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Ulevaade

Kaesolevas juhendis esitatakse suunised selle kohta, kuidas pdadseda portaalist adrreports.eu juurde
ravimite v@imalike kdrvaltoimete (ehk soovimatute toimete) teatistele andmebaasis EudraVigilance.
Juurdepé&asu ravimite voimalike kdrvaltoimete teabele reguleerib EudraVigilance'i andmebaasile
juurdepaasu poliitika.

Portaalis adrreports.eu saab genereerida veebiteatise, mis sisaldab teavet Euroopa Majanduspiirkonnas
midlgiloa saanud ravimite voimalike korvaltoimete kohta.

Kdesolevas juhendis kirjeldatakse selle veebiteatise liksikasju. Muu hulgas selgitatakse olemasolevaid
sirvimis-/otsingufunktsioone, teatiste Ulesehitust ja Uksikjuhtumite ohutusaruannete (Individual Case
Safety Reports, ICSR) andmeelemente. Ravimite vdimalike kdrvaltoimete spontaansete teatiste
tolgendamise juhend on siin.
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1. Taustteave

Portaal adrreports.eu voimaldab Uldsuse juurdepdasu vdimalike kdrvaltoimete teatistele, mille on
EudraVigilance’i andmebaasi edastanud liikkmesriikide ravimiametid ning Euroopa Majanduspiirkonnas
(EMP) mulgiluba omavad ravimiettevotted.

Euroopa Ravimiametil (EMA) on oluline roll Euroopa Liidus (ELis) turustatavate ravimite ohutuse seires
- seda nimetatakse ravimiohutuse jarelevalveks. Ameti peamine lilesanne on toetada Euroopa
ravimiohutuse jarelevalve siisteemi koordineerimist ja anda nduandeid ravimite ohutu ja efektiivse
kasutamise tagamiseks. Selle llesande raames vastutab amet ravimite voimalikest kdrvaltoimetest
teatamise slsteemi, EudraVigilance’i arendamise, haldamise ja koordineerimise eest. Tdpsem teave on
EMA veebilehel.

EudraVigilance'i esitavad elektrooniliselt andmeid liikmesriikide ravimiametid ja ravimite muatgilubade
hoidjatest ravimiettevotted. EudraVigilance’i andmed avaldatakse vdimalike kdrvaltoimete teatiste
Euroopa andmebaasis, st portaalis adrreports.eu, mis on kattesaadav 26 keeles. Selles portaalis
naevad kasutajad EMPs milgiloa saanud ravimite kohta EudraVigilance'is registreeritud vdimalike
korvaltoimete teatiste (nimetatakse ka tksikjuhtumi ohutusaruanneteks) koguarvu. EMA avaldab
portaalis adrreports.eu andmeid selleks, et tagada sidusriihmadele, sealhulgas Uldsusele, juurdepaas
teabele, mille alusel Euroopa reguleerivad asutused saavad |abi vaadata ravimi v0i toimeaine
ohutusprofiili.

Portaalis kattesaadav teave pohineb patsientide, tervishoiutootajate voi muude isikute esitatud
spontaansetel korvaltoimete teatistel, mille liikmesriikide ravimiametid voi ravimiettevotted on
seejdrel elektrooniliselt edastanud Uksikjuhtumite ohutusaruannetena EudraVigilance'i.

Portaal adrreports.eu annab eelmaaratletud paringute pdhjal juurdepaasu koondatud
andmevaljunditele. Need tehakse kattesaadavaks veebiteatistena, mis koosnevad eri kaartidest - iga
kaart voimaldab kasutajal teha andmepéaringu, andmeid filtreerida ja neile juurde p&aseda eri viisil.
Peale selle saab kasutaja kooskdlas ELi andmekaitsealaste digusaktidega vaadata Uksikjuhtumite
loendit ja Uksikjuhtumi ohutusaruannete vorme.

2. Lahtiitlus

Portaalist adrreports.eu juurdepaasetavat kdrvaltoimete teavet ei tohi tdlgendada kinnitusena, et ravim
vOi toimeaine pdhjustab kdnealust toimet v&i on patsiendile ohtlik. Portaalis kattesaadav teave kasitleb
arvatavaid soovimatuid toimeid, see tahendab meditsiinilisi seisundeid, mida on taheldatud parast
ravimi kasutamist, kuid mis ei pruugi tingimata olla ravimiga seostatavad vdi ravimist pohjustatud.
EudraVigilance’is esitatud vdimaliku kdrvaltoime teatiste arvu pdhjal ei saa hinnata kdrvaltoime
esinemise toendosust.

EudraVigilance’is esitatud lksikjuhtumite ohutusaruanded ei moodusta kogu kdttesaadavat teavet
ravimi kasulikkuse ja riskide kohta ning tervishoiutodtajad ei tohi patsientide raviskeemi otsustamisel
lahtuda Uksnes nendest ohutusaruannetest, vaid kontrollida tuleb ka muid teabeallikaid, sealhulgas
ravimiteavet / ravimi valjakirjutamise teavet.
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3. Veebipohiste koondteatiste andmeelemendid

Enne Uksikjuhtumi ohutusaruande esitamist EudraVigilance'is téidab teataja ndutavad andmeelemendid
ja esitab teabe Ghe v&i mitme vdimaliku kdrvaltoime (ehk soovimatu toime) kohta, mida taheldati
parast Uhe voi mitme ravimi kasutamist. Need arvatavad soovimatud toimed ei pruugi alati olla seotud
asjaomase ravimiga voi sellest pohjustatud (vt ravimite vdoimalike kdrvaltoimete spontaansete teatiste
télgendamise juhend).

Portaalis adrreports.eu juurdepdasetavad veebiteatised kuvavad eri viisidel Uksikjuhtumite
ohutusaruannete andmeid, mis on osa igast EudraVigilance’is esitatud Uksikjuhtumist. Kasutajatele
kuvatavad andmeelemendid on kindlaks maaratud EudraVigilance'i andmebaasile juurdepddsu

poliitikas.

Allpool on loetletud veebipdhiste koondteatiste andmeelemendid.
e Vanuseriithm ja sugu kirjeldavad isikut, kellel véimalik soovimatu toime esines.
¢ Teatise liik kirjeldab saatja esitatud teatise liigitust (nt spontaanne teatis).

¢ Raskusaste kirjeldab voimalikku kdrvaltoimet; kdrvaltoime loetakse raskeks, kui see [Gpeb
surmaga, on eluohtlik, nduab statsionaarset haiglaravi voi haiglaravi pikendamist, pdhjustab muud
meditsiiniliselt olulist probleemi, plsivat vdi rasket invaliidsust voi tddvdimetust vdi pdhjustab
kaasaslindinud vaararengu / stinnidefekti. See v0ib viidata ka muudele olulistele tisistustele, mis
ei pruugi olla eluohtlikud, I6ppeda surmaga ega nduda haiglaravi, kuid vdivad patsiendi ohtu seada
vOi vajada meditsiinilist sekkumist (ravi), et hoida ara eespool loetletud tosisemaid tagajargi.
Selliste tlsistuste hulka kuuluvad naiteks allergiline bronhospasm (hingamishaire), mis nduab ravi
erakorralise meditsiini osakonnas vdi kodus, samuti krambihood ja rasked vere diskraasiad
(verehadired), mis ei ndua haiglaravi.

¢ Geograafiline paritolu kirjeldab teataja asukohta.
e Teatajarithm kirjeldab teataja kategooriat.
e Tulemus kirjeldab véimaliku soovimatu toime viimast staatust.

o Teatises margitud voimalik korvaltoime kirjeldab teataja andmetel patsiendil esinenud
soovimatut toimet (soovimatuid toimeid).

Allpool tabelis on esitatud veebiteatiste andmeelemendid ja nende vdimalikud vaartused.

Andmeelemendid Voimalikud vaartused

Maaratlemata
Vanuseriihm (arvesse voetakse vanust 0-1 kuu

korvaltoime/seisundi tekke ajal, mis
pohineb teatises margitud patsiendi
vanusel voi mis arvutatakse
sinnikuupadeva ja toime avaldumise
alguskuupaeva vahe alusel; kui voimalik,
siis 0iges kuupaevavormingus pp.kk.aaaa)

2 kuud - 2 aastat

3-11 aastat

12-17 aastat

18-64 aastat

65-85 aastat

Ule 85 aasta

Naine

Sugu Mees
Maaratlemata

Teatise liik Spontaanne

Maaratlemata

Raskusaste Raske
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Andmeelemendid Voimalikud vaartused

Mitteraske
Euroopa Majanduspiirkond (EMP)
Valjaspool Euroopa Majanduspiirkonda (véljaspool
EMPd)
Madratlemata
Tervishoiutdoétaja
(arst, apteeker voi muu tervishoiutéotaja)
Muu isik
(jurist, tarbija voi muu isik, kes ei ole
tervishoiutootaja)
Maaratlemata
Paranenud/lahenenud
Paranemas/lahenemas
Ei paranenud / ei lahenenud
Tulemus Paranes/lahenes tlsistustega
Fataalne
Teadmata
Madratlemata
Mis tahes soovimatu toime (vdimalik korvaltoime),
Teatises margitud voimalik millest teataja teatas.
korvaltoime Soovimatud toimed kodeeritakse kliinilise teabe
liigitamise sonastiku alusel.
Mis tahes soovimatu toime rihm teataja teatises
margitud liigituse alusel.
Korvaltoimeriihmad Soovimatuid toimeid kirjeldatakse kliinilise teabe
liigitamise sOnastiku jargi. Korvaltoimed liigitatakse
rihmadesse vastavalt nende kliinilisele téhendusele.
EudraVigilance'is registreeritud tksikjuhtumite senine
koguarv.

Geograafiline paritolu

Teatajariihm

Uksikjuhtumite arv

Teatises margitud voimalik korvaltoime ja korvaltoimerithmad on tuletatud kliinilise teabe
liigitamise sBnastikust. Kasutatakse ravimijarelevalve meditsiinisdnastikku (MedDRA®).

Teatises margitud véimalik kérvaltoime vastab MedDRA kdrvaltoimete eelisterminile (Preferred
Term, PT) ja korvaltoimeriihmad vastavad MedDRA kdrvaltoimete organsiisteemi klassile (System
Organ Class, SOC).

MedDRA liigituse naited:

Teatises margitud véimalik kdrvaltoime Korvaltoimerihm

(MedDRA eelistermin) (MedDRA organstisteemi klass)
Peavalu Narvististeemi haired
Korvainfektsioon Infektsioonid ja infestatsioonid

Sonastiku lisateave on portaali adrreports.eu korduvate kiisimuste jaotises (klisimus ,Mis on
ravimijérelevalve meditsiinisGnastik MedDRA®?").

4. Veebipohiste koondteatiste andmeelementide tiiendavad
uksikasjad
Uksikjuhtumi korral saab vanuseriihma, soo, teatise liigi ja geograafilise péritolu

andmeelementidel olla vaid ks vaartus; teatajariihma, raskusastme ja tulemuse
andmeelementidel vdib olla enam kui Uks vaartus.

Selle pShjus on, et Gksikjuhtum on seotud Uhe konkreetse patsiendiga, mistottu saab vanuseriihma,
sugu ja geograafilist paritolu tdhistada vaid Ghe vdartusega.
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Uksikjuhtumist v8isid aga teatada tarbija ja arst, kes kuuluvad eri teatajariihmadesse; vdimaliku
kdrvaltoime tulemus vdis algse teatise esitamise ajal olla ,Paranemas" ja parast ajakohastamist vGib
see olla ,Teadmata".

Nende aspektide arvessevotmiseks ja selleks, et valtida Uksikjuhtumite arvu tlehindamist
veebiteatistes, rakendatakse jargmisi reegleid.

4.1. Reeglid juhul, kui liksikjuhtumil on enam kui liks teataja

Kui vahemalt tGheks teatajaks on ,arst”, ,apteeker” voi ,muu tervishoiutéotaja”, siis on teatajarithm
JTervishoiutdotaja”. Kui teatajaks on margitud ,jurist”, ,tarbija” vdi ,muu isik”, siis on teatajariihm
»Muu isik”.

Teataja (teatajad) Teatajariihm

1. liksikjuhtum Apteeker Tervishoiuté6taja
2. iiksikjuhtum Arst, jurist voi tarbija Tervishoiutéétaja
3. liksikjuhtum Muu isik Muu isik

4.2. Reeglid juhul, kui iiksikjuhtumil on enam kui iiks véimalik kérvaltoime,
millel on erinevad tulemused

Kui vahemalt Uks tulemustest on surmajuhtum, maaratakse teatises mérgitud kdrvaltoime
Uksikjuhtumi tulemuseks ,Fataalne™; kui Ukski tulemustest ei ole surmajuhtum, on teatises margitud
kdrvaltoime Uksikjuhtumi tulemus ,Teadmata®.

Teatises margitud véimalikud Tulemus veebiteatises

korvaltoimed ja tulemus(ed)

Samast korvaltoimest ei ole teatatud

kaks korda: Kdrvaltoime A ->
4. iiksikjuhtum Kdrvaltoime A -> Paranenud/lahenenud  paranenud/lahenenud
Kdrvaltoime B -> Maaratlemata Kdrvaltoime B -> Maaratlemata

Samast korvaltoimest on teatatud kaks
korda:

5. iksikjuhtum K&rvaltoime C -> Paranemas/lahenemas

~ . Korvaltoime C -> Fataalne
Korvaltoime C -> Fataalne

Samast korvaltoimest on teatatud kaks
korda:
L Korvaltoime D -> Paranenud/lahenenud  Kd&rvaltoime D -> Teadmata
6. liksikjuhtum Kdrvaltoime D -> Paranenud/lahenenud
tlsistustega
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5. Ulesehitus

Veebiteatis koosneb seitsmest kaardist.

5.1. 1. kaart - iiksikjuhtumite arv

Kaardil on esitatud liksikjuhtumite senine koguarv EudraVigilance'i andmebaasis kuni eelmise kuu

IOpuni.

Uksikjuhtumite arv on esitatud vanuserithma, soo ja geograafilise péritolu jargi.

Mumber of indrvidual cases by Age Grous

Tha rumbor of individual cases identiiad i Ewdraviglance for % 8,698 (up 10 Jan 2014)

Cowes =

Mumiber of ingetial cases

Number of indivasual casés

Number of

For the interprataton of the resilts, plaase refer o tha key cansdarations at www.adrraparts.eu

5.2. 2. kaart - aja jooksul teatatud iiksikjuhtumite arv

Kaardil on esitatud viimase 12 kuu jooksul teatatud Uksikjuhtumite arv geograafilise paritolu
jargi, st EMP riikides teatatud juhtumite arv vorrelduna véljaspool EMPd teatatud juhtumite arvuga.

Kaardil kuvatav graafik naitab ka trendijoont, mis kajastab aja jooksul teatatud iiksikjuhtumite

koguarvu.

b

of individual cases id

d in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for

Number of Individual Cases received over time

400 16K
350 14K
300 12K
250 10K
200 8K
150 6K
100 4K

S0 2K

0

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015 Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

M EEA Cases Il Non-EEA Cases— Trend

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

(up to May 2016)

NB! Aja jooksul teatatud juhtumite koguarv on legendis véaljendatud tuhandetes (K), st 4K tdhendab

4000.
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5.3. 3. kaart - liksikjuhtumite arv EMP riikide I6ikes
Kaardil on esitatud valitud ravimi/ainega seoses teatatud lUksikjuhtumite arv EMP riikide kaupa.

Kaardivaade kuvab igas riigis teatatud juhtumite osakaalu (protsentides) EMPs teatatud
juhtumite koguarvust.

Graafikuvaade kuvab Uksikjuhtude koguarvu igas riigis.

Number of individual cases identified in EudraVigilance in EEA countries for (up to May 2016)

The country is not displayed if the number of cases is less or equal to 3 for that country

0 0 600 900 1,200 1,500
%% [JJon-eon Jern-oon Jorn-oom Number of individual cases

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

Andmekaitsega seotud pohjustel ja selleks, et valtida patsiendi/teataja tuvastamist, kasutatakse
kinnist, kui konkreetse riigiga seotud juhtumite arv on 3 vdi alla selle. Sellisel juhul seda konkreetset
riiki graafikul ei naidata.

Kasutatakse varvikoode vastavalt riigis teatatud juhtude osakaalule.

5.4. 4. kaart - iiksikjuhtumite arv korvaltoimeriihma jargi

Kaardil kuvatakse graafik, mis visualiseerib Gksikjuhtumite arvu kdrvaltoimeriihma jargi.

Valida saab viie eri vaate vahel - kasutaja saab kdrvaltoimeriihma andmed jaotada vanuseriihma, soo,
raskusastme, teatajariihma ja geograafilise paritolu jargi.
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ByAgeGroup  BySex | BySeriousness  ByReporterGroup By Geographic Origin

Choose how you want to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Bood and lymphatc system dsorders [N
Cardisc asorders. [N
Congental,famial and genetic dsorders. [}
Ear and lsbyrith dsorders |
Endocrine dsorders i
Eye dsorders S
Gastromtestnai dsorders. | I
General disorders and administration ste condiions N —
Hepatobiiary dsorders NN
Fmmune system dsorders [}
nfections and nfestatons NN
Iy, posonng and procedursl compicatons e R
nvestgstons i
Metabolsm and nutrton dsorders o I
Musculoskeltal and comnective tissue dsorders [N
Neoplasms benign, malgnant and unspecified (nci cysts and polyps) il
Pregnancy, puerperium and pernatal condtons. il I
Paychate dmorders .
Renal and uriary dsorders. | N
Reproductie system and breast dsorders N
Respratory, thoracic and medastnal daorders /| IR
Stin and subcutaneous tissue dsorders AN
-

Social crcumstances [l

Reaction Groups

Surgical and meaical procedures. M
Vasculer dsorders [N
0 1000 2000 3000 w000 5000
Number of individual cases

Not Specified ® 0-1 Month 2 Months - 2 Years @ 3-11 Years 1217 Years = 18-64 Years  65-85 Years More than 85 Years

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.5. 5. kaart - iiksikjuhtumite arv valitud koérvaltoimeriihmas

Kaardil kuvatakse Uksikjuhtumite arv kasutaja valitud kdrvaltoimeriihmas.

Valitud korvaltoimerihma kohta saab vaadata kolme veebiteatist; esimeses veebiteatises on andmed
esitatud vanuseriihma ja soo, teises teatajariihma ja kolmandas geograafilise paritolu jargi.

Choose a Reaction Group to see the number of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)
. Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Geographic Origin
Reaction Groups
8lood and lymphatic system disorders ot specites MR
Cardiac disorders x ot oots [
Congenttal, familial and genetic disorders w 2 M 2
G 2Months-2vesrs |
Ear and labyrinth disorders o o
Endocrine dsorders H o
Eye disorders S N
Gastrointestinal disorders $ o [ ———.
. $ ‘
General disorders and administration site conditions cors
Hepatobiiary disorders
1,000 2,000 3,000 4,000 5,000 6000 7,000 8000
Immune system disorders
Infections and infestations Number of individual cases
- Y 8 Not Specf
Injury, poisoning and procedural complications. W Female W Hale ek Spacified
Investigations
Metabolism and nutition disorders
Musculoskeletal and connective tissue disorders
Neoplasme benign, maignent and unspecified (indl cysts and polype)
Nervous system disorders S Heatheare
§ H S~ 11,013
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions &
Paychiatric disorders 4 -
- Heathcare 2,300
Renal and urinary disorders g Professonal
g
g ot
« Specified | ]
ok *® ® G oK 10K 12
Number of individual cases
Surgical and medical procedures
Vascular disorders
£ Euopemn
5
£ Non European
s
S NotSpecttes | »
8
0 1,560 3,000 500 000 7,500 5,600
Number of individual cases
For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu

5.6. 6. kaart - iiksikjuhtumite arv valitud korvaltoime korral

Kaardil kuvatakse Uksikjuhtumite arv kasutaja valitud kdrvaltoime korral.
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Valitud korvaltoime kohta saab vaadata kolme veebiteatist; esimeses teatises on andmed esitatud
vanuseriihma ja soo, teises teatajarithma ja kolmandas tulemuste jargi.

Reaction to see the number of Inavidual cases 1entined In EuGravigilance for Up to May 2016)

Number of individual cases by Age Group & Sex, Reporter Group and Outcome

5.7. 7. kaart - loendivaade

Kaardil kuvatakse EudraVigilance'is konkreetse ravimi voi ainega seoses teatatud
iiksikjuhtumite loend. Andmeelemente kuvatakse vastavalt sellele, mis andmeid on lubatud
kooskdlas EudraVigilance'i andmebaasile juurdepdadsu poliitikaga lGldsusele avaldada.

Loendit saab filtreerida jargmiste kriteeriumide abil:
raskusaste

geograafiline paritolu

teatajarihm

sugu

vanuserihm

kdrvaltoimeriihmad

teatises margitud vdimalik kdrvaltoime
lGlsikuupaev

Uksikasjalikumad juhised loendi filtreerimise kohta on esitatud punktis 7.6. .
Allpool tabelis on llevaade loendis kuvatavatest andmeelementidest.
Elemendi

Loendis sisalduv viide ICH
andmeelement suunises

Kirjeldus

EudraVigilance'i sisteeminumber,
st tiksikjuhtumi ohutusaruandele

ELi mddgiloa nr Ei kohaldata i S EU-EC-12345
EudraVigilance'is maaratud
identifitseerimistunnus
EudraVigilance'i lUlsikuupaeyv, st
EudraVigilance'i ludsis Bl e e 01.01.2014
vastuvotmise kuupdev stisteem vottis Uksikjuhtumi
ohutusaruande vastu
Teatise liik C.1.3 Teatise liik Spontaanne
Peamise allika kategooria:
Peamise allika kategooria C.2.r.4 liigitatakse kas tervishoiutddtajaks Tervishoiutdotaja

vOi muuks isikuks
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Loendis sisalduv
andmeelement

Elemendi
viide ICH
suunises

Kirjeldus

Peamise allika riik
reguleerimiseesmargil

Kirjandusviide (viited)

Patsiendi vanuserihm

Patsiendi vanuseriihm (teataja
jargi)
Patsiendi sugu

Vanem/laps

Toimete loend eelisterminitega
(kestus - tulemus -
raskusastme kriteerium)

Ravimite loend (ravimi kirjeldus
- naidustuse eelistermin —
voetud meetmed (kestus -
annus — manustamisviis))

VOi

Ravimite loend (ravimi kirjeldus
- naidustuse eelistermin —
voetud meetmed (kestus -
annus — manustamisviis -
tdpsem teave ICSRis))

C4.r.1

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3
D.5
Ei kohaldata

E.i.2.1b
E.i.6a/b
E.i.7
E.i.3.2a,
E.i.3.2b,
E.i.3.2c,
E.i.3.2d,

E.i.3.2e,
E.i.3.2f

G.k.1

G.k.2.2

Peamise allika riik
reguleerimiseesmargil, st kas EMP
/ valjaspool EMPd

Viide (viited) voimalikele
korvaltoimetele, mida on
kirjeldatud erialakirjanduses ja
vastavas uksikjuhtumi
ohutusaruandes EudraVigilance'is

Arvesse voetakse vanust
korvaltoime/seisundi tekke ajal,
mis pohineb teatises margitud
patsiendi vanusel vOi arvutatakse
sliinnikuupaeva ja toime
avaldumise alguskuupdeva vahe
alusel (kui voimalik, siis diges
kuupaevavormingus pp.kk.aaaa)
Vanus toime/seisundi tekke ajal
(Uhik)

,Patsiendi vanuseriihm" (teataja
jargi)

»Sugu" (patsiendi sugu)
Markida, kas teatis on seotud
vanema ja lapsega
»Toime/seisundi MedDRA
eelistermin®

,Toime/seisundi kestus"
»Toime/seisundi tulemus viimase
vaatluse ajal®

Teatises margitud toime

raskusaste, st kas Idoppes surmaga,

oli eluohtlik, pdhjustas/pikendas
haiglaravi, pohjustas invaliidsust /
toéovoimetust / kaasasindinud
vaararengu / sinnidefekti voi muu
meditsiiniliselt olulise seisundi
Ravimi osa kirjeldus jargmiste
sOnadega: ,kahtlustatav",
~koostoimiv", ,kaasuv" voi
,mittemanustatud".

Selle andmeelemendi pohjal
luuakse kaks erinevat ravimipdhist
loendit:

- kahtlustatavate ja koostoimivate
ravimite kohta;

- kaasuvate vOi mittemanustatud
ravimite kohta.

Teatises margitud ravim, mis
kuvatakse EudraVigilance'i

EMP

»Tolerable pain reduces
gastric fundal
accommodation and
gastric motility in
healthy subjects: a
crossover
ultrasonographic
study." Hasuo H1,
Kusunoki

H2, Kanbara K1, Abe
T1, Yunoki N3, Haruma
K2, Fukunaga M1.
Biopsychosoc Med.
veebr 2015

18-64 aastat

Taiskasvanu
Naine
Jah

L66ve (3d - lahenenud
- eluohtlik,
pohjustas/pikendas
haiglaravi)

Tiveldus (1d -
lahenenud)

Peavalu (3d - ei
lahenenud)

RAVIM (aine)
(kahtlustatav -
hambavalu, peavalu -
ravimi manustamine
IOpetati - (1 p -

0,5 mg - suukaudselt))

VoI

RAVIM [aine]
(kahtlustatav -
hambavalu, peavalu -
ravimi manustamine
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Elemendi
Loendis sisalduv viide ICH
andmeelement suunises

Kirjeldus

tsentraalse menetlusega miutigiloa I|opetati - (1 p -

saanud ravimite laiendatud 0,5 mg - suukaudselt
sOnastiku alusel rekodeerituna - tapsem teave
(mittetsentraalse menetlusega ICSRis))

mutgiloa saanud ravimitel
kuvatakse Uksnes uuesti
kodeeritud aine, kui see on
teatises margitud)
Aine / margitud aine nimetus, mis
kuvatakse EudraVigilance'i
G.K.2.3.r-1 Iaiendatu_d ravimis_6nastiku alusel
rekodeerituna (kui kood puudub,
kuvatakse teatises margitud
nimetus)
Ravimi naidustus MedDRA

G.k.7.r.2b . -

eelisterminina

Ravimi manustamise kestus, nagu
G.K.4.r.6a on margitud teatises voi vastavalt

ravimi manustamise algus- ja
I0ppkuupaevale

G.k.4.r.1a/b Ravimi annus

G.k.4.r.10.2 Ravimi manustamise viis

Puuduvad andmed kuvatakse tiihja valjana voi viitega ,Puudub™.

Vaikimisi sorteeritakse lksikjuhtumid alanevas jarjestuses EudraVigilance'i lilsis vastuvotmise
kuupdeva jargi, st loendis on kdige esimene objekt see filtreerimiskriteeriumidele vastav juhtum, mis
vOeti vastu kdige viimasena. Kui kasutaja soovib kasutada muud sorteerimisalust, voib ta eksportida
andmed vastavasse rakendusse (loendi eksportimise juhised on punktis 7.6. ).

Line Listing Report

Reaction Lt PT (Duration - Outcome - Seriousness. ‘Suspect/interacting Drug Lst (Drug Cha - Indication PT - | Concomitant/Not Administered Drug Ut (Drug Char - Indication PT - 1CSR
Creria) Action taken - [Duration - Dose - Route] Acton taken - [Duration - Dose - Route]) Fom

Unkronn - Caused/Proknged eponied

Sportanecus Hesthcare Non Eurcpesn Not avalable | 18-64 Years | Adut Femsle Mo Wa - Not Avalable - (V8 - |ICS8

Europesn Economic | Not avadable |18-64 Years | Aduk Female Mo

e [Non Eurcpesn Not svalable |12-17 Years | Adclescent Female Mo
Econome Ares

Recovered/Resohved - Caused/Prokonged

Not avalable | 18-64 Years | Adukt Female Yes

(W - Not Recovered/Not Rescived

Not avalable | 18-64 Years | Aduk M (N0 Other Medicaly

ow - Other Medically

ct usage process (Ve
y Importart Condtson

Et loendisse ei ole vdimalik kanda kdiki Giksikjuhtumi ohutusaruande andmeelemente, on tédiendavaks
labivaatamiseks saadaval ka lksikjuhtumi ohutusaruande vorm.

Uksikjuhtumi ohutusaruande vormil on esitatud need tksikjuhtumi andmeelemendid, mida on lubatud
kooskdlas EudraVigilance’i andmebaasile juurdepaasu poliitikaga Uldsusele avaldada.

Vormil sisalduvad andmeelemendid on riihmitatud loogilistesse jaotistesse (nt ravim, toime,
haiguslugu), et kattesaadav teave oleks hdlpsasti visualiseeritav.
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Individual Case Safety Report Form EudraVigilance

General Information

EU local number EU-1234586

Sender type Pharmaceutical company
Sender's Organisation Beta-lactam Antibiotics
Type of Report Spontaneous

Primary source country Non-EEA

Reporter’s qualification Physician, consumer
Case senous? Yes

Patient
Age Age Group Sex
2 months — 2 years Infant Male

Reaction / Event
MedDRA LLT Duration Outcome Seriousness®
Stomach pain 2 day Recovered Hospital., other

Drug Information
Rolet | Drug Duration Dose Units in Interval Action taken

5 Dirug name 3 day 0.5 mg Every 12 hours Drug withdrawn

Drug Information (cont.)

Info# Drug Indication Pharm. Form Route of Admin.

Drug nams Favear Oral salution Oral

Rechallenge matrix table
Reaction/Event (MedDRA LLT) Drug Rechallenge?/Reaction recurred?
Stomach pain Drug name Yes/Yes

Literature Reference

Tolerable pain reduces gastric fundal accommeodation and gastric matility in healthy subjects: a crossowver ultrasonographic study. Hasue H1, Kusunoki
H2, Kanbara K1, Abe T1, Yuncki N3, Haruma K2, Fulkunaga M1. Biopsychosoc Med, 2015 Feb)

6. Veebiteatiste tolgendamine

1. kaardil (iiksikjuhtumite arv) ja 2. kaardil (aja jooksul teatatud iiksikjuhtumite arv)
esitatud liksikjuhtumite senine koguarv on vaartus, mida tuleb kdasitada kui EudraVigilance'i
andmebaasile konkreetse ravimi voi toimeaine kohta spontaanselt teatatud ksikjuhtumite koguarvu.

3., 4., 5. ja 6. kaardil kuvatav teave kajastab Uksikjuhtumi kohta teatatud Uiht v&i mitut voimalikku
soovimatut toimet (korvaltoimet); et aga Uksikjuhtum vdib olla seotud enam kui Ghe vdimaliku
soovimatu toimega, EI kajasta 3., 4., 5. ja 6. kaardil kuvatav teave EudraVigilance'is registreeritud
Uksikjuhtumite koguarvu, vaid nendega seonduvate soovimatute toimete arvu.

Allpool tabelis on naide Uksikjuhtumite senise koguarvu (1. kaart) ning selle kohta, kuidas see teave
kuvatakse 3., 4., 5. ja 6. kaardil.

Uksikjuhtum Teatises margitud vdimalik Uksikjuhtumite arv Uksikjuhtumite arv
ite arv korvaltoime ja vastav(ad) korvaltoimeriihmade jargi teatises margitud

kdrvaltoimerihm(ad) . voimalike
(1. kaart) (4. ja 5. kaart) » . I
korvaltoimete jargi

(6. kaart)

Korvaltoime A -> 1 juhtum korvaltoimerithma 1 juhtum korvaltoime

Ravimite vdimalike kdrvaltoimete Euroopa andmebaas EudraVigilance - veebiportaali adrreports.eu
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Uksikjuhtum Teatises méargitud vdimalik Uksikjuhtumite arv Uksikjuhtumite arv

ite arv korvaltoime ja vastav(ad) korvaltoimeriihmade jargi teatises margitud
korvaltoimerihm(ad vOoimalike
(1. kaart) (ad) (4. ja 5. kaart) » . I
korvaltoimete jargi
(6. kaart)
1 korvaltoimerihm X X kohta A kohta
Uksikjuhtum Korvaltoime B -> 1 juhtum korvaltoime
korvaltoimerithm X B kohta
Korvaltoime A -> 1 juhtum korvaltoimeriihma 1 juhtum kdrvaltoime
1 korvaltoimerithm X X kohta A kohta
Uksikjuhtum Korvaltoime C -> 1 juhtum korvaltoimeriihma 1 juhtum kdrvaltoime
korvaltoimerihm Y Y kohta C kohta

Selles naites kuvatakse veebiteatises 1. kaardil kaks valitud ravimi voi toimeainega seotud
Uksikjuhtumit; MedDRA sdnastiku liigituse alusel liigitatakse vdimalikud kdrvaltoimed vastavatesse
korvaltoimeriihmadesse.

3. ja 4. kaardil kuvatav Uksikjuhtumite arv oleneb iga Uksikjuhtumiga seotud kdérvaltoimeriihmade
arvust; sama Uksikjuhtum kuvatakse nii mitmel korral, kui on erinevaid kdrvaltoimerihmi.

6. kaardil kuvatav Uksikjuhtumite arv oleneb iga Uksikjuhtumiga seotud vdimalike kdrvaltoimete
arvust; sama juhtum kuvatakse nii mitmel korral, kui on erinevaid vdimalikke kdrvaltoimeid.

7. Veebiteatise funktsioonid

7.1. Uldine navigeerimine

Portaali adrreports.eu kasutajad saavad EudraVigilance'i esitatud Uksikjuhtumite ohutusaruannete
Uksikasju vaadata ravimi nimetuse (tsentraalse menetlusega mitgiloa saanud ravimid) voi toimeaine
nimetuse (mittetsentraalse menetlusega miuigiloa saanud ravimid) jargi. Juurdepddsu teatistele
saavad kasutajad portaali adrreports.eu otsingulehel, kui valivad tahestikulise jarjestusega
Ulevaatemeniiilst ravimi voi toimeaine.
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e -3 Gloss:
European database of suspected S Sy
adverse drug reaction reports | English (en) ___[~]

Home About Understanding reports Search Medicine safety

Search
For centrally authorised medicines, access to reports is granted both by the name of the medicine or the name of the active substance.

For non-centrally authorised medicines, access is granted based on the name of the active substance only.

Suspected adverse drug reaction reports Suspected adverse drug reaction reports
for Products for Substances

Browse A - Z

‘ABCDEFG.HEI]KLMNOPQRSTUVW}CYZO-Q

HALAVEN

HARVONI

HEVAXPRO

HELIXATE NEXGEN
HEMANGIOL

HEPSERA

HERCEPTIN

HETLIOZ

HEXACIMA

HEXAVAC

HEXYON

HIRDBRIZ BREEZHAILER
HIZENTRA

HUMALOG

HUMIRA

HUMIRA 40 MG/0.8 ML SOLUTION FOR TNJECTION FOR PAEDIATRIC USE
HYCAMTIN

HYOWVIA

Home | Contacts | Browser compatibility and Javascript | © 2012 - 2016

o EUROPEAN MEDICINES AGENCY EudraVigilance

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Parast ravimi/toimeaine valimist kuvab brauser vastava veebiteatise. Kaartide vahel liikumiseks
kldpsake huvipakkuvat kaarti ekraani Glaosas.

Number of Individual Cases  Number of Individual Cases received over time ~ Number of Individual Cases by EEA countries

7.1.1. Graafiku- ja tabelivaade

Veebiteatiste andmeid saab kuvada graafiku- ja tabelivaatena, mille vahetamiseks kldpsake ikoonil.

Mot Specified
0-1 Month
2 Months - 2 Years
3-11 Years
12-17 “ears
18-54 Years
63-85 Yedrs .
More than 85 vears Sl s [~

|

0 20 40 60 a0 T 120 140 150
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Number of individual cases Total
Age Group\Sex Female Male Not Specified
Not Specified 13 8 16 37
0-1 Month 0 0 0 0
2 Months - 2 Years 0 0 0 0
3-11 Years 0 4 1 <
12-17 Years 3 9 1 13
18-64 Years 78 61 1 140
65-85 Years 21 7 0 28
More than 85 Years 0 1 0 1
Total 115 90 19 224
Reg!fn -Create Bookmark Link
7.1.2. Selgitused
Graafikuvaatel ilmuvad selgitused, kui hoiate kursorit graafiku kohal.
Not Specified
0-1 Month
2 Months - 2 Years Age Group: 18-64 Years
3-11 Years Sex: Female
12-17 Years CasssizE
18-64 Years
65-85 Years
More than 85 Years
0 20 40 60 80 100 120 140 160
7.2. Navigeerimine 2. kaardil — aja jooksul teatatud iiksikjuhtumite arv
Eri andmepunktide vaatamiseks 2. kaardi trendijoonel hoidke kursorit trendijoone kohal vastava kuu
juures.
Number of individual cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for (up to May 2016)

ber of Individual Cases received over time

500 20K

Trend: 12202
300 |

{ 10K

- | 8K

| 6K

4K

2K

0K

250 ‘
200
150 |
100
) Jan 2016 Feb 2016 Mar 2016 Apr 2016

Jun 2015 Jul 2015 Aug 2015 Sep 2015 Oct 2015 Nov 2015 Dec 2015

450
400

350

wn o u o
o

o

M EEA Cases M Non-EEA Cases— Trend

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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7.3. Navigeerimine 4. kaardil - iiksikjuhtumite arv korvaltoimeriihmade

jargi

Siin saab maarata kdrvaltoimeriihma andmete muutuja, valides vastava kaardi.

By Age Group

By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigeerimine 5. kaardil - iiksikjuhtumite arv valitud

korvaltoimeriihmas

Sellel kaardil klopsake teabe vaatamiseks valitud kdrvaltoimerihmal.

Reaction Groups

[] Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac diserders

7] cengenital, familial and genetic disorders

7] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

[ Eve disorders

7] Gastrointestinal disorders

7] General disorders and administration site conditions
[l Hepatobiliary disorders

[ t1mmune system disorders

[ infections and infestations

[ tnjury, poisoning and procedural complications
[ Investigations

] Metabalism and nutrition disorders

D Musculoskeletal and connective tissue disorders
7] Meoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
Mervous system disorders

7] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
D Paychiatric disorders

7] renal and urinary disorders

[ Reproductive system and breast disorders

7] respiratory, thoracic and mediastinal disorders
] Skin and subcutaneous tissue disorders

[ social circumstances

[[] surgical and medical procedures

[] vascular disorders

7.5. Navigeerimine 6. kaardil - iiksikjuhtumite arv valitud korvaltoime

korral

Interaktiivse vahendiga saab valida kdrvaltoimeriihma ja teatises margitud voimaliku kdrvaltoime.
Korvaltoimeriihma ja teatises margitud voimaliku kdrvaltoime saab valida MedDRA sdnastikust ning
need parinevad samast liigitusest.
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1. Valige korvaltoimeriihm ja kidpsake sellel:

[Reaction Groups

Blood and lymphatic system disorders v

o Blood and lymphatic system disorders =
Cardiac disorders
Congenital, familial and genetic disorders
Ear and labyrinth disorders
Endocrine disorders
Eye disorders k

Gastr

e

2. Sellesse rihma kuuluvate teatises margitud voimalike korvaltoimete loetelu uuendatakse
vastavalt.

3. Teabe vaatamiseks valige teatises margitud vdimalik kdrvaltoime ja kldpsake sellel:

Reaction Groups
Eye dizorders j

Reported Suspected Reaction

Abnormal sensation in eye -
Accommodation disorder
Age-related macular degeneration
Angle closure glaucoma
Binocular eye movement disorder
Blepharospasm
Blindness

Blindness transient
Blindness unilateral
Cataract

Conjunctival hyperaemia
Corneal disorder
Corneal cedema
Diabetic retinopathy
Diplopia

Ciry eye

Erythema of evelid
Excessive eye blinking
Eye discharge

Eye disorder

Eye haemorrhage

Eye irritation

Eye movement disorder
Eye oedema

Eye pain

Eve swelling

Eyelid disorder

Evelid function disorder
Eyelid oedema

Evelid ptosis

Gaze palsy

Glaucoma

Keratoconus

Lacrimation increased
Macular degeneration

m

Kui kdrvaltoimeriihma voi teatises margitud véimalikku kdrvaltoimet ei leita, tdhendab see, et ravimi
vOi toimeaine kohta ei ole EudraVigilance’i andmebaasile esitatud veel Ghtki soovimatu toime
(kdrvaltoime) spontaanset teatist ning tksikjuhtumid puuduvad.

7.6. Navigeerimine 7. kaardil — loendivaade

7.6.1. Loendi filtreerimine

Et luua valitud ravimi vOi toimeainega seotud lksikjuhtumite kohandatud loend, saab kasutaja valida
Uheksa filtreerimiskriteeriumi vahel. Kui kasutaja valib rohkem kui Uhe filtreerimiskriteeriumi,
kasutatakse loogikaoperaatorit ,AND". Filtreerimiskriteeriumil kldpsates avaneb loend kdikide voimalike
filtreerimissuvanditega, mida saab valida vastava ruudu markimisega.
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Choose the filtering conditions to see the line listing of individual cases identified in EudraVigilance for (up to May 2016)

Seriousness --Select Value--
Geographic Origin --Select Value--
Report Type --Select Value--
Reporter Group --Select Value--
Sex --Select Value--

(K K KB I I K

Age Group |--Select Value--

[«

Reaction Groups --Select Value--
| Blood and lymphatic system disorders

Reported Suspected Reactior| [

m

= Gateway Datd || Cardiac disorders
[] Congenital, familial and genetic disorders

[¥] Ear and labyrinth disorders

ndocrine disorders

For the interpretation of the results,| || Eve disorders Endocrine disorders |  frts.eu

[] Gastrointestinal disorders

Selles vaates v0i teise vOimalusena vaartuste valimise erimeniist saab valida enam kui Uhe
filtreerimiskriteeriumi. Meniile paaseb ligi, kui kldpsata filtreerimissuvandite loendite allosas paiknevat
otsinguvalja (punases kastis Ulaloleval joonisel). Kui valitakse suurtahtede eristamine, teostatakse
otsing otsinguvaljale sisestatud tapse tekstistringiga.

Selles vaates saab kasutada laiendatud filtreerimiskriteeriumidega otsingufunktsiooni, mis vdimaldab
muu hulgas otsida vaartusi, mis algavad voi I0ppevad konkreetsete sisestatud tdhemarkidega voi
sisaldavad neid, ning valida mitu suvandit v&i tiihistada mitmikvaliku. Uhtlasi saavad kasutajad selles
vaates sisestada filtreerimiskriteeriumi kasitsi, kui nad kldpsavad pliiatsiikoonil (rohelises kastis
alljargneval joonisel) ning trikivad kriteeriumi tekstikasti.

select Values 28

Avaikible ) Selected

Ear and labyrinth disorders
Moxme Staxts Iz‘ Endocrine disorders

[¥] Makch Case

Blood and lymphatic system disorders -
Cardiac disorders ¥
Congenital, familial and genetic disorders
Eye disorders
‘General disorders and administration site conditions

Hepatobiliary disorders

Immune system disorders

Infections and infestations

Injury, poisoning and procedural complications

Investigations

Metabelism and nutrition disorders

Musculoskelstal and connective tissue disorders

I'\iesoplasms benign, malignant and unspecified {ind oysts and poly
ps

Nenn s, sustem, disocders =

Mawe All

2 le Elv

0K Cancel

Numbriliste filtreerimiskriteeriumide, naiteks EudraVigilance'i llGlsikuupdeva korral saab kasutaja
vaartuste valimise erimen(l abil otsida kdiki sisestatud parameetrite piiresse jaavaid véimalikke
vaartusi (vt alljargnev joonis).
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Select Values @8

Values ﬁ‘

@ Search results are not limited to values in the browse list

Between
Search

2016 -
2015

2014
2013
2012
2011
2010
2009
2008
2007
2006
2005
2004
2003
2002 -

AJEEAJ Cancel

m

Kui kdik soovitud filtreerimiskriteeriumid on valitud, ndevad kasutajad loenditeatise koostamise valiku
kldpsamise jarel kdikide asjaomaste juhtumite loendit.

7.6.2. Loendi ja iiksikjuhtumi ohutusaruande vormi funktsioon

Kui kasutaja on maaranud filtreerimiskriteeriumid, kuvatakse vastav EudraVigilance'ile teatatud
juhtumite loend. Loendis sisalduvate andmete Uksikasju on tédpsustatud punktis 5.7. Kuvatav loend
sisaldab kuni 25 teatist, mis vastavad kasutaja maaratud filtreerimiskriteeriumidele. Kui juhtumeid on
enam kui 25, saab kasutaja andmestikus navigeerida iga lehe allosas paiknevate nuppude abil:

Displays Displays up to

the next 500 rows on
25 rows / one page
Displays 3 .
the first |+ @ % $ Rows 26-50
25 rows "\
Displays
the previous 25
rows

Lehe vasakul allosas saab kasutaja valida ka muid funktsioone:

Returmn - Refresh - Print - Export

Funktsioon ,,Tagasi" viib kasutaja tagasi punktis 7.6.1. kirjeldatud loendi filtreerimise menuusse.

Funktsioon ,, Varskenda™ annab slisteemile kasu rakendada kuvatavale EudraVigilance'i andmestikule
eelmaaratud filtreerimiskriteeriume uuesti.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Funktsioon ,, Triiki™ esitab loendi véljatriikitavas vormingus, nditeks PDFina voi HTML-lehena, vastavalt
kasutaja eelistusele.
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T Por _
Excel b
@ Powerpoint »
weh Archive [.mht)

Data il

Funktsioon ,Ekspordi* voimaldab kasutajal laadida loendi andmed alla mdnes allpool loetletud
failivormingus.

Ekspordikategooria Ekspordisuvand Failituup
PDF Adobe'i porditav dokumendivorming .pdf
Programmiga Excel 2003 thilduv s
toovihik ’
Excel . .
Programmiga Excel 2007+ Ghilduv lsx
toovihik :
Programmiga PowerPoint 2003 thilduv "
esitlus 5
PowerPoint . .
Programmiga PowerPoint 2007+ tx
thilduv esitlus 5
Veebiarhiiv MIME veebiarhiivi fail HTML-vormingus  .mht
Komaeraldusega fail .CSV
Andmed Tabeleraldusega komaeraldusega fail .CSV
XML-vorming xml

Programmi Excel 2003/2007 arvutustabelite ja PDF-/PowerPoint-failidest saab alla laadida
maksimaalselt 13 000 rida ning CSV-, tabeleraldusega ja XML-failidest 100 000 rida. Paringu vastusena
esitatud loendis sisalduvate teatiste korral saab avada ka tksikjuhtumi ohutusaruande vormi,
kldpsates sellel loendi viimases veerus.

|pken - ICSR

Vormid saab alla laadida PDF-failina ja need sisaldavad lksikjuhtumite ohutusaruannete
andmeelemente, mida on lubatud kooskdlas EudraVigilance’i andmebaasile juurdepdéasu poliitikaga
Uldsusele avaldada. Lisateave Uksikjuhtumi ohutusaruande vormis sisalduvate andmeelementide kohta
on punktis 5.7.

8. Dokumendis kasutatud akroniiimide loetelu

Akroniiiim LELELETS
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Akroniiiim Tahendus

Csv Komaeraldusega fail (Comma-separated value file)

EMP Euroopa Majanduspiirkond

EMA Euroopa Ravimiamet

EL Euroopa Liit

EV EudraVigilance

ICSR Uksikjuhtumi ohutusaruanne (Individual case Safety Report)
NCA EMP liikmesriigi padev asutus (National Competent Authority)
PT Eelistermin (Preferred Term)

SOC Organstisteemi klass (System Organ Class)

ICH Inimravimite tehniliste nduete rahvusvaheline htlustamisndukogu
PDF Porditav dokumendivorming (Portable Document Format)
XML Laiendatav margistuskeel (Extensible Markup Language)
MedDRA Ravimijarelevalve meditsiinisdnastik

MIME Multimeil (Multipurpose Internet Mail Extensions)

HTML Huperteksti margistuskeel (HyperText Markup Language)

9. Abidokumendid

Juhend ravimite voimalike korvaltoimete spontaansete teatiste tolgendamise kohta -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2011/07/WC500109582.pdf

EudraVigilance’i andmebaasile juurdepddsu poliitika -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

ELi liksikjuhtumite ohutusaruannete rakendusjuhend -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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