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Bak1 sahari 13 avqust 2020-ci
“Etibarli laborator tacriiba haqqinda Telimat”1n tasdiq edilmasi barads

Azarbaycan Respublikasi Nazirler Kabinetinin 2010-cu il 30 aprel tarixli 83 nomrali
gorart ilo tesdiq edilmis “Derman vasitelorinin elmi tadgiqatlarmin, klinikaya gader
tadqgiqatlarinin ve klinik sinaqglarinin aparilmash Qaydalari”nin 3.11-ci bandine uygun
olaraq Azarbaycan Respublikas: Prezidentinin 2006-c1 il 25 may tarixli 413 nomrali
Forman ilo tesdiq edilmis “Azarbaycan Respublikasinin Sehiyye Nazirliyi haqqinda
Osasnama”’nin  14.5-ci bandini ve 19-cu hissesini rshber tutaraq Azearbaycan
Respublikas1 Sehiyys Nazirliyinin Kollegiyas:

gorara alir:

1. “Etibarli laborator tacriiba haqqinda Talimat” tasdiq edilsin (alave olunur).

2. Daxili nazarat sobasine (O.Selimov) tapsirilsin ki, bu gerar 3 giin miiddatinda
Azarbaycan Respublikasinin Hiiquqgi Aktlarin Dovlat Reyestrino daxil edilmasi iigiin
Azarbaycan Respublikasinin ©dliyys Nazirliyine teqdim edilsin.

3. Qorarin icrasina nazarot nazir miavinlarine havale edilsin.

Kollegiyanin sadri,
Nazir Oqtay Sirsliyev



Azarbaycan Respublikasi
Sahiyye Nazirliyi Kollegiyasinin
13 avqust 2020-ci il tarixli

32 nomrali garari ile tosdiq
edilmisdir.

Etibarl1 Laborator Tacriibs haqqinda Talimat

I. Umumi miiddsalar

1. Etibarli Laborator Tacriibs haqqinda (ELT) Telimat (bundan sonra — Talimat)
Azarbaycan Respublikasi Nazirlor Kabinetinin 2010-cu il 30 aprel tarixli 83 nomrali Qarari ilo
tosdiq edilmis “Dorman vasitalorinin elmi tadqgiqatlarinin, klinikaya qader tedgiqatlarinin vo
klinik sinaqlarinin aparilmas: Qaydalari’nin 3.11-ci bendlorinin icrasinin tomin edilmasi
moaqsadils, derman preparatlarinin terkibinds olan derman vasitelari ve / ve ya maddalarinin
tohliikesizliyine dair klinikaya qgoder tadqiqatlarin aparilmasi moagqsadile tetbiq edilir. Bu
Telimat, Avropa Birliyinin (AB) ve 1qtisadi Omoakdashq ve Inkisaf Tagkilatinin (ISIT) teloblori
nazoro alinmagqla, hazirlanmisdir. Bu Talimatin hazirlanmasinda “Etibarli Laboratoriya
Tacriibasinin ve uygunlugun monitoringinin prinsiplari” seriyasindan olan I9IT sanadlori asas
goturilmisdiir.

2. Bu Talimat insan saglamliginin qorunmasi, Azarbaycan Respublikasinda klinikaya
goder tadgiqatlarin naticelerinin miiqayisali keyfiyyotinin temin edilmasi ve darman
vasitelarinin tarkibindeki maddslerin tshliikasizliyine dair klinikaya qoder tadgiqatlarin
aparilmasinda tatbiq edilir.

3. Smaq obyektlari sintetik tabiatli oldugu kimi, eloco do biogen mansoli ola, hamginin
canli orqanizmleri tomsil eds bilor. Bu obyektlorin tadqiq edilmasinin maqsadi onlarn
xiisusiyyotlorine ve / ve ya insan saglamlig1 ftigiin tohliikesizliys ve otraf miihitin
tohliikesizliyins dair melumatlar slds etmakdir.

4. Bu Toalimatin tetbiq edildiyi klinikaya gadar tedqiqatlar ve insan saglamlig: {iciin
tohliikasizliys ve atraf miihitin tohliikesizliyine dair klinikaya gadar tadqiqatlar, laboratoriya vo
vivaride aparilan isi ehtiva edir.

5. Bu Talimat derman vasitalarinin dovlet geydiyyatina alinmasi iiglin talab olunan
insan saglamhg {igiin tohliikasizliys ve atraf miihitin tahliikssizliyine dair klinikaya qodar
todqiqatlara tetbiq olunur.

II. Anlayislar

6. Bu Talimatin maqsadlari tiglin istifads edilon anlayislar asagidaki menalar: ifads
edir:

6.1.  aparat tominati- kompiiter vo onun periferik komponentlari do daxil olmaqla,

kompiiterlasdirilmis sistemin fiziki komponentlari;

6.2.  aseptik sortlor — mikrobla vo / vo ya virusla ¢irklonmenin miimkiinliyiiniin
minimuma endirildiyi is¢i miihit sartlari;

6.3. todqgigqatin auditi - ilkin msalumatlarin teqdim edilmasinin daqigliyinin
milayyenlasdirilmasi, tedqgiqat plani ve standart amsoliyyat prosedurlarna asasen smaq
aparilmasi, hesabatda gostarilmemis alave informasiyanin alds edilmasi vo malumatlarin alds
edilmasi zamani totbiq edilon {isullarin, todqiqata calb edilmis biitiin teraflorde homin
molumatlarin  dogruluguna tesir daracesinin miiayyenlasdirilmasi maqgsadile, ilkin
moalumatlarin ve onlarla slagasi olan informasiyalarin araliq ve yekun hesabatlarla sistematik,
miisteqil ve senadlasdirilmis sakilde miiqayisasi;



6.4.  validasiya — toyin olunmus parametrlar ¢orcivesindas aparilan prosesin effektiv vo
tokrarlanabilon naticalarls hayata kega bilacayinin senadlasdirilmis stibutu.

6.5.  kompiiterlogdirilmis sistemin validasiyast - kompiiterlosdirilmis sistemin
miloyyon xarakteristikalara, homin kompiiterlogdirilmis sistemin komokliyi ilo alde edilon
molumatlarin iss, keyfiyyatin vo etibarliligin toyin olunmus saviyyasine uygunluguna yiiksak
daracali zomansatin senadlagdirilmis stibutu;

6.6. osas / moasul tadqiqatqr — bir nece sahads tadgiqat aparilarken (g¢oxmoerkazli
todqgiqat) tadqiqat rohberinin adindan faaliyyet gostoran ve todqiqatin miisyyen marholalarine
gora moasuliyyet dasiyan soxs;

6.7.  vivari (vivarium) —klinikaya qgoder tedqiqatlarin aparilmasinda heyvanlarin
istifade olunmasina dair qanunvericilik talablarins uygun olaraq, tedqiqat tagkilatinin nazdinde
laborator heyvanlarin saxlanilmasi tiglin nazards tutulmus bina ve ya ayrica otag;

6.8.  gen transfeksiyasi — sahib hiiceyraye slave yadcinsli DNT-nin (tok va ya ¢ox
sayda gen) daxil edilmasi;

6.9. tadgiqatin baglanma tarixi — tedqiqat rehbari terefinden tadqiqat planmn
imzalandig; tarix;

6.10. eksperimentin baslanma tarixi — tedqiqata dair ilk spesifik malumatlarin alds
edildiyi tarix;

6.11. tadqiqatin basa c¢atma tarixi - tadqiqat rahbari tarefinden yekun hesabatin
imzalandig) tarix;

6.12. eksperimentin basa catma tarixi — tedqiqatdan malumat alde edildiyi son giin;

6.13. senadlasma — derman vasitesinin klinikaya qadar tedqiqatinin tisullarini, tagkilini
va / vo ya naticaloarini, tadqgiqata tasir edon faktorlar: ve goriilmiis tadbirlori tosvir edan vo ya
geyda alan, toyin olunmus Telimatda rasmilesdirilon istonilon név qeydlar;

6.14. tedqiqat planina dayisikliklor — tadgiqatin baglanma tarixinden sonra tadqiqat
planina edilan maqsadli diizalisler / dayisikliklar;

6.15. miifettis — Nazirlikin adindan sinaq laboratoriyalarinin teftisini ve darman
vasitalarinin klinikaya qadar auditini hoyata kegiran saxs;

6.16. smnaq laboratoriyasmin toftisi — Bu Telimatin prinsiplorine uygunlugun
giymotlondirilmesi magqsadils, laboratoriyada hoyata kegirilon prosedurlarin ve praktik
fealiyyatlorin Nazirliklar tersfinden yerinde yoxlanmasi. Belo toftis zamani sinaq
laboratoriyasinin idarsetme strukturu ve emoliyyat prosedurlar1 Oyranilir, asas texniki
heyatdan miisahibe alinur, laboratoriyada slde edilmis malumatlarin keyfiyyati vo etibarlilig
yoxlanilir ve sonda hesabat hazirlanir;

6.17. smaq sahasi — tadgigatin har hans1 marhalasinin aparildig: yer;

6.18.  bir ne¢o sahada tadqiqat — marhalaleri birden ¢ox sahalards aparilan tadqgiqat. Bir
ne¢o sahade tadgiqat, cografi cohatden uzaq, taskilati cohatden tacrid edilmis ve ya diger
formada ayrilmis smaq sahslsrinden istifads olunmasma zarurst yarandiqda hayata kegirilir.
Eyni tegkilatin diger sobasi sinaq laboratoriyasinin funksiyalarin1 hayata kegirirss, bunlara
hamin tagkilatin sinaq sahasi funksiyasini hayata kegiran sobasi aid ola bilar;

6.19. in vitro todqgiqatlar — test sistemlori kimi ¢oxhiiceyrali vahid orqanizmlarden
deyil, vahid orqanizmlarden izole edilmis materiallardan ve ya mikroorqanizmlarden ve ya
onlarin imitasiyasindan istifade olunan tadgiqatlar. In vitro tedgiqatlarinin oksariyyaeti
qusamiiddstli tedqiqatlardir. Bels tadqiqatlar tigiin, tedqiqat rahbarinin ve keyfiyyetoe tominat
sObasinin isinin yiingiillagdirilmasi maqsadils, rehbarlik kimi Bu Talimatin 1 sayli ©lavasinin
miiddoealar istifade olunmalidir.

6.20. todgqiqat toskilati / sinaq moarkezi — zoruri maddi-texniki bazaya vo miivafiq
sahada derman vasitalorinin klinikaya qodar tadgiqatlarmnin aparilmasi {i¢iin kvalifikasiyali
heyata malik laboratoriya / tagkilat;



6.21. todqiq olunan derman maddasi / derman vasitesi — tiizerinde eksperiment
aparilmasi nazards tutulan madda / derman vasitesi;

6.22. moanba kodu - programlasdirma dilinde ve insan tarefinden oxuna bilacak
sokilds tortib olunmus, kompiiter tarafinden icra olunmamigsdan 6nce qurgu tarafinden oxuna
bilacok formaya kegirilmali olan orijinal kompiiter proqrama;

6.23. kalibrloms - istifads edilon vasitelorls slde olunan olgiiniin dayeri ils, hamin
Olgliniin etalonun komoakliyi ile tayin olunan dayeri arasindaki qarsihiqhh miinasibati
tonzimloyon amsaliyyatlar macmusu;

6.24. hiiceyra xatlori — immortalizasiyadan avvel genetik dayisikliye ugramis ve
bunun naticesinds sinaq siisasinde uzadilmis miiddstlorde ¢oxalmaya qadir olan ve hiiceyrs
bankinda ¢oxala ve kriokonservasiyaya maruz qala bilan hiiceyralor;

6.25. kompiiterlasdirilmis sistem — miisyyen funksiya va ya funksiya qrupunun icrasi
magqsadils islenib-hazirlanmis ve yigilmis, kompiiterlo alagali ve ya ona inteqrasiya olunan
aparat vasitalarinin komponentlarin va bunlarla slagali proqram teminatlari, hemginin cihazla
tochiz olunmus laborator avadanhqlarin qrupu;

6.26. kompiiter tohliikasizliyi— kompiiterin aparat vo proqram tominatinin tesadiifi vo
mogqsadli girisden, istifadedan, modifikasiya olunmadan, mahv edilmadon vo ya ehtiva etdiyi
molumatlarin yayilmasindan miihafizesinin tomin edilmasi. Homginin belo tohliikasizlik
heyats, malumatlara, kommunikasiya slaqalarine, kompiiter qurgularmin fiziki ve mentiqi
cohatden qorunmasina da aid edilir;

6.27. doayisikliys nazarat- sistemds har hans1 dayisiklik bag verdikden sonra validasiya
prosesinin aparilmasina ehtiyacin miiayyonlosdirilmasi magsadils, sistem amaliyyatlarinin vo
doyisikliklorin daimi qiymatlondirilmasi ve senadlosdirilmasi. Dayisikliye noazarst, yalniz
kompiiterlagdirilmis sistemlars deyil, eyni zamanda bu Tslimatin prinsiplerine uygun olaraq
aparilan klinikaya gador tadqiqatlarla bagh diger proseslare do samil olunur;

6.28. maxfilik — sponsora va / ve ya smaq laboratoriyasina mexsus informasiyalarin
gizli saxlanmasi zarurat;

6.29. qusamiiddatli tadqgiqat — genis yayilmis standart tisullardan istifade edilmakls
qisa miiddatlords aparilan todqiqat;

6.30. gobul meyarlar1 — todgiqat marhalesinin miiveffaqiyyatlo tamamlanmas: vo ya
catdirilma teleblarinin yerina yetirilmasi {igiin qarsilanmasi zaruri olan senadlasdirilmis sekilda
tosdiqlonmis meyarlar;

6.31.  kritik marhalalor — daqiq ve diizgiin yerins yetirilmoesi tedqiqatin alds edilen
naticalarinin keyfiyyati, dogrulugu ve etibarlilig1 tig¢lin vacib sort olan, tadqiqat ¢argivesinda
miiayyan prosedurlar va ya foaliyyat novlori;

6.32. monitorinq — aparilan klinikaya qadar todgiqatin ve onun aparilmasimin tomin
edilmasinin, malumatlarin toplanmasinin va tedqiqat naticalsrinin teqdim edilmesinin plana,
standart emsaliyyat prosedurlarina va bu Talimatin talsblarine uygunluguna nazarst proseduru;

6.33. Etibarli Laborator Tacriibs haqqnda (ELT) Talimat - maddalerin / derman
vasitalorinin klinikaya qoder tadqiqatlarinin aparilmasinin tegkili, planlasdirilmas: ve
aparilmasina, naticelorin geyde alinmasma ve gostorilon tedqiqatlarin keyfiyystine nazarat
olunmasina dair taloblar sistemi;

6.34. insan saglamlig ticiin tahliikesizliye ve atraf miihitin tehliikssizliyins dair geyri-
klinik tadqiqat - tadqiq olunan maddenin xiisusiyystlori ve / ve ya tahliikesizliyine dair
Nazirliklara toqdim edilon malumatlarin alds olunmasi magsadils, hamin maddanin laborator
soraitda vo ya atraf miihitds yoxlandig: tacriiba ve ya tacriibalar silsilasi;

6.35. dasiyicr / holledici — todqiq olunan maddenin / derman vasitesinin vo ya
miigayise niimunasinin / nazarat niimunasinin qarisdirilmasi, disperslosdirilmasi vo ya hall
edilmasi va onun test sistemina daxil edilmasinin asanlagsmasina imkan yaradan madds;



6.36. keyfiyyato tominat — hoyata kecirilon tadgigatin bu Talimatin talablarine
uygunlugunu temin eden sistematik va planl faaliyyatlar toplusu;

6.37. miiqayise niimunasi / nazarat niimunesi — tadqiq olunan maddes / darman
vasitesi ilo miiqayise olunmasi va fiziki, kimyavi, bioloji ve farmasevtik xiisusiyyatlarinin bu
ciir miiqayise yolu ile tadqiq olunan maddenin / derman vasitasinin tohliikasizliyinin elmi
uisullarla giymatlondirilmasi {igiin istifads edilon madds / derman vasitesi niimunasi;

6.38. niimunsalar / niisxaler — dyrenilmesi, analiz edilmasi va saxlanilmas1 magsadila
sinaq test sistemindan olde edilon materiallar;

6.39. iUmumi qgobul edilmis texniki standartlar — standartlagdirma {izre milli vo ya
beynalxalq orqanlar terafinden qebul edilon standartlar (AZS, dovlstlerarasi standartlar,
Iqtisadi ©mokdaghq ve Inkisaf Tagkilatimin (beynalxalq adi ila “OECD”), Beynalxalq
Standartlasdirma Togkilatinin (ISO), Elektrotexnika vo Elektronika Miihandislori Institutunun
(IEEE) standartlar1 va s).

6.40. Telimatin tolablerine riayst olunmasmna nazarst eden orqan - Azarbaycan
Respublikas1 Sahiyye Nazirliyi (bundan sonra Nazirlik);

6.41. bas qrafik — sinaq markezinds biitiin tadqgiqatlarin marhslsleri ve veziyyetlori
barads cari informasiyani oks etdiren, islorin iimumilagdirms seviyysli qrafiki;

6.42. todgiqat planindan kenaragixma - todqiqatin baslanma tarixinden sonra toqdiqat
planindan geyri-ixtiyari uzaqlasma;

6.43. patentlosdirilmis material — Azarbaycan Respublikas1 qanunvericiliyine (patent,
miislliflik hiiququ ve ya amtes nisan1 haqqinda) asasen geyri-qanuni istifadeden miihafiza
olunan material;

6.44. ilkin verilonlor / malumatlar — tadqgiqat prosesinde ilkin miisahidalorin vo
foaliyyatlorin naticasi olan baslangic geydlor ve senadlosmolor (onlarin tesdiq olunmus
suratlori). Homginin ilkin verilonlor, masalon, fotosakillari, mikrofilm ve ya mikrofislari, qurgu
torafindon oxuna bilon dasiyicilary, dikte edilmis miisahidalori, avtomatlagsdirilmis cihazdandan
geyds alinmis malumatlar1 ve ya bu Tslimatin VI feslinde gosterilmis miiddest arzinds
informasiyalarin etibarli saxlanmasini1 tomin etmayo qadir olan istenilon diger informasiya
saxlama vasitslerini ehtiva eda bilar;

6.45. ilkin hiiceyralor — manbaeni toskil edan bitki vo ya heyvan orqanizmindan izols
edilmis ve mahdud yasama dovriins malik hiiceyralar;

6.46. carpaz cirklonms — todqiq olunan maddanin vs ya test sisteminin, diger tadqiq
olunan madda va ya digar test sistemi ile qeyri-ixtiyari bag versn ve bununla da tedqiq olunan
maddanin kimyevi tomizlik deracasinin pozulmasina ve ya test sisteminin zadalonmasina sebab
olan ¢irklonmasi;

6.47. periferik komponentlor — interfeysin komokliyi ilo alagalondirilmis istenilon
avadanliq, ya da komak¢i ve ya uzaq komponentlsr, o ciimladsn printerlor, modemlar,
terminallar vo s.;

6.48. todgiqatin plani / protokolu / proqrami (bundan sonra - plan) - asas masalalari,
metodologiyalari, prosedurlari, statik aspektlori, klinikaya qodar toedgiqatlarin resurslarinin
togkili vo planlagdirilmasini (marhalalari ve hissaleri daxil olmagla), hamginin, bu tedqiqatda
istirak edan sistemlarin tohliikasizliyinin tomini {izra tadbirlari ehtiva eden senad;

6.49. Ol¢ma vasitalarinin verifikasiyasi — 6lgmae vasitelarinin tayin olunmus metroloji
teloblore uygunlugunun miiesyyenlasdirilmasi ve tesdiqlonmasi moagqsadils, Azarbaycan
Respublikas: metroloji xidmati ve ya digar akkreditasiya olunmus hiiquqi sexsler tarafinden
icra edilon amaliyyatlar macmusu;

6.50. tochizat¢1 — sinaq laboratoriyas: ilo baglanmis miiqavile ¢argivasinda klinikaya
godar tadgiqatlarin avadanliglar, reaktivler, sorfiyyat materiallari, test sistemlori ilo tomin
edilmasi tizra 6hdagiliklarini yerina yetiran hiiquqi sexs;



6.51. qgobul smagr - kompiiterlosdirilmis sistemin sinaq laboratoriyasinin gabul
meyarlarma uygunlugunun, hemginin sistemin istismar {i¢lin gebul oluna bilmasinin
miioyyonlasdirilmesi maqgsadils, homin sistemin nazards tutulmus is¢i miihitds tayin olunmus
forma tizre aparilan sinagy;

6.52. proqram teminati — kompiiterin isini idare eden proqram ve ya proqramlarin,
standart (adi) programlarin ve alt proqramlarin toplusu;

6.53. Omeoliyyat sistemi - resurslarin paylanmasi, islorin planlagdirilmasi, girisin
(¢1xasin) idare olunmasi ve mealumatlarin idars olunmasi kimi xidmatlarin toplusu;

6.54. proqram teminati — tetbigq- proseslare nezarst olunmasi, moalumatlarin
toplanmasi, emali, toqdim olunmasi ve / vo ya arxivlesdirilmasi maqgsadils aldos edilmis va ya
islonib-hazirlanmis, sinaq laboratoriyasiin tslsblarine adapts edilmis ve ya uygunlagdirilmis
proqram;

6.55. rezerv suratcixarma — sistem xatasi ve ya gazasindan sonra malumat fayllarinin
va proqgram teminatmnin barpasi, mslumatlarin iglanilmasinin barpasi ve ya alternativ kompiiter
avadanligmin istifadasi tiglin goriilon tedbir;

6.56. avtobioqrafiya / torciimeyi-hal — tohsili, pesokar hazirlig1 ve tocriibani tosdiq
edon sonad;

6.57. todqgiqat rohberi — insan saglamligi ficiin tohliikesizliye ve atraf miihitin
tohliikesizliyins dair klinikaya qadar tedqiqatin aparilmasina masul gaxs;

6.58. smaq sahesinin rehbarliyi — tedqiqatin marhslslerine neazarst olunmasma vea
toadqigatin bu Talimata ssasen aparilmasina masul tayin edilmis soxslar;

6.59. tedgqiqat tagkilatinin / sinaq markezinin rahbarliyi - sinaq laboratoriyasinin bu
Tolimatin talablarine uygun taskil olunmasi ve funksiya gostormasine gore masuliyyat dasiyan
vo salahiyyate malik soxslar;

6.60. seriya - avvelcaden tayin edilmis istehsal dovrii arzinde maddanin biitiinliikla
miqdarinin (partiyasinin) tarkibinin bircinsli olmas: giiman edildiyi ve ya hemin tarkibin bu ciir
xarakterize olunmasinin garakdiyi formada istehsal edilmis tadqiq olunan maddanin miisyyen
miqdar1 ve ya partiyasy;

6.61. keyfiyyato tominat sistemi — heyat torafinden bu Tslimata riayst olunmasina
yonalmis, sinaq laboratoriyasinin bu Telimatin talablorine uygun sokilde idare edilmasinin
tomin olunmasi tiglin nazards tutulmus tadbirler kompleksi;

6.62. tadqiq olunan maddenin / derman vasitesinin spesifikasiyas: — tadqiq olunan
madds / derman vasitasi barads informasiyani ehtiva edan sanad;

6.63. test sistemlorinin spesifikasiyasi - test sistemlorine olan talableri toyin eden
sonad;

6.64. standart emoaliyyat prosedurlari (bundan sonra SOP-lor) — todqiqatin aparilmasi
va ya faaliyyetin hoayata kecirilmasina dair, tadqiqat planinda / protokolunda / proqraminda ve
ya tadqgiqatin aparilmasi tizre Tslimatda strafli qeyd olunmamis tisulun tesvir olundugu
senadlasdirilmis prosedurlar;

6.65. test sistemi — tadqiqatda istifade edilon bioloji, kimyavi, fiziki sistem, analitik
qurgu va ya onlarin kombinasiyasy;

6.66. toksiogenomika— toksik maddalere qarst toksik reaksiyalarla, bu toksik
maddslarin tasirine maruz qalan obyektlarin genetik profilindski dayisikliklar arasmndaki
qarsiligl alagenin miisyyanlesdirilmesi maqgsadils, genomun atraf miihitin stress-faktorlarina
va ya toksik maddslare reaksiyasmin tedqiqj;

6.67. toksikometabonomika — hadaf orqanin toksikliyi ilo niive maqgnit rezonansinin
(NMR) spektral dostlori arasinda olagenin vo toksikliyin yeni surroqat markerlarinin
miiayyanlosdirilmasi {i¢lin, dastin taninmasinin NMR texnologiyasindan istifade edilmakls
biomayenin tarkibinin sistematik dyranilmasi yolu ile canli sistemlarin patofizioloji stimullara



vo ya genetik modifikasiyalara ¢oxparametrli metabolik reaksiyasinin vaxtindan asili olan
kemiyyat Olclisii;

6.68. toksiklik — bir defe ve ya c¢ox sayda yeridilme sartlorinds tedqiq olunan
maddanin orqanizma zararli tasirinin dlgiisii;

6.69. transgen hiiceyralor — bir vo ya daha ¢ox yadcinsli gen daxil edilmis ve bunun
naticesi olaraq sahib hiiceyrode adeton olmayan ve ya asagl seviyyeds ifade olunan
xarakteristika vo funksiyalara malik hiiceyrolor;

6.70. morhale / faza — coxmarkazli tadqiqat hayata kecirildikde smaq sahslerindan
birinds yerina yetirilon klinikaya qadar tadqiqatin miieyyenlasdirilmis ayrica novii.

6.71. Bu Tolimatda istifade olunan diger anlayislar “Derman vasitelori haqqinda”
Azarbaycan Respublikasinin Qanununda ve Azarbaycan Respublikasinin bu sahads yaranan
miinasibetlori tanzimlayan diger normativ hiiquqi aktlari ils tenzimlanir.

III.
IV. Osas miiddaalar
1. Keyfiyyato tominat sistemi
Umumi mealumat

7. Klinikaya gadar tadqgiqatlar1 hayata kegiron smaq laboratoriyasinin tedqiqatlarin bu
Talimatin telablarine uygun aparildigia zemanst verilmosi {igiin senadlesdirilmis keyfiyyata
tominat sistemi mévcud olmalidir.

8. Keyfiyyoto tominat sistemi biitiin laborator ve istehsal emaliyyatlarmin hoyata
kegirilmo qaydasmi atrafli ve ardicilligla tesvir edon tesdiglonmis SOP-o malik olmali vo
asagidaki prosedurlar1 hoyata kegirmok ti¢iin imkana malik olmalidir:

a) tadqgiq olunan maddalerin / derman vasitalerinin ve miiqayiss niimunslarinin
gobulu, identifikasiyasi, markalanmasi, islonilmesi, onlardan niimuns gotiiriilmoesi, istifads
edilmasi, onlarin saxlanilmas: ve mehv edilmasi / utilizasiyasi;

b) Olgme cihazlarmin ve avadanliglarin verifikasiyast ve onlara texniki qulluq
gostarilmasi;

c) reaktivlorin, gidali miihitlarin, yemlarin hazirlanmasi;

d) qeydlerin aparilmasi, hesabatlarin hazirlanmas: ve bunlarin saxlanmasi;

e) tadgiqat aparilan otaqlara xidmet gostarilmasi;

f) todqiq olunan maddslerin ve test sistemlarinin gebulu, naqli, yerlasdirilmasi,
tosviri, identifikasiyasi;

g) klinikaya qoder tadqgiqatin keyfiyyotinin temini iizra planin, protokolun va ya
proqramin (bundan sonra - plan) hayata kegirilmasi.

9. Sinaq laboratoriyasinin rahberi keyfiyyets teminat sistemins gore masuliyyat
dasiyan ve smaq laboratoriyasinin diger emoekdaslar: terafinden bu sistems riayest olunmasimi
toemin eden gexsleri toyin edir. Bu miistaqil sexsler tadqiqatin aparilmasma ve hamin tedqiqatin
keyfiyyotinin yoxlanmasina eyni vaxtda calb edilmamealidirlar.

Keyfiyyato tominat tizro masul heyatin vozifalari
10. Keyfiyysto tominat {izro masul heyatin vazifelorine asagidakilar daxildir:
a) SOP-larin iglanib-hazirlanmasi ve onlarin smaq laboratoriyalarma tstbiqi, SOP-lara
riayet olunmasinin sistematik yoxlanmasi;
b) tadgigatin bu Tsalimatin taleblorine uygunlugunun, tadgiqat plani ve SOP-larin
heyat iiclin al¢atan olmasmin ve hamginin tadqgiqat aparilarken onlarin hoayata kegirilmasi
faktinin tosdiglonmasi maqsadiles toftis aparilmasi;



c) tsullarin, prosedurlarin, miisahidalorin vo naticalerin daqiq geyd edildiyinin vo
onlarin tadgiqatlarla bagh ilkin mslumatlar1 tam gakilds oks etdirdiklarinin tesdiqlenmasi
magqsadils yekun hesabatlarin yoxlanmasi;

d) teftiglarin naticalari barade sinaq laboratoriyasinin rehberliyine, tedqiqat rahbarins,
asas tadqiqatciya vo ehtiyac olduqda diger rohber isgilora yazili sokilde melumat (hesabat)
vermoak;

e) yoxlanilan tadqiqatin marhalslerine dair informasiyalar daxil olmagqla, teftislarin
novleri, onlarmn aparilma tarixi ve taftis naticalarinin sinaq laboratoriyasinin rehboerliyins,
tadqgiqat rehbarins ve asas tadqgiqatciya teqdim edilms tarixi gostarilon, yekun hesabata slaves
edilon royin hazirlanmasi ve imzalanmasi. Eyni zamanda bu roy, tedgigatin ilkin
molumatlarinin yekun hesabatda dogru sokilds aks olunmasma dair informasiyani1 da ehtiva
etmolidir.

2. Smagq laboratoriyasmin rehbarliyinin vezifelari

11. Smaq laboratoriyasinin rahbarliyi goriilan iglarin bu Telimata uygunlugunu temin
etmoalidir.

12. Sinaq laboratoriyasinin rohborliyi:

a) todgiqatin vaxtinda ve lazimi qaydada aparilmasi {i¢iin amokdaslarin, uygun
avadanhigin, vasitalerin ve materiallarin avvelcadan proqnozlasdirmaqla yetarli miqdarmin
olmasini tomin edir;

b) sinaq laboratoriyasinin miitaxassislarinin ve texniki heystinin kvalifikasiya, talim,
tocriiba ve bacariglar1 barads geydlarin ugotunun aparilmasini temin edir;

c) smaq laboratoriyasmmin biitiin emokdaslar1 tarafinden vezifslerinin daqiq
anlagilmasini va ehtiyac oldugda onlarm miivafiq telim ve hazirliq ke¢masini tomin edir;

d) standart amsliyyat prosedurlarini ve onlara edilmis dayisiklikleri tosdiq edir vo
icrasini tomin edir;

e) keyfiyyato tominat sisteminin mdvcud olmasini temin edir ve keyfiyyasto tominat
sistemi {izra masul gaxslar toyin edir;

f) her bir todgigat baslanmamisdan Once, smaq laboratoriyasimin tedgiqatin
moagsadlarine uygun kvalifikasiyaya malik emoakdaslar1 sirasindan tadqgiqata rehbar soxs tayin
edir. Todgiqat rohbarinin avaz edilmasi, tayin olunmus prosedurlara uygun hayata kegirilir vo
senadlasdirilmasi miitlaqdir;

g) coxmorkazli tadqgiqat heyata kecirildiyi halda, zaruri olduqda, uygun tshsil,
kvalifikasiya ve tacriibaye malik asas tedqiqatgi tayin edir. Osas tedqiqat¢inin avez edilmasi
toyin olunmus prosedurlara uygun hayata kegirilir vo senadlasdirilmasi miitlaqdir;

h) tadgigat planinin tadqiqat rohbari torafindon tasdiq olunmasin tomin edir;

i) todgiqat rohbarinin tesdiq olunmus tadqgiqat planini keyfiyyoto tominat sobeasine
toqdim etmasina nazarat edir;

j)  SOP-larin yenilonmis siyahisinin aparilmasini (evvaelki nasrlarin saxlanilmas: gortils)
tomin edir;

k) arxiv isinin aparilmasina gors masul amakdas toyin edir;

1) asas grafikin icrasmni tomin edir;

m) coxmorkazli todqiqat hoyata kecirildiyi halda toadqiqat rohbari, asas tedqiqatgi,
keyfiyyoats tominat sistemi iizre masul sexslar va tadqiqatin aparilmasinda istirak edsn heyot
arasinda qarsiligh emakdaghg: temin edir;

n) kompiiterlagdirilmis sistemin tayinati iizrs istifadesine nezarst olunmasi {giin
prosedurlar miiayyanlasdirir, onlarin bu Talimata uygun sokilde validasiya olunmasini,
funksiya gostarmasini vo onlara texniki xidmat gosterilmasini tomin edir.

Tadgiqat rahbarinin vozifalari



13. Tadgiqat rohbari, tadqiqat prosesinde markazlosdirilmis nazarsti hoyata kegiron
soxs olub, timumoen todqgiqatin aparilmasma ve aparilmis todqiqata dair yekun hesabatin
hazirlamasma gors masuliyast dasiyan sexsdir. Bu Telimatin 15-ci bandinas slavas olaraq, tadgiqat
rohbarinin rolu ve vozifs dhdsliklari barads slave malumatlar, bu Telimata 2 sayli ©lavada
gostorilmisdir.

14. Tadgiqat rohbarinin funksiyalar1 asagidakilardir:

a) tadgiqat planini ve ona edilmis dayisiklikleri razilagdirir, tarixi gostarilmakls
imzayla tesdiqlayir;

b) klinikaya qoder tedqiqatin aparilmasini togkil edir, todqiqat istirakgilar1 arasinda
vozifolari boliisdiiriir;

c) todqgiqatin aparilmasina dair talsblero uygun olaraq, tedgiqat planinin ve ona
dayisikliklerin surstlerinin vaxthi-vaxtinda keyfiyysto tominat sobasinin heystine toqdim
edilmosino nozarot edir;

d) tedgiqgat planinin ve ona dayisikliklerin, o climladen SOP-larin heyete taqdim
edilmosini tomin edir;

e) todgigat planinin, yekun hesabatin ve onlara edilmis doyisikliklorin
rosmilagdirilmasine gors cavabdehlik dasiyir;

f) tadgiqat planinda gosterilmis prosedurlara riayst edilmasini tomin edir, tadgiqat
planindan istanilon kenaragixmanin tadqiqat naticalarinin keyfiyyetina ve dogruluguna tasirini
giymatlandirir ve senadlasdirir, zaruri olduqda uygun diizslisedici tedbirler gortir;

g) olde edilmis biitiin ilkin moalumatlarn masul heyat torsfinden diizgiin
senadlagdirilmasini ve geydiyyatini tamin edir;

h) todgiqatda istifade edilon kompiiterlogdirilmis sistemlorin validasiyasmin
aparilmasina noazarot edir;

i) yekun hesabati imzalayir (mslumatlarin dogruluguna ve tadqiqatin bu Telimatin
talablarine uygunluguna gors masuliyyetin etiraf edilmasi ve imzalanma tarixi gostarilmakls);

j) tadqgiqat basa catdigdan / dayandirildigdan sonra tedgiqat planmn, yekun
hesabatin, ilkin malumatlarin va biitiin senadlarin arxivlasdirilmasins nazarat edir.

15. Osas todqiqatgl, toadgigatin ona havals edilmis hissesinin / marhalasinin bu Talimata
uygun olaraq aparilmasini tomin etmolidir.

Tadgiqatda istirak edan heyatin vezifelori asagidakilardir:

16. Tadqgiqatin aparilmasinda istirak edean heystin funksiyalarina dair SOP-lar va
todgigat plani, todgiqat plami g¢orgivesinde hamin heyat {ic¢iin al¢atan olmalidir. Plandan
istonilon kenaragixmalar senadlaesdirilmali ve birbasa toadqgiqat rohberine va (ve ya) zoruri
olduqda asas todqgiqatgiya toqdim edilmalidir.

17. Tadgiqatin aparilmasinda istirak edsn heyat, ilkin malumatlarin vaxth-vaxtinda ve
doaqiq sokilde geyde almmmasina ve onlarin bu Telimata uygunluguna, hamginin, hamin
molumatlarin keyfiyyetina gore masuliyyst dagiyur.

18. Toadgiqatin aparilmasinda istirak eden heyat, saglamliq {i¢iin risklorin minimuma
endirilmasi maqsadilo profilaktik saglamliq tadbirleri goérmsali ve tadgiqatin naticelarinin
dogrulugunu tomin etmoalidir. Heyat slverissiz sanitar vo tibbi saraitin ortadan qaldirilmas: ve
todgiqata tesir etmasine yol verilmemasi maqsadils, bu barads miivafiq sexse malumat
vermolidir. Tedqiqatin aparilmasinda istirak eden heyat bu Telimatla svvalcedan tanis olmal
vo riayet etmalidir.

3. Tadqiqat otaqlar:
Umumi malumat



19. Klinikaya godar tadqiqatlarin aparilmasi iic¢lin nazards tutulmus otaqglar, aparilan
todqgiqatlarin keyfiyyatinin tomin edilacoyi sokilde layihalondirilir, yerlosdirilir vo istismara
verilir.

20. Smaq laboratoriyasinin strukturu, har bir tedqiqatin lazimi Telimatda aparilmasi
ti¢lin miixtalif nov foaliyyatlorin adekvat boliisdiiriilme daracesini tomin etmalidir.

21. Test sistemlori {iciin otaqlara dair tolablar:

21.1. Sinaq laboratoriyas: malum va ya potensial bioloji tahliitkeys malik maddalar ve
ya mikroorqanizmlar calb olunmus test sistemlarinin izolyasiyas: iigiin kifayst qadar otaq
saymna vo oraziys malik olmalidir.

21.2. Test sistemino zoror doymasine yol verilmemasi magqgsadilo xastaliklorin
diagnostikasi, tedqiq olunmasi ve xasteliklore nazarest olunmasi {i¢iin xiisusi otaq ve
arazilerle tomin edilmalidir.

21.3. Tadgiqatda istifads edilon xammal ve avadanliglarin saxlanmas {iciin ayrica
otaq, erazilerla ve yoluxma, cirklonma va ya zadeslanmaye qarsi uygun miihafiza tomin
edilmalidir.

22. Toadqiq olunan maddalar, derman vasitelari ve miiqayise niimunsleri ve nazarst
niimunsloeri ile manipulyasiya tiglin otaglara dair telablar:

22.1. Cirklanmanin va ya qarisiq salinmanin garsisinin alinmasi magsadils, tadqiq olunan
maddalarin, derman vasitalorinin ve miigayise niimunalarinin, nazarst niimunslarinin alinmasi
va saxlanmasi tiglin ayrica otaqglar ve arazilarle tachiz edilmalidir.

22.2.  Sinaqdan kegirilon maddslsrin saxlanmas {igiin otaqlar ve ya erazilar terkibin,
konsentrasiyanin, temizliyin, stabilliyin saxlanmasmi vea tehliikeli maddslerin tehliikesiz
saxlanmasini temin edan, test sistemlarinin yerlasdiyi otaq ve ya arazilerden ayr1 olmalidur.

23. Arxivlesdirilma tiglin otaqglar, tadqgiqgat planlarinin, ilkin melumatlarin, yekun
hesabatlarin, sinaqdan kegirilon maddalorin vo niimunslorin tahliikesiz saxlanmasmi tomin
edacak sokilde tochiz olunmalidir. Arxiv otaginda, bu otagda saxlanilanlarin vaxtindan avvel
korlanmadan miihafizesini temin edsn saxlanma rejimina dair sartlare riayet edilmalidir.

24. Tullantilarmm emali ve mohv edilmasi, tedqiqatin aparilmasmi tehliike altinda
goymayacaq ve onlarin naticalarini tahrif etmayacak sakilds hayata kecirilmalidir. Bu maqgsadls,
tullantilarin toplanmasi, saxlanmasi va kenarlasdirilmasi, hamginin, onlarin dezaktivasiyas: vo
naqli ti¢lin uygun soraitin tomin edilmasi talob olunur.

4. Avadanlhgqlar, materiallar vo reaktivler

25. Kompiiterlosdirilmis sistemlar do daxil olmaqla tedqgiqatla slaqesi olan,
moalumatlarin toplanmasi, saxlanmas: va etraf miihit faktorlarina nazarst edilmasi iigiin istifads
olunan avadanliqglar aparilan tadqiqat novlarine uygun xiisusiyyetlori, maqsadloari ve toyinatlar:
nazars alinmagqla yerlasdirilmali vo ya qurasdirilmalidir.

Todgiqatda istifade olunan avadanliga, tosdiglonmis SOP-lere uygun ve yazili senad
kimi gebul olunmus sekilds periodik olaraq texniki xidmat gostarilmali, onlar kalibrlonmali v
tomizlonmealidir.

26. Tadgiqatda istifade olunan avadanliqlar ve materiallar test sistemlarine manfi tasir
gostarmamalidirlar.

27. Kimyavi maddaler, reaktivlor vo msahlullar, torkibi (zeruri olduqda - qatiligy),
yararliliq miiddati veo saxlanma sortlori barode malumatlar gostorilmeklo markalanmalidir.
Onlarin alinma menbayi, hazirlanma tarixi ve stabilliyi barade malumatlar movcud va alcatan



olmalidir. Yararliliq miiddati, senadlasdirilmis giymatlondirma vo ya analizo asasen uzadila
bilar.

5. Test sistemlori
Test sistemlori fiziki- kimyavi vo bioloji olmaqla 2 istiqamatds aparilir.
Fiziki / kimyoavi tadqgiqatlar

28. Fiziki-kimyovi todqiqatlar {iciin istifade olunan avadanliglar, aparilan todqiqatlarin
novlarina uygun olmalidir.

29. Fiziki / kimyavi test sistemlarinin etibarliligi tamin olunmalidir.

Bioloji tadqgiqatlar

30. Tadgiqatin zaruri keyfiyyatinin tomin edilmasi maqgsadilo bioloji test sistemlarinin
yerlasdirilmasi, saxlanmasi, emali ve qorunmasi tigiin lazimi seraitin tomin olunmas: vacibdir.

31. Yenidan oalde edilmis heyvan ve bitki mangali test sistemlari, toyin olunmus
prosedurlara uygun olaraq izols edilmolidir. Tadqiqatin baglanma ani {i¢iin test sistemlori
karantin va istifadeye buraxilis prosedurunu ke¢gmoli vo tadgiqatin novii ve maqsadlarine
uygun olmalidir. Xastaliya yoluxmus vo ya todqgiqat arzinds zadealonmis test sistemlari izolo
edilmali ve tadqiqatin tamliginin saxlanmas: vacib olduqda, miialico olunmalidir. Todqiqat
baslananadek vo tadqiqat arzinde xostaliklorin diagnostikasi vo miialicosine dair biitiin
molumatlar senadlesdirilmakls qeydiyyati aparilmalidir.

32. Test sisteminin alinma manbayi, gebul tarixi ve gebul sertlerine dair melumatlarin
geydiyyatinin aparilmasi zaruridir.

33. Tadqiq olunan maddas ve ya miiqayise niimunasi, nazarat niimunasi ilk dafe daxil
edilmazdan, tatbiq edilmazdan avval bioloji test sistemlari, talob olunan uygun miiddst arzinde
todgiqat seraitine uygunlasmalidir.

34. Etibarli identifikasiya moaqsadils istifads edilen test sistemlori uygun etiketls tomin
olunmalidir.

35. Test sistemlarini ehtiva eden otaqlar ve ya konteynerlor istifads edildikds onlar,
periodik olaraq sanitar islonilmalidir. Test sistemi ilo tomasda olmus istonilon material,
cirklondirici agentlorin tadqiqat aparilmasina imkan veran, icaza verilmis saviyyesinden yuxari
miqdarin: ehtiva etmamalidir. Heyvanlarin désenaklari goebul edilmis normalara uygun olaraq
dayisdirilmalidir. Zararvericilors qarsi miibarize vasitelarinden istifade olunmasi barads
moalumatlar sonadlasdirilmalidir.

6. Tedqiq olunan maddalerin (derman vasitslari ve miiqayise niimunalari, nazarst niimunalari)
alde olunmasi, islonmosi, niimuns gotiiriilma ve saxlanmasi asagidakilar nazers alinmagqla
hayata kegirilmalidir:

36. Tadgiqatlar zamani todqiq olunan maddenin, derman vasitesinin ve miiqayise
niimunslarinin, nazarst niimunalarinin xiisusiyyetleri barade msalumatlar (slds edilms tarixi,
yararliliq miiddsti, olde edilmis ve istifade edilmis miqdar1) movcud olmali ve
dastoklonmealidir.

37. Stabilliyin ve homogenliyin toamin olunmasi, ¢irklonma ve qarisiq salinmanin istisna
edilmasi maqsadils, test edilon madds ve miiqayiso maddasi, nozarat maddssi ilo davranis,
onlarin saxlanmasi ve onlardan istifads {izre prosedurlar miisyyonlasdirilmalidir.

38. Saxlama konteynerinds identifikasiya (yararliliq miiddsti ve saxlanma)
xtisusiyyatlari gosterilmalidir.

39. Har bir tedqiq olunan madds, derman vasitesi ve miiqayise niimunasi, nazarat
niimunoasi ady, fiziki, kimyavi, bioloji, farmakoloji xiisusiyyatlori gostorilmakle miivafiq torzds
(masalan, xiisusi koda malik olmaqla) identifikasiya olunmalidir.



40. Hoar bir tadqgiqat zamani tadqiq olunan madds, derman vasitasinin ve miiqayise
niimunasi, nozarst niimunasinin seriya nomresi, tomizliyi, terkibi, qatiign ve diger
xarakteristikalar1 barade malumatlarin bilinmasi zoruridir.

41. Tadqiq olunan madds, derman vasitasi sponsor tarafinden tachiz edildikds, sponsor
vo sinaq laboratoriyas: tersfinden tedqiq olunan madds, derman vasitesinin orijinalliginin
yoxlanmasi tizra birgs prosedur islonib hazirlanmalidir.

42. Saxlanma va todqiqat aparilmasi sertlarinde tadqiq olunan madds, derman
vasitosinin ve miiqayise niimunasi, nazarat niimunasinin stabilliyine dair malumatlar agkar
olmalidir.

Todqiq olunan madds, derman vasitesi komokgi materiallarla birlikds istifade
olunduqda tedqiq olunan maddanin bu material daxilinde homogenliyi, qatilig1 ve stabilliyinin
milayyenlasdirilmasi zaruridir.

43. Qisamiiddstli tedqiqatlar istisna olmaqla, har bir tedqiqat zamani, tadqiq olunan
maddenin, derman vasitesinin har seriyasindan analitik magsadlarle arxiv niimunslarinin
saxlanmasi zaruridir.

SOP-lor asagidaki qaydada hayata kegirilmalidir:

44. Smmaq laboratoriyasinda yazili sokilde resmilasdirilmis, sinaq laboratoriyasinin
rohbarliyi torafinden tesdiq olunmus ve tadgiqatin gedisinds sinaq laboratoriyas: terafinden
alde olunmus msalumatlarin keyfiyyatinin ve dogrulugunun temin edilmasi iiglin nazards
tutulmug SOP-lor movcud olmalidir. SOP-lere  dayisikliklarin daxil edilmesi smaq
laboratoriyasmin rehberliyi ils razilagdirilmalidir.

45. Sinaq laboratoriyasinin har bir ayrica sobasinda va (va ya) har bir sahasinds, onlarin
foaliyyetlori ilo bagli qlivveds olan SOP-lerin sursti olmalidir. Bu SOP-lers alave materiallar
gisminda darc olunmus monogqrafiyalar, analitik metodlar ve maqalslar istifads edils bilar.

Bir neca sahads tadqiqatlar tagkil olunarken, bu Tslimata 3 nomrali ©lavenin talsblarine
riayet olunmalidir.

46. Tadgiqatla olagesi olan SOP-larden kenaragixmalar senadlesdirilmali, teyin
olunmus Talimatda tedqiqat rohbari ve asas tedqiqatc torafinden tesdiglonmalidir.

47. SOP-lar sinaq laboratoriyasinin xiisuson asagida gostorilen fealiyyat novleri {igiin
islanib-hazirlanmalidir:

a) todqiq olunan maddsler, derman vasitaleri ve miiqayise niimunsleri, nazarst
niimunalerinin alds edilmasi, identifikasiya olunmasi, markalanmasi, islonmasi, niimuns
gottirtilms ve saxlanmasi;

b) avadanliqlar, materiallar, reaktivlor:

- avadanliq: istifads olunmasi, qulluq gostarilmasi, tamizlonmasi ve kalibrlonmasi;

- kompiiterlosdirilmis sistemlor: validasiyast (bu Telimata 4 nomrali Olavads
gosterilmis telablere uygun aparilan), funksiya gostermasi, qulluq gostsrilmasi,
tohliikessizliyinin teskili, dayisikliklors nazarst ve rezerv sistem;

- materiallar, reaktivler vo moahlullar: hazirlanmas: ve markalanmasi;

c) qeydiyyat, hesabatlarin hazirlanmasi, saxlanma: kompiiterlagdirilmis sistemlorin
istifade edilmeasi daxil olmagla, tedqiqatlarin kodlasdirilmsi, moalumatlarin toplanmasi,
hesabatlarin ve indekslagdirmo sisteminin hazirlanmasi, malumatlarin emals;

d) test sistemlori:

- test sistemlarinin saxlanma sertlarine uygun otaglarin hazirlanmasi;

- test sistemlarinin alds edilms, 6tiirtilms, lazimi qaydada yerlasdirilma, saxlanma,
tosvir edilms, identifikasiya veo islonma prosedurlari;

- test sistemlarinin hazirlanmasi, todqgiqat baslanmamisdan avval, tadqiqatin gedisi
boyu va basa ¢atdiqdan sonra miisahidaler vo analizlar;

- smnaq sahalarinds test sistemlarinin yerlasdirilmasi;



e) keyfiyyato tominat prosedurlari: keyfiyyoto tominat xidmsatinin (bundan sonra -
KTX) heyotinin toftisin planlasdirilmasi, qrafikinin tertibi, aparilmasi, senadlesdirilmasi ve
toftislor barado hesabatlarin hazirlanmasina dair iglori.

V. Tadqiqatin aparilmasi
1. Todgiqat plan1

48. Hor bir todqiqat baglanmamisdan avval, todqgiqat rohbari terafinden tasdiglonan ve
todqiqat laboratoriyasimin KTX-nin niimayendssi terafinden yoxlanilan plan yazilmalidir.
Qanunvericilikle miiayyanlasdirildiyi halda plan sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi ve sponsorla
razilagsdirilmalidir.

Tadgiqat plany, tarixi gostarilmakls tadqiqat rahbarinin imzas ils tasdiq olunmalidir.

Klinikaya gadar tedqiqatlarin aparilmasi ¢ercivesinda sponsorun rolu ve vazifslari, bu
Tolimata 5 ndmrali Olavads qeyd olunmusdur.

49. Tadgiqat planina diizslislor asaslandirilmali, tadqgiqat rehberinin tarixi gosterilmis
imzasi ile tasdiglenmali ve tedqiqat planina slave edilmalidir.

50. Teadgiqat planindan kenaragixmalar tesvir edilmali, izah olunmali, tesdiq edilmali,
tadqgiqat rehbari ve ya asas tedqiqat¢i terefinden vaxtinda tarixi geyd edilmali ve tedqiqatin
ilkin malumatlari il birlikde saxlanmalidir.

51. Qisamiiddatli tadqiqatlarda miivafiq slavaloeri ile birlikde timumi tadqgiqat plani
istifads oluna bilar.

Klinikaya gadar tadqiqatlar ¢ergivesinde qisamiiddstli tedqiqatlarin aparilmasma olan
talabler bu Talimata 6 némrsli Dlaveds geyd olunmusdur.

2. Tadgiqgat planinin mezmunu

52. Tadgiqat plani xiisusen asagidak: informasiyalari ehtiva etmalidir:

a) tadgiqatin, tadgiq olunan maddenin, derman vasitasinin ve miiqayise niimunasinin,
nazarat nimunosinin identifikasiyasi:

- tadqiqatin dizayninin qisa tesviri ils ady;

- tadqiqatin magsadleri va tapsiriqlar: barads informasiya;

- tadqiq olunan maddanin, derman vasitesinin kodu vea ya adi (Beynalxalq Nazari
vo Totbigi Kimya Ittifaginin (IUPAC) ovezedici ve radikal-funksional
nomenklaturasi, bioloji xiisusiyyatlar vo s.)

- todgiq olunan madds, dorman vasitasi (tosviri, mangesinin xiisusiyyatlori, vo
xarakteristikalar);

b) sponsor va sinaq laboratoriyasi barade informasiya;

- sponsorun ad1 ve tinvani;

- calb olunmus sinaq laboratoriyalar: ve sinaq sahalarinin adlar1 va tinvanlars;

- todgiqat rohbarinin soyad, ads, atasinin adi vea tinvani;

- osas tadgigat¢inin soyadi, adi, atasinin adi ve itinvani, tadqiqatda istirak etmis
toedqiqat¢ilarin soyadlari;

c) tarixlor:

- tadqiqat planinin tadqiqat rahbarinin imzasi ils tesdiq olunma tarixi;

- tadgigat planinin sinaq laboratoriyasmin rahbarliyinin ve sponsorun imzasi ilo
tosdiq olunma tarixi;

- eksperimental islorin nazards tutulmus baslanma ve basa ¢atma tarixlari;

d) tedgiqat tsullarmnm, segimin asaslandirilmasi gosterilmokls tedqgiqatda istifade
edilon test sistemlarinin adlarinin, tadqiq olunan maddenin, derman vasitesinin yeridilma
tisullar1 ve yollarmin, statistik emal {tsullarinin, tedqgiqatlarin aparilmasma dair diger
molumatlarin atrafli tasviri gostorilmakls tadqgiqat tisullary;

e) tadgigat planinin mazmunu:



- test sisteminin se¢ilmasinin asaslandirilmasi;

- test sisteminin tesviri (messlon, ndv, stamm, almma moanboyi, miqdari,
heyvanlarin névii, onlari badan ¢akisi, cinsi, yas: ve diger vacib informasiya);

- totbiq edilma tisulu ve bu tisulun segilmasinin sababi;

- doza vo (vo ya) konsentrasiya soviyyoesi, totbigetme tezliyi ve davametms
middati;

- xronologiyanin, biitiin iisullarm, materiallarin ve sortlarin, hayata kegirilmis
analizlarin, 6lgmalarin, miisahidalerin va tadgiqatlarin név ve tezliyinin tesviri
daxil olmagla, todqiqatin strukturu ve dizayni baradas atrafli malumat;

f) doldurulmasi ve saxlanilmasi georoken toadgiqat senadlerinin siyahisi soklinda
todgiqata dair sanadlagma.

3. Tadgiqatin aparilmasi

53. Hor bir tedqgiqata unikal nomra tehkim olunmalidir. Tadqgiqatda istifads edilen
biitiin niimunalar, avadanliq ve materiallar, izlanilmesi maqsadile tadqiqat materiallarinda
sonadloasdirilmis gokilde oks olunmalidir. Tadgiqat tadqgiqat planma osasen hayata
kegirilmoalidir. Todqiq olunan maddalarin, derman vasitalerinin niimunsleri ve miiqayise
niimunolari, nazarat niimunolari, identifikasiyasina imkan veracok torzde markalanmalidir.

Todqgigatin aparilmasina dair {imumi telebler bu Toalimata 7 ndmrsli Slavede
gostorilmisdir.

54. Todgiqatin gedisinde oalde adilon biitiin moslumatlar, oalds olunarken
gecikdirilmaden bu msalumatlar1 alds edsan soxs terafinden deaqiq ve icraginin tarixi
gostorilmoklo imzasi alave olunaraq geydiyyata alinmalidir. flkin malumatlara olan biitiin
dayisikliklorin daxil edilmasi ilkin geydlerin goértinmesini temin edacek sokilde hayata
kegirilmali, eyni zamanda diizalislori daxil etmis soxsin tarixi gostorilmoeklo imzasi ilo
diizaliglarin sebablari gostarilmaidir.

55.  ilkin malumatlar kompiiter torafinden geydiyyata alindigda bu malumatlarin slda
edildiyi anda kompiiters daxil edilmasine gore moasul gsoxs barads informasiya olmalidir.
Kompiiterlogdirilmis sistemin dizayni, elektron moalumatlarin tam gokilde auditinin
aparilmasina imkan veracoak vo ilkin orijinal malumatlarin saxlanmas: sortils, ilkin malumatlara
edilon biitlin deyisikliklari gostoracek formada olmalidir. Daxil edilmis dayisikliklorin, hamin
doayisikliklori aparmis soxsls, masalon, kompiiterlosdirilmis sistemdan istifade olunmasi barade
tarixi gosterilmoklo qeydin ve ya tarixi gosterilmis elektron imzanm koémoakliyi ils,
slagolondirilmasi imkam olmalidir. ilkin elektron molumatlara edilmis dayisikliklorin sababi
gostorilmalidir. Qeydlerin yalniz elektron gsokildo aparilmasina, validasiya olunmus
kompiiterlagdirilmis sistem mdvcud olduqda yol verilir.

VI. Tadqiqat naticalarinin rasmilasdirilmasi
1. Umumi malumat

56. Hor bir tadqgiqata dair yekun hesabat hazirlanmalidir. Qisamiiddatli todqgiqatlar
aparildiqda, tedqgiqatin xiisusiyystlerine dair xiisusi qosma ehtiva edan standartlagdirilmig
yekun hesabat hazirlanmalidir. Uzunmiiddstli tedqiqatlar aparildigda araliq hesabatlar
hazirlanmalidir.

57. Tadgiqata calb edilmis asas todqiqatgilar ve miitoxassislor torafinden hazirlanan
hesabatlar, 6zlari torafinden imzalanmali ve imza tarixi geyd edilmalidir.

Yekun hesabat, malumatlarin dogruluguna gore masuliyyati 6z tizerine gotiirme barada
sohadstls, tadqiqat rohberi terefinden imzalanmali ve imza tarixi qeyd edilmslidir. Bu
Telimatmn prinsiplarine uygunluq daracasi gosterilmalidir. Yekun hesabat teskilatin mohiirii ils
mohiirlonmalidir.

58. Yekun hesabata daxil edilon dayisiklik vo olavelor hesabata diizelis formasinda
toqdim edilmoalidir. Homin dayisiklik vo ya olavalarin sababi doaqiq gostorilmalidir. Biitlin



diizalislor bu Talimatin 61-ci bandinin ikinci abzasinda gostorildiyi kimi tedqiqat rohbari
torafindon imzalanmali va tarixi gqeyd edilmsalidir.

59. Naziriyin teleblerine ssasen yekun hesabatin formatinin dayisdirilmesi yekun
hesabata slavas va ya diizalis kimi qabul olunmur.

2. Yekun hesabatin mazmunu

60. Yekun hesabat asagidaki bolmalari ehtiva etmalidir:
a) tadgiqatin, tadqiq olunan maddanin, darman vasitasinin ve miiqayiss niimunasinin,
nazarat niilmunasinin identifikasiyasi:

dizaynin qisa tesviri il tadqgiqatin ady;

todqiq olunan maddanin, derman vasitasinin kod va ya ad (Beynalxalq Nazari vo
Totbigi Kimya Ittifaqmun (ITUPAC) ovezedici ve radikal-funksional
nomenklaturasi, bioloji xiisusiyyaetlar v s.) vasitasile identifikasiyasi;

miiqayiss niimunasinin, nazarat niimunaesinin ada gors identifikasiyasi;

tomizlik, stabillik ve homogenlik daxil olmagla, tadqiq olunan maddanin,
darman vasitesinin xiisusiyyatlarinin xarakteristikasi;

b) sponsor ve sinaq laboratoriyasi barads informasiya;

sponsorun adi va tinvan;

calb olunmus sinaq laboratoriyalar1 ve sinaq sahalorinin adlar1 ve tinvanlary;
tedqiqat rehberinin soyads, adi, atasinin ad1 ve tinvany;

asas tadqgiqatcinin soyads, ads, atasinin adi va tinvani;

yekun hesabatin tartib olunmasi fticlin 6z hesabatlarmi taqdim etmis
miitoxassislorin soyadlari, adlari, atalarmin adlary;

c) biitovlitkde tedgigat vo onun maorhalslari ¢orgivasinde eksperimentlorin baslanma

vo basa ¢atma tarixi kimi gostorilmis tarixlor;
d) tedgiqatin magsadlari ve tapsiriqlary;
e) tadgiqat materiallarmin va tisullarmin tesviri:

todqiq olunan maddenin, derman vasitesinin fiziki, kimyavi, bioloji va
farmasevtik xtisusiyyotlori ve hazir derman vasitesinin torkibi barads
moalumatlar daxil olmagqla, toadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin tasviri;
klinikaya qodar tedqiqatlar iiclin segilmis test sisteminin xarakteristikasi vo
osaslandirilmasi;

har qrupda heyvanlarin novii, yasi, say1, cinsi, baden ¢okisi indeksi, manbayi ve
yemin novii (bioloji test sistemlari (heyvanlar) istifade olundugu halda);

todqgiq olunan maddenin, derman vasitasinin dozalanma rejimi, gqobul say1 ve
istifada yolu;

todgiq olunan maddenin, derman vasitasinin klinikaya qoder tadgigatinin
aparilma sxemi;

noaticalarin statistik emal tisullarinin tasviri.

f) naticalor:

noaticalarin qisa icmaly;

todgiqat planinda nazards tutulmus biitiin informasiya va verilanlar;

uygun statistik emal ve aidiyyati sorhloarlo birlikde timumilaesdirici cadvallar
(qrafikler), statistik deayerin miqdari toyini, hesablamalar daxil olmagqla,
naticalerin taqdimi;

noaticalarin qiymatlandirilmasi ve miizakiresi, qerarlar;

g) tarixlori goOstorilmoklo tadqiqat tizre aparilmis toftislorin siyahisi, tadqiqat
laboratoriyasinin roehbarliyinin ve tadqgiqat rohbarinin bildirisi ilo aparilmis yoxlamalara dair
hesabatlar slave olunmus KTX niimayendasinin rayi. Rayde tadqiqatlara dair baslangic



molumatlarin yoxlanmasmin ve hamin moalumatlarin yekun hesabatdaki malumatlarla
uygunlugunun tosdiqi gostarilmolidir;

h) saxlanma va arxivlasdirilma. Planimn, tedqiq olunan maddanin, derman vasitesinin
vo miigayise niimunslorinin, nozarat niimunsalarinin, yekun hesabatin ilkin malumatlarinin
saxlanma yeri.

VII. Senadlarin vo materiallarin saxlanmasi

61. Tedgiqatla bagli senadlar, derman vasitasi il tadqiqatlar basa catdigdan sonra 5
ilden az olmamagq sartils arxivds saxlanmalidir:

- hor bir tedqiqata dair tadqiqat plani, ilkin malumatlar, tadqiq olunan maddanin,
dorman vasitesinin niimunolori ve miiqayise niimunslorinin, noazarst
niimunslarinin niisxalori ve yekun hesabat;

- aparilmus toftis ve auditlors dair sanadlar;

- heyatin kvalifikasiya, tolim, tocriiba vo vozifs tolimatina dair sanadlar;

- avadanlqlardan istifads ve onlarin kalibrlanmasine dair senadler;

- kompiiterlagdirilmis sistemin validasiyasma dair senadlar;

- butiin avveolki SOP-lar baroda senadloar;

- otraf miihitin vaziyyetine nazarate dair sonadlor.

62. Todqiq olunan maddenin, derman vasitesinin niimunaleri ve nozarat
niimunslarinin niisxalari ve ya niimunalarin 6zl har hansi sebabdan teleb olunan saxlanma
miiddetinden  avval utilizasiya olunduqda, bu hal sebablori  gosterilmakla
sonadlagdirilmalidir. Tadqgiq olunan maddeanin, derman vasitesinin niimunalari ve nazarst
niimunalarinin niisxalari ve ya niimunalarin 6zii keyfiyyotlori nazars alinmagqla, onlarm
giymatlandirilmasine imkan veren miiddat arzinds saxlanmalidirlar.

63. Arxivlorde  saxlamilan moalumatlar  informasiyanin nizamli  qaydada

saxlanilmasinin vo alds edilmasinin asanlagdirilmasi ti¢iin identifikasiya olunmalidir.

64. Arxive yalmiz rahbarlik terafinden miivafiq selahiyyeat verilmis heystin giris
icazesi olmalidir. Malumatlarin arxivden ¢ixarilmasi ve arxive daxil edilmasinin diqqatli sekilds
geydiyyati aparilmalidir.

65. Miiqavile tizra isloyen smaq laboratoriyasi ve ya sinaq laboratoriyasinin arxivi
foaliyyatini dayandirdiqda ve qanuni gebuledicisi olmadiqda arxiv, tedgigatin sponsorlarmimn
vo ya tortibatgilarin arxivlerine verilmalidir.

VIII. Taftis. Tolimata riayat olunmasina nazarat prosedurlari

1. Toftis tizra rahbarlik

66. Bu Toalimat ¢orgivesinds Nazirlik:

a) bu Toalimatin taloblorinin yerino yetirilmasinine gore togkilatlar torafiinden zeruri
texniki (elmi) tacriiboyos malik kadrlarin (miifsttislorin) se¢iminas nazaret edir;

b) 0z orazisinds bu Talimatin inkisaf1 ilo bagl islonib-hazirlanmis sonadlari darc edir;

c) toftislorin aparilmasina, toftislorin aparilma tezliyine ve (ve ya) qrafiklerine dair
sonadleri darc edir;

d) bu Tsalimatin tsleblarine riayst olunmasi maqsedils, sinaq laboratoriyalarinin,
sahalorinin Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinin taleblorine uygunluguna nazarat
sistemlari ilo bagl informasiya miibadilslari aparir;

e) sinaq laboratoriyalarinin taftislorinin (ve onlarin bu Talimata uygunluq statusunun)
vo tadqiqatlarmn auditlerinin ucotunu aparir ve qeyd edilenlerls bagh informasiyani agiq
manbalards derc edir.



2. Maxfilik

67. Bu Telimat ¢or¢ivosinde Nazirlik:

a) yalniz miifettislor torafinden deyil, eloco do bu Talimata riayest olunmasina dair
aparilmus taftis tizro hoyata kegirilmis foaliyyat naticesinde moxfi informasiyaya giris alde etmis
digoar saxslor torafinden do maxfiliyin gozlonilmasini tomin edir;

b) kommersiya cohatdan vacib ve maxfi melumatlara slgatanliq istisna olmagqla, sinaq
laboratoriyalarinin  toftisleri ve tadgiqatlarmn auditleri barade tam hesabatlarm taqdim
edilmasini tomin edir;

3. Miifattis heyeti vo onlarimn telimi

68. Bu Talimat ¢or¢givasinds Nazirlik:

a) bu Toalimatin toleblorine riayet olunmasi ¢orgivesinds smnaq laboratoriyalarinin
aczagiliq tizro toftisinin yerina yetirilmoasi tiglin miifattislorin zaruri sayimni tomin edirlor;

b) miifattislorin zoruri kvalifikasiya vo telim almalarini tomin edirlor;

c) smaq laboratoriyalarmin teftisi ve ya tedqiqatlarin auditi aparilarken, miiqavile
tizra igsloyon ekspertlor da daxil olmagqla, teftis heystinin, o climleden belo tadqiqatlara
sponsorluq edan sirkatlorin maddi ve diger maraqglarinin olmamasina zomanat verirlar;

d) mifasttislori zoruri identifikasiya vasitalori ilo (masalen, vasige ilo) tomin edirlar;

69. Miifasttislorin zaruri say1 asilidir:

- bu Telimatin taleblerina riayst olunmasi maqsadils, smaq laboratoriyalarmin /
sahalarinin Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinin telablarine uygunluguna
nazarat sistemins calb olunmus sinaq laboratoriyalarimin sayindan;

- smaq laboratoriyalarinin bu Tslimata uygunluq statusunun gqiymatlondirilms

tezliyinden;

- smmaq laboratoriyalar1  terafindon  aparilan  tadqiqatlarn  sayr  ve
miirakkabliyindan;

- salahiyyatli qurumlarin sorgusuna oasasen kegirilon xiisusi toftis ve ya auditlorin
sayindan.

70. Miifottis ti¢tin talablor:

- solahiyyatli qurumun ve ya aczagiliq lizro miifattisliyin daimi statindan olan
soxslar;

- salahiyyatli qurumdan asili olmadan faaliyyst gosteran qurumun daimi statinda
olan gaxslar;

- sinaq laboratoriyalarmin taftisi ve ya tadqiqatlarin auditi iiglin, salahiyyetli
qurum torafindon miiqavile tizro veo ya diger torzde muzdlu ise calb olunmus
soxslar.

Son iki halda Nazirlik, sinaq laboratoriyalarinin bu Telimatin telablarine uygunluguna,
todqgiqatin auditinin keyfiyyatina / gabul edils bilinmasina ve smnaq laboratoriyalarmin taftisi vo
ya tedgiqatlarin auditlerins asaslanan istenilen faaliyystlors gore miistasna masuliyyet dasiyir.

71. Mifsttigler, zoruri kvalifikasiyaya ve kimyavi birlagsmalerin (o ciimleden, derman
vasitalarinin) tadqiqati ilo alagali elm sahalarinds praktik tacriibaya sahib olmalidirlar.

Sinaq laboratoriyalarinin Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyinin talablarine uygunluguna
nazarat sistemi asagidai kimi aparilir:

72. Bu Tslimatin prinsiplerinin, nazarst maqsadlari {i¢iin toplanmis, insan saglamlig:
tiglin tohliikasizliys ve atraf miihitin tehliikesizliyins dair melumatlara tetbiq olunmas: macburi
xarakter dagimalidir. Sinaq laboratoriyalariin bu Talimata uygun sakilds fealiyyat gostormasi
ticlin uygunluq taskil edoan ve miivafiq salahiyyatli qurumlar torsfinden yoxlanilan mexanizm
hazirlanmalidir.



73. Bu Telimata riayat olunmasinin taftisi, Azarbaycan Respublikasi ganunvericiliyinin
torkib hissesi olan beynalxalq sazis ve aktlarla sortlosdirilmis oczagiliq tizro toftislor
corgivosindo hoyata kecirilir ki, bu da, tadqiqat aparilarken smaq laboratoriyalarmin bu
Tolimat1 tatbiq etdiyinin stibutu tiglin nezerde tutulmusdur ve olds edilmis moalumatlarin
uygun keyfiyyot normalarina cavab vermasine zomanat vers bilar.

74. Toalimata riayat olunmasi moagsadilo Nazirlik, sinaq laboratoriyalarmnin veo
sahalorinin Azarbaycan Respublikasi ganunvericiliyinin taleblarine uygunluguna nozaret
sistemi (bundan sonra — nazarat sistemi) barade malumatlar1 darc edir. Belo malumat, xiisusilo
do nozarst sisteminin hacm ve miqyasini miiayyan etmolidir. Tolimata riayst olunmasina
nazarat sistemi, yalniz mahdud miqdarda todqiq olunan madds, derman vasitesi ehtiva eda
bilor. Taftisin hacmi, derman vasitalarinin kateqoriyalarina nazaran miisyyenlasdirildiyi kimi
eloco do hemin derman vasitelari ilo bagl aparilan tadqiqatlarin novleri, meselen, fiziki,
kimyovi, toksikoloji ~ve (ve ya) ekotoksikoloji tedqgiqatlar nezers alinmaqla
miisyyanlasdirilmalidir.

75. Telimata riayst olunmasima nazarat sistemi asagidakilar1 ehtiva edir:

a) smmaq laboratoriyalarinin taftislorine dair miiddealar. Bu toftislor, davam edan va ya
basa ¢atmis timumi xarakterli toftislori vo tadqiqatlarin auditlorini ehtiva edirlar;

b) selahiyyatli qurumun sorgusuna asasen sinaq laboratoriyalarmin xiisusi taftislorine
vo tadqiqatlarin xiisusi auditlerine (masslen, malumatlar Nazirliys teqdim edildikden sonra
sorguya osasan hayata kegirilon) dair miiddsalar;

c) smaq laboratoriyalarin nazarst sistemine qosulmas ii¢lin uygunluq tagkil edsn
mexanizmloara dair gosteris;

d) smnaq laboratoriyalarmin taftislorinin ve tedqiqatlarin auditlerinin kateqoriyalar:
barada informasiyanin taqdim edilmasine dair miiddealar;

e) miifsttislarin, sinaq laboratoriyasinda istiraki ve sinaq laboratoriyasinin miilkiyyati
olan (niimunsalar, SOP-lar, senadlesmalar va s. daxil olmagla) melumatlara girisi ilo bagh
selahiyyatlarine dair gostarici;

f) bu Tolimata riayet olunmasmin tesdigi {i¢lin smnaq laboratoriyasmnin toftisi ve
todgigatin auditi prosedurlarinin tosviri.

Todgiqatlarin planlagdirilmasi, aparilmasi, todqiqatlara nazarst ve onlarin qeydiyyat
tigiin uygunluq tagkil edan tagkilati proseslarin ve sertlarin dyranilmasinds istifade olunacaq
prosedurlar tasvir olunmalidir. Bels prosedurlara dair talebler, bu Talimatin VII faslinin 6-9-cu
boélmalarinds gqeyd olunmusdur.

g) smaq laboratoriyalarinin toftislori ve tedqiqatlarin auditlori aparildigdan sonra
hayata kegirile bilacok tadbirlarin tosviri.

4. Siaq laboratoriyalarinin taftislori ve tadqiqatlarin auditlori
aparildigda sonrak: tedbirlar

76. Simaq laboratoriyalarmin taftisleri ve tadqiqatlarin auditlari yekunlasdiqdan sonra
miifattis alde edilmis naticelor barads yazili formada hesabat hazirlamalidir.

77. Sinaq laboratoriyalarimin teftislori ve tedqiqatlarin auditlori aparilarken ve ya
yekunlasdigdan sonra bu Telimata uygunsuzluq askar edildikde Nazirlik terafinden tadbirler
goriliir. Homin tadbirlar, toftisi hoyata kegirmis qurumun senadlarindas tasvir olunmalidir.

78. Simaq laboratoriyalarmin taftislori ve tedqiqatlarin auditleri zamani bu Telimata
“ciddi” ve ya “digar” kimi tesnif edilon uygunsuzluqlar agkar edildikds, sinaq laboratoriyasi,
bu ciir uygunsuzluqglar1 aradan qaldirmalidir. Miifattisin, razilagdirilmis miiddstden sonra
sinaq laboratoriyasina qayitmagq ve dayisiklikler edilib-edilmadiyini yoxlamaq hiiququ var.

79. Uygunsuzluq olmadiqda Nazirlik:



a) sinaq laboratoriyasun toftis olundugu ve onun faaliyyatinin bu Talimata uygun
olmasi barads ray verir. Sinaq laboratoriyasinda kegirilmis taftisin miiddsti ve uygun hallarda,
sinaq laboratoriyasinda taftis miiddstinds aparilan tadqiqatin kateqoriyasi gosterilmalidir.

80. Ciddi uygunsuzluglar askar edildikds, bu Telimata riayst olunmasimna noazarat {izro
orqan torofinden goriilen tadbirler, har bir hal iiglin konkret voziyyatlordon ve Azarbaycan
Respublikas: arazisinds bu Tslimatin riayst olunmasina nazarstin tasdiq olunmasi1 zamani asas
kimi gotiiriilon hiiqugi va ya inzibati miiddesalardan asilidir. Xiisusi olaraq asagidaki tedbirlar
gortilo bilar:

a) sinaq laboratoriyasinda aparilan tadqiqatlarin dogruluguna tasir eds bilacek, askar
edilmis uygunsuzluq ve ya sshvlerin tasviri ile ray verilmasi;

b) tedgiqatin etibarsiz sayilmasi baradas tovsiye verilmasi;

c) sinaq laboratoriyasinda sinaq laboratoriyalarimin taftislorinin ve ya tedgiqatlarmn
auditlerinin miiveqqeti dayandirilmasi ve massalen, inzibati noqteyi-nezarden miimkiin
olduqda hamin smaq laboratoriyasmin, bu Telimata riayst olunmasina nazaret sistemindan ve
ya bu Taslimata riayst olunmasinin taftis subyekti olan sinaq laboratoriyalarinin istenilen siyahi
v ya reyestrindan silinmasi;

d) tedgiqatla baglh hesabata, uygunsuzluqglarin atrafli tasvirini ehtiva edon rayin daxil
edilmasini talab etmak;

e) miibahisali veziyyatler yarandiqda ve hiiquqi / inzibati prosedurlar yol verdikds,
moahkemada goriilen tadbirlar.

5. Taftisin timumi prinsiplari

81. Bu Telimata uygunlugun toftisi, nazarstedici magsadloerle insan saglamlig1 ticlin
tohliikesizliye ve atraf miihitin tehliikesizliyine dair melumatlar1 arasdiran istenilon sinaq
laboratoriyasinda aparila bilor. Maddenin ve ya preparatin fiziki, kimyovi, toksikoloji
xtisusiyyetlari ilo baglhh moelumatlarin taftisi ticiin miifettislor taleb oluna biler. Bazi hallarda
miiayyan elm sahalarinin ekspertlarinin miifattislars komayi telab oluna bilar.

82. Miifattislorin rastlasdigi smaq laboratoriyalarmin aralarindaki movcud ferqleri
(planlagdirilmasinda oldugu kimi, elaco do idarsetmanin strukturunda), hamginin, miifettislorin
rastlasdig1 - aparilan tadqgiqatlarmn miixtolif novleri ilo slagedar, bu Telimata uygunlugun
daracesinin ve hacminin qgiymsatlondirilmasi tiglin, miifsttislorin 6z miilahizslarindan istifades
etmoalari zoruridir. Telimatin har bir prinsipins riayst olunmasinin uygun saviyyesine nail olub-
olmamasi ils bagli, konkret sinaq laboratoriyasinin va ya tedqiqatin qiymetlendirilmasi zamarn
miifattislar, obyektiv yanasma tatbiq etmays say gostarmolidirlar.

83. Miifattislor, tadqiqatin elmi strukturunu ve ya insan saglamlig1 ve ya otraf miihit
uclin risklorle bagh naticalerin izahatini arasdirmali deyillor. Bu aspektlora Nazirlik (ekspert
togkilatlari) torafindon baxilir.

84. Sinaq laboratoriyalarinin teftiglari ve tedqiqatlarin auditlari, ister-istemez tadqiqat
isini pozur. Miifattisler 6z islarini, sinaq laboratoriyasmin miisyyen sahaslerinin ziyarst miiddeti
il bagh sinaq laboratoriyasinin idare heyetinin tokliflsrini nazsre almaqla (zsruri resurslar
movcud olduqda), ciddi sokilds plan tizre hayata kecgirmalidirlor.

85. Smaq laboratoriyalarinin toftislori ve todgiqatlarin auditlori aparildigi miiddat
arzinda moaxfi, kommersiya cohatdan vacib informasiya, miifattislor {i¢iin algatan olmalidir. Bu
informasiyanin yalniz sslahiyystli heyat {iciin alcatan olmasi faktma zemanat verilmesi
vacibdir. Bu massls iizre heystin vazifsleri bu Telimata riayst olunmasma nazarst sistemi
torafinden miiayyenlasir.

6. Sinaq laboratoriyalariin taftis prosedurlar
Ilkin toftis



86. Ilkin toftisin magsadi miifattisi, toftis subyekti olan smaq laboratoriyasinin
idarsetma strukturu, binanin fiziki olaraq yerlagsmosi ve aparilan tedqiqatlarin novleri ils tanis
etmokdir.

87. Smaq laboratoriyasnin toftisi ve ya tadqiqatin auditi aparilmazdan ovval
miifattislor toftis olunacaq sinaq laboratoriyast ile tanis olmalidirlar. Sinaq laboratoriyasina dair
biitiin malumatlarin, o ciimladan, avvalki taftislor barade hesabatlar, sinaq laboratoriyasmnin
otaqlarinin plany, tagkilatin struktur sxemi, tadqiqatlara dair hesabatlar, teqiqatlarin protokollari
va heyatin avtobioqgrafiyasinin dyranilmasi vacibdir. Bels senadlar asagidaki malumatlar1 ehtiva
etmoalidir:

a) smnaq laboratoriyasinin otaglarinin novii, dlgiisii ve yerlosmasi;

b) teftis zamani yoxlana bilacek tedqiqatlar silsilesi;

c) smnaq laboratoriyasinin idarsetma strukturu.

88. Miifettislor, avvalki toftislor zamani askar edilmis catismazliglar1 6zlarinds qeyd
etmolidirlor. ©vvalki tarixlorde sinaq laboratoriyasinda taftis aparilmamisdirsa, miivafiq
moalumatlarin alds edilmasi maqsadils ilkin teftis aparilmas: yolverilandir.

89. Sinaq laboratoriyasmin heyati, miifattisin golmo tarixi ve vaxti, ziyaratinin vaxti vo
bina daxilinds olmasinin davametma miiddati barade xaberdar olmalidirlar. Bu, heyats zaruri
sonadlorin hazirlanmasi imkanimi yaradir. Miisyyon senadlor ve gqeydlar toftis subyekti
oldugda, hemin molumatlarin sinaq laboratoriyasnin toftisi aparildigi miiddst arzinds
gecikdirilmadan taqdim edilmasi tiglin, bu barade smnaq laboratoriyasinin yoxlama
baslanmamigdan avvel melumatlandirilmas: magsadauygundur.

Toftisin baslangicinda miisavira

90. Toftisin baslangicinda hayata kegirilon miisaviranin magsadi sinaq laboratoriyasinin
toftisi vo tadqgiqatin auditinin qarsida duran teftisi barade sinaq laboratoriyasimin rahbar
soxslorini ve heyatini malumatlandirmaq, smaq laboratoriyasmin sahslerini ve audit {iglin
secilmis tadqiqatlari, yoxlamaya calb olunmus heyet va senadlari miiayyenlasdirmakdir.

91. Sinaq laboratoriyasma ziyarstin baglangicinda sinaq laboratoriyasiin rshber
soxslori ilo laboratoriyanin toftisinin ve tadqiqatin auditinin inzibati ve praktik aspektlori
miizakira olunmalidir. Miisaviranin avvalinds miifattiglor:

a) yoxlamanin maqsadi vo miqyas: barade mealumat vermslidirlar;

b) smnaq laboratoriyasinin taftisi ii¢lin lazim olacaq senadlosmeni, masalon, davam
edon ve bagsa catmis tedqiqatlarin siyahisini, tedqiqat planlarmi, standart emsoliyyat
prosedurlarini, tedqiqatlara dair hesabatlar1 vs s. tasvir etmslidirler. Bu marhsleds malumatlara
giris masalasi vo zaruri olduqda uygun senadlarin suratinin ¢ixarilmasi razilagsdirilmahdair;

c) idarsetmonin, togkilatin strukturu ve smaq laboratoriyasinin heysti haqqmnda
informasiyan1 aydinlagdirmali vo ya telab etmalidir;

d) smaq laboratoriyasinin klinikaya qeder tadqiqatlar aparilan otaglarinda bu
Talimatin prinsiplerine tabe olmayan tadqiqatlarin aparilmasi barsds informasiyani telab
etmolidir;

e) smaq laboratoriyasinin teftis orzinde yoxlanmali olan boélmalarinin ilkin
miiayyanlosdirilmasini hayata kecirmolidir;

f) audit maqgsadils secilmis, davam edan ve basa ¢atmis tedqiqatlar ticiin lazim olacaq
sonadloari vo niimunalari tesvir etmalidir;

g) toftisin sonunda yekun miisavirenin kegirilmasi barode malumat vermsalidir.

92. Smaq laboratoriyasmin toftisi davam etdirilmazden ovvel miifattis, sinaq
laboratoriyasinin keyfiyyata taminat xidmati ile salage qurmalidir.

93. Sinaq laboratoriyasinin taftisi aparilarken miifattislor KTX-nin amakdas: torafinden
miisayiat olunmalidir.



94. Miifattislor, senadlorin yoxlanmasi va diger tadbirlorin hoyata kegirilmasi {igiin
ayrica otaq telab eda bilarloer.

Tagkilatin ve heyatin toftisi

95. Tagkilatin va heyetin toftisinin maqsadi kifayet sayda kvalifikasiyali heyetin, kadr
resurslarmin, miixtelif tedqiqatlarin aparilmas: {igiin infrastrukturun moévcudlugunu, tagkilati
strukturun talsblars uygunlugunu, sinaq laboratoriyasinda aparilan tedqgiqatlara uygun olaraq
heyotin saglamliq vaziyyatine nazarst ve talimlarle bagh siyasati miiayyenlosdirmakdir.

96. Smaq laboratoriyasinin rehberliyi asagidaki sanadlari taqdim etmalidir:

a) binanin planlar;

b) elmi-tadqgiqat teskilatimin ve smaq laboratoriyasimin inzibati idarsetmasinin
sxemloari;

c) tadgiqatlara calb edilmis / audit tiglin se¢ilmis omokdaslarin avtobioqrafiyalari;

d) tedgigatin novii, baslanma ve basa catma tarixleri, test sistemi, todqiq olunan
maddanin tatbiq edilms tisulu vas tadqiqat rehberinin soyadi gosterilmakls, davam eden ve basa
catmus tedqiqatlarin siyahisy;

e) heyotin saglamliq veziyyetine nazarat siyasatini toyin edon senadlar;

f)  heyatin isinin tesviri, heyatin talim proqramlar va biitiin zaruri sanadler;

g) sinaq laboratoriyasinin SOP-larinin siyahisi;

h) teftis ve auditi kegirilon tedqiqat ve prosedurlara aidiyyati olan spesifik SOP-lar;

i) tadgiqatin auditi ils slagasi olan tedqiqat rehbarlarinin ve sponsorlarin siyahisi.

97. Miifattis xiisusi olaraq yoxlamalidir:

a) smmaq laboratoriyasi torafinden hayata kegirilmis isin hacminin miiayyanlasdirilmasi
moaqsadils, davam edan ve basa catmus tadqiqatlarin siyahisini;

b) todgigat rohbarinin, keyfiyyato tominat xidmsatinin rehbaerinin ve diger heyatin
soyadi, adi, atasinin ad1 (movcud olduqda) ve kvalifikasiyasin;

c) biitiin miivafiq yoxlama sahalarins aid SOP-lerin mévcudlugunu.

Keyfiyyato tominat programinin taftisi

98. Keyfiyyoto tominat proqraminin toftisinin moaqsadi aparilan tedgiqatlarin
keyfiyyastinin tomin edilmasi iisullarinin  bu Tsalimatin prinsiplarine uygunlugunu
miiayyanlosdirmakdir.

99. KTX-nin rehberi, KTX va tadqiqatlara nazarstin yoxlanma sistemlarini ve tisullarimni,
hamginin KTX-nin nazarst miiddsti erzinds miisahidslerin qeydiyyat tisullarimi gosterir.
Miifattiglor yoxlamalidir:

a) KTX-nin rahbarinin ve biitiin heyatinin kvalifikasiyasini;

b) KTX-nin isinin todqiqatlara calb edilmis heyatdon asili olmamasini;

c¢) KTX-nin teftislorinin planlasdirilma ve kegirilma xarakterini, tadqiqatin kritik
moarhoalalerine nazarati, KTX-nin taftiglorinin ve monitorinqin aparilmasi {iciin mdvcud
resurslari;

d) tedgiqatlar qisamiiddstli olduqda yoxlamaya dair razilasmanin mévcudlugunu;

e) tadgigatin praktik marhalalarinin monitoringinin miqyas ve darinliyini;

f) smaq laboratoriyasinin standart omsaliyyatlarinin monitoringinin miqyas ve
dorinliyini;

g) ilkin mslumatla uygunlugunun temin edilmasi moagqgsadile yekun hesabatin
yoxlanmasi zamani KTX prosedurlarini;

h) tadqiqatlarin keyfiyyotine ve ya dogruluguna tesir gosters bilecek problemli
masalalarls bagli sinaq laboratoriyasinin rohbarliyinin KTX-dan hesabatlar alib-almamasini;

i) kenaragixmalar agkar edildikde KTX tarafinden goriilon tadbirlari;

j) todgiqatlar ve ya onlarin miidayyean hissesinin miiqavile {izra smaq
laboratoriyalarinda aparildig: hallarda KTX-nin rolunu;



k) miayyenlasdirilmis hallarda (dayisikliklara yeniden baxilmasi, onlarin tadqiqi ve
SOP-laro daxil edilmasi zamani) KTX-nin rolu.

Sinaq laboratoriyasinin otaqglarinn taftisi

100.Smnaq laboratoriyasinin otaglarinin  taftisinin  moqsedi sahalarin, otaglarmn
tortibatinin, sinaq laboratoriyasimin  yerlosmosinin aparilan tedgiqatlarin  talebloarine
uygunlugunu miiayyanlosdirmakdir.

101. Miifattis yoxlamalidir:

a) smaq laboratoriyasmin tertibatinin, otaqlarin béliisdiiriilmasinin adekvat daracasini
tomin edib-etmadiyini (masalen, sinagdan kegirilon maddalarin. Heyvanlarin, yemlorin, patoloji
niimunolarin va s. qarisiq salinmasmim miimkiinliiyiiniin istisna edilmasi iiglin);

b) kritik yerlords, masalon, vivaride ve bioloji test sistemlori {igiin diger otaqglarda,
sinaq maddslarinin saxlanma arazisinde ve ya analitik laboratoriyanin arazisinds atraf miihite
nazaratin movcudlugunu ve lazimi Talimatda yerins yetirilmasini;

c) otaqlarin tiimumilikds tagkilinin sinaq laboratoriyalarina tetbiq olunan talablora
uygunlugunu ve ehtiyac olduqda, zararvericilora qarsi miibarize ve onlardan miihafiza
prosedurlarinin mévcudlugunu.

Bioloji test sistemlori ilo davranisin, onlarin saxlanilmasinin
va yerlasdirilmasinin toftisi

102. Tostisin moaqsadi heyvanlar ve diger bioloji test sistemleri ilo bagh aparilan
todqgiqatlara nazeren, bu test sistemlor ilo davranis, onlarin saxlanmasi va yerlagdirilmasi tigtin
va test sistemlarine ve bununla da, alinan malumatlarin keyfiyyatine tesir eds bilacak tasirlerin
va diger problemlarin qarsisinin alinmasi tiglin sinaq laboratoriyasmin kifayet qodar vasitoys vo
soraito malik olub-olmamasin1 miisyyenloesdirmakdir.

103. Sinaq laboratoriyasinda miixtalif heyvan vo ya bitki novlerinden, hamginin miixtalif
nov mikrob va ya diger hiiceyrs ve ya subhiiceyrs sistemlarindan istifade olunmasmni telab edan
todqiqatlar aparila biler. Istifads olunan test sistemlarinin ndvii, onlarla davrams, onlarm
yerlagdirilmasi vo lokallasdirilmasi ile baglh miifattis tersfinden yoxlanilacaq aspektlori
miioyyan edir. Test sistemlorinin novlerinden asili olaraq ve 0z tacriibasine asasen miifottis
asagidakilar1 yoxlayur:

a) smaq laboratoriyasmin, tadqiqatin teloblorine vo istifade edilon test sistemlorino
uygunlugunu;

b) smaq laboratoriyasna getirilmis heyvan ve bitkilar {iglin karantin garaitinin
movcudlugunu ve hamin otaqlarm etibarl sekilds funksiya gostarmasini;

c) xoasto heyvanlarin vo ya test sisteminin diger elementlarinin, hamginin xastaliyi
olmasina siibhali bilinan ve ya xastaliklorin potensial dasiyicilar: olan heyvanlarin izolyasiyast
ti¢lin soraitin movcudlugunu;

d) saglamlq vaziyysti, davranis ve ya test sistemi ilo alagsli diger aspektlore dair
molumatlarin geydiyyatin aparilmasimi ve onlar {izerinds telsblere uygun nazarsti;

e) har bir test sistemi iiglin telob olunan, atraf miihitin zaruri sertlerinin qorunub-
saxlanmasi ticiin teleblara uygun miivafiq va effektiv avadanliglarin mévcudlugunu;

f) heyvan qofeslorinin, qidalandirma vasitelorinin, rezervuarlarin ve diger
konteynerlarin, hamginin, uygun avadanliglarin tomiz saxlanilmasini;

g) zoruri olduqda, straf miihit sertlerinin ve komokci sistemlarin yoxlanmalarinin
aparilmasini;

h) heyvanlarin va test sistemlasrinin tullantilarinin aradan qaldirilmas: ve utilizasiyasi
ticlin avadanhglarin moévcudlugunu, parazitlarlse yoluxma ehtimalinin, qoxularin, xastaliklorin
yaranma tohliikasinin va atraf miihitin ¢irklonmasinin minimuma endirilmasi maqsadile homin
avadanliglarin etibarli sokilda saxlanmasini;



i) heyvanlar ii¢lin yemlarin va ya biitiin test sistemlori {i¢lin analoji materiallarin
saxlanmasi {icilin srazilarin mévcudlugunu. (Bu araziler digar materiallarin (o ctimladan, tadqiq
olunan maddalerin, zararvericilarlo miibarize {gciin kimyavi madde ve dezinfeksiyaedici
vasitalarin) saxlanmasi iiglin istifads edilmemali ve heyvanlarin oldugu ve ya diger bioloji test
sistemlarinin saxlanildig srazilorden ayrilmis olmalidir.)

j) saxlanilan yemloarin vo dosenoklarin atraf miihitin slverigsiz sartlorinin, yoluxma va
ya ¢irklanmanin tesirlarinden korlanmasina qars1 miihafize olunmasma.

Avadanliglarin, materiallarin vo reaktivlorin toftisi

104. Bu taftisin maqgsadleri aparilan tadgiqatlarin taleblarins uygunluq teskil etmasi {iciin
kifayat sayda ve kifayet goder gilico malik diizgiin yerlosdirilmis avadanliglarm olub-
olmamasinin miiayyenlosdirilmasi, etibarli sokilde markalanmanin, materiallarin, reaktivlorin
va bioloji niimunalarin saxlanmasinin ve onlardan istifade olunmasinin yoxlanilmasini hayata
kecirmoakdir.

105. Miifattis asagidakilar: yoxlamalidir:

a) avadanliglarin tomizliyini ve diizgiin Telimatda funksiya gostermasini;

b) o6l¢ma avadanliq ve cihazlarmin (kompiiterlosdirilmis sistemlor daxil olmagla)
funksiya gostormsalori, saxlanmalari, kalibrlonmalori ve validasiya olunmalarina dair
molumatlarin geydiyyatinin aparilmasini;

c) materiallarin ve kimyavi reaktivlerin etibarli gekilde markalanmalarmi, uygun
temperaturlarda saxlanmalarim1 ve yararliliq miiddstlerine riayet olunmasini. Reaktivlarin
tizorindaki etiketlor, homin reaktivin alinma manbayi, novii, konsentrasiyasina dair ve (ve ya)
diger uygun informasiyani ehtiva etmalidir;

d) Bioloji niimunoalorin tizerinds test sistemi, todqiqat, torkib vo gotiiriilma tarixi
barada informasiyanin mévcudlugunu;

e) Istifads edilon avadanliq ve materiallarin test sistemlarine shamiyyaetli deracods
tosir gosterib-gostermadiyini.

Test sistemlorinin toftisi

106. Bu taftisin magsadi sinaq laboratoriyasinda aparilan tadqgiqatlar {igiin vacib olan test
sistemlari, masalon, kimyovi ve fiziki sistemlor, hiiceyrs vo mikrob sistemloari, bitki ve heyvanlar
ilo davranis ve onlara nazarat {igiin taloblars uygun prosedurlarin mévcudlugunu yoxlamaqdir.

107. Fiziki ve kimyavi sistemlar {igiin miifettis yoxlamalidir:

a) smaqdan kecirilon maddalarin ve nezarst maddslerinin  stabilliyinin
miiayyenlasdirilmasi ve tedqiqat planlarinda gostarilon nazarst maddslerinden istifads (agar
bu, tadqgiqat planina asasen talab olunursa) prosedurlarinin moévcudlugunu;

b) qrafik, Oziiyazan terofinden qeyd edilmis oyrilor ve ya kompiiterdon cap
materiallari formasinda olde edilon ilkin malumatlarin avtomatlasdirilmis sistemlorde
geydiyyatin;

¢) molumatlarin arxivlegdirilmasini.

108.Bioloji test sistemlori {iglin, onlarla davramis, onlarin yerlosdirilmasi veo
lokallagdirilmasi ilo bagh uygun aspektlor nazars alinmagla, miifattis yoxlamalidir:

a) test sistemlarinin tadqiqat planlarinda gostariloenlarse uygunlugunu;

b) test sistemlarinin onlara totbiq edilmis toloblora uygunlugunu ve zaruri olduqda,
toadqiqatda birmenal1 olaraq identifikasiyasini;

c) test sistemlorinin alinmasina (almmus, istifade olunmus, dayisdirilmis va utilizasiya
edilmis test sistemlarinin miqdar1) dair senadlarin mévcudlugunu;

d) test sistemlori olan otaglarin ve konteynerlorin, biitlin zoruri msalumatlar
gostarilmakls etibarli identifikasiyasini;

e) eyni nov heyvanlar vo ya bioloji test sistemlari iizarinds, lakin forqli maddalarle
ayrica todqgigatlarin aparilmasinin tomin olunmasini;



f) heyvan novlarinin ve digar bioloji test sistemlarinin otaqlar ve ya miiddatlar iizre
boliinmasinin teleblore uygunlugunu;

g) bioloji test sistemlarinin saxlanma sartlarinin, temperatur ve ya giindiiz ve gece
dovrleri kimi parametrlorle bagh tadqiqgat planinda ve ya standart emsaliyyat prosedurunda
gostarilan sartlarle uygunlugunu;

h) test sisteminin geydiyyati, alinmasi, onlarla davranis, onlarin yerlssdirilmasi ve ya
lokallagdirilmasi, saxlanmasi ve vaziyystinin qiymoetlondirilmasine dair senadlosdirilmis
geydlarin, hamin test sisteminds bels prosedurlarin icras1 iigiin miisyyanlagdirilmis telablars
uygunlugunu;

i) heyvan vo bitki test sistemlorinin yoxlanilmasi, karantini, xastolonme ve Oliim
gostoricilari, davranisi, diaqnozu ve miialicasine dair senadlagdirilmis qeydlarin, yoxlama tigiin
segilmis referent bioloji test sistemina dair geydlars uygunlugunu;

j) todqiqatlarin sonunda test sistemlarinin etibarl utilizasiyasina dair sanadlegsmenin
movcudlugunu.

Smaqdan kegirilon maddslorin ve nezarat maddalarinin taftisi

109.Bu teftisin maqgsadi sinaq laboratoriyasinda, smaqdan kegirilon maddslerin va
nazarat maddalarinin orijinalliginin, aktivliyinin ve tarkibinin spesifikasiyalara uygunluguna
zomanotin tomini {i¢lin nezerde tutulan, yazili senadlosme soklinde gebul olunmus
prosedurlarin, hemginin, smaqdan kegirilon maddslarin ve nazarst maddslerinin etibarh
sokilde almmasi ve saxlanmasi tiglin  prosedurlarin  tetbiq  edilib-edilmadiyini
miisyyanlasdirmakdir.

110. Miifattis asagidakilar: yoxlamalidir:

a) smaqdan kegirilon maddalarin ve nazarat maddalarinin slds edilmasi (masul soxsin
identifikasiyasi daxil olmaqla), istifade olunmasi vo saxlanmasi, onlarla davrams, ve onlardan
niimuns gotiiriilmesine dair senadlasdirilmis geydlarin mévcudlugunu;

b) smaqdan kegirilon maddasler ve nezarst maddslerini ehtiva eden konteynerlarin
lazimi qaydada markalanmasmi;

c) smaqdan kegirilon maddsler ve nezarst maddalerinin konsentrasiyasinn,
tomizliyinin ve stabilliyinin qorunub-saxlanmas {igiin saxlanma sartlorinin uygunlugunu;

d) smmaqdan kegirilon maddaler ve nazarst maddalarinin orijinalliginin, temizliyinin,
torkibinin, stabilliyinin miisyyanlagdirilmesine dair ve tetbiq olunursa, cirklonmalarinin
qarsisinin alinmasina dair senadlesdirilmis qeydlsrin mévcudlugunu;

e) sinaqdan kecirilon maddalari ve nazarst maddslerini ehtiva edan qarigsiglarn
homogenliyinin va stabilliyinin miisyyenlasdirilmasi ti¢iin prosedurlarin (agar bels prosedurlar
totbiq olunursa) moévcudlugunu;

f) smaqdan kegirilon maddalor ve nazarst maddslerinin garisiglarini ve ya
mohlullarmi ehtiva edan konteynerlarin markalanmasini ve uygun hallarda, onlarin tarkibinin
homogenliyi va stabilliyine dair mslumatlarin qeydiyyatini;

g) analitik maqgsadlarls sinagdan kegirilon maddslar ve nazarst maddalerinin har bir
seriyasindan niimunsalerin gotiiriilmasini ve onlarin uygun miiddat arzinds (tedqiqat 4
haftadan artiq davam etdiyi halda) saxlanmasini;

h) orijinalliginin ve ya ¢arpaz ¢irklonmanin miisyyenlasdirilmasi zamani sehvlara yol
verilmamasi maqgsadile nazards tutulan, bir ne¢o maddadan eyni vaxtda istifade olunmasi tigiin
prosedurlarin moévcudlugunu.

SOP-larin toftisi
111. Bu taftisin maqsadi sinaq laboratoriyasinin faaliyyatinin toftisi zamani idarsetmanin
an asas lisullardan birinin yazili sakilde SOP-larin istifads edilmasinin oldugu nazars alinaraq,



sinaq laboratoriyasinin fealiyyatinin biitiin vacib aspektlari ilo bagh yazili SOP-lerin olub-
olmamasini miiayyanlasdirmakdir.

112. Miifattis asagidakilar: yoxlamalidir:

a) smaq laboratoriyasinin her bir otaginda tesdiq olunmus aktual SOP-larin
suratlorinin moévcudlugunu;

b) SOP-lars yeniden baxilmasi ve onlarin yenilonmasi {izre prosedurlarin
kecirilmasini;

c) SOP-loro edilmis istonilon dayisikliklorin tesdiglonmasi veo tarixinin qeyd
edilmasini;

d) oavvelki tarixlorde yeniden baxilmig SOP-larin qeydiyyat1 aparilmis sonadleri;

e) SOP-larin, asason asagida geyd edilonlars dair SOP-larin mévcudlugunu:

- tadqiq olunan maddalarin, derman vasitslerinin ve miiqayise niimunslarinin,
noazarat niimunalarinin orijinalli§inmn, temizliyinin, terkibinin va stabilliyinin,
markalanmasmin miisyyanlagdirilmesine dair;

- tadqiq olunan maddalar, derman vasitalori ve miiqayise niimunsleri, nazarst
niimunslari il davranis ve onlardan istifadaye dair;

- niimunos gotiirmayo dair;

- tadqiq olunan maddalarin, derman vasitalerinin ve miiqayise niimunslarinin,
nozarot niimunolorinin saxlanmasina dair;

- Olgmo avadaniglarinin, kompiiterlosdirilmis sistemlorin vo otraf miihitin
vaziyyetine nezarst lizro avadanliqlardan istifadeys, onlara texniki qullug
gostarilmasing, onlarin kalibrlonmasina va validasiya olunmasina dair;

- reaktivlerin hazirlanmasina va todqiq olunan maddalarin, derman vasitalarinin
va miiqayise niimunalarinin, nazarat niimunsalarinin dozalanmasina dair;

- moelumatlarin geydiyyati, hesabatlarin hazirlanmasi, senadlarin ve hesabatlarin
arxivda saxlanmasi va arxivdan ¢ixarilmasina dair;

- test sistemlori ehtiva eden otaglarin ve hemin otaqlarda otraf miihitin
vaziyyetine nazaratin togkiline dair;

- test sistemlorinin alinmasi, yerinin dayisdirilmasi, yerlosdirilmasi, tasviri,
orijinalliginin tayini ve onlarla davranisa dair;

- todqiqat baglananadsk, tedqiqatin gedisi zamani ve tedqiqat basa catdigdan
sonra test sistemlari ilo davranisa dair;

- test sistemlarinin utilizasiyasina dair;

- tomizlayici vasitelorin ve zararvericilorle miibarizs vasitslarinin istifadasine dair;

- keyfiyyato tominat proqraminin reallasdirilmasi {izrs todbirlors dair.

Todgigatin aparilmasinin toftisi

113.Bu taftisin maqsadi yazili formada tadgiqat planinin moévcudlugunu, planin ve
tedqiqatin aparilmasinin bu Talimatin telsblerine uygunlugunu yoxlamaqdar.

114. Miifattis yoxlamalidar:

a) tadgiqat planinin tizarindas tadqiqat roehbarinin imzasmin olmasini;

b) todgigat planina edilmis istonilon doyisikliklorin tedqiqat rohbari tersfinden
imzalanma va tarixi qeyd edilmakls tasdiglonmasi;

c) tadgiqat planinin sponsorla razilagdirilma tarixinin qeydiyyatini;

d) olgmalasrin, miisahidalarin va tehlillarin tedqiqat planina ve SOP-lere uygunlugunu;

e) Olgma, miisahide va tahlillarin naticalsrinin geydiyyatmin tamhigini, vaxth-vaxtinda
aparilmasini, daqiqliyini ve anlasilan olmasini, imzalanmasini va tarix qeyd edilmasini;

f) kompiiterlorde saxlanilan dayisikliklor do daxil olmagla, ilkin msalumatlara
doyisikliklori, dayisiklikloro moasul saxs, doyisikliyin daxil edildiyi tarix ve dayisikliklorin
sobablari daxil olmagla avvalki geydlars dair anlasilmaz na ise daxil edilib-edilmadiyini;



g) kompiiterdo yaradilmis ve saxlanmis molumatlarin identifikasiyasini, homin
moalumatlarin icazssiz dayisikliklorden ve itkiden qorunmasi iizre uygun prosedurlarin
movcudlugunu;

h) todgiqatlarda istifade edilon kompiiterlogdirilmis sistemlorin etibarliligini,
daqigliyini ve validasiya olunub-olunmamasini;

i) ilkin moalumatlarda qeyde almmis gozlenilmez hallarin arasdirilmast vo
giymatlandirilmasini;

j) todqgiqat hesabatlarinda (araliq ve yekun) naticelerin ardicilligini ve tamhigi ve
ilkin malumatlarin diizgiin aks olunmasinu.

Toadgiqat naticalorine dair hesabatlarin
toqdim edilmasinin toftisi

115.Bu tastisin maqsadi yekun hesabatlarin meazmununun bu Telimatin prinsiplarine
uygunlugunu miisyyanlesdirmakdir.

116. Yekun hesabat1 aragsdirarken miifottis yoxlamalidir:

a) tedgiqatin etibarliligia ve bu Telimatin talablarine uygunluguna gors masuliyystin
tosdiglonmaosi tiglin tadqiqat rohbarinin imzasinin ve imza tarixinin olmasini;

b) slagali elm sahalari ilo bagl hesabatlar slave olunduqda, digar aparic1 elmi isgilarin
imzasinin ve imza tarixinin olmasini;

c¢) KTX-nin hesabatmin daxil edilmasini, uygun imza ve imza tarixinin olmasini;

d) dayisikliklarin masul heyat torafinden daxil edilmasini;

e) biitiin niimunsalarin, niisxalarin ve ilkin malumatlarin arxive yerlagdirilmasini.

Mbolumatlarin saxlanmasinin taftisi

117.Bu toftisin moaqgsadi sinaq laboratoriyasinda senad ve materiallarin tohliikasiz
saxlanmasi tizro uygun senad ve hesabatlarin, tohliikesizlik tedbirlerinin moévcudlugunun
miiayyonlagdirilmesidir.

118. Miifattis yoxlamalidir:

a) arxivea masul saxsin salahiyyetlerinin tesdiq edilmasi barade sanadi;

b) tadgigat planlarinin, ilkin malumatlarin (dayandirilmis klinikaya qoder taedqiqatlar
daxil olmagla), yekun hesabatlarin, niisxalorin, bioloji niimunslaerin va heyatin tohsili vo
tolimlari barade senadlsrin saxlanmasi iigiin otaqlars;

c) saxlanilmis malumatlarin arxivden alds edilmasi prosedurlarini;

d) yalmz uygun selahiyyat verilmis heystin arxive giris icazasinin olmasini, sanadlarin
ilkin malumatlara, slaydlara giris icazasi olan heyet tarafinden saxlanilmasini va s.

e) arxivden buraxilmis ve arxive qaytarilmis materialarin geydiyyat jurnalini;

f) sonad vo materiallarin talob olunan miiddat arzinds saxlanmasini, itirilmokden ve
ya yanginin, alverigsiz atraf miihit sortlorinin va s. tasirinden korlanmagindan qorunmasni.

7. Tadqiqatlarin auditi

119. Smaq laboratoriyalarinin standart prosedur kimi qiymetlandirilmasi, tadqgiqatlarm
(davam eden ve basa ¢atmis) auditini ehtiva edir. Toedgiqatlarin spesifik auditlerinin
kecirilmosi, aksar hallarda Nazirlikun talebi olur ve onlar, smnaq laboratoriyasimin teftisinden
miistaqil sokilde hoyata kegirilo bilarlor. Audit subyekti olan klinikaya qader tedgiqatlarin
miixtalifliyi sebebinden, todgiqgatlarin auditinin yalniz iimumi prinsiplari toyin olunmusdur.
Tadgiqatlarin auditinds istirak eden auditor ve digar soxslar, 6z tacriibalarine asasen tadqiqatn
auditinin miqyas ve darinliyini formalasdirmali ve esaslandirmalidirlar. Auditin maqgsadi
yekun hesabatin tadqgiqat plani, uygun SOP-lar, ilkin msalumatlar va diger saxlanmis
materiallarla qarsilagdirilmasi yolu ils tadqgiqatin barpa imkanlarinin yoxlanmasidir.

120.Bazi hallarda, todqgiqatin auditinin effektiv sokildo aparilmasi zamani, masalen,
toxuma fragmentlarinin mikroskopiyasinin kegirilmasina zaruriyyet yarandiqda, auditorlara
digar ekspertlarin komayi talab oluna bilar.



121. Tedqiqatin auditini apararken auditor:

a) tadgiqatin, tadgiqatlarin aparilmasina celb olunmus, secilmis heyatin, masalen,
tadqgiqat rehbarinin ve aparici elmi iscilarin soyadlarmi, vezife Ohdaliklarini, talim va is
tocriibalarine dair tasvir sanadini yoxlamalidir;

b) todgigatin, tadgiqatlarin aparilmasi ii¢iin miisyyan sahaler {izre talim almis kifayot
sayda heyatin movcudlugunu yoxlamalidir;

c) todgiqatlarda istifads edilon ayrica qurgular: vo ya xiisusi avadanliqlar1 arasdirmals,
bu avadanlqlarin kalibrlonmasine, istismarmna ve texniki qulluguna dair senadlari
yoxlamalidir;

d) smaqdan kegirilon maddenin, derman vasitasinin stabilliyins dair senadlari, tadqiq
olunan maddenin, derman vasitesinin ve miiqayise niimunslarinin, nazarst niimunalarinin
analizlarinin naticalarini va s. aragdirmalidir;

e) tadgiqatda istirak etmis, secilmis amoakdaslarin tadqiqat planinda ve ya hesabatda
gostarilmis tapsiriqlarmin icras1 iiglin kifayst qodar vaxtlarmin olmasmin tasdiqlonmasi
moaqsadils, tercihan miisahibs yolu ilo hamin emakdaslar arasinda vezife bdlgiisiinii
miiayyanlesdirmalidir;

f) asagidakilar daxil olmaqla, nazarat prosedurlar: ilo bagh olan ve ya tedgiqatin
ayrilmaz hissasi olan biitiin sanadlarin suratlarini slde etmalidir:

- tadgiqat plani;

- tadgqiqat aparilarken istifads olunan SOP-lar;

- ugot jurnallari, laborator jurnallar, senadlar, isci cadvallar, kompiiterds saxlanan
molumatlarin ¢ap materiallar1 vo s.; hamginin, uygun hallarda, verifikasiya
hesablar;

- yekun hesabat;

g) tadgiqatlarda gomiricilor ve diger memeoliler istifade edilmisdirss, auditorlarin,
hamin heyvanlarin sinaq laboratoriyasma gatirilmasi anindan autopsiyanin aparilmasma gadar
miiayyen saylarmin movcudluguna amin olmaq imkanlar1 olmalidir. Auditorlar asagidaki
geydlaras diggat yetirmolidirlor:

- heyvanlarin badan ¢okisinin, gida ve su gebulunun, preparatlarin dozalanmasi
vo onlara yeridilmasinin ve s. geydiyyati;

- klinik miisahidalar ve autopsiya naticalari;

- biokimyavi sinaqlara dair mslumatlar;

- patomorfologiya.

8. Taftisin v ya todqiqatin auditinin baga ¢atmasi

122.  Sinaq laboratoriyasinin toftisi ve ya tedqiqatin auditi qurtardiqdan sonra
miifattis vo (vo ya) auditor, yekun miisavirodo smaq laboratoriyasinin niimayendaleri ilo
naticelerin miizakirasine hazirlasmali ve yekun hesabati, yeni toftisin aparilmasma dair
hesabat1 hazirlamalidur.

123.  Iridlciilii sinaq laboratoriyalarmin teftisi zamani, hemin smagq laboratoriyasinda
aparilan tadqiqatlarin dogruluguna ciddi sokilds tesir etmayon, bu Talimatin teloblarine dair
uygunsuzluglar agkar edils bilar. Bels hallarda miifattis vo (vo ya) auditor torafinden hesabatda,
sinaq laboratoriyasmin bu Talimatin prinsiplorine ve Nazirlik tersfinden toyin olunmus
meyarlara uygun sakilds faaliyyst gosterdiyinin geyd edilmasi magsedsuygundur. Bununla
bels, uygunsuzluglarin ve ya sshvlerin bazi detallar1 sinaq laboratoriyasinin rahbarliyine
toqdim edilmali ve onlarn aradan qaldirilmasi tizre uygun tedbirlerin goriilocayi barade
rohbarlikdon zomanet alinmalidir. Miifattis ve (ve ya) auditor, miioayyon miiddatden sonra
sinaq laboratoriyasini tokrar ziyarat edsa vo uygun tadbirlarin goriiliib-goriilmamasini yoxlaya
bilar.



124.  Sinaq laboratoriyasinin taftisi ve ya todqiqatin auditi zamani, miifattisin vo (vo
ya) auditorun gerarina asasen, sinaq laboratoriyasinda hoayata kegirilon todqiqatin dogruluguna
va ya digar tedqiqatlara tasir gostera bilacak, bu Talimatin prinsiplerins kritik ve ya ciddi
uygunsuzluqglar askar edildikds, miifettis vo (ve ya) auditor, bu barads Nazirliyo malumat
vermolidir. Vaziyyotden asili olaraq hamin orqgan tersfinden ve (ve ya) Nazirlik torafinden
goriilocak tadbirlar, uygunsuzluglarin xarakteri ve hacminden, hamginin bu Tslimata riayat
olunmasina nazarat sistemindaki hiiquqi ve (va ya) inzibati miiddsalardan asil1 olacaqdr.

125.  Tedqiqatin auditi Nazirliyin sorgusu easasinda kegirilmisdirss, naticalor barads
tam hesabat hazirlanmali ve miivafiq soalahiyyet verilmis toskilat vasitosilo Nazirliyo
gondoarilmalidir.

IX. Nazirlikls sinaq laboratoriyas: arasindaki
miibahisali masalalarin tanzimlanmasi proseduru

126.  Miifattislorle sinaq laboratoriyasmnin rahborliyi arasindaki fikir ayriliglar ve ya
problemlar, smaq laboratoriyasinin taftisinin ve ya tadqiqatlarin auditinin gedisinds hsall
olunurlar. Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyi ilo tayin olunmus prosedura asasen sinaq
laboratoriyasi, bu Talimata uygunluga gors siaq laboratoriyasinn taftisinin ve ya tadqiqatlarin
auditinin naticalarine ve ya yerins yetirilmosi {iclin Nazirlik torafindan taklif edilon tedbirlars
etiraz bildirs bilar.

X. Keyfiyyata taminat
1. Keyfiyyato tominatin idarsetmsa sistemi

127.S1mnaq laboratoriyasmin rahborliyi sinaq laboratoriyasmmin isinin bu Talimatin
prinsiplarine uygun tagkil olunmasina gors helledici masuliyyat dasiyir. Rehbarlik nazarat iizre
fealiyyatin miiayyan névlerini orta saviyysli rehbar soxslors heavals eds biler, lakin timumi
moasuliyyet saxlanmis olur. KTX-nin funksiyalarinin yerins yetirilmasi {iclin lazim olan
amokdaslar da daxil olmaqla, zaruri sayda kvalifikasiyal1 v tacriibali heystin tayin edilmasi vo
secilmasi, rohbarliyin maxsusi masuliyyatidir.

128.Klinikaya qoder tedqiqatlarin hoyata kegirilmosi {iglin rohbar soxsin mdiistasna
mosuliyyati aydin sokilds toyin olunmalidir. KTX-nin miistaqil funksiyasinin yerins yetirilmasi
tigin uygun kvalifikasiyali heyatin toyin edilmasi rahbar sexsin vazifslerine daxildir. Bu
Talimata riayat olunmasi ile slagedar KTX-nin funksiyalarmnin havals olunmasi, KTX s6basinin
funksiyasinin miistaqilliyini pozmamali ve KTX-nin heyatinin nezarat funksiyasini yerins
yetirmakdan slave, todqiqatin aparilmasina calb olunmasina sebab olmamalidir. KTX-yo gore
mosul toyin edilmis soxsin, rohbarliyin miixtalif saviyyalorine, xiisusen de sinaq
laboratoriyasinin yiiksak saviyyali rehbarliyine birbasa sl¢atanlig1 tomin olmalidir.

2. Keyfiyyeotos teminat sobasinin heyatinin kvalifikasiyasi

129. Vazifalarinin yerina yetirilmasi ti¢lin KTX sobasinin heyati uygun tslim kegmali va
tocriibays sahib olmalidir. KTX-nin amsekdaslari, sinaq laboratoriyasinda istifads olunan
todqiqat prosedurlari, standartlar ve sistemloara balod olmalidirlar.

130. KTX-nin funksiyalarinin yerina yetirilmasi ii¢iin tayin olunan saxslar, faaliyyatlorin
noazarat olunan novleri barads tosavviire malik olmalidirlar. Hemginin onlar, bu Talimata dair
daqiq tesavviire malik olmalidirlar.

131. KTX amakdag1 xiisusi biliklara sahib olmadigda ve ya daha bir naferin rayinin
alinmasina zarurst yarandiqda, ekspertin komoayine miiraciat edilmalidir. Rehbarlik KTX
sObasinin faaliyystinin biitiin aspektlorini shato edan talim proqraminin senadlosdirilmis
sokildo movcud olmasini temin etmolidir. Daxili ve xarici seminar vo kurslarda istirak toskil
oluna bilar. Unsiyyat ve miibahisalorin halli metodlarina dair telimler nazardes tutulmalidir.
Telimlar daimi gakilds olmal1 ve periodik yoxlanmalidir.



132. Keyfiyyoato tominat sobasinin heyatinin talim ke¢gmalari sanadlasdirilmali, hamginin,

onlarin bacariglar: qiymatlandirilmalidir. Bu senadler daim yenilanmali ve saxlanmalidir.
3. Keyfiyyoto tominat sobesinin standart emsliyyat prosedurlarmin
va tadqiqat planlarinin islanib-hazirlanmasinda istirak:

133. Rohbarlik SOP-larin islanib-hazirlanmasi, nagri, paylanmas: ve saxlanmasina gora
mosuliyyat dasiyir. KTX sobasinin emokdaslarinin  SOP-larin  hazirlanmasinda  istirak:
yolverilandir; lakin onlar tarafinden SOP-lerin, tatbiq olunmazdan avval aydmligmin ve bu
Tolimatin prinsiplorine uygunlugunun qiymotlondirilmasi moagqsadilo yoxlanmasi tercih
olunandir.

134. Rohbarlik, asagidaki magqsadlor iiglin, todgigat baslanmamisdan avval tadgiqat
planmin KTX sobasinin amoakdaslari tigiin al¢atanligini tomin etmolidir:

- tadgiqat planinin bu Talimatin prinsiplerine uygunlugunun yoxlanmasi;
- tadqiqat planinin ardicilliq ehtiva etmasinin giymsatlandirilmasi;
tedqiqatin kritik marhalalsrinin miisyyenlasdirilmasi;
- tadqiqata dair monitoring proqraminin planlagdiriimasi.
135. Tadqiqat planina diizalislor daxil edildikden sonra, tedqiqatin monitoringinin

aparilmasinin optimallagdirilmasi ti¢tin hemin planin surati, KTX sobasine toqdim edilmalidir.
4. Keyfiyyoto tominat xidmatinin toftisi

136. Keyfiyyata teminat proqraminda ve standart amsliyyat prosedurlarinda nayin
gostarilmasindan asili olaraq KTX proqramlar1 asagidaki teftis novlarine asaslanir:

a) tadqgiqatlarin teftisi — icra qrafiki konkret tadqiqatin xronologiyasimna asasen tartib
edilen va tadqiqatin vacib marhalalarinin miisyyanlasdirilmasini ehtiva edan toftislar;

b) sinaq laboratoriyalarinin taftisleri — sinaq laboratoriyasindaki iimumi avadanliglarin
vo faaliyyet novlerinin (montaj, komokg¢i xidmotlor, kompiiter sistemi, tolim, otraf miihitin
monitoringi, istismar, kalibrloms va s.) yoxlanmasi;

c) prosedurlarin toftisi — konkret todqiqatlardan asili olmadan kegirilon taftislor. Bela
toftislor, tokrari xarakter dasiyan prosedur ve ya proseslars nazarst magsadils icra edilir ve bir
Tolimat olaraq segim osasinda hayata kegirilir. Bu taftislor sinaq laboratoriyasinda eyni bir
proses ¢ox tez-tez hoyata kegirildikde ve bunun neticesi olaraq ayri-ayr tedgiqatlarin
toftislorinin kegirilmasi effektsiz sayildigda ve magsadouygun hesab edilmadikde kegirilir.
Etiraf olunmalidir ki, ¢ox tez-tez hoyata kegirilon konkret moarhalslor ¢argivesinde ayri-ayri
proseslarin toftislori, eksperimental marhalalerin gedisinda fardi qaydada yoxlanilmamis bazi
tadqgiqatlarin meydana galmasine sabaeb ola biler.

137. Bels toftiglora dair biitiin sanadlesmalar saxlanilmalidir.

KTX planlagdirmas: vo KTX-nin faaliyyat novlarinin
va tisullarmin asaslandirilmasi

138.KTX gobasi 0z isini diqgetls planlagdirmalidir. KTX stbasinin heyatinin isi ve
toftislorin kegirilmasi, sonadlasdirilmasi ve taftislore dair hesabatlarin hazirlanmas: ils bagh
planlasdirma prosedurlari, uygun SOP-lerds tesvir olunmalidir. Planlagdirilan ve davam edan
todgiqatlarin ugotu aparilmalidir. Bas qrafikin son yenilonmis varianti KTX s6basi tiglin ol¢atan
olmalidir. Bu ciir ugot, KTX-nin faaliyyetinin planlasdirilmasi ve KTX-nin emekdaslarinin is
ylkiiniin giymatlondirilmasi {i¢lin zoruridir.

139. Toftis ve auditlari ehtiva eden KTX proqramlari, tagkili ve idareolunmasi ils bagh
yoxlanmalidir. Hom heyat, ham ds rahbarlik, KTX-nin isinin icrast tigiin segilmis tisullarin
sec¢imini asaslandirmalidir.

5. Keyfiyyoto tominat xidmatinin toftislorine dair hesabatlar

140. Nazirlik, toftis edilon todqigatin moarhalasi ve ya morhalaleri do daxil olmagqla,
toftislorin novleri vo onlarin kegirilma vaxtlar1 barads informasiyaya dair sorgu vera bilor.
Bununla bels, taftislore dair hesabatlarin hazirlanmasinda KTX-ys manes yarada bildiyinden



Nazirlik terafinden KTX-nin toftislorinin aparilmasma dair hesabatlarin mazmununa baxis
kegirilmamealidir. Nazirlik, KTX-nin etibarli gakilds funksiya gostsrmasini yoxlamaq iigiin,
toftislora dair hesabatlarin mazmununa al¢atanligin tomin edilmasi maqgsadile periodik olaraq
sorgu vers biler. Nazirlik belo hesabatlardan, aparilmis tedqiqatlarda ¢atismazliglarin teyin
olunmasi tisulu kimi istifade etmemalidir.
6. Verilanlarin auditi ve yekun hesabatlar
141. KTX sobeasi tarafinden tadqiqatlara dair ilkin malumatlarin auditi miixtslif tisullarla
aparila bilor. KTX sobasi torofindon senadlar, tadqiqatlarin eksperimental morhalslorinin,
proseslarin taftiglarinin ve ya yekun hesabatlarn auditinin gedisinda yoxlana bilar. Rahbarlik
bu Talimatin tslsblarine uygunluq tagkil etmasi iddia olunmus tedqiqatlarin biitiin yekun
hesabatlarinin KTX s6basi torofinden yoxlamilmasini tomin etmslidir. Belo audit, hesabat
layihasinin hazirlanmasimin yekun moarhalasinds - biitiin ilkin malumatlar toplanmis olduqda
va heg bir dayisiklik edilmasi planlagdirilmadiqda aparilmahdir.
142. Yekun hesabatin auditinin maqgsadi agsagidakilarin miisyyenlesdirilmasidir:
- tadqiqatin tadqgiqat planina ve SOP-lers uygun aparildiginin;
- todgigatin daqiq ve tam sokilde hesabatda oks olunmasinin;
- hesabatin, bu Telimata asason taleb olunan biitiin elementlari ehtiva etmasinin;

hesabatin ardicilliq ve daxili uygunlugla xarakterizse olundugunun;

ilkin malumatlarin tam gekilds va bu Telimatin talsblarine uygun toplandiginin.
143. Auditin detallarinin  niimayis olunmasmin miimkiinliiyti magqgsadile KTX-nin

omokdaslar1 torafinden audito dair hesabat miimkiin qadar otrafli gokilds tortib edilmalidir.

Audit marhoslasinin gedisindas todqiqat planina ve hesabata edilmis biitiin slave vo dayisikliklor

barade KTX sobasi torafinden malumat slds edilmasins imkan veran uygun prosedurlar tayin
olunmalidir.

144.Ray imzalanmamigdan avval KTX, auditin gedisinds qeyds alinmus biitiin problemli
masalalarin yekun hesabatda uygun terzde sks olunmasmni, négsanlarin aradan qaldirilmas:
tizrs biitiin razilagdirilmis tadbirlarin icra edilmasini ve hesabata, alave audit aparilmasin talab
edan heg bir dayisikliyin daxil edilmemasini yoxlamalidir.

145. Tamamlanmis yekun hesabata dair istonilon diizalis ve ya slavalar KTX torafindon
alava audit olunmalidir ve bunun ardindan KTX-nin yeniden baxisdan kegirilmis vo ya olava
raylerinin teqdim olunmasi zaruridir.

7. Keyfiyyoto tominat sobasinin rayi

146. KTX-nin imzalanmis reyi bu Telimatin 140-142-ci bandlerine uygun olaraq
toftislorin novleri ve onlarin aparilma vaxtlari, taftis naticelarinin rahbarliys, tadqiqat rahbarina
va miimkiin olduqda asas todqgiqatgiya ve ya todqgiqatcilara bildirilma tarixlari gosterilon yekun
hesabata daxil edilmalidir. KTX terafinden verilmis royin todqiqat zamani bu Talimata riayot
olunmasi ile bagl tedqiqat rehbarinin maruzssins ve tedqiqata dair verilmis yekun hesabata
uygunluguna zemanot veran tadbirlsrin hayata kegirilmasi, rahbarliyin vazifslarine daxildir.

147. KTX-nin rayinin format1 hesabatin strukturuna uygun olur. Rayds tadqgiqatin tam
adinin, tarix ve tadqgiqat marholasi gostarilmakls tadqiqatin gedisinde KTX torafinden aparilmis
biitiin monitorinq prosedurlarinin siyahisinin geyd edilmasi vacibdir. Ayri-ayr tadqgiqatlarin
toftislorinin, keyfiyyoto tominatin avvalcadan planlasdirilmis proqraminin bir hissasi olmadig:
hallarda, masalan, har bir tadqiqatin tekrarlanan taftisinin aparilmasinin magsadsuygun
olmadig1 qisamiiddetli tedqiqatlarda, toftislore nazarsti otrafli sekilds tesvir edsan reylsrin
movcud olmasi vacibdir.

148. KTX-nin roayinin yalniz, tadqiqatin bu Talimata uygun aparilmasina dair todqgiqat
rohbarinin moaruzasi tesdiq olunduqda yekunlasmasi nazere alinmalidir. Homginin KTX-nin
rayi, yekun hesabatda ilkin malumatlarin dogru sokilde oks olunmasi faktim1 tesdiq edir.



Todgigat rehbari bu Telimata uygun olmayan tadqgiqat saholorini (ager belo todgigatlar
aparilmigdirsa) yekun hesabatda gostarmaye borcludur.
8. Keyfiyyoto tominat xidmaoti ve Nazirliklara toqdim edilmosi
nazarda tutulmamais todqgiqatlar

149. Bu Tealimata uygunluq klinikaya gadar tadgiqatlarin tesdiqi tigiin normativ talabdir.
Bozi smaq laboratoriyalari, eyni sahads, Nazirliyo hom teqdim edilmesi, hom da teqdim
edilmamosi {i¢iin nazards tutulmus todqiqatlar kegirir.

150.KTX torafinden neazarst olunan tadqiqatlarin siyahisinda, hem bu Tslimatin
prinsiplarine uygun olan, ham ds uygun olmayan tadqiqatlar gostarilmalidir. Bu, is ytikiiniin,
sinaq laboratoriyalarmin yararliliginin ve sinaq aparilmas: prosesinde qarsiligh tosirin
miimkiinliiytiniin giymotlondirilmasinin diizgiin sokilde aparilmasi tiglin zaruridir. Bu
tapsirigin icrasi iiglin, bas plan-qrafikin aktuallagdirilmis niimunasi KTX tiglin al¢atan olmalidir.
Baslangicda bu Talimatin talsblarine uygun olmayan, artiq bagladilmig tedqiqatin bu Talimatin
prinsiplarine uygunlugunun beyan edilmesi yolverilmoazdir. Oger hayata kegirilmasi bu
Telimatin talsblarine uygun olaraq miisyyen edilmis tadqiqat, bu Tslimata uygun olmayan
todgigat kimi davam edirso, bu hal aydin sokilds senadlasdirilmalidir.
Kigikolgiilii sinaq laboratoriyalarinda keyfiyyato tominat

151. Kigikolgiilii snaq laboratoriyalarinda yalniz KTX ti¢lin nazerde tutulmus heyatin
saxlanmas1 magsadauygun olmaya bilar. Rehbarlik KTX-nin isine cavabdeh bir ve ya birden
¢ox, tam ve ya hissavi olaraq masgul olan amoekdas teyin etmolidir. KTX-nin smekdagmin
miintsazem ve daimi faaliyyeti, tacriibe toplanmasi ve KTX-nin faaliyystinin naticelarinin
diizgiin tofsir edilmosi {iglin zoruridir. Todqgiqatlarda istirak edan, bu Talimatin prinsiplarine
uygun olan amokdaslar, smnaq laboratoriyasmin diger sobalorinde aparilan klinikaya qoder
todgiqatlarla bagli KIX-nin funksiyalarmni icra eds bilarlor. Bu Talimata uygun olmas: iiglin
taloab olunan zaruri effektivlik tomin olunduqda, sinaq laboratoriyasimin stat {izro amekdasi
olmayan soxs tarafinden KTX-nin funksiyalari icra oluna bilar.

152. Aparilan  islerin  koordinasiyasma gors iimumi moasuliyystin  daqiq
miioyyanlosdirilmasi sortilo bu Telimatin teloblari, ¢oxmarkazli todqiqatlara da tetbiq edilo
bilar.
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Talimatinin in vitro tadqiqatlarda tatbiqine dair
Talablar
I. Anlayislar
Bu Talimatin magsadlori ticiin istifads edilon anlayislar, asagidaki menalar: ifads edir:

1. noazarat tiglin halledici, dasiyici, durulasdiricl - test edilon miisyyan niimunas ve
ya obyekt iiclin nazards tutulmus helledici slave edilon test sisteminin ayrica hissosi;
nazarat iglin holledici, analiz aparilmasinin faktiki sortlorinds, segilmis halledicinin test
sistemina tesirinin olmamasina siibutu temin edir.

2. kriogab - hotta ekstremal asag1 temperaturlarda ve dondurulma ve donun
acilmasi zamani meydana c¢ixan kaskin temparatur farqlarinde bels baglanmanmn
hermetikliyi kimi, xiisusi sartlors uygun olan, kriokonservasiya tiglin xiisusi qab;

3. kriokonservasiya - hiiceyralorin ve toxumalarin, yasama qabiliyyatinin
saxlanmasi gartile dondurulmus vaziyyastds saxlanmasi;

4. sinaq kegirilmoasi {igilin dest ve test desti — analiz, sinaq, test ve ya toedqiqat
aparilmasi tiglin zaruri biitiin komponentlari ehtiva edan istifadeys hazir dast;

5. iglenilmamis kontrol — kultivasiyanin ilkin gartlerinds saxlanilan, test sisteminin
islonilmamis hissasi; islonilmamis kontrol, analiz aparilmas: sortlorinds test sistemina dair
baslangic malumatlari tomin edir;

6. neqativ kontrol — test sisteminin slagedar cavab reaksiyasinin olmayacag malum
olan va neqativ kontrolun daxil edilmesi zamani, analizin konkret sortlorinde test
sisteminin cavab reaksiyasi vermadiyi, test sisteminin obyektlo ve niimuns ils iglenilmis
ayrica hissasi;

7. pozitiv kontrol — test sisteminin slagedar cavab reaksiyasmnin oldugu meslum
olan, test sisteminin obyektlo ve niimuns il islonilmis ayrica hissesi; pozitiv kontrol,
analizin konkret sortlarinds test sisteminin cavab reaksiyasi verdiyine dolalat edir;

8. standart obyekt ve niimuns - in vitro tadqiqatlarin aparilmasmna dair rahber
gostaricilorde aksar hallarda, test sisteminin test-edilon obyekts cavabinn tesnif edilmasi
ticlin standart obyekt kimi istifade edilo bilmayen, lakin test sisteminin etibarl
xarakteristikasina nazarat {iglin istifade olunan pozitiv kontrolun, neqativ kontrolun ve (va
ya) kontrol {iglin reaktivin, halledicinin, durulasdiricimin uygun obyektlorinin istifads
olunmas: gostorilir. Neqativ, pozitiv kontrol ve (ve ya) kontrol {iig¢lin reaktivin
obyektlarindan istifade maqsadine standart obyekt ve niimunaden istifade maqsadinin
analoqu kimi baxila bilmasi nezers almnaraq, sonuncunun ifade etdiyi mena, “pozitiv
kontrol”, “neqativ kontrol” va (ve ya) “kontrol tigiin reaktiv” terminlarine de samil edils
bilar. Buna baxmayaraq, onlarin analitik xarakteristikalarinin miiayyenlasdirilma daracasi,
standart obyektlarin ve niimunslarin analitik xarakteristikalarina tatbiq edilon telablorden
forglona biler.

9. transgen hiiceyralor (transgenic cells) — bir ve ya daha ¢ox yadcinsli gen daxil
edilmis ve bunun naticasi olaraq sahib hiiceyrods adaten olmayan ve ya asagi seviyyoade
ifads olunan xarakteristika ve funksiyalara malik hiiceyralor.

IL. Vazifalar
1. Sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi
Smaq laboratoriyasinin rohbarliyinin vezifalarinin boyiik hissasi timumilik xarakteri
dasiyir va in vitro, in vivo tadqiqatlar aparilarken (masslen, tedqiqatlarin vaxthi-vaxtinda ve



lazimi qaydada aparilmas: tiglin kifayst sayda kvalifikasiyali heyeat, uygun avadanhq veo
cihazlarin temin edilmasi zearuriyysti ilo bagli sinaq laboratoriyasinin rahbarliyine irsli siiriilon
taloblar) smaq laboratoriyasinin rehbarliyine barabar Olclide tetbiq olunur. Sinaq
laboratoriyasinin rehbarliyi, in vitro tadqiqatlarin, {izerine olave vazifelorin qoyulmas: ilo
miisayiot oluna bilmasi barede moalumatlandirilmalidir. Masalen, smaq laboratoriyasinin
rohberliyi, icra edilon funksiyalarin heyst torsfinden tam anlasildigina dair zemaneat toqdim
etmolidir. In vitro tadqiqatlar iigiin bu, sinaq laboratoriyasmin heystina aseptik prosedurlar vo
bioloji tehliikali materiallarla davranis {izra xiisusi talimlar kegilmasinin zaruriliyini taleb eda
biler. In vitro tadgiqatlar iigiin spesifik arazilorin ayrilmasi v test sisteminin cirklanmasinin
qarsisinin alinmasi tiglin prosedurlarin yerine yetirilmasi toelob oluna biler. Bundan basqa, sinaq
laboratoriyasimin rehberliyi, sinaq laboratoriyasinin tadqiqat aparilmasi ticlin yararhliga dair
toloblora uygunlugunu temin etmolidir. Bazi in vitro toadgiqatlar {iglin, tadqiqat prosesinda
yalniz patentlasdirilmis material vo dastlarden istifade edilmasi taleb olunur. Baxmayaraq ki,
tadqgiqatlarda istifads olunan, bu Telimatin talablarine uygun olan materiallar, etibarli keyfiyyat
sisteminden istifade edilmakls istehsal edilmali ve uygunlugu test edilmslidir (yani, hamin
materiallarin bu Telimatin tslaeblorine uygunluguna gore osas moasuliyyoeti istehsalgl vo ya
tochizatg1 dasiyir), homin uygunluq testinin mohsul tachizatgilarmin keyfiyyat sahosindo
fealiyyeatinin, tisullarmin va siyasetinin qiymetlondirilmasi yolu ile miivafiq terzde hayata
kegirildiyinin tesdiq edilmasi, stnaq laboratoriyasinin rehberliyinin vezifesidir.
2. Tadqiqat rehbari

Tadgiqat rahbaerinin bu Talimatin asas hissesinda gostarilon timumi vazifalari tadqiqatin
noviinden asili deyildir vo in vitro todqgiqatlara da tatbiq edilir. Toadqgiqat rohboeri todqiqata
nozaratin tomin edilmasinde osas vo yeganoa soxs olmaqda davam edir veo iimumilikds
todgigatin aparilmasina ve tadqgiqata dair yekun hesabatin tortibatina géra masuliyyet dasiyir.

In vitro tadqiqatlarda tadqigat rohberi, test sisteminin segilmasinin asaslandirilmasina ve
onun xarakteristikasinin senadlesdirilmasine xiisusi diqqget yetirmolidir, yeni, in vitro
todqgiqatlarda tedqiqatin etibarli gokilde hayata kecirilmasi {iclin onun vezifelari daha
miirokkabdir. Orqganizmlorin miiayyon novlerinden istifade olunmasi, tadqgiqatgim
maraqlandiran effektlorin giymatlondirilmasi ii¢lin homin orqanizmleri miinasib model edan
xarakteristikalarmin sonadlosdirilmis gsokildo tosdiglonmoesi yolu ile asaslandirilmalidir.
Miisyyan heyvanin xarakterize edilmasi, heyvanin noviiniin, staminin, substaminin, tochizat
manbayinin, badan ¢akisinin, cinsinin ve yasmin gosterilmasi ile sanad tertib edilmasi yoluyla
yerine yetirils bilar.

Test sisteminin segilmasinin asaslandirilmasi tiglin, tadqiqat tisulunun Sshiyys Nazirliyi
“Analitik Ekspertiza Morkozi” publik hiiquqi sexsinin ekspert komissiyasi tarafinden
tosdiglonmasinin ve ya todqgiqatlarin rosmi tosdiqlonmis etalon tisuluna struktur, funksional vo
(vo ya) mexaniki cohostden analoji olmasmnin tedqiqat rshberi tersfinden senadlasdirilmis
sokilds tesdiqlenmasi, xiisusi olaraq tslsb olunur. Tadqiqatlarin resmi tesdiqlonmis etalon
tisuluna struktur, funksional va (ve ya) mexaniki cahatdan analoji olan yeni {isullardan istifads
etmoazdon oavvel todgiqat rohberi, todqiq olunan maddenin, derman vasitasinin, etibarl
miiqayiso niimunasi, nazarat niimunasinin komokliyi ilo qgiymsotlondirilmesi zamarm
todgiqatlarin yeni iisulunun miiqayisali effektivliye malik olmasinin senadlasdirilmis stibutunu
toqdim etmalidir.

In vitro sistemlorin xarakteristikalarinin sonadlosdirilmasi aziyyetli ola bilar.
Baxmayaraq ki, todqiqat rehbari, bir sira hallarda mahsulun tachizatgisinin komakliyi ils test
sisteminin bazi xarakteristikalarini (masalon, hiiceyra xattini, yasi, mangayi) senadlosdirilmis
sokilda tosdiq etmayo qadir ola bilar, hamginin o, zaruri olduqda, pozitiv, neqativ, islonilmamis
kontrollarin va (va ya) halledici tiglin kontrolun obyektlari do daxil olmagqla, etibarli miiqayise
niimunasi va nazarst niimunasinin komakliyi ile tadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin



gostaricilarinin qiymatlondirilmasi zamani, test sisteminin zoruri etibarlilifi tomin etmasini
sonadlasdirmokls, onu xarakterize etmolidir. In vitro sinaqlarm aparilmasi {iglin, xiisusi
hallarda patentlagdirilmis material ve ya dastlarin istifade edilmasi yolverilondir. Baxmayaraq
ki, bels materiallarin vo ya smagqlarin aparilmasi tigiin dastlorin effektivliyi tochizatgi, istehsalg
va ya patent hiiququnun sahibi terafindon tomin edilmalidir, sinaq laboratoriyasinin rahborliyi,
yuxarida gosterildiyi kimi (maselon, mahsul techizatgisinin keyfiyyet sahasinds faaliyyatinin,
metodikalarinin ve siyasetinin giymatlondirilmesi yolu ils), secilmis tochizat¢inin keyfiyyot
meyarlarina uygun gelmasine gors masuliyyet dasiyir. Tedqiqat rahbari, verilmis material vo
dastlorin xarakteristikalarinin tadqgiqat aparilmasi iigiin naticalarin keyfiyyotine vo etibarliligina
goro taloblora haqgigetoan cavab vermasinin ve tadqiqatlarin aparilmasi iiglin destlorin lazimi
gaydada validasiya olunmasi ve mnezarde tutulmus tetbigi tglin yararli olmasmimn
tosdiqlonmesine gora cavab verir. Bu material ve smaq destlarinin keyfiyyst ve etibarlilig;,
tadqgiqatlarin naticalerinin keyfiyyat va etibarliligina birbasa tasir etdiyindan, tadqiqat rehbari
torafindan, keyfiyyats nazaret iizre tachizatci tersfinden teqdim olunmus senadlagmanin
diqqgetle gozden kegirilmasi ve tamlhigmin ve qebul edils bilinmesinin kritik olaraq
giymatlandirilmesi zaruridir. Tedqiqat rehbari istehsal¢1 torafinden istifade olunan keyfiyyot
sisteminin uygunlugunu giymsetlondirmays qadir olmali ve smaq laboratoriyasmnin isinde
istifado edilmasi {iglin test sisteminin yararhliginin giymetlondirilmesi moagqsadile vacib
sonadlarle (masalan, test sisteminin xarakteristikalarinin tedqiqinin neticslerine dair) temin
edilmis olmalidir.
3. Tedqiqatda igtirak edan heyat

Todqiqatda istirak edan heyat aseptik sortlors dair teloblore diqqgatls riayst etmali (agor
sinaq laboratoriyasinda bu sertlor totbiq olunursa), test sisteminin patogen ¢irklonmasinden
gacilmasi tiglin, in vitro tadqgiqatlar aparilarken uygun prosedurlari yerins yetirmalidirlor.

Todqiqatda istirak edan heyet, test sistemlori arasinda garpaz ¢irklenmadan qagilmasi ve
toadqigatin temizliyinin temin edilmasi tiglin, zeruri metodika va texnikalar totbiq etmsalidir.

Todqgiqat heysti, test sistemlarinin izolyasiyasina dair telsbleri va bioloji tehliikali
materiallarin totbiqi ilo tedqiqatlara dair teleblori bilmali ve onlara ciddi sekilde riayet
etmoalidir. In vitro tedqiqatlar aparildiqda, tehliikeli kimysvi maddslerden istifads zamani
risklarin minimuma endirilmasi maqsadils, etibarlh tohliikesizlik todbirleri tatbiq edilmalidir.

III. Keyfiyyata tominat

Keyfiyyoto tominat xidmeati ilo bagl faaliyyst in vitro ve in vivo tedqiqatlar {iciin
shamiyyatli deraceds farglonmir. In vitro tadgiqgatlar, ayrica hallarda qisamiiddatli tedgiqatlar
kimi tesnif oluna bilerlar; bels hallarda bu Telimata 6 ndmrali ©lavenin tolablari tatbiq edilir.
Beloca, oxsar todqgiqatlar, Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyi ilo toyin olunmussa vo
yolverilandirss, proseslorin taftisi proqramina asason KTX torafinden taftis oluna bilarlar. Bu
Talimata gors KTX terefinden, asasan tedqiqatlarin kritik marhalslerinin teftis olunmas: telab
olunur, bu sebabdan, in vitro tedqgiqatlarda kritik marhalslerin ve bu tadqiqatlarin kritik
aspektlarinin ns ifads etmalari barade KTX-nin tam sokilde malumatlh olmas: vacibdir. Tedqiqat
rohbari, asas todqgiqatgilar ve tadqiqatda istirak eden heyat tarafinden uygun sferalarda KTX-nin
toftislorinin aparilmasina dair birge sokilde talimat islonib-hazirlanmasi zaruridir. Keyfiyyato
tominat proqrami miitlaq sokilde in vitro tedqgiqatlarin xiisusi aspektlorini do ohate etmsali
oldugundan, KTX-nin heyatinin tahsili ve tslimi, in vitro tedqiqatlarin spesifik sahslarindaki
potensial problemlarin tayin edilmasi bacarigina yonslmalidir.

Toftis subyekti olan in vitro tedqiqatlarin spesifik sahslori, asagidaki prosedur ve
todbirlari ehtiva eds bilar (lakin onlarla mehdudlagsmirlar):

- test sisteminin effektivliyi {i¢lin kritik vacib olan hiiceyra va toxuma kultural

miihitlorinin komponentlarinin partiyalarinin (masalen, fetal 6kiiz zordab1) vo digar
materiallarin, test sistemlarinin effektivliyina tasirinin monitoringj;



- hiiceyralorin, toxumalarin va diger indikator materiallarinin funksional vo (ve ya)

morfoloji statusunun (ve tamhiginin) giymatlandirilmasi ve tomini;

- yadcinsli hiiceyraloer, mikoplazmalar ve digar patogen ve ya digar tesadiifi agentlarla

potensial ¢irklonmanin monitoringi;

- avadanliq ve aparaturanin temizlenmosi ve zerarsizlesdirilmasi ve tedqiq olunan

elementlarin va test sistemlarinin ¢irklonma manbalorinin minimuma endirilmasi;

- ixtisaslagdirilmis avadanhigin lazimi qaydada istifadesinin ve ona texniki qullugun

tomin edilmaesi;

- hiiceyra va toxumalarin etibarli kriokonservasiyasinin va barpasmin temin edilmasi;

- dondurulmus halda saxlandigdan sonra materiallarin hamin veziyystden ¢ixarilmasi

tictin etibarli sortlorin tomin edilmasi;

- hiiceyra vo toxuma kulturalart {iglin istifade olunan materiallarin vo tachizatin

sterilliyinin tomin edilmasi;

- miixtalif tadqgiqatlar va test sistemlari arasinda uygun bolgiiniin temin edilmasi;

IV. Otaqlar
1. Umumi tolablor

Bu Tslimata osasen sinaq laboratoriyalar1 onlarda hayata kegirilon toadqgiqatlarin
naticalarinin keyfiyyot vo etibarliligina totbiq edilon taloblora uygun olmali, hamginin, har bir in
vitro tadqgiqatin etibarli ve sarbast gokilds icrasinin tomin edilmasi {iclin miixtelif fealiyyat
novlari arasinda heystin vazifslarinin uygun bolgiisii tamin olunmalidir. Bir qayda olaraq, in
vitro tadqiqatlarin aparilmasi {iciin mahdud is¢i sahs lazzimdir ve diger klinikaya gader
todgiqgatlarin aparilmasinin qadagan edildiyi xiisusi otaqlarin ayrilmasi taleb olunmur. Bu
sobabdan, in vitro todgiqatlar aparilarken, eyni vaxtda eyni arazide ve ya otaqda aparilan
miixtalif in vitro tadqgiqatlarin lazimi qaydada ayrilmasimnin tomin edilmasi maqgsadile tadbirlor
gortlmalidir.

2. Test sistemlari {i¢iin otaqlar

Test sistemlarinin izolyasiyasinin temini magqsadils, test sistemlarinin ¢irklanmasinin
miimkiinlityliniin minimuma endirilmasi tiglin kifayat qodar orazi ve otaq movcud olmalidir.
Potensial ¢irklonmenin, c¢arpaz c¢irklonmenin ve ya obyektlarin qarisiq salinmasinn
miimkiinliiyli, har bir test sisteminin vo ayri-ayr tadqiqatlarin tamligini tohdid etmamalidir.
Miixtslif tadqiqatlarda istifades edilon hiiceyrs ve toxumalarin, yetarli saviyyeda ayrilmasinin
tomin edilmasi (masalon, uygun identifikatorlar, isarslar tatbiq edilmakls ve ya tadqiqatlarn
forglendirilmasi tiglin obyektlarin ayri-ayr yerlagdirilmasi tisulundan istifade edilmakls va s.)
va tadqgiq olunan heg bir komponentin, birgs inkubasiya zamani tadqiqatin diger obyektlarini
cirklondiracok saviyyade ugucu olmamas: sortlori ilo eyni inkubator daxilinde inkubasiya
edilmasina yol verilir.

Toadqiqatlarin kritik fazalarmin ayrilmas: yalniz mekana gore deyil, eyni zamanda vaxta
gora de miimkiindiir. Bir qayda olaraq, hiiceyrs ve ya toxuma kulturalar1 ilo manipulyasiya
(masalen, subkultivasiya proseduru, tadqiq olunan elementin slave edilmasi vo s.), test
sistemlarinin, tadqiqatda istirak edon heyotin vo atraf miihitin sterilliyinin ve miihafizesinin
tomin edilmasi maqgsadils, saquli laminar hava axini olan orazilords yerina yetirilir. Belo olan
halda, kabinetin va (ehtiyac olduqda) tedqiqatin miixtalif merhalalerinds istifade edilon
miivafiq laborator avadanhqlarin isci sathlerinin diqqstli gokilde temizlenmasi ve
zararsizlagdirilmasinin, sterillosdirilmasinin komakliyi ils, her bir tedqiqatda istifads edilsn
smaq test sistemlari ilo manipulyasiyalarin ardicil sekilds icrasi yoluyla, miixtelif tedqiqat
obyektlari arasinda ¢arpaz ¢irklonmanin qarsisinin alinmasi tig¢lin uygun sokilds ayrilma tomin
oluna bilar.

In vitro tedgiqatlarin aparilmasi iigiin vacib aspekt, test sisteminin uzunmiiddatli
saxlanmasimi temin edan, xiisusi avadanliglara malik svvalcadan teyin edilmis erazilarin ve



otaglarin movcud olmasidir. Avadanliq (o climladan, saxlama konteynerlari), test sisteminin
tamliginin uzun miiddst arzinde saxlanmasi tiglin zaruri seraiti tomin etmalidir.
3. Tadqiq olunan maddalerin, derman vasitalarinin va
miigayise niimunslarinin, nazarst niimunslarinin
islonilmosi tiglin otaqglar

Carpaz cirklonmanin garsisinin alinmasi ils slagedar tedqiq olunan maddslasrin, derman
vasitolorinin veo miiqayise niimunslorinin, nazarst niimunalarinin islonilmasi Talimatina dair
toloblar, adi tadgiqatlar ve in vitro tedqiqatlara eyni deraceds tetbiq olunur. Sterilliyin
gozlanilmasi in vitro tadqiqatlarin etibarli sekilde aparilmas {iciin kritik aspekt oldugundan,
todgiq olunan va etalon maddaloerin hazirlanmas: ve dasiyicilarla ve birlasdirici maddalarls
qarigdirilmasi {igiin istifads edilon otaq ve ya arazilerin, isin aseptik geraitde goriilmesinin ve
bununla da, test edilon ve standart obyektlorin ve niimunslerin hazirlanmasi prosesinds
cirklonma riskinin minimuma endirilmasi yolu ils test sistemi ve biitiin tadqiqatin gedisinin
biitovliikde qorunmasinin miimkiin oldugu terzde techizinin temin edilmesi in vitro
todqiqatlar aparilarken slave aspekt kimi nazars alinmalidar.

V. Avadanliqlar, materiallar vo reagentlar

Bu Talimata uygun aparilan tadqiqatlarda istifade edilon avadanliglara tetbiq edilon
standart talablar, in vitro tedqgiqatlar iiclin istifade edilon avadanlhiga da eyni daracads tatbiq
olunur. Lakin, in vitro tadqiqatlar ¢argivesinde nazere alinmasi zaruri olan xiisusi taleb ve
xiisusiyyatlor do movcuddur. Har bir in vitro tadqgiqatin naticelerinin dogruluq ve
etibarliliginin temin edilmasi magsadils, istifads edilon avadanhq {iclin lazimi garaitin temin
edilmasi zaruridir, yani, miintazem olaraq onlara texniki qulluq (mesalen, saquli laminar hava
axin1 olan skaflara ve ya inkubatorlara), nezarat ve kalibrlomo (masoalon, mikroterazi vo
mikropipetlar {iciin) hayata kegirilmalidir. Ixtisaslasdirilmis avadanliq iiglin, daimi noazarat vo
ya Ol¢gmoalarin maksimal kenaragixmalarina nazaret telsb eden kritik parametrlar avvelcadan
toyin edilmsali, hamginin, parametrlerden kenaragixmalara dair xebeardarliq signal1 veren xiisusi
qurgularin qurasdirilmasi tatbiq edilmalidir.
Markalanma va yararliliq miiddati ilo bagli reagentlora dair bu Talimatin teleblari, in
vitro tadqiqatlar iiglin istifads edilon reagetlar iiglin da eyni daracada totbiq olunur.

VI. Test sistemlori

In vitro test sistemlori — bioloji sistemlardir, lakin xiisusi hallarda, standart in vivo
todqgiqatlara alternativ olaraq fiziki-kimyevi test sistemlari (masalen, toksikogenomika iigiin gen
komplekti) ve ya digar analitik metodologiyalar (masalen, toksikometabonomika Gyranilarken)
istifade oluna bilar. Patentlosdirilmis sinaq dastlori do daxil olmagqla sinaq dostlori test sistemi
hesab olunmalidir.

1. Test sistemlarinin saxlanma sartlari

Test sisteminin saxlanmas1 {liglin avvalcaden talsblor miisyyenlasdirilmsli, saxlanma
zamani va tadqiqatin gedisinds test sisteminin keyfiyyatinin ve tamlifinin temini {igiin zaruri
xarici faktorlarin monitoringi aparilmalidar.

Test sistemlarinin saxlanma sortlorinin tomin olunmasma neazarat maqgsadile asagida

gostarilanlarin senadlasdirilmis ucot prosedurlar: tatbiq olunur:

- test sistemloarinin saxlanmasina dair talablorin se¢ilmasinin;

- xarici faktorlara gors tayin olunmus parametrlarin qorunub-saxlanmasinin;

- hiiceyralarin yeniden skilms saymin geydiyyat1 ve populyasiyanin ikilasms vaxtinin
gostoricilori daxil olmaqla, test sisteminin yasama qabiliyyetinin ve reaktivliyinin
monitoringinin;

Otraf miihit sartlori (saxlama tiglin kriokonservasiya sisteminde maye azotun saviyyaesi,

inkubatorlarda temperatur, riitubat ve karbon gqazinin konsentrasiyasi), hamginin test sistemi
tizerinds, onun keyfiyyotinin va tamliginin qorunub-saxlanmasi tiglin vacib olan istanilen



manipulyasiyalar (masalon, antibiotik va ya gobalok aleyhine vasitalorle islonms,
subkultivasiya, spontan mutasiya hallarinin tezliyinin azaldilmas: ticlin selektiv kultivasiya)
geydiyyata alinmalidir. Test sisteminin saxlanmasi zamani atraf miihitin lazimi gortlorinin
gorunub-saxlanmasi, in vitro test sistemlarinden olde edilon malumatlarin keyfiyyotins, adi
bioloji test sistemlarindan alds edilonlarden daha bdyiik miqyasda tasir gostardiyinden, in vitro
test sistemlarinin saxlanma va qorunma sartlarinin geydiyyati bu nov test sistemlarinden slde
edilon malumatlarin keyfiyyot vo etibarliliginin tesdiglonmasi ti¢lin miitlaq sortdir.
2. Yeni olde edilmis test sistemlori

In vitro test sisteminin tachizatcisindan alds edilmis sanadlesma ve onun ehtiva etdiyi
molumatlar (masalen, test sisteminin mongeyi, yast (kegidlorin say1), hiiceyralorin ikilogma
miiddati ve test sisteminin identifikasiyasina komak edan diger miivafiq xarakteristikalar) tohlil
edilmoali ve tadqiqata dair geydlerds saxlanmalidir. Test sisteminin yasama qabiliyyatinin,
yararliliginin (masalen, hiiceyrs ve toxumalarin funksional va / ve ya morfoloji statusunun,
moalum olan ve ya ehtimal ediloen mikrob va ya virusla cirklonmenin tayini {igiin sinagm) va
hassasligmin qgiymetlondirilmasi {i¢iin avvalcaden tayin edilmis meyarlardan istifads
olunmalidir. Test sisteminin yasama qabiliyystinin, yararhliginin ve hassashgmin bu ciir
giymatlandirilmasinin naticalari senadlasdirilmali ve todqiqata dair qeydiyyat yazilarma daxil
edilmalidir. Bu ciir qiymotlandirma miimkiin olmadiqda (maesalen, ilkin hiiceyre kulturalar1 v
ya “barpa olunmus orqanlar” istifads edildikds), tochizatcu ilo istifadaci arasinda test sisteminin
giymatlandirilmesi va yararliliginin senadlssdirilmesi mexanizmlari teyin olunmalidir. Neqativ
va pozitiv kontrol obyektlarine reaksiyasina nazaran test sisteminin effektivliyinin monitorinq
vo geydiyyat melumatlari, konkret test sisteminin hessasliginin siibut olunmas: iiglin kifayot
edocok moelumat kimi xidmat eds biler. Test sistemi ilo ortaya cixan, tadgiqat naticelarinin
keyfiyyotino, dogruluguna ve etibarhligina tosir edo bilocok istonilon problemlor
sonadlasdirilmali ve yekun hesabatda tahlil olunmalidir. Tachizatgl, onun tersfinden tochiz
edilmis test sistemloari ilo bagh yaranmis problemlsr barade melumatlandirilmali ve ondan,
goriilmiis diizalisedici tadbirler barads hesabatlar alinmalidir.

3. Test sistemlarinoe dair geydler

Bu Tolimat test sistemlorinin tochizat menbeyins, daxil olma tarixine ve sinaq
laboratoriyasina daxil olarken veziyyatinin giymatlondirilmasine dair geydlarin saxlanmasimni
tolob edir. Hiiceyra ve toxumalar {i¢iin bels qeydlar, tachizatin yalmiz bilavasite menbayi
(masalon, kommersiya tachizatcis1) barade melumatlar1 deyil, eyni zamanda, bu hiiceyra va
toxumalarin mengeyinin meanbayi bareds malumatlar: da ehtiva etmalidir, yani, bu hiiceyrs vo
toxumalarin haradan goétiiriildiiyti (mesalen, donorun xarakteristikalarina malik ilkin hiiceyro
vo ya toxumalar, malum meanbslorden alinan uygunlasdirilmis hiiceyra xotlori vo s.)
gostarilmalidir. Ogor varsa asagidaki malumatlar ehtiva etmalidir:

- hiiceyra ve toxumalarin ilkin olaraq alindigi disulu (messlen, toxuma
eksplantlarindan alinib, normal ve ya sis toxumalariin biopsiyas1 yolu ils almib,
plazmidi transfeksiyas1 ve ya virus transduksiyas1 yolu ils genlarin
kogtirtilmasindan alinib ve s.);

- saxlanmanin xronologiyasini;

- hiiceyra xatlarinin kegid sayni;

- kultivasiya gartlari ve subkultivasiya intervalarini;

- dondurulma / donun agilmasi sartlarini va s.

Hoemginin, transgen test sistemlori iiglin, transgenin tebistinin tayin edilmasi ve

transgenlarin ekspressiyasinin moévcud idaraolunmasina dair geydlarin aparilmasi zaruridir.

Saxlanmasi ve istifadesi zamani test sistemlorinin etibarli sokilde markalanmasina

xtisusi diqgat ayrilmali, etiketlorin dagilmaya davamhiliginin temin olunmas: {iglin tadbirlor
goriilmalidir. Xiisusen konteynerlarin 6lglisii vo onlarin saxlanma gortlori markalanma tiglin



kritik faktorlar ola bildikds (masalan, maye azota yerlagdirilmis kriogablar istifads edilmasi, bir
konteynerds bir nec¢s test sisteminin birge yerlasdirilmasi), istifade olunan test sistemlarinin
diizgiin identifikasiyasinin temin olumasi tizra tedbirlar gortilmalidir.

Bu Telimatin markalanma ve saxlanma miiddati ilo bagh test sistemlari vo reagentlars
dair talablori, in vitro test sistemi olaraq istifads olunan, smnaqlarin aparilmasi tigiin dastlora do
totbiq olunur. Test sistemi olaraq ve ya diger torzde (masalon, analitik maqgsadlarle) istifada
edilon smaq aparilmasi iiclin biitlin destler, yararliliq miiddeti gosterilmis etiketo malik
olmalidir. Bu yararliliq miiddstinin uzadilmasi, yalniz senadlesdirilmis giymetlondirma va ya
analizo asason hoayata kegirilo bilor. Test sistemloari olaraq istifads edilon sinaq aparilmasi {igiin
destlorin ~ komponentlorindon  birinin  yararliliq miiddeati  bitdikds, yararhiliginin
sonadlasdirilmakle giymatlondirilmasi aparilir ve bu, yararliliq miiddati bitdikden sonra hamin
dastlerin  reaksiyalarmin ovvelki miiddetde miisyyanlesdirilmis ve arxiv nezaret
gostoricilorinden (masslen, smaq kegirilmasi tiglin dastlerin pozitiv kontrol, neqativ kontrol ve
(ve ya) kontrol iiglin reaktiv, dagiyic1 ve durulagidricinin obyektlarine avvelki tarixlards qeyda
alinmig cavab reaksiyalarinin naticelarinden) kenara ¢ixmadigmin siibutu olur. Tadgiqat
rohberinin, dastin yararliliq miiddetinin uzadilmas: barade sanadlesdirilmis qorar1 belo
giymatlandirmenin hayata kegirilmasinin siibutlarina dair slavalarle miisayist olunmalidir.

Qaris1q salinma riskinden qagilmasi iigilin test sistemlarinin nomenklaturas: vo etiketlori
daqiq sokilde miiayyenlasdirilmali, ayri-ayr tadgiqatlardan alde edilmis biitiin qeydlerds, test
sisteminin sinaq laboratoriyasinda rasmi gebul edilmis anlayisindan istifade edilmalidir.

VII. Test edilon va standart obyektlar
(o ciimadan, pozitiv kontrol va neqativ kontrol obyektlari)

Test sistemlori totbiq edilon in vitro todqiqatlarda istifade olunan test edilon vo standart
nimunslorin alinmasi, islonilmasi, onlardan niimunes gotiiriilmasi, onlarin saxlanmasi vo
xarakteristikalarmin miisyyenlasdirilmasi tiglin, bu Telimatda sadalananlardan basqa heg bir
alave xiisusi teleb tatbiq edilmir. Niimunalarin islonilmasi zamani, test sisteminin mikrobla
cirklanmasindan qagilmas: maqsadile aseptik garait talsb oluna bilar.

Pozitiv kontrol, neqativ kontrol ve (vo ya) kontrol fiiglin reaktiv, dasiyic,
durulasdiricinin - obyektlori iiglin, konsentrasiyanin ve bircinsliyin miisyyenlosdirilmasi
vacibdir; belo ki, bu gostaricilorin olmasi, test sisteminin bu kontrol obyektlarine diizgiin,
gozlanilan cavab reaksiyasinin kifayat godar siibutu ola biler.

Kontrol obyektlorinin ds yararliq miiddati, senadlasdirilmis giymsatlondirme ve ya
analize esasen uzadila biler. Belo giymsatlandirms, uygun test sistemlarinin pozitiv kontrol,
neqativ kontrol ve (ve ya) kontrol {i¢iin reaktivin obyektlorine reaksiyasinin, kontrol obyektinin
sinaq laboratoriyasinda saxlanilan arxiv gostericilorindon farqlonmadiyinin senadlesdirilmis
tosdigindan ibarat ola bilar. Oz novbasinde hamin arxiv gostericilor de derc edilmis etalon
gostoricilore uygun olmalidir.

VIII. Standart amaliyyat prosedurlar:

Bu Talimatin 52-ci bandinds gosterilmis niimunslars slave olaraqg, standart amsliyyat
prosedurlarinda in vitro tedgiqat {iglin spesifik foaaliyyotlorin vo proseslorin novleri tesvir
olunmalidir. Belo SOP-lar, sinaq markazinin in vitro sinaqlarin aparilmasi ile bagh asagidaki is
novlarini ehtiva etmolidir (lakin onlarla mahdudlagmirlar):

- laborator = prosedurlar: havada ve  obyektlorin  sothlerinde  patogen
mikroorqanizmlarin olmasma gors otraf miihitin monitoringi, otaqlarin va
avadanliglarin temizlenmasi ve dezinfeksiyasi, sinaq laboratoriyasinda ve ya sinaq
aparilan arazids yoluxma va ya ¢irklonma bas verdikda goriilon todbirlar;

- avadanliglar: hiiceyra vo toxuma kulturasi ils is zaman istifade olunmus avadanliq
vo alotlorin (mosalon, laminar skaf vo inkubatorlarin) istifadesi, texniki xidmoti,
mohsuldarligina nazarst, tomizlonmasi ve zerorsizlagdirilmasi, test sistemlarinin



saxlanmasi ticlin konteynerlorde maye azotun saviyyasinin monitoringi, kalibrloma
va inkubatorlarda temperaturun, riitubstin ve karbon qazinin ssviyyasinin
monitoringi;

- materiallar, reagentlor vo mohlullar: yararhgm qgiymoetlondirilmesi, yararhq
miiddatlerinin uzadilmasi, sterilliyin giymsatlandirilmesi ve qorunub saxlanmasi,
yayilmis patogen yoluxdurucularin skrininqi, hoslledicinin, durulasdiricinin,
dastyicinin segilmosi va istifade edilmasi prosedurlarinin ve halledicinin, dasiyicinin
va test sisteminin uygunlugunun verifikasiya prosedurunun tesviri;

- test sistemlori: test sistemlorinin saxlanma gortlori, hiiceyrs veo toxumalarin
dondurulma vs donun agilmasi prosedurlarinin icrasi, yayilmis patogenlera gors
todgiqat, c¢irklondirici maddslerin olmasinin toyinine gore vizual miiayino,
catdirildigdan sonra ve sinaq laboratoriyasinda istifade zamarni test sisteminin
xiisusiyyatlarinin ve hassaslifinin tamini {i¢iin yoxlama prosedurlar1 (masalen, gebul
meyarlarindan istifads edilmakls), morfoloji giymatloandirms, kariotipin fenotipina
va ya stabilliyine neazarat, transgenin stabilliyine nazarst, kulturanin tekan rejimi,
subkultivasiya intervallar1 gostorilmakls kultivasiya sortlori, bioloji tahliikali
materiallarin vo test sistemlorinin islonilmasi, test sistemlarinin utilizasiya
prosedurlari;

- toedgiqatin aparilmasi: aseptika texnikalari, tedqiqgat naticelerinin dogrulugunun
gebul meyarlari, tokrar analiz aparilmasi ticlin meyarlar;

- keyfiyyato tominat: kritik marhalalerin miisyyenlesdirilmasi, taftislarin aparilma
tezliyi.

IX. Tadqiqatin aparilmasi va tadqiqat
naticalarina dair hesabatlar

In vitro tedgiqatlar {igiin xarakterik olan, spesifik aspektlor mévcuddur ki, bunlar da
toadqiqat planinda, hemginin tedgiqata dair yekun hesabatda sks olunmalidir. Bu aspektlar
asasan elmi vo ya texniki xarakter dasiyir (masalen, sshvlars nezarst ve biitiin test sisteminin
tam sokilde effektivliyinin qiymetlondirilmesi maqsadile istifade olunan istenilon daxili
nazaratin (pozitiv kontrolun, neqativ kontrolun ve kontrol iigiin reaktivin uygun obyektinoa vo
islonilmamis obyekto) biitiin in vitro todqgiqatlarda, todqiq olunan madds, derman vasitesine
nazaratls eyni vaxtda aparilmasina dair teleblar).

Todqigat planinda ve yekun hesabatda hansi masalslerin aks olunmasi ile bagl daha
atrafli informasiya oslde edilmasi {iclin, in vitro tedqiqatlar {izre miivafiq talimat ve ya sorgu
kitabcalarindan istifads edilmasi yolverilondir.

X. Qeydlarin va materiallarin saxlanmasi

In vitro tadgiqatlar iigiin, tadqiqatla bagh materiallarin ve geydlsrin saxlanmasima v
arxivlagdirilmasina dair Tslimatmn timumi talsblari tetbiq olunur. Uzun miiddast saxlanilmasi
tclin konservloasdirilo bilon test sistemlorinin niimunalarinin, xtisuson do, bu test sistemlari
alcatanliq moahdudlasdirilmis test sistemlsrindendirse (maselon, hiiceyros xattinin xiisusi
subklonlari, transgen hiiceyralar va s.), homin test sisteminin identikliyinin tesdiqlonmasi va (vo
ya) todqgiqat naticalorinin tokrarlanma imkaninin olmasi {i¢iin, saxlanilmasi tomin olunmalidir.

Qisamiiddatli toedqgiqatlar kateqoriyasmna aid edilo bilon in vitro tadqiqatlar tiglin,
xiisusan ds, in vitro tadqiqat tehliikesizliys dair tadqiqatlarm esasmu tegkil etdikds, tedqiq
olunan maddenin, derman vasitesinin niimunesinin saxlanilmasi imkaninin tomin edilmeosi
vacibdir.

Hamginin, pozitiv kontrolun, neqativ kontrolun va kontrol iigiin halledicinin obyektlori
ilo bagli alda edilmis test sisteminin reaksiyasinin yolverilon diapazonunun tayin edilmasi ticiin
istifade edilmis arxiv naticelorine dair, habels istifade olunmayan vo rodd edilmis naticalors
dair geydler saxlanilmalidir.
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Talimata asasan aparilan todqiqatlarda
todqiqat rahbarinin rolu va vazifs 6hdaliklarina dair
Qaydalar
I. Tadqiqat rohbarinin rolu

1. Tadgiqat aparilarken todqiqat rehbari, todgiqata tam sokildo elmi rahborlik tizra
hoalledici masuliyyst dasiyan yegane nozarstedici soxsdir. Bu Toalimatda gosterildiyi kimi,
todqgiqat rohbarinin biitiin xidmati vezifalori ve maosuliyystleri, bu miiddsalar asasinda
formalagir. Tadqiqat aparilarken istenilon anda yalniz bir rehbar sexs faaliyyat gostarir ki, bu
da, masalan, tadgiqata bir ne¢e rohber soxs tayin edildiyi halda oldugu kimi, miibahissli
gostoriglorin yaranmasi imkanini istisna edir. Baxmayaraq ki, subpodratgi tegkilatlarin calb
edilmasi halinda tedqiqat rahbarinin bazi vezife chdsliklari uygun sexs(lar)s havals edils bilar,
vahid maorkeazlesdirilmis noazaroti hoyata kegiron soxs kimi onun asas mosuliyyeti Otiiriilo
bilmaz.

2. Tadgiqgat rahberinin modvcudlugu, tedqiqatin elmi, inzibati ve tenzimlayici
komponentlarine nezarstin zemanstidir. Tadqiqat rahbari terafinden bu funksiya, idarsetma
aparatinin, smaq laboratoriyasinin elmi heyatinin vo keyfiyyoto tominat xidmatinin
foaliyyatlarinin koordinasiya edilmasi yolu ils hayata kegirilir.

3. Coxmorkezli tadqiqatlarda, todqiqat islori birden ¢ox sinaq sahesinde hoyata
kegirildikde ve tadqiqat rehberi tersfinden birbasa nazarstin hayata kegirilmasi miimkiin
olmadiqda, tadgiqatla baghh emaliyyatlara, lazimi qaydada hazirlanmis, kvalifikasiyali va
tacriibali stat {izro amokdas, bas tadqiqatci terafinden nezarst hayata kegirilo bilor. Tadgiqat
rohbarinin adindan faaliyyat gostormoklo o, bu Talimatin prinsiplerine uygun olaraq
eksperimentin toyin edilmis konkret marhsalslerinin aparilmasina gore mesuliyyat dasiyur.

4. Adeston todqgiqat rohbari vezifesine, tadqiqatin elmi aspektlorine nezarat eden,
toadqiqgat planmin dizaynina ve tesdiglenmasine gors, hamginin melumatlarin toplanmasina,
tohliline ve hesabata gore cavabdehlik dagiyan isci toyin olunur. Eksperimentin naticslori iizre
timumi yekun gerarlarin ¢ixarilmasi vazifesi onun iizerine diistir. Tadqiqat rehbari, asas elmi
omokdas kimi diger todgiqatgilarla ve (ve ya) osas todgiqatgilarla emokdaslq edir,
eksperimentin gedisinde alde edilmis biitlin malumatlarla tanis olur, hamgcinin tedqiqatin
yekun hesabatina daxil edilmasi {i¢iin miivafiq fordi hesabatlar1 gebul edir ve arasdirir.

5. Idareetms mogqsadleri ilo eksperimentin diizgiin aparilmasi iigiin tedqiqgat
rohberinin, laboratoriya rahbeari terafinden tomin edilen heyst, avadanliq ve material baza kimi
resurslarin tedqiqat qrafikine ssasen uygun keyfiyyotds ve slcatanliqgla moévcud olmasmimn
tomin edilmasi ti¢lin bu resurslar1 talob etmak va onlar arasinda miivazinat yaratmaq hiiququ
var.

6. Tadgiqat rohbari, tadgiqatin bu Talimatin prinsiplarine uygun hayata kegirilmasina
gora moasuliyyst dasiyir ve bunun tesdiq olunmas tiglin, tadqigatin yekun hesabatinda tarixi
gostarilmakls onun imzasi taleb olunur.

II. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyinin vazifalori
7. Sinaq laboratoriyasmnin rohbarliyi laboratoriyamin, biitiin sahalorde faaliyyetin
effektiv togkilini vo kifayat sayda kvalifikasiyali vo toacriibali amokdaslarin, o ciimladen,
todgigat rohbarlerinin ve tedqgiqatin bir ne¢e sahads kegirilmasinoe zerurat olduqda osas



todgiqatgilarin toyin olunmasina ve Toelimata uygun funksiya gostormasinin tominine gore
moasuliyyot dastyir.
1. Tadqiqat rehbarlarinin tayin edilmasi

8. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi tadqiqat rahbarlarinin, onlarin avezedicilarinin vo
asas todqiqatgilarin segilmoasi vo toyin edilmasi prosedurlarimi miisyyenlasdiran senad tasdiq
etmolidir.

9. Tadgiqat rehberi teyin olunarken sinaq laboratoriyasmin rahbarliyi, tayin edilmasi
nozords tutulan omokdasin cari ve ya planlasdirilan is yiikii ilo tanis olmalidir. Sinaq
laboratoriyasmin har bir smakdas: tersfindan icra edilen is hacminin giymatlandirilmasi tigiin,
har bir tadqiqat rshbarine teyin edilmis eksperimentlorin novleri ve miiddstleri barads
informasiya daxil edilmis bas qrafik istifade olunmalidir. Bu ciir idareetma prinsipi
todgiqatlarin boliisdiirtilmasi zamani tatbiq edilmalidir.

10. Tadqiqat rehberinin va / ve ya esas tedqiqatgilarin avazlenmasi, toyin olunmus
prosedurlara asasen hayata kegirilmali va sanadlosdirilmsalidir.

2. Tadqiqat rehbarlarinin talimi ve pesekar hazirhig:

11. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi, tedqgiqat rohbarinin fealiyyatin biitiin
istiqamatlari tizra toliminin va pesokar hazirliginin senadlasdirilmis tesdiqini tomin edir. Tolim
proqgrami bu Telimatin prinsiplorinin ve sinaq laboratoriyasinin faaliyyatinin icra Telimatinin
tadqgiqat rohbarlari terafinden tam va aydin sekilde anlasilmasini, hamginin smagq laboratoriyasi
va tadgiqatin konkret novii ile bagh diger telimat ve gosteriglorin telablerinin praktikada
tatbiqina dair bilik ve bacariglar1 temin etmalidir. Pesokar hazirliq, saristali vezifali saxslarin
birbasa nazareti altinda is tocriibesini ehtiva eds biler. Eksperimental tedqiqatlarin her bir
istiqamati ¢argivesinde miisahide miiddati ve ya stajorlug, isin miivafiq praktik aspektlorinin vo
elmi prinsiplerinin heyat torafinden anlagilmasim1 temin eds, hemginin, kommunikasiya
yollarmin qurulmasma komak edas biler. Daxili ve miisteqil seminar ve kurslarda, pesokar
comiyyetlorde istirak va xiisusi adebiyyatlara sl¢atanliq, tedqiqat rehberlarins, onlarin maggul
olduglar1 elm sahsalerindoki inkisafa dair cari malumatlarin tomin edilmasine komoklik edir.
Pegokar hazirliq daim davam etmsli, hazirhigin soviyyesi ve aktuallifi periodik baxisdan
kecirilmalidir. Istenilan talim vo hazirliq sanadlesdirilmis sokilde tesdiglonmali ve Azarbaycan
Respublikast ganunvericiliyino asason basqa miiddat toyin olunmayibsa, geydler, derman
vasitesi ile davranig basa ¢atdiqdan sonra 5 ilden az olmayaraq saxlanilmalidir.

12. Talim proqramlarina dair resmi hesabatlar, praktik telimin ardicilli§ini aks etdirmsali
vo idare olunmasinda emoakdagin seristeli sayildig1 tedqiqat noviinii aydmn gekilds
gostormalidir. Yeni texnologiya, emaliyyatlar vo ya normativ hiiquqi aktlarin telablari tatbiq
edildikds ve diger bu kimi hallarda periodik olaraq slave hazirhq ve ya yeniden hazirlq taleb
olunur.

III. Todqiqat rohbarinin vazifalari

13. Tadgqiqat rahbari, tadgiqatin uygun elmi seviyyads aparilmasinin temin edilmasina
gora hoalledici masuliyyati dasiyan ve tedgiqatin bu Telimata uygunlugunu tesdiq eds bilen
soxsdir.

1. Tedgigatin baglanmas:

14. Toadgiqat rohbari tadqgiqat baslananadek hazirlanan toedqgiqat planini imza tarixi
gostorilmakle imzasi il tesdiq etmalidir. Tedqiqat planinda magsadlar, tapsiriglar, onlara nail
olma tisullar1 va eksperimentin biitiinliikds gedisi daqiq tayin olunmalidir. Tedqgiqat planina
edilon istenilon doayisikliklor, bu Tslimatda nazards tutulmus prosedurlara asasen tosdiq
olunmalidir. Coxmoarkazli tadqiqatin planinda asas tadqgiqatcilarin rollar1 miiayyonlagdirilmali
vo tosvir edilmali, eksperimentin hayata kegirilmasinds istifads ediloen sinaq laboratoriyasinin
har bir otag1, hamginin har bir sinaq sahasi gostarilmalidir.



15. Tadgiqat rahberi tadqgiqat planini tarixi gostoerilmokls imzalamagqla tedqiqata gora
moasuliyyeti 6z {izerine gotiiriir ve bundan sonra tadqiqat plani, hemin tadgiqat tigiin,
tadgiqatin baglanma tarixi {i¢iin rasmi senad olur. Ayrica hallarda (tatbiq edils bilendirss)
todqgiqat rohbari tedqgiqat planinin, Nazirlik torafinden taleb olunduqda smaq laboratoriyasmnimn
rohberliyi ve tadqiqatin sponsoru tarafinden imzalanmasini temin etmayae borcludur.

16. Tadgiqat baglanmamisdan avvel tadqgiqat rohbari, bu Talimata riayat olunmasi tiglin
vacib informasiyanin tam sokilde movcudlugunun yoxlanilmasi magsadilo KTX-nin heyatinin
tadqgiqat planina slgatanligini tamin etmayas borcludur.

17. Eksperimentin faktiki baglanma tarixine kimi toedqiqat rahbari, hoamin eksperiments
colb olunmus biitiin personali, o ctimladen KTX-nin emekdaslarim tedqiqat planmin suratlari
ilo tomin etmolidir.

18. Tadqiqat tizra har hansi is baslanilmazdan avval tadqgiqat rehbari, tadqgigatin hayata
kegirilmasi {iclin smaq laboratoriyasmin rehberliyi terafinden zeruri resurslarla teminatin
hayata kegirildiyine, hamginin test {igiin biitiin vacib materiallarin ve test sistemlarinin
movcudluguna smin olmaga borcludur.

2. Tadgiqatin aparilmasi

19. Tadgiqatlarin kompleks idarsolunmasina gors mesuliyyaeti tadqiqat rohbari dagiyir.
O, todqgiqat planina diizelislor ds daxil olmaqgla, tadqiqat planinda teyin edilmis biitiin
prosedurlarin heyata kecirilmasine ve tadgiqatin gedisinds slde edilmis biitiin malumatlarin
tam gokilde sanadlagdirilmasine zemanati temin etmslidir. Spesifik texniki chdsliklarin smaq
laboratoriyasmin kvalifikasiyali heyatine ve sinaq laboratoriyasinin miitaxassislarine havals
edilmasi yazili qaydada senadlosdirilmalidir.

20. Tedgiqatin reallagdirilmasinda tedqiqat rehbarinin istiraki, tadqiqat planinda tayin
edilmis prosedurlarin icrasmin tomin edilmasi tiglin todqgiqata dair emaliyyatlarin vo
informasiyalarin ve onlarin standart amaliyyat prosedurlari ile uygunlugunun takrar baxisdan
kegirilmasini ehtiva etmslidir. Kompiiterin komokliyi ilo alds edilmis melumatlar da bels
todqiqat emsaliyyatlarina aiddir. Tekrar baxisin miintezemliyinin tesdiqi ti¢lin, aparilmig icmal
yoxlamalarin névlari ve miintazemliyina dair malumatlar, tadqiqat hesabatlarinda geyd edilir.

21. Tadgiqatin tamligina tasir gostars bilacok biitlin gorarlar tadqgiqat rohbari torafinden
tosdiq edilmali oldugundan, onun eksperimental islorin gedisi barade moalumatlandirilmas:
zoruridir. Tadqiqat rahbarinin tedqiqatda istirakindaki miivaqqgeati fasiladen sonra
molumatlandirilmasinin tomini xtisusilo vacibdir. Bu, butiin elmi, texniki vo rohbarlik edon
omokdaslarla, coxmorkezli tedqiqatda iss, esas tedgiqatcilarla effektiv kommunikasiya
yaradilmasi ilo tomin olunmalidir. Zaruri olduqda, deqiq miisyyenlasdirilmis kommunikasiya
kanallari, todgigat planindan kenaragixmalara dair tadqgiqat rohbarinin operativ sokilde
molumatlandirilmasmi tomin edir, hamginin ortaya c¢ixan problemlarin sanadlosdirilmis
tosdigine zemanat verir.

22. Teadgqiqat naticalari kagiz tizerinds qeyd edildikds, tedqiqat rehberi alds edilmis
molumatlarin bu Tslimata uygun olaraq tam sokilds senadlasdirilmasini ve islanilmasini temin
etmolidir. Kompiiterlosdirilmis sistemlords elektron formada toqdim edilon naticalora nazearan
todgiqgat rohbarinin vazifelori, informasiyanin kagiz dasiyicilarina nazeren eyni olaraq qalir.
Bundan basqa tadqgiqat rehbari, kompiiterlasdirilmis sistemin nazards tutulmus tetbiq sahasina
uygun olmasina, onlarin validasiya olunmasma ve eksperimentds istifads {iglin yararliligina
amin olmalidir.

3. Yekun hesabat

23. Yekun hesabat todqiqatin maqsad ve tapsiriglarini toyin edan, istifade olunmus tisul
vo materiallar1 tosvir edan, alinmis malumatlari imumilasdiron ve onlarin tahlilini, hamginin
¢ixarilmis noaticelori taqdim edan detallasdirilmis senad / elmi hesabat formasinda tertib
edilmalidir.



24. Tadgiqat rohbari yalniz yekun hesabatin tadqiqat ve onun naticalari barads dolgun,
etibarli ve daqiq informasiya vermasins amin olduqdan sonra yekun hesabati imzalamaqla va
tizarinde tarixi qgeyd etmokls, malumatlarn dogruluguna gore mosuliyysti 6z {izerine
gotiirdiiylinti tesdiqloyir. Todgigatin bu Talimata uygunluq deracasi gostorilmalidir. Todqgiqat
rohbari KTX-nin royinin olmasma ve tedgiqat planindan istenilon kenarag¢ixmalarin geyde
alindigina emin olmalidir.

4. Arxivler

25. Tadgiqat basa ¢atdigdan sonra (tadqiqatin dayandirilmasi daxil olmagqla), tedqgiqat
planinin, yekun hesabatlarin, ilkin moelumatlarin ve tadqiqat materiallarinin vaxtinda
arxivlesdirilmesi tizre vazifs tedqiqat rehbarinin {izerine diisiir. Todqiq olunan ve standart
maddalarin niimunalarinin, bioloji niimunalarin, ilkin malumatlarin, tadqgiqat planinin, yekun
hesabatin va diger uygun senadlarin sinaq laboratoriyasinda saxlanacagma dolalat eden sinaq
laboratoriyasmin rahberliyinin orizesi, yekun hesabata daxil edlmolidir. Malumatlar arxive
otiiriildiikden sonra onlara gore mesuliyysti sinaq laboratoriyasinin rehbarliyi dagiyar.

5. Subpodrat tegkilatinin calb olunmasi
26. Tadgiqatin bir hissesi subpodrat togkilati terofinden icra olunduqda, tedgiqat
rohbari (vo KTX heyoti) hamin subpodrat toskilatinin, bu Talimata uygunluq deracesi barads
molumatli olmalidir. Subpodrat tagkilati bu Tslimata uygun olmadiqda, tadqiqat rehbari, bu
fakt1 yekun hesabatda gostermalidir.



IV. Todqiqat planina dayisikliklar vo ondan kenaragixmalar

27. Toadgiqat planima diizslislor sonadlesdirilmalidir:

- tadqgiqatin baglanma tarixinden sonra ve tadgigat plani qlivvaye minanadak

todgigatin dizaynina maqgsadli dayisikliyin tosdiglonmasi {igiin;

- tadqgiqatin gedisindo sheamiyyatli diizelisedici todbirlor taleb eden gozlonilmaz

hadiso bas verdikdo.

28. Doyisikliyin sebabino dolalat edon diizalislor ardicil sokildo nomrealonmali, tarix
gostarilmakle imzalanmali va tadqiqat rehbari taerefindan, baslangic tadqiqat planini alan har
kaso gondarilmalidir.

29. Tadgiqat planina planlasdirilmis dayisiklik olan tadqgiqat planina diizelislorden
forqli olaraq tedqiqat planindan kenaragixmalar, eksperiment hayata kegirilorken bas veran
nazards tutulmamig dayisikliklordir. Tedqiqat iizre senadlagsmads tadqiqata dair, o climladan
tedgigat planindan kenaragixmalara dair moalumat qgeyd edilmsalidir. Bu kenaragixmalar
eksperimentds istirak eden diger emekdaslarin faaliyyeti naticesinds yarana biler, lakin,
todgigat rohberi ve (vo ya) asas todqiqatqt torofinden tarixi gosterilmeklo vaxtinda
asaslandirilmali, tosdiglonmali ve tesvir olunmali, hamginin tedqgiqatin ilkin melumatlar ils
birge saxlanmalidir. Tadgiqat rahbari, stnaq laboratoriyasmin heyeti terafinden qoebul edilon har
bir diizslisedici todbir barade qerar1 tesdiglomslidir. Tadqiqat rehberi, tedqiqat planindan
istonilon kenaracixmaya dair informasiyanin tadqiqatin gedisi ve naticalarine tasirinin
miiayyonlagdirilmesi tic¢lin diger elmi amsakdaslarla konsultasiyanin maqsadauygunlugunu
gozdon kegirmali, bu kenaragixmalar barads hesabatda bildirmslidir (ve zaruri olduqda onlar1
tohlil etmalidir).

V. Tadqiqat rohbarina dair kvalifikasiya telablari

30. Tadgiqat rehberins dair kvalifikasiya talebleri her bir tadqiqatin konkret néviiniin
miitlaq sertlerinden asilidir. Bu telablerin teyin olunmasi, simnaq laboratoriyasinin rahbarliyinin
vazifalarine daxildir. Sinaq laboratoriyasinin rehbearliyi, tedqiqat rehbarinin secilmasins, onun
foaliyyatine nazarate vo onun gorarlarinin tesdiglonmasine gora cavabdehlik dasiyir. Homginin
o, eksperimentlorin bu Tslimata uygun aparilmasina zemanat vermolidir. Todqiqat rehbari
i¢lin smaq laboratoriyas: terafinden toyin olunmus kvalifikasiyaya minimal talablor, kadr
ucotu senadlarinde gosterilmalidir. Lazimi qaydada texniki hazirliqdan ve tehsilden alave
toadqiqat rehberinin koordinasiyaedici rolu, hemin gexsin goxslerarasi kommunikasiya,
problemlarin hall edilmasi ve idarsetms sahasinds bacariqlara sahib olmasini talsb edir.

VI. Tedqiqat ¢arcivasinda qarsiliqli amakdasliq

31. Tadgiqat rohberi, timumen tadgiqatin idarsolunmasi ve yekun hesabata gore
mosuliyyat dasiyir. “Umuman tadgiqatin idarsolunmasi ve yekun hesabata gore masuliyyat”
anlayisy, tadqiqat rahbarinin eksperimental faaliyyetin faktiki hayata kecirildiyi yerden cografi
uzaq oldugu tadgiqatlar iig¢lin genis manada saerh oluna bilar. Tadqgiqat heystinin ve KTX
heyeotinin bir ne¢s idarsetms saviyyesi movcud olduqda, tedqiqat rehbari tarsfinden, bu
Tolimata asason toyin edilmis vozifslorinin effektiv sokilde (funksional vozifalerin icrasinin
komiyyot gostoricisine nazeran oldugu kimi, elaco do alds edilon naticalorine nazeren) icra
olunmas {igiin, salahiyyetlorin, kommunikasiya kanallarinin, habelo onlara havale edilmis
vozifalarin aydin gekilde bolgilisii zeruridir. Sslahiyystlarin, havale edilmis vezifslerin va
kommunikasiya kanallarinin bolgiisii  senadlasdirilmalidir, yazili senad saklinde gabul
edilmalidir. Bir nece sinaq sahesinde aparilan tedgiqatlar zamani smaq laboratoriyasinin
rohboarliyi todqiqat rohberi, asas tadqiqatcilar, KTX ve todqiqat heyati arasinda daqiq
kommunikasiya rabitalarini tomin etmalidir.

32. Mosuliyyet osas todgiqat¢iya hovale edilmis todgiqatlarda tedqiqat rohbarlari,
todgigatin miivafiq moarhslslerinin tadqiqat planina, miivafiq SOP-lars ve bu Tslimatin



talablarina uygun aparilmasina zemanat verilmasi {i¢iin, hamin amakdaslara dastok ve nazarati
tomin etmslidir. Todqiqatin gedisine ve naticalorine manfi tesir gosters bilacek hadise bas
verdikdo osas todqiqatgi, vaxt itirmoeden todqiqat rohbari ilo olage saxlamalidir. Biitiin
informasiya miibadilasi sanadlasdirilmis sokilds tasdiqlonmalidir.

33. Eksperimentin biitiin marhalelerinde miitleq sekilds tedqiqat rehberi ilo KTX
arasinda qarsiliqli amakdasliq hoyata kegirilir.

34. Belo qgarsiligh emoakdashq ehtiva edo bilar:

- KTX-nin vaxtli-vaxtinda tadqiqat planina, yeni ve yenidon baxilmis SOP-lore
baxilmasma aktiv sokilda calb edilmasini, KTX heyatinin tadqgiqatin baslangicindaki
miisaviroyo vo tadqgiqat aparilarken bu Telimata riayst olunmasina dair miimkiin
problemloarin hallina calb edilmasini;

- dizelisedici todbirler gostorilmokls toftiso vo audite dair hesabatlara tocili cavabi vo
zarurat olduqda, toftisin ve auditin gedisinda verilmis iradlara ve suallara cavablarin
toaqdim olunmas iigiin birgs faaliyyst maqsadile KTX heyati, elmi va texniki heyatla
alagenin dasteklanmasini.

VII. Tadqiqat rahbarinin avazlanmasi

35. Todgiqat rehbari biitiinliikde tadqgiqatin bu Tslimata uygun gedisine gore
mosuliyyat dasiyir. O, tadgiqatin har bir marhalasinin tam sokilde bu Talimatin prinsiplorine
uygun goldiyins, taedqiqat planina daqiq riayst olunmasina, hamginin, tadqgiqatin biitiin
naticelerinin senadlagdirildiyine emin olmalidir. Tam gokilde bu masuliyyst, tedqiqat
rohberinin tedqiqat aparilarken daim smaq laboratoriyasinda istiraki ils reallasdirila bilar.
Todgigat rohberinin smaq laboratoriyasinda istirak etmoadiyi miiddatlorden qagilmas: hor
zaman miimkiin olmadigindan va ya onun avezlonmosi zeruri oldugu dovrler ssbebinden,
bunun praktik olaraq her zaman hoayata kegirilmoasi miimkiin olmur. Tedqiqat rohbarinin
avazlana bilacayi gartler bu Talimatda miisyyenlasdirilmemisdir; onlara smaq laboratoriyasinin
SOP-leri saviyyesinde baxilmalidir. Hemginin bu SoOP-lsr, tadgiqat rehbarinin svezlonmasi
tiglin zaruri prosedurlar1 ve senadlagsmani de miisyyenlagdirmsalidir.

36. Tadgiqat rohberinin avezlonmasi ve ya miiveqgati olaraq onun selahiyyetlarinin
basqa emokdasa havale edilmasine dair gerari sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi gebul edir.
Biitlin belo qorarlar yazili gokildo senadlosdirilmslidir. Uzunmiiddatli tedqiqatlar {igiin
avazlonma masalasina baxila bilacak iki sort movcuddur:

- tedgiqat rahbarinin is miiddatinin bitmasi. Bels halda tedqiqat rehbarinin avezina
golanin voazifesi (KTX heysatinin qarsiliqli emakdashg ils), avezlenms tarixinadek
aparilmis todqgiqatlarin bu Talimatin prinsiplorine uygunluguna an qisa zamanda
amin olunmasinin zaruriliyidir;

- mozuniyyat, elmi miisaviralar, xastalik va ya badbaxt hadisa.

37. Tadgiqat rehbarinin qisamiiddatli yoxlugu zamani, sger problem yarandiqda ve ya
gozlonilmaz hallarda onunla alage saxlamilmasi miimkiindiirss, resmi ovazlonms talab
olunmaya bilar. Tedqiqat rehbarinin yoxlugunda tadgiqatin shemiyyatli marhalslarinin
aparilmasi gozlenilondirss, bu marhalslor, ya daha miinasib vaxta kegirilmali (zoruri olduqda
todgigat planinda gostorilmoakls), ya da emokdaslardan birinin resmi olaraq todqiqat rohbari
toyin edilmasi yolu ilo todqiqat rehbarinin avezlonmasi masalosine baxilmalidir. Todgiqat
rohberinin qisamiiddatli yoxlugunda tadqiqatin verilmis konkret marhslesinin yerine
yetirilmoesi {iclin, tadqiqat rshbarinin sslahiyyetlerinin miiveqqgesti olaraq kvalifikasiyal
amokdasa otiiriilmasi yolverilandir. Tediqat rehbarinin yoxlugu uzunmiiddstli olarsa, tistiinliik
vazifalarin otiiritilmasing deyil, avazlonmaya verilmalidir.

Todgigat rohbarinin oavazlonmasi proseduru ve sobabi senadloesdirilmali ve sinaq
laboratoriyasinin rohbarliyi torafinden tosdiq edilmalidir. Catismamazliq ve ya kenaragixmalar



agkar edildiyi halda, tadgiqatlarin bu Talimatin prinsiplorine uygunluguna dair araliq
yoxlamalarin naticalari sanadlagdirilmalidir.

38. Geri dondiikden sonra tadqgiqat rahbari, onun avazlenmasi va ya selahiyystlerinin
basqa emokdasa otiiriilmasinden asili olmayaraq, on qisa miiddat arzinds tesdiglonmis tadqiqat
planindan ve ya bu Telimatin teleblarinden kenaragixmalarin olub-olmadigini teyin etmalidir.
Todgigat rehbarinin yoxlugunda bas vermis bu Telimatin taloblarinden kenaragixmalar, o geri
dondiikdan sonra sanadloagdirils bilar.

VIIIL Tadqiqat rohbarinin hiiquqi statusu

39. Todgiqat rohberinin yekun hesabatdaki imzasi hiiquqgi qiivveye malikdir ve
todgigatlarin bu Telimatin prinsiplerine uygun aparilmasina ve yekun hesabatda ilkin
molumatlarin etibarli sakildes taqdim olunmasina gora tedqiqat rahbarinin masuliyyetini tesdiq
edir.

40. Tadgiqat rehbarinin masuliyysti Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyine asasen
toyin olunur.
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nomrali qorari ile tasdiq edilmis 3 némrali
Olave

Tadgiqatlarin bir ne¢a sahada toskil olunmasi va aparilmasi iigiin
Talimatinin tatbiq qaydasi
I. Tadqgiqat rahbarinin rolu

1. Bir ne¢o sahads aparilan tadqiqat dedikds, marhalsleri birden ¢ox sahads aparilan
istonilon tadqgiqat basa diisiiliir. Belo tadqiqatlara ehtiyac - cografi cohatdon uzaq, teskilati
cohoatdon ayrilmis ve ya diger terzds boliinmiis saholor istifade edildikde ortaya ¢ixir. Belo
halda teskilatin bir sobasi sinaq sahasi kimi, digeri sinaq markazi olaraq faaliyyet gostarir.

2. Tadgiqatin bir ne¢o sahads aparilmasma dair qorar, tedqiqat baglanmazdan 6nce
sponsor tarafinden secilmis smaq laboratoriyasimnin rahbarliyi ile miizakirs aparildiqdan sonra,
sponsor terofinden gebul edilir. Bir ne¢e smaq sahesinin istifade edilmasi tedqgigatin
layihalondirilmasi ve idares olunmasma dair masalalorin miirokkebliyini artirir ki, bu da,
todgigat naticalorinin dogrulugu vo etibarlilig: ti¢iin alave risklorin yaranmasina sebab olur.
Buna gors do, bir nece sahads hayata kegirilon todqiqatin taqdim edilmis strukturuna ssasen
todgigatin tamhigina dair biitiin potensial tehliikelorin giymsatlondirilmasi, istirakcilarin
vozifalarinin aydin sokilde béliisdiiriilmasi vo risklorin minimuma endirilmasi ¢ox vacibdir.
Texniki vo elmi cohatdon ekspertiza aparilmali vo bu Talimatin prinsiplorine uygunluq statusu,
resurslar vo istifadesi planlagdirilan biitiin smnaq sahslerinin rentabelliyi hartarafli baxisdan
kecirilmolidir.

3. Tadgiqat fealiyyatinin miixtslif névleri miixtalif sahalerds hayata kegirildiyindan,
rabits ve tadgiqatin idarsolunmasi, bu hal {iglin miistesna vacib shemiyyeste malikdir.
Baxmayaraq ki, bir nege sinaq sahasinds aparilan tadqgiqat, ssnaq markezinds ve elace da biitiin
smaq sahoalerinds hayata kecirilon islorden ibaretdir, o, bu Telimata uygun aparilmali olan
vahid toedgiqati toskil edir. Bu, goriilon biitiin islor ii¢lin bir tadqgiqat plaminin, bir tedqgiqat
rohbarinin ve sonda bir yekun hesabatin mévcud olmas: anlamini dasiyir.

Todqgigat planinin islenib-hazirlanmasi yekunlasdirilmamisdan oavvel zeruri nezarat
todbirlorinin  razilagdirilmas:  {iclin maraqli tereflore imkan verilmesi magqsadils,
planlasdirmanin ilkin marhalasinde miixtalif sahalorde goriilon islerin hacminin daqiq
miiayyanlasdirilmesi ¢ox vacibdir.

II. Kommunikasiya

4. Bir neg¢o sahadoe tadqgiqatin ugurlu sokilde aparilmasi iiglin miitloaq sort, biitiin
toroflorin 6z vezifslari barade malumatli olmasidir. Bu vazifslarin boliisdiiriilmasi ve tadqgiqat
aparilarken har hansi situasiyanin o6hdssinden gslinmasi magsadile sponsor, sahalarin
rohberlikleri, tadqiqat rehbari, asas tadqiqatgilar, keyfiyyeto tominat xidmati ve tadqiqat heyeti
arasinda informasiya axmninin ve effektiv alagenin (kommunikasiyanin etibarli ve davaml
dostoklonmosini tomin edan, Otiiriilon informasiya ilo bagli oks signalin tohrif olunmasma /
diizgiin qobul edilmamasing, rodd edilmasine vo ya olmamasina gotirib ¢ixarmayan) yoluna
goyulmasi son daraca vacibdir.

5. Tadgiqatla bagl informasiya miibadilasi, bu ©lavenin 4-cii bandinds gosterilmis
torafloer arasinda avvalcadan razilasdirilmali ve sanadlasdirilmalidir.

6. Tadqiqat rohberi, biitlin sahslordaki tadqiqatlarin gedisine dair informasiyalar
vaxtli-vaxtinda almalidir.

III. Tedqiqatin idaraolunmasi



7. Sponsor, todgiqatin aparilmasini segilmis sinaq laboratoriyasina havals edir. Sinaq
laboratoriyasmin rahbarliyi, eksperimental islorin bdyiik hissasinin yerina yetirildiyi sahada
olmasi vacib olmayan miimkiin sexsi tadqiqat rehbari tayin edir. Ogar vacibdirss, tadqiqat
islorinin digar sahslords aparilmasina dair gorar, tadqgiqat rahbori ve sponsorla konsultasiyadan
sonra smagq laboratoriyasiin rehberliyi terafinden gabul olunur.

8. Tadgiqat rahberi, cografi ve ya toskilati cohatden bdliinmasi sebebinden sinaq
sahasinde 0z vazifslarini yerina yetire bilmadikds, sinaq sahalarinde asas tadgiqatcilarin tayin
edilmosi zeruriyyeti yaramir. Togkilati cohotdon ayrilma sebsbinden todqgigat rehbarinin
vazifalarinin icrasi, xiisusan da, yollara sarf olunan vaxt, miixtslif saat qursaqlar1 ve ya bir
dilden digarins terciims ils bagh ¢atinliklar ssbabinden miimkiinsiiz ola biler. Cografi cohatdan
boliinms, sahalarin uzaq yerlosmosi vo ya miixtalif yerlords yerlogsmis bir nece sinaq sahasins
eyni vaxtda daimi diqgat ayrilmasina zaruriyyatls bagl ola biloer.

9. Sinaq laboratoriyasinin ve uzaq sinaq sahelerinin rahbarlikleri, tadqgiqatin
biitdvlityiiniin toyin olunmast magsadils pegokar amokdasliq etmalidirlar. Istirak eden miixtalif
qruplarin prioritetlori vo ya moaxfilik {izrea kommersiya miiqavilaleri va raziliqlar, tadqiqatin
etibarli sokilds aparilmasi tiglin zaruri informasiya miibadilesinin qarsisini almamalidir.

IV. Tedqiqat istirak¢ilarinin ve heyatin vozifs bélgiilari
1. Sponsor

10. Tadgiqatin bir ne¢e sahads aparilmasina dair garara sponsor terafindan, tadgiqat
baglananadak, smaq laboratoriyasimin administrasiyast ilo birlikde baxilmalidir. Ilkin olaraq
sponsor, aparilan tadqiqatlarin bu Telimatin prinsiplerine ve Azarbaycan Respublikasi
ganunvericiliyine uygunluq terzini miisyyanlasdirmalidir. Sponsor anlamalidir ki, bir nego
sahads aparilan tadqgiqatin naticasi olaraq yalniz bir yekun hesabat tartib edilacokdir.

11. Sponsor moalumatlandirilmalidir ki, sahs, smaq laboratoriyast kimi istifads
olunduqda, bir nece sahads aparilan tedqiqat marhsleleri birlagdirilmekls, onlara dair
amoliyyatlar ve tedqiqata calb olunmus heyst, tadqiqat rehberinin nazarst subyektloridirlar.
Situasiyadan asili olaraq bels nazarat, sahanin rahbarlik, tadqiqat rahbari terafinden ziyaratini
va (va ya) keyfiyyoto tominat xidmatinin bas miitoxassisi torafinden toftisi ehtiva eds bilar.
Todgiqat rohbari, tadgiqatin bu Talimata uygunluq seviyyesini gostarmalidir.

2. Sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi

12.  Sinaq saholerinin se¢imi sinaq laboratoriyasinin  rehberliyi tersfinden
tosdiglonmalidir. Baxilan masalaler hamginin, kommunikasiyasinin funksionalligina va
effektivliyine, diizgiin taskil olunmus KTX-nin, uygun avadanligin vs tecriibanin movcud
olmasina da aid olmalidir. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi, biitiin tadqiqatin biitovliikdes
keyfiyyotinin tomin olunmasma gore masuliyyat dasiyan KTX-nin bas miitoxassisini toyin
edir. Simaq laboratoriyasinin rehbarliyi, KIX-nin bas miitoxassisinin oldugu yer baradas biitiin
simaq sahslerinin KTX-ni mealumatlandirmalidir. Bu Talimatin tslsblarine riayst olunmasina
nazarat sistemine daxil edilmamis sinaq sahssinden istifads edilmasi zeruriyyeti yarandiqda,
hamin sahanin seciminin ssaslandirilmas: senadlesdirilmalidir. Sinaq laboratoriyasinin
rohbarliyi, sinaq sahasinin rohbarliyini, hamin sahanin Nazirlik torafinden taftis oluna bilacayi
barads malumatlandirmalidir.

3. Sinaq sahasinin rehbarliyi
12. Smaq sahasinin rehberliyi, sahads tedqiqat aparilmasi tigiin uygun resurslarin temin
edilmasine ve uygun kvalifikasiyaya sahib asas tadqiqatcilarin segilmasine gore masuliyyst
dasiyir. Osas tadgiqatgilarin avezlonmasi ilo bagl zaruriyyet yarandigda, sinaq sahasinin
rohbarliyi (agor vacibdirse sponsor, todqiqat rohbari ve sinaq laboratoriyasimin rahborliyi ils
konsultasiyadan sonra) asas todqiqatciya avazedici tayin edir. Aidiyyat:t malumatlar tedqiqat
rohberins vaxtinda verilmslidir ki, tadgiqat planina diizslis gebul edilsin ve senadlasdirilsin.



Osas tadqgiqatc¢inin avazlayicisi, asas tadqiqatgt avez olunanadak icra edilan islarin bu Talimatin
prinsiplarine uygunluq statusunu qiymatlondirmalidir.
4. Todgiqat rohbari

13. Tadgqiqat rahbari segilmis smaq sahalarinin tadgiqat ticlin magbullugunu temin
etmolidir. Bu magsadls sinaq sahslarine basgokmsa va sinaq sahoalorinin heyoati ilo goriislor talab
oluna bilar.

14. Tadgqiqat rohbari, sinaq sahslerindan hansisa birinde tedqiqat isinin, asas tadqiqatgi
toyin edilmesine ehtiyac olmadan, birbasa 06zii tersfinden idare oluna bilmaesi genastine
goldikds, o, bela bir imkan barads sinaq laboratoriyasimin rahbarliyini malumatlandirmalidir.
Sinaq laboratoriyasinin rahborliyi, hamin sahade KTX-nin miivafiq monitoringinin teagkilini
tomin etmolidir. Bu, homin sinaq sahasinin KTX tarafinden ve ya KTX-nin bas miitoxassisi
torafindan yerine yetirils bilar.

15. Tadqgiqat rehbari iglerin, asas tedqiqatcilarin moesul olduglar1 hissslerinin
birlagdirilmasi de daxil olmaqla, tadgiqat planinin tasdiglenmasine gore masuliyyat dasiyir.
Homginin tedqiqat rehberi, diizsligleri tesdiq edir, onlar1 tedqiqat planina daxil edir ve smaq
sahalarinds icra edilon uygun isleri do nezere almagla, tedgiqat planindan kenaragixmalar:
tosdiq edir. Todgiqat rohbori todgiqata dair toloblor barads biitiin heyoatin daqiq
molumatlandirilmasina gore moasuliyyast dasiyir ve tedgiqat planinin ve diizalislorin tadqiqatda
istirak edan biitiin heyat ticlin alcatanligini tomin etmalidir.

16. Tadgqiqat rahbari 6zii ils her bir tedqiqatc1 arasinda rabite sistemlsrini yaratmali ve
dasteklamali, hemginin, onlar test etmalidir. Xiisusi olaraq, kand yerlarinds yerlagan sobalards
sigqnal saviyyasinin Oyrenilmasi {iglin test proqramlarinin translyasiyasinin komakliyi ilo telefon
nomralarinin va elektron pogt tinvanlarinin diizgiinliiyiinii yoxlamahidir. Saat qursaqlarindak:
forglarin nazers alinmast miimkiin ola bilar. Todqiqat rohbari, har bir asas todqiqatgi ilo birbasa
aslage saxlamali vo bu maqsadls, vasitacilardan istifads edilmasi qagilmaz oldugu hallar istisna
olmagla (maesalan, tarciimagiys ehtiyac olmasi), onlardan istifads etmamalidir.

17. Biitiin tedqiqat erzinde tadqiqat rehberi, ssas tadqiqatgilar {iglin slgatan olmalidir.
Todgigat rohbari, niimunslerin, niisxalorin ve ya moalumatlarin sinaq saholori arasinda
harakatinin ve hadisalorin koordinasiyasina ve sinxronlasdirilmasina komak etmsali, hamginin,
yerina yetirilon prosedurlarin ardicilliginin esas tedqiqatgilar terafinden anlasilmasmni temin
etmoalidir.

18. Tadgqiqat rehbari, zaruri olduqda sinaq sahalerinin KTX-nin teftis naticalari ilo bagh
osas tadgiqatcilarla elage saxlamalidir. Taftis naticaleri ilo bagl tedqgiqat rshbari ve asas
todgiqatgilar ve ya sinaq sahasinin KTX arasindaki biitiin slagsler sanadlasdirilmalidir.

19. Toadqiqat rohbari osas tedqiqatcilar tersfinden hazirlanmis materiallar nazars
alinmagqla, yekun hesabatin hazirlanmasini tomin etmalidir.

20. Teadgiqat rahbari yoxlanilmas: {i¢iin yekun hesabatin KTX-nin bas miitoxassisine
togqdim edilmasini temin etmsalidir. Tadqiqat rehberi msalumatlarin dogruluguna gore
moasuliyyasti 6z lizerine gotiirmesinin tasdiglenmasi {iciin yekun hesabati imzalayir ve imza
tarixini geyd edir, hamg¢inin, tadqiqatin bu Telimata uygunluq daracesini gostarir. Bu, hissovi
olaraq, asas todqiqatgilar torafinden toqdim edilmis yazili zomanatlars asaslana bilor.

21. Smnaq sahalarinda asas tadqiqatct toyin edilmadiyi hallarda tadqiqat rahbori, birbasa
olaraq hamin sahoalards islori hayata kegirmis heyatls slage saxlamalidir. Bu heyat todqgiqat
planinda gostarilmis olmalidir.

5. Osas tadqiqatci

22. Osas tadgiqatgl ona tapsirilmis tadqiqat marhalasi ¢argivesinda tadqgiqat rahbarinin
adindan harakat edir vo ona tapsirilmis marhalonin hoayata kegirilmasi zamani bu Talimatin
gozlanilmasinin tomin edilmasina gors masuliyyet dasiyir. Osas tadqiqatci ilo tadqiqat rahbari
arasinda hearekatlarin uzlagsmasi v isci miinasibatlarin saffaflig1 vacib shemiyyet dasiyir.



23. Osas todgiqat¢inin ona tapsirilmis moarhaleni tedgigat planma ve bu Telimatin
prinsiplorine uygun aparacagmna dair senoadlosdirilmis raziliq movcud olmalidir. Osas
tadqgiqatcilarin tadqiqat plani {izerinds imzasi, bu 6hdagiliyin senadlesdirilmis tesdiqi kimi
gobul edilir.

24. Tadgiqatla bagh tadqgiqat planindan ve ya standart emsliyyat prosedurlarindan
kenaragixmalar smaq sahesinde senadlesdirilmali ve esas tedqiqatgr tersafinden
tosdiglonmolidir. Hemginin homin kenaracgixmalar barads tadqiqat rohbarine malumat
verilmali ve vaxtinda onun tarafindan tesdiq alinmalidar.

25. Osas todqiqatct tadgiqat rohbarine, yekun hesabatin hazirlanmasma imkan veran
materiallar tadgim etmsalidir. Bu materiallar, asas tadqiqatginin masul oldugu is hissalerinin bu
Telimata uygunlugunu tasdiq edan, onun tarsfinden verilmis yazili maruzeni ehtiva etmsalidir.

26. Osas todgiqatgt todqgiqat planinda tesvir olundugu kimi, masul oldugu biitiin
molumat ve niimunslsrin tedqiqat rehbarine ve ya arxive teqdim edilmesini temin etmalidir.
Ogor qeyd edilanler tadqiqat rehberins taqdim edilmamisdirss, asas tadqiqatei, onlarin na vaxt
vo harada arxive taqdim edilacayi barads tadqgiqat rehbarina xabar vermsalidir. Tedqgiqat zamarn
todgigat rohbarinin ilkin yazili icazesi olmadan, asas tadqiqat¢inin her hansi niimunolori
utilizasiya etmok hiiququ yoxdur.

6. Tedqgiqatin aparilmasinda istirak edan heyat

27. Teadgiqatin aparilmasinda istirak eden biitiin miitexassislerin ve texniki heyatin,
onlara verilmis tapsiriqlar icra etmak qabiliyystini tesdiq eden veazifs Telimati va tslimlar,
kvalifikasiya ve is stajma dair senadlari olmalidir. Tadgiqatin aparilmasinda istirak eden
heyotin diger sinaq sahasi {igiin tesdiglonmis SOP-lars riayst etmasi talob olunduqda istenilon
zoaruri alava tolim sanadlagdirilmalidir.

28. Miivaqgati muzdlu isa calb edilmis heyatin tadqiqata dair miiayyen tapsiriqlar: icra
etdiyi bir ne¢e sahs movcud ola bilar. Bels goxslar ilkin malumatlar: slds edarse ve ya onlar
daxil edarss, onlarin kvalifikasiya, talim va is stajma dair geydler saxlanilmalidir. Homin
soxslar, daha yiiksek kvalifikasiyali heyet torsfinden nezarst olunan adi amsoliyyatlar1 icra
etdikda (masalon, laborator heyvanlara qulluq), bu sexslars dair bels geydler talob olunmur.

V. Keyfiyyata taminat

29. Coxmarkazli tadgiqatlarda Bu Talimatin timumi prinsiplerine riayat olunmasi iiglin,
bels tadqiqatlarin KTX-nin isinin diqgqstle planlagdirilmasi va tagkili vacibdir. Tedqiqat bir negs
sinaq sahasinde hayata kegirildiyindan, hamin sinaq sahslarinin idarsolunmas: ve keyfiyyats
toeminat proqramlari ile bagh problemlasr yarana biler.

1. KTX-nin bas miitexassisinin vozifalori

30. Tadgiqatin biitlin gedisi arzinde KTX-nin taftisinin tomin olunmas: {ig¢iin KTX-nin
bas miitoxassisi, stnaq sahasinin KTX sobasi ilo alage saxlamalidir.

31. Sinaq sahsleri arasindaki emsakdashqla ve slagelerls baglhh senadlesdirme
amoaliyyatlarindan istifade olunmasina ve senadlesmenin aparilmasma xiisusi diqqgat
yetirilmoalidir. Miixtslif sinaq sahelerinds keyfiyyoto tominat iizre maosuliyyetlor, hemin
sahoalards eksperimental islor baglananadak toyin olunmalidir.

32. KTX-nin bas miitoxassisi todgigat planinin ve yekun hesabatin bu Talimata
uygunlugunun yoxlanilmasini tomin edir. Yekun hesabata dair KTX-nin toftisi, yekun hesabatin
torkibinds, asas tedqiqatgilar tarafinden teqdim edilmsali olan biitiin zeruri malumatlarin (o
ciimladan, smnaq sahesinds keyfiyyotin tomin edilmesine dair stibutlarin) mévcudlugunun
yoxlanilmasimi ehtiva etmalidir. KTX-nin bas miitexassisi, biitiin sinaq sahalarinden KTX-nin
raylari ve ya onlara istinadlar daxil olmagla, sinaq sahasinda yerins yetirilon isle baghh KTX-nin
rayinin tortib edilmasini tomin edir.

2. Sinaq sahasinin KTX-nin vazifalari



33. Bir gayda olaraq, har bir sinaq sahasinin rohbarliyi, tadqiqatin miivafiq sahada
hayata kecirilmis hissasi il bagh uygun keyfiyyatin tamin edilmasine gora masuliyyst dasiyir.
Hor bir sinaq sahasindaki KTX tadqiqat planinin sahads hoyata kegirilon amoliyyatlarla alagali
bolmalarini yoxlamalidir. KTX tasdiq olunmus tadgigat planinin ve ona diizalislorin suratini
saxlamalidir.

34. KTX-nin bas miitaxassisinin gostarisine asasen basqa hal talob olunmursa, 6z SOP-
larine asasen smaq sahesindoki KTX Oziiniin aid oldugu sinaq sahasindaki todqgiqatla bagh
gorilan isi toftis etmoalidir; bu zaman sinaq sahasinin KTX-nin, toftislorin istonilon naticalarine
dair asas tadqiqatginin, sinaq sahasinin rahborliyinin, todqiqat rehberinin, smaq
laboratoriyasinin rahbarliyinin ve KTX-nin bas miitoxassisinin {invanina vaxtli-vaxtinda yazil
forrmada hesabatlar hazirlayur.

35. Smnaq sahasindoki KTX 6ziiniin aid oldugu sinaq sahasinin SOP-larine asasen asas
tadqgiqat¢inin tadqiqatda istirakini taftis etmali ve KTX-nin sinaq sahasindaki faaliyyeti ilo bagl
ray teqdim etmalidir.

VI. Bas is qrafiklari

36. Bir vo ya bir nego asas todqgiqat¢i toyin edilmis ¢oxmorkazli tadqgiqatlarda calb
edilmis biitiin sinaq sahslarinin islorine dair bas qrafik movcud olmalidir. Bu telabin yerino
yetirilmasinin tomin edilmesi, sinaq laboratoriyasinin ve simaq sahasinin rahbarliklarinin
voazifalarine daxildir.

37. Bas is qrafikinds tadqiqatlarin unikal identifikasiya adlari, hamginin zarurast
oldugda smaq sahalerinin identifikasiya adlarina c¢arpaz istinadlar olmalidir. Bas is
qrafiklarinds tadqiqat rohbari har bir sinaq sahasinin is qrafikinde ise miivafiq asas tadqiqatct
gostarilmalidir.

38. Biitiin sahsalorde movcud olan bas is qrafikinds, cavabdeh olduglar1 islarin
morhalalarinin baglanma va basa ¢atma tarixleri gosterilmalidir.

VII. Tadqiqat plan1

39. Har bir ¢coxmarkazli tadqiqat tiglin vahid tedqiqat plan tertib edilmalidir. Tadqgiqat
planinda calb edilmis biitiin sahslarin tam adlar1 ve tinvanlar1 gostarilmalidir.

40. Todgigat planinda osas todgiqatgilarin adlari, tinvanlari ve onlara tapsirilmis
todgigat morhololori gostorilmalidir. Tadqgiqat planina tedqiqat rohbari ile birbasa slage
saxlanmasi tigiin kifayat edacak informasiya (maselon, telefon ndmrasi) daxil edilmalidir.

41. Tadgiqat planinda yerlarden toplanmis melumatlarin yekun hesabata daxil edilmasi
tiglin tadqiqat rehberins teqdim olunma tislubu gostarilmalidir.

42. 9vvalcadon moalumdursa, tadgigat planinda moalumatlarin, tedqiq olunan
maddoalarin, derman vasitelorinin, miiqayise niimunslarinin, nazarat niimunslorinin vo
miixtalif sahalorde saxlanmasi {i¢lin toplanmis niimunalorin saxlanmali oldugu yerlor
gostarilmalidir.

43. Oyrenilmasi ve iimumi tadgiqat islerinin aidiyyati iizre havals olunmus hissalarinin
(hamginin, tadqgiqat planinda nezerds tutulmusdursa, xiisusi texniki iglerin) icrasinin
miumkiinliiylinlin miisyyanlosdirilmasi magqsadile tadqigat planimin layihesinin asas
todgiqatgilara taqdim olunmas: tomin edilmalidir.

44. Bir qayda olaraq tedqgigat plani azerbaycan dilinds tortib olunur. Coxmarkazli
todgiqatlar tigiin tedqiqat planinin bir neg¢s dilde tortib edilmasi teleb oluna biler. Bu slavs,
orijinal todqgigat planinda ve terciims olunmus tadqgiqat planinda, senadin orijinalinn
azarbaycan dilinde tertib edilmasi iss, onun biitiin versiyalarinda gosterilmslidir. Terciime
olunmus tadgiqgat planmin daqigliyinin ve dolgunlugunun yoxlanilmas: mexanizmi tatbiq
edilmalidir. Torclimanin dagqiqliyine gora masuliyyat todqiqat rohbari tarafinden tarciims tizro
miitaxassisin tizarina qoyula bilar vo bu hal sonadlasdirilmalidir.

VIII. Tadqiqatin aparilmasi



1. Sinaq laboratoriyalar:

45. Biitlin is miiddati arzinde heyot sinaq saholorinds istirak etmadikds, todqiq olunan
maddalarin, derman vasitalarinin, niimunolarin ve mealumatlarin fiziki qorunub-saxlanmasimnin
tomin edilmasi ti¢iin, alava tadbirlar taleb oluna bilar.

46. Mbolumatlarin vo ya materiallarin sahsloraras: transferine ehtiyac yarandigda
onlarin qorunub saxlanmasi {igiin mexanizmlar yaradilmalidir. Malumatlarin elektron qaydada
otiirtilmoasine (elektron poct, informasiya-telekommunikasiya seboakasi, internet vo s. vasitasila)
xtisusi diqget yetirilmolidir.

2. Avadanhq

47. Todgiqatda istifade edilon avadanliq teyinatina uygun olmalidir. Bu teleb iri
mexaniki vasitoloro ds, bezi sahelords istifade oluna bilon yiiksok ixtisaslasdirilmig
avadanliglara da samil olunur.

48. Teadgiqatda istifade olunan avadanliq tigiin hamin avadanhgmn istifadasi zamamn
onun tayinati iizra istifadeys yararligim tesdiq eden, texniki xidmsat ve kalibrlonme hayata
kegirilmosine dair qeydiyyat yazilar1 movcud olmahdir. Bezi avadanhglar (messlen, iri
heyvanlar {igiin torazi ve analitik avadanliq kimi icaraye ve ya lizings gotiiriilmiis avadanlhq),
periodik toftis, toemizlonms, texniki xidmat ve kalibrlonmaye dair qeydiyyat yazilarma malik
olmaya bilar. Belo hallarda, avadanhigin toyinati {izrs istifadeys yararli olmasinin gostarilmaesi
tiglin miivafiq informasiya, tadqiqat tizrs ilkin malumatlara daxil edilmalidir.

3. Tedqgiqat materiallarina nazarst va onlarin ugotu

49. Tadgiqata dair materiallarin vaxth-vaxtinda sinaq sahasins catdirilmasini tomin
edon prosedurlar movcud olmalidir. Noagl etmo zamani molumatlarin vo materiallarn
tamliginin ve stabilliyinin qorunub saxlanmasi vacibdir, bu sababdan, etibarli dasinma
vasitelarinden istifads ve senadlarin qorunub saxlanmasmin temini son dearacs vacibdir. Daqiq
miiayyenlagdirilmis naql etms prosedurlarinin, hemginin, melumat ve materiallarin nagletms
prosesinin icragilarinin vazifslarinin daqiq bolgiisiiniin olmasi zaruridir.

50. Tetbiq edilen hiiquq normalarina uygunlugun tesdiq edilmasi magsadils, tadqiqat
ti¢lin materialin har bir naqli miivafiq senadlosmalarin slave edilmasi ilo miisayiat olunmalidir.
Belo sonadlosme toyin olunmus yers c¢atdirilarken, materialin toyinat tizre istifadaye
yararliginin toyin edilmasi tiglin kifayot goder informasiyani ehtiva etmsalidir. Miivafiq
senadlegmanin resmilesdirilmasi masalalari, material gondarilmazdan avval hall olunmalidir.

51. Teadgiqat materiallar1 sahalor arasinda eyni yiik seriyasinin daxilinds dasindiqda,
qarigsiq salinma ve carpaz cirklonmadan qagilmas: tiglin hemin materiallarin uygun sokilds
ayrilmas1 ve identifikasiya olunmasi vacibdir. Bu taleb birden c¢ox tedqiqatda istifads edilen
materiallarin naqli zaman xiisusile gozlanilmalidir.

52. Naql etma zamar atraf miihit sortlori dasinan materiallara manfi tosir eda bildikda
onlarm tamliginin qorunub-saxlanmasi tigiin prosedurlar teyin olunmalidir. Naqletms zamar
atraf miihitin lazimi gartlarinin temin olunmasinin tasdiglanmasi {igiin monitoring aparilmasi
talab oluna bilar.

53. Tadqgiqat laboratoriyalarinda istifade olunan tadqiq olunan ve ya standart
maddalerin qaliglarinin  saxlanmasina, geri qaytarilmasina vo utilizasiyasina diqqet
yetirilmalidir.

IX. Tadqiqat naticalarinin qeydiyyat1

54. Hor bir ¢oxmorkazli todqiqat tigiin vahid yekun hesabat hazirlanmalidir. Yekun
hesabat tedgiqatin biitlin marhalslaerine dair malumatlar1 ehtiva etmsalidir. Osas tadqiqatgt
yekun hesabata slave edilmasi {iglin ona tapsirilmis tadqiqat marhalasinin aparilmasina dair
hesabat tartib edir, imza ils tasdiqlayir ve tarixi geyd etmsalidir. Hazir sokilda hesabatlar homin
sahado KTX-nin miivafiq monitoringinin kegirilmasino dair malumat:1 ve tadqiqat rahberi
torafinden biitiin tadqiqata dair yekun hesabat hazirlanmas: {iciin kifayet edacek hacmdae



informasiyani ehtiva etmolidir. Alternativ olaraq islonilmamis moalumatlar, bu malumatlarin
yekun hesabatda aks olunmasma amin olmas: vacib oldugundan, ssas tadqiqatcilar tarafinden
todqgiqat rohbarine toqdim edils bilar. Bu torzds hazirlanmis yekun hesabatda asas tadqiqatgilar
vo onlarin masul oldugu todqiqat marhalslori gostarilmalidir.

55. Osas tadqiqatgilar, cavabdeh olduglari isin bu Tslimatin prinsiplerine uygunluq
daracesini gostermali ve aid oldugqlar1 sinaq sahalarinds KTX-nin teftiglarinin aparilmasina dair
informasiya vermalidirler. Bu informasiya birbasa yekun hesabata daxil edils ve ya taleb olunan
moalumatlar yekun hesabatda todqiqat rohberinin bu Tslimata riayst olunmasina dair
moaruzasina ve KTX-nin rayins daxil edils bilar. Bu zaman, hamin informasiyanin gotiiriildiiyti
moanbaye ve onun saxlandig yers istinad verilmalidir.

56. Tadqgiqat rohbari, yekun hesabatda toqdim edilmis biitiin malumatlarin
diizgiinliiyline goro mosuliyyeat dasidigini tesdiglomok iiglin heomin hesabat1 imzalamali vo
imza tarixini gqeyd etmalidir. Telimata riayst olunmasi, gozlenilmasi taleb olunan Telimata ve
normativ hiiquqi aktlara istinadlarmn komoakliyi ile gostarilmalidir. Uygunluga dair maruzs
tadqiqatin biitiin marhalalarini shats etmali ve asas tedqiqatcilar terafinden teqdim olunmus
moaruzalardeki informasiya ile uzlasmalidir. Homginin yekun hesabatda Talimatin tslsblarine
uygun galmayan sinaq sahalari gostorilmalidir.

57. Yekun hesabatda tadqgiqat planinin, todqiq olunan ve standart maddalarin
niimunslarinin, bioloji niimunslarin, ilkin melumatlarin ve yekun hesabatin saxlanma yer(lar)i
gostarilmalidir. Osas tadqiqatcilar terafindan tertib edilon hesabatlar, onlarin masul olduglar
materiallarin saxlanmasima dair informasiyani ehtiva etmalidir.

58. Yekun hesabata diizalisi yalniz todqiqat rohbari daxil eds bilor. Zoruri diizalis
hansisa smnaq sahesinds aparilmis todqiqat merhslssi ilo bagli olduqda, uygun diizalisedici
todbirlerin razilagdirilmas: iiglin todqiqat rohberi, asas todqgiqat¢t ilo slaqe saxlamalidir. Bu
diizalisdici tedbirlar tam hacmds sanadlagdirilmalidir.

59. Hesabat asas tadqiqatc terafinden hazirlandiqgda hamin hesabat, yekun hesabata
dair tatbiq edilen taleblars uygun olmalidir.

X. Standart amaliyyat prosedurlar

60. Talimata asason tesdiqlonmis miivafiq SOP-lerin aparilmasi ve onlara riayet
olunmas: zoruridir. Coxmoarkazli todgiqatlar iic¢lin asagidaki prosedurlar totbiq edilir (lakin
onlarla mahdudlasdirilmir):

- sinaq saholarinin se¢ilmasi ve monitoringji;

- osas tadqgiqatginin teyin edilmasi va avazlenmasi;

- moalumatlarin, bioloji niimunalarin va niisxealarin sahalararas: Gtiiriilmasi;

- tadqiqat planinin ve ya standart amaliyyat prosedurlarinin xarici dile terciimasinin

yoxlanilmasi ve ya tesdiglonmasi;

- uzaq sinaq sahslerinde istifade edilon tedqiq olunan ve standart maddslearin

saxlanilmasi, geri qaytarilmasi vs utilizasiyasi.

61. Tedqiqat fealiyysti hayata kecirilorken tedqiqat heystinin hemin anda is goriib-
gormamosindan asili olmayaraq, SOP-lorin birbasa onlarin serancamlarinda olmalidir.

62. Sinaq sahasinin heyati torofindon homin sahays aid SOP-lars riayat edilmasi tomin
olunmalidir. Onlarin tadqiqat rohbari torafinden gostorilon diger prosedurlara (masalon, sinaq
laboratoriyasmnin rehbarliyi tersfinden teqdim edilmis SOP-lore) riayst etmolori tolab
olunduqda, bu talsb tadgiqat planinda gosterilmalidir. Osas tedqgiqatgl, sinaq sahasinin
heyetinin riayet etmali olduqlar1 SOP-lari bilmslerinin ve miivafiq senadlasmanin onlar {igiin
dlcatan olmasinin tamin edilmasina gors masuliyyet dasiyir.

63. Sinaq sahosinin heyotinin, sinaq laboratoriyasinin rahbarliyi terafinden toqdim
edilmis SOP-lara riayat etmosi tolob olunduqda, sinaq sahasinin rahbarliyi buna yazili sokilda
raziliq vermalidir.



64. Sinaq laboratoriyasimin SOP-lari smnaq sahasinda istifade edilmasi tiglin tortib
edildikds, sinaq laboratoriyasinin rehberliyi, tadqiqat zamani nagr edilen SOP-larin istanilon
novbeti nagrlerinin de smaq sahasine gondarilmasini, avvalki versiyalarin ise istifadeden
konarlagdirilmasini temin etmsalidir. Osas tadqiqatc1 sinaq sahasinin biitiin heystinin SOP-lars
yeniden baxilmas1 barsds mealumatli olmasmi ve yalniz cari aktual versiyalarin onlar {igiin
olcatan olmasini tomin etmoalidir.

65. Smnaq sahesinde sinaq laboratoriyasinin SOP-lorinden istifade edilmasi talob
olunduqda, hamin SOP-lerin diger dillars terciims olunmasi talab oluna bilar. Bu situasiyada,
torciimalorin diqqgetle yoxlanilmasi ve miixtalif dilloarde olan versiyalarin telimat va
anlayislarinin identik qalmas: vacibdir. Tarciima olunmugs SOP-lards orijinal dilin azarbaycan
dili oldugu gostarilmalidir.

XI. Qeydiyyat yazilarinin vo materiallarin saxlanmasi

66. Coxmoarkozli tadqiqatlar aparilarken materiallarin miiveqqeti saxlanc yerlsrina
diqqet yetirilmsalidir. Belo saxlanc yerlari onlarin tarkibinin tamliginin etibarli qorunmasin
tomin etmsalidir. Malumatlar sinaq laboratoriyasimin hiidudlarindan kenarda saxlandiqda,
analiz ve yoxlama ficiin talsb oluna bilon malumatlarin simnaq sahasi tersfinden maneosiz
sokilda alda edila bilmasi imkaninin olmasina aminlik olmalidir.

67. Qeydiyyat yazilarmin ve materiallarin saxlanma iisullar1 bu Telimata uygun
olmalidir. Sinaq sahssindaki saxlanc yerlsri Tslimatin teleblarine cavab vermadikds, qeydiyyat
yazilar1 ve materiallar, Tslimatin talablarins uygun olan arxive tehvil verilmalidir.

68. Sinaq sahasinin rehbarliyi sinaq sahasinin tedgiqatda istirakini tesdiq edsn biitiin
uygun sanadlorin moévcud olmasini tomin etmalidir.
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Talimatin kompiiterlasdirilmis sistemlars tatbiqi

I. Umumi miiddsalar

1.1. Tedgiqatin naticelorine dair hesabatlar1 derman vasitasinin geydiyyat senadler
toplusunun tarkibinds Sahiyys Nazirliyi “Analitik Ekspertiza Markazi” publik hiiquqi sexsine
toqdim edilon, tadqiqatlarda istifade olunan kompiiterlosdirilmis sistemlor (bundan sonra —
sistemlar), uygun qurulusa, kifayst qoder giico malik olmali ve tatbiq edildiyi tadgiqat
magsadleri {igiin yararli olmalidir. Sistemlar bu Tslimatin prinsiplerine uygun islenib-
hazirlanmali, validasiya olunmali ve istismara verilmslidir. Qeyd edilenlarden bagqa, hamin
sistemloar ticlin miivafiq nazarat ve texniki xidmet prosedurlar1 yaradilmalidur.

1.2. Sistemin validasiya olunmasi dedikds, sistemin toyinati {izre yararhigmmn
yoxlanilmasi ve senadlosdirilmis sokilds tesdiglonmasi basa diistiliir.

1.3. Validasiya prosesi, sistemlorin oavvelcoden teyin olunmus texniki talsblars
uygunluguna zemansatin tomin olunmas: {igiin lazimdir. Validasiya prosesi sistemin istismara
verilmasinden avval hayata kecirilmsli ve yalniz islenib-hazirlanmis validasiya planma uygun
olaraq etibarl sokilds yerine yetirilmalidir.

II. Tolimatin prinsiplari
va kompiiterlasdirilmis sistemlar
Talimatm prinsiplarinin kompiiterlagdirilmis sistemlars tatbiqi zamani, bu Telimatin 52,
60, 66, 109, 116 vo 118-ci bandlorinin talablori nozors alinmalidir.
1. Vazifalor vo masuliyyetlor

3.1. Smaq laboratoriyasinin rehbarliyi, vezifaye toyin etmoa veo sistemlorlo isloyen
kvalifikasiyali vo tocriibali amoakdaslarin kifayat qodar saymin effektiv sokilda toskili do daxil
olmaqgla, bu Tslimatin teleblsrine riayet olunmasina gore mosuliyyst dasiyir, hemginin,
otaglarm, avadanlglarin vs sistemlards malumatlarin emal prosedurlarinin, sistemlarin texniki
toloblorinin saviyyesine va sistemlorin tatbiq olundugu tedgiqatlarin maqgsadlarine uygun
golmasini tamin etmaya borcludur.

3.2. Smaq laboratoriyasmin rohbarliyi sistemin neazerds tutulmus teyinatina
uygunlugunun tomin edilmasine gore masuliyyet dasiyir. Sinaq laboratoriyasinin rehbarliyi
gebul edilon yazili senad formasinda sistemlsrin bu Tslimatin prinsiplerine uygun islanib-
hazirlanmasina, validasiya olunmasina, istismarmma ve onlara texniki xidmsat gosterilmasine
zamansat veran, avtomatlagdirma sahesinds hayata kecirilon prosedurlar: ve teskilati prinsipleari
yaratmalidir.

3.3. Smaq laboratoriyasmin rehberliyi avtomatlasdirma sahesinds hayata kegirilon
prosedurlarin va tagkilati prinsiplerin aydin olmasini vo laboratoriya heyati torafinden onlara
riayet edilmasini, hamcinin, bu prinsiplara riayst olunmasma ve bu prosedurlarin yerins
yetirilmasinoe effektiv nazarsti tamin etmalidir.

3.4. Smaq laboratoriyasmin rahbarliyi segilmis emokdaslar tayin etmali, hamginin,
sistemlarin islonib-hazirlanmasi, validasiya olunmasi, istismar1 va texniki xidmata gors onlarin
mosuliyyatlorini miisyyenlasdirmalidir. Bu heyst 6z vazifslorinin bu Telimatin talablarina
uygun yerina yetirilmoasi {li¢lin uygun kvalifikasiyaya, tacriibays ve kifayat qoder hazirhga
malik olmalidur.



3.5. Tadgiqat rohbarlori bu Talimatin tealeblarine asasen, biitovlitkde tadgiqatin
aparilmasina gore moasuliyyet dasiyirlar.

3.6. Tadgiqat aparilarken sistemlarden istifade olunarsa, smnaq laboratoriyasmin
rohbarliyi, todqiqatda qarsiya qoyulmus moaqseds nail olunmas: tiglin tedqiqat rahborlori
torafindon hamin sistemlorin tam sakilda istifade olunmasini temin etmalidir.

3.7. Elektron sgokildo olde edilmis msalumatlarla davranisa nazaran todgiqat
rahbarinin masuliyyati, kagiz dasiyicida saxlanilan malumatlarla is zamani onun tizarins diisen
moasuliyyetle identikdir. Bu Telimatin taloblarine uygunlugu bayan edilmis todqiqatlarda yalniz
validasiya prosedurundan keg¢mis sistemlar istifade olunmalidir.

4. Heyot

4.1. Sistemlarden istifade edon heyat hamin sistemlorden bu Tslimatin tslablarine
uygun istifade edilmesine gors masuliyyst dasiyir. Sistemi islayib-hazirlayan, validasiya edan,
istismar edan va ona texniki xidmat gosteran heyet yuxarida qeyd edilan faaliyystlorin bu
Telimatin telablorine ve toyin edilmis texniki normalara uygun yerine yetirilmasina gors
moasuliyyat dagiyir.

4.2. Sistemin qiymatlondirilmasi ilo bagli keyfiyyato tominat xidmatinin vozife vo
mosuliyyatlori sinaq labratoriyasinin rahborliyi terafindon miisyyanlasdirilmali ve SOP-lore
daxil edilmalidir. Keyfiyyats tominat proqrami komputerlasdirilmis sistemlarin validasiyasmin,
istismarinin ve onlara texniki xidmatin biitiin marhslalarinin tayin olunmus standartlara
uygunluguna zemanoet veran prosedur ve iisullar ehtiva etmslidir. Bundan basqa keyfiyyota
tominat proqrami teskilatin daxili giicli hesabina sistemlarin islanib-hazirlanma proseslarini vo
alds olunmus sistemlarin qurasdirilmas: prosedurlarini ve tisullarini ehtiva etmalidir.

4.3. KTX-nin heyati sistemlorin bu Tslimatin prinsiplorine uygunluguna nazareat
etmoli va zaruri xiisusi (profils uygun) texniki bacariqlar {izra telim almalidir. KTX-nin heyati
sistemlarin validasiyasinin keyfiyyati ils bagh obyektiv iradlar bildirms imkanina malik olmaq
tigiin hamin sistemlarls yetorli saviyyads tarus olmalidirlar; bazi hallarda profil {izrs auditor
toyin olunmas talob oluna biler.

4.4. Malumatlarin icmal goriintiisii ticiin KTX heyotinin, “yalniz oxumaq tigiin”
statuslu istifadagi hiiquqlari ils sistemdas saxlanilan malumatlara birbasa giris icazasi olmalidir.

5. Talim

5.1. Tolimata @sasen smaq laboratoriyasinda lazimi seviyyede kvalifikasiyali ve
tocriibali heyst vo is yerinds oldugu kimi elsca de zeruret olduqda kenar tshsil kurslarinda
tolim kegilmasi {iglin sistemlarls is tizra senadlosdirilmis tohsil proqramlar: olmalidir. Miivafiq
tolimlore dair qeydlar saxlanmalidir.

5.2. Yuxarida gostorilon miiddea 6z isinde sistemden istifade edon biitiin heyati
shats edir.

6. Otaqlar ve avadanliqlar

6.1. Todgiqatlarin bu Talimatin taleblorine uygun aparilmas: moagqsadils, sistemin
funksiya gostormasinin tomini ti¢lin miivafiq otaq ve avadanliglarin moévcudlugu teleb olunur.
Bununla yanas: sistemlars asagidak: xiisusi talabler tatbiq olunur.

6.2. Sistemin lazimi qaydada funksiya gostermasi {igiin aparat teminatinin, periferik
komponentlorin, kommunikasiya avadanligmin va elektron informasiya dasiyicilarmin fiziki
cohotdon yerlogsmoesi tomin edilmalidir. Ekstremal temperaturlarn, riitubst, toz ve
elektromaqnit interferensiyalarinin sistemlara tasirindon vo sistemlarin yiiksok gorginlikli
elektrik nagqillorine yaxin yerlosmasinden (avadanhigin, xiisusi olaraq belo soraitds is iiglin
nazarda tutuldugu hallar istisna olmagqla) qagilmalidir.



6.3. Homginin kompiiter avadanliglarinin elektrik enerjisi ilo tachizati etibarli sokilda
tomin olunmali, zorurat olduqda, rezerv suret¢ixarma ilo, vo ya elektrik enerjisi ilo tochizatda
nasazligin todqiqat naticalarine tesir eds bilmasi nezare alinaraq, sistemlarin fasilosiz elektrik
enerjisi ila tachizatinin temin edilmasi vacibdir.

6.4. Elektron informasiya dasiyicilarinin tehliikesiz saxlanmasi tiglin miivafiq
otaglarin olmas: zaruridir.

7. Cihaz ve proqgram teminati
7.1. Sistem miiayyen funksiyanin va ya funksiya qrupunun yerins yetirilmasi
tiglin islenib hazirlanmis ve yigilmis cihaz komponentlori ve miivafiq proqram teminati
qrupudur.

7.2. Cihaz tominatina kompiiter vo periferik komponentlori ehtiva eden
sistemin material komponentlari aiddir.

7.3. Progqram teminati sistemin funksiya gostormesini idars eden kompiiter
programlaridir.

7.4. Bu Tsalimatin avadanhqlara tetbiq edilen telableri cihaz ve proqram

tominatina da eyni deracads tatbiq olunur.

8. Kommunikasiya

8.1. Sistemlarls bagli kommunikasiyalar 2 asas kateqoriyaya boliiniirlar:

- kompiiterlar arasindaki kommunikasiyalar;

- kompiiterlarle periferik komponentlar arasindaki kommunikasiyalar.

8.2. Biitiin kommunikasiya xatleri malumatlarin itirilmasins ve ya zadslenmasina sebab
ola bilon sehvlerin yaranmasimnin potensial menboloridirlor. Sistemin tehliikasizliyinin vo
tamliginin tomini {iglin hemin sistemin islonib-hazirlanma, validasiya, istismar vo texniki
xidmat proseslaring, uygun nazarst tomin olunmalidir.

9.Texniki xidmat va ehtiyat barpa

Biitlin sistemlar onlarin islerinds fasilesizliyin tomin olunacag: sokilds yaradilmali ve
onlara texniki xidmat gostarilmalidir.

9.1. Planli profilaktik texniki xidmoti, eloco do sistemlardski nasazligin aradan
qaldirilmasini shate edan, yazili senad seklindes gabul olunmus prosedurlar movcud olmalidir.
Bu prosedurlar, sistemlors texniki xidmat proseslerine colb edilmis heystin rol ve
mosuliyyatlorini daqiq miiayyanlosdirmalidir. Belo amsaliyyatlar aparat ve (ve ya) program
tominatinin doyisdirilmasini telob etdikds, sistemin tokrar validasiyasina ehtiyac yarana bilor.
Sistemlarin miintozom islorinds istenilon problem va sistemlordoki uygunsuzluglar, habels,
bels problem ve uygunsuzluglarin aradan qaldirilmasi tiglin heyot torsfinden goriilmiis
todbirlaer geyds alinmalidir.

9.2. Kompiiterlosdirilmis sistemin tam ve ya hissevi iflas1 zamani goriilmsli tadbirlari
tosvir edon yazili senad formasinda prosedurlar movcud olmalidir. Tadbirlor sistemin
kompiiter avadanliglarinin planl sokilds ixtisarindan, sistemdan istifadeden tam sokilde imtina
olunmasi ve informasiyanin kagiz dasiyicilari ils is sisteminoe kegilmasina qader variasiya eda
bilar. Qazali veziyystlorls bagh biitiin tedbirlar plani diqqetle senadlasdirilmali ve validasiya
olunmalidir; onlar mslumatlarin fasilesiz tamligini temin etmali ve heg bir torzds tadqiqat tiglin
tohliike toretmemslidir. Tedqiqatn bu Tslimatin prinsiplsrine uygun aparilmasinda istirak
edan heyat gozali vaziyyatlarda bels tadbirlar planinin olmasindan xabardar olmalidirlar.

9.3. Sistemin barpa prosedurlar: sistemin kritiklik daracasinden asili olmalidir. Biitiin
programlarin rezerv niisxalorinin movcud olmasi vacibdir. Barpa prosedurlar1 aparat ve ya



program tominatinin dayisdirilmasini tolob etdikds, sistemin tokrar validasiyas: tolob oluna
bilar.
10. Verilanlar

10.1. Bu Talimatin teloblorine uygun olaraq ilkin verilanlor orijinal eksperimental
miisahidalorin veo tedqiqatin gedisindaki fealiyyatlorin naticalori olan, homin tadqiqata dair
hesabatin formalagdirilmas1 ve qiymsetlondirilmasi {iglin zeruri olan, cihazin program
tominatindan kompiiters birbasa daxil edilmis mslumatlar da daxil olmaqla, geydlsrin va
sonadlagmalarin orijinallaridir.

10.2. Bu Talimatin talsblerine uygun isloyan sistemlar, miixtslif informasiya
dasiyicalarindan (masalan, elektron informasiya dasiyicilari, kompiiter ve ya cihazlardan cap
materiallari, habels, mikrofilmlorin, mikrofiglarin niisxslerinden) istifade edilmakla ilkin
verilonlarlo slagalondirile bilarlor. Har bir sistemo dair ilkin verilonlor iiglin informasiya
dastyicilariin miisyyenlegdirilmesi zaruridir.

10.3. Sistemlar elektron formada ilkin verilonlerin toplanmasi, islenilmesi, taqdim
edilmasi ve saxlanmasi iiglin istifade edildikds, verilonlor {izerinde biitiin dayisikliklarin, o
ciimladen, ilkin verilonlorin Oziintin izlenilo bilmasinin miimkiinliiyi tiglin sistem
konfiqurasiyasi, hor zaman auditor malumatlarmin tam hacmds saxlanmasini tomin etmalidir.
MBbslumatlara daxil edilmis biitiin deyisikliklorin, onlarin tarixi ve vaxti gostorilmakls, imzanin
(elektron imza) komoakliyi ilo bu deyisikliklori daxil etmis soxslorle birlikde identifikasiya
imkani1 olmalidir. Dayisikliklarin daxil edilma sabablari gosterilmalidir.

10.4. Ilkin verilonlor informasiyanin elektron dastyicilarinda saxlandiqda saxlanilan
molumatlarin néviinden ve sistemin gozlenilon istismar miiddstinden asili olarag, onlarin
uzunmiiddatli saxlanilmasi {izre teleblarin icrasinin tomin edilmesi vacibdir. Sistemda cihaz va
proqram teminat1 deyisdirildikds, malumatlarin tamliginin zemansti {igiin, sistemin kohnae
konfiqurasiyasinin ilkin verilonlerine giris ve onlarin tshliikesiz qalmasi qorunub
saxlanmalidir. flkin verilonlarin dogrulugunun tesdiglenmasi iigiin vacib olan va ya ayrica
eksperimentin va ya biitiin tedqiqatin berpasina imkan veren avadanhgin texniki xidmatine
dair jurnallar ve kalibrloma protokollar1 kimi komoakgi informasiyalar, arxivlerde qorunub
saxlanmalidir.

10.5. Sistemin iginin tomin edilmosi {i¢iin standart amaliyyat prosedurlar1 da sistem
xotast zamani riayet edilmesi zaruri olan, melumatlarn toplanmasina dair alternativ
prosedurlar1 tesvir etmolidir. Bels hallarda istenilan alls yazilmis ve sonradan sistema daxil
edilen ilkin malumatlar, aydin sakilds bu ciir toplanmis malumatlar kimi gosterilmali va ilkin
geydlar kimi saxlanmalidir. Alternativ prosedurlarin (masslen, slle yazilmis geydlor) komakliyi
ilo yerina yetirilon, mealumatlarin rezervasiyas: iizro prosedurlar, moalumat itkisi riskini
minimuma endirmali vo bels geydlerin qorunub saxlanmasina zemanat vermalidir.

10.6. Sistemin kohnalmasi halinda ilkin elektron malumatlar bir sistemdan digerine
kogtirtilmali, bu zaman hamin proses lazimi gokilda sanadlagdirilmali ve malumatlarin tamlig:
tosdiglonmalidir. Malumatlarin bu sekilds kogiiriilmasi praktik miimkiinsiiz oldugu hallarda,
ilkin malumatlar diger informasiya dasiyicisina kogiirtilmali ve onlarin suratlorinin daqiq
¢ixarmasi, orijinal elektron geydlarin silinmasi baglayanadak tasdiqlonmalidir.

11. Komputer tohliikasizliyi
11.1. Komputer avadanhgqlarinin, proqram teminatinin ve msalumatlarin 6ziiniin
zadalanmadan, dayisikliklorden ve ya melumat itkisinden qorunmas: iiclin yazili formada
sonadlasdirilmis tohliikasizliyin tominat1 prosedurlar1 gebul olunmalidir.
11.2.  Bu moatnda “tohliikasizlik”, malumatlara icazasiz girisin qarsisinin alinmasini vo
ya biitovliikda sistemin oldugu kimi eloca do onda saxlanilan malumatlarin deayisdirilmasinin
qarsisinin  alinmasini ifade edir. Malumatlarin viruslarla ve ya diger agent-proqramlarla



zadalonmasinin miimkiinlityli nazara alinmalidir. Sistemlarin qisamiiddatli ve uzunmiiddatli
xatalarinda mealumatlarin tamhigini tamin edan tahliikssizlik tedbirlari goriilmalidir.

11.Fiziki tohliikesizlik

11.1. Komputer vo kommunikasiya avadanliqlarma, periferik komponentlora vo
informasiyanin elektron dasiyicilarina girisin mohdudlasdirilmasi ve bu girisin yalniz
solahiyyatli heyoto taqdim olunmas1 maqsadils fiziki tohliikesizlik todbirlerinin tetbiq edilmasi
zoruridir.

11.2. Xisusi komputer otaqlarinda yerlasdirilmemis avadanliqlara (meselen, fordi
komputer ve terminallara) minimum smaq laboratoriyasinda olan girise nazarstin standart
prosedurlar: totbiq edilmalidir.

11.3. Belo avadanhgin uzaq yerlosdiyi sinaq laboratoriyalarinda (masslen, portativ
komponentlarden ve modem oalaqgesi xatlorindan istifade olunduqda) fiziki tehliikesizliyin
tomini {izro slava todbirlar goriilmalidir.

12. Mantiqi tehliikasizlik

12.1.  Sistems proqram slavslarine ve malumatlara icazesiz girisin qarsisinin alinmasi
tiglin, har bir sistem vo ya onun proqram olavasi ii¢iin mantiqi tohliikasizlik tadbirlorinin tomin
edilmasi zaruridir. Proqram teminatinin yalniz validasiya olunmus ve tesdiq edilmis
versiyalarmin istifadesinin temini zaruridir. Mantiqi tahliikesizlik sistems giris {iciin istifadaginin
unikal identifikatorunun uygun sifroeyle birlikde daxil edilmaesi zaruretini ehtiva edir. Xarici
moanboalarden melumatlarin istenilon ciir daxil edilmassine ve ya proqram teminatinin
qurasdirilmasina nazarat olunmalidir. Bu ciir nozarst elementlori komputerin omaliyyat
sisteminin proqram tominati, xiisusi tohliikesizlik proqramlari, proqram slavalarinds
qurasdirilmis prosedurlar ve ya sadalananlarin kombinasiyasinin komakliyi ilo tomin oluna bilar.

13. Malumatlarn tamhig:

13.1. Moalumatlarin tamhgnin qorunub-saxlanmasi1 bu Telimatin esas telsblerinden
biridir. Biitiin heystin sistemls slagali tehliikesizlik tadbirlari ile tanig olmasi ve hamin tedbirlsrin
totbiginin vacibliyini anlamasi zaruridir. Sinaq laboratoriyasinin rohbarliyi heyatin malumatlarin
tohliikasiziyinin tomini, totbiq edilon prosedurlar vo sistemin etibarli tohliikasizliyinin tomin
olunmasma imkan veron sistem xiisusiyyatlori ilo tanis olmasini, hemginin, tohliikasizlik
todbirlerine riayst etmadikds bas vers bilecek noticalor barede moelumath olmasmi temin
etmolidir.

13.2.  Molumatlarin tamhigini temin edsn sistem funksiyalar1 sistema girisin planl
izlonilmasini, fayllarin verifikasiya proqraminin daxil edilmesini ve istisnalara ve / vo ya
Telimata riayat olunmasina dair hesabatlari ehtiva eds bilar.

14. Rezerv suratgixarma

14.1. Proqram teminatinin ve melumatlarin rezerv suretlerinin ¢ixarilmasi sistemin
tamligmi tohliike altinda qoyan istonilon nasazliglardan sonra (maesalen, diskin zadslenmasi)
sistemin barpasina imkan veran, sistemls is zamani standart tacriibadir. Qeyd edilon halda rezerv
niisxanin ilkin verilonlara ¢evrilma imkani yol verilondir vo bundan sonra onlara ilkin verilonlar
kimi baxilmalidir.

15. Komputerlasdirilmis sistemlarin validasiyasi
15.1.  Sistemloar, nazards tutulmus istifadasi tiglin yararli olmalidir.
16. Qsbul smagqlar:

16.1. Komputerlasdirilmis sistemlor bu Telimatn teloblarine uygun golacok sokilda
layihalondirilmalidirler. Onlar ilkin islonib-hazirlanmis plana uygun yaradilmalidirlar. Bu
zaman har bir sistemin uygun nozaret altinda vo  imumi gebul olunmus keyfiyyat
standartlarina va texniki standartlara (masalon, ISO 9001-2) uygun islonib hazirlanmasini tesdiq



edon miivafiq senadlosmenin movcudlugu vacibdir. Hemginin, miintezom istifadayo
verilmamisdan once sistemin, gabul meyarlarina gore sinaq laboratoriyasi tersfinden etibarl
torzdo test edildiyinin siibutlar1 taqdim olunmalidur.

16.2. Resmi gabul sinag1 proseduru svvalcadan tayin edilmis plana uygun sinaqlarm
kegirilmoasini va asagidaki informasiyani ehtiva edon senadlasdirilmis siibutlarin saxlanmasini
tolab edir:

- smagq prosedurlary;

- kegirilmis sinaga dair malumatlar;

- simagqlarin naticalari;

- smnaqlara dair resmi xiilass;

- sinaq naticalarinin gebul olunmasma dair qeydler.

16.3. Sistemlarin islenib-hazirlanma prosesinds yaranan ve istehsalgi terafinden
quragdirilmis  sistemlarls bagli senadlesmenin bdyiik hissesinin istehsalginin  saytinda
saxlanmasi yolverilandir. Bu halda istehsal¢inin rasmi giymsatlandirilmasi ve / ve ya auditine
dair melumatlar sinaq laboratoriyasinda movcud olmalidir.

17. Retrospektiv gqiymatlondirms

17.1.Artiq istifadede olan sistem {giin bu Telimatin telsblerinin riayst olunmasi
avvalcoden nezerde tutulmamisdirsa ve ya goOsterilmemisdirss, sistemin validasiyasi
(yararligmin tayini) iiglin istifads edilon retrospektiv giymatlondirmeni ehtiva etmali olan, bels
sistemin istifadasinin miimkiinliiyliniin senadlasdirilmis asaslandirilmasi mévcud olmalidir.

Retrospektiv gqiymatlondirms ehtiva edir:

e sistemls bagl biitiin arxiv geydlarinin toplanmasini;
e geydlars yeniden baxilmasi ve giymatlondirilmasini;
e yazih xiilasanin hazirlanmasini.

17.2. Retrospektiv qiymetlondirmanin yazili xiilasesinds validasiyanin mdovcud
siibutlarin, hamginin, belo sistemin validasiyasinin temini {igiin galacekds atilmali olan
addimlarin gostarilmasi vacibdir.

18. Dayisikliklore nazarat

18.1. Sistemin validasiyasinin novii kimi dayisikliklore nezaret istismar miiddati
arzinda sistemin istenilon dayisikliklarinin tasdiqlanmasini ve sanadlasdirilmasini ifads edir.
Dayisikliklere nazaret dayisikliklarin sistemin validasiya olunmus statusuna tesir eds bilacayi
hallarda zeruridir. Dayisikliklore nezarst prosedurlari, sistemin istismara hazir olmasi
tosdiglondikden darhal sonra totbiq olunmalidir.

18.2. Deoyisikliklore nazarat prosedurunda sistemin validasiya olunmus veaziyyeatda
gorunub saxlanmasi {iglin lazim olan tokrar sinagin hacminin miisyyenlasdirilmasine imkan
veran Usul tesvir olunmalidir. Dayisikliklore nezarst prosedurunun icrasi g¢argivesinda
dayisikliklore  nazaretin  aparilmasmna ehtiyacin  miisyyenlagdirilmasine ve  onun
tosdiqloanmasine gors masul saxslar miiayyesn olunmalidir.

18.3. Deoyisikliklorin yaranma moenbayinden asili olmayaraq (proqram taminatinin
sahibi terafinden qurulmus sistem ve ya laboratoriyanin 6ziinds islonib hazirlanmis sistem)
miivafiq informasiya doyisiklikloro nezarat prosesinin bir hisassi kimi taqdim olunmalidir.
Dayisikliklare nazarst prosedurlart mslumatlarin tamligina zemanat vermalidir.

19. Dastak mexanizmi
19.1. Sistemin avvalceden nazerde tutulmus teyinatina uygunlugunun temini iiclin
sistemin diizgiin funksiya goOstormasi ve ondan diizgiin istifadeni tomin edan dastok
mexanizmloari yaradilmalidir. Bu mexanizmlor idarsetma sistemini, tolimi, texniki xidmati,
texniki dastoayi, auditi ve (v ya) istismar gostaricilorinin giymatlondirilmasini ehtiva eda bilar.
Istismar gostoricilorinin giymatlondirilmasi, sistemin toyin edilmis fealiyyst meyarlarina



(masalan, etibarliliq, hassasliq, istehsal giicii) uygunlugunun tasdiqlonmasi maqgsadile miisyyen
zaman araliglarinda sistema nominal baxigs1 ifads edir.
20. Senadlasma

20.1. Asagida sadalanan bolmsaler sistemlorin islonib-hazirlanmasi, validasiya
olunmas, istismari va texniki xidmati tigiin tolob olunan minimal senadlesmanin yaradilmasima
dair talablari ehtiva edirlar.

20.2. Sistemin oldo edilmesine dair taloblar sistemin layihealondirilmasi, onun
validasiyasi, smnaqdan kegirilmasi, qurasdirilmasi, istismari, texniki xidmoti, sistemlo is {izrs
heyatin secilmasi, nazarat, audit, monitoring ve sistemin dovriyyeadan ¢ixarilmasmin tasviri da
daxil olmagqla, yazili senad formasinda inzibati idarsetme prinsiplarinin tesdiglonmasi
zoaruridir.

20.3. Hor bir proqram slavesi, asagida qeyd edilonlarin atrafh sakilds tasvir olundugu
senadlesma ile miisayiat olunmalidir:

e olavenin ve tatbiqi proqram teminatinin ve ya identifkasiya kodunun adi ve
alavenin magsadlerinin atrafli ve aydin sekilda tasviri;

e odlavenin qurasdirildigi aparat teminati (aparatlarn modellarinin seriya
nomrolari gostarilmakls);

e olave ve teotbigi proqram teminati ilo birlikde istifade olunan amaliyyat
sisteminin va digar sistemin (masalen, alatlerin) program teminats;

e olave ve moalumat bazasinin alstleri iiglin istifade olunan proqramlasdirma
dilleri;

e olave torafindan yerino yetirilon asas funksiyalar;

e olave ilo alageli melumatlarin novlerinin ve axinlarmin (melumat bazalarmin
dizayninin) icmals;

e olave il slagali fayllarin strukturu, sehvler ve gozalar barads bildirisler,
hamginin, alqoritmlar;

e versiya nomralari gosterilmakle slavenin ve tatbiqi proqram teminatinin
komponentloari;

e odlavenin va totbigi proqram tominatinin modullar1 arasindaki, hemginin,
avadanliqla digor sistemlor arasindaki kommunikasiya olagelori ve
konfiqurasiya.

21. Standart emoliyyat prosedurlar:

21.1. Sistemlorin istifadasi ilo bagli sonadlosmolorin aksariyysti standart emaliyyat
prosedurlar1 formasinda tadgim olunmalidir. Bu SOP-lar, o climladen, asagidak: is novlerini
ehtiva etmsalidirler:

21.1.1. sistemlarls (aparat vasitalari ve proqram teminati) is tizrs prosedurlar: ve sistemls
is tigtin calb edilmis heyatin vazifalari;

21.1.2. proqramlara icazesiz girisin ve onlara doayisikliklorin daxil edilmasinin
agkarlanmasi vo qarsisinin alinmasi {iciin tatbiq edilon tohliikasizlik tedbirlarinin
tomin olunmasi tizrs prosedurlar;

21.1.3. programa dayisiklorin daxil edilmasi, belo dayisikliklarin avtorize edilmoasi va
onlarin geyds alinmasina dair prosedurlar;

21.1.4. avadanhgqlara (aparat vasitalorine ve proqram teminatina) dayisikliklerin daxil
edilmasi ve bels dayisikliklorin avtorize edilmssi, o ciimladen, zeruri olduqda
avadanligin istifadasinden avval sinaq kegirilmasina dair prosedurlar;

21.1.5. biitiin sistemin vo ya onun tarkib hissalorinin etibarli funksiya gostermasinin
periodik smnagmin aparilmasi ve smmaq moelumatlarinin qeyds alinmasma dair
prosedurlar;



21.1.6. komputerlosdirilmis sistemo vo istonilon miivafiq avadanhiga texniki xidmat
gostorilmasi prosedurlary;

21.1.7. proqram teminatinin va qebul smnaqlarinin islenib-hazirlanmasi prosedurlari,
hamginin biitiin gebul simaqlarmin geyds alinmas: prosedurlars;

21.1.8. saxlanilan biitiin malumatlarin rezerv surastinin ¢ixarilmasima dair, hamginin, goza
halinda fealiyyat planina dair prosedurlar;

21.1.9. biitin ~ senadlerin, proqram teminatinin ve kompiiter ~malumatlarmn
arxivlagdirilmasi va arxivden slda edilmasi prosedurlars;

21.1.10. kompiiterlasdirilmis sistemlarin monitoringi ve auditi prosedurlar.

22. Arxivler

22.1. Arxivlegdirilmoaya dair bu Toelimatin tslsbleri, ardicil olaraq biitiin malumat
novlerina tetbiq olunmalidir. Elektron melumatlar onlara girise nazaret saviyyesi, onlarin
indekslagdirilmasi ve uygun gakilde arxivden slds edilmasi seviyyasi, diger malumat novleri ils
uygun saviyyada toskil olunmus sekilds saxlanmalidir.

22.2. Bir ne¢o todqgiqata dair elektron malumatlar, eyni informasiya dasiyicisinda
(moasalon, diskda va ya maqnit lentdos) saxlandiqda, belo malumatlarin yerlosmosina dair detalli
gostaricinin yaradilmasi talab olunur.

22.3. Saxlanilan elektron msalumatlarin tamlhigmm zemansti {iglin  sinaq
laboratoriyalarinin atraf miihits nazaret vasitelari ile temin edilmasi zaruri ola biler. Blavs
arxiv otaqlarinin yaradilmas: ils bagh zerurst olduqda, sinaq laboratoriyasimin rehborliyi,
arxivlorin idare edilmasi {izro moasul, salahiyyast verilmis heyatin uygun torzde identifikasiya
olunmasmni ve arxive girisin, yalniz miivafiq salahiyyat verilmis heyat ti¢lin miimkiin olmasini
tomin etmolidir. Homginin, elektron sokilde saxlanilan malumatlarn tamliginin uzun miiddat
arzinds pozulmayacagina zemansat versan prosedurlarin tatbiq edilmasi vacibdir.

22.4.  Moslumatlara uzunmiiddatli girisle bagli problem yaranmasi miisyyenlagdirildiyi
va ya sistemin dovriyyaden ¢ixarilmasi ils bagh zaruriyyst yarandig: hallarda, malumatlarin
fasilasiz oxuna bilinmasini tomin edan, yazili sonad soklinds prosedurlarin islonib-hazirlanmast
vo gobul olunmasi vacibdir. Belo prosedurlara masalon, printerdon ¢ap formasinda bark
niisxalarin yaradilmasi ve ya malumatlarin diger bir sistema kogiiriilmasi aid ola bilar.

22.5. Elektron formada saxlanilan malumatlar sinaq laboratoriyasinin rehbarliyinin
icazasi vo mehvetma faktina dair uygun senadlesme olmadan mshv edilmemalidir. Manba
kodu va sistemin iglanib hazirlanmasi, validasiyasi, istismari, texniki xidmat ve monitoringine
dair geydlor kimi sistemlorin foaliyyat gOstormosinin dastoklonmaesi iic¢iin laboratoriyada
saxlanilan digor belo malumatlar, an azindan, hamin sistemlarls slaqoli todqgiqata dair geydlerin
saxlanildig1 miiddat arzinds saxlanmalidir.
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Talimata asasan sponsorun rol va vazifalari

1. Umumi miiddoalar

1.1. Tadgiqatin sponsoru klinikaya gadar tedqiqatlarin aparilmasi ¢arcivesinds birbasa
vo dolay1 vezifslore malikdir. Sponsor, bir ve ya bir neg¢o tadqiqati basladan teraf olub,
todqgiqatlarin naticelerini birbasa Nazirliye teqdim edir. Sponsor, insan saglamligi {igiin
tohliikasizliys ve atraf miihitin tahliikesizliyine dair klinikaya gadar tedqiqatlarm bu Talimata
uygunlugunun tesdiglenmasinds aktiv istirak edir. Sponsor bels tadqgiqatlarin kegirilmasi tigtin
colb olunmus sinaq laboratoriyalarinin, aparilan iglarin bu Telimatin talseblarine uygunluguna
dair yalniz teqdim etdiyi eminliye etibar eds bilmaz.

1.2. Sponsor ola bilar:

1.2.1. insan saglamhig: iigiin tohliikasizliye vo otraf miihitin tehliikesizliyine dair
klinikaya godoer tadqiqatlar1 basladan ve maliyyslasdirilmasini ve tadqiqat aparilarken diger
yardim ehtiyaclarini temin edan saxs (fiziki ve ya hiiquqi (sirket, korporasiya, assosiasiya, elmi
va ya akademik miiassiss, dovlet qurumu va ya onun struktur vahidi, hamg¢inin qanuni asasla
yaradilmis istonilon digar orqan));

1.2.2. moahsulun geydiyyata alinmasi ve ya bu Telimatin prinsiplarine riayst olunmasi
tolob olunan diger moagsadlorlo insan saglamlig: {iglin tohliikesizliye ve otraf miihitin
tohliikesizliyins dair klinikaya geder tedqiqatlarin naticalarini salahiyyatlari orqanlara taqdim
edan fiziki va ya hiiquqi saxs.

2. Sponsorun vazifalori
2.1. Sponsor bu Talimatin taloblarini, xiisusen da sinaq laboratoriyasinin rehbarliyi veo
todqgiqat rohbori va asas tadqgiqatci ile bagli olan talablari bilmalidir.

2.2. Tedgiqatmn hansisa hissalarinin heayata kecirilmasi subpodratcilara havals edildikds
sponsor ilkin melumatlarin ve hesabatlarin dogrulugu da daxil olmagqla, biitiinliikls tedqiqatin
aparilmasima gore mesuliyyetin tedqiqat rehbarinin {izerins diisdiiyiinii bilmalidir.

2.3. Insan saglamlig1 iigiin tehliikesizliys ve otraf miihitin tehliikesizliyine dair
klinikaya gadar tadqgiqatlar bagladilarken, sponsor, miiayyen nov toadgiqatin bu Talimata uygun
aparilmasi ii¢iin sinaq laboratoriyasinin uygunluguna amin olmalidir. Sponsor, tadqgiqatin bu
Talimata uygun aparilmali oldugu barads sinaq laboratoriyasini xabsrdar etmaye borcludur.

2.4. Sponsorun smaq laboratoriyasinin tadqgiqatlar1 bu Toalimata uygun aparma
qabiliyyatinin giymatlondirilmasinin miixtalif tisullarmi tatbiq etmak hiiququ var. Bu zaman o,
todgiqat aparilana gader, hamginin tedqiqatin gedisinde laboratoriyanin texniki vasitalarinin,
avadanliglarinin, standart emsoliyyat prosedurlarinin ve heyatinin bu Telimatin talablarine
cavab verdiyine amin olmaq iig¢lin sinaq laboratoriyasinin isini tohlil etmsalidir (masalen,
todgigatin strukturu, davam etms miiddeti ve miirokkebliyi hesaba alinmagla). Sinaq
laboratoriyas: laboratoriyalarin bu Tslimatin teleblerine uygunluguna neazaret sisteminde
istirak etdikds, sinaq laboratoriyasmm bu Telimatin tsleblerine uygunluq statusunun
miidyyanlesdirilmasi {iglin Nazirliyin (moaxfiliye dair raziligin telablorine baxmayaragq,
Nazirliyin bu Talimatin prinsiplarine riayat olunmasmna dair sinaq laboratoriyasmin biitiin
molumatlarina giris icazasi oldugundan) ise calb olunmasi yolverilandir.



2.5. Sponsorun onun salahiyyatli niimayandalari ve tadqiqatin aparilmasinda istirak
edon biitiin toraflorlo, moselon, todqiqat rohberi, keyfiyystos tominat xidmati ve smnaq
laboratoriyasmin rahbarliyi ilo uygun rabits yaratmasi zaruridir.

2.6. Nazirlik Azearbaycan Respublikasi qanunvericiliyinds nazerde tutulmusdursa ve
todgigat naticalorine gore masuliyyatin tesdiglonmasinin hiiquqi xiisusiyyaetleri ilo baglidirsa,
sponsordan tadqgiqat planinin tesdiglonmosini telob eds bilarlar.

2.7. Smaq laboratoriyasinin arxivi, laboratoriyanin faaliyyetinin dayandirilmasi ile
slagadar sponsorun arxivins kogiiriilmiigss, sponsor, tadqiqat planlarmin, ilkin mealumatlarin,
niimunalarin, tadqiq olunan va standart niimunalarin niisxalarinin ve yekun hesabatlarin bu
Telimata asasan arxivds etibarli saxlanmasini ve arxivden slds edilmaesini tomin etmsalidir.

2.8. Sponsor, tadqiq olunan maddanin / desrman vasitesinin insan saglamlig1 ve ya atraf
mithit {igin istenilon malum potensial tohliikalori barads, hamginin, sinaq laboratoriyasi
torafinden goriilmali olan miihafize tedbirlari barads smaq laboratoriyasina moelumat
vermolidir.

3. Tadqiq olunan maddanin, derman vasitasinin
xiisusiyyotlarinin tosviri

3.1. Bu Talimatin taleblori todqiq olunan maddslorin, derman vasitalarinin
xiisusiyyatlarinin tasvirine olan telableri ehtiva edir (masslen, Telimatin 44, 45-ci bandleri va
65.a yarimbandi); hamin tslsblars asasen tadqiq olunan maddsnin, derman vasitesinin ad1 ve
onun xiisusiyystlori daqiq gostarilmalidir. Tedqiq olunan maddenin, derman vasitesinin
xtisusiyyatlori hoam miiqavile tizro ¢alisan smaq laboratoriyasi, heam de sponsorun o6zii
torofindon miiayyenlaesdirilo bilor. Toadqiq olunan maddenin, derman vasitasinin
xtisusiyyatlori sponsor terafinden miisyyenlosdirildikds, bu fakt, yekun hesabatda
gostorilmalidir. Tadqiq olunan maddenin, derman vasitesinin bu Tslimatin prinsiplarine
uygun olmayan xiisusiyyaetleri miisyyanlagdirilorken, Nazirlik terafinden tedqiqatdan imtina
oluna bilmasi, sponsor tarafinden nazare alinmalidir.

3.2. Tadqgiq olunan maddanin, derman vasitasinin xiisusiyyatlarine dair informasiya,
miiqavile tizro ¢alisan simnaq laboratoriyasinin sponsoru tarsfinden taqdim edilmadikds, bu
fakt, yekun hesabatda gostorilmalidir.
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Talimatin qisamiiddatli tadqiqatlara tatbiqi

I. Umumi miiddsalar

1. Talimat timumi talebleri ehtiva edir ve biitiin nov tadqiqatlara tetbiq edils bilar.
Tolimatin sortlori altinda Nazirlik terafinden qisamiiddatli tedqiqatlar ¢orgivesinde konkret
tsullarin vo texniki fondlorin movcudluguna osaslanan, toyin olunmus normalara riayet
edilmoasine nazarat ¢oatindir.

2. Qisamiiddatli bioloji tedqiqatlara, qisa icraat miiddstine va tatbiq edilon miintszem
prosedurlarin (kaskin toksikliyin Oyrenilmasi, mutagenliys dair tedqiqat silsilesi ve kaskin
ekotoksikliyin tadqiqi va s.) genis diapazonuna malik tedqiqatlar aid edilir.

3. Fiziki vo kimyovi toqdiqatlara, qisa davametmo miiddatine (bir Talimat olaraq, 1 is
haftesindan ¢ox olmayaraq) malik olan, genis istifade edilen tisullar calb olunan ve tez-tez sads
adadi dlgiilar ve ya sifahi ifadalor soklinde taqdim olunan, asan toekrarlanabilon naticelor veran
todqiqatlar, analizler ve dlgmalar aid edilir.

4. Onoanavi fiziki-kimyavi tadqiqatlar kimyevi xassalerin, erims temperaturunun,
buxarn  parsial  tezyiqinin,  paylanma  emsalinin,  partlayic1  xiisusiyyetlerin
miloyyenlosdirilmasini vo test edilmasi ti¢lin Tolimati movcud olan digear oxsar todqgiqatlar:
ehtiva edir. Bununla bels Nazirlik bu analizlorden hansilarin baxis tiglin onlara taqdim edilmali
oldugunu ve hansilarin bu Talimatin prinsiplerine uygun aparilmali oldugunu
daqiqglesdirmalidirlar.

II. Keyfiyyata tominat proqrami

5. Sinaq sahosi onlarda aparilan tedqiqatlarin bu Telimatin prinsiplarine uygunlugunun
tomin edilmasi maqsadile senadlasdirilmis keyfiyyato tominat proqramina malik olmalidir.

6. Tadqiqatlarin taftisi bu tedgigatlarin xronologiyasina uygun, adaton eksperimentin
asas moarhalalarini miiayyenlasdiren birinci marhslays baglhiliqla planlagdirilir.

7.Smaq sahoalerinin taftiglori konkret toadqiqatlara esaslanmaqla deyil, laboratoriya
¢orgivesindo biitiin avadanliqlari (cihaz ve aparatlari) ve faaliyyat novlerini (komokgi xidmatlar,
kompiiter sistemi, xiisusi hazirlq, atraf miihitin monitoringi, texniki xidmat, kalibrloms va s.)
ohato etmokls hayata kegirilir.

8. Proseslorin toftislori do konkret todqiqatlardan asili olmadan hoayata kegirilir. Bu
toftislor bir qayda olaraq se¢im asasinda, dovri xarakterli amaliyyatlarin va texnoloji prosesloarin
monitoringi maqsadile hayata kegirilirlor. Bu ciir taftisler sinaq laboratoriyas: daxilinde har
hansi amaliyyatin ¢ox tez-tez tekrarlanmasi ilo elagadar, tadqiqata yoOnslmis nazarstin
aparilmasi effektsiz vo ya praktik-slverigsiz sayildiqda heyata kegirilir. Cox yiiksak tekrarlanma
tezlikliyine malik marhalolori shato eden, texnologiyalara yonalmis yoxlamalarin teskili
zamani, bazi tadqgiqatlarin empirik marhalslari ayrica olaraq yoxlanilmaya bilar.

III. Keyfiyyata taminat iizra heyatin vazifalari

9. Keyfiyyots tominat iizrs heyat asagidaki funksiyalar: da icra etmaya borcludur:

a) smaq morkazindes istifade olunan biitiin tesdiqlonmis tedqiqat planlarmnin ve
standart amsliyyat prosedurlarinin niisxslerinin moévcudlugunun ve tadgiqatin bas plan-
grafikinin cari variantina al¢atanligin tomin edilmasi;

b) tadgiqatin plan-qrafikinin, bu Talimata riayat olunmasi {i¢lin zaruri informasiyamn
ehtiva etmasinin yoxlanilmasi. Bu yoxlanis sanadlasdirilmalidir;



c) bitiin tadqgiqatlarn bu Talimatin prinsiplorine uygun aparilmasina, tadqiqat
planlarmin ve SOP-lerin tadgiqatin aparilmasmna celb edilmis heyat iigiin slgatan olmasma
sistematik nozaratin hoyata kecirilmasi;

d) yoxlanilan tedqgiqatin morhoalalorine dair ve taftis naticalorinin sinaq markazinin
administrasiyasina, tadqiqat rahberine ve moasul tadqgiqatciya toqdim edilms tarixlorine dair
informasiya ile birlikds, taftis yoxlamalarinin novlari ve onlarin kegirilma tarixlari barada tortib
edilmis ve imzalanmis rayin yekun hesabata daxil edilmasi. Homginin bu roy yekun hesabatda
tadqgiqata dair ilkin mealumatlarin etibarli gakilde aks olunduguna dair informasiyani ehtiva
etmalidir.

10. Miiayyon standart qisamiiddatli tedqgiqatlarin yiiksok deracoede tekrarlanmasi ve
tipik xarakterlori ilo alagodar tadqiqatin empirik moarhalesinin gedisinds, KTX tarafinden har
bir tadqgiqatin ayrica teftisinin aparilmasina zarurst yoxdur. Bu zaman, texnologiyaya yonalmis
nazaret proqrammin tadqiqatin biitlin novlerini shate etmoasi yolverilondir. Keyfiyyoto
tominatin SOP-lerinds, laboratoriyada aparilan eksperimentlarin sayi, tekrarlanma tezliyi ve /
va ya miirekkabliyi nazere alinmaqla yoxlamalarin tezliyi miisyyenlasdirilmalidir. Teftislorin
tezliyi keyfiyyosto tominatin miivafiq SOP-lerinds daqiglosmis olur ve mehz SOP-ler, bu
gobildan olan biitiin proseslar tizorinde miintazem noazarste zomanst verir.

11. Ayrica tedqgiqatlara yonelmis toftislor olmadiqda, keyfiyyats tominata dair hesabatda
aparilmis taftislorin vaxtlari ve novlari (mesalon, prosedurlarin taftisi) deqiq tesvir olunmalidir.
KTX tarafinden teqdim edilen yazili maruzads yekun hesabatin auditinin aparilmasinin tesdiq
olunmasi miitlaqdir.

IV. Tadqiqat otaqlar:

12. Tadqiqatlarin aparilmas: iigiin otaqlarin 6lgiilari, qurulusu ve yerlosmasi, todqgiqatin
moagsadlarine uygun olmalidir. Otaqglar onlarin planlasdirmasimin tadqiqatin gedisine minimal
tosir gosteracayi terzda tartib olunmalidir.

13. Otaqlar miixtalif noév ve tip tadqiqatlarin bir-birinden maksimum tacrid olunmus
sokilds aparilmasinin temin olunacag: terzds layihslendirilmalidir.

V. Avadanliqlar, materiallar va reaktivlar

14. Uygun hallarda kalibrloms, Ol¢malarin, miivafiq icra hakimiyysti orqaninmn
akkreditasiya edilmis uygunlugu qiymetlondiron qurumu ve ya akkreditasiya edilmis
uygunlugu giymetlondiron qurumlar tersfinden teyin olunmus fundamental fiziki
kemiyyatlarle alagesini tomin etmsalidir. Uzun miiddst arzinds 6lgmenin daqiqliyinin temin
olunmas1 magsadils avadanliq, periodik olaraq verifikasiya olunmalidir. Kalibrloma amaliyyati
ticlin istifads olunan maddalar, standart niimunalar kimi gabul edilir, lakin miitlaq saxlanmasi
sort deyildir.

VI. Test sistemlori
1. Fiziki va kimyavi test sistemi

15. Bu ©lavanin 8-ci bandinds gosterildiyi kimi, SOP-lars uygun olaraq fiziki ve kimyavi
todgiqatlarda istifade edilon avadanliq periodik sokildo yoxlanilmali, tomizlonmali, tomir
edilmali ve kalibrlonmalidir.

2. Bioloji test sistemi

16. Bioloji test sistemlorinin saxlanilmasi, yerlagdirilmasi, islonilmesi ve miihafizasi
tiglin, alde edilon naticalarinin dogrulugunu temin edsn lazimi serait yaradilmalidir (bu
Talimatin 35-ci bandina miivafiq olaraq).

17. Heyvan vo bitki mensali, yenidon alde edilmis bioloji test sistemlari, saglamliq
vaziyyetlorinin giymatlondirilmasi magqsadile izoloa edilmalidir. Xastalik vo ya Oliim hallar
agkar olunduqda, test sisteminin miivafiq partiyas: toedqiqatda istifade olunmur ve vacib
olduqda agrisiz evtanaziyaya moeruz qalirlar. Tadgiqatin baslanma ami fiiglin biitiin test



sistemlari saglam olmalidir. Tadqgiqatin gedisinde xastalik ve zadalonma askarlanmis test
sistemlor izolo edilmoli ve todgiqatin tamligmin saxlanilmasi tiglin vacibdirss, miialico
olunmalidirlar. Bu Talimatin 36-c1 bandine miivafiq olaraq, tadqiqatin gedisinds, eloca ds
todgiqgat baslananadoak istonilon xastaliklarin diaqnoz ve miialicesi senadlasdirilmalidir.

18. Bu Telimatin 37-ci bandine miivafiq olaraq, test sistemlarinin alinma menboyi, daxil
olma tarixi ve daxil olarken vaziyystins dair melumatlarin qeydiyyat1 aparilmalidir.

19. Bu Telimatin 38-ci bandine miivafiq olaraq, tadqiq olunan ve ya standart todqiqat
obyekti bioloji test sistemina ilk dafs daxil edilmazdan avval, bioloji test sistemlari, tadgiqat
soraitine uygunlasmasi {iglin kifayet edacok akklimatizasiya miiddatini kegmolidir.

20. Test sisteminin etibarli identifikasiyasi ligiin zaruri olan biitiin informasiya, otaglarin
gapisinda va ya konteynerlorin {izorindo gostorilmalidir. Todqgiqat prosesi zamaru bir otagdan
vo ya konteynerdon digerine kogiiriilon ayri-ayr: test sistemlori, bu Telimatin 39-cu bandina
miivafiq olaraq, uygun etikets malik olmalidur.

21. Test sistemloarinin saxlanilmas1 ii¢lin otaq ve konteynerlar, miintezem gokilds
tomizlonmali ve sanitar islonmalidir. Test sistemlari ilo temasda olan materiallar, tedqigatin
gedisine tosir eds bilocok miqdarda girklondirici maddalari ehtiva etmamsalidirler. Heyvanlarin
dosonaklari vaxti-vaxtinda dayisdirilmslidir. Zararvericilora qarsit miibarize vasitelorinden
istifadenin biitiin hallari, bu Telimatin 40-c1 bandine miivafiq olaraq sanadlasdirilmalidir.

3. Tosvir

22. In vitro test sistemlori {igiin inkisafin, yasama qabiliyyatinin ve test sistemlarinin
seriyalarmin c¢irklonmamasinin senadlasdirilmis tesdiqi ligin hesabat aparilmas: tsleb olunur.
In vitro todqgiqatlar tiglin orijinalligin miisyyenlosdirilmasi ve substammlarin mangalorinin va
test sistemlorina qulluq rejiiminin gostarilmasi vacibdir.

23. Test sisteminin xarakteristikasinin miisyyanlosdirilmasi, ilk ndvbade in vitro
todqgiqatlar tiglin lazimdir. Osas talab tadqgiqat planinda tesvir olunan va cirklonmadan azad test
sisteminden istifade edilmoesidir. Buna, moasalen, genetik markerlarin, kariotiplerin ve ya
mikoplazmaya gors testin periodik tehlilinin komakliyi ils nail olmaq miimkiindjir.

4. Test sisteminin izols edilmasi

24. Qisamiiddatli bioloji taedqgiqatlarla bagh halda, heyvan vo bitki test sistemlarinin
tocrid edilmasi tolob olunmaya bilor. Sinaq laboratoriyasinin SOP-larinde saglamliq
vaziyyetinin giymetlondirilmasi prinsipi (masslen, koloniya va tachizatgiya dair arxiv fayllar,
miisahidalar, seroloji analiz) ve sonraki tadbirlar miisyyenlasdirilmalidir.

25. In vitro tedgiqatlarda interferensiya materiallarina nazarst zamani su, siiso qab veo
diger laborator avadanliglarin smaq aparilmasmma mane ola bilocok maddalor ehtiva
etmamosinin temin edilmasi vacibdir. Bu tapsirigin icrasi iiglin, taedqgiqat planma kontrol
qruplar1 daxil edilmslidir. Homginin bu tapsirigin icrasma, laborator sistemlarin periodik
yoxlanilmas1 komak eda biler.

5. Kultural miihitlarin xiisusiyystlarinin tasviri

26. Miihitlerin novleri, komponentlari ve miihitlorin seriya nomralari (yeni,
antibiotiklorin, zerdabin vo s.) sanadlaesdirilmis sokilde tesdiglonmalidir. Standart emaliyyat
prosedurlarinda bels miihitlorin hazirlanmasi va gebulu gostoarilmalidir.

6. Test sistemindan istifade olunmasi

27. Miiayyan vaziyystlards heyvan orqanizmlsrindan tekrar istifads ve ya bir ne¢a sinaq
obyektinin eyni zamanda bir heyvan {izerinds test edilmesi yolverilandir. Klinikaya gadar
todgiqgatlar {igiin osas masals, heyvanlardan ovvalki vaxtlarda istifadeys dair arxiv
sonadlosmasinin miitloq sokilde saxlanilmasi, habelo bu barads, yekun hesabatda geydin
olmasidir. Homginin, test sistemloarindon tokrar istifads tisullarinin tadqiq olunan maddalarin
giymatlondirilmasi zamani manea yaratmamasi, sanadlasdirilmis sokilda tasdiqlonmalidir.



VII. Todqiq olunan maddalar, darman vasitalari vo
miiqayise niimunalari, nazarat niimunsalari

28. Aparilmis tadqiqatlara dair hesabatlarda hor bir tedqiq olunan madds, dorman
vasitesi ve miiqayiss niimunesi, nazarst niimunasi ilo bagh spesifikasiyanin adekvat sokilds
tortib olunmasi {iciin moelumat tsqdim edilmolidir. Tadqiq olunan maddalarin vahid
spesifikasiyasinin gebul olunmasmnin temini iig¢lin hemin spesifikasiya, bu Telimata uygun
tortib edilmalidir. Smaq obyekti islanib-hazirlanmanin erken moarhalssinds olduqda,
xarakteristikalarin analitik tasvirinin verilmasinin, bioloji tadqgiqat aparildiqdan sonra yerina
yetirilmosi yolverilondir. Bununla belo tadqiqatin baslanma tarixinadek, tedqiq olunan
maddanin kimyavi strukturuna dair miisayyan malumatlar alds edilmalidir.

29. Tadgiqat naticelarinin magbullugunun temini tiglin, miinasibdirss, tedqiq olunan ve
standart obyektlorin laborator saxlanma saraitinds stabilliklari miisyyenlasdirilmalidir.

30. Bu Talimatin tatbiq edildiyi 6lkalards, tadqiq olunan maddenin, derman vasitesinin
dasiyiaada, komak¢i maddads konsentrasiyasinin, stabilliyinin ve homogenliyinin miqdari
toyini ile bagh miitlaq telablards shamiyyatli ferqler olduqda, hamginin, miisyyen qisamiiddatli
bioloji testlor iiclin bu ciir analizlorin paralel aparilma imkani olmadiqda, normal stabil
substansiyanin hazirlanmasi vo totbiq edilmasi arasindaki miiddat bir ne¢e daqiqge taskil edarss,
bir qayda olaragq, test edilon obyektin stabilliyinin miisyyen edilmasi aktual deyil.

31. Bu Telimatn 47-ci bandi ilo baghh mslumatlar, onlarin slde edilmesi magsadils
aparilan fiziki ve kimyevi tadqgiqatlarla baglh hallarda mévcud olmaya biler.

VIII. Standart amaliyyat prosedurlarn

32. Bu Talimatin 52-ci bandinds qeyd edilmis misallar, asasen bioloji test sistemlarine
aiddir va bu sebabdan fiziki ve kimyevi tadqiqatlarin kontekstine uygun olmaya biler. Smaq
laboratoriyasinin rohbarliyi, laboratoriyada hoayata kegirilon biitiin analizlore dair standart
amoliyyat prosedurlarinin mévcudluguna gors masuliyyst dagiyir.

IX. Todqiqatin aparilmasi
Tadgiqat plan1

33. Yazili sokilds todgiqat plan1 tadqigat baslananadak islonib-hazirlanmalidir. Todqgiqat
plan: tarixi gosterilmokls tadqgiqat rehbarinin imzasi ilo tesdiglonmali ve bu Telimatin 53-cii
bandine miivafiq olaraq KTX-nin heysti torafindon verifikasiya olunmalidir. Hemginin,
Azarbaycan Respublikasi qanunvericiliyine asasen talsb olundugu halda tedqiqat plani, smaq
moarkazinin administrasiyasi ve tedqiqatin sponsoru terafinden tasdiglanmalidir.

34. Tadgiqatin bag plam1 bu Telimatin 56-c1 bandine miivafiq olaraq, qisamiiddatli
todgiqatlarin aparilmasi {igiin xiisusi alavalarlo tamamlana bilar.

35. Konkret qisamiiddatli tadqiqat ve ya bels todgiqatlar seriyas: sinaq laboratoriyasi
¢arcivasinde miintazom olaraq hayata kegirildikds, asas informasiyanin boyiik hissasini ehtiva
edon vahid imumi tadqiqat planinin tertib edilmasi magsadsuygun ola biler. Bu plan, bels
todgiqatlarin aparilmasma gors masul olan sinaq laboratoriyasinin rahberliyi ve tedgiqat
rohberi tarafindan, habels keyfiyyato tominat xidmati tarafinden svvelceden tasdiq olunur.

Todgigata aid ve hemin plana daxil olan olavelor (yeni, test edilon obyekts,
eksperimentin baslanma tarixine dair detalli malumatlar), yalmiz salahiyystli tadqiqat rohbari
torofindon tarixi gostorilmoklo imzalanan alave senad kimi toaqdim olunmalidir. Belo
birlasdirilmis senad — timumi tedqiqat plani va planla slagali har bir konkret tadqiqat tizrs
alavaler, tadqgiqat planini teskil edirler. Plana slave olunan slavelar, gecikdirilmaden sinaq
laboratoriyasmin rehbarliyine ve KTX-nin emakdaslarina teqdim olunmalidir.

Tadgiqat planinin mazmunu

36. Umumi tadgiqat planinin ve onunla bagl slavalarin mazmunu, aydinlagdirmalart ils
birlikde bu Tealimatin IV faslinin II bolmasi vo V faslinin II bélmasindas tasvir edilonlars uygun
olmalidir.



37. Tadqgiqatin dizayninin / layihasinin tasvirinde ehtiva olundugu halda, tedqgiqatin
xarakteri vo magsadina dair informasiya miitlaq olmaya bilar.

38. Informasiyanin biitovliikde qisa, iimumilagdirilmis formada ve ya miivafiq standart
amoaliyyat prosedurlarmma ve ya test iizra rohbarliye istinad gosterilmokls toqdim edilmasi
yolverilandir.

X. Todqiqat naticalari iizra hesabatin taqdim edilmasi

39. Hoar bir todqgiqat basa ¢atdiqda yekun hesabat hazirlanmalidir. Qisamiiddstli tadqiqat
hallarinda standart yekun hesabatlara, bu Talimatin 61-ci bandine miivafiq olaraq uygun
alavelarin daxil edilmasi yolverilondir.

Umumi todgiqat planindan istifade edilmoklo qisamiiddatli todgiqatlar hayata
kegirildikds, tortib olunmasi tigiin zaruri informasiyanin boytik hissasini sablon soklinds ehtiva
edon standart yekun hesabatin hazirlanmasi moaqgsadauygun ola biler. Onlar smnaq
laboratoriyasinin roahberliyi, habelo bels toedqiqatlarin aparilmasma gore moesul tadqiqat
rohbarleri terafinden avvalcaden tesdiglenirlor. Belo hesabatlara daxil edilen, konkret
todqgiqatlara dair slave informasiya (moesalan, test edilon obyekts ve slde edilmis miqdari
naticelora dair atrafli informasiya), tarixi gosterilmakle todqiqat rehbari terefinden imzalanan
alava sanad kimi, sonradan rosmilosdirile bilar. Todqgiqata qadar va ya todqiqat zamani todqgiqat
plan1 dayisdirildiyi ve plana yeniden baxildig1 ve ya onda diizslislor edildiyi halda, standart
yekun hesabatdan istifads yolverilmazdir. Miivafiq alavaler, miitlaq sekilde standart yekun
hesabata daxil edilmalidir.

40. Yekun hesabatin mazmunu tam sekilds (yeni, standart yekun hesabat ve tadqiqatla
bagli slavenin mezmunu), asagida gostorilon miimkiin kenaragixmalarla, bu Talimatin V
foslinin II bolmasinds tasvir olunanlara uygun olmalidir.

41. Yekun hesabat asagidaki informasiyam1 ehtiva etmsali, lakin onunla
moahdudlagsmamalidir:

a) tadqgiqat, tadgiq olunan ve standart madds ile bagh identifikasiya mealumatlars;

b) genis ad;

c) test edilon obyektlo bagli identifikasiya moalumatlar1 — kod vo ya ad (Beynolxalq
Nozori ve Totbigi Kimya Ittifagmuin (IUPAC) avezedici ve radikal-funksional
nomenklaturasi, bioloji xiisusiyyatlar vo s.)

d) standart maddeni identifikasiya eden kimyavi ad;

e) tomizlik, stabillik ve bircinslilik (bu Telimatin 65-ci maddssinin “a” yarmmbandi)
daxil olmagq]la, tedqiq olunan maddanin / derman vasitesinin xiisusiyyatlari;
Todgiqatlar tomizlik, stabillik va bircinslilik daxil olmagla, tadqiq olunan maddanin /
dorman vasitasinin xiisusiyyetlorinin toyin edilmasi maqsedilo aparildiqda, bu
xiisusiyyaotlarin gostorilmasi, aktual olmaya bilor.

f)  toftis olunmus moarhalalar do daxil olmagqla, aparilmis taftislorin novleri ve tarixlari,
habels naticelara dair hesabatlarin administrasiyaya, tadqiqat rahbarine ve masul
todgiqatcilara (eger uygundursa) gondarilme tarixlori qeyd edilen, keyfiyyato
tominat xidmatinin rayi. Bu roy, ilkin malumatlarin yekun hesabatda bu Teslimatin
65-ci bandinin “h” yarimbandins uygun tasvir olundugunun tasdiqidir.

42. Zaruri olduqda, tedgiqat prosedurlarinin auditinin aparilmas: faktinin gostorilmasi

talob olunur. Homginin KTX-nin reyinds, birmanali olaraq, yekun hesabatin auditinin aparildig:
gostarilmalidir.
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Darman vasitalarinin klinikaya qadar
todqiqatlarinin aparilmasina dair
talablar

Darman vasitalarinin klinikaya gadsr Oyrenilmesi asagidaki istiqgamatler {izra heyata
kegirilir:

23. derman vasitesinin  farmakologiyasinin  Oyrenilmesi  (ilkin ve  ikincili
farmakodinamika ve tahliikesizliyin farmakologiyasi, derman vasitalarinin qarsiliqli
tasirinin farmakologiyasr);

24. derman vasitesinin farmakokinetikasinin Syrenilmasi (absorbsiya, paylanma,
metabolizm, ekskresiya, derman vasitolorinin farmakokinetik qarsiliqli tosiri,
farmakokinetikaya dair diger todqiqatlar);

25. toksikoloji tadqgiqatlar (derman vasitalarinin bir dofs vo tokrar yeridilmasi zaman
toksikliyi, genotoksiklik, kanserogenlik, reproduktiv toksiklik, embriotoksiklik, yerli
tolerantliq, toksikliye dair digar tedqiqatlar).

Darman vasitesinin klinikaya qadar tedqgiqatinin aparilmasi ti¢lin derman vasitalarinin
istehsalgilari, elmi-tadqiqat toskilatlarini, profil {izre ali ixtisas tehsili miiassiselorini, zeruri
maddi-texniki bazaya ve tedqiqatin miivafiq sahasi tizre kvalifikasiyal1 miitoxassislore malik
digar taskilatlar1 colb etmak hiiququna sahibdirlar.

Darman vasitalarinin klinikaya gadar tedqiqatlarinin aparilmasmin zeruri hacmi ve
metodologiyasi, derman vasitasinin tayin olunmus farmakoloji va toksikoloji xiisusiyyatlarine
va onun istehsal olunma tisuluna ssasen miiayyanlagdirilir.



