ELMI i$ Beynalxalq Elmi Jurnal. 2025 / Cild: 19 Sayx: 3 / 111-118 ISSN: 2663-4619
SCIENTIFIC WORK International Scientific Journal. 2025 / Volume: 19 Issue: 3/ 111-118 e-ISSN: 2708-986X

https://doi.org/10.36719/2663-4619/112/111-118
Sakit Atakisiyev
Azorbaycan Dovlot Agrar Universiteti
https://orcid.org/0009-0009-8261-8245
sakit.atakishiyev@adau.edu.az
Aybaniz Tagizado
Azorbaycan Dovlot Agrar Universiteti
https://orcid.org/0009-0005-7277-662X
aybaniz.tagizada@adau.edu.az
Oktay 9liyev
Azorbaycan Dovlot Agrar Universiteti
https://orcid.org/0009-0003-9281-8976
oktay.aliyev@adau.edu.az
Aytakin Mammadova
Azaorbaycan Dovlst Agrar Universiteti
https://orcid.org/0000-0001-5834-2546
aytakin.mammadova@adau.edu.az

Farmakonazarat haqqinda iimumi malumat

Xulasa

Farmakonozarat, dorman vasitalarinin tohliikassizliyi vo effektivliyinin monitoringini tomin edon
sistematik bir prosesdir. ©halinin tohlikasiz vo effektiv dormanlara ¢ixisinin tomin edilmasi, eloca
do istehsalgilarin farmasevtik mohsullarin hazirlanmasi vo bazara ¢ixarilmasi zamani elmi va etik
prinsiplora osaslanan gorarlar gobul etmalari boyik ohamiyyat kosb edir. Farmakonoazarat, dorman
vasitolorinin tohliikasiz istifadesine nozarot edon vo onlarin potensial risklorini askarlamaq,
qiymoatlondirmak, tohlil etmok vo qarsisini almaq magsadilo hoyata kegirilon elmi vo tonzimlayici
faaliyyatlor toplusudur. Farmakonazarat sistemlarinin tatbiqi, dorman vasitalarinin tahlikasizliyinin
tomin edilmasi va ictimai sohiyyanin qorunmasi baximindan mithiim shamiyyat kasb edir. Bu saha,
dormanlarin istifadosi ilo bagli ortaya ¢ixan olavo tosirlorin vo digor miimkiin farmakoloji
problemlorin arasdirilmasini ohato edir.
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General Information About Pharmacovigilance

Abstract

Pharmacovigilance is a systematic process that ensures the monitoring of the safety and efficacy
of medicines. It is of great importance to ensure the public's access to safe and effective medicines,
as well as to ensure that manufacturers make decisions based on scientific and ethical principles
when developing and marketing pharmaceutical products. Pharmacovigilance is a set of scientific
and regulatory activities that monitor the safe use of medicines and detect, evaluate, analyze, and
prevent their potential risks. The implementation of pharmacovigilance systems is of great
importance in ensuring the safety of medicines and protecting public health. This field includes the
investigation of side effects and other possible pharmacological problems associated with the use of
medicines.

Keywords: pharmacovigilance, drug, risk, side effect, safety

Giris

Farmakonozarat sistemlori, dormanlarla bagl risklori miisyyanlogsdirmak vo onlarin tosirlorini
daha yaxsi anlamaq ii¢clin miithiim rol oynayir. Bu yanasma, dormanlarin tohliikesiz vo somorali
sokildo istifadosine sorait yaratmaqla yanasi, ictimai sohiyyo sistemlorinin giiclondirilmosine do
tohfa verir. Bu termin ilk dofa 1970-ci illarin avvallarinds elmi odobiyyata daxil olmus vo zamanla
daha genis foaliyyat sahosini oshato edacok sokilda inkisaf etmisdir. Tarix boyu ciddi yan tasirlorin
askar edilmasindan sonra minlorlo farmasevtik mohsul bazardan ¢ixarilmisdir (Adenuga, Kibuule,
Bamitale, Rennie, 2020). Bu sobabdon, yeni dormanlarin ham tohliikasiz, ham do effektiv olmasinin
tomin edilmasi asas prioritet mosalolordan biridir. Farmakonazarast, dorman vasitalarinin pasiyentlor
Uclin tohlukasiz istifadasini tomin edon fundamental mexanizmdir. Bu sistem, manfi tasirlorin vo
digor mimkun tohlikasizlik problemlorinin davamli sokildo monitoringini hoyata kecirir. Bu
yanasma, dormanlarla bagli potensial risklorin erkon morhalods askarlanmasina imkan yaradir va
homin risklorin minimuma endirilmasi G¢lin muvafiq tadbirlorin goéralmasini tomin edir (Ergin,
Ergtin, Toker, Unal, Akben, 2018).

Farmakonozaratin effektiv totbiqi, pasiyentlorin dorman mdialicasindon maksimum fayda oldo
etmosino vo onlarin saglamligla bagl risklorinin azaldilmasina xidmot edir. Notico etibarilo, bu
proses xastalarin tohlilkasiz vo somorali dorman vasitalorina ¢ixisini toamin etmaklo yanasi, sahiyyo
sisteminin dayaniqliligini da giiclondirir.

Farmakonozarat tokco xosto tohliikesizliyini tomin etmokls kifayotlonmir, eyni zamanda bir sira
olavo ustiinliiklor do togdim edir. Bu istiinliiklor arasinda dermanlarin tohliikesizlik profilinin daha
dorindon Gyronilmasi, Sui-istifado hallarinin qarsisinin alinmasi, eloco do mohsul masuliyyati ilo
bagl hiiquqi risklorin azaldilmasi yer alir. Farmakonozarat sistemi, spesifik dorman vasitolorinin
tohliikasizlik profilini daha yaxs1 basa diismaye imkan yaradir. Klinik todqiqatlar ¢argivesindo vo
bazara ¢ixarildigdan sonra aparilan miisahidolor sayasinds, hokimlor vo tonzimloyici qurumlar
dormanlarin miimkiin yan tosirlori vo tohliikesizlik xiisusiyystlori barodo daha otrafli molumata
sahib ola bilarlar. Bu bilik, doarmanlarin toyin edilmasi zamani daha etibarli vo elmi asaslh gorarlarin
qobul edilmasins sorait yaradir (European Medicines Agency (EMEA), 2007).

Farmakonozarat sistemlori, dosrman vasitalorinin sui-istifadasina va ya onlarin tohrif edilmasine
sabab ola bilacok potensial risklori miioyyon etmoyo komok edir. Xiisusilo, psixoaktiv tosiro malik
vo ya asililiq yarada bilon dormanlarin istifadosino nozarot edilmosi, bu ciir hallarin garsisinin
alinmast ii¢lin mithiim addimdir. Homginin, farmakonozarat, ciddi fosadlara va ya 6liimlo naticolons
bilocok hadisolorin qarsisint almaq mogsadilo dormanlarla bagli potensial problemlori erkon
marhalads askar etmays imkan yaradir.

Tadqgiqat

Farmakonazarat sistemi, hor yeni dorman vo ya tibbi miialice lisulu tadqiq edildikde vo bazara
cixarildigda aktiv sokildo hoyata kecirilmalidir. Bu, dormanin potensial monfi tosirlorini erkon
morhalade miioyyan etmays vo monitoring aparmaga imkan yaradir. Bununla yanasi, bir dorman
vasitosi uzun miiddst bazarda oldugdan sonra da farmakonozarotin davam etdirilmasi vacibdir.
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Ciinki nadir vo gecikmis yan tosirlor zamanla iizo ¢ixa bilor. Uzunmiiddotli miisahido vo nozarot
sistemi, bu ciir gozlonilmoz tosirlorin vaxtinda askar edilmasino vo miivafiq todbirlorin goriilmosino
imkan yaradir (Lucic, Miloevic, Martic, Paut Kusturica, Jovancevic, Ubavic, 2018).

Farmakonozarat prosesi {i¢ osas morhoalodon ibaratdir: preklinik, klinik smmaq vo marke-
tinqdan sonraki nazarat. Hor bir morholo, dorman vasitolorinin tohliikesizliyinin ve effektivliyinin
tomin olunmasinda miihiim rol oynayir.

Preklinik Farmakonazarat

Preklinik morhols, dormanlarin tonzimloyici qurumlar torofindon istifadoyo icazo verilmozdon
ovval miimkiin risklorinin miioyyon edilmosini ohato edir. Bu morholo ¢or¢ivoasindo yeni dorman-
larin toksikoloji vo farmakoloji xiisusiyyaotlori laboratoriya soraitinds vo heyvan modellari iizorindo
todqiq edilir. Magsad, dermanin insan orqanizmi {i¢iin tohliikasiz olub-olmadigint qiymoatlondirmok
va potensial risklori agkar etmokdir.

Klinik Farmakonazarat

Klinik farmakonozarat morhalosi, dormanlarin insanlar tizorindo sinaqdan kegirildiyi vo onlarin
tohliikasizliyi vo effektivliyinin qiymatlondirildiyi marhalodir. Bu morholo I, IT va III fazah klinik
sinaqglar1 ochato edir vo dormanlarin istifadoys buraxilmasindan ovval tonzimloyici orqanlar
torofindon ciddi sokildo qiymotlondirilir. Kliniki sinaqlar, dormanin terapevtik tosirini
miioyyonlosdirmok, potensial yan tosirlori izlomok vo onun miisyysn populyasiyalar ii¢lin no
doracado tohliikasiz oldugunu qiymatlondirmok mogsadils hoyata kegirilir.

Marketingdon Sonraki Farmakonazarat

Dorman istifadoys buraxildigdan sonra onun uzunmiiddatli tohliikesizliyino nozarst etmok {i¢iin
marketinq sonrasi farmakonazarat morholosi hoyata kecirilir. Bu morholo, dormanin real klinik
soraitdo istifadosi zamani ortaya ¢ixan miimkiin yan tasirlorin vo gozlonilmaz risklorin monitorin-
gini nazordo tutur. Xastolor, hokimlor vo aczagilar torofindon monfi hadisalorin koniilli sokildo
bildirilmasi, doermanin tohliikasizlik profilinin daimi sokildo qiymotlondirilmosine vo lazimi
diizalislorin aparilmasina imkan yaradir.

Farmakonozarat, dorman vasitolorinin va tibbi cihazlarin tohliikesizliyine nozarot edon milli vo
beynoalxalq tonzimloyici qurumlar torafindon hoyata kegirilir. Bu orqanlar, farmasevtik sirkstlorin
doarman tohliikasizliyi ilo baghh moalumatlar diizgiin sokilds toplayib analiz etmalorini tomin edir vo
ehtiyac yarandiqda miivafiq todbirlor goriirlor (World Health Organisation Collaborating Centre for
International Drug Monitoring, 2007).

Farmakonozarat qaydalarini tonzimlayan asas beynalxalq toskilatlar bunlardir:

« Umumdiinya Sahiyys Taskilati (WHO) — Qlobal farmakonozarat sistemlorini tonzimlayir vo
dovlstlor arasinda koordinasiya aparir.

« Avropa Darman Agentliyi (EMA) — Avropa Ittifaqinda dorman vasitalorinin tohliikesizlik
nozarstini hoyata kegirir.

e Amerika Birlosmis Statlarimin Qida vo Dorman Administrasiyas1 (FDA) — ABS
arazisinds darman va tibbi cihazlarin tohlikasizliyini tanzimlayir.

e Boyiik Britaniyamim Darman va Sohiyys Mahsullar1 Tanzimlama Agentliyi (MHRA) —
Boyuk Britaniyada dorman vasitalorinin tohlikasizlik qaydalarina nozarst edir.

Eyni zamanda, har 6lkonin 6z yerli farmakonazarat agentliyi mévcuddur va bu qurumlar milli
soviyyado dorman tohliikasizliyini tomin etmok {iglin beynolxalq toskilatlarla emokdashq edirlor
(Kopciuch, Zaprutko, Paczkowska, Ratajczak, Zielinska-Tomczak, Kus, 2019).

Farmakonazarat qaydalar1 vo tolablori 6lkadon Glkaye forqlonir, lakin {imumi olaraq derman
vasitalori va tibbi cihazlarla bagli miimkiin yan tasirlorin vo manfi hadisolorin monitoringini ohats
edir. Bu proses, mohsulun potensial risklorinin qiymotlondirilmasini, eloco do onun tohliikosiz
istifadosinin tomin edilmosi mogsadilo satis vo paylanma sistemlorino nozaroti ohato edo bilor.
Farmakonozarato cavabdeh olan qurumlar 6lkonin sohiyye sisteminin togkilati modelindon asili
olaraq doyisir. Osason asagidaki tonzimloyici orqanlar bu sahodo foaliyyot gostorir:

Olava tasir

Olavo tosir, dorman qobul edildikds organizmdo meydana golon arzuolunmaz va zororli
tosirlordir. Bu reaksiyalar miixtolif sobablordon qaynaqlana bilar, o climlodon:
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o Darmanin farmakoloji tasiri — Normal dozalarda bels g6zlonilmaz va zararli tasirlor yarana
bilor.

« Istifado gaydalarimin pozulmasi — Darmanin yanhs dozada vo ya geyri-miivafiq sokildo
gabulu.

e Darman qarsihgh tasirlori — Muixtalif dormanlarin eyni anda gebulu naticasinds yeni va
g6zlonilmaz tasirlarin yaranmasi.

o Fordi xUsusiyyatlor — Xastanin genetik, fizioloji va ya allergik xususiyyatlori.

e Qida va darman qarsihgh tesiri — Darmanlarin gida mohsullar ilo birgs istifadasi
naticasinds bas veran reaksiya.

Olavo tosirlorin hesabati, sohiyyo toskilatlarinin xostolorin dorman istifadosi noticosindo
izlosdiyi monfi tesirlori miisyyonlosdirmok, izlomok vo tonzimlayici orqanlara bildirmok {igiin
hoyata kecirdiyi prosesdir. Bu proses miixtalif soviyyolordo icra oluna bilor:

o Xasto saviyyasindo — Elektron saglamlig geydlori vo Xosto molumat bazalari vasitasilo
molumat toplanir.

« Klinik tadgiqat saviyyasinda — Klinik sinaglarda moalumat toplama vasitolori ilo monfi
tosirlor geyd edilir va tohlil olunur.

o Istehsal muossisalarindo — Farmasevtik sirkatlor tarofinden istehsal olunan darmanlarin
tohlukasizlik monitoringi aparilir.

Olavo tosirlorin monitoringini asanlagdirmaq t¢lin miixtalif tsullardan istifade olunur, o
climloden:

e Sorgular va formalar — Xastalar va tibb iscilori torafindon doldurulan hesabat formalari.

o Tibbi geydlarin auditi — Kegmis xasto geydlarinin aragdiriimasi va tohlili.

« Nazarat sistemlari — Tibbi nazarat programlar: vo xasto malumatlarini izloyan texnologiyalar.

o Tahlikasizlik malumat bazalar1 — Darman istehsalgilari va tonzimlayici qurumlar torafindoan
monfi tasirlorin geyds alindigi malumat sistemlori.

Olavs tosir asagidaki informasiyani kodlasdirmagq {igiin istifado olunur:

 Xostonin demografik molumatlari (yas, cins, saglamlig voziyyati vo s.)

e Qobul edilon dorman dozasi va tatbigetms tsulu

o Moanfi reaksiyanin bas verdiyi vaxt vo yer

« Klinik simptomlar v laborator analiz naticalori

Farmakonazarat iiciin Hesabat Novilari

Farmakonozarst sistemi miixtolif monbalordon oldo olunan molumatlart tohlil edorok dorman
tohliikosizliyini tomin edir. Bu molumatlar xasto hesabatlari, olava tosir hesabatlari, mohsul molumat
varoqlari, klinik tadqiqat hesabatlar1 vo epidemioloji aragdirmalar kimi miixtalif monbslordon olda
edilo bilor (Yla-Rautio, Siissalo, Leikola, 2020). Farmakonazarst hesabatlari dormanlarin
tohliikasizlik profilini izlomok, saglamliq risklorini miioyyon etmok vo miimkiin tohliikslori erkon
askar edorok uygun todbirlor goérmok {i¢iin osas vasitodir. Bu hesabatlar asagidaki osas
kateqoriyalara bolundr:

Siiratli Hesabat

Siiratli hesabat alave tosirin askar edildiyi andan etibaron tonzimloyici orqanlara qisa miiddat
orzindo moalumatin 6tliriilmasi prosesidir. Bu, tohliikasizlik problemlarinin tez bir zamanda miisyyon
edilmasins vo miivafiq todbirlorin goriillmesine imkan yaradir.

Spontan Hesabat

Spontan hesabat, miioyyon bir alavo tosirin istehsalgr vo ya tibb is¢isi torofindon ovvolcodon
planlasdirilmadan koniilli sokildo tonzimloyici organlara bildirilmasidir. Spontan hesabatlar
farmakonozaratin asas elementlorindon biridir va yeni tohliikasizlik problemlorinin agkarlanmasina
komok edir.

Farmakonazarat Hesabatlarinin Ohamiyyati

Bu hesabat sistemlori vasitosilo farmasevtik sirkotlor vo tonzimloyici orqanlar dermanlarin
tohliikasizlik profilini yaxindan izloys vo potensial saglamliq risklorino qars1 erkon todbirlor goro
bilorlor. Diizglin vo operativ hesabat sistemi xosto tohliikosizliyinin qorunmasina va dorman
mohsullarinin davamli tokmillasdirilmasina t6hfs verir.
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Toplu Hesabat

Toplu hesabat (macmu hesabat), miixtalif sirkotlorin dorman tohliikasizliyi ilo bagl insidentlor
haqqinda birgo moalumat verdiyi sistemli bir hesabat formasidir. Toplu hesabat vasitosilo miixtalif
sirkatlor vo tonzimloayici orqanlar tohliikasizlik problemlorini birlikds aragdiraraq derman tohliiks-
sizliyini artirmagq tiglin daha effektiv strategiyalar hazirlaya bilorlor.

Klinik sinaqlarda farmakonazarat

Klinik sinaqlar yeni dormanlarin vo miialicalorin sinaqdan kegirilmasi tigin ¢ox vacibdir, lakin
bu miialicolor ictimaiyyoto toqdim edildikdon sonra onlarin tohliikosizliyino nozarot etmok do
vacibdir. Klinik sinaglarda Farmakonozaratin togkil edilmasinin bir ne¢s yolu var. Bunun bir yolu,
biitiin todqiqat islorini koordinasiya edon morkozi farmakonozarst sirkotinin olmasidir. Bu sirkot
olava tasirlor vo ciddi olave tosirlor hagqinda molumatlarin toplanmasina, risklorin qiymatlondiril-
masinin aparilmasia vo tohliikasizliklo bagli narahatliglar olduqda xebordarliglarin verilmasino
cavabdeh ola bilar. Sirkot homginin todqiqat is¢ilorine dorman vasitolorin tohliikesizliyine nozarot
etmok {i¢lin tolimlor kegiro bilor. Basqa bir yol, hor bir todqiqat sahesinin 6z farmakonozarot
qrupuna sahib olmasidir. Ugiincii yol, har bir is¢i qrupunun 6z farmakonozarat komandasinin
olmasidir (Singh, Prakash, Goyal, Tomar, Chaudhary, 2015).

Klinik tohliikasizlik

Klinik tohliikesizlik dorman qobul edon xastolorin timumi tohliikasizliyi vo rifahidir. Bu, insan-
lar1 dormanlarin vurdugu zorordon qorumaq vo derman miialicasinin faydalarinin miimkiin risklor-
don iistiin olmasini tomin etmokdon ibaratdir. Klinik tohliikasizlik aczagiliq istehsali vo tonzimlomo
proseslorinin miihiim elementidir. Dormanlarinin tohliikasiz va effektiv oldugunu bilmok istoyon
xastalor tiglin do vacib bir masoladir. Klinik tohliikssizlik miioyyan bir dormanin hom faydalarini,
hom do risklorini basa diismok demokdir. Faydalara simptomlar1 azaltmaq vo ya hoyat keyfiyyastini
yaxsilasdirmaq daxildir, risklor iso ciddi yan tosirlori ohato edo bilor. Buna goro do, bir dormanin
klinik tohliikesizliyini doqiq giymatlondirmok {i¢iin onun fayda vo risklorini miiqayise etmaoliyik
(Ozcan, Aykac, Kasap, Nemutlu, Sen, Aydinkarahaliloglu, 2016). Klinik tohliikesizliyi artirmaq
ticilin bir neg¢a yol var:

e Ilkin morhalads potensial risklori miioyyon etmok;

e Dormanlarin klinik sinaqlarda miivafiq sokilde sinaqdan kegirilmasini tomin etmok;

e Dormanlarin masuliyyatls istifadosini tomin etmok;

e Dorman sshvlarinin qarsisinin alinmasi.

Tibbi monitoring

Tibbi monitoring potensial saglamliq risklorini mioyyan etmok Uglin Xastonin saglamligi haq-
qinda malumatlarin toplanmasi vo arasdirilmasidir. Biz bu malumatdan xastoys qulluq haqqinda
lazimi gorarlar vermak tg¢un istifads eda bilorik. Tibbi monitoring mitomadi olarag gan tazyiqi ve
xolesterinin 6lgulmoasi, infeksiya olamatlorinin yoxlanilmasi, dormanlarin zamanla effektivliyino
nozarat Vo xastonin gokisi vo boyunun izlonmasi kimi muxtolif foaliyystlori ohato edo bilor. Tibbi
monitoring xastonin ciddi saglamliq problemlarinin inkisafinin garsisini almaga kémok eds bilor vo
homginin xastoyo mumkiin olan an yaxsi qaygi gostorilmasini tomin edo bilor. Tibbi monitoring
Umumi sohiyyonin ayrilmaz hissasidir. Xostonin saglamligi haqqinda miintozom molumat topla-
magqla, tibbi monitorinqg onlarin ciddi saglamliq problemlarinin inkisafinin qarsisin1 almaga vo
onlara mumkun olan an yaxs1 qayg1 gostarilmasina kdmok eds bilor (Nishtala, Narayan, 2019).

Hazirlanmagqda olan darman vasitasinin tahltkasizliyi Uzra hesabat (HDVTH)

Hazirlanmaqda olan dorman vasitesinin tohlikoasizliyi Uzro hesabat (HDVTH) oczagiliq
sirkotinin mohsulda yeni tohlikasizlik molumatlar1 vo ya doyisikliklor oldugda yaratdigi sonaddir.
HDVTH-lor mohsulun inkisafinin biitiin aspektlori, 0 cumlodon istehsal, smnaq vo etiketlomo
haqqinda otrafli malumat vermak iglin nazords tutulub. HDVTH hesabat mexanizmi tortibatgilara
mohsulun inkigafi vo ya marketinqdon sonraki nozarst zamani olave tosirlor vo ya digor mivafiq
tohllikasizlik signallar1 barado malumat vermays imkan verir.
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Farmakonazarat Uzra masul saxs

Farmakonozaroat (izro moasul soxs farmakonazaratin bitln taloblorine amal etmasini tomin etmok
Uclin masul olan girkat daxilinds solahiyyatli soxsdir. Bu soxs farmakonazaratla bagli tapsiriglari
effektiv vo somoarali sokilds yerino yetirmok iiciin bilik, bacariq va tocriibays malik olmalidir. Bu
soxs Farmakonazarat vo potensial dorman qarsiligli tasirlorinin yaratdigi risklor haqqinda molumatl
olmali vo potensial tohlikasizlik masalalorini misyyan etmok vo arasdirmaq bacarigmna malik
olmalidir. Homginin, farmakonazarat prosesinin va olagadar foaliyystlorin davamli monitoringina
cavabdeh olmalidir (Hadi, Neoh, Zin, Elrggal, Cheema, 2017).

Farmakonazarat sisteminin asas dosyesi (FSOD)

Farmakonazarat sisteminin osas dosyesi (FSOD) dorman vo ya tibbi cihaz haqqinda biitiin
tohlukasizlik malumatlarinin verilonlor bazasidir. Buraya oalava tosirlor, klinik sinaqlar, mahsulun
etiketlonmasi, mohsulun geri ¢agirilmas1 va tohllkasizliklo bagli diger mosalolor haqqinda
moalumatlar daxildir.

Risklarin idara edilmasi plani (RIP)

Risklorin idaro edilmosi plan1 (RIP) toskilatin oczagiliq mohsullarr ilo bagh riski neco idara
edacayini muayyan edan sanaddir. Risk idaraetms planina asagidakilar daxil edilmalidir:

e Dorman mahsulunun yaratdigi risklarin miayyan edilmoasi;

e Bu risklori minimuma endirmok vo ya aradan qaldirmaq ii¢iin prosedurlarin vo nazaratin
yaradilmasi;

e Dorman mahsulunun istifadasi ilo bagli har hansi oalavs tosirlorin bildirilmasi.

Oczaciliq mohsullari istehsal edon vo ya paylayan toskilatlar iigiin RIP vacibdir, ¢iinki bu,
onlarin mohsullarinin tohllikasizliyinin davamli olaraq izlonilmasini tomin etmoys komok edir.
Bundan olavs, RiP-o riayot etmoklo, toskilatlar dermanlarmin istifadasi ilo bagl potensial monfi
naticalordan qorunmag uclin mavafig tadbirlor gérdiklorini tamin eds bilarlor.

Signal askarlanmasi potensial dorman tohliikasizliyi signallarint miiayyan etmok Gc¢tn istifads
edilon analiz névudir. Bu, slavs tasirlorin riskini artira bilacok nimunalar G¢lin ¢ox sayda Xosto
nimunaloarinin yoxlanilmasini shats edir. Signal agkarlanmasi potensial problemlari ciddilogsmomis-
don avval miiayyan etmaya kémoak eds bilor vo Xasarat va ya hotta 6liimiin qarsisini almaga kémok
edo bilar.

Odobiyyat icmal1 yeni va ya potensial saglamliq risklorini miayyan etmak va Xastaliyin va onun
mualicasinin epidemiologiyasini xarakterizo etmoys komok etmok {igiin cografi orazido (yerli vo ya
global) tibbi odobiyyati sistematik sokildo aragdirir.

Farmakonozarat programina klinik smnaqlardan vo miisahido todqiqatlarindan (xosto sorgulari
kimi) dorman tahlikasizliyi malumatlarinin nazordan kegirilmasi daxil ola bilar. Biz bu malumatdan
sirkatlorin dorman etiketini doyismali olub-olmadigini vo ya dermani gabul edon xastalors an yaxsi
sokilda neca nazarat edacayini miayyan etmoak t¢in istifads edo bilarik.

Farmakonozarat proqramlart hamginin real diinya soraitinds (Sohiyya muassisalori, tacili yardim
masinlari, apteklor va is yerlori kimi) dorman istifadasi ilo bagli molumat toplaya bilar. Istehsalcilar
bu malumatdan potensial yan tosirlari v sui-istifads nimunalorini mioyyan etmak t¢iin istifads edo
bilorlor (Aydinkarahaliloglu, Kayaalp, 2008).

Dovri olaraq Yenilanan TahllUkasizlik Hesabat (DYTH)

Daovri olaraq Yenilonon Tohlikssizlik Hesabati (DYTH) dorman istehsalgilart torafindon sala-
hiyyatli organlara toqdim edilon vo dovri tohllkasizlik yoxlamalarina moruz galan sonaddir. Sir-
kotdon avvalki 12 ayliq dovr arzinds toplanmis tohllikasizlik malumatlarini imumilasdiran har bir
dorman mohsulu tigiin DYTH hazirlamaq va nazardon kegirmok talob olunur. Bu malumat dorman
mohsulunun satisina davam edib-etmamok barads gorar gobul etmoays kdémok eds bilor. DYTH
homginin son yoxlamadan sonra yarana bilocok yeni tohlikasizlik problemlarini mioyyan etmoak
ucln istifads olunur.
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Natica

Beloliko, farmakonozarot dormanlarin tohliikesizliyini tomin etmok vo monfi tosirlori minimuma
endirmok ii¢lin hoyata kegirilon vacib bir prosesdir. Bu sistem dormanlarin istifadesi zamani yara-
nan mimkiin olave tosirlari izloyir, analiz edir vo tonzimloyici orqanlara bildirir. Farmakonozarot
vasitasilo dermanlarin risk-fayda balansi daim qiymetlondirilir vo lazim goldikds miivafiq todbirler
goriiliir. Klinik simaqlardan sonra da davam edon bu nozarat prosesi dormanlarin uzunmiiddatli
tohliikasizliyini tomin etmoyo komok edir. Olave tosirlorin askar edilmosi vo siirotli hesabat-
landirilmasi ictimai saglamligin qorunmasinda miihiim rol oynayir.

Eyni zamanda, farmakonozarat sistemlori vasitosilo dorman istehsalgilart vo sohiyya toskilatlar
tohliikosizlik molumatlarin1 paylasaraq, daha etibarli vo effektiv dormanlarin hazirlanmasina téhfo
verirlor. Bu sistemlor sayasindo xastalor va tibb is¢ilori miimkiin risklor hagqinda molumatlandirilir
vo daha tohliikosiz miialico iisullar1 totbiq edilir. Farmakonozarotin davamli inkisafi sohiyyo
sisteminin keyfiyyatini artiraraq, ictimaiyyatin dormanlara olan inamint méhkomlondirir.
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