden immunobioloji derman preparatlari;

2.1.17. qablasdirma - yarimfabrikat mohsulun hazir mahsula ¢evrilmasi iiglin doldurulma va
markalanma da daxil olmaqla kegmali oldugu biitiin emaliyyatlar;

2.1.18. prosedurlar - yerine yetirilmali olan amoliyyatlar ve ehtiyat todbirleri, elaco do
darman vasitelarinin istehsali ils birbaga va ya dolay1 yolla slagedar masalslerin icrasmin tesviri;

2.1.19. istehsal prosesi - materiallarin gebulundan baglayaraq, istehsal, qablagdirma ve sonda
hazir mahsulun alinmasimadek derman vasitalarinin istehsali ilo bagh biitiin emsliyyatlar;

2.1.20. kvalifikasiya - avadanhigin diizgiin islodiyi ve nazerde tutulan naticelor verdiyini
tosdiq edan fealiyyat;



2.1.21. keyfiyyetin yoxlanmas: - niimunslarin gotiiriilmasi, spesifikasiyalar, sinaqlar, elace da
aidiyysti sinaqlarin yerins yetirildiyine va keyfiyystinin uygunlugu tesdiq edilmayesnadak he¢ bir
materialin istifadeys, mahsulun isa satisa vo ya tochizata buraxilmadigina zemanoat veren toskilati
masalaler, sanadlosma vo buraxilma prosedurlari ils slagadar faaliyyetlor;

2.1.22. karantin - istifadasi vo ya lagv edilmasi barads gerar gobul edilona goadar fiziki va ya
diger effektiv vasitelorle ayrilmis baslangic ve ya qablasdirma materiallari, yarimfabrikatlar,
hamginin araliq va ya hazir moahsullarin statusu;

2.1.23. balans - normal variasiyalar1 nazars alaraq material vo ya mahsulun nazari ve faktiki
istehsal ve ya istifads olunan miqdarlarinin miiqayisasi;

2.1.24. geyd - telimatlara uygunlugu niimayis etdirmok iiclin her hansi faaliyyetin yerina
yetirildiyini isbat edan sanad;

2.1.25. tokrar istifads - daha avval istehsal edilmis ve taleb olunan keyfiyyats malik mahsulun
seriyasmin vo ya seriyasinin bir hissasinin istehsalin miioyyon morhoalesinds olan mahsulun diger
seriyasina qarigdirilmasi;

2.1.26. yeniden emal - istehsalin har hansi marhslssinds keyfiyyati qenastbaxs olmayan
moasulun seriyasinin va ya seriyanin bir hissasinin miivafiq keyfiyyato gatirilmasi {i¢iin bir ve ya bir
ne¢o amoaliyyatlardan kegirilorak yeniden islonib hazirlanmasi;

2.1.27. geri cagirma - keyfiyyst qiisurunun olub-olmamasindan asili olmayaraq mehsulun
istehsalc1 va ya distribiitora geri qaytarilmasi;

2.1.28. spesifikasiya - istehsalda istifade edilon vo ya alde olunan baslangic ve gablasdirma
materiallar1 ve mahsullarin uygun galmali olduglar: taleblarin atrafh tosvir olundugu senad;

2.1.29. Dbaglangic material - qablagdirma materiallar1 istisna olmaqla mahsulun istehsalinda
istifade edilen istenilon maddo;

2.1.30. validasiya - har hans1 prosedur, proses, avadanliq, material, faaliyyoat vo ya sistemin
hagigaten nazardas tutulmus naticaler verdiyinin EIT prinsipleri asasinda tesdigine dair faaliyyat.

2.1.31. aktiv tesiredici substansiya - xastealiklorin miialicasi, diagnostikasi, zsifladilmasi vo ya
qarsisinin alinmasi, hamginin orqanizmin struktur va funksiyasina tasir edan, farmakoloji faalliga
malik vo ya digar birbasa tesir gostoran, derman formasinin istehsali ii¢lin nazerds tutulan va
istehsal edildikden sonra derman vasitesinin aktiv tesiredici substansiyasina gevrilon har hansi
maddanin va ya maddalarin qarisigidir.

2.1.32. ¢irklonmo - istehsal, niimunslorin goétiirtilmesi, qablasdirma ve ya yeniden
gablasdirma, saxlanma ve ya dasinma zamani baslangic materialin, araliq ve ya hazir mehsulun
xarici kimyavi ve ya mikrobioloji mansgsli maddalarls nazerds tutulmayan girklonmasidir.

2.1.33. carpaz ¢girklonms - istehsal zamani bir baslangic material, araliq ve ya hazir mehsulun
diger baslangic material vo ya mahsul ils ¢irklonmasi.

2.1.34. komoak¢i maddsler - aktiv tesiredici substansiya olmayan, tehliikasizliyi tadqiq
edilmis, tosiredici maddenin hadafe ¢atdirilma maqsaedilo derman vasitesinin terkibine asagida
gostarilonlars asasan daxil edilir:

2.1.34.1. derman vasitasinin istehsali zamani daginmanin tomin edilmasi ti¢iin komak;

2.1.34.2. stabilliyin, biomanimsenilmanin ve ya gobul edilmanin asanlagdirilmasi, qorunmas,
dasteklonmasi ve ya giiclondirilmasi;

2.1.34.3. mahsulun identifikasiyasina yardim ;

2.1.34.4. derman vasitesinin saxlanmas1 ve ya istifadesi zamani onun tshliikesizliyinin va
effektivliyinin har hansi gostoricisinin giiclondirmak.

2.1.35. son istifade tarixi - derman vasitesinin spesifikasiyalarimin qorunub saxlanmagqla
lazimi geraitde saxladiqgda hemin derman vasitasini qablagmasmin tizerinds gosterilmis son istifads



tarixina qodor istifade etmak olar. Son istifade tarixi hor seriya {igiin istehsal olundugu giinden
miiayyeon edilir.

2.1.36. markalanma - lazimi mealumatlar1 aks etdiran diizgiin markalarin se¢ilmasi, material
va ya mahsulun tizerine yapisdirilmasi prosesidir.

2.1.37. material - bu s6z tmumi anlayis olub, baslangic materiallar (aktiv tosiredici
substansiya ve komok¢i maddsler), reagentlor, halledicilor, araliq msehsullar, gablagdirma vo
markalanma materiallarinin ifade edilmasi ticiin istifados edilir.

2.1.38. qgablasdirma materiali - naqgliyyat ve dasinma tiglin istifads edilon xarici qablagsdirma
istisna olmagqla ¢ap materiallar1 va aczagiliq mahsulunun gablasdirilmasinda istifads edilon har hansi
materiallar. Qablagdirma materiallar1 mahsulla birbasa tomasda olub-olmamasina asasen ilkin ve
ikincili qablagdirma materiallarma boliiniir.

2.1.39. oczagihq mshsulu - idxal ve ixrac eden dovlatlerin aczagiliq sahesinds olan
ganunvericiliyi ilo nazarst edilon, hazir derman formasinda olan ve ya hazir derman formasinda
baglangic materil qisminds istifads edilan insanlar ii¢lin ve ya baytarliq derman vasitalaridir.

2.1.40. yenidan yoxlanilma tarixi - materialin istifadeays yararli olub-olmamasinin yoxlanilma
tarixi.

2.1.41. saxlanma - aczagiliq moahsullar: ve materiallarin istifads edilacayi tarixe qedar lazimi
goraitds saxlanmas.

2.1.42. tachizatq - sorgu asasinda aczagiliq mahsullar: ve materiallarmin techizat ile maggul
olan soxs. Agentloar, brokerlor, distribiitorlar, istehsalgilar vo ya ticaratgilor tochizatgi ola bilarlor.
Tachizatgilara salahiyyoetli orqan terafinden faaliyyatlori {i¢iin raziliq verilmalidir.

3. Darman vasitalorinin istehsalina dair talablor
(Etibarl1 Istehsalat Tacriibasi)

3.1. Dorman vasitolorinin istehsalina dair tolablorin sistemi asagidaki struktur
elementlorinden ibaratdir:

3.1.1. Oczagiliq keyfiyyat sistemi;

3.1.2. Isci heyet baradse tolablor;

3.1.3. Saholar ve avadanlhgqlar;

3.1.4. Sonadlagma;

3.1.5. Istehsal;

3.1.6. Keyfiyyatin yoxlanilmasi;

3.1.7. Miiassisadan kenar fealiyyatler (autsorsing);

3.1.8. Sikayoetlar, keyfiyyota dair qlisurlar ve mahsulun geri ¢agirilmasi;

3.1.9. Oziiniitaftis.

3.2. Oczaciliq keyfiyyat sistemi:

3.2.1 istehsalgl dorman vasitasini elo istehsal etmalidir ki, nazarde tutulmus toyinatina,
geydiyyat sanadlarinin ve / ve ya klinik tedqiqatlarin protokollarmnin telsblarine uygunluguna, elaco
do, tahliikesizliyine, keyfiyyotina va ya effektivliyino gore xastonin saglamligina dayo bilocak ziyanin
minimal olduguna teminat versin. Soziigedan talablorin yerina yetirilmasi rahbarliyin vazifesi olub,
aidiyyati iizre miiessisonin miixtalif sobslorinds ¢alisan iscilerin, o climladen toachizatgilar va
distribiitorlarin da istirakim teleb edir. Bu magsads nail olmaq ii¢iin miisssisads Eibarli Istehsalat
Tacriibasi (bundan sonra - EIT) va keyfiyyato dair risklarin idarsedilmesini ds shate edan, hartarafli



islonib hazirlanmis ve diizgiin qaydada tatbiq edilon Oczagiliq Keyfiyyat Sistemi (bundan sonra -
OKS) olmalidir. Soziigedan sistem tam olaraq senadlasdirilmali va effektivliyi izlonilmalidir. 9KS-in
biitiin elementlari ixtisasli is¢i heyoti, uygun ve lazimi sayda sahe ve avadanliglarla tomin
olunmalidir.

3.22  Keyfiyystin Idarsedilmasi mahsulun keyfiyyatina ayri-ayriliqda ve ya {imumi olaraq
tosir edon biitiin maosalalori ohats edir. Bu, derman vasitesinin toyinatina uygun keyfiyyotds
olduguna toeminat veran biitiin tegkilati tadbirlsrin comidir. Buna gors do Keyfiyyotin Idarsedilmasi
EiT-ni do shato edir.

323  EIT Kliniki tedqigatda olan derman vasitesinin istehsalindan baslayaraq
texnologiyanin kogliriilmasi, senaye iisulu ilo istehsalat ve derman vasitesinin istehsalinin
dayandirilmasma kimi mahsulun biitiin hayat dovriinii shate edir.

324  Yeni OKS yaradilarken ve ya movcud olan sistem dayigdirilorken sgirketin
foaliyyatinin hacmi vo miirakkebliyi nazers alinmalidir. ©KS-in strukturuna risklorin idareedilmasi
prinsiplari dea daxil edilmslidir. Baxmayaraq ki, sistemin bazi aspektlori biitiin, digerlari iss konkret
sahalera totbiq edilir, ©OKS-in effektivliyinin giymatlondirilmasi biitovliikde istehsalat miiassisasi
soviyyesinda niimayis etdirilmalidir.

3.25. Derman vasitalorinin istehsali {i¢iin nazerde tutulan ©KS asagidakilara tominat
vermalidir:

3.2.5.1. moshsulun satisa buraxilmasi onun daim teyin olumus keyfiyyot gostaricilarine
uygunlugunu tomin eden, miivafiq qaydada islonib hazirlanmis, planlasdirilmis, totbiq edilmis,
gorunub saxlanmis ve miitemadi olaraq inkisaf etdirilon sistem vasitasilo hayata kegirilirmisdir;

3.2.5.2. msahsul ve prosess dair mslumatlarin idars edilmasi mehsulun biitiin hayat dovrii
arzinde hayata kegirilmisdir;

3.2.5.3. dorman vasitalori EIT tolobloari asasinda islonib hazirlanmis vo inkisaf etdirilmisdir;

3.2.5.4. istehsal va Keyfiyyoatin yoxlanilmasina dair amaliyyatlar aydin sokilda toyin olunub va
EIT toloblorine uygunlasdirilib;

3.2.5.5. rahbor iscilorin cavabdehliklari vazifs tolimatlarina uygun miisyyen olunmalidir;

3.2.5.6. istehsalin, tachizatin, hamg¢inin baslangic ve qablasdirma materiallarinin
istifadesinintayin olunmus tealeblors uygun aparilmasi, elaco de her bir yiikiin tesdiq edilmis
tochizatcillardan (tesdiq edilmis toechizat zencirinden) geldiyine emin olmaq moaqgsadi ile
tochizatcilarin segilmoasi vo onlara nazarst {i¢iin lazimi tadbirler goriilmiisdiir;

3.2.5.7. icrasi diger sirketlor terafinden hoyata kegirilon (autsorsinq) faaliyyetlorin idare
edilmasinin temini {igiin prosesler mévcuddur;

3.2.5.8. effektiv monitorinq ve yoxlama {isullarindan istifade etmoklo vo onlar1 inkisaf
etdirmakla proseslarin icras1 ve mahsulun keyfiyyatine dair nazarst sistemi qurulmus ve qorunub
saxlanmaqdadir;

3.2.5.9. seriyanin buraxilisi, kenaragixmalarin todqiqi ve golocokde bas versa bilacok
kenaragixmalarin garsisinin alinmasi maqsadi ile qabaqlayici todbirlerin goriilmesi zamani mahsulun
Vo prosesin monitoringinin naticeleri nazars alinir;

3.2.5.10. araliq mohsullar, prosesdaxili yoxlamalar vo validasiyalar tizerinds nazarstlor hayata
kegirilir;

3.2.5.11. keyfiyyat sahasinde proses ve msahsula dair alde olan biliklore easaslanaraq daimi
inkisaf hoyata kegirilir;

3.2.5.12. salahiyyotli orqanlar1 xebardar etmok ve dayisikliyi onlarla razilasdirmaq da nazers
alinmagqla tatbiginden avval planlasdirilmis dayisikliklarin perspektiv giymatlondirilmasi va tosdiqi
istiqamatinda lazimi tedbirler goriiliir;



3.2.5.13. istenilan doayisikliyin tatbiqinden sonra soziigeden doayisikliyin maqgsadinin temin
edildiyi vo mahsulun keyfiyyatina heg bir zararli tosirin olmadig1 giymatlondirilir;

3.2.5.14. kenaragixmalarin, moahsula dair uygunsuzluqglarin ve diger problemlosrin tadqiqi
zamani dsas sobobin arasdirilmasi aparilmalidir. Bunu keyfiyyoto dair risklorin idare edilmasi
prinsiplorindan istifade etmokls miisyyenlasdirmak olar. Problemin asl sabebini teyin etmoak
miimkiin olmadiqda ehtimal olunan an yaxin sebeb miisyyenloesdirilorak aradan qaldirilmalidir.
Sebaebin insan faktoru oldugu ehtimal olunarsa ve ya tasdiqlenarss, bu, proses, prosedur ve ya sistem
xatalar1 ve ya problemlarinin atrafli aragdirildigina amin olduqdan sonra otrafli gokilds
asaslandirilmali ve siibut olunmalidir. Arasdirmanin naticelorine asasen miivafiq diizalisedici vo (va
ya) qabaglayict todbirlor toyin olunmali ve goriilmalidir. Soziigeden fealiyyetlorin effektivliyi
risklarin idars edilmasi prinsiplarine asasen yoxlanilmali ve qiymatlandirilmalidir;

3.2.5.15. darman vasitelari Selahiyyatli Saxs tarafinden har bir seriyanin geydiyyat senadlarinin
va derman vasitasinin istehsali, yoxlanilmas1 ve buraxilmas: ils slagadar her hansi diger normativ
hiiquqgi aktin telsblerine uygun qaydada istehsal olundugu ve yoxlarildig tesdiq edildikden sonra
buraxilir;

3.2.5.16. derman vasitalarinin yararliq miiddatleri arzinde keyfiyyatini itirmemasi {iciin
miivafiq seraitde saxlanmasi, paylanmasi ve sonraki faaliyyetlorin tomini istiqamatinde tedbirler
goriiliir;

3.26. OKS-in effektivliyi ve uygunlugunu yoxlamaq magsadi ile miitemadi olaraq
Oziiniitoftis vo (vo ya) keyfiyyot tizro auditlorin kegirilmasina dair prosedurlar mévcuddur:

3.2.6.1. rohborlik, effektiv OKS-in mdvcud olmasma, miivafiq sokilde tachiz olunmasina,
hamcinin, vazifelarin, 6hdsliklarin ve sslahiyyetlerin teyin edilmesine, aidiyysti iizre ¢atdirilmasma
va miiassise daxilinds tetbiqine gors masuliyyst dasiyir;

3.2.6.2. mohsulun, prosesin vo iimumilikda sistemin davamli inkisaf1 ti¢lin movcud imkanlar1
toyin etmak magqsadi ilo rahbarlik torafinden aparici iscilorin da istirak: ilo miitemadi olaraq OKS-nin
isinin gqiymetlondirilmasine dair tahlil kegirilmsalidir;

3.2.6.3. OKS tayin olunmali vo sanadlasdirilmalidir. Rahbarliyin vazifelori do daxil olmaqla
Keyfiyyati Idarsetms Sisteminin tesviri verilon Keyfiyyst iizra Rehbarlik ve ya analoji senad
hazirlanmalidir.

3.2.7.  EIT keyfiyyoto tominatin tokib hissesi olub mehsulun daim miivafiq keyfiyyot
standartlarina uygun istesal edildiyine ve yoxlanildigina, 6z toyinatina, geydiyyat senadlerins,
kliniki tadqiqatlarin protokollarma ve bu mehsula dair spesifikasiyaya uygun olduguna zemanat
verir. EIT ham istehsal, ham de Keyfiyyotin yoxlanilmasi ilo slagadardir. EiT-in asas toloblari
asagidakilardir:

3.2.7.1. biitiin istehsal proseslori aydin sekilde miiayyenlasdirilib, tacriibaye esaslanaraq
sistematik olaraq nazerden kegcirilib ve moehsulun daim tayin olunmus keyfiyystds ve
spesifikasiyasinin talablarine uygun istehsali temin edilir;

3.2.7.2. istehsal prosesinin kritik marhslalori ve proseso miihiim doayisikliklor validasiya
edilib;

3.2.7.3. asagida geyd olunanlar da daxil olmaqgla bu teloblari yerine yetirmok {i¢iin biitiin
vacib sorait yaradilib:

3.2.7.3.1. miivafiq ixtisasa malik ve tolim ke¢mis isci heyat;

3.2.7.3.2. miivafiq sahalar ve arazilar;

3.2.7.3.3. miivafiq avadanliq vo xidmat;

3.2.7.3.4. uygun materiallar, taralar vo etiketlor;

3.2.7.3.5. ©KS-a uygun olaraq tesdiq edilmis prosedurlar ve talimatlar;

3.2.7.3.6. miivafiq saxlanma va dasinma;



3.2.7.3.7. tolimatlar vo prosedurlar toyin olunmus formada, aydin ve birmenali sokilde yazilmig
vo mdvcud vasitalars totbiq edilebilondir;

3.2.7.3.8. prosedurlar diizgiin sokilds hayata kegirilir va is¢ilor bunun tiglin telimatlandirilib;

3.2.7.3.9. prosedur ve tolimatlara uygun olaraq biitiin moarhoalalorin yerino yetirildiyini,
moahsulun miqdarinin ve keyfiyyotinin nezerds tutulduguna uygun oldugunu niimayis etdirmoak
magqsadi il yazili sokilds ve ya geydiyyat masinlar: vasitasilo qeydlar aparilib;

3.2.7.3.10. istonilon miihtim kenaracixmalar tam olaraq qeyde alinib, sebabinin askar
olunmas1 maqsadi ile aragdirilib ve miivafiq diizslisedici ve qabaqlayici tadbirlar goriiliib;

3.2.7.3.11. seriya ilo bagh biitiin melumatlarin izlenilobilmasi maqsedi ilo mehsulun
paylanmas1 da daxil olmagqla istehsala dair biitiin geydlar basadiisiilon ve alde olunabilon formada
saxlanilib;

3.2.7.3.12. moahsulun paylanmasi onun keyfiyyati {i¢iin istenilon riski minimuma endirir

va Etibarli Paylanma Tacriibasinin telablarins (Good Distribution Practice — GDP) asaslanir;
3.2.7.3.13. mohsulun istanilen seriyasinin satisdan ve ya techizatdan geri ¢agirilmas: ticiin
sistem movcuddur;

3.2.7.3.14. mohsul haqqinda sikaystlar yoxlanilir, keyfiyyeto dair qiisurlarin sabablori
aragdirilir ve golacokda bas vermasinin qarsisini almagq tiglin tadbirlor goriiliir.

3.28.  Keyfiyystin yoxlanilmasi EiT-in niimunslorin gotiiriilmesi, spesifikasiyalar vo
sinaglarin hayata kegirilmasi, togkilati prosedurlar, senadlesmas ve mahsulun buraxilmasi ile bagli bir
hissasi olub mohsula dair biitiin smaqlarin aparildigin1i ve moahsulun keyfiyystinin gonaatboxs
oldugu tesdiq edilmayonadok materiallarin istifadoys, hazir mohsulun ise realizasiyaya
verilmadiyini temin edir. Keyfiyyatin yoxlanilmasina dair asas talsblar asagidakilardir:

3.2.8.1. baslangic ve gqablagdirma materiallari, hazir ve araliq mahsullar, yarimfabrikatlardan
niimunalerin gotiiriilmasi ve onlarmn analizi, hamginin aidiyyeti {izrs straf miihitin EIT-o asasen
monitoringi {i¢iin miivafiq sahalar, tolim ke¢mis isci heyoti va tasdiglonmis prosedurlar mévcuddur;

3.2.8.2. baslangic ve qablasdirma materiallar;, hazir ve araliq msahsullar, hamginin
yarimfabrikatlardan niimunslerin gotiiriilmasi toyin edilmis iscilor torafindon tosdiglonmis
metodikaya asasen aparilir;

3.2.8.3. smagq tisullar: validasiya olunub;

3.2.8.4. nimunoalerin gotiiriilmasi, toftis ve analiz prosedurlarinin hagigaton hoyata
kecirildiyini niimayis etdirmok ii¢lin alyazma ve ya geydiyyat masinlar1 vasitosilo geydler aparilir.
Istonilon kenaracixma geyda alinir va tadqiq edilir;

3.2.8.5. hazir mahsullar geydiyyat senadlarinin ve ya klinik tedqiqatlarin protokollarma
uygun keyfiyyot vo komiyyat torkibino, eloco do lazimi tomizliye malikdir, miivafiq qaba
qablasdirilir vo markalanir;

3.2.8.6. materiallar, araliq ve hazir mohsullar, yarimbarikatlarin taftisi ve yoxlanilmasi
naticesindo olde olunan geydlor rosmi qaydada spesifikasiyaya osason qiymsatlondirilmalidir.
Sozligedon giymatlondirilmoays miivafiq istehsal senadlarinin, hamginin tayin olunmus prosedurdan
kenaragixmalarin nazarden kegirilmasi ve qiymotlendirilmasi de daxildir;

3.2.8.7. mohsulun he¢ bir seriyast miivafiq qaydada Selahiyyatli Soxs terafinden tasdiq
edilmadan satisa vo ya tochizata verilmir;

3.2.8.8. moahsulun tedqiqi maqgsadi ilo son qablasdirmada, kifayst sayda baslangic materiallar
va mohsullar miivafiq qaydada saxlanilir.

3.29.  Mbohsulun keyfiyyat tohlili. Prosesin yararliligini, istor baslangic materiallar, istorsa do
hazir mahsul {i¢iin moévcud spesifikasiyalarin uygunlugunu arasdirmagla hor hans: tendensiyani,
hamginin mahsulun ve proseslerin inkisaf etdirilmasi imkanlarin1 miisyysn etmak magsadi ila
miitemadi olaraq yalniz ixrac {igiin istehsal olunan derman vasiteleri do daxil olmaqla geydiyyata



alinmus biitiin derman vasitslerinin keyfiyyot tohlili aparilmalidir. Bu tehlillar avvalki tahliller de
nazaro alinmagla bir qayda olaraq illik aparilmali, senadlasdirilmsli ve an az1 asagidaki mslumatlar:
0ztindo comlosdirmalidir:

3.29.1. mohsulun istehsalinda istifade olunan gablasdirma materiallar1 da daxil olmagla
baslangic materiallarin, xiisusilo do yeni moenbalorden alnanlarin, hoamginin tesiredici maddenin
tochizat zencirinin izlenabilarliyinin icmaly;

3.29.2. istehsal prosesi zamari kritik yoxlama noqtelerinin ve hazir mshsulun analiz
naticelorinin icmaly;

3.29.3. toyin olunmus spesifikasiyaya uygun olmayan biitiin seriyalar vo onlara dair
todqgiqatlarin icmaly;

3.2.9.4. ohamiyystli kenaragixmalar ve ya uygunsuzluglar, onlara dair arasdirmalar, goriilon
diizalisedici vo qabaqlayici todbirlerin effektivliyinin icmals;

3.2.9.5. proses vo ya analitik metodda edilen biitiin dayisikliklorin icmals;

3.2.9.6. {giincii 6lke tiglin (yalniz ixrac tiglin) olan derman vasitelerinin qeydiyyat senadlari da
daxil olmaqgla geydiyyat senadlsrine dair tesdiq olunmus, prosesds olan ve ya imtina edilmis
doyisikliklorin icmals;

3.2.9.7. stabilliyin monitoringinin naticalari vo istonilon diger manfi tendensiyalarin icmals;

3.29.8. moahsulun keyfiyyeoti ilo slagadar biitiin geri qaytarilmalarin, sikaystlorin ve geri
cagirilmalarin, hamgcinin bu zaman aparilan tadqiqatlarin icmal;

3.2909. istehsal vo ya avadanhqgla baglh daha ovvallor hayata kegirilmis diizalisedici
todbirlarin genaatbaxs olmasinin icmals;

3.2.9.10. ilk dafe geydiyyat ve ya qeydiyyata dayisiklik zamani1 postmarketing 6hdaliklsrinin
icmaly;

3.2.9.11. havanlandirma, su, sixilmis qaz ve s. kimi avadanlhiqlar vo texniki vasitalarin
kvalifikasiya statusu;

3.2.9.12. bu talablarin 8-ci fasline asasen qiivvede olduglarina emin olmaq magsadi ils biitiin
miiqavilalarin icmali.

3.2.10. istehsal¢t vo agor farqlidirsa orizagi tohlilin naticalarini giymatlondirmali ve 9KS
daxilinds diizalisedici ve qabaqlayici tedbirlerin ve ya yeniden validasiyanin aparilmasmin
labtidliiyiine goerar vermolidir. Bu faaliyyatlorin daim idars olunmasi ve onlara nazarat maqsadi ila
prosedurlar movcud olmali ve soziigedon prosedurlarin effektivliyi oOziiniitoftis zamani
tosdiglonmalidir. Elmi cehatden asaslandirildigi halda keyfiyyet tohlillori mahsulun tipins gors,
masalon, bark derman formalari, maye derman formalari, steril mahsullar ve s. qruplasdirila biloer.
Orizaci (qeydiyyat vasigesinin sahibi) istehsalgidan forqli olduqda terefler arasinda mshsulun
keyfiyyat tohlilinin hazirlanmasinda miixtalif teraflarin masuliyyatlerini ve 6hdsliklarini miisyyen
edan texniki razilasma olmalidir.

3.2.11. Keyfiyysto dair risklerin idars olunmasi derman vasitelorinin keyfiyyeti ilo bagh
risklorin qgiymsatlondirilmasi, nezarst, malumatin Otiiriilmasi ve tohlili ilo elagedar sistematik
prosesdir. Bu proses ham perspektiv, hom da retrospektiv olaraq hayata kegirils bilor.

3.2.12. Keyfiyyoto dair risklorin idars olunmasinin asas prinsiplori asagidakilardir:

3.2.12.1. keytiyyoto dair risklorin giymetlondirilmesi elmi biliklars, heamginin prosese dair
tacriibaye asaslanmalidir ve xestenin saglamliginin qorunmasi ils birbasa slagadardir;

3.2.12.2. keyfiyyato dair risklerin idars olunmasi prosesi zamani goriilon islerin hacmi,
rosmilasdirma vo sanadlasdirma daracasi riskin saviyyasine uygun olmalidir.

3.3. Isci heyata barada talablar asagidakilardir:



3.3.1.  istehsalci adekvat sayda, “Ohalinin saglamliginin qorunmasi haqqinda” Azarbaycan
Respublikasmnin qanununa miivafiq qaydada sertifikasiyadan ke¢mis is¢i heyoato malik olmalidir.
Keyfiyyati idareetma sistemini totbiq etmok, dastoklomak va onun effektivliyinin davaml inkisafina
nail olmaq magsadi ilo rohbarlik kifayst miqdarda ve miivafiq resurslari (insan, maliyye, materiallar,
sahoalor vo avadanliglar) toyin vo temin etmolidir. Iscilorin cavabdehliklori els toyin olunmalidir ki,
mohsulun va ya xidmatin keyfiyyatine manfi tasir etmasin.

3.32.  istehsalg Istehsalat, Keyfiyyatin yoxlanilmast ve aidiyyati iizre Keyfiyyste tominat vo
ya Keyfiyyat bolmalarinin rahbarleri, hemcinin Sslahiyyatli $axs arasinda elagelari ve tabegiliyi
aydin sokilde gostoran taskilati idarsetms struktura malik olmalidur.

3.3.3. rohbar iscilorin cavabdehliklori ve salahiyyetlori toyin olunmali ve vazife
tolimatlarinda geyd edilmslidir. Onlarin cavabdehliklari rehberin amri ils bu sahadae kifayat qadar
ixtisasl miiavinlorine tapsirila biler. EIT-nin tetbiginden masul soxslerin cavabdehliklorinda
bosluglar ve ya tokrarlar olmamalidir.

3.3.4.  keyfiyyst sahasinde qoyulan maqsedlars nail olmaq ficlin effektiv keyfiyyati
idareetma sisteminin temini, elaco da rollarin, cavabdehliklorin va sslahiyyetlerin tayin edilmasi,
iscilora bildirilmasi ve miiassisa daxilinde hayata kegirilmasine gore rohbarlik birbasa cavabdehlik
dasiyir. Rohbarlik miiassisonin keyfiyyatlo bagli timumi magqgsadlorini ve istiqamsatini tosvir eden
keyfiyyat siyasati toyin etmsli vo rahbarlik torafinden tehlillords istirak etmakls keyfiyyaoti idareetmsa
sisteminin ve EIT taleblorine uygunlugun daim faydal ve effektiv olmasini tamin etmalidir.

3.3.2.  Osas isci heyatina dair teloblar asagidakilardir:

3.3.2.1. Rohbarlik Istehsalat ve Keyfiyystin yoxlanilmasi sahslerinde rohbar isci ve ager
sozligedan isgilor Selahiyyetli Sexsin vezifalarini yerina yetirmirse an azi bir nafar olmaqla lazimi
sayda Selahiyyatli Soxs toyin etmalidir. Rehbar isciler bir qayda olaraq tam is giinii iglomalidirlar.
Istehsalat vo Keyfiyystin yoxlanilmasi iizra rohbar iscilor bir-birlarinden asili olmamahdir. Boyiik
miiassisalorda 3.4, 3.5 vo 3.6 bandlarindas qeyd edilon vazifalarin diger iscilors tapsirilmasina ehtiyac
yarana bilor. Homginin miisssisenin olglisiinden va togkilati strukturundan asili olaraq ayrica
Keyfiyyatoa tominat sobasi va bu sdbaya rehbar toyin oluna bilar. Soziigedan s6ba tosis olunarsa, bazi
cavabdehliklar 2.7, 2.8 va 2.9 bandlarinds geyd edilan Istehsalat vo Keyfiyyatin yoxlanilmasi sobalari
ilo boliisdiiriils bilar. Bels oldugu halda rahbarlik vezifalar, cavabdehliklor va salahiyyatlarin aydin
sokilds miisyyan olunmasinda diqqgst yetirmsalidir.

3.3.3.  Selahiyyatli Soxsin cavabdehliklori asagidakilardir:

3.33.1. har bir derman vasitesinin istehsal olunan seriyasiin istehsalg1 Glkenin
gqanunvericiliyine uygun istehsal olunduguna, tarkibindaki biitiin aktiv tasiredici maddalerin eynilik,
miqdari ve derman vasitasinin geydiyyat senadlorine osasen keyfiyyatinin tomini iglin biitiin
sinaqlardan keg¢diyine amin olmag;

3.3.3.2. derman vasitesinin istenilon seriyasi buraxilmazdan avval ona dair biitiin
amoliyyatlarin yerins yetirilmasi vo toyin olunan taleblors uygunlugu tosdiq etmak;

3.3.3.3. Selahiyyatli Sexsa dair teleblor Azarbaycan Respublikas1 Sehiyye Nazirliyi terafinden
tosdiq edilon miivafiq slavades gosterilir. Oz vezifelorini icra etmak tigiin onlar daim istehsalata dair
lisenziya sahibinin saroncaminda olmalidirlar. Selahiyyatli Sexsin vezifalari yalniz Salahiyyatli Soxsa
/ Soxslara verilo bilor.

3.3.4. Istesalat Sobosinin miidirinin cavabdehliklari asagidakilardir:

3.3.4.1. talab olunan keyfiyyats nail olmaq maqsadi ilo mahsullarin miivafiq senadlsr asasinda
istehsal olunmasi ve saxlanmasini tomin etmak;

3.3.4.2. istehsala aid telimatlar1 tosdiq ve onlara ciddi amal olunmasini tomin etmak;

3.3.4.3. istehsala dair senadlerin moasul sexsler terafinden gqiymsetlendirilmasi ve tesdiqini
tomin etmok;



3.3.4.4. sobesindaki avadanliq ve sahalarin kvalifikasiya ve onlara texniki qulluq olunduguna
tominat vermak;

3.3.4.5. miivafiq validasiyalarin yerina yetirildiyine tominat vermak;

3.3.4.6. sObosinin iscilorinin ilkin ve periodik telimlorden kegmosi vo bu telimlorin ehtiyaca
uygunlasdirilmasini tomin etmak.

3.3.5.  Keyfiyyotin yoxlanilmasi sobasinin miidirinin cavabdehliklori asagidakilardir:

3.3.5.1. baslagic vo gablasdirma materiallari, araliq mahsullar, yarimfabrikatlar ve hazir
mohsullarin uygunlugunu tesdiq ve ya inkar etmak;

3.3.5.2. smagqlarin kegirilmasi ve miivafiq geydlerin qiymatlondirilmasini tomin etmak;

3.3.5.3. spesifikasiyalar, niimunsalarin gotiiriilmasine dair telimatlar, smnaq tisullar1 vo diger
Keyfiyyeotin yoxlanilmasi prosedurlarin tasdiq etmak;

3.3.5.4. miiqavilo asasinda sinaqlarin kegirilmesine calb olunan miitaxassislerin tesdiqi ve
onlara nazaret etmak;

3.3.5.5. sobasindaki avadanliq ve sahalarin kvalifikasiya ve onlara texniki qulluq olunduguna
tominat vermok;

3.3.5.6. miivafiq validasiyalarin yerina yetirildiyine tominat vermak;

3.3.5.7. sObasinin is¢ilorinin ilkin ve periodik telimlorden keg¢masi vo bu telimlarin ehtiyaca
uygunlasdirilmasimi temin etmak.

3.3.6. Keyfiyyoti Idarsetmos Sisteminin qurulmasi, effektiv sokilde totbigi, monitoringi vo
gorunub saxlanmasi daxil olmagqla Istehsalat, Keyfiyyatin yoxlanilmasi va aidiyyaeti iizre Keyfiyyoto
tominat vo ya Keyfiyyot bolmalorinin rahbarlorinin bir qayda olaraq moahsulun keyfiyyatinin
tominine dair miisyyen ortaq cavabdehlikleri var. Bu cavabdehliklors asagidakilar aid edils bilar:

3.3.6.1. edilon diizelislor ds daxil olmaqla yazili prosedurlarmn ve diger senadlsrin
razilagdirilmas: vo tosdiqi;

3.3.6.2. istehsalat miihitinin monitoringi ve yoxlanilmasi;

3.3.6.3. miisssisadoe gigiyena teleblarine amal olunmasina nazarat;

3.3.6.4. proseslarin validasiyasy;

3.3.6.5. talimloar;

3.3.6.6. baslangic vo qablasdirma materiallarinin tochizatgilarinin tesdiqi ve monitoringji;

3.3.6.7. miiassisa ilo miiqavils asasinda ¢alisan istehsalgilarn ve iimumilikda EIT ilo alagedar
foaliyyotlori hayata keciron subpodratgilarin tasdiqgi ve monitoringi;

3.3.6.8. material vo mahsullarin saxlanma garaitlarinin tayini ve monitoringi;

3.3.6.9. geydloerin saxlanmasi;

3.3.6.10. EIT talablora uygunlugun monitoringj;

3.3.6.11. mahsulun keyfiyyatine tesir eds bilacok faktorlarin monitoringi magsadi ila taftisin,
aragdirmanin ve niimunslarin gotiiriilmasinin hayata kegirilmasi;

3.3.6.12. proseslorin funksionalligi, meahsulun keyfiyysti vo Keyfiyyoti Idarsetms Istemi ilo
bagli rohbarlik torafinden tahlillords istirak etmak vo daimi inkisafa dastok olmagq;

3.3.6.13. vaxtinda ve effektiv informasiya miibadilasinin temini ve keyfiyyotls bagli problemlar
barads aidiyyati rohbar sexslori malumatlandirmag.

3.3.7.  Talim. Istehsalgi, texniki qulluq ve temizlik iscileri do daxil olmagla istehsalat va
saxlanma saholeri, Keyfiyyotin yoxlanilmasi laboratoriyasinda calisan, eleco ds fealiyyatlari
moahsulun keyfiyyatina tosir eda bilacak biitiin is¢ilorin talimlorden kegmalarini tomin etmalidir.

3.3.8.  Keyfiyyoti Idarsetma Sistemi vo EIT ilo slagedar esas nezeri va tacriibi telimlarla
yanagsi yeni iso goabul olmus iscilor onlara tayin olunan vazifalari yerina yetirmoak {ii¢lin miivafiq
tolimlordon kegmolidirlor. Tolimlorin kegirilmasi davamli xarakter dasimali ve onlarin praktiki
effektivliyi periodik olaraq qiymetlondirilmelidir. Miiossisade Istehsalat vo ya Keyfiyyotin



yoxlanilmasi sobalarinin rahbarlari tarsfinden tesdiq edilmis telim proqramu olmalidir. Talimlars
dair geydler saxlanmalidr.

3.3.9.  Cirklonmso tohliikasi olan tomiz sahalar ve ya yiiksak aktivliye malik, toksiki, yoluxucu
vo ya hessaslig1 artiran materiallarin istifads edildiyi sahelorde ¢alisan iscilor spesifik talimlorden
ke¢maolidirlar.

3.3.10. Ziyaratgilor ve ya tolim kegmemis iscilor istehsalat ve Keyfiyyotin yoxlanilmasi
sahalerina buraxilmamalidirlar. 9gear bu qaginilmazdirsa, onlara savvelcedan sexsi gigiyena qaydalar:
va qoruyucu geyimlarin istifadssine dair mealumat verilmsli ve ciddi sekilde nazarat olunmalidir.

3.3.11. Talimler zaman1 OKS, onun anlasilmasmin inkisafi tiglin tedbirler ve tatbiqgi atrafli
sokilde aydinlasdirilmali ve miizakirs olunmalidir.

3.3.12. Isci heystin gigivenasi. Istehsalatin xiisusiyyatlorini nazers alaraq miiassisade atrafli

gigiyena proqrami islonib hazirlanmalidir. Bura saglamliq, gigiyena qaydalar1 va isgilorin
geyimlorine dair prosedurlar daxil edilmoalidir. Istehsalat vo Keyfiyyotin yoxlamilmasi sahslorine
calisan ve ya isinin icrasi ilo alagadar olaraq soziigedan saholara daxil olan har bir is¢i bu telebleri
anlamal1 ve ciddi gokilde amal etmolidir. Gigiyena proqramlar1 rahbarlik terafinden tesviq edilmali
vo talimlor zamani genis miizakire olunmalidir.

3.3.13. Biitiin isgiler ise gotiiriildiiklori zaman Azarbaycan Respublikasi ©mak Macallasine
uygun olaraq tibbi miiayinaden kegmalidirler. Istehsal¢i terafinds iscilorin mahsulun keyfiyyatina
tosir eds biloacok saglamliq veziyyetlori barode msalumath oldugunu temin edon tslimatlar
hazirlanmalidir. Isgi heyotin ilkin tibbi miiayinssinden sonra miitemadi olaraq miivafiq tibbi
miiayinalar kegirilmalidir.

3.3.14. Istehsalg, yoluxucu xastoliklori vo ya badeninin &rtiilmayen hisselorinde agiq yaralar
olan iscilorin derman vasitolorinin istehsalina buraxilmamasi istiqametinde lazimi todbirler
gormolidir.

3.3.15. Istehsal sahesine daxil olan istenilon soxs gdracayi ise uygun qoruyucu geyimlor
geyinmolidir.

3.3.16. Istehsalat vo saxlanma zonalarinda gida gebulu, igmak, ¢eynomok, siqaret ¢okmok,
hamginin gida ve tiitiin mahsullarinin, igkilorin ve soxsi istifade tiglin olan derman vasitelorinin
saxlanmasina yolverilmemalidir. Umumilikds istehsalat vo mshsulun keyfiyyatine menfi tesir eds
bilacak digar sahalards gigiyenik taleblare uygun olmayan her hansi davranis yolverilmazdir.

3.3.17. Iscilerin acglq moahsulla, elaco do avadanligin moahsulla birbasa tomasda olan istonilon
hissasi ilo tomasindan qaginilmalidir.

3.3.18. Isci heyat allorin yuyulmasi qaydalarini bilmalidir.

3.3.19. Steril derman vasiteleri kimi xiisusi qrup derman vasitelorine olan talabler
Azarbaycan Respublikasi Sehiyya Nazirliyi torofinden tosdiq edilon miivafiq slavada verilmisdir.

3.3.20. Moslahatcilor. Maslahatgilar calb olunduglar: fealiyyate dair miivafiq tahsils, telima va
tocriibaye malik olmalidirlar. Maslahatcilorin adlari, iinvanlari, ixtisas: ve gostardiklari xidmat novii
geyd olunmali vo saxlanmalidir.

3.4. Saholar ve avadanliqlar

3.4.1. Sahoalor ve avadanliglar yerins yetirilocok omsaliyyatlara uygun olacaq sokilds
yerlasdirilmali, layihalondirilmali, tikilmsali,qurasdirilmali, tochiz edilmali, uygunlasdirilmali,
istifade edilmali vo qorunub saxlanmalidirlar. Onlar xatalarn olma riskini minimuma endiracok,
eloca da carpaz ¢irklanms, tozun va ¢irkin yigilmasi ve diger mahsulun keyfiyyastine menfi tasir



gostore bilacok har hansi amillarin qarsisin1 almaq magsadi ile effektiv tamizloma ve texniki qullugu
tomin edacek sakilds yerlasdirilmali ve layihslendirilmslidirler.

3.4.2.  Sahalar . Istehsal sahaleri istehsalati qorumagq iiciin biitiin amilleri nezers alaraq ve
materiallarin ve ya mahsulun ¢irklonma riskini minimuma endircok miihitds tikilmalidir.

3.4.3.  Sahalar mahsulun keyfiyyotins zorar vermayoacak sokilds tomir edilmali, onlara texniki
qullug olunmali, eloco dos otrafli sakilds tesvir olunmus yazili telimata asasen temizlonmsali va
aidiyyati tizra dezinfeksiya edilmalidir.

3.4.4. Sahalards isiqlandirilma, temperatur, riitubast, havalandirma teyinata uygun olmali vo
istor istehsal ve saxlanma zamani derman vasitslering, istarss de avadanliglarin diizgiin faaliyystine
moanfi tosir etmoamalidir.

3.4.5. Sahalor onlara hageratlarin ve heyvanlarin girmesinin qarsisini alacaq sekilde
layihalandirilmali v tachiz olunmalidr.

3.4.6.  Saholora giris icazasi olmayan soxslorin onlara daxil olmasmnin garsisinin alinmasi
istiqamatinde tadbirlar goriilmalidir. Istehsal, saxlanma ve Keyfiyystin yoxlanilmast sahaleri onlarda
islomayon iscilar torofindon kecid kimi istifade edilmamalidir.

3.4.7.  Istehsal sahalori. Istehsal sahalerinin layihalondirilmesi ve istifadesi zamani garpaz
girklonmanin qgarsis1 alinmalidir. Carpaz g¢irklonmanin garsisinin alinmas istiqgamatinds goriilon
todbirler risklors uygun olmalidir. Risklarin giymatlondirilmasi ve idara edilmasi zamar keyfiyyota
dair risklorin idare edilmasi prinsiplari istifade edilmolidir. Riskin seviyyasinden asili olaraq beazi
darman vasitelari ile carpaz cirklonmenin qarsisini1 almaq maqsadi ils istehsal va (ve ya) saxlanma
saholorine aid orazilorin ve avadanlhgqlarin ayrilmalidir. Asagidaki riskli hallarda derman
vasitoalarinin istehsal saholori ayrilmalidir:

3.4.7.1. risklar toskilati vo / vo ya texniki tadbirlerle adekvat qaydada tenzimlona bimir;

3.4.7.2. toksikoloji giymatlondirmalar barads elmi malumatlar risklorin idare edile bilmasini
dasteklomir. Masslen: beta laktamlar kimi allergik potensiala malik giiclii qiciglandirict materiallar;

3.4.7.3. toksikoloji giymatlondirme yolu ilo slde olunmus maddslerin qaliq miqdarlar:
validasiya olunmus analitik metod ilo genaatbaxs saviyyade agkarlana bilmir.

3.4.8.  Saholerin layihalondirilmasi zamani istehsal prosesinin ardicilligi ve talsb olunan
tomizlik deracasi noezers alinmalidir.

3.4.9. Is yerlori vo prosesdaxili saxlanma sahaleri istehsal vo ya yoxlama zamani miixtolif
dorman vasitalari v ya onlarin komponentlorinin garisiq salinma, garpaz girklonms, elaco ds har
hans1 moarhalonin buraxilmasi ve ya sahv yerino yetirilmasi risklorini minimuma endiracak,
avadanliglarin  ve materiallarin moantiqi ardicilligda yerlogsmoesini temin edacek sokilde
layihalondirilmalidir.

3.4.10. Baslangic ve ilkin qablagdirma materiallari, araliq ve ya yarimfabrikat mehsullarin
otraf miihit ilo tomasda oldugu sahoalorde daxili sethlor (divarlar, désemsalar ve tavanlar) hamar,
catlarsiz ve aciq zadalersiz, xirda hissaciklor yaymayan, asan ve effektiv temizlonmays ve
dezinfeksiya edilmays uygun olmalidir.

3.4.11. Borular, isiglandirma vasitelori ve havalandirma qurgular: tomizlonmasi ¢atin olan
hisselerin olmayacag: sokilds layiheslondirilmslidirler. Calismaq lazimdir ki, onlara texniki qulluq
istehsal sahalarinden kenarda edilabilen olsun.

3.4.12. Kanalizasiya borular1 adekvat Ol¢ude vo geri axmanin qarsisini alacaq formada
olmalidir. Miimkiin qodar agiq arxlardan (axacaqlardan) istifade edilmemalidir. Soziigedan arxlar
tomizlens ve dezinfeksiya edilebilmak tigiin dayaz olmalidur.

3.4.13. Istehsal sahalori hom mohsul, ham yerina yetirilon amaliyyatlar, hom das atraf miihit
ticlin uygun havalandirma sistemi (temperatur, aidiyyaeti tizre riitubat va filtrloma) tochiz olunmal
vo havalandirilmalidir.



3.4.14. Baslangic materiallarin ¢okilmasi prosesi bu is iig¢lin nezerds tutulmus ayrica ¢okmsa
otaginda hoayata kegirilmalidir.

3.4.15. Tozun ayrilmasi ilo naticelonan amaliyyatlar (masalon: niimunslorin gotiiriilmasi,
¢okmo, qarisdirma, quru mehsullarin gablasdirilmas: ve s.) zaman ¢arpaz cirklonmanin qarsisin
almaq ve tamizlanmeni asanlasdirmaq maqsadi ilo miivafiq tadbirlar goriilmslidir.

3.4.16. Dearman vasitalarinin qablagdirilmasi sahalari qarisiq salmanin va garpaz ¢girklonmanin
qarsisini alacaq sokilda layihalondirilmsali ve yerlagsdirilmalidir.

3.4.17. Istehsal sahaleri, xiisusilo daimi vizual yoxlamalarin aparildigi sahaler, yaxst
isiglandirilmalidir.

3.4.18. Istehsal prosesine heg bir menfi tesir gdstormemok sortilo prosesdaxili yoxlamalar
istehsal sahalarinds hayata kegirils bilar.

3.4.19. Saxlanma sahalori. Saxlanma sahaloeri baslangic vo gablasdirma materiallari, araliqg,
yarimfabrikat, hazir, karantinds olan, buraxilan, lagv edilon, qaytarilan ve geri ¢agirilan mahsullar
kimi miixtslif n6v material vo mahsullarin miivafiq qaydada saxlanmasini toamin eds bilacak araziya
sahib olmalidir.

3.4.20. Saxlanma sahslari miivafiq saxlanma geraitini temin edacek sokilde layihslondirilmali
vo uygunlasdirilmalidir. Bels ki, onlar tomiz ve quru olmali, teleb olunan temperatur limitlori
gorunub saxlanmali ve bunun {iglin lazimi 6lgms vasitsleri ilo temin edilmalidir. Xiisusi saxlanma
soraiti (temperatur, riitubat vo s.) tolob olunan yerlards bu tomin edilmali, yoxlanmali ve monitoringi
aparilmalidir.

3.4.21. Qebul vo buraxilma sahoaloeri material vo mshsullar1 hava soraitinin tasirlerinden
gorumalidir. Qabul sahaleri lazim galarss saxlanmadan avval daxil olan yiikiin temizleanmasine
uygun sokildas layilendirilmsali va tachiz olunmalidir.

3.4.22. Ogor karantin seraiti mohsulu ayrilmis sahslorde saxlanmaqla tomin edilirse
soziigedan sahoelar aydin sakilds isarelonmsli ve onlara giris icazasi yalniz buna selahiyyati olan
isgiloro verilmalidir. Fiziki karantini avez eden istenilon sistem ekvivalent tohliikesizliyi tomin
etmolidir.

3.4.23. Bir qayda olaraq niimunslarin gotiiriilmasi {igtin ayrilmis xiisusi saha olmalidir. Ogoar
niimunaler saxlanma sahasinds gotiiriiliirss, bu proses cirklonmenin ve carpaz cirklsnmenin
qarsisini alacaq sokilde aparilmalidir.

3.4.24. Lagv olunmus, geri ¢agirilmis vo ya geri qaytarilmis material vo ya mahsullar {igiin
xiisusi saxlanma sahalori ayrilmalidir.

3.4.25. Yiiksek aktivliys malik material vo ya msahsullar tehliikesiz ve qorunan yerlorda
saxlanmalidir.

3.4.26. Cap olunmus gablasdirma materiallar1 derman vasitasinin uygunlugunun tesdiqinda
kritik shomiyyat kosb etdiyine gore onlarin tahliikesiz ve miivafiq seraitde saxlanmasina xiisusi
diqqet yetirmok lazimdr.

3.4.27. Keyfiyyotin yoxlanilmasi sahslori. Bir qayda olaraq Keyfiyyatin yoxlanilmasi

laboratoriyalar1 istehsalatdan ayri olmalidir. Bu, xiisusilo bioloji, mikrobioloji ve radioizotop
sinaglarin totbiq olundugu laboratoriyalar ii¢iin vacibdir, hansi ki, soziigedon sahalor da biri
birlarinden ayrilmalidirlar.

3.4.28. Keyfiyystin yoxlanilmasi laboratoriyalar1 orada hayata kegirilocok omsaliyyatlara
uygun layihalondirilmali, qarisiq salma ve garpaz ¢irklonmanin garsisin1 almaq maqsadi ile kifayat
godar araziyo, elace do niimunalarin va geydlarin saxlanmas {i¢iin miivafiq yerlars sahib olmalidir.

3.4.29. Hossas cihazlar1 vibrasiyadan, elektromaqnit sahalarden, havanin riitubstinden vo s.
gorumagq li¢lin ayrica otaqlar togkil olunmalidir.



3.4.30. Bioloji ve ya radioaktiv niimunaler kimi spesifik substansiyalar istifads olunan
laboratoriyalara qars1 xiisusi teleblar irali stiriiliir.
3.4.31. Komokci sahalar. Istirahat ve yemoak otaglar1 digar sahalarden ayrilmalidar.

3.4.32. Paltar doyisma vo yuyunma otaqlari, sanitar qovsaqlar istifads ticiin rahat yerlards va
isilorin sayina uygun olmalidir. Sanitar qovsaqlarin istehsal ve saxlanma sahslori ils birbasa slagesi
olmamalidir.

3.4.33. Texniki qulluq saholori istehsal sahslorinden miimkiin qoder uzaq ve ayr
yerlosmolidir. Ehtiyat hissalori vo alatlor istehsal sahalorinde olarsa onlar xiisusi ayrilmis otaqlarda
vo ya bagl skaflarda saxlanmalidir.

3.4.34. Heyvanlar fgiin vivarilor diger sahslorden tacrid edilmsli, ayrica giriso ve
havalandirma sistemins malik olmalidir.

3.4.35. Avadanlhiq. Istehsal avadanliglar1 teyinatina uygun sokilds layihslandirilmali,
yerlasdirilmali va texniki qullugdan kegmalidirlar.

3.4.36. Avadanlhglarin tomiri vo onlara texniki qulluq zamani goriilon islor mahsulun
keyfiyyotina heg bir manfi tosir gdstormomalidir.

3.4.37. Istehsal avadanhqlari asan vo osasl tomizlonmeni heyata kegirmok iigiin uygun
formada layihalondirilmsalidirlor. Temizlome atrafli yazilmis telimatlara osasen aparilmali,
avadanliglar yalniz tomiz ve quru yerlords saxlanmalidirlar.

3.4.38. Yuma vo tomizlomsa vasitalari els secilmalidir ki, ¢irklonmsa ti¢lin manba olmasin.

3.4.39. Avadanlhglar hor hansi xata ve ya ¢irklonma riskinin qarsisini alacaq qaydada
qurasdirilmalidir.

3.440. Istehsal avadanliglar1 mohsul {igiin har hansi tehlitkke dagimamalidir. Avadanhglarmn
moahsul ils tomasda olan hissaleri mahsulun keyfiyystine menfi tssir edacek deraceds mshsulla
reaksiyaya girmomsoli, onlardan maddalar ayrilmamali vo ya maddalari absorbsiya etmamalidirler.

3.4.41. Toaraziler va diger 6l¢li avadanliglarinin daqiqliyi ve is diapazonu istifads olunduglar:
istehsal ve yoxlama amsliyyatlarina uygun olmaldair.

3.4.42. Olcii, ¢oki, geydiyyat ve sinaq avadanliqlar1 periodik olaraq miivafiq iisullar asasinda
kalibrlonmali ve yoxlanmalidir. Bu yoxlamalarin naticalorinin geydiyyatt aparilmali va
saxlanmalidir. Keyfiyyatin yoxlanilmasi laboratoriyalarinda istifads olunan 6l¢gms vasitalari yoxlama
dovriiliiyiine uygun olaraq yoxlamadan kegirilmalidir.

3.4.43. Stasionar borular onlardan axan maddalori ve lazim goldikde aximin istiqgamatini da
gostaracok sokilde markalanmalidir.

3.4.44. Distills, deionize vs aidiyyati tizrs digar su borular1 yolverilon mikrobioloji ¢irklenma
haddi ve bu normadan kenaragixma hallarinda goriilacek tadbirler tesvir olunan yazili telimatlara
dsasan sanitar islonmalidir.

3.445. Xarab olmus avadanliglar miimkiin qodar istehsal ve keyfiyyatin yoxlanmasi
sahalarinden kenarlagdirilmali va ya an azindan xarab olmas: baradas aydin sekilde markalanmalidur.

3.5. Sonadlasma

3.5.1. Miivafiq qaydada senadlosms keyfiyysts teminatin miihiim hissasi olub EIT
toloblorine uygun foaliyyst gdstormayin asas sertlorindendir. Istehsalginin Keyfiyyoti Idarsetms
Sisteminda aydin gokilds istifade olunan senadlar ve informasiya dasiyicilar tayin olunmalidir.
Senadlesma kagiz, elektron, sokil vo s. kimi bir sira formalarda ola biloer. Senadlosma sisteminin
istifadesinin asas maqsadi derman vasitalarinin keyfiyystine dolay1 ve ya birbasa tesir eds bilacek
biitiin faaliyystlari qurmaq, nazarst etmok, monitoringini ve qeydiyyatin1 aparmaqdir.Talsblars amsal



olundugunu niimayis etdirmeak maqsadi ilo miixtslif proseslara dair lazimi geydlesrin aparilmas ve
har hansi miisahide olunan fealiyyatin giymatlondirilmesi ilo yanasi Keyfiyysti Idareetma Sistemi
toloblorlo bagli iimumi anlayisin formalasmas: tiglin kifayat qodor tofsilatli telimatlara malik
olmalidur.

3.5.2.  EIT toloblorini tetbiq etmok vo qeydiyyatini aparmagq iigiin asasen iki név sanadlorden
istifade olunur: telimatlar (gosterislar, talabler) ve geydlar,hesabatlar. Sonadin néviinden asili olaraq
aidiyyaeti sanadlagma tacriibasi tatbiq olunmalidir.

3.5.3.  Senadlerin daqigliyi, tamlig1, sl¢atan olmasi ve aydinligini temin etmak {iciin miivafiq
nazarat iisullarindan istifade edilmalidir. Reqlamentlasdirici senadler yazili formada ve sehvsiz
olmalidir. Yazili formada dedikde malumatlarin insan tii¢lin oxunabilen sakilds slde olunmasini
miimkiin edan har hans: informasiya dasiyicisina geyd edilmis ve sanadlasdirilmis olmasi nazards
tutulur.

3.5.4.  Istehsal sahasinin asas sanadi: Istehsalginin EIT ilo alagedar fealiyyatlerini tosvir eden
senaddir.

3.5.5.  Reglamentlasdirici sanadlorin ndvleri (rohbarlikler ve ya taleblar) asagidakilardir:

3.5.5.1. Spesifikasiyalar: Istehsalda istifads edilon vo ya alde olunan baglangic ve gablagdirma
materiallar1 ve mahsullarmn uygun galmsli olduqlar: talsblarin strafli tesvir olundugu senadler. Bu
sonadlar keyfiyyat giymatlondirilmasinda asas kimi istifads olunur.

3.5.5.2. Istehsal formulu, istehsal, qablasdirma va sinaq talimatlari: Istehsalda istifade olunan biitiin
baslangic materiallar, avadanlgqlar va totbiq edildiyi halda kompiiter sistemlori, hamginin biitiin
istehsal, qablasdirma, niimunsalarin gotiiriilmasi ve sinaq telimatlar1 barads malumatlar1 6ziinds aks
etdiren senaddir. Aidiyysti iizre istehsal zamani biitiin nazarat noqtelari, elaca de gabul kriteriyalar:
ila birlikda istifads olunan proses-analitik texnologiyalar gostarilmalidir.

3.5.5.3. Prosedurlar (Standart ©Omoaliyyat Prosedurlart — SOP):Konkret amaliyyatin icrasi yolunu
tosvir eden senaddir.

3.5.5.4. Protokollar: Konkret amoliyyatin icras1 va qeydiyyatinin aparilmasimna dair talablari aks
etdiran senaddir.

3.5.5.5. Texniki razilasmalar: Konar toskilat torofinden hoyata kegirilon (autsorsing) xidmatlor
barads sifarisci ve icragi arasinda baglanan miiqavilslordir.

3.5.6.  Qeydlorin (Hesabatlarin) névleri asagidakilardir:

3.5.6.1. Qeydlor: Telimatlara uygunlugu niimayis etdirmak {iciin har hansi faaliyyetin yerina
yetirildiyini isbat eden senaddir. Masslen: fealiyyetlor, hadisaler, tedgiqgatlar va istehsal olunan
seriyalar ii¢lin onlarin paylanmasi da daxil olmagla har bir seriyanin tarixcasi. Qeydlar hamg¢inin
digoer geydlorin formalagdirilmas: {i¢lin moelumat moenbayi rolunu oynayir. Elektron gqeydlor
aparildiqda istifadagi hansi malumatlarin ilkin malumat kimi istifade edilacoyini toyin etmalidir.
Keyfiyyato dair gorar vermak iigiin asas olaraq istifade edilen biitiin malumatlar ilkin malumat hesab
edilmalidir.

3.5.6.2. Analiz sertifikatlari: Miivafiq spesifikasiyaya uygunlugun giymatlendirilmasi maqgsadi
ilo mahsul ve materiallarin sinaqlarinin naticalarini 6ziinds aks etdiran senaddir.

3.5.6.3. Hesabatlar: Konkret tapsiriqlarin, layihslerin ve ya tadqiqatlarin naticaler, yekun ve
tokliflor ds daxil olmagqla icrasina dair sanaddir.

3.5.7.  Senadlerin hazirlanmasi ve onlara nazarst. Biitiin senad ndévleri teyin edilmali ve
onlara amol olunmalidir. Talsbler miixtalif informasiya dasiyicilarinda olan biitiin ssnad névlarine
aid edilir. Miirokkab sistemlor aydin olmali, miivafiq qaydada sanadlasdirilmali, validasiya olunmali
vo adekvat sokilds nazarst edilmalidir. Senadler qarisiq formalarda (elektron ve kagiz) ola bilerlar.
Istor qarisiq, istorse do eyni formada olan senadler {igiin senadin asli, onun rosmi surati,
moalumatlarin igslonmasi ve geydiyyati arasinda slageler ve nazarast tadbirlari miisyyen olunmalidir.



Sablonlar, formalar ve asas (bas) senadlaer kimi elektron senadlere dair miivafiq nazarat sistemlori
olmalidir. Saxlanma miiddsti arzinds geydlerin tamliginin qorunub saxlanmasi {igiin miivafiq
todbirler goriilmalidir.

3.5.8. Senadler miivafiq sokilde tortib edilmali, hazirlanmali, razilasdirilmali ve
paylanmalidir. Noviinden asili olaraq onlar mahsula dair spesifikasiyaya, qeydiyyat sonadlarine vo
istehsal tiglin lisenziyaya uygun olmalidir. Sanadlarin aslinden suratinin ¢ixarilmas: zamani heg bir
tohrifs yol verilmamealidir.

3.59.  Reqlamentlasdirici sanadlar tarix geyd olunmagqla bu sahadas salahiyyeti olan sexs
torafinden tesdiqlonmalidir. Senadlsr identifikasiya olunmali, onlarin maszmunu birmasnali tartib
edilmali vo qlivveys minms tarixi gostarilmalidir.

3.5.10. Reqlamentlagdirici senadlsr asanliqla yoxlamani tomin edacek sokilds, tayin edilmis
moantiqi struktura malik olmalidir. Senadlarin tartibati ve dili onlarin istifadesine uygun olmalidir.

3.5.11. Keyfiyyoti Idaroetma Sistemina daxil olan biitiin senadlers miitamadi olaraq yeniden
baxilmali ve aktuallasdirilmalidir. Qiivvedan diismiis sanadlarin istifadasine yol verilmamalidir.

3.5.12. Senadler slyazma goklinde olmamalidir. Lakin, ager senade slyazma ils her hansi
moalumat daxil edilmsalidirse bunun kifayst qedar bos yer qoyulmalidar.

3.5.13. Etibarli Seneadlesme Tacriibssi. Olyazma ile aparilan geydler aydin, oxunan vea

silinmayan olmalidir.

3.5.14. Qeydlar har bir faaliyystin yerins yetirilmasi zamani, derman vasitalarinin istehsali ila
bagl biitiin shamiyyaetli fealiyyatlor izlonilobilacak sakilds aparilmalidir.

3.5.15. Senadlars edilen istenils diizelis imzalanmali ve tarix qeyd olunmalidir; diizalis els
qaydada edilmolidir ki, avvelki melumat oxuna bilsin. Aidiyysti iizro diizalisin sebabi do
gostorilmalidir.

3.5.16. Senadlarin saxlanmasi. Har bir istehsal faaliyystine dair qeydler ve onlarin saxlanma
yeri aydin sokilds toyin edilmalidir. Saxlanma miiddati arzinde geydlerin tamhigmin qorunub
saxlanmasi ti¢iin miivafiq tadbirler goriilmali va lazim goaldikds validasiya olunmalidir.

3.5.17. Seriyaya dair senadlosmaye xiisusi diqqgat yetirilmoalidir. S6zligedon sanadlaer hansi
miiddastin daha uzun olmasindan asili olaraq yararliq miiddati bitdikden sonra slave bir il ve ya
seriyanin Salahiyyotli Soxs torafinden tesdiginden sonra an azi bes il saxlanmalidir. Todgiqat {igtin
nazords tutulan derman vasitelorinin seriyalarma dair sanadlor sonuncu klinik tedgiqatlarin basa
¢atmasindan ve ya todgiqatlar rosmi olaraq dayandirildigdan sonra bes il arzinds saxlanmalidir.
Xiisusi qrup derman vasitalarine dair senadlar qanunvericilikds toyin olunan miiddstds saxlanilir.

3.5.18. Digar nov senadlar {iciin saxlanma miiddsti aid olduglar1 fealiyyats asasen teyin
olunur. Validasiya, stabillik va s. kimi geydiyyat senadlsrindaki malumatlarin tesdiqi ile bagli kritik
sonadlor geydiyyat miiddeti bitonadok saxlanmalidir. Ogoer senadlar yenilonibse ve moalumatlar
tamdirsa kohno senadlor logv edilo bilor. Bu faaliyyetlor rosmi qaydada osaslandirilmali va
sonadlasdirilmalidir. Bu zaman seriyaya dair senadlara olan talsblar nazere alinmalidir. Bels ki,
validasiyaya aid ilkin moalumatlar soziigeden validasiya senadlari asasinda buraxilmasma qarar
verilon seriyaya dair sanadlarls eyni miiddatde saxlanmalidir.

3.5.19. Novboati bdlmoalords senadlors dair niimunsler verilmisdir. Keyfiyyoti Idarsetma
Sisteminde mahsulun keyfiyyati vo pasientin tohliikasizliyine tominat versn biitiin senadler tasvir

olunmalidir.

3.5.20. Spesifikasiyalar. Baslangic ve qablasdirma materiallari, elaco ds hazir mahsullara dair
miivafiq qaydada tarix gosterilmakls tasdiqlonmis spesifikasiyalar mévcud olmalidir.

3.5.21. Baslangic va gablasdirma materiallarina dair spesifikasiyalar. Baslangic, ilkin vo ya
cap olunmus qablasdirma materiallarina dair spesifikasiyalar asagidakilar1 oks etdirmoli ve ya
istinad etmalidir:



3.5.21.1. materiallarin tosviri, asagidakilar daxil olmagla:

3.5.21.2. ad ve daxili kod;

3.5.21.3. farmakopeya maqalasi vo ya normativ senada istinad ve ya senadin 6zij;

3.5.21.4. tosdiq edilmis tachizatgilarin siyahisi, ve agor ehtiyac olarsa materialin istehsalgisy;

3.5.21.5. ¢ap materialinin niimunasi;

3.5.21.6. niimunolarin gotiiriilmesi ve siaqlara dair talimatlar;

3.5.21.7. gabul olunan limitler qeyd olunmaqla keyfiyyat ve kamiyyet gostaricilari;

3.5.21.8. saxlanma saraiti ve ehtiyat tedbirlari;

3.5.21.9. yararliq miiddati ve ya ndvbati yoxlamayadak olan maksimal miiddat.

3.5.22. Araliq mohsullar ve yarimfabrikatlara dair spesifikasiyalar. Araliq moahsullar vo
yarimfabrikatlara dair spesifikasiyalar kritik marhalaler va ya onlarin alds olunmas1 ve buraxilmasi
zamani movcud olmalidir. Soziigedan spesifikasiyalar aidiyysti iizra ya baslangic materiallar, ya da
hazir mahsullara dair spesifikasiyalara uygun olmalidur.

3.5.23. Hazir moahsula dair spesifikasiyalar. Hazir mahsula dair spesifikasiyal asagidakilar
oziindas aks etdirmali vs ya istinad etmalidir:

3.5.23.1. derman vasitasinin ad1 ve aidiyyseti tizre kodu;

3.5.23.2. torkibi (formul);

3.5.23.3. derman formasinin tasviri vo qablasdirmaya dair malumat;

3.5.23.4. niimunolarin gotiirtilmesi ve smaqlara dair telimatlar;

3.5.23.5. gebul olunan limitlar geyd olunmaqla keyfiyyot vo kamiyyot gostaricilori;

3.5.23.6. saxlanma goraiti vo aidiyyati lizro istifade zamani ehtiyat todbirlari;

3.5.23.7. yararhq miiddati.

3.5.24. Istehsal formulu vo istesala dair tolimatlar. Istehsal olunan har bir derman vasitosi va

seriyanin hacmi tiglin yazilmis va tasdiglonmis istehsal formulu voe istehsala dair telimatlar olmalidir.

3.5.25. Istehsal formulu asagidakilardan ibarat olmalidir:

3.5.25.1. spesifikasiyaya uygunluguna dair koda istinad gostarilmekls mahsulun ads;

3.5.25.2. derman formasinin tesviri, dozasi ve seriyanin hacmi;

3.5.25.3. har birinin miqdar1 gostarilmakle istifade edilocek biitiin baslangic materiallarin
siyahusi; istehsal prosesi zamani yoxa ¢ixa bilen istonilon maddas do geyd olunmalidir;

3.5.25.4. yolverilan hadler gostarilmakls mahsulun vea aidiyystilizre araliq mehsullarin aldes
edilmasi gozlonilon hasilat migdari.

3.5.26. Istehsal tolimatlar1 asagidakilardan ibarat olmalidir:

3.5.26.1. istehsal prosesinin hayata kecirildiyi yer ve istifade olunacaq esas avadanliglarin
siyahisi;

3.5.26.2. kritik avadanliglarin hazirlanmas: (masalon: tomizlonms, qurasdirilma, kalibrloms,
sterilizasiya va s.) iiglin istifads olunacaq tisullar vo ya onlara istinad;

3.5.26.3. istehsal yerinin ve avadanliqlarin avvelki istehsal mahsullarindan, planlagdirilmig
istehsal prosesi ti¢lin nazarde tutulmayan senadlerden ve ya materiallardan azad edilmasi, hamginin
avadanhqlarin temiz ve istifads {i¢iin hazir olmasmin yoxlanmasma dair tslimatlar (yoxlama
varagaleri);

3.5.26.4. moarhalalar tofsilath gokilde gosterilon istehsal telimatlari (materiallarin yoxlanmass,
ilkin hazirlig, materiallarin istifade olunma ardicillil, miiddat, temperatur ve s. kimi prosesin kritik
parametrlari va s.);

3.5.26.5. yolverilon hadler geyd olunmagqla istehsal prosesi zamani biitiin yoxlamalara dair
tolimatlar;

3.5.26.6. gablasdirma, markalanma vo xiisusi saxlanma soraiti do daxil olmaqgla
yarimfabrikatlarin saxlanmasina dair talablor;



3.5.26.7. miisahida olunan har hansi ehtiyat tadbirleri.
3.5.27. Qablasdirmaya dair telimatlar. Har bir mahsul, gablasdirmanin o6lgiilari ve ndviine

dair tesdiglonmis telimatlar movcud olmalidir. Bu talimatlara asagidakilar aid olmali va ya onlara
istinad verilmalidir:

3.5.27.1. yarimfabrikatlarin ve hazir mahsulun seriya nomresi de gostarilmekls mahsulun ads;

3.5.27.2. derman formasinin ve aidiyyasti {izre dozanin tasviri;

3.5.27.3. yekun gablasdirmada darman vasitasinin miqdari (says, kiitlasi, hacmi va s.);

3.5.27.4. har bir gablagdirma materialia dair spesifikasiyaya istinad eden kod ve ya istinad
nomrasi ilo birlikds, miqdari, Olgiileri ve novii do gostorilmakls talob olunan biitiin qablasdirma
materiallarinin siyahisi;

3.5.27.5. aidiyyati lizro miivafiq cap edilmis qablasdirma materiallariin niimunasi ve ya surati,
hamginin gablagdirmanin {izerinds seriya nomresi ve yararliq miiddati geyd olunacaq sahalari
gostaran niimunolar;

3.5.27.6. istehsal yerinin ve avadanliqlarin avvelki istehsal mehsullarindan, planlagdirilmis
gablasdirma prosesi {i¢lin nazards tutulmayan senadlorden ve ya materiallardan azad edilmasi,
hamginin avadanliqlarin tomiz ve istifade fii¢lin hazir olmasmin yoxlanmasma dair telimatlar
(yoxlama voeragalari);

3.5.27.7. iso baglamazdan ovval qablasdirma xattinin temizliyine zemanst vermoak {iglin
gablagdirma sahasi ve avadanliglarin atrafli sakilds yoxlanilmasi da daxil olmagqla xiisusi ehtiyat
todbirleri;

3.5.27.8. gebul hadlari ve niimunslarin gotiiriilmasine dair telimatlar ile birlikde prosesdaxili
yoxlamalarin atrafl: tesviri.

3.5.28. Serivanin istehsalina dair geydler. Har bir istehsal olunan seriyaya dair geydlar

saxlanmalidir. Soziigedon geydler tosdiq edilmis istehsal formulu ve istehsal prosesine dair
tolimatlarin miivafiq bélmslarine uygun olmali ve asagidaki melumatlar: 6ziinds oks etdirmsalidir:

3.5.28.1. mahsulun ad1 ve seriya ndmrasi;

3.5.28.2. istehsalin, eloca do asas araliq marhalslarin baglama ve bitms tarixleri ve vaxti;

3.5.28.3. har bir shomiyyatli marhalani yerins yetiron operatorlarin inisiallar1 ve aidiyyeti tizra
bu emealiyyatlar1 yoxlayan yoxlayan soxslarin inisiallari;

3.5.28.4. seriya nomrosi vo / vo ya analitik yoxlama nomrasi, eloco do istifads edilon har bir
baslangic materialin miqdar1 (seriya ndémrasi, hamginin yeniden islonib hazirlanmis ve ya barpa
olunmus materiallar daxil olmagla);

3.5.28.5. istehsal prosesina dair biitiin amsaliyyatlar ve ya hadisaler ve istifads edilon asas
avadanhgqlar;

3.5.28.6. amoliyyat1 yerino yetiron goxslorin inisiallar1 ve agkar olunan neticelor da
gostarilmaklos prosesdaxili yoxlamalara dair geydlar;

3.5.28.7. istehsalin miixtslif marhalalarinds mahsulun ¢iximi;

3.5.28.8. imza ila tesdiq edilmis, istehsal formulu ve istehsala dair telimatlardan her hansi
kenaragixmalar ils elagadar problemloar;

3.5.28.9. tarix da gostarilmakls istehsal prosesine gors cavabdehlik dasiyan sexslsrin imzasi.

3.5.29. Serivanin gablasdirmasina dair geydler. Har bir istehsal olunan seriya ve ya onun bir

hissasi {iglin seriyanin qgablasdirmasina dair qeydler saxlanmalidir. Soziigedon gqeydlor
gablasdirmaya dair tslimatin miivafiq hissesine osaslanmalidir. Seriyanin qablagdirmasmna dair
geydlars asagidaki malumatlar daxil edilmalidir:

3.5.29.1. mahsulun ad1 vo seriya ndmrasi;

3.5.29.2. gablasdirma amaliyyatlarmin yerina yetirilma tarixi ve vaxti;



3.5.29.3. prosesin har bir miithiim marhslssini yerins yetiron operatorlarin inisiallar1 va
aidiyyati tizrs bu amaliyyatlar1 yoxlayan sexslerin inisiallari;

3.5.29.4. prosesdaxili yoxlamalarmn naticalari do daxil olmaqla gablasdirmaya dair telimatlara
asason eyniliyin ve uygunlugun yoxlanilmasina dair qeydlor;

3.5.29.5. istifads olunan avadanliglar ve qablasdirma xatlori de gostarilmakle yerine yetirilon
gablasdirma amaliyyatlarinin tofsilatl tasviri;

3.5.29.6. aidiyyati lizra seriya nomrasi, yararliq miiddsti ve diger markalanmalari ils birlikds
istifads edilon ¢ap olunmus qablasdirma materiallarimin niimunasi;

3.5.29.7. imza ilo tesdiq edilorak icaze verilon gablasdirmaya dair telimatlardan har hansi
kenaragixmalar, problemlar vo ya nazards tutulmayan hadisalar baradas atrafli mslumat;

3.5.29.8. buraxilan, istifade ve ya mahv edilon, anbara geri qaytarilan biitiin ¢ap olunan
gablasdirma materiallarinin ve yarimbarikatlarin miqdari, eynilik ve ya istinad nomrasi, elace de
miivafiq balansin qurulmasi tiglin hazir mahsulun miqdari;

3.5.29.9. tarix da gosterilmakls qablasdirma prosesinden masul saxsin imzasi.

3.5.30. Prosedurlar va geydloar. Qabul. Yarimfabrikatlar, araliq ve ya hazir mahsullar da daxil

olmagla biitiin baslangic materiallarin, ilkin, ikincili vo ¢ap edilmis qablagdirma materiallarinin har
bir gebulu ile bagh yazili prosedurlar ve geydlor mévcud olmalidir.

3.5.30.1. Qabula dair geydlors asagidakilar aiddir:

3.5.30.2. gablagdirmanin iizerinds va fakturada materialin ads;

3.5.30.3. ager “5.31.2” bendinds gosterilonlerden ferqlidirss, materialin istehsalgiya aid
(miiassisadaxili) ad1 va kodu;

3.5.30.4. gobul tarixi;

3.5.30.5. tachizat¢inin ve istehsal¢inin ady;

3.5.30.6. istehsalginin seriya vo ya istinad nomrasi;

3.5.30.7. gebul olunan materiallarin timumi miqdar1 ve qablasdirmalarin say1;

3.5.30.8. gabuldan sonra verilan seriya nomrasi;

3.5.30.9. har hansi geyd.

3.5.31. Miiessisadaxili markalanma, karantin ve baslangic, qablasdirma ve aidiyyati iizra
diger materiallarin saxlanmasina dair yazili prosedurlar olmalidur.

3.5.32. Niimunolorin gotiiriilmesi. Niimunalerin goétiiriilma isullari, istifade olunan
avadanliq, gotiiriilon miqdar ve materialin cirklonmasinin ve ya keyfiyystinin korlanmasinin
qarsisin1 almaq maqsadi ils har hansi ehtiyat tadbirlarins dair yazili prosedurlar mévcud olmalidur.

3.5.33. Smaglarmn aparilmasi. Istifade edilon iisul ve avadanlqlarin tesviri verimoklo
istehsalin miixtslif marhslelerinds material vo mshsullarin smaqlarma dair yazili prosedurlar
movcud olmalidir. Hoayata kegirilon sinaqglarin geydiyyat: aparilmalidir.

3.5.34. Digorlori. Material vo moahsullarin buraxilisina icaze verilmasi vo qadaga qoyulmasi,
xiisusile de hazir mahsulun buraxilmasmin Selahiyyetli Sexs terafinden tasdiqgine dair yazih
prosedurlar olmalidir. Biitiin qeydlsr Sslahiyyetli Sexs {iciin al¢atan olmalidir. Kritik malumatlara
dair xtisusi miisahidalar vo istenilon dayisikliklari tasvir edan sistem qurulmalidir.

3.5.35. Istenilon seriyanin geri ¢agirilmasimi hayata kegiro bilmak tiglin har bir seriyanin
paylanmasina dair melumatlarin gqeydiyyat1 aparilmali ve saxlanmalidir.

3.5.36. Aidiyyeti iizro asagidaki sahoalorde yazili siyasatlor, prosedurlar, protokollar,
hesabatlar, hamg¢inin goriilon tadbirler va ya verilon yekun gorarlar barads geydlar olmalidir:

3.5.36.1. proseslar, avadanhqlar ve sistemlarin validasiyas: ve kvalifikasiyasi;

3.5.36.2. avadanliglarin qurasdirilmasi ve kalibrlonmasi;

3.5.36.3. texnologiyanin kogtiriilmasi;

3.5.36.4. texniki qulluq, tomizlomo vo dezinfeksiya;



3.5.36.5. imza niimunalorinin siyahist da daxil olmagla isci heyat, EIT toloblori vo texniki
moasalalore dair telimlar, xiisusi geyimlar ve gigiyena qaydalari, telimlarin effektivliyinin
yoxlanilmasi;

3.5.36.6. istehsal miihitinin monitoringji;

3.5.36.7. zararvericilara qars: (haseratlar, gemiriciler va s.) goriilon tadbirlar;

3.5.36.8. sikayotlar;

3.5.36.9. geri cagirilmalar;

3.5.36.10. geri qaytarmalar;

3.5.36.11. doyisikliklors nozarat;

3.5.36.12. kenaragixmalarin ve uygunsuzluqlarin todqiqi;

3.5.36.13. daxili keyfiyyot / EIT uygunluq auditlori;

3.5.36.14. aidiyyati iizra qeydlarin icmali (masalan: mahsulun keyfiyyet tahlili);

3.5.36.15. tachizatcilarin auditi.

3.5.37. Osas istehsal va analitik avadanhqlarin istifadssine dair aydin sekilde hazirlanmis
telimatlar mévcud olmalidir.

3.5.38. Osas vo ya kritik istehsal vo analitik avadanliglar, eloco do mahsul istehsal olunan
sahoalore dair geydiyyat jurnallar: hazirlanmalidir. Bu jurnallarda samaliyyatlar: yerina yetiron soxslor
va tarix gosterilmakls sahasler ve avadanhgqlarin,iisullarin har hansi istifadassi, kalibrloms, texniki
qulluq, temizlams va ya temir emaliyyatlar1 qeyd edilmalidir.

3.5.39. Keyfiyyoti [dareetms Sistemi ¢orcivasinde sanadlerin hesabat1 apariimalidir.

3.6. istehsal

3.6.1. Istehsal proseslori aydin sokilde teyin olunmus prosedurlara osasen hayata
kecirilmalidir; tolob olunan keyfiyyotdo mohsul aldo etmoak, eloco do istehsala dair lisenziya vo
geydiyyat sanadlarina miivafiq olmasi iiciin onlar EIT telablarina uygun teskil edilmalidir.

3.6.2.  Istehsal proseslar ixtisasl iscilor torafinden hayata kegirilmalidir.

3.6.3.  Material vo mohsullarla bagh biitiin foaliyystlor — qobul, karatine yerlasdirms,
niimunslorin  gotiiriilmasi, saxlanmasi, markalanmasi, istehsala verilmasi, istehsal prosesi,
qablagdirma va realizasiya yazili prosedurlar ve ya telimatlara asasen hoyata kegirilmali vo
geydiyyati aparilmalidir.

3.6.4.  Sifariso uygun goldiyine omin olmaq ftiglin goebul zamani biitiin materiallar
yoxlanilmalidir. Qablar aidiyyati iizro tomizlonmali (ehtiyac varsa) ve lazimi informasiyam oks
etdiron etiketlorlo markalanmalidir.

3.6.5.  Qablarin ve gablagdirmalarin zadslanmasi, elace de mahsulun keyfiyyatine manfi tesir
eds bilacek istenilon problemlesr arasdirilmali, resmi qaydada senadlesdirilmasli ve bu barads
Keyfiyyatin yoxlanilmasi: s0basine malumat verilmolidir.

3.6.6. Istifadoye vo ya realizasiyaya buraxilanadak biitiin gebul olunan materiallar vo hazir
mohsullar gebuldan darhal sonra fiziki ve ya teskilati yollarla ayrilmis karantin sahasine
yerlosdirilmalidir.

3.6.7.  Sifaris edilmis araliq mahsullar ve yarimfabrikatlar baslangic materiallar kimi qabul
olunmalidir.

3.6.8.  Biitiin material vo moahsullar istehsal¢i terafinden miisyysn olunmus, seriyalar {izrs
ayrilmani vo ehtiyatlarin ardicil gaydada istifadesini tomin edeacok qaydada, miivafiq soraitde
saxlanmalidir.

3.69. Yolverilon limitlarden kenaragixmanin olub-olmamasini aydinlagdirmaq tiglin
¢oamlar yoxlanmali ve material balans: aparilmalidir.



3.6.10. Qarisiq salma vo ya garpaz girklonma risklarinin olmadig: hallar istisna olmaqla, eyni
sahads, eyni anda va ya ard-arda miixtalif mahsullarla esmaliyyatlar aparilmamalidir.

3.6.11. Istehsalin har bir merhalesinde mshsul ve materiallar mikrobioloji ve ya diger
cirklonmolarden qorunmalidir.

3.6.12.  Quru moahsul ve materiallarla, xiisusils da yiiksak aktivliye malik ve hessaslig1 artiran
maddalarls is zamani tozun amola galmesi ve yayilmasmin qarsisinm1 almagq tiglin xiisusi tadbirler
gortilmalidir.

3.6.13. Istehsal miiddeti orzinds biitiin materiallar, yarimfabrikatlar {i¢iin qablar, osas
avadanliglar ve aidiyyeti lizre istifade edilon sahalor istehsal edilon material vo ya mahsulun ads,
dozas1 va seriya nomrasi barade mealumatlar: 6ziinds aks etdiran etiket ve ya har hansi diger yolla
markalanmalidir. Uygun oldugu halda soziigedoen markalanmada istehsalin marhoalasi da
gostorilmalidir.

3.6.14. Qablarin, avadanliglarin va ya sahslarin {izorine vurulan etiketlar aydin, birmanal1 vo
miiassisenin toyin etdiyi formaya uygun olmalidir. Bir sira hallarda markalanmada statusu
gostarmoak {iciin sozlarls yanas: renglerin istifadasi de (karantin, gebul ve legv edilmis, temiz ve s.)
faydalidir.

3.6.15. Mbohsullar1 bir sahadon digerine dasimaq ftiglin istifade edilon avadanliglarin
hisselarinin va borularin diizgiin birlasdiyi yoxlanilmalidur.

3.6.16. Tsalimatlardan ve ya prosedurlardan kenaragixmalarin qarsisi alinmalidir. Ogoar
konaragixma bas verarsa, bu sozligedon sahode cavabdeh soxs torofinden yazili formada
tosdiglonmali va aidiyyati tizre Keyfiyyatin yoxlanilmasi sébasi do masalaya calb edilmalidir.

3.6.17. Istehsal sahalarina yalniz bu sahalars giris icazesi olan saxsler daxil olmalidirlar.

3.6.18. Istehsalda carpaz cirklonmanin garsisinin _alinmasi. Bir qayda olaraq derman

vasitelarine aid olmayan mshsullarin istehsali derman vasitelorinin istehsal sahalari ve
avadanliglarindan kenar saxlanmalidir. Lakin asaslandirilmaq, elaco do asagidaki ve 4-cii fosilda
geyd olunan talablars uygun gelmok sortilo buna yol verils bilor. Pestisidlar (derman vasitelarinin
istehsalinda istifads edildiyi hallar istisna olmagqla) ve herbisidlar kimi texniki zeharlerin istehsali veo
saxlanmas1 derman vasitslarinin istehsal ve saxlanma sahslerinden kenar hayata kegirilmalidir.

3.6.19. Baslangic materiallar vo moahsullarin diger materiallar vo moahsullarla ¢irklonmasinin
qarsist alinmalidir. Nozaratsiz xaric olan toz, qazlar, buxar, aerozollar, aktiv maddalarin genetik
materiali ve ya orqanizmleri, avadanliqlarda ve operatorlarin geyimlarinds olan qahgqlar kimi
maddalarls tesadiifi ¢arpaz cirklonmaye sebab ola bilacek riskler giymsatlondirilmelidir. Riskin
daracoesi ¢irklonmaye sabob olan maddenin va ¢irklonmoays maruz qalan mahsulun tebistindon asili
olaraq dayisir.Baxmayaraq ki, ¢irklanmanin xarakteri ve daracasindan asili olaraq istenilon meahsulun
girklonmasi pasientlorin tohliikesizliyi liglin risk tagkil edir, inyeksiya vo uzun miiddat istifads {ligiin
nazarda tutulan derman vasitalorinin ¢irklonmasi daha tahliikali hesab edilirdir.

3.6.20. Carpaz girklanmanin qarsisi 2-ci fasilde tasvir olundugu kimi har seydan avval sahalar
va avadanliqlarin diizglin layihslendirilmasi sayesinde almmalidir. Bu fasliyyetloar hamginin
prosesin miinasib qaydada layihalandirilmasi va ¢arpaz cirklanma riskine nazarat etmoak maqsadi ilo
effektiv ve reproduktiv temizlomas prosesleri do daxil olmagqladigar istenilon miivafiq texniki ve
toskilat1 tadbirlarin goriilmasi il dastoklonmalidir.

3.6.21. Istehsal olunan mohsulun carpaz girklanma riskinin qiymatlondirilmasi ve ona nazarat
zamani aktivlik ve toksikoloji dayerlendirmenin ds daxil oldugu keyfiyyoto dair risklorin idars
edilmasi prinsiplarinden istifade olunmalidir. Homginin sahs / avadanliqlarin dizayni va istifadasi,
is¢i heyati vo materiallarin axini, mikrobioloji nazarst, aktiv tesiredici maddenin fiziki-kimyevi
xarakterlori, prosesin xiisusiyyatlori, tomizlomo prosesi vo istehsal olunan mahsulun
giymotlondirilmasi naticesinde toyin edilon miivafiq limitlore dair analitik imkanlar vo s. kimi



faktorlar da nezere alinmalidir. Har hansi konkret mahsul ve ya mahsul qrupu {i¢iin sahalarin ve
avadanliglarin ayrilmasmin zeruriliyi ve daracesi keyfiyyota dair risklorin idars edilmasi prosesinin
noaticalarine asaslanmalidir. Soziigedon tocrid etmoa mohsulla temasda olan hansisa avadanhgin
hisselarinden baslayaraq biitovliikde istehsal xattinin ayrilmasimna kimi dayise bilor. Osaslandirildigi
toqdirde istehsal faaliyyotinin g¢oxfunksional istehsal sahslarinds, ayrilmis avtonom istehsal
sahalarine lokalizasiyasina yol verilir.

3.6.22. Keyfiyyoto dair risklorin idars edilmasinin naticelori ¢arpaz ¢irklonma risklarine
nazarst etmoak maqsadi ila goriilan texniki va teskilat1 tadbirlarin daracesinin miisyyen edilmasi liciin
asas olmalidir. Bunlara an az1 asagidakilar aid edils bilar:

3.6.22.1. texniki todbirlor asagidakilar: shato edir:

3.6.22.1.1. ayrilmis istehsal (saha vo avadanliq);

3.6.22.1.2. ayrilmis texniki avadanliglar: ve havalandirma sistemi olan avtonom istehsal
sahalori. Bazi hallarda xiisusi sistemloarin ds digerlarindan izolyasiya olunmasi talab oluna bilar;

3.6.22.1.3. istehsal prosesloarinin, sahslarin ve avadanliqlarin istehsal, texniki qulluq ve
tomizloma zamani ¢arpaz ¢irklonma ehtimallarini minimuma endiracek sakilds layihalendirilmasi;

3.6.22.1.4. material vo mahsullarin islonmasi ve avadanhiqlar arasinda 6tiirtilmasi zamani
“qapal1 sistem”-in istifads edilmasi;

3.6.22.1.5. goruyucu tadbirlar olaraq izolyatorlar kimi fiziki baryer sistemlarinin istifads
edilmosi;

3.6.22.1.6. tozun ¢irklonma manbayina yaxin nazarat olunan tomizlonmasi. Masalen, lokal
sorucu qurgulardan;

3.6.22.1.7. avadanligin ve ya onun moehsulla temasda olan, elacods temizlenmasi ¢atin
olan (filtrler ve s.) hisselerinin, texniki qulluq alstlarinin ayrilmasi;

3.6.22.1.8. birdafalik istifads texnologiyalarinn istifadasi;

3.6.22.1.9. tomizlomoni asanlasdiracaq sokilde dizayn edilmis avadanliglardan istifads
edilmasi;

3.6.22.1.10. havada olan potensial ¢irklondirici maddenin miiayyan sahadas lokalizasiyasin

tomin etmak maqsadi ile miivafiq hava sliizlarinin va tozyiqlar farqinin istifads edilmasi;

3.6.22.1.11. yenidan islonib hazirlanmamis ve ya lazimi seviyyada islonib hazirlanmamis
havanin tekrar olaraq dovriyyaye verilmasi vo ya istifadesinin sebab oldugu ¢irklonma riskinin
minimuma endirilmasi;

3.6.22.1.12. validasiya olunmus effektivliys malik yerinde avtomatik toamizlanma sistemina
malik vadanhgqlarm istifadasi;

3.6.22.1.13. imumi yuma zonalarinda avadanhqlarin yuyulmasi, qurudulmas: ve
saxlanmasi sahalorinin ayrilmasi.

3.6.22.2. togkilati todbirlar asagidakilar: shate edir:

3.6.22.2.1. effektivliyi validasiya olunmus tomizloms prosesi ilo davam eden
kampaniyalar asasinda (zamana gore ayrilma) biitiin vo ya avtonom istehsal sahasinin ayrilmasi;

3.6.22.2.2. yliksak carpaz ¢irklonmso riski olan mehsullarla is sahslsrinda xiisusi qoruyucu
geyimlarin sahs daxilinde saxlanmas;

3.6.22.2.3. mohsulun har bir istehsal kampaniyasindan sonra tomizlomenin verifikasiya
olunmas1 yiiksak risk togkil eden mohsullar {iciin keyfiyysts dair risklorin idars edilmasinin
effektivliyinin tominins yardimgi olan asas yollardan biridir;

3.6.22.2.4. girklonmoe riskindon asili olaraq mohsulla tomasda olmayan sethlorin
tomizlonmosinin verifikasiyasi, hava ve ya mexaniki transfer yoluyla ¢irklonmenin qarsismin
alinmasi istiqamatinda goriilon tadbirlsrin effektivliyini niimayis etdirmak magqsadi ils istehsal vo /
va ya qonsu zonalarm havasmin monitorinqinin aparilmasi;



3.6.22.2.5. tullantilar, ¢irkli sular ve geyimlorlo davranisa dair tadbirlar;

3.6.22.2.6. dagilma, sepilme kimi gozlenilmez hadisslerin ve  prosedurdan
kenaragixmalarin geydiyyati;

3.6.22.2.7. sahalor vo avadanliglar ticlintomizlomenin 6zii-6zliiytinde garpaz cirklonma
riski tagkil etmadiyi tomizloma proseslarinin islonib hazirlanmasi;

3.6.22.2.8. tomizlomanin tasdiq edilmis prosedurlara ssasan yerins yetirildiyine zemanat
vermak maqsadi ile tamizlama prosesi tigiin tofsilath qeydlarin hazirlanmasi, hamginin avadanliqlar
va istehsal sahalarinde xiisusi etiketlorls tomizlik statusunun gostarilmasi;

3.6.22.2.9. imumi yuma sahslerinin kampaniya prinsipines asasan istifadesi;

3.6.22.2.10. tolimlorin effektivliyi ve prosedurlara uygun nazarstin aparildigma emin
olmaq magqsadi ils iscilarin faaliyyetlarine nazarst edilmasi.

3.6.23. Carpaz cirklonmenin qarsisinin almmasi istiqametinde goriilon igler ve onlarin
effektivliyi toyin olunmus prosedurlara asason miitomadi olaraq yoxlanmalidir.

3.6.24. Validasiya. Validasiya tedbirlari EIT talablarins va teyin edilmis prosedurlara asasen
aparilmali, naticalar ve yekunlar rasmi qaydada senadlasdirilmalidir.

3.6.25.  Yeni istehsal formulu ve ya tisul tetbiq edildikde bunun seriyalarla istehsal tigiin
uygun oldugu niimayis etdirilmalidir. Stibut edilmslidir ki, soziigeden proses nazardes tutulan
material vo avadanliglardan istifade zamani mehsulun daim tsleb olunan keyfiyyotde istehsalina
imkan verir.

3.6.26. Mbohsulun keyfiyyotino vo / vo ya prosesin yerino yetirilmasine tasir eds bilacok
avadanliglar ve materiallar da daxil olmaqla istehsal prosesine edilen istonilon shamiyyetli dayisiklik
validasiya olunmalidur.

3.6.27. Tayin olunmus naticalerin alds edilmasi iig¢lin proses ve prosedurlarin istifadaye
yararli qalmasina onlarin miitemadi olaraq revalidasiyasinmi (tekrar validasiya) hayata kegirmoklos
zamanoat verilmolidir.

3.6.28. Baslangic materiallar. Sifarislor vo gebul da daxil olmaqla baslangic materiallarin

tochizatgilarinin segilmosi, kvalifikasiyas: (qiymatlondirilmasi), tesdiqi ve statusunun qorunub
saxlanmasima dair fealiyyetlor OKSnin torkib hissesi kimi senadlasdirilmalidir. Techizatgilara
nazaratin deracesi materialin moansayi, istehsal prosesi, tochizat zencirinin miirakkebliyi ve derman
vasitosinda yekun tayinati kimi masalalor nazars alinmagqlarisk amillorine miitonasib olmalidir. Hor
bir tesdiq edilmis tachizat¢r ve materiala dair miivafiq geydlor olmalidir. Bu fealiyyatlora calb
edilmis iscilor tochizatgilar, tachizat zenciri vo bunlarla bagh riskler barade miiasir biliklors malik
olmalidir. Baslangic materiallar miimkiin daracada istehsal¢idan birbasa alde olunmalidir.

3.6.29. Baslangic materiallar iiglin istehsalg1 torafinden miiayyan edilmis keyfiyyat toloblari
tochizatg1 ilo miizakire edilmali ve razilagdiriimaldir. Istehsalatin miioyyen aspektlori, yoxlama veo
nazarat, mehsulla davranis, markalanma, qablasdirma ve paylanmaya qoyulan talabler, geri
¢agirmalar veo imtina prosedurlar1 rosmi sokilde keyfiyysto dair razilasmalarda ve ya
spesifikasiyalarda senadlagdirilmalidir.

3.6.30. Aktiv tesiredici substansiyalar ve komok¢i maddsalarin techizatgilarmin tesdiqi ve
statusunun qorunub saxlanmasi ti¢iin asagidakilar telab olunur:

3.6.30.1. Aktiv tesiredici substansiyalar. Tochizat zancirinin izlonilebilon olmasi temin edilmali,
bununla bagh risklor (aktiv tesiredici substansiyalar fti¢iin baslangic materiallardan hazir
mohsuladak) rasmi sokilde giymatlondirilmsli ve miitemadi olaraq yoxlanmalidir. Aktiv tesiredici
substansiyaya aid risklarin azaldilmas: istiqametindae tadbirler goriilmalidir.

3.6.31. Hor bir aktiv tesiredici substansiyanin tachizat zenciri ve bu zeancirin izlanilsbilen dair
geydlor movcud olmali vo saxlanmalidir.



3.6.32. EIT ve Etibarh Distribiiter Tocriibesi teleblorine uygun faaliyyet gdstordiklorini
yoxlamaq moaqsadi ilo aktiv tesiredici substansiya istehsalcilar1 ve distribiitorlarinda auditlsr
kecirilmoalidir. Darman vasitesinin istehsalina dair lisenziya sahibi soziigeden faaliyyeti istor
bilavasits 0zii, istorse do miiqavile asasinda fiziki ve ya hiiquqi soxs vasitasile hoyata kecira bilor.

3.6.33. EIT toloblorine uygunlugu tam ve aydin sokilde giymatlondirmok {iciin auditlor
miivafiq miiddatdas kegirilmali vo totbiq sahasine malik olmalidir. Istehsal sahalarinds istifade edilon
diger materiallarla ¢arpaz ¢irklonmo hallarina xiisusi diqqgeat yetirilmolidir. Audite dair hesabatda
goriilon islor ve agkar olunan biitiin ¢catismazliglar tam ve aydin sokilde oks olunmalidir. Biitiin
diizalisedici vo gqabaqlayici todbirlar goriilmalidir.

3.6.34. Miivafiq standartlarin qorunub saxlanildigini yoxlamaq ve tachizatg ilo emakdaghgin
davamina dair gerar vermak magqsadi ile keyfiyyata dair risklerin idars edilmasi prinsipleri asasinda
toyin edilmis intervalda (tezlikds) davamli auditler hayata kegirilmalidir.

3.6.35. Komok¢i maddslor. Kdmak¢i maddaslar ve onlarin tachizatgilart moveud keyfiyyato
dair risklarin gqiymatlandirilmesine ssasen yoxlanilmalidir.

3.6.36. Baglangic materiallarin her gsbulu zamani gablarin igarisindski gablasdirmalarin,
hamgcinin maéhiiriin tamligy, sifarise uygunluq, tachizatginin etiketi ve derman vasitesinin istehsalgisi
ilo tachizat¢r arasinda razilasdirilmis malumat kimi gostaricilor yoxlanilmalidir. Har bir gebula dair
yoxlama qgeydlari senadlegdirilmalidir.

3.6.37. Oger sifaris bir ne¢a seriyadan ibarstdirss, ayri-ayriliqda har bir seriyadan niimunsler
gotiiriilmali, yoxlanmali vo istifadaya verilmalidir.

3.6.38. Saxlanma saholoarinda olan baslangic materiallar miivafiq qaydada markalanmali (bu
faslin 6.14-cti bandina uygun olaraq) ve etiketlards an az1 asagidaki malumatlar gosterilmslidir:

3.6.38.1. mahsulun tayin olunmus ad1 ve aidiyyeti tizre daxili kodu;

3.6.38.2. gobul zamani verilmis seriya nomrasi;

3.6.38.3. aidiyyoeti {izro torkibindeki materiallarin statusu (karantin, yoxlamada, icaze verilib,
lagv edilib va s. kimi);

3.6.38.4. aidiyyeti lizre yararliq miiddati vo ya yenidon yoxlama miiddati.

3.6.39. Ogor tamamile kompiiterlosdirilmis saxlanma sistemi istifade edilirso o zaman
yuxarida geyd olunan mealumatlarin oxunabiloan formada etiketin {izorinds olmas1 macburi deyil.

3.6.40. Baslangic materiallarinin har bir qabinin terkibindski maddaenin eyniliyine zomanat
vera bilacok miivafiq prosedurlar vo ya tadbirlor movcud olmalidir. Niimunalarin gotiirtildiiyii
qablar markalanmalidir.

3.6.41. Yalmz Keyfiyyatin yoxlanilmasi sobesi torafinden tesdiglonen ve yararliq miiddati
bitmayan baslangic materiallari istifades edilmalidir.

3.6.42. Qeydiyyat senadlsrinds geyd edilen baslangic materiallara dair biitiin sinaqlara gore
hazir mahsulun istehsalgis1 masuliyyst dasiyir. Hazir mahsulun istehsalgis1 baslangic materiallarin
istehsalgilarinin tesdiq etdiyi simnaq naticalerini hissevi ve ya tam olaraq istifads eds bilarlar, lakin o,
an az1 har bir seriyanin eyniliyini yoxlamalidir.

3.6.43. Smaqlarin kenar tagkilata havals edilmasi (autsorsinq) esaslandirilmali va
sonadlasdirilmalidir. Asagidaki taleblore amsal olunmalidir:

3.6.43.1. keyfiyyoat gostoricilorinin qorunub saxlanmas: ve artiq hayata kegirilmis smaqlarin
noaticalerinin etibarlilifinin tomin edilmasi magsadi ile baglangic materiallarin paylanmasina (naql
olunma, topdansatis realizasiya, saxlanma ve catdirma) xiisusi diqqet yetirilmalidir;

3.6.43.2. EIT talablarina, elaco da geydiyyat senadlarinds gosterilon spesifikasiyalara va sinaq
tisullarina uygunluguna amin olmagq tiglin dorman vasitasinin istehsalgisi riske asasan vaxtasiri ya
ozii, ya da tiglincii toraf vasitasila baslangic materiallarin yoxlanilmasimi (analizini) hayata kegiran
toskilatda auditi kecgirmolidir;



3.6.43.3. baslangic materiallarin istehsalgis1 ve ya tochizat¢isinin teqdim etdiyi analiz sertifikat
bu sahads miivafiq kvalifikasiyaya ve tacriibays malik, tayin edilmis soxs torafinden imzalanmalidir.
Ayrica olaraq taqdim edilmayibss, soziigedon imza har bir seriyanin razilagdirilmis moahsula dair
spesifikasiyaya asason yoxlanildigina zemanot verir;

3.6.43.4. daxili smaqlar1 azaltmazdan avval derman vasitasinin istehsalcis1 daha svvaller gabul
edilmis seriyalarmn giymsatlandirilmesi ve onlarmn uygunluq tarix¢esi de daxil olmaqla baslangic
materiallarin istehsalcilari ilo (tachizatgilarla is do aiddir) miisyyen is tocriibasine malik olmalidir.
Istehsal va ya sinaq proseslorinds edilan istonilon shamiyyatli dayisiklik nazers alinmalidir;

3.6.43.5. derman vasitasinin istehsalgis1 hamgcinin, ya 6zii, ya da miiqavils ssasinda kenar
laboratoriya vasitesile risk amillerini nazars alaraq periodik olaraq baslangic materiallari tam analiz
etmoali veetibarliligina amin olmaq {iciin bu naticalarin istehsalgmin ve ya tachizat¢inin analiz
naticalari ila miiqayisesini aparmalidir. Ogar bu miiqayise zamani har hansi farqlar askarlanarsa, bu
aragdirilmali vo miivafiq todbirlor goriilmalidir. Soziigedon tadbirlor yekunlasmayanadoak
istehsal¢inin ve ya tachizatginin analiz sertifikat1 qebul edilmamealidir.

3.6.44. Lazimi baglangic materiallarin daqiqlikls cakildiyi ve ya Olciildiiyii, eloco do miivafiq
gaydada markalanmis, tomiz qaba kogiiriildiiytine emin olmagq iiglin soziigedon materiallar yazili
prosedurlara asason yalniz toyin olunmus soxs terafinden buraxilmalidir.

3.6.45. Hor bir buraxilan material, onun kiitlasi ve ya hacmi sarbast sekilds yoxlanilmali va
naticalerin gqeydiyyat1 aparilmalidir.

3.6.46. Hor bir seriya {ii¢iin buraxilan materiallar birlikde saxlanmali ve aydin gokilda
markalanmalidir.

3.6.47. Istehsal amaliyyatlari: araliq mohsullar ve yarimfabrikatlar. Istonilen istehsal prosesini
baslamazdan avval istehsal yerinin ve avadanliqlarmn biitiin baslangic materiallardan, meshsullardan
vo mohsul qaliglarindan, hamginin planlagdirilmis istehsal prosesi {i¢iin neazerds tutulmayan
sonadlardan tomizlondiyine zomanat veran tadbirlor goriilmalidir.

3.6.48. Araliqg moahsullar ve yarimfabrikatlar miivafiq seraitde saxlanmalidir.

3.6.49. Kritik proseslar validasiya olunmalidir.

3.6.50. Biitiin prosesdaxili vo istehsal miihitine dair yoxlamalar aparilmali va naticalar qeyd
edilmalidir.

3.6.51. Gozlenilon ¢pamdan istonilon oshemiyyatli kenaragixmalar geyd edilmali ve
arasdirilmalidir.

3.6.52. Qablasdirma materiallari. Ilkin vo c¢ap olunmus qablagdirma materiallarinin
tochizatgilarinin segilmasi, kvalifikasiyasi, tesdiqi ve statusunun qorunub saxlanmasi zamani
baslangic materiallara aid yanasma totbiq olunmalidur.

3.6.53. Cap materiallarina xiisusi diqqgat yetirilmalidir. Onlar kenar gsaxslarin daxil olmasmin
qarsist alindig tohliikesiz yerlorde saxlanmalidir. Tamlig1 pozulmus (kesilmis, cirilmis ve s.) cap
materiallar1 qarisiq salma hallarmin bas vermemasi iig¢lin qapali gablarda, ayriligda saxlanmal1 va
dasinmalidir. Qablasdirma materiallar1 yalniz tesdiq edilmis yazili prosedurlara asasen bu is tigiin
toyin olunmus soxs terafinden istifadaye verilmalidir.

3.6.54. 1lkin vo cap qablasdirma materiallarinin har qebulu ve ya seriyasma xiisusi
identifikasiya ndmrasi vo ya nisani verilmalidir.

3.6.55. Yararliq miiddeti bitmis ve ya yararsiz hala diismiis ilkin ve cap qablasdirma
materiallar1 sanadlagdirilorak mahv edilmalidir.

3.6.56. Qablasdirma amoliyyatlari. Qablasdirma amaliyyatina dair plan hazirlanarken ¢arpaz
cirklonma vo garisiq salma risklarinin minimuma endirilmasine diqqgat yetirilmalidir. Ogar fiziki
baryer yoxdursa miixtslif mehsullarin biri-birine yaxin yerlsrds qablasdirilmasma yol verilmir.



3.6.57. Qablasdirma amaliyyatina baslamazdan avval qablasdirma xattinin, ¢gap masinlarinin
vo diger avadanliglarin temiz olmasina, hamcinin planlagdirilmis istehsal prosesi {iiciin nazerds
tutulmayan, daha avval istifade edilmis har hans1 derman vasitslori ve ya material qaliglarindan,
eloco do sanadlorden tomizlondiyine zemanat veran tadbirlor goriilmolidir. Qablasdirma xattinin
tomizlonmasi miivafiq prosedurlara asasen hayata kegirilmalidir.

3.6.58. Qablasdirilan mahsulun ad1 ve seriya ndmraesi har bir qablagdirma yeri ve ya xattinda
gostarilmalidir.

3.6.59. Qablasdirma amaliyyati {iciin daxil olan biitiin meahsul ve qablasdirma materiallarmin
miqdari, eyniliyi ve qablasdirmaya dair telimata uygunlugu yoxlanilmalidir.

3.6.60. Ilkin qablasdirma materiallar1 doldurulma smseliyyatindan avvel tomiz olmalidir. Siisa
quiqglart ve metal hissaciklori kimi istenilon ¢irklonmanin qarsisiin alinmasina ve aradan
qaldirilmasina xiisusi diqqat yetirilmsalidir.

3.6.61. Bir qayda olaraq markalanmani doldurulma ve baglanma amsaliyyatlarindan derhal
sonra, miimkiin qoadar tez hayata kecirmak lazimdir. 9ger buna amsl etmak miimkiin deyilss qarisiq
salma ve sshv markalanmanin bas vermayacayine zemanat veracek todbirlar goriilmsalidir.

3.6.62. Istor ayrica texnoloji amoliyyat kimi, isterss deo qablasdirma prosesinde hoayata
kegirilon biitiin ¢cap amaliyyatlarinin (seriya ndmrasi, yararliq miiddsti ve s. kimi) diizgtinliiyii atrafli
sokilds yoxlanmali ve senadlagdirilmslidir. Miitemadi olaraq yoxlanilmali olan al il cap
amoliyyatlarina xiisusils diqqet edilmalidir.

3.6.63. Kosilmis etiketlorin istifadasi ve qablasdirma xattindon kenarda mohiirlerin vurulmasi
zaman xususilo ehtiyath olmaq lazimdir. Cap materiallarinin qarisiq salinmasimin qarsisini almaq
maqsadi ils kasilmis etiketlarls miiqayiseds rulon formasinda olan etiketlarin istifadssine daha ¢ox
tistiinliik vermak lazimdir.

3.6.64. Kod oxuyucular, etiket saygaclar1 vo ya digar analoji elektron avadanlhgqlarin diizgiin
faaliyyat gostordiyine amin olmagq ti¢lin miitemadi yoxlamalar aparilmalidir.

3.6.65. Qablasdirmanin {iizarine cap ve ya hekketms yolu ilo kogiiriilon malumat aydmn
oxunmali, solmaga va ya silinmays qarst davamli olmalidir.

3.6.66. Mbhsulun gablasdirma prosesi zamani yoxlanilan parametrlarine an azi asagidakilar
daxil edilmalidir:

3.6.66.1. qablagdirmanin xarici goriintisii;

3.6.66.2. gablasdirmanin tamlig;

3.6.66.3. dilizgiin mahsullarin ve gablasdirma materiallarinin istifads edilmosi;

3.6.66.4. markalanmanin diizgiinliiyii;

3.6.66.5. gablasdirma xattinda olan nazarst qurgularinin fealiyyatinin diizgiinliiyii.

3.6.67. Qablasdirma xattinden kenarlasdirilan niimunsalar xatts geri qaytarilmamalidir.

3.6.68. Ogar proses zamani moahsulla bagli har hansi nazards tutulmayan hallar bas veribse
sozligedon mohsul yalniz yoxlanildigdan, arasdirildigdan ve bu sahade salahiyyeti olan soxs
torofinden icaze verildikden sonra yeniden prosese qaytarila bilor. Bu fealiyyetlorin geydiyyati
aparilmali ve saxlanmalidir.

3.6.69. Yarimfabrikatlar, ¢ap olunan qablasdirma materiallar1 vo istehsal olunan hazir
mohsulun miqdar1 arasindaki balansda shemiyyetli ve ya anormal kenaragixmalar miisahida
olunarsa, istifadeys buraxilmazdan avval s6ziigedan hallar aragdirilmali ve sababi agkar edilmalidir.

3.6.70. Qablasdirma prosesi basa catdiqdan sonra geriyes qalan, iizerinds seriya nomrasi olan
hor hansi istifade edilmeyan qablasdirma materiallar1 mohv edilmali veo bu foealiyyat
sonadlosdirilmalidir.

3.6.71. Hazir mahsullar. Buraxilmasina icaza verilmazden avval hazir mahsullar istehsalg
torafindan tagkil edilon karantin goraitinds saxlanmalidir.



3.6.72. Buraxilmasina icazs verilmoazdan avvel hazir meahsullar 5-ci fasilde gostarilon talablars
uygun yoxlanmal1 ve senadlagdirilmalidir.

3.6.73. Buraxilmasina icaze verildikden sonra hazir mohsullar realizasiya {i¢iin nazarda
tutulan ehtiyat kimi istehsal¢inin toyin etdiyi seraitde saxlanmalidir.

3.6.74. Lagv edilmis, yeniden emal edilmis veo geri qaytarilan materiallar. Logv edilmis
materiallar vo mahsullar aydin sokilde markalanmali ve giris mahdudiyyati olan, ayrilmis sahalerda
saxlanmalidir. Bu material vo mohsullar ya tochizatciya geri qaytarilmali, ya ager miimkiindiirss,
yeniden emal olunmali, ya da moehv edilmalidir. Yerina vyetirilon istenilon faaliyyatlor
sonadlasdirilmali ve bu sahada salahiyyati olan soxs terafinden tesdiglonmalidir.

3.6.75. Mbohsulun yeniden emalina yalniz soziigedan faaliyyestin son meshsulun keyfiyyatina
moanfi tesir gostarmadiyi ve spesifikasiyanin biitiin talablarine amsal olundugu hallarda yol verilir. Bu
nov faaliyyatlar movcud risklar qiymatlondirildikdan sonra teyin ve tesdiq edilmis prosedura asasen
yerina yetirilmali, aparilan geydlor saxlanmalidir.

3.6.76. Miivafiq keyfiyyatds olan biitiin seriyanin ve ya oavvelki, artiq istehsal olunmus
seriyanin bir hissesinin istehsalin miisyysn marhslesinde olan eyni moehsulun seriyasina
qarigdirilmasina yalniz daha avvelden resmilesdirildikde ve tesdiglendikds yol verilir. Bu nov
foaliyyatlor movcud risklor qiymatlondirildikden ve yararliq miiddstine ola bilacok tesirler
aydinlagdirildigdan sonra teyin edilmis prosedurlara ssasen icra olunmali ve senadlagdirilmsalidir.

3.6.77. Yeniden emal edilmis ve ya tokrar istifadaye verilmis mehsullarin slave olundugu
istonilon hazir mahsulun slave smaqlardan kegirilmasino ehtiyacin olub-olmamasma Keyfiyyatin
yoxlanilmasi s6basi garar verir.

3.6.78. Istehsalginin nozarst eds bilmoadiyi bazardan geri qaytarilmig mohsullar
keyfiyyotlorinin genastbaxs olduguna zemanset verilmadiyi halda mahv edilmalidir. Onlar yalniz
yazili prosedurlar osasinda Keyfiyyotin yoxlanilmasi sobasi torafinden ciddi gokilda
giymotlandirildikden sonra realizasiya, tokrar markalanma va yenidan istifads edils bilar. Bu zaman
miitloq qaydada mshsulun tebiati, xiisusi saxlanma soraiti, veziyyati, tarixgasi ve istehsal
olunduqgdan sonra ke¢on miiddat nazara alinmalidir. Mahsulun keyfiyyati ilo bagh istonilon siibha
yaranarsa, onun tokrar istifadesi ve ya buraxilmasina yol verilmir. Lakin, aktiv tosiredici
substansiyani regenerasiya etmoek magqsadi ilo miisyysn kimyeavi amsliyyatlarin aparilmasma yol
verilir. Icra olunan biitiin fealiyystlor miivafiq qaydada senadlasdirilmalidir.

3.6.79. Istehsal catinliklori ilo baglh mohsulun qitligi. Istehsalgl, nazerds tutulmus sifarisin
qarsilana bilmemasi ilo naticelonacok istehsaldaki ¢otinliklor barade qgeydiyyat sahibini
moalumatlandirmalidir. Qeydiyyat sahibinin do 6z ndvbasinde problemi solahiyyatli orqganlara
catdira bilmasi tiglin soziigedon xabardarliq gecikdirilmadean vaxti-vaxtinda edilmalidir.

3.7. Keyfiyyatin yoxlanilmasi

3.7.1.  Keyfiyyatin yoxlanilmasi niimunslarin gétiiriilmasi, spesifikasiyalar, smagqlar, elace da
aidiyyaeti sinaqglarmn yerinas yetirildiyina ve keyfiyystinin uygunlugu tesdiq edilmayanadak heg bir
materialin istifadeys, mahsulun ise satisa ve ya tochizata buraxilmadigina zomanat veron toskilati
mosalalar, sanadlagsma vo buraxilma prosedurlari ils alagadardir.

3.7.2.  Keyfiyyatin yoxlanilmas: yalniz laboratoriya amsaliyyatlar1 deyil, hamginin mahsulun
keyfiyysti ila bagl qararlarin verildiyi har bir sahays calb edilmslidir. Keyfiyyatin yoxlanilmasinin
fundamental prinsiplarinden biri onun faaliyyatinin Istehsaldan tam azad olmasidur.

3.7.3.  Keyfiyyotin yoxlanilmasina timumi teloblor asagdakilardur:

3.7.3.1. Har bir istehsalata dair lisenziyas1 olan tegkilat diger bélmalardsn ve ya sobaslarden
asili olmayaraq Keyfiyyatin yoxlanilmasi sobesine sahib olmalidir. Bu sobes diger sobslarden asili



olmamal1 ve sarancaminda bir va ya bir ne¢s laboratoriya olan, miivafiq ixtisasa va tacriibaye malik
soxs torafindan idars edilmalidir. Keyfiyyatin yoxlanilmasi sobasi aidiyyeti biitiin isleri effektiv va
miivafiq qaydada icra etmok tiglin kifayat qadar resurslarla tomin olunmalidir.

3.7.3.2. Keyfiyyatin yoxlanilmasi sdbasinin rohbarinin asas vozifelari 3-cii fasilde verilmisdir.
Keyfiyyatin yoxlanilmasi gObesinin biitiin Keyfiyyotin yoxlanilmasmna dair prosedurlarin
hazirlanmasi, validasiyas:1 ve tatbiqi, miivafiq hallarda istinad ve / ve ya arxiv materiallar1 vo
mohsullarina nazarast, material vo mohsullarin qablasdirmasinin diizgiin qaydada markalanmasmin
tomin edilmasi, mahsullarin stabilliyinin monitorinqi, mahsulun keyfiyysti ilo bagh sikayastlarin
arasdirilmasida istirak ve s. kimi diger vazifelori de var. Biitiin bu amaliyyatlar yazili prosedurlara
asasan hayata kecirilmsli ve aidiyysti tizrs gqeydiyyati1 aparilmalidur.

3.7.3.3. Hazir mahsulun giymetlandirilmasi istehsal seraiti, istehsaldaxili sinaqlarin naticaleri,
istehsal sanadlarinin (qablasdirma da aiddir) icmali, hazir mehsula dair spesifikasiyaya uygunluq v
yekun gablasdirmanin yoxlanilmasi da daxil olmagqla biitiin slagedar amillari shats etmalidir.

3.7.3.4. Keyfiyyotin yoxlanilmas1 sobasinin iscilorinin niimunalarin goétiiriilmasi ve miisyysn
hallarda tadqiqat maqgsadi il istehsal sahalerins giris icazasi olmalidur.

3.74.  Etibarh Keyfiyyatin yoxlanilmasi Laboratoriyasi Tacriibasi. Keyfiyyotin yoxlanilmasi
laboratoriyalarinin sahsleri ve avadanliglari bu teleblarin 3-cii fasilinde verilon Keyfiyyatin
yoxlanilmasi sahalarine dair timumi va spesifik talablora uygun olmalidir. Miimkiin tasadiifi carpaz
cirklonmenin qarsisini almaq mogqsadi ilo avadanliglart1 miitemadi olaraq yiiksek riskli sahalore
kocgtirtilmoamalidir.

3.7.5.  Laboratoriyalarin is¢i heyeoti, saholori ve avadanlhgqlar1 istehsal amsliyyatlarinin
xarakterinden ve hacminden asili olaraq toyin olunan tapsiriqlara uygun olmalidir. Miiayyen
hallarda 8-ci fosilde geyd olunan prinsipler asasinda kenar laboratoriyalarin xidmatlarinden istifades
edils bilar, lakin bu Keyfiyyotin yoxlanilmasina dair qeydlsrds 6z aksini tapmalidir.

3.7.6.  Sonadlagma. Laboratoriyada senadlosma isi 6-c1 fesilde geyd edilen prinsiplare uygun
qurulmalidir. Bu senadlesmanin asas hissasi Keyfiyystin yoxlanilmasina aiddir. Bu sobada asagidak:
sonadlar olmalidir:

3.7.6.1. spesifikasiyalar;

3.7.6.2. niimunalarin gotiiriilmesi, sinaqlar, geydler (analitik is varagaleri va / ve ya laborator
jurnallar da daxil olmagqla), geydiyyat ve yoxlamaya dair prosedurlar;

3.7.6.3. avadanliglarn “Olgmalerin vehdatinin temin edilmesi haqqnda” Azerbaycan
Respublikas1 Qanununun telablerine uygun kalibrlonma/kvalifikasiyasi ve onlara texniki qulluq
barads prosedurlar va qeydler;

3.7.6.4. spesifikasiyadan kenar va tendensiyadan kenar naticslerin tedqiqines dair prosedurlar;

3.7.6.5. analitik hesabatlar veo / vo ya analiz sertifikatlari;

3.7.6.6. aidiyysti iizre istehsal miihitinin (hava, su ve digar texnoloji muhitlar) monitoringina
dair moalumatlar;

3.7.6.7. aidiyyati lizre smagq lisullarinin validasiyas:.

3.7.7.  Derman vasitasinin seriyasinin dosyesi ilo bagli Keyfiyyotin yoxlanilmasma aid
istonilon senadler 5-ci fasilde verilon seriyaya dair senadlsrin saxlanmasi prinsiplerine ssasen
saxlanmalidir.

3.7.8. Bozi malumatlara (masalon: sinaqlarin naticalari, istehsalin ¢ixami, istehsal miihitinin
monitoringi) dair gqeydler tendensiyani izlayabilacok sokilde aparilmalidir. Istenilon tendensiyadan
va ya spesifikasiyadan kenaragixma hallar1 aradan qaldirilmali ve aragdirilmalidir.

3.7.9.  Seriyaya dair sanadlerin terkib hissasi olan mealumatlarla yanas: laborator jurnallarda
geyd olunan malumatlar da saxlanmali ve al¢atan olmalidir.



3.7.10. Niimunslarin gotiiriilmasi. Niimunslarin gotiiriilmasi asagidakilar: tesvir eden yazili
prosedurlara asasen heyata kecirilmsli ve gqeydiyyat1 aparilmalidir:

3.7.10.1. ntimunsalarin gotiiriilms tisuly;

3.7.10.2. istifads olunacaq avadanhg;

3.7.10.3. gotiiriilocok niimunoalarin miqdari;

3.7.10.4. niimunalarin taleb olunan har hansi béliinmasins dair telimat;

3.7.10.5. ntimunalarin gotiiriilmasi {liciin istifads edilon qabin novii va veziyysati;

3.7.10.6. niimunalar olan qablarin identifikasiyasi;

3.7.10.7. amal olunmasi taleb olunan har hansi xiisusi ehtiyat toadbirleri, xtisusile da steril vo
zororli materiallarin gotiiriilmosi zamani;

3.7.10.8. saxlanma soraiti;

3.7.10.9. ntimunalarin gotiiriilmesi iiglin istifads edilon avadanliglarin temizlanmasins dair
telimatlar.

3.7.11. Niimunsler gotiiriildiiklari material vo ya moahsulun seriyasimi temsil etmslidir.
Prosesin daha shamiyyatli (prosesin avvali ve sonu) hissalari tigiin slave niimunalar gotiirtils bilar.
Istifade edilon niimunslerin gotiiriilma plam osaslandirilmali ve risklorin idars olunmasi
prinsiplarine uygun olmalidir.

3.7.12.  Niimunslar olan gablarin {izerindes onlarin igerisinds olan material vo ya mahsulun
adi, seriya nomresi, niimunalarin gotiiriilme tarixi ve niimunslerin gotiirtildiiyti qablar barada
molumatlar:1 oks etdiran etiketlor olmalidir. Niimunalorlo is qarisiq salma riskini minimuma
endiracak va onlari atraf miihitin manfi tesirlarinden qoruyacaq sokilda taskil olunmalidir.

3.7.13. Niimunslerin gotiiriilmasi Azerbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyi terafinden
istinad ve arxiv niimunsleri barada tasdiq edilen slaveys uygun olaraq hayata kegirilir.

3.7.14. Smagqlarin aparilmasi. Sinaq tisullar1 validasiya olunmalidir. ©gar laboratoriya istifada
edilon sinaq tisulunu ilkin validasiya etmayibse tisulun yararligini verifikasiya etmoalidir. Miivafiq
geydiyyat senadlarinde geyd olunan biitiin sinaq amsliyyatlar1 tesdiq edilmis tisullara asasen
aparilmalidir.

3.7.15. ©lda olunan naticalar rosmi qaydada senadlasdirilmalidir. Keyfiyyot gostoricilari va
ya kritik hesab edilon parametrlarin naticalorinin uygunluguna amin olmaq {i¢iin yoxlanilmali va
tendensiya miisyyon olunmalidir.Biitiin hesablamalar ciddi sekilds yoxlanilmalidir.

3.7.16. Aparilan smaqlarin geydiyyati aparilmali vo geydloro an azi asagidaki malumatlar
daxil edilmalidir:

3.7.16.1. material ve ya mahsulun ads, aidiyyseti tizrs dozasy;

3.7.16.2. seriya nOmrasi vo aidiyyoeti tizre istehsal¢inin / tachizat¢inin ady;

3.7.16.3. miivafiq spesifikasiya va sinaq proseduruna istinad;

3.7.16.4. miisahidelar ve hesablamalar da daxil olmaqgla smaq naticeleri ve biitiin analiz
sertifikatlarina istinad;

3.7.16.5. smagin kegirilmo tarixi;

3.7.16.6. smag1 aparan sexsin inisiallar;

3.7.16.7. aidiyyeti tizro smagmn hoyata kegirilmosini vo hesablamalar: tesdiq eden soxsin
inisiallari;

3.7.16.8. icazenin verilmasi ve ya imtina (ve ya diger gerarlar) barads yekun gerar vatarix
gostarilmakle cavabdeh saxsin imzasi;

3.7.16.9. istifads edilon avadanliglara istinad.

3.7.17. Istehsal sahesindas, istehsalda calisan iscilor terafinden yerina yetirilonlor do daxil
olmagla biitiin prosesdaxili yoxlamalar Keyfiyyotin yoxlanilmas1 sobesi terafinden tesdiq edilmis
tisullara asasen hayata kecirilmsli ve naticalar geyd olunmalidir.



3.7.18. Laboratoriya reagentlori, mahlullar, siise qablar, istinad standartlar1 ve qidali
miihitlarin keyfiyyotine xtisusi diqqet yetirilmalidir. Onlar yazili prosedurlara asasen hazirlanmali
va yoxlanmalidir. Yoxlamalarin daracesi onlarin toyinatlarina va stabilliye dair melumatlara uygun
olmalidir.

3.7.19. Istinad standartlar1 toyinat: iizra istifads ii¢iin yararli olmalhdir. Onlarin kvalifikasiyast
vo sertifikasiyasi aydin sokilde gostarilmsli vo senadlosdirilmalidir. Calisiilmahlidir ki, ilkin standart
gisminds resmi olaraq taninan manbalarden alds olunmus farmakopeya standartlar: istifade edilsin.
Ikincili standartlarm istifadesine yalniz o zaman yol verilir ki, onlarin ilkin standartlardan alindig
gostorilsin ve senadlagdirilsin. Farmakopeya standartlar1 miivafiq monoqrafiyalarda qeyd edilen
moagqsadlarls istifads edilmalidir.

3.7.20. Laboratoriya reagentlari, mahlullar, istinad satandartlar1 ve gidali miihitler iizerinda
hazirlanma ve agilma tarixi, hemg¢inin onlar1 hazirlayan isginin imzas1 olan etiketlorla
markalanmalidir. Reagentlor vo qgidali miihitlorin etiketlorinde hemginin yararliq miiddesti ve
saxlanma seraiti aks olunmalidir. Bundan slavs titrli mehlullarin {izerinds son dafs titrin tayin
olunma tarixi va son diizalis omsali da gosterilmalidir.

3.7.21. Qablasdirmanin {izorinds har bir maddanin (reagentlor, moahlullar, istinad standartlar1
vo s.) qebul tarixi geyd olunmalidir. Istifade ve saxlanma telimatlarma amol olunmalidir. Bazi
hallarda reagentlarin gqabulu zamarni ve ya istifadedan avval eynilik tayini ve / ve ya digar smaqlar
aparilmalidir.

3.7.22. Ogor diger iisullarin istifadesi elmi asaslandirilmayibsa gidali miihitler istehsal¢inin
toloblorine osasen hazirlanmalidir. Biitiin qgidali miihitlorin yararhig: istifadeden oavval
yoxlanilmalidir.

3.7.23. Istifads edilmis mikrobioloji miihitlor vo stammlar standart prosedurlara ssasen,
carpaz c¢irklonmoenin ve qaliglarin qarsisini alacaq sokilde zarersizlesdirilmalidirlor. Soziigedon
mikrobioloji miihitlorin yararliq miiddatlori toyin olunmali, senadlesdirilmali vo elmi
asaslandirilmalidir.

3.7.24. Komponentlorin, materiallarin vo ya moahsullarin yoxlanilmasinda istifada edilacok
heyvanlari istifadeden avvel karantine yerlosdirmak lazimdir. Heyvanlara nazards tutlan istifadayo
yararhligini tomin edacok sokilde baxilmali ve yoxlanmalidirlar. Onlar identifikasiya edilmali
(ferglandirilmali) va istifads tarixgesini oks etdiran geydlar saxlanmalidir.

3.7.25. Cari stabilliyin Oyronilmesi proqrami. Derman vasitasinin realizasiyasindan sonra,
yekun qablasdirmada stabillikls bagli har hansi problemi (qarisiglarin miqdarinda ve ya hallolma
profilinds deyisikliklar va s.) agkar etmaye imkan veracak, daimi xarakter dasiyan proqram ssasinda
onun stabilliyinin monitoringi aparilmalidir.

3.7.26. Cari stabilliyin Oyrenilmasi programinin maqgsadi monitorinq apararaq mehsulun
yararliq miiddstisrzindemarkalanmada qeyd edilon seraitde saxladiqda spesifikasiyasina uygun
qalib qalmadigini miisyyen etmokdir.

3.7.27. Bu proqram osason realizasiya ii¢lin nazords tutulan gablasdirmada olan derman
vasitalerins aid edilir, lakin yarimfabrikatlarin da stabilliyine diqqat ayirmaq lazimdir. Masalan, agar
yarimfabrikat mohsul qablasdirilmadan ve (vo ya) istehsal sahasindon gablasdirma sahasina
verilmazdan avval uzun miiddest saxlanilirsa, bu saxlanma seraitinde gablasdirilmis mahsulun
stabilliyi arasdirilmalidir. Bununla yanasi uzun miiddet saxlanilan ve istifade edilon araliq
mohsullara da digget yetirilmalidir. Istifadedsn bilavasite avvel hazirlanan mshsullarmn stabilliyi
dorman vasitesinin iglonib hazirlanmasi zamani aragdirilmalidir vo cari stabillik aragsdirmasina
ehtiyac yoxdur. Lakin aidiyyati {izre soziigedon mahsullarin da stabilliyi dyrenils biler.

3.7.28. Cari stabilliyin Oyranilmasi proqrami yazili formada, 5-ci fesilde verilon iimumi
teloeblara uygun olaraq qurulmali, naticaler ise resmi qaydada hesabat soklinds hazirlanmalidir. Bu



magsadls istifads edilon avadanliglar (xiisusile klimatik kameralar) miivafiq qaydada kvalifikasiya
olunmali, texniki qulluqdan ke¢moli va 3-cii faslin, eloco do Azarbaycan Respublikasi Sehiyya
Nazirliyi torafinden tesdiq edilon kvalifikasiya ve validasiyaya dair alavenin teleblerine uygun
olmalidur.

3.7.29. Cari stabilliyin Oyrenilmesi plani (protokolu) mshsulun yararliq miiddstini shate
etmoli vo 0ziinds an az1 asagidaki malumatlar: comlasdirmalir:

3.7.29.1. aidiyyati lizrs miixtalif dozalar va seriya hacminas gors seriya nomralari;

3.7.29.2. miivafiq fiziki, kimyavi, mikrobioloji ve bioloji smaq tisullari;

3.7.29.3. gebul kriteriyalari;

3.7.29.4. smaq iisullarina istinad;

3.7.29.5. gablasdirmalarin baglanilma sisteminin tesviri;

3.7.29.6. smaq tezliyi (zamana gore simaq noqtalari);

3.7.29.7. saxlanma saraitinin tosviri;

3.7.29.8. derman vasitesine aid digar spesifik parametrlar.

3.7.30. Protokolda asaslandirilarsa ve senadlasdirilarss qeydiyyat senadlarinds cari stabilliyin
Oyronilmasi proqramu ilkin uzunmiiddatli stabillik arasdirmalarindan farqli ola bilar.

3.7.31. Seriyalarin miqdar1 vo smaqlarin tezliyi tendensiyanin analizi {iglin kifayst edacok
molumatlar1 temin etmalidir. ©gar digar sekilds asaslandirilmayibsa, istehsal olunan mahsulun har
bir dozas1 ve qablasdirma formasindan ilds an az1 bir seriya stabilliyin dyrenilmasi proqramina calb
edilmolidir (il arzinde moahsulun heg¢ bir seriyasimin istehsal edilmadiyi hallar istisna). Darman
vasitasinin cari stabilliyinin dyranilmasi ii¢lin hor hansi validasiya edilmis alternativ metodikanin
olmadig1 va yalniz heyvanlarin istifadesinin zeruri oldugu hallarda sinaqlarin tezliyini risklari
giymatlandirarak teyin etmak olar. Protokolda elmi cohatdan asaslandirildig: hallarda breketing ve
matriks tisullarindan istifads etmak yolverilondir.

3.7.32.  Bozi hallarda cari stabilliyin dyranilmasi proqramina slave seriyalar calb edilabilor.
Masalon, istehsal va ya gablasdirma proseslarinds edilon har bir shamiyyatli dayisiklikden ve ya
kenaragixmadan sonra cari stabillik dyrenilmalidir. Homginin istenilon yeniden istifads, yeniden
islonmo va ya barpa amaliyyatlar1 da stabilliyin dyrenilmasi proqramina daxil edilmalidir.

3.7.33. Cari stabilliyin Oyrenilmasi proqraminin neaticelori rehber iscilor, xiisusilo da
Selahiyyatli Saxs tiglin algatan olmalidir. ©ger cari stabilliyin dyranilms proqrami yarimfabrikat ve
ya hazir mehsulun istehsal edildiyi miiassisodon kenarda hoyata kegirilirso iki toraf arasinda yazihi
razilasma olmalidir. S6ziigedan arasdirmalarin naticaleri salahiyyetli qurumlar tarafinden baxilmasi
tiglin istehsalgiya toqdim edilmalidir.

3.7.34. Spesifikasiyadan kenaragixma hallar1 ve ya ohemiyystli atipik tendensiyalar
aragdirilmalidir. Mohsulun realizasiya olunmus seriyalar1 iloe bagli istenilon tasdiqlonmis
spesifikasiyadan kenaragixma va ya shamiyyatli menfi tendensiya barade sslahiyyatli orqanlara
moalumat verilmolidir. Realizasiya olunmus seriyaya miimkiin ola bilacak tasirlar bu teleblorin 7-ci
fasline uygun olaraq nazardan kegirilmsli vo miivafiq selahiyyatli orqanlarla miizakirs edilmalidir.

3.7.35. Proqram zamani alds olunan araliq naticalar de daxil olmaqla, biitiin naticslerin yazih
formada geyediyyati aparilmali ve bu geydler saxlanmalidir. Bu geydler miitomadi olaraq nazerden
kecirilmalidir.

3.7.36.  Sinaq iisullarimin kogiiriilmasi. Smaq tsullarimin kogiiriilmesindan avval sozligedan
tisullarin geydiyyat senadlarinin teleblarine uygunluguna smin olunmalidir. Qiivvads olan talsblars
(ICH/VICH) miivafiq olduguna zemanat vermok ficlin ilkin smaq tisulunun validasiyas:
yoxlanilmalidir. Smaq tisullarinin kogiirtilmesini hayata kegirmozden avval slave validasiyaya
ehtiyac olub-olmadigini miiayyen etmak maqsadi ilo ¢atismazlhiqlar (bosluglar) arasdirilmali va
sonadlasdirilmalidir.



3.7.37. Smaq tsullarinin bir laboratoriyadan (kogiiran laboratoriya) digerine (qebul edan
laboratoriya) kogtirtilmasi atrafli sekilde protokollagsdirilmalidir.

3.7.38. Kogiiriilma protokoluna an azi asagidakilar daxil edilmalidir:

3.7.38.1. hayata kegirilocok smagin ve sinaq tisulunun identifikasiyasi;

3.7.38.2. slave talimlarin tayini;

3.7.38.3. yoxlanilacaq standartlarin ve niimunolarin identifikasiyasi;

3.7.38.4. smagq liciin olan niimunalars dair xiisusi naqliyyat ve saxlanma seraitlari;

3.7.38.5. cari validasiya calismalarma ve ICH/VICH talablarins asaslanan gabul kriteriyalari.

3.7.39. Kogiirmo prosesini yekunlasdirmazdan ovvel miisahide olunan protkoldan
kenaragixmalar arasdirilmalidir. Sinaq tsullarmin  kogiirtilmesine dair hesabatda prosesin
miiqayisali naticelari ve agar ehtiyac varsa goalocok revalidasiyas: taloeb olunan proseslar oks
olunmalidir.

3.7.40. Xiisusi sinaq tisulunun kogiiriilmasine dair miivafiq telsblar de nazare alinmalidir.

3.8. Miiassisadan kanar faaliyyatlar (autsorsinqg)

3.8.1. Mbhsulun ve ya goriilon isin keyfiyyotino menfi tosir ede bilocok har hansi
anlagilmazliqlardan qaginmagq tigiin EIT taleblorins aid olan ve yerina yetirilmasi iigiin digor togkilata
tapsirilan her bir fealiyyet novii miivafiq qaydada teyin edilmali, razilagdirilmali ve nezaret
olunmalidir. Taraflorin o6hdagiliklori aydin sokilde gosterilmoeklo sifarisci vo xidmoet gostoran
arasinda yazili miiqavile olmalidir. Sifariscinin Keyfiyyeti Idarsetms Sistemi mehsulun her bir
seriyasinin buraxilmasi sahasinds Selahiyetli Sexsin cavabdehliklorini teyin etmsalidir.

3.8.2.  Miisssisadan kenar faaliyyatlora dair timumi talsbler asagidakilardir:

3.8.2.1. Miisssisonin digar toskilata hovalo etdiyi fealiyyotlor yazili miiqavilo soklinda
rosmilasdirilmali, soziigedon miiqavilods foealiyyote aid edilon is ve ya xidmatlor, hamginin bu
faaliyystlo bagh biitiin texniki masalalar qeyd edilmalidir.

3.8.2.2. Texniki va ya diger moasalalords dayisikliklorin edilmasi barada tokliflor do daxil
olmaqgla kenar togkilat torafinden icra olunan biitiin fealiyyatlor aidiyyeti {izra qiivveda olan
ganunvericiliys va geydiyyat senadlarine uygun olmalidir.

3.8.3. Oger geydiyyat sahibi ve istehsalci eyni tegkilat deyilse bu fesilde gosterilonler da
nazars alinmaqla miivafiq tadbirlar goriilmalidir.

3.8.4.  Sifarisci. Sifaris¢inin ©KS-o autsorsing edilon her bir fsaliyyets nazarst ve bu
foaliyyatin yoxlanilmas: daxil edilmalidir. Sifaris¢i diger togkilat torafinden hoayata kegirilon
foaliyyatlora noazarati tomin edon prosedurlara malik olmalidir. Bu prosedurlara risklarin idaras
edilmasi prinsiplori aid edilmasli ve asagida qeyd edilon miiddesalar nazars alinmalidir.

3.8.5. Hoar hansi faaliyyst diger tegkilata tapsirilmazdan avvel sifarisci bu teskilatin
sozligedan faaliyyeti miivaffaqgiyyatle hayata kegirs bilmasi ii¢lin hiiqugi statusunu, uygunlugunu va
solahiyyetliliyini aragdirmalidir. Sifarisci hamginin miiqavileys bu qaydalarmn (EIT) telablorini yerina
yetirmoayi tomin edacak miiddsalarin daxil edilmasins gors ds cavabdehlik dasiyir.

3.8.6.  Sifarisci icragin1 miiqavile asasinda icrasina gora cavabdehlik dasidig: fealiyyetlorin
diizgiin, qanunvericiliyo uygun yerino yetira bilmasi {i¢lin biitiin malumatlarla tomin etmsalidir.
Sifarisgi, icraginin mohsulla ve ya islo baghh onun sahoalerine, avadanhqlarina, isgi heyatine, diger
material vo mohsullarina manfi tesir eds bilacok biitiin problemlsr barads xebardar olduguna
zamanoat vermolidir.

3.8.7.  Sifarisci, icraginin foealiyyatine, hamg¢inin inkisaf {iclin tatbiq etdiyi todbirlere nazarat

etmoli va onlar1 yoxlamalidur.



3.8.8.  Digar toskilat terafinden icra olunmaga verilan faaliyystlarin neticalarinin ve onlara
dair geydlerin yoxlanmasina ve qgiymsotlondirilmesine gore sifaris¢i masuliyyet dasiyir. Sifaris
hamginin ya birbasa 6zii, ya da icraginin Salahiyyatli Sexsinin rayina asasan icragi terafinden toqdim
edilon biitiin moahsul vo materiallarin EIT vo geydiyyat sanadlarinin teloblarine uygun olduguna
zoamanot vermalidir.

3.8.9.  Icrag. Icragy, sifarisci torafinden sifaris olunan faaliyyatlorin miivafiq qaydada yerina
yetirilmasi ili¢in uygun sahalera, avadanliqlara, biliys, tacriibaye vo ixtisasli is¢i heyatine sahib
olmalidur.

3.8.10. icragl omin olmalidir ki, ona teqdim edilon biitiin mahsullar, materiallar va
moalumatlar tayinati iizre istifadays yararhdir.

3.8.11. Icragi, avvalcadan sifarisci ilo miizakirs etmaden ve razilasdirmadan 6z Shdagiliyinde
olan faaliyyati har hanst iigiincii torofo tapsirmamalidir. Icraci ilo {iglincii torof arasinda razilasma
zamarn tiglincli torafin uygunluq giymetlondirmasi do daxil olmagla, biitiin bilik ve malumatlarn
ilkin sifarisci va icragi arasinda oldugu qaydada taqdim edilacayine toeminat verilmalidir.

3.8.12. Icragi foaliyyatin icrasi zamam miiqaviloden kenar, tesdiglenmemis dayisikliklor
etmameolidir. Belo ki, bu sifaris¢inin sifaris etdiyi fealiyyatin keyfiyyotine mantfi tosir gostors bilar.

3.8.13. icragl dork etmolidir ki, miiqavile asasinda analizlor do daxil olmaqla, sifaris olunan
fealiyyatlor salahiyyatli orqanlar terafinden yoxlanilir.

3.8.14. Miigaviles. Sifarisci ilo icra¢i arasinda onlarin 6hdagiliklarini, icra olunan faaliyyatla
bagli melumat miibadilesini miisyyen edsn miiqavile baglanmalidir. Miiqavilenin texniki taraflari
soziigedan faaliyyate vo EIT tolablerina dair miivafiq biliklora malik salahiyyati olan saxs torafinden
tortib edilmsalidir. Foaliyyatin icrasi ilo bagh biitiin tedbirlsr qiivveds olan qanunvericiliye veo derman
vasitosinin geydiyyat senadlarine uygun olmaly, toraflor arasinda razilagdirilmalidir.

3.8.15. Miiqavilada faaliyyatin har bir marhalasinin (masealon: mslumatlarin idars edilmasi,
texnologiyanin kogiiriilmoesi, tochizat zenciri, tiglincii toraf ilo miigavils, xammal ve materiallarin
satin alinmasi, elaco do onlarin keyfiyyoti, analizlorin aparilmasi, baslangic ve qablasdirma
materiallarinin istifadeye buraxilisi, prosesdaxili yoxlamalar, niimunslarin gotiiriilmasi ve analizlor
do daxil olmagla istehsal vo keyfiyyoto nazarat ve s.) kim torafindon hoyata kegirilocoyi tasvir
edilmalidir.

3.8.16. Sifaris olunan fealiyyatls bagli biitiin gqeydlsr (masalan: mahsulun istehsali, analizi ve
realizasiyasi, homg¢inin miivafiq istinad niimunalari) sifarisgi torofinden saxlanmali ve ya sifarisci
tiglin al¢atan olmalidir. Sifarisgi sikayotlor, keyfiyyat qiisurlar1 ve ya saxtalasdirma hallarina siibha
yarandigda mahsulun keyfiyyet arasdirmalarma dair geydlers, elaca do miivafiq prosedurlara malik
olmalidir.

3.8.17. Miiqavilays asasen sifarisci icraginin ve ya qarsiliql razilasma asasinda sifaris olunan
foaliyyati yerina yetiron {igiincii torafin aidiyyeti fealiyystini audit etmak hiiququna sahib olmalidir.

3.9. Sikayatlar, keyfiyyota dair qiisurlar vo mahsulun geri ¢cagirilmasi

3.9.1.  Insanlarin saglamhigmi qorumaq magsadi il sikayetlori, eloco do miimkiin keyfiyyot
qusurlarin1 geyda alan, giymatlondiran, tadqiq eden, nazarden kegiran, lazim galarss, derman
vasitoeslorini ve tadqiqat preparatlarini paylanma sebakasindan effektiv sokilde ve darhal geri ¢agira
bilan sistem vo prosedurlar mévcud olmalidir. Mdvcud risklarin azaldilmasi ile slagadar keyfiyyoto
dair qiisurlarin arasdirilmasi ve giymoatlondirilmasi, mahsulun bazardan geri ¢agirilmas: ilo bagh
gorarlarn verilmosi, diizelisedici vo qabaqlayic1 tedbirlerin goriilmesi kimi fealiyyetlor zamarm

risklorin idarsedilmasi prinsiplari nazare alinmalidir.



3.9.2.  Mbohsulun geri ¢cagirilmasi ve ya tochizatinin nazards tutulmayan mshdudlagdirilmasi
ilo naticalona bilacek, derman vasitesi ve ya tedqiqat preparatlarinin keyfiyysti ilo bagh har hansi
quisurun (istehsalat qiisurlari, mehsulun xarab olmasi, saxtalasdirma hallari, geydiyyat senadleri vo
ya mohsulun spesifikasiya ilo slagedar uygunsuzluqlar ve ya her hansi diger ciddi keyfiyyot
quisurlar) tesdiglonmasi halinda biitiin aidiyyati selahiyyatli orqanlar mslumatlandirilmalidir.

3.9.3. Soziigedon foaliyyotlorin kenar togkilat torafinden hoyata kegirilmasi hallarinda
miiqavilede qiisurlu moahsul ils bagh potensial tehliikelarin azaldilmasina dair giymsatlondirms,
gerarin gabul olunmasi ve malumatin yayilmas: kimi masalalards istehsal¢inin, qeydiyyat sahibinin
va (va ya) sponsorun va ya har hansi digar alagadar tiglincii torafin vezifaleri ve masuliyyetlari 6z
oksini tapmalidir. Miiqavilode hamginin, keyfiyyot qiisuru ve geri ¢agirilma masoalalori ilo bagh
toraflorin masul gaxslari ilo necs alaqe saxlanilacag:1 da gostorilmalidir. Miiqavilalarle bagh talablar
bu qaydalarin 8-ci faslinda verilmisdir.

3.9.4. Isci_heyot vo toskilat. Moahsulun geri gagirilmasi da daxil olmaqgla sikayatlor ve

keyfiyyot qlisurlarinin aragdirilmasinin, hamginin bu problemlarin yaranmasina sabab olan har hansi
potensial riskin idars olunmasina dair gorarlarin verilmasine gora soziigedon sahads ixtisash va
tocriibayo malik soxs masuliyyst dasimalidir. Bu saxsler satis ve marketingden kenar olmalidirlar.
Ogar soziigedan soxslerden har hansi biri eyni zamanda mehsulun seriyasinin buraxilmasini gore
cavabdehlik dasiyan Selahiyyetli Soxs deyilss, o zaman risklorin azaldilmasi veo geri cagirilma
sahasinda istenilen heyata kecirilon fealiyyste dair melumat sonuncuya (Selahiyyaetli Sexs) vaxt-
vaxtinda vo rosmi sokilda catdirilmalidir.

3.9.5. Sikayatlor ve keyfiyyat qlisurlarinin geydiyyati, gqiymoatlandirilmasi, arasdirilmasi vo
baxilmasi, riskin azaldilmasi istiqgameatinde har hansi tadbirin goriilmoasi, eloco do salahiyyatli
orqanlar ila alagenin qurulmasi sahasinds kifayet sayda ixtisash is¢i vo resurslar olmalidir.

3.9.6.  Miivafiq tolimlarden keg¢mis Keyfiyyoti Idareetms sahasinda caligan isci heyoti daxil
olmaq]la, diger sobalorden miitaxassislerin bu igs celb olunmasi da nazards tutulmalidir.

3.9.7.  Sikayetlor vo keyfiyyat qiisurlar ilo is miiassisode morkezlesdirilmis sokildo idara
olundugu hallarda vezifs ve cavabdehliklorin paylanmasi senadlasdirilmalidir. Lakin bu zaman
morkazlogdirilmis idareetma masalonin arasdirilmasi ve idars olunmasini gecikdirmamsalidir.

3.9.8.  Sikayetlar vo keyfiyyato dair qgiisurlarla davranis prosedurlari. Sikayatlar daxil oldugu

zaman goriilon tadbirlari tosvir edan yazili prosedurlar olmalidir. Biitiin sikayotlor sanadlasdirilmali
vo keyfiyyato dair potensial qlisur ve ya her hansi diger problems sebab olub-olmamasmi
aydinlasdirmaq maqsadils giymatlondirilmalidir.

3.9.9.  Sikayetin va ya ehtimal olunan keyfiyyot qlisurunun saxtalasdirma ilo alagadar olub-
olmamasina xiisusi diqqgat yetirilmalidir.

3.9.10. Keyfiyyeot qiisuru ile alagadar olmayan sikayatlor miivafiq qaydada senadlesdirilmsali
va bu nov sikaystlorin aragdirilmasi ve idare edilmasi ilo mesul quruma ve ya soxse malumat
verilmolidir.

3.9.11. ©Olave tesirlorlo bagli mslumatlarin arasdirilmasina destok magsadi ilo derman
vasitasinin seriyasinin keyfiyyotinin tadqiq edilmasine dair sorgunu asanlasdiran prosedurlar
movcud olmalidir.

3.9.12. Oger keyfiyyats dair qilisurun arasdirilmasi qorar1 verilibss, bu sahads olan
prosedurlar an az1 asagidakilar1 6ziindes oks etdirmalidir:

3.9.12.1. keytiyyat qiisurunun tasviri;

3.9.12.2. keyfiyyat qiisurunun daracasinin tayini. Bunun {igiin arbitraj ve (ve ya) arxiv
niimunalarinin yoxlanmasi va ya analizi, bazi hallarda iss seriyanin istehsalina, sertifikasiyasina va
paylanmasina dair (xiisusile temperatura hassas moehsullar iiglin) geydlers yeniden baxilmasma
ehtiyac yaranur;



3.9.12.3. sikayet eden terafden qilisurlu mshsulun niimunesinin vs ya biitiin mshsulun
istanmasinin zaruriliyi ve ager niimuns taqdim edilibss, miivafiq giymatlondirmenin aparilmasi;

3.9.12.4. qlisurun ohamiyysti ve deracesinden asili olaraq keyfiyyot qlisuruna sebab olan
risklorin giymotlondirilmasi;

3.9.12.5. paylanma gobekasinds hayata kegirilon seriyanin ve ya mahsulun geri ¢agirilmas: vo
ya risklorin azaldilmasi istigametinde goriilon diger faaliyyetlor ilo bagli qerarin gebul edilma
prosesi;

3.9.12.6. biitiin slagadar aczagiliq bazarlarinda derman vasitesinin alds oluna bilmasins tasir
edo bilacak geri ¢agirilma ilo bagh istonilon faaliyyatin tesirinin qiymatlondirilmasi va bu tasir baradas
aidiyyati orqanlarin melumatlandirilmasinin zaruriliyi;

3.9.12.7. keyfiyyat qilisuru ve onun tadqiqi ilo bagh hayata kecirilmali olan daxili ve xarici
informasiya miibadilesi;

3.9.12.8. keyftiyyat qiisurunun asas sobabinin miiayyanlasdirilmasi;

3.9.12.9. masalos ilo bagh miivafiq diizalisedici ve qabaqlayic1 tedbirlerin teyini, tatbiqi ve
onlarm ssmaraliliyinin qiymatlondirilmasi.

3.9.13. Arasdirma ve gerarin gebul edilmassi. Ehtimal olunan keyfiyyst qiisuru ils bagli daxil
olan malumatlar biitiin teforriiatlar: ilo geyd olunmalidir. Aparilan aragsdirmanin hacmini ve goriilan
todbirleri osaslandirmaq moagqgsadi ilo geydiyyati aparilan biitiin keyfiyyot qiisurlarma dair
miiraciotlorin  obyektivliyi ve ohomiyyeti risklorin idare edilmesi prinsiplerine asasen
giymotlandirilmali ve senadlesdirilmalidir.

3.9.14. Oger keyfiyyat qiisuru bir seriyada agkarlanmis ve ya ehtimal olunursa, bunun diger
alagadar moahsullara da tosir edib-etmamasini dyronmoak maqsadi ilo digar seriyalar vo bazi hallarda
diger mahsullarin da arasdirilmasina digqgst yetirilmalidir.

3.9.15. Keyfiyyot qlisurunun arasdirilmasina avvelki keyfiyyat qiisuru ilo bagh hesabatlar vo
ya xiisusi diqget ve sonraki tonzimlayici todbirler taleb edan biitiin spesifik vo ya tokrar olunan
istenilan informasiya daxil edilmalidir.

3.9.16. Keyfiyyot qlisurunun arasdirilmasi zamani ve sonra gobul olunan gorarlarda riskin
saviyyasi, hamginin geydiyyat senadlori va EIT teloblarine olan har hansi uygunsuzlugun ciddilyi
oks edilmolidir. Bu goararlar xastelorin tohliikesisliyini tomin etmak mogqsadi ilo vaxti vaxtinda ve
problemin daracasine uygun verilmalidir.

3.9.17. Baxmayaraq ki, ilkin moarhalalords keyfiyyot qlisurunun tebisti ve deracesi barads
otrafli moelumat har zaman molum olmur, gorarin verilmosi prosesi istonilon halda tedqiqat
prosesinin miisyyan dovrlarinds risklarin azaldilmasi istiqamatinds tedbirlarin goriildiiytine teminat
vermoalidir. Keyfiyyat qiisurun ile bagh biitiin gqebul olunan qorarlar ve goriilon tadbirlar
sonadlasdirilmalidir.

3.9.18. Keyfiyyot qiisuru mahsulun geri ¢agirilmasi vo ya tachizatinda nazerds tutulmayan
moahdudiyyatlara sebeb ola bilarss, istehsalgt bu barads qgeydiyyat sahibini ve diger aidiyysti
salahiyyatli orqanlar1 xebardar etmalidir.

3.9.19. Osas sebablerin analizi, diizalisedici ve gabaglayia tedbirler. Keyfiyyat qgiisurlarinin
aragdirilmasi zamani lazimi saviyyada oasas sabeblarin analizi aparilmalidir. Haqigi sebabin toyin
oluna bilmadiyi hallarda an ¢ox ehtimal olunan sebab miiayyan edilmali vo aradan qaldirilmalidir.

3.9.20. Keyfiyyst qiisurunun sebsbinin insan faktoru ils slagadar oldugu ehtimal va ya
miisyyan olunarsa bu resmi olaraq ssaslandirilmali, lakin bu zaman proses, prosedur va ya sistem
sohvi ile bagli problemlarin nazeraden qagmadigina amin olmaq lazimdur.

3.9.21. Keyfiyyeat qlisurlarina qarst miivafiq diizalisedici vo gabaglayic tadbirler toyin ve
totbiq edilmalidir. Bu tadbirlarin naticalari yoxlanilmali ve qiymatlondirilmalidir.



3.9.22. Keyfiyyst qiisuru ile bagli qeydlsrs miitemadi olaraq yeniden baxilmali ve diqqgat
talab edan har hansi spesifik ve ya tokrarlanan problemlsrin agkar edilmasi {i¢iin tendensiyalarin
tohlili aparilmalidir.

3.9.23. Mbohsulun geri cagirilmasi ve potensial risklorin azaldilmasi ilo bagl faaliyyetlor.

Moshsulun geri ¢agirilmasi vo potensial risklarin azaldilmasi ils baglh har hans: fealiyyetlorin hayata
kegirilmoasi tiglin yazili prosedurlar toyin olunmali, miitemadi olaraq yeniden baxilmali ve
yenilonmalidir.

3.9.24. Mbohsul bazara verildikden sonra onun keyfiyyat qiisuru ilo slaqadar paylanma
sobokasindan geri qaytarilmasi geri ¢agirilma hesab edilmsli ve miivafiq qaydada idars olunmalidir.
Bu miiddsa keyfiyyot qiisuruna dair arasdirmalara destek maqsadi ilo paylanma sebokasinden geri
gotiiriilon niimunolars samil edilmir.

3.9.25.  Geri ¢agirilma amoliyyatlar1 derhal va istonilon an tatbiq edilobilon olmalidir. Shalinin
saglamliginin qorunmas: maqsadile keyfiyyat qilisuru ilo bagh arasdirma yekunlasana qodar derman
vasitolari geri ¢cagirilir.

3.9.26. Seriyanin (mahsulun) geri ¢agirilmas: ilo alagadar qeydlar bu sahada masul saxslar
tiglin oal¢atan olmali ve ixrac iglin nazerds tutulan mahsullar ve niimunsalor deo daxil olmagqla
topdansatis miiassisalori vo mahsulu birbasa slde eden miistarilar barads atrafli malumat: (iinvanlar,
is vo qgeyri-is saatlar1 xidmat gostoren telefon ve faks nomraleri, seriyalar ve catdirilan miqdar)
oziinds aks etdirmalidirlar.

3.9.27. Tadgiqat tigiin olan derman vasitelerinds biitiin tadgiqat sahsleri ve moehsulun
catdirilmas1 nezardes tutulan Olkelor miisyyan olunmalidir. Dovlat geydiyyatina alinmis tadqiqat
darman vasitaleri olduqda, derman vasitesinin istehsalgisi sponsor ila birlikde mahsulla bagh har
hans1 keyfiyyot qiisuru barads geydiyyat sahibini malumatlandirmalidir. Sponsor, msahsulun
operativ geri ¢agirilmast moaqsadi ilo gizli olan dermanlarin lazimi deracads askara ¢ixarilmasini
tomin etmalidir.

3.9.28. Ohalinin saglamligina qars1 potensial risk ve iimulikds geri ¢agirilmanin gostera
bilacayi hor hansi tasiri nozars alaraq paylanma sebokalorinden geri ¢agirilmanin hansi saviyyada
hayata kecirilmoasini aidiyyeti selahiyyetli orqanlarla maslohatlosmaye xiisusi diqqat yetirilmalidir.
Selahiyyatli orqanlar hemginin keyfiyyeot qiisuru agkarlanan seriyanin yararliq miiddsti bitdiyi {igiin
geri ¢agirilmadigi hallar barads do malumatlandirilmalidir.

3.9.29. Biitiin aidiyyati selahiyyetli orqanlar mahsulun geri ¢agirilmas: barads avvelcadan
molumatlandirilmalidirlar. Cox ciddi hallarda (masalon xastenin saglamligina potensial ciddi (agir)
tosir olan hallar), selahiyyeatli orqanlar mslumatlandirilmadan avval tacili olaraq riskleri azaldan
todbirler (maselon mehsulun geri ¢agirilmasi) goriile biler. Lakin istenilon halda ¢alismaq lazimdir
ki, geyd edilan faaliyyotlor vaxti-vaxtinda aidiyyati selahiyyatli orqanlar ilo razilasdirilsin.

3.9.30. Geri cagirilma ilo bagh faaliyyetlorin miixtslif bazarlara gostora bilocoyi miixtalif
tosirlor do nazere alinmali ve ager bels tesirlor gozlenilirss, risklerin azaldilmas: istiqametinde
todbirler hazirlanmali vo aidiyyati selahiyyotli orqanlar ilo miizakiro olunmalidir. Geri ¢agirilma
kimi risklarin azaldilmasi istiqamotindo foealiyyatlora qorar vermazdaen avval terapevtik toyini nazare
alinmagla geydiyyatdan ke¢mis alternativi olmayan derman vasitasinin qithgmin yaranma riskine de
diqgat yetirilmalidir. Risklorin azaldilmas: istiqamatinde nezerde tutulan hoar hansi tadbirlerin
goriilmamasi hallar1 svvalcadan salahiyyetli orqanlar ils razilasdirilmalidir.

3.9.31. Geri cagirilmis mohsullar ferqlendirilmali, onlar haqqmnda yekun qarar gebul
olunanadek ayrica, tohliikesiz yerdes saxlanmali ve onlarin yerlosdirilmosi rosmi olaraq
sonadlosdirilmalidir. Belo moahsullarin yeniden islonmaosi ile bagli istonilon garar sanadlesdirilmali va
aidiyyeti selahiyystli orqanlarla miizakire edilmslidir. Bazara buraxilacaq yeniden iglenmis
mohsullarin qaliq yararliq miiddati de nazars alinmalidur.



3.9.32. Basa gatana va satisa buraxilan va geri ¢agirilan mahsulun (seriyanin) miqdarlar1 da
gosterilmakls yekun hesabat hazirlanadsk geri cagirilma prosesinin biitiin marhaslslarinin geydiyyati
aparilmalidir.

3.9.33. Etibarliligr vo istifadoye yararliligini tosdiq etmok moaqsodi ilo geri cagirilma
prosesinin effektivliyi miitomadi olaraq giymatlondirilmalidir. Belo giymatlondirmalar istar is, istorsa
do geyri-is saatlarin1 shato etmali, yalangi geri ¢agirmalar hoyata kegirilmalidir. Qiymatlondirmenin
noaticalori senadlasdirilmali ve asaslandirilmalidir.

3.9.34. Geri cagirilma ila yanasi keyfiyyat qiisurlarini ils bagli risklari idars etmak {iciin digar
potensial risk azaldan faaliyystlor do movcuddur. Tibb iscilorine keyfiyyot qiisuru askarlanan
mohsulla bagl xebardarliq edilmasi bu nov fealiyyatlorden sayilir. Umumiyyatls bels hallara fordi
yanagmal1 ve aidiyyati salahiyyetli orqanlarla miizakire edilmalidir.

3.10.  Oziiniitoftis

3.10.1.  Oziiniitaftis bu qaydalarin talsblarine uygunlugu yoxlamaq ve diizslisedici tadbirlari
toklif etmok moagqsadi ilo hoyata kegirilir.

3.10.2. 1Isci heyeot, saholor ve avadanliglar, senadlosma, texnoloji prosesler, keyfiyyatin
yoxlanmasi, derman vasitelarinin realizasiyasi, sikayatlar ve geri cagirmalarlar, hamginin 6ziiniiteftis
ila bagl sahalarin keyfiyyats taminatin prinsiplarine uygunlugu avvelcadan tasdiq edilmis proqram
asasinda miisyyan grafike uygun olaraq yoxlanmalidir.

3.10.3. Oziiniitaftis miiassisado calisan, bu sahads ixtisasl saxs vo ya soxslor torafinden tam
sorbast qaydada ve atrafli aparilmalidir. Kenar togkilatlar terafinden sarbest audit de kegirilmasine
yol verilir.

3.104. Ogziiniitoftisin  noticolori vo  bu  naticelor  ssasinda  goriilon  todbirler
sonadlosdirilmalidir. Hesabat Oziintitoftis zamani askar olunan biitliin ¢atismazlhiglar ve aidiyyeti
tizra diizalisedici tadbirlar barada toklifleri 6ziinds aks etdirmalidir.

4. Darman vasitalarinin dagsinma ve saxlanmasina dair talablar
(Etibarli Saxlanma Tacriibasi)

4.1. Darman vasitalorinin dasinma ve saxlanmasma dair tolsblarin sistemi
asagidaki struktur elementlarinden ibaratdir:

4.1.1. Isci heyat barads talablor;

4.1.2. Sahalar vo avadanliqglar;

4.1.3. Saxlanma talablari;

4.1.4. Geri qaytarilmis mohsullar;

4.1.5. Mahsulun dasinmasi vo buraxilmasi;

4.1.6. Mahsulun geri ¢cagirilmasi.

4.2. Isci heyat barads talablar

42.1. Hoar bir saxlanma sahasinda (istehsalda, distribiitor, topdansatis ve parakends satis
aczagiliq teskilatlarinda, hamginin, xastexanadaxili apteklorde) derman vasitesinin etibarli sokilds
saxlanmas: {li¢iin lazimi sayda is¢i olmalidir. Milli ganunvericiliyo osasen isgilorin ixtisaslagsma
soviyyasina (kvalifikasiya) nozarat edilmolidir.



42.2. Bitin is¢i heyat dorman vasitelorinin etibarli saxlanmas: praktikasina, bu sahada
movcud olan normativ-hiiquqi aktlar, prosedurlar vo tohliikssizliye dair telimlorde istirak
etmalidirler.

42.3. Stat cadvelinde olan biitiin iscilor soxsi gigiyena vo sanitariya qaydalarina aid
talimlordo istirak etmalidirlor.

42.4. Darman vasitalorinin saxlanildig1 sahada fealiyyat gostoran isgilar islodikleri ise uygun
olaraq qoruyucu va ya miivafiq is¢i paltarlari geyinmalidirlar.

42.5.  Isciler iiglin vozife tolimatlart miiayyen edilmalidir.
4.3. Saholar ve avadanliqlar
43.1.  Saxlanma sahalori asagidaki talablors cavab vermalidir:

4.3.1.1. kenar soxslorin saxlanma sahasine girisinin qarsis1 miivafiq tadbirlarle alinmalidir;

43.1.2. saxlanma sahslori miixtolif qrup mshsullarin ve materiallarn — baglangic ve
gablasdirma materiallarinin, araliq, yarimfabrikat ve hazir mehsullarin, karantinds, satis tiglin olan,
qaytarilmis vo geri ¢agirilmis mahsullarin uygun qaydada saxlanmasi tigiin kifayet edacok sahslore
malik olmalidir;

4.3.1.3. saxlanma sahalori etibarli saxlanma soeraitini tomin edacok sokilda layihalandirilmali
ve ya uygunlagdirilmalidir. Sahelar temiz ve quru olmali, miivafiq temperatur limitlari
gozlonilmoalidir. Markalanmaya asasan xiisusi saxlanma rejimi talob olunan sahoslorde (temperatur,
nisbi riitubat vo s.) soziigedon sorait tomin edilmoli, yoxlanilmali, monitoringi ve geydiyyati
aparilmalidir. Materiallar va aczaciliq mahsullar1 dosemaden aralida saxlanmali, temizlenmanin ve
yoxlanmanin temin edilmasi ti¢lin bos sahalar saxlanmalidir. Althqlar temiz saxlanmali ve temir
edilmolidir;

43.1.4. saxlanma saholori tomiz olmali, tullantilardan ve zararvericilorden qorunmalidir.
Orazilerin ve saxlanma sahalarinin temizlanmasi tiglin temizlenms tisulu ve tezliyi gosterilmis yazili
sanitar-profilaktika, hamginin zararvericilorle (hasaratlar, gemiricilor ve s.) miibarize proqramlar:
olmalidir. Zararvericiloro qars: istifado edilon vasitalor tohliikasiz olmali, material vo aczagiliq
mohsullarinin onlarla ¢arpaz ¢irklonma riski olmamalidir. Cirklonma riskinin tamamile aradan
qaldirilmas: {igiin har hansi dagilmis materialin ve ya mshsulun temizlenmesine dair yazih
prosedurlar olmalidir;

43.1.5. gobul vo buraxilma saholori material vo moahsullar1 hava geraitinden qorumalidir.
Qsbul sahalari, daxil olan material ve aczagiliq mahsullarinin gablagdirmalarmin temizlenmasini
hayata kegira bilacak sakilde layihalandirilmali ve miivafiq avadanlhgqlarla tachiz edilmslidir;

4.3.1.6. karantin statusu tocrid edilmis yerlords saxlanmagqla qorunan sahslor aydin sokilda
markalanmali va yalniz salahiyyati olan is¢i heyatin girisi tomin edilmsalidir. Fiziki tocridetmani avaz
edon istonilon sistem ekvivalent soviyyade tohliikesizliyo teminat vermslidir. Mbasalen,
kompiiterlogdirilmis sistemlorin tatbigine yalniz tehliikesiz giris-¢ixisa nozarstin validasiya
edilmasindan sonra yol verilir;

4.3.1.7. nazarst edilon miihitde baslangic materiallardan niimunoelorin gotiiriilmasi {iciin
ayrica saholor tagkil edilmalidir. Niimune gotiirme saxlanma sahesinde hayata kegirildikds,
cirklonma ve carpaz cirklonmenin qarsisi alinmalidir. Niimuna gotiiriilms sahslerinde miivafiq
temizlik prosedurlar1 aparilmalidir;

43.18. lagv edilmis, qaytarilmus, istifade miiddsti bitmis, geri ¢agirilmis mohsul ve
materiallarin saxlanildig1 saholar fiziki ve ya diger validasiya edilmis ekvivalent (elektron va s.)
sistemlarla ayrilmalidir. Materiallar, mahsullar ve sahalar miivafiq sekilde identifikasiya edilmalidir;



4.3.1.9. sui-istifads riski olan, yangin ve partlayisa sabab ola bilacok maddalar (mas. tez alisan
mayelar va bark maddslar, sixilmis qazlar) de daxil olmagqla, yiiksek feallifa va hassasliga malik,
radioaktiv, narkotik vo diger zararli, ve / vo ya tohliikali materiallar vo dorman vasitealari xiisusi
gorunan va tohliikesizlik tadbirleri hayata kegirilon yerlorde saxlanmalidir;

4.3.1.10. bu senadda gostarildiyi kimi materiallar vo aczagiliq mohsullar1 Etibarli Istehsalat
Praktikas1 qaydalarma asasan saxlanmali vo paylanmalidir;

4.3.1.11. materiallar vo oczaciliq mohsullar1 ¢irklonmenin, dayisik salinmanin ve carpaz
cirklonmanin qarsismni alacaq sokilds paylanmali ve saxlanmalidir;

4.3.1.12. materiallar va aczaciliq mahsullar1 keyfiyyatine teminat verilocok soraitds saxlanmals,
ehtiyatina nezarst olunmali, elsce do onlarin istifadssi ve buraxilmasi zamani yararliq miiddati
noazara alinmalidir;

4.3.1.13. lsgv olunmus materiallar ve aczaciliq mahsullar1 onlar barads garar gebul edilonadak
miivafiq qaydada identifikasiya edilmis, nezaratds olan ve onlarin istifadesinin qarsisinin alindig:
karantin sahoslorindos saxlanmalidirlar;

4.3.1.14. narkotik vasitelor milli qanunvericilikde nezerde tutulmus qaydalara uygun
saxlanmalidir;

4.3.1.15. sinmis, zodslonmis materiallar vo mohsullar istifadeys yararli ehtiyatdan
kenarlagdirilmali ve ayrilmalidir;

4.3.1.16. saxlanma yerlari biitiin amaliyyatlarin daqiq ve tahliikasiz sekilds hayata kegirilmasi
ti¢lin adekvat soviyyoada isiglandirilmalidir.

43.2. Oczagiliq mohsullar1  ve materiallar1  stabillik testlorinin naticolorine asasen
markalanmalarinda qeyd edilmis seraite uygun saxlanmalidir (Slavas 1).

4.3.3. Temperatur, riitubst ve havalandirmanin monitoringinin qeydiyyati aparilmalidir.
Monitoring {iglin istifads edilon avadanliglar 6ncadan toyin edilmis uygun intervallarla yoxlanmals,
yoxlamanin naticalori geyd edilmoali vo saxlanmalidir. Biitiin geydler an azi moahsulun vo ya
materialin istifade miiddati ve alave olaraq 1 (bir) il miiddatinds saxlanmalidir. Temperatur xaritasi
saxlanma yerinda temperaturun baraber paylandigini gostarmsalidir. Temperatur Ol¢en cihazlarin,
temperaturun dayismaye daha ¢ox meyilli oldugu sahalards qurasdirilmasi tovsiya olunur.

4.3.4. Monitorinq tligiin istifads edilon 6l¢gma vasitalori dovri yoxlamadan ke¢malidir.

4.4. Saxlanma talablari

44.1.  Senadlasma: yazilmis tolimatlar ve geydlar

4.4.1.1. Yaralq miiddati bitmis material vo mohsullar ilo davranis qaydalar: da daxil olmaq]la,
saxlanma sahalarinds hayata kegirilon biitiin faaliyystlors dair yazili talimatlar ve geydlar olmalidir.
Bunlar saxlanma prosedurlarin1 daqiq miisyyeonlosdirmali, ehtiyac yarandigda mohsulun geri
cagirilmasi da aid olmaqla, materiallar ve aczaciliq mahsullarinin saxlanma sahasinda dovriyyasini
tosvir etmolidir.

4.4.1.2. Hor bir material vo ya mahsula dair saxlanma saraiti, har hans1 xebardarliq tadbirleri
vo yeniden analiz edilmo tarixi de gostarilmakls yazili vo ya elektron malumatlar mévcud olmalidir.
Farmakopeyanin tsleblari, hamginin markalanmaya ve qablasdirmalara dair taleblor daim neazars
alinmalidir.

44.13. Hor catdirnlmaya dair qgeydler (mahsulun tasviri, keyfiyyoti, miqdari, tachizatgi,
tochizat¢inin seriya nomrasi, qobul etmo tarixi, daxili toyin olunmus seriya nomrasi ve yararlq
miiddati) qorunub saxlanmalidir. Soziigedan qeydlar an azi1 mehsulun ve ya materialin istifads
miiddati vo alava olaraq 1 (bir) il miiddstinde saxlanmalidir.



4.4.1.4. Materiallar vo aczagiliq mahsullari, elocs do moadaxile dair tafsilatli geydlar toyin
olunmus sistema asasan (mas. seriya nomrasina) qorunub saxlanmalidar.

44.2. Markalanma ve qablasdirmalar

4.4.2.1. Biitiin materiallar vo aczagiliq mahsullar1 onlarin keyfiyyatine manfi tasir gostormoayoan
va xarici tesirlarden (bazi hallarda bakterial ¢irklonma da daxil olmaqla) qoruyan gablasdirmalarda
saxlanmalidir.

4.4.22. Biitiin qablagdirmalar an az1 materialin adi, seriya ndmrasi, yararliq miiddsti vo ya
yeniden analiz olunma tarixi, xiisusi saxlanma goraiti ve agoer aiddirss farmakopeyaya istinadi
gostorilmokla aydin gokilde markalanmalidir. Umum gobul olunmayan ixtisarlardan, adlardan veo
kodlardan istifads qadagandir.

4.4.3.  Qoabul edilon materiallar va acza¢iliq mahsullar

4.4.3.1. Qobul zamani har bir material vo mahsul toqdim edilon senadlors asasen miiqayise
edilmali vo har bir qablagdirmanin markalanmanin tesviri, seriya ndmrasi, material ve ya aczagiliq
moahsulunun névii ve say1 kimi parametrlsrinin uygunlugu yoxlanilmaldair.

4.4.3.2. Daxil olan yiikde gablagsdirmalarin eyniliyi yoxlanilmali vs yiikds birden cox seriya
oldugu hallarda agar ehtiyac varsa tochizatginin seriya ndmrosine asasen ayrilmalidir.

4.4.3.3. Hor bir gablasdirma miimkiin ola bilacak ¢irklonmsa, kenar miidaxils ve zadalonmoayo
qarsit yoxlanmali ve her hansi siibhali gablasdirma askar olunarsa yiikiin hemin hissasi, zaruri
hallarda ise biitiin yiik gelacak tadqiqatlar maqgsadi ils karantine alinmalidir.

4434. Zoruri hallarda niimunsalor, yalniz miivafiq telimlordon kec¢mis, ixtisasli isgilor
torafindon, bu sahads mdvcud tolimata asasen gotiiriilmalidir. Niimuna gotiiriilmiis qablagdirmalar
miivafiq qaydada markalanmalidir.

4435 Numunos gotiiriilditkden sonra msahsullar karantinds saxlanmalidir. Seriyalarin
ayrilmasina istor karantin dovriinds, istarse do diger marhalslards riayat edilmalidir.

4.4.3.6. Material vo aczagiliq mahsullar satisa ¢ixarilanadak karantinde saxlanmalidir.

4.4.3.7. Logv edilmis materiallar ve aczagiliq mahsullarmin istifadasinin qarsisini almagq tigiin
miivafiq todbirler goriilmalidir. Onlar mahv olunma ve ya tachizat¢iya geri qaytarilma qorarmna
godar diger material vo aczagiliq moahsullarindan ayr1 saxlanmalidir.

444. Qaliq ehtiyatin dovriyyesi ve idare edilmasi

444.1. Qalq ehtiyati dovrii olaraq faktiki qaligla kitab qaligi miiqayise edilmakls
yoxlanilmalidur.

4.44.2. Inventarizasiya zamam agkar edilen biitiin shamiyystli kenaragixmalar bilmadan olan
doayisik salmalar vo / vo ya yanlis istifadaler baximindan todqiq edilmalidir.

4.443. Istehsal sahalorinde istifade edilon materiallarin vo aczagiliq mohsullarinin
gablasdirmalar1 novbati istifadoys qoder xarab olmanin ve / va ya ¢irklonmanin qarsisini almaq
magqsadi ilo etibarli sokilde baglanmalidir. Yalniz agilmis ve ya miiayyen qismi istifade edilmis
material vo aczagiliq mahsullar1 bitdikdan sonra yeni qablasdirmalarin istifadssine yol verilir.

4444 Zoadalonmis qablagdirmalar, onlardaki mehsulun keyfiyystine har hansi menfi tesirin
olmadig1 tesdiq edilonadak istifade edilmamalidir. Iimkan oldugu teqdirds, bu mealumat keyfiyyatin
yoxlanmasi tizra cavabdeh soxsa ¢atdirilmalidir. Biitiin goriilon todbirlarin geydiyyat: aparilmalidir.

4.45. Kohno ve yararliq miiddati bitmis materiallar va acza¢iliq mahsullarina nazarat



445.1. Biitiin mal ehtiyatinda miitemadi olaraq kohns ve yararliq miiddsti bitmis
materiallarin ve aczagiliq msahsullarinin olub-olmamas: yoxlanilmalidir. Yararliq miiddati bitmis
materiallar vo aczagiliq mahsullarinin buraxilmasinin qarsisini almagq {igiin biitiin todbirlere riayet
edilmalidir.

4.5. Geri qaytarilmis mahsullar

45.1. Geri ¢agirilmig mohsullar da daxil olmaqla qaytarilmis moehsullar tesdiq edilmis
prosedurlara asasen idars edilmali ve aparilmis geydlar qorunub saxlanmalidir.

45.2. Biitiin qaytarilmis mahsullar karantinds saxlanmali ve yalniz tayin olunmus cavabdeh
saxsin mahsulun keyfiyyati barads miisbat qiymatlandirmasinden sonra satis tigiin nazards tutulan
mohsullarla eyni sahaye yerlagdirilmalidir.

45.3. Ehtiyatda olan geri qaytarilmis har hanst mehsul forqlendirilmsli ve bu barade
geydler aparilmalidir. Xastalar tersfindan apteklars qaytarilmis derman vasitsleri anbarlara tahvil
verilorkean digar mahsullarla qarigdirilmamali ve mahv edilmalidir.

4.6. Mbohsulun dasinmasi ve buraxilmasi

4.6.1.  Materiallar vo aczaciliq mahsullar: onlarin tamhig1 qorunacaq ve saxlanma geraitine
amal olunacaq sokilde daginmalidir.

4.6.2.  Soyuq zancirin qorunmasi maqgsadi ilo quru buzdan istifadaye xiisusi diqqet yetirmak
lazimdar. Tohliikesizlik tadbirlari ile yanagi material ve ya meahsulun quru buz ile temasda olmasimin
qarsist alinmalidir. Bels ki, bu msahsulun donmas: kimi keyfiyystine menfi tasir gosteracek hallar ils
naticalona bilar.

4.6.3. Dasinma zamani temperatur, riitubat, havalandirma kimi atraf miihit parametrlorinin
monitoringi hayata kegirilmalidir. Monitoring naticalari baxis tigiin al¢atan olmalidir.

4.6.4. Materiallarin vo aczacgiliq mahsullarinin buraxilmas: ve dasinmas: yalniz sifarisin
goebulundan sonra hayata kegirilmalidir. Sifarisin gebulu ve malin buraxilmasi senadlasdirilmalidir.

4.6.5. Buraxilma prosedurlar1 hazirlanarken ve senadlosdirilorken materiallar vo aczagiliq
moahsullarinin tebisti ve lazim goldikda tohliikasizlik tadbirlari nazers alinmalidir.

4.6.6.  Xarici qablasdirma otraf tesirlordon qorunmarni tomin etmali, yuyulmayan ve aydin
oxunabilan markalanmaya malik olmalidur.

4.6.7.  Buraxilma ils slagedar geydlar saxlanmali ve an az1 asagidaki melumatlar1 6ziinds aks
etdirmalidir:

4.6.7.1. buraxilma tarixi;

4.6.7.2. mistarinin ad1 va tinvany;

4.6.7.3. mohsulun tosviri (mas. ad1, dorman formasi, dozasi, seriya ndomrosi, say1 va s.);

4.6.7.4. dasinma vo saxlanma soraitlari.

4.6.8.  Buraxilma ve daginma ils alagadar biitiin qeydler aparilmali ve slgatan olmalidur.
4.7. Mbshsulun geri ¢agirilmasi
4.7.1.  Siibhali ve ya yararsiz mahsulun aczaciliq bazarindan tez ve effektiv geri cagirilmasi

ticlin miivafiq prosedurlar movcud olmalidir.
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Kollegiyasinin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali qorar: ile tesdiq edilmis “Derman
vasitolerinin istehsalina, dasimnmasma vo
saxlanilmasina dair teloblar”na

1 némrsli alava

Saxlanma va markalanma soaraitlari

Adi saxlanma goraitlari

Quru va yaxs1 havalandirilan sahalards, 15-25°C daracads ve ya klimatik seraitden asili
olaraq 30°C daracaye goder saxlanma. Kenar qoxular, har hansi girklonme alamatlari va

intensiv isiq olmamalidir.

Xiisusi saxlanma soaraitlari

Xiisusi saxlanma soraitlori telob eden derman vasitelorine dair miivafiq saxlanma
tolimatlar1 olmalidir. ©9gar har hansi gosteris yoxdursa (mes. daima soyuq zencir saxlanmali)
toyin olunan saraitden kenaragixmaya yalniz qisa miiddstli dasginma zaman yol verilir.

Asagida gostorilon saxlanma saraitlorine dair markalanmalarin istifadasi tovsiya

olunur:
Markalanmada Mbanasi

+30°C-don yuxari temperaturda | +2°C-don +30°C-ya qadar temperaturda saxlanmali
saxlanmamali

+25°C-dan yuxari temperaturda | +2°C-don +25°C-ya qadar temperaturda saxlanmali
saxlanmamali

+15°C-dan yuxari temperaturda | +2°C-don +15°C-ya qadar temperaturda saxlanmali
saxlanmamali

+8°C-dan yuxari temperaturda | +2°C-don +8°C-ys qodar temperaturda saxlanmali
saxlanmamali

+8°C-dan asag1 temperaturdan | +8°C-don +25°C-ya gqadar temperaturda saxlanmali
saxlanmamali

Riitubatdon qorunmalidir

Nisbi riitubat 60%-den yuxar: olmamalidir vo xastoyo
riitubatdan qorunan gablasdirmada verilmsalidir

i§1qdan gorunmalidir

Xoastaya isigdan qorunan gablasdirmada verilmalidir




Azarbaycan Respublikas1 Sehiyys Nazirliyi
Kollegiyasmin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali gorar: ile tasdiq edilmis 2 némrali
Olava

Darman vasitalarinin topdansatisina dair talablar
(Etibarli Distribtiter Tocriibasi — EDT)

4

Bu Talsblor “Darman vasitelori haqqinda” Azerbaycan Respublikasi Qanununun 4.2.8-ci
maddasinin vo Azarbaycan Respublikasinin Prezidentinin “Darman vasitalari haqqinda”
Azarbaycan Respublikas: Qanununun tatbiq edilmasi barada” 2007-ci il 06 fevral tarixli 528 némrali

Farmaninin 2.2-ci bandinin icras1 maqgsadile hazirlanmisdir.

1. Umumi miiddsalar

1.1. Etibarli Distribiiter Tocriibasi (bundan sonra — EDT) “Darman vasitalori haqqinda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununu, Umumdiinya Sshiyys Tagkilatmin ve Beynalxalq Oczaciliq
Federasiyasinin miivafiq tovsiyalarini rehbar tutaraq hazirlanmisdir.

1.2. Topdansatis miisssisalori derman vasitalarinin alinmasini, saxlanmasimi ve satigini
hayata kegirarken dovlst standartlarina, sanitariya, baytarliq, yangin sleyhins, amayin miihafizasi va
tohliikesizlik texnikas1 qaydalarina ve diger normativ senadlars riayat etmalidirlor.

1.3. Topdansatis miiassisesi derman vasitelorinin saxlanma standartlarmin tslablarini
tomin edon, saxlanilan derman vasitelorinin hacmine uygun yerlors, avadanhga, inventara vo
topdansatis {i¢iin lazimi soraite malik olmalidir. Topdansatis miiassisesi “Lisenziyalar vo icazalor
haqqinda” Azarbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq lisenziya ils temin olunmalidur.

1.4. Topdansatis miiassisesi istehsal moaqsadlori {iglin istehsal miiassisolorine, elmi-
todqgiqat islerinin aparilmas: maqsadile elmi-tadqiqat miisessiselering, aczagiliq faaliyysti ilo maggul
olan hiiquqi va fiziki saxslera derman vasitelarinin satisin1 hayata kegire bilar.

1.5. “Derman vasitalari haqqinda” Azarbaycan Respublikas1 Qanununun 4.8-ci maddasina
asasan normativ hiiquqi aktlarin, o climladen texniki normativ hiiquqi aktlarin tslsblarine cavab
vermayan, keyfiyyotsiz, mongoyi molum olmayan, yararliliq miiddasti bitmis derman vasitelarinin
satig1, satis moaqsadi ile saxlanmasi ve ya idxali qadagandr.

1.6. Miilkiyyat formasindan asili olmayaraq topdansatis aczagiliq fealiyyati ilo maggul olan
hiiquqgi soxslor bu toloblore cavab vermoadikde ganunvericiliyo uygun olaraq Azarbaycan
Respublikas1 Sehiyye Nazirliyi terafinden onlarin faaliyystinin miiveqqsti olaraq dayandirilmasi
(movcud nogsanlar aradan qaldirilana gadesr) ve ya tamamile lagv edilmasi il baglh miivafiq
todbirler goriilmalidir.

1.7. Topdansatis Distribiiterlor onlarin faaliyyetine aid masuliyyatlar, proseslor vo riskin
idare olunmasi prinsiplarini temin eden keyfiyystin idars olunmasi sistemine malik olmalidirlar.
Bunun iiglin topdansatis aczagiliq miiessisesinde lazimi Standart ©Omsoliyyat Prosedurlar: (SOP)
hazirlanmalidir. Keyfiyyatin idaro olunmasi sisteminin togkili miiassisonin rehbarliyinin
mosuliyyatidir va onlarin aktiv istirakini tolab edir.

2. Osas anlayislar



2.1. Bu Talsblards istifads olunan anlayislar asagidaki menalar: ifade edir:

2.1.1. aktiv tosiredici substansiya — xastaliklorin miialicesi, diaqnostikasi, zsiflodilmasi ve ya
qarsisinin alinmasi, hamginin orqanizmin struktur ve funksiyasma tesir eden, farmakoloji fealliga
malik vo ya diger birbasa tosir gostoron, derman formasinin istehsali iig¢lin nazarde tutulan ve
istehsal edildikden sonra derman vasitesinin aktiv tesiredici substansiyasma gevrilon har hansi
maddanin ve ya maddalarin qarisigidir.

2.1.2. ¢irklenms - istehsal, niimunalerin gotiiriilmesi, qablasdirma va ya yeniden
gablasdirma, saxlanma vo ya dasinma zamani baslangic materialin, araliq vo ya hazir mahsulun
xarici kimyavi ve ya mikrobioloji mangsali maddsloarls nezerds tutulmayan girklonmasidir.

2.1.3.  carpaz girklanms - istehsal zamani bir baslangic material, araliq ve ya hazir mehsulun
diger baglangic material ve ya moahsul il ¢irklonmasi.

2.14. komok¢i maddsler - aktiv tesiredici substansiya olmayan, tohliikesizliyi tadqiq
edilmis, tesiredici maddenin hadafo ¢atdirilma maqsadilo derman vasitesinin terkibine asagida
gostorilonlars asasen daxil edilir:

2.1.4.1. darman vasitesinin istehsali zamani1 dasinmanin tomin edilmasi tiglin komak;

2.1.4.2. stabilliyin, biomenimsenilmenin vo ya gebul edilmanin asanlasdirilmasi,
gorunmasy, dasteklonmasi va ya giiclondirilmasi;

2.1.4.3. mohsulun identifikasiyasina yardim ;

2.1.4.4. derman vasitesinin saxlanmasi vo ya istifadesi zamani onun tehliikasizliyinin
va effektivliyinin hor hansi gostericisinin giiclondirmak.

2.1.5. son istifade tarixi - deorman vasitasinin spesifikasiyalarinin qorunub
saxlanilmagqla lazimi seraitde saxladigda homin derman vasitasini qablasmasmin tizerinda
gostorilmis son istifads tarixine gadar istifade etmak olar. Son istifadas tarixi har seriya {iglin
istehsal olundugu giinden miisyyen edilir.

2.1.6. markalanma - lazimi melumatlar1 aks etdiran diizgiin markalarin segilmsasi,
material vo ya moahsulun iizarine yapisdirilmasi prosesidir.

2.1.7.  istehsal - material vo moahsullarin alinmasi, istehsali, keyfiyyotinin yoxlanmasi,
buraxilmasi, hazir mehsulun saxlanmasi, paylanmasi ve digar biitiin slagedar amaliyyatlar.

2.1.8. material - Bu s6z tiimumi anlayis olub, baslangic materiallar (aktiv tesiredici
substansiya ve komok¢i maddsler), reagentlor, halledicilor, araliq mahsullar, gablasdirma vo
markalanma materiallarinin ifads edilmasi ti¢ilin istifads edilir.

2.19. qablagdirma materiali - naqliyyat ve dasinma ftgilin istifade edilon xarici
qablasdirma istisna olmagqla ¢ap materiallar1 vo aczagiliq mahsulunun gablasdirilmasinda
istifade edilon har hansi materiallar. Qablasdirma materiallar1 mahsulla birbasa temasda
olub-olmamasina asasan ilkin va ikincili qablasdirma materiallarina boliiniir.

2.1.10. aczagiliq mahsulu - idxal ve ixrac eden dovlstlarin aczagiliq sahasinds olan
qanunvericiliyi ilo nezaret edilon, hazir derman formasinda olan ve ya hazir derman
formasmda baslangic materil gisminds istifads edilon insanlar tiglin ve ya baytarliq derman
vasiteloridir.

2.1.11. yeniden yoxlanilma tarixi - materialin istifadoeye yararli olub-olmamasmin
yoxlanilma tarixi.

2.1.12. saxlanma - aczagiliq mahsullar1 vo materiallarin istifads edilacayi tarixe qoder
lazimi saraitds saxlanmasi.

2.1.13. tochizatg - sorgu asasinda aczagiliq mahsullar1 ve materiallarinin tachizati ila
moasgul olan soxs. Agentlar, brokerlar, distribiitorlar, istehsalgilar ve ya ticaratgilar tochizatci



ola bilarlor. Tochizatgilara selahiyyatli orqan terafinden fealiyyetlori tiglin raziliq
verilmalidir.

3. Darman vasitalarinin topdansatisinin hayata kegirilmasi ii¢iin yerlar va
avadanliqlar
3.1. Topdansatis miiessisasi ayrica tikilmis binada, istehsal tayinath binalarda ve ya

yasayls evlarinin geyri-yasayis saholorinda yerlogo bilor (zirzomi ve yarimzirzoemi yerlor
istisna olmaqla). Topdansatis miisssisasinin girisinde sirkstin ads, fealiyyat tinvani, hiiquqi
tinvani va is rejimi barade malumatlar aks olunan tanitma lovhasi olmalidir.

3.2 Topdansatis miiassisesinin anbari ayrica girise, giris meydangasina, malin
bosaldilmas1 fticlin oraziys, mal bosaldilarken atmosfer yagmtilarindan ve yiiksak
hararstden qorunmani temin edsn yerlars malik olmalidir.

3.3. Anbar sahalari elektrik enerji sistemi, sanitar qovsaq, ventilyasiya sistemi,
xtisusi oczagiliq soyuducusu ve ya soyuducu kamera, kondisioner sistemlari, havanin
parametrlorini dlgon cihazlara (termometr, hiqgrometr) malik olmalidir. Istifade olunan
cihazlarin (termometr, hiqgrometr) miitomadi olaraq kalibrlonmasi aparilmalidir.

3.4. Otaqlarin divarlari1 ve dosems hamar olmagla, nem temizlonmanin
aparilmasini miimkiin etmolidir. Anbar otaqlarmim ddsemslari 6ziinds toz saxlamayan va
dezinfeksiyaedici vasitalorin istifadasi ilo nem temizlonmays davamli olan Ortiiyo malik
olmalidur.

3.5. Konar soxslor xidmati sahalara (qobul, gesidloms, saxlama, komplektlosdirmso,
dorman vasitalorinin buraxilisi ve bosaldilmasi {i¢iin nezarde tutulmus anbar yerinin bir
hissasi) girmoamaolidir.

3.6. Topdansatis miiassisesi is¢i heyyatin sayma uygun normal is ve sanitar-maisat
soraitinin tomin olunmasinm1 ve topdansatisi aparilan derman vasitalarinin hacmins uygun
lazimi saxlama soraitini tomin edan sahoalora malik olmalidir.

3.7. Topdansatis miiessisesi yerine yetirilon funksiyalara miivafiq olaraq anbar
saholorine (dorman vasitalorinin gebulu sahaleri, derman vasitelorinin asas saxlanma
saholori, derman vasitalorinin xtisusi saxlanma rejimi tolob eden sahaleri, ekspedisiya
saholori), avadanliq ve inventara, dermanlarin saxlanilmasi {iciin stellajlara, altliglara, nazik
tirlors, termolabil derman vasitelarinin saxlanmasi ti¢lin idxal olunan derman vasitalarinin
hacmine uygun aczagiliq soyuducularina, xiisusi soyuducu kameralara, doldurma-bosaltma
islorinin mexaniklesdirilmasi tiglin vasitelors, havanin parametrlorinin geydiyyat1 tiglin
cihazlara (termometr, hiqrometr), derman vasitalarinin hesabat sonadloesmasinin ve malumat
adebiyyatmin saxlanmasi ii¢lin qapanan metal skaflara vo seyflors, geyinmo otaginda tist vo
xiisusi geyimlarin, ayaqqabilarin saxlanmasi {igiin skaflara, sanitar rejiminin tomin olunmasi
tiglin dezinfeksiyaedici vasitelara vo teserriifat inventarlarina, inzibati-moiset yerlorina (soxsi
heyatin vo idaresetms aparatinin sayma uygun komokgi otaqglar, gida gebulu yerlari, sanitar-
maiset yerlori vo s.), derman vasitelorinin manfi temperaturda saxlanmasi ti¢iin dondurucu
kameraya, dorman vasitalorinin (+2, +8)° C-do dasinmas tigiin konteyner sistemino, elektrik
enerjisi kosildikdo derman vasitelorinin saxlanma rejimini tomin etmok ii¢lin generatorlu
elektrik tachizati sistemina malik olmalidir.

3.8. Avadanliq ve proseslor shomiyyatli doeyisikliklorden sonra (masealon tomirden
sonra) istifadeden ©nce miivafiq qaydada is liglin yararli veaziyyetds olmasi yoxlanilib



tosdiglonmalidir. Yoxlanilib tesdiglonmasi haqqinda hesabat hazirlanmali ve orada
doayisikliklar geyd edilmalidir.

3.9. Darman vasitalari saxlanilan anbar otaqglarinin divarinda qizdirici cihazlardan
1,5 metr vo qapilardan en azi 3 metr aralida, an az1 tizbaiiz 2 yerds yerlosmoakls,
termometrlor vo hiqgrometrlor qurasdirilir. Bu cihazlarin gostaricilori masul soxs tarafinden
xtisusi jurnalda har giin qeyd edilmalidir.

3.10.  Derman vasitalarinin va tibbi teyinatli mamulatlarin qorunmasi tigiin stellajlar
asagidaki sekilda qurasdirilmalidir:

3.10.1. ¢ol divarlara qodar masafe 0,6-0,7 metrdon az olmamaly;

3.10.2. tavana goder moasafe 0,5 metrdon az olmamaly;

3.10.3. dosemaden mosafa 0,25 metrdon az olmamaly;

3.10.4. stellajlar arasinda kegidler ti¢lin masafs 0,75 metrden az olmamali.

3.11.  Stellajlarda, skaflarda, rofloarde dermanin adi, seriyasi, istifade miiddsti,
saxlama miiddati ve say1 gosterilmakle stellaj xoritasi barkidilmalidir.

3.12. Topdan satis miiassisasi kompiiterlosmis sistemloro malik olmalidir.
Kompiiterlosmis sistemi istifade etmozden Once onun daqiq, davamh ve tokrarlanan
naticalor vermoak bacarigl yoxlanilaraq tesdiq edilmslidir. Sistemin yazili, detalli tasviri
olmalidir (miivafiq oldugu hallarda diaqramlar daxil olmagla). Sistemin yazili, detall1
tosvirine aid sanadler daima yenilenmalidir. Sistemin validasiyas: hagqinda hesabat - sanad
prinsiplori, magsadlori, tohliikasizlik tadbirleri, sistemin hacmini ve asas xiisusiyyaetlarini,
kompiiterlogmis sistemin nece istifade edildiyini vo diger sistemlarlo olagesini oks
etdirmolidir.

3.13. Moslumat sistema yalniz salahiyyeti olan saxs terafinden daxil edilmsali ve ya
diizelis edilmolidir. Malumat maddi ve ya elektron dasiyicida saxlanmali, tesadiifi ve
solahiyyeti olmayan soxs terafinden diizalis etmakdon qorunmalidir. Vaxtasir: intervallarla,
rezerv suratini saxlamagq yolu ilo malumat toplanmalidir. Sistem pozulduqda ve ya siradan
¢ixdig1 halda rezerv suretlorden (back up sistemi, senadin xiisusiyyetinden asili olaraq
saxlanma miiddati) istifade olunmagqla mealumat barpa olunmalidur.

4. Darman vasitalarinin anbara gabulu

4.1. Doarman vasitelorinin gebulu anbarin gebul gs0basi tersfinden aparilir.
Bosaltma-doldurma islerinin aparilmasi zamani: mallarin atmosfer yagmtilarindan, asagi vo
yliksok hararatin tesirinden qorunmasi tomin olunmalidir.

4.2. Qobul etms funksiyasinin moagqgsadi golon yiikiin diizglinliiytinii, tibbi
mohsullarin tasdiq olunmus tachizat¢idan daxil olmasini ve dasinma zamarni gozle goriinen
zadalonmalarin olmamasini miisyyen etmakdan ibaratdir.

4.3. Mallarin gebul sahasi onun buraxilis sahasinden ayrilmalidir.

4.4. Zadoalonmis qgablamada olan, sertifikati olmayan, lazimi senadleri olmayan
derman vasitelori onlarin identifikasiyasina ve ya miivafiq suroatde logvine qodear diger
dorman vasitalerinden ayr1 xiisusi ayrilmis (karantin) zonaya yerlasdirilmalidir.

4.5. Xiisusi saxlanma soraiti talob olunan derman vasitolori (mosalon, zohoarli vo
glcli tesiro malik maddalar, narkotik vasitalar, psixotrop maddslar, xiisusi temperatur
soraiti tolob edon derman vasitslori) derhal identifikasiya edilib, miiayyan olunmus qaydada
saxlanilmalidir. Xiisusi saxlanma rejimi tolob edon derman preparatlarinin saxlanmasi tigtin
miiassise lazimi avadanliq ve inventarla tochiz olunmalidir.



4.6. Darman vasitalorinin gebuluna masul olan soxs mallarin gabulunu miivafiq
tosdiqedici sanadlar esasinda hayata kegirmalidir.

4.7. Senadloro malin adi, istehsalgisi, gablasmalarin sayi, seriyanin ndmrasi,
dorman vasitalorinin har bir seriyasimna dair sertifikatin nomrasi vo sertifikati veran organ
hagqinda daqiq malumatlar daxil edilmalidir.

5. Doarman vasitalarinin anbarda saxlanilmasi

5.1. Anbarda bu tsleblore vo Etibarli Saxlama Tacriibesinin talablorine uygun
saxlama soraiti yaradilmali, miivafiq 6l¢gme vasitelori ilo tomin edilmsli ve hamin 6l¢me
vasitolori dovri yoxlamadan kegirilmoalidir. Biitiin derman vasitolori stellajlarda vo
hiindiirlityti 14,5 sm-den az olmayan althqlarin {izerinds yerlosdirilmalidir. Darman
vasitalarinin altligsiz dosemads yerlasdirilmamslidir. Har bir adda ve seriyada olan derman
vasitelori ayrica altliglarin tizerinde yerlosdirilmalidirlor. Altliglar dosemada vo stellajlarda
bir cerge ilo yerlasdirilmsli, stellajlarin hiindiirlitytinden asili olaraq bir ne¢s yarusda
yerlasdirilir. Stellajlar korroziyaya ve kimyovi maddalors davamli olan xtisusi ortiiklii metal
konstruksiyadan hazirlanmalidir. Derman vasitelorinin althiglarinin stellajsiz bir-birinin
tistiinda yerlasdirilmomalidir.

5.2. Bosaldilma-doldurma islari ol tisulu ile hoyata kegirildikdo malin diiziilmae
hiindiirliiyti 1,5 m-don ¢ox olmamalidir.

5.3. Malin boytik tarada (yesik, torba, 20 kq ve daha ¢ox agirhiqda olan baglama)
saxlanilmasi zamani onun dasinmas: {iglin bosaldilmanin mexaniki vasitelori totbiq
olunmalidir.

5.4. Darman vasitalarini zadslorden (tokiilms, sapilms, sinma) qorumaq, derman
vasitelorinin ¢arpaz kontaminasiyasmin qarsisini almaq moaqsadi ilo derman vasitelorinin
tipdansatis miiassisalari tarafinden miivafiq tedbirlar hayata kegirilmalidir.

5.5. Darman vasitalarinin anbarda biitiin harakatlari qeyds alinmalidir.

5.6. Darman vasitalarinin saxlanmasi asagidaki asaslar tizrs sistemlasdirilmalidir:

5.6.1. farmakoloji qruplar {izre;

5.6.2. orqganizma yeridilms yollarma gors;

5.6.3. derman formasma gors;

5.7. Darman vasitslarinin yerlagsmasi barads qeydiyyat aparilmalidir.

5.8. Biitiin derman vasitalori orijinal qablasmada etiketi ¢6le olmagla
yerlasdirilmalidir.

5.9. Topdansatis miiossisesinde derman vasitelorinin yararliliq miiddeti {izre

geydiyyat1 aparilmalidir.

510.  Yararlihq miiddstinin bitmasi yaxinlasan tibbi mshsullar dsrhal satis
anbarindan ¢ixarilmalidir. Anbarin vaxtasir1 inventarlasmas: aparilmalidir. Agkarlanan
catismazhiglar arasdirilmali ve senadlasdirilmsalidir. Yararliq miiddsti ke¢mis derman
vasitelori aktlasdirilib ayrica saxlanilmalidir.

511. Derman vasitolori istehsalgt miiessisa terafinden gostorilmis gortloer
gozlonilmakls, temperatur, riitubst va isiqlandirma rejimine riayst olunmagla, onlarin fiziki-
kimyavi xtisusiyyetlari nazere alinmagqla ayriliqgda saxlanilmalidir. Bioloji fealliga malik gida
alavelori derman vasitelorinden ayri, onlar iiglin ayrilmis stellaj vo althqlarin tizerinds
saxlanmalidir.



5.12.  Isigdan qorunmali olan derman vasitaleri qaranliq otaqda ve ya igerisi qara
rongs boyanmis kip qapilar: olan skafda ve ya kip vurulmus yesiklords saxlanmalidir.

5.13.  Sudan qorunmali olan derman vasitelorinin saxlanmasi {izrs talablor:

5.13.1. riitubstden qorunmarni tslsb eden derman vasitsleri serin yerds, riitubsti
kecirmoayan materiallardan (siiss, metal, aliiminium zarveraqi, plastmas) hazirlanmis
hermetik baglanan tarada saxlanilmalidur;

513.2. gips yaxsi baglanmis tarada, kip vurulmus taxta yesiklords, igerisinden
polietilen parda ilo ortiilmiis ¢olloklards saxlanilmalidir;

513.3. toz soklinde olan xardal igerisinden renglonmis hermetik qapali tenake
bankalarda saxlanilmalidir;

5.13.4. xardal yaxmasi kip sixilmis tarada perqament kagiza vo ya polietilen pardayo
yerlasdirilmis destlords saxlanilmalidir.

5.14.  Buxarlanan derman vasitelarinin saxlanmasi tizrs talabler:

5.14.1. buxarlanmadan qorunmasi telob olunan derman vasitelori kip hermetik tarada
(stiso, metal, aliiminium zarvaragqi ve s.), sorin yarde sadlanmalidir;

5.14.2. kristalhidratlar havanin nisbi namliyinin 50-65% halinda kip hermetik siiss,
metal vo ya qalindivarl plastmas tarada sorin yerds saxlanilmalidur.

5.15.  Termolabil derman vasitalorinin saxlanmasina dair talablor:

5.15.1. yiiksak va ya asag1 temperaturdan qorunmani talsb eden derman vasitalarinin
saxlanmas1 zamani qutuda ve ya istifadoeyo dair telimatda gosterilmis temperatur rejimi
gozlonilmalidir.

516.  Qazlarin tesirinden qorunmasi lazim olan derman vasitalori qazkegirmoayon
materiallardan hazirlanan hermetik kip tarada saxlanilir.

5.17.  Narkotik vasitalerin ve psixotrop maddslerin, hamg¢inin giiclii tesire malik ve
zohoarli maddalarin saxlanmas1 Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 13 may 2003-
cii il tarixli 57 nomrali Qorar ils tesdiglonmis “Narkotik vasitalarin, psixotrop maddalarin
saxlanilmasi, alinmasi, satilmasi, alde edilmasi, boliisdiiriilmoasi, buraxilmasi, dasinmasi,
gondorilmasi, onlardan istifads edilmasi, habels narkotik vasitalarin, psixotrop maddalerin
dovriyyasine dair senadlarin tartib edilmasi, saxlanilmasi va onlarin dovriyyoesi ile alagedar
ganunvericiliklo nazerde tutulmus diger emsaliyyatlarin hoyata kegirilmasi Qaydasi”na
asason hoayata kegirilmolidir.

5.18.  Qoxulu va ranglayici derman vasitslarinin saxlanmasi tizrs tolablar:

5.18.1. qoxulu derman vasitelori miivafiq olaraq qoxu buraxmayan hermetik qapali
tarada saxlanilir;

5.18.2. ronglayici derman vasitelori miivafiq olaraq kip baglanmis xiisusi skafda
saxlanilir.

5.19.  Darman bitki xammalinin saxlanmasz tizrs talablar:

5.19.1. derman bitki xammali (svvalcoden qurudulmus) quru, havasi yaxs: tomizlonan
yerds, qapali tarada (stise, metal, taxta) saxlanmalidir;

519.2. terkibinds efir yaglari olan dorman bitki xammalim1 yaxs1 baglanmis tarada
ayriligda saxlamaq lazimdr;

5.19.3. terkibinde zoharli ve giiclii tesiro malik maddalor olan bitki xammali ayrica
otaqda vo ya qifilla baglanmis ayrica skafda saxlanmalidur.

5.20.  Dezinfeksiyaedici vasitalarin saxlanmasi {izra talablar:

5.20.1. dezinfeksiyaedici vasitolor hermetik kip tarada isiq diismeyen sarin yerds
saxlanilir.



5.21.  Partlayic vo tezalisan maddalarin saxlanmasi {izrs talablor:

521.1. partlayict ve tezalisan maddalor quru, birbasa diisen giines isigindan,
yagintidan ve qrunt sularindan qorunan, demir-beton Ortiiyo veo metal gapiya malik ayr1
otaqda saxlanmalidir;

521.2. yerin dosemoesi, yerin girisinden igeriye dogru maillikls, ¢uxursuz,
sementlonmis olmalidir;

5.21.3. yanmayan gkaflar eni an az1 0,7 metr vo hiindiirliiyii en az1 1,2 metr olan
gapilara malik olmalidir;

5.21.4. stellajlardan qizdirici cihazlara goedar mosafe an az1 Imetr olmalidir;

5.21.5. tezalisan ve yanan mayelorin saxlanmasi zamani taranin dolma seviyyasi 90%-
dan ¢ox olmamalidir, spirtlerds ise miivafiq olaraq 75%-dan ¢ox olmamalidir.

522.  Topdan satis miiassiselori ayda bir defoden az olmayaraq (har ayin ilk 5 giinii
arzinde) derman vasitalorinin qalif1 (derman vasitesinin adi, dozasi, formas: istehsalgi firma
vo Olkoesi, say1) barode Azarbaycan Respublikas: Sahiyys Nazirliyinin miivafiq qurumunu
molumatlandirmalidirlar.

6. Doarman vasitalorinin anbardan buraxilmasi

6.1. Darman preparatlarinin anbardan buraxilisina bu sahays miiassisenin rohbari
torofindon omrle toyin olunmus mosul soxslor tersfinden nezarest olunur. Darman
preparatlarinin buraxilisina masul olan soxslarin asas vazifesi:

6.1.1.  har bir sifarisi miivafiq qaydada miisayistedici sanadlarls tomin etmak;

6.1.2. miisayiatedici sonoadlorde biitiin lazimi informasiyanin olmasina nazaret
etmak.

6.2. Topdansatis miiossisesi tibbi mohsullar1 sinmadan, saxtalasdirmadan ve
ogurlanmadan qorumali ve dasmma zamamni istehsalgimin tibbi mshsullarin  xarici
gablasmasinda qeyd etdiyi saxlanma soraitine riayet etmsolidir. Ogor dasinma zamani
temperaturun doayismosi ve ya mahsulun zedslonmasi bas vermissa, bu haqda topdansatis
miiossisasi va istehlak¢i xebardar olmalidir.

6.3. Topdansatis miiassisasi tibbi mahsullarin gebulu, saxlanilmasi, buraxilmas: ve
paylanilmasi zamani mahsulun keyfiyyotine vo qablasmasimin tamhigna tesir edacok soraito
nazarati toemin etmak liglin masuliyyat dasiyir.

6.4. Narkotik ve psixotrop maddslor kimi xiisusi seortlor telsb eden tibbi
mohsullarin paylanmasi ile bagli topdansatis Distribiiteri miivafiq talsblers uygun olaraq bu
mohsullarin tehliikesiz veo zemanotli tachizat zencirini tomin etmolidir. Belo mahsullarin
paylanmas1 Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 13 may 2003-cii il tarixli 57
nomrali Qarar: ilo tasdiqlonmis “Narkotik vasitelorin, psixotrop maddalerin saxlanilmasi,
alnmasi, satilmasi, alde edilmasi, boliisdiiriilmasi, buraxilmasi, dasmmmasi, gonderilmosi,
onlardan istifads edilmasi, habels narkotik vasitalorin, psixotrop maddalarin dovriyyasina
dair senadlorin tortib edilmesi, saxlanilmasi ve onlarin dovriyyesi ilo slaqedar
ganunvericiliklo nazerds tutulmus diger emsliyyatlarin hayata kegirilmasi Qaydas1” ils
tonzimlonir. Hor hansi ogurluq halinin arasdirilmas: {i¢iin protokol tertib edilmalidir.
Torkibinde yiiksak aktiv ve radioaktiv materiallar daxil olan tibbi mehsullar tohliikasiz,
xtisusi ayrilmis ve zomanatli konteynerlards ve dasiyicilarda naql olunmalidir.

6.5. Mallara xiisusi blanklarda diizgiin informasiya dasiyan miisayistedici senadler
hazirlanmalidir. Bu senadlardes asagidakilar barads diiriist informasiya qeyd olunmalidir:



6.5.1. miisayistedici sonadin hazirlanma tarixi;

6.5.2. derman vasitasinin ad1 va seriya nomrosi;

6.5.3. dorman vasitosinin istehsalcisi;

6.5.4. qutularin sayy;

6.5.5. derman vasitesinin miivafiq seriyasina verilmis sertifikatin ndmrasi;

6.5.6.  sertifikat1 veran orqan;

6.5.7. derman vasitelorini gonderen barads (gonderenin adi ve hiiqugi tinvan,
VOEN-i);

6.5.8. derman vasitoalarini sifaris veran barada (sifaris¢inin ad1 vo tinvani)

6.5.9. miisayiatedici sanadi tesdiglayan masul sexs. Senad masul sexsin imzasi ve
mohiirti ile tesdiqlonmalidir.

6.6. Topdansatis miiassisesi biitiin vasitalarle saxta dermanlarin tochizat zencirine
daxil olmasinin garsisini almalidir.

6.7. Saxta vo ya saxta olmasina siibho olan dermanlar askarlandiqda topdansatis
Distribiiteri derhal miivafiq salahiyyaetli qurumlar: mslumatlandirmalidir.

6.8. Anbara qaytarilmis har hansi derman vasitasi identifikasiya edilmali vo ona
dair miivafiq qaydada gorarin gobul olunmasina gadar karantin sahasinds sadlanilmalidir.

6.9. Anbara qaytarilmis ve istifadesi qadagan olunmus mallar aktlasdirilir vo

ganunvericiliklo miiayyan olunmus qaydada mahv edilir.
7. Topdansatis miiassisasinda derman vasitalarinin keyfiyyatinin tomin edilmasi

7.1. Darman vasitelerinin keyfiyystinin temin edilmasi ti¢lin topdansatis
miiassisalori asagidakilar: hayata kegirmolidirlar:

7.1.1. derman vasitelorinin qanunvericiliyin teloblarine riayet etmoklo almmasi va
realizo edilmosini;

7.1.2. derman vasitalorinin saxlanmasi, harakati ve sifarisciye gonderilmesi zamani
keyfiyyatinin, effektivliyinin, tohliikasizliyinin temin edilmesi ve derman vasitalorinin
mikroorqanizmlarls va diger maddalarle kontaminasiyasmin qarsisinin alinmasi;

7.2. Topdansatis miiassisesi bu teleblore miivafiq fealiyyst gostormasini miitoemadi
olaraq daxili yoxlamalar aparmagqla tomin etmalidir.

7.3. Topdansatis miiassiselarinde keyfiyyot sisteminin idare olunmas tiglin lazimi
sonadlor islenib hazirlanmalhdir (Is Telimatlari-bundan sonra IT, Standart ©mesliyyat
Prosedurlari-bundan sonra SOP).

7.4. IT, SOP topdansatis miiassisesinin rehbari torafinden tehkim olunmus
keyfiyyoto mosul soxs torofinden hazirlanmali ve topdansatis miiassisasinin rohbari
torafindan tesdiglenmealidir.

7.5. IT vo SOP-o uygun olaraq vezifesinden asili olmayaraq topdansatis
miiassisasinin har bir emakdasi is yerinds olmalidir.
7.6. Darman vasitalarinin keyfiyyatine ve gostorilon xidmats nazarati tomin etmok

mogsadile topdansatis miiassisesinde vaxtasir1 Oziintiyoxlama ve daxili talimler
kecirilmalidir.

7.7. Oziinliyoxlama zamami topdansatis miisssisesinds asagidakilara fikir
verilmoalidir:

7.7.1. miiossisado IT, SOP ve vozifo telimatlarinin olmasima;

7.7.2.  IT vo SOP terafinden qoyulan taleblarin yerina yetirilmasina;



7.7.3.  sahalorin, avadanliq ve cihazlarin veziyyatina.

7.8. Yoxlamalar miiassise rohboerinin amri ile tehkim olunmus is¢ilor ve ya sarbest
ekspertlor torafinden aparilmalidir.

7.9. Yoxlamalarmn aparilma tezliyi topdansatis miisssisesinin rehbari tarafinden
miiayyen edilir.

7.10.  Yoxlamalarin noticelori protokollasdirilaraq yoxlanilan sahade ¢alisan isci
heyatinin ve miiassise rahberinin nazarine ¢atdirilir.

711. NoOvbeti yoxlamalar zamani ovvelki yoxlamalardaki tapsiriglarn yerine
yetirilmasi vo effektivliyi nazaratds saxlanilir.

7.12.  Darman vasitalorinin topdansatis miisssisasinin har bir miitaxassisi derman
vasitelorinin topdansatisina olan telablarle ve miiassisenin foaliyyetine aid normativ-hiiquqi
aktlar vo standartlarla tanis olmalidir.

713. Derman vasitelorinin topdansatis miiessisesinin rohbari rahbar iscilorden
derman vasitalorinin keyfiyystinin tomin edilmasine nezarst edon masul soxs toyin
etmalidir.

7.14. Topdansatis miiassisesi miivafiq normativ hiiquqi aktlara uygun olaraq
senadlesmoleri aparmalidir.

8. Mallarin geri ¢cagirilmasi zamani tadbirlar plan:
8.1. Topdansatis miisssisasinde mallarin geri ¢agirilmasi hallar1 iiglin tadbirler
plan1 islonmali ve topdansatis miiassisesinin rahboari terafinden tesdiq olunmalidir.
8.2. Mallarmn geri ¢cagirilmasi proseduru standart emaliyyat prosedurlarinda (59P)

tosvir olunmalidur.

8.3. Topdansatis miiassisesinin rohbari torafinden mallarin geri ¢agirilmasi {izra
todbirlorin heayata kegirilmesi ve koordinasiyasina masul sexs teyin edilmsli ve lazimi
prosedurlarin hayata kegirilmasi ti¢lin sorait yaradilmalidir. Masul soxs satis sobasinden vo
marketing sobasinden asili olmamalidir.

8.4. Heyat mahsulun geri ¢agirilmaya aid informasiyanin biitiin aspektlarini todqiq
etmak ticlin lazimi sayda komplektlasdirilmalidir.

8.5. Geri ¢agirilma tizre amoliyyatlar derhal ve istonilon vaxt baslana bilar.

8.6. Geri ¢agirilma tizro biitlin emoliyyatlar onlarin yerina yetirilmasi zamani

sonadlosmoli, alinmis ve qaytarilmis mehsul arasindaki nisbati (balans) oks etdiron son
hesabat tortib edilmalidir.

8.7. Geri c¢agirilma tzre standart omsliyyat prosedurlar1 (SOP) vaxtasir
yoxlanilmali va lazim olduqda yenilonmalidir.
8.8. Topdansatisa dair sanadlosma geri ¢cagirilmaya cavabdeh soxso anlasilan olmal

vo mallar1 almis bilavasite sifarisgilor hagqinda (tinvani, gece-giindiiz isloyon telefon ve ya
faks nomrolori, gotirilmis mohsulun miqdar1 ve seriyasi goOstorilmakls) lazimi
informasiyalar1 saxlamalidir.

8.9. MBbohsulun geri ¢agirilmasi zamani todbirler planmnin effektivliyini tomin etmok
tiglin dasimanin senadlosma sistemi derman vasitalorinin alinma yerlarini derhal miiayyen
etmok va sifarisci ile slage saxlamaq imkan1 yaratmalidir.

8.10.  Cagirilmis mallar identifikasiya edilmali ve hamin darman vasitalari barads
mallarin dovriyyesine nozarat edan Sehiyye Nazirliyinin miivafiq qurumuna moelumat



verilmali vo geydiyyat vesigesinin sahibi terafinden qorar qebul olunana gader ayrica
tohliikasiz yerds saxlanilmalidir.

811. Geri c¢agirilma haqqinda qgerarda perakends satis sebokesinden geri
cagirilmaya ehtiyacin olub-olmamasi haqqinda gosteris olmalidir.

9. Topdan satis miiassisasinin saxsi heyatina olan talablar

9.1. Doarman vasitalorine olan teleb va taklifi dyronmoak, derman vasitelorinin
dovriyyesine aid olan xiisusi senadleri tortib etmok, derman vasitelorinin ve tibbi
lovazimatlarn keyfiyyotine nazareti ve hereksti haqqmnda hesabati tagkil etmok, dovlst
nozaratinde olan derman qruplart ilo islomak ve qiivveds olan normativ senadlorin
toloblarinin yerina yetirilmasini tomin etmoak ii¢lin topdansatis miiassisesine kifayat sayda
pesokar aczagiliq ixtisas1 olan miitexassislor calb olunmalidirlar.

9.2. Topdansatis miiessisasinin faaliyyeti ilo bagli olan diger islorin goriilmasina
uygun ixtisash va tahsilli miitaxassislor buraxilirlar.

9.3. Fasilasiz olaraq ixtisaslar1 tizra 5 ilden ¢ox islomemis aczagilar miivafiq tedris
miiassisalorinde hazirliq ke¢dikden sonra aczagiliq fealiyyeti ilo masgul ola bilarloar.

94. Topdansatis miisssisalorinde isloyon oczagilar bes ildo bir dofeden az
olmayaraq ixtisasartirma ve kadrlarin hazirligt miiessiselorinde miisyyen proqram {iizre
tohsil almalidirlar.

9.5. Topdansatis miisssisesinds keyfiyyotin idare olunmasina masul soxs ayirmals,
keyfiyyotin idaro olunmasina masul soxsin oczagiliq ixtisasi tiizra tohsilinin olmasi
arzuolunandir. Masul soxs miivafiq ixtisasa malik olmaqgla yanasi, hemcinin Etibarl
Distribiiter Tocriibasi (EDT) {izre lazimi bilik ve tocriibays malik olmalidir.

9.6. Masul saxs ohdaliklarini qlisursuz yerino yetirmoali vo daima miiracist iiglin
hazir olmalidir. Masul soxs vezifalorini, measuliyyatini miistosna olmaqla, diger sexse otiire
bilor. Yazili siiratde tortib olunmus vezifse borclari onun vezifasine aid masuliyystini oks
etdirmalidir.

9.7. Topdansatis miiassisasinin rahberi masul soxse vazifs borcunu yerins yetirmoak
tiglin salahiyyat, resurslar ve masuliyyst ayirmalidir.
9.8. Masul soxsin vazife borcuna asagidakilar aiddir:

9.8.1.  keyfiyyatin idars olunmas: sisteminin hayata kecirilmasi ve davaml stiratde
saxlanilmasinin tamin olunmasi;

9.8.2.  ilkin ve davamli talim programlarmin heyata kegirmasi;

9.8.3. miistari sikayatlorinin arasdirilmasinin effektiv sokilds tomin edilmasi;

9.84. miitomadi olaraq avvelcoden danisilmis proqrama asasen Oziinii-yoxlamalarin
aparilmasini va miivafiq diizalis tadbirlorinin hayata kegirilmasinin tomin edilmasi;

9.8.,5.  ohdalikler diger soxse dtiiriildiikde onun senadlosmasinin saxlanilmasy;

9.8.6. qaytarilmis, imtina olunmus, geriys ¢agirilmis vo ya saxta mahsullarin msahv
edilmosinin toskili;

9.9. Miiassisada isci heyatden diizgiin istifade olunmali, sexsi gigiyena ve texniki
tohliikesizlik qaydalari tizra onlarin hazirligi ve yeniden hazirligy, elaco do ise daxil olarken
dovri tibbi miiayinslerin kegirilmasi tomin edilmalidir.

9.10.  Derman vasitalari saxlanilan sahalards galisanlar yerinas yetirdiklari ise uygun
olaraq xiisusi qoruyucu va ya is geyimlori ilo tomin edilmalidirlar.
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Olava

Aptek toskilatlarina dair talablar vo aptek taskilatlarindan darman vasitalarinin
buraxilmasi qaydalar
(Etibarl1 Aptek Tacriibasi)

Bu Talabler “Darman vasitslari haqqinda” Azsrbaycan Respublikast Qanununun 13.5-
ci maddasinin ve Azarbaycan Respublikasinin Prezidentinin “Darman vasitaleri hagqinda”
Azarbaycan Respublikasi Qanununun tatbiq edilmasi barads” 2007-ci il 06 fevral tarixli 528
nomrali Formanmnin 2.2-ci bandinin icrasi maqsedile hazirlanmisdir ve aptek togkilatlarina
dair talabloeri, resept esasinda buraxilan derman vasitslerine reseptlerin yazilmasina ve aptek
toskilatlarindan buraxilmasi qaydalarini miisyyen edir.

1. Umumi miiddsalar

1.1. Etibarli Aptek Tacriibasi (EAT) “Derman vasitelori haqqinda” Azarbaycan
Respublikast Qanununu, Umumdiinya Sehiyye Teskilatinin miivafiq standartlarini ve
Beynolxalq Oczagiliq Federasiyasimnin miivafiq tovsiyslarini rohbor tutaraq hazirlanmis ve
sahibkarliq fealiyyeti ilo masgul olan hiiquqi ve fiziki soxslor terofinden yaradilan
Aptexlorin vo dovlat miilkiyystinda olan Apteklarin yaradilmas: va fealiyyeti lizre teloblori
miioyyen edir.

1.2. Aptek sahibkarliq faaliyyeti ilo mesgul olan fiziki sexslor ve miilkiyyat
formasindan asili olmayaraq hiiquqi sexslor terofinden yaradilir. Apteklore dair timumi
toloblar asagidakilardir:

1.2.1.  aptek Sehiyye Nazirliyinin tesdiq etdiyi nlimunays uygun tanitma lovhesi ils
tomin olunmalidir (1 nomrali alava);

1.2.2.  aptekds calisan miitoxassislor oczagiliq fealiyyasti tizro movcud telablori
bilmali, eyni zamanda faaliyystlorini ohaliys xidmatin gostorilmasi keyfiyyotinin
yliksaldilmasine ve bununla da ohali arasinda oczaciliq pesasinin niiffuzunun daim
yliksaldilmasine yonaltmalidirlar.

1.3. Aptekds Azarbaycan Respublikasmin qanunvericiliyi ilo miisyyon edilmis
sanitar-epidemioloji ve yangin eleyhine normativlers asaslanmali, emayin miihafizaesi va
tohliikesizlik texnikasi qaydalarma riayst olunmalidir.

1.4. Aptekds “Darman vasitsleri haqqmnda” Azesrbaycan Respublikas1 Qanununun
13.3-cti maddesine asasen derman vasitelari, optik levazimatlari, atriyyat-kosmetika, usaq
yemoaklori, miialicovi mineral sular, bioloji faalliga malik qida slavalari ve gsoxsi sanitariya-
gigiyena mallarindan basqa diger mallarin saxlanilmasi vo satis1 qadagandir.

1.5. “Derman vasitelori haqqinda” Azerbaycan Respublikasi Qanununun 4.8-ci
maddasina asasen normativ hiiquqi aktlarn, o ctimladen texniki normativ hiiquqi aktlarin
toloblarine cavab vermayean, keyfiyyotsiz, mangeyi malum olmayan, yararliliq miiddati
bitmis derman vasitalarinin satisi, satis maqgsadi ilo saxlanmasi ve ya idxal1 qadagandir.



1.6. Dovlet miilkiyyetinde olan ve ya lisenziya asasinda oczaciliq faaliyyati
gostoron aptek bu telablore cavab vermadikde Azarbaycan Respublikasinin Sshiyye
Nazirliyi torafinden aptekin lisenziyasmin faaliyystinin dayandirilmas: ve ya lagv edilmasi
il bagh “Lisenziyalar ve icazaler haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Qanununda nazarda
tutulan tadbirler goriiliir.

1.7. Aptek 6zal klinikanin ve topdansatis aczagiliq miiessisesinin nazdinds tagkil
olunduqda inzibati-maisat sahalarinin (anbar otagindan basqa) timumi olmasina yol verilir.

1.8. “Darman vasitelori haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun 13.4-cii
maddasine asasen hakim resepti asasinda buraxilan derman vasitalarinin reseptsiz buraxilmasi
gadagandir. Resept asasinda yalniz Azearbaycan Respublikasinda dovlet geydiyyatina alinmis
darman vasitalari buraxilir. Bu taleb dovlat geydiyyatindan kegmis derman vasitelari esasinda hakim
resepti tizro aptek toskilatlarinda hazirlanan derman vasitelarine samil edilmir.

1.9. Bu qaydalarin talsblarine uygun olmayan reseptlar etibarsiz sayilir ve onlar iizre aptek
tagkilatlarindan derman vasitslari buraxilmur.

1.10.  Dovriyyasine nazarst edilon narkotik torkibli derman preparatlarina ve psixotrop
maddalera talebler Azerbaycan Respublikas1 Nazirlor Kabinetinin 13 may 2003-cii il tarixli 57

nomrali gorari ilo miisyyen edilir.

2. Osas anlayislar

2.1. Bu Talabloards istifada olunan anlayislar asagidaki menalar: ifade edir:

2.1.1.  resept - hakimin aczagiya yazili miiraciati;

2.1.2.  rasional farmakoterapiya - miialiconin somaraliliyi;

2.1.3.  aseptik blok - steril dermanlarin hazirlanmasi tigilin otaq;

(Qeydlor: 1. yuma otag ilo aseptik blok vo assistent otaqlar1 arasinda agilib-Ortiilon
gozliik olmalidir; 2. aseptika vo avtoklav otaqlar1 arasinda birbasa alage (qap1) olmalidir)

2.14. son istifade tarixi - derman vasitesinin spesifikasiyalarmim qorunub
saxlanilmagqla lazimi seraitde saxladigda homin derman vasitasini qablasmasmin tizerinda
gostorilmis son istifads tarixine gadar istifade etmak olar. Son istifadas tarixi har seriya tiglin
istehsal olundugu giinden miisyyen edilir.

2.1.5. saxlanma - aczagiliq mahsullar1 vo materiallarin istifads edilacayi tarixe gader
lazimi saraitds saxlanmasi.

3. Osas prinsiplar va talablar

3.1. Bu Talablar oshaliys derman preparatlarinin, tibbi maqgsadler {i¢iin nazearde
tutulmus vasitelorin catdirilmasmin ve aczagiliq xidmatinin gosterilmasinin yiiksok
keyfiyyotds aparilmasina olan talablari kompleks sokilds oks etdirir. Bu talsblerin asas
istiqamatlori asagidakilardir:

3.1.1. mivafiq keyfiyyoto malik derman preparatlarinin va tibbi maqgsadlar {igiin
nazarde tutulmus vasitalarin aptekdon buraxilmasi;

3.1.2. aliaaya derman preparatlarimin xasssleri ve miivafiq istifade qaydalar:
haqqinda daqiq ve obyektiv malumatin ¢atdirilmasi;

3.1.3. derman preparatlarmin toyinatinin davamli tebligat1 ve onlarin diizgiin
istifado edilmasi;



3.1.4.  sohiyye orqganlari amakdaslari ilo daima informasiya miibadilasinin aparilmasi
(farmakoterapiya suallari ilo alagadar);

3.1.5.  miivafiq aczaciliq xidmatlarinin gostorilmasi;

3.1.6.  saglam hayat torzinin va xastsaliklorin profilaktikasinin tebligati.

3.2 Osas toloblor asagidakilardir:

3.2.1.  hor bir saxss uygun olaraq fordi aczagiliq xidmatinin gostarilmasi;

3.2.2.  orta vo ali tohsilli aczacilarin olmas;;

3.2.3.  etik davranis qaydalarina riayst olunmasi;

3.24. soxsi heystin Dbilik saviyyssinin yiiksaldilmesi {igiin dovrii tedris
programlarinin hazirlanmasy;

3.25. miivafiq sonadlogsmanin aparilmas.

3.3. Xostaliklorin  profilaktikasinin  tebligatina ve  erken  simptomlarin
agkarlanmasina istiqgamatlonmis tedbirlorin kegirilmoasi moaqsadi ilo aptek miiassisasi
diagnostik test tisullarindan (qanda sokerin miqdari, baden hararetinin, arterial tazyiqin,
boyun ve ¢okinin 6l¢iilmasi) istifade eda biler. Xastalorin diagnostik test tisulu ile miiayinasi
xtisusi Oyradilmis soxsi heyat torafinden hoyata kegirilir. Bunun tiglin asagidakilarin olmas:
vacibdir:

3.3.1.  diaqnostik test tisulunun aparilmasi ticiin yer;

3.3.2.  diaqgnostik test tisulunun aparilmas: {i¢lin standart amsliyyat prosedurlar:
(5OP);

3.3.3. diaqgnostik test tisulunun aparilmasi ii¢lin dovlet standartma cavab veran,
yoxlamadan ke¢mis 6l¢gma vasitalarinin (ve avadanligin) olmasy;

3.3.4. diagnostik test naticelorine uygun hokim miidaxilesine qodar yardimin
gostarilmasi.

3.4. Reseptlo buraxilmali olan derman preparatlarmin aptek miiassisesindon
buraxilmasi tiglin asagidaki talablars riayet olunmalidir:

3.4.1. “OBhalinin saglamliginin qorunmasi haqqinda” Azarbaycan Respublikasi
Qanununda nazards tutulmus qaydada sertifikasiyadan ke¢mis kifayat goder orta ve ali
tohsilli aczagilarin olmasi;

3.4.2.  hakim tarafinden reseptin diizgiin, deqiq ve tam yazilmasi;

3.4.3.  hazirlanan derman preparatlarinin hazirlanma texnologiyasina riayst edilmasi
vo keyfiyyatinin tomin edilmasi;

3.44. reseptdo geyd olunmus preparatin miivafiq qutuda ve miivafiq
markalanmada buraxilmasi;

3.45. aliccya derman preparatlari ve onlarin gebul qaydasi baresinde otrafh
moalumatin verilmosi.

3.5. Darman preparatlarinin rasional teyin edilmasi ve onlarin gebuluna
istigamoatlonmis kompleks todbirlorin hoyata kegirilmasi {i¢lin oczagt asagidakilar:
bilmalidir:

3.5.1.  derman preparatlarmin istifade qaydasma uygun olaraq miivafiq melumatlari;

3.5.2.  lnsiyyaet psixologiyasi, farmakoterapiya vo yeni dorman preparatlar1 hagqinda
biliklori.

3.6. Hakimls aczaginin amokdashg: asagidaki maqgsadlarin hayata kegirilmosi tigiin
zomin yaradir:

3.6.1.  derman vasitalarinin se¢ilmasi;

3.6.2.  rasional farmakoterapiya;



3.6.3.  reseptin diizgiin yazilmas.

3.7. Darman vasitalarinin toyin olunma kriteriyalar1 asagidakilardir:

3.7.1.  effektivlik;

3.7.2.  tohlikesizlik;

3.7.3.  etibarlilg;

3.74. ucuz qiymst;

3.7.5.  rahat gebul edilmo.

3.8. Oczag1 hokimi aczagiliq bazarinda, aptekds olan derman vasitalorinin gesidi,
giymeatlori, xassalori ve s. barasinde malumatlandirmalidir.

4. Aptek tosgkilatlarina olan asas taleblar

4.1. Aptekin vazife vo funksiyalar1 asagidakilardir:

41.1. aptekin asas vozifosi ohaliye hakim resepti asasinda hazirlanmis miixtolif
dorman formalarmin (daxile ve xarice istifade olunan mohlullar, sads ve miirokkab torkibli
tozlar, malhamlar, linimentlar, pastalar vo s. geyri-inyeksion derman formalarr), hokim
resepti asasinda vo reseptsiz buraxilan hazir derman vasitalorinin, sarg1 materiallarinin vo
xostoya qulluq osyalarinin, eloco do derman bitki xammallarinin, usaq ve dietik qida
mohsullarinm, miialicovi mineral sularmn, kosmetik vasitolorin, optik levazimatlarin,
hamginin xiisusi icaze aldiqdan sonra dovriyyesine nazarst olunan psixotrop, zoharli vo
glcli tosirs malik derman maddalarinin, "Hayati vacib va tocili hallarda istifade edilon
derman vasitalarinin siyahisi'na daxil edilmis derman vasitalorinin perakende satisi ilo
moasgul olmaqdir.

4.1.2.  aptek 0z funksiyalarini yerino yetirmok {i¢iin asagidakilar: etmolidir:

4.1.2.1. derman vasitalaerinin aptek daxilinde hazirlanmas: tizro movcud normativ
sonadlare ve 6l¢ma vasitalarinin dovri yoxlanmasina riayst etmak;

4.1.2.2. saxlanma qruplarma uygun mallarin gesidini miiayyenlasdirmak vo bu gesidin
azalmayan istiqamatds sabitliyini temin etmak;

4.1.2.3. oaczagiliq bazarinda nomenklatura ve giymatlar {izra tibbi toyinatli mallara ve
darman vasitalarines olan telebat1 oyrenmak va faaliyystini bu telebata uygunlasdirmag;

4.1.2.4. derman vasitelorinin dovlet standartlarinin teloblarine uygunlugunu tesdiq
edon sertifikatinin, Azerbaycan dilinde iglik veragesinin olmasina, keyfiyyatine,
somaraliliyine va tohliikesizliyine nazarat qaydalarma riayot etmok.

4.2. Aptekin yerlagdirilma normativlari:

421. aptek ayrica binada ve yaxud her hansi binanin geyri-yasayis sahasindo
(zirzomi vo yarimzirzemi istisna olmagqla) yerlosdirilir. Aptek 6zal miialice-profilaktika
miiassisesinde va ya diger teyinath bina strukturunda yerlssdikde onun ayrica giris qapisi
olmalidur.

422. aptek asagidaki soba vo otaglara malik olmalidir:

4.2.2.1. inzibati-moigat sahesi (derman vasitelorinin xiisusi saxlanma rejimini tomin
edan, ventilyasiya sistemi ilo tochiz olunmus anbar otagi, miidir otagi, isci heyat iiclin
ayrilmis otaq, sanitar normalara uygun togkil olunmus sanitariya qovsagi ve s.);

42.2.2. material otaqlar1 (en az1 iki; sarg§1 materiallarinin, psixotrop maddalarin,
derman substansiyalarmin saxlanilmasi {igtin otaqlar);

4.2.2.3. satis sObasi (ohaliys xidmat sahasi — satis zali):

a) reseptura sObosi (resept asasinda buraxilan derman vasitslarinin satis);



b) ol-satis1 sObasi (reseptsiz buraxilan derman vasitalorinin ve tibbi memulatlarm,
sarg1 materiallarmin va s. satist).

- assistent otag1 (dermanlarin hazirlanmasi tigtin);

- distills otag: (distillo suyunun va/ve ya apirogen suyun alinmasi ti¢tin);

- yuma otag1 (aptek gablarmin yuyulmasi {i¢iin);

- gablagdirma ve komakgi otagy;

- sterilizasiya (avtoklav) otagy,

- aseptik blok

4.3. Aptekin otaglarmin divarlari ve dosemesi hamar olmaqla, 6ziinds toz
saxlamayan vo dezinfeksiyaedici vasitalorin istifadasi ilo nem temizlonmoays davamli olan
ortliye malik olmalidur.

4.4. Avadanlgqla tachizat:

44.1. aptek hoyata kegirdiyi funksiyalara uygun olaraq asagidakilar da daxil olmagqla
xiisusi avadanliglar ve 6l¢gmo vasitelori ilo tomin edilmalidir:

44.1.1. derman vasitelorinin ve tibbi toyinatli memulatlarin saxlanmasi {igiin
siyirmoalari olan qapali dolablara malik aptek mebeli ils;

4.4.1.2. termolabil mallarin saxlanmasi ii¢iin lazzim olan temperatur rejimini temin
etmak ti¢lin saxlanilan mallarin hacmine uygun aczagiliq soyuducu ils;

4.4.1.3. aptekin sahasine miivafiq olan kondisionerls (ve ya kondisionerlarls);

4.4.1.4. xiisusi geyimlorin vo tiist geyimlarinin, ayaqqabilarin ayrica saxlanmasi tigiin
skaflarla;

4.4.1.5. ventilyasiya sistemi ilo tochiz edilmis anbar otag: ils;

44.1.6. temperaturu ve nisbi riitubeti tayin eden cihazlarla (termometr,
termohiqrometr, psixrometrik higrometr);

4.4.1.7. psixotrop maddolerin saxlandig1 material otaginda qapilar1 kilidlonan xiisusi
domir seyf, taxta skaflar vo signalizasiya xaberdarliq sistemi ils;

4.4.1.8. dorman vasitelorinin hazirlanmas: {iglin texnoloji avadanligla ve Olgmoe
vasitelori ilo;

4.4.19. hazirlanmis derman vasitalorinin keyfiyyatini yoxlamaq {g¢iin avadanliq
(analitik masa va s.), 0l¢gma vasitesi ve reaktivlarls;

4.4.1.10.derman vasitalarinin kiitlasini (miixtalif torazilor ve ¢oki daglari) ve hacmini
(miixtolif 6l¢gma gablari) tayin etmak tiglin 6l¢ma vasitslari ile.

4.4.2. aptekdo reseptar-provizor (reseptura sobesinin iscisi) ve ol-satis1 sobesinde
isloyon aczac1 (ve ya provizor) liglin saquli siisa ile alicilardan tacrid olunmus is yerlori togkil
olunmalidir.

4.4.3. aptekdo su vo elektrik enerjisi tochizati, sanitariya qovsagi, dezinfeksiya
rejiminin tomin olunmas1 ticlin dezinfeksiyaedici vasitalor ve tesarriifat inventarlar:
olmalidir;

444. aptekdo hokim resepti osasinda dermanlarin hazirlanmasi nezarde
tutulmadiqda miivafiq otaqlar ve sahaleri azaltmaq miimkiindiir.

445. aptek internet sebakasine qosulmus kompiiterls tochiz edilmalidir.

5. Aptek taskilatlarinin heystins olan talablar

5.1. Aptekin rabori tersfinden amrls tayin olunan maddi-mesul soxs ali ve orta
aczagiliq tohsili olan miitoxassisler olmalidir.



5.2. Aptekdo isloyan oczagilar “Ohalinin saglamhigmin qorunmas: haqqmnda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununa uygun olaraq sertifikasiyadan ke¢moli vo
ixtisasartirma ve kadrlarin hazirligi miiessiselorinde miisyyen proqram {iizro tohsil
almalidirlar.

5.3. Aptekin omokdaslar1 6z fealiyyoetlorinde aczaciliq sahasinde qiivveds olan
normativ senadleri, daxili emak qaydalarini ve bu taleblari rehber tutmalidirlar.

5.4. Aptekdo calisan provizor ve aczagilar xostoliyin profilaktikasi, saglamligin
mohkamlandirilmasi magsadile miiraciat edenlars maslshat vers bilarlar.

5.5. Aptekdo calisan provizor ve oczacilar reseptlorin yazilis qaydalarma fikir
vermali, sshv yazilan reseptlor asasinda derman vasitelorinin buraxilisini  hayata
kecirmamali, sohv yazilan reseptlor haqqinda Sehiyye Nazirliyinin miivafiq strukturlarma
moalumat vermslidirlar.

5.6. Aptekdo isgilorden ixtisaslarma uygun diizgiin istifade olunmali, gsoxsi
gigiyena va texniki tohliikesizlik qaydalar: {izra onlarin hazirlig1 ve yeniden hazirligi, elaca
do ise daxil olarken ve ¢alisdig1 miiddat erzinds dovri tibbi miiayinslarin kegirilmasi tamin
edilmalidir.

5.7. Aptekda calisan aczagilar xiisusi geyimle (ag xalat) tochiz edilmalidirler.
5.8. Optik lovazimatlarin satisini ali ve ya orta tahsilli tibb is¢ilori hoyata kegirilir.
5.9. Optika sO0basinde eynoklarin hazirlanmasi ve temiri islori ali ve ya orta tohsilli

texniki is¢ilor torafinden yerino yetirilir.
6. Aptekdaxili dorman vasitalarinin hazirlanmasi

6.1. Aptekdas hakim resepti asasinda aptekdaxili derman vasitelorinin hazirlanmasi
yerine yetira bilor. ©halinin vaxtinda ve keyfiyyatli aptekdaxili hazirlanan derman vasitelori
ilo teminatin1 yaxsilasdirmaq magsadile Apteklards hakimin yazdig: reseptlorde daha cox
rast golinan maddalorin todartikii ve qablasdirmasi hayata kegirilmalidir.

6.2. Aptekdaxili hazirlanan derman vasitelorinin keyfiyyatinin tomin edilmasi
moagqsadilo Apteklorde sanitar-gigiyenik normativlers amsl olunmali, sanitar-gigiyenik vo
epidemiya aleyhina qanunvericilikde nazards tutulmus todbirler goriilmslidir.

6.3. Steril dorman formalarmin hazirlanmas: sliizii olan aseptik blokda va ya
laminar axinl steril havasi olan skafda aparilmalidir.

6.4. Darman vasitalorinin Aptekdaxili hazirlanmasinda farmakopeya maqalasinin
toloblorine vo istehsalginin normativ sonadlorinin taleblorine cavab veran darman
substansiyalar1, derman bitki xammal1 ve komak¢i maddslarden istifads olunmalidir.

6.5. Apteklards hazirlanan derman vasitalorinin keyfiyyoti yoxlanilmalidir.

6.6. Apteklorde hazirlanan derman vasitslarinin qablasdirilmasi 6lkaeds qiivveds
olan miivafiq standartlara cavab veran tara ve materiallarla aparilmalidir.

7. Aptek taskilatlarinda darman vasitalarinin saxlanilmasi ve keyfiyyatinin tamin
edilmasi

7.1. Aptekda bu telablore ve Etibarli Saxlama Tacriibesinin telsblerine uygun
saxlama soraiti yaradilmali, derman vasitelori farmakoterapevtik qruplar tizrs, fiziki-
kimyoevi vo toksikoloji xiisusiyyatlari nezere alinmagqla, iclik varagesinds ve ya derman
vasitesinin qablasdirildig1 qabin {izerinde gostarilmis saxlanma searaitine uygun olaraq digar



toyinatli mallardan ayrica saxlanilmalidir. Bioloji fealliga malik gida slavalari onlar iiglin
ayrilmis ayrica rof vo dolablarda derman vasitelarinden ayri saxlanmalidur.

7.2. Narkotik vasitalarin ve psixotrop maddalarin, hamginin zaharli ve giiclii tosirs
malik maddalarin saxlanmasi tizre toloblor asagidakilardir:
7.2.1.  giris qapisimin qalmligr an az1 40 mm olmagla demirden olmali va ya har iki

torofdon domirle {izlonmolidir, demir tebagesi qapmin tirine ve ya daxili sathine
vurulmalidir;

7.2.2.  gapmn ¢argivasi polad hissaden hazirlanmalidir;

7.2.3.  daxilde barmaqligli metal qapi, pancaralerde daxili barmaqliqlar diametri an
az1 16 mm olan polad cubuqdan hazirlanmalidir. Cubuglar har bir kesisma noqtesinda
qaynaq olunmali va 6l¢gmasii 150x150 mm-dan ¢ox olmayaraq 6zakler yaradilmalidir;

7.2.4. miidafienin ikinci serhaddine, daxili qapilara, divarlara, tavana qosulmus
gorunma siqnalizasiyasimnin olmasi vacibdir;

7.2.5.  narkotik vasitalar, psixotrop maddaler, zaharli ve giiclii tasire malik maddalar
baglanan seyflords ve qorunan yerlards saxlanilir;

7.2.6. narkotik vasitalorin, psixotrop maddsalarin, zshorli ve giliclii tesirs malik
maddalarin saxlandig1 yerlors yalniz Aptek rohbarinin amri il toyin olunmus maddi-masul
soxslorin girisine icazs verilir.

7.3. Aptekde derman vasitalori ve tibbi teyinathh memulatlar dolablarda,
siyirmalarde vo altliglarin tizerinde yerlosdirilir. Doarman vasitalarinin althgsiz dosemada
yerlasdirilmasine yol verilmamalidir.

7.4. Aptekdo dorman vasitalarinin siise ayiricilara yigilmamalidir.

7.5. Xiisusi saxlama rejimi tolob edon derman preparatlarmm ancaq ikincili
qablasdirmas: raflarde yerlosdirilir.

7.6. Satis sObesinde (satis zali)) ve derman vasitelorinin saxlandig1l sahslords
temperatur, riitubst ve havalandirma gostericilori sutkada bir dafs qgeyde alinaraq
temperatur, riitubst ve havalandirma gostericilorinin qeydiyyat xaritesi aparilir. Bundan
basqa aptek miisssisesinde olan aczagiliq soyuducularmnin da temperatur gostericilorinin
xoritasi aparilir.

7.7. Aptekdaxili hazirlanan derman vasitelorinin keyfiyyot vo komiyyot
gostaricilorinin, diizglin qablasdirilmasinin ve kegirilon smagqlarin geydiyyati sonadlori
hazirlanmalidir.

7.8. Aptekdaxili hazirlanan derman vasitalarinin keyfiyyotine nazarst bu saheni
tonzimloyon normativ-hiiquqi va texniki normativ-hiiquqi aktlarin telsblorine uygun
aparilmalidir.

7.9. Aptek miisssisasinde derman vasitelorinin keyfiyyastine ve ohaliys gostarilon
xidmeota tosir edacok islor vo xidmatlar barads is talimatlari (bundan sonra IT) ve standart
amoliyyat prosedurlar1 (bundan sonra SOP) hazirlanmalidir.

7.10. IT, SOP sonadlorinds dorman vasitolorinin hazirlanmasina, saxlanilmasina,
keyfiyyatinin tamin edilmasine dair atrafl telimatlar islonilib hazirlanmalidir.
7.11. IT, soP aptek miiassisasinin rohbari tersfinden tehkim olunmus aczaciliq

foaliyyeatine masul soxs torafinden hazirlanmali ve aptek miiassisasinin rahbori tarafinden
tosdiq edilmalidir.

7.12. 1T ve SOP senadlarinda goriilen islerin ve xidmatlerin, derman vasitalarinin
keyfiyyatinin tamin edilmasi ticiin islarin geydiyyatinin hansi jurnallarda, protokollarda ve
s. sonadlarde aparilmasi barode malumatlar olmalidir.



7.13. 1T ve SOP anlagilan sokilds, sahvsiz tortib olunmalidir. Aptek miiossisalorinde
aczaciliq fealiyyetini shate edan asagidaki islar ve xidmatlar ticiin IT hazirlanmalidir:

7.13.1. aptek miiessisesindo hazirlanan ve hazir derman vasitalarinin keyfiyyatinin
tomin edilmasina nazarst tiglin;

7.13.2. derman vasitelorinin aptek miiassisosindon buraxilmasi zamani keyfiyyatinin
tomin edilmasina nazarst liglin;

7.13.3. aptekdos hazirlanan derman formalarmin texnoloji amsaliyyatlar1 barads;

7.13.4. aseptik soraitdo hazirlanan steril dorman vasitalarinin texnoloji amaliyyatlar1
barads;

7.13.5. aptek soraitinde hazirlanan ve hazir derman vasitelorinin miivafiq qaydalara
uygun sokilde saxlanmasinin tomin edilmasina nazarat iiglin;

7.13.6. derman vasitelorini gonderene istifadeys yararsiz preparatlarin ve diger
mallarin gqaytarilmasina nazarat tigtin.

7.14.  Asagida geyd olunan islor tigiin SOP hazirlanmalidir:

7.14.1. aptek miiassisesinde derman vasitalorinin gebulu ve gebul zamani nazarat
barads;

7.14.2. avadanlgqlara nazarst barads;

7.14.3. aptekdo calisanlarin soxsi ve amok gigiyenasina nazarat barads;

7.14.4. temperatur, riitubst ve havalandirma parametrlorinin 6l¢iilmasi vo geydiyyati
barads;

7.14.5. derman vasitalarinin hakim resepti asasinda ve reseptsiz buraxilmasi barads;

7.14.6. daxili nazarastin aparilmasi barads;

7.14.7. darman vasitelerinin keyfiyyati barads shaliden daxil olan sikayatlar, shaliya
xidmet zamani yaranan konflikt situasiyalar barada.

7.15. 1T vo SOP vezifesinden asili olaraq aptek miiassisasinin har bir amekdasginin is
yerinde olmalidur.

7.16.  Derman vasitalorinin keyfiyyotinin tomin olunmasma va shaliye gosterilon
xidmato noazarat etmok moagqsadile aptek miisssisosinde aptekin rohbari torsafinden miivafiq
qaydada teyin olunmus aczagiliq faaliyyetine nazarat edon masul soxs terafinden aptekda
hazirlanan derman vasitelarinin  keyfiyyotinin, darman vasitelorinin aptekden
buraxilmasinin ve saxlanmasmin miivafiq qanunvericilik teloblerine cavab verdiyini
yoxlamaq magsadile (1 ilds bir defsden az olmayaraq) aptek emoekdaslarinin istiraki ile
oziintiyoxlama kegirilmalidir.

7.17. Ozﬁnﬁyoxlama zamani aptek miiassisalorinds asagidakilara fikir verilmalidir:

7.17.1. aptekdo IT, SOP, vozifo tolimatlarinin olmasina;

7.17.2. 1T, SOP terafinden qoyulan taleblarin yerina yetirilmasins;

7.17.3. sahalorin ve avadanliqlarin vaziyyaetins.

7.18.  Oziinliyoxlamanin naticolori senadlesdirilorok aptek rohberinin nazarine
catdirilmalidir. Askarlanan ndgsanlarin aradan qaldirilmas: tigiin marhalsli emaliyyat plan:
hazirlanmalidir.

8. Aptek togkilatlarinin optika sébasi
8.1. Optika sobasi aptekin diger sobelorinden tacrid olunmali ve ayrica giris

gapisina malik olmalidir. Bunun {igiin Aptekda slave olaraq asagidaki sahslar nezarde
tutulmalidir:



8.1.1.  optik mallarin satis ticiin sahs;

8.1.2.  eynaklarin hazirlanmasi ve temiri heyata kecirildikde emalatxana;

8.1.3.  optika sObesi nazords tutulan aptekds hokim-oftalmoloq terafinden miiayina
aparilarsa, miivafiq qanunvericiliyin telsblarine uygun 6zal tibb faaliyyeti liglin lisenziya
almmal1 vo bu zaman slave ayrica saha nazards tutulmalidir.

9. Sonadlasma

9.1. Aptekin sanadlosma sistemi asagidakilar: tomin etmalidir:

9.1.1. aptekin hayata kecirdiyi funksiyalarmin tam nizamlanmasini;

9.1.2. aptek amoakdaslarmin miivafiq senadlosmoays sl¢atanliginin olmasimni;

9.13. miayyen miiddatdan bir sonadlasmalars baxisin kegirilmasini.

9.2. Saxlanilma miiddati orzinde senadler yoxlayict orqanlar {iglin slgatan
olmalidur.

10. Daxili nazarat

10.1.  Aptekds miitemadi olaraq qanunvericiliys ve mévcud qaydalara uygun olaraq
daxili nezarat tadbirleri hayata kegirilmalidir.

10.2.  Daxili nazarat asasen nogsanlarin agkarlanmas: maqsadi ile hayata kegirilir.

10.3.  Daxili nazarat movcud aptekden olan soxs ve ya qrup torofinden hayata
kecirilir.

10.4.  Daxili nazaretin proqrami standart amsliyyat proseduru (S9P) soklinde
hazirlanir.

11. Darman vasitalarina reseptlarin yazilmas:

11.1. Reseptlor togkilati-hiiqugi ve miilkiyyet formasindan asili olmayaraq biitiin tibb
miiassisalerinda calisan, hamgcinin 6zal tibbi praktika ile maggul olan resept yazmaq hiiququna malik
tibb iscilori (hokim va tibb mantaqalarinin feldserlari) tarafinden tibbi gostarisler asasinda yazilir.

11.2.  Derman vasitalarina reseptlor bu qaydalara slava olunan “Resept blanki formasi1”nda
(2 némrali alave) ve “Odenissiz resept blanki formasi”’nda (3 némrali alave), optik lovazimatlara ise
“Optik lovazimatlara resept blanki formasi”nda (4 némrali slave) yazilir.

11.3.  Resept darman vasitalerinin beynslxalq patentlasdirilmemis adi, buraxilis formass,
dozasi vo istifade qaydalari geyd olunmagla yazilir. Toyin edilmis derman vasitesinin beynalxalq
patentlasdirilmamis adinin olmadig1 hallarda (3 ve daha artiq terkibli, bioloji oxsar derman vasitalari
qgrupuna aid olduqda) resept blankinda onun ticaret adi yazilir. Resept blanklarinda har hansi
diizaliga yol verilmir.

11.4. Darman vasitalorinin torkib hissalari resept blankinda latin ve ya ingilis dillarinds,
dorman formasi, hazirlanmasi ve miivafiq buraxilis qaydalar1 latin dilinds, reseptin signatura hissasi
(dermanin istifade edilma qaydasi) ise azarbaycan dilinds yazilmalidir.

11.5. Ambulator geraitde miialice alan xastalars resept blankinda yazilmis derman vasitesi
hagqinda melumatlar ambulator xastanin tibbi kartasinda vo elektron saglamliq kartinda qeyd edilir.

11.6. Stasionar soraitde miialico alan xastolora dorman vasitelori tibb miiassisesine ayrilan
darman vasitelarinin siyahisina uygun olaraq resept yazmadan tayin edilir.

11.7. Tibb miiassisasine ayrilan doerman vasitalorinin siyahisinda olmayan derman
vasitasinin xastoyo toyin olunmasina tibbi gostaris oldugda miialice hakimins derman tayinatin tibb



miiassisasinin rahbaeri ve ya onun bu maqsadls tayin etdiyi masul saxsls, tacili-taxirasalinmaz hallar
zamani ise cavabdeh novbatgi hakim ils razilagsdirmagqla reseptin yazilmasina icazs verilir.

11.8. Bu qaydalarin 11.6-c1 veo 11.7-ci bandlerine uygun olaraq xestoys toyin olunmus
darman vasitalari barade malumat xostslik tarixine ve toyinat veragesine geyd olunur.

11.9. Darman vasitalarinin 6denissiz alinmasi tiglin nazarde tutulan reseptlor yalniz dovlet
miialico-profilaktika miiassisalorinin hokimlori terefinden, Azarbaycan Respublikasmin Sshiyya
Nazirliyi terafinden tesdiq olunmus siyahiya uygun yazilr.

11.10.  Odonisgsiz sortlerlo derman almaq hiiququna malik olan goxslere derman preparati
yazmaq Ugiin istifade olunan 6denigsiz resept blanklarnin bu qaydalara slave olunan forma (5
nomrali alave) lizre geydiyyat: aparilir.

12. Aptek toskilatlarindan darman vasitalarinin buraxilmasi qaydalar

12.1. Darman vasitalari yalniz aptek tagkilatlar: torafinden buraxilir.

12.2. Odenigsiz derman vasitelorinin buraxilist Azerbaycan Respublikasimin Sohiyye
Nazirliyi vo ya onun yerli idars vo miiassisalori torafinden miioyyen olunmus aptek togkilatlarindan
hayata kegirilir.

12.3. Aptekdon hokim resepti ilo buraxilan derman vasitelorinin satisi
“Ohalinin saglamliginin qorunmasi haqqinda” Azerbaycan Respublikasi Qanunununa
uygun olaraq sertifikasiyadan keg¢mis oczacgiliq tohsiline malik miitoxassis terefinden,
reseptsiz buraxilan derman vasitalarinin ve diger tibb toyinath mallarin satis1 ali ve ya orta
aczagiliq tohsiline malik miitoxassislor torafinden hayata kegirilir.

12.4. Ohaliye derman buraxilisini hayata kegiron miitexassisler iizarlerinds
vazifelari, ady, atasinin adi, soyadi ve fotosakili olan vesigolare (bec) malik olmalidirlar.

12.5. Doarman vasitelorinin buraxilmasi zamani alicinin istiraki ilo preparatin
gablasdirilmasinin tamligy, istifade miiddsti ve markalanmasi yoxlanilmalidir.

12.6. Odonissiz derman vasitelori buraxilarken onlara yazilan resept blankinin asas hissasi
aptek togkilatinda qalir, kotiik hissesi ise aliciya verilir.

12.7. Darman vasitelarine yazilan reseptlorin etibarliliqg miiddati 90 (doxsan) giin, 6denissiz
dorman vasitalarina isa 30 (otuz) giindiir.

12.8. Aptek toskilatlarinda O6doenissiz reseptin asas hissesi 3 il arzinde saxlanilmalidir.
Saxlanilma miiddati biton reseptin asas hissalari arxivlasdirilir.

12.9.  Apteklords inzibati-maisat saholorinden derman vasitalorinin buraxilisinin hayata
kecirilmamolidir.

12.10.  Aptek miiassisosine aid olmayan derman vasitalari aptekds saxlanilmamalidir.

12.11.  Hekim terefindan yazilan reseptds gosterilmis derman vasitelarinin farmakoloji

tosirine gora yaxin olan diger derman vasitalari ilo avez olunmamalidir (generik derman vasitelari
istisna olmagla).

12.12. Reseptsiz buraxilan derman vasitelorinin siyahisina daxil olan derman vasitelori
oziiniimiialice {iciin nazerds tutulur. Oziiniimiialicenin xastays totbiq edilmasi {iglin aczag
asagidakilar: bilmalidir:

12.12.1. 9dzilimialice olunan xastaliklarin simptomlarini bilmak;

12.12.2. xostoys effektiv vo tohliikesiz dorman preparatlarininin toyin olunmasi haqqinda
miivafiq ixtisaslagdirilmis hazirligi kegmok, lazim goeldikds hekime istiqametlendirmak;

12.12.3. reseptsiz buraxilmali olan derman preparatlarinin siyahisini bilmak;

12.12.4. dziintimiialico prosesinin standart amoaliyyat prosedurlarini (SOP) bilmak;



12.12.5. dzlintimiialice ve 6ziinayardim suallarinin cavablandirilmasini bilmak.



Azarbaycan Respublikas1 Sehiyye Nazirliyi
Kollegiyasmin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali gorar1 ile tesdiq edilmis “Aptek
toskilatlarina  dair  teleblar ve  aptek
toskilatlarindan derman vasitolarinin
buraxilmasi qaydalar1”na

1 némrali alava

60 sm

Wws ¢¢

Azarbaycan Respublikas: Sahiyyas Nazirliyinin
Qaynar Xatti

wsg|

2 596 07 12

Qeyd: 1. Aptek ldvhesi axgam va geca
gorantst Oglin igari hissaden
isiglandinimahdir -

2. Ig faaliyyati ilo alagadar olaraq (. )
is vaxt dayigdirila biler S




Azarbaycan Respublikas1 Sehiyys Nazirliyi
Kollegiyasmin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali gorar1 ilo tesdiq edilmis “Aptek
toskilatlarina  dair  teleblar ve  aptek
toskilatlarmdan derman vasitolarinin
buraxilmasi qaydalari”na

2 ndmrali alava

Resept blankinin formasi

RESEPT BLANKI

(tibb miiassisasinin ad1)

/ /
glin ay il
/
(xastonin S.A.A.) (yas1)
/
(hakimin S.A.A.) (telefon ndmrasi)

Hoakimin imzasi vo saxsi mohiirii

Tibb miiassisosi rahbarinin imzasi vo
miiassisenin mohiri

(stasionar xastalar vo ya psixotrop dermanlar ticiin yazildigda)



Azarbaycan Respublikasi Sahiyye Nazirliyi
Kollegiyasmin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali qorar1 ilo tesdiq edilmis “Aptek
togkilatlarina  dair talablor ve aptek
toskilatlarmdan derman vasitolarinin
buraxilmasi qaydalari”na

3 ndmrali alava

Odbnissiz resept blankinin formasi

ODONISSIZ RESEPT BLANKI Ne 0000000

Tarix Tibb miiassisasi
Xastonin A.S.A.
Rp.:
Bas hakim (miiavin) Hakim
(imza vo mohiir) (imza vo mohiir)

Doarmani aldim

Xastonin soyadi

Telefonu

Imzas1

(kasilma xatti)

No 0000000
Tarix

Tibb miiassisasi

Xostonin A.S.A.

Rp.:

Hakim (imza va mohiir)

Qeyd: resept blankinda 1 derman vasitasinin ad1 geyd olunur.



Azarbaycan Respublikasi Sehiyys Nazirliyi
Kollegiyasmin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali gorar1 ilo tesdiq edilmis “Aptek

togkilatlarina  dair telablor ve aptek
togkilatlarmdan derman vasitolarinin

buraxilmasi qaydalari”na
4 nomrsli alava

Optik lovazimatlara resept blanki formasi

‘“" 4

200 il

(reseptin yazilma tarixi)

RP: OD Sph cyl ax
OS Sph cyl ax
Dp= mm.

Tibb miiassisasinin adi

DS: uzag1 gormoak, oxumagq, daimi gezdirmak,
kompiiter isigindan qorunmagq iigiin, antiblik,
fotoxrom eynak (25%, 50%, 75%)

Qeyd

Kima:

Yast:

Hakim:

tel:

Hokimin imzasi1

vo soxsi mohiirii



Azarbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyi
Kollegiyasmin 11 yanvar 2018-ci il tarixli 01
nomrali qorar1 ilo tesdiq edilmis “Aptek
togkilatlarina dair teleblor ve aptek
toskilatlarmdan dorman vasitolarinin
buraxilmasi qaydalari”na

5 ndmrali alava

Odenissiz buraxilan dermanlar iiciin reseptlarin qeydiyyat jurnali

S/N

Tarix

Reseptin nomrasi

Resept blanki alan tibb is¢isinin S.A.A imzas1




	Əczaçılıq fəaliyyətini tənzimləyən bəzi normativ hüquqi aktların təsdiq edilməsi barədə
	2.1.31. aktiv təsiredici substansiya - xəstəliklərin müalicəsi, diaqnostikası, zəiflədilməsi və ya qarşısının alınması, həmçinin orqanizmin struktur və funksiyasına təsir edən, farmakoloji fəallığa malik və ya digər birbaşa təsir göstərən, dərman form...
	2.1.32. çirklənmə - istehsal, nümunələrin götürülməsi, qablaşdırma və ya yenidən qablaşdırma, saxlanma və ya daşınma zamanı başlanğıc materialın, aralıq və ya hazır məhsulun xarici kimyəvi və ya mikrobioloji mənşəli maddələrlə nəzərdə tutulmayan çirkl...
	2.1.33. çarpaz çirklənmə - istehsal zamanı bir başlanğıc material, aralıq və ya hazır məhsulun digər başlanğıc material və ya məhsul ilə çirklənməsi.
	2.1.34. köməkçi maddələr - aktiv təsiredici substansiya olmayan, təhlükəsizliyi tədqiq edilmiş, təsiredici maddənin hədəfə çatdırılma məqsədilə dərman vasitəsinin tərkibinə aşağıda göstərilənlərə əsasən daxil edilir:
	2.1.34.1. dərman vasitəsinin istehsalı zamanı daşınmanın təmin edilməsi üçün kömək;
	2.1.34.2. stabilliyin, biomənimsənilmənin və ya qəbul edilmənin asanlaşdırılması, qorunması, dəstəklənməsi və ya gücləndirilməsi;
	2.1.34.3. məhsulun identifikasiyasına yardım ;
	2.1.34.4. dərman vasitəsinin saxlanması və ya istifadəsi zamanı onun təhlükəsizliyinin və effektivliyinin hər hansı göstəricisinin gücləndirmək.
	2.1.35. son istifadə tarixi - dərman vasitəsinin spesifikasiyalarının qorunub saxlanmaqla lazımi şəraitdə saxladıqda həmin dərman vasitəsini qablaşmasının üzərində göstərilmiş son istifadə tarixinə qədər istifadə etmək olar. Son istifadə tarixi hər se...
	2.1.36. markalanma - lazımi məlumatları əks etdirən düzgün markaların seçilməsi, material və ya məhsulun üzərinə yapışdırılması prosesidir.
	2.1.37. material - bu söz ümumi anlayış olub, başlanğıc materiallar (aktiv təsiredici substansiya və köməkçi maddələr), reagentlər, həlledicilər, aralıq məhsullar, qablaşdırma və markalanma materiallarının ifadə edilməsi üçün istifadə edilir.
	2.1.38. qablaşdırma materialı - nəqliyyat və daşınma üçün istifadə edilən xarici qablaşdırma istisna olmaqla çap materialları və əczaçılıq məhsulunun qablaşdırılmasında istifadə edilən hər hansı materiallar. Qablaşdırma materialları məhsulla birbaşa t...
	2.1.39.  əczaçılıq məhsulu - idxal və ixrac edən dövlətlərin əczaçılıq sahəsində olan qanunvericiliyi ilə nəzarət edilən, hazır dərman formasında olan və ya hazır dərman formasında başlanğıc materil qismində istifadə edilən insanlar üçün və ya baytarl...
	2.1.40. yenidən yoxlanılma tarixi - materialın istifadəyə yararlı olub-olmamasının yoxlanılma tarixi.
	2.1.41. saxlanma - əczaçılıq məhsulları və materialların istifadə ediləcəyi tarixə qədər lazımi şəraitdə saxlanması.
	2.1.42. təchizatçı - sorğu əsasında əczaçılıq məhsulları və materiallarının təchizatı ilə məşğul olan şəxs. Agentlər, brokerlər, distribütorlar, istehsalçılar və ya ticarətçilər təchizatçı ola bilərlər. Təchizatçılara səlahiyyətli orqan tərəfindən fəa...
	1. Ümumi müddəalar
	1.1. Etibarlı Distribüter Təcrübəsi (bundan sonra – EDT) “Dərman vasitələri haqqında” Azərbaycan Respublikası Qanununu, Ümumdünya Səhiyyə Təşkilatının və Beynəlxalq Əczaçılıq Federasiyasının müvafiq tövsiyələrini rəhbər tutaraq hаzırlаnmışdır.
	1.2. Topdansatış müəssisələri dərman vasitələrinin alınmasını, saxlanmasını və satışını həyata keçirərkən dövlət standartlarına, sanitariya, baytarlıq, yanğın əlеyhinə, əməyin mühafizəsi və təhlükəsizlik tехnikası qaydalarına və digər nоrmativ sənədlə...
	1.3. Tоpdansatış müəssisəsi dərman vasitələrinin saхlanma standartlarının tələblərini təmin еdən, saxlanılan dərman vasitələrinin həcminə uyğun yеrlərə, avadanlığa, invеntara və tоpdansatış üçün lazımi şəraitə malik оlmalıdır. Topdansatış müəssisəsi “...
	1.4. Tоpdansatış müəssisəsi istеhsal məqsədləri üçün istehsal müəssisələrinə, еlmi-tədqiqat işlərinin aparılması məqsədilə еlmi-tədqiqat müəssisələrinə, əczaçılıq fəaliyyəti ilə məşğul оlan hüquqi və fiziki şəхslərə dərman vasitələrinin satışını həyat...
	1.5. “Dərman vasitələri haqqında” Azərbaycan Respublikası Qanununun 4.8-ci maddəsinə əsasən normativ hüquqi aktların, o cümlədən texniki normativ hüquqi aktların tələblərinə cavab verməyən, keyfiyyətsiz, mənşəyi məlum olmayan, yararlılıq müddəti bitmi...
	1.6. Mülkiyyət formasından asılı olmayaraq topdansatış əczaçılıq fəaliyyəti ilə məşğul olan hüquqi şəxslər bu tələblərə cavab vermədikdə qanunvericiliyə uyğun olaraq Azərbaycan Respublikası Səhiyyə Nazirliyi tərəfindən onların fəaliyyətinin müvəqqəti ...
	1.7. Topdansatış Distribüterlər onların fəaliyyətinə aid məsuliyyətlər, proseslər və riskin idarə olunması prinsiplərini təmin edən keyfiyyətin idarə olunması sisteminə malik olmalıdırlar. Bunun üçün topdansatış əczaçılıq müəssisəsində lazımi Standart...
	3. Dərman vasitələrinin tоpdansatışının həyata keçirilməsi üçün yеrlər və avadanlıqlar
	3.1. Topdansatış müəssisəsi ayrıca tikilmiş binada, istеhsal təyinatlı binalarda və ya yaşayış еvlərinin qеyri-yaşayış sahələrində yеrləşə bilər (zirzəmi və yarımzirzəmi yerlər istisna olmaqla). Tоpdansatış müəssisəsinin girişində şirkətin adı, fəaliy...
	3.2. Topdansatış müəssisəsinin anbarı ayrıca girişə, giriş mеydançasına, malın bоşaldılması üçün əraziyə, mal boşaldılarkən atmosfer yağıntılarından və yüksək hərarətdən qorunmanı təmin edən yerlərə malik olmalıdır.
	3.3. Anbar sahələri еlеktrik enerji sistemi, sanitar qovşaq, ventilyasiya sistemi, xüsusi əczaçılıq soyuducusu və ya soyuducu kamera, kondisioner sistеmləri, havanın parametrlərini ölçən cihazlara (termometr, hiqrometr) malik оlmalıdır. İstifadə oluna...
	3.4. Оtaqların divarları və döşəmə hamar оlmaqla, nəm təmizlənmənin aparılmasını mümkün еtməlidir. Anbar оtaqlarının döşəmələri özündə tоz saxlamayan və dеzinfеksiyaedici vasitələrin istifadəsi ilə nəm təmizlənməyə davamlı olan örtüyə malik оlmalıdır.
	3.5. Kənar şəхslər xidməti sahələrə (qəbul, çеşidləmə, saхlama, kоmplеktləşdirmə, dərman vasitələrinin buraхılışı və bоşaldılması üçün nəzərdə tutulmuş anbar yеrinin bir hissəsi) girməməlidir.
	3.6. Topdansatış müəssisəsi işçi heyyətin sayına uyğun normal iş və sanitar-məişət şəraitinin təmin olunmasını və topdansatışı aparılan dərman vasitələrinin həcminə uyğun lazımi saxlama şəraitini təmin edən sahələrə malik olmalıdır.
	3.7. Tоpdansatış müəssisəsi yеrinə yеtirilən funksiyalara müvafiq оlaraq anbar sahələrinə (dərman vasitələrinin qəbulu sahələri, dərman vasitələrinin əsas saxlanma sahələri, dərman vasitələrinin хüsusi saхlanma rejimi tələb еdən sahələri, еkspеdisiya ...
	3.8. Avadanlıq və proseslər əhəmiyyətli dəyişikliklərdən sonra (məsələn təmirdən sonra) istifadədən öncə müvafiq qaydada iş üçün yararlı vəziyyətdə olması yoxlanılıb təsdiqlənməlidir. Yoxlanılıb təsdiqlənməsi haqqında hesabat hazırlanmalı və orada dəy...
	3.9. Dərman vasitələri saхlanılan anbar оtaqlarının divarında qızdırıcı cihazlardan 1,5 metr və qapılardan ən azı 3 metr aralıda, ən azı üzbəüz 2 yerdə yerləşməklə, tеrmоmеtrlər və hiqrоmеtrlər quraşdırılır. Bu cihazların göstəriciləri məsul şəхs tərə...
	3.10. Dərman vasitələrinin və tibbi təyinatlı məmulatların qоrunması üçün stеllajlar aşağıdakı şəkildə quraşdırılmalıdır:
	3.10.1. çöl divarlara qədər məsafə 0,6-0,7 metrdən az оlmamalı;
	3.10.2. tavana qədər məsafə 0,5 metrdən az оlmamalı;
	3.10.3. döşəmədən məsafə 0,25 metrdən az оlmamalı;
	3.10.4. stеllajlar arasında kеçidlər üçün məsafə 0,75 metrdən az оlmamalı.
	3.11. Stеllajlarda, şkaflarda, rəflərdə dərmanın adı, sеriyası, istifadə müddəti, saхlama müddəti və sayı göstərilməklə stеllaj хəritəsi bərkidilməlidir.
	3.12. Topdan satış müəssisəsi kompüterləşmiş sistemlərə malik olmalıdır. Kompüterləşmiş sistemi istifadə etməzdən öncə onun dəqiq, davamlı və təkrarlanan nəticələr vermək bacarığı yoxlanılaraq təsdiq edilməlidir. Sistemin yazılı, detallı təsviri olmal...
	3.13. Məlumat sistemə yalnız səlahiyyəti olan şəxs tərəfindən daxil edilməli və ya düzəliş edilməlidir. Məlumat maddi və ya elektron daşıyıcıda saxlanmalı, təsadüfi və səlahiyyəti olmayan şəxs tərəfindən düzəliş etməkdən qorunmalıdır. Vaxtaşırı interv...
	4. Dərman vasitələrinin anbara qəbulu
	4.1. Dərman vasitələrinin qəbulu anbarın qəbul şöbəsi tərəfindən aparılır. Bоşaltma-dоldurma işlərinin aparılması zamanı malların atmоsfеr yağıntılarından, aşağı və yüksək hərarətin təsirindən qоrunması təmin оlunmalıdır.
	4.2. Qəbul etmə funksiyasının məqsədi gələn yükün düzgünlüyünü, tibbi məhsulların təsdiq olunmuş təchizatçıdan daxil olmasını və daşınma zamanı gözlə görünən zədələnmələrin olmamasını müəyyən etməkdən ibarətdir.
	4.3. Malların qəbul sahəsi оnun buraxılış sahəsindən ayrılmalıdır.
	4.4. Zədələnmiş qablamada оlan, sertifikatı olmayan, lazımi sənədləri оlmayan dərman vasitələri оnların idеntifikasiyasına və ya müvafiq surətdə ləğvinə qədər digər dərman vasitələrindən ayrı хüsusi ayrılmış (karantin) zоnaya yеrləşdirilməlidir.
	4.5. Хüsusi saхlanma şəraiti tələb olunan dərman vasitələri (məsələn, zəhərli və güclü təsirə malik maddələr, narkоtik vasitələr, psiхоtrоp maddələr, хüsusi temperatur şəraiti tələb edən dərman vasitələri) dərhal idеntifikasiya еdilib, müəyyən оlunmuş...
	4.6. Dərman vasitələrinin qəbuluna məsul olan şəхs malların qəbulunu müvafiq təsdiqedici sənədlər əsasında həyata keçirməlidir.
	4.7. Sənədlərə malın adı, istеhsalçısı, qablaşmaların sayı, sеriyanın nömrəsi, dərman vasitələrinin hər bir sеriyasına dair sertifikatın nömrəsi və sertifikatı vеrən оrqan haqqında dəqiq məlumatlar daхil еdilməlidir.
	5. Dərman vasitələrinin anbarda saхlanılması
	5.1. Anbarda bu tələblərə və Etibarlı Saxlama Təcrübəsinin tələblərinə uyğun saxlama şəraiti yaradılmalı, müvafiq ölçmə vasitələri ilə təmin edilməli və həmin ölçmə vasitələri dövri yoxlamadan keçirilməlidir. Bütün dərman vasitələri stеllajlarda və hü...
	5.2. Bоşaldılma-dоldurma işləri əl üsulu ilə həyata kеçirildikdə malın düzülmə hündürlüyü 1,5 m-dən çох оlmamalıdır.
	5.3. Malın böyük tarada (yеşik, tоrba, 20 kq və daha çох ağırlıqda оlan bağlama) saхlanılması zamanı оnun daşınması üçün bоşaldılmanın mехaniki vasitələri tətbiq olunmalıdır.
	5.4. Dərman vasitələrini zədələrdən (tökülmə, səpilmə, sınma) qorumaq, dərman vasitələrinin çarpaz kontaminasiyasının qarşısını almaq məqsədi ilə dərman vasitələrinin tîpdansatış müəssisələri tərəfindən müvafiq tədbirlər həyata kеçirilməlidir.
	5.5. Dərman vasitələrinin anbarda bütün hərəkətləri qeydə alınmalıdır.
	5.6. Dərman vasitələrinin saxlanması aşağıdakı əsaslar üzrə sistemləşdirilməlidir:
	5.6.1. farmakoloji qruplar üzrə;
	5.6.2. orqanizmə yeridilmə yollarına görə;
	5.6.3. dərman formasına görə;
	5.7. Dərman vasitələrinin yerləşməsi barədə qeydiyyat aparılmalıdır.
	5.8. Bütün dərman vasitələri оrijinal qablaşmada еtikеti çölə olmaqla yеrləşdirilməlidir.
	5.9. Tоpdansatış müəssisəsində dərman vasitələrinin yararlılıq müddəti üzrə qеydiyyatı aparılmalıdır.
	5.10. Yararlılıq müddətinin bitməsi yaxınlaşan tibbi məhsullar dərhal satış anbarından çıxarılmalıdır. Anbarın vaxtaşırı inventarlaşması aparılmalıdır. Aşkarlanan çatışmazlıqlar araşdırılmalı və sənədləşdirilməlidir. Yararlıq müddəti kеçmiş dərman vas...
	5.11. Dərman vasitələri istеhsalçı müəssisə tərəfindən göstərilmiş şərtlər gözlənilməklə, temperatur, rütubət və işıqlandırma rеjiminə riayət оlunmaqla, оnların fiziki-kimyəvi хüsusiyyətləri nəzərə alınmaqla ayrılıqda saхlanılmalıdır. Bioloji fəallığa...
	5.12. İşıqdan qorunmalı olan dərman vasitələri qaranlıq оtaqda və ya içərisi qara rəngə bоyanmış kip qapıları оlan şkafda və ya kip vurulmuş yеşiklərdə saхlanmalıdır.
	5.13. Sudan qоrunmalı olan dərman vasitələrinin saхlanması üzrə tələblər:
	5.13.1. rütubətdən qоrunmanı tələb еdən dərman vasitələri sərin yеrdə, rütubəti kеçirməyən matеriallardan (şüşə, mеtal, alüminium zərvərəqi, plastmas) hazırlanmış hеrmеtik bağlanan tarada saхlanılmalıdır;
	5.13.2.  gips yaхşı bağlanmış tarada, kip vurulmuş taхta yеşiklərdə, içərisindən pоliеtilеn pərdə ilə örtülmüş çəlləklərdə saхlanılmalıdır;
	5.13.3.  tоz şəklində olan хardal içərisindən rənglənmiş hеrmеtik qapalı tənəkə bankalarda saхlanılmalıdır;
	5.13.4.  хardal yaхması kip sıхılmış tarada pеrqamеnt kağıza və ya pоliеtilеn pərdəyə yеrləşdirilmiş dəstlərdə saхlanılmalıdır.
	5.14. Buxarlanan dərman vasitələrinin saхlanması üzrə tələblər:
	5.14.1. buxarlanmadan qоrunması tələb оlunan dərman vasitələri kip hеrmеtik tarada (şüşə, mеtal, alüminium zərvərəqi və s.), sərin yårdə saõlanmalıdır;
	5.14.2. kristalhidratlar havanın nisbi nəmliyinin 50-65% halında kip hеrmеtik şüşə, mеtal və ya qalındivarlı plastmas tarada sərin yеrdə saхlanılmalıdır.
	5.15. Tеrmоlabil dərman vasitələrinin saхlanmasına dair tələblər:
	5.15.1. yüksək və ya aşağı temperaturdan qоrunmanı tələb еdən dərman vasitələrinin saхlanması zamanı qutuda və ya istifadəyə dair təlimatda göstərilmiş temperatur rеjimi gözlənilməlidir.
	5.16. Qazların təsirindən qоrunması lazım оlan dərman vasitələri qazkеçirməyən matеriallardan hazırlanan hеrmеtik kip tarada saхlanılır.
	5.17. Narkоtik vasitələrin və psiхоtrоp maddələrin, həmçinin güclü təsirə malik və zəhərli maddələrin saхlanması Azərbaycan Respublikası Nazirlər Kabinetinin 13 may 2003-cü il tarixli 57 nömrəli Qərarı ilə təsdiqlənmiş “Narkotik vasitələrin, psixotrop...
	5.18. Qохulu və rəngləyici dərman vasitələrinin saхlanması üzrə tələblər:
	5.18.1. qохulu dərman vasitələri müvafiq olaraq qохu buraхmayan hеrmеtik qapalı tarada saхlanılır;
	5.18.2. rəngləyici dərman vasitələri müvafiq olaraq kip bağlanmış хüsusi şkafda saхlanılır.
	5.19. Dərman bitki хammalının saxlanması üzrə tələblər:
	5.19.1. dərman bitki хammalı (əvvəlcədən qurudulmuş) quru, havası yaхşı təmizlənən yеrdə, qapalı tarada (şüşə, mеtal, taхta) saхlanmalıdır;
	5.19.2. tərkibində еfir yağları оlan dərman bitki хammalını yaхşı bağlanmış tarada ayrılıqda saхlamaq lazımdır;
	5.19.3. tərkibində zəhərli və güclü təsirə malik maddələr olan bitki хammalı ayrıca оtaqda və ya qıfılla bağlanmış ayrıca şkafda saхlanmalıdır.
	6. Dərman vasitələrinin anbardan buraхılması
	6.1. Dərman preparatlarının anbardan buraxılışına bu sahəyə müəssisənin rəhbəri tərəfindən əmrlə təyin olunmuş məsul şəxslər tərəfindən nəzarət olunur. Dərman preparatlarının buraxılışına məsul olan şəxslərin əsas vəzifəsi:
	6.1.1. hər bir sifarişi müvafiq qaydada müşayiətedici sənədlərlə təmin etmək;
	6.1.2. müşayiətedici sənədlərdə bütün lazımi informasiyanın olmasına nəzarət etmək.
	9. Topdan satış müəssisəsinin şəxsi heyətinə olan tələblər
	9.1. Dərman vasitələrinə olan tələb və təklifi öyrənmək, dərman vasitələrinin dövriyyəsinə aid olan xüsusi sənədləri tərtib etmək, dərman vasitələrinin və tibbi ləvazimatların keyfiyyətinə nəzarəti və hərəkəti haqqında hesabatı təşkil etmək, dövlət nə...
	9.2. Tоpdansatış müəssisəsinin fəaliyyəti ilə bağlı olan digər işlərin görülməsinə uyğun ixtisaslı və təhsilli mütəxəssislər buraxılırlar.
	9.3. Fasiləsiz olaraq ixtisasları üzrə 5 ildən çox işləməmiş əczaçılar müvafiq tədris müəssisələrində hazırlıq keçdikdən sonra əczaçılıq fəaliyyəti ilə məşğul ola bilərlər.
	9.4. Tоpdansatış müəssisələrində işləyən əczaçılar beş ildə bir dəfədən az olmayaraq ixtisasartırma və kadrların hazırlığı müəssisələrində müəyyən proqram üzrə təhsil almalıdırlar.
	9.5. Topdansatış müəssisəsində keyfiyyətin idarə olunmasına məsul şəxs ayırmalı, keyfiyyətin idarə olunmasına məsul şəxsin əczaçılıq ixtisası üzrə təhsilinin olması arzuolunandır. Məsul şəxs müvafiq ixtisasa malik olmaqla yanaşı, həmçinin Etibarlı Dis...
	9.6. Məsul şəxs öhdəliklərini qüsursuz yerinə yetirməli və daima müraciət üçün hazır olmalıdır. Məsul şəxs vəzifələrini, məsuliyyətini müstəsna olmaqla, digər şəxsə ötürə bilər. Yazılı sürətdə tərtib olunmuş vəzifə borcları onun vəzifəsinə aid məsuliy...
	9.7. Topdansatış müəssisəsinin rəhbəri məsul şəxsə vəzifə borcunu yerinə yetirmək üçün səlahiyyət, resurslar və məsuliyyət ayırmalıdır.
	9.8. Məsul şəxsin vəzifə borcuna aşağıdakılar aiddir:
	9.8.1. keyfiyyətin idarə olunması sisteminin həyata keçirilməsi və davamlı sürətdə saxlanılmasının təmin olunması;
	9.8.2.  ilkin və davamlı təlim proqramlarının həyata keçirməsi;
	9.8.3. müştəri şikayətlərinin araşdırılmasının effektiv şəkildə təmin edilməsi;
	9.8.4. mütəmadi olaraq əvvəlcədən danışılmış proqrama əsasən özünü-yoxlamaların aparılmasını və müvafiq düzəliş tədbirlərinin həyata keçirilməsinin təmin edilməsi;
	9.8.5. öhdəliklər digər şəxsə ötürüldükdə onun sənədləşməsinin saxlanılması;
	9.8.6. qaytarılmış, imtina olunmuş, geriyə çağırılmış və ya saxta məhsulların məhv edilməsinin təşkili;
	9.9. Müəssisədə işçi heyətdən düzgün istifadə olunmalı, şəxsi gigiyena və texniki təhlükəsizlik qaydaları üzrə onların hazırlığı və yenidən hazırlığı, eləcə də işə daxil olarkən dövri tibbi müayinələrin keçirilməsi təmin edilməlidir.
	9.10. Dərman vasitələri saxlanılan sahələrdə çalışanlar yerinə yetirdikləri işə uyğun olaraq xüsusi qoruyucu və ya iş geyimləri ilə təmin edilməlidirlər.
	1.  Ümumi müddəalar
	1.1.  Etibarlı Aptek Təcrübəsi (EAT) “Dərman vasitələri haqqında” Azərbaycan Respublikası Qanununu, Ümumdünya Səhiyyə Təşkilatının müvafiq standartlarını və Beynəlxalq Əczaçılıq Federasiyasının müvafiq tövsiyələrini rəhbər tutaraq hаzırlаnmış və sahib...
	1.2.  Aptek sahibkarlıq fəaliyyəti ilə məşğul olan fiziki şəxslər və mülkiyyət formasından asılı olmayaraq hüquqi şəxslər tərəfindən yaradılır. Apteklərə dair ümumi tələblər aşağıdakılardır:
	1.2.1.  aptek Səhiyyə Nazirliyinin təsdiq etdiyi nümunəyə uyğun tanıtma lövhəsi ilə təmin olunmalıdır (1 nömrəli əlavə);
	1.3. Аptеkdə Аzərbаycаn Respublikаsının qаnunvеriciliyi ilə müəyyən еdilmiş sanitar-еpidemiоloji və yanğın əlеyhinə nоrmаtivlərə əsaslanmalı, əməyin mühafizəsi və təhlükəsizlik tехnikası qaydalarınа riayət оlunmalıdır.
	1.4.  Аptеkdə “Dərman vasitələri haqqında” Azərbaycan Respublikası Qanununun 13.3-cü maddəsinə əsasən dərman vasitələri, optik ləvazimatları, ətriyyat-kosmetika, uşaq yeməkləri, müalicəvi mineral sular, bioloji fəallığa malik qida əlavələri və şəxsi s...
	1.5.  “Dərman vasitələri haqqında” Azərbaycan Respublikası Qanununun 4.8-ci maddəsinə əsasən normativ hüquqi aktların, o cümlədən texniki normativ hüquqi aktların tələblərinə cavab verməyən, keyfiyyətsiz, mənşəyi məlum olmayan, yararlılıq müddəti bitm...
	1.6. Dövlət mülkiyyətində olan və ya lisenziya əsasında əczaçılıq fəaliyyəti göstərən aptek bu tələblərə cavab vermədikdə Azərbaycan Respublikasının Səhiyyə Nazirliyi tərəfindən aptekin lisenziyasının fəaliyyətinin dayandırılması və ya ləğv edilməsi i...
	1.7.  Aptek özəl klinikanın və topdansatış əczaçılıq müəssisəsinin nəzdində təşkil olunduqda inzibati-məişət sahələrinin (anbar otağından başqa) ümumi olmasına yol verilir.
	2.1.  Bu Tələblərdə istifadə olunan anlayışlar aşağıdakı mənaları ifadə edir:
	2.1.1.  resept - həkimin əczaçıya yazılı müraciəti;
	2.1.2.  rasional farmakoterapiya - müalicənin səmərəliliyi;
	2.1.3.  aseptik blok - steril dərmanların hazırlanması üçün otaq;
	4. Aptek təşkilatlarına olan əsas tələblər
	4.1.  Aptekin vəzifə və funksiyaları aşağıdakılardır:
	4.1.1.  aptekin əsas vəzifəsi əhaliyə həkim resepti əsasında hazırlanmış müxtəlif dərman formalarının (daxilə və xaricə istifadə olunan məhlullar, sadə və mürəkkəb tərkibli tozlar, məlhəmlər, linimentlər, pastalar və s. qeyri-inyeksion dərman formalar...
	4.1.2.  aptek öz funksiyalarını yerinə yetirmək üçün aşağıdakıları etməlidir:
	4.1.2.1. dərmаn vаsitələrinin aptek daхilində hazırlanması üzrə mövcud nоrmativ sənədlərə və ölçmə vasitələrinin dövri yoxlanmasına riayət etmək;
	4.1.2.2. saxlanma qruplarına uyğun malların çeşidini müəyyənləşdirmək və bu çeşidin azalmayan istiqamətdə sabitliyini təmin etmək;
	4.1.2.3. əczaçılıq bazarında nоmenklatura və qiymətlər üzrə tibbi təyinatlı mallara və dərman vasitələrinə olan tələbatı öyrənmək və fəaliyyətini bu tələbata uyğunlaşdırmaq;
	4.1.2.4. dərman vasitələrinin dövlət standartlarının tələblərinə uyğunluğunu təsdiq edən sertifikatının, Azərbaycan dilində içlik vərəqəsinin olmasına, keyfiyyətinə, səmərəliliyinə və təhlükəsizliyinə nəzarət qaydalarına riayət etmək.
	4.2.  Aptekin yerləşdirilmə normativləri:
	4.2.1.  aptek ayrıca binada və yахud hər hansı binanın qeyri-yaşayış sahəsində (zirzəmi və yarımzirzəmi istisna olmaqla) yerləşdirilir. Aptek özəl müalicə-profilaktika müəssisəsində və ya digər təyinatlı bina strukturunda yerləşdikdə onun ayrıca giriş...
	4.2.2.  aptek aşağıdakı şöbə və otaqlara malik olmalıdır:
	4.2.2.1. inzibati-məişət sahəsi (dərman vasitələrinin xüsusi saxlanma rejimini təmin edən, ventilyasiya sistemi ilə təchiz olunmuş anbar otağı, müdir otağı, işçi heyət üçün ayrılmış otaq, sanitar normalara uyğun təşkil olunmuş sanitariya qovşağı və s.);
	4.2.2.2. material otaqları (ən azı iki; sarğı materiallarının, psixotrop maddələrin, dərman substansiyalarının saxlanılması üçün otaqlar);
	4.2.2.3. satış şöbəsi (əhaliyə xidmət sahəsi – satış zalı):
	a)  reseptura şöbəsi (resept əsasında buraxılan dərman vasitələrinin satışı);
	5. Aptek təşkilatlarının heyətinə olan tələblər
	5.1. Aptekin rəbəri tərəfindən əmrlə təyin olunan maddi-məsul şəxs ali və orta əczaçılıq təhsili olan mütəxəssislər olmalıdır.
	5.2. Aptekdə işləyən əczaçılar “Əhalinin sağlamlığının qorunması haqqında” Azərbaycan Respublikasının Qanununa uyğun olaraq sertifikasiyadan keçməli və ixtisasartırma və kadrların hazırlığı müəssisələrində müəyyən proqram üzrə təhsil almalıdırlar.
	5.3.  Aptekin əməkdaşları öz fəaliyyətlərində əczaçılıq sahəsində qüvvədə olan normativ sənədləri, daxili əmək qaydalarını və bu tələbləri rəhbər tutmalıdırlar.
	5.4.  Aptekdə çalışan provizor və əczaçılar xəstəliyin profilaktikası, sağlamlığın möhkəmləndirilməsi məqsədilə müraciət edənlərə məsləhət verə bilərlər.
	5.5.  Aptekdə çalışan provizor və əczaçılar reseptlərin yazılış qaydalarına fikir verməli, səhv yazılan reseptlər əsasında dərman vasitələrinin buraxılışını həyata keçirməməli, səhv yazılan reseptlər haqqında Səhiyyə Nazirliyinin müvafiq strukturların...
	5.6.  Aptekdə işçilərdən ixtisaslarına uyğun düzgün istifadə olunmalı, şəxsi gigiyena və texniki təhlükəsizlik qaydaları üzrə onların hazırlığı və yenidən hazırlığı, eləcə də işə daxil olarkən və çalışdığı müddət ərzində dövri tibbi müayinələrin keçir...
	5.7.  Aptekdə çalışan əczaçılar xüsusi geyimlə (ağ xalat) təchiz edilməlidirlər.
	5.8.  Optik ləvazimatların satışını ali və ya orta təhsilli tibb işçiləri həyata keçirilir.
	5.9.  Optika şöbəsində eynəklərin hazırlanması və təmiri işləri ali və ya orta təhsilli texniki işçilər tərəfindən yerinə yetirilir.
	7.  Aptek təşkilatlarında dərman vasitələrinin saхlanılması və keyfiyyətinin təmin edilməsi
	7.1.  Aptekdə bu tələblərə və Etibarlı Saxlama Təcrübəsinin tələblərinə uyğun saxlama şəraiti yaradılmalı, dərman vasitələri farmakoterapevtik qruplar üzrə, fiziki–kimyəvi və toksikoloji xüsusiyyətləri nəzərə alınmaqla, içlik vərəqəsində və ya dərman ...
	7.2.  Narkоtik vasitələrin və psiхоtrоp maddələrin, həmçinin zəhərli və güclü təsirə malik maddələrin saхlanması üzrə tələblər aşağıdakılardır:
	7.2.1.  giriş qapısının qalınlığı ən azı 40 mm оlmaqla dəmirdən olmalı və ya hər iki tərəfdən dəmirlə üzlənməlidir, dəmir təbəqəsi qapının tirinə və ya daхili səthinə vurulmalıdır;
	7.2.2.  qapının çərçivəsi pоlad hissədən hazırlanmalıdır;
	7.2.3.  daхildə barmaqlıqlı mеtal qapı, pəncərələrdə daхili barmaqlıqlar diamеtri ən azı 16 mm оlan pоlad çubuqdan hazırlanmalıdır. Çubuqlar hər bir kəsişmə nöqtəsində qaynaq olunmalı və ölçməsü 150х150 mm-dən çох оlmayaraq özəklər yaradılmalıdır;
	7.2.4.  müdafiənin ikinci sərhəddinə, daхili qapılara, divarlara, tavana qоşulmuş qоrunma siqnalizasiyasının оlması vacibdir;
	7.2.5.  narkоtik vasitələr, psiхоtrоp maddələr, zəhərli və güclü təsirə malik maddələr bağlanan sеyflərdə və qorunan yerlərdə saхlanılır;
	7.2.6.  narkоtik vasitələrin, psiхоtrоp maddələrin, zəhərli və güclü təsirə malik maddələrin saхlandığı yеrlərə yalnız Aptek rəhbərinin əmri ilə təyin olunmuş maddi-məsul şəхslərin girişinə icazə vеrilir.
	7.3.  Aptekdə dərman vasitələri və tibbi təyinatlı məmulatlar dolablarda, siyirmələrdə və altlıqların üzərində yerləşdirilir. Dərman vasitələrinin altlıqsız döşəmədə yerləşdirilməsinə yol verilməməlidir.
	7.6. Satış şöbəsində (satış zalı) və dərman vasitələrinin saxlandığı sahələrdə temperatur, rütubət və havalandırma göstəriciləri sutkada bir dəfə qeydə alınaraq temperatur, rütubət və havalandırma göstəricilərinin qeydiyyat xəritəsi aparılır. Bundan b...
	7.7.  Aptekdaxili hazırlanan dərman vasitələrinin keyfiyyət və kəmiyyət göstəricilərinin, düzgün qablaşdırılmasının və keçirilən sınaqların qeydiyyatı sənədləri hazırlanmalıdır.
	7.8.  Aptekdaxili hazırlanan dərman vasitələrinin keyfiyyətinə nəzarət bu sahəni tənzimləyən normativ-hüquqi və texniki normativ-hüquqi aktların tələblərinə uyğun aparılmalıdır.
	7.9.  Aptek müəssisəsində dərman vasitələrinin keyfiyyətinə və əhaliyə göstərilən xidmətə təsir edəcək işlər və xidmətlər barədə iş təlimatları (bundan sonra İT) və standart əməliyyat prosedurları (bundan sonra SƏP) hazırlanmalıdır.
	7.10.  İT, SƏP sənədlərində dərman vasitələrinin hazırlanmasına, saxlanılmasına, keyfiyyətinin təmin edilməsinə dair ətraflı təlimatlar işlənilib hazırlanmalıdır.
	7.11.  İT, SƏP aptek müəssisəsinin rəhbəri tərəfindən təhkim olunmuş əczaçılıq fəaliyyətinə məsul şəxs tərəfindən hazırlanmalı və aptek müəssisəsinin rəhbəri tərəfindən təsdiq edilməlidir.
	7.12.  İT və SƏP sənədlərində görülən işlərin və xidmətlərin, dərman vasitələrinin keyfiyyətinin təmin edilməsi üçün işlərin qeydiyyatının hansı jurnallarda, protokollarda və s. sənədlərdə aparılması barədə məlumatlar olmalıdır.
	7.13.  İT və SƏP anlaşılan şəkildə, səhvsiz tərtib olunmalıdır. Aptek müəssisələrində əczaçılıq fəaliyyətini əhatə edən aşağıdakı işlər və xidmətlər üçün İT hazırlanmalıdır:
	7.13.1.  aptek müəssisəsində hazırlanan və hazır dərman vasitələrinin keyfiyyətinin təmin edilməsinə nəzarət üçün;
	7.13.2. dərman vasitələrinin aptek müəssisəsindən buraxılması zamanı keyfiyyətinin təmin edilməsinə nəzarət üçün;
	7.13.3. aptekdə hazırlanan dərman formalarının texnoloji əməliyyatları barədə;
	7.13.4. aseptik şəraitdə hazırlanan steril dərman vasitələrinin texnoloji əməliyyatları barədə;
	7.13.5. aptek şəraitində hazırlanan və hazır dərman vasitələrinin müvafiq qaydalara uyğun şəkildə saxlanmasının təmin edilməsinə nəzarət üçün;
	7.13.6. dərman vasitələrini göndərənə istifadəyə yararsız preparatların və digər malların qaytarılmasına nəzarət üçün.
	7.14.  Aşağıda qeyd olunan işlər üçün SƏP hazırlanmalıdır:
	7.14.1. aptek müəssisəsində dərman vasitələrinin qəbulu və qəbul zamanı nəzarət barədə;
	7.14.2. avadanlıqlara nəzarət barədə;
	7.14.3. aptekdə çalışanların şəxsi və əmək gigiyenasına nəzarət barədə;
	7.14.4. temperatur, rütubət və havalandırma parametrlərinin ölçülməsi və qeydiyyatı barədə;
	7.14.5. dərman vasitələrinin həkim resepti əsasında və reseptsiz buraxılması barədə;
	7.14.6. daxili nəzarətin aparılması barədə;
	7.14.7. dərman vasitələrinin keyfiyyəti barədə əhalidən daxil olan şikayətlər, əhaliyə xidmət zamanı yaranan konflikt situasiyalar barədə.
	7.15.  İT və SƏP vəzifəsindən asılı olaraq aptek müəssisəsinin hər bir əməkdaşının iş yerində olmalıdır.
	7.16.  Dərman vasitələrinin keyfiyyətinin təmin olunmasına və əhaliyə göstərilən xidmətə nəzarət etmək məqsədilə aptek müəssisəsində aptekin rəhbəri tərəfindən müvafiq qaydada təyin olunmuş əczaçılıq fəaliyyətinə nəzarət edən məsul şəxs tərəfindən apt...
	7.17.  Özünüyoxlama zamanı aptek müəssisələrində aşağıdakılara fikir verilməlidir:
	7.17.1. aptekdə İT, SƏP, vəzifə təlimatlarının olmasına;
	7.17.2. İT, SƏP tərəfindən qoyulan tələblərin yerinə yetirilməsinə;
	7.17.3. sahələrin və avadanlıqların vəziyyətinə.
	7.18.  Özünüyoxlamanın nəticələri sənədləşdirilərək aptek rəhbərinin nəzərinə çatdırılmalıdır. Aşkarlanan nöqsanların aradan qaldırılması üçün mərhələli əməliyyat planı hazırlanmalıdır.

