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®APMAKOBWUXUITAHCbIH YU AXKUITNATAAT 30XULLYYATTIAX XYPAM

Har. Huutnar yngacnan

1.1. 3H3XYY XYPMbIH 30pUAIr0 Hb SMUKH FaX Hernee, alynryn 6angnbiH MaO33NNnnr
OYPTraH, M3433N3X YN axunnaraaH, SMHINITUNAH M3PraXUnTaH, Byx WwaTHbl 3pyyn MAIHOMMH
OanryynnarbiH OpOfuoOr HIMIrayynax, ynmaap 9MUWAH awynryl 6GananbiH - XSHanTbIr
camxpyynaxag apMakoBMXUNAHCbIH  TOFTONLOO, 30XuUuUyynanTblH  YWAN  axunnaraar
03aXXKYYN3Xa4 OPLUNHO.

1.2. OMWUIRH rax Henee, awynryn 6ananbiH M3L33NNMIAT BYPTrax, MAA33NaX, YHANIX,
TanWnarHax, yncblH OypTrong OypTroracaH aMunH arynryi 6amgnblH XyrauaaTt Tawnnad
(Periodic Safety Update Report-PSUR), am yingBapnaryasc MpYyncaH SMUNH raxk Heneer
M3[3313X YN axunnaraar 3Haxyy XXypmaap 30XuuyysHa.

1.3. OMHIAMNH TycnamK YNNYunras y3yynax Oyx waTtHbl 3pyyn MaHAWH Ganryynnara
Hb OMUMH rax Henee, awynryM OananbiH acyygan xapuyucaH MIpraxunTtaH (uaawmg
XapuyucaH M3praXunTaH rax)-1an 6anHa.

1.4. ®apMakoBUXWUMNAHC K OMUNH TFaX HeNee, SMUMAH X3ParnfaaTan xonbooTown
anvBaa acyyanbir WURApyynax, cyanax, ypbOuunaH COpruminaxag YMrmnacaH WAIBXTIW YWN
axunnaraa (amaymn, am cyananbsiH canbap LWNHXIIAX yXaaH)-r X3asHa.

Xo€p. AMHINIIT IMUMH raxx Heneer 6ypTrax, M3A33nax

2.1. OMuMH rax Heneer OypTraH, M3A33M3X YW axunnaraar TeB 9MHINAr, Tycram
M3OPraXnUH TEOB, HAFAC3H AMHINAr, aMapXux rasap, OYCUNH OHOLLUIITOO, AMUYMMTIdHUI TB,
TYPraH TycnamxuinH TeB ©60noH 40-eec [33W op Oyxvi XYBUWH XOBLUSIMAH SMHINAr
rypaeayraap xaBcpanTtbiH 1-4 3aacaH axnblH ypcranbiH garyy OMUAH 3MUYUITaar 30Xmuyyrnax
X0poo (uaawmng 333X rax) 60M0H xapuyLcaH MIPraXxXUNTaH 30XMOH BanryynHa.

2.2. ©Opx, CyM TOCrOHbl 3pyyn M3HOUNH TeB, CyM AyHAbIH aMHanar, 40-eec Joow op
OYXMA XYBUMH X3OBLUMMAH 3MHIMAr 33p3ar OMUNH SMUYUNA3r 30Xuuyynax XOpOoorym apyyn
M3HANNH Ganryynnarag gapra 6010H xapuyLcaH MIPraXXunTaH rypaBayraap XaBcpanTbiH 2-4
3aacaH ax/blH ypcranblH garyy 30XvoH 6anryyrnHa.

2.3. [apxnaaxyynanTblH gapaax ypsan xyHapan (O4YX)-unH magasannuir Xangsapt
©BYMH cyananblH YHA3CHUMA TeBUWH [apxnaaxyynantblH anba yncblH X3MX33HA HIrTroH
OypTrax, OyH WMHXWUNI33 XX, 6atnaracaH 60noH caxurtanm Byx Toxmonanbir cap GypuinH
axHun 5 epept BartaaH n-mannaap 6onoH Buxndnoy (Vigiflow) yHO3CHMIA M3a33HUIN caHg
OYpTrax axnbIr XapuyLaH rynuaTraHa.

2.4. Yvanunyynardng TOXMONACOH 3MWUMH TaX HeNneeHUn papaax Toxuonanyyabir
OypTrax, M3433Ha:

2.4.1. DMHINAIT X3aBT3H AMUNYYNAaX Xyrauaar ypracracaH;

2.4.2. OMUNrag, OHOLLMAIOO Waapaaraaxan XyprocaH;

2.4.3. OMHINAIT X3BT3H AMUSTYYNIAX34 XYPracaH;

2.4.4. XenknunH 6apxLuaan, xegenMepuiH YaaBap angaraaxag XypracoH;

2.4.5. AMb HacaHA apcaan yY4pyyrK, 3pUMMT IMUNIITIS XUNITIX3 XYProCaH;

2.4.6. [ax HeneeHun ynimaac Hac 6apcaH Toxuongon oypwir;

2.4.7. Xyyxas4 TOXMONACOH rax HerneeHun Toxmongon éypuir;

2.4.8. XKNpaMCaH ax4yyaa TOXMOSNLCOH raxk HereeHnn Toxmongon 6ypuir;

2.4.9. ©Hpep HacTaHg (65-aac 4331 HAc) TOXMONLCOH raX HeNTeeHUn TOXMONAoN Oypuinr;

2.4.10. OMH3M3YWH cyfanraaHbl yen UnapcaH SMUNH raxk Heree oypuir;



2.4.11. OMUIMNH raXk Hemnee raXX CIKUIACIH, MIAIINIAX Laapanaratam rax y3caH
Byx TOXMonanbir M34335H3.

2.5.  Ynnunyynardng TOXMONLCOH 3MUINH rax Henee, arynryn 6angantam xonbooton
acyyanbir aHx UIPYYSIC3H SMHIMNMMNH MIPraXWUnTaH yTcaap GONoH GMeynaH amMunardy amu
BONOH XapuyucaH M3IPraXUnTaHL MIL3ra3H3.

2.6.  OM4YNary amM4 aMUINH raxx Henee 6onoH atoynryn GanganTtam xonbo0ToM UNIPCIH
TOXMONASIbIH OFHOO, raX Heree YYCraC3aH CRKUITIN AIMUIMH HIP, X3anbap, uyBpan, TYH XaMX33,
X3pP3rfacaH apra, 3MUIUT 30rCOOCOH OrHOO, LLar MUHYT, raXk HONOeOHUIN SMHIN3YMH LWMHX TOMAAT,
XYHO, X6HreHWI 39par, aBCaH apra XamMxa33, AMUYMIraa, OHOLWKUIITOO Ba LWMHXWUATA3HWUIA YP OVH,
AYrHAanNT 60M0H rax HeneeHumn Tercren Oyy TaBUNAHT AMYNYYNArYUMH 6BYHUIA TyyX 6OMOH
3pYYN MOHANNH O3BTIPT OUUMK TOMAOSITIIHS.

2.7. Wprag, aMHIMNMMNH MIPraXXUNTOH SMUAH raxk Hemnee 6orfioH  arynryn 6ananbiH
Magaannmir QOXX3IM-bIH yaxmm xyyacaHg (Www.mmra.gov.mn) 6anpulyyncaH rax Henee
M339/19X L3C33Pp HIBTPAH Xoépayraap XxaBcpanTtag 3aacaH MasrtblH Jaryy LUMBX
(qajnoloo@mmra.gov.mn) uManna3p acBan  uPenoptuHr  (eReporting) cuctemMuinH
(https://primaryreporting.who-umc.org/MN) H3BTpax xontooc 6a QR kog awurnaH 9w,
SMH3MTUAH X3PArCNMNH XsHaNT 30xuuyynantbiH rasap (uaawug O3XX3I rax)-T yaxmmaap
M333/13X YYPAr XYraaHa.

2.8.  JOpyyn MaHguirH 6anryynnara Hb SMUINH raXk HENeeHNn M3L33N3AN Lyrnyynax wap
xanpurumr 2.7-a 3aacaH PenopTUHr CUCTEMUINH M3A33Nan OOMNOH XOépayraap xascpantag
3aacaH raxx HerieeHnn M3L33NIAX XyyAacHbl XaMT HyA3HA Xapargaxyny, un 6anpnyynHa.

2.9. XapuyucaH MIpProXunTaH OepeBayrasp XxascpanTtag 3aacaH wanryypbiH garyy
YHIMr33 XMMXK 9M, Aapxraaxyynax 63naman X3parfnacHIdp SMHIMAMT X3BTIX, 3MHINAIT
AMUIYYN3X Xyrauaar ypracrax, TopesixXmnH 6050H 6anHrbIH XeNKITMMH B3pXLL33 YYCrax, aMb
HacaH4 3pcaan yupyynaxyuu, YXang XypaxX XaMXK33HUW aloynTan rax Hemnee 060MoX HOUTOW,
XyHA xan6apunH (V-VII TyBWHWIA) TOXMONAMLIF SMHAAMMAH 3MUAH 3MYMIT3ar 30XuuUyynax
XOPOOroop XananuyynaH, 3pcaanuir yypyynax, Caprunsiax apra XamKaar aBy X3panKyyIiHa.

2.9.1. XyHLO xan6apuiH rax HemneeHun (V-VII TyBWWH) TOXnonanbir axnbiH 7
XOHOIT BGarTaaH;

2.9.2. XyHL xan6apaac bycan rax HeneeHun ToxXuMongnbir axnblH 15 XOHOrT
B6artaaH QOXX3I-T unrasHa.

2.10. XapwuyucaH M3pPraxunTaH Hb AMHINAIT OypTrargcaH 3MUNH Fax Henee, alynrym
GangnbiH TOxmongon Oypunr TaBgyraap XxaBcpanTtag 3aacaH Masirtaap OypTraH aBu,
OapuMTXKyyrnaH, M3493M3X Laapanaratan rax HeneeHun TOXMONANbIr xapunuardy 3Mm
XaHramxunH 6arryynnarag MagarasHa.

2.11. XapuyucaH MOIpPraxuntaH Hb cap Oyp OMHONAIT WM3PCIH raX HOreeHun
TOXMONANbIr OYP3aH M3433MaracaH Ganpang XsiHanT TaBbX, Tacar HAMKIAC HIrTroH, AyH
LUMHXUAT33 XUiK, Aapaa oHbl 01 gyraap capbiH 15-Hbl 4OTOP OMUIAH AMYUAT3ar 30Xmuyynax
XOPOO0 3CBAN AMHINMUMH yaupanarag tTannarHaHa.

2.12. OMUUH SMYUMNTa3r 3oxuuyynax Xopoo O60MNoH XapuyucaH MIPraXunTaH Hb
TaBayraap xaBcpantag 3aacaH “[faX HeneeHun ToXMonasibiH caH’-UnH TarnaH 60noH XyHun
AMUIH 3eBnern, Q3XX3-aac rax HeneeHun MIOIBNNUNH Aaryy UPYYIICIH CIPIMXKIYYNAT,
36BNOMX, LUNAOBIP, MIOIrANUAr Tyxan Oypa SMHINMMNH HUAT MIPraXUNTHYYAS4 SProH
M3335K, YT LUMAOBIPUIH Aaryy aBax apra XaMKaar 30XMOH Banryynax axnbir ryMuaTraHa.

MNypaB. OM xaHramxuinH 6anryynnara 3MMNH rax Henee 6G0NOH atoynrym 6ananbiH

XyragaaT TaunaHr oypTrax, Magaanax

3.1. 3OMUWH rax Henee GYPTIraH, M3433M13X

3.1.1. OM xaHramxkunH OGawnryynnarag xapuyucaH MIpraXxunTaH rypaegyraap
XaBcpanTblH 2-4 3aacHbl Aaryy aMUNH raxk Henee OypTraH, M3439M39X YU axunnaraar 30XMOoH
Banryynx axunnasa.
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3.1.2. OMUIAH YNNABIP, 3M XaHraH HUANyynax Oanryynnaryyn ynngBapnacaH 60noH
XaHraH HUNNyymK 6yn aMUNH rax Henee, YaHap, alynryn 6angantan xonbooTon acyyanbir
LWNNOBIPIIAX SPCAINMMH CaH, CTaHOapT YN axunnaraadHbl 3aaBaptan 6anHa.

3.1.3. OMUIH caH yUnynyynaryma TOXMONACOH 3HAXYY XYPMbIH 2.4-1 3aacaH SMUIMH rax
HeneeHun Toxmongon Oypunr OOXX3IM-bH uUaxum  XxyyacaHg  (Www.mmra.gov.mn)
GanpliyyncaH rax Henee M3433M3X L3CI3P HIBTPaIH 2.7-4 3aacaH eReporting cnctemasp
9CBAS1 XOEpAyraap xaBcpantag 3aacaH MasirtoliH garyy wmex, 3XX3M-T N-MINNa3p UNraaHa.

3.1.4. DMUIAH caH aMWUIH rax Henee, alynryn Gangantam xon6o00TON UN3PCIH HOLITOM
rak HerneeHWn TOXMOoNAnbIr Xapunuard OM XaHramxuniH b6awnryynnarag 24 uarMnH gOTop
M33r3H9.

3.1.5. OMuIH ynnaBap, 3M XaHraH HUANyynax Oanryynnaryyn yunnaBapnacaH 60MnoH
XaHraH HUANYYImK By SMUIAH HOLTOW raXk HeneeHum Toxmongneir yunaeapnard 6onoH 6ycapg
93X YYCB3P33C XYN133H aBCHaacC XOML 3 XOHOMMNH AOTOP A0N00Ayraap XxaBcpanrtaj 3aacaH Om
YANAB3PMAMYUAH  SMUMH  TaXK  Heneer  M3439M9X  XyydacHbl — garyy  U-Maunaap
(qajnoloo@mmra.gov.mn) acean anbaH 6uuraap SOXX3I-T XypryynHa.

3.1.6. OMUIH rax Hernee, alynryin 6anansiH Toxmongon 6ypuinr TaBayraap xascpantag
3aacaH masartaap OypTroH aB4y, OOXX3[-T GypaH M3439naracaH 6angang xaHanT TaBbX,
GapuMTXKyynHa.

3.1.7. DM xaHramxuiH 6anryynnara Ho 3MUNH raXk HONeeHU M3AIINAN Lyriyynax wap
xanpurumr 2.7-a 3aacaH nPenopTUHr CMCTEMUH M333N3n BONOH XOEpayraap xascpanTtaj
3aacaH raxx HerieeHnn M3L33NIAX XyyAacHbl XaMT HyA3HA Xapargaxyny, un 6anpnyynHa.

3.1.8. OMUIMH rax Hemnee, awynryn GananbiH TOXWOMANbIH Tanaap MPYYSC3H 3praH
M3433n3n 60M0H XyHUI aMuInH 3eBnern, Q9XX3[-aac MpyycaH 3eBnemMX, LUMNAB3PUNH aaryy
aBCcaH xapuy apra XamMXadHUn TannaHr tyxam 6yp 39XX3I-T upyynHa.

3.1.9. XapuyucaH MIPraXunToH rax Henee WM3pC3H WPraH4 JpraH M3439N3X,
YANUAYYNarygumr aMUAH raxk Hernee, arwoynryn 6Gamgnaac caprumnax, SMUNUH 30XUCTOM
X3P3rfagHui Tanaap cyprant MaAd3M133p XaHraHa.

3.2. OMuiH aroynryn 6amanbiH xyrauaat taunaH (PSUR) upyynax

3.2.1. OMUIH yMnaBap, 3M XaHraH HUWNYyYNax Gawuryynnaryyn ynngaBapnacaH 60noH
XaHraH HUUNyymKk Oyn aMUKH rax Henee, 4YaHap, awynryn Gauaneir OypTrax, XsiHaH
30xuMuUyynax cTaHgapT axunnaraaHbl 3aaBpbir 60N0BCPYYIK MOPASXK aXunnaHa.

3.2.2. YHO3CHUA 3MUWH YWANAB3P ©6pUNH YWUNABIPMACOH SMUWH arynrym OananbiH
XSHaNT, YHANrd3r TOrTMOM XWK, AMHINAr 60M0H SMUNH CaH, MPragd3c SMUNH rax Henee,
YaHapbIH acyyganTtan XonbooTon M3433N3N Lyrnyynax axrnbIr ryiudTraHa.

3.2.3. OM xaHraH Hunnyynax 6anryynnara 6050H 3M YWMNABIPNArd Hb YNcbiH BypTrang
OypTraracaH MMMNOpPTbIH ©GONMOH YHOICHUW YANABIPUAH 3MUNH 3PCA3N, YP alUrMnr YHINaxaa
Wwaapgnarartaun, 6yptryynary 6anryynnaraac TOrtMon xyrauaaHg unrasaar aoynryn 6anansiH
xyrauaat TavnaH (Periodic safety update reports, PSUR rax)-r 3ypraagyraap xaBcpanTbiH
aaryy Q3XX3l-T gapaax xyrauaaHg WWHIYN3H UPYYHI. YyHA:

1. YnceiH 6yptrang 6ypTrargcaHaaCc XOMLW 3XHUA 3 XXUNUWH XyrauaaHg rax
HeNeeHnn Maald3aNaN Lyrnyynax xyravaar 6 capaap tacan6ap 6onrox, yHanraar 70 XOHOrMnH
AOTOP XUMK UPYYITHI;

2. JapaarmH 2 XWnNuiH XyrauaaH rax HeneeHunm magdaanan uyrnyynax
xyrauaar 1 xunaap tacanbap 6onrox, yHanraar 90 XOHOIT XUIMXK NPYYIHS;

3. Xonwma 6ypTranninH xyrauaa cyHryynax oypT MpyyrHa.

3.2.4. OMuiH aroynryn 6anansiH xyrauaat Tamnad (PSUR)-Hb gapaax 6ypaantan 6anHa.

1. bawryynnarblH anbaH 6uuur;

2. XXypMblIH 3ypraagyraap xaBcpanTbiH 1-4 3aacaH OMUIH aoynryn 6anansiH
xyrayaat TtamnaH (PSUR)-r seeBpunH xaparcan (CD, cnaw, xapg AWCK), N-M3WM, 3CB3I
X3BMAaMan xanb3apuiH anb Haraap;
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3. XKypwMmblIH 3ypraagyraap xaBcpanTblH 2-4 3aacaH OMUINH aoynryn 6ananbiH
Xyrauaat TannaHg OPCOH 6epynenTuir Laxmm 3CB3J X3BNAMIAI Xan63pasap NpyyHa.

3.2.5. OmMuunrasHg 3opuynargcaH, aMUMAH ynnunard 6oguc, Havpnara Hb X3parnax
3aaBapT caHan 60MnrocoH 3aanT, HeXUeneep Xaparnaxag alynryn, yp OYHTIN rdaar Hb apX
Oyxun Ganryynnara, MIpProxnunH LUMHXI3YUMAH GaTanraaxyynaarym aMuniH OyTaaraaxyyH
60MOX WMH3 3MUAH SMHIM3YNH CyganraaHbl yeq UNapCcaH 3MUIH rax Hemneer Tyxan 6ypa Hb
HAXYY XYPMbIH 2.9.1-4, HOUTOW, XYHA X3NO3PUINH raxk Hemneer MeH >XXypmbiH 2.9.2-4 3aacaH
xyrayaaHg 9XX3I-T 60noH OMA-HbI Ec 3yiH XSHaNTbIH XOPOOHA, M3A33MH3. LUnHA am rax
X3ITHA.

3.2.6. OMUIH HOLUTOWN rax Henee 60M0OH 3MUINH YaHap, alynryn bangantan xondooTomn
acyyanblH ynMaac 30XuuyynanTbliH apra X333 asax LWMWAB3P rapcaH Toxuongona
X0N0Ooraox 3apansir M YANABIPSIAr, XaHraH HUUNyynary 6anryynnara xapuyuHa.

HepeB. 33XX3I-bIH 3aMUIMH rax Hereer yHanax, 6aranraaxyynax, 3praH Magaasnax

Yypar

4.1. OMWUMH rax Heneer OypTrax, XdHax, 3oxuuyynaxag SMHIMTUAH MIPraXunTaH,
3pyySN MIHOMMH Baunryynnarag MapraXxkusi, apra 3yWH HarcaH yanpanaraap xaHrax, >XypMbIH
XAPANKUNTIA XAHANT TaBbX aXunnaHa.

4.2.  OMWIH raxk HeNeeHnn M3LIJNTUIT XYNI3H aBY, XaHaX, YHIN3X, 30XMLyynax, OfloH
yrncag M343anax YW axunnaraar ctaHaapT axunnaraaHbl 3aaBapT 3aacHbl aaryy yaunpaad
30XMOH BauryyrnHa.

4.3. [O3MB-blH 3MUNH XSHANTbIH XOTEeNOepUNr X3apanKyynard Ynncana TeBUWH rax
Henee BGypTrax YHA3CHUN M3aa3HuKM caH Buxudonoy (Vigiflow), goxmo nnpyynax, onoH yncaa
Magaanan conunuox Bwxunanc (Vigilyze) cuctemyynsac 6ypAcaH OMOH YICbIH 3MUMH rax
HeneeHun HaracaH Buxnbanc (VigiBase) MogaaHui caHr xeTnex ynn axunnaraar TyC ra3pblH
OMUIH aroynryn 6angnbiH TaHA4anT, cyaanraaHbl radap XapanKyyrH3.

4.4. OnoH yncblH GOMOH YHOSCHUMA M3O39HWUA CaHA HIBTPAX 3pX Oyxum anbaH
TylwlaanTaH Hb M3A33MIMNH CaHTUIH aloynryi 6anansir xapuyuHa.

4.5. OOYX-viH Toxmonansir YHOSCHUA M3a33HuMn cang Buwxundnoy (Vigiflow) 6ypTtrax
axnbir XOCYT-uiH dapxnaaxyynantbliH anba, onoH ynceliH Bwxunanc (Vigilyze) cuctempa
M333913X axnblir AOXX3I-bIH XapuyLcaH MIPraXXUNTaH TYC TYC X3P3ANKYYIIHI.

4.6. OMWAH rax HeneeHwn OypTran MIOBMMUAH CaHr XOTNex4ee OfloH YICbIH
30XULYynanTbiH YW axunnaraaHg 30puyricaH aHaraax yxaaHbl 9MH3M3YMH HA3P TOMbEOHDI
naenax Tonb (MedDRA) 6onoH A3MB-blH 3MWUIAH aHrMAnbIH ONoH yncelH Tonb (WHODrug)-
WUr TyC TyC aluunrnaxa.

4.7. WpraH, SMHIM3r, 3MWUMAH caHraac OypTrax MWPYYNACdH SMWUNH TaX HeNneeHumn
M393513M1, OM XaHraH Hunnyynax bawvryynnara 60M0H aM YWANABIPIIArYaaC UPYYNCIH rax
Henee, awynryn GamgnbiH TannaHr OypTraH aHxaH wWwaTHbl AYH LWUHXUIMA3 XUXK, 3OM
cyananblH canbap 3esneng TaHunuyynHa.

4.8. Houton, XyHA xan6apuiH rax Henee 60MOH aMUIH YaHap, alynryn 6angantan
XoN6ooTOM  COKUITAIN  TOXMONANbLIr 3OM  cydnanbliH - canbap 3eBneng TaHumuyymnx,
LWaapgnarartan 30xXvuyynanTbiH apra XaMxasHui 3eBrnemxeep batanraaxyynHa.

49. OM cyananbiH canbap 3eBnenunH XananuaH, 6aTanraaxyyrk, rapracaH
36BNOMXUIT LWaapanaratam ToXmongona XyHUn aMUAH 3eBneneep xananuyymk, xonborgox
LWMnaBapaap GaTtanraaxyynHa.

4.10. OOYX-niH TOXMOnAon, BaKUuMHbl 4aHap, awoynryi 6Ganpantan  xonbooTton
M34339N3N4 AYH LWMHXUM3 XUNH, XYHUIA 3MUINH 3eBneng TaHunuyynaH, BakumHbl 6ypTran,
30XMLYyynanTbiH apra XamMxa3 Waapanaratam 3COXUNT X33y YHa.

4.11. XyHUA 3MUMAH 36Bnenieec rapracaH 30XvuyynanTbiH LWWNAB3PUIAT Xonboraox
apyyn maHaunH OGawnryynnaryynq 6O0OMAOH TyxaWH 3M YWNABIPNArd, XaHraH HUANYynax
Garryynnara, 30xux xaHanteliH Gairyynnaryyn, Gycan rasap, HaDKug Liyypxaw M3O335K,
LWMAOBIPUNH XIPINKUNTI XAHANT TaBbX aXXunnaHa.



4.12. 3eBnemx, LINNAB3P, 30XMUYyNnanTblH apra Xamxka3 aBax Laapanaratam rax
Henee, awynryn 6ananbiH Toxuongneir anbaH 6uuraap, Gycag Toxuonanbir AOXX3I-bIH
Laxmm xyyaac 6050H “OMUINH M3A33Nan” CITIyynaap AamXKyynaH 3praH M3433S1Ha.

4.13. OMWIH rax Hernee, aoynryn 6argantan xondooTon NNPyyncaH aMTan xondooTon
YYCCaH Gamx 6onoxynu, ypbh 6MHe Hb OypTrargaaryin acean O6ypaH Oyc HOTMOrACOH rax
HONeBeHUNN CIKUITIN TOXMongon 600X AOXMO, CIPIMXKITYYIIAN, MIAIINNMIT XON6Ooraox apyyn
M3HOMWH BGanryynnara, MIpraXxnunH HUMramnar, xondooa, canbap 3esneng Tyxanm 6yp antaH
B1Urasp MaA33MK, 30XMLYYNaNTbIH apra XaM»Kaa aBHa.

4.14. O3MB-blH ONOH YNCbIH 3MWUWH raXk HemneeHun HaracaH Buxknbanc (VigiBase)
M333HUA CaHr awwurnaH OypTrargcaH OOXMO, MIA33NAN4 TOMTMON AYH LUMHXWUIITAS XWX,
LWMAOBIP raprarygbir Waapgnaratan M343annasap XaHrax axunnaHa.

4.15. 3JHA9XYY >KYPMblH YA axwunnaraaHg Xxamaapax XyBb XYHUN MIA33M3MTaN
Xon6ooTon acyyanbir “XyHuUin XyBUAH M3433M3 XaMraanax Tyxam Xyynbe”, “Opyyn MaHAUNH
Tyxawn Xyynb’-f 3aacHaap 30XuuyysiHa.

4.16. XapuyucaH MapraxuntaH X33, OM cyananbiH canbap 3eBneneec rapcad
36BNOMX LUMAABIPUAH XypriblH MPOTOKOM, LUMAABIPUIAH Aaryy aB4 X3pPIanKYYICaH apra
X3MXKI3HUI TaWnaHr, Maaaar GypTrax bapummKyynHa.

TaB. CypranT, M342331311, XaMTbIH aXunnaraa

5.1. 3O3OXX3l Hb 3MWUNH raxk Hemnee, 3pCOdMd3C CIPrUNN3X Tanaap SMHIMTUIAH
M3PraXXUNTaH, NPragag 30puyrncaH Cyprant, M3433133p XaHrax, anvBaa apra Xamxaa, asiHbl
YW axunnaraar xaMTpaH 30XMOH banryynHa.

5.2. OMUWIAH rax HemneeHun Tanaapx M3433M3M, Cyprantbir 3MHINMMNH Tycnamx
YANUUNraa ya3yynax Ganryynnara Hb SMHISTUAH MIPraXXUNTIH, YANYNYYNaryma ynupang Har
yAaa, 3M XaHramXumnH Ganryynnara Hb Mpragag TOrTMon Xuimx, OypTranunr 6apumMmKyyIHa.

5.3.  OMHan3yirH cyganraa rynuaTrard 60M0H SMUIH WanTraaHT XOpAnoro XyHAP3NMinH
Tycrnam YWNUUNrad ysyynary OGauryynnaryyatan SMUKH rax Hemee, awynryn GananbiH
M333N1NAT CONUILIOHO.

5.4. CypranT m3A433nan, XamTblH axunnaraaHbl Tenesnereer xwun Oyp Oartnyynx
Waapanaratan TeCBUUT TENeBMNeX X3P3INKUNTUNT XaHrax axkunnaHa.
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3ACTUIH FA3PbIH

3M, BMH3NMMAH X3P3rCrvnH
XIPANKYYNAry AFEHTAAM

XAHANT, 30XULYYNANTBIH FTA3AP

Qpyyn M3HAUNH cangblH
OH .....CapblH ..... eapUInH
ayraap TywaanbiH
XO€épayraap xascpanTt

FAX Hemneer Mmaasl3asiaxX XyYyaAC

Fax HeneeHun xyyaac 6ernex, M3433N3X 3aaBap:

OMUIH raXk HeNeeHnn MaAJANMANNH Aaryy Laapanaratam ToXMonaons 3oxXvuyynanTbiH apra
XAMXKI3r TYPraH LWyypXan aBy X3pankyyraX Hb YpbauunaH CIprunnax ad xonoborgonTton Tyn ta
M333MM133 uar anganrym xapuyLcaH MIpraXXunTaHg erHe vyy.

XyyacaHg 6artcaH 6yx M3A3351an Hb raXk Hemneer Mag33sNMnr YHaNaxaa vyxan acyyntyyn Tyn YHaH

36B, OypaH GerneHse yy.

[aX HEMeeHWIN XyYAChIr YHAMaX ABLa AaXMH TOAPYYMra XMnx, apraH MaA33nan XMinx Wwaapanarartai

Tyn Ta eepuiiH M3A33NN133 6ypaH Gernexe vy.

@ HenMeeHWn TOXMONAOMN UMAPCIH AMUNYYNArdY 60M0H M3AIANATYUINH HyyLNanbIr YaHa xaarasnHa.
SMUNH FAXK HONEBHUIN TATTAAP M3LA33JIC3H TAHbI MOA33N3/1 BYP YH3 LISHTIW.

|.OMYNYYNIrYNAH M3

OMUnNyynar4yminH oBor, Hap:

TepceHOH,cap,8a6p . . .. . oo e Hac........... XYUC: oo,
N O Oparton.
BUEMAHKMH: . .. ... ... ©Hpe
AP O Owmartan
©BUYTOHUIN OHLMOT: 0 XKupamcaH O Xexyyn O Bycan
Ypba 6MHe rax Heree unapy 6ancaH aMUNH Hap: O Banxrywm

Il. TAXK HONe6 Y3YYJICOH SMUUH M33313nN

["aXX Henee y3yyIiC3H 3MUNH ONOH YNCbIH HAPLUWIT:

XygangaaHbl H3pLIWA:

CaBnanTblH TYH: XY4YnHTIN xyravaa:

OM YNNABIPNArYUNH HAP:

OMUINH xanbap:

O waxman L1 kancyn UTtapunra
OM X3aparnax axasncaH
OrHOO: . .. .... uar, MUHYT . . ... ..

LlyspanbiH gyraap: Ync:

O cyncaap canbax LWMHIAH O 6ycag;:
OM X3parnaxumr 30rcoocoH
OMHOO: . ........ [TE=] MUHYT . ... ...

OM X3parnacaH 3aanT /oHoL/:

Hoar yoaa xaparnacaH TyH:

XOHOIT X3P3rfacaH TYH:

ll. FAXK HONTOOHUN M3A33N3AN:

uar, MMHYT

MnapcaH rax HeNMeeHUn WNHX TIMArMAT A3NTr3P3Hryrn 6MyH3 yy!

Fax Henee UIN3PCI3H yea aBCaH apra XamMmx33:




O 3munr xaparnaar
30rCOOCOH

O OMWIAH TyHr O Omunr
OyypyyncaH COJNbCOH

0 XWIC3H aMumnnrasa (Hap,
TYHT O14HS yy!)

FaX HeNMee UNIPC3IH IMUUH X3IPIArN33r 30rcooxos rapcaH eepUnenT:

O WwrHx Tamasr apuncax

Fax HeneeHwuw Tercren:

O WnHx TamAaar ypramkumk
Oanraa

O Wnkx Tomaar
AaaMXupcaH

1 BarapcaH

O Ypramkurmk 0ym

O SpUMMT 3IMUMITId XMNCIH O XerknuiiH 63pXLU33rn YyCCaH

0 OMHaANarT XaBTax
Xyrauaar ypracracaH
[0 Hac 6apcaH

Y. XaMT X3parnacaH aMUIUH M3A433n3Nn

CaBnanTblH Har Xaparnaca
Ne XypangaaHbl HOp | OnoH yncbiH HAp | Xan6ap _
TYH yaaarviH TyH | H xyrauyaa
1
2
3
Ma93nCaH XYHUIN HIp: YTac: N-mann xasr:
OMHanar, Tacar: Mapraxun: M34535C3H OHroo:

M3O33J13IT UNTIBX XAAT:

3M, SMHINTUNH X3P3rCNUUH XAHANT 30XULYYNANTbLIH
FA3AP
] LWyyaanruiH UBH center, SHxTaiiBHbI ©preH Yenee,

Xasr: CyxbaaTtap ayypar, 14210 YnaaH6aaTtap xoT.
‘| Yrac 51-260211
) Mann xasr: gajnoloo@mmra.gov.mn
Llaxum

XyyAaac: www.mmra.gov.mn
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1. SMHANIUAH BAUTYYNIIATA FTAX HONneer 6YPTIaH M3A33M13X YU
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AMHIN3IT AMUWH rAX Heneer BYPTI3H, M3A33N3X YAN AXWUNIATAA

Amunary amy

[ax Henee
MeH yY?
i

Tuim
¥

Maaaanax

M 3yiy

OM3H IMUYMNITIIHNI
X0poo

|

MazaaHuit caHg |
OypTrax |

1

OpraH maaaanan

XYHu# 3MUIH 3eBnen,

33XX3r
canbap 3esnen

Tann6ap:
— M3A33nax ypcran
— ——3PraH Maa33nan

lax Heneer

* Byprrax

Houoit rax
Henes toy?

Xananuax,

—TuiAiM—> 5
WUnAB3PNaX

[ 7 7 "Oprax magaanan
|

Fax
HeneeHun
uaxum
M3433n3n

L | S
Fax HeneeHui

M3433131 XYN3a3H
aBax, YHanax

|

MapgaaHum cang
byprrax
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Qpyyn MAIHAUWH canablH

2022 OHbl ..... CapblH ....... eApUINH
.............. ayraap TywaanbiH
AepeBayrasap xascpant

OMUIH raxk HoNNeeHUN XYHA, XOHIFOHUW 33PTUNUr YHINIX Wanryyp?

XyHA,

erreHYvu?ft 39par Wanryyp ysyynant

TyBLKWH 1 OMUIH raXk Henee NN3pPCaH
OMUUITaaH, eepunenT opyynax waapanararymn.

TyBLWH 2 [[@X HOnee YYCraCaH CIXUITIN SMUUT 30rcO0X, TYHI eepynex
BOnoH aMuUIr conux WwaapanaraTam.
NnapcaH rax HeneeHa aMYunraa waapgnararym,
SMHIMAIT AMUNYYMaxX Xyrayaar ypracraarym.

TyBwuH 3 @)X HeMNee YYCraCaH COKUITAIN IMUNAT 30rCO0X, TYH 3CBIS AMUNT
CONMMX WaapanaraTaun.
MnapcaH rax Hemneer aMmynax waapanaratan
OMHIMAIT SMUNYYIAX Xyrauaar ypracraarym.

TyBLWKH 4 [@X HeNee YYCraCaH CIXUITIN IMUNT 30rCO0X, TYH SCBIN SIMUNT
CONnux LWaapanaraTtamn.
MnapcaH rax Heneer amMunax waapgnaratau,
OMH3MAIT X3BTAX Xyrauyaar 1 XOHOroop ypracracaH.

TyBLWUH 5 @)X HeNee YYCracaH CIXUITIN AMUNT 30rCO0X, TYH 3CBIN SMUNT
CONnuX LWaapanaraTtam.
OpUMMT 3MUUNTI3 LWaapanaratan.

TyBLIKH 6 OMUIH raxk Henee Hb ynnunyynarymg 6anHrbiH xoxmpon oyoy
XODKNUNH BIPXLLI3N yupyyncaH.

TyBWWH 7 OMUIH raxk HeneeHun ynmaac wyypa éyroy wyyn 6ycaap eBYTeH

Hac ©6apaxapg XypracaH.

L. 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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2022 OHbI
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eapUnH

TaBgyraap xaBcpanT

3PYYN1 MOHAWUNH BAUTYYIIATA, BMUUAH CAH BOJIOH 3M XAHI'AH HUUNYYN3X BAATYYNNATbIH SMUMH
FAX HeJlleeHnn ToxmonalnbiH CAH

[ax Hac | XaBTaH OHoLwu M ["ax Heree UIBPCaH 3MUIAH M3433raN Om [ax | NnepcaH rax ["ax HereeHwn Tercren OMxaHraH |Q3OXX3r-
HEMeeHM AMUIYYIICaH X3parmacaH X3parrek | Heree | HemeeHWil HAAMYYTBrY | bIH rax
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Spyyn M3HAUNH canablH

2022 OHblI.....CapbiH ....... e4PVIH
.............. Ayraap TywaanbiH
3ypraagyraap xascpanTt

1. AMUWH AIOYNIY BAUANBbIH XYTALAAT TAATNAH (PSUR)

OMUINH atoynryn 6ananbiH Xyrauaat TannaHrmiH aryynra

Yauptran;

OnoH yncapg 6yptrargcaH 6anpgan;

OMUNH aroynryn 6anansiH ynmaac apx byxun Ganryynnara 605I0H 3M XaHramXumnH
Ganryynnaraac aBy XapanKyyCaH 30XULYyynanTbliH apra XaMxa?a;

OMUIH aloynry 6ananbiH M3433513514 OPCOH 6epYnenT;

Omuir 6opnyyncaH 60M0H X3P3arfacaH 6BYTOHUN TOO;

SOMUIMH raXk HefIeeHUn TOXNMONASbIH M3A33MN3N;

N o) o b~

TavnaHrmH xyrauaan 3M XaHramXunH GanryynnarblH CaHXYY>KUNT33p XWArOCSH,
X3BMaNg, HUATAJMACAH cyaanraaHbl axnbliH YP OVH;

(0]

Bycag magasanan;

Aoynryn 6ananbiH YHIMr33HUA HIrACIH M333N3NT;

10

OyruanT;

2. AMUWH AIOYNIYU BANONBIH XYTALAAT TAUNAHO OPCOH eePynenT

TannaHT xyrayaar TaMA3rnaH3 yy.

O OXHUIA 3 XKnn O JapaaruiH 2 xun O BypTranuinH xyrauaa cyHrant
OMUIH aloynrym OMUIH atoynrym
OMUIH H3p, Ynnasapnary, 6a|/|/:1nb||-1 GaipneH
Ne M3O93NNMNINH M33313514 OPCOH OyrHant
TYH, Xan6ap ync o -
TaunaHrmmH eepynent
Xyrauaa
1
2







3M YUNOB3PNArYMmH SMUNH FAXK Herneer Mmaa33nax XyyoAc

Qpyyn M3HAUVH cangblH
2022 OHbl.....capblH

eapunH

[/a |YvngBapnary, oM Caxurnax Oyt SMUAH Tanaapx Maa3anan X HeneeHW Tanaapx Ma433/131 WanTtraaH xamaapsbiH
Ync X3P3rnacaH YHOIT ) HAA Oy H
saanr OrioH OMUIAH | X3parnacaH |Om WnepcaH  [Fax Hemee  [[ax AscaH Yirasaprarium [O3MB
YICbIH H3p, (XyaanaaaHbl| xanbap |TyH X3PA3ITAC3H (Xapuy ypBan (Mnpaxag HOmMeeHW |xapuy apra |H 3yrasc aBcaH | Haparxo | wasmraaH
CaBnanTbiH Hap Xyrauaa (MedRa) HemeenceH |Tecren X3MXK33 apra xamxas YHAIr33 | xamaaprisiH

TYH Bycan Xy4uH YHAIr33
1
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