CESKA TECHNICKA NORMA

IcS 35.240.80 Cerven 2012

Zdravotnicka informatika - CSN

Hlaseni jednotlivych bezpeénostnich pfipadu (ICSR) v ramci EN ISO 27953-2
farmakovigilance -

Cast 2: Pozadavky ICSR pro huménni farmaceuticka hlaseni 98 1030

idt ISO/HL7 27953-2:2011

Health informatics - Individual case safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance -
Part 2: Human pharmaceutical reporting requirements for ICSR

Informatique de santé - Rapports de sécurité de cas individuel (ICSRs) en pharmacovigilance -
Partie 2: Exigences pharmaceutiques humaines a rapporter pour un rapport de sécurité de cas
individuel (ICSR)

Tato norma prejima anglickou verzi mezinarodni normy EN I1SO 27953-2:2011. Ma stejny status jako
oficialni verze.

This standard implements the English version of the Interanional Standard EN ISO 27953-2:2011. It
has the same status as the official version.

Anotace obsahu

Norma vytvari ramec pro mezinarodni regulatorni hlaseni a sdileni informaci, poskytnutim souboru
spole¢nych datovych prvkd a forméatu zprav prenosu hlaseni ICSR o nezadoucich Ucincich IéCiv (ADR),
nezadoucich

udalostech (AE), infekcich, a incidentech, které mohou nastat pfi podavani jednoho nebo vice
humannich

farmaceutickych produktl pacientovi, bez ohledu na zdroj a lokalitu. Norma poskytuje strukturu pro
jednoznacnou a jasnou vymeénu zprav tak, aby povaha véci, okolnosti, za kterych vznikly, a zejména
identifikace IéCivého

pfipravku byla spolehliva a jista.

Narodni pfedmluva
Informace o citovanych dokumentech

ISO 21090:2011 zavedend v CSN EN ISO 21090:2011 Zdravotnickd informatika - Harmonizované
datové typy pro informacni vymeénu

ISO/HL7 21731:2006 dosud nezavedena

ISO/TS 22224:2009 dosud nezavedena



Vypracovani normy

Zpracovatel: Berkely Cert s.r.o., IC. 28882458, Ing. Daniel Kardos, Ph.D.

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 20 Informacni technologie

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Petr Wallenfels

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



