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Cast 1: Ramec pro hlaseni nezadoucich ucinku

idt ISO/HL7 27953-1:2011

Health informatics - Individual case safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance -
Part 1: Framework for adverse event reporting

Informatique de santé - Rapports de sécurité de cas individuel (ICSRs) en pharmacovigilance -
Partie 1: Cadre pour rapporter un événement défavorable

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy EN ISO 27953-1:2011. Ma stejny status jako
oficialni verze.

This standard implements the English version of the European Standard EN ISO 27953-1:2011. It has
the same status as the official version.

Anotace obsahu

Tato norma vytvari ramec pro mezinarodni vymeénu dat a sdileni informaci. Poskytuje spole¢ny format
prenosu zprav ICSR o nezadoucich Ucincich (adverse drug reactions (ADR)), nezadoucich pfihodach
(adverse events (AE)), problémech kvality produktl a stiznostech spotrebiteld, které se mohou
vyskytnout pri podavani nebo uzivani jednoho nebo vice produktld. Format zprav je zaloZzen na HL7
Referenénim informacnim modelu (RIM), ktery miZe byt rozsifen nebo zUzen tak, aby vyhovél rliznym
hlaSenim, napfiklad zalozenym na ISO 27953-2:2011, nebo jinych regionalnich specifikacich. Pripady
(scénare) popsané v této norme jsou uvedeny jako priklady znazoriujici moznosti pouziti normy

k rozsireni interoperability mezi rliznymi zG¢astnénymi stranami a pro réizné typy produktd. Shodné
datové prvky pro vSechny pripady pouziti se nachazeji kapitole Pripady pouziti datovych prvki
obecného prenosu (Generic Transmission Use Case Data Elements). Tyto datové prvky by mély byt
povazovany za soubor obecné pouZitelnych datovych prvkd, které mohou byt pouzity pro jakykoli
scénar hlaseni. Specifické pozadavky hlaseni v ramci organizaci nebo regionli se mohou lisit, mohou
vyuzivat vSechny nebo jen ¢ast z téchto datovych prvka.

Narodni pfedmluva
Informace o citovanych dokumentech

ISO 21090:2011 zavedena CSN EN ISO 21090:2011 Zdravotnicka informatika - Harmonizované datové
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