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ВАЗОРАТИ ТАНДУРУСТӢ ВА ҲИФЗИ ИҶТИМОИИ АҲОЛИИ ҶУМҲУРИИ ТОҶИКИСТОН
	734025, ш.Душанбе, к.Шевченко, 69, Тел.: (992372) 21-18-35, 21-10-72, Факс (992372) 21-75-25



ФАРМОИШ

аз 10 январи соли 2017                         №15		  	            ш.Душанбе

Дар бораи тасдиқ намудани «Дастурамал доир
ба истифодаи реҷаҳои кўтоҳмуддат ва реҷаҳои 
дорувории навро фарогирифта барои табобати 
шаклҳои бо доруворӣ устувори бемории сил» ва 
«Низомнома оид ба тартиби гузаронидани 
мониторинги фаъоли бехатарии маводи доруворӣ
дар муассисаҳои хадамоти зидди бемории сил»

	Мутобиқи моддаҳои 6 ва 32 Қонуни Ҷумҳурии Тоҷикистон «Дар бораи маводи доруворӣ ва фаъолияти фарматсевтӣ», бандҳои 7 ва 10-и Низомномаи Вазорати тандурустӣ ва ҳифзи иҷтимоии аҳолии Ҷумҳурии Тоҷикистон, ки бо қарори Ҳукумати Ҷумҳурии Тоҷикистон аз 3 марти соли 2014, №148 тасдиқ шудааст, бо мақсади таъйиноти самарабахши доруворӣ ҳангоми табобати шакли бо доруворӣ устувори бемории сил, ҷорӣ намудани мониторинги фаъоли бехатарии маводи доруворӣ дар муассисаҳои хадамоти зидди бемории сил

ФАРМОИШ МЕДИҲАМ:
  «Дастурамал доир ба истифодаи реҷаҳои кўтоҳмуддат ва реҷаҳои дорувории навро фарогирифта барои табобати шаклҳои бо доруворӣ устувори бемории сил» (замимаи 1) ва «Низомнома оид ба тартиби гузаронидани мониторинги фаъоли бехатарии маводи доруворӣ дар муассисаҳои хадамоти зидди бемории сил» (замимаи 2) тасдиқ карда шаванд.
1. Роҳбарони муассисаҳои ҷумҳуриявӣ, сардорони раёсатҳои тандурустии мақомоти иҷроияи маҳалии ҳокимияти давлатии Вилояти Мухтори Кўҳистони Бадахшон, вилоятҳои Суѓду Хатлон ва шаҳри Душанбе, менеҷерони шабакаҳои кўмаки аввалияи тиббию санитарӣ ва сохторҳои госпиталии мақомоти иҷроияи маҳалии ҳокимияти давлатии шаҳру ноҳияҳои тобеи ҷумҳурӣ, ҳуҷҷатҳои тибқи банди якуми ҳамин фармоиш тасдиқшударо дар фаъолияти ҳаррўзаи худ мавриди истифода ва назорат қарор диҳанд (мўҳлат доимӣ).
2. Директори Муассиса давлатии «Маркази ҷумҳуриявии ҳимояи аҳолӣ аз бемории сил» ҷиҳати дастрас намудани ҳуҷҷатҳои тибқи банди якуми ҳамин фармоиш тасдиқшуда, ба муассисаҳои дахлдори соҳа чораҳои зарурӣ андешад.
3. Назорати иҷрои фармоиши мазкурро ба зиммаи муовини вазир Олимзода Н.Х. гузошта шавад.
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1. ҚОИДАҲОИ УМУМӢ 

1.1. Низомномаи мазкур тибқи моддаи 29 Қонуни Ҷумҳурии Тоҷикистон «Дар бораи маводи доруворӣ ва фаъолияти фармасевтӣ» аз 6 августи соли 2001, №39, Нақшаи миллӣ оид ба татбиқи дорувории нав ва реҷаи кўтоҳмуддати табобати шакли мутобиқгаштаи сил дар Ҷумҳурии Тоҷикистон, ки бо фармоиши Вазорати тандурустӣ ва ҳифзи иҷтимоии аҳолии Ҷумҳурии Тоҷикистон таҳти №285 аз 21 апрели соли 2016 тасдиқ шудааст, таҳия гардидааст.
1.2. Низомномаи мазкур талаботҳои асосиро доир ба гузаронидани мониторинги фаъоли бехатарии маводи дорувории нав ва таъиноташон тағйир дода шуда, ки барои табобати бемории шакли мутобиқгаштаи сил (ШМС) муайян менамояд.
1.3. Мониторинги фаъол ва идоракунии бехатарии маводи дорувории зиддисилиро дар муассисаҳои хадамоти зидди бемории сили Вазорати тандурустӣ ва ҳифзи иҷтимоии аҳолии Ҷумҳурии Тоҷикистон ҳангоми табобати беморони ШМС бо истифода аз маводи нави доруворӣ ва нақшаҳои нави табобат амалӣ менамоянд.
1.4. Роҳбарияти муассисаҳои хадамоти зидди бемории сил барои амалӣ гардонидани мониторинги мунтазам, қайди саривақтӣ ва пешниҳод намудани маълумот оид ба таъсироти номатлуби (ТН) маводи доруворӣ ба Маркази ҷумҳуриявии ҳимояи аҳолӣ аз бемории сил (МҶҲАБС) ва Хадамоти назорати давлатии фаъолияти фармасевтии Вазорати тандурустӣ ва ҳифзи иҷтимоии аҳолии Ҷумҳурии Тоҷикистон (минбаъд Хадамот) масъуланд. 

2. МАФҲУМҲОИ АСОСӢ

Дар ин Низомнома мафҳумҳо бо маънои зер истифода шудаанд:
2.1. Мониторинги фаъоли бехатарии маводи доруворӣ (МфБД) – ин фаъолона ва мунтазам аз ташхиси клиникӣ ва лабораторӣ гузаронидани бемороне, ки табобати зеринро қабул мекунанд:
i) Дорувории нави зиддисилӣ; 
ii) Нақшаҳои нави табобати ШМС;
iii) Нақшаҳои табобати беморон бо шакли васеъи мутобиқгаштаи сил (ШВМС), бо мақсади муайян намудан, рафъ сохтан ва хабардор кардани ҳолатҳои заҳролудшавӣ аз маводи дорувории тахминшуда ва ё аниқ шуда.
2.2. Бехатарии маводи доруворӣ – набудани таъсиротҳои номатлуби ҷиддӣ ва пешбинӣ нашуда ҳангоми истифодаи маводи доруворӣ, ки ба маҳаки судмандӣ ва бехатарӣ мувофиқат мекунанд.
2.3. ТН эҳтимолдошта – ҳолатҳои номатлуби клиникӣ, ки ба он тағйиротҳои нишондодҳои лабораторӣ дохил шуда, ҳангоми истеъмоли маводи доруворӣ сар мезананд ва ба бемориҳои ҳамроҳ ва ё ягон сабабҳои дигар алоқаманд нестанд, баъд аз қатъ кардани қабули маводи доруворӣ коҳиш меёбанд. Таъсирот ба таъини такрории маводи доруворӣ номуайян аст.
2.4. ТН саҳеҳ – ҳолатҳои номатлуби клиникӣ, ки ба он тағйиротҳои нишондодҳои лабораторӣ дохил шуда, ҳангоми истеъмоли маводи доруворӣ сар мезананд ва ба бемориҳои ҳамроҳ, ягон сабабҳои дигар ва ё маводи кимиёвӣ алоқаманд буда наметавонанд, баъд аз қатъ кардани қабули маводи доруворӣ коҳиш меёбанд. Таъсирот пас аз таъини такрории маводи доруворӣ боз рух медиҳад.
2.5. Аксуламали номатлуби доруворӣ (АНД) – аксуламали номатлуби организм ба маводи доруворӣ, ки ба қабули мавод дар вояи таъиншуда вобастааст.
2.6. Таъсироти номатлуб (ТН) – ҳамагуна тағйирёбии номатлуби вазъи саломатии бемор, ки ба ӯ маводи доруворӣ таъин карда шудааст, новобасти аз алоқаи он ба сабабу/иллатии қабули маводи доруворӣ.
2.7. Қатъ кардани маводи доруворӣ – ин қатъ кардани қабули маводи доруворӣ то вақти такроран қабул кардани мавод баъд аз кам шудан ва ё гузаштани таъсироти номатлуби маводи доруворӣ.
2.8. Баҳодиҳии робитаи мутақобила – ин баҳодиҳии дурусти алоқамандии таъини доруворӣ бо тағйир ёфтани вазъи саломатӣ бо назардошти давомнокии табобат то пайдо шудани аксуламали тиббӣ, зуҳурот ба қатъ кардан ва аз сари нав таъин кардани мавод (агар ҷой дошта бошад), ва инчунин мавҷуд будани дигар бемориҳо ва ё дигар табобатҳо, ки метавонистанд сабаби пайдоиши чунин зуҳурот бошанд. Ин баҳодиҳӣ раванди ошкоркунии бевоситаи робитаи мутақобилаи сабабу оқибат набошад ҳам, вай ҳамчун марҳилаи пешакӣ нақши муҳим мебозад.
2.9. Баҳодиҳии алоқамандии сабабу оқибат - ин баҳодиҳии имконияти он, ки маводи доруворӣ сабаби сар задани кадоме аз таъсири номатлуби мушоҳидашаванда мебошад.
2.10. Алоқамандии сабаби пайдоиш – ин алоқамандӣ байни яке аз ҳолатҳо (А) бо дигараш (В), яъне А пештар пайдо мешавад ва сабаби рух додани В мебошад. Дар назорати фармакологӣ (фармаконадзор) ин маводи доруворӣ мебошад, ки боиси пайдошавии таъсири аксуламал мегардад.
2.11. Таъсироти номатлуби ҷиддӣ (ТНҶ) – ин таъсироти мебошад, ки боиси пайдошавии яке аз ҳолатҳои зерин аст: марг ва ё ҳолатҳои ба ҳаёт хатарнок; бистаришавӣ ва ё дароз шудани мўҳлати он; корношоямии дурудароз (маюбӣ); нуқсони тавлидии инкишоф.
2.12. Хабарнома – ин ахбори пешниҳодшуда оид ба алоқамандии сабабу оқибати эҳтимолдошта байни аксуламали номатлуб ва маводи доруворӣ, ки пештар маълум набуд ва ё пурра ҳуҷҷатгузорӣ нашуда буд. Барои боэътимод шудани хабарнома, вобаста ба дараҷаи ҷиддият ва сифати хабарнома, якчанд бор расонидани хабар лозим аст.
2.13. Ҳолатҳои ногаҳонӣ (ҳодиса) – ин тағйирёбии саломатии инсон, ки тасодуфан буда, ба қабули маводи доруворӣ вобаста нест.
2.14. Хабар – ин навиштаҷот дар бораи ҳолати саломатии инсон, ки баъд аз қабули маводи доруворӣ ба мақомоти мониторингкунанда пешниҳод карда мешаванд.
2.15. Хабари ногаҳонӣ – ин хабарест, ки бо хоҳиши худ аз тарафи мутахассисони соҳаи тиб ва ё истеъмолкунандаҳо расонида шуда, дар он оид ба як ва ё якчанд таъсири акусламалҳои номатлуб, ки ҳангоми истифодаи як ва ё якчанд маводи доруворӣ рух додааст, маълумот медиҳад, аммо он натиҷаи ягон тадқиқот ва ё ҷамъоварии муташшакилонаи маълумотҳо намебошад.
2.16. Назорати фармакологӣ – ин илм ва амалест, ки ба муайян намудан, баҳодиҳӣ, дарк кардан ва пешгирии таъсири аксуламалҳои номатлуб ва ё ягон таъсирҳои иловагӣ, ки бо маводи доруворӣ алоқаманданд, машғул мебошад.

3. ТАРТИБИ ҶАМЪОВАРИИ МАЪЛУМОТ, БАҚАЙДГИРӢ ВА БАҲИСОБГИРИИ ТАЪСИРОТИ НОМАТОЛУБ ДАР ЧОРЧӮБАИ МфБД

3.1. МфБД дар муассисаҳои муборизаи зидди бемории сил, ки барои кам кардани хавфи зарар аз қабули маводи доруворӣ дар беморони ба доруворӣ мутобиқгаштаи бемории сил, ки доруҳои нав ва ё таъиноташон дигаркардашуда, инчунин доруҳои зидди бемории сили қатори дуюмро қабул мекунанд, амалӣ карда мешавад.
3.2. Ҷамъоварии маълумотҳо дар бораи ТН, бақайдгирӣ ва баҳисобгирии онҳо дар чорчӯбаи МфБД дар бораи ҳолатҳои ТНҶ ва ТН, ки аҳамияти клиникӣ ва ё махсусан аҳамиятнок доранд, дар чорчӯбаи барномаи назорат аз рӯи бемории сили мутобиқгашта амалӣ карда мешавад.
3.3. МфБД дар беморони зерин гузаронида мешавад:
· Беморони ШМС ва ШВМС, ки бо доруҳои нав, аз қабили бедаквилин ва деламанид, табобат мегиранд; 
· Беморони ШМС, ки ба табобат бо нақшаҳои нави кимиётерапиявӣ, аз ҷумла реҷаҳои кӯтоҳмуддат, ки аз тарафи ТУТ пешниҳод шудаанд, дохил шудаанд. 
· Ҳамаи беморони ШВМС, ки бо доруҳои қатори дуюм ва нақшаҳое, ки ҳаргуна маводи дорувории таъиноташон тағйирдодашударо дар бар мегиранд, табобат карда мешаванд.
3.4. Пас аз он ки ҳамаи гурўҳҳои дар боло овардашуда, ба назорат гирифта мешаванд, вобаста аз захираҳои мавҷуда дарбаргирии МфБД-ро бо дохил намудани дигар бемороне, ки табобати стандартии ШМС-ро қабул мекунанд, метавон зиёд кард.
3.5. Ҳамаи ТНҶ ва ТН-ҳое, ки таваҷҷуҳи махсус доранд, дар дафтарҳо ва варақаҳои зерин дарҷ карда мешаванд:
· Замима ба корти тиббии бемори ШМС (Шакли ТБ01У) (Замимаи 1);
· Дафтари қайди ТН маводи дорувории зидди бемории сил барои беморони ШМС (Замимаи 2);
· Хабарнома оид ба таъсиротҳои номатлуб ва ё набудани манфиатнокии маводи доруворӣ (Корти зард) (Замимаи 4).
3.6. Бақайдгирии ТНҶ ва ё ТН дорои таваҷҷуҳи махсус, ки ҳангоми табобат рух медиҳанд, ки ба тағйир додани реҷаи табобат ва ё вояи дору сабаб мешаванд, аз тарафи табиби силшинос дар ҳуҷҷатҳои аввалия (Корти тиббии бемори ШМС (Шакли ТБ01У), корти амбулаторӣ, таърихи беморӣ, корти рухсатии бемор аз беморхона) гузаронида мешавад. 
3.7. Ҳамаи ТНҶ ва ё ТН дорои таваҷҷуҳи махсус, ки ҳангоми табобат руҳ медиҳанд, чораҳои амиқ ва саривақтиро барои маҳдуд кардани зарари ҷиддӣ талаб мекунанд. Барои ҳамин қайдҳо дар ҳуҷҷатҳои аввалия ҳамавақта бо баҳодиҳии ҳолати бемор, чораҳои барои бартараф кардани ТН андешида шуда ва натиҷаҳои бадастомада илова карда мешаванд. 
3.8. Маълумотҳо дар бораи ТНҶ ва ё ТН дорои таваҷҷуҳи махсус, ки ҳангоми табобат руҳ медиҳанд, дар Дафтари бақайдгирии ТН маводи дорувории зидди бемории сил барои беморони сили мутобиқгашта, ки манбаи асосии тартиб додани Ҳисоботи семоҳа оид ба мониторинги фаъоли бехатарии дорувории зидди бемории сил барои беморони ШМС мебошад (замимаи 3), аз тарафи табиби муолиҷавӣ гузаронида мешаванд.
3.9. Ба ғайр аз қайдгирии ТНҶ ва ё ТН дорои таваҷҷуҳи махсус, ки дар ҳуҷҷатҳои аввалия ва дафтари бақайдгирии ТН маводи дорувории зидди сили барои беморони ШМС, табиби силшинос, инчунин вазифадор аст, ки Корти зардро (асл ва 2 нусха) низ пур карда, нусхаи аслии Корти зардро ба Хадамот (ва ё филиалҳои вилоятии он), нусхаашро ба Маркази ҷумҳуриявӣ/вилоятии ҳимояи аҳолӣ аз бемории сил ва ба ҷаласаи ҷумҳуриявӣ/вилоятии КМТМ пешниҳод мекунад. Нусхаи дуюми Корти зард ба худи шахсе, ки варақаро пур карда ба мақомоти дахлдор пешниҳод кардааст, боқӣ мемонад. Баъди гузаронидани баҳогузории алоқамандии сабабу оқибатҳо аз тарафи табиби силшинос ҳисоботи ниҳоӣ оид ба ТНҶ ва ё ТН дорои таваҷҷуҳи махсус таҳия карда ба Хадамот (ва ё филиалҳои вилоятии он), нусхаашро ба Маркази ҷумҳуриявӣ/вилоятии ҳимояи аҳолӣ аз бемории сил пешниҳод карда мешавад. 
3.10. Дар ҳолати рух додани ТНҶ ва будани алоқамандии сабабу оқибатҳо бо қабули дорувории гумонбаршуда, табиб Корти зарди пур кардашударо ба мақомоти дахлдор дар тӯли 48 соат бояд пешниҳод кунад. 
3.11. Мақсади ниҳоии ҷамъоварии маълумотҳо дар чорчӯбаи МфБД ба имконияти гузаронидани баҳодиҳии алоқамандии сабабу оқибатҳои таъсироти номатлуби ҷиддии клиникӣ, муайян намудани маротиби рух додани он ва аниқ кардани хабарҳо равона карда мешавад. Баҳодиҳии мазкур аз тарафи аъзоёни Гуруҳи кории техникӣ оид ба назорати фармакологӣ якҷоя бо мутахассисони КМТМ мунтазам гузаронида мешавад. 
3.12. Барои стандарткунонӣ ва нигоҳдории маълумотҳо, ба ғайр аз қайдкунии ТНҶ ва ё ТН, ки таваҷҷуҳи махсус ва клиникӣ доранд, дар варақаҳои дар боло зикршуда, маълумот ба базаи электронӣ низ гузаронида шавад (Модул оид ба назорати фармакологӣ дар регистри электронии мавҷуда оид ба бемории сил). Идоракунии маълумотҳо дар шакли электронӣ ҳатмӣ буда, ба мубодилаи муфиди маълумотҳо, таҳияи нишондодҳо ва гузаронидани анализи мутобиқ, мусоидат мекунад.
3.13. Дар чорчӯбаи МфБД муассисаҳои зидди бемории сили шаҳриву ноҳиявӣ ё вилоятӣ дар ҳар семоҳа ҳисоботро оид ба мониторинги фаъоли бехатарии маводи дорувории зидди бемории сил дар беморони сили ШМС ба муассисаҳои зиддисилии вилоятӣ/ҷумҳуриявӣ мутаносибан месупорад. Ҳисоботҳои семоҳаи қабулшуда барои гузаронидани таҳлил, ҳисобкунии талабот ба маводи дорувории барои бартараф кардани ТН истифодашаванда ва мониторинги индикаторҳои барномавӣ равона карда мешаванд.

4. ТАРТИБИ МОНИТОРИНГИ ТАЪСИРОТИ НОМАТЛУБИ МАВОДИ ДОРУВОРӢ АЗ ТАРАФИ МАҚОМОТИ ВАКОЛАТДОР

4.1. Хадамот мониторинги ТН маводи дорувориро, бо истифода аз қабули хабарҳои ногаҳонӣ (Кортҳои зард) аз ҷониби табибони муассисаҳои табобатию пешгирии низоми Вазорати тандурустӣ ва ҳифзи иҷтимоии аҳолии Ҷумҳурии Тоҷикистон, амалӣ мекунад.
4.2. Хадамот маълумотҳоро оид ба ТН маводи доруворӣ қабул намуда, ба танзим дароварда, меомузад ва хабарномаҳои иттилоотӣ, шарҳи таҳлилӣ, иттилооти фаврӣ, дастурҳои услубӣ ба табибон, тадқиқотчиён, истеҳсолкунандаҳо/соҳибони шаҳодатномаҳои бақайдгириро таҳия мекунад ва чораҳои зарурӣ меандешад.
4.3. Хадамот сифати маълумотномаро баҳо дода, онро рамзгузорӣ мекунад ва инчунин ба алоқамандии сабабу-оқибат байни зуҳуроти клиникии ТН ва қабули маводи дорувории гумонбаршуда баҳо мегузорад.
4.4. Ҳисоботҳо оид ба ТНҶ-и гумонбаршударо Хадамот ба Маркази мониторинги таъсироти номатлуби доруворӣ дар шаҳри Упсала буда, мефиристад.






5. ҲАРАКАТИ МАЪЛУМОТ ОИД БА ТАЪСИРИ НОМАТЛУБ
Пайдошавии ТН
Маълумотро (бо телефон) ба ба табиби силшинос мерасонад ва барои амали минбаъда дастур мегирад

Корманди тиб
Ҳамаи маълумотҳоро дар дафтар ќайд мекунад, ба корманди тиб дастур медиҳад, корти зардро дар 3 нусха пур карда (агар ТНҶ бошад), якеро ба хадамот, дигареро ба КМТМ ва охиронашро ба худаш мегирад. Табиби силшинос дар асоси маълумотҳои баќайдгирифта ҳисоботи 3-моҳаро тартиб дода ба МҶҲАБС пешниҳод менамояд.

Силшинос















ЗАМИМАҲО:
Замимаи 1. Замима ба корти тиббии бемори ШМС (Шакли ТБ01У);
Замимаи 2. Дафтари қайди ТН маводи дорувории зидди бемории сил барои беморони ШМС;
Замимаи 3. Ҳисоботи семоҳа оид ба мониторинги фаъоли бехатарии дорувории зидди бемории сил (МфБД) барои беморони ШМС; 
Замимаи 4. Хабарнома оид ба таъсиротҳои номатлуб ва ё набудани манфиатнокии маводи доруворӣ (Корти зард).
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Замимаи 1
Замима ба корти тиббии бемори ШМС (Шакли ТБ01У)

Шакли бақайдгирии таъсироти номатлуб барои мониторинги фаъоли бехатарии доруворӣ
	Таъсироти номатлуб (ТН) (нишонаҳо)
	Санаи саршавии ТН 
	Натиҷаи тадқиқоти озмоишгоҳӣ/
Ташхиси функсионалие, 
ки ТН тасдиқ намудаст 
	Доруҳои гумонбар, аз ҷумла ҳамаи дорувории зиддисилӣ ва дигар доруҳо 

	Реҷаи табобат ҳангоми пайдоиши ТН 
	Гурўҳи ТН
1.Чиддӣ
2.Дорои таваҷҷўҳи махсус  

	Санаи интиқоли «Корти зард» 
	Қарори КМТМ оид ба натиҷаҳои баҳодиҳии алоқаи сабабу оқибатӣ 
1.Муайян
2.Эҳтимолӣ
3.Имконпазир 
4.Шубҳанок
5.Тасниф нашудаст
6.Баҳогузорӣ нашудаст
	Чораҳое, ки барои бартараф намудани ТН андешида шудаанд
1.Воя таѓйир наёфтаст 
2.Воя кам карда шудаст 
3.Дору муваққатан қатъ карда шудаст 
4.Дору пурра қатъ карда шудаст 
5.Доруҳои ёрирасон таъин карда шудаст 6.Ташхисҳои иловагӣ 
	Натиҷаҳои чораҳои андешида 
1.Бартараф шуд
2.Бартараф бо оқибатҳо 3.Натиҷаи фавт 
4.Дар ҳолати бартарафшавӣ 
5.Бартараф нашудаст 
	Ҷои пайдошавии ТН (муассиса) 
	Кодҳои MedDRA

	Таъиноти такрории доруҳо
1.Бе таъиноти такрорӣ 
2.ТН пештара такроран пайдо шуд 3.ТН такрор нашуд 4.Натиҷа маълум нест 
	Эъзоҳ 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Намунаи пур кардани Замима ба корти тиббии бемори ШМС (Шакли ТБ01У) «Шакли бақайдгирӣ барои мониторинги фаъоли бехатарии доруворӣ»
	Таъсироти номатлуб (ТН) (нишонаҳо)
	Санаи саршавии 
ТН 
	Натиҷаи тадқиқоти озмоишгоҳӣ/
Ташхиси функсионалие, 
ки ТН тасдиқ намудаст 
	Доруҳои гумонбар, аз ҷумла ҳамаи дорувории  зиддисилӣ ва дигар доруҳо 

	Реҷаи табобат ҳангоми пайдоиши ТН 
	Гурўҳи ТН

1.Чиддӣ
2.Дорои таваҷҷўҳи махсус  

	Санаи интиқоли «Корти зард» 
	Қарори КМТМ оид ба натиҷаҳои баҳодиҳии алоқаи сабабу оқибатӣ 
1.Муайян
2.Эҳтимолӣ
3.Имконпазир 
4.Шубҳанок
5.Тасниф нашудаст
6.Баҳогузорӣ нашудаст
	Чораҳое, ки барои бартараф намудани ТН андешида шудаанд
1.Воя таѓйир наёфтаст 
2.Воя кам карда шудаст 
3.Дору муваққатан қатъ карда шудаст 
4.Дору пурра қатъ карда шудаст 
5.Доруҳои ёрирасон таъин карда шудаст 6.Ташхисҳои иловагӣ 
	Натиҷаҳои чораҳои андешида 
1.Бартараф шуд
2.Бартараф бо оқибатҳо 3.Натиҷаи фавт 
4.Дар ҳолати бартарафшавӣ 
5.Бартараф нашудаст 
	Ҷои пайдошавии ТН (муассиса) 
	Кодҳои MedDRA

	Таъиноти такрории доруҳо
1.Бе таъиноти такрорӣ 
2.ТН пештара такроран пайдо шуд 3.ТН такрор нашуд 4.Натиҷа маълум нест 
	Эъзоҳ 

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14

	16 - Донача 
	12.12.16.
	1 (Муоинаи умумӣ)
	Cm 
	Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z
	1
	13.12.16.
	2
	4 и  5
	4
	Маркази зиддисилии ш.Душанбе
	1
	1
	

	1 – Қайкунӣ
	01.02.17.
	1 (Муоинаи умумӣ)
	Pto
	Cm, Lfx, Cs, Pto, PAS, Z
	2
	N/A
	N/A
	5
	1 (03.02.17)
	Маркази зиддисилии ш.Душанбе
	7
	1
	

	1.Рўйхати ТН (нишонаҳо): 

	1. Дилбеҳузурӣ/қайкунӣ
2. Дарунравӣ
3. Дарди буѓумҳо
4. Саргардӣ/Гумшавии тавозун
5. Камшавии шунавоӣ
6. Сардардӣ
7. Вайроншавии хоб
8. Вайроншавии электролитӣ 
	9. Дарди шикам
10. Набудани иштиҳо
11. Илтиҳоби меъда 
12. Дарди дасту пой 
13. Рўҳафтодагӣ
14. Пайдошавии садо дар гушҳо 
15. Аксуламалҳои аллергикӣ 
16. Донача
	17. Камшавии биноӣ
18. Рагкашии дасту пой ва дигар узвҳо
19. Ҳипотиреоз
20. Бемории руҳӣ (психоз)
21. Фикрҳои худкушӣ
22. Гепатит
23. Норасоии кори гурдаҳо 
24. Дарозшавии фосилаи QT

	3.Рўйхати  тадқиқотҳои озмоишгоҳӣ/ ташхисҳои функсионалие, ки ТН намудаст 
	1. Муоинаи умумӣ
2. Муайян намудани биноӣ 
3. Муайян намудани шунавоӣ 
4. Аудиограмма
5. Муоинаи беморон оид ба доштани норасоиҳои неврологию руҳӣ 
6. Креатинини зардобаи хун (сыворотка) 
7. АЛАТ 
8. АСАТ 
	9. Билирубин 
10. Фосфати ишқорӣ
11. Муайянкунии сатҳи ГГТ (Гамма-глутамилтрансфераза)
12. Ташхиси ЭКГ
13. Липаза
14. Амилаза
15. Калий
16. Магний
	17. Калсий
18. Албумин
19. Таҳлили умумии хун 
20. Қанди зардобаи хун 
21. Муайянкунии сатҳи ҳормони ТТГ
22. Дигарҳо

	12.Кодҳои MedDRA (Луѓати тиббии ислоҳоти фаъолияти танзимкунанда):

	1. Ихтилолҳои пўст ва ҳосилаҳои он 
2. Ихтилолҳои мушакҳои устухонбандӣ
3. Ихтилолҳои неврологӣ 
4. Ихтилолҳои биноӣ
	5. Иҳтилолҳои шунавоӣ, аппарати вестибулярӣ ва дигар узвҳои ҳиссӣ 
6. Ихтилолҳои руҳӣ (психикӣ) 
7. Иҳтилолҳои медаю рўда  
8. Иҳтилолҳои ҷигар ва роҳҳои талхадон 
	9. Ихтилолҳои метаболикӣ 
10. Ихтилолҳои эндокринӣ
11. Бемориҳои дил 
12. Дигарҳо

	Ҳамаи маълумотҳо аз замимаи МфБД-и шакли ТБ01У дар дафтари бақайдгирии таъсироти номатлуб бояд бақайд гирифта шаванд.



Дастур оид ба пур намудани Замима ба корти тиббии бемори ШМС (Шакли ТБ01У) «Шакли бақайдгирӣ барои мониторинги фаъоли бехатарии доруворӣ»
	№ сутун
	Номи сутун
	Дастур оиди пуркунӣ

	1
	Таъсироти номатлуб (нишонаҳо)
	Дар сутуни мазкур рақам ва номи аломатҳои дар поён қайдшуда ишора карда мешавад. Нигар ба 1. Рўйхати ТН – ранги кабуд. Дар ин рўйхат номи 24 ТН нишон дода шудааст. Мисол:  1. Қайдкунӣ. Агар дар як ё ҳамаи бемор 2 ва зиёда аломатҳои ТН пайдо шавад, онҳоро бояд дар алоҳидагӣ ишора кард.

	2
	Санаи саршавии ТН
	Мутахассиси масъуле, ки ТН – ро муайян кардааст бояд рўз, моҳ ва соли ТН – ро дар сутуни № 2 нишон диҳад. Мисол: 26.01. 2015 сол.

	3
	Натиҷаи тадқиқоти озмоишгоҳӣ/
Ташхиси функсионалие, 
ки ТН тасдиқ намудаст 
	Дар ин сутун бояд натиҷаи тадқиқоти озмоишӣ ва функсионалӣ, ки тибқи он ТН муайян шудааст, нишон дода шавад, номгўи ҷавобҳоро аз рўйхати тадқиқотҳои озмоишию функсионалие, ки ТН – ро тасдиқ мекунад бояд гирифт (рўйхати сабз). Дар ин сутун бояд рамз ва номи тадқиқот нишон дода шавад. Мисол: 1 (муоинаи умумӣ).

	4
	Доруҳои гумонбар, аз ҷумла ҳамаи дорувории зиддисилӣ ва дигар доруҳо 
	Дар сутуни 4 номи кўтоҳшудаи доруҳое, ки ТН – ро ба вуҷуд овардаанд, бояд навишта шавад. Номи дору бо ихтисори лотинӣ навишта мешавад (нигар ба рўйхати ихтисораҳо дар саҳифаи 2). Мисол: Рto.

	5
	Реҷаи табобат ҳангоми пайдоиши ТН
	Дар ин сутун бояд реҷаи пурраи табобат дар вақти пайдошавии ТН нишон дода шавад. Ҳамаи доруҳо бояд тибқи тартиб баъди вергул бо ихтисораи лотинӣ номбар шаванд (Нигар ба рўйхати ихтисораҳо дар саҳифаи 2). Мисол: Cm, Lfх, Cs, Pto, PAS, Z.

	6
	Гурўҳи ТН
1.Ҷиддӣ
2. Дорои таваҷҷўҳи махсус  

Эъзоҳ: Сутуни мазкур ба сутуни №1 таалуқ надорад ва аз рўи вазнинии таъсироти номатлуб аз рўйхати пешниҳодшуда пур карда мешавад. 
	Мутахассис бояд аз шакли ТН якеро интихоб кунад. Дар поён аломатҳое номбар шудаанд, ки ҷиддияти ТН – ро тавсиф медиҳанд:
1. Марги бемор.
2. Бистаришавӣ (тамдиди бистаришавӣ).
3. Маъюбӣ (муваққатӣ ё пурра).
4. Аномалияи модарзодӣ.
5. Ҳолати барои ҳаёт хавфдошта. 
Дар ҳолати пайдошавии яке аз ин аломатҳо, бояд шакли ТН нишон дода шавад «1 Ҷиддӣ».

Аломатҳои зерин ва ТН тавсиф дода мешаванд «ТН, ки манфиати махсусро нишон медиҳанд»:
1. Нейропатияи ѓайримарказӣ.
2. Вайроншавии рўҳӣ ва СМА.
3. Вайроншавии асаби босира.
4. Вайроншавии шунавоӣ.
5. Миелосуппрессия.
6. Дарозшавии фосилаи QT.
7. Лактоатсидоз.
8. Гепатит.
9. Гипотериоз.
10. Гипокалиемия.
11. Панкреатити шаддид. 
12. Фосфолипидоз.
13. Норасоии шаддиди гурда. 
Ҳангоми пайдошавии яке аз ин аломатҳо ё ҳолатҳо варианти ҷавоб интихоб карда мешавад «2. Манфиати махсус зоҳир мекунад».

	7
	Санаи интиқоли «Корти зард» 
	Дар инҷо зарур аст, ки рўзи пешниҳоди «Корти зард» дар хадамот қайд карда шавад. Корти зард фақат барои ҳамаи ТН ҷиддӣ пур карда мешавад. Мисол: 26.01.2015 сол.

	8
	Қарори КМТМ оид ба натиҷаҳои баҳодиҳии алоқаи сабабу оқибат 
1.Муайян
2.Эҳтимолӣ
3.Имконпазир 
4.Шубҳанок
5.Тасниф нашудаст
6.Баҳогузорӣ нашудаст
	Дар ин сутун қарори КМТМ оид ба натиҷаи баҳодиҳии робитаи мутақобилаи сабабу оқибат бояд нишон дода шавад. Маълумоти мазкурро метавон аз КМТМ баъди пешниҳоди ҳамаи ҳуҷҷатҳои барои гузаронидани баҳодиҳӣ гирифт. Рақами дахлдори зергурўҳи КМТМ ва варианти робитаи мутақобилаи сабабу оқибатро нишон диҳад.
1.Муайян
2.Эҳтимолӣ
3.Имконпазир 
4.Шубҳанок
5.Тасниф нашудаст
6.Баҳогузорӣ нашудаст

	9
	Чораҳое, ки барои бартараф намудани ТН андешида шудаанд
1.Воя таѓйир наёфтаст 
2.Воя кам карда шудаст 
3.Дору муваққатан қатъ карда шудаст 
4.Дору пурра қатъ карда шудаст 
5.Доруҳои ёрирасон таъин карда шудаст 6.Ташхисҳои иловагӣ 
	Дар сутуни 9 бояд ҳамаи чораҳое, ки барои бартарафкунии ТН пайдошуда қабул шудаанд, нишон дода шавад. Дар фарқият бо дигар сутунҳо, дар инҷо якчанд варианти ҷавобҳоро, ки дар ҷадвал номбар шудаанд, метавон нишон дод. Мисол: Барои бартарафсозии аломатҳои ТН истифодаи доруворӣ бо таъйиноти доруҳои иловагӣ пурра қатъ карда шуд. Дар ин ҳолат бояд «4 ва 5» қайд карда шавад.
1. Воя таѓйир наёфтаст 
2. Воя кам карда шудаст 
3. Дору муваққатан қатъ карда шудаст 
4. Дору пурра қатъ карда шудаст 
5. Доруҳои ёрирасон таъин карда шудаст 
6. Ташхисҳои иловагӣ

	10
	Натиҷаҳои чораҳои андешидашуда 
1. Бартараф шуд
2. Бартараф бо оқибатҳо 
3. Натиҷаи фавт 
4. Дар ҳолати бартарафшавӣ 
5. Бартараф нашудаст 
	Дар сутуни навбатӣ натиҷаҳои чораҳое, ки бар зидди таъсироти номатлуби пайдошуда андешида шудаанд, қайд карда мешавад. Ҷавобро аз рўи 5 вариантҳои ҷавобҳои дар поён қайдшуда, интихоб кардан зарур аст: 
1.Бартараф шуд
2.Бартараф бо оқибатҳо 
3.Натиҷаи фавт 
4.Дар ҳолати бартарафшавӣ
5.Бартараф нашудаст

	11
	Ҷои пайдошавии ТН (муассиса) 
	Дар сутуни мазкур номи муассисаи тиббие, ки дар он ҷо таъсироти номатлуб дарёфт ва бақайд гирифта шудаст, нависта мешавад. 
Мисол: Маркази ҳимояи аҳолӣ аз бемории сили шаҳри Душанбе

	12
	Кодҳои MedDRA

	Дар сутуни 12 варианти яке аз ҷавобҳои номбаршуда тибқи рамзи мафҳумҳои тиббии танзими фаъолият нишон дода мешавад (нигар ба 12. Рамзи MedDRA).

	13
	Таъиноти такрории доруҳо
1.Бе таъиноти такрорӣ 
2.ТН пештара такроран пайдо шуд 
3.ТН такрор нашуд 
4.Натиҷа маълум нест 
	Дар ин сутун натиҷаи таъйини доруи такрории ҳамон доруи таъйиншуда, ки пешаки дода мешуд, нишон дода мешавад. 
Дар ин сутун бояд як рақам ба ҷавоб мувофиқ гузошта шавад.
1.Бе таъйиноти такрорӣ 
2.ТН пештара такроран пайдо шуд 
3.ТН такрор нашуд 
4.Натиҷа маълум нест

	14
	Эъзоҳ
	Ҳангоми пайдо шудани маълумотҳои иловагӣ, онҳоро дар сутуни мазкур қайд кардан зарур аст. 


















ВАЗОРАТИ ТАНДУРУСТӢ ВА ҲИФЗИ ИҶТИМОИИ АҲОЛИИ 
ҶУМҲУРИИ ТОҶИКИСТОН

Замимаи 2 ба Низомнома оид ба 
тартиби гузаронидани мониторинги 
фаъоли бехатарии маводи доруворӣ дар муассисаҳои хадамоти зидди бемории сил




ДАФТАРИ 
ҚАЙДИ ТАЪСИРОТИ НОМАТЛУБИ МАВОДИ
ДОРУВОРИИ ЗИДДИСИЛӢ БАРОИ ТАБОБАТИ ШАКЛҲОИ МУТОБИҚГАШТАИ БЕМОРИИ СИЛ

Оѓоз карда шуд _______________

Номи муассисаи тиббӣ: _____________________________________________________________________________

Суроѓаи муассисаи тиббӣ:___________________________________________________________________________

Ному насаби шахси масъул барои пур кардани дафтари мазкур:______________________________________________
	№
	Рақами қайди бемор
(аз ТБ03У)
	Ному насаби бемор
	Санаи таваллуди бемор
	Санаи пайдошавии ТН
	Шарҳи ТН
(аз варақаи ТБ01У, Изофаи МфБД, аз сутуни №1)
	Натиҷаи таҳлили лабораторӣ/ озмоиши функсионалӣ, ки ТН-ро тасдиқ мекунанд (аз ТБ01У, Изофаи МфБД, аз сутуни №3)
	Намуди ТН
	ТН, ки маводҳои иловагиро талаб мекунанд









Ҳа/Не

	ТН, ки тағйири вояи мавод, нақшаи табобат ва ё иваз намудани маводи дорувориро талаб мекунанд


Ҳа/Не


	
	
	
	
	
	
	
	ТН ҷиддӣ
1.Фавти бемор
2.Бистарикунонӣ/ дароз шудани мўҳлати бистаришавӣ
3.Маюбӣ
4.Нуқсонҳои модарзодӣ
5.Ҳолатҳои ба ҳаёт хатарнок
	ТН-ҳои диққатҷалбкунанда
1. Нейропатияи канорӣ
2.Нуқсонҳои руҳӣ ва СМА
3.Нуқсони асаби босира
4. Нуқсони шунавоӣ
5.Миелосуппрессия
6. Дарозшавии фосилаи QT
7.Лактоатсидоз
8.Гепатит
9.Гипотиреоз
10.Гипокалиемия
11. Панкреатити шадид
12.Фосфолипидоз
13.Норасоии шадиди гурда
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	4
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	6
	7
	8а
	8б
	9
	10

	
	


	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Замимаи 2 (давомаш)

	Номи маводи доруворие, ки ба пайдошавии ТН тахмин мешавад

	Таърихи оғози табобат бо ин маводи дорувории зиддисилӣ
	Чораҳое, ки барои бартараф кардани ТН, равона шудаанд
1. Воя бе тағйир гузошта шуд
2. Воя кам карда шуд
3. Муваққатан қатъ карда шуд
4. Пурра қатъ карда шуд
5. Маводҳои иловагӣ таъин карда шуданд
6. Озмоишҳои иловагӣ
	Натиҷаи чораҳои андешидашуда
1. Бартараф шуд
2. Бо оризаҳо бартараф шуд
3. Бемор фавтид
4. Дар раванди бартарафшавӣ аст
5. Бартараф нашуд
	Нақшаи табобат ҳангоми пайдошавии ТН (рӯихати МДЗС)
	Таъини такрории мавод
1. Такроран таъйин нашуд
2. ТН такроран рух зад
3. ТН такроран рух назад
4. Натиҷа номаълум аст
	Қарори КМТМ аз рӯи натиҷаи баҳогузории робитаи мутақобилаи сабабу-оқибат
1. Муайяншуда
2. Имконпазир
3. Тахминшуда
4.  Шубҳанок
5.  Таснифот нашуда
6.  Баҳогузорӣ намешавад
	Санаи пешниҳоди «Корти зард»
	Шарҳ

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



ДАСТУР ОИД БА ТАРЗИ ПУРКУНИИ ДАФТАРИ ҚАЙДИ ТАЪСИРИ АКСУЛАМАЛИ
ДОРУВОРИИ ЗИДДИ БЕМОРИИ СИЛ ДАР БЕМОРОНИ СИЛИ БО ДОРУВОРӢ УСТУВОР
	№ Сутан
	Номи сутун
	Дастури пур кардан

	1
	№ сабт
	Рақами тартибии сабти таъсири таъсири номатлуб дар Дафтари мазкур

	2
	№ қайди бемор
	Рақами бақайдгирии беморро аз дафтари бақайдгирии ТБ 03У дар ҷои зист ва ё аз дафтари бақайдгирии (ноҳиявӣ/шаҳрӣ) назди МСШ ва ё МСН нависед 

	3
	Ному насаби бемор
	Насаб, ном ва номи падари (агар бошад) беморро мувофиқи шиноснома ва ё дигар ҳуҷҷате, ки шахсиятро тасдиқ мекунанд, нависед.

	4
	Санаи таваллуди бемор
	Санаи тавлиди беморро ҳаддалимкон пурра нависед     □□   □□  □□□□
                                                                                               рр /   мм/   сссс                             Масалан:       15.01.1969

	5
	Санаи пайдошавии ТН
	Санаи пайдо шудани ТН-ро пурра нависед                        □□   □□  □□□□
                                                                                                 рр /   мм/   сссс                           Масалан:       22.01.2015

	6
	Шарҳи ТН
	Номи ТН-ро нависед ва кӯтоҳакак аломатҳо/асораҳои асосии онро аз сутуни 1 замима оид ба МфБД варақаи ТБ01У кӯчонед.                   Масалан: дабилаҳои пӯст

	7
	Натиҷаи таҳқиқи озмоишгоҳӣ/ тадқиқоти функсионалӣ, ки ТН тасдиқ мекунад
	Номи тадқиқотро, ки ТН–ро тасдиқ мекунад, нависед. Масалан: Аудиометрия. Ин маълумотро аз сутуни 3 замимаи МФБД, варақаи ТБ01У бигиред.
Мисолҳо: гипотериоз бо паст фаромадани сатҳи ТТГ аз меъёр; гепатити токсикӣ бо баланд шудани сатҳи озмоишҳои ҷигар,  ферментҳо ва билирубин аз меъёр; анемия бо паст рафтани сатҳи гемоглобин ва ҳоказо тасдиқ карда мешавад.

	8а
	Намуди ТН
	ТН ҷиддӣ
	Ин таъсиротҳои номатлуб, ки ба марг оварда мерасонанд ва ё боиси ҳолатҳои ба ҳаёт хавфнок, бистарӣ шудан ва ё дароз шудани муҳлати бистаришавӣ, маюбӣ ва корношоямии дурудароз, нуқсонҳои тавлидӣ мешавад. Дар сутуни мазкур рақамро нишон диҳед, ки ба яке аз ҳолатҳои зерин мувофиқат мекунад:
1. Фавти бемор 
2. Бистаришавӣ/дароз шудани муҳлати бистаришавӣ 
3. Маюбӣ (муваққатӣ ва ё пурра)
4. Нуқсони тавлидӣ
5. Ҳолатҳои барои ҳаёт хатарнок  

	8б
	
	ТН,  диққатҷалб-кунанда
	Ин таъсиротҳои номатлуб, ки ҳангоми озмоишҳои клиникӣ ҳуҷҷатан тасдиқ шуданду барои онҳо барномаи мониторинг чунин таҳия шудаст, ки ҳангоми руҳ додани ин таъсирот, новобаста аз ҷиддияти он, вазнинӣ ва ё алоқамандии сабабу-натиҷавии он бо табобати БС бояд хабардор кард. Ба онҳо ин ТН-ҳои зерин мансубанд:
· Нейропатияи ѓайримарказӣ (парестезия),
· Нуқсонҳои руҳӣ ва заҳролудшавии системаи марказии асаб (масалан, депрессия, психоз, фикрҳои худкушӣ, ихтилоҷҳо)
· Осеби асаби босира (неврити асаби босира) ва ё ретинопатия,
· Ототоксикӣ (вайроншавии шунавоӣ, гум шудани шунавоӣ).
· Миелосупрессия (ки ҳамчун анемия, тромботситопения, нейтропения ва ё лейкопения зуҳур меёбад),
· Дарозшавии фосилаи QT (тағйирпазирӣ бо формулаи Фредерик)
· Лактоатсидоз
· Гепатитҳо (ҳамчун баландшавии АЛАТ ва ё АСАТ ≥5 аз ҳудуди болоии меъёр-ҲБМ (ULN-upper limit of normal), ва ё баландшавии сатҳи АЛАТ ва ё АСАТ ≥3 бор аз ҲБМ бо аломатҳои клиникӣ, ва ё баландшавии  АЛАТ ва ё АСАТ ≥3 бор аз ҲБМ бо баландшавии сатҳи билирубин ≥1.5 бор аз ҲБМ зуҳур меёбанд)
· Гипотиреоз
· Гипокалиемия
· Панкреатити шадид
· Фосфолипидоз
· Осеби шадиди гурда (Норасоии шадиди гурда)

	9
	ТН, ки истифодаи маводҳои дорувории иловагиро талаб мекунад «ҲА» ё «НЕ»
	Ин таъсиротҳои номатлубе мебошанд, ки дар натиҷаи он табибро лозим меояд, ки маводҳои иловагиро барои бартараф кардани ТН истифода кунад. Дар сутуни мазкур бояд калимаи “Ҳа” навишт, агар зарурати истифодаи маводҳои иловагӣ бошад, вагарна “Не” агар ба он зарурат набошад.

	10
	ТН, ки тағйир додани вояи дору, нақшаи табобат ва ё иваз кардани доруро талаб мекунад «ҲА» ё «НЕ»
	Ин таъсиротҳои номатлубе мебошанд, ки дар натиҷаи он клинитсист, новобаста аз ҷиддият, вазнинӣ ва ё алоқамандии сабабу-натиҷаи он бо табобати БС, таъинотро бекор, муваққатан қатъ ва ё вояи як ва зиёда дорувориро тағйир медиҳад.
Дар сутуни мазкур бояд калимаи “Ҳа” навишт, агар зарурати тағйир додани вояи мавод, нақшаи табобат ва ё иваз кардани маводи доруворӣ бошад, вагарна “Не” агар ба он зарурат набошад.

	11
	Номгӯи доруворие, ки ба рух додани ТН гумонбар шуда аст
	Корманди тиб, ки ТН муайян кардаст, бояд номи доруи гумонбаршударо, ки эҳтимол сабаби рух додани ТН бошад, нависад. Дар сутуни мазкур номи маводро, ки ба фикри корманди тиб, ки ТН-ро ба қайд гирифтааст, сабаби сар задани ТН шуда аст, нависад.
Масалан: Lfx ва ё Mfx

	12
	Санаи оғози табобат бо ин дорувории зидди бемории сил
	Дар сутуни мазкур бояд санаи оғози табобати беморро бо маводи доруворӣ, ки эҳтимол сабаби сар задани ТН мебошад, навишт.                                     □□   □□  □□□□
                                                             рр /   мм/   сссс                        Масалан:      25.01.2015

	13
	Чораҳое, ки барои бартараф кардани ТН равона карда шудаанд
	 Дар сутуни мазкур рақами тартибӣ, ки ба як (ва ё якчанд) чораҳои дар зер номбаршуда, ки барои бартараф кардани ТН гузаронида шудаанд, мувофиқат мекунанд, навишта мешавад: 
1. Воя бетағйир монд
2. Воя кам карда шуд
3. Муваққатан дору қатъ карда шуд
4. Доруворӣ пурра қатъ карда шуд
5. Таъини маводи дорувории иловагӣ
6. Ташхиси иловагӣ
Қисми мазкур 1 ва ё зиёда ҷавоб дошта метавонад.

	14
	Натиҷаи чораҳои гузаронида шуда
	Дар қисми мазкур рақами тартибии яке аз вариантҳои пешниҳодшуда, ки натиҷаи чораҳои барои бартараф кардани ТН равона шуда, оварда мешавад:
1. Бартараф шуд
2. Бо ориза бартараф шуд
3. Бо марг анҷомид
4. Дар ҷараёни баратарафкунӣ аст
5. Бартараф нашуд 

	15
	Нақшаи табобат ҳангоми пайдо шудани ТН (рӯихати МДЗБС)
	Нақшаи пурраи табобат (рӯихати ДЗБС бо истифодаи аз ихтисорот). Дар қисми мазкур бояд нақшаи пурраи табобати ШМС бо истифода аз ихтисорот нишон дода шавад.
Масалан: Аm, Lfx, Cfz, E, H, Z, Pto 

	16
	Такроран таъин шудани доруворӣ


	Дар қисми мазкур натиҷаи таъини такрории маводи мазкур, ки дар сар задани ТН гумонбар аст, нишон бояд дод.
Дар сутуни мазкур бояд рақамеро, ки ба ҷавоби зерин мувофиқ аст, навишт:
1. Бе таъиноти такрорӣ
2. Ин таъсирот такроран рух медиҳад
3. Таъсирот такрор намешавад 
4. Натиҷа номаълум аст 

	17
	Қарори КМТМ оид ба натиҷаҳои баҳогузории робитаи мутақобилаи сабабу-оқибат
	Дар сутуни мазкур қарори КМТМ оид ба натиҷаҳои баҳогузории алоқамандии сабабу-натиҷа навишта мешавад.  Маълумоти мазкурро пас аз пешниҳоди ҳамаи ҳуҷҷатҳо барои баҳогузорӣ ба КМТМ, аз он ҷо гирифта мешавад.
Рақамеро, ки ба зергуруҳи КМТМ бо варианти робитаи мутақобилаи сабабу-оқибат мувофиқат мекунад, нависед:
1. Аниқшуда
2. Имкондошта
3. Эҳтимолдошта
4. Шубҳанок
5. Тасниф намешавад (ва ё шартан тасниф мешавад)
6. Баҳогузорӣ намешавад 

	18
	Санаи пешниҳод шудани «Корти зард»
	Ин ҷо бояд санаи пешниҳоди «Корти зард»-ро ба Хадамоти назорати фармасевтӣ нишон дод. Корти зард танҳо дар ҳолати сарзадани ТН ҷиддӣ пур карда мешавад.    □□   □□  □□□□
                                                                                         рр /   мм/   сссс                                      Масалан:      26.01.2015

	19
	Эъзоҳот
	Дар ҳолати пайдо шудани маълумотҳо ва ё хабарҳои нав, онро метавон дар ин қисм нишон дод (ин ҷо метавон мавҷуд будани омилҳои хавф ва ё бемориҳои ҳамроҳ дар бемори мазкур, қабули ТЗВ ва дигар омилҳо, ки барои табобати бемор ва сар задани ТН аҳамият доранд)

	20
	Талаботҳои иловагӣ барои бурдани дафтар
	Дафтари қайди аксуламалҳои номатлуб бояд рақамгузорӣ, бандинабандӣ ва аз тарафи роҳбари муассиса имзогузориву муҳргузорӣ шуда бошад. Ҳамаи навиштаҷот бояд бо як ранг, аз тариқи қалами худкор, тоза ва бе хатову ислоҳкунӣ пур карда шавад. Мўҳлати нигоҳдории ҳуҷҷат 3 сол мебошад.




Замимаи 3
ба Низомнома оид ба тартиби гузаронидани 
мониторинги фаъоли бехатарии маводи доруворӣ
 дар муассисаҳои хадамоти зидди бемории сил

ҲИСОБОТИ СЕМОҲА
Оид ба мониторинги фаъоли бехатарии дорувории зиддисилӣ барои беморони ШМС
	Сатҳ  (вилоятӣ, ноҳиявӣ, шаҳрӣ):_____________________________________________________________

	Номи муассисаи табобатӣ:___________________________________________________________________

	Н.Н. Ҳамоҳангсоз:__________________________________________________________________________

	Н.Н. Роҳбари муассисаи тиббӣ:______________________________________________________________
Мўҳлати пур кардан__________________________________________________________________

	Таърихи пур кардан: ____________________ мўҳлати ҳисоботӣ  сол:_________________ 1 2 3 4 семоҳа



Ҷадвали 1. Миқдори беморони ба ШМС, ки бо реҷаҳо табобат мегиранд 
	Реҷаҳо
	Миқдори бемороне, ки табобатро бо реҷаи мувофиқ дар давоми семоҳа оғоз кардаанд (муносибати гуруҳӣ)
	Миқдори бемороне, ки табобатро бо реҷаи мувофиқ дар давоми семоҳа гирифтаанд

	Реҷаи стандартии табобати ШМС 
	
	

	Реҷаи кӯтоҳмуддати ШМС
	
	

	Реҷае, ки дар он Бедаквилин дохил аст
	
	

	Реҷае, ки дар он Деламанид дохил аст 
	
	

	Дигар, реҷаро нишон диҳед
	
	

	Дигар, реҷаро нишон диҳед
	
	

	Дигар, реҷаро нишон диҳед
	
	


	
Ҷадвали 2. Миқдори ТНҶ ва ТН, ки дорои таваҷҷуҳи махсус
	Таъсироти номатлуб
	Реҷаи стандартии табобати ШМС
	Реҷаи кӯтоҳмуддати ШМС
	Реҷае, ки дар он Бедаквилин дохил аст
	Реҷае, ки дар он Деламанид дохил аст
	Дигар
	Ҳамагӣ

	1.ТНҶ(ҷамъи 1.1-1.5)
	
	
	
	
	
	

	1.1 Марг
	
	
	
	
	
	

	1.2 Бистаришавӣ/дарозшавӣ
	
	
	
	
	
	

	1.3 Инвалидӣ
	
	
	
	
	
	

	1.4 Нуқсонҳои модарзодӣ
	
	
	
	
	
	

	1.5 Ҳолатҳои ба ҳаёт хатарнок
	
	
	
	
	
	

	2. ТН, таваҷҷуҳи махсусдошта (ҷамъи 2.1-2.13)
	
	
	
	
	
	

	2.1. Нейропатияи ѓайримарказӣ (парестезияҳо)
	
	
	
	
	
	

	2.2. Нуқсонҳои руҳӣ ва заҳролудшавии системаи марказии асаб (масалан: депрессия, психоз, фикрҳои худкушӣ, ихтилоҷҳо) 
	
	
	
	
	
	

	2.3. Нуқсони асаби босира (неврити асаби босира) ва ё  ретинопатия 
	
	
	
	
	
	

	2.4. Ототоксикӣ (вайроншавии шунавоӣ, гум шудани шунавоӣ) 
	
	
	
	
	
	

	2.5. Миелосуппрессия (ҳамчун анемия, тромботситопения, нейтропения ва ё лейкопения мушоҳида мегардад)
	
	
	
	
	
	

	2.6. Дарозшавии фосилаи QT (тағйирпазирӣ бо Фридерикс) 
	
	
	
	
	
	

	2.7. Лактоатсидоз
	
	
	
	
	
	

	2.8. Гепатитҳо (ҳамчун баландшавии  АЛАТ ва ё АСАТ ≥5 аз ҳудуди болоии меъёр-ҲБМ (ULN-upper limit of normal), ва ё баландшавии сатҳи АЛАТ ва ё АСАТ ≥3 бор аз ҲБМ бо аломатҳои клиникӣ, ва ё баландшавии  АЛАТ ва ё АСАТ ≥3 бор аз ҲБМ бо баландшавии сатҳи билирубин ≥1.5 бор аз ҲБМ зуҳур меёбанд) 
	
	
	
	
	
	

	2.9. Гипотиреоз
	
	
	
	
	
	

	2.10. Гипокалиемия
	
	
	
	
	
	

	2.11. Панкреатит
	
	
	
	
	
	

	2.12. Фосфолипидоз 
	
	
	
	
	
	

	2.13. Норасоии шадиди гурда (нефротоксикӣ)
	
	
	
	
	
	

	Ҷамъулҷамъ (ҷамъи 1 - 2)
	
	
	
	
	
	


Ҷадвали 3. Миқдори ТНҶ ва ТН, ки таваҷҷуҳи махсус доранд, ки ба маводи гумонбаршуда тақсим карда шудаанд
	Аксуламалҳо
	Маводи 1
	Маводи 2
	Маводи 3
	Маводи 4
	Маводи 5
	Маводи 6
	Маводи 7
	Маводи 8
	Ҳамагӣ

	1.ТНҶ  (ҷамъи 1.1-1.5)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.1 Марг
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.2 Бистаришавӣ/дарозшавӣ
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.3 Маъюбӣ	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.4 Нуқсонҳои модарзодӣ
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	1.5 Ҳолатҳои ба ҳаёт хатарнок
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. ТН таваҷҷуҳи махсусдошта (ҷамъи 2.1-2.13)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.1. Нейропатияи ѓайримарказӣ (парестезияҳо)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.2. Нуқсонҳои руҳӣ ва заҳролудшавии системаи марказии асаб (масалан: депрессия, психоз, фикрҳои худкушӣ, ихтилоҷҳо) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.3. Нуқсони асаби босира (неврити асаби босира) ва ё  ретинопатия 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.4. Ототоксикӣ (вайроншавии шунавоӣ, гум шудани шунавоӣ) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.5. Миелосуппрессия (ҳамчун анемия, тромботситопения, нейтропения ва ё лейкопения мушоҳида мегардад)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.6. Дарозшавии фосилаи QT (тағйирпазирӣ бо Фридерикс) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.7. Лактоатсидоз
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.8. Гепатитҳо (ҳамчун баландшавии  АЛАТ ва ё АСАТ ≥5 аз ҳудуди болоии меъёр-ҲБМ (ULN-upper limit of normal), ва ё баландшавии сатҳи АЛАТ ва ё АСАТ ≥3 бор аз ҲБМ бо аломатҳои клиникӣ, ва ё баландшавии  АЛАТ ва ё АСАТ ≥3 бор аз ҲБМ бо баландшавии сатҳи билирубин ≥1.5 бор аз ҲБМ мушоҳида мешаванд) 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.9. Гипотиреоз
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.10. Гипокалиемия
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.11. Панкреатит
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.12. Фосфолипидоз 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2.13. Норасоии шадиди гурда (нефротоксикӣ)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ҷамъулҷамъ (ҷамъи 1 ва 2)
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Ҷадвали 4. Рӯихати ТН, ки истифодаи маводи иловагиро талаб мекунанд
	Таъсиротҳо (24)
	Миқдори бемороне, ки дар онҳо ТН пайдо шудааст

	1. Дилбеҳузурӣ/қайкунӣ
	

	2. Исҳол
	

	3. Арталгия
	

	4. Сарчархзанӣ/гум кардани мувозинат
	

	5. Нуқсонҳои сомеъа (шунавоӣ)
	

	6. Дарди сар 
	

	7. Бехобӣ 
	

	8. Вайроншавии электролитӣ
	

	9. Дард дар шикам
	

	10. Анорексия
	

	11. Гастритҳо
	

	12. Нейропатияи ѓайримарказӣ
	

	13. Депрессия
	

	14. Садо дар гушҳо
	

	15. Таъсири аллергиявӣ (ҳассосиятӣ)
	

	16. Дабилаи пӯст
	

	17. Нуқсонҳои биниш
	

	18. Ихтилоҷҳо
	

	19. Гипотиреоз
	

	20. Психоз
	

	21. Фикрҳои худкушӣ (Суитсидалӣ)
	

	22. Гепатитҳо (гепатотоксикӣ)
	

	23. Норасоии гурда (нефротоксикӣ)
	

	24. Дарозшавии фосилаи QT
	




Ҷадвали 5. Индикаторҳои ТУТ барои мониторинги асароти гуруҳӣ (МАГ), ки ҳар семоҳа пешниҳод мешаванд
	Индикатор 
	Сураткаср 
	Махраҷ
	Тақсимот

	1. Тавозуни беморони то-ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин оғоз кардаву ба  системаи МАГ дохил шудаанд 

	Миқдори беморони то-ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин оғоз карданду ба системаи МАГ, дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил шудаанд. 
	Миқдори умумии беморони то-ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин оғоз кардаву ба системаи МАГ дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил шудаанд. 
	· Бо реҷаҳои табобат
· Бо табобати статсионарӣ ва амбулаторӣ 
· Бо ҷинс 
· Бо сину сол
· Бо баъзе намудҳои ТН

	2. Тавозуни беморони то ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин оғоз кардаву   дар системаи МАГ боқӣ мемонанд, 
	Миқдори беморони то ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин оғоз кардаву онро давом дода истодаанд ва ба системаи МАГ, дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил шудаанд. 
	Миқдори умумии беморони то ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин оғоз кардаву ба системаи МАГ дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил шудаанд. 
	

	3. Тавозуни беморони то ШВМС ва ШВМС, ки дар табобати Бедаквилин буда, ягон аксуламалҳои номатлуби ҷиддӣ нишон додаанд
	Миқдори беморони то ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин давом дода истодаанду ба системаи МАГ дохиланд, дар охири семоҳаи ҷорӣ як ва зиёда ТА -ро доранд. 
	Миқдори умумии беморони то ШВМС ва ШВМС, ки  дар табобати бо бедаквилин мебошанду ба системаи МАГ дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил шудаанд. 
	

	4. Басомади аксуламалҳои номатлуб ба ДЗБС, ки бо қабули Бедаквилин баъд аз баҳогузории алоқамандии сабабу-натиҷавӣ равобит доранд[footnoteRef:1] [1:  Пас аз баҳогузории алоқамандии сабабу-натиҷа аксуламалҳо ба амалҳои номатлуб метавонанд мубаддал гарданд] 

	Миқдори беморони то- ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин қабул кардаанду ба системаи МАГ бо аксуламалҳои номатлуб ба ДЗБС, ки ба Бедаквилин алоқаманданд, дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил кардаанд
	Миқдори умумии беморони то- ШВМС ва ШВМС, ки  дар табобати бо бедаквилин мебошанду ба системаи МАГ дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил шудаанд. 

	

	5. Тавозуни беморони то- ШВМС ва ШВМС, ки қабули Бедаквилинро қатъ кардаанд


	Миқдори беморони то- ШВМС ва ШВМС, ки табобатро бо бедаквилин қабул кардТАнду ба системаи МАГ бо қатъ кардани қабули Бедаквилин дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил карда шудаанд
	Миқдори умумии беморони то- ШВМС ва ШВМС, ки  дар табобати бо бедаквилин мебошанду ба системаи МАГ дар охири семоҳаи ҷорӣ дохил шудаанд. 
	

	6. Фосилаи байни қатъ кардан ва оғози қабули Бедаквилин (миқдори рӯзҳо байни таърихи оғоз ва қатъ кардани қабули  Бедаквилин)
	Минималӣ, максималӣ, миёна, медиана (ба омӯзиши маълумотҳои системаи МАГ дар охири семоҳаи ҷорӣ асос ёфтаанд) 
	
	

	7. Фосила то сар задани ТН, ки ба қабули Бедаквилин алоқамандаст (миқдори рӯзҳо байни таърихи оғози қабули Бедаквилин ва таърихи аввил бор пайдо шудани ТН ба ДЗБС)
	Минималӣ, максималӣ, миёна, медиана (ба омӯзиши маълумотҳои системаи МАГ дар охири семоҳаи ҷорӣ асос ёфтаанд) 
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ҶУМҲУРИИ ТОҶИКИСТОН
ХАДАМОТИ НАЗОРАТИ ДАВЛАТИИ ФАЪОЛИЯТИ ФАРМАСЕВТӢ
ш.Душанбе, к. А.Навои 5/5, Тел. 2 35 77 15;  Факс: 2 36 08 98/ 2 35 19 45 
e-mail: info@farmnadzor.tj
	Замимаи 4
Бо фармоиши Вазорати тандурустӣ ва ҳифзи иҷтимоии аҳолии Ҷумҳурии Тоҷикистон №285 аз 21.04.2016 сол тасдиқ шудаст



ХАБАРНОМА ОИД БА ТАЪСИРОТИ НОМАТЛУБ
Ё ИН КИ НАБУДАНИ СУДМАНДИИ МАВОДИ ДОРУВОРӢ (КОРТИ ЗАРД)
(аз тарафи корманди тиб ё дорушинос пур карда мешавад)
 
      ТН – таъсироти номатлуб		 НБЃП – номгўи байналмиллалии ѓайрипатентӣ 
      НС – набудани судмандӣ                   	 МДШ – маводи дорувории шубҳанок
      МД – маводи доруворӣ		           	 ТБК-10 – таснифи байналмиллалии касалиҳо-10

                       Маълумот оиди ТН дорувории мазкур бори аввал хабар дода шудаст?     Ҳа  □    Не □                                                   
            	Агар “Не”, санаи маълумоти пештар дастрасшударо нишон диҳед:  	  ___  ___  ____
                                                                                     	   			 	    рўз    /   моҳ   /     сол
	1.Ному насаби бемор
	2. Суроѓаи ҷои зисти бемор
	3. № корти тиббӣ 
	4. Санаи таваллуд
	5. Ҷинс

	

	


	
	___ ___ ____
  руз   /   моҳ  /    сол  
	□Мард  
□Зан 

	6. Ташхиси клиникӣ (бо нишон додани рамзи Таснифи байналмиллалии касалиҳо-10)
    Асосӣ: _____________________________________________________________________________________________
                 _____________________________________________________________________________________________
    Ҳамрадиф: _________________________________________________________________________________________                         
                ______________________________________________________________________________________________
7. Ҳомиладорӣ                                                                   Ҳа  □    Не □        11. № шиноснома __________________________
8. Суистеъмоли нўшокиҳои спиртӣ                         Ҳа  □    Не □        12. № телефон ______________________________
9. Тамокукашӣ                                                                  Ҳа  □    Не □        13. Қади бемор                          см                                                                                                                        

10. Бемор нашъаманди тазриқӣ мебошад               Ҳа  □    Не □             14. Вазни бемор                        кг                                                            



	15. Оқибати таъсироти номатлуб
	16. Дигар маълумоти муҳим (маълумотҳои анамнез, озмоишгоҳӣ-инструменталӣ, ҳолати аллергӣ ва ѓайра) 
Реҷаи табобатро нишон диҳед:
 Реҷаи кўтоҳмуддати табобати ШМС 
 Реҷаи табобат бо Бедаквилин               
 Реҷаи табобат бо Деламанид 
 Реҷаи табобати ШВМС бо доруҳои Линезолид ва Клофазимин

	 шифоёбӣ
бе оқибатҳо
	 шифоёбӣ
бо оқибатҳо 
	


1. Маълумот дар бораи бемор

2.Маълумот оид ба маводи дорувории шубҳанок ва истеҳсолкунандаи дорувории шубҳанок 
	17. Номгўи фурўшӣ 
	

	24. Шакл ва вояи доруворӣ 
	

	18. НБЃП (генерикӣ)

	
	25. Вояи шабонарўзӣ (мг/г)  
	

	19. Ширкати истеҳсолкунандаи МД
	

	26. Вояи якдафъаина (мг/г) 
	

	20. Рақами силсилаи МД 
	
	27. Шумораи ворид/қабул
	

	21. Мўҳлати истифодабарии МД 
	
	28. Роҳи ворид/қабул
	

	22. Нишондодҳо барои таъини маводи дорувории шубҳанок
	
	29. Санаи қатькунии қабули доруворӣ
	

	23. Санаи таъини доруворӣ
	
	
	


3. Маълумот оид ба таъсироти номатлуб/набудани судмандии маводи доруворӣ
	30. Санаи пайдоиши ТН/НС

«____» ____________ 20___г.
	31. Санаи қатъшавии ТН

«____» ____________ 20___г.

	33. Категорияҳои ҷиддияти ТН:
 марги бемор 
 таҳдиди хатар ба ҳаёт
 бистаригардонӣ 
 дарозшавии мўҳлати бистаригардонӣ 
 корношоямии муваққатӣ ё назаррас / маъюбӣ
 инкишофи норасогии модарзодӣ 
 дигар (нишон диҳед)_____________________________  

	32. Тавсифи ТН МД: / Нишон диҳед НС МД: 




	

	34. Оё дар бемор пештар ҳодисаҳои пайдоиши ТН ба дорувории мазкур вуҷуд дошт?                    
 Ҳа                          Не



4. Маълумот оид ба маводи доруворӣ барои табобати бемориҳои асосӣ ва ҳамрадиф 
(бо истиснои дорувориҳое, ки барои бартараф намудани ТН истифода бурда шуданд)
	
	35.
Номгўи фурўш ё НБЃП МД 
	36.
Шакл ва вояи доруворӣ
	37.
Миқдори якдафъаина (мг/г)  
	38.
Шумораи истеъмол
	39.
Роҳи ворид/қабул
	40.
Санаи таъинот

	41.
Санаи қатькунӣ

	Дорувориҳо барои табобати бемории асосӣ
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	Дорувориҳо барои табобати бемории ҳамрадиф
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



5. Чораҳо барои бартараф намудани таъсироти номатлуб андешидашуда 
	42. Қатъшавии қабули дорувории шубҳанок сабаби бартарафшавии ТН шудаст ё не?     
 Ҳа              Не
	45.  Оё чораҳо барои бартараф намудани таъсироти номатлуб гузаронида шудаст? 
 Ҳа                 Не

	43. Ҳангоми такроран таъин кардани дорувории шубҳанок таъсироти номатлуб такроран пайдо шуд ё не? 
 Ҳа              Не
	46. Дар ҳолати истифодаи МД барои бартараф намудани ТН номгў ва вояи доруворӣ, шумораи қабул ва мўҳлати таъинотро нишон диҳед:    




	44. Баъди кам кардани миқдори дорувории шубҳанок таъсироти номатлуб буд ё не?
 Ҳа              Не
	



6. Робитаи мутақобилаи сабабу оқибати байни пайдоиши нишонаҳои клиникии ТН ва маводи дорувории шубҳанок 
	 Аниқшуда
	 Эҳтимолӣ
	 Имконпазир
	 Шубҳанок
	 Таснифнашаванда
	 Баҳогузоринашаванда



7.  Иттилоот оид ба маълумотдиҳанда 

	Ному насаби маълумотдиҳанда
(табиб ё дорушинос)
	Рақами телефон
	Ҷои кор ва вазифа 
	Санаи пуркунӣ
	Имзо

	
	
	
	
	

	Дар ҳолати пинҳон намудан ва ё ин ки пешкаш накардани маълумот оид ба таъсири аксуламали маводи доруворӣ аз тарафи фарматсевтон ё табибон, намояндаҳои тиббӣ мутобиқи қонунгузории амалкунандаи Ҷумҳурии Тоҷикистон ба ҷавобгарӣ кашида мешаванд.



image3.png
OT AMEPUKAHCKOIO HAPOAA




image4.png
g

KNCV

FOUNDATION




image5.png




image6.jpeg
D il




image1.emf

image2.jpeg
CHALLENGE >TB




