Farmakoloji baytarliq preparatlarinin aprobasiyasi ve geydiyyata alinmasi liguin
taqdim olunan sanadlara

TOLOBLOR

Farmakoloji baytarliq preparatlarinin aprobasiyasi ve geyda alinmasi tugln sifarisgi
torafinden asagidaki senadlar taqdim olunmalidir:

1. baytarliq preparatinin aprobasiyadan kegirilmasi, sinanmasi ve geydiyyata
alinmasi ugun sifarigginin resmi muracisti (qeyds alinmaq udg¢lin bundan basga bu
Qaydalarin 1 némrali slavasinae uydun ariza verilir);

2. preparatin eksperimental dyranilmasi Uzrs tedqigat metodlarini strafl tesvir
etmakle 6z tadgiqat naticelerine, sinanmis dozalara ve s. aid sanad ve materiallar (2
ndsxads);

3. preparatin eksperimental Oyranilmasi materiallarina asagidakilar daxil
edilmalidir:

adabiyyat malumati ve analoji preparatlar barade malumat vermakls, toklif olunan
preparatin Ustlnliylniu asaslandirmag;

preparatin terkibina daxil olan butin komponentleri, onlarin ne magsadle daxil
edildiyini gostermakle tesviri;

preparatin hazirlanma texnologiyasinin tasviri ve ya izahli sxemi;

preparatin tesiredici maddasinin ve preparatin 6zunun fiziki-kimyavi xassasinin
(struktur ve empirik formullari, molekul kitlesi, aqregat veziyyeti, arima, qaynama va
donma temperaturlari, maksimum udma, suda va Uzvi halledicilerda hall olmasi, isiq va
istiliya davamhgi, o6zulliyu, dispersliyi, sixhdr va s.) Oyroenilmasi, basqa farmakoloji
vasitelarla fiziki va kimyavi cehatdan uyusmasi baradse malumatlar;

preparatin toksikliyinin dyranilmasi Uzre hesabat;

preparatin uzun muddatdan sonra olan tasirinin (teratogen, mutagen, kanserogen,
immunotoksiklik, allergenlik) éyrenilmasi Uzra hesabat;

preparatin farmakokinetikasinin dyrenilmasi Uzre hesabat;

preparatin faal tasiredici maddesinin galig migdarinin heyvan organizmindan
¢ixarilmasi muddatinin dyranilmasi Uzre hesabat;

preparatin terapevtik effektliyinin éyrenilmasi Uzre hesabat (yekunlasdiriimis orta
rogemleri ve statistik islema naticelarini gostermakle, her bir ayrica heyvana aid
malumatlar ve butln faktiki material hesabatda 6z aksini tapmalidir);

baytar mutaxassislarinin imzalari ve mohurle tesdiq olunmus preparatin
effektliyinin eksperimental yoxlanmasi barads akt;

preparatla birlikda preparatin isleonmasi bareda Azarbaycan dilinds yaziimig talimat
(malumat veraqi), mivaqgsti telimat ve ya onlarin layihasi (5 némrali slavays uygun
olaraq);

Texniki Sertlerin (tacriba partiyasinin Texniki Sartlerinin) layihasi, (geydeaalma
zamani) xarici preparatlar dgln keyfiyyato taleblar ve keyfiyyates nazarst metodikasi
(Azarbaycan va xarici dillorda);

keyfiyyata talablarde preparatin foal tasiredici maddasina va yardim¢i komponenta
keyfiyyat ve kemiyyatce nezarstin ve toksikliyin dyrenilmasinin spesifik metodikasi



verilmalidir. Bundan slavs, toz, hab, suppozitoriyalar tgun Texniki Sertlarde onlarin bir
gablasdirma vahidi kutlasinin tayini metodikasi, namliyin, toksikliyin, maye darman
formalarinin ise 6zulliyunun, mexaniki gatigiglarin olub-olmamasinin, rangin, seffafligin,
nominal hacminin va toksikiliyin tayini metodikalari;

parenteral yeridilan derman formalari Ggln ise alave olaraq onlarin pirogenliyinin
va sterilliyinin teyini metodikalarr;

preparatin keyfiyyatine nazaret metodikasi Rusiya Federasiyasinin X| Dovlst
Farmakopeyasi ve ya Britaniya Farmakopeyasi, yaxud Avropa Farmakopeyasi ve ya
Amerika Farmakopeyasi talablarina uygun olmalidir;

preparatin Texniki Sartlarina izahat veraqgasi alave edilmalidir ve burada preparatin
keyfiyyatine nazaret Ugun teklif olunan metodikalar va testlar asaslandiriimalidir;

preparatin yararlig muddstinin tayin edilmasinde esas goturulen preparatin
sabitliyinin dyrenilmasi Uzre hesabat;

aprobasiya olunan preparatin hazirlanmasi ve keyfiyystina nazarat tzre texnoloji
reglamentin (talimatin) texnoloji sxemls birlikde layihasi;

geydiyyata alinan preparatin ¢ partiyasinin har birindan istehsal¢i gablasmasinda
2 niumuna va ya iritutumlu istehsalgl tarasindan numunagotirma akti tartib etmakle vo
NTS-nin teleblerine amal olunmaqgla goturilmag, qablasdiriimig, nisanlanmisg,
plomblanmis (mdéhdrlanmisg) nimunalar ve standart maddsler (lazim gelarse, nazarsta
aid reaktivlor);

aprobasiya olunan preparat Ugun ise preparatin laborator nimunasi;

birinci va lazim galarsa, ikinci gablasdirma etiketlarinin nimunalari (qeyda alinan
preparatlar tgln), aprobasiyadan kegirilon preparat tUgun iss etiketlorinin layihalari;

institutun preparatin tetbiginin megsedsuygunlugu barede qerari (protokoldan
gixaris).

Batln senadlar 2 nisxada Azarbaycan dilinds (xaricde istehsal olunan ve geyda
alinan preparatlara aid senadlarin bir nisxasi xarici dilds, bir nisxasi Azarbaycan dilinda)
kompyuterde A4 formath ag kadizda, 1,5 satirarasi intervalla, varaqin bir Gzlinde ¢ap
edilmalidir.

Fiziki vahidler beynalxalq vahidler sistemi (Si) ilo gdsterilir.

Gostericileri va parametrloeri eyni termin ve simvollarla gostarmek (isara etmak)
lazimdir.

Hesabat areb raqgami ile ssahifelanmalidir. Titul varaqi hesabatin  Umumi
sohifaleonmasina daxil edilmalidir. Hesabatin ayri-ayri bélmaleri bitliin hesabat tzre sira
gaydasi ile ardicil olaraq, arab raqami ile ndmralanir. Giris ve natice nomralenmir.

Qeyd. Taqgdim olunan sanadlerde preparatin farmakoloji tesiri va ya onun manfi
tosirlori barede kifayst qoder melumat olmadiqda, institut istehsalgl firmadan
(sifariscidan) alave arayis ve ya onun tehllkasizliyi bareda teminat maktubu taleb eds
bilar.



