DIN EN ISO 27953-1:2012-09 (D)

Medizini
Arzneim

sche Informatik - Pharmakovigilanz - Einzelfallbericht fiir unerwiinschte
ittelwirkungen - Teil 1: Grundstruktur fur Berichte liber unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen (ISO 27953-1:2011); Deutsche und Englische Fassung EN ISO

27953-1:

2011, nur auf CD-R OM

Inhalt

Einleitung
1

2

5.1
5.2
5.21
5.3
5.3.1
5.3.2
5.4
5.4.1

5.4.2
5.4.3

5.5

5.5.1
5.5.2
5.6

5.6.1
5.6.2
5.7

5.71
5.7.2
5.7.3

Seite

........................................................................................................................................................... 3

......................................................................................................................................................... 4
AnwendungsbereiCh ... ————————————— 6
Normative VEerweiSUNQGEN ... s s s mn e e s e e 6
Begriffe ... 6
N o] W] o =Y o 7
LT =Y =T L= ' R 7
D TS Do o o 7
£33 o V7 oY =T LSS 10
Einzelfallberichte (Individual Case Safety Reporting, PORR_ST040001UV01) ..........cccccuneeee 10
ANWENAUNGSIOIIEN ... s s s sssssssssssnnsnsnnnnnnnnn 21
Empfianger der ICSR-Mitteilung (ICSR Notification Receiver, PORR_AR040002UV01) ........ 22
Sender der ICSR-Mitteilung (ICSR Notification Sender, PORR_AR040001UV01) ................. 22
Auslosende EreigniSSe .....cccciiiiieiiiinisiiiinisis s 22
Mitteilung iiber Uberarbeitung eines Einzelfallberichts (ICSR Revise Notification,
PORR_TEQ49007UV) ....ooiiiuiiiiiriimrireissssssssssssssss s s sssssasms s sms st s s ss s sams s sns s sns s assnasnsmnssssnsssnns 22
Mitteilung liber Erzeugung eines Einzelfallberichts (ICSR Complete Notification,
PORR_TEQ49006UV) .....cocctiiiiriimrinsie i sssss s sssssssss s sss s s s s s san s ssss s sss s sssmnsnsnnssnns 22
Mitteilung Uiber Zuriickziehung eines Einzelfallberichts (ICSR Withdraw Notification,
PORR_TEQ49008UV) .....cociuiiiitiiimrinsie i issssssss s s s s s s s s s s s s s san e sssmnsnssnssnnns 23
Refined Message Information Models (RMIMs) -- Verfeinerte Modelle ............ccccccrerrriiicnnnes 23
ICSR Case Safety Report Base RMIM (PORR_RMO049006UV01) ........cccccmmmrriicccinmmmeeensessssssnnnes 23
ICSR A_ProductReportingRelevantinformation (PORR_RM049013UV) ........ccccviiiimnrincinennnns 25
Hierarchische Nachrichtenbeschreibungen ..., 26
ICSR HMD (PORR_HDO049006UV0T) .....cooiciieiierrrmrissmsesesssssessssssssssmsssssssssssssssmsssssssssssssssssssssnss 26
ICSR A_ProductReportingRelevantinformation HMD (PORR_HDO049013UV) ........ccccceviiunenn. 27
L =Y =1 T 3 =Y o 27
Individual Case Safety Report Revise (PORR_IN049007UV) ......cccciiimminnimmninnimnsseee e 28
Individual Case Safety Report Create (PORR_IN049006UV) .......coccocmmrerimerrnsimersessneeesssneens 28
Individual Case Safety Report Retract (PORR_IN049008UV) .........cccoommmmriiiiiciiemenr s 28



		2026-07-11T14:16:30+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




