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MUQ&DDIiM3

1. “Azerbaycan Standartlasdirma institutu” publik hiiqugi sexs tersfinden ISLONIB
HAZIRLANIB.

2. Azerbaycan Standartlagdirma institutunun = “ ” 2023-cu il tarixli
sayl Qerari ilo TOSDIQ EDILIB.

4 Bu standart OIC/SMIIC 50-1:2022 “Halal Pharmaceuticals — Part 1 — General
Requirements” standarti ila eynidir.
This standard is identical (iDT) to the OIC/SMIIC 50-1:2022 “Halal Pharmaceuticals — Part 1

— General Requirements” standard.

3. QUVVaY® MINM® TARIXi “ ) 2023-ci il

4, ILK DOF® TOTBIQ EDILIR.

5. Dovlst standartinin muayyan edilen beynalxalq standartlar, norma, gayda va tovsiyalers,
diger dovletlerin muvafig muteraqqi milli standartlarina, elm, texnika va texnologiyanin
muasir nailiyystlerine esaslanmasini musyyan etmak Ugun standartin ilkin yoxlama muddati

2024-cu il, dovri yoxlama muddati ilde bir dafadir.
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ON sOz

islam Olkeleri Standartlar ve Metrologiya institutu (SMIIC), hokumatlorarasi teskilat kimi
islam ©meokdaslq Tegkilati (OIC) bélgede tetbiq olunacaq Umumi standartlari teyin etmayi,
belalikle istehlakgilarin gorunmasini va mahsullarin Umumi istifade olunmasina imkan verir, bir
torefden innovasiyalar ve serbast ticarat tesebbuslerini tagviq edarken diger terafden OIC Uzv
Davlatlarinin global igtisadiyyat daxilinde bazar mévqelarini méhkamlandirmak maqgsadi dasiyir.

Bu standart islam Olksleri Standartlar ve Metrologiya institutunun Halal 8czaciliqg mesasloleri
uzra Texniki Komitasi (TK 16) tarefindan hazirlanmis ve SMIIC tarsfindan gabul edilmisdir.

Bu standart MS 2424:2019 Halal ©czagiliq vasitslari — Gmumi taleblar ve PS 5442:2019 halal
saglamliqg mahsullarina dair Umumi telablar asasinda hazirlanmigdir.

Bu standarta uygunlugun ozliyinda ganuni olarag masuliyyatden azad olunmaq nazerds
tutmur.

Bu standart islam Qaydalarinin menbalsrina asaslanir. Bu standartda Islami Qaydalar,
muixtelif 6lkalerdeki dayisikliklorden asili olmayaragq, islamin imumi gabul edilmis qaydalarina ve
xidmatlerina istinad edir.
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GiRiS

Bu standart zaencirinin istenilan marhalasi Ugun halal aczagiliq vasitslarinin istehsalina dair
umumi telableri muayyan edir.

Bu standart hem istehsalgilara, ham de halal sslahiyystli organinin (islam organi) mehsul
zanciri boyunca halal statusunun qorunub saxlanmasini temin etmak ve musalmanlarin etimadini
gazanmaga komak etmoek maqgsadi dasiyir. Bu standart halalhigl Ggun sinaqdan kegirilmis son
mahsullardan daha gox daxili halal konsepsiyasina asaslanaraq tartib edilmisdir; ve salahiyyatli
organlar tarafinden halal sertifikatlasdirma istiqamatinda istifada edilir.

Halal daxili halal mehsulun inkisafina rehberlik terefinden avvelcedan musyyan edilmis
maqsadlarle baglayan sistemli bir yanagsmadir. O, Umumi idaresetma ve nazarat sistemlarinin bir
hissasi kimi halal mahsulun telablarini shatse edir. Buraya strategiya ve ya planlasdirma, tadgiqat
va tekmillagdirma, elece de xammal axtarigindan hazir mahsulun satinalma meantagesina
catdiriimasina gadar istehsal proseslerinin butin aspektleri daxildir. Bu, halal mahsulun istehsali
ve emalinda gigiyenik aspektlarlo yanasi, xususi halal tsleblerine ve mahsulun keyfiyyati,
tahlukasizliyi ve effektivliyi aspektlarine davamli uygunlugu temin edir.

Bu standart aczaglliq vasitalerinin islam Qaydalarina uygun istehsal olunmasini temin eden
umumi idareetma va nazarast sistemlarinin bir hissasi olaraq halal aczagiliq vasitalerinin taleblarini
birlesdiren halal termini konsepsiyasi asasinda tortib edilmisdir.

Bu standartdaki islam Qaydalari termini, mixtslif Slkelardaki ferqgli tecriibelerdsn asili
olmayaraq, islamin genis gebul edilmis gaydalarina ve inanclarina istinad edilir
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Halal 9czagiliq — 1-ci hisse-
Umumi Talablar
AZS OIC/SMIIC 50-1:2023

Halal Pharmaceuticals — Part 1 —
General Requirements

Tatbiq edilma tarixi “ ? 2023-cu il

1 TOTBIQ SAHSSI

Bu standart islam qaydalari ssasinda halal aczagiliq vasitslerinin istehsali ve
dasinmasi zamani asas telablari muayyan edir.

Bu standartin butun talableri Umumi olub, dlgisundan ve murakkabliyindan asili
olmayaraq derman vasitalerinin istehsalinda istirak edan butin musssisalere tatbiq
olunmasi talab edilir.

Bu standartin butun tegkilatlarda tatbiqi esaslari halal aczacilig vasitalerinin
sertifikatlagdirma qaydalari standartinda 6z aksini tapmisdir.

2 NORMATIV ISTINADLAR

Bu standartda asagidaki normativ senadlers istinad edilmisdir. istinad edilmis
sonadin an son nagri (har hansi duzalisler daxil olmagla) tatbiq edilir.

- Oczagihqg Teftisi Uzre ©makdasliq Programi (PIC/S): Farmakoloji Vasitelar Ggln
Yaxsl istehsal Tacriibaleri Talimati,

- Oczacgihqg Teftisi Uzre ©makdasliq Sxemi (PIC/S): Farmakoloji Vasitaleri Ggln
Yaxsl istehsalat Tacriibasina dair Talimat Slavalari,

- OIC/SMIIC 49 Halal standartlari ile bagli terminlar va teriflar’

3 TERMIN V® TORIFL8R

Bu standartin magsadleri Gg¢tin OIC/SMIIC 49-da verilmis asagidaki termin vae tariflor
tatbiq edilir.

3.1 Aktiv Farmakoloji Vasitalar (AFV) - Darman vasitesinin istehsalinda istifade
edilmasi nazerdse tutulan madds ve ya maddalarin qarisigli; derman preparatinin
istehsalinda istifade edildikde, derman vasitasinin aktiv tarkib hissasina gevrilir

Girig tgln geyd 1: Bu clr maddalar xastaliyin diagnozu, muaalicesi, yumsaldilmasi,
mualicasi ve ya qarsisinin alinmasinda farmakoloji fealiyyat ve ya diger birbasa tesir
gOstermak va ya orqganizmin strukturuna ve funksiyasina tesir géstermek ugln nazerds
tutulub.

! Hazirlig marhalasindadir.
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3.2 AFV istehsal Materiallari - Xammal, araliqg maddasler ve ya aktiv farmakoloji
vasitaleri (bundan sonra AFV) istehsalinda istifade olunan ve strukturuna shemiyyatli
struktur fragment kimi daxil edilen AFV.

Giris Uclin geyd 1: AFV istehsal Materiali ticareat mehsulu, miigavile ve ya
kommersiya mugavilesi asasinda bir va ya bir nege techizat¢idan alinmis va ya evda
istehsal olunan material ola biler. AFV istehsal Materiallari adsten misyyen edilmis
kimyavi xususiyyetlare ve qurulusa malikdir.

3.3 Salahiyyatli Orqan - musyyan gaydalara va tsleblare uydun olaraq vazifani
yerinea yetirmak Ugun hokumat tersfinden qanuni olarag ssalahiyyat verilmis
togkilat/agentlik

[MOBNB®O: OIC/SMIIC 17-1:2019, 3.5, eyni]

3.4 Halal Salahiyyatli Organ (islam orqani) — Uzv olan élkeler terefinden teyin
edilmis OICSMIIC ilo bagh standartlarin islami deyerleri esasinda halal masasloleri ile
bagli masslalara nezarat edan qurum

[MBNBS: OIC/SMIIC 2: 2019, 3.2, eyni]

3.5 Genetik Modifikasiya Edilmis Orqanizmlar (GMO) - Genetik materiali gen
muhandisliyi Gsullarindan istifade edilmakls dayisdiriimis orqanizm

Girig igun geyd 1: Genetik cehatdan dayisdirilmis orqanizmlare mikroorqanizmlerin,
hageratlarin, bitkilerin, baliglarin, memalilarin ve s. genlari daxildir.

3.6 Halal - islam qaydalarina asasan islamda halal ve icazali olan masaleler

3.6.1 Halal olmayan - islam qaydalarina ssasan islamda haram ve qadagan olan
masalaler

Qeyd 1: Halal olmayana haram da deyilir.

3.7 Aralig maddalar - AFV-in mixtalif emal marhalalerindan har hansi biri zamani
istehsal olunan material AFV halina gelmezden avval alave molekulyar dayisiklik ve ya
temizlenmays maruz qalir

Giris licun geyd 1: Araliq maddasler izolyasiya oluna da, olunmaya da biler

3.8 Daxili halal komitasi - Tagkilat terafinden qurulan komite, halal taminat
idaraetma sisteminin effektivliyini temin etmak G¢lin masuliyyat dasiyan, inkisaf etdiren
va nazarat eden komitadir

3.9 islam gaydalari - Menbayini Qurani-Kerimden ve Hz. Mehemmad peygomberin
(s.a.v.) tatbiglerinden alan va Allahin (c.c.) musalmanlar Ggin amr etdiyi bitliin qaydalar
[MOBNBO: OIC/SMIIC 1: 2019, 3.20, eyni]

3.10 istehsal etmak - materiallarin alinmasi ve gebulu, istehsal, gablasdirma,
yeniden qablasdirma, etiketloma, yenidan etiketloma, keyfiyyote nazarat, Aktiv
Farmakoloji Vasitelar (AFV) ve mahsullarin buraxiimasi, saxlanmasi va paylanmasi ila
baglh butun amaliyyatlar ve alagadar nazaratlar

©AZSTAND — Bitin hiquglar gorunur
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3.11 istehsal sahasi/obyekt — Halal dorman preparatlarinin hazirlanmasi ile bagh
materiallarin gebulundan tutmus emal va qablasdirmaya gader, anbar sahasi de daxil
olmagqla, hazir mahsul kimi baga ¢atdiriimasina gader buatin amaliyyatlar dglin nazerde
tutulmus saha.

3.12 istehsal ligiin @sas - Hor hansisa bir halal dermanin istenilon binanin daimi
ve ya basqa sekilde binanin ve ya diger tikilinin yerlagdiyi torpaq sahasi ile birlikde her
hansi bir bina ve ya har hansi diger tikili ve hazirligi, emali, dasinmasi, qablagdiriimasi,
saxlanmasi ve paylanmasi ile slagadar istifade.

3.13 Materiallar - xammallari (istehsal materiallari, reagentlar, halledicilar), texnoloji
komakgi vasitaleri, aralig maddalari, AFV-leri, gablasdirma ve etiketloma materiallarini
ifade etmak Ugun istifade olunan Umumi termin

3.14 Natamiz - islam hokmleri baximindan ézllylinde makruh olan seylsrlo:

a. Donuzlar, itlar va onlarin butin téramalari;

b. islam gaydalarina esasen kesilmoayen les ve ya halal heyvan; ve

C. sidik, nacis, gan, qusma, irin, yumurtaliq, sperma, amniotik mayeler ve
plasenta kimi insan va ya heyvanin agizlarindan ¢ixan har hansi maye ve asyalar;

d. Spirtli igkiler (xamr)

3.15 Qablasdirma vasitalari - ©czacilig mahsullarinin qablasdiriimasinda istifade
olunan har hansi material, o cimleden dasinma va ya dasinma ugun istifade edilan har
hansi diger gablasdirma. Qablasdirma materiallari mahsulla birbasa temasda olub-
olmamasina gora ilkin ve ya ikinci deracali adlandirilir.

3.16 dczacgilig mahsullari - Alicinin xeyrina fizioloji sistemleri ve ya patoloji
vaziyyetleri deyisdirmak va ya arasdirmaq Ugun nazards tutulmus insan ug¢ln har hansi
bir madda va ya aczagilig mahsulu

Giris tUcln geyd 1: ©czagliliq ve derman vasitelari termini 6lkanin xtsusi talablarina
uygun olaraq bir-birini avez eds bilar.

3.16.1 Halal aczagiliq mahsullari — Terkibinds islam qaydalarina uygun olaraq
icaze verilan ingrediyentlari olan aczaciliq mahsullari:

a. torkibinds qeyri-halal olan heyvan hissasleri ve ya meahsullari ve ya islam
gaydalarina uygun kasilmayan heyvanlarin har hansi hissaleri va ya mahsullari
olmamalidir;

b. islam gaydalarina esasen natemizliye ehtiva etmemak;

C. muayyan edilmis dozaya, keyfiyyete ve gigiyenaya uygun olaraq insan
istifadasi Ugun tahllkasiz ve effektiv;

d. islam gaydalarina uygun olaraq natemiz avadanliqdan istifade edilmakle
hazirlanmamig, emal edilmamis ve ya istehsal edilmamis;

e. torkibinde islam qaydalar! ile icaze verilmayen insan hissaleri ve ya onun

téremaleri olmamalidir;
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f.Islam gaydalari ile halal olmayan ve ya natamiz sayilan har hansi bir agya ve ya
hazirlanmasi, emali, daginmasi, gablasdiriimasi, saxlanmasi ve paylanmasi zamani halal
aczacilig mehsullari a), b), ¢), d) vea ya e) bandlerinde gostarilon tsaleblera cavab
vermayan har hansi digar aczaciliqg mahsullarindan fiziki olarag ayrilmalidir

3.17 Prosses komakgilari - kimyavi ve ya bioloji reaksiyada istirak etmayan araliq
ve ya AFV-nin istehsalinda komaekgi kimi istifade olunan hallediciler istisna olmaqgla
materiallar (masalan, filtr yardimi, aktivlesdirilmis karbon, surtki materiali va s.)

3.18. Xammal - aralig mahsullarin ve ya API-lerin istehsalinda istifads Ugln naezarde
tutulmus istehsal materiallari, reagentlori ve halledicileri ifade etmak ugun istifada edilon
umumi termin

3.19 Komakg¢i maddalar - istifade edilon miqdarda farmakoloji xisusiyyatlera malik
olmayan derman maddasina muayyan migdarda alave edilan terkib hissasi.

4 TOLOBLOR

4.1 Umumi Talabler - Halal aczaciligin magsadleri iglin asadidaki tslebler PIC/S
GMP Talimatlar va PIC/S Slavasleri ve ya hazirda muvafiq salahiyyatli organ tarefindan
totbiq edilon ©nenavi Darmanlar va Saglamliq Slavalari igin GMP Talimatlar ile
birlagdiriimalidir.

4.2 Material manbalari - Halal dermanlarin istehsalinda istifade olunan batin
materiallarin istehsal ve gablasdirma materiallari halal prinsiplerine uygun olmali va
natamiz olmamalidir. Bu materiallar tabii ve ya sintetik manbadan ola biler.

4.2.1 Teabii materiallar - Bitkilar, heyvanlar, minerallar, mikroorganizmler, tabii
kimyavi maddaler ve Genetik Modifikasiya olunmus Organizmlar (GMO) kimi tamamila
tobii materiallarin istifadesi salahiyyatli orqan taraefinden tesdiq edildiyi kimi aczaciliqgda
istifada edils bilar. Zaharli, serxosedici ve ya saglamlig tg¢un tehllkali olan tabii materiallar
da salahiyyatli organ terafindan tasdiq edilmis tibbi maqgsadler Ugun istifade edile biler.

4.2.1.1 Bitkilar - Zoharli vo mastedici bitkilar istisna olmagla, bitkiler va onlarin
mahsullari halaldir. Zsharli ve sarxosedici bitki materiallari salahiyyatli organ tersfindan
tosdiq edilmis darman maqgsadleri Ucun istifadsa edile bilar.

4.2.1.2 Halal heyvanlar - Asagidakilar halal heyvanlar sayilir:

a. Mal, 6kuz, qoyun, kegi, devs, toyuq, gaz, 6rdsk ve hind toyugu ahlilesdiriimis
heyvanlar;

b. Maral, antilop, dag kegisi, mal ve bunlar kimi yirtici olmayan vahsi heyvanlar,;

c. Goyargin, sarga, bildirgin, sigirgin ve davequsu kimi yirtici olmayan quslar;

d. Coyirtka.

4.2.1.3 Halal olmayan heyvanlar — Asagidakilar halal olmayan heyvanlardir:
a. Donuz, it ve oxsar novlar;

b. Allahin (c.c) adi ¢akilmadan kasilmis heyvanlar;

C. islam gaydalarina zidd olaraq kesilmis heyvanlar;

d Ol heyvanlar;
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e. Ovunu o6ldirmak ve ya 0zunu mudafis etmak Ugun 6nda buynuzu va ya
uzun iti disleri olan ayi, fil, meymun, qurd, aslan, palang, babir, pisik, caggal, tulkd, sincab,
kaftar, kdstabak, dale, Amerika timsahi ve timsah kimi heyvanlar;

f.Qirgi, sahin, qartal, karkas, quzgun, qarga, ¢alagan, bayqus kimi iti pancaleri olan

yirtici quglar;

g. Sigovul, gcayan, aqrab, ilan, vahsi arilar, sican va buna banzar haseratlar va
zaharli heyvanlar;

h. Kartenkals, ilbiz, bdcak, surfaler ve oxsar iyranc heyvanlar;

i. islamda éldiriilmesi gadagan olunan balarisi ve sanapipik kimi heyvanlar;

j-Uzunqulaq va gatirlar;

k. Bogulmus heyvanlar, yirtici heyvanlar tarefinden yeyilanler, buynuzlagma
naticasinda 6len heyvanlar, yixilarag 6len heyvanlar, doyularak éldurilan heyvanlar;

|. Tebiatine uygun olmayan zerarli maddalar va ya nacisle bilarek ve davamli olaraq
gidalanan halal ferma heyvanlari

Qeyd 1 - Halal heyvanlarin bazi hissaleri var ki, kasildikden sonra bele ondan
¢coakinmak lazimdir. Bu hisselerdan istifads edilerse, bu, etiketde qeyd edilmalidir.

Qeyd 2 - Halal olmayan heyvanlardan alds edilen har hansi mahsullar halal sayilmir.

4.2.1.4 Su heyvanlan

a) BUtln nov pulcuglu baliglar, krevetlar va pulcuglu baliglarin baliq yumurtasi, o
cumladan onlarin slave mahsullari halaldir Pulcugsuz baliglar ve butin digar su
heyvanlari, o cimladan onlarin alave mahsullari da halaldir.

b) Zaharli va zarerli maddslar gixarilmasa, saglamhiga zararli olan butun zsharli su
heyvanlari halal deyildir.

4.2.1.6 Mikroorganizmlar - Bakteriyalar, gobaleklar, mayalar va viruslar kimi
mikroorganizmler zshaerli ve/yaxud saglamliq ugun tshliksli (insan Ugln patogen va
toksikogen) istisna olmagqla, halaldir. ©czagiliq ve ya aczagilig mahsullarinin istehsalinda
istifade olunan mikroorganizmlar halal sayilan manbalarden alinan madani muhitden
istifade edilmakla istehsal edilmalidir. Maya ekstrakti ve ya onlardan alde edilen digar
mahsullar piva istehsall prosesinds olan pive mayasindan hazirlanmamalidir.

4.2.1.7 Geni modifikasiya olunmus orqanizmler (GMO) - islam gaydalarina géra
halal olmayan heyvanlar ve bitkilerin geninin dayigdirilmasi va ya istifade edilmasi ile alda
edilan tarkib hissaleri ve ya halal olmayan heyvanlar va bitkilarden alde edilen, geni
modifikasiya olunmus organizmlar (GMO) mahsullari ve/va ya terkibinds alave mahsullar
maddalar olan derman vasitaleri halal sayilimir.

4.2.1.8 insan va heyvan mansali gan ve diger maddolor

Hear nov qan ve mahsullari halal sayiimir.

Sidik, atans, peyin, qusuntu, irin, mani (sperma) insanlardan ve heyvanlarin badan
daliklerindan ¢ixan yumurta kimi har nov ¢irkli maddalar halal sayiimir.

insan badaninin har hansi bir hissesinin istehlaki halal sayiimir

4.2.1.9. Tebii kimyavi maddalar - Sslahiyyatli orqan ve islam qaydalari tersfinden
gadagan edilenlarden bagsqa butun tabii kimyavi maddaslar halaldir.

4.2.2 Sintetik materiallar - Kimyavi sintez, Umumi sintez, yarimsintez ve biosintez
naticesinds alds edilan biitlin sintetik materiallar sslahiyystli orqanlar va islam gaydalari
torafinden qadagan edilenlar istisna olmagla halaldir.
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5 ISTEHSAL MU®SSiSaSi, EMAL VO IDARSETM®

5.1 istehsal miiessisasi istehsal prosesinin gorunmasi lciin tadbirlerle birlikde
nazardan kegirildikde, muayyan edilmis standart amaliyyat prosedurlarina uygun olaraq,
halal va/ve ya haram olmayan materiallardan ve ya msahsullardan girklanma riski
yaratmayan bir muhitda yerlagmalidir.

QEYD: Hava, su, kanalizasiya, personal ve avadanligla ¢irklenmanin garsisini almaq dgin
istehsal binasi donuz, it ve digar heyvandarliq fealiyyatlerinden ve natemizlikdan semarali sekilda
ayrilmis va yaxsl izolyasiya edilmisdir.

5.2 Darmanlarin emali geyri-halal ve/ve ya mekruh dermanlarin emali sahasinde
tayin olunmamis saxs terafindan hayata kegcirilir. Qeyri-halal istehsaldan halal istehsalina
geviren is¢i Islam gaydalarina, gigiyena ve sanitariya gaydalarina uygun olaraq yuyulmali
va temizlanmalidir.

5.3 Ovvaller istifade olunan ve ya makruh mallarla temasda olan istehsal sahasi /
qurdu ve avadanhglar islam qaydalarina uygun olaraq yuyulmal ve temizlenmalidir.
islami gaydalara uygun olaraq temizlenmae Usulunu Slave A — da gdsterilon gaydada
edilmalidir.

5.4 Halal desrmanlarin istehsali ve istifadasi asagidaki kimi aparilir:

a. Biitiin materiallar islam gaydalarina uygunlugunu gosteren dalillerlo aydin
sokilde muayyan edilmisdir;
b. halal qaydalarina riayat edilmasi Ggln butln lazimi imkanlar ve resurslar, o

cumledaen:
I. ixtisasli ve serisgtali personal,
ii. mavafiq binalar, makanlar, kommunal xidmatler ve digar xidmatler;
iii. xUsusi avadanlig va istehsal xatti;
iv. tesdiq edilmis materiallar, qablar ve etiketlar;
v. tesdiq edilmis prosedur ve talimatlarin tesdiq edilmasi; vo
vi. xususi saxlama va naqliyyat.

C. Batin geydler istehsal zamani al ve / va ya geyd cihazlari ile saxlanilir.
Onlar muayyen edilmis prosedur va telimatlarla taleb olunan butun addimlarin atildigini
ve mahsulun migdarinin ve keyfiyyatinin gézlanildiyi kimi oldugunu gostermalidirler. Har
hansi bir shamiyyatli sapma tam aragdiriimall ve senadlagdiriimalidir.

d. Bir partiyanin tam tarixini taqib etmaya imkan veran istehsalin butln
geydlari, o cumlaedan paylanmasi, basa dusulen, oxunaqgli ve algatan bir formada
saxlanilir va saxlanilir.

e. Maehsullarin paylanmasi onlarin halal butovliayina har hansi bir tahlukani
minimuma endirmalidir.

f. Har hansi bir mahsul partiyasinin satisdan ve ya tadarukden geri ¢agirilmasi
dcun bir sistem olmalidir.

g. Bazarda satilan mahsullarla bagli har hansi bir sikayet aragdiriimali va halal
uygunsuzlugunun sabablari arasdiriimahdir. Uygunsuzlugla slagadar muvafiq tadbirler
gorulur ve onun taekrarlanmasinin garsisi alinir.
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6 CIHAZ VO ISTEHSAL XOTL®ORI

6.1 Cihaz istehsal xatlerinin halal derman preparatlarinin emal Ggun istifade olunan
aczagciliq materiallari ilo temasda olan har hansi bir hissesi, islam Qaydalarina gére geyri-
halal va / ve ya makruh olaraq teyin olunan ve yalniz halal derman preparatlari Ggin
istifade olunan har hansi bir materialdan hazirlanmamalidir ve ya ehtiva etmamalidir.

QEYD: Digaer mahsullarda halal olmayan va/ve ya makruh olmayan materiallar
olmadiqda avadanliq va istehsal xatlarinin paylanmasina icaza verilir.

Hor hansi bir geyri-halal ve / ve ya makruh mahsullari ile girklanmis har hansi bir
emal xattini halal istehsal xattine gevirmak halinda, avadanliq islam gaydalarina, gigiyena
ve sanitariya gaydalarina uygun olaraq yuyulmali ve temizlenmalidir. islami qaydalara
uygun olaraq tamizlenma Usulu Slave A-da geyd edildiyi kimi istifada edila bilar.

6.3 Xattin geyri-halal va/ve ya makruh ve yenidan halal xattine ¢evrilmasinin
tekrarlanmasina icaze verilmir. Dayisdirildikden sonra xett yalniz halal derman meahsullari
Ucun istifads olunacagq.

6.4 Darmanlarla temasda olan avadanliglarin saxlaniimasinda istifade olunan yaglar
gida seviyyali yaglar olmaldir va geyri-halal va / ve ya makruh olmayan terkib hissasi
olmamalidir.

6.5. Mahsulun keyfiyystine ve ya saglamligina tesir edan prosesds istifade olunan
Olgmsa ve sinaq cihazlar dizgun saxlaniimali va kalibrlenmalidir.

7 SAXLAMA VO DASINMA

7.1 Butun halal aczagilig mahsullari halal olmayan va/ve ya makruh sayilan
materiallari/mahsullari ils potensial ¢arpaz ¢irklanmanin qarsisini alan dizgun bir
sokilda saxlaniimali va dasinmalidir.

QEYD: Halal dsrman mahsullarinin dasinmasi zamani mahsullarin satis néqgtesina
catmadan avval halal butovliyunun gorunmasi istehsalginin masuliyyati / nazarastidir.

7.2 Dasinma mahsulun tabistine uygun olmalidir. Naqliyyat vasitelari gigiyena va
sanitar qaydalara cavab vermalidir.

8 GIGIYENA, SANITARIYA V® QIDA TOHLUK®SIZLIYi
8.1 Halal derman preparatlari hazirlanir, emal olunur, gablagdirilir, dasinir ve
saxlanilir ki, onlar muavafiq milli ve ya beynalxalq standartlarin gigiyena ve sanitar

taleblarine uygun olsun.

8.2 Gigiyena ve sanitar sahada istifade olunan kimyavi maddaslar ve materiallar halal
aczacllq sektorunda istifade Ggln uygun olmaldir.
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8.3 Ciddi sexsi gigiyena halal tigun ayrilmaz telabdir ve adekvat sakilde PIC/S GMP
Talimatlan va PIC/S Blavaleri ve ya ©nanavi Dermanlar ve Saglamliq Slavalari Ggln
GMP Talimatlari ile uygunlasdiriimalidir.

9 IDARSETM®

9.1 Halal aczac¢ilq keyfiyyat sistemi va ya keyfiyyatin idare edilmasi
Musessisa halal derman preparatlarinin bu standartdaki halal talablerina uygun
olaraq istehsal edilmasini tamin etmalidir.

9.2 Rahbarliyin masuliyyati

9.2.1 Rohberlik halal idareetma sisteminin halal ve Yaxs! istehsalat Tecriibasinin
tatbiqini birlesdirmak tgln halal salahiyyatli orqan tersefinden musyyen edildiyi kimi
harterafli dizaynini, islanib hazirlanmasini, hayata kegirilmasini, monitoringini va
saxlanmasini temin etmalidir. Sistem tam sanadlasdiriimalidir.

9.2.2 Ali rehbarlik musalman kadrlari tayin etmali va/yaxud musalmanin rahbaerlik
etdiyi daxili halal komitesi yaratmali ve halal idareetma sisteminin tatbiqinda effektivliyi
tomin etmak Gglin musalman kadrlari daxil etmalidir.

9.2.3 Rahberlik halal prinsipleri ve/ve ya mlvafig saha va onun tetbiqi ile bagli
mavafiq is¢i heyatina davamli telimlar kegirmalidir.

9.2.4 Rahberlik halal idarsetma sisteminin effektiv tatbiqi Uglun kifayet qadar
resurslarin (yani ig¢i quvvesi, obyekt, maliyya ve infrastruktur) temin edilmasini temin
etmalidir.

QEYD: Osas halal nazarat ndqtaleri mahsullarla birbasa temasda olan
materiallarin, avadanliglarin ve kommunal xidmatlerin manbayidir.

9.2.5 Rehberlik halal derman vasitalerinin istehsali va emali ile bagh butin alagali
fealiyyatlarin lazimi qaydada gqeyda alinmasini temin etmalidir. Batlin sanadler ve
geydlar saxlaniimali va izlenila bilen olmalidir.

9.2.6 Rahberlik muxtslif departamentlerds va sirkat daxilinda butln saviyyslerda
olan ig¢ilarin, sirkatin techizatgilarinin ve distribyutorlarinin igtirakini ve éhdaliklerini
temin etmak Ugln masuliyyat dagimalidir.

9.3 Halal idareetma sistemi

9.3.1 Halal idarsetma sistemi halal derman vasitslerinin istehsali Ggun uygun
olmahdir ve asagidakilar tamin edilmalidir:

a. aczaciliqg mehsullar bu standartda ve Yaxsi istehsalat Tecriibesinds halal
talablarine uygun olaraq dizayn edilmis ve hazirlanmisdir;

b. istehsal va nazarat emaliyyatlari aydin sakilde gostarilmisdir va Yaxsi
istehsalat Tacriibesina uygundur; ve

C. emal xatti yalniz halal dermanlar tgun igladilmalidir.

9.3.2 istehsal amaliyyatlari aydin sakilde miiayyan edilmis, senadlasdirilmis
prosedurlara amal etmali ve halal prinsiplerine uygun olmalidir.
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9.3.3 Halal idareetma sistemi materiallarin mangayina dair stubutlar daxil olmagla
sonadlasdiriimali va daxili halal komitesi tarafindan tesdiq edilmali, imzalanmali va
tarixle tasdiglanmalidir. Materiallar Ggun telab olunan senadlar bunlarla mahdudlagsmir:

a. akkredita olunmus/taninmis sertifikatlasdirma organlarindan halal
sertifikatlari;

b. materiallarin manbayi ve ya mansayi ve emal Usulu hagqinda tam tasviri
0zunda aks etdiran mahsul malumat veraqi; vo

C. istehsal formulu ve emal taelimatlari.

Sanadlar istehsalgi tarafindan yoxlaniimalidir.

9.4 Daxili Audit

Taskilat halal idarsetma sisteminin effektiv sakilda tetbiq edilib-ediimamasi va
saxlanmasli barede malumat vermak Ug¢un planlasdiriimis intervallarla daxili auditler
kecirmalidir.

9.5 Halal keyfiyyata nazarat

9.5.1 Halal keyfiyyote nazarst istehsalda ve laboratoriyada istifade olunan butun
materiallarin halal talablarina uygun olmasini temin etmakdir. Numunsalerin goéturtlmasi
va sinaqdan kegirilmasi tgun talab olunan kimyavi maddalarin, reagentlorin, aparatlarin,
avadanliglarin ve diger esyalarin alinmasi, dasinmasi ve tadariikii islam Qaydalari il
halal olmayan va/va ya makruh hesab edilan heg¢ bir manbadan hayata keciriimamalidir.

9.5.2 istehsal sahasinds keyfiyyato nazarst foaliyystlori aparilarken ve hayata
kegirilorkan, keyfiyyate nazarast laboratoriyalarindaki eamaliyyatlar mahsulun geyri-halal
olmasina sabab ola bilecak istehsal xattinde natamizliyin qarsisini almaq tg¢ln ehtiyat
tadbirleri gormalidir.

9.5.3 Heyvan evleri (sinaq, klinikadan avvalki inkisaf va s.) digar erazilerden yaxsi
tocrid olunmalidir, ayr giris (heyvan girisi) ve hava temizlema qurdulari olmalidir.

9.6 Xarici fealiyyatlor

Yanls anlasiimalarin qarsisini almaq Ugun kenardan tesir gosterilon fealiyyatlar
dizgun muayyan edilmali, razilasdiriimali ve nazarat edilmalidir. Xarici faaliyyatlor,
islam gaydalari ila halal sayilan, genastbaxs olunan keyfiyystde mahsul ve ya igle
naticelonmalidir. Muqavils veranla mugavileni gebul edan arasinda yazili muqavila
olmahdir ki, burada har bir tersfin bu standartda halal taleblarina riayst olunmasi da
daxil olmagla vazifaleri aydin sakilde muayyen edilmalidir.

10 EYNILOSDIRM® VO iZLONMd
10.1 Teskilat mahsul partiyalarini ve onlarin xammal partiyalari ile alagasini, emal
va c¢atdiriima geydlerini muayyan etmaya imkan veran izlema sistemi yaratmali va tatbiq

etmalidir.

10.2 Halal status monitorinq ve 6lgma talablarina uygun olarag muayyan
edilmalidir.
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10.3 Muvafiq hallarda, mahsullar butln istehsal prosesi boyunca uygun vasitelarle
muayyan edilmalidir. Tagkilat mahsul partiyalarini ve onlarin xammal partiyalari ila
alagasini, emal va catdiriima geydlerini muayyan etmaya imkan veren izloma sistemi
yaratmali ve tatbig etmalidir.

10.4 izlame sistemi bilavasite techizatcilardan daxil olan material ve son
mahsulun ilkin paylama marsrutunu muayyan etmalidir.

10.5 Potensial tahlukali mahsullarla islemak va mahsulun geri goturilmasi halinda
sistemin giymatlendiriimasi Ggln izlanilma geydlari mliayyan muddat arzinde
saxlanilmalidir. Qeydlar qanunvericilik, tanzimlayici ve musteri telablerina uygun
olmalidir va son mahsul lotunun eynilagdiriimasina asaslana biler.

10.6 Har bir partiyanin izlanilma geydlarina partiyanin istehsali Ggun istifads
olunan avadanliglarin ve emal sahalerinin temizlenmasi geydleri daxil edilmalidir.

11 BAZARA CIXARILMA

11.1 Umumi

11.1.1. Qablasdirmanin formasi (qablasdirmanin fiziki formasi), etiketlarin ve
derman vasitslerinin reklamlarinin mezmunu (matn, sekiller va illiistrasiyalar) islam
etikasina zidd olmamalidir.

11.1.2 Bczacihg mahsullari Ggln istifade edilan iddialar yalan, aldadici ve ya
aldadici va ya har hansi bir baximdan onun xarakteri ile bagl yanlhs tesssurat yarada
bilacek sakilda tasvir edilmamali ve taqdim edilmamali va asaslandirilmalhdir. Etiketlor
diger biznes operatorlarinin mahsullarina zarer vermamalidir.

11.1.3 Rahbearlik biutln fealiyystlerin lazimi qaydada geyda alinmasini tamin
etmalidir. Butiin senadlar va geydler saxlanilmali va izlenils bilen olmalidir.

11.2 Qablagdirma ve markalanma

11.2.1 Qablasdirma materiallari

11.2.1.1 Qablasdirma materiallari halal olmayan va/ve ya natemiz materiallardan
hazirlanmamalidir.

11.2.1.2 Qablasdirma materiallari halal olmayan materiallarla girklonmis
avadanliglardan istifade edarak hazirlanmamali, emal edilmamalidir va istehsal
edilmamealidir.

11.2.1.3 Hazirlanmasi, emali, saxlanilmasi ve ya dasinmasi zamani a) va ya b)
bandlarinde gostarilan taleblera cavab vermayan digar materiallardan ve ya digar halal
olmayan materiallardan fiziki cahatden ayrilmalidir.

11.2.1.4 Sczagilig meahsullari ile temasda olan materiallar gida va ya aczagiliq
daracasi olmalidir ve insan saglamligi tg¢ln tahlikali ve halal hesab edilmayan heg bir
materialdan ibarat olmamalidir.

11.2.2 Qablasdirma

11.2.2.1 Halal dearman vasitalari 11.2.1-ci bandini yerina yetiron qablasdirma
materiallarindan istifade edilmakle uygun sakilde qablasdiriimalidir.
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11.2.2.2 Qablasdirma prosesi temiz va gigiyenik gaydada va saglam sanitar
seraitda apariimali ve temperatur mahsulun tehlikasizliyina ve keyfiyyatine cavab
vermalidir.

11.2.2.3 Qablasdirma dizayni, isarasi, simvolu, logotipi, adi va sakli gcasdirici va/va
ya islam qaydalarinin prinsiplerine zidd olmamalidir.

11.2.3 Etiketloma

11.2.3.1 Butun halal aczagiliq vasitaleri muvafiq sokilde etiketlonmalidir ki, onlari
halal olmayan va/va ya natamiz mahsullardan ferglandira bilsinler.

11.2.3.2 Har bir baglama oxunagl ve silinmaz gakilds isarelanmalidir ve ya
muvafiq dlkalerin salahiyyatli orqani tarafinden telab oluna bilan malumatla baglamaya
etiket alava edilmalidir.

11.2.3.3 Mahsul ila birbasa ve ya dolayl temasda istifade olunan etiketlama
materiall tehlUkali olmamalidir va makruh kimi gabul edilen xammaldan
hazirlanmamalidir.

11.2.3.4 Halal markasindan istifade edildikde, gablasdirmanin Gzsrinds salahiyyat
va sertifikat ndmrasi yerlasdirilmalidir.

12 QANUNI QAYDALAR

Mahsul bu standartda gostarilen taleblarden basqa da hal-hazirda qlivvaeds olan
muvafiq ganunvericiliya uygun olmalidir
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OLAVO A
(Malumat ligiin)

islam qaydalarina uygun temizlenma iisulu

A.1 Umumi telebler

istenilon halda nacis gériinen ve ya goériinmaz olsa da temizlenmalidir. Nacisi
temizlemak tgun:

a. Kirli agya biri torpaqgla garisiq su olmaqgla yeddi defs yuyulmaldir;

b. Bir nega defs yumaq lazim olsa bels, ilk yuyulmadan sonra nacis galmamalidir.
ilkin temizlikden sonra su galmamali ve sonraki yuyulma ikinci yuma olaraq gebul
edilmalidir;

c. istifade edilan torpagin miqdari yalniz bir suspenziya emasle gatirmaye ¢atacaq
gader olmalidir;

d. Terkibinda torpaq olan mahsullarin istifadasina icaze verilir.

A.2Torpaq ile alagali sartlor

a. Nacisdan kenar olmali,

b. Mustemal (teyammum ugln istifade edilmis) torpaq olmamalidir. Siddatli yagisin
altinda qalan torpaq istisna olmagla.

A.3 Su ile alagali sartler
a. icmeli olmali

b. Durgun olmali

c. istifade edilmis olmamali;
d. Nacisdan kanar olmalidir
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ICS 11.120
Osas sozlear: Halal, halal aczagiliq, haram, makruh, farmakologiya
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