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Obsah prezentace 

Medical Literature Monitoring service – MLM projekt 
EMA 

EV Access Policy for MAHs – řešení přístupu MAHů k 
hlášením v EV db 

ISO ICH E2B R3 formát hlášení a den D (2.7.2016) 
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MLM service - legislativní základ I 
Implementace článku 27 nařízení (ES) č.726/2004 ve smyslu 

změn dle nařízení (EU) č.1235/2010 
EMA monitoruje vybranou medicínskou literaturu s cílem 

najít hlášení podezřelých NÚ pro LP obsahující 
definované účinné látky 

 EMA zveřejní seznam monitorovaných účinných látek a 
seznam monitorované medicínské literatury  

EMA vloží ICSRs z monitoringu literatury do db EV (pod 
vlastním vytvořeným číslem) 

EMA (ve spolupráci s ostatními zainteresovanými 
stranami) připraví dokument Detailed Guide regarding 
the monitoring of medical literature and the entry of 
relevant information into EudraVigilance db by EMA 

červen 2015 
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MLM service - legislativní základ II 
Článek 107(3) směrnice 2001/83/ES – doplnění: 

 

U léčivých přípravků, které obsahují účinné látky uvedené v 
seznamu publikací, sledovaných agenturou podle článku 27 
nařízení (ES) č. 726/2004 nemusí (nemají) držitelé rozhodnutí o 
registraci hlásit do databáze Eudravigilance podezření na 
nežádoucí účinky zaznamenaná v lékařské literatuře, která je na 
seznamu, ale sledují (musí) veškerou další lékařskou literaturu a 
hlásí jakékoli podezření na nežádoucí účinky. 
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MLM service projekt : EMA business proces  
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MLM service projekt : MAH business proces 
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MLM service projekt – vývoj v čase 
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Ukončené výběrové řízení pro MLM 
service – podzim 2014 – vybrána 
externí firma  

Připraven MLM Guide, nové EV 
funkcionality, internal EMA testing – 
únor-duben 2015 

External testing  EMA vs RA a MAHs 
(dobrovolníci) – 27.4 – 1.5.2015  



MLM service projekt – současný stav 
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Spuštění MLM website a komunikace 
na stránkách EMA – 12.5.2015 

Pilotní fáze MLM projektu – od 
1.7.2015 – září 2015 spuštění pro 
vybraných 50 chemických AS 

Spuštění MLM service v plné šíři pro 
300+100 AS groups – září 2015 



MLM service projekt – kde hledat informace 

EMA website pro MLM service (od 12.5.2015) 

www.ema.europa.eu                                                                   
Human regulatory/Pharmacovigilance/Medical literature 
monitoring: 

Legislativa 

MLM substance and herbal substance groups – seznam 

MLM description of the journal/reference db used (EMBASE, 
Medline Plus, IPA, AMED) – jmenný seznam titulů k dispozici 

Detailed Guide plus comments (public consultation) 

Inclusion/exclusion criteria- hlavně podle GVP M VI 

http://www.sukl.cz/leciva/doplnujici-informace-2  
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MLM service projekt – seznamy 

MLM substance and herbal substance groups – seznam 

 300 chemických účinných látek (substance groups – 
by active moiety) – soli, estery, fixní kombinace 

 100 rostlinných účinných látek (podle rodu) 

Výběr dle nejvyšší četnosti v registracích a MAHů 
(zabránění vytváření duplicit v EV db) 

Výběr pevný – update až po 2 letech, změna jen v 
případě zrušení LP v EU 

MAHs můžou vznést návrhy na změny plus vysvětlení 
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MLM service projekt – seznamy 

MLM description of the journal/reference db - seznam 

Vybrané odborné srovnávací literární db:  

EMBASE (biomedical reference db) 

EBSCO: Medline Plus, IPA, AMED (alternative treatment) 

Tituly indexované i neindexované – konzultace i s MAHy 

Inclusion/exclusion criteria pro zpracování ICSRs – dle GVP 
M VI – důvod nezařazení vždy zaznamenán 

Nezpracovaná hlášení z analýz RA v rámci EU 

Nezpracovaná hromadná hlášení na skupiny pacientů 
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MLM business proces 
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MLM EV nástroje (tools and functionalities): podmínky 

 Registrace v EV - nové nástroje jsou dostupné na 

http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp 

v zabezpečené části Production jen pro registrované uživatele!!  

 Aktivace technologie Active X v rámci IE (pro nástroj stahování 
a ukládání ICSR) 
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MLM EV nástroje (tools and functionalities): 

http://eudravigilance.ema.europa.eu/human/index.asp 

 

MLM tracking spreadsheets 

 MLM Search Results (sum_screen_YYYY_MM_DD) - Excel tab 

 MLM ICSRs (sum_icsr_YYYY_MM_DD) – Excel tab 

 Archiv ICSRs (Archive) 

EV ICHISCR Export Manager (funkce ICSR Export) – pro stažení 
xml hlášení v E2B R2 formátu (i dávkově) 

MLM EVWEB - pro stažení xml hlášení v E2B R2 formátu 
(dávkové stahování není možné) 
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MLM EV nástroje (tools and functionalities): 

MLM tracking spreadsheets – stáhnout a uložit 

 MLM Search Results (sum_screen_YYYY_MM_DD) – výsledky 
monitoringu EMA ve vědecké a med. literatuře dle MLM lit 
seznamu v Excel tabulce 

 MLM ICSRs (sum_icsr_YYYY_MM_DD) – zhodnocené nálezy z 
literatury a informace o vypracovaných ISCRs v Excel tabulce 

Update seznamů denně (business day) – v seznamu je případ 
(case) do stavu Completed report (potvrzení, že to je nebo 
není hlášení, není potřeba FU nebo odpověď k FU byla 
obdržena) – pak přesun do části 

 Archive – zde přístupné trvale (stejný název souborů s datem 
vytvoření) 
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MLM EV nástroje (tools and functionalities): 
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MLM EV nástroje (functionalities): 
sum_screen_YYYY_MM_DD 
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Položky v tabulce: 

Substance group, reference db, datuma čas hledání, lit reference, 
primary source country, DOI  



MLM EV nástroje (functionalities):    
sum_icsr_YYYY_MM_DD část I 
 Položky v tabulce: substance group, reference db, datum a čas hledání, lit 
reference, primary source country, DOI, Inclusion/exclusion criteria, 
confirmed/potential ICSR, serious?, full text request date, full text receive 
date, translation request date, translation receiv date, suspect or interacting 
products, WWID, Creation date ….  
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MLM EV nástroje (functionalities):    
sum_icsr_YYYY_MM_DD část II 
 Položky v tabulce: pokračování: transmission date (EV), transmission date 
(NCA), FU to be initiated?, date FU initiated, Date reply requested by, Reply 
received?, Date FU received, FU creation date, FU transmission date (EV), FU 
transmission date (NCA), duplicate?, Master WWID-other case numbers, 
Nullified?, Nullification date 

 

červen 2015 
 

© 2012  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

19 Nové projekty EMA pro hlášení NÚ LP/MLM service projekt 

 



MLM EV nástroje (tools): přeposílání a stahování ICSRs 

NCAs – automatické přeposílání MLM ICSRs (podle 
zemi výskytu) podle dohody (z ID MLMSERVICE přes 
Gateway nebo WebTrader) 

MAHs – nástroj pro stažení MLM ICSRs v E2B 
formátu: 

EV ICHISCR Export Manager (funkce ICSR Export) – 
pro stažení xml hlášení v E2B R2 formátu (i dávkově) 

MLM EVWEB - pro stažení xml hlášení v E2B R2 
formátu (dávkové stahování není možné) 
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MLM EV nástroje (tools): stahování MLM ICSRs 

EV ICHISCR Export Manager  

Vydaný manuál (EMA) 11/05/2015: 

New functionalities in support of the medical literature 
monitoring service (User manual: EV ICHISCR Export 
Manager, MLM EVWEB & tracking spreadsheets) 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_lib
rary/Other/2015/05/WC500186798.pdf 

Výuková prezentace (krátké video)- YouTube 
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MLM EV nástroje (tools): stahování MLM ICSRs 

EV ICHISCR Export Manager 
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MLM EV nástroje (tools): stahování MLM ICSRs 

EV ICHISCR Export Manager  
Filtry:  

 Název AS LP podezřelého nebo interagujícího 
 Datum case transmission to EV 
 Země výskytu (occurence country), pokud není známa tak 

Primary source country 
 Pharmaceutical form 

Povinné filtry pro spuštění hledání: 
 Start date/End date (podle data vložení ICSR do EV) 
 

Funkce Save filters/Load filters ! 
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MLM EV nástroje (tools): stahování MLM ICSRs 

MLM EVWEB: 

56 filter options – více než ICSR Export Manager 
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MLM service projekt 

Co se od MLM očekává? Přínos v oblastech: 

Zvýšení efektivity procesu hlášení NÚ 

Zjednodušení procesu monitorování literatury pro 
farmaceutický průmysl (?) 

Snížení počtu duplikátů v EV db, tím zvýšení kvality 
dat v db 

Příspěvek k úsporám (zdrojů) pro farmaceutický 
průmysl 

Podpora a zlepšení detekce signálů 
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EV Access Policy pro držitele (MAH) 

Přístup k ICSRs v EV db (data z EVDAS) pro MAHs, NCAs and 
EMA – podle předdefinovaných úrovní přístupů 
MAHs – přístup ke všem hlášením s podezřelou AS, pokud pro 
LP obsahující tuto AS jsou držitelé registrace v EU (od MAHs, 
NCAs, EMA MLM) 
Přístup k line listings hlášení (EVDAS) 
 s možností vygenerovat tzv. ICSR R3 form (podle access level) 

ICSR R3 form (nahradí CIOMS) 
 už s položkami R3 formátu 
 „dynamický“ formulář – nevyplněná pole a pole pro které je 

uživateli zamezen přístup se vůbec neobjeví 
 Výběr položek, které budou ve formuláři – co nejvíc, ne 

všechny 
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EV Access Policy pro držitele (MAH): ICSR R3 form  
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ICSR E2B(R3) formát - implementace  

Den D: od 1.7.2016 – MAHs, NCAs i EMA musí být 
schopni přijmout hlášení zaslané v R3 formátu  

IT systém (EMA) dále podporující i R2 – není termín pro 
zastavení používání R2  

EMA – k 07/2016 spuštěna EV db pracující s hlášeními v 
R3 formátu (EMA odesílá v R3) 

MAHs –  

 E2B(R3) db 

 E2B(R2) db s použitím EMA backwards and forwards 
conversion tool (BFC) 

 EVWEB – připravená verze v R2B(R3) formátu 
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ICSR E2B(R3) formát - implementace  

EVWEB – E2B(R3) formát i vzhled  

Training courses – od EMA 

 E-learning pro stávající EVWEB uživatele 

 Face to face jen minimálně  

Noví EVWEB uživatelé – i face to face training plus 
nové materiály 

Časový průběh změn do „zprovoznění db EV“ 
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Současnost – audit  
EV 

FÁZE I 

Ukončení EV 
auditu – July 2016  

FÁZE II 

July 2016 -6 měsíců po 
oznámení uspěšného 

ukončení auditu   FÁZE III 

6měsíců od ukončení 
auditu – dále  FÁZE IV 



Děkuji za pozornost 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

tel.: +420 272 185 111 

fax: +420 271 732 377 

e-mail: posta@sukl.cz 
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