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Farmakonoazarat sisteminin tarixi vo Azorbaycanda onun inkisafi

Xulasa

Darman vasitalarinin arzuolunmaz tasirlorindon insanlarin qorunmasi har bir 6lkanin, o cimlodan
Azorbaycan Respublikasmin sohiyyesinin inkisafinda ovezolunmaz sortdir. Umumdiinya Sohiyya
Toskilatiin (UST) molumatlarina géro dermanlarin olava tesirlori diinyanin bir ¢ox dlkalorinds
6lima sobab olan ilk onluga daxildir.

Qeyd etmok lazimdir ki, dormanlarin istifadasi Xastoya gozlonilon fayda ilo miigayise olunmayan
zoror vera bilocoyi fikri dorhal diisiiniilmoyib. Oton osrin ortalarinda (1957-1961) bas veran
“Talidomid faciosi” hor kosi soka saldi. Talidomid tibbi ictimaiyyatin dorman tohlikasizliyi
monitoringi anlayisii doyisdirdi vo UST-nm himayosi altinda Vahid Beynolxaq Tohliikosizlik
Monitoringi Sisteminin yaradilmasi ti¢iin baglangic néqtosi oldu. Hal-hazirda dorman vasitalorinin
tohllikasizliyi, farmakoterapiyadan sonra agirlagmalarin yaranmasi tibdo, homginin do oczagiliqda
global vo aktual bir problemdir.
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History of the Pharmacovigilance System and its Development in Azerbaijan

Abstract

Protecting people from the undesirable effects of medicines is an indispensable condition for the
development of healthcare in every country, including the Republic of Azerbaijan. According to the
World Health Organization (WHO), side effects of medicines are among the top ten causes of death
in many countries of the world.

It should be noted that the idea that the use of medicines can cause harm to the patient that is not
comparable to the expected benefit was not immediately considered. The “Thalidomide tragedy” that
occurred in the middle of the last century (1957-1961) shocked everyone. Thalidomide changed the
medical community’s understanding of drug safety monitoring and became the starting point for the
creation of the Unified International Safety Monitoring System under the auspices of WHO.
Currently, the safety of drugs, the occurrence of complications after pharmacotherapy is a global and
urgent problem in medicine, as well as in pharmacy.
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Giris
Darman vasitslorinin arzuolunmaz tasirlarindsn insanlarin qorunmasi har bir 6lkanin, o cimladan
Azaorbaycan Respublikasimin sohiyyasinin inkisafinda avozolunmaz sortdir. Umimdiinya Sohiyyo
Toskilatinin (UST) molumatlarma goro, dormanlarin alava tesirlori diinyanin bir ¢ox 6lkalorinda
6lima sobab olan ilk onluga daxildir (Cox, Roggenkamp, Bernard, et al., 2018; Desjeux, 1996).
Qeyd etmok lazimdir Ki, dormanlarin istifadasi Xastoya gozlonilon fayda ilo miigayiss olunmayan

zoror vera bilocoyi fikri dorhal diisiiniilmoyib. Oton osrin ortalarinda (1957-1961) bas veran
“Talidomid faciosi” hor kosi soka saldi.
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Talidomid tibbi ictimaiyystin derman tohliikasizliyi monitoringi anlayisin1 doyisdirdi vo UST-nin
himayasi altinda Vahid Beynoalxaq Tohlukasizlik Monitoringi Sisteminin yaradilmast {igiin baglangic
nogtesi  oldu (Dey, Afrin, Ali, 2002). Hal-hazirda dorman vasitalorinin tahllkasizliyi,
farmakoterapiyadan sonra agirlagsmalarin yaranmasi tibds, hamginin ds aczagiliqda global vo aktual
bir problemdir.

Golin Farmakonazarat toskilinin v inksafinin tarixino nozar salaq. Aparilmis todgigatlara asason
Farmakonazarat tarixini 3 morholoys bélmok olar. ilk morhaloni “Yerli institusionalogenezin
morholasi” adlandirmaq olar. Bu moarhalo 1848-ci ildon baslayaraq, Boyiik Britaniyada Hanah
Grinerin xloroforun nozaratsiz tatbigi naticasinds 61Umd ilo bagli arasdirmani aparmaq magsadilo The
Lancet adli dovri tibbi nasr tarafindon ¢agirilan ilk Komissiyanin faaliyystindon baslayaraq, 1906-c1
ildo ABS-da Qida vo Dorman idarasinin (FDA) tesis olunmasia qodar olan dévrii ohato edir. Bu
morhalo Boylk Britaniya vo ABS-da dorman tohliikasizliyina nozarst alt institutlarinin eyni vaxtda
inkisafi vo hiiquqi tasdiqi ilo xarakteriza olunur. Homin dévrds bu inkisaf sonaye inqilab1 va gida va
dorman saxtakarliglarinin goxalmasi fonunda bas verirdi.

O dovrdo farmakonozarstin ohomiyyotli alt institutlar1 arasinda Boyiik Britaniyada Ictimai
Ekspertlor (1872) vo ictimai Analitiklor Comiyyati (1874) vo Simali Amerikada Kond Tosarriifat1
Departamenti (1862) diqgotalayiqdir. Homin dovrdo BOyik Britaniya vo ABS-da farmakonozaratin
aparici fiqurlar1 asasen kimyagilar idi; onlardan biri prezident Abraham Linkoln torafindon tayin
olunmus Carlz M.Vetherill idi. Qurulmus alt institutlarin asas moaqsadi dormanlarin nozarotsiz
ticarotinin qarsisini almagq idi.

Tadgiqat

Dorman tohlikssizliyini artirmaqda effektivliyini 1962-ci ildo ABS bazarina talidomid
dormaninin daxil olmasinin qarsisini alaraq gostaron FDA xususila diggestalayiqdir. Bu ugura gors
dorman lisenziyalarinin tasdiqi ilo mosuliyyat dasiyan Fransis O. Kelsi Prezident Con F. Kennedi
torafindon miikafatlandiriimisdi.

Qlobal farmakonazaratin inkisafinin ikinci morhaloasi: “Total institusionalizasiya morhalasi”
1949-cu ildon baglayaraq, miixtolif Olkolordo farmakonozarot subinstitutlarinin genis sokildo
qurulmaga baslamasi vo beynolxalg tibb ictimaiyyastinin  dorman tohlikasizliyina dair
konsolidasiyaedici todbirlor gérmasi dovriini ohato edir. Bu todbirlor geyri-hokumat toskilati olan
Beynolxalq Tibb Elmlori Toskilatlar1 Surasinin (1949) vo Umumdiinya Sohiyys Toskilatinin (UST)
gorarlar1 asasinda hoyata kegirilmisdir (Rivera-Delgado, Ramos-Meléndez, Ramirez-Martinez, 2022;
Schellenberg, Inaba, Chen, 2019; Sotnikova, Dmitrenko, 2013).

1953-1968-ci illor arasinda ABS, Avstraliya, Kanada, Cexoslovakiya, Almaniya, Niderland,
Irlandiya, Yeni Zelandiya, isve¢ vo BOylk Britaniya dormanlarin monfi tosirlori barads hesabatlari
toplamaga basladilar vo bu mogsadlo Britaniyada “Sari Kart” kimi taninan konilli bildiris
formalarindan istifado etdilor. Lakin fordi 6lkalorin saylori kifayat etmadi; dorman istifadasi ilo baglh
bas veran Kkutlovi facialor bunu bir daha stbut etdi. Bu facialoro ABS-da xloramfenikol (1952),
Fransada Stalinon (1954) va 46 6lkads talidomid (1953-1961) ilo bagli hadisalor daxildir. Sonuncu
dormanin tasiri dinya Uzro minlarlo usaga ciddi zoror vurmusdu: bu derman gqadagan edilmozdon
ovvol 12,000-0 godor tosirlonmis usaq diinyaya goldi. Naticads, Avropa hiiquq praktikasinda
“talidomid sindromu” termini genis yayildi.

1962-ci ildo bas veran “talidomid faciosi”ndon sonra UST dorman tohliikasizliyi masalasinin
ciddiliyini gabul etdi va névbati dord il arzinds bir sira Qatnamaloar, 0 climlodan dermanlarin manfi
tosirlorinin beynalxalg monitoringina yonalmis 1966-c1 il WHA 19.35 Qotnamasini hazirladi. Bu
sonuncu Qatnamo, farmakonoazarstin faktiki olaraq yalniz qabaqcil vo Sonayelosmis olkalorin
tosobbiisii Vo prerogativi oldugu bir dovriin sona ¢atmasimi simvoliza etdi vo UST himayasi altinda
dormanlarin manfi tasirlarinin global monitoringi dévriine kecidi ifads etdi (Ermakov, Arasimovich,
Smirnova-lkonnikova, Yarosh, Lukovnikova, 1972).

Farmakovigilansin global inkisafinin ii¢iincti marhalasi, 1967-ci ildon bu gline godoar olan dovri
ohato edir vo bu dovr, farmakovigilans sisteminin intensiv tosisati vo informasiya baximindan
konsolidasiya olunmasi ilo xarakterizo olunur. Bu dovrin osas sub-institusional yeniliyi, Dunya
Sohiyya Assambleyasinin WHA 20.51 nomroli gatnamasi ilo tosbit olunan, dormanlarin yan
tasirlarinin beynalxalg monitoringi tizro Umumdiinya Sohiyyo Taskilatinin (UST) pilot layihasi olub.
1968-ci ildo ABS-1n maliyya dastayi ilo, bu layiho gargivasinda, Aleksandriya Beynolxalg Darman
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Tohlukasizliyi Monitoringi Morkozi yaradildi. Sonradan Avstraliya, Kanada, Cexoslovakiya,
Almaniya, Niderland, Irlandiya, Yeni Zelandiya, isve¢, Boyiik Britaniya vo Simali Irlandiya kimi
olkalor milli dorman monitoringi markazlari ils bu ise qosuldular. Bu, UST-nin Beynoalxalg Darman
Monitoringi Programinin iso baslamasina isars edir (Krasheninnikov, 2018; Lakin, 1990; Murashko,
Kosenko, Glagolev, Shipkov, 2017; Ozbilgin, Zeyrek, Limoncu, 2010).

1970-ci ilo godor tamamlanan pilot layihanin naticalori 0 godar samarali oldu ki, WHA 23.1
nomrali gatnams ilo lzv dovlstlorin goxmarkazli beynalxalq sistemi asasinda davamli birlosdirici
farmakovigilans institutunun yaradilmasi qorara alindi. 1978-ci ilds, UST-nin Beynalxalgq Darman
Monitoringi Markazi Isvecin Uppsala sohorina kocdii vo Uppsala Monitoring Markazi (UMC)
adlandirildi. 2017-ci il arzinds, Uppsala soharindoki Beynalxalq Markaz artiq 156 6lkanin saylorini
birlogdirir. Diinyanin miixtalif 6lkalarindon dormanlarin yan tesirlori ilo bagli molumatlarin daxil
oldugu global moalumat bazasi (VigiBase) 2018-ci ilin 8 aprel tarixina olan vaziyyats gérs 16,727,060
unikal hesabati 6ziinds ehtiva edir (Adverse Drug Reactions Monitoring). Qlobal farmakovigilans
sisteminin inkisaf marhalalori Cadval 1-ds tagdim olunur.

Cadval 1. Diinya miqyasinda farmakonozarat sisteminin inkisafi vo institutlagsma marhalalori

Farmakonazarat sisteminin

Inkisaf marhalasi Period inkisafim miiayyan edan
hadisalar

Boyuk Britaniya vo ABS-da ilk

farmakoloji nozarat alt
qurumlarinin yaradilmasi va

1848-1906 inkisafi, o ciimlodon Qida vo

Dormanlarin Nozarot Idarasinin
qurulmas.

I marhalo — lokal
institusionallasma marhalasi

Diinyanin bir ¢ox 6lkalorindo
farmakoloji nozarot alt
qurumlarinin yaradilmasi.
1949-1966 Dormanlarin yan tasirlorinin
beynalxalg monitoringina
yOnalmis bir sira gatnamolorin
hazirlanmasi va gobul edilmasi.
Umumdiinya Sohiyys Toskilatinin
(UST) dorman preparatlarmin
beynolxalg monitoringi tizra
1967-indiys godor programinim hazirlanmasi. UST-
nin Darmanlarin Beynolxalq
Monitoringi Markazinin
yaradilmasi.

I1 morhala — Gmumi
institusionallasma marhalasi

111 marhala — institusional va
informasiya konsolidasiyasi
marhalasi

Digar 6lkalards oldugu kimi, Azarbaycanda da darman vasitalarinin tohliikasiz istifadasini tamin
etmok mogsadilo alave tasirloring, arzuolunmaz reaksiyalara vo fayda/ risk nisbatlorina sistemli
sokilda nozarot edilir. 2007-ci ildo Analitik Ekspertiza Morkozi yaradilib. Onun vazifalorindan biri
mohz DV (Darman Vasitalori) tohllkasizliyi problemini hall etmoak oldu. Homin ildo bu masalalara
cavabdeh soxs toyin olundu. 2017-ci ildo Farmakonozarat Uizro ayrica sektor toskil edilib, 2018-cCi
ildon isa bu gline kimi Farmakonazarat s6basi foaliyyat gostorir.

Azorbaycanda Farmakonoazarot sisteminin  foaliyyoti Azorbaycan Respublikast Nazirlor
Kabinetinin “Darman vaistalorina farmakonozarstin aparilmas1 qaydalarinin tosdiq edilmasi
haqqinda” 503 nomrali, “Dorman vasitolorinin geri ¢agirilmasi qaydalarinin tosdiq edilmasi
haqqinda” 406 nomrali vo “Etibarli farmakonozarst Uzro tolimatin tosdigq edilmasi hagqinda™ 39
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nomrali gorarlar ilo tonzimlonib (Pharma.az). Tibb mditoxassislori, dorman haqqinda moévcud
molumatlara vo xasto haqqinda moalumatlara asaslanaraq, muiayyoan bir Klinik voziyystds fayda/risk
nisbati haqqinda qorar gobul edir vo mivafiq olaraq, dormanin tayin edilmasi barada roay verir. Manfi
reaksiyalarin inkisaf riskinin ham bu aktiv maddonin xususiyyatlori ilo slageli oldugunu, ham do
dormanin diizgiin tayin edilmasi va istifadasi kimi amillordon asili oldugunu basa diismok lazimdir.
(Murashko, Kosenko, Glagolev, Shipkov, 2017).

Natica

Bu gin dormanlarin klinik praktikada istifadesi fayda/risk nisbatinin giymatlondirilmasine
osaslanir, o zaman dormanlarin istifadesindon oldo edilon potensial fayda potensial riskdon
ohomiyyatli daracads Ustlindir. Bunun Gglin ham darmanlarin effektivliyine dair inandirict siibutlar,
hom ds onlarin tahllkasizliyinin éyranilmasi talob olunur. Belslikls, dorman tohliikasizliyine nozarot
“Farmacovigilans” sistemi g¢or¢ivosindo hoyata kegirilir. Yuxarida gostarilonlari nazars alaraq,
Azorbaycanda Farmakonazarat faaliyyatinin toskili prinsiplarini dyronmok maraqli va zaruri oldu.
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