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3M, BAKLIMHbI FAX HOJe© BOJIOH AIOYNTIYU BAUAJIbIH TAANAHI BYPTI3H,
M3O33NTAIX XKYPAM

Har. Huntnar yigacnan

1.1. DHIXYY XXYPMbIH 30PUAr0 Hb AMYIIAX, YPbOUMUNAH CIPrUAN3X 30pUAroop SMHIMNMUAH
Tycrnamx YWNYMArasHa Xaparnax Oyn am GOMOH BaKUWHbI raXk Heree, arymnryn
GananbiH - TaunaHr  OypTroH, M3433N3X  YWN  axunnaraaHg  3MH3MTUAH
M3PraXXUnTHYYA, 3pyyn MIHAUWH Gawryynnara, aM XaHraMxXunH 6anryynnarbiH
OpONUOOr HAMArAyynax, ynmaap aM, BakUWHbI aloynryn Ganansir camxkpyynaxag
hapMaKOBMXXUITAHCBIH TOrTONL00, 30XMULYYNanTbiH YA axunnaraar 63xKyynaxas
OPLUMHO.

1.2. Hap TOMbEOHbLI TOAOPXOMNONT, Tannbap

1.2.1. Avoynryn 6angnbiH WKMH34YMNC3H TamnaH (Periodic safety update
reports) Hb amMunr BypTryyncHUA aapaax yend TOOOPXOW XyrauaaHg, am
OypTryynary Gaunryynnaraac wnraax Oyn amuinH apcaan 6a yp awrnimr
YHOMNaxaA Wwaapanaratam 6apumt 6uyur rom.

1.2.2. Tax Toxuongon (adverse event) ragar Hb SMUIH AMYUNTI3HMI ABUAL
YYCC3H Teceenergeeryn yp Hemnee 6ereef TyxalH SMUWH YWNA3MNTIN
xonobooryn 6amk 6o0n0x yp AyH oM.

1.2.3. dMunH rax Henee (adverse drug reaction) rox du3anonornnH yun
axunnaraar 3oxuuyynax ©O0MnoH aMunax, oHownox ©6a ypbadunaH
COPrMMNax 30pUMrOOp ©BYTOHO JMUAM  X3Parnaxag wunapd  Oym
Teceenergeeryin 6yoy XopTOM HENeer XanHa.

1.2.4. Houtou rax Hernee (serious adverse event) ragar Hb 3MHIMAIT X3BTAX,
9MHONAIT 3MUMYYNaxX Xyrauaar ypracrax, TepenxuinH ©60mnoH GanHrbiH
XODKMNNH B3pXLIA3aN YYCOX, aMb HacaH 3pcAdn ydpax, yxang Xypax
XOMXKI3HUIM aloyniTan rax Heseer xampyyrHa.

1.2.5. ®apMaKOBWXUIAHC XX 9MUMH rax Herlee BONMOH SMUMH XOpP3rnaaTan
xonbooton Gamk GOMNOX anvBaa acyyanbir UNpyynax, cyanax 6onoH
ypbaunnaH COpPrunnaxag YvrnacoH WA3IBXTIN Yun axunnaraa 6ytoy
cyananbiH canbap LWMHXM3X yXaaH oM.

1.2.6. LLUMH3 3M raXK XyYHUIN 3MYUATI3HA 30puynaracaH, aMUnH yinunary éoauc,
Hampnara Hb X3parnax 3aaBapT caHan 60nrocoH 3aant, Hexueng 60mnoH
LWMHS 3aanT, HexXuneep X3aparnaxaf awynryr, yp OYHTOM rdaar Hb apx
Oyxun OGanryynnara, MIpPraxrviH LUMHXI3YNL XYII93H 36BLUeepeerym
anvBaa SMUNH OYTI3ArO3IXYYHUMT XASHD.

1.2.7. MedDRA Hb 3MUIH rax HeneeHmn GypTran MIA33MNNNH CaHr XeTnexes
awwurnagar OnoH yncbiH 3MUIAH 30XULYYNanNTbiH aHaraaxblH TOMNb OM.

1.2.8. Vigiflow nporpamm ragar He [JOMB-Ynncana teBuinH 6yTa3caH, ux 6ypaH,
LaxmuMm cucTtemp CyypuricaH, rax HeNeeHun TOXMonanbir OypTrax,
MEHEXMEHTUNH cuctem Gereeg OAOMbB-biH xeTenbepT xamparacaH ync



2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

OPHYYA YHASCHUA M3A33NNMIH caH 6onroH awurnax 6onox 6a Tannang
AYH LWWHXUIT33 XUIAX apra Xaparcnunr 6arraacaH Laxmm CUCTEM oM.

Xoép. M, BaKUMHbI FraXx Hemneer Ma3A33nax 3apvuum

OM, BakuMHTanM XonboOTOM anuBaa CIKUITIN raK HeNeeHWn TOXMONASbIr uprag,
SMHIMMMAH MIPrIXUITTIH (3MY, TapXBap cyasiaad M4, pe3ngeHT, cyBunary, am 3yny,
SMHINMMH Bycag MIPraXnnTaH) Ma43313X YYPIAr XYNI3H3.
OMHIMMMAH TyCnamX YANYMraa y3yynax 6yx waTHbl AMHI3r, 3pyyN M3HOUNH TeB
Hb 3AMWUWH raxk Hemnee, awynryn GananbiH acyygan XapuyucaH MIpraXxunTaHTan
BanHa.
OM XaHramxuinH Ganmryynnara aMuiH rax Hemnee, atoynrym 6Gampan xapuyuaH
axunnax yypar 6yxmin MapraxuntaHTan 6anHa.
OMHISITUIAH TYCNamX YUIIYUIrad y3yynax 3MHIMar, apyyn M3HOUMAH TeByYyS dMUNH
raX HeneeHun ynMaac YWnunyynardMg TOXMOMACOH Adapaax Toxuonanyyabir
OYpTrax, M3433MHI:

2.4.1.OMHONAIT X3BTOH SMUNYYN3aX Xyrauaar ypracracaH rax HeneeHumn

TOXMONAJor;

2.4.2.Tax HeneeHUn ynMmaac aMuuIirad, OHOLIUIITOO LWaapaargaxas XypracaH

ra>k HerfmeeHnn ToXmonaon;

2.4.3. OMHINArT X3BT3H SMUNYYIIaX3 XYPraCaH raxk HoNeeHum ToXnonaon,

2.4.4. XenknunH B3pXLLaan, XxeAesIMepunH Yyaasap angargaxag XypracoH rax

HeneeHnn ToXMonaon;
2.4.5. AMb HacaHA 3pcaan yUPYYImK, SpUUMT AMYUITId XUNITaXa XYProCaH rax
HeNneeHnn ToXMonaon;

2.4.6.[ax HeneeHWi ynmaac Hac 6apcaH TOX1onaon,

2.4.7.Xyyxas4 TOXMOMNACOH raXk HeneeHun Toxmongon éypwuir;

2.4.8. 2KNpamcaH ax4vyyaaq TOXMONLCOH raxk HerieeHum Toxnongon oypuur;

2.4.9.HactaHg (65-aac 493w Hac) TOXMONACOH raXk HeneeHun ToXmMongon

Oypwr;
2.4.10. OMHanN3yMH cyaanraaHbl yen MnNdpCcaH 3MUNH raxk Hemnee Gypwuir;
2.4.11. SMUIH raxk HeMee raXK CIKMUIMICIH, MIAIINIAX LWaapanaraTam raxx y3CoH
Oyx TOXMONANbIF MOAJINHI.
BakuuHbl raxx HeneeHun gapaax TOXWMONANyyabir MOA33HI:

2.5.1. [JapxnaaxyynantTan xamaapanTtan HOLTOW raxk HeNeeHnn TOXMoNanyya;

2.5.2. WUnH93p X3parnasHg HOBTIPCIH BaKUMHbBI AapxnaaxyynanTblH gapaax

ypBan, XyHAP3N, WWH3 raXk HeneeHun Toxuongon éypuur;

2.5.3. JapxnaaxyynanT XWMWMNraCHI3C XOouw 4 [0ro0 XOHOMMWH XyrauaaHn

WI3PC3H WanTtraaH TOAOPXOUIyW rax Toxuonanyya;

2.5.4. Juar ax, acpaH xamraanard 60510H UPraguinr TYrw33C3H raXx TOXMOoNgon.
OMUMH TaX HeNeeHUNn MIOJIMNT XYMI3H aBY, XAHaX, 30xuuyynax yun
axunnaraar OM, 3MHIMTUMNH X3PArCrIMAH XAHANT, 30XMUyynanTbiH rasap (4aawmg
OOXX3I rax) yaupaaH 30xX1MoH GanryynHa.

OMUIH rax HemneeHun HargcoH oyptronunr A3MbB-biH OMuiiH XsaHanTblH TeBUIH
mMaga3Hun cang (Vigiflow 6onoH Vigilyze) Tyxan 6yp xeTnex yunn axunnaraar 9w,
AMHISITUMH X3P3ArCIANNH XAHANT 30XMUYYyNnanTbiH ra3ap yampaaH 30XMoH 6aunryynHa.



2.8.

2.9.

OnoH yncblH GOMNOH YHOSCHUA M3O33HUM CaHA4 HIBTPAX 3px Oyxmni anbaH
TylaanTaH Hb M3433/IMIAH AaTa CaHrMH alynryrn 6angneir xapuyuHa.

OMUMH Tax HemneeHun OypTran MIL33MMUAH CaHr XeTnex4ee OnoH YNCbIH
30XMUyYynanTblH YN axunnaraaHg 30puysficaH aHaraax yxaaHbl faBrax Torflb
(MedDRA) 6ornoH O3MB-bIH SMWIAH aHrMnanblH OMOH YICblH TOMUWM TyC TYC
awmrnana.

2.10. AOMbB-blH OMUNH XSAHANTbIH TEBTAN aXunnax TOMUMIOrACOH MIPraXunTaH OY-bIH

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Mag3aHmn caHg (Vigilyze) aMurH rax HemneeHum magaannunur XyHuUrh 3SMUIAH
3eBnenuiH OM cyananbiH canbap 3eBnenuiiH WWNAB3IP, BaKUMHbI raX HONOeHUN
Magaannunr AMA-Hbl Aapragax Caprnnnax TapunrbliH gapaax ypearn, XyYHAP3IMAH
WanTraaH xamaapsbIr TOFTOOX XOPOOHbI LWWNNABIPUNT TYC TYC YHOICMN3H UMTI3H.

NypaB. AMH3NrMMH Ganryynnara aMUMH rax Heneer 6ypTrax, M3433nax

OMUIH rax Hemneer OypTraH, M3433M3X YWN axwunnaraar TeB 3MHIMar, Tycram
M3PraXXISIMnH TeB, HArAC3H AMHANAT, OYCUNH OHOLLMATOO, AMYUITTISHUN TEB, TYProH
TYCNaMXWUNH TOB, aMapXXuxX rasap 33par apyyn MaHgunH 6anryynnarag xascpant
3-A 3aacaH axrnblH ypcranbiH garyy SMUnH aMunnraar soxuuyynax xopoo (333X)
OONOH XapuyLcaH MIPraXkKUTaH 30XMOH BanryynHa.
OpPXUAH 3pyyn M3HAWWH TEB, CYM TOCIOHbl 3pYyn M3HAWWH TeB, CyM AyHAObIH
SMHIM3r  33p3ar OMUMH  3MYUNA3r  30XMUYYSlax XOpoorym 3dpyyn MIHAWAH
bavryynnarag papra 6050H xapuyucaH MIPraXunTaH XaBcpanT 4-4 3aacaH
aXnblH ypcranblH Agaryy 30XvoH 6anryyrnHa.
OMUIMH raxk Henee, arynryn Ganmgantanm XonbooToW acyyanbir aHX WUNPYYCcaH
SMHIMTUAH MAPraXUNTaH yTcaap 60M0H BUeunaH amMunary amy 60M10H SMHINTUNH
AMUMH rax Henee, awynrym 6anmgnblH acyygan xapuyucaH MIpPraXunTaHg
M33rA3HI.
OMYMardy aMY SMUKH raX Henee, awynryn Gangantah xonbooTon WNIPCIH
TOXMONASIbIH OFHOO, FaX HeMee YYCraCcaH CIXKUITIN AMUIH HAp, Xanbap, uyspan,
TYH X3MX39, X3PIrfacaH apra, 3MUNr 30rCOOCOH OrHOO, Liar MUHYT, raXk HONeeHUn
9MHON3YNH LWMHX TOMAOAN, XYHO XOHrOHUIN 33pPar, aBCaH apra XaMxad, aMUUNrag,
OHOWIIOroo 6a WMHXUAMA3HUA Yp OYH, OYrHANT GO0NOH rax HeneeHun Tercren
Oyloy TaBunaHr aMunyynardmiH eBYHMK Tyyx OONOH 3pyyn MIHAWMWAH O3BTIPT
ONYMXK TOMOSMN3HS.
Opyyn M3HAMMH Banryynnaraap ynnunyynard 6050H UpraHg TOXMONACOH SMUIAH
rak Henee, aroynryn 6angnbiH M3O33MUUT YHOICHUN M3A33HUN caH (Vigiflow)-a
uyaxmumaap acBan  OOXX3M-bIH  uUaxum  XyyacaHg  (Www.mmra.gov.mn)
OavipwyyncaH 2 gyraap xaBcpanTt AaxXb MasirTblH garyy WMBX, OM, SMHIMMMNH
XOP3ArCNMnH XAHanNT 30XMuyynanTbiH ra3apT UM3UII33P UMFI3HA.
OMUMH TaX Henee, awynryn 6GananbliH acyygan XxapuyucaH MIpPraXunTaH
XaBcpanT 6-4 3aacaH wanryypbiH garyy YHafrad Xumx HOUTOMW, XYHA Xan63apuiH
(V-VIl TyBWHMI) TOXMONAMbLIF 3MHINMUWUH 3MUMAH  SMYUNI33r  30XMuyynax
XOPOOroop X3mnanuyyrnaH, apcaanuir yypyynax, COprumnax apra Xamxaar aB4
XAPIANKYYIIHI.

3.6.1. XyHA xan63apuiiH raxk HeneeHumn (V-VII TyBLWKNH) TOXMONANbIr aXnblH 7

XOHOIT BarTaaH;
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3.7.

3.8.

3.9.

41.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

4.1.5

4.1.6

4.1.7

42.1.

4.2.2.

3.6.2. XyHA xan63paac 6ycag rax HerneeHum ToXMonanbir axnbiH 15 xoHorT
BartaaH UnrasHa.

OMHINAIT SMUINH raxk Henee atoynry 6ananbiH acyyaan xapuyucaH MIpraXunTaH
Hb M3[33M3X Laapanaratan rax HeneeHUn TOoXMONAnbIr xapunuard 3M
XaHraMxumnH 6anryynnarag MaaaraaHa.
OMH3AMArT 3MUIH raxk Henee atynryrn 6angnbiH acyygan xapuyucaH MIpraxXunTaH
Hb cap Oyp 3MHANarT OGYpTraH, M3433MICAH FaX HeNeeHUn TOXMONAnbIr Tacar
HOMK33C HAITraH, AYH WMHXUAMA3 XWX, fapaa oHbl 01 ayraap capbiH 15-Hbl JOTOP
OMUNH SMYNITIAr 30XMLYYISlax XOPOO 3CB3AST AMHINMUNH yaupanarag TannarHaHa.
OMUAH 3MYMITA3r 30XMLYYySax Xopoo Hb “laX HeneeHun ToxmongnblH caH’-biH
TavnaH 60noH XyHuin amuirH 3eBnen, 9XX3I-aac rax HeneeHun MaO33MNUNH
aaryy WpYYNcaH 3eBnemMx, LWWAOBIPUAT Tyxanh Oypa SMHONMUMWH  HUNT
M3PraXXUNTHYYASA 3PraH M3439M35 XUIHI.

HdepeB. OM xaHramXXumH 6anryynnara SMMNH rax Heriee 60s1I0H aloynrym
6anasnbiH WWMH3YUIC3H TanunaH 6ypTraH, M34233nax

4.1. OMUWH rax Hemnee GYpPTraH, M3A433N3X

OM XaHramxuimH GaunryynnarbiH yaupanara aMUiH raxk Henee, aroynryn 6angnbir
XapuyucaH MIPraxXunTHUAT TOMUIOH, XaBcpanT 4-T 3aacHbl Jaryy 30XMOH
Banryymk axvnnyyrnHa.

OMUWH caHraap VYWNYNyyncaH MWPraHg TOXMONACOH SMUKH TaX HeneeHun
OYPTronuUr am 3ymny xapuyuaH uaxmmaap 3cBasi MMannaap SOXX3I-T Moad3nHa.
OMUIH rax Henee, alynryn bangantam Xonbo0ToN TOXMONANbIF UNSPCIH Tyxan
Oypa, aXnblH 7 XOHOIT 6artTaaH Wwyyn M3A33S1Ha.

OMUAH CcaH 3MWUNH rax Henee, awynrynm OGampgantam XxonbooTonM WNSPCIH,
M3[39N3X Waapanaratam TOXMONAnbIr xapunuard OM XaHramxuinH bavryynnarag
M33rA3HI.

OMUIH raxk Hemnee, arynryn 6angnbiH Toxmongon 6ypuir xascpanTt 6-4 3aacaH
Masirtaap 6ypTraH aB4, 6apuMTXKyyHa.

OMUMH rax Hernee, awynryn 6angnblH TOXMONAMbIH Tanaap WPYYSIC3H 3praH
M34339n3n 60nMoH  XyHu SMunH 3eBrnen, QIXX3I-aac uMpPYynCcoH 36BMNeMX,
WnMnaBapunr Tyxan Oypg GanryynnarbiH HUAT MIProXUNTHYYA3L  M3O935aX
cypranT 30xuoH 6anryymk, 99XX3I-T TannaH npyynHa.

OMUMH raxx Hemnee, awynryn 6ananbir XxapuyucaH MIPraXunToH rax Henee
WUN3PCOH UPraHL 3PraH M3A33M3AX, YUNUNYYA3rYyanmnr SMUNH raxk Hemnee, atoynrym
Bangnaac coprumnax, IMMMH 30XUCTON X3PIrNAJHNIA Tanaap Cyprant M3433133p
XaHraHa.

4.2. IMUWH aloynryn 6amanbiH WWH3YUIICIH TarunaH M3433n3Xx

OMUNH YWUNAB3P, 3M XaHraH HUWANYYNnax Gawnryynnaryyn ynnaBapracaH 60noH
XaHraH HUUNyymk 6yrm aMuUKH rax Hemnee, YaHap, arynryn 6ananbir GypTrax,
XSHaH 30xuuyynax craHgapT axunnaraaHbl 3aaBpbir 6ONOBCPYYMK Mepaex
axunnata.

YHA3CHUA SMWNH YWNOBAP ©6pUNH YWNOBIPMACIH SMUNH aroynryi GangnbiH
XAHANT, YHAr3ar TOrTMOJT XUK, AMHINAr 60M0H SMUNH CaH, MPragaac SMUNH rax
Henee, 4aHapblH acyygantah Xosibo0TON MIOJANNMAM  LYrIyynax axnbir
rYMUSTIOHD.
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OM XxaHraH Hunyynax Ganryynnara 6050H 3M yMNABAPNary Hb YNCbIH GypTrang

OypTraracaH MMNOPTbIH BOMOH YHOICHMI YUNAB3PUNH SMUIKH atoynryn 6ananbiH

WKHAYMNCaH TannaH (PSUR)-r yncelH OypTranuinH Xyrauaar cyHrax 6ypg 7-p

XaBcpanTtag 3aacaH 3arsapaap 99XX3I-T TannarHaHa.

WnHa amuiH atoynryn GangnblH  WUMHIYUCIH TawnaHr gapaax XxyrauaaHg

NMPYYNHS. YyHA:

4.2.4.1. YncblH Oyptrang OypTror4AcoH33C XOWW 3XHUM 3 KUMWWH Xyrauaang
xarac xun tytamg,

4.2.4.2. [apaaritH 2 >XUNunH XyravaaHa xun tytama;

4.2.4.3. Xonwwma 6ypTranuiH xyrauaa cyHryynax éypa;

LLInH3 3MMIH SMH3N3YIH cyaanraaHbl Yea UnapcaH SMUNH rax Heneer Tyxamn 6ypa

Hb 9HAXYY XYPMbIH 3.6.1-4, HOLTOMW, XYHA X3NO3pUNH rax Heneer MeH XXypMblH

3.6.2- 3aacaH xyrayaaHg Q9XX3I-T 60n10H OMA-HbI Ec 3yi1H XiHaNTbIH XOPOOHA

M333HI.

OMUINH HOUTOWM rax Heslee BOMOH aMUIH YaHap, alynryn 6angantam xonbooTomn

acyyanblH yrMaac 30XuuyynanTblH apra XaMmka3d aBax LWUWAB3p rapcaH

TOXuongona xonborgox 3apAnbir 3M  YANABIPNArY, XaHraH HUWNIyynary

Gavryynnara xapuyuHa.

TaB. BakuuHbI rax Hemneer GypTraH M3g3anax

BaKUWHbI rak HONeeHNN CIKUITIN TOXMONAMbIM aHX UNPYYC3H ByX WaTHbl 3pyyn
M3HOUMH ©anryynnarbiH OMHOITMUH  MIPraXXUNTaH OypTraH, MIA33NMaxX yypar
XYI193H3.

BaKuWHbI raXk HENTEeHUIN CIKMUITIN TOXMONANbIM 4apxnaaxyynanTblH Japaax ypBarn,
XYHOPaNuAr BypTrax, M3439M3X, TaHOaX XypMbiH 6atnargcaH mMaartblH garyy
NMINNa3p 6OMOH LaxmMmaap MIOI3STHI.

BakuuHbl raxk HeNeeHUn MIOINIMUNM HIMTIAH AYH LWWUHXWUNMA3 Xunx, Caprunnax
TapunrblH gapaax ypBasn, XYHOAPSUWH WwanTtraaH xamaapsbir TOFTOOX XOpPOOroop
xananuyynax, Vigiflow cuctema asg aHrunan yycraH, 6yptrax axnbir XOCYT-unH
HapxnaaxyynanTbiH anda xapuyuaH axunnaHa.

HapxnaaxyynantblH anbaHbl xapuyucaH M3pProXWnTtaH BaKLMHbl FaX HeneeHun
OatnargcaH Toxmonanbir cap 6ypuinH 5-Hil goTop Q3XX3I-T uaxmmaap M3433THI.
OOXXSIM-bIH xapuyucaH MapraxmnTaH XOCYT-unH JapxnaaxyynantbiH anbaHaac
MPYYJIICOH BaKUMHbI raXk HereeHun Gatnargcad Toxuongnsir OnoH yncblH OMUIAH
XAHaNTbIH TeBUNH Vigilyze uaxmm mMagasHuin caHa 6atanraaxyysmk, Moa33Ha.
OOXX3BI-bIH XapuyLcCaH MIPraXunTaH BaKUWHbI FaX Henee, 4aHap, awynrym
banganTtan xonbo0Ton M3433NNMIAT XYHUA SMUIH 3eBNeng TaHUNLyynaH, BakKUUHbI
OypTran, 3oxmuyynanTbiH apra Xamxaa LWaapanaratanm 3CIXMNr XananuyysiHa.
XYHUIA SMUNH 36Bneneec BakuuHbl 4YaHap, awynryn OGangantam xonbooTom
rapracaH  30xuuyynanTblH  WMWAAB3PUAr  OypTryynceH OM  XaHraMXuiH
Ganryynnarag Ha3H Japymn 3praH M3433sTHI.

BakuuHbl vaHnap, awynryn OGanpgantan xonbooton wmnasapuir QIXX3I Hb
XOCYT-nnH JapxnaaxyynantblH anba 6050+ apyyn MaHauH 6anryynnarag tyxan
Oyp 9praH M3A33M3AX YYPIArTIN.

OOXX3I-bIH xapuyucaH MIPraxunTaH ONOH yncag OypTraH, M3433MaracaH
BakKuuMHbl  aroynryn Gamgantanm  xonbooTonm  acyygnbir  TaHgaH — cydanx
CIPIAMXKITYYNIAr, MIAIINNNIAT Tyxan Byp XYpPraHa.



3ypraa. 99XX3I aMuitH raxx Heneer yHanax, 6aranraaxyynax, 3praH M343353X

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

7.1

7.2.

7.3.

7.4.

OOXX3IN xaBcpanT 9-4 3aacHbl garyy Jpyyn MaHAWWH Ganryynnara, aMHINArNnH
MIPraXUNTHYYAMAH OYPTroH, M3A33MIC3H SMUNH TaX HeNeeHUn TOXMongon
WwanTtraaH xamaapnbir yYHanaX, OMA-Hbl XyHUIA 3MWUNH 3eBnen, OM cyananbiH
canbap 3eBneng Xanasnuyynax, 3proH M3433M3X axnbIr XapuyuHa.

OMUMH rax Heneer 6ypTrax, XxsiHax, 3oxuuyynaxag ©6artnargcaH craHgapT
aXxmnnaraaHbl 3aaBpbilr X3P3NKYYITHI.

OOXX3BIN Hb OYpTrargCoH SMUKH rax HeneeHWW LwanTraaH xamaapan, XyHA,
XOHreHWI 33par, M333M1aX Waapanaratamn rax HefleeHNn ToOXMoN[on4 aHxgard ayH
LUNHXNIITI3M XUNHI.

Houton, xyHa xanbapuiH rax Henee GONOH 3aMUIKH YaHap, arynryn Gangantan
X0N0OOTON CIKUITIN TOXMONAMbIr OM cyananbiH candap 3eBneng Xananuyynx,
OartanraaxyynHa.

OM cygnanbiH canbap 3eBnenurUH  XananuaH, 6aTanraaxyysk, rapracad
30BNOMXUAr  XYHUW  SMWUWH  36eBfefieep  X3ananuyynaH, WaapgnaraTtan
30XMLYYNanTbIH apra XaMXa9HUN LUMAOBIPUNT rapryyriHa.

OOXX3IN Hb XYyHUM SMUKH 3eBreneec rapracaH 3eBnemMxX, LWWNOBIPUAT Jpyyn
M3HOUNH Gawuryynnaryyn ©0noH TyxaH 3M YWNAB3PMArd, XaHraH HUAMIyynax
Baunryynnara, 30xvx XsaHanTblH 6anryynnaryygaz wyypxam Magaanx, WMnaB3puinH
X3PANKUNTIA XAHANT TaBbX aXurnnaHa.

OOXX3BI-bIH xapuyLcaH MIpraxunTaH OypTroracaH rax HemneeHWn TOXMONAON
OypviH WwanTtraaH xaMmaaprblH YHINFA3HUA OyH, 3eBNemMX 60M0H 30xXuuyynanTbiH
apra XaMXa9HuUM LUMAABIPUNT FaXK Henee MIAJ33MICIH SMHIMTUAH MIPraKUITIH,
Gaunryynnarag 3proH M34335TH3.

OOXX3l-bIH  xapuyucaH MIpraxunTaH OM cyananbiH  canbap 3eBreneep
OatanraaxcaH SMUIH raX HONeeHUNn MIAJINNNNT OFIOH YNCbIH OMUNH XSIHANTbIH
TeBuiH Vigiflow 6onoH Vigilyze uaxvm mMagasHuin caHg BypTrax, MOA33SHA.
OOXX3BIN yHaoacHun (Vigiflow) 6onoH onoH yncoiH (Vigilyze) M3gasHuin caHg
OypTrargcaH Magd3nang TOrTMOS AYH LUMHXMAM3S XUMXK, LUMAOBAIP raprardgbir
Waapanaratan MoA33133pP XaHrax axunnaHa.

Hdonoo. CypranT, M3A33J1311, XaMTbIH aXXunnaraa

OOXX3IN Hb SMUNH TraXk Henee, BaKUWHbI ypBasl XYHOP3N TYYH33C C3pPrumnnax
Tanaapx 3MHIMAMMAH MIPraXXUNTaH, Upragag 30puyricaH cyprant, M3433Mn33p
XaHrax axrbIr 30XMOH BanryynHa.

XYHUA 3MUIAH 36Bneneec rapracaH 30XUUyynanTbiH apra X3MXK33HUN LUMAABIP
B0NOH XapankuUNTUH Tanaap AXXBIM-bIH Laxum xyyaac 3cBan “OMUinH Magaanan”
CITIYyNnasp M3A33MHI.

Opyyn M3HOMAH Oaunryynnara Hb SMUWH TFaXk HeneeHWn Tanaapx M3433n3n,
cypranTbir 3MH3MUAH MIPIraXKUNTaH, Wpragsg TOrTMON  ABYYIDK, ypbAdunaH
CIOPrUNNaX apra XaM»Kaar aBy X3P3NKyyIHa.

Cyprant maaaanasn, XamTblH axunnaraaHbl TeneBnereer xun 6yp ©Gatnyynx
Waapanaratan TOCBUIT TONEBNOX XAPINKUNTUNT XaHrax axkunnaHa.
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X A3A
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FAX HeJleelrr MoA33113X XYYOAC
lFaxk HeneeHUN xyyaac 6ernex, M3A33naxX 3aaBap:

V' OMWitH rax HemeeHWi MaA33NNWIAH Aaryy LWaapanaraTan TOXMONAON 30XMLYYNanTbiH apra XaMkaar TYPraH
LIyypXaKn aBY X3P3NKYYS1ax Hb ypbauunaH COprunnax a4 xondoraonton Tyn Ta MOA33MM33 Lar anganryn xapuyLcaH
M3PraXXUNTIHA 6rHe Vy.

XyyacaHa 6artcaH Oyx M3433nan Hb raXk Heneer M3A33MNNAT YHINAX34 Yyxan acyyntyya Tyn YH3H 3eB, OypaH
GerneHs vy.

M@ HeNeeHUN XyyAcChIr YHANaX siBUAaA AaxvH ToApyyJira Xuix, 3praH M343anan Xunx waapgnararan Tyn Ta
©6pUIH M333133 6ypaH GerneHe vyy.

"X HENeBHUIN TOXMONAO0N UNIPCIH IMUNYYNIArY 6ONOH M3A33MAYUNH HYYLManbIr YaHA XagaranHa.

SMUNH TAXK HENOSHUW TANTAAP M3A33JICOH TAHbLI MOA33J13M1 BYP YH3 LIGHITAW.

2.2 2 2

LL.AMYUNYYNIrYNH M3 3aNan

OMUnyynarYminH oBor, Hap:

TOPCOH OH, CaP, B8P .+« + v v v e v e e iee . Hac............. Xyiic:
BUEUMAH XKMH: . ... ................... ©Haep SMET;;F)SFTSM' L]
©BYTEHUIA OHLJIOT: [] >Xwupamcan [ ] Xexyyn [] Bycap
YpbL 6MHe rax Henee unap4 6ancaH sSMuUnH Hap: [] Baiixrym
Il. FTAXK HOJ1ee Y3YYJIC3H SMUIH M3A33N3n
Max Henee y3yyncaH SMUNH OFIOH YNCbIH HIPLUWI:
XygangaaHbl HapLWna: CaBnanTblH TYH: XYYMHT3N xyrauaa:
OM yINnaBIpNardyuinH Hap: ync: LlyspanbiH gyraap:
OMuUIH xanbap:
[] waxman [] kancyn [ ] Tapunra [ ] cyncaap can6ax LUXHIOH [ ] 6ycan;
OM X3parnax OM X3parnaxuimr
9X3NCAH OTHOO: . . . .. v v uar, MUHyT . . .. ... 30rCOOCOH OTHOO: . . ..o v v uan .. uar, MUHyT . . ......
OM X3p3rnacaH 3aanT /oHoLW/:
Har ygaa xaparnacaH TyH: XOHOIT X3P3arnacaH TyH:
ll. FAXXK HOJNIeeHU M3A33N3:
@)K HEOJIOO OXAMNCOH OTHOO: .+ .\ v v v e e e e e e uar, MUHYT . . ..o e e

MUnapcaH rax HONeeHUN WKHX TIMATMUT A3NI3PIHIyn 6MUH3 yy!




Fax Henee WN3PC3H yea aBCcaH apra XamMx33:

[ ] 3muir xaparnaar L] O3MuiH TyHr L] 3muir conbcoH ([ XuncaH amumnnraa (Hap, TyHr
30rCOOCOH baracracaH OnyHa yy!)

Fax Henee UNapcaH 3MUWH X3pP3rnaar 3orcooxoa rapcaH eepynent:

[ ] WuHx Tamaar apuncaH [ ] LWuHx Tamaar ypramkux bairaa [ ] WuHx Tamaar gaamxupcaH

Faxx HeneeHun Tercren:

[ ] 3arapcaH L] Ypramkunx 6y [ ] OmMunnrasHui xyrauaar
CyHracaH
[ ] SpunmT amMumnras xuincaH | [ XenknuitH 6apXLuaan yyccaH [] Hac 6apcaH
Y. XaMT X3p3arnacaH aMUAH M3433N3n
No Xy[anaaaHsi Hap OFOH YIIChIH Hap Xan6ap CaBnanTtblH Har ygaarniiH|  XaparnacaH
TYH TYH xXyrauaa

1

2

3

4
Maa33nCaH XYHUIA HAP: YTac: N-mann xasr:
OMHanar, Tacar: Mapraxun: M3a33mnCaH OHroo:

M3O33N3N UINTIBX XAAT™:

3M, SMH3NMMUNH X3P3rCNUUH XAHANT 30XULYYNANTbIH FTA3AP
@ Wyyaanrunn xaar:  UBH center, OHxTaiBHbI ©preH Yenee,
Cyxb6aatap ayypar, 14210 YnaaH6aaTap xoT.

o> YTac:
€ 51-260211

ﬂ Main xasr: gajnoloo@mmra.gov.mn

Llaxum xyynac:
—_— WWW.mmra.gov.mn
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3 gyraap xaBcpant

3MHINTMAH BAUTYYIIATA FTAX Heneer 6YPTI3H M3133J19X YMI
AXWUINNATAAHDbI YPCI AN

OMHANrMMH
M3praXunTaH

AMHIANAIT 3MUIH FAX Heneer BYPTIaH, M3A33N3X YAN AXUNIATAA

3Munary amy

3™ 3yiy

MapgasHuii caHg
6ypTrax

OM3H 3MUYMNTIIHUIA XYHUW 3MUIAH 3eBnen,

JIXX3r
X0poo can6ap 3eBnen

Tann6ap:
— M3A33NaX ypcran
— OProH mMagaanan

4
|
|
|

|
OpraH magaanan

lax Heneer

BypTrax

Houtoit rax

¢ —Twit
Henee foy? nAM—>

le —

WNAABIPNIX T "OpraH Magsanan

HeneeHun

I
|
|
|
|
|
|

Fax HeneeHui

Laxum
M3433n3n

M3433131 XYN3a3H
asax, YHanax

|

M>aa33HuM caHa
6ypTrax
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4 nyrasp xascpant

OPX, CYMbIH SMH3J13I' BA 3MMI7IH CAH[ SMUINH rAX Heneer 5YPTI3H,
M3A33NIAX YUI AXKUINATAAHDLI YPCI A

©PX, CYMbIH 3MH3N3I BONOH 3MUIAH CAH FAX HOneer 5YPTI3H M333/19X YN AXWUNNATAA

OMuitH atoynryin 6anpan xapuyucaH OM, IMHINTUIH X3aparcnuind  XyHUN IMUWH 3eBnen,
M3PraXXunTtaH XAHaNT 30XuuyynanTtbliH rasap can6ap 3eBnen
x
E Magaannuiir Taiin6ap:
2 XYN33H aBax, —> M3A33NdX ypcran
= 8 WNpyynax — 3ProH Magganan
1 I
. | !
o |
e ~ | Fax Heneer
o F 6 ;. =
T é | YPTr!
%0 I
= |
|
& x l
o0
E5 l : Fax Heneer Mapaannuir
25 | M3gaannuiH
g | PN — Laxum XYN33H aBax,
E S | M3A33n3X wanrax
, t t |
| |
|
| | Yryi _ Magasnan
| | 6YpaH yy?
| |
5 | | i
uam
§ | : v
|
a | | lax Heneer
'S | | YH3N3X
= | |
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e |
> | | Fax Henee
1
g | | M6H Yy
5 | |
|
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§ l l Yryit
= | |
|
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.............. Ayraap TyliaanbiH

5 pyraap xaBcpant

OMUMNH raxk HeNeeHUn XYHA, XOHreHUun 33pruur XapTBUrunuH wanryypaap

yHanax!

XYHI, X6HreHNN
33par

Wanryyp y3yynant

TyBLUMH 1

OMUMH raxk Henee NNapcaH
OMYMIIaaH eepynenT opyynax waapanararym.

TYBLUMH 2

(@ Henee YyCraCoH CIXUITIN 3MUUT 30rCOOX, TYHI eepuyrex
©OMNOH aMuKUr conux Wwaapagnaratan.

NnapcaH rax HeneeH aMunnras waapanararym,

AMHIJIAIT AMYNYYIIAX Xyrauaar ypracraarym.

TyBLWKH 3

["aXX Henee YyCraCaH CRKUITIN IMUNT 30rcO0X, TYH 3CBIST AMUNT
COnuX WaapgnaraTtamn.

MnapcaH rax Hemneer amMynax waapgnaratamn

OMHINAIT SMYNYYNIAX Xyrauaar ypracraarym.

TyBLVH 4

["aXX HeMnee YyCraCaH CIKUITIN IMUNT 30rcO0X, TYH 3CBIST AMUINT
Conux WaapgnaraTamn.

MnapcaH rax Heneer amMunax waapgnaratan,

OMHIMAIT X3BTAX Xyrayaar 1 XOHOroop ypracracaH.

TyBWUH 5

["aXX HeMnee YyCraCaH CIKUITIN IMUNT 30rcO0X, TYH 3CBIST AMUINT
Conux WaapgnaraTamn.
OPUNMT IMYMITI3 Waapanararan.

TyBLWUKUH 6

OMUIH rax Hemnee Hb ynnunyynardng 6anHreiH Xoxupon Gyy
XODKNUNH BIPXLLIIAN YYpYYIICaH.

TyBLWKH 7

OMUIH raxk HeneeHWn ynmaac wyyn oytoy wyyn dycaap eBYTOH
Hac 6apaxag XyprocaH.

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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7 nyraap xaBcpant

1. AMUWH AIOYNIYA BAVANbIH LUMH3YUIICAH TAANAH (PSUR)

OMUIH arynryn 6ananbiH WUHIYUNCIH TaknaHrmiH aryynra

1 | YaupTtran,

2 | OnoH yncapg 6ypTraracaH 6anpan;

3 | OmuiiH aroynryn 6angnbiH ynmaac apx Oyxuin Gawryynnara 60noH am
XaHraMXumnH danryynnaraac aB4y XapanKyyrcaH 30XMUyynanTbliH apra Xamxaa;

4 | OMUIH aynryn 6anasnbiH M3433N1354 OPCOH eepynenT,

5 | 3munr 6opnyyncaH 60510H X3P3arnacaH 6BUYTEOHNI TOO;

6 | OMUINH raxk HenNeeHu TOXNONASbIH M3A33N3N;

7 | TannaHrmnH xyrauyaaHg 9M XaHramXunH GanryynnarbiH CaHXyyXunTtaap
XUATAC3H, X3BNang HUMTNArAC3H cyaanraaHbl aXnbiH Yp AVH;

8 | bycag magsanan;

9 | Awynryn 6angnbiH YHINM33HUIN HIrAC3H MIA33Nan,

10 | OyrHanT,;

2. SMWUWMH AKOYNIYW BAAAOJIbIH LUMHIYUIICAH TAUNAHL OPCOH
©OPUYNenNnT

Ne

OMUIH aloynryn | SMUKH aroynrym

. . OangnbiH OananbiH
OMUIMH YnnaBapnary, .
5 ne M3493NNNH M33351314 OpCoH | [yrHant
P y TannaHrmmH eepunent

Xyrauaa
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BAKLIMHbI TAX HONeer sYPTIOH M3A33N3X YUN AXUIIIATAAHBI YPCT AN

BAKLMHbI FAX HENeer EYPTIaH, M3A33M13X YUN AXUINNATAA

Wprag, AMH3INrMinH ﬂapxnaamyyﬂnanmm 33XX3-biH razap OMA-XyHUI SMUIAH O3MB
M3pPraXuntaH  YHO3ICHUMU TeB 3eBnen Ynncana teB
& Taun6ap:
3 Byprrax — MaJaNax yperan
5 | — 3PraH Magaanan
Tangant vap'rrvvnarq
G6auryynnarag
cypanraa,
mMagaraan
YH3Nra3
L vryi Fax Henee
x MeH yy?
[
™
T I
> Tuim
Mapaanax Yrvit 3oxuuyynant
3 ry
F—Yryw waapgnara- waappanararan?
Tan roy?
TMaM T
v |
BakuuHbl BakuuHbl
9ProH Maazanan rax Henee rax Henee

Maaaanax

Vigiflow
g M3O33NNUAH
caH




BypTtrax

lax Heneer YHanax

Linnasapnax
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3M, AMHIJTTUAH X3P3rcnumH XAHANT 30XULIYYNANTBIH FTA3APT
FAX HeJleoer BYPTIAX, YHAN3X, WWMNABI3PIAX YUIT AXUNNATAAHDbI

OM-uitH Gairyynnara,

YPCIrAn

AMUIAH rax Hereer YHanax, 6atanraaxyynax, 3praH M3433nax

JIXX3I-bIH rax HONee xapuyucaH

39Mm cyananbiH canbap 3esnen

XyHu# 3MUIAH 3eBnen

3M XaHraH HUANYYNax

MIPraXXuntaH M3PraXunrtaH
XYNa3H aBax, —* M3[303n3X ypcran
wanrax — 3PraH MaAdanan
lax Heneer
Yrvit Maasanan > TOXMONANbIF
= T Gypanyy? X3nanuax
|
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v
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