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MOHI'OJ1 VJICBIH
IPYYJ MOHJIUNUH CAWJILIH

TYIIAAJ
éOCZ.?OHu o‘ecapbm 2 %.qep Oyraap 'JZ 5; Ynaanbaartap xot
r Kypam WwuHaunaH 6atnax Tyxan .

MoHron YnceiH 3acritiii raspbiH TyxXai Xyynuitd 24 ayrasp 3yinuitH 2 4axb Xacar,

"OM, IMHINTUIH X3PArcrnuniiH Tyxain” XyynuiH 25 gyraap synnuitH 1 gax xacrvir TyC TyC
yHAacnaH TYLWAAX Hb:

1. "OMUAH rax Heneer OypTrax, M3433MaX, YHAMAX, TainarHax xypam’-bir
HArAyrasp, 3MUAH raxx Heneer Ma43anax Xyyachir Xo€payraap, aMHanrwiiH Gairyynnara,
8pX, CyMbIH 3pyYyn M3HAUMH TeB Ba aMm xaHramxuiiH Gaiiryynnarag rax Heneer 6ypTraH
M3A33M13X YA axunnaraaHbl ypcransir rypasgyraap, 3MUAH rax HenesHWid 33pruiir
YH3N3X Wanryypbeir 4epeBayrasp, apyyn mMaHauiH Ganryynnara, aMUiAH caH, 3M XaHraH
HUANYYNax GalryynnaroiH rax HeneeHWud TOXUONAMbIH M3A33HUIA CaHMUAH 3areapbir
TaBAyraap, 3MWIAH aroynryit GanansiH Xyrauaart TainaHrMiH 3areapbir saypraagyraap, am
YANABIPNIrYuUiiH 3MUIAH rax Heneer MaA3aNax XyyAchIr 4OMO0Ayraap xascpantaap TyC
Tyc Batancyra.

2. DMUIH raxx Heneer BYPTrax, M3AIANIX, YHIMAX, TaNnarHax axribir 3apUUMKYYITK,
TylwaanbiH X3p3NkKUITUIAr XaHraH axxunnaxbir apyyn MaHauiH Gairyynnara G6omnoH am
XaHramxuiiH bairyynnaryyabiH gapra, saxvipan HapT yypar Gonrocyrai.

3. TywaarnblH X3panKuUTaA XSHaNT TaBbX aXUnnaxsir 3M, 3MH3NTUAH X3P3rcnuiH

XAHanNT, SOXMuyyﬂaﬂTblH ra =1

4. Xypam 6atni
Ayraap capblH 07-Hbl

racauTan anﬁor naH spwn M3HAMMH cangbiH 2013 oHbl 11
Py 415 g&; aap aaniqlr XY4uHry BonrocoHa Tooucyrain.
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3MWIH rAX HOneer BYPTrax, -

M3O33N3X, YHINIX, TAUNAIHAX WEAMT-———"——-— =

Har. Huitnar yigacnan

1.1, 3Haxyy XypmbiH 30pUIr0 Hb 3MWUIAH raxk Heree 6ONOH 3MUIH X3parnaaTan
xon6ooToN YYCCaH atoynryn 6anansiH M3g33anuir BYPTrax, M342anax yiin axunnaraaxg,
SMHANMUAH  M3PraxunTaH, ©OyX LWaTHbl 3pyyn M3HAWIH BanryynnarsiH oponuoor
HOMIrAYynax, ynmaap SMWAH awynryin  GangnbiH - XSHanTbir  caikpyynaxapn
(hapMaKoBWKUNAHCLIH TOrTONLOO, 30XMLYYNanTblH Yiin axunnaraar BaxKyynaxag
OpLUMHO.

1.2, 3OMUIH rax Heneer GypTrax, M3433nax, YHAON3X, TawnarHax, yncelH Gyprtrang
OYpTraracaH aMuitH atoynryii 6aianbiH xyrauaat TainaH (Periodic Safety Update Report-
PSUR), am yinaBapnaryasc UpyyrncaH aMUiH rax Heneer Maasanax yin axwunnaraar
SHAXYY Xypmaap 30XuLyynHa.

1.3. OMH3MrMiH Tycnamx yian4unraa yayynax 6yx WwaTtHbi 3pyyn MaHAwH Gairyynnara
Hb OMWAH raxK Heree, 3M X3parnaaTal XonbGooToiA YYCCaH awoynryi 6aunanbiH
M3A33MNMAH acyyaan xapuyLcaH MapraxunTaH (Laaluma XapuyLcaH Mapra)vunTaH rax)-
T3l BaiHa.

1.4. ®dapmakoBuXUNaHCh M 3ax 333N rapcHel fapaax rax Henee, awynryin
GanpanTtain xon6ooTON M3AIINNMAr MNpYYNax, TaHAaH cyonax, yHanax, ypbadvnad
CIPrUMnaXx, XAHax YN axwunnaraa xamaapHa.

X0€p. AIMHINAIT IMUIH rax Heneer GypTrax, Mag3aNaxX

2.1.  OMUIH rax Heneer GYpTraH, M3gaansx yin axwnnaraar Tes 3MH3Nar, Tycran
M3PraXnuiiH TeB, HArACaH 3MHaNar, amapXxux rasap, 6yCuinH OHOLUMNTOO0, 3MYUNT3I3HWIA
TOB, TYPraH TyCrnamxmiiH Tes GOMOH 40-86C A33LL Op BYXWUI XYBUIAH X3BLUMNWIAH 3MHAMArT

SHIXYY TyllaaneiH rypasayraap xaBcpanTblH 1-4 3aacaH ypcranbiH Aaryy 30XWOH
GawryynHa.

2.2.  ©pX, CyM TOCTOHbI 3pYYn M3HAWIH TeB, 40-ee¢ A0OLL op BYxuin XyBUIAH X3BLLNWIAH

SMHIMAIT 3HAXYY TyllaanbiH rypaeayraap xascpanTbiH 2-4 3aacaH ypcransiH garyy
30XMOH BanryynHa.

2.3. [NapxnaaxyynanTtbliH Aapaax ypsan XyHApan(AAYX)-niaH maaaannuiir Xangsapr
©BYMH CyAnanbiH YHA3CHUIA TeBWIAH [apxnaaxyynanTbiH anba ynchlH XaMK33HA HAMTT3H
BYPTraxX, AyH LWMHXUNIA3 xuix, 6aTnaracaH GOMoH CIKUIT3IA Byx Toxuonaneir cap
OypuitH axHuin 5 epepT GartaaH U-MalnN3sp GomMoH Buwxucpnoy (Vigiflow) yHascHuia
M3A33HWIA caHa BypTrax axnbir XapuyLaH ryiLaTraHa.



2.4, Ywununyynardyug TOXMONMACOH 3MUAH rax HeneeHWW papaax Toxuonanyynbir
BypTrax, M3433MH3:

2.4.1. DMHanNarT XaBT3H 3MUYNyynax xyrauaar ypracracaH,

2.4.2. OM4YMnraa, OHOLIMNIOO Waapaargaxag XypracaH,

2.4.3. OMHONArT X3BT3H 3MUNYYNAX34 XYPracaH;

2.4.4, XenknuinH BapxLiaan, XeaeNnMepuinH yaaeap anaaraaxag XypracaH;

2.4.5. Amb HacaHz 3pcaan yYpyYImK, 3pHMMT 3MHUNTI3 XMANTAX3[ XYPracaH;

2.4.6. Max HeneeHu ynmaac Hac 6apcaH Toxuongon Gypuir;

2.4.7. Xyyx434 TOXVMONACOH raXk HeneeHun Toxmongon Gypwir,

2.4.8. XXMp3aMC3H 3xX4yyA34 TOXMONACOH rax HeneeHun Toxmonaon bypuir,

2.4.9. ©Hpep HacTaHg (65-aac 4331 HAC) TOXMONACOH raXk HeNeeHu Toxmonaon Bypuir;
2.4.10. OMH3N3yIH cyaanraaHbl Yyea UnapcaH 3MUAH raxk Henee Bypuir,

2.4.11. OMUIAH raxk Henee raXk CIKUIMICIH, MIA3ANAX Waapanaratan rax yscaH
Byx TOXMONANLIr M3AIINHA.

2.5.  YAnunyynar4ug TOXMONACOH 3MWUIAH rax Henee, awynryin 6aaantai xon6ooToi
acyyAanbIr aHX UNpYYncaH 3MH3NMMAH M3PraXxunTaH ytcaap 60noH BuednaH amunary amy
BONOH XapuyLcaH MApraXunTang M343rA3Ha.

2.6. OMYNary aMy aMUIAH raxk Henee GONMOH 3MWUAH X3P3rnaaTal xonbooTon yyccaH
aroynryin 6ananeiH TOXMONAMbIH OFHOO, FaX HOINe® YYCrac3H CIKUITIA 3MUAH H3P,
x3n63p, uyBpan, TYH XaMX33, X3p3rnacaH apra, 3MUIAr 30rcoO0COH OrHOO, Liar MUHYT, rax
HEMNeeHUA 3IMH3N3YWH LWWMHX T3MAAr, XYHO XOHreHWA 33par, aBcaH apra Xamxas,
IMYUNT33, OHOWMNrOO 6a WWMHXUNM3HWMIA yp AyH, AYrHanT GOnoH rax HeneeHWn
TercrenviiH Tanaap amunyynardvitH eB4HUA Tyyx 60N0OH 3pyyn M3HAWAH A3BTIPT BMUMK
TOMAOArM3HA.

2.7. Wprag, SMH3NTUAH M3Pra)XKUNT3H 3MUIAH raXk HeneeHun 60NoH 3MUAH X3parnaaTan
xonbooTon yyccaH awynryin GanansiH mapaannuiar AOXX3MM-bIH Uaxum XxyyacaHa
(www.mmra.gov.mn) 6GanpluyyncaH rax Hernee M3A33nax LI3c33p HIBTP3H xoépayraap
XaBcpanTtaj 3aacaH MasrTbiH garyy wmex (gajnoloo@mmra.gov.mn) UM3nnaap acean
wPenoptuHr  (eReporting) cuctemuinn  (https://primaryreporting.who-umc.org/MN)
HaBTpax xonbooc H6a QR koA awurnad O3OM, 3SMH3MTUAH  X3P3rcCrviiH  XAHanT,
30XuUyynanTbiH rasap (Uaawmug I3XX3I rax)-T uaxmmaap M3433M3X YYPar XynasHa.

2.8. Opyyn mMaHauAH Bairyynnara Hb 3MUIAH raxk HeNMeeHWn M3A33N3aN Uyrnyynax wap
xanpurmir 2.7-a4 3aacaH WPenopTuHr cucteMuiH Magaanan 6onoH xoépayraap

XaBcpanTtaj 3aacaH rax HerneeHuin Maga3nax XyyaacHbl XaMT HYA3HA Xapargaxyny vn
GanpnyynHa.

2.9. XapuyucaH M3IpraxunTsH AepeBayrasp xascpanTaj 3aacaH wanryypbiH aaryy
YH3Nraa Xumx am, aapxnaaxyynax 63anaman XaparnacHasp 3MHIN3MT X3BT3X, SMHINArT
3MYNYYNaX Xyrauaar ypracrax, Tepenxvid 60noH 6anHreiH XenknuinH 63pxLwuasn yycrax,
aMb HacaHpf 3pcaAan y4Ypyynaxywu, yXang Xypax XaMKa3Hui atoynran rax Hernee 6onox
Houtor (V-VII TyBwHWA), xyHA xanbapuitH (I1I-IV TyBLUHWIA) TOXMONANBIF 3MH3MTMIAH
3MUAH SMYMMraar 30XULyynax Xopooroop XananuyynaH, apcganuiar Byypyynax,
C3prnnax apra XamXaar aBy XapanKyynHa.

2.9.1. XyHa xanBapuitH rax Heneexwin (IlI-IV TyBWMH) TOXMONANbIr axJsibiH 5 XOHOIT,
HouTton rax Henee (V-VII TyBwwuH) -r 24 uart Harraan;



2.9.2. Houroin, xyHa xan6apaac Oycan rax HeneeHuit Toxuongnbir axnbiH 10 xoHorT
BarraadH IOXX3I-T UnNrasHa.

2.10. OMWAH BaMYUNraar 3oxuuyynax xopoo OONOH xapuyucaH M3praxunTaH Hb
TaeBAyraap xaecpantag 3aacaH ‘[aX HeneeHwn TOXWONnAnbiH caH’-WAH TaunaH GonoH
XYHUA aMWUAH 3eBnen, 33XX3M-aac rax HeNeeHWW MIL33NNMAH Jaryy UpYYncsH
C3paMXKIYYNar, 3eBnNemMx, LWWAAB3P, MIA3rANUAr Tyxan Oypa SMHINTUAH HUAT
M3PraXUnTHYYA3A 3praH M3[33rmK, yr WWAAB3IPUAH Aaryy aBax apra X3wmKaar 30XWOH
Baiiryynax axnbir ryiMUaTraHa.

l'ypaB. 3M xaHramxuinH 6anryynnara aMUiH rax Henee BypTraH Ma3A33nax 6onoH
awynryn 6ananbsiH Xyrauaat TannaHr upyynax

3.1. 3MMIH rax Henee GYpPTraH, M3a33nax

3.1.1. OM xaHramxuiiH OGanryynnarag xapuyLcaH M3pPraXunTaH rypaspgyraap
XaBCcpanTbiH 2-7 3aacHbl Aaryy aSMWiAH rax Henee OypTraH, M3433anax yin axunnaraar
30XMOH Bairyyrmx axunnaxa.

3.1.2. OMWAH ynNaBap, 3aM XaHraH Huinyynax Gawnryynnaryyn ynnaeBapnacaH GonoH
XaHraH HWWNyymx Oyh aMWAH rax Henee, 4aHap, awoynryn Gawpantain xonGooTon
acyyanbir WWAOB3apnax 3pca3nuiid caH, cTaH4apT YN axunnaraaHbl 3aasapTtan 6aiHa.

3.1.3. 3MUAH caH YANUNyynardug TOXMONACOH AMUIAH rax HeneeHuin Toxuongon Gypuinr
BypTraracaHasc Xxolw axnbiH 5 xoHort 6GartaaH 33XX3M-biH LaxuMm  XyyacaHz
(www.mmra.gov.mn) BavpLuyyncaH rax Hernee mM3433naX U3c3asp HIBTP3H 2.7-4 3aacaH

eReporting cuctemasp acxyn xoépayraap xascpanTtag 3aacaH masrraap 99OXX3I-t
Uaxmm WwyynadHraap UnrasaHa.

3.1.4. OMUAH caH Hb YANUYNYYNardyvMg WN3PC3aH HOUTOW raXk HeneeHwuh ToXuonanbir
Xapunuardy 3M xaHramxuind 6anryynnarag 24 yarvuiiH 4OTOpP M34araaHa.

3.1.5. OMUAH yINABap, 3M XaHraH HWAnyynax Gawryynnaryyn yingeapnaceH ©60noH
XaHraH HUANYyyrmk 6yin SMUIAH HOLTOWN raXk HeneeHWn ToXWonanbir yinaeapnard 6onoH
Bycap ax yycBap3ac XyN33H aBCHaac X0MLW 3 XOHOrMH AOTOP AONooayraap Xxascpantag
3aacaH OM YANABIPNArYMiH 3MUAH raXk Heneer M3433nax XyyAacHbl Aaryy uaxum
wyyaaHraap (gajnoloo@mmra.gov.mn) 3cBan anbaH ouurasp 33XX3M-T XypryyrHa.

3.1.6. SmuiH rax Henee, awynry 6anansiH Toxuongon 6ypuir Tasgyraap xascpantag
3aacaH masrraap 6yptraH a4, QOXX3I-T OypaH MagaanargcaH bangang xaHanT TaBbx,
BapuMTXKyynHa.

3.1.7. OMUAH rax HeneeHWn M3433NaN Uyrnyynax Lwap xanpurviar 2.7-4 3aacaH
WPenopTUHr CcUCTEMUAH M3433n3n GonoH xoépayraap xaecpanTtaj 3aacaH rax
HeneeHWn M33anax XyyaacHsl XaMT HYA3HA xaparaaxyiy un 6aipnyynHa.

3.1.8. OMUIAH raxx Henee, 3MWAH X3P3rnaaTal xonbooTon yyccaH awynryi GangnbiH
TOXWONANbIH Tanaap UPYYNCaH 3praH Magaanan 6onoH XyHuin aMuitH 3esnen, 33XX3r-

aac WpYYNCaH 3eBNeMX, LUMAABIPWIAH Aaryy aBcaH Xapuy apra X3MXKI3HWI TainaHr
Tyxan 6yp 33XX3I-T upyynHa.



3.1.9. XapuyucaH MIpraxunTaH rax Henee WN3PC3H WPraHa 9praH Maa3anax,
YANYNyyNaryauiar aMUinH rax Henee, awoynryn Gaignaac caprinax, aMUAH 30XUMCTON
X3P3rra3Huin Tanaap cyprant M3433MM133p XaHraHa.

3.2. 3IMUKH aoynryn 6ananeiH xyrayaar taunan (PSUR) npyynax

3.2.1. OMuiAH yANAB3p, 3M XaHraH HWANYynax Ganryynnaryya He yinasapnacaH 60mnoH
XaHraH HUANyymx By sMuWiiH rax Henee, YaHap, awynryin Banansir BypTrax, xsiHaH
30XMLYyynax cTaHaapT axunnaraadbl 3aaspbir GONOBCPYYMK MEPASXK aXunnaHa.

3.2.2. YHA3CHWA 3MUIH YWNAB3p ©6pWIAH YANAB3PNacaH aMmuiH awoynryin 6angnsiH
XAHAT, YHONr33r TOrTMOI XWX, 3MHANAr 60N0H 3MUIAH CaH, MPraAaac aMUIH raxx Henese,
YaHapblH acyyaanTan Xonb6ooTon M3433N3N Lyrnyynax axnbir ryiuaTraHa.

3.2.3. 3OM xaHraH Hunyynax Gawnryynnara 60noH am yingaeapnary Hb yncbeiH GypTrang
BypTraragcaH aMWAH 3pcaln, Yp aWrvMiAr YHanaxsh lWaapgnaratai, Oyprryynary
Gairyynnaraac TorrmMon XxyrauaaHh Wnrasgar awynryin 6angnbiH xyrauaaTt TawnaH
(Periodic safety update reports, PSUR rax)-r saypraagyraap xascpantbiH garyy 93XX3r-
T Aapaax xyrauaaHz WWH34YN3H UpyynHa. YyHa:

A.YncbiH BypTrang 6ypTrarAcaH3ac XOWW aXHUIM 3 XUMWMIAH XyrauaaHg rax HerneeHui
M3733113n Uyrnyynax xyrauaar 6 capaap tacantap 6onrox, yHanraar 70 XOHOrMiiH goTop
XU UPYYITHS;

B. [apaarvitH 2 XWNWAH XyrauaaHg rax HeneeHwin mMagaanan uyrnyynax xyradaar 1
Xunaap tacanbap Gonrox, yHanraar 90 XOHOIT XK UPYYIH3;

B. Xonwmpa 6ypTranuiid xyrauaa cyHryynax 6ypTt upyynHa.

3.2.4. 3muiH aroynryin 6ananeiH xyrauaar Tainnad (PSUR)-Hb aapaax 6ypaanTaii 6aitHa.

A. bairyynnarbiH an6aH 6uyur,

B. >KXypMbiH 3ypraagyraap xascpanTbiH 1-4 3aacal OMuiAH aroynryin 6anansiH xyrauaar
TannaH (PSUR)-r 3eespuitH xaparcan (CD, dnaw, xapa AUCK), U-M3in, 3CB3N X3BN3aMan
X3anBapuiiH anb Haraap;

B. XXypMbIH 3ypraagyraap xascpanTbiH 2-4 3aacaH SMuiAH aoynryin 6anansiH xyrauaat
TanaHg OpPCOH eepYNenTUAr LiaXvm 3CBAN X3BMaMan Xanb6apasp UpyyrHa.

3.2.5. WwHa amunitH 3aMHan3ynH cyaanraaHbl yea WNapCcaH aMUIAH raxk Heneer Tyxai 6ypg
Hb 9H3XYY XYPMbIH 2.9.1-4, HoUTOW 60MOH XYHA X3NG3puiiH raxk Heneer MeH >ypMbiH
2.9.2-p 3aacaH xyrauaaHg 33XX3I GonoH 3MA-Hbl Ec 3yitH XAHaNTbIH XOPOOHA
M3433/TH3.

3.2.6. OMuiH HoUTOM rax Henee BONOH 3MUIAH YaHap, aynryn 6anganTain xon6ooTon
acyyanbiH ynmaac 30XuUyynanTbiH apra X3amxa33 aeax LUMAQB3p rapcaH Toxuongona
xonboraox 3apAnbir aM YANABIPNary, XaHraH Huinyynary Gairyynnara xapuyuHa.



Hepes. AMUIH rax Heneer yHanax, 6aranraaxyynax, 3praH Maaaanax

4.1. 3M, 3MHAMTUIAH X3P3ArcrviiH XAHaNT 30X1LyynanTblH rasap Hb 3MWAH rack Heneer
BypTrax, xsaHax, 30xXvuuyynax, 3MHINTUAH MIPraXXUnTaH, apyyn MaHAWAH Banryynnarbir
M3pra)kurn, apra 3yWH H3racaH yaupanaraap XaHrax, XypMblH X3pankKunTag XsaHanTt
TaBbX, Aapaax Yur YYPryyauir Xapankyyrk axunnada.YyHa:

4.1.1. SMUIAH raxk HeNeeHWUI MALIANMNIAT XYIN33H aBY, XsHaX, YHINaX, 30XuLyynax, onoH
yncag M3[33N3X YAN axunnaraar cTaHAapT axkwnnaraadbl 3aaeapT 3aacHbl garyy
YAUpAaH 30XMOoH BairyynHa.

4.1.2. JOMB-bIH 3MUAH XAHANTbIH X6TeNGepuinr xapankyynard Ynncana TeBWAH rax
Henee GypTrax YHA3ICHUA M3A33HUIA caH Buxudnoy (Vigiflow), Aoxmo unpyynax, onoH
yncag magaanan conunuox Bwxunawnc (Vigilyze) cuctemyyasac 6ypAcaH ONOH YNcbIH
3MUAH rax HeneeHwin HargcaH Bwxkubanc (VigiBase) mMapaaHwui caHr xeTnex yin
axunnaraar Tyc raspblH OMWAH awoynryid GangnbiH TaHQanT, cyfanraadbl rasap
X3PANKYYNH3.

4.1.3. OnoH yncblH GOMOH YHA3CHUA M3A433HMA CcaHA HIBTPaX 3px Oyxuin anbaH
TywaanTtaH Hb M3433MNTUAH CaHrMH aoynryi Bangneir xapuyuHa.

4.1.4. OYX-WAH TOXMONANbIF YHAACHWA M3aaa3HuiA cang Buwkudnoy (Vigiflow) BypTrax
axnbir XOCYT-uiH [apxnaaxyynantelH anba, onoH ynceiH Bwkunaic (Vigilyze)
cuctema mMafaanax axibir SOXX3IM-bIH XapuyLicaH MIPraXMnTaH TYC TYC X3PaNKyYHa.

4.1.5. OMWAH rax HeneeHwn OypTran M3O33NNMAH CaHr XeTNexaee OnfoH YNCbiH
30XULYynanTbiH YN axwunnaraadg 30puyncaH adaraax yxaaHbl 3MHIN3YAH Hap
ToMb&oHbI nasnax Tonb (MedDRA) 6onoH [ISMB-bIH aMWIAH @aHIUNIbIH ONOH YNCbIH TOMb
(WHODrug)-uir Tyc Tyc alumrnasxa.

4.1.6. NpraH 6GoNoH 3MH3Nar, SMWIAH caHraac UpyyncaH aMUAH raxk HeneeHun Maa33anan,
OM XaHraH HuAnyynax Gawryynnara 60noH am yANAB3pnardasc UpYYCaH rax Henese,
arynryin 6ananelH TannaHr OypTraH aHxaH WaTtHbl AYH LUMHXANT33 XU, OM cypnanbiH
canbap 3eBnenuitH xypnaap XanauyynHa.

4.1.7. Houron raxx Heneer axnblH 3 XOHOIT, XyHA4 Xan03puiiH rax Henee 60MNoH aMUIAH
YaHap, arynryn 6aingantan xonGo0TOM CIKUITIN TOXMONANLIF aXnblH 5 XoHorT 6artaaH
Om cyananoiH canGap sesneng Xananuyyrnk, Waapanaratai 3oxuuyynanTtbiH apra
X3MX33HUI 3eBnemxeep BatanraaxyynHa.

418. OM cygnanbiH canbap 3eBNenNUAH XanNanuaH, OGaTanraaxyymk, rapracaH

36BMOMXWIAr LWaapanaratad Toxvongong XyHWA SMUAH 3eBneneep Xamnanuyyrx,
xonborgox Wwuinasapasp GaranraaxyynHa.

4.1.9. XyHUin 3MWiAH 36B16N1eec rapracaH 30XuLyynanTbiH WURAB3IpWAr xonboraox apyyn
MIHOUAH Gawryynnaryya ©O0NoH TyxadH 3M  YANAB3PNard, XaHraH HUWANYynax
Gawryynnara, 3oxvx xaHanTteiH Ganryynnaryyn, 6ycag rasap, HaNDKMA axnblH 3 XOHOIT
GarTaaH Wyypxan M333nxK, LWNAABIPUIAH XIPINKUITIA XAHANT TaBbX aXunnaHa.

4.1.10. 3eBnemx, LWMAABIP, 30XWLYYNanTbIH apra X3MX33 aBax luaapanaratai rax
Henee, arynryn 6ainansiH Toxuonaneir anbax Gudrasp, 6ycaag Toxuonanbir 33XX3M-biH
uaxum xyyaac 6onoH “OMuitH Magaanan” caTryynasp AamKyynaH apraH M3gaanHa.



4.1.11. SmTain xon6ooTon yyccaH Gaik 6Gonoxyil, ypba eMHe Hb BypTrargaaryit acBan
BypaH Byc HOTNOrACOH raX HEeNeeHWA CIKUITIN Toxmonaon 6oNoX AOXMO, CIPIMMKITYYNAT,
M3433NnuiAr xonGoraox apyyn MaHanaH Gairyynnara, M3apraxnuind HUAramnar, xonéoopa,
canbap sesneng Tyxai 6yp anbax 6uurasp Magaank, 30XuULYynNanTbIH apra XaMxaa aBHa.

4.1.12. OOMB-bIH ONOH YNCbiH 3MUIAH ra)x HenNeeHWn HaracaH Buwmbainc (VigiBase)
M3/33HWA CaHr awmrnaH BypTraracaH AOXMO, M3A33N3ANA TOrTMON AYH LUMHXWIT XUAX,
Waapanaratan ToXMonaong apyyn MaHaviiH Ganryynnaryyaan Magasiniviar Xypryyn-a.

4.1.13. Acyypan xapuyucaH mapraxuntaH X33, OM cyananbiH canbap 3esneneec
rapcaH 3eBnemMxX LUMAABIPUIAH XypnblH NPOTOKON, LWWAABIPUIAH Aaryy aB4y X3p3nkKyyncaH
apra XaMX33HUI TalnaHr, M3aaar BypTrax 6apummxyynHa.

4.1.14. XXun 6yp BypTraracaH aMUAH raXxk Henee, aM XaHramXxuitH GairyynnarbiH aroynryi
BananbiH TannaH GoNoH XaparNKyyncaH 30XMLYYyNanTbiH apra XaMxXa3HWiA TalnaHr gapaa

OHbI 3XHWiA ynupang 6arraad X33-UiH xypana TaHUnUyymK, HuATag 33XX3MM-bIH Laxum
XyyAcaap M3433nHa.

4.1.15. Bpyyn mMaHAWIAH BairyynnarbiH MIpraXunTHYYAWAH 3MUIAH raXxk Henee, arynryi
GananbiH Tanaapx M3ANAIT YH3MM33 XWIAK, CypranTbiH X3parudar TOAOPXOWIIOH,
CypranTblH TONeBMNeree raprax axunnada.

Tas. CypranT, M3433n3n, XaMTbIH aXunnaraa

5.1. J3O9XX3l' Hb 3MUIAH rax Henee, 3PCA3ANIIC CIPrMAN3X Tanaap IMHINTUNH
M3PraXXunTaH, Upragsa 30puyncaH cypranT, M3433Mna3p XaHrax, anvesaa apra Xamxag,
asHbl YN axunnaraar xamMTpaH 30xXvMoH GairyynHa.

9.2. OMWAH raXX HeneeHWW Tanaapx M3A33N3N, CypranTbir 3MH3MTWAH Tycnamx
YANYMNras yayynax Gamryynnara Hb SMHINTVAH M3PraXunTaH, YANYNyynaryug ynvpang

HAr yaaa, aM XaHramxuiiH Oairyynnara He Mpragag TOrTMon Xuik, Oyprranuir
BapumTXyynHa.

5.3. O3OMHan3yiH cypanraa ryiuatrard 60N10H 3MWIAH WanTraaHT XoOpAIoro XyHAPanuiaH

Tycnamx, YAn4uMnraa yayynard 6airyynnaryyarain aMuiAH rax Henee, aroynryi 6ainansiH
M3A33MTUMAT CONUMLIOHO.

5.4. Cyprant mM3a33nan, XamThiH axunnaraaHbl Tenesnerser xwn 6yp GaTnyymx
WaapanaraTan TECBUIAT TENeBNEX X3PINKUITUIAT XaHrax a)xunnaHa.
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O LWwvHx TamAaar apuncax [ WWnHX TaMA3r Yprarmxunnx
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'] OMH3NaIT X3BT3X
Xyrauaar ypracracaH
[0 Hac 6apcaH

O 3arapcan O Ypramkunx Oy

[0 Sp4nMT 3MUYUNra3 XMCIH [0 XenknuitH 63pxLL3an yyccaH

CasnanTblH Har Xaparnaca

Ne | Xypanpaadbl H3p | OnoH yncbiH Hap | Xanbap TYH yaaarwiiH TyH | H xyrauaa

3M, SMH3NTUMAH X3P3rCNUNH XAHANT 30XULYYNANTbIH
FA3AP
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Xanr: Cyx6aaTtap ayypar, 14210 YnaaxHGaaTtap xoT.
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1. SMH3INIUAH BAWIYYNNATA FAX Heneer E PTJ,'(-)H m:max YAN |
AXWINATAAHBI YPCTANT —~

3MH3/I3IT 3MUWH F'AX Heneer BYPTI3H, M3A33/13X YN AXUINATAA

SMHIANTHIH 3MaIH IMUMNTIZHAN XyHUI 3MUIAH 30880,
ot 3IMUNary amy 3M 3y St 3XX3r Y iy :
MIprasunIay Xopoo CBﬂﬁapJSwH&H

ax Heneer MNpyynax

Faw neneer GypTrax

Mapaanax

M3na3sHui cang
oyprrax




2. ©PX, CYMbIH 3PYY/1 MOHAMWH TOB BA 3M XAHITAMXXWUWH BAWUTYYNNATAL
3MUWUH rAX Heneer BYPTIaH, M3a33/13X YW AXUIATAAHBI YPCTAN

©pXx, CYMbIH 3pYyN M3HAWAH TeB BONOH 3M XaHraMMiAH Sauryynnarag rax Heneer GypTraH Maf32nax yiln axurinaraa

IMUMH aIYNTyR Gangan xapuyucan Im, IMHINTUIAH X3IPITCNNIH
M3PrasunTax XAHANT SOXMUYYNanTLIH rasap

Wpran

Mnpyynax

lax Henoeor
BypTrax

Mapaannuus
casg Byprrax

Fax neneer
M302313X

Taw wenoor YHINIX, lWAWAB3IDN3X




OMUIH raxk HeNOOHUN XYHA, XOHreHWUIN 3ap ur‘ju-lan manryyp
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XYHA, XSHIeHWA
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Wanryyp yayynant

TyBWwwKH 1

OMUIIH raxK Henee UNapcaH
SMYUNTrasHA eepunenT opyynax Waapgnararyi.

TyBWWH 2

["aX Henee yycracaH C3XWrTait SMUIAr 30rcoox, TYHI @epunex
60noH aMuiAr conux WaapanaraTai.

WnapcaH rax HeneeHn aMumnnraa waapanararyi,
OMH3N3IIT 3MUNYYNax Xyrauaar ypracraaryii.

TyBwuH 3

[aX Henee yyCracaH CI}KWUITail 3MUIAr 30rcoox, TYH 3cBan
3MWIAr conux WaapanaraTan.

WnapcaH rax Heneer amunax waapanararai

OMH3MaIT 3MUNyynax xyrauaar ypTacraarym.

TyBwwuH 4

laX Henee yyCracaH CIXMITaiA 3MUIAr 30rcoox, TYH 3CBan
3MWIAr conux WaapanaraTan.

MnapcaH rax Heneer aMunax waapanaraTa,

OMH3M3IT X3BTAX Xyrauaar 1 XOHOroop ypracracaH.

TyBLWMWH 5

X Henee YyCracaH CaXMITail SMUIAr 30rcoox, TYH 3CBan
3MUIAT Conux Waapanararai.
OPYMMT IMYMNra3 WaapanaraTtai.

TyBLwWH 6

OMWAH rax Henee Hb YANYMyynardua GaiHrbiH Xoxupon
Bytoy XenknuitH 63pxLUaan yupyyrncaH.

TyBWMH 7

OMUWIAH raxk HerneeHuin ynmaac wyyn 6ytoy wyyn 6ycaap
©B4YTeH Hac Bapaxag XypracaH.

'- Hartwig SC, Siegel J, Schneider PJ. Preventability and severity assessment in
reporting adverse drug reactions. Am J Hosp Pharm.1992:49:2229-32
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1. 3MWWH AIOYNIYW BAUONbIH XYTA

T&fmwsb&

SMuitH aroynryn 6ananbiH XyrauaaTt TalnaHrMnH aryynra -

Yavptran,

OnoH yncap 6yptraracaH 6angan;

OMuiH aroynryin BananeiH ynmaac apx Byxuin 6anryynnara 60noH aM XaHramxuinH
Baiiryynnaraac aB4 X3apankyyncaH 30XULyyNanTbiH apra Xamxaa;

OMUIAH aloynryn 6ainansiH M3423N3N4 OPCOH ©8pYNenT;

Omuir BopnyyncaH 60N0H X3p3arnacaH 8BYTEHWUIA TOO;

OMUIAH raXk HeneeHWn TOXMONANLIH M3433M3n;

~N| O O B

TainaHriH xyrayaaHg 3M XaHramxkuiH GairyynnarblH CaHXyYXWNTasp XUArOcaH,
X3BMang HUATNArACaH cyfanraadsl aXnbiH YP AVH;

Bycag magaanan;

Aroynryn 6ananbiH YHINra3HWA HIAr4CaH M3AA3Nan;

10

OyrHanT;

2. 3MUWH AIOYNIYA BAUONbIH XYTALAAT TAUNAHA OPCOH ©6PYnenT

OMUIAH ynckiH BypTrang OypTrar4caH orHoo:
TainaH upyyncaH oH, cap, egep:

............................

TanaHT xyrayaar TaMA3rnaHa vy.

0O SxHui 3 xun

O OapaarviiH 2 xun

O BypTranuitH xyrauaa cyHranTt

OM XaHraH : " MWAH nryi

" - A TannaHrniH & S s

Ne OMUAH Hap, | Yiangeapn HUANYYnax MBS BananbiH [yrHanT

TYH, Xan6ap | ary, ync Gairyynnara/ xyraﬂaa M3433nana \

YANABIPUIAH H3P OpPCOH eepynenT

1

2

3
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