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Tibb vasitalarinin risk desracasindean asili olaraq tesnifatinin tesdiq edilmasi barads

“Darman vasitalari haqqinda” Azsrbaycan Respublikasinin Qanununda dayisiklik edilmesi
barada” Azarbaycan Respublikasinin 2023-ciu il 14 iyul tarixli 979-VIQD ndémrali Qanununun
totbigi ve “Darman vasitalari haqqinda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun tatbig edilmesi
barada” Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2007-ci il 6 fevral tarixli 528 nomrali
Formaninda doayisiklik edilmasi haqginda” Azarbaycan Respublikasi Prezidentinin 2023-ci il
15 avqust tarixli 2298 nomrali Farmaninin 3.1.3-cl yarimbandini, Azarbaycan Respublikasi
Prezidentinin 2006-c1 il 25 may tarixli 413 ndmrali Farmani ils tasdiq edilmis Azarbaycan
Respublikasinin Sahiyys Nazirliyi hagginda 9sasnama”nin “14.5-ci yaraimbendini ve 17-1-ci
boandini rohbar tutaraq Azarbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin Kollegiyasi

QoRARA ALIR:

1. “Tibb vasitalarinin risk daracasindan asili olaraq tesnifati” tosdig edilsin ( alavs
olunur).

2. Huquq sObssina (E.Qadirov) tapsirilsin ki, bu Qarar 3 gin middatinds Azarbaycan
Respublikasinin Hiquqi Aktlarin DoOvlst Reyestrine daxil edilmasi Uc¢lin Azarbaycan
Respublikasinin ddliyys Nazirliyins tsqdim edilsin.

3. Qararin icrasina nazarat nazir muavini R.Ismayilova havals edilsin.

Kollegiyanin sadri,
Nazir Teymur Musayev

Azoarbaycan Respublikasi
Sehiyys Nazirliyi
Kollegiyasinin 21 may 2024-cu
il tarixli 8 némrali gsrari
ile tosdiq edilmisdir.

Tibb vasitalarinin risk deracasinden asili olaraq tasnifati
1. Umumi miiddsalar

1.1. Bu Tasnifat “Darman vasitalari hagginda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun 6.8-ci
maddasinin ikinci cidmlasina asasan hazirlanmisdir va Azarbaycan Respublikasinda tibb
vasitalarinin risk daracasinden asili olaraq tesnifatini misyysan edir.

2. 9sas anlayislar

2.1. Bu Tosnifatda istifads olunan anlayislar asagidaki msnalari ifads edir:

2.1.1. analit - tadqigi nazards tutulan substansiya;

2.1.2. tibb vasitelarinin risk deracalari - tibb vasitslerinin istifads sahasi, tatbiqgi
zamanl pasiyentin saglamliginin zarar daymasi ehtimali ve hamin zararin agirliqg daracasinin
kompleks soakildo giymetlandirilmasi naticasinds tibb vasitalarinin tasnifatai;

2.1.3. invaziv tibb vasitalari - insan badeninin xarici sathinden (dari, selikli
gisalardan) va ya badan sathinds olan dsliklarindan tam va ya qisman insan badanins daxil
edilan tibb vasitalari;

2.1.4. geyri-invaziv tibb vasitelari - insan badeninin xarici sathinden (dari, selikli
gisalardan) daxil edilmadoan tatbiq edilan tibb vasitalari;

2.1.5. “in vitro” - insan orqanizminden alinan nimunalarin sinaq sisasinde miiayinasi
yolu ils malumatin alinmasi;
2.1.6. “in vitro” diagnostik tibb vasitesi - ayriliqda ve ya kombina olunmus sakilds

istifade olunmasindan asili olmayaraq, insan organizmindon alds edilmis donor gani va
toxumalari da daxil olmagla, tibb vasitasinin istehsalg¢isi tarafindean nimunalarin tadgiqi
dcln nazoards tutulmus reagent, reagent mahsulu, kalibrator, yoxlama materiali, dast, alat,
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aparat, avadanliq vo ya program teminat sistemlari olan fizioloji ve ya patoloji proses va
ya vaziyysatla bagli, anadangalme fiziki ve ya psixi patologiya ils, tibbi veziyysts ve ya
xastaliys meyilliliyin  misyyan  edilmssi, potensial resipiyentlarls uygunlug va
tohlikasizliyin tayin olunmasi, mialicays reaksiyanin prognozlasdirilmasi, terapevtik
midaxilalarin miayyanlasdirilmasi va ya monitoringi lc¢ln istifads olunan tibb vasitasi;

2.1.7. nimunalar iiciin qablar - Umumi 1laborator istifads Ucln olan mahsullar hamin
maohsullarin istehsalg¢ilari torafinden xisusi olaraq “in vitro” diaqnostik yoxlama UcUn
nazoarde tutulmadigi hallar istisna olmaqgla, vakuum novli olub-olmadigindan asili olmayaraq,
istehsal¢i terafindan “in vitro” diagnostik tibb vasitasi ils yoxlama magsadils insan
organizmindon alds edilmis nimunalarin ilkin toplanmasi, saxlanmasi va qorunmasil Ucln
nazoarda tutulan tibb vasitesi;

2.1.8. aktiv tibb vasitesi - fealiyysti insan organizminin hasil etdiyi enerjiden ve ya
cazibs quvvesinin tesiri altinda hasil olan enerjidan fargli enerji menbayindan asili olan
vdo hamin enerjinin sixligini doayisdirmak vo ya enerjini c¢evirmak hesabina tasir gostaran
istanilan tibb vasitasi (shamiyyatli doayisiklik edilmadan enerjinin, maddalarin ve ya digar
elementlarin aktiv vasite ile pasiyent arasinda oOtirilmasi Ucin nazards tutulan vasitasi
aktiv tibb vasitssi hesab edilmir);

2.1.9. aktiv terapevtik tibb vasitesi - xastalik, zads ve ya alilliyin milalicasi ve ya
yungillasdirilmasi maqgsadila bioloji funksiyalari dastaklamak, dayisdirmak, avez va vya
barpa etmak lgin taklikds ve ya diger cihazlarla birlikde istifads edilan aktiv tibb
vasitasi;

2.1.10. tibb vasitalerinin 1lavazimati - tibb vasitsesi olmadigi halda istehsalcgisi
torafindan tibb vasitasinin tayinatina uygun sakilds istifads edilmesi va ya tayinata
baximindan bilavasits tibb vasitssinin funksionalligina dastak magsadils bir ve ya bir necgs
tibb vasitoesi ils birlikds istifads lcgin nazards tutulmus msmulat;

2.1.11. implantasiya oluna bilan tibb vasitasi - qismen vo ya tamamils absorbsiya
olunan tibb vasitalari da daxil olmaqla, klinik midaxils yolu ils tamamilsa insan badanina
daxil edilmasi ve ya epitelial sothin va ya g6z sothinin oavazlsnmasi va bu prosedurdan
sonra yerinda qgalmasi Uclin nazards tutulan uzunmiddatli istifads lcln olan tibb vasitasi.

3. Tibb vasitalerinin risk daracaleri iizre meyarlar, siniflar ve qruplar

3.1. Tibb vasitalarinin risk deracasindan asili olaraq tasnifati onlarin siniflars
bélinmasi asasinda funksional teayinat ve totbiq sartlsri nszsrs alinmaqla, asagidaki
meyarlara uygun olaraq hayata kecirilir:

3.1.1. tibb vasitasindan istifadonin davametms middati;

3.1.2. pasiyentin saglamligina zerarin doaymasi ehtimali va hemin zararin agirlaiq
doaracasi;

3.1.3. tibb vasitasinin invaziv olub-olmadigi;

3.1.4. tibb vasitasinin steril olub-olmadigi;

3.1.5. tibb vasitasinin insan organizminin toxuma va organlari ils tamasinin vo ya
garsiligli tasirinin olub-olmadigi;

3.1.6. tibb wvasitesinin insan organizmins toatbiq Usulu/yeridilms yolu (anatomik
daliklar, dari ve ya selikli qgisalar, yaxud carrahi midaxils);

3.1.7. tibb vasitasinin hayati vacib organlarin (o cimladan ilrak, gan dovrani, markszi
sinir sistemi ) fealiyyati ils bagli tatbiq edilib-edilmadiyi;

3.1.8. enerji manbalarindon istifads edilib-edilmadiyi.

3.2. Hor bir tibb vasitasi yalniz bir risk daracsasins aid edilir.

3.3. Totbigi ils bagli potensial risk saviyyssindan asili olaraq tibb vasitalari (“in
vitro” diagnostik tibb vasitaslari istisna olmaqla) 4 risk daracasins aid edilir:

3.1. asagi risk daracasina aid olan tibb vasitalari (sinif 1);

3.2. orta risk daracasins aid olan tibb vasitalari (sinif 2a);

3.3. ylksak risk deracasina aid olan tibb vasitalari (sinif 2b);
3.4. daha yiksak risk daracasins aid olan tibb vasiteleri (sinif 3).

3.4. “Darman vasitalari hagginda” Azarbaycan Respublikasi Qanununun 1.0.8-ci maddasina
9sasan risk doracasi daha ylksak, yiuksak va (va ya) orta olan tibb vasitalari darman
vasitasinin doévlat geydiyyatina alinir.

3.5. Istifadenin davametms miiddatins gbére tibb vasiteleri 3 qrupa ayrilir:

3.5.1. mivaqgati istifade ugln tibb vasitalari—60 dagigadon az middst srzinds davamli
istifads Uc¢ln nazards tutulan tibb vasitalari;

3.5.2. qgisamiddsatli istifads dugin tibb vasitalsri—60 deaqigadan 30 glinadak davamli
istifads Uc¢ln nazards tutulan tibb vasitaleari;

3.5.3. uzunmiiddatli istifads lgln tibb vasitslari-30 giindsn artiq davamli istifads Ugin
nozards tutulan tibb vasitsleri.

3.6. Bu Tasnifatin 3.5.1-3.5.3-ci yarimbandlarinds nazards tutulan “davamli istifada”
ifadesi asagidakilari nazards tutur:

3.6.1. prosedur arzinds tibb vasitesinin tatbiqinin temizlsnms ve ya dezinfeksiya kimi
magsadlar lg¢lin mivaqgati dayandirilmasi nazars alinmadan, eyni tibb vasitasindean
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istifadonin Umumi davametms middati.;

3.6.2. istehsalc¢i terafindan nazards tutuldugu zaman eyni ndv tibb vasitesi ils darhal
ovaz edils bilan tibb vasitsasinin Umumilikda (cemi) istifads middati.

3.7. 1Istifadenin dayandirilmasinin va vya tibb vasitssinin insan badsanindan
ksnarlasdirilmasinin mivaqgati olub-olmadigi hemin istifadsnin dayandirilmasindan va vya
hoamin tibb vasitasinin kanarlasdirilmasindan oavvalki va sonraki dovrds istifadanin
davametms muddsati ds nazars alinmaqla misyyoan edilir.

3.8. Tibb vasitslarinin 1lavazimatlarinin risk doracasi aid olduqlari tibb
vasitalarindan ayri miayysn edilir.

4. Invaziv tibb vasitelarinin risk deracasinin miisyyan edilmasi

4.1. Corrahi invaziv tibb vasitslari istisna olmaqla, aktiv tibb vasitesins qosulmasi
nazards tutulmayan, yaxud asagi risk doracasins aid olan aktiv tibb vasitasina qosulmasi
dcln nazards tutulan, istifadasi badan daliklari ils alagali olan invaziv tibb vasitslari
Ucln asagidaki risk daracasi misyyan edilir:

4.1.1. mivaqgati istifads lg¢lin nazards tutulduqda - asagdi risk deracasi;

4.1.2. qgisamiddatli istifads Ugln nazards tutularaq, agiz boslugunda (udlaga gadar),
gulag kanalinda (tabil pardasinadak) ve ya burun boslugunda istifade edildikds - asagi risk
daracasi;

4.1.3. digar hallarda qisamiddotli istifads {cln nazards tutuldugda - orta risk
daracasi;

4.1.4. uzunmiddeatli istifads Ucln nazards tutularag, agiz boslugunda (udlaga gadar),
qulag kanalinda (tsbil pardasinadak) va ya burun boslugunda istifads edildiyi ve selikli
gisa torafindan absorbsiya oluna bilmadikd - orta risk daracasi;

4.1.5. diger hallarda uzunmiddatli istifads I{iglin nazards tutuldugda - yiksak risk
doracasi.

4.2. Carrahi invaziv tibb vasitsalari istisna olmaqla, orta, ylksak va ya daha yiksak
risk doracasina aid olan aktiv tibb vasitasina gosulmasi Ucln nazards tutulan ve istifadasi
badan doalikleri ils alagsali olan invaziv tibb vasitalari - orta risk deracasina aid olan
tibb vasitalari hesab olunur.

4.3. Asagidakilar istisna olmaqla, mivaqgati istifade uUclin nazards tutulan carrahi
invaziv tibb vasitalari orta risk dsracssins aid olan tibb vasitalari hesab olunur:

4.3.1. urak vo ya mdrksazi gan dbévrani sistemi ils birbasa temas yolu ils sdzligedsn
hissalarin miayinasi, diaqnostikasi, monitoringi va ya mdvcud patologiyanin korreksiyasi
dcln nazards tutulduqda -daha ylksak risk deracasins aid olan tibb vasitalari hesab olunur;

4.3.2. tokrar istifads edils bilan carrahi alatlar oldugda - asagi risk daracasins aid
olan tibb vasitalari hesab olunur;

4.3.3. Urak vo ya markszi gan dovrani sistemi, vo ya markazi sinir sistemi ils birbasa
tomas yolu ils istifads Ugun nazards tutulduqda - daha ylksak risk deracasins aid olan tibb
vasitalari hesab olunur;

4.3.4. ionlasdirici radiasiya saklinds enerji ils tomin etmasi Uc¢in nazards tutulduqgda
- yluksak risk daracesina aid olan tibb vasitalari hesab olunur;

4.3.5. bioloji tosire malik olduqda, yaxud bdatinliklsa va ya ohamiyyatli darscads
absorbsiya olunmasi dg¢ln nazards tutuldugda - yikssak risk daracssina aid olan tibb
vasitalari hesab olunur;

4.3.6. darman vasitasainin yeridilmasi Uclin nazards tutulmus oldugda va darman
vasitasinin bu dsul ils yeridilmesi ve tetbiq Usulu nazars alinmaqgla potensial tahliks kasb
etdikds - ylksak risk daracasins aid olan tibb vasitalari hesab olunur.

4.4. Asagidakilar istisna olmagla, gisamiddsatli istifads liclin nazards tutulan carrahi
invaziv vasitalari orta risk darscasinas aid olan tibb vasitalsari hesab olunur:

4.4.1. urak vo ya morkszi gan dbévrani sistemi ils birbasa temas yolu ils sdzlgedsn
hissalarin miayinasi, diagnostikasi, monitoringi ve ya mévcud patologiyanin korreksiyasi
dcln nazeards tutuldugda - daha ylksak risk daracasins aid olan tibb vasitalari hesab
olunur;

4.4.2. Urak vo ya markazi gan ddévrani sistemi, yaxud markszi sinir sistemi ils birbasa
tomas yolu ile istifads Ugln nazards tutuldugda - daha yiksak risk daracasina aid olan tibb
vasitalari hesab olunur;

4.4.3. ionlasdirici radiasiya soklindsa enerji ile temin etmsasi liglin nazards tutulduqgda
- yuksak risk deracesina aid olan tibb vasitalari hesab olunur;

4.4.4. bioloji tesira malik oldugda, yaxud butinlikls ve ya »shamiyyatli daracads
absorbsiya olunmasi nazards tutuldugda - daha yilksak risk daracasina aid olan tibb
vasitalari hesab olunur;

4.4.5. disdaxili yerlasdirildiyi hallar istisna olmagla, orqganizm daxilinda kimyavi

doyisikliys meruz qalmasi nazards tutuldugda - yiksak risk deracesine aid olan tibb
vasitalari hesab olunur;
4.4.6. derman vasitalarinin yeridilmasi (giin nazarde tutuldugda - ylksak risk

doracasina aid olan tibb vasitalari hesab olunur.



4.5. Asagidakilar istisna olmagla, implantasiya oluna bilsn vasitalar va uzunmiddatli
istifadse Ucln nazarde tutulan carrahi invaziv tibb vasitalari yiksak risk dsracsesina aid
olan tibb vasitalsri hesab olunur:

4.5.1. disdaxili yerlasdirilmasi uclin nazards tutuldugda - orta risk daracsasins aid
olan tibb vasitalasri hesab olunur;

4.5.2. Urak vo ya markazi gan dovrani sistemi, yaxud markszi sinir sistemi ils birbasa
tomas yolu ils istifada Ugun nazards tutulduqda - daha ylUksak risk daracasins aid olan tibb
vasitalari hesab olunur;

4.5.3. bioloji tesire malik oldugda, yaxud butinlukls ve ya »shamiyystli doracads
absorbsiya olunmasi nazards tutuldugda - daha yilksak risk daracssina aid olan tibb
vasitalari hesab olunur;

4.5.4. tibb vasitslarinin disdaxili yerlasdirildiyi hallar istisna olmaqla, organizm

daxilinds Kkimysvi doyisikliys maruz qalmasi noazards tutuldugda - daha yuksak risk
doracasine aid olan tibb vasitalari hesab olunur;
4.5.5. derman vasitalarinin yeridilmasi dc¢ln nazards tutuldugda - daha yiksak risk

doracasina aid olan tibb vasitalari hesab olunur ;

4.5.6. aktiv implantasiya oluna bilen tibb vasitalari ve ya hamin tibb vasitalarinin
lovazimatlari oldugda - daha yiiksak risk deracasina aid olan tibb vasitalari hesab olunur;

4.5.7. dbés implantlari va ya carrahi torlar olduqda - daha ylksak risk daracasina aid
olan tibb vasitalari hesab olunur;

4.5.8. vintlar, pazlar, lévhalar kimi koémakc¢i komponentlar istisna olmaqla, tam va ya
hissevi oynaq avazedicileri (endoprotezlar) olduqda - daha yilksak risk dasracasina aid olan
tibb vasitalari hesab olunur;

4.5.9. vintlar, pazlar, lévhalar kimi komponentlar istisna olmaqla, fagesrsarasi disk
protezlari (avazedici implantlar) va ya onurga situnu ils temasda olan implantasiya oluna
bilsn vasitaler oldugda - daha yiksak risk dasracssina aid olan tibb vasitslari hesab
olunur.

5. Qeyri-invaziv tibb vasitalarinin risk daracasinin miiayyan edilmasi

5.1. Qan torbalari istisna olmaqla, insan badanins yeridilmasi uclin nazards tutulan
ganin, bioloji mayelarin, hiceyralarin va ya toxumalarin, mayelarin va (gazlarin
yonlandirilmasi va ya saxlanmasi (cin nazarde tutulan geyri-invaziv vasitalar asagidaki
hallarda orta risk daracasinas aid olan tibb vasitalsri hesab olunur:

5.1.1. homin vasitalar daha ylksak, ylkssk va ya orta risk daracasi olan aktiv tibb
vasitasina qosula bildikds;

5.1.2. hamin vasitalar organlarin, organ hissalarinin va ya orqganizmdon alinan hiliceyra
vo ya toxumalarin saxlanmasi maqgsadils istifads Ug¢ln nazards tutulduqgda.

5.2. Bu Tosnifatin 5.1-ci bandinds geyd edilan hallar istisna olmaqla hamin tibb
vasitalari asagi risk daracali tibb vasitalsri hesab olunur.

5.3. Qan torbalari ylksak risk doracali tibb vasitalari hesab olunur.

5.4. Badona yeridilmasi va ya implantasiya lcin nazards tutulan insan toxumalarinin va
ya hliceyralarinin (gan daxil olmaqla), bioloji mayelarin vo ya diger mayelarin bioloji va
ya kimysavi torkibinin dayisdirilmasi Uc¢ln nazards tutulan geyri - invaziv tibb vasitalari,
hemin tibb vasitelerinin istifades olundugu mialics UGsulu filtrasiya, sentrifuqgalasdirma vo
ya qaz/istilik mibadilasindan ibarst olmadigi toqdirds vylksak risk daracali tibb
vasitalari, hamin hallar olduqda isa orta risk daracali tibb vasitalari hesab olunur.

5.5. Badeana yeridilmazdan va ya implantasiyadan avval insan hiceyralari, toxumalari va
ya organlari ils “in vitro” birbasa temasda istifade olunmasi ve ya insan embrionlari ils
“in vitro” istifade olunmasi {cln nazards tutulan maddadan va ya maddalar garisigindan
ibarat olan qgeyri-invaziv tibb vasitalari daha yuksak risk daracali tibb vasitalari hesab
olunur.

5.6. Zoadolanmis dori vo ya selikli gisa ils temasda olan geyri-invaziv tibb vasitaleri
Uclin asagidaki risk deracalari miayyan edilir:

5.6.1. mexaniki baryer, kompressiya vo ya ekssudatlarin absorbsiyasi (clin nazards
tutuldugda - asagi risk daracali;

5.6.2. dorinin derma gatinin ve ya selikli gisanin tamligini pozan ve mialicasi yalniz
ikincili sagalma yolu ils mimkin olan dari zadalsnmalarinds istifads (iclin nazards
tutuldugda - yliksak risk doeracali;

5.6.3. 9sasan zadalanmis doari va ya selikli gisanin mikromuhitins tasir gostarmasi lcgln
nazarde tutulduqda - orta risk desracalitibb vasitalari hesab olunur;

5.6.4. digar hallarda orta risk daracali.

5.7. Bu Tesnifatin 5.6-c1 bandi zadalsnmis selikli qisa ils temasda olan invaziv tibb
vasitalarinin risk daracasinin miayyan edilmasina ds samil edilir.

6. Aktiv tibb vasitalarinin risk daracasinin milayyan edilmasi

6.1. Enerjinin oOtirdlmasi vo ya enerji mibadilasi lc¢ln nazards tutulan aktiv terapevtik



tibb vasitalari orta risk deracalitibb vasitslari hesab olunur.

6.2. Enerjinin xiisusiyyatlari, o cimladan six1igi, habels bu enerjinin toetbiq edildiyi
nahiyalar nazara alinmaqla aktiv tibb vasitalsrinin xarakterik xisusiyystlarina gdra
enerjinin insan organizmina otldrilmsasi va ya onunla enerji mubadilasi hayat Ucin potensial
tohlikali yolla hayata kegirildikds ylksak risk deracali tibb vasitslsri hesab olunur.

6.3. Yiksak risk dsracasins aid olan aktiv terapevtik tibb vasitasinin faaliyystinin
yoxlanilmasi, idars edilmasi ve ya monitoringi Ug¢lin ve ya hamin tibb vasitasinin
foaliyyotina birbasa tasir gostarmasi (iciin nazards tutulan aktiv tibb vasitalari ylksak
risk doracali tibb vasitalari hesab olunur.

6.4. Terapevtik maqgsadlarls ionlasdirici radiasiya buraxmasi Uclin nazards tutulan aktiv
tibb vasitalari, o cumladan hamin tibb vasitalarinin yoxlanilmasi, idara edilmasi va vya
monitoringi Ugln va ya hamin tibb vasitesinin fasaliyysatina birbasa tesir g6starmasi (glin
nazards tutulan tibb vasiteleri yiksak risk dsrscali tibb vasitslari hesab olunur.

6.5. Aktiv implantasiya oluna bilan tibb vasitasinin foaaliyyatinin yoxlanilmasi, idara
edilmasi va ya monitorinqi ve ya hamin tibb vasitssinin faaliyyatina birbasa tasir
gOstarmasi Ucln nazards tutulan aktiv tibb vasitslari daha yilksak risk deracali tibb
vasitalari hesab olunur.

6.6. Diagnostika ve monitoring Ug¢lin nazarde tutulan aktiv tibb vasitsleri asagidaki
hallar istisna olmaqla orta risk daracali tibb vasitalari hesab olunur:

6.6.1. radiofarmasevtik derman formalarinin insan badsninds va ya badenin {zarinds
paylanmasinin tasvirinin ndmayisi lc¢lin nazards tutulduqda;

6.6.2. hayati vacib funksiyalarain birbasa diagnostikasi va ya onlarin monitoringi {glin
nazarda tutulduqda;

6.7. Insan orqganizmi terafinden absorbsiya olunacaq enerjinin &tiirilmasi iiclin nazards
tutulan vo pasiyentin badaninin goérinan spektrds isiglandirilmasi lg¢in istifads olunan tibb
vasitalari asagi risk darsacali tibb vasitalsri hesab olunur.

6.8. Bu Tasnifatin 6.6.2-ci yarimbandinds qeyd olunan tibb vasitalari hayati vacib
fizioloji parametrlsarin monitoringi gilin nazards tutuldugda vo hamin parametrlarin
variasiyalarinin xarakteri pasiyent Ucin bilavasits tahliksa ils naticalans bildikda (lUrayin
funksiyasinin, tenafflislin ve ya merkeazi sinir sisteminin aktivliyinin variasiyalari) va ya
hemin vasitalar pasiyentin bilavasite +tshliks altinda oldugu klinik vaziyyatlards
diagnostika lciin nazards tutulduqda, ylksak risk deracali tibb vasitalari hesab olunur.

6.9. Ionlasdirici sialandirma ve diagnostik ve ya terapevtik radiologiya sahasinde
istifads dc¢ln nazards tutulan aktiv tibb vasitalsri, o cumladsn, invaziv radiologiya
sahasindes istifade ucln noazarde tutulan tibb vasitalari ve hamin tibb vasitslarinin
yoxlanilmasi, idars edilmasi ve ya monitoringi vo ya hamin tibb vasitslsrinin fsaliyysatins
birbasa tosir goOstarmasi lcln nazords tutulan tibb vasitalori ylksak risk doracali tibb
vasitalari hesab olunur.

6.10. Diagnostik ve ya terapevtik magsadlarls pasiyentls bagli gerarlarin gabul
edilmasi Uc¢ln istifade olunan malumatlarin taqdim edilmasi Ug¢ln nazards tutulan program
tominati orta risk dsracalitibb vasitalari hesab olunur.

6.11. Bu Tosnifatin 6.10-cu bandinds geyd olunan gararlarin verilmosi saxsin dlumins va
ya saglamliq veziyystinin geridénmaz pislasmasina sabab ola bilscayi tagdirds, program
tominati daha yilksak risk daracssina aid olan tibb vasitalari, gsaxsin saglamliq
voziyyatinin ciddi pislasmasina va ya carrahi midaxilays sabab ola bilacayi taqdirds
program taminati yiksak risk daracali tibb vasitalari hesab olunur.

6.12. Fizioloji proseslarin monitoringi liclin nazards tutulan proqram taminati orta risk
doaracali tibb vasitalari hesab olunur.

6.13. Hoyati vacib fizioloji parametrlarin monitoringi li¢lin nazards tutuldugu taqdirds
vo bu halda pasiyent ugun bilavasits tohlikali noaticealars sabab ola bilscoyi taqdirds
program taminati yuksak risk darscali tibb vasitalari hesab olunur.

6.14. Bu Tosnifatain 6.10 - 6.13-ci bsndlari istisna olmaqla diger hallarda proqgram
tominati asadi risk daracali tibb vasitasi hesab olunur.

6.15. Darman vasitalarinin, bioloji mayelarin ve ya digor maddalarin insan organizmina
yeridilmasi ve (ve ya) organizmdan xaric edilmesi (g¢lin nazards tutulan aktiv tibb
vasitalari orta risk deracali tibb vasitalari hesab olunur.

6.16. Maddalarin mivafiq baden hissalarinin va tatbiq Gsulunun xarakteri nazars
alinmagla yeridilms vo ya xaric edilmesi lsulu insan saglamligi lclin potensial tahliks kasb
etdiyi taqdirds aktiv tibb vasitalari ylksak risk deracali tibb vasitalari hesab olunur.

6.17. Bu Tosnifatin 6.1 - 6.16-c1 bandlari istisna olmaqla digar aktiv tibb vasitalari
asagil risk daracali tibb vasitaleri hesab olunur.

7. “In-vitro” diaqnostik tibb vasitelarinin risk daracalarinin miiayysn edilmesi

7.1. “In vitro” diagnostik tibb vasitesi ils birlikds istifads olunmasi iiciin nazards
tutulan kalibratorlar istifads edildiyi tibb vasitesi ila eyni risk daracasins aid edilir.

7.2. Konkret bir analit va ya bir neg¢a analit Ugin nazards tutulan, misyyen edilmis
komiyyat vo keyfiyyat gdstaricilarinse malik olan nazarsat materiallari mivafiq tibb vasitasi



ile eyni risk daracasina aid edilir.

7.3. Asagidaki magsadlarls istifade olunmasi nazeardse tutulan “in vitro” diagnostik tibb
vasitalari daha yiksak risk daracasins aid olan tibb vasitslari hesab olunur:

7.3.1. transfuziyasi, transplantasiyasi va ya hlceyro yeridilmasi proseduru ugin
yararliliginin qiymatlandirilmessi maqgsadils ganda, gqan komponentlarinds, hiliceyralards,
toxumalarda ve ya organlarda, yaxud bunlarin torsmalarinds transmissiv agentlarin
movcudlugunun va ya onlarin bels agentlarin tasirina maruz galmasinin tayin edilmasi;

7.3.2. yliksak vo ya ehtimal edilan yiiksak yayilma riskins malik hayat dc¢lin tahliks
yaradan xastaliyin vyaranmasina sabab olan transmissiv agentin istirakinin va vya bels
agentlarin tasirina maruz galmanin tayin edilmasi;

7.3.3. xostaliyin monitoringi halledici shamiyyat dasidigi hallarda hayati tshlikali
xastaliklarin infeksiya yukidnidn misyyan edilmasi.

7.4. Transfuziyasi, transplantasiyasi veo ya hlceyrs yeridilmasi proseduru uc¢in nazards
tutulan ganin, gan komponentlarinin, hiceyralarin, toxumalarin ve ya organlarin immunoloji
uygunlugunun temin edilmaesi magsadila gan qrupunun miayyan edilmesi va vya toxuma
tiplendirmesi {iclin nazards tutulan vasitalar, asagidaki markerlardan har hansi birinin
toyin edilmesi Ugln nazards tutuldugu hallar istisna olmagla yiliksak risk deracesi kimi,
asagidaki markerlarden birinin tayin edilmasi Ugln nazards tutuldugu hallarda isa daha
yuksak risk daracesina aid olan tibb vasitasi hesab olunur:

. ABO sistemi [A (ABOl), B (AB02), AB (ABO3)1];

2. Rezus sistemi [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)l;

3. Kell sistemi [Kell (K)];

.4. Kidd sistemi [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)1;

5. Duffy sistemi [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

Asagidaki magsadlar liclin nazards tutulan “in vitro” diagnostik tibb vasitalari
yliksak risk daracssina aid olan tibb vasitalari hesab olunur:

7.5.1. cinsi yolla otiiriilea bilan infeksion agentlarin movcudlugu va ya bels agentlarin
tosirina maruz galmanin askar edilmasi;

7.5.2. serebrospinal mayeds va ya ganda ylksak vo ya ehtimal edilan yiliksak yayilma
riski olmayan infeksion agentin mdévcudlugunun askar edilmosi;

7.5.3. yanlis diagnostik naticanin sinaqdan kec¢irilan saxsin, délin va ya embrionun
6limi ve ya agir doracali alilliyi ils naticalena bilmasi baximindan ciddi risk olduqda,
infeksion agentin moévcudlugunun askar edilmasi;

7.5.4. transmissiv agentlars minasibatde gadinlarin immun statuslarinin miayyan
edilmasi maqgsadils prenatal skrining;

7.5.5. yanlis naticsanin pasiyentin mialicasi ils bagli gabul edilsn gararin hamin
pasiyent voa ya onun goalacak nasli lcin hayati tohlikali vaziyyatin yaranmasina sabab olmasi
riski oldugda, yoluxucu xastaliyin va ya immun statusun miayyan edilmasi;

7.5.6. yardimci diagnostik vasite kimi istifads edilmasi;

7.5.7. yanlis naticenin pasiyentin mialicasi ils bagligabul edilan gararin hamin
pasiyent va ya onun galacak nasli lciun hayati tahlikali vaziyyatin yaranmasina sabab olmasi
riski olduqda, xastaliyin marhalasinin misyysn edilmasi;

7.5.8. xarcongin skriningi, diagnostikasi ve ya marhalasinin misyyan edilmasinda
istifade olunmasi;

7.5.9. insan lzsrinds aparilan genetik testlar;

7.5.10. yanlis naticanin pasiyentin mialicasi ils bagligabul edilan gararin hamin
pasiyent va ya onun galacak nasli lgln hayati tshliksali veziyysatin yaranmasina sabab olmasi
riski oldugda, darman vasitalarinin, maddsalarinin va ya bioloji komponentlarin organizmdski
soviyyalarinin laborator monitoringi;

7.5.11. hoyati tohlikali xastalikden ve ya veaziyystdan aziyyst c¢akan pasiyentlarin
xastoliyinin idars olunmasi;

7.5.12. embrionda va ya ddlds anadangalms patologiyalarin skriningi;

7.5.13. yeni dogulmus korpalards askar edilmadiyi ve ya mialicasi mimkiin olmadigi halda
hoyati tohlikali veziyysatlarin ve ya agir deracali alilliyin vyaranmasi ila naticalans
bilacak anadangalms patologiyalarin skriningi.

7.6. Oziniyoxlama iiciin nozerds tutulan ve hamilsliyin teyin edilmesi, fertillik
sinaglari va xolesterin saviyyasinin miayyan edilmasi, habels sidikds bakteriyalarin,
gliikkozanin, eritrositlarin va leykositlarin miayyan edilmasi lclin istifada olunan “in
vitro” diagnostik tibb vasitaleri orta risk deracsali tibb vasitalari hesab olunur.

7.7. Asagida “in vitro” diagnostik tibb vasitalari asagi risk daracesins aid olan tibb
vasitalari hesab olunur:

7.7.1. istehsal¢i tarafindan “in vitro” diagnostik tibb vasitalarinin toatbiqi duzrs
prosedurlar Uglin nazards tutulan Umumi laborator istifads magsadils olan mshsullar, kritik
xtususiyyatlors malik olmayan tibb vasitalarinin lavazimatlari, bufer mahlullari, yuyucu
mahlullar va Umumi gidali mihit ve histoloji ranglayicilar;

7.7.2. istehsalc¢i tarafindon “in vitro” diagnostik tibb vasitalarinin tatbiqi Gcln dcgln
nezardsa tutulan alatlar;

7.7.3. numunalar ucln qgablar.
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7.8. Digar “in vitro” diagnostik tibb vasitslari orta risk deracali tibb vasitalari
hesab olunur.

8. 9lave middsalar

8.1. Ayrilmaz toarkib hissasi dorman vasitasi, o cimladan insan gani va ya plazmasindan
alinan darman vasitasi hesab edils bilan ve terkibina daxil oldugu vasitalarin tasirins
komakci tasir gbstaran madds ehtiva edsn tibb vasitalari daha ylksak risk dsracali tibb
vasitalari hesab olunur.

8.2. Kontrasepsiya vo ya cinsi yolla xastaliklarin otirilmasinin garsisinin alinmasi
ugun istifade edilsnlar yiksak risk dsracali tibb vasitsalari hesab olunur va hamin tibb
vasitalari implantasiya oluna bilsn va ya uzunmiddatli istiifads Ugln nazards tutulan
invaziv tibb vasitalari olduqda daha yuksak risk doracali tibb vasitsalari hesab olunur.

8.3. Xususi olaraq kontakt linzalarin dezinfeksiyasi, temizlsnmasi, yaxalanmasi va ya
namlandirilmasi maqgsadils istifads olunan tibb vasitalari yiksak risk daracali tibb
vasitalari hesab olunur.

8.4. Tibb vasitalarinin dezinfeksiyasi ve ya sterilizasiyasi maqsadila istifads olunan
tibb vasitelari orta risk daracasina aid olan tibb vasitaleri hesab olunur, hamin tibb
vasitalari invaziv  tibb vasitelarinin dezinfeksiyasi maqsadils istifads olunan
dezinfeksiyaedici mahlullar va ya yuyucu-dezinfeksiyaedici vasitelar olduqda iss yiksak
risk deracsali tibb vasitalari hesab olunur.

8.5. Bu Tasnifatin 8.3-cli vo 8.4-ciu bandlsrinds qeyd edilsn talablar kontakt linzalar
istisna olmaqla, digar vasitalarin yalniz fiziki harakstlsa tomizlonmasi Uc¢ln nazarda
tutulan tibb vasitalarins samil edilmir.

8.6. Rentgen slalarinin generasiya etdiyi diaqgnostik tasvirlarin geyda alinmasi {gcln
nezarde tutulan vasitalar orta risk daracasina aid olan tibb vasitalari hesab olunur.

8.7. Yasama gabiliyyati olmayan ve ya cansiz hala gotirilmis, insan va ya heyvan
monsali toxuma vo ya hiiceyralardan va ya onlarin tdéramslarindsn istifads edilmskls istehsal
olunan tibb vasitslari daha ylksak risk deracsli tibb vasitslari hesab olunur.

8.8. Bu Tesnifatin 8.7-ci bandinds qeyd edilsn tibb vasitalsri yasama qabiliyysti
olmayan va ya cansiz hala gotirilmis, heyvan mansali toxuma va ya hiiceyralardan, yaxud
onlarin térasmelarindsn istifads edilmakls istehsal olunan va yalniz tamligi pozulmamis dari
ils temasda olmasi dc¢ln nazards tutulan vasitalar olduqda ylksak risk doaracali tibb
vasitalari hesab olunur.

8.9. Torkibinds nanomaterial ehtiva edsan va ya nanomaterialdan ibarat olan tibb
vasitalari Ugun asadaki risk dosracasimisyyoan edilir:

8.9.1. organizmdaxili tosira moruz galma potensiali yiksak va ya orta oldugda - daha
yuksak risk daracasi;

8.9.2. organizmdaxili tesires meruz galma potensiali asagi oldugda - yiksak risk
daracasi;

8.9.3. organizmdaxili tasire maruz qalma potensiali c¢ox az oldugda - orta risk
daracasi.

8.10. Carrahi invaziv tibb vasitalari istisna olmaqla, dorman vasitslarinin inhalyasiya
yolu ilse yeridilmoasi dgln nazards tutulan invaziv tibb vasitalari orta risk dsracasins aid
olan tibb vasitalari hesab olunur, hoamin vasitalarin tosir Usulu vyeridilan darman
vasitasinin effektivliyina vo tohlikssizliyins shamiyyatli tosir gdésterdikds va ya hamin
vasitolar hoyati toshlilkali veaziyyetlarin mialicssi liclin nazards tutuldugda iss ylksak risk
doaracali tibb vasitalari hesab olunur.

8.11. Badan dsliklarindan organizms daxil edilmesi va ya dari sothins totbiq edilmasi
ugun nazarde tutulan va insan organizmi tarafinden absorbsiya olunan ve ya yerli olaraq
disperslasan maddalardan va ya maddalarin kombinasiyalarindan ibarat olan tibb vasitalari
Ucln asagidaki risk daracalari misyyan edilir:

8.11.1. tayinati Uzre magsadinin alds edilmasi lciin bu tibb vasitalari ve ya hamin tibb
vasitalarinin metabolizm mahsullari insan organizmi tarafindan sistematik sakilda
absorbsiya olunduqda - daha yiiksak risk daracasi;

8.11.2. toeyinati Uzro magqsadi madads va ya mada-bagirsaq traktinin asadi hissasindas
olds edildikds ve hamin tibb vasitslsri ve ya hamin tibb vasitalarinin metabolizm
mahsullari insan orqanizmi tarafindan sistematik sokilds absorbsiya olunduqda - daha yuksak
risk dorsacasi;

8.11.3. deri sathinas tatbiq olunduqda, yaxud burun va ya agiz bosluguna (udlaga qgadar)
totbig olundugda ve tayinati Uzro magsadi geyd edilen bosluglarda alds edildikds - orta
risk deracesi;

8.11.4. digar hallarda - yiiksak risk deracesi.

8.12. Qapali dovrali sistemlar va ya avtomatlasdirilmis xarici defibrilyatorlar kimi
pasiyentin idars olunmasini ashamiyyatli sokilde misyyan edon diagnostik funksiyaya malik
aktiv terapevtik tibb vasitolari daha yluksak risk daracssina aid olan tibb vasitalari hesab
olunur.



