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A MedDRA® az ICH képviseletében az IFPMA bejegyzett védjegye

A dokumentumot szerzdi jogok védik és a MedDRA, illetve az ICH logok kivételével
kizarolag az ICH copyright jogainak mindenkori elismerése mellett szabad azt
felhasznalni, reprodukalni, mas munkaanyagokba beilleszteni, adaptalni, médositani,
leforditani, vagy nyilvanos licensz alatt terjeszteni. Ha barmilyen adaptalast, modositast
hajtanak végre, vagy leforditjak a dokumentumot, meg kell tenni minden ésszeri
intézkedést, hogy egyértelmien feltiintessék, megjeldljék, vagy mas mddon
azonositsak, hogy ezek az eredeti dokumentumon, illetve az az alapjan végrehajtott
valtoztatasok. Kerilni kell barmely arra vonatkozé utalast, hogy az adaptacio,
modositas, vagy forditas az ICH tamogatasaval vagy szponzoralasa mellett tortént.

A dokumentum a ,benne foglaltak szerint” kertl atadasra és nem tartalmaz semminem
garanciat. Az ICH, vagy az eredeti dokumentum szerzdi semmilyen esetben sem
tartoznak felel6sséggel semmilyen kovetelésért, karért, vagy a dokumentum
hasznalataval 0sszefuggésben felmerilé mas igényeért.

A fenti engedélyezések nem vonatkoznak harmadik fél altal biztositott tartalomra.
Ennek megfeleléen azon dokumentumok esetében, ahol a copyright jogok harmadik félt
illetnek, a reprodukalasra vonatkozé engedélyt ettdél a harmadik féltol kell beszerezni.
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Bevezeto

1. BEVEZETO

A jelen MedDRA Koévetendd gyakorlat dokumentum a MedDRA Fenntartéi és
Tamogatoéi Szolgaltatasok Szervezete (Maintenance and Support Services
Organization, MSSO) ajanlasait tartalmazza a MedDRA bevezetésére és hasznalatara
vonatkozoan. Célja, hogy vilag minden tajan elésegitse a MedDRA pontos és egységes
hasznalatat.

A dokumentum a MedDRA hasznalatat érint6 kulonb6z6 témakoroket illetéen bocsatja
rendelkezésre a kdvetendd gyakorlat egyes szempontjait. Nem részletezi a
szabalyozasi kdvetelményeket, tovabba nem tér ki az adatbazissal kapcsolatos
problémakra sem. Ezuton szeretnénk a felhasznal6 intézményeket arra 6sztonozni,
hogy dokumentaljak a hazon bellli utmutatasokkal kapcsolatos legjobb gyakorlataikat,
amelyeknek dsszhangban kell lennie jelen MedDRA Koévetendd gyakorlat
dokumentummal.

A MedDRA Koévetendé gyakorlat dokumentum 6t részbél all:

e Elsédleges rendszer szerv osztaly (System Organ Class, SOC) hozzarendelése
a MedDRA-ban

e Egyedi esetek bejelentése a féléves verzidellenbrzéssel

e A MedDRA bevezetése és verziokdvetése a klinikai vizsgalatok soran

e A verzidkdvetés modszertana

e Ajanlasok a MedDRA kiegészitd kifejezések bevezetésére vonatkozoan

A felhasznaldkat arra kérjuk, hogy vegyék fel a kapcsolatot az MSSO Help Desk-kel,
amennyiben a MedDRA Kovetendd gyakorlat dokumentummal kapcsolatosan barmilyen
kérdésuk vagy megjegyzésuk van.
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Az elsédleges rendszer szerv osztaly (SOC) MedDRA-ban torténé elhelyezése

2. AZ EL§6PLEGES RENDSZER SZERV OSZTALY (SOC) MEDDRA-BAN
TORTENO ELHELYEZESE

21 CEL

Ez a fejezet ismerteti az els6édleges SOC MedDRA-ban torténd elhelyezésének
koncepciojat, és azt, hogy a MedDRA felhasznaloknak miért nem kellene az elsédleges
SOC-t egyedileg kivalasztaniuk. Ez ugyanis alaassa a MedDRA hasznalatanak egyik
elsédleges céljat a szabalyozoéi szabvanyként térténé felhasznalasban.

2.2 A MEDDRA MINT ICH SZABVANY

A MedDRA-t egy ICH szakért6i munkacsoport fejlesztette ki, hogy valaszt adjanak a
régebbi nemkivanatos eseményekre vonatkozé terminoldgiak szamos korlatozasara. A
multban ezeket a terminoldgiakat a hasznal szervezetek szabadon ,modositottak” (pl.
hozzaadtak sajatos kifejezéseket) annak érdekében, hogy a konkrét céloknak
megfeleljenek és athidaljak azok korlatjait. Az eredmény az lett, hogy azokban az
id6kben nem létezett semmilyen valddi szabvany terminolégia a nemkivanatos
események jelentésére vonatkozo szabalyozé kérnyezetben. Az ICH szandéka a
MedDRA kifejlesztésével az volt, hogy létrehozzanak egy szabvanyos orvosi
szempontbdl preciz és megfeleléen karbantartott terminoldgiat a kommunikacié
elésegitésére.

A MedDRA néhany konkrét alkalmazasa a kovetkezd:

e Orvosilag értelemszer(i csoportositasokban dsszesiti a jelentett kifejezéseket
felllvizsgalathoz, elemzéshez és/vagy biztonsagi adatok 0sszesitéséhez.

e Segit a koz6s adatcsoportok azonositasaban a klinikai és biztonsagi informaciok
értékelése céljabal.

e Segit abban, hogy az adatbazisbdl kdvetkezetes mdédon lehessen visszakeresni
specifikus eseteket vagy orvosi allapotokat.

e Javitja a kdvetkezetességet a biztonsagra vonatkozé jelek és az Osszesitett
klinikai adatok 0sszehasonlitasakor és értelmezésekor.

e Segiti a klinikai biztonsagi informaciok elektronikus adatcseréjét.

Az ICH felhatalmazott egy gydgyszerbiztonsagi szakert6kbdl (a szabalyozé hatdésagok
és az ipar képvisel8ibdl) allé csoportot is, hogy Iétrehozzak a ,MedDRA kifejezés
kivalasztas: Megfontolandé pontok” cimi dokumentumot, amely a MedDRA
hasznalathoz szolgal utmutatéként a nemkivanatos események, orvosi és szocialis
kortorténetek, valamint javallatok kodolasara. Ez az ICH altal jovahagyott dokumentum
a kovetkez6t jelenti ki (a kovérrel szedett rész a hangsulyozast szolgalja):

A MedDRA egy standardizalt terminoldgia. Alapveté fontossagu jellemzéje, hogy ad
hoc jellegli strukturalis valtoztatasok a MedDRA-ban nem fordulhatnak elé. Az SOC-
ban a kifejezések rendeltetése a terminolégian beliil elére meghatarozott és a
felhasznaléknak nem szabad azt megvaltoztatnia.”
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Az elsédleges rendszer szerv osztaly (SOC) MedDRA-ban torténd elhelyezése

2.3 AZELSODLEGES SOC INDOKOLTSAGA

A MedDRA egy tdbbtengelyl terminoldgia, ami azt jelenti, valamely elényben
részesitett kifejezés (PT) esetleg egynél tobb SOC-hoz kapcsolddik. Példaul a PT
Nehézlégzés rendelkezik kapcsolattal mind az SOC Respiratorikus, mellkasi és
mediastinalis betegségek-hez (a manifesztacidjanak szervrendszerei) és az SOC
Cardialis betegségek-hez (tekintettel a szivbetegséghez val6 kapcsolatara). Mindegyik
PT hozza van rendelve egy elsédleges SOC-hoz, elkerulendd a ,kétszeres
beleszamolast” az dsszes SOC-bal torténd informacio lekérésekor (azaz egy kumulativ,
SOC-rol SOC-ra tortén6 adatkimenet képzésekor). Az egyéb SOC-ket, amelyekhez egy
tobbtengelyl PT kapcsolodik, ,masodlagos” SOC-nek nevezik.

A legtobb esetben azok a PT-k, melyek betegségekkel, vagy jelekkel és tinetekkel
fuggnek Ossze, a primer manifesztacié helye szerinti SOC-hoz vannak rendelve. Tehat
a PT Nehézlégzés esetében az elsédleges SOC ez lesz: SOC Respiratorikus, mellkasi
és mediastinalis betegségek. Azonban harom kifejezés tipushoz esetében léteznek
kivételek:

e A veleszulletett és 6roklott anomaliak kifejezéseinek elsédleges SOC-ja a SOC
Velesziiletett, csaladi és genetikai rendellenességek.

e A joindulatu és a rosszindulatu neoplasiak kifejezései elsédleges SOC-ja az SOC
Neoplasmak jéindulatu, rosszindulatu és nem meghatarozott (beleértve: cystak
és polypok). Ez nem vonatkozik a cystak és polypok kifejezéseire. Ezen
kifejezések esetében az elsédleges SOC besorolas a manifesztacio helye
szerinti SOC.

o A fertbzések kifejezések elsdédleges SOC-ja az SOC Fertézések és infestatiok.

A MedDRA fejlesztése alatt ezeket az els6dleges SOC hozzarendelési szabalyokat
azért fejlesztették ki, hogy 6sszegylijtsenek bizonyos kritikus problémakat (veleszuletett
anomaliakat, neoplasiakat és fert6zéseket) a MedDRA egy-egy adott helyén annak
érdekében, hogy elésegitsék a biztonsagi jelzések észlelését. Vegye figyelembe, hogy
az elsddleges SOC elhelyezések fixen be vannak ,égetve” a MedDRA ASCII fajlokba.

2.4 MEG LEHET VALTOZTATNI EGY ELSODLEGES SOC ELHELYEZEST?

Igen, barmely MedDRA kereskedelmi, nonprofit/nem kereskedelmi vagy szabalyozé
eléfizetd inditvanyozhatja egy elsédleges SOC hozzarendelés megvaltoztatasat
barmely adott kifejezés esetében a szokasos valtoztatas-kérési folyamaton keresztul.
Az elbfizetdi kérés megfontolasanak részeként az MSSO gondosan megvizsgalja a
kéréshez benyujtott indoklast, valamint a mar érvényben Iévd elhelyezési szabalyokat.

Az MSSO tisztaban van vele, hogy a kodoldk és a szotar kezelését vegzbket idonként
arra kérik, valtoztassak meg a konkrét PT-khez tartoz6 alapértelmezett elsédleges SOC
hozzarendelést az adott szervezet altal valasztottra. Ahogy feljebb mar elhangzott, az
MSSO erésen ellenzi ezt a gyakorlatot, mivel ugy véljuk, ez alaassa a MedDRA
rendeltetését, vagyis hogy standard terminologiaként hasznaljak. Példaul, egy
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Az elsédleges rendszer szerv osztaly (SOC) MedDRA-ban torténd elhelyezése

szabalyozé hatosagi fellulvizsgald nehéznek talalna két kilonb6z6 szervezettdl
szarmazo hasonlé termékek biztonsagi adatainak 6sszehasonlitasat abban az esetben,
ha az egyik a PT-ket sajat valasztasa szerint szabadon hozzarendelné SOC-khez, a
masik pedig a szabvanyos elsédleges SOC hozzarendelést hasznalna.
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Egyszeri eset jelentése félévenkénti verzioé kontroll hasznalataval

3. EGYSZERIESET JELENTESE FELEVENKENTI VERZIO KONTROLL
HASZNALATAVAL

3.1 CEL

Ennek a fejezetnek a célja, hogy ismertesse a MedDRA Karbantart6i és Tamogatoi
Szolgaltatasok Szervezete (MSSO) ajanlasait a MedDRA verzidkkal kapcsolatos
problémak kezeléséhez, valamint a verziok hasznalatahoz a spontan egyszeri eset
jelentések és a pre-market egyszeri eset jelentések esetében.

3.2 ATTEKINTES

A MedDRA verziofrissitések egyszerre képezik a terminologia er6sségét és jelentik az
egyik legnagyobb kihivast. A korabbi terminolégiakat nem tartottak megfeleléen karban,
illetve nem jelentek meg rendszeres id6kdzonként, igy nem lehetett megnevezni
hibakat, vagy megjelentetni Uj gydgyaszati vivmanyokat. A MedDRA MSSO-t azért
hoztak Iétre, hogy mindkét problémara megoldast talaljon. A MedDRA jelenleg
el6fizet6k szamara érhetd el, féléves megjelentetéssel, és minden valtoztatas-kérés
nagyon szigoru orvosi és technikai jellegl felllvizsgalaton esik at. A MedDRA
verzidkezelés egy olyan kérdés, ami kihatassal van a spontan egyszeri esetek
jelentésére és a pre-market egyszeri esetek jelentéseinek benyujtasara. A terminoldgia
hasznaléitol az MSSO-hoz az e témaban beérkezett hozzaszélasok alapjan az MSSO a
kovetkezd ajanlasokat teszi. Ezeket az ajanlasokat nem szabad szabalyoz6 hatésagok
altal jévahagyott hivatalos utmutatéként kezelni, ezzel egyutt azonban az MSSO reméli,
hogy ezeket az ajanlasokat figyelembe veszik, amikor a szabalyozé hivatalok a jovében
majd elkészitik utmutatojukat a kérdésre vonatkozoan.

3.3 AJANLASOK

A MedDRA MSSO a kdvetkez6 ajanlasokat teszi a MedDRA hasznaldi részére a
spontan egyszeri esetek jelentései és a pre-market egyszeri esetek jelentései
tekintetében:

1) Sulyos nemkivanatos események jelentésekor a spontan post-marketing egyszeri
esetek jelentéseit és a pre-market egyszeri esetek jelentéseit a MedDRA-n
keresztul kell benyujtani.

2) Minden jelentéshez a MedDRA legfrissebb kiadasu verziojat kell hasznalni. Minden
jelentésen szerepeltetni kell a MedDRA kiadas verzioszamat, ami a jelentésben
szerepld adatok kodolasara hasznalatos.

3) A régi adatok visszakodolasara vonatkozo dontés az egyes szervezetek
hataskorében marad.

4) A MedDRA uj kiadasu verzidja jelentéstevé verzidva valik a kiadast koveté masodik
honap els6 hétféjén. Ennek az esemeénynek a harom ICH régiét érintd
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Egyszeri eset jelentése félévenkénti verzioé kontroll hasznalataval

szinkronizalasara az MSSO az atvaltashoz a vasarnaproél hétfére virrado éjszakan
a GMT szerinti éjfélt javasolja. Példaul:

e Marcius 1. — A MedDRA X.0 kiadasa
e Majus els6 hétféje — A MedDRA X.0 jelentéstevd kiadassa valik

o Szeptember 1. — A MedDRA X.1 kiadasa
e November els6 hétf6je — A MedDRA X.1 jelentéstev6 kiadassa valik

Az atvaltas napjanak és idejének a megadas arra szolgal, hogy minden felhasznalonak
elég ideje legyen a sajat rendszerét el6késziteni az uj MedDRA verzitra torténd
atvaltashoz.

Egyszeri eset jelentéséhez az adatok kildéjének és fogadodjanak szinkronban kell
lennie a MedDRA verzidk vonatkozasaban. Azoknak a felhasznaldknak, akik képesek
sajat rendszertiket a MedDRA barmely kiadasaval gyorsan frissiteni és validalni,
tisztaban kell lennilk azzal, hogy amennyiben egy frissitett MedDRA kiadas
segitségével még az elétt nyujtanak be jelentést, hogy az azt megkapo fél atvaltott
volna a frissitett verzidra, a benyujtas esetleg elutasitasra kerul, vagy legalabbis el lesz
tavolitva az automatikus feldolgozasbdl és manualis feldolgozasba és potencialisan
visszakodolasba kerulhet, amely lelassitja a benyujtas feldolgozasat.
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A MedDRA alkalmazasa és verzidkezelése klinikai probak esetében

4. A MEDDRA ALKALMAZASA ES VERZIOKEZELESE KLINIKAI PROBAK
ESETEBEN

41 CEL

Ennek a fejezetnek a célja, hogy ajanlast tegyen az MSSO Menedzsment Testiletének
a MedDRA verzidkkal és az azok klinikai prébakban valé alkalmazasaval kapcsolatban.

4.2 ATTEKINTES

A MedDRA verziofrissitések egyszerre képezik a terminologia er6sségét és jelentik az
egyik legnagyobb kihivast. A korabbi terminolégiakat nem tartottak megfeleléen karban,
illetve ezen terminoldgiak kiadasai nem jelentek meg rendszeres id6kdzonkeént a hibak
azonositasara vagy az uj gyogyaszati vivmanyok targyalasara. A MedDRA MSSO-t ugy
tervezték, hogy mindkét problémara megoldassal szolgaljon. A MedDRA jelenleg
félévenkénti megjelenéssel érhet6 el az eléfizetbk szamara, és minden valtoztatas-
kérés nagyon szigoru orvosi és technikai felulvizsgalaton esik at. A MedDRA
verzidkezelés azért jelent problémat, mert a legtobb klinikai proba hosszabb ideig tart
(azaz 6 honapnal tovabb) és a szabalyozadi jelentések ugyancsak hosszabb id6tartamot
fednek le (pl. az Integralt Biztonsagi Osszefoglalo).

4.3 FIGYELEMBE VEHETO LEHETOSEGEK

A klinikai prébaknal torténé MedDRA kodolassal kapcsolatban vilagossa valt, hogy
szamos szervezet nem kivanja az adatokat olyan gyakran ujrakddolni, amilyen gyakran
a MedDRA frissitések megjelennek. Ezért azt kell feltételezni, hogy egy adott projekt
vagy proba ,befagyasztasra” kerul (azaz ugyanazt a MedDRA verziét hasznalja a
projekt vagy a préba teljes idétartamara) egy MedDRA verzidval, és azutan
opcionalisan Ujrakédolas torténik a projekt/proba egy késébbi mérfoldkovénél.

Ennek a fejezetnek a céljabdl a projektet ugy definialjuk, mint egymassal 6sszeflggo,
egyedi klinikai prébak sorozata. Ennek megfeleléen, amikor a fejezetben a projekt
kifejezés kerul emlitésre, ez az dsszes alarendelt klinikai prébara, mint egy csoportra
vonatkozik.

Tobbféle lehetbség létezik a verzidokezelésre, mindegyiknek vannak relativ elényei és
hatranyai. A kulonb6zd lehetdségek roviden a kovetkezdk:

1. lehet6ség — ,Befagyasztas” a projekt inditasakor és végig a projekt élettartama alatt,
majd jelentésadas ugyanazzal a MedDRA verzidval.
e A projekten bellli 6sszes proba ugyanazzal a MedDRA verziéval lesz kédolva.
e Az 8sszes jelentés ugyanazzal a MedDRA verzidval lesz generalva.
e Elbsegiti a kddolas és az elemzés konzisztenciajat az egymassal kapcsolatban
lévd probakon belll.
e A jelentések és elemzések ugyanannak a terminoldgia verzionak a
szOvegosszefluggesében készulnek, amelyikben az adatok kddolva lettek.
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A MedDRA alkalmazasa és verzidkezelése klinikai probak esetében

e Problémakat okoz, kiiléndsen hosszabb kifutasu projekteknél, a cimke
kifejlesztésében, amely frissebb MedDRA verziot fogja hasznalni, valamint nem
hasznalja ki a MedDRA egymast kdvetd kiadasaiban megjelend javitasok
elényeit.

o Megkoveteli a MedDRA tobb verzidjanak a tarolasat, valamint a szervezet
MedDRA kédolasi konvencidinak karbantartasat minden egyes MedDRA
verzioval.

2. lehet6ség — ,Befagyasztas” a projekt inditasakor majd jelentésadas a MedDRA
legfrissebb verzidjaval.
e A projekten bellli 6sszes proba ugyanazzal a MedDRA verziéval lesz kédolva.
e Az Osszes jelentés ugyanazzal MedDRA verzi6val lesz generalva.
e Elbsegiti a kddolas és az elemzés konzisztenciajat az egymassal kapcsolatban
|évé prébakon belll.
e A MedDRA legfrissebb verzidja lesz felhasznalva a jelentéshez, a legfrissebb
verzio strukturajat alkalmazva. Példaul, ha a jelentéshez hasznalt verziéban egy
PT atmozgatasra keril egyik HLT-b6l egy masikba, egy masik HLT-ben fog
megjelenni, mint amiben eredetileg kédolasra kerult.
e A probak vagy a projekt hosszusagatdl fuggden a kddolashoz és a
jelentésadashoz hasznalt verzidk kozotti kilonbségek egyre jelentésebbé
valhatnak.

3. lehetdség — ,Befagyasztas” a projekten bellli minden egyes préba inditasakor, és
jelentésadas a MedDRA legfrissebb verzidjaval.
e A proba kodolt adatai a MedDRA legfrissebb verziéjaban kerulnek kddolasra.
e Kisebb iddbeli eltérés a legjelentésebb adatmennyiségl proba (lll. fazis) és a
cimke kifejlesztése kozott.
e Kihasznalja a MedDRA egymast kdvetd verzidiban megjelend fejlesztések
elényeit.
e A probak vagy a projekt hosszusagatdl fuggden a kddolashoz és a
jelentésadashoz hasznalt verzidk kozotti kilonbségek egyre jelentésebbé
valhatnak.

4. lehet6ség — A kddolast nem végzik el, csak az egyes probak befejezésekor, és a
MedDRA legfrissebb verzidjat hasznaljak a kédolashoz és a jelentésadashoz.

e A probaban a kodolas valdészinlleg kdvetkezetesebb lenne.

e Nagyobb munkaterhelést jelent az egyes probak végeén.

e Nem teszi lehetévé semmilyen kddolt adat elemzését a proba befejezése elbtt.

5. lehet8ség — ,Befagyasztas” a projekten bellli minden egyes préba inditasakor; majd
opcionalisan az adatok a legfrissebb verzioval val6 ujrakddolasa a proba befejezésekor
a projekt tervében megadott kritériumok alapjan. Az adatok kozlése minden esetben a
MedDRA legfrissebb verzidjanak a segitségével torténik.
e A szervezet atvizsgalna a valtoztatasok gyljteményét 6sszevetve azokkal a
hatarértékekkel, melyeket a projekt tervében hoztak létre és dokumentaltak. Ha
az adatok ujrakodolasa gyogyaszati szempontbdl elényos, az adatok a

MedDRA Kdvetend6 gyakorlat 8
2018
000026



A MedDRA alkalmazasa és verzidkezelése klinikai probak esetében

legfrissebb MedDRA verzidval kerllnének ujrakodolasra. Egyébkeént pedig a
jelentések a legfrissebb MedDRA verzi6 segitségével lesznek létrehozva.

e A hosszan tarté probak a MedDRA legfrissebb verzidjaval lennének frissitve és
jobban lennének kielemezve.

e Kisebb iddbeli eltérés a proba legjelentésebb adatmennyisége (lll. fazis) és a
cimke kifejlesztése kozott.

e A projekt szintd jelentések a MedDRA aktualis verzidjat hasznalnak.

6. lehet6ség — A projekt 6sszes probaja esetében a probak adatainak ujrakédolasa
folyamatosan a MedDRA legfrissebb verzidjaval.

e A proba O6sszes adata frissitésre kerllne mindegyik verzioval és biztositana a
jelentések konzisztenciajat.

e Megszunteti az 6sszehangolasi problémakat a piacon valé megjelenés utani
adatokkal, mivel a piacon valé megjelenés utani adatok jelentése a MedDRA
aktualis verziojaval torténne.

e Megkoveteli az dsszes proba ujrakdédolasat a MedDRA aktualis verzidjara
frissités érdekében.

4.4 AJANLAS

Klinikai adatokhoz az MSSO az 5. vagy a 6. lehet6séget ajanlja (fentebb ismertetve).
Ezen lehet6ségek az alkalmazas szempontjabdl megvaldsithatdak és lehetévé teszik a
szervezeteknek, hogy kivalasszak a sajat eljarasukhoz legmegfelelébb opciot.
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5. A VERZIOKOVETES MODSZERTANA

51 CEL

A fejezet ezen részének célja, hogy bemutassa a kilonb6z6 verzidkovetési
modszereket, amelyeket akkor kell figyelembe venni, ha egy intézmény a MedDRA egy
Ujabb verzidjat vezeti be.

5.2 ATTEKINTES

Minden egyes intézménynek rendelkeznie sajat verziokovetési stratégiaval, amit
dokumentalni kell. A verziokovetési stratégia a biztonsagi adatbazisok és a klinikai
vizsgalati adatbazisok esetében eltérhet. igy példaul nem biztos, hogy sziikséges a
klinikai vizsgalati adatbazis korabbi klinikai vizsgalatok adataival valé frissitése,
amennyiben ezeket az adatokat jelenleg nem hasznaljak, illetve nem fogjak hasznaini a
jovBben. Masrészt szlikség lehet a forgalomba hozatalt kdvetd biztonsagi adatok a
MedDRA aktualis (vagy az aktualishoz kozeli) verzidjaban vald bejelentésére, amire
ezutan érvényesek a verziofrissitési ajanlasok.

5.3 FIGYELEMBE VETT LEHETOSEGEK

A felhasznaloknak az intézmény jellemzéi alapjan a legoptimalisabb megkdzelitést kell
alkalmaznia. A lent leirt opcionalis modszerek az egy adott intézmény altal a MedDRA
Uj verzioja bevezetése volumenének dokumentalasara alkalmazhatdak. Ezek a
modszerek nem értelmezenddk szabalyozasi kovetelményként, de felhasznalhatok az
intézményen beluli és az intézmények kozotti kommunikaciohoz.

Az alabbi tablazat a verzidkdvetési modszerek tipusait 6sszegezi:
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Forrashasznalat Adatok

Moédszer Leiras . "y .
intenzitasa pontossaga

1 Uj verzi6 hasznalatanak kezdete 0j adatok
kodolasahoz; meglévé adatok nem lesznek legenyhébb legkisebb
ujrakédolva

2 Nem-aktualis LLT-khez kapcsoldédo sz6
szerinti kifejezések azonositasa és
meglévd adatok uUjrakddolasa

3 Nem-aktualis LLT-khez kapcsoldédo sz6
szerinti kifejezések azonositasa és
meglévé adatok ujrakddolasa
és
Sz6 szerinti kifejezések kédolasa uj LLT-
kre, amelyek teljes vagy lexikai egyezések

4 Nem-aktualis LLT-khez kapcsolédo sz6
szerinti kifejezések azonositasa és
meglévé adatok ujrakddolasa

es
Sz6 szerinti kifejezések kodolasa Uj LLT- legerésebb legnagyobb
kre, amelyek teljes vagy lexikai egyezések
es
Sz6 szerinti kifejezések ujrakddolasa uj
LLT-kre, amelyek pontosabb fogalmak

5-1 tablazat: A verzidkovetési médszerek tipusai

Lehet, hogy a felsorolas nem teljes kor(i, egyéb verziokdvetési moédszerek
alkalmazasara is lehetéség van. Attél figgbéen, hogy az adatbazisban hogyan taroljak a
MedDRA adatokat, tovabbi Iépésekre lehet szikség az adatok lekérdezése, illetve
rendelkezésre bocsatasa konzisztenciajanak biztositasa érdekében, beleértve az
adatok orvosi felllvizsgalatat is a verzidkovetési mddszer alkalmazasat kdvetden.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a 4. sz. médszer a forrasokat legintenzivebben
hasznalé mddszer, az 1. sz. pedig a legkevésbé. Tovabbi szempontokat is mérlegelni
kell: az Uj teljes egyezést mutatd LLT-kre vagy a pontosabb fogalmakra torténé
Ujrakddolas (4. sz. mdédszer) eredményezi a legpontosabb adatokat az egyéb
modszerekkel szemben.

Az MSSO és a Japan Fenntartéi Szervezet (Japanese Maintenance Organization, JMO)
olyan eszkdzoket bocsatanak rendelkezésre, amelyek segitenek a felhasznaldknak
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azonositani a MedDRA egyes verzioi kozotti valtozasokat. Az MSSO és a JMO altal
rendelkezésre bocsatott verzidriport tablazatos felsorolasa a MedDRA aktualis verzidja
és az eggyel korabbi verzidja kozotti 6sszes modositast tartalmazza; ezt a tablazatot a
MedDRA minden egyes Uj kiadasaval rendelkezésre bocsatjuk. Az MSSO ezenkivil a
MedDRA Verzidelemzd eszkdzt, a MVAT-ot is elérhetbvé teszi, ami megkdnnyiti a két
tetsz6leges MedDRA verzio kozott végrehajtott mddositasok altal gyakorolt hatasok
azonositasat és megértését, beleértve a nem egymas utani verziokat is.
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6. AJANLASOK A MEDDRA KIEGESZITO KIFEJEZESEINEK HASZNALATAHOZ

6.1 CEL

Ennek a fejezetnek a célja, hogy ismertesse a MedDRA Karbantart6i és Tamogatoi
Szolgaltatasok Szervezete (MSSO) ajanlasait a MedDRA kiegészitd kifejezések
hasznalatanak problémaival kapcsolatban.

6.2 ATTEKINTES

A MedDRA MSSO altal végzett karbantartasat ugy tervezték meg, és vezették be, hogy
gyors és pontos reagalast biztositson az el6fizeték valtoztatas-kéréseire. Amikor az
MSSO megkapja a valtoztatas-kéréseket, az el6fizetd 48 6ran belll egy elsédleges
visszajelzést kap azt kdvetden, hogy az MSSO-hoz megérkezett a kérés. Ez utan a
kérést egy nemzetkdzi orvoscsapat dolgozza fel, majd a kérésnek az MSSO-hoz valé
megérkezésétdl szamitott 7 naptari napon bellil az eléfizetdt értesitik az intézkedésrél.
A jovahagyott valtoztatas-kéréseket a MedDRA kiegészit6 valtoztatasaként jeldlik meg,
majd megjelentetik az MSSO weboldalan, hogy valamennyi eléfizeté tanulmanyozhassa
azokat. A MedDRA valtoztatas-kérésre vonatkozo eredeti tervében azt vartak, hogy
el6fordulhat olyan szituacio, hogy a kifejezés végsé kiadas el6tti felllvizsgalata utan a
kiegészits kifejezés nem kerul be a rakdvetkez6 hivatalos MedDRA kiadasba; azonban
ez idaig ez nem fordult el6. Az MSSO médositotta az eljarasait, igy ha a kiegészité
kifejezést egyszer mar hozzaadtak, akkor azt ugy tekintik, mint a MedDRA terminolégia
része és az nem kerul torlésre.

Van azonban egy probléma a kiegészit6 MedDRA kifejezések hasznalataval
kapcsolatban. A kiegészité kiadasok nem szamitanak ,hivatalos” MedDRA
kiadasoknak. Azok a szervezetek, amelyek a kiegészit6 MedDRA kifejezéseket
hasznaljak, bizonyos kockazattal teszik ezt. A kockazat nem az, hogy a kifejezés nem
kerll bele a kdvetkez6 MedDRA kiadasba, hanem az, hogy nem minden szervezet és
szabalyoz6 szervezet tudja ezeket elfogadni aktualis érvényes kifejezésként. A
szabalyozé szervezet szemsz6gébdl a benyujtd szervezetre harulé kockazat az lesz,
hogy valészin(ileg lelassul a feldolgozas, tekintettel arra, hogy a benyujtast, mint kivételt
fogjak kezelni. A kivétel feldolgozas folyamata tartalmazhat manualis rogzitést vagy a
benyujtas elutasitasat. Figyelembe kell venni a validalasi folyamatot, amely az
elektronikus benyujtasok elfogadasanak részeként kerult bevezetésre, amikor
Osszeallitottak a kiegészité MedDRA kifejezések hasznalatanak rendszabalyat a
benyujtasra vonatkozoan.

6.3 AJANLASOK
Az MSSO a kovetkez6 ajanlasokat teszi:

1. A szervezetek hasznaljak a kiegészitd kifejezéseket Uzleti igényeiknek
megfeleléen hazon belul.
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2. Azoknak a szervezeteknek, amelyek mas szervezetekkel adatokat osztanak
meg, vilagosan értenilk kell a masik szervezet helyzetét a kiegészitd kifejezések
hasznalatanak tekintetében.

3. Azoknak a szervezeteknek, amelyek szabalyozdi jelentéseket nyujtanak be,
tisztaban kell lennilik a jelentést fogadd szabalyozé hivatal allaspontjaval a
kiegészito kifejezések hasznalatara vonatkozoéan, pl. — az MHLW nem
kifogasolja a kiegészit6 kifejezések hasznalatat.

4. Amennyiben valamely szabalyozé hivatal nem hasznal kiegészit6 kifejezéseket,
a szervezetnek korlatoznia kell a kiegészitd kifejezéseket a jelentéseiben.

5. Ha szlkséges a kiegészitd kifejezések hasznalata, a szervezetnek egyeztetnie
kell jelentését a szabalyozo hivatallal.
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