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Übermittlung von Einzelfällen 

(ICSR-Implementation Guide) 





 Möglichkeit zusätzliche Dokumente mit der 
XML-Datei zu versenden 
◦ Eingebettet, keine URL-Links 

◦ Ein oder mehrere 

◦ Verschiede Formate möglich (ggf. unterschiedlich in 
den ICH-Regionen) 

◦ Komprimierungen möglich 







 Seriousness: der jeweiligen UAW zugeordnet 
◦ Nicht mehr am Fall 

 Arzneimittel (neue 1:n Beziehungen) 
◦ Chargennummern 

◦ Dosierungen, Art der Anwendung 

◦ Indikationen 

◦ Substanzangabe und Stärke  

◦ Zusatzinformation zum Arzneimittel 

◦ Abschnitt „Drug Reaction Relatedness“ noch 
detaillierter 

◦ EU-Besonderheit: Name des Medizinprodukts 

 







Code Bedeutung Erläuterung 

NI No Information keine Information verfügbar 

MSK Masked 
Maskiert (z.B. aus Gründen des 
Datenschutzes) 

UNK Unknown 
geeigneter Wert wäre einzutragen, ist aber 
nicht verfügbar 

NA Not Applicable 
nicht anwendbar (e.g. Gestationswoche bei 
männl. Patienten). 

ASKU 
Asked But 
Unknown 

nachgefragt, aber keine Information 
erhebbar 

NASK Not Asked nicht nachgefragt 



 Mehrfach-(Doppel-)Meldungen werden unter einer 
Fallnummer zusammengefasst 

 Zwei Möglichkeiten 

◦ Eine der ursprünglichen Fallnummern bleibt 
erhalten, alle anderen Fälle werden subsummiert 

◦ Alle Fälle subsummiert unter neuer Fallnummer  

 EMA: neue Fallnummer 



EMA-Recoding 
(Unterscheidung 

durch Message type) 



PSUR Repository 



 zweizeitiger Ansatz 
◦ Funktionalitäten, die auditiert werden 

◦ zukünftige Entwicklungen 

 Audit geplant für 2015 
◦ Inkrafttreten ein Jahr später gem. VO 726/2004 



• Gegenstand der aktuellen Entwicklung/des 
Audits 

• In scope: 
1. Empfang von PSURs und Metadaten 

2. Validierung/Speicherung von PSURs 

3. Empfang/Speicherung von Assessment Reports 

4. Zugang zu PSURs and Assessment Reports: 
1. Suchfunktionalitäten auf der Basis der eingereichten Metadaten 

2. Download and upload von Dokumenten 

 Mitteilung and die Member States über neue Einreichungen 

 Plan zur Umsetzung zusätzlicher Funktionalitäten 
 derzeit “out of scope” 
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• Derzeit nicht berücksichtigt 
◦ Automatisierte Funtionen zum tracking und zur 

Terminüberwachung im Rahmen des Bewertungsprozesses 
◦ Automatisierte Untersützung des gegenseitigen 

Dokumentenaustausches zwischen PSUR-Repository und 
lokalen Systemen bei den NCAs 

◦ Work-flow support für NCA-Assessoren  
◦ Speicherung/Retrieval für zusätzliche Dokumente im 

Rahmen des Bewertungsprozesses 
 Bereitstellung der Zusatzfunktionen als sog. “post-

audit-release” 
◦ Defintion von business requirements 
◦ Einbeziehung der Member States/des PRAC 
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IT Directors Executive 

Committee 

Project Mgt - 

IT & Business 

Project Team 

Advisory and/or 

consulting groups 

PSUR Advisory Group 

IT Project Steering 

Commitee 

Project Steering 

Committee Project 
Management 
(IT & Business) 

Olivier Simoen, Kristiina Puusaari 

Project Team 
 
 
 

Development Team: 
EMA:  
Andrew Flint ,  Antonios Yfantis, 
Christophe Pee, Jose Araujo, Natasha 
Brown , Ray  Power, Sajan Chandran, 
Sushant Srivastava / Ivan Pedrazas , 
Vivek Gupta, Wasif Sabir;   
NCA: 
Jaakko Hartikka  (FIMEA) 
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Representative Project Team 1 of 
Project 00305 (PhV): 

• BfArM 

Representative PRAC: • AGES 

  
Representative PSUR Work Sharing 
Working Group: 

• One person TBC  representing a small 
NCA 

• One person TBC  representing a medium 
NCA  

• Representing a large NCA: 

o MHRA 

o AEMPS 

o PEI 
Representative Common Repository 
Implementation Group: 

• AEMPS 
• IMB 

Representative Industry:  • EFPIA 
• EGA 
• AESGP 
• EuropaBio: TBC  
• EBE  
• Europham-smc (Representing SMEs): 
• EUCope (Representing SMEs) 

Representative eSub CMB: • MPA 



 Kick-off Advisory Group: März 2014 

 Ausarbeitung der Anforderungen: April 

2014 

 User Acceptance Testing (UAT) durch NCAs 

und Industrie: Oktober/November 2014 

 Audit: Anfang 2015 
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Signaldetektion 



1. 
• Signalvalidierung und -bestätigung 

2. 
•Priorisierung und -Analyse 

3. 

•Signalbewertung (public health impact) 

•Informationsaustausch 

4. 
• Empfehlungen zum weiteren Handeln; 
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http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/


 Adressiert praktische Fragen 
 Emerging safety issues  sofortige Anzeige (Vgl. GVP-Modul 

VI) 
◦ Events may occur, which do not fall within the definition of reportable valid 

ICSRs, and thus are not subject to the reporting requirements, even though 
they may lead to changes in the known risk-benefit balance of a medicinal 
product and/or impact on public health. Examples include: 
 major safety findings from a newly completed non-clinical study; 
 major safety concerns identified in the course of a non-interventional 

post-authorisation study or of a clinical trial; 
 signal of a possible teratogen effect or of significant hazard to public 

health; 
 safety issues published in the scientific and medical literature; 
 safety issues arising from the signal detection activity (see Module IX) or 

emerging from a new ICSR and which impact on the risk-benefit balance 
of the medicinal product and/or have implications for public health; 

 safety issues related to the use outside the terms of the marketing 
authorisation; 

 safety issues due to misinformation in the product information; 
 marketing authorisation withdrawal, non-renewal, revocation or 

suspension outside the EU for safety-related reasons; 
 urgent safety restrictions outside the EU; 
 safety issues in relation to the supply of raw material; 
 lack of supply of medicines. 

  other issues  PSUR 



 Informationsfluss 
◦ When and how will MAHs know that a signal for their medicinal 

product is being investigated by the PRAC? 

 PRAC-Agenda 

◦ To whom are PRAC recommendations addressed? 

 PRAC recommendations to provide additional data are directly 
actionable by the concerned MAHs. PRAC recommendations for 
regulatory action (e.g. amendment of the product information) 
are submitted to the CHMP for endorsement when the signal 
concerns CAPs, and to the CMDh for information in the case of 
NAPs. Thereafter, MAHs are expected to take action according 
to the PRAC recommendations.  



 



10.05.2014 
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Anwendungsbeobachtungen 



 Inhalte 
◦ Formale Aspekte 

 Abgrenzung AWB, PASS und klinische Prüfung 
 Abgrenzung Anzeigepflichten §§63f und g, 67 Abs. 6 AMG 
 Retrospektive Daten/Sekundärdaten 

◦ Inhalte der Anzeige, z.B. 
 Angaben zum Anzeigenden, Titel, Ziel, Beginn, Ende, Anzahl 

Patienten 
 Erstanzeige oder Änderung, Abschlussbericht (durchsuchbar, 

nicht kopiergeschützt) 
 Bobachtungsplan (durchsuchbar, nicht kopiergeschützt) 
 betroffene Arzneimittel 

◦ Nicht-interventioneller Charakter der Studie 
◦ wird PAES nicht adressieren 



 Verpflichtung zur Anzeige nach AMG 

 für PASS und AWB 





 BRP im April 2014 
 Nicht befürwortete Themen 
◦ Colloquial terms? 

 Relevant für direkte Berichte von Patienten? 

 Im Ergebnis nicht unterstützt  
 Fehlinterpretation, lokale Bedeutung 

◦ Begriffe für Kosmetika, Nahrungsmittel, 
Genussmittel 
 Nicht unterstützt, sofern ausschließlich für diese 

Produkte verwendbar 

 Bedeutung bezügl. Interaktionen 
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 Unterstützte Themen 
◦ Terms bezügl. Pharmakogenetik 
◦ Terms bezügl. pharmaz. Qualität 

 Überschneidungen Drug safety  pharm. Qualität 

 Daher einheitliche Terminologie befürwortet 

 Berichtspflichten zur pharm. Qualität in USA 

◦ Terms bezügl. Medical Devices 
 Unterschiedl. Zulassungen weltweit 

 Überschneidungen Drug safety  Medical Devies 

 Medikationsfehler 

 Daher ebenfalls einheitliche Terminologie befürwortet 
 Zumindest Kompatibilität mit ggf. anderen Terminologien 
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 Niedrigere Priorität 
◦ Terms zur Arzneimittelanwendung 

 Human use factors  Medikationsfehler 

◦ Labelling Terms/Qualifier 
 first-, second-, third-line treatment, 

Erkrankungsstadien, Altersgruppen, Therapie vs. 
Prophylaxe  

 Einordnung von Terms zu neuen Themen in 
MedDRA 
◦ Medical devices, pharm. Qualität 27. SOC 

 weiteres Vorgehen 
◦ Entscheidung MedDRA Management Board 
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Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit 


