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ODDIL 1 - UvoD

Slovnik medicinské terminologie pro regulaéni €innosti (The Medical Dictionary for
Regulatory Activities-MedDRA) byl navrZzen pro sdileni regula¢nich informaci o
humannich Ié€ivych pfipravcich. Aby MedDRA harmonizoval vyménu kédovanych dat,
meéli by uzivatelé byt dasledni pfi pfifazovani termind k psanym hlasenim symptomd,
pfiznakd, nemoci atd.

Tento zkraceny dokument Vybér termintii MedDRA: body ke zvazeni (MedDRA term
selection: points to consider-dale jen MTS:PTC) je privodce schvaleny ICH pro
uzivatele MedDRA. Zamérfuje se na zakladni principy vybéru terminu; pro podrobnéjsi
informace a pfiklady vybéru dalSich termin( odkazujeme uzivatele na plnou verzi
dokumentu MTS:PTC. PIna verze dokumentu MTS:PTC je k dispozici v angli¢tiné a
japonsting, je aktualizovana sou¢asné s novymi verzemi MedDRA a je doprovodnym
dokumentem pro MedDRA. Naopak tento zkraceny dokument MTS:PTC neni
aktualizovan s kazdym vydanim MedDRA.

Obé verze dokumentu MTS:PTC - jak plna tak zkracena - byly vypracovany a jsou
udrZzovany pracovni skupinou povéfenou Spravnim vyborem ICH. Pracovni skupina se
sklada ze zastupcu €lenl ICH z regulaénich a vyrobnich organizaci, Svétové
zdravotnické organizace, Organizace pro udrzbu a podpurné sluzby MedDRA (MSSO) a
Japonské organizace pro udrzbu (JMO).

1.1 — Cile tohoto dokumentu

Cilem tohoto zkraceného dokumentu MTS:PTC je podporovat presny a konzistentni
vybér termina.

Organizace se vyzyvaiji, aby dokumentovaly své metody vybéru terminl a postupy
zajisStovani kvality v doporuéenych postupech pro kédovani specifickych pro danou
organizaci, které by mély byt v souladu s MTS:PTC.

Konzistentni vybér termin podporuje medicinskou presnost pro sdileni kédovanych dat
MedDRA a usnadriuje spole€né porozuméni sdilenych dat mezi akademickymi,
obchodnimi a regulacnimi subjekty. Zkraceny dokument MTS:PTC by také mohl byt
pouZzit zdravotnickymi pracovniky, vyzkumnymi pracovniky a dal8imi subjekty mimo
regulovany biofarmaceuticky primysl.

Tento dokument obsahuje navody k vybéru terminu pro obchodni ucely a regulaéni
pozadavky. Mohou existovat pfiklady, které neodrazeji praktiky a poZadavky ve vSech
regionech. Tento dokument nespecifikuje poZadavky na regulacni hlaSeni, ani se
nezabyva problémy s databazi.



1.2 — Pouziti MedDRA

Tento zkraceny dokument MTS:PTC se zabyva zasadami vybéru zakladnich termind,
pfedevsim pro nezadouci reakce/nezadouci ucinky (AR/AE).

Podrobné informace o situacich vybéru termind, véetné chyb medikace, problému s
kvalitou pfipravkud, expozic, anamnézy, socialni anamnézy, zneuziti a abuzu, pouziti off-
label, udalosti souvisejicich se zdravotnickym prostfedkem a indikaci jsou uvedeny

v uplné verzi dokumentu MTS: PTC.

Struktura MedDRA umozriuje agregaci téchto hlasenych termin( v IékaFsky
smysluplnych seskupenich pro usnadnéni analyzy bezpec€nostnich udaju. MedDRA
muze byt také pouzit k vypisu Udajil AR/AE v hiaSenich (tabulky, seznamy atd.), k
vypoctu frekvenci podobnych AR/AE a k zachyceni a analyze souvisejicich tdaju, jako
jsou indikace pfipravku, vySetfovani a osobni a socialni anamnéza.

1.3 — Jak pouzivat tento dokument

Zkraceny dokument MTS:PTC nefeSi kazdou moznou situaci vybéru terminu. Mél by se
také pouzit Iékafsky usudek a zdravy rozum.

Tento dokument neni nahradou za 8koleni MedDRA. Je nezbytné, aby uzivatelé méli
znalosti o struktuife a obsahu MedDRA. Pro optimalni vybér terminu MedDRA se
podivejte na uplny dokument MTS:PTC a Privodce MedDRA Pro dal$i informace viz téz
MedDRA Points to Consider Companion Document, ktery obsahuje detailni pfiklady a
navody k dalezitym regulaénim tématim (viz. Pfiloha, oddil 4.2).

Uzivatelé mohou kontaktovat uzivatelskou podporu MSSO s jakymkoli dotazem nebo
komentafem ohledné tohoto zkraceného MTS:PTC dokumentu.

1.4 — Preferovana moznost

V nékterych pfipadech, kdy existuje vice nez jedna moznost vybéru terminu, je v tomto
dokumentu uvedena "preferovana moznost". Oznaceni "preferovana moznost"
neomezuje uzivatele MedDRA na pouziti této moznosti. UZivatelé by méli vzdy
nejprve zvazit regionalni regulaéni pozadavky. Organizace by méla byt konzistentni v
moznosti, kterou se rozhodne pouzivat a dokumentovat tuto moznost v internich
postupech pro kédovani.

1.5 — Nastroje pro prohlizeni MedDRA

MSSO a JMO poskytuji dva prohlize€e (pocitacovy prohlize¢ a webovy prohlizec), které
umoznuji vyhledavani a prohlizeni terminologie (viz. Pfiloha, kapitola 4.2). Pro uzivatele
mohou byt tyto prohlizece uziteéné pomucky pfi vybéru terminu.



ODDIL 2 - OBECNE ZASADY VYBERU TERMINU

2.1 — Kvalita zdrojovych dat

Kvalita prvotni hlagené informace pfimo ovliviiuje kvalitu vystupu dat. Udaje, které jsou
nejednoznacné, matouci nebo nesrozumitelné by mély byt objasnéné.

2.2 - Zajisténi kvality

Pro podporu konzistence by organizace mély dokumentovat své metody vybéru termind
a postupy zaijisténi kvality v pokynech pro kdédovani koresponduijicich s timto zkracenym
dokumentem MTS:PTC.

Spravnost prvotnich dat mlze byt usnadnéna prostfednictvim peclivého navrhu
formulail pro shromazdovani udaju a Skoleni jednotlived ve shromazdovani a sledovani
udaji (napf. investigatofi, zastupci prodejct I€ku).

Vybér terminu by mél byt hodnocen kvalifikovanou osobou, tj. osobou s medicinskym
vzdélanim nebo vycvikem, ktera prosla téz Skolenim MedDRA.

Nad vybérem termind provadénym nastroji IT (jako je autoenkodér) je zapotrebi lidsky
dohled, aby se zajistilo, ze konec¢ny vysledek pIné odpovida hlaSenym informacim a ma
medicinsky smysl.

Pro dalSi informace viz téz oddil 2 dokumentu MedDRA Points to Consider Companion
Document, ktery obsahuje detailni pfiklady a navody ohledné kvality dat (viz. Pfiloha,
oddil 4.2).

UzZivatelé mohou kontaktovat uzZivatelskou podporu MSSO s jakymkoli dotazem nebo
komentafem ohledné tohoto zkraceného DRP:PTC dokumentu.

2.3 — Neupravujte MedDRA

MedDRA je standardizovana terminologie s pfedem definovanou hierarchii termin(,
ktera by se neméla ménit. UZivatelé nesméji provadét ad hoc strukturalni zmény v
MedDRA, v&etné zmény primarni alokace SOC; mohlo by to ohrozit integritu tohoto
standardu.

2.4 — Vzdy vyberte LLT (termin nejnizsi urovné)

Mély by byt vybrany terminy nejnizsi arovné (LLT) MedDRA, které nejpresnéji odrazeji
nahlasené doslovné informace.

Stupen specifiCnosti nékterych LLT MedDRA mize byt pro vybér terminu narocny.



Pfiklad

Nahlaseno Vybrany LLT Komentar

Absces na tvafi Absces v obliceji LLT Absces v obliceji
vystihuje nahlaSenou situaci

pfesnéji nez méné specificky
LLT Absces

V nové verzi MedDRA mohou byt dostupné specifi¢téjsi LLT. Vysvétleni interpretaci a
pouziti mnoha termin a pojmd MedDRA naleznete v Privodce MedDRA (pfiloha B,
popisy pojmi MedDRA) a Ize je prohlizet ve webovém prohlize¢i MedDRA.

2.5 — Zvolte pouze aktualni LLT (terminy nejnizsi irovné)

Neaktualni LLT by nemély byt pouzivany pro vybér terminu.

2.6 — Kdy zadat o termin

Nefeste nedostatky v MedDRA FeSenimi specifickymi pro danou organizaci. Pokud neni
dostupny néjaky termin MedDRA, ktery by odpovidajicim zplisobem vystihoval hlasené
informace, odeslete Zadost o zménu na MSSO.

Priklad

Zadost o0 zménu pro novy termin

LLT Koinfekce HBV byl pfidan do MedDRA

na zakladé zadosti uzivatele.

2.7 — Pouziti medicinského Usudku pfi vybéru terminu

Pokud nelze najit pfesnou shodu, mél by byt pouzit medicinsky usudek, aby byl
adekvatné reprezentovan medicinsky pojem existujicim terminem MedDRA.

2.8 — Vybér vice nez jednoho terminu

Pokud konkrétni medicinsky pojem neni zastoupen jedinym terminem MedDRA, zvaZte
pozadavek na novy termin prostfednictvim procesu Zzadosti o zménu (viz oddil 2.6).

V nékterych pfipadech muze byt vhodné vybrat vice nez jeden LLT MedDRA k
prezentaci hlaSené informace. Pokud je vybran pouze jeden termin, mize byt ztracena
specificita; na druhé strané vybér vice nez jednoho terminu muze vést k nadbyteénym
poctiim. Stanovené postupy by mély byt zdokumentovany.




2.9 — Zkontrolujte hierarchii

Pfi zvazovani vybéru LLT zkontrolujte hierarchii nad urovni LLT (uroven PT a dale
hierarchii vzestupné na HLT, HLGT a SOC uroven), abyste zajistili, ze umisténi pfesné
odrazi vyznam hlaseného terminu.

V nékterych situacich, zejména pokud jde o chyby v I1éEbé a problémy s kvalitou
pfipravkd, je pro vybér terminu nezbytna pfislusnost k odpovidajici hierarchii.
Optimalnim pfistupem pro vybér terminu je zde navigace smérem doll na pfislusny LLT
v hierarchii MedDRA.

2.10 — Zvolte terminy pro vSechny hlasené informace, nepridavejte informace

Zvolte terminy pro kazdou hlaSenou AR/AE bez ohledu na pfi¢innou souvislost. Kromé
toho vyberte pfislusné terminy pro chyby v medikaci, problémy s kvalitou pfipravki,
anamnézu, udalosti souvisejici se zdravotnickym prostfedkem, socialni anamnézu,
vySetfovani a indikace.

Pokud je diagndza hlasena s charakteristickymi pfiznaky a symptomy, je
uprednostinovanou moznosti vybrani terminu pro diagnézu (podrobnosti a pfiklady viz.
oddil 3.1).

PFi vybéru termind by nemély byt zadné hlasené informace vylou¢eny z procesu vybéru
terminu; stejné tak nepfidavejte informace vybérem terminu pro diagnézu, pokud jsou
hladeny pouze pfiznaky ¢i symptomy.

Priklad:

Nahlaseno Vybrany LLT Komentar

” Neni vhodné pridalit LLT
Abdominalni bolest, zvy&ena Bolest bficha ent vhodne priaet

sérova amylaza a zvysena Zvysena sérova amylaza pro diagndzu
sérova lipaza

Lipaza zvy$ena "pankreatitida”




ODDIL 3 — ZASADY PRO VYBER TERMINU

3.1 — Definitivni a pracovni diagnéza s priznaky a symptomy nebo bez nich

Nize uvedena tabulka obsahuje moznosti vybéru termind pro hlasenou definitivni a
pracovni diagnézu s pfiznaky/symptomy nebo bez nich. Podobné zasady plati pro
pfipad, zZe je hlaseno vice kone€nych nebo pracovnich diagnéz s pfiznaky/symptomy
nebo bez nich.

Pracovni diagndéza muize byt ozna€ena jako "podezieni na", "pravdépodobné”,

Znon mon

"pfedpokladané”, "mozné", "k vylouceni”, "sporné", "k odliSeni" atd.

Preferovanou moznosti pro pracovni diagnézu je vybér terminu pro diagnézu a
termind pro hlasené priznaky/symptomy. Dlvodem je, ze pracovni diagnéza se muze
zménit, zatimco pfiznaky/symptomy ne.

SHRNUTi PREFEROVANYCH A DALSICH MOZNOSTI

DEFINITIVNiI DIAGNOZA PRACOVNI DIAGNOZA
Definitivni diagnéza bez Pracovni diagnéza bez
priznakt/symptomu pfiznaki/symptomu
e Diagndza (mozna pouze tato volba) e Pracovni diagn6za (mozna pouze

tato volba)
Definitivni diagnéza s Pracovni diagnéza s
priznaky/symptomy priznaky/symptomy
¢ Preferovana: pouze diagnéza e Preferovana: pracovni diagnéza a
e Alternativni: diagnoza a priznaky/symptomy
pfiznaky/symptomy e Alternativni: pouze
Poznamka: Vidy uvadéjte pfiznaky/symptomy
pfiznaky/symptomy, které nejsou Poznamka: Vzdy uvadéjte
spojeny s diagnézou priznaky/symptomy, které nejsou
VIZ. PRIKLAD 1 spojeny s diagnézou
VIZ. PRIKLAD 2




PRIKLADY

Priklad Nahlaseno Vybrany LLT Preferovan
a moznost
Anafylakticka reakce v
Anafylakticka reakce
1 Anafylakticka reakce, vyrazka, Viyrazka
dusnost, hypotenze a Dvspnoe
laryngospazmus ysp
Hypotenze
Laryngospazmus
Infarkt myokardu
Bolest na hrudi ‘/
. Dyspnoe
Mozny infarkt myokardu
2 s bolesti na hrudi, dusnost, Diaforéza
diaforéza .
Bolest na hrudi
Dyspnoe
Diaforéza
Vzdy uvadéjte Infarkt card
o nfarkt myokardu
p::,zn':akilt?:? Infarkt myokardu, bolest na o
promy, hrudi, dugnost, diaforéza, EKG | |kterus (pamatujte, Ze ikterus
nejsou zmény a Zloutenka neni typicky spojen s infarktem
spojeny s myokardu)
diagn6zou

3.2 — Smrt a jiné nasledky pacientt

Smrt, postizeni a hospitalizace jsou v souvislosti s hlaSenim o bezpeé&nosti povazovany
za nasledky a nejsou obvykle povaZzovany za AR/AE. Tyto nasledky jsou obvykle
zaznamenany samostatné (datové pole) od informaci AR/AE. Termin pro tyto nasledky
by mél byt vybran pouze v pfipadé, jestlize je jedinou informaci, ktera je hlasena, nebo
poskytuje vyznamné klinické informace.

3.2.1 Smrt spole¢né s AR/AE

Smrt je nasledek a obvykle se nepovazuje za AR/AE. Je-li hlaSeni AR/AE hlaseno spolu
se smrti, vyberte terminy pro AR/AE. Fatalni nasledek zaznameneijte do pfislusného
datového pole.




Pfiklad:

Nahlaseno Vybrany LLT Komentar

Smrt zpUsobena infarktem Zaznamenejte smrt jako

myokardu Infarkt myokardu nasledek

3.2.2 Jiné udalosti tykajici se pacientt (nefatalni)

Hospitalizace, postizeni a jiné nasledky tykajici se pacientli nejsou obecné povazovany
za AR/AE.

Pfiklad:
Nahlaseno Vybrany LLT Komentar
I . ) Zaznamenejte
Hospitalizace pro méstnavé Lo -y f . Y e
. . . Kongestivni srdecni selhani hospitalizaci jako
srdecni selhani ,
nasledek

3.3 — Sebevrazda a sebeposkozovani

PFesny a konzistentni vybér terminud pro hlaseni pokusl o sebevrazdu, dokon&enych
sebevrazd a sebeposkozovani je nezbytny pro vyhledavani a analyzu dat. Pokud neni
dlvod pro hlaSené zranéni jasny, pozadejte zdroj o vysvétleni.

3.4 — Protichidné/nejednoznacéné/nejasné informace

Pokud jsou hlaseny protichtdné, nejednoznacéné nebo nejasné informace, muze byt
obtizné pfi vyhledavani dat vybrat vhodny termin. Pokud k tomu dojde, pokuste se ziskat
vice specifickych informaci. Pokud nelze dosahnout objasnéni, pak mohou byt vybrany
mimo jiné napfiklad LLT Nevyhodnotitelny pfipad nebo LLT Neurcité potize pro
reprezentaci nejasné nahlasené informace.

3.5 — Kombinované a rozdélujici terminy

3.5.1 Kombinované terminy

Kombinované terminy mohou byt vhodné pro nékteré hlaSené AR/AE (napf. stav "kvuli",

mon

"sekundarni”, "v dusledku" jiného stavu). Poznamka: Je tfeba pouzit Iékarsky usudek.




Priklad:

Nahlaseno Vybrany LLT Komentar

Je-li jeden termin

Akutni hepatitida specifi¢téjsi nez druhy,

vyberte termin pro
specifi¢téjsi stav

Porucha jaterni funkce
(akutni hepatitida)

JedineCny
Retinopatie zpusobena Diabeticka retinopatie kombinovany termin
diabetem MedDRA* reprezentuje
oba stavy

* Kombinovany termin v MedDRA je jedinec¢ny medicinsky termin kombinujici dalSi
medicinské oznaceni, které poskytuje dulezitou informaci o patofyziologii nebo etiologii.
Kombinovany termin je mezinarodné uznavany, zfetelny a silny medicinsky pojem.

3.5.2 Kdy rozdélit termin na vic nez jeden termin MedDRA

Pokud "rozdéleni" hlasenych AR/AE poskytuje vice klinickych informaci, vyberte vice
nez jeden termin MedDRA.

Ptiklad:

Nahlaseno Vybrany LLT

Prijem
Prdjem a zvraceni
Zvraceni

Zlomenina zapésti

Pad

Zlomenina zapésti vznikla padem

Pouzijte medicinsky usudek, aby se pfi "rozdéleni" hlaSeného terminu informace
neztratila.

3.6 — Vysetiovani

SOC Vysetfovani zahrnuje nazvy vysetfeni s kvalifikatory (napf. zvySeny, snizeny,
abnormaini, normaini) a bez kvalifikator(. Odpovidajici medicinské stavy (jako jsou
napfiklad terminy s ,hyper-, a ,hypo-,) jsou v jinych SOC "oznacujicich poruchy" (napft.
SOC Poruchy metabolismu a vyZivy).

SOC VysSetrovani neni multiaxialni; vzdy zvazte pouziti termint v této SOC pfi
vyhledavani dat.




Pfi vybéru termind pro vysledky vySetfeni zvazte nasledujici body:
» Vybér terminl pro zdravotni stav vs. vysledek vySetfeni

Pfiklad:

Nahlaseno Vybrany LLT Komentar

LLT Hypoglykemie

Hypoglykemie Hypoglykemie odkazuje na SOC

Poruchy metabolismu a
vyZivy

LLT Hladina glukézy
Snizena hladina glukozy Hladina glukozy snizena snhiZzena odkazuje na
SOC Vysetfovani

3.6.1 Terminy vySetrovani bez kvalifikatoru

Terminy v SOC VySetfovani bez kvalifikatord, napf. LLT Glykemie, maiji byt pouzity k
zaznamenavani nazv( testu pfi zadavani dat diagnostickych testt v elektronickém
standardu pfenosu ICH E2B.

V datovych prvcich E2B pro vysledky testll a postupt (Results of Tests and Procedures)
se MedDRA pouziva pouze pro nazvy testu, nikoliv vysledky testu.

Terminy nazvu testl bez kvalifikator nejsou uréeny pro pouziti v jinych datovych polich
zachycuijicich informace, jako jsou AR/AE a anamnéza. Pouziti Seznamu termind pro
nekvalifikované nazvy vysetfeni (Unqualified Test Name Term List) je nepovinné a muize
se pouzit k identifikaci nevhodného vybéru téchto terminl v datovych polich jinych nez
uréenych pro nazvy testd. Je k dispozici ke stazeni na webovych strankach MedDRA a
JMO (viz Priloha, kapitola 4.2).

3.7 Situace hlasené bez klinickych dusledku

Existuji urcité situace, které mohou byt pfilezitostné hlaseny, aniz by byly zminény
néjaké klinické dusledky, tj. nemaji zadné souvisejici nezadouci pfihody/nezadouci
reakce. Je v§ak dulezité zachytit hlasené informace vybé&rem vhodnych terminud pro
konkrétni situaci. Takové situace zahrnuji chyby v 16Ebé&, problémy s kvalitou pfipravku,
nedostate¢ny ucinek, pouzivani off label, expozice (v€etné pracovni, v t&€hotenstvi a pfi
kojeni), pfedavkovani, lékové interakce a problémy tykajici se zdravotnickych
prostfedka.
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ODDIL 4 - PRILOHA

4.1 — Vydavani verzi

4.1.1 Metodiky vydavani verzi

KazZda organizace by méla mit strategii vydavani verzi, ktera by méla byt
zdokumentovana. Strategie vydavani verzi se muze lisit mezi bezpe&nostnimi

databazemi a databazemi klinickych studii. Napfiklad nemusi byt nutné aktualizovat
udaje klinickych studii ze starsich studii, pokud se data v sou¢asné dobé& nepouzivaji

nebo nebudou v budoucnu pouzivat. Na druhou stranu mohou byt vyZadovany
postmarketingové bezpecnostni informace v aktualni verzi (nebo blizké verzi) MedDRA
a tudiz se pouziji doporuceni pro aktualizaci verze.

Uzivatelé by méli zvolit nejoptimalné&jsi pfistup zalozeny na charakteristikach organizace.

Mozné metody popsané nize mohou byt pouzity k dokumentaci v rozsahu, ve kterém
organizace uplatnila novou verzi MedDRA. Tyto metody by nemély byt interpretovany

jako regulacni pozadavky, ale mohou byt pouzity k efektivni komunikaci mezi
organizacemi a v organizacich.

Tabulka nize shrnuje typy metodik vydavani verzi

Metoda

Popis

Intenzita
zdroje

Presnost
dat

1

Zacnéte pouzivat novou verzi pro kddovani novych
dat; Zzadné prekodovani stavajicich dat

Nejmensi

Nejmensi

Identifikujte doslovné terminy spojené s neaktualnimi
LLT a prekédujte stavajici data

Identifikujte doslovné terminy spojené s neaktualnimi
LLT a prfekédujte stavajici data
a

Pfekodujte doslovné terminy do novych LLT, které
maji pfimou nebo lexikalni shodu

Identifikujte doslovné terminy spojené s neaktualnimi
LLT a prfekédujte stavajici data
a

Nejvétsi

Nejvétsi
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Metoda Popis zdroje

Intenzita Presnost

dat

Pfekddujte doslovné terminy do novych LLT, které
maji pfimou nebo lexikalni shodu
a

Prekddujte doslovné terminy do novych LLT, které
jsou pfesnéjSimi terminy

Tento seznam nemusi byt komplexni; mohou byt pouzity jiné metodiky vydavani verzi. V
zavislosti na tom, jak jsou data MedDRA uloZena v databazi, mohou byt potfebné dalsi
kroky, aby se zajistila konzistence pfi vyhledavani a hlaSeni dat, véetné medicinského
hodnoceni udaji po aplikaci metodiky pro novou verzi.

VSimnéte si, Ze metoda 4 je nejvice intenzivni podle zdroje a metoda 1 nejméné. Existuji
dalsi body, které je tfeba zvazit: pfekddovani do LLT, které maji nové pfimé shody nebo
jsou presnéjSimi terminy (metoda 4), poskytuje nejpfesnéjsi data ve srovnani s jinymi
metodami.

MSSO a JMO poskytuji nastroje, které pomahaji uzivateli pfi porovnavani zmén mezi
verzemi MedDRA. The Version Report (poskytovana MSSO a JMO) je tabulka
obsahujici seznam vSech zmén mezi aktualni verzi MedDRA a pfedchozi verzi; tato
tabulka je dodavana s kazdym novym vydanim MedDRA. MSSO také poskytuje nastroj
MedDRA Version Analysis Tool (MVAT) - pro analyzu verzi MedDRA, ktery usnadnuje
identifikaci a porozuméni dopadu zmén mezi jednotlivymi dvéma verzemi MedDRA,
v€etné téch, které nejsou sousedni (viz. Pfiloha, oddil 4.2).

4.1.2 Nacasovani implementace verze

Pro hlaseni jednotlivych pfipadl musi byt odesilatel a pfijemce dat synchronizovan s
verzemi MedDRA. Existuji doporu¢eni MSSO pro nacasovani implementace nového
vydani MedDRA pro hlaSeni o bezpecnosti jednotlivych pfipadi a udaje o klinickych
studiich (MedDRA Best Practices - Osvéd¢ené postupy MedDRA, viz. Pfiloha, oddil 4.2).
K dispozici jsou poskytnuta specificka pfechodna data pro hlaseni jednotlivych pfipadd
pro nasledujici verze MedDRA (viz. Pfiloha, oddil 4.2).

Datum nové verze pro hlaseni o bezpec€nosti jednotlivych pripadu

Nové vydani verze MedDRA by se méla stat verzi pro hlaSeni prvni pondéli druhého
mésice po jejim vydani. Chcete-li synchronizovat tuto udalost pfes ICH regiony, MSSO
doporucuje pro piepnuti ptilnoc GMT, z nedéle na pondéli.

Napfiklad :

e 1. bfezen - uvolnéna MedDRA X.0
e prvni pondéli v kvétnu - MedDRA X.0 se stava verzi pro hlaseni
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Datum nové verze pro hlaseni o bezpec€nosti jednotlivych pripadu

e 1. zafi - uvolnéna MedDRA X.1
e prvni pondéli v listopadu - MedDRA X.1 se stava verzi pro hlaseni

4.2 — Odkazy a reference

*

Na webovych strankach MedDRA (www.meddra.org) naleznete nasledujici
dokumenty a nastroje. Dokumenty jsou dostupné ve vSech podporovanych jazycich
(pokud neni uvedeno jinak).

Vybér termin MedDRA: body ke zvazeni (plna verze dostupna v anglictiné a

japonstiné; dostupné téz na webovych strankach JMO: www.pmirj.jp/jmo/)
Vyhledavani a prezentace dat v MedDRA: body ke zvazeni (plna verze
dostupna v angli¢tiné a japonstiné; dostupné téz na webovych strankach
JMO: www.pmrj.jp/jmo/)

Dokument MedDRA Points to Consider Companion Document (dostupny
v angli¢tiné a japonstiné; dostupny téZz na webovych strankach JMO:
www.pmrj.jp/jmo/)

Zkraceny dokument Vyhledavani a prezentace dat v MedDRA: body ke
zvazeni

Privodce MedDRA

MedDRA Change Request Information document (jen v anglic¢tiné)
MedDRA Web-Based Browser (webovy prohlize¢ MedDRA) *

MedDRA Desktop Browser (pocéitacovy prohlize€ MedDRA)

MedDRA Version Report (seznam vSech zmén v nové verzi) *

MedDRA Version Analysis Tool (porovnava jakékoli dvé verze) *
Unqualified Test Name Term List (Seznam nazvu laboratornich testl bez
kvalifikatoru)

OsvédcCené postupy MedDRA

Datum pfechodu na nasledujici verzi MedDRA

vyzaduje ID uZivatele a pfistupové heslo
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