E3somenpason-Codapma 40 Mr nopoLLoK
ANS pO34MHY ANns iH'ekuUin/iHdy3il
1.8.2. lNnaH ynpaBaiHHA pyU3uKamMu

Mpumitka: B YkpaiHi nikapcbkuii 3acié peecTpyeTbca, ak Hekconpan,
MOPOLUOK ANSl PO3UMHY ANns iH'ekUin Ta iHdY3in, 40 Mr

YactuHa VI: Pe3roMe nnaHy ynpasBsiiHHA pU3MKaMm

Pe3roMe nJiaHy ynpasJliHHA pu3MkKamu ans

Esomenpason-Cocdapma 40 Mr nopoLuok

ONA pO3uMHy ANng iH'ekUuin/iHdys3in

(esomenpason)

Lle kopoTkuMi onuc nnaHy ynpasniHHA pu3unkamm (MYP) ana E3omenpason-Codapma,
NOPOLLOK ANS pPO34YMHY AN iH'ekuin/ingysin, 40 mr. MYP getanbHO ONUCYE BaX/MBI
pn3nkun Ezomenpason-CodapMa, NOPOLOK ANs pOo34UnHY Ans iH'ekuin/indysin, 40 Mr, sk
MOXHa MiHiMi3yBaTu Ui pn3nkun Ta 9k 6yae otpumaHo 6inblie iHpopMauii Npo pM3nKKM Ta
HeBM3Ha4deHoCTi (BiacyTHO iHdopMauito) ans E3omenpason-Codapma, nopowwok ans
pO34MHY ANns iH'ekuin/iHdy3in, 40 mr.

IHCcTpyKUia ana MegnyHoro 3actocyBaHHs (IM3) no E3oMenpason-CodapMa, nopoLlok
ANs po34uHy Ang iH'ekuin/iHdysin, 40 Mr, Hagae MeaM4yHUM creudianictam i nauyieHTam
BaXXIMBY iHopMauito Npo Te, K cnia 3actocoByBatn EaoMmenpazon-Codapma, NOpoLoK

ANs po34unHy Ang iH'ekuin/iHdysin, 40 mr.

I. likapcbkni 3aci6 i gna 4oro BiH BUKOPUCTOBYEThCHA
E3zomenpason-Codapma, nOpowoK AN Ppo3uuMHy Ana iH'ekudin/indysin, 40 wMr,
NnoKasaHWm:
Jdopocni
e LIJIYHKOBA aHTUCEKpeTopHa Tepanis, KOJM  HEMOX/JMBO  BUKOPUCTOBYBATU
nepopasnbHUN WNSX BBEAEHHS, HanpuKniaa:
- ractpoe3odareanoHa pedntokcHa xsopoba (FEPX) y nauieHTiB 3 e3odaritom Ta/abo
TSXKKUMU CUMNTOMaMu pedokcy;
- NiKyBaHHS  BWMpPA3OK  LWAYHKa, MNOB'A3aHMX 3  Tepani€ei  HecTepoigHUMMU
npoTtmsananbHMMM 3acobamu (HM33);
- nonepeaXeHHs BMPa30oK W/yHKa Ta ABaHajuaTMNanoi KWLWKKW, MNOB'A3aHuMX 3

Tepanieto HM33, y nauieHTiB, AKi BXOAATb 40 FPynun puU3snKy;
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Mpumitka: B YkpaiHi nikapcbkuii 3acié peecTpyeTbca, ak Hekconpan,
MOPOLUOK ANSl PO3UMHY ANns iH'ekUin Ta iHdY3in, 40 Mr

e NpodinakTnka NOBTOPHMX KPOBOTEY Yy MAUIEHTIB MiCNS eHAO0CKONIYHOro JiKyBaHHS

roCTpOi KpOBOTEUi, BHACNiIAOK BUPA3KK WiyHKa abo ABaHaAUATMNANOT KMLLKWN.

AiTn Ta nianiTtkm BikoM Bia 1 oo 18 pokis

e LIIYHKOBA AaHTUCEKPETOpHa Tepanmis y pa3si, KO/JM HEMOX/MBO 3aCTOCOBYBaTU
nepopanbHU WNSX BBEAEHHS, Hanpuknaa:
- ractpoe3odareanbHa pedntokcHa xsopoba (FEPX) y nauieHTiB 3 e30daritom Ta/abo

TSAXXKUMU CUMNTOMaMu peditoKcy.

II. Pusankun, noB’'sisaHi 3 NikapCcbKUM 3aco6o0M, i git cnpsMoBaHi Ha MiHiMiI3auito
abo nopanbLly XapaKTEPUCTUKY PU3UKIB

Baxxnuei pu3nkn Esomenpaszon-Codapma, NOpoOWOK AN pO3UMHY ANS iH'eKUin/iHdy3in,
40 ™Mr, pas3oM i3 3axogZaMu LWOAO0 MiHiMi3auil TakMx PpU3KKIB i 3anpornoHOBaHUMM
AOCNIAKEHHAMW ANA OTPUMaHHA AoAAaTKoBOI iHdopmauii npo pusmku E3omenpason-
Codapma, nopowok Ansa po3unHy ans in'ekuin/iHdysin, 40 Mr, onncaHi HMx4e.

3axoaamum Ansa MiHiMmisauii pu3unkis, BUSABNEHUX AN NiKapCbKUX 3acobiB, MOXYTb byTu:

- KoHkpeTHa iHdoOpMaLisa, Taka gk nonepeaxeHHs, 3anobixHi 3axoam Ta nopaau
WoA0 nMpaBWIbHOINO BUKOPUCTAHHA, Yy IM3 ana naudieHTiB Ta MeandHUX

nMpauiBHUKIB;
- Baxnuei nopaau WoA0 yNnakoBKKU NiKapCcbKoro 3acoby;

« 3apeecTpoBaHMin poO3Mip YNAaKOBKM — KiNbKiCTb NikapcbKoro 3acoby B ynakosui

niaibpaHa TaknMM YMHOM, W06 NiKM BUKOPUCTOBYBANMCS NMpPaBUIIbHO;

«  OpnanyHUn cTaTycC NikapCcbKoro 3acoby — WAax NoCTavyaHHsA nikapcbKoro 3acoby
nauieHTy (Hanpuknag, 3a peuenTtoM 4m 6e3 HbOro) MoXe AOMOMOITU MiHIMi3yBaTu

PU3UKU.
Pa3oM Ui 3ax0au CTaHOBNATb PYTUHHI (3BUYariHi) 3axoau 3 MiHiMi3aLii pu3uKiIB.

JonaTtkoBO A0 uUMX 3axogiB, iHdopMauia npo nobivHi peakuii NOCTIMHO 36UpaEeTbCa Ta
perynsipHoO aHanisyetrbcs, wob y pasi HeobxigHOCTi MOXHa 6yno BXWUTU HeramHux

3axoaiB. Li 3axoau € pyTuHHUMK (3BUYaMHUMM) 3axogamm 3 hapMaKoHarsasay.
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AKWo BaxnuBa iHdopMauis, sKa MoOxe BNAMHYTM Ha 6e3nedyHe 3acTOCyBaHHS
E3omenpason-Cogapma, nopowok Ana po3unmHy And iH'ekuin/iHdysin, 40 Mr, we

He[OoCTYyrMHa, BOHA BKasaHa HuxX4e y po3aini «BigcyTHa iHdopMauis».

II.A CnnucoK Bark/IMBMNX PU3HKIB i BigCyTHbOI iH¢bopMauyii

Baxxnusi pmankn Esomenpason-Codapma, NOpoWOK AN pO3UMHY ANs iH'eKuin/iHdys3in,
40 Mr — ue pu3nKun, ki NnoTpebytoTb cneuianbHMX 3axoAiB 3 yrpaBiiHHS puU3MKaMm ans
noaanbLlIoro gocnigXeHHs abo MiHimizauii pm3nky, Wwob MoxHa 6yno 6e3ne4yHo BBOAUTMU
nikapcbkmin 3aci6. Baxnuei pu3MKM MOXHA po3rnsaaatm K igeHTudikoBaHi abo
NOTEHUiMHI. BuaBneHi pnankm — ue npobnemun, Woao AKMX € AOCTaTHI AOKA3WN 3B'A3KY i3
3acTocyBaHHAM E3omenpason-Codapma, NopowoK An9 po34uMHy Ans iH'ekuin/iHdysin,
40 Mr - ue npobnemMu, Ans AKNX MOXIMBUIN 3B 30K i3 3aCTOCYBAHHSAM LbOro NiKapCbKoro
3acoby Ha OCHOBI HasiIBHUX AaHUX, ane uen 3B'A30K LWe He BCTAaHOBMEHMM i noTpebye
noganbwoi ouiHku. BiacyTHa iHdopMauia cTocyeTbcsa iHdopmauii npo 6e3neky
nikapcbkoro 3acoby, ska Hapasi BigcyTHa Ta notpebye 36opy (Hanpuknag, Npo Tpueane

3aCTOCYBaHHS flikapCcbKoro 3acoby);

CnnUcokK BaXXJIMBUX PU3MUKIB i BiACYyTHbOI iHcdopMauii

Baxnusi e ArpaHynoumTos
ineHTndikoBaHi

DKM e Peakuii rinepyyTnmMBOCTI

e [inomarHiemisa

e [lenpecia

¢ [leyviHKOBI peakuii

e TaXKi WKipHi No6ivHi peakuii

e IHTepcTUUianbHUN HedpUT

e [lepenom crerHa, 3an'scrts abo xpebrta

e LlINYyHKOBO-KULIKOBI iHeKLUii

e B3aemogisa 3 BapdapnHoM abo iHWMMKM NOXiAHUMN
KyMapuHy

e B3aemogisa 3 dheHiToiHOM

e B3aeMoaida 3 aTasaHasipoMm

e B3aemogis 3 HendiHasipoM

e B3aemMoaia 3 ANFOKCUHOM
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e B3aeMoaisa 3 MeToTpekcaToMm
e Bz3aeMoaia 3 TakposiiMycom

e BzaeMogia 3 knonigorpenem

BaxkxnunBi noTeHUiHi e Cyaomu/npunagku

puauiu e [IHEeBMOHig

BiacyTHs iHpopMauis e 3aCTOCYBaHHS Yy BariTHUX i XiHOK, LLO roayrTb
rpyaato

e 3aCTOCYBaHHSA y NAUIEHTIB 3 NOPYLIEHHAM yHKLii

HUPOK

II.B Pe3roMe Ba>K/INBUX PHU3UNKIB

IHdopmauia 3 6e3neknm B 3anponoHoBaHin IM3 y3roaxXyeTbcs 3 pedepeHTHUM

NiKapcbKMM 3acoboM.

II1.C MNMicns peecTpayiviHnii nNaaH po3BUTKY

I1.C.1 locnip>keHHs, Wo € YMOBaMM peeCcTpauifHOro nocBig4eHHs

Hemae pocnigXeHb, sKi € yMoBaMu ANS peecTpauiMHOro noceigdeHHs abo ocobnmeux
3060B’a3aHb wWoao Esomenpason-Codapma, NOPOLOK ANS pO34MHY ANng iH'ekuin/iHdy3in,
40 wmr.

I1.C.2 IHwWi aocnip>keHHs y Nicns peecTpayiiHOMy nJiaHi pO3BUTKY

Onsa E3omenpas3on-Codapma, nOpowoK AN PO3YMHY Ana iH'ekuin/iHdysin, 40 wr,

AOCNIAXKEHHSA He NOTPi6HiI.
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