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Bakgrund: Alla féretag inom EU maste rapportera
humanlakemedelsinformation till EMA

* Den nya lagstiftningen for farmakovigilans syftar till
okad transparens och férbattrad samordning inom
EU for biverkningshantering

+ Lakemedelsinformationen som ska rapporteras:

— Information om Lakemedelsprodukter
— Information om ingaende lakemedelssubstanser
— Information om biverkningar

* Produktinformationen skulle rapporteras innan 1 juli
2012 i ett bestamt format (Artikel 57 i 726/2004)
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EMA: Krav pa formatet pa informationen

+ Ska vara formaterad enligt en uppsattning IS0 =

av ISO-standarder sl Strdardzaton
— Tillsammans kallas for IDMP — Identification of Medicinal
Products

* Produktinformation hamnar i EudraVigilance i
Extended EudraVigilance Medicinal Product
Dictionary (xevmpd)

— Formatet publicerades 1 juli 2011 av EMA
— Lakemedelsprodukter — emaxevmpd.xsd
— Lakemedelssubstanser — emaxevmpd ssi.xsd
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International

Standarder som ingar i IDMP-paketet: e

11238 - Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and
structures for the unique identification and exchange of regulated information on
substances

11239 - Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and
structures for the unique identification and exchange of regulated information on
pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of administration and
packaging

11240 - Health informatics -- Identification of medicinal products - Data elements and
structures for the unique identification and exchange of units of measurement

11615 - Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and
structures for the unique identification and exchange of regulated medicinal
product information

11616 - Health informatics -- Identification of medicinal products -- Data elements and
structures for the unique identification and exchange of regulated pharmaceutical
product information

Alla &r i fas 60.00 (fick status 2012-04-25) - International Standard under publication som &r
sista fas innan publicering. Kan bli nagra mindre redaktionella &ndringar.




Substansinformation i PharmaPackage

* Den efterfragade substansinformationen var
MYCKET omfattande

+ Efter diskussioner med industrin beslutades
(feb 2012) att kravet pa detaljerad
substansinformation skjuts upp

+ Substansinformation kommer att kravas fran industri
i detta format sa smaningom (20157?)

0 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH
men

LV har beslutat att anvdnda denna struktur redan nu
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Informationsstruktur — grundprinciper

+ Baserat pa ISO 11238:
Health informatics -- Identification of medicinal
products -- Data elements and structures for the
unique identification and exchange of regulated
information on substances

+ Standarden tolkades av EMA - publicerade en XSD-
fil i juli 2011
— emaxevmpd_ssi.xsd
— ssi = Structured Substance Information N
{®

XSD
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Liakemedelsverkets tolkning av ISO-standarden

+ ISO-standarden var mycket mer omfattande dn vad NSL
behdver

+ Bantades ner men grundstrukturen behélls

— SEnsl-ssi.xsd — schema for ISO-delen
+ Saknades plats for viss specifik svensk information som
anvands i NSL t.ex. rekommenderat svenskt namn och
relationen mor—dottersubstans
— Separat schema (.xsd) for att inte bryta kompatibilitet med EMA
— SEnsl-other.xsd
« Nagra andra filer for hantering av fordefinierade varden
(lexikon) maste ldggas till

(/} LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY




NSL-paketet — bestar av en ZIP-fil med 16 filer

» SEnsl-ssi.xsd och SEnsl-ssi.xml

— Substansdata i ISO-struktur
SEnsl-other.xsd och SEnsl-other.xml
— Substansdata fér 6vrig information
SEnsl-lexicon.xsd

— Schema for hantering av lexikon-tabeller
11 st. scheman med varden for lexikon

— Inklusive svenska dversattningar av texter for ATC-koder:
atc-code-Ix.xsd

(/} LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY




B attributes

Grundstruktur: SEnsl-ssi.xsd

Guidance Notes och Business Rules finns i:

Chapter 4: Structured substance information,

Detailed guidance on the electronic submission of information on
medicinal products for human use by marketing authorisation holders
to the European Medicines Agency in accordance with Article 57(2),
second subparagraph of Regulation (EC) No. 726/2004

Version 2.0 (1 sep 2011)

Dokumenten togs bort fran EMAs hemsida 5 mars 2012 men dokumentet
finns pa webbsidan nsl.mpa.se. Lds gdrna exemplen da de é&r tydligare an
texten.
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