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Pregled

Ovaj priru¢nik daje upute kako se sluziti portalom adrreports.eu da biste dobili pristup u izvjesc¢a o
sumnjama na nuspojave lijekova (navode se i kao nezeljeni ucinci ili Stetni ucinci) u sustavu
EudraVigilance. Pristup podatcima o prijavljenim sumnjama na nuspojave lijekova definirana je
politikom pristupa sustavu EudraVigilance.

Portal adrreports.eu omogucava generiranje izvjes¢a koji sadrze podatke o sumnjama na nuspojave
lijekova odobrenih u Europskom gospodarskom prostoru (EGP).

Pojedinosti mreznih izvjeSéa opisane su u ovom prirucniku. To ukljucuje objasnjenja dostupnih
funkcionalnosti pregledavanja/pretrazivanja, izgleda izvjeséa i elemenata podataka koje sadrze
sigurnosna izvjesc¢a o pojedinac¢nom slucaju (ICSR). Smjernice o tumacenju izvjes¢éa o pojedinacnim
slucajevima spontano prijavljenih sumnji na nuspojave lijekova nalaze seovdije.
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1. Osnovne informacije

Ovaj adrreports.eu portal omogucéava javni pristup izvjeSéima o sumnjama na nuspojave koje u sustav
EudraVigilance dostavljaju nacionalna regulatorna tijela i farmaceutske tvrtke koje su nositelji
odobrenja za stavljanje lijekova u promet u Europskom gospodarskom prostoru (EGP).

Europska agencija za lijekove (EMA) ima klju¢nu ulogu u praéenju sigurne primjene lijekova u
Europskoj uniji (EU), Sto je poznato kao farmakovigilancija. U tom podrucju, glavna je uloga Agencije
podrzati koordinaciju sustava europske farmakovigilancije te davati savjete o sigurnoj i ucinkovitoj
primjeni lijekova. U okviru te duznosti, Agencija je odgovorna za razvoj, odrzavanje i koordinaciju baze
podataka EudraVigilance, sustava za prijavu sumnji na nuspojave lijekova. Za vise informacija
posjetite internetske stranice EMA-e.

U sustav EudraVigilance podatke elektronickim putem dostavljaju nacionalna regulatorna tijela za
lijekove te farmaceutske tvrtke koje su nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Podatci iz
baze EudraVigilance objavljuju se na 26 jezika u europskoj bazi podataka s izvjeS¢ima o sumnjama na
nuspojave, na portalu adrreports.eu. Taj portal korisnicima omogucava pregled svih sigurnosnih
izvjeScéa o pojedinacnom slucaju (ICSR), koja su dostavljena u EudraVigilance za lijekove odobrene u
Europskom gospodarskom podrucju (EGP). Europska agencija za lijekove objavljuje podatke na portalu
adrreports.eu kako bi njeni dionici, ukljucujudi i Siru javnost, imali pristup informacijama na temelju
kojih europska regulatorna tijela mogu ocijeniti sigurnost nekog lijeka ili djelatne tvari.

Podatci dostupni na portalu odnose se na nuspojave koje su spontano prijavili bolesnici,
zdravstveni radnici ili drugi izvori, a zatim su ih nacionalna regulatorna tijela za lijekove ili
farmaceutske tvrtke elektronickim putem dostavili u sustav EudraVigilance u obliku ICSR-a.

Portal adrreports.eu omogucava pristup skupnim podatcima na temelju unaprijed definiranih kriterija.
Oni su dostupni u obliku mreznih izvjesc¢a koja sadrze nekoliko kartica, pri cemu svaka od njih
omogucava korisnicima pretrazivanje, filtriranje i pristup podatcima na drugaciji nacin. Osim toga,
pristup listama pojedinacnih slucajeva i obrascima izvjesS¢a o pojedina¢nim slu¢ajevima moguc je samo
u skladu sa zakonom o zastiti osobnih podataka Europske unije.

2. Izjava o odricanju od odgovornosti

Informacije o sumnjama na nuspojave kojima se moZze pristupiti putem portala adrreports.eu, ne smiju
se tumaciti kao znak da odredeni lijek ili djelatna tvar uzrokuje zapazeni ucinak ili da nisu sigurni za
primjenu. Informacije na portalu odnose se na sumnje na nuspojave, dakle na medicinske dogadaje
opazene nakon primjene lijeka, ali koji nisu nuzno povezani s lijekom ili prouzroceni njegovom
primjenom. Broj sumnji na nuspojave u sustavu EudraVigilance ne smije sluziti kao osnova za
odredivanje vjerojatnosti nastanka neke nuspojave.

Sigurnosna izvjeséa o pojedina¢nom slucaju (ICSR) dostupna u sustavu EudraVigilance ne
predstavljaju sveukupne informacije u pogledu koristi i rizika od lijeka, te se zdravstveni radnici njima
ne smiju samo njima sluziti kada odlucuju o rezimu lijeCenja bolesnika. Potrebno je konzultirati i druge
izvore informacija, uklju¢ujuéi informacije o lijeku ili o njegovu propisivanju.
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3. Elementi podataka za skupna mrezna izvjesc¢a (u formatu
nadzorne ploce)

Prije nego Sto se ICSR dostavi u sustav EudraVigilance, prijavitelj ispunjava primjenjive elemente
podataka i navodi informacije o sumnji na jednu ili viSe nuspojava (poznate i kao stetni ucinci ili
nezeljeni ucinci) koje su opazene nakon primjene jednog ili vise lijekova. Te sumnje na nuspojave nisu
nuzno povezane s lijekom niti prouzrocene lijekom (pogledajte Vodic¢ za tumacenje spontano
prijavijenih pojedinacnih slu¢ajeva sumnji na nuspojave lijekova).

Mrezna izvjeséa kojima se moZze pristupiti putem portala adrreports.eu omogucéavaju razliCite prikaze
podataka ICSR-ova, koji ¢ine sastavni dio svakog pojedinacnog sluc¢aja dostavljenog u EudraVigilance.
Elementi podataka dostupni korisniku portala, odredeni su politikom pristupa sustavu EudraVigilance.

Za skupna mrezna izvjesca (u formatu nadzorne ploce) vrijedi sljedece:
e Dobna skupina i Spol navode podatke o osobi na koju se odnosi sumnja na nuspojavu.

e Vrsta prijave navodi podatak o tome kako je prijavu klasificirala osoba koja je Salje (npr.
spontana prijava).

¢ Ozbiljnost opisuje nuspojavu za koju se sumnja da je prouzrocena lijekom. Ona moze biti
klasificirana kao ,0zbiljna” ako odgovara medicinskom poremecaju koji za posljedicu ima smrtni
ishod, opasnost po Zivot, zahtijeva hospitalizaciju bolesnika, rezultira nekim drugim medicinski
vaznim stanjem ili produljenjem postojece hospitalizacije, rezultira trajnom ili znac¢ajnom
invalidnosScu ili nesposobnoscu ili ako je kongenitalna anomalija/prirodena mana. MoZe se odnositi i
na druge vazne medicinske dogadaje koji mozda nec¢e odmah biti opasni za zZivot ili uzrokovati
smrt, odnosno hospitalizaciju, ali bi mogli ugroziti bolesnika ili zahtijevati intervenciju (lijeCenje)
radi sprjecavanja jednog od prethodno navedenih ishoda. Primjeri su takvih dogadaja alergijski
bronhospazam (ozbiljan problem s disanjem) koji zahtijeva lijeCenje u hitnoj sluzbi ili kod kuce,
kao i napadaji/konvulzije te ozbiljne krvne diskrazije (krvni poremecaji) koji ne zahtijevaju
hospitalizaciju.

¢ Zemljopisna lokacija sadrzi informacije o lokaciji prijavitelja.
o Skupina prijavitelja sadrzi informacije koje odreduju osobu koja prijavljuje (prijavitelj).
¢ Ishod daje informacije o posljednjem zabiljezenom statusu sumnje na nuspojavu.

¢ Prijavljena sumnja na nuspojavu daje informacije o nuspojavama koje je, prema prijavitelju,
iskusio bolesnik.

Tablica u nastavku prikazuje elemente podataka uklju¢enih u mrezna izvjes¢a i moguce vrijednosti.

Elementi podataka Moguce vrijednosti

Nije navedeno
0 - 1 mjesec
2 mjeseca - 2 godine

Dobna skupina (prikazana uz ,dob i
vrijeme pojave nuspojave/dogadaja”, na
temelju navedene dobi bolesnika ili

o . . 3 - 11 godina
izraCunata na temelju razlike izmedu .
R/ 12 - 17 gOdlna
~datuma rodenja” i ,datuma nastupa i
o . v 18 - 64 godine
nuspojave” (ako je dostupno u vazecem -
formatu datuma dd/mm/gggqg) 65 - 85 godina
vise od 85 godina
| Zenski
Spo Mugki
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Elementi podataka Moguce vrijednosti

Nije navedeno

Vrsta prijave Spontana
Nije navedeno
Ozbiljnost Ozbiljno
Nije ozbiljno
Europski gospodarski prostor(EGP)
Zemljopisna lokacija Izvan Europskog gospodarskog prostora (nije EGP)

Nije navedeno

Zdravstveni radnik

(lijecnik, ljekarnik ili drugi zdravstveni radnik)
Skupina prijavitelja Nije zdravstveni radnik

(odvjetnik, korisnik ili drugi nezdravstveni radnik)

Nije navedeno

Povukla se / nestala je

Povladi se / nestaje

Nije se povukla / nije nestala
Ishod Povukla se / nestala je uz posljedice

Smrt

Nepoznato

Nije navedeno

Svaka nuspojava (sumnja na nuspojavu) koju je

prijavitelj zabiljezio
Prijavljena sumnja na nuspojavu Pojmovi za nuspojave odredeni su u skladu s
rjeCnikom medicinskih pojmova ne temelju kojih se
klasificiraju klinicke informacije
Svaka skupina nuspojava na temelju klasifikacije koju
navede prijavitelj
Pojmovi za nuspojave preuzeti su iz rjecnika
medicinskih pojmova koji se koriste za klasifikaciju
klinickih informacija, a kategorizirani su u skupine na
temelju klinicke znacajnosti
Ukupni zbroj pojedinacnih slucajeva dostavljenih u
Broj pojedinacnih slucajeva EudraVigilance koji se azurira pri svakom dodavanju

podataka

Skupine nuspojava

Prijavljena sumnja na nuspojavu i Skupina nuspojave u izvjeS¢u temelje se na rje¢niku
medicinskih pojmova koji se koriste za klasifikaciju klini¢ckih informacija. Za to sluzi Medicinski rjecnik
za regulatorne aktivnosti (MedDRA®).

Prijavljena sumnja na nuspojavu odgovara MedDRA-inom ,preporu¢enom pojmu” za nuspojavu, a
skupine nuspojava odgovaraju MedDRA-inoj ,klasifikaciji organskih sustava” ( SOC).

Tablica prikazuje primjene MedDRA-ine klasifikacije:

Sumnja na nuspojavu Skupine reakcija

(Preporuceni pojam u MedDRA-i) (Klasifikacija organskih sustava prema MedDRA-i)
Glavobolja Poremecaji zivéanog sustava
Infekcija uha Infekcije i infestacije

Za dodatne informacije o ovom rjecniku pogledajte stranicu s Cestim pitanjima na portalu
adrrreports.eu ,Sto je Medicinski rje¢nik za regulatorne aktivnosti (MedDRA®)?”.
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4. Dodatne pojedinosti o elementima podataka za skupna
mrezna izvjesca(u formatu nadzorne ploce)
Svaki pojedinacni slu¢aj moze imati samo jednu vrijednost za elemente podataka dobna skupina,

spol, tip izvjeséa i zemljopisna lokacija, a za elemente podataka skupina prijavitelja, ozbiljnost
i ishod moze biti dostupno vise vrijednosti.

To je zbog toga sto se svaki pojedinacni slu¢aj odnosi samo na jednog bolesnika, stoga dobna
skupina, spol i zemljopisna lokacija mogu biti opisani samo jednim unosom.

Medutim, pojedinacni slu¢aj mogu prijaviti i korisnik i lijeCnik, a oni pripadaju razli¢itim skupinama
prijavitelja; ishod sumnje na nuspojavu moze na pocetku biti prijavljen kao ,povladi se” a nakon
azuriranja moze biti prijavljen kao ,nepoznato”.

Kako bi se izbjegle takve mogucénosti i sprijecilo da se pojedinacni slucajevi ubroje u mrezno izvjesce
viSe puta, primjenjuju se sljedeca pravila:

4.1. Pravila kada isti pojedinacni slucaj prijavi vise prijavitelja

Ako je najmanje jedan prijavitelj naveden kao ,lijecnik”, ,ljekarnik” ili ,drugi zdravstveni radnik”,
skupina prijavitelja definirana je kao ,zdravstveni radnik”. Inace, ako je prijavitelj naveden kao
»~odvjetnik” ili ,korisnik ili drugi nezdravstveni radnik”, skupina prijavitelja definirana je kao
,nhezdravstveni radnik”.

Prijavitelj(i) Skupina prijavitelja
Pojedinaéni slu¢aj 1 Ljekarnik Zdravstveni radnik
Pojedinacni sluc¢aj 2 Lijecnik, odvjetnik ili korisnik Zdravstveni radnik
Pojedinaéni sluéaj 3 (Drugi nezdravstveni radnik) Nije zdravstveni radnik

4.2. Pravila za prijave kada za pojedinacni slucaj postoji vise sumnji na
nuspojavu razlicitog ishoda

Ako je za pojedinacni slucaj najmanje jedan od ishoda smrt, za tu prijavljenu nuspojavu ishod se
definira kao ,,smrt”, a ako nijedan od ishoda ne moze biti smrt, ishod prijavljene nuspojave definira se
kao ,nepoznato”.

Prijavljene sumnje na nuspojave i Ishod u mreznom izvjescu

ishod(i)

Ista nuspojava nije prijavljena dva puta:
Pojedinaéni sluéaj Nuspojava A -> povukla se / nestala je
4 Nuspojava B -> nije navedeno

Nuspojava A -> povukla
se / nestala je
Nuspojava B -> nije navedeno
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Prijavljene sumnje na nuspojave i Ishod u mreznom izvjescu

ishod(i)
Pojedinacni sluc¢aj Ista nuspojava prijavljena je dva puta: Nuspojava C -> smrt
5 Nuspojava C -> povlaci se / nestaje je

Nuspojava C -> smrt

Ista nuspojava prijavljena je dva puta:
Pojedinacni sluéaj Nuspojava D -> povukla se / nestala je Nuspojava D -> nepoznato
6 Nuspojava D -> povukla se / nestala je
uz posljedice

5. Izgled

Svako mrezno izvjesce sadrzi 7 kartica.

5.1. Kartica 1 - Broj pojedinacnih slucajeva

Ova kartica prikazuje ukupni broj pojedinacnih slucajeva identificiranih u sustavu EudraVigilance
do kraja prethodnog mjeseca.

Kartica sadrzi informacije o broju pojedinacnih slu¢ajeva po dobnim skupinama, spolu i
zemljopisnoj lokaciji.

nnnnn

5.2. Kartica 2 - Broj pojedinacnih slucajeva primljenih tijekom odredenog
vremena

Kartica prikazuje broj pojedinacnih slu¢ajeva primljenih u proteklih 12 mjeseci raspodijeljen prema
zemljopisnoj lokaciji, tj. slu¢ajeve koji su se pojavili u zemljama EGP-a u odnosu na one izvan EGP-
a.

Grafikon u ovoj kartici prikazuje i liniju trenda ukupnog broja pojedinacnih slucajeva tijekom
odredenog vremena.
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(up to May 2016)

I cases identified in EudraVigilance received over the last 12 months and overall for

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

Obratite pozornost da je ukupni broj slucajeva tijekom vremena izrazen u tisu¢ama (K), tj. 4K znaci
4000.

5.3. Kartica 3 - Broj pojedinacnih slucajeva po zemljama EGP-a
Ova kartica prikazuje broj pojedinacnih slu¢ajeva u zemljama EGP-a za odabrane lijekove / tvari
Mapirani prikaz pokazuje postotak ukupnih sluc¢ajeva u EGP-u za svaku zemlju.

Graficki prikaz pokazuje ukupni broj pojedinacnih slucajeva u svakoj zemlji.

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

Kako bi se sacuvala privatnost podataka i izbjegla mogucnost prepoznavanja bolesnika/prijavitelja,
postavljen je prag ako je za odredenu zemlju moguc¢ broj pojedinacnih slu¢ajeva maniji ili jednak broju
3. U tom slucaju, ta zemlja nije prikazana u grafikonu.

Kodiranje bojom primijenjeno je prema postotku slucajeva u nekoj zemlji.

5.4. Kartica 4 - Broj pojedinacnih slucajeva po skupini nuspojava

Ova kartica prikazuje grafikon s brojem pojedinacnih slu¢ajeva prema skupinama nuspojava.
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Na raspolaganju je pet razlicitih prikaza, sto korisniku dopusta da vidi podatke za skupinu nuspojava
na ovoj kartici prema dobnoj skupini, spolu, ozbiljnosti,skupini prijavitelja i zemljopisnoj lokaciji.

By Age Group

Reaction Groups

By Sex By Seriousness. By Reporter Group 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
Cardic dsorcers [l
Congental, famial and genetc dsorders |
Ear and labyrinh dsorders [
Endocrine disorders i}
Eye dsorders i
Gastrontestnal dsorders [ IR
General dmorders and sdmnatraton ste condtons s
Hepatobaary dsorders. |
rmmune system dsorders. [}
nfections and nfestatons NN
gy, posoning and procedural compicatons B S
—— i —
Metabolsm and nutrton dsorders. | N
Musculoskeletal and connectve tissue dsorders. i IS
Neoplasms benign, malignant and unspecified (inc! cysts and polyps) il
Hervaus system dmorders - -
Pregnancy, puerperium and pernatal condtons il IR
Paychacdeorders R
Renal and uriary dsorders. NN
Reproductie system and breast dsorders
Respratory, toracic and medastnal dsorders. . IR
Skin and subcutaneous tissue dsorders. RN

Socis crcunstances il
Surgical snd medical procedures. N
Vasculr dsorders. AN
0 - 1,000 2,000 3,000 4,000 5,000
Number of individual cases
Not Specified & 0-1 Month 2 Months - 2 Years @ 3-11 Years W 12-17 Years W 18-64 Years W 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. Kartica 5 - Broj pojedinacnih slucajeva u odabranoj skupini nuspojava

Ova kartica prikazuje broj pojedinacnih slucajeva za odabranu skupinu nuspojava koju definira

korisnik.

Za izabranu skupinu nuspojava dostupna su tri mrezna izvjesca, prvi navodi podatke prema dobnoj
skupini i spolu, drugi prema skupini kojoj pripada prijavitelj, a tre¢i prema zemljopisnoj

lokaciji.

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 et Spectes D

Cardinc disorders x o1 oo R
Congenital, familial and genetic disorders B uontrs-2vesns |
ar and labyrinth disorders s 11 veurs il
Endocrine dacrders H 127 j—
Eye disorders 4 N
Gustrolatastinel disordars $ 1664 veors |
General disorders and sdministraton site conditons cess veos [
Hepatobikary disorders More thea 88 Yeurs [
e e o 1000 2000 3000 4000 5000 6000 7,000 8,000
Infections and infestations. Number of individual cases
Injury, poisoning and procedural complications. WFemale WMale i Not Specified
Investigations
Metabaism and nutrton disorders
Musculoskeletal and connective tissue disorders
Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)

= =z
Pregnancy, puerperium and perinatal conditions g
Paychiatnc dsorders M - B
Renal and urinary disorders g
Reproductive system and breast dsorders 3 ot

&  spected| 25

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Skin and subcutaneous tissue disorders oK K a® 3 [3 10K 12K
Social circumstances Number of individual cases

Surgical and medical procedures
Vascular disorders

European
Econo 5,543
on Europe
Economc 7,766
Ares

s 28

Geographic Origin

[ 1,500 3,000 3,500 6,000 7,500 3,000
Number of individual cases

For the interpretation of the results, please refer to the key considerations at www.adrreports.eu
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5.6. Kartica 6 - broj pojedinacnih slucajeva za odabranu nuspojavu

Ova kartica prikazuje broj pojedinacnih slucajeva za odabranu nuspojavu koju definira korisnik.

Za odabranu nuspojavu dostupna su tri mrezna izvjesca: prvo izvjes¢e navodi podatke prema dobnoj
skupini i spolu, drugo prema skupini kojoj pripada prijavitelj, a trece prema ishodu.

5.7. Kartica 7 - prikaz u obliku liste

Ova kartica prikazuje listu pojedinacnih slucajeva prijavljenih u sustav EudraVigilance za
odredeni lijek ili tvar. Elementi podataka prikazani su prema razini pristupa omoguéenog javnosti
prema politici pristupa sustavu EudraVigilance.

Za filtriranje prikaza liste mogu se upotrijebiti elementi podataka navedeni u nastavku:
Ozbiljnost

Zemljopisna lokacija

Skupina prijavitelja

Spol

Dobna skupina

Skupine nuspojava

Sumnja na nuspojavu prema prijavitelju

Datum u sustavu Gateway

Detaljne upute o filtriranju podataka za prikaz u obliku liste pogledajte dio7.6. .
Elementi podataka prikazani u listama sazeti su u tablici koja slijedi:

ICH
Elementi podataka za prikaz E2B(R3)
u obliku liste Element

reference

Primjer

Lokalni broj u sustavu
Eudravigilance predstavlja

EU ) e M identifikator dodijeljen obrascu 2 HE sy
ICSR u sustavu EudraVigilance
Datum EudraVigilance Gateway

Datum primitka u EV Gateway NP oznacava datum primitka ICSR-au 01/01/2014
sustav EudraVigilance

Vrsta izvjeséa C.1.3 Vrsta izvjesca Spontana

EudraVigilance - Europska baza podataka za prijavu sumnji na nuspojave lijekova: Korisnicki priru¢nik
za internetski pristup putem portala adrreports.eu
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ICH
E2B(R3)
Element
reference

Elementi podataka za prikaz
u obliku liste

Primjer

Kvalifikacija primarnog izvora

Zemlja primarnog izvora zbog
regulatornih razloga

Reference u literaturi

Dobna skupina bolesnika

Dobna skupina bolesnika
(prema prijavitelju)
Spol bolesnika

Roditelj/dijete

Popis preporucenih pojmova za
nuspojavu (prema kriteriju
trajanje - ishod - ozbiljnost)

Lista lijekova (karakteristike
lijeka - preporuceni pojam za
indikaciju — poduzeta aktivnost
- [trajanje - doza - put
primjene])

C.2r4

C.2.r.5

C4.r.1

D.2.2a

D.2.2b

D.2.3
D.5
NP

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

Kvalifikacija primarnog izvora:
skupine su zdravstveni radnik ili
nezdravstveni radnik

Zemlja primarnog izvora zbog
regulatornih razloga, prikazano
kao EGP / izvan EGP-a.

Reference u literaturi za sumnje na
nuspojave opisane u literaturi i
odgovarajuci ICSR u sustavu
EudraVigilance.

Prikazana uz ,dob u vrijeme
pocetka nuspojave/dogadaja”, na
temelju navedene dobi bolesnika ili
izracunato na temelju razlike
izmedu ,datuma rodenja” i
,datuma nastupa nuspojave” (ako
je dostupno u vazec¢em formatu
datuma dd/mm/gggg)

,Dob u vrijeme pocetka
nuspojave/dogadaj (jedinica)”
~Dobna skupina bolesnika” (prema
prijavitelju)

»Spol” (bioloski spol bolesnika)
Pokazuje odnosi li se izvjesce na
roditelja i dijete.

Opis za ,,MedDRA-in preporuceni
izraz za nuspojavu/dogadaj”
,Trajanje nuspojave/dogadaja”
,Ishod nuspojave/dogadaja u
vrijeme zadnjeg opazanja”

Kriteriji ozbiljnosti prijavljene
nuspojave, npr. rezultira smrtnim
ishodom, zivotno je opasna,
uzrokovana / produzena
hospitalizacija,
invalidnost/nesposobnost,
kongenitalna anomalija/prirodena
mana, drugo medicinski vazno
stanje

Karakterizacija za ,,ulogu lijeka”,
definiranu kao sumnja, interakcija,
istovremena ili lijek nije bio
primijenjen.

Na temelju tih elemenata
podataka, kreiraju se dvije razlicite
liste za , Lijek":

- za lijekove koji izazivaju sumnju i

Zdravstveni radnik

EGP

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.
veljaca 2015.

18 - 64 godine

Odrasla osoba
Zenski
Da

Osip (3d - povukao se
- Zivotno opasno,
uzrokovano /
produzena
hospitalizacija)

Mucnina (1d - nestala)

Glavobolja (3d - nije
nestala)

LIJEK [tvar] (S -
zubobolja, glavobolja -
prekinuta primjena
lijeka - [1d - 0.5mg -
peroralno])
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ICH
E2B(R3)
Element

Elementi podataka za prikaz

u obliku liste

Primjer

reference
Lista lijekova (karakteristike
lijeka - preporuceni pojam za
indikaciju — poduzeta aktivnost
- [trajanje - doza - put
primjene - viSe u ICSR-u])

G.k.2.2

G.k.2.3.r.1

G.k.7.r.2b

G.k.4.r.6a

G.k.4.r.1a/b
G.k.4.r.10.2

interakciju

- za istovremeno primijenjeni lijek
ili za lijek koji nije primijenjen
Prijavljeni lijek, prikazan kako je
evidentiran prema prosirenom
rjecniku lijekova u sustavu
EudraVigilance za lijekove
odobrene centraliziranim
postupkom (za lijekove koji nisu
odobreni centraliziranim

postupkom, bit ¢e prikazana samo

evidentirana tvar ako je
prijavljena)

Tvar / naziv tvari, prikazano kako

je evidentirano prema prosirenom
medicinskom rjecniku lijekova u
sustavu EudraVigilance (ako te
tvari nema, naziv ¢e biti prikazan
kako je prijavljen)

Indikacija lijeka opisana kao
preporuceni pojam prema
MedDRA-i

,Trajanje primjene lijeka” kako je
prijavljeno ili na temelju ,,datum
pocetka primjene lijeka” i ,datum
zavrsetka”

Doza lijeka

Put primjene lijeka

Podatci koji nedostaju bit ¢e prikazani kao ,praznina” ili ,nije dostupno”.

LIJEK [tvar] (S -
zubobolja, glavobolja -
prekinuta primjena
lijeka - [1d - 0.5mg -
peroralno - vise u
ICSR-u])

Prema zadanim postavkama, pojedinacni slucajevi rasporedeni su padajuéim redoslijedom na temelju
»~datuma primitka u EV Gateway”, odnosno najnoviji primljeni slucaj koji ispunjava uvijete filtriranja
prvi se prikazuje na listi. Korisnici koji Zele drugacije rasporeden ispis na listi, mogu to postici
eksportiranjem podataka pomocu za to odgovarajuce aplikacije (pogledajte upute o eksportiranju liste

u dijelu7.6. ).

Line Listing Report

Primary Source Cour
for Reguatory
Purposes

Non Eurcpesn Not avalable | 3-11
Econome Ares

Y Lrerature
Reference

t Age | Patient Age Growp  Patient
(35 per reporter)  Sex

¥ eoort Tyoe PNy Source Patien
e (PP TP | Qualdication Group

Yews |Chid

Non Eurcpesn ot aved
Econome Ares

datle |18-64 Years Ak

dotle | 1864 Years Akt

Europesn Economic | Not avalk

Femsle Mo

Femsle Mo

Female Mo

Female Mo

Reaction Lt PT (Duration - Outcome - Seriousness.
reena)

Pancrestis (Va - Unknonn
Hospeaksaton

Caused/Prokonged

PT- | Concomitant/Not Admiristered Drug List (Drug Char - Indication PT - 1C:

=3
taken - [Duration - Dose - Route]) Fom

(C - a - Not Avalable - |ICS8

Buducdi da u prikaz u obliku liste nije moguce ukljuciti sve elemente podataka koje sadrzi ICSR, za

dodatni pregled dostupan je ICSR obrazac.
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ICSR obrazac sadrzi elemente podataka za pojedinacni slu¢aj u skladu s politikom pristupa sustavu
EudraVigilance (javni pristup).

Elementi podataka u obrascu grupirani su u logicne dijelove (npr. lijek, nuspojava, anamneza) tako da
korisnik moze lako uociti dostupnu informaciju.

Individual Case Safety Report Form EudraVigilance

General Information

EU local number EU-123456

Sender type Pharmaceutical company
Sender's Organisation Beta-lactam Antibictics
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 Haspital., 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.

Diug name Fevar Cral solution Owral

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

Literature Reference

Tolerable pain reduces gastric fundal accommodation and gastric matility in healthy subjects: a crossover ultrasonographic study. Hasuwo Hi, Kusunaoki
HZ, Kanbara K1, Abe T1, Yuncki N3, Haruma KZ, Fukunaga M1i. Biopsychosoc Med, 2015 Feby

6. Tumacenje mreznih izvjesca

Ukupni broj pojedinacnih sluc¢ajeva dostupan na kartici 1 - Broj pojedinacnih slucajeva i
kartici 2 - Broj pojedinacnih slucajeva primljenih u odredenom vremenu vrijednost je koja
treba posluziti za kvantifikaciju ukupnog broja pojedinacnih slucajeva prijavljenih u EudraVigilance za
odabrani lijek ili djelatnu tvar.

Informacije dostupne na kartici 3, kartici 4, kartici 5 i kartici 6 uzimaju u obzir sumnje na
nuspojave prijavljene u pojedinacnom slucaju. Kako se pojedinacni slu¢aj moze odnositi na vise sumnji
na nuspojavu, informacije prikazane u karticama 3, 4, 5 i 6 NE predstavljaju ukupni broj pojedinacnih
slucajeva koji su prijavljeni u EudraVigilance, ve¢ broj povezanih nuspojava.

Tablica daje primjer ukupnog broja pojedinacnih slucajeva (kartica 1) te kako je ta informacija
prikazana u karticama 3, 4,51 6

EudraVigilance - Europska baza podataka za prijavu sumnji na nuspojave lijekova: Korisnicki priruc¢nik
za internetski pristup putem portala adrreports.eu
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Broj Prijavljena sumnja na Broj pojedinacnih slucajeva Broj pojedinacnih
pojedinacnih nuspojavu i odgovarajuca(e) po skupini nuspojava slucajeva prikazan
slucajeva skupina(e) nuspojava prema prijavljenoj

(kartica 4 i kartica 5) . .
sumnji na nuspojavu

(kartica 1)
(kartica 6)

1 Nuspojava A -> skupina

oiedinadni nuspojava X 1 slucaj u skupini nuspojava 1 slucaj nuspojave A
2 Jsluc":a' Nuspojava B -> skupina X 1 slucaj nuspojave B
! nuspojava X
1 Nuspojava A -> skupina 1 slucaj u skupini nuspojava
. .. . . nhuspojava X X 1 slucaj nuspojave A
pojedinacni . . .. L . . .
cludai Nuspojava C -> skupina 1 slucaj u skupini nuspojava 1 slucaj nuspojave C
! nuspojava Y Y

U ovom primjeru, mrezno izvjeSée pokazuje dva pojedinacna slucaja za lijek ili djelatnu tvar odabranu
u kartici 1 na temelju klasifikacije MedDRA-inog rjecnika, a nuspojave na koje se sumnja povezane su
s odgovaraju¢om skupinom nuspojava.

U karticama 3 i 4, broj prikazanih pojedinacnih slucajeva ovisi o broju skupina nuspojava u svakom
pojedinom slucaju, a svaki pojedinacni slucaj javlja se onoliko puta koliko je zasebnih skupina
nuspojava.

U kartici 6, prikazani broj pojedinacnih sluc¢ajeva ovisi o broju nuspojava na koje se sumnja u svakom
pojedinom slucaju, tako da se isti slucaj javlja onoliko puta koliko je zasebnih nuspojava za koje se
sumnja da su prouzrocene lijekom.

7. Funkcionalnosti mreznog izvjesca

7.1. Opca navigacija

Korisnici portala adrreports.eu mogu pristupiti detaljima ICSR-ova dostavljenih u sustav EudraVigilance
prema nazivu lijeka (za lijekove odobrene centraliziranim postupkom) ili prema nazivu djelatne tvari
(za lijekove koji nisu odobreni centraliziranim postupkom). Korisnici mogu pristupiti izvjeséima putem
stranice za pretrazivanje na portalu adrreports.eu odabirom lijeka ili djelatne tvari iz izbornika s
abecednim popisom.
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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]KLMNOPQRSTUVWXYZO-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

Kada izaberete neki lijek / djelatnu tvar u pregledniku ¢e se otvoriti odgovaraju¢e mrezno izvjesée. Za
navigaciju izmedu kartica, pritisnite na karticu koja vas zanima na vrhu prozora.

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

7.1.1. Prikaz u obliku grafikona/tablice

Mrezno izvjeSée omogucava brzu promjenu iz prikaza u obliku grafikona u tabli¢ni prikaz (i natrag)
klikom na ikonu.

Mot Specified

0-1 Menth

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 ears

18-54 Years

55-85 Years

Maore than 85 vears

Switch to table .

0 20 40 60 a0 T 120 140 150
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Number of individual cases

Age Group\Sex Female Male Not Specified

Not Specified 13 8 16 37
0-1 Month 0 0 0 o
2 Months - 2 Years 0 0 0 o
3-11 Years 0 - 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

Re%fn -Create Bookmark Link

7.1.2. Legenda

Prikaz u obliku grafikona omogucava pregled relevantnih informacija tako da miSom prelazite preko
grafikona.

Not Specified

0-1 Month

2 Months - 2 Years
3-11 Years

12-17 Years

18-64 Years

65-85 Years

More than 85 Years

Age Group: 18-64 Years
Sex: Female
Cases: 78

0 20 40 60 80 100 120 140 160

7.2. Navigacija na kartici 2 - broj pojedinacnih slucajeva prijaviljenih u
odredenom vremenu

Status pojedinacnih podataka na liniji trenda dostupan na kartici 2 moZe se vidjeti prelazenjem misa
preko linije trenda na mjestu koji odgovara zeljenom mjesecu.

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

450 | 18K

Trend: 12202
300 {

10K

| 8K

6K

4K

2K

0K

250 |
200
150 |
100 |
0|
ol

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

400
350

u o u o

W EEA Cases @ Non-EEA Cases- Trend

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

EudraVigilance - Europska baza podataka za prijavu sumnji na nuspojave lijekova: Korisnicki priru¢nik
za internetski pristup putem portala adrreports.eu
EMA/758859/2016 Page 17/23



7.3. Navigacija na kartici 4 - broj pojedinacnih slucajeva po skupinama
nuspojava

Ovim se omogucava odabir varijable za podatke skupine nuspojava odabirom relevantne kartice.

By Age Group By Sex By Seriousness By Reporter Group By Geographic Crigin

7.4. Navigacija na kartici 5 - broj pojedinacnih slucajeva u odredenoj
skupini nuspojava

Ovim se omogucava odabir i klik miSom na skupinu nuspojava kako bi se vidjela odgovarajuca
informacija.

Reaction Groups

[ Blood and lymphatic system disorders

[ cardiac disorders

7] Congenital, familial and genetic disorders

[] Ear and labyrinth disorders

Endocrine disorders

[ Eye disorders

7] Gastrointestinal disorders

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

] tmmune system disorders

[ infections and infestations

[ tnjury, poisoning and procedural complications

[ investigations

[7] Metabolism and nutrition disorders

[] Musculoskeletal and connective tissue disorders
[[] Meoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)
MNervous system disorders

7] Pregnancy, puerperium and perinatal conditions
[ Psychiatric disorders

[ renal and urinary disorders

7] Reproductive system and breast disorders

] Respiratory, thoracic and mediastinal diserders
] skin and subcutaneous tissue disorders

[[] social circumstances

7] Surgical and medical procedures

[ vascular disorders

7.5. Navigacija na kartici 6 - broj pojedinacnih slucajeva za odabranu
nuspojavu

Interaktivni izbornik omogucéava odabir skupine nuspojava i prijavljene sumnje na nuspojavu.
Skupinu nuspojava i prijavljenu sumnju na nuspojavu moze se izabrati iz MedDRA-inog rjecnika i dio
su iste klasifikacije.
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1. Ovim se omogucava odabir i klik na Skupina nuspojava:

[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. Lista prijavljenih sumnji na nuspojavu koja pripadaju toj skupini, azurira se u skladu s tim;

3. To omogucava odabir i klik na prijavljenu sumnju na nuspojavu kako bi se vidjela odgovarajuca
informacija:

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

Ako nije moguce pronaci skupinu nuspojave ili prijavljenu sumnju na nuspojavu, to znaci da u sustav
EudraVigilance nije dosad bila dostavljena ni jedna spontana prijava na nuspojavu (nezeljeni ucinak)
za taj lijek ili djelatnu tvar, tj. nema dostupnih pojedinacnih slucajeva.

7.6. Navigacija na kartici 7 - prikaz u obliku liste

7.6.1. Filtriranje za prikaz u obliku liste

Dostupna je lista od devet uvijeta filtriranja kako bi se kreirala prilagodena lista pojedinacnih slucajeva
u odnosu na taj izabrani lijek ili djelatnu tvar. Ako je izabrano vise uvjeta filtriranja, logi¢an uvjet bit ¢e
uvjet ,I”. Klikom na uvjet filtriranja otvara se lista svih mogudih opcija filtriranja, koje se moze
odabrati pomocu odgovarajuceg kvadrati¢a koji treba oznacditi.
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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--
Reported Suspected Reactior] [_] Blood and lymphatic system disorders
= Gateway Datd || Cardiac disorders
|| Congenital, familial and genetic disorders

m

[¥] Ear and labyrinth disorders

ndocrine disorders

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

[] Gastrointestinal disorders

Vise uvjeta filtriranja moguce je odrediti pomocu tog prikaza ili alternativno, uz pomo¢ naprednog
izbornika za izbor vrijednosti. Njemu se moze pristupiti klikom na polje ,Search” (trazi) na dnu svake
liste opcije filtriranja (pogledajte dio u crvenom okviru na slici iznad). Ako je izabrana opcija ,Match
case” (razlikuj veliko i malo slovo), pretrazivanje ¢e se odnositi na identican dio teksta u okviru opcije

,Search”.

Ovaj prikaz omogucava vecu funkcionalnost kriterija filtriranja u pretrazivanju, ukljucujuc¢i moguénost
trazenja vrijednosti koje pocinju, zavrSavaju ili sadrze navedena slova te mogucénost da se izabere / ne
izabere viSe opcija. Korisnici mogu i ru¢no upisati uvjet filtriranja uz ovaj prikaz klikom na ikonu olovke
(pogledajte dio u zelenom okviru u slici ispod) te utipkavanjem uvjeta u okvir za tekst.

select Values () ]

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 HE
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

Za brojc¢ane uvjete filtriranja kao Sto je datum unosa u sustav EudraVigilance Gateway, napredni
izbornik s vrijednostima omogucava trazenje svih mogudih vrijednosti unutar navedenih parametara
(pogledaijte sliku ispod).
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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 -

ﬂ Cancel

m

Kad su izabrani Zeljeni filtri, korisnici mogu pristupiti listi svih relevantnih sluc¢ajeva klikom na ,Run
Line Listing Report” (pokreni izvjes¢e u obliku liste).

7.6.2. Liste i funkcionalnost ICSR obrasca

Kad je korisnik dostavio kriterije filtriranja, vratit ¢e mu se odgovarajuca lista sluajeva dostavljenih u
sustav EudraVigilance. Detalji podataka navedenih u tim listama objasnjeni su u dijelu5.7. Dobivena
lista prikazuje do 25 izvjesca koji odgovaraju kriterijima filtriranja prema trazenju korisnika. Ako ima
vise od 25 slucajeva, korisnici mogu pretrazivati kroz skup podataka pomocu tipki na dnu svake
stranice:

Displays Displays up to
the next / 500 rows on

25 rows one page
Displays 3 ;
the first || @ @ & $ Rows26-50
25 rows —
Displays
the previous 25
rows

Korisnici mogu izabrati i druge funkcije pomocu tipki s desne strane na dnu svake stranice.

Retumn - Refresh - Print - Export

Return (Povratak)sluzi za navigaciju korisnika natrag na izbornik za filtriranje listi detaljno opisne u
dijelu7.6.1.

Refresh (Osvjezi)pokrece sustav da ponovno primijeni prethodno zadane kriterije na aktivni skup
podataka u sustavu EudraVigilance.

|| Printable PDF
Printable HTML ||

Retum - Refresh - Print - Export

Print (Ispisi) prikazuje liste u formatu za ispis bilo u PDF ili html formatu, ovisno o Zelji korisnika.
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T Por _
Excel b
@ Powerpoint »
weh Archive [.mht)

Data il

Export (Izvezi) omogucava korisnicima da preuzmu podatke u obliku liste u jednom od formata
datoteka navedenih u tablici ispod:

Kategorija izvoza Opcija izvoza datoteka Vrsta datoteke

datoteka

PDF prijenosni format dokumenta Adobe .pdf

radna knjiga kompatibilna s

Xls
programom Excel 2003
Excel » .
radna knjiga kompatibilna s wlox
programom Excel 2007+ ’
prezentacija kompatibilna s ;
programom PowerPoint 2003 e
Powerpoint .. _
prezentacija kompatibilna s b
programom PowerPoint 2007+ 5
MreZna arhiva MIME HTML datoteka mrezne arhive .mht
Datoteka s vrijednostima razdvojenim csv
zarezima '
Podatci Datoteka s vrijednostima razdvojenim csv
tabulatorom '
XML format xml

Preuzimanja su ograni¢ena na 13 000 redaka za Excel 2003/2007 i PDF/PowerPoint, te na 100 000
redaka za CSV, tekst bez tabulatora (Tab delimited) i XML. ICSR obrazac dostupan je za svako izvjesce
ukljuceno u listu traZzenih podataka kada se klikne na ICSR obrazac u zadnjem stupcu liste.

laken - ICSR

Mogu se preuzeti u obliku pdf datoteke i sadrzavati elemente iz ICSR-a prema politici pristupa u sustav
EudraVigilance (javni pristup). ViSe informacija u pogledu elemenata podataka ukljucenih u ICSR
obrazac pogledajte u dijelu5.7.
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8. Popis akronima upotrijebljenih u dokumentu

Akronim Znacenje

Csv Comma-separated value file (datoteka s vrijednostima razdvojenim zarezima)

EGP Europski gospodarski prostor

EMA Europska agencija za lijekove

EU Europska unija

EV EudraVigilance

ICSR Individual Case Safety Report (sigurnosno izvjesée o pojedinacnom slucaju)

NCA Nacionalno nadlezno tijelo drzave clanice EGP-a

PT Preporuceni pojam

SOC System Organ Class (Klasifikacija organskih sustava)

ICH Medunarodno vijece za harmonizaciju tehnickih zahtjeva za farmaceutske proizvode

za primjenu u ljudi

PDF Portable Document Format (Prijenosni format dokumenta)

XML Extensible Markup Language (Jezik s moguénosc¢u prosirenja oznaka)

MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities (Medicinski rjecnik za regulatorne
aktivnosti)

MIME Multipurpose Internet Mail Extensions (Format kreiran da ukljucuje slike, zvukove,
animacije)

HTML HyperText Markup Language (Protokol za Sirenje informacija)

9. Pomoc¢ni dokumenti

Vodic za tumacenje izvjeséa o pojedinacnim slucajevima spontano prijavljenih sumnji na
nuspojave lijekova

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/07/WC500109582.pdf

Politika pristupa sustavu Eudravigilance -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/12/WC500218300.pdf

Vodic za primjenu EU ICSR-a -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Requlatory and procedural guideline/2014
/04/WC500165979.pdf
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