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1. ʆʙʱʠʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ. 
 

1.1. ʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʧʨʘʚʦʦʙʣʘʜʘʪʝʣʝ  

 

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣ ʨʘʟʨʘʙʦʪʘʥ ʢʦʤʧʘʥʠʝʡ ʆʆʆ "ɸʥʪʝʛʨʘ ʉʦʬʪ" (115230, ʛ. ʄʦʩʢʚʘ, 

ʍʣʝʙʦʟʘʚʦʜʩʢʠʡ ʧʨ-ʜ, ʜ. 7, ʩʪʨ. 10, ʵʪ. 4, ʧʦʤ. 405), http://www.antegra.ru, e-mail: 

info@antegra.ru. 

 

1.2. ʃʠʥʠʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʡ  

 

ʃʠʥʠʷ ʢʦʥʩʫʣʴʪʘʮʠʡ ʜʦʩʪʫʧʥʘ ʩ ʧʦʥʝʜʝʣʴʥʠʢʘ ʧʦ ʧʷʪʥʠʮʫ ʧʦ ʨʘʙʦʯʠʤ ʜʥʷʤ ʧʦ 

ʪʝʣʝʬʦʥʫ (495) 230-20-02 ʩ 9 ʜʦ 18 ʯʘʩʦʚ (ʧʦ ʄʦʩʢʦʚʩʢʦʤʫ ʚʨʝʤʝʥʠ). 

 

1.3. ʅʘʟʥʘʯʝʥʠʝ ʠ ʚʦʟʤʦʞʥʦʩʪʠ  

 

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʘʚʪʦʤʘʪʠʟʠʨʦʚʘʥʥʦʡ ʦʙʨʘʙʦʪʢʠ ʠ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʜʘʥʥʳʭ 

ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʷʚʣʝʥʠʷʭ/ʨʝʘʢʮʠʷʭ (ʜʝʡʩʪʚʠʷʭ) ʥʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ, ʚʢʣʶʯʘʷ 

ʩʦʦʙʱʝʥʠʷ ʦ ʥʝʵʬʬʝʢʪʠʚʥʦʩʪʠ, ʠ ʨʝʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʚ ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʝ 

ʨʝʛʫʣʷʪʦʨʥʳʝ ʦʨʛʘʥʳ ʚ ʧʝʯʘʪʥʦʤ ʠ ʵʣʝʢʪʨʦʥʥʦʤ ʚʠʜʝ.  

 

ʌʫʥʢʮʠʦʥʘʣ ʧʦʟʚʦʣʷʝʪ: 

¶ ʉʦʟʜʘʚʘʪʴ ʠ ʧʦʜʜʝʨʞʠʚʘʪʴ ʢʘʪʘʣʦʛ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ ʠ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ 

ʠʟʜʝʣʠʡ. 

¶ ɺʳʧʦʣʥʷʪʴ ʚʚʦʜ, ʦʙʨʘʙʦʪʢʫ ʠ ʭʨʘʥʝʥʠʝ ʜʘʥʥʳʭ ʦ ʧʘʮʠʝʥʪʝ, ʨʝʧʦʨʪʝʨʝ, 

ʧʨʝʧʘʨʘʪʘʭ, ʨʝʘʢʮʠʠ/ʷʚʣʝʥʠʠ, ʜʨʫʛʦʡ ʚʘʞʥʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, 

ʚʢʣʶʯʘʷ ʩʣʫʯʘʠ ʙʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠ. 

¶ ʇʨʠʢʨʝʧʣʷʪʴ ʩʦʧʨʦʚʦʜʠʪʝʣʴʥʳʝ ʢ ʩʦʦʙʱʝʥʠʶ ʜʦʢʫʤʝʥʪʳ (ʥʘʧʨʠʤʝʨ, 

ʣʠʪʝʨʘʪʫʨʥʳʝ ʩʪʘʪʴʠ, ʧʨʦʪʦʢʦʣʳ ʚʩʢʨʳʪʠʷ, ʚʳʧʠʩʢʠ, ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʕʂɻ, ʜʨʫʛʦʝ). 

¶ ɺʳʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʠʨʦʚʘʪʴ ʧʨʦʚʝʨʢʫ ʢʘʯʝʩʪʚʘ ʚʚʝʜʝʥʥʦʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʧʦ 

ʢʘʞʜʦʤʫ ʩʣʫʯʘʶ (ʧʝʨʚʠʯʥʳʡ ʠ ʧʦʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʩʣʫʯʘʠ) ʜʦ ʤʦʤʝʥʪʘ ʧʦʜʘʯʠ ʚ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʝ ʨʝʛʫʣʷʪʦʨʥʳʝ ʦʨʛʘʥʳ. 

¶ ɺʳʧʦʣʥʷʪʴ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʠʨʦʚʘʪʴ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʳ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʡ ʦʮʝʥʢʠ, ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʛʦ 

ʨʝʮʝʥʟʠʨʦʚʘʥʠʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ (ʦʮʝʥʢʫ ʧʨʠʯʠʥʥʦ-ʩʣʝʜʩʪʚʝʥʥʦʡ 

ʩʚʷʟʠ, ʧʨʝʜʚʠʜʝʥʥʦʩʪʠ, ʜʨʫʛʦʝ), ʘ ʪʘʢʞʝ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʦʝ ʢʦʜʠʨʦʚʘʥʠʝ ʩ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʩʣʦʚʘʨʷ MedDRA. 

¶ ɻʝʥʝʨʠʨʦʚʘʪʴ ʠ ʚʳʛʨʫʞʘʪʴ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷ ʦ ʅʗ/ʅʈ ʚ ʬʦʨʤʝ CIOMS I ʠ/ʠʣʠ ʚ 

ʬʦʨʤʘʪʝ E2B (R3) xml ʬʘʡʣʘ ʜʣʷ ʮʝʣʝʡ ʧʦʜʘʯʠ ʵʢʩʧʨʝʩʩ-ʦʪʯʝʪʥʦʩʪʠ ʚ 

ʫʧʦʣʥʦʤʦʯʝʥʥʳʝ ʨʝʛʫʣʷʪʦʨʥʳʝ ʦʨʛʘʥʳ. 

¶ ʅʫʣʣʠʬʠʮʠʨʦʚʘʪʴ ʚʚʝʜʝʥʥʳʝ ʚ ʙʘʟʫ ʜʘʥʥʳʭ ʩʣʫʯʘʠ ʅʗ/ʅʈ ʠ/ʠʣʠ ʚʥʦʩʠʪʴ 

ʜʦʧʦʣʥʝʥʠʷ. 

¶ ɺʳʛʨʫʞʘʪʴ ʚʩʝ ʜʘʥʥʳʝ, ʚʥʝʩʝʥʥʳʝ ʚ ʙʘʟʫ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ, ʚ ʬʦʨʤʝ 

ʩʪʨʫʢʪʫʨʠʨʦʚʘʥʥʳʭ ʪʘʙʣʠʮ (line-listings) ʚ ʬʦʨʤʘʪʝ MS Excel, pdf, ʜʨʫʛʦʝ. 
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ʅʘ ʦʩʥʦʚʘʥʠʠ ʚʩʝʭ ʚʚʝʜʝʥʥʳʭ ʜʘʥʥʳʭ ʧʨʝʜʫʩʤʦʪʨʝʥʦ:  

¶ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʝ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʝ ʧʝʯʘʪʥʳʭ ʬʦʨʤ; 

o ʌʦʨʤʘ CIOMS I ʥʘ ʨʫʩʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ; 

o ʌʦʨʤʘ CIOMS I ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ; 

o ʌʦʨʤʘ ʦʪʯʝʪʘ ʧʦ ʙʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠ. 

¶ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʦʝ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʝ E2B (R3) XML . 

¶ ʩʦʭʨʘʥʝʥʠʝ ʬʦʨʤ ʦʪʯʝʪʦʚ ʚ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ ʬʦʨʤʘʪʘʭ; 

¶ ʦʪʧʨʘʚʢʘ ʬʦʨʤ ʧʦ ʵʣʝʢʪʨʦʥʥʦʡ ʧʦʯʪʝ; 

¶ ʭʨʘʥʝʥʠʝ ʠ ʧʨʠʢʨʝʧʣʝʥʠʝ ʬʘʡʣʦʚ ʢ ʩʣʫʯʘʷʤ; 

¶ ʧʨʦʩʤʦʪʨ ʠ ʚʳʛʨʫʟʢʘ ʞʫʨʥʘʣʘ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʡ ʜʝʡʩʪʚʠʡ ʚ ʧʨʦʛʨʘʤʤʝ; 

¶ ʧʨʦʩʤʦʪʨ ʠ ʚʳʛʨʫʟʢʘ ʜʘʥʥʳʭ (Line-listings) ʚ ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ ʬʦʨʤʘʪʘʭ; 

¶ ʠʥʪʝʛʨʘʮʠʷ ʩ MedDRA; 

¶ ʧʨʦʚʝʨʢʘ ʥʘʣʠʯʠʷ ʦʙʷʟʘʪʝʣʴʥʳʭ ʜʣʷ ʦʙʝʩʧʝʯʝʥʠʷ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷ E2B. 

 

ʈʝʰʝʥʠʝ çɸʥʪʝʛʨʘ: ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʨʘʩʰʠʨʝʥʠʝʤ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʘ 

ʧʨʦʛʨʘʤʤʥʦʛʦ ʧʨʦʜʫʢʪʘ ç1ʉ:ɼʦʢʫʤʝʥʪʦʦʙʦʨʦʪ ʇʈʆʌè, ʨʝʜ. 2.1. 

ʈʘʩʰʠʨʝʥʠʝ ʠʤʝʝʪ ʥʘʟʥʘʯʝʥʠʝ çɼʦʧʦʣʥʝʥʠʝè ʠ ʥʝ ʪʨʝʙʫʝʪ ʚʥʝʩʝʥʠʷ ʠʟʤʝʥʝʥʠʡ ʚ 

ʪʠʧʦʚʫʶ ʢʦʥʬʠʛʫʨʘʮʠʶ. 

 

 

1.4. ʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʟʘʱʠʪʝ ʠ ʫʩʪʘʥʦʚʢʝ ʧʨʦʛʨʘʤʤʥʦʛʦ ʧʨʦʜʫʢʪʘ 

 

ʇʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʨʘʩʰʠʨʝʥʠʷ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʟʘʱʠʪʳ ʥʝ 

ʧʨʠʤʝʥʷʶʪʩʷ. 

 

ʈʘʩʰʠʨʝʥʠʝ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʦ ʜʣʷ ʢʦʥʬʠʛʫʨʘʮʠʠ çɼʦʢʫʤʝʥʪʦʦʙʦʨʦʪ ʇʈʆʌè, ʨʝʜ. 2.1, 

ʚʝʨʩʠʷ ʥʝ ʥʠʞʝ 2.1.32.6.  

ʈʘʩʰʠʨʝʥʠʝ ʨʘʟʨʘʙʦʪʘʥʦ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʷ ʩ ʚʝʨʩʠʝʡ ʪʝʭʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʡ ʧʣʘʪʬʦʨʤʳ 

ç1ʉ:ʇʨʝʜʧʨʠʷʪʠʝ 8è ʥʝ ʥʠʞʝ 8.3.17.2760. 

 

ʇʦʜʢʣʶʯʝʥʠʝ ʨʘʩʰʠʨʝʥʠʷ 

 

ɼʣʷ ʫʩʪʘʥʦʚʢʠ ʨʘʩʰʠʨʝʥʠʷ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʧʝʨʝʡʪʠ ʚ ʤʝʥʶ çʅʘʩʪʨʦʡʢʠ ʠ 

ʘʜʤʠʥʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʠʝ - ʈʘʩʰʠʨʝʥʠʷè ʚ ʨʝʞʠʤʝ ç1ʉ:ʇʨʝʜʧʨʠʷʪʠʝ 8è 
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ʅʘʞʘʪʴ ʥʘ ʢʥʦʧʢʫ çɼʦʙʘʚʠʪʴ ʠʟ ʬʘʡʣʘè 

 

 

ɺʳʙʨʘʪʴ ʬʘʡʣʘ ʩ ʨʘʩʰʠʨʝʥʠʝʤ 

 

 

 

ʅʘʞʘʪʴ çʇʝʨʝʟʘʧʫʩʪʠʪʴè 
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ʇʨʠ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʠ ʧʨʦʛʨʘʤʤʳ ʚ ʢʣʠʝʥʪ-ʩʝʨʚʝʨʥʦʤ ʚʘʨʠʘʥʪʝ ʨʘʩʰʠʨʝʥʠʝ 

ʧʦʜʢʣʶʯʘʝʪʩʷ ʚ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʤ ʨʝʞʠʤʝ ʩ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝʤ ʧʨʦʬʠʣʷ ʙʝʟʦʧʘʩʥʦʩʪʠ Farmaco_do  

 

 

 

 

 

 

ʇʦʩʣʝ ʧʝʨʝʟʘʧʫʩʢʘ 1ʉ ʧʝʨʝʡʪʠ ʚ ʨʘʟʜʝʣ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè ʠ ʚʳʙʨʘʪʴ çʅʘʯʘʣʴʥʘʷ 

ʥʘʩʪʨʦʡʢʘ ʤʦʜʫʣʷ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè. 
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ʅʘʞʘʪʴ çɺʳʧʦʣʥʠʪʴ ʥʘʯʘʣʴʥʳʝ ʥʘʩʪʨʦʡʢʠè 

ʇʦʩʣʝ ʚʳʧʦʣʥʝʥʠʷ ʦʙʥʦʚʣʝʥʠʷ ʧʦʷʚʠʪʩʷ ʩʦʦʙʱʝʥʠʝ ʦʙ ʫʩʧʝʰʥʦʤ ʟʘʚʝʨʰʝʥʠʠ. 

 

ʌʦʨʤʠʨʫʶʪʩʷ ʩʪʨʫʢʪʫʨʘ ʧʘʧʦʢ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʭ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ 
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1.5. ʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦʙ ʦʙʥʦʚʣʝʥʠʠ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʘ 

 

ʆʙʥʦʚʣʝʥʠʷ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʘ ʚʳʧʫʩʢʘʶʪʩʷ ʨʘʟʨʘʙʦʪʯʠʢʦʤ ʠ ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʷʶʪʩʷ 

ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷʤ ʚ ʨʘʤʢʘʭ ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʦʥʥʦ-ʊʝʭʥʦʣʦʛʠʯʝʩʢʦʡ ʇʦʜʜʝʨʞʢʠ.  

ʇʨʠ ʩʤʝʥʝ ʨʝʣʠʟʘ ʨʘʩʰʠʨʷʝʤʦʡ ʢʦʥʬʠʛʫʨʘʮʠʠ çɼʦʢʫʤʝʥʪʦʦʙʦʨʦʪ ʇʈʆʌè, ʨʝʜ. 2.1, 

ʧʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ, ʨʘʙʦʪʦʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʴ ʨʘʩʠhʨʝʥʠʷ ʦʙʝʩʧʝʯʠʚʘʝʪʩʷ ʧʫʪʝʤ 

ʧʨʝʜʦʩʪʘʚʣʝʥʠʷ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʶ ʥʦʚʦʡ ʚʝʨʩʠʠ, ʧʦ ʵʣʝʢʪʨʦʥʥʦʡ ʧʦʯʪʝ: info@antegra.ru. 

 

1.6. ʉʪʨʫʢʪʫʨʘ ʧʨʦʛʨʘʤʤʳ (ʢʦʥʬʠʛʫʨʘʮʠʠ). 
 

ʉʪʨʫʢʪʫʨʘ ʧʨʦʛʨʘʤʤʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʝʪ ʪʠʧʦʚʦʡ ʢʦʥʬʠʛʫʨʘʮʠʠ çɼʦʢʫʤʝʥʪʦʦʙʦʨʦʪ 

ʇʈʆʌè, ʨʝʜ. 2.1, ʩ ʫʯʝʪʦʤ ʜʦʙʘʚʣʝʥʥʳʭ/ʠʟʤʝʥʝʥʥʳʭ ʦʙʲʝʢʪʦʚ ʜʣʷ ʥʫʞʜ ʤʦʜʫʣʷ 

ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ.  

 

1.6.1. ʇʦʜʩʠʩʪʝʤʳ 
 

1) ʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè (ʦʙʲʝʢʪ çʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ.ʘʢ_ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè). 

ɼʦʙʘʚʣʝʥʘ ʥʦʚʘʷ ʧʦʜʩʠʩʪʝʤʘ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ. 

 

2) ʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ çɼʦʢʫʤʝʥʪʳ ʠ ʬʘʡʣʳè (ʦʙʲʝʢʪ çʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ. 

ɼʦʢʫʤʝʥʪʳʀʌʘʡʣʳè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ r ʥʦʚrʝ ʦʙʲʝʢʪʳ ʚ ʩʫʱʝʩʪʚʫʶʱʫʶ 

ʧʦʜʩʠʩʪʝʤʫ. 

 

3) ʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ çʅʦʨʤʘʪʠʚʥʦ-ʩʧʨʘʚʦʯʥʘʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷè (ʦʙʲʝʢʪ 

çʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ.ʅʉʀè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ rʥʦʚrʝ ʦʙʲʝʢʪʳ ʚ ʩʫʱʝʩʪʚʫʶʱʫʶ ʧʦʜʩʠʩʪʝʤʫ. 

 

ɺ ʧʦʜʩʠʩʪʝʤʳ ʚʢʣʶʯʝʥʳ ʢʘʢ ʩʫʱʝʩʪʚʫʶʱʠʝ ʦʙʲʝʢʪʳ, ʪʘʢ ʠ ʦʙʲʝʢʪʳ, 

ʨʘʟʨʘʙʦʪʘʥʥʳʝ ʜʣʷ ʦʪʨʘʩʣʝʚʦʛʦ ʨʝʰʝʥʠʷ. 

 

 

1.6.2. ʈʦʣʠ 
 

1) ʈʦʣʴ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè (ʦʙʲʝʢʪ çʈʦʣʴ. ʘʢ_ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʘ ʥʦʚʘʷ 

ʨʦʣʴ ʥʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʤʦʜʫʣʷ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ. 

 

2) ʈʦʣʴ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨE2Bè (ʦʙʲʝʢʪ çʈʦʣʴ. ʘʢ_ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨE2Bè). 

ɼʦʙʘʚʣʝʥʘ ʥʦʚʘʷ ʨʦʣʴ ʥʘ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠʝ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʘ ʧʦ ʦʙʤʝʥʫ ʜʘʥʥʳʤʠ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʷʭ ʚ ʬʦʨʤʘʪʝ E2B. 

 

 

1.6.3. ʆʙʱʠʝ ʤʦʜʫʣʠ 
 

ɼʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʳʝ ʦʙʱʠʝ ʤʦʜʫʣʠ ʙʳʣʠ ʩʦʟʜʘʥʠʷ ʜʣʷ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʥʠ ̫ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʘ 

ʤʦʜʫʣʷ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ. 

 

ɺ ʩʠʩʪʝʤʝ ʜʦʙʘʚʣʝʥʳ ʠ ʠʟʤʝʥʝʥʳ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ ʤʦʜʫʣʠ: 

 

1) ʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ ʂʣʠʝʥʪè (ʦʙʲʝʢʪ çʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ. 

ʘʢ_ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʂʣʠʝʥʪè).  
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2) ʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ ʉʝʨʚʝʨè (ʦʙʲʝʢʪ çʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ. 

ʘʢ_ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʉʝʨʚʝʨè).  

 

3) ʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ MedDRA ʉʝʨʚʝʨè (ʦʙʲʝʢʪ çʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ. 

ʘʢ_ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨMedDRAʉʝʨʚʝʨè).  

 

4) ʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ E2b ʉʝʨʚʝʨè (ʦʙʲʝʢʪ çʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ. 

ʘʢ_ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨE2bʉʝʨʚʝʨè).  

 

5) ʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ɻʈʃʉè (ʦʙʲʝʢʪ çʆʙʱʠʡʄʦʜʫʣʴ. 

ʘʢ_ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢɻʈʃʉè).  

 

 

1.6.4.  ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢʠ 
 

1) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘè (ʦʙʲʝʢʪ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ. 

ʘʢ_ʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝʉʨʝʜʩʪʚʘè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ 

ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚʘʭ. 

 

2) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çɺʥʫʪʨʝʥʥʠʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʳè (ʦʙʲʝʢʪ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ. 

ɺʥʫʪʨʝʥʥʠʝɼʦʢʫʤʝʥʪʳè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ r ʨʝʢʚʠʟʠʪ r ʠ ʪʘʙʣʠʯʥʳʝ ʯʘʩʪʠ ʤʦʜʫʣʷ 

ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ, ʥʦʚʳʝ ʧʝʯʘʪʥʳʝ ʬʦʨʤʳ, ʠʟʤʝʥʝʥʳ ʬʦʨʤʳ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʠ ʩʧʠʩʢʘ. 

 

3) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʀʩʭʦʜ ʧʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʫ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè (ʦʙʲʝʢʪ 

çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʀʩʭʦʜʅʈè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚʘʨʠʘʥʪʦʚ 

ʠʩʭʦʜʦʚ ʧʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʫ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ (ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʣʫʯʘʷ). 

 

4) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʂʨʠʪʝʨʠʠ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè (ʦʙʲʝʢʪ 

çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʂʨʠʪʝʨʠʠʉʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠʅʈè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 

ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʚʘʨʠʘʥʪʦʚ ʢʨʠʪʝʨʠʝʚ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠ, ʧʦ ʢʦʪʦʨʳʤ ʦʮʝʥʠʚʘʝʪʩʷ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪ 

ʧʨʦʷʚʣʝʥʠʷ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʥʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠ ʦʮʝʥʢʘ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʣʫʯʘʷ. 

 

5) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʀʩʪʦʯʥʠʢ ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ ʦ ʅʈè (ʦʙʲʝʢʪ 

çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʀʩʪʦʯʥʠʢʅʈè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʩʧʠʩʢʘ 

ʚʦʟʤʦʞʥʳʭ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʚ ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ. 

 

6) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʀʟʜʘʥʠʷè (ʦʙʲʝʢʪ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʀʟʜʘʥʠʷè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʩʧʠʩʢʘ ʠʟʜʘʥʠʡ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʱʠʭʩʷ ʜʣʷ ʤʦʥʠʪʦʨʠʥʛʘ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ. 

 

7) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʊʝʨʤʠʥʳ MedDRAè (ʦʙʲʝʢʪ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʊʝʨʤʠʥʳMedDRAè). 

ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʥʳʭ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʚ 

ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʠ MedDRA, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʭ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ, ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ, ʣʘʙʦʨʘʪʦʨʥʳʭ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ. 

 

8)  ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʗʟʳʢʠ MedDRAè (ʦʙʲʝʢʪ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʗʟʳʢʠMedDRAè). 

ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪ ʷʟʳʢʠ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʝ ʚ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘʭ ʪʝʨʤʠʥʦʚ 

MedDRA, ʥʘʟʥʘʯʘʝʪʩʷ ʦʩʥʦʚʥʦʡ ʷʟʳʢ ʜʣʷ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʧʨʦʛʨʘʤʤʳ.   
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9) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʉʪʘʪʫʩʳ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘè (ʦʙʲʝʢʪ 

çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʉʪʘʪʫʩɼʦʢʫʤʝʥʪʘʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 

ʥʘʙʦʨ ʩʪʘʪʫʩʦʚ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʚʠʜʘ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ, ʟʘʜʘʚʘʝʤʳʭ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʤ ʩ 

ʮʝʣʴʶ ʚʳʜʝʣʝʥʠʷ ʠ ʦʪʩʣʝʞʠʚʘʥʠʷ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʝʡ ʛʨʫʧʧʳ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ.   

 

10) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çɺʘʨʠʘʥʪʳ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʦʪʯʝʪʦʚè (ʦʙʲʝʢʪ 

çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ɺʘʨʠʘʥʪʳʉʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭʆʪʯʝʪʦʚè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 

ʚʘʨʠʘʥʪʳ ʥʘʩʪʨʦʝʢ ʦʪʙʦʨʘ ʧʦ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʤ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤ, ʪʝʨʤʠʥʘʤ MedDRA, 

ʧʘʨʘʤʝʪʨʘʤ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ ʩ ʮʝʣʴʶ ʚʳʧʦʣʥʝʥʠʷ ʧʦʜʙʦʨʘ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ 

ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ ʨʝʘʢʮʠʷʤ ʜʣʷ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʷ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʦʪʯʝʪʦʚ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʷʭ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʟʘʜʘʥʥʳʤʠ ʢʨʠʪʝʨʠʷʤʠ.   

 

11) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çɻʈʃʉè (ʦʙʲʝʢʪ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢɻʈʃʉè). 

ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ-ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʪʦʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ ʦ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚʘʭ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭʩʷ ʚ ɻʦʩʫʜʘʨʩʪʚʝʥʥʦʤ ʨʝʝʩʪʨʝ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ (ɻʈʃʉ). 

  

12) ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ çʄʝʪʦʜʳ ʦʮʝʥʢʠ ʇʉʉè (ʦʙʲʝʢʪ 

çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ.ʘʢ_ʄʝʪʦʜʳʆʮʝʥʢʠʇʉʉè). ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʚʘʨʠʘʥʪʳ 

ʤʝʪʦʜʦʚ ʦʮʝʥʢʠ ʧʨʠʯʠʥʥʦ-ʩʣʝʜʩʪʚʝʥʥʦʡ ʩʚʷʟʠ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚ ʩ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʨʝʘʢʮʠʷʤʠ. 

 

1.6.5.  ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʷ 
 

1) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çɺʠʜʳ ʚʦʟʨʘʩʪʘè (ʆʙʲʝʢʪ çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ. ʘʢ_ɺʠʜʳɺʦʟʨʘʩʪʘè). 

ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠ ̫ ʚʦʟʤʦʞʥʦʛʦ ʚʠʜʘ 

ʚʦʟʨʘʩʪʘ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʝ ʚ ʧʝʯʘʪʥʳʭ ʬʦʨʤʘʭ. 

 

2) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çɺʠʜʳ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚè (ʆʙʲʝʢʪ çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ. 

ʘʢ_ɺʠʜʳɼʦʢʫʤʝʥʪʦʚè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ 

ʚʠʜʦʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ ʜʣʷ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ. 

 

3) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çɺʠʜʳ ʩʨʦʢʘ ʙʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠè (ʆʙʲʝʢʪ çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ. 

ʘʢ_ɺʠʜʳʉʨʦʢʘɹʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ 

ʟʥʘʯʝʥʠ̫ ʚʦʟʤʦʞʥʦʛʦ ʚʠʜʘ ʩʨʦʢʘ ʙʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠ, ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʤʳʝ ʚ ʧʝʯʘʪʥʳʭ 

ʬʦʨʤʘʭ. 

 

4) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʇʨʠʯʠʥʥʦ-ʩʣʝʜʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʚʷʟʠè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʇʨʠʯʠʥʥʦʉʣʝʜʩʪʚʝʥʥʳʝʉʚʷʟʠè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ 

ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠ ̫ʚʦʟʤʦʞʥʦʛʦ ʚʠʜʘ ʧʨʠʯʠʥʥʦ-ʩʣʝʜʩʪʚʝʥʥʦʡ 

ʩʚʷʟʠ. 

 

5) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʀʩʪʦʯʥʠʢʠ ʠʟʚʝʱʝʥʠʡè (ʆʙʲʝʢʪ çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ. ʘʢ_ 

ʘʢ_ʀʩʪʦʯʥʠʢʠʀʟʚʝʱʝʥʠʡè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ 

ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʚʦʟʤʦʞʥʦʛʦ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘ ʠʟʚʝʱʝʥʠʷ. 

 

6) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʉʪʘʪʫʩ ʚʨʝʤʝʥʥʦʛʦ ʬʘʢʪʦʨʘ ʅʈè (ʆʙʲʝʢʪ çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ. 

ʘʢ_ʉʪʘʪʫʩɺʨʝʤʝʥʥʦʛʦʌʘʢʪʦʨʘʅʈè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠ ̫ʩʦʭʨʘʥʝʥʠʝ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʥʘ ʪʝʢʫʱʠʡ ʤʦʤʝʥʪ 

ʚʨʝʤʝʥʠ. 

 

7) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʊʠʧʳ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRAè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʊʠʧʳʊʝʨʤʠʥʦʚMedDRAè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 
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ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠ ̫ ʪʠʧʦʚ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ 

ʠʝʨʘʨʭʠʯʝʩʢʦʡ ʩʪʨʫʢʪʫʨʦʡ ʪʝʨʤʠʥʦʚ. 

 

8) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʀʩʪʦʯʥʠʢ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʀʩʪʦʯʥʠʢʉʦʦʙʱʝʥʠʷè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʚ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷ (çʉʧʦʥʪʘʥʥʦʝè, çʀʟ 

ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷèé) ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ 

ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

9) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʷ ʨʝʧʦʨʪʝʨʘè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʂʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʷʈʝʧʦʨʪʝʨʘè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʪʠʧʦʚ ʨʝʧʦʨʪʝʨʦʚ - ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʚ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ 

ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

10) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʇʨʠʯʠʥʘ ʨʝʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʇʨʠʯʠʥʘʈʝʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʩʧʠʩʦʢ ʚʦʟʤʦʞʥʳʭ ʧʨʠʯʠʥ ʨʝʧʦʨʪʠʨʦʚʘʥʠʷ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ 

ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

11) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʊʠʧ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʊʠʧʀʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʪʠʧʦʚ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

12) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʊʠʧ ʧʦʣʫʯʘʪʝʣʷè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʊʠʧʇʦʣʫʯʘʪʝʣʷè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʪʠʧʦʚ ʧʦʣʫʯʘʪʝʣʝʡ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ 

ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

13)  ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çɺʦʟʨʘʩʪʥʘʷ ʛʨʫʧʧʘ ʧʘʮʠʝʥʪʘè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ɺʦʟʨʘʩʪʥʘʷɻʨʫʧʧʘʇʘʮʠʝʥʪʘè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ 

ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʚʦʟʨʘʩʪʥʳʭ ʛʨʫʧʧ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ 

ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

14)  ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʆʧʠʩʘʥʠʝ ʨʦʣʠ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʆʧʠʩʘʥʠʝʈʦʣʠʇʨʝʧʘʨʘʪʘè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʨʦʣʠ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘ (ʧʦʜʦʟʨʝʚʘʝʤʳʡ, ʩʦʧʫʪʩʪʚʫʶʱʠʡé) ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

15)  ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʈʝʟʫʣʴʪʘʪ ʘʥʘʣʠʟʘè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʈʝʟʫʣʴʪʘʪɸʥʘʣʠʟʘè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʘʥʘʣʠʟʘ (ʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦ, ʦʪʨʠʮʘʪʝʣʴʥʦé) ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ ʠ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

16) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʈʝʟʫʣʴʪʘʪ ʟʥʘʯʝʥʠʝè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʈʝʟʫʣʴʪʘʪɿʥʘʯʝʥʠʝè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ, ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʟʫʶʱʠʝ ʦʪʥʦʰʝʥʠʝ ʢ ʟʥʘʯʝʥʠʷʤ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ 

ʘʥʘʣʠʟʘ (ʙʦʣʝʝ ʯʝʤ, ʤʝʥʝʝ ʯʝʤé) ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʠʥʷʪʦʡ ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʮʠʝʡ 

ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 



ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, çɸʥʪʝʛʨʘ: ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè        
 

17 

 

17) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çɽʜʠʥʠʮʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʚʝʩʘè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ɽʜʠʥʠʮʘʀʟʤʝʨʝʥʠʷɺʝʩʘè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʝʜʠʥʠʮ ʚʝʩʘ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʬʦʨʤʘʪʦʤ E2B. 

 

18) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çɽʜʠʥʠʮʘ ʠʟʤʝʨʝʥʠʷ ʨʦʩʪʘè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ɽʜʠʥʠʮʘʀʟʤʝʨʝʥʠʷʈʦʩʪʘè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʝʜʠʥʠʮ ʨʦʩʪʘ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʬʦʨʤʘʪʦʤ E2B. 

 

19) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çʉʪʘʪʫʩʳ ɻʈʃʉè (ʆʙʲʝʢʪ çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ʉʪʘʪʫʩʳɻʈʃʉè). 

ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʩʪʘʪʫʩʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʛʦ 

ʧʨʝʧʘʨʘʪʘ ʚ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʝ ɻʈʃʉ (ɻʦʩʫʜʘʨʩʪʚʝʥʥʳʡ ʨʝʝʩʪʨ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ 

ʩʨʝʜʩʪʚ). 

 

20) ʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ çɺʠʜ ʤʝʪʦʜʘ ʉʆʇè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʇʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ.ʘʢ_ɺʠʜʄʝʪʦʜʘʉʆʇè). ɼʦʙʘʚʣʝʥʦ ʥʦʚʦʝ ʧʝʨʝʯʠʩʣʝʥʠʝ, 

ʩʦʜʝʨʞʘʱʝʝ ʪʠʧʳ ʧʨʠʤʝʥʷʝʤʳʭ ʤʝʪʦʜʠʢ ʚ ʦʮʝʥʢʝ ʧʨʠʯʠʥʥʦ-ʩʣʝʜʩʪʚʝʥʥʳʭ 

ʩʚʷʟʝʡ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʩ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤʠ ʨʝʘʢʮʠʷʤʠ.  

 

 

 

1.6.6.  ʆʪʯʝʪʳ 
 

1) ʆʪʯʝʪ çʀʟʚʝʱʝʥʠʷ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʆʪʯʝʪ.ʘʢ_ʀʟʚʝʱʝʥʠʷʆʅʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡʈʝʘʢʮʠʠè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ ʚʳʚʦʜʘ ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ. 

 

2) ʆʪʯʝʪ çʇʨʝʪʝʥʟʠʠ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʪʯʝʪ. 

ʘʢ_ʇʨʝʪʝʥʟʠʠʇʦʂʘʯʝʩʪʚʫè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ ʚʳʚʦʜʘ 

ʧʨʝʪʝʥʟʠʡ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ. 

 

3) ʆʪʯʝʪ çʏʘʩʪʦʪʘ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʪʯʝʪ. 

ʘʢ_ʏʘʩʪʦʪʘʅʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭʈʝʘʢʮʠʡè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ 

ʚʳʚʦʜʘ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ ʨʝʘʢʮʠʷʤ, ʦʪʥʦʩʷʱʠʭʩʷ ʢ 

ʘʥʘʣʠʟʠʨʫʝʤʦʤʫ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʤʫ ʧʨʝʧʘʨʘʪʫ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʣʫʯʘʷ. 

 

4) ʆʪʯʝʪ çʏʘʩʪʦʪʘ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ ʧʦ ʢʨʠʪʝʨʠʷʤ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠè 
(ʆʙʲʝʢʪ çʆʪʯʝʪ.ʘʢ_ʏʘʩʪʦʪʘʅʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭʈʝʘʢʮʠʡʇʦʂʨʠʪʝʨʠʷʤʉʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠè). 

ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ ʚʳʚʦʜʘ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ ʨʝʘʢʮʠʷʤ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʣʫʯʘʷ ʩ ʫʯʝʪʦʤ ʢʨʠʪʝʨʠʝʚ 

ʩʝʨʲʝʟʥʦʩʪʠ. 

 

5) ʆʪʯʝʪ çʏʘʩʪʦʪʘ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ ʧʦ ʚʦʟʨʘʩʪʫè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʆʪʯʝʪ.ʘʢ_ʏʘʩʪʦʪʘʅʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭʈʝʘʢʮʠʡʇʦɺʦʟʨʘʩʪʫè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ ʚʳʚʦʜʘ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ 

ʨʝʘʢʮʠʷʤ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʣʫʯʘʷ ʩ ʫʯʝʪʦʤ ʚʦʟʨʘʩʪʘ ʧʘʮʠʝʥʪʘ. 

 

6) ʆʪʯʝʪ çʏʘʩʪʦʪʘ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ ʧʦ ʧʦʣʫè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʆʪʯʝʪ.ʘʢ_ʏʘʩʪʦʪʘʅʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭʈʝʘʢʮʠʡʇʦʇʦʣʫè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ ʚʳʚʦʜʘ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ 

ʨʝʘʢʮʠʷʤ ʚ ʩʦʩʪʘʚʝ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʛʦ ʩʣʫʯʘʷ ʩ ʫʯʝʪʦʤ ʧʦʣʘ ʧʘʮʠʝʥʪʘ. 
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7) ʆʪʯʝʪ çʏʘʩʪʦʪʘ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ ʩ ʣʝʪʘʣʴʥʳʤ ʠʩʭʦʜʦʤè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʆʪʯʝʪ.ʘʢ_ʏʘʩʪʦʪʘʅʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭʈʝʘʢʮʠʡʉʃʝʪʘʣʴʥʳʤʀʩʭʦʜʦʤè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ 

ʦʪʯʝʪ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ ʚʳʚʦʜʘ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ 

ʨʝʘʢʮʠʷʤ ʩ ʣʝʪʘʣʴʥʳʤ ʠʩʭʦʜʦʤ. 

 

8) ʆʪʯʝʪ çʏʘʩʪʦʪʘ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ ʧʦ ʃʇ ʩ ʣʝʪʘʣʴʥʳʤ ʠʩʭʦʜʦʤè 
(ʆʙʲʝʢʪ 

çʆʪʯʝʪ.ʘʢ_ʏʘʩʪʦʪʘʅʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭʈʝʘʢʮʠʡʇʦʃʇʉʃʝʪʘʣʴʥʳʤʀʩʭʦʜʦʤè). 

ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʥʳʡ ʜʣʷ ʚʳʚʦʜʘ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ ʨʝʘʢʮʠʷʤ ʩ ʣʝʪʘʣʴʥʳʤ ʠʩʭʦʜʦʤ ʧʨʠʤʝʥʠʪʝʣʴʥʦ ʢ ʚʳʙʨʘʥʥʦʤʫ 

ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʤʫ ʧʨʝʧʘʨʘʪʫ. 

 

9) ʆʪʯʝʪ çʂʦʥʪʨʦʣʴ ʩʨʦʢʦʚ ʧʦʜʘʯʠ ʩʣʫʯʘʷè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʪʯʝʪ. 

ʘʢ_ʂʦʥʪʨʦʣʴʉʨʦʢʦʚʇʦʜʘʯʠʉʣʫʯʘʷè). ɼʦʙʘʚʣʝʥ ʦʪʯʝʪ, ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʱʠʡ 

ʢʦʣʠʯʝʩʪʚʦ ʜʥʝʡ, ʦʩʪʘʚʰʠʭʩʷ ʜʦ ʩʨʦʢʘ ʧʦʜʘʯʠ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʠ ʚ ʨʝʛʫʣʷʪʦʨʥʳʡ ʦʨʛʘʥ. 

 

 

1.6.7.  ʆʙʨʘʙʦʪʢʠ 
 

1) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çʅʘʯʘʣʴʥʘʷ ʥʘʩʪʨʦʡʢʘ ʤʦʜʫʣʷ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. ʘʢ_ʅʘʯʘʣʴʥʘʷʅʘʩʪʨʦʡʢʘʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè). ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʥʘʯʘʣʴʥʦʡ ʥʘʩʪʨʦʡʢʠ ʤʦʜʫʣʷ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ. 

 

2) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çɿʘʛʨʫʟʢʘ MedDRAè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. ʘʢ_ɿʘʛʨʫʟʢʘʄʝʜʜʨʘè). 

ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʟʘʛʨʫʟʢʠ ʚʝʨʩʠʡ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ MedDRA ʠʟ ʬʘʡʣʦʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʝʛʦ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘ. 

 

3) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRAè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. 

ʘʢ_ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢʊʝʨʤʠʥʦʚMedDRAè). ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʟʘʛʨʫʟʢʠ 

ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA ʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪʳ. 

 

4) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çʋʜʘʣʝʥʠʝ ʜʫʙʣʝʡè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. ʘʢ_ʋʜʘʣʝʥʠʝɼʫʙʣʝʡè). 

ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʫʜʘʣʝʥʠʷ ʵʣʝʤʝʥʪʦʚ ʠʟ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʦʚ 

ʨʘʩʰʠʨʝʥʠʷ, ʢ ʢʦʪʦʨʳʤ ʥʝ ʧʨʠʤʝʥʠʤ ʘʥʘʣʦʛʠʯʥʳʡ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣ ʦʩʥʦʚʥʦʡ 

ʢʦʥʬʠʛʫʨʘʮʠʠ. 

 

5) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çɺʳʛʨʫʟʢʘ ʚ E2Bè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. ʘʢ_E2Bè). ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʚʳʛʨʫʟʢʠ ʜʘʥʥʳʭ ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʠʣʠ 

ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʦʤʫ ʩʣʫʯʘʶ ʚ xml-ʬʘʡʣ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

6) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çɿʘʛʨʫʟʢʘ ʚ E2Bè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. ʘʢ_E2B_ɿʘʛʨʫʟʢʘè). 

ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʟʘʛʨʫʟʢʠ ʜʘʥʥʳʭ ʠʟ xml-ʬʘʡʣ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B ʜʣʷ 

ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʷ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ. 

 

7) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çɿʘʛʨʫʟʢʘ ʘʨʭʠʚʘ ɻʈʃʉè (ʆʙʲʝʢʪ çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. 

ʘʢ_ɿʘʛʨʫʟʢʘɸʨʭʠʚʘɻʈʃʉè). ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʟʘʛʨʫʟʢʠ ʜʘʥʥʳʭ ʠʟ 

zip-ʬʘʡʣʘ ʜʣʷ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʷ ʜʘʥʥʳʭ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ɻʈʃʉ. 

 

8) ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ çʉʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʝ ʦʪʯʝʪèr (ʆʙʲʝʢʪ çʆʙʨʘʙʦʪʢʘ. 

ʘʢ_ʉʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʡʆʪʯʝʪè). ʆʙʨʘʙʦʪʢʘ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʷ 
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ʨʘʟʣʠʯʥʳʭ ʬʦʨʤ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʦʪʯʝʪʦʚ ʧʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʤ ʨʝʘʢʮʠʷʤ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʷʤʠ ʩ ʟʘʜʘʥʥʳʤʠ ʧʘʨʘʤʝʪʨʘʤʠ ʦʪʙʦʨʘ. 

 

1.6.8.  ʈʝʛʠʩʪʨʳ ʩʚʝʜʝʥʠʡ 
 

1) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çɺʠʜʳ ʚʥʫʪʨʝʥʥʠʭ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ɺʠʜʳɺʥʫʪʨʝʥʥʠʭɼʦʢʫʤʝʥʪʦʚè). ʈʝʛʠʩʪʨ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʥʘʩʪʨʦʡʢʠ ʚʠʜʦʚ ʚʥʫʪʨʝʥʥʠʭ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ. 

 

2) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʜʝʡʩʪʚʠʷʭè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ. ʘʢ_ʉʚʝʜʝʥʠʷʆʇʦʙʦʯʥʳʭɼʝʡʩʪʚʠʷʭè). ʈʝʛʠʩʪʨ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦ ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʜʝʡʩʪʚʠʷʭ. 

 

3) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʜʝʡʩʪʚʠʷʭ (ɸʥʛʣ)è (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ. ʘʢ_ʉʚʝʜʝʥʠʷʆʇʦʙʦʯʥʳʭɼʝʡʩʪʚʠʷʭɸʥʛʣè). ʈʝʛʠʩʪʨ 

ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦ ʧʦʙʦʯʥʳʭ ʜʝʡʩʪʚʠʷʭ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ 

ʷʟʳʢʝ. 

 

4) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʙʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠè (ʆʙʲʝʢʪ çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ. 

ʘʢ_ʉʚʝʜʝʥʠʷʆɹʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ 

ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦ ʙʝʨʝʤʝʥʥʦʩʪʠ.  

 

5) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʇʨʝʪʝʥʟʠʠ ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫè (ʆʙʲʝʢʪ çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ. 

ʘʢ_ʇʨʝʪʝʥʟʠʠʇʦʂʘʯʝʩʪʚʫè).  ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʩʚʝʜʝʥʠʡ 

ʧʦ ʢʘʯʝʩʪʚʫ.  

 

6) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʇʝʨʝʚʦʜʳ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRAè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʇʝʨʝʚʦʜʳʊʝʨʤʠʥʦʚMedDRAè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ 

ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʚʝʨʩʠʝʡ ʠ ʷʟʳʢʦʤ 

ʟʘʛʨʫʞʝʥʥʳʭ ʜʘʥʥʳʭ.  

 

7) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʊʝʨʤʠʥʳ ʥʠʞʥʝʛʦ ʫʨʦʚʥʷè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʊʝʨʤʠʥʳʅʠʞʥʝʛʦʋʨʦʚʥʷè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ 

ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA ʥʠʞʥʝʛʦ ʫʨʦʚʥʷ. 

 

8) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʀʝʨʘʨʭʠʷ MedDRAè (ʆʙʲʝʢʪ çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ. 

ʘʢ_ʀʝʨʘʨʭʠʷMedDRAè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʠʝʨʘʨʭʠʠ 

ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA. 

 

9) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʇʨʘʚʘ ʜʦʩʪʫʧʘ ʢ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʇʨʘʚʘɼʦʩʪʫʧʘʂɼʦʢʫʤʝʥʪʘʤè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ 

ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʩʧʠʩʢʘ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ, ʥʘʩʪʨʦʝʥʥʳʡ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʨʘʚʘʤʠ 

ʜʦʩʪʫʧʘ ʢ ʨʘʟʥʳʤ ʚʠʜʘʤ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ. 

 

10) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦʙ ʦʪʧʨʘʚʠʪʝʣʝè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷʆʙʆʪʧʨʘʚʠʪʝʣʝè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ 

ʜʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦʙ ʦʪʧʨʘʚʠʪʝʣʝ ʩʦʦʙʱʝʥʠʡ, ʢʦʪʦʨʳʝ ʙʫʜʫʪ 

ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴʩʷ ʧʦ ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ ʧʨʠ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʷʭ ʠ ʢʣʠʥʠʯʝʩʢʠʭ ʩʣʫʯʘʝʚ. 

 

11) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʉʪʘʪʫʩʳ ɻʈʃʉè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʉʪʘʪʫʩʳɻʈʃʉè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥ ʜʣʷ 
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ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʠ ʩʪʘʪʫʩʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʟʘʛʨʫʞʘʝʤʦʡ 

ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʝʡ ʠʟ ʨʝʝʩʪʨʘ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʠ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ (ɻʈʃʉ).  

 

12) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çɿʘʛʨʫʟʢʘ ɻʈʃʉè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ɿʘʛʨʫʟʢʘɻʈʃʉè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ ʦ 

ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚʘʭ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʠʭʩʷ ʚ ɻʦʩʫʜʘʨʩʪʚʝʥʥʦʤ ʨʝʝʩʪʨʝ 

ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ (ɻʈʃʉ) ʠ ʟʘʛʨʫʞʘʝʤʳʭ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʡ 

ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢ-ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʪʦʨ ʧʦʜʩʠʩʪʝʤʳ.  

 

13) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʇʨʦʪʦʢʦʣ ʟʘʛʨʫʟʢʠ ɻʈʃʉè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʇʨʦʪʦʢʦʣɿʘʛʨʫʟʢʠɻʈʃʉè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 

ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ ʦ ʢʦʨʨʝʢʪʥʦʩʪʠ ʠ ʦʙ ʦʰʠʙʢʘʭ ʚ ʧʨʦʚʝʜʝʥʥʦʡ ʧʨʦʮʝʜʫʨʝ 

ʟʘʛʨʫʟʢʠ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʠʟ ɻʈʃʉ. 

 

14) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʐʢʘʣʘ ʦʮʝʥʢʠ ʇʉʉè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʐʢʘʣʘʆʮʝʥʢʠʇʉʉè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ, 

ʬʦʨʤʠʨʫʶʱʫʶ ʘʣʛʦʨʠʪʤ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʧʨʠʯʠʥʥʦ-ʩʣʝʜʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʚʷʟʝʡ 

ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʠ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ 

ʥʘʟʥʘʯʝʥʥʦʡ ʤʝʪʦʜʠʢʦʡ.  

 

15) ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʚʝʜʝʥʠʡ çʉʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝ ʇʉʉ ʧʦ ʢhʘʣʝè (ʆʙʲʝʢʪ 

çʈʝʛʠʩʪʨʉʚʝʜʝʥʠʡ.ʘʢ_ʉʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʝʇʉʉʇʦʐʢʘʣʝè). ʈʝʛʠʩʪʨ ʩʦʜʝʨʞʠʪ 

ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ ʇʉʉ ʧʦ ʩʫʤʤʝ ʙʘʣʣʦʚ ʧʨʠ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʠ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʝʛʦ ʤʝʪʦʜʘ ʨʘʩʯʝʪʘ ʇʉʉ. 
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ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʜʣʷ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʝʡ 
 

1.7. ʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè 

 

ʇʦʜʩʠʩʪʝʤʘ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè ʚʢʣʶʯʘʝʪ ʚ ʩʝʙʷ ʜʦʢʫʤʝʥʪʳ, ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʠ, ʦʪʯʝʪʳ, 

ʦʙʨʘʙʦʪʢʠ. ʉʦʟʜʘʥʠʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - 

çɼʦʢʫʤʝʥʪʳ ʚʥʫʪʨʝʥʥʠʝè. 

 

 
 

 

1.8. ʈʘʙʦʪʘ ʩʦ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʦʤ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA 

 

1.8.1. ɿʘʛʨʫʟʢʘ MedDRA ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ɸʉ 
 

ɼʣʷ ʟʘʛʨʫʟʢʠ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ MedDRA ʪʨʝʙʫʝʪʩʷ ʦʪʢʨʳʪʴ ʨʘʟʜʝʣ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ, 

ʧʫʥʢʪ ʉʝʨʚʠʩ - ɿʘʛʨʫʟʢʘ MedDRA. 

ɺ ʦʙʨʘʙʦʪʢʝ ʚʳʙʠʨʘʝʪʩʷ ʧʘʧʢʘ ʩ ʬʘʡʣʘʤʠ ʜʣʷ ʟʘʛʨʫʟʢʠ (1) ʠ ʟʘʧʫʩʢʘʝʪʩʷ ʧʨʦʮʝʜʫʨʘ 

ʧʦ ʯʪʝʥʠʶ ʬʘʡʣʦʚ (2). ʇʦ ʟʘʚʝʨʰʝʥʠʶ ʧʨʦʮʝʜʫʨʳ ʠʟ ʥʘʡʜʝʥʥʳʭ ʬʘʡʣʦʚ ʙʫʜʫʪ ʟʘʧʦʣʥʝʥʳ 

ʪʘʙʣʠʯʥʳʝ ʯʘʩʪʠ (4). ɼʣʷ ʩʦʭʨʘʥʝʥʠʷ ʜʘʥʥʳʭ ʚ ɸʉ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʥʘʞʘʪʴ ʢʥʦʧʢʫ çɿʘʧʦʣʥʠʪʴ 

ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʠè (3) 
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1.8.2. ʇʨʠʤʝʥʝʥʠʝ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ MedDRA ʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʭ ɸʉ  
 

ʅʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʦʪʢʨʳʪʴ ʨʘʟʜʝʣ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè, ʧʫʥʢʪ çʉʝʨʚʠʩè. ɼʘʣʝʝ ʦʪʢʨʳʪʴ 

ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢ MedDRA. 

ɼʣʷ ʧʨʦʩʤʦʪʨʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚʳʙʠʨʘʶʪʩʷ ʚʝʨʩʠʷ ʠ ʷʟʳʢ (1). ʇʦʩʣʝ ʚʳʙʦʨʘ 

ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʝʨʘʨʭʠʷ (2), ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʘʷ ʫʢʘʟʘʥʥʳʤ ʚʝʨʩʠʠ ʠ ʷʟʳʢʫ. ʀʝʨʘʨʭʠʷ 

ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʜʦ ʧʨʝʜʧʦʯʪʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʪʝʨʤʠʥʘ. ʇʨʠ ʚʳʜʝʣʝʥʠʠ ʧʨʝʜʧʦʯʪʠʪʝʣʴʥʦʛʦ ʪʝʨʤʠʥʘ ʚ 

ʠʝʨʘʨʭʠʠ ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʪʘʙʣʠʮʘ ʩ ʪʝʨʤʠʥʘʤʠ ʥʠʞʥʝʛʦ ʫʨʦʚʥʷ, ʢʦʪʦʨʳʝ ʦʪʥʦʩʷʪʩʷ ʢ 

ʚʳʜʝʣʝʥʥʦʤʫ ʧʨʝʜʧʦʯʪʠʪʝʣʴʥʦʤʫ ʪʝʨʤʠʥʫ.  

ɼʣʷ ʧʦʠʩʢʘ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʧʦ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʫ ʦʪʤʝʯʘʝʪʩʷ, ʧʦ ʢʘʢʠʤ ʪʝʨʤʠʥʘʤ ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʴ 

ʧʦʠʩʢ (4) ʠ ʜʘʣʝʝ ʚʚʦʜʠʪʩʷ ʪʝʢʩʪ ʧʦʠʩʢʘ (5). ɺʩʝ ʥʘʡʜʝʥʥʳʝ ʪʝʨʤʠʥʳ ʟʘʧʦʣʥʷʶʪʩʷ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʪʘʙʣʠʯʥʳʭ ʯʘʩʪʷʭ (6). 

 
 

ɼʣʷ ʢʦʜʠʨʦʚʘʥʠʷ ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠʭ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʚʥʫʪʨʠ ʩʣʫʯʘʷ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ 

ʩʦʟʜʘʪʴ/ʦʪʢʨʳʪʴ ʜʦʢʫʤʝʥʪ çʀʟʚʝʱʝʥʠʝ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè, ʧʝʨʝʡʪʠ ʥʘ ʚʢʣʘʜʢʫ 
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çʀʟʚʝʱʝʥʠʝ HPè, ʙʣʦʢ MedDRA. ʅʘʞʘʪʴ ʢʥʦʧʢʝ çʇʦʜʦʙʨʘʪʴ ʪʝʨʤʠʥʳ MedDRAè, ʧʦʩʣʝ 

ʯʝʛʦ ʦʪʢʨʦʝʪʩʷ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢ, ʟʘʛʨʫʞʝʥʥʳʡ ʨʘʥʝʝ. ɺ ʧʦʠʩʢʦʚʦʡ ʩʪʨʦʢʝ ʚʚʝʩʪʠ ʥʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʝ 

ʨʝʘʢʮʠʠ, ʚʳʙʨʘʪʴ ʷʟʳʢ ʚʚʦʜʘ ʠ ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʇʦʠʩʢè. ʇʦʩʣʝ ʵʪʦʛʦ ʪʘʙʣʠʮʘ 

ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʩʪʨʫʢʪʫʨʦʡ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʚ ʠʝʨʘʨʭʠʠ. ʉʪʨʦʢʘ ʜʣʷ ʦʩʥʦʚʥʦʛʦ ʪʝʨʤʠʥʘ SOC 

ʚʳʜʝʣʷʝʪʩʷ ʮʚʝʪʦʤ. ɺʳʙʦʨ ʪʝʨʤʠʥʘ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʜʚʦʡʥʳʤ ʢʣʠʢʦʤ ʧʦ ʩʪʨʦʢʝ ʩ 

ʚʳʙʨʘʥʥʳʤʠ ʪʝʨʤʠʥʘʤʠ ʚ ʠʝʨʘʨʭʠʠ. 

ʇʨʠ ʥʘʞʘʪʠʠ ʥʘ ʢʥʦʧʢʫ çʆʂè ʬʦʨʤʘ ʚʳʙʦʨʘ ʟʘʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʠ ʩʪʨʦʢʠ ʧʝʨʝʥʦʩʷʪʩʷ ʚ 

ʪʘʙʣʠʯʥʫʶ ʯʘʩʪʴ MedDRA ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ.   

 

 
 

 

 

 

ɼʦʙʘʚʣʝʥʠʝ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA ʧʨʝʜʫʩʤʦʪʨʝʥʦ ʪʘʢʞʝ ʜʣʷ ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʠʷ 

ʩʦʧʫʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ (ʚʢʣʘʜʢʘ çʉʦʧʫʪʩʪʚʫʶʱʠʝ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷè), ʘʥʘʣʠʟʦʚ ʠ 
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ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ ʧʘʮʠʝʥʪʦʚ (ʚʢʣʘʜʢʘ çɸʥʘʤʥʝʟ ʧʘʮʠʝʥʪʘè). ʇʦʜʙʦʨ ʪʝʨʤʠʥʦʚ 

ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʠʟ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʧʦ ʩʩʳʣʢʝ çMedDRAè ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʡ ʟʘʧʠʩʠ ʚ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ 

ʯʘʩʪʠ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʚʢʣʘʜʦʢ. 

 

 

 

ɸʥʘʣʦʛʠʯʥʘʷ ʨʘʙʦʪʘ ʩʦ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʦʤ MedDRA ʧʦ ʢʦʜʠʨʦʚʘʥʠʶ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʧʨʠʤʝʥʠʪʝʣʴʥʘ 

ʪʘʢʞʝ ʢ ʜʦʢʫʤʝʥʪʫ çʂʣʠʥʠʯʝʩʢʠʡ ʩʣʫʯʘʡè. 

 

1.9.  ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢʠ  

 

1.9.1. ʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘ 

 

ɺʚʦʜ ʥʦʚʦʛʦ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ 

çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʂʘʨʪʦʯʢʫ ʤʦʞʥʦ ʟʘʧʦʣʥʠʪʴ ʥʘ ʦʜʥʦʤ ʠʣʠ ʦʙʦʠʭ ʷʟʳʢʘʭ: ʨʫʩʩʢʦʤ ʠ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ.  

ʇʦʩʣʝ ʯʝʛʦ ʟʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴ ʢʘʨʪʦʯʢʫ. 
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ɺ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʜʦʙʘʚʣʷʶʪʩʷ ʥʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʷ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʘʠʤʝʥʦʚʘʥʠʷʤʠ ʚ ʩʪʨʘʥʘʭ ʧʨʠʤʝʥʝʥʠʷ. 

 

 

ɺ ʬʦʨʤʝ ʩʧʠʩʢʘ, ʧʨʠ ʧʦʤʦʱʠ ʢʦʤʘʥʜʳ çɼʦʙʘʚʠʪʴ ʠʟ ɻʈʃʉè  ʩʫʱʝʩʪʚʫʝʪ ʚʦʟʤʦʞʥʦʩʪʴ 

ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʠʟ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ-ʢʣʘʩʩʠʬʠʢʘʪʦʨʘ ɻʈʃʉ. 
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 ɺʳʙʦʨ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʩʨʝʜʩʪʚʘ ʠʟ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ɻʈʃʉ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʢʦʤʘʥʜʝ 

çɺʳʙʨʘʪʴè ʧʨʠʤʝʥʠʪʝʣʴʥʦ ʢ ʚʳʜʝʣʝʥʥʦʡ ʩʪʨʦʢʝ. 

 

 
 

 

1.9.2. ʂʨʠʪʝʨʠʠ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ  

 

ʇʦ ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ ʩʠʩʪʝʤʘ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʰʝʩʪʴ ʢʨʠʪʝʨʠʝʚ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʠ (ʩʤʝʨʪʴ, ʫʛʨʦʟʘ ʞʠʟʥʠ, ʛʦʩʧʠʪʘʣʠʟʘʮʠʷ ʠʣʠ ʝʝ ʧʨʦʜʣʝʥʠʝ, 

ʠʥʚʘʣʠʜʥʦʩʪʴ\ʥʝʪʨʫʜʦʩʧʦʩʦʙʥʦʩʪʴ, ʚʨʦʞʜʝʥʥʳʝ ʘʥʦʤʘʣʠʠ\ʧʦʨʦʢʠ ʨʘʟʚʠʪʠʷ, ʜʨʫʛʦʝ 

ʤʝʜʠʮʠʥʩʢʠ ʟʥʘʯʠʤʦʝ ʩʦʙʳʪʠʝ). ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʤʦʞʥʦ ʩʦʟʜʘʪʴ ʥʦʚʳʡ ʵʣʝʤʝʥʪ 

ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ.  

ɺʚʦʜ ʥʦʚʦʛʦ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ 

çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʂʨʠʪʝʨʠʠ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʢʨʠʪʝʨʠʷ, ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴè. 

 



ʈʫʢʦʚʦʜʩʪʚʦ ʧʦʣʴʟʦʚʘʪʝʣʷ, çɸʥʪʝʛʨʘ: ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè        
 

27 

 

 

 

1.9.3. ʀʟʜʘʥʠʷ  

 

ɺʚʦʜ ʥʦʚʦʛʦ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ 

çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʀʟʜʘʥʠʷè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʠʟʜʘʥʠʷ, ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴè. 

 

 

 

1.9.4. ʀʩʪʦʯʥʠʢ (ʧʦʣʫʯʘʪʝʣʴ) ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ ʦ ʅʈ 

 

ʇʦ ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ ʩʠʩʪʝʤʘ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʩʝʤʴ ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʚ ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ ʦ ʅʈ (ɺʨʘʯ, ʘʧʪʝʢʘ, 

ʜʠʩʪʨʠʙʴʶʪʦʨ, ʣʠʪʝʨʘʪʫʨʘ, ʧʦʪʨʝʙʠʪʝʣʴ, ʩʘʡʪ, ʈʦʩʟʜʨʘʚʥʘʜʟʦʨ). ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ 

ʤʦʞʥʦ ʩʦʟʜʘʪʴ ʥʦʚʳʡ ʵʣʝʤʝʥʪ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ.  

ɺʚʦʜ ʥʦʚʦʛʦ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ 

çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʀʩʪʦʯʥʠʢ (ʧʦʣʫʯʘʪʝʣʴ) ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ ʦ ʅʈè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʈʝʢʚʠʟʠʪ çʊʠʧ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘè ʚʳʙʠʨʘʝʪʩʷ ʠʟ ʚʳʧʘʜʘʶʱʝʛʦ ʩʧʠʩʢʘ. 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘ, ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴè. 
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1.9.5. ʀʩʭʦʜ ʧʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʫ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ  

 

ʇʦ ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ ʩʠʩʪʝʤʘ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʩʝʤʴ ʠʩʭʦʜʦʚ ʧʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʫ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʠ (ʩʤʝʨʪʴ, ʚʳʟʜʦʨʦʚʣʝʥʠʝ ʩ ʧʦʩʣʝʜʩʪʚʠʷʤʠ, ʙʝʟ ʠʟʤʝʥʝʥʠʡ, ʫʣʫʯʰʝʥʠʝ ʩʦʩʪʦʷʥʠʷ, 

ʚʳʟʜʦʨʦʚʣʝʥʠʝ ʙʝʟ ʧʦʩʣʝʜʩʪʚʠʡ, ʥʝʠʟʚʝʩʪʥʦ, ʫʭʫʜʰʝʥʠʝ). ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʤʦʞʥʦ 

ʩʦʟʜʘʪʴ ʥʦʚʳʡ ʵʣʝʤʝʥʪ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ.  

ɺʚʦʜ ʥʦʚʦʛʦ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ 

çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʀʩʭʦʜ ʧʦ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʫ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʢʨʠʪʝʨʠʷ, ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴè. 
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1.9.6. ʉʪʘʪʫʩ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘ  

 

ʇʦ ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ ʩʠʩʪʝʤʘ ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʜʚʘ ʩʪʘʪʫʩʘ, ʢʦʪʦʨʳʝ ʠʩʧʦʣʴʟʫʶʪʩʷ ʚʦ ʚʩʝʭ 

ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʭ (ɿʘʢʨʳʪ ʠ ʈʝʜʘʢʪʠʨʫʝʪʩʷ). ʇʨʠ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦʩʪʠ ʤʦʞʥʦ ʩʦʟʜʘʪʴ ʥʦʚʳʡ ʵʣʝʤʝʥʪ 

ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ.  

ɺʚʦʜ ʥʦʚʦʛʦ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ 

çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʉʪʘʪʫʩ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʈʝʢʚʠʟʠʪ çʀʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪʝè ʚʳʙʠʨʘʝʪʩʷ ʪʦʣʴʢʦ ʚ ʪʦʤ ʩʣʫʯʘʝ, ʝʩʣʠ 

ʜʘʥʥʳʡ ʩʪʘʪʫʩ ʥʫʞʥʦ ʠʩʧʦʣʴʟʦʚʘʪʴ ʚ ʦʜʥʦʤ ʢʦʥʢʨʝʪʥʦʤ ʚʠʜʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ. 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʩʪʘʪʫʩʘ, ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴè. 

 

 

 

ʉʪʘʪʫʩ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ ʦʪʦʙʨʘʞʘʝʪʩʷ ʚ ʢʦʣʦʥʢʝ ʬʦʨʤʳ ʩʧʠʩʢʦʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ, ʚ ʧʦʠʩʢʦʚʦʤ ʦʢʥʝ 

ʬʦʨʤʳ ʤʦʞʥʦ ʦʪʦʙʨʘʪʴ ʚʩʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʳ ʩ ʚʳʙʨʘʥʥʳʤ ʩʪʘʪʫʩʦʤ. 
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1.9.7. ʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦʙ ʦʪʧʨʘʚʠʪʝʣʝ   

 

ɺʚʦʜ ʥʦʚʦʛʦ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ 

çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʀʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦʙ ʦʪʧʨʘʚʠʪʝʣʝè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʩʪʘʪʫʩʘ, ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴè. 

 

 

 

 

1.9.8. ʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ɻʈʃʉ   

 

ʂ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʫ ɻʈʃʉ ʤʦʞʥʦ ʦʙʨʘʪʠʪʴʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʉʧʨʘʚʦʯʥʠʢ 

ɻʈʃʉè. ɺ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢ ʟʘʛʨʫʞʘʶʪʩʷ ʜʘʥʥʳʝ ʠʟ ɻʦʩʫʜʘʨʩʪʚʝʥʥʦʛʦ ʨʝʝʩʪʨʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ 

ʩʨʝʜʩʪʚ ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʬʫʥʢʮʠʦʥʘʣʘ, ʦʧʠʩʘʥʥʦʛʦ ʜʘʣʝʝ ʚ ʪʝʢʫʱʝʤ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʝ.  

 

 
 

 

1.9.9. ɺʘʨʠʘʥʪʳ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʦʪʯʝʪʦʚ   
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ɺʚʦʜ ʩʦʭʨʘʥʷʝʤʦʛʦ ʚʘʨʠʘʥʪʘ ʧʘʨʘʤʝʪʨʦʚ ʦʪʙʦʨʘ ʜʣʷ ʜʘʣʴʥʝʡʰʝʛʦ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʷ 

ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʦʛʦ ʦʪʯʝʪʘ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʟʘʜʘʥʥʳʤʠ ʧʘʨʘʤʝʪʨʘʤʠ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ 

ʨʘʟʜʝʣʝ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - çʉʪʘʪʠʩʪʠʢʘ ʬʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨʘè - çɺʘʨʠʘʥʪʳ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ 

ʦʯʝʪʦʚè. 

ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʢʘʨʪʦʯʢʘ ʵʣʝʤʝʥʪʘ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ. 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʦʣʥʝʥʠʷ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʚʘʨʠʘʥʪʘ ʦʪʯʝʪʘ ʧʘʨʘʤʝʪʨʘʤʠ ʥʘʩʪʨʦʡʢʠ, ʥʘʞʘʪʴ ʧʦ 

ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʠʩʘʪʴ ʠ ʟʘʢʨʳʪʴè. 

ʊʘʙʣʠʮʘ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚ ʥʘ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʝʡ ʚʢʣʘʜʢʝ ʢʘʨʪʦʯʢʠ ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ 

ʩʧʠʩʢʦʤ ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ, ʧʦ ʢʦʪʦʨʳʤ ʙʫʜʝʪ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʪʴʩʷ ʦʪʯʝʪ. ɺʦʟʤʦʞʝʥ ʧʦʜʙʦʨ 

ʧʨʝʧʘʨʘʪʦʚ ʧʦ ʤʝʞʜʫʥʘʨʦʜʥʦʤʫ ʥʘʟʚʘʥʠʶ, ʚ ʵʪʦʤ ʩʣʫʯʘʝ ʪʘʙʣʠʮʘ ʟʘʧʦʣʥʠʪʩʷ ʚʩʝʤʠ 

ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʤʠ ʩʨʝʜʩʪʚʘʤʠ ʠʟ ʩʧʨʘʚʦʯʥʠʢʘ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʜʝʡʩʪʚʫʶʱʠʤ ʚʝʱʝʩʪʚʦʤ 

ʧʨʝʧʘʨʘʪʘ. 

 

 
ʅʘ ʚʢʣʘʜʢʝ çʊʝʨʤʠʥʳ MedDRAè, ʩ ʧʦʤʦʱʴʶ ʩʪʘʥʜʘʨʪʥʦʛʦ ʤʝʭʘʥʠʟʤʘ ʧʦʜʙʦʨʘ 

ʪʝʨʤʠʥʦʚ, ʤʦʞʥʦ ʟʘʜʘʪʴ ʩʧʠʩʦʢ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʡ, ʧʦ ʢʦʪʦʨʳʤ ʙʫʜʝʪ ʧʨʦʚʦʜʠʪʴʩʷ 

ʧʦʜʙʦʨ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʜʣʷ ʩʪʘʪʠʩʪʠʯʝʩʢʠʭ ʦʪʯʝʪʦʚ. ɺ ʵʪʫ ʞʝ ʪʘʙʣʠʮʫ ʜʣʷ ʢʘʞʜʦʛʦ ʪʝʨʤʠʥʘ 

ʤʦʞʥʦ ʜʦʙʘʚʠʪʴ ʧʘʨʘʤʝʪʨʳ ʦʪʙʦʨʘ ʧʦ ʢʨʠʪʝʨʠʷʤ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠ, ʠʩʭʦʜʫ, ʧʨʝʜʚʠʜʝʥʥʦʩʪʠ.  

 

 
 

 

 

 

1.10. ʈʘʙʦʪʘ ʩ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ ʧʦʜʩʠʩʪʝʤʳ ʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨ 
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2.4.1 ʉʦʟʜʘʥʠʝ ʥʦʚʳʭ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ 
 

ɺʚʦʜ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ ʚ ʩʠʩʪʝʤʝ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʨʘʟʜʝʣʝ çʌʘʨʤʘʢʦʥʘʜʟʦʨè - 

çɼʦʢʫʤʝʥʪʳ ʚʥʫʪʨʝʥʥʠʝè. 

 

 
 

ɼʣʷ ʭʨʘʥʝʥʠʷ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ ʧʨʝʜʫʩʤʦʪʨʝʥʳ ʛʨʫʧʧʳ ʩ ʨʘʟʣʠʯʥʳʤʠ ʚʠʜʘʤʠ 

ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ. 

 

 
 

ʇʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʬʦʨʤʠʨʦʚʘʥʠʝ ʥʦʚʳʭ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ. 
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2.4.2 ɼʦʢʫʤʝʥʪ ʀʟʚʝʱʝʥʠʷ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ 
 

ɺ ʦʙʱʝʤ ʩʧʠʩʢʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ, ʥʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʉʦʟʜʘʪʴè, ʦʪʢʨʦʝʪʩʷ ʬʦʨʤʘ ʥʦʚʦʛʦ 

ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ. 

ʅʘ ʚʢʣʘʜʢʝ çʈʝʢʚʠʟʠʪʳè ʚʳʙʠʨʘʝʪʩʷ ʥʫʞʥʳʡ ʚʠʜ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ - çʀʟʚʝʱʝʥʠʝ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè. 

 

 
 

ʅʘ ʚʢʣʘʜʢʝ çʈʝʢʚʠʟʠʪʳè ʚʥʦʩʷʪʩʷ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ ʜʘʪʘʤ ʧʦʣʫʯʝʥʠʷ, ʈɿʅ, CIOMS, ʘ 

ʪʘʢʞʝ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦʙ ʠʩʪʦʯʥʠʢʝ.  

 

 
 

 ʊʘʢʞʝ ʥʘ ʚʢʣʘʜʢʝ çʈʝʢʚʠʟʠʪʳè  ʨʘʟʤʝʱʝʥʘ ʪʘʙʣʠʯʥʘʷ ʯʘʩʪʴ, ʩʦʜʝʨʞʘʱʘʷ ʩʚʝʜʝʥʠʷ 

ʦ ʨʝʛʠʩʪʨʘʮʠʠ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʚ ʧʨʦʯʠʭ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʭ. 
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ʇʨʠ ʚʳʙʦʨʝ ʦʧʨʝʜʝʣʸʥʥʦʛʦ ʚʠʜʘ ʙʫʜʫʪ ʜʦʩʪʫʧʥʳ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʝ ʨʘʟʜʝʣʳ ʜʣʷ 

ʚʚʦʜʘ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ. 

 

 
 

ʇʦʩʣʝ ʟʘʧʠʩʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ ʥʘ ʚʢʣʘʜʢʝ çʆʙʟʦʨè ʚʳʚʦʜʷʪʩʷ ʢʨʘʪʢʠʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʧʦ 

ʩʦʜʝʨʞʠʤʦʤʫ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ. ɺ ʬʦʨʤʝ ʩʧʠʩʢʝ ʦʪʦʙʨʘʞʘʶʪʩʷ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʦʤ 

ʩʨʝʜʩʪʚʝ ʠ ʜʦʢʫʤʝʥʪʝ. 

 

 
 

2.4.2.1 ʀʟʚʝʱʝʥʠʝ ʦ ʅʈ 
 

ɿʘʢʣʘʜʢʘ çʀʟʚʝʱʝʥʠʝ ʦ ʅʈè ʩʦʜʝʨʞʠʪ ʦʩʥʦʚʥʳʝ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʥʝʧʦʩʨʝʜʩʪʚʝʥʥʦ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ. 

 

2.4.2.1.1 ʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ 

 

ʅʘ ʟʘʢʣʘʜʢʝ çʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè ʚʚʦʜʠʪʩʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦ ʚʨʘʯʝ, 

ʩʦʦʙʱʘʶʱʝʤ ʦ ʅʈ ʠ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦ ʧʘʮʠʝʥʪʝ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʩʩʳʣʢʘ ʥʘ ʜʦʢʫʤʝʥʪ çʂʣʠʥʠʯʝʩʢʠʡ 

ʩʣʫʯʘʡè, ʢʦʪʦʨʳʡ ʚʢʣʶʯʘʝʪ ʚ ʩʝʙʷ ʪʝʢʫʱʫʶ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʫʶ ʨʝʘʢʮʠʶ.  
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 ɺ ʙʣʦʢʝ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʦ ʧʘʮʠʝʥʪʝ ʤʦʞʥʦ ʚʳʩʪʘʚʠʪʴ ʧʨʠʟʥʘʢ çʉʢʨʳʚʘʪʴ 

ʧʝʨʩʦʥʘʣʴʥʳʝ ʜʘʥʥʳʝ ʧʨʠ ʚʳʛʨʫʟʢʝè, ʚ ʵʪʦʤ ʩʣʫʯʘʝ ʧʝʨʩʦʥʘʣʴʥʳʝ ʜʘʥʥʳʝ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʥʝ 

ʙʫʜʫʪ ʦʪʦʙʨʘʞʘʪʴʩʷ ʚ ʚʳʛʨʫʞʘʝʤʳʭ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʭ. 

 

ʊʘʢʞʝ ʥʝʦʙʭʦʜʠʤʦ ʚʳʙʨʘʪʴ çʊʠʧ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷè, ʩʠʩʪʝʤʘ ʧʨʠʣʘʛʘʝʪ ʩʣʝʜʫʶʱʠʝ 

ʚʘʨʠʘʥʪʳ: 

 

 
 

ɺ ʚʝʨʭʥʝʡ ʯʘʩʪʠ ʟʘʢʣʘʜʢʠ ʨʘʩʧʦʣʦʞʝʥʘ ʢʥʦʧʢʘ çʇʦʠʩʢ ʜʫʙʣʠʨʫʶʱʝʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ 

ʚ ʩʫʱʝʩʪʚʫʶʱʠʭ ʀʟʚʝʱʝʥʠʷʭ ʦ ʅʈè. ʇʨʠ ʥʘʞʘʪʠʠ ʥʘ ʢʥʦʧʢʫ ʦʪʦʙʨʘʞʘʝʪʩʷ ʬʦʨʤʘ ʧʦʠʩʢʘ, 

ʧʨʠ ʧʦʤʦʱʠ ʢʦʪʦʨʦʡ ʤʦʞʥʦ ʧʦʣʫʯʠʪʴ ʩʧʠʩʦʢ ʩʦʟʜʘʥʥʳʭ ʜʦʢʫʤʝʥʪʦʚ çʀʟʚʝʱʝʥʠʝ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè ʩ ʟʘʜʘʥʥʳʤʠ ʧʘʨʘʤʝʪʨʘʤʠ ʧʦʠʩʢʘ. 

 

 
ʇʦʜʦʙʨʘʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪ çʂʣʠʥʠʯʝʩʢʠʡ ʩʣʫʯʘʡè, ʢ ʢʦʪʦʨʦʤʫ ʦʪʥʦʩʠʪʩʷ ʜʦʢʫʤʝʥʪ 

çʀʟʚʝʱʝʥʠʝ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè ʤʦʞʥʦ ʩʢʦʧʠʨʦʚʘʪʴ ʜʘʥʥʳʝ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ 

çʂʣʠʥʠʯʝʩʢʠʡ ʩʣʫʯʘʡè.  

 

 
 

 ʇʨʠ ʥʘʞʘʪʠʠ ʥʘ ʢʥʦʧʢʫ çɿʘʧʦʣʥʠʪʴ ʜʘʥʥʳʝ ʅʈ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʂʣʠʥʠʯʝʩʢʠʤ 

ʩʣʫʯʘʝʤè, ʦʪʢʨʦʝʪʩʷ ʬʦʨʤʘ ʜʣʷ ʧʦʜʙʦʨʘ ʠ ʧʝʨʝʥʦʩʘ ʜʘʥʥʳʭ ʠʟ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ çʂʣʠʥʠʯʝʩʢʠʡ 

ʩʣʫʯʘʡè. ʆʪʤʝʪʠʚ ʜʘʥʥʳʝ ʧʝʨʝʥʦʩʘ, ʠʩʢʣʶʯʝʥʠʷ, ʧʘʨʘʤʝʪʨʳ ʧʝʨʝʥʦʩʘ, ʧʦʩʣʝ ʥʘʞʘʪʠʷ 

ʢʥʦʧʢʠ çʇʝʨʝʥʝʩʪʠ ʜʘʥʥʳʝè, ʚ ʪʝʢʫʱʠʡ ʜʦʢʫʤʝʥʪ ʙʫʜʫʪ ʩʢʦʧʠʨʦʚʘʥʳ ʜʘʥʥʳʝ ʠʟ 

ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ çʂʣʠʥʠʯʝʩʢʠʡ ʩʣʫʯʘʡè. 
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ʇʦʤʠʤʦ ɺʨʘʯʘ ʠ ʇʘʮʠʝʥʪʘ ʥʘ ʟʘʢʣʘʜʢʝ çʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè 

ʥʫʞʥʦ ʟʘʧʦʣʥʠʪʴ ʜʘʥʥʳʝ ʆʪʧʨʘʚʠʪʝʣʷ. ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çɿʘʧʦʣʥʠʪʴ (ʦʪʧʨʘʚʠʪʝʣʴ ʧʦ 

ʫʤʦʣʯʘʥʠʶ)è ʩʠʩʪʝʤʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʟʘʧʦʣʥʠʪʴ ʜʘʥʥʳʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʥʘʩʪʨʦʡʢʦʡ, 

ʫʢʘʟʘʥʥʦʡ ʚ ʧ. 2.3.7 ʜʘʥʥʦʛʦ ʨʫʢʦʚʦʜʩʪʚʘ.  

 

 
 

ʊʘʢʞʝ ʥʘ ʟʘʢʣʘʜʢʝ çʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè ʫʢʘʟʳʚʘʝʪʩʷ 

ʧʨʝʜʚʠʜʝʥʥʦʩʪʴ ʨʝʘʢʮʠʠ, ʠʩʭʦʜ, ʢʨʠʪʝʨʠʡ ʩʝʨʴʝʟʥʦʩʪʠ, ʜʨʫʛʘʷ ʜʦʧʦʣʥʠʪʝʣʴʥʘʷ ʟʥʘʯʠʤʘʷ 

ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ. 
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ʇʦʣʝ çʇʨʠʯʠʥʥʦ-ʩʣʝʜʩʪʚʝʥʥʘʷ ʩʚʷʟʴè ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʠʟ ʜʦʩʪʫʧʥʳʭ ʟʥʘʯʝʥʠʡ: 

- ʆʧʨʝʜʝʣʝʥʥʘʷ 

- ɺʝʨʦʷʪʥʘʷ 

- ɺʦʟʤʦʞʥʘʷ 

- ʉʦʤʥʠʪʝʣʴʥʘʷ 

- ʋʩʣʦʚʥʘ ̫

- ʅʝʢʣʘʩʩʠʬʠʮʠʨʫʝʤʘʷ 

- ʆʪʩʫʪʩʪʚʫʝʪ 

 

 
 

 

ʇʨʠ ʚʳʙʦʨʝ ʩʦʦʙʱʝʥʠʷ ʫʩʪʘʥʘʚʣʠʚʘʝʪʩʷ ʦʪʤʝʪʢʘ çʇʝʨʚʠʯʥʦʝè ʠʣʠ çʇʦʚʪʦʨʥʦʝè. 

ʆʜʥʦʚʨʝʤʝʥʥʦ ʦʙʘ ʬʣʘʞʢʘ ʫʩʪʘʥʦʚʠʪʴ ʥʝʣʴʟʷ. 

 

 
 

 ʅʘ ʚʢʣʘʜʢʫ ʚʳʚʝʜʝʥʘ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦ ʪʝʨʤʠʥʘʭ MedDRA, ʦʧʨʝʜʝʣʷʶʱʠʭ ʨʝʘʢʮʠʶ ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩʦ ʟʥʘʯʝʥʠʷʤʠ ʧʦ ʦʩʥʦʚʥʦʤʫ SOC. 
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ʇʦʣʥʳʡ ʩʧʠʩʦʢ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA ʜʣʷ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ, ʘ ʪʘʢʞʝ ʧʦʜʙʦʨ 

ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʨʘʟʤʝʱʝʥʳ ʥʘ ʟʘʢʣʘʜʢʝ çMedDRAè. 

 

 

2.4.2.1.2 ʉʚʝʜʝʥʠʷ ʦ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʩʨʝʜʩʪʚʘʭ 

 

ʅʘ ʟʘʢʣʘʜʢʝ çʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘè, ʚ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ çʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ 

ʩʨʝʜʩʪʚʘ, ʧʨʝʜʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦ ʚʳʟʚʘʚʰʝʝ ʅʈè ʚʚʦʜʠʪʩʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘʭ, 

ʧʨʝʜʧʦʣʦʞʠʪʝʣʴʥʦ ʚʳʟʚʘʚʰʠʝ ʅʈ. 

 

ʆʪʤʝʪʢʘ çɸʥʘʣʠʟʠʨʫʝʤʦʝ ʃʉè ʦʪʨʘʞʘʝʪ, ʯʪʦ ʜʘʣʴʥʝʡʰʠʡ ʘʥʘʣʠʟ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘ ʙʫʜʝʪ 

ʧʨʦʚʦʜʠʪʩʷ ʧʦ ʜʘʥʥʦʤʫ ʧʨʝʧʘʨʘʪʫ. 

 

 
ɺ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ çɼʨʫʛʠʝ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘè ʫʢʘʟʳʚʘʶʪʩʷ ʧʨʝʧʘʨʘʪʳ, 

ʧʨʠʥʠʤʘʝʤʳʝ ʚ ʪʝʯʝʥʠʝ ʧʦʩʣʝʜʥʠʭ 3 ʤʝʩʷʮʝʚ, ʚʢʣʶʯʘʷ ʃʉ ʧʨʠʥʠʤʘʝʤʳʝ ʧʘʮʠʝʥʪʦʤ 

ʩʘʤʦʩʪʦʷʪʝʣʴʥʦ (ʧʦ ʩʦʙʩʪʚʝʥʥʦʤʫ ʨʝʰʝʥʠʶ). 

 

 
 

2.4.2.1.3 MedDRA 

 

ɿʘʢʣʘʜʢʘ çMedDRAè ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʧʦʜʙʦʨʘ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA ʜʣʷ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ. ɺ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʧʨʝʜʩʪʘʚʣʝʥʳ ʦʪʦʙʨʘʥʥʳʝ ʪʝʨʤʠʥʳ. ʊʝʨʤʠʥʳ, 

ʚʢʣʶʯʘʶʱʠʝ ʚ ʩʝʙʷ ʦʩʥʦʚʥʦʡ SOC, ʚʳʜʝʣʷʶʪʩʷ ʞʠʨʥʳʤ ʰʨʠʬʪʦʤ. 

ʇʦʜʙʦʨ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʢʥʦʧʢʝ çʇʦʜʦʙʨʘʪʴ ʪʝʨʤʠʥʳ MedDRAè. ɼʣʷ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʤʦʞʥʦ ʦʜʥʦʚʨʝʤʝʥʥʦ ʦʪʦʙʨʘʪʴ ʥʝʩʢʦʣʴʢʦ ʪʝʨʤʠʥʦʚ. 
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2.4.2.1.4 ʉʦʧʫʪʩʪʚʫʶʱʠʝ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷ 

 

ɿʘʢʣʘʜʢʘ çʉʦʧʫʪʩʪʚʫʶʱʠʝ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷè ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʦʧʠʩʘʥʠʷ 

ʩʦʧʫʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʷʭ ʚ ʪʝʨʤʠʥʘʭ MedDRA ʠ ʩʨʦʢʘʭ 

ʪʝʯʝʥʠʷ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʊʝʨʤʠʥʳ, ʚʢʣʶʯʘʶʱʠʝ ʚ ʩʝʙʷ ʦʩʥʦʚʥʦʡ SOC, ʚʳʜʝʣʷʶʪʩʷ ʞʠʨʥʳʤ 

ʰʨʠʬʪʦʤ. 

ʇʦʜʙʦʨ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʩʩʳʣʢʝ çʇʦʜʦʙʨʘʪʴ MedDRAè ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʝʡ ʷʯʝʡʢʝ ʜʦʙʘʚʣʝʥʥʦʡ ʩʪʨʦʢʠ ʩʦʧʫʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʡ. ʇʦ ʩʩʳʣʢʝ 

ʤʦʞʥʦ ʧʦʜʦʙʨʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʜʥʫ ʛʨʫʧʧʫ ʪʝʨʤʠʥʦʚ, ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʟʘʙʦʣʝʚʘʥʠʶ. 

 

 
 

2.4.2.1.5 ɸʥʘʤʥʝʟ ʧʘʮʠʝʥʪʘ 

 

ɿʘʢʣʘʜʢʘ çɸʥʘʤʥʝʟ ʧʘʮʠʝʥʪʘè ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʦʧʠʩʘʥʠʷ ʘʥʘʤʥʝʟʘ ʠ 

ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ, ʧʦʩʪʫʧʠʚʰʝʡ ʦʪ ʧʘʮʠʝʥʪʘ. 

ɺ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʦʪʦʙʨʘʞʝʥʳ ʜʘʥʥʳʝ ʘʥʘʣʠʟʦʚ ʠ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ ʧʘʮʠʝʥʪʘ, 

ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʳʭ ʚ ʪʝʨʤʠʥʘʭ MedDRA. ʊʘʢʞʝ ʜʘʥʥʘʷ ʪʘʙʣʠʯʥʘʷ ʯʘʩʪʴ ʤʦʞʝʪ 

ʩʦʜʝʨʞʘʪʴ ʩʠʤʧʪʦʤʳ. ɼʣʷ ʵʪʦʛʦ ʫʢʘʟʳʚʘʝʪʩʷ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʡ ʧʨʠʟʥʘʢ. ʊʝʨʤʠʥʳ, 

ʚʢʣʶʯʘʶʱʠʝ ʚ ʩʝʙʷ ʦʩʥʦʚʥʦʡ SOC, ʚʳʜʝʣʷʶʪʩʷ ʞʠʨʥʳʤ ʰʨʠʬʪʦʤ. 

ʇʦʜʙʦʨ ʪʝʨʤʠʥʦʚ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʷʝʪʩʷ ʧʦ ʩʩʳʣʢʝ çʇʦʜʦʙʨʘʪʴ MedDRAè ʚ 

ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʝʡ ʷʯʝʡʢʝ ʜʦʙʘʚʣʝʥʥʦʡ ʩʪʨʦʢʠ ʨʝʟʫʣʴʪʘʪʦʚ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʡ. ʇʦ ʩʩʳʣʢʝ 

ʤʦʞʥʦ ʧʦʜʦʙʨʘʪʴ ʪʦʣʴʢʦ ʦʜʥʫ ʛʨʫʧʧʫ ʪʝʨʤʠʥʦʚ, ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʭ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʶ. 

ɼʣʷ ʫʜʦʙʩʪʚʘ ʦʪʦʙʨʘʞʝʥʠʷ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʫʩʪʘʥʦʚʣʝʥʳ ʯʝʢ-ʙʦʢʩʳ, ʧʦʟʚʦʣʷʶʱʠʝ 

ʦʪʦʙʨʘʞʘʪʴ/ʩʢʨʳʚʘʪʴ ʚʳʙʨʘʥʥʫʶ ʛʨʫʧʧʫ ʪʝʨʤʠʥʦʚ MedDRA 
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ʈʝʢʚʠʟʠʪ çʉʠʤʧʪʦʤè ʚ ʘʥʘʤʥʝʟʝ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʦʧʨʝʜʝʣʷʝʪ, ʯʪʦ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʘʷ ʟʘʧʠʩʴ 

ʥʝ ʷʚʣʷʝʪʩʷ ʘʥʘʣʠʟʦʤ ʠʣʠ ʠʩʩʣʝʜʦʚʘʥʠʝʤ ʠ ʥʝ ʚʳʛʨʫʞʘʝʪʩʷ ʚ ʬʘʡʣ ʬʦʨʤʘʪʘ E2B. 

 

2.4.2.1.6 ɼʠʥʘʤʠʢʘ ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦ ʅʈ 

 

ɿʘʢʣʘʜʢʘ çɼʠʥʘʤʠʢʘ ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦ ʅʈè ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʦʧʠʩʘʥʠʷ ʜʠʥʘʤʠʢʠ 

ʨʘʟʚʠʪʠʷ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ. 

ɺ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʚʚʦʜʠʪʩʷ ʦʧʠʩʘʥʠʝ ʨʘʟʚʠʪʠʷ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ ʥʘ 

ʦʧʨʝʜʝʣʝʥʥʫʶ ʜʘʪʫ.  

ʊʘʢʞʝ ʝʩʪʴ ʨʘʟʜʝʣ çʉʦʦʪʚʝʪʩʪʚʫʶʱʠʡ ʬʘʡʣ ʚʣʦʞʝʥʠʷè. ɺ ʜʘʥʥʦʤ ʧʦʣʝ ʤʦʞʥʦ 

ʫʢʘʟʘʪʴ ʢʦʥʢʨʝʪʥʳʡ ʜʦʢʫʤʝʥʪ ʠʟ ʧʨʠʢʨʝʧʣʸʥʥʳʭ ʨʘʥʝʝ ʥʘ ʚʢʣʘʜʢʝ çʆʙʟʦʨè. 

 

 
 

2.4.2.1.7 ʀʩʪʦʯʥʠʢʠ (ʨʝʧʦʨʪʝʨ, ʣʠʪʝʨʘʪʫʨʘ) 

 

ɿʘʢʣʘʜʢʘ çʀʩʪʦʯʥʠʢʠ (ʨʝʧʦʨʪʝʨ, ʣʠʪʝʨʘʪʫʨʘ)è ʧʨʝʜʥʘʟʥʘʯʝʥʘ ʜʣʷ ʬʠʢʩʘʮʠʠ 

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘ ʦʧʠʩʘʥʠʷ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ, ʟʘʨʝʛʠʩʪʨʠʨʦʚʘʥʥʦʛʦ ʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪʝ 

çʀʩʪʦʯʥʠʢʠ ʠʟʚʝʱʝʥʠʡ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè.  
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 ʀʩʪʦʯʥʠʢ ʤʦʞʥʦ ʧʦʜʦʙʨʘʪʴ, ʚʦʩʧʦʣʴʟʦʚʘʚʰʠʩʴ ʢʥʦʧʢʦʡ çʇʦʠʩʢ ʠʤʝʶʱʠʭʩʷ 

ʠʩʪʦʯʥʠʢʦʚ ʠʟ ʣʠʪʝʨʘʪʫʨʳè. ʇʨʠ ʥʘʞʘʪʠʠ ʥʘ ʢʥʦʧʢʫ, ʦʪʢʨʳʚʘʝʪʩʷ ʬʦʨʤʘ ʧʦʠʩʢʘ. 

 

ɺ ʬʦʨʤʝ ʚʢʣʶʯʘʶʪʩʷ ʧʘʨʘʤʝʪʨʳ, ʧʦ ʢʦʪʦʨʳʤ ʙʫʜʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʣʝʥ ʧʦʠʩʢ, 

ʟʘʧʦʣʥʷʶʪʩʷ ʨʝʢʚʠʟʠʪʳ ʧʦʠʩʢʘ ʠ ʧʦʩʣʝ ʥʘʞʘʪʠʷ ʥʘ ʢʥʦʧʢʫ çɺʳʧʦʣʥʠʪʴ ʧʦʠʩʢè ʪʘʙʣʠʯʥʘʷ 

ʯʘʩʪʴ ʬʦʨʤʳ ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘʤʠ, ʫʜʦʚʣʝʪʚʦʨʷʶʱʠʤ ʢʨʠʪʝʨʠʷʤ ʧʦʠʩʢʘ.  

 

 
 

ʇʨʠ ʥʘʞʘʪʠʠ ʥʘ ʢʥʦʧʢʫ ʢʦʤʘʥʜʥʦʡ ʩʪʨʦʢʠ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ çɺʢʣʶʯʠʪʴ ʠʩʪʦʯʥʠʢ ʚ 

ʜʦʢʫʤʝʥʪè, ʚʳʜʝʣʝʥʥʳʡ ʠʩʪʦʯʥʠʢ ʠʟʚʝʱʝʥʠʷ ʜʦʙʘʚʣʷʝʪʩʷ ʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪ çʀʟʚʝʱʝʥʠʝ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠè. 

 

ɺ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ ʧʨʠʩʫʪʩʚʫʪʁ ʜʚʝ ʢʦʣʦʥʢʠ çʈʝʧʦʨʪʝʨè ʠ çʃʠʪʝʨʘʪʫʨʘè. 

ʀʩʪʦʯʥʠʢ ʤʦʞʝʪ ʩʦʜʝʨʞʘʪʴ ʠ ʪʫ, ʠ ʜʨʫʛʫʶ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ. ʂʣʠʢʥʫʚ ʧʦ ʵʪʠʤ ʩʩʳʣʢʘʤ, 

ʤʦʞʥʦ ʫʚʠʜʝʪʴ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʶ ʠʟ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘ.   
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ʌʦʨʤʘ ʧʦʠʩʢʘ ʠʩʧʦʣʴʟʫʝʪʩʷ ʪʘʢʞʝ ʜʣʷ ʧʦʠʩʢʘ ʜʫʙʣʠʨʫʶʱʝʡ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʚ ʜʨʫʛʠʭ 

ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʭ. ɽʩʣʠ ʧʝʨʝʡʪʠ ʧʦ ʩʩʳʣʢʝ çʇʦʠʩʢ ʜʫʙʣʝʡè ʚ ʩʪʨʦʢʝ ʪʘʙʣʠʯʥʦʡ ʯʘʩʪʠ, ʬʦʨʤʘ 

ʧʦʠʩʢʘ ʘʚʪʦʤʘʪʠʯʝʩʢʠ ʟʘʧʦʣʥʠʪʩʷ ʜʘʥʥʳʤʠ ʪʝʢʫʱʝʛʦ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘ ʠ ʧʦʠʩʢ ʜʫʙʣʠʨʫʶʱʝʡ 

ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʠ ʤʦʞʥʦ ʙʫʜʝʪ ʦʩʫʱʝʩʪʚʠʪʴ ʧʦ ʵʪʠʤ ʢʨʠʪʝʨʠʷʤ. 

 

2.4.2.2 Suspect adverse reaction report   
 

ʅʘ ʟʘʢʣʘʜʢʝ çSuspect adverse reaction reportè ʚʚʦʜʠʪʩʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ 

ʨʝʘʢʮʠʠ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ ʠʣʠ ʥʘ ʨʫʩʩʢʦʤ ʷʟʳʢʝ ʚ ʩʦʦʪʚʝʪʩʪʚʠʠ ʩ ʧʦʨʷʜʢʦʤ ʦʪʯʝʪʦʚ ʚ 

CIOMS. 

 

2.4.2.2.1 Reaction information  

 

ʅʘ ʟʘʢʣʘʜʢʝ çReaction informationè ʚʚʦʜʠʪʩʷ ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦ ʚʨʘʯʝ, ʩʦʦʙʱʘʶʱʝʤ ʦ 

ʅʈ, ʠʥʬʦʨʤʘʮʠʷ ʦ ʧʘʮʠʝʥʪʝ, ʭʘʨʘʢʪʝʨʠʩʪʠʢʠ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʦʡ ʨʝʘʢʮʠʠ.  

ʂʥʦʧʢʘ çɿʘʧʦʣʥʠʪʴ ʠʟ RUSè ʧʦʟʚʦʣʷʝʪ ʧʦʜʦʙʨʘʪʴ ʟʥʘʯʝʥʠʷ ʜʣʷ ʥʝʟʘʧʦʣʥʝʥʥʳʭ 

ʨʝʢʚʠʟʠʪʦʚ ʬʦʨʤʳ ʠʟ ʨʫʩʩʢʦʷʟʳʯʥʳʭ ʨʘʟʜʝʣʦʚ ʜʦʢʫʤʝʥʪʘ. ɿʘʧʦʣʥʷʶʪʩʷ ʩʚʝʜʝʥʠʷ ʦ 

ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʷʭ, ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ ʧʨʝʧʘʨʘʪʘʭ, ʧʨʦʠʟʚʦʜʠʪʝʣʝ ʣʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʭ 

ʩʨʝʜʩʪʚ, ʘʥʘʤʥʝʟʝ ʧʘʮʠʝʥʪʘ ʠ ʠʩʪʦʯʥʠʢʘʭ ʩʚʝʜʝʥʠʡ ʦ ʥʝʞʝʣʘʪʝʣʴʥʳʭ ʨʝʘʢʮʠʷʭ. ʅʘ 

ʦʩʥʦʚʘʥʠʠ ʟʘʧʦʣʥʝʥʥʳʭ ʜʘʥʥʳʭ ʬʦʨʤʠʨʫʶʪʩʷ ʧʝʯʘʪʥʳʝ ʬʦʨʤʳ CIOMS. 

 

 
 

ɼʣʷ ʚʪʦʨʦʛʦ ʨʘʟʜʝʣʘ ʘʢʪʠʚʥʳ ʢʥʦʧʢʠ ɸʥʘʣʠʟʠʨʫʝʤʳʝ ʧʦʜʦʟʨʝʚʘʝʤʳʝ ʃʉ (ʥʘ 

ʨʫʩʩʢʦʤ ʠ ʥʘ ʘʥʛʣʠʡʩʢʦʤ). ʅʘʞʘʚ ʧʦ ʦʜʥʦʡ ʠʟ ʢʥʦʧʦʢ, ʨʘʟʜʝʣ 2 ʟʘʧʦʣʥʷʝʪʩʷ ʜʘʥʥʳʤʠ ʩ 

ʚʢʣʘʜʢʠ çʃʝʢʘʨʩʪʚʝʥʥʳʝ ʩʨʝʜʩʪʚʘè ʠʣʠ çDrugs informationè. 






















































































































































































