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І. Вступ

Метою цього Керівництва є забезпечення стандартів для побудови одного електронного повідомлення для передавання змісту GL 42 у всі регіони. 

Потреба швидкого точного і простого передавання і поширення інформації між Уповноваженими органами (RA) та власниками реєстраційних посвідчень (MAH) у всьому світі є особливо своєчасною для ветеринарного фармаконагляду щодо представлення і засвоєння інформації. У той час як визначення інформації, яка стосується ветеринарного фармаконагляду було опрацьоване в рамках Керівництв GL 24, GL 30 i GL 42, це Керівництво GL 35 визначає електронні стандарти для передавання даних. GL 35 та пов’язані з ним описані нижче документи «Документ VICH валідованої процедури електронні характеристики реалізації передачі електронного подання повідомлення про побічну реакцію у тварин» («Electronic Submission of Animal Adverse Events Electronic Transmission Implementation Specifications VICH Validation Procedure Document» та «Документ VICH валідованої процедури електронні характеристики реалізації передачі крок за кроком електронного подання повідомлення про побічну реакцію у тварин» («Electronic Submission of Animal Adverse Events Electronic Transmission Implementation SpecificationsVICH Step By Step Document») будуть використані для опрацювання електронної системи.
Обсяг електронних стандартів для обміну інформацією

Обсяг електронних стандартів для обміну даними щодо ветеринарного фармаконагляду лікарських ветеринарних реєстраційних посвідчень (MAH) включає, але не обмежується ними:
· Рекомендацію для забезпечення безпечного передавання.
· Визначення структури електронної передачі.
· Відносини (потужність) між елементами даних.
· Запровадження додаткових словників для електронного передавання та імплементації (реалізації) GL 24, GL 30 i GL 42.
· Правила роботи і схему валідації та специфікацію полів дескрипторів для даних, визначених у GL 24, GL 30, GL 35 i GL 42.
Рекомендація для забезпечення безпечного передавання.

Регіональний обмін інформацією з питань ветеринарного фармаконагляду переважно відбувається через Gateway, який випливає з ICH M2 Gateway рекомендацій для Електронних стандартів для обміну нормативною інформацією (ESTRI-Gateway) для створення автоматизованого і безпечного шляху, який включає всі аспекти конфіденційності, автентичності, цілісності і неспростовності всіх трансакцій ветеринарного фармаконагляду. Власник реєстраційного посвідчення повинен дотримуватись всіх gateway специфікацій.
Визначення структури електронної передачі

Формат передачі XML, а структура передачі відповідає міжнародному стандарту ISO 27953-1.
VICH технічний документ названий як «Документ VICH валідованої процедури електронні характеристики реалізації передачі крок за кроком електронного подання повідомлення про побічну реакцію у тварин» («Electronic Submission of Animal Adverse Events Electronic Transmission Implementation Specifications VICH Step By Step Document») (тут відомий як VICH Step By Step Document) був опрацьований відповідно до міжнародного стандарту ISO 27953-1. Система процесу передавання повідомлень про побічні реакції від МАН до RA повинна узгоджуватись з GL35 і VICH Step By Step Document, включно з Регіональними Додатками.
Мета VICH Step By Step Document полягає в забезпеченні вказівок для надання допомоги користувачам, відправникам і технічному персоналу в завершенні добре сформованого електронного повідомлення про випадки побічної реакції ветеринарних лікарських препаратів (AER). Документом GL 42 визначена стандартна група термінів для опису елементів даних, які необхідні для подання звіту про побічну реакцію. Цей VICH Step By Step Document забезпечує переклад і відображає GL 42 елементи даних побічної дії в електронному повідомленні. Елементи даних GL 42 включають «корисні навантаження» («payload») повідомлення.
Ці подання призначені для електронного надсилання одержувачам через їх Electronic Submissions Gateway (ESG) і по отриманні вони будуть оброблені через унікальну систему одержувача. На додаток до «корисних навантажень» («payload») інформації, електронне повідомлення також містить «обгортку» «wrapper» інформації (ще відома як конверт інформації).
Структура обгортки зазначена в GL 35, VICH Step By Step Document і в Регіональних Додатках. Вона містить елементи даних, визначені в GL 35 і XML структурі, як зазначено в VICH Step By Step Document і в Регіональних Додатках. Зміст полів може бути визначений у додаткових вимогах регіональних додатків і повинен бути зазначений в технічних документах кожного регіону. Регіони можуть тільки пояснювати забезпечення для кожного поля на регіональному рівні і створювати більш суворі правила роботи, настільки, щоб вони не суперечили вимогам VICH Validation Procedure Document (VICH документу процедури валідації) 
Відносини (потужність) між елементами даних.

Відносини (потужність) між елементами даних визначені у GL 35. Модель діаграми даних знаходиться у Додатку А.
Документ VICH валідованої процедури електронні характеристики реалізації передачі електронного подання повідомлення про побічну реакцію у тварин
VICH Validation Procedure Document (VICH документу процедури валідації) описує схему і правила роботи з валідації, які потрібно виконати при надсиланні повідомлення про побічну реакцію (ПР) (AER).
Документ VICH валідованої процедури електронні характеристики реалізації передачі крок за кроком електронного подання повідомлення про побічну реакцію у тварин
VICH Step By Step Document описує відображення елементів даних, перечислених в GL 42 i GL 35 в AER XML повідомленні про побічну реакцію, яке узгоджується із схемою, регламентованою ISO 27953-1.
Елементи даних обгортки

Нижче наведені елементи даних, які повинні бути включені у групу і передачу обгорток.

Розділ B.8.1 Група обгортки
VICH група обгортки встановлюється відповідно до специфікації ISO 27953-1.

Розділ B.8.1.1 Номер групи/Ідентифікатор
«Номер групи/Ідентифікатор» інформації ідентифікує збірку звітів у цій групі як завершене подання повідомлення. Об’єднання Номера групи/Ідентифікатора Кореня і Розширення унікально ідентифікує кожну групу звітів. На відправника покладається відповідальність за визначення і встановлення цього ідентифікатора, оскільки кожне групове подання повинно мати єдиний ідентифікатор. «Номер групи/Ідентифікатор»
повинен бути поставлений, навіть якщо тільки в межах групи є одне повідомлення про побічну реакцію. 

Розділ B.8.1.1.1 Номер групи/Ідентифікатор – Корінь 

Це означає організацію (установу), яка надсилає повідомлення єдиний «ідентифікатор відправника». Цей елемент даних визначає відправника повідомлення про побічну реакцію (AER), наприклад, єдиний ID власника реєстраційного посвідчення (MAH) або єдиний ID уповноваженого органу (RA). 
Розділ B.8.1.1.2 Номер групи/Ідентифікатор – Розширення

Номер групи/Ідентифікатор – Розширення є єдиним номером визначення в системі відправника, який призначений специфічному груповому файлу, що передається відправником. Форма і формат цього елементу залежить від творця групи.
Розділ B.8.1.2 Відправник групи

Ця інформація визначає відправника, який відповідальний за будь-які технічні спілкування між одержувачем і відправником, які стосуються передачі групи повідомлень про побічну реакцію (AER).

Розділ B.8.1.2.1 Відправник групи – Корінь

Це єдиний «ідентифікатор відправника», означає організацію (установу), яка надсилає повідомлення. Цей елемент даних визначає відправника повідомлення про побічну реакцію (AER), наприклад, єдиний ID власника реєстраційного посвідчення (MAH) або єдиний ID уповноваженого органу (RA). 
Розділ B.8.1.2.2 Відправник групи –Розширення
«Відправник групи – Розширення» є полем, яке містить назву установи (організації).

Розділ B.8.1.2.3 Відправник групи – Назва

«Відправник групи – Назва» є полем, яке містить найменування відправника, хто несе відповідальність за будь-які відповідні контакти, що мають відношення до передачі групи.
Розділ B.8.1.2.4 Відправник групи – Прізвище
«Відправник групи – Прізвище» є полем, яке має прізвище відправника, хто несе відповідальність за будь-які відповідні контакти, що мають відношення до передачі групи.
Розділ B.8.1.2.5 Відправник групи – Ім’я

«Відправник групи – Ім’я» є полем, яке має ім’я відправника, хто несе відповідальність за будь-які відповідні контакти, що мають відношення до передачі групи.
Розділ B.8.1.2.6 Відправник групи – Телефон

«Відправник групи –Телефон» є полем, яке має номер телефону відправника, хто несе відповідальність за будь-які відповідні контакти, що мають відношення до передачі групи.
Розділ B.8.1.2.7 Відправник групи – Факс

«Відправник групи –Факс» є полем, яке має номер факсу відправника, хто несе відповідальність за будь-які відповідні контакти, що мають відношення до передачі групи.
Розділ B.8.1.2.8 Відправник групи – електронна пошта (e-mail)

«Відправник групи – електронна пошта (e-mail)» є полем, яке має адресу електронної пошти відправника (або іншу однаково функціонуючу групу e-mailadress), хто несе відповідальність за будь-які відповідні контакти, що мають відношення до передачі групи.
Розділ B.8.1.3 Одержувач групи
Інформація «Одержувач групи» визначає одержувача групового повідомлення.

Розділ B.8.1.3.1 Одержувач групи – Корінь 

Це є єдиний «ідентифікатор одержувача», який представляє організацію. Цей елемент даних визначає одержувача повідомлення про побічну реакцію (AER), наприклад, єдиний ID власника реєстраційного посвідчення (MAH) або єдиний ID уповноваженого органу (RA).
Розділ B.8.1.3.2 Одержувач групи – Розширення 

«Одержувач групи – Розширення» є полем, яке містить назву установи (організації).

Розділ B.8.1.4 Дата створення групи

«Дата створення групи» означає дату створення групового повідомлення (звіту).
Розділ B.8.1.5 VICH номер версії побічної реакції (ПР) (AER)
«VICH AER номер версії» означає версію повідомлення про побічну реакцію (AER) і номер випуску, на якому базується ця група.

Розділ B.8.2 Обгортка передачі
Розділ B.8.2.1 Номер повідомлення

Інформація «Номер повідомлення» визначає повідомлення. Конкатенація (об’єднання) Номер Повідомлення Корінь і Розширення є єдиним ідентифікатором кожного повідомлення. Створювач повідомлення повинен забезпечити те, що застосування цього однозначно призначеного ідентифікатора повідомлення ніколи не буде використовуватись для іншого повідомлення. Ця відповідальність визначати і призначати номер повідомлення покладається на відправника, оскільки кожне повідомлення повинно мати єдиний номер.
Розділ B.8.2.1.1 Номер повідомлення – Корінь

«Номер повідомлення – Корінь» означає єдиний «ідентифікатор відправника», який представляє організацію. Цей елемент даних визначає відправника повідомлення про побічну реакцію (AER), наприклад, єдиний ID власника реєстраційного посвідчення (MAH) або єдиний ID уповноваженого органу (RA).
Розділ B.8.2.1.2 Номер повідомлення – Розширення

Цей елемент даних є полем, яке містить однозначно призначений ідентифікатор повідомлення для кожного вказаного повідомлення (це не є Єдиним Ідентифікаційним Номером Повідомлення про Побічне Явище/Реакцію (Unique Adverse Event Report Identification Number). Кожне надіслане повідомлення повинно мати однозначно призначений ідентифікатор, залежно від Типу Подання Повідомлення. Формат цього поля належить до компетенції творця повідомлення.

Розділ B.8.2.2 Відправник повідомлення

Розділ B.8.2.2.1 Відправник повідомлення – Корінь
Це означає єдиний «ідентифікатор відправника», який представляє організацію. Цей елемент даних визначає відправника повідомлення про побічну реакцію (AER), наприклад, єдиний ID власника реєстраційного посвідчення (MAH) або єдиний ID уповноваженого органу (RA).
Розділ B.8.2.2.2 Відправник повідомлення – Розширення
«Відправник повідомлення – Розширення» означає поле, яке містить назву організації, від якої відправлене повідомлення особою, визначеною як Контактна особа з питань Ветеринарного фармаконагляду, яка відповідає за повідомлення про побічну реакцію. 

Розділ B.8.2.2.3 Відправник повідомлення – Назва

«Відправник повідомлення – Назва» означає поле, яке містить найменування відправника повідомлення, який визначений як Контактна особа з питань Ветеринарного фармаконагляду та відповідає за повідомлення про побічну реакцію. 

Розділ B.8.2.2.4 Відправник повідомлення – Прізвище

«Відправник повідомлення – Прізвище» є поле, яке містить прізвище особи, яка визначена як Контактна особа з питань Ветеринарного фармаконагляду та відповідає за повідомлення про побічну реакцію.

Розділ B.8.2.2.5 Відправник повідомлення – Ім’я

«Відправник повідомлення – Ім’я» є поле, яке містить ім’я особи, яка визначена як Контактна особа з питань Ветеринарного фармаконагляду та відповідає за повідомлення про побічну реакцію.

Розділ B.8.2.2.6 Відправник повідомлення – Телефон

«Відправник повідомлення – Телефон» є поле, яке містить телефон особи, яка визначена як Контактна особа з питань Ветеринарного фармаконагляду та відповідає за повідомлення про побічну реакцію.

Розділ B.8.2.2.7 Відправник повідомлення – електронна пошта (e-mail)
«Відправник повідомлення – електронна пошта (e-mail)» є поле, яке містить адресу електронної пошти особи відправника повідомлення (або іншу однаково функціонуючу групу e-mailadress), яка визначена як Контактна особа з питань Ветеринарного фармаконагляду та відповідає за повідомлення про побічну реакцію.

Розділ B.8.2.3 Одержувач повідомлення

Розділ B.8.2.3.1 Одержувач повідомлення – Корінь

«Одержувач повідомлення – Корінь» означає поле, яке визначає одержувача повідомлення про побічну реакцію (AER), наприклад, єдиний ID власника реєстраційного посвідчення (MAH) або єдиний ID уповноваженого органу (RA).
Розділ B.8.2.4 Дата створення повідомлення

Це є дата створення повідомлення всередині групи. Дата може бути такою самою, як дата створення групи.
Розділ B.8.2.5 Ідентифікатор (визначник) повідомлення

Це поле використовується відправником для визначення будь-якої додаткової інформації, яка може бути використана для обробки інформації її ІТ системою. Відноситься до Регіональних Додатків для додаткової інформації.

Розділ B.8.2.6 Категорія повідомлення Вітчизняне vs Іноземне
«Категорія повідомлення Вітчизняне чи Іноземне» означає чи зазначена побічна реакція (AER) є у вітчизняному чи іноземному повідомленні, залежно від одержувача. Відноситься до Регіональних Додатків для додаткової інформації.

Розділ B.8.2.7 Ідентифікатор (визначник) профілю
«Ідентифікатор профілю (Profile ID) Код» містить подробиці (деталі) про тип повідомлення, що міститься в корисному навантаженні цього повідомлення. при створенні цього повідомлення, значення для цього поля будуть з Переліку Словника Ідентифікатор Профілю (Profile Identifier Vocabulary list). Відноситься до Регіональних Додатків для додаткової інформації.

Опис полів

Представлені в Додатку С є розміри полів і типи даних для всіх елементів даних обгортки, які можуть слугувати як основа для повідомлення.
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Додаток А 

Проект даних моделі для Розділу А – Адміністративна та Ідентифікаційна Інформація

1.1 Адміністративна та ідентифікаційна інформація
1..1 А1 Уповноважений орган (УО)
1.1.А1.1 Назва уповноваженого органу (Національне агентство ветеринарних препаратів та кормових добавок)

1..1 А1.2 Вулиця, номер

1..1 А1.3 Місто

1..1 А1.4 Штат/країна

1..1 А1.5 Пошта/поштовий індекс

1..1 А1.6 Країна (3-значний код країни за ISO 3166)(3166-2:UA)

1..1.А2 Власник реєстраційного посвідчення

1.1 А2.1 Інформація власника реєстраційного посвідчення

1..1 А2.1.1 Назва фірми

1..1 А2.1.2 Вулиця, номер

1..1 А2.1.3 Місто

1..1 А2.1.4 Штат/країна

1..1 А2.1.5 Пошта/поштовий індекс

1..1 А2.1.6 Країна (3-значний код країни за ISO 3166)

0..1 А2.2 Особа, яка виконує обов’язки від імені МАН (ВРП-власника реєстраційного посвідчення)
0..1 А2.2.1 Звання

0..1 А2.2.2 Ім’я

0..1 А2.2.3 Прізвище

0..1 А2.2.4 Номер телефону

0..1 А2.2.5 Номер факсу

0..1 А2.2.6 Електронна адреса (електронна пошта)
1..1 А. 3 Особа(и), яка(і) беруть участь у поданні повідомлення про ПР

1..1 А. 3.1 Особа (установа), яка є відправником первинного повідомлення про ПР

0..1 А3.1.2 Прізвище

0..1 А3.1.3 Ім’я

0..1 А3.1.4 Номер телефону

0..1 А3.1.5 Номер факсу

0..1 А3.1.6 Електронна адреса (електронна пошта)

0..1 А3.1.7 Назва фірми

0..1 А3.1.8 Вулиця, номер

0..1 А3.1.9 Місто

0..1 А3.1.10 Штат/країна

0..1 А3.1.11 Пошта/поштовий індекс

0..1 А3.1.12 Країна (3-значний код країни за ISO 3166) (3166-2:UA)

0..1 А3.2 Інші відправники повідомлень про ПР
0..1 А3.2.2 Прізвище

0..1 А3.2.3 Ім’я

0..1 А3.2.4 Номер телефону

0..1 А3.2.5 Номер факсу

0..1 А3.2.6 Електронна адреса (електронна пошта)

1..1 [надається будь-яка інформація під кодом А3.2  А.3.2.1 Інші категорії відправників повідомлень про ПР

0..1 А3.2.7 Назва фірми

0..1 А3.2.8 Вулиця, номер

0..1 А3.2.9 Місто

0..1 А3.2.10 Штат/країна

0..1 А3.2.11 Пошта/поштовий індекс

0..1 А3.2.12 Країна (3-значний код країни за ISO 3166) (3166-2:UA)

Примітка для користувача: Адресована інформація, пов’язана з А.1, А.2.1, А.2.2, А.3.2 та А.3.2 повинна представлятись у стосунку підлеглий/голова, наприклад, А.2.1, усі ці поля фактично є підлеглими від А.2.1. Причиною до такого представлення є вимога до простору.
1..1А4 Інформація про побічну реакцію

1..1А4.1 Єдиний ідентифікаційний номер повідомлення про побічну реакцію
1..1А4.1.Дата отримання перших даних1..1 [Вибрано анулювання в А.4.4.1 в іншому випадку 0..0]
1..1А4.4.2 Причини до анулювання звіту
1..1А4.3 Дата поточного подання повідомлень (звітів) 
1..1А4.4.Тип звіту (повідомлення)

0..1А4.4.3 Тип інформації у звіті (повідомленні)

0..1 означає, що елементи даних є не обов’язковими (0..), однак, якщо інформація подається, то можливо лише 1 (тобто елемент даних не повторюється (..1).

1..1 означає, що елементи даних є обов’язковими (1..) і тільки може бути так 1 (тобто елемент даних не повторюється) (..1).

1..1[Вибрано скасування (анулювання) у А.4.4.1, в іншому випадку 0..0. Якщо вибрано «анулювання», як тип подання звіту, обов’язковим є обґрунтування причин анулювання звіту, але воно не повторюється. Якщо вибрано інший тип подання звіту, тоді 0..0 означає, що жодної інформації не подається.
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Додаток В. 1 

Проект даних моделі для Розділу В. 1 – Дані про тварин

1..1 В. 1 Дані про тварин
0..1 В. 1.1 Кількість тварин, які отримували лікування

1..1 В. 1.2 Кількість тварин, які були уражені внаслідок лікування

0..1 В. 1.2.1 Кількість тварини, стан здоров’я яких оцінювався лікарем ветеринарної медицини перед застосуванням ветеринарного лікарського препарату (ВЛП)

1..1 В. 1.3 Види

0..2 В. 1.4 Порода

0..1 В. 1.4.1. Чистокровні (чистопородні) 1..n В.1.4.1.1. Порода

0..1 В. 1.4.2. Схрещені (гібриди) 1..n В.1.4.2.1. Порода
0..1 В. 1.5 Стать
0..1 В. 1.6 Репродуктивний статус

0..1 В. 1.7 Фізіологічний статус самок

1..1 В. 1.8 Вага (масса тіла)

1..1 В. 1.8.1 Визначена, розрахована, невідома вага (масса тіла) 1..1[В.1.8.1 вказується як визначена, розрахована, інше 0..0] В. 1.8.2.Мінімальна вага (масса тіла) 1..1 [В.1.8.2 вказується інше] 0..0 В. 1.8.2.1 Мінімальна вага одиниці (твльки кг)
0..1[В.1.8.1 вказується як визначена, розрахована, інше 0..0] В. 1.8.3.Максимальна вага (масса тіла) 1..1 [В.1.8.3 вказується інше] 0..0 В. 1.8.3.1 Максимальна вага одиниці (тільки кг)

1..1 В. 1.9 Вік 1..1 1.9.1 Визначений, передбачуваний, невідомий вік 1..1 [В.1.9.1 вказується як визначений або передбачуваний, інше 0..0] В. 1.9.2 Мінімальний вік 1..1 [1.9.2 вказується інше] 0..0 В. 1.9.2.1 Мінімальний вік, одиниці виміру 1..1 В. 1.9.1 Визначений, передбачуваний, невідомий вік 1..1 [В.1.9.1 вказується як визначений або передбачуваний, інше 0..0] В. 1.9.2 Мінімальний вік 1..1 [В.1 9.2 вказується інше 0..0] В.1.9.2.1 Мінімальний вік, одиниці виміру 
0..1 [В.1.9.1 вказується як визначений або передбачуваний, інше 0..0] В. 1.9.3 Ммаксимальний вік 1..1 [1.9.3 вказується інше 0..0] В. 1.9.3.1 Максимальний вік, одиниці виміру
0..1 означає, що елементи даних є не обов’язковими (0..), однак, якщо інформація подається, то можливо лише 1 (тобто елемент даних не повторюється (..1).

1..1 означає, що елементи даних є обов’язковими (1..) і тільки може бути так 1 (тобто елемент даних не повторюється) (..1).

1..1[В.1.8.1, вказується як визначена або розрахована, в іншому випадку 0..0. Елемент даних мінімальна вага (маса тіла) є обов’язковим, але не повторюється. 
1..1 [В.1.9.2 вказується інше 0..0.- Елемент даних вік, одиниці виміру є обов’язковим, але не повторюється, якщо В.1.9.2, мінімальний вік вказується або 0..0, якщо вказано як невідомий у В. 1.9.1 – жодної інформації не подається.
Примітка: Для В. 1.4 Порода – 0..2 означає, що обидві, як чистокровна та схрещена породи можуть бути представлені у моделі. В. 1.4.1 та В. 1.4.2 є індикаторам чистокровних і схрещених порід. В. 1.4.1.1 та В. 1.4.2.1 вказують зазначені у звіті фактичні назви порід.
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Додаток В. 2

Проект даних моделі для Розділу В. 2 – Дані про ветеринарний лікарський(і) препарат(и) (ВЛП(и), VMP(s)). Дані і застосування

Примітка для користувача: Діаграма лише інформує користувача про стосунки між елементами даних. Як узгоджено під час переговорів по VICH, ВРП (МАН) забезпечить всі елементи даних, які надані особами, котрі надсилають повідомлення про ПР.

Ця діаграма не перешкоджає обов’язку ВРП (МАН) повідомляти про всі елементи даних, які надіслані іншими особами. Наприклад, якщо особі, яка надсилає повідомлення про ПР невідомо «шлях введення (ВЛП)», але відома «дата першого введення», «числове значення введеної дози», «одиниці введеної дози», тоді вказуються у повідомленні ці дані, навіть якщо «спосіб введення» зазначається як «невідомий».

Визначення:

1..n
0..n
Чисельник «1..n» стосується співвідношення між елементами даних ВЛП власника реєстраційного посвідчення (ВРП), (МАН) який подає інформацію про побічну реакцію (ПР) до уповноваженого органу (УО)
Знаменник «0..n» стосується співвідношення між елементами даних препаратів, які не знаходяться в компетенції власника реєстраціного посвідчення (ВРП), (МАН), який подає інформацію про ПР до УО.

Примітка: 1..1 елементи даних є обов'язковими і не можуть бути відміненими, тобто ВРП (МАН) зазначає зареєстровану або міжнародну непатентовану назву ВЛП (VMP). Для кожного ВЛП (VMP) ВРП (МАН) повинен поповторити В2.

0..1 [В.2. 2.1 в іншому випадку 1..1 для ВЛП (VMP), які не належать до компетенції ВРП (МАН), на які надсилаються повідомлення про ПР, ВРП (МАН) може вказати зареєстровану або міжнародну непатентовану назву ВЛП або назву активно діючої речовини (відповідно до В.2.2), або вказує зареєстровану назву, або міжнародну непатентовану чи назву активно діючої речовини.

1..n  В. 2 ветеринарний лікарський(і) препарат(и) (ВЛП(и), VMP(s)). Дані і застосування.
0..n
1..1

0..1 [В.2.2.1 в іншому випадку 1..1

В.2.1 Зареєстрована або міжнародна непатентована назва ВЛП

0..1 В.2.1.1 Код ветеринарного лікарського препарату (ВЛП)

0..1

1..1 В.2.1.2 Реєстраційний ідентифікатор

0..1

1..1 В.2.1.3 Код анатомічної терапевтичної хімічної вет. класифікації (ATCvet)
0..1

0..1 В.2.1.4 Фірма або власник реєстраційного посвідчення (ВРП) (МАН)

0..1

0..1 В.2.1.5 Оцінка власником реєстраційного посвідчення (ВРП) (МАН)

0..n В.2.1.6 Оцінка уповноваженим органом (УО) 

0..1 В.2.1.6.1 Команда фахівців з оцінки від уповноваженого органу

0..1 В.2.1.6.1.1 Пояснення, які стосуються оцінки

0..1 В. 2.1.7.1.1 Числове значення введеної дози (числівник)

0..1

1..1 [В.2.1.7.1.1 в іншому випадку визначається як 0..0 В.2.1.7.1.1.1 Одиниці значення введеної дози (Чисельник)

0..1 В. 2.1.7.1.2 Числове значення введеної дози (знаменник)

0..1

1..1 [В.2.1.7.1.2 в іншому випадку визначається як 0..0 В.2.1.7.1.2.1 Одиниці значення введеної дози (Знаменник)

0..n В.2.1.7 Спосіб введення 

0..n
0..1 В. 2.1.7.1. Величина введеної дози на одиницю (знаменник)

0..1

0..1 В. 2.1.7.1.3 Кратність введення

0..1
0..1 В. 2.1.7.1.3.1 Числове значення кратності введення

0..1
0..1 В. 2.1.7.1.3.2 Дата першого введення

0..1
0..1 В. 2.1.7.1.3.3 Дата останнього введення

0..1
1..1 [В.2.1.7.1.3.1 визначається в іншому випадку 0..0 В.2.1.7.1.3.1.1 Одиниці значення кратності введення

Примітка: 1..1 [В.2.2.1.1, якщо визначено, в іншому випадку 0..0. Якщо В.2.2.1.1 є дані, тоді потрібно вказувати одиниці дії (1..1).

1..n В.2.2. Активно діюча(і) речовина(и) 

0..n
1..n В.2.2.1 Активно діюча(і) речовина(и) 

0..n
1..1 В.2.2.1.1 Числове значення активності (сили дії, концентрації) (Чисельник) 1..1 [В.2.2.1.1, в іншому випадку визначається як 0..0
0..1
В.2.2.1.1.1 Одиниці числового значення активності (сили дії, концентрації) (Чисельник)

1..1 В.2.2.1.2 Числове значення активності (сили дії, концентрації) (Знаменник) 1..1 [В.2.2.1.2, в іншому випадку визначається як 0..0
0..1
В.2.2.1.2.1 Одиниці числового значення активності (сили дії, концентрації) (Знаменник)

0..1 В.2.2.1.3 Код активно діючої речовини
0..1
0..1 В.2.2.2 Лікарська форма ветеринарних лікарських препаратів
0..1

0..n В.2.3 Номер серії   0..1 В.2.2.1.3 Дата закінчення терміну дії

0..n                                  0..1 
0..1 В.2.4 Хто вводив ветеринарний лікарський препарат (ВЛП) (VMP)

0..1

0..1 В.2.5 Застосування (ВЛП) (VMP) відповідно до призначення 
0..1

0..1 В.2.5.1 Пояснення щодо застосування (ВЛП) (VMP) не у відповідності до призначення

0..1

В.2.5.1.1 Пояснення при неправильному використанні – Застосування не для цільових тварин?

В.2.5.1.2 Пояснення при неправильному використанні – Спосіб застосування не відповідав призначеному шляху введення?

В.2.5.1.3 Пояснення при неправильному використанні – Застосована завищена доза (ВЛП) (VMP) для тварин?
В.2.5.1.4 Пояснення при неправильному використанні – Застосована занижена доза (ВЛП) (VMP) для тварин?

В.2.5.1.5 Пояснення при неправильному використанні – Застосовано (ВЛП) (VMP) не відповідно до схеми лікування?
В.2.5.1.6 Пояснення при неправильному використанні – Застосовано (ВЛП) (VMP) не за проказаннями?

В.2.5.1.7 Пояснення при неправильному використанні – Застосовано (ВЛП) (VMP) при порушенні умов зберігання?

В.2.5.1.8 Пояснення при неправильному використанні – Застосовано (ВЛП) (VMP), коли закінчився його термін придатності?

В.2.5.1.6 Пояснення при неправильному використанні – Застосовано (ВЛП) (VMP) у разі інших порушень?
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Проект даних моделі для Розділу В. 3 – дані про побічну реакцію (ПР)
1..1 Дані про побічну реакцію (ПР)

1..1 В.3. Опис побічної реакції (ПР)

1..n В.3.2 Клінічні прояви побічної реакції (ПР) 0..1 В.3.2.1 Число (кількість) тварин 0..1 [В.3.2.1 в іншому випадку визначається як 0..0 В.3.2.1.1 Точне число тварин

1..1 В.3.3 Дата початку прояву побічної реакції (ПР)

0..1 В.3.4 Період часу між введенням ветеринарних лікарських препаратів (ВЛП(ів) і початком прояву побічної реакції (ПР)
0..1 В.3.5 тривалість побічної реакції (ПР) 0..1 В.3.5.1 Тривалість 1..1 [В.3.5.1, якщо визначено, в іншому випадку 0..0 В.3.5.1.1 Часова одиниця тривалості
1..1 В.3.6 Серйозна побічна реакція (ПР)

0..1 В.3.7 Лікування побічної реакції (ПР)

0..1 В.3.8 Наслідок до дати 
0..1 В.3.8.1 Триває
0..1 В.3.8.2 Видужав/Здоровий
0..1 В.3.8.3 Видужав з наслідками

0..1 В.3.8.4 Помер

0..1 В.3.8.5 Євтаназія

0..1 В.3.8.6 Невідомо

0..1 В.3.9 Реакція на попереднє введення ветеринарного препарату (ВП)

0..1 В.3.10 Попередня побічна реакція (ПР) на введений ветеринарний препарат (ВП)

Примітка для користувача: Діаграма лише інформує користувача про стосунки між елементами даних. Як узгоджено під час переговорів по VICH, ВРП (МАН) забезпечить всі елементи даних, які надані особами, котрі надсилають повідомлення про ПР.

Ця діаграма не перешкоджає обов’язку ВРП (МАН) повідомляти про всі елементи даних, які надіслані іншими особами. 

0..1  означає, що елементи даних не є обов’язковими (0..), однак, якщо інформація подається, то можливо лише 1 (тобто елемент даних не повторюється (..1).

1..1 означає, що елементи даних є обов’язковими (1..) і тільки може бути так 1 (тобто елемент даних не повторюється) (..1).

1..1[В.3.5.1, якщо вказується, в іншому випадку 0..0. Елемент даних часова одиниця тривалості є обов’язковим, якщо В.3.5.1 тривалість визначена або 0..0, в іншому випадку означає відсутність необхідної інформації, якщо тривалість не визначена.
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Проект даних моделі для Розділів В. 4 – Інформація призупинення-відновлення, В.5 Оцінка ПР, В.6 Числа повідомлень пов’язаних звітів і В.7 Додаткові документи
0..1 В.4 Інформація призупинення-відновлення 

0..1 В.4.1 Чи послаблюється побічна реакція (ПР) після призупинення введення ветеринарного лікарського препарату (ВЛП)
0..1 В.4.2 Чи відновлюється побічна реакція (ПР) після повторного введення ветеринарного лікарського препарату (ВЛП)
0..1 В.5 Оцінка побічної реакції (ПР)

0..1 В.5.1 Оцінка ПР за участю лікаря ветеринарної медицини

0..n В.6 Число повідомлень об’єднаних звітів (повідомлень)

0..1 В.6.1 Вийнятковий ідентифікаційний номер повідомлення про побічну реакцію (ПР) 1..1 [В.6.1, якщо визначено, в іншому випадку 0..0

В.6.1.1 Пояснення до пов’язування звітів (повідомлень)

0..n В.7 Додаткові документи

1..1 [В.1.7, якщо визначено, в іншому випадку 0..0 
В.7.1 Назва прикріпленого файлу 1..1[В.1.7.1, якщо визначено, в іншому випадку 0..0 

В. 7.1.1 Тип прикріпленого документу (перелік)

Примітка для користувача: Діаграма лише інформує користувача про стосунки між елементами даних. Як узгоджено під час переговорів по VICH, ВРП (МАН) забезпечить всі елементи даних, які надані особами, котрі надсилають повідомлення про ПР.

Ця діаграма не перешкоджає обов’язку ВРП (МАН) повідомляти про всі елементи даних, які надіслані іншими особами. 

0..1 означає, що елементи даних не є обов’язковими (0..),  якщо інформація подається, то можливо лише 1 (тобто елемент даних не повторюється (..1).

0..n означає, що елементи даних не є обов’язковими (0..) та інформація про елементи даних може повторюватись (..n).
1..1 означає, що елементи даних є обов’язковими (1..) і тільки може бути тільки 1 (тобто елемент даних не повторюється) (..1).
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Проект даних моделі для Розділу В.8 HL7 ICSR Елементи даних обгортки
1..1 В.8 HL7 ICSR Елементи даних обгортки

1..1 В.8.1 Група обгортки

В.8.1.1 Номер групи/Ідентифікатор
1..1 В.8.1.1.1 Номер групи/Ідентифікатор – Корінь

1..1 В.8.1.1.2 Номер групи/Ідентифікатор – Розширення

В.8.1.2 Відправник групи

1..1 В.8.1.2.1 Відправник групи – Корінь

R..1 В.8.1.2.2 Відправник групи – Розширення
R..1 В.8.1.2.3 Відправник групи – Назва 

R..1 В.8.1.2.4 Відправник групи – Прізвище 

R..1 В.8.1.2.5 Відправник групи – Ім'я

R..1 В.8.1.2.6 Відправник групи – Телефон

R..1 В.8.1.2.7 Відправник групи – Факс

R..1 В.8.1.2.8 Відправник групи – Електронна пошта (e-mail)

B.8.1.3 Одержувач групи
1..1 B.8.1.3.1 Одержувач групи – Корінь

R..1 8.1.3. 2 Одержувач групи – Розширення

1..1 В.8.1.4 Дата створення групи

1..1 B.8.1.5 VICH номер версії побічної реакції (ПР) (AER)
1..1 В.8.2 Обгортка передачі

В.8.2.1 Номер повідомлення
1..1 В.8.2.1.1 Номер повідомлення – Корінь

1..1 В.8.2.1.2 Номер повідомлення – Розширення

R..1 В.8.2.2.1 Відправник повідомлення – Корінь

R..1 В.8.2.2.2 Відправник повідомлення – Розширення

R..1 В.8.2.2.3 Відправник повідомлення – Назва

R..1 В.8.2.2.4 Відправник повідомлення –Прізвище

R..1 В.8.2.2.5 Відправник повідомлення – Ім'я

R..1 В.8.2.2.6 Відправник повідомлення – Телефон

R..1 В.8.2.2.7 Відправник повідомлення – Факс

R..1 В.8.2.2.1 Відправник повідомлення – Електронна пошта (e-mail)

В.8.2.3 Одержувач повідомлення 1..1 
В.8.2.3.1 Одержувач повідомлення – Корінь

1..1 В.8.2.4 Дата створення повідомлення

R..1 В.8.2.5 Ідентифікатор (визначник) повідомлення
R..1 В.8.2.6 Категорія повідомлення Вітчизняне vs Іноземне
R..1 В.8.2.7 Ідентифікатор (визначник) профілю

Примітка для користувача: Діаграма лише інформує користувача про стосунки між елементами даних. Як узгоджено під час переговорів по VICH, ВРП (МАН) забезпечить всі елементи даних, які надані особами, котрі надсилають повідомлення про ПР.

Ця діаграма не перешкоджає обов’язку ВРП (МАН) повідомляти про всі елементи даних, які надіслані іншими особами. 

1..1 означає, що елементи даних є обов’язковими (1..), можливо лише 1 (тобто елемент даних не повторюється (..1).

R..1 означає, що елементи даних кардинально визначається тільки уповноваженим органом (УО) RAs (R..) і може бути тільки (..1),
 (тобто елемент даних не повторюється) (..1).

Додаток В. Розміри (Протяжність) полів і типи даних за GL 42 елементами даних
	Назва розділу за GL 42
	Номер розділу за GL 42
	Розміри полів (максимальна протяжність – характеристики) 
	Тип Даних

	Адміністративна та ідентифікаційна інформація – Секція А

	Уповноважений орган Regulatory Authority (RA)
	A.1
	
	

	RA назва
	А. 1.1
	100
	Повний доступний текст

	Вулиця адреса
	А. 1.2
	100
	Повний доступний текст

	Місто
	А. 1.3
	50
	Повний доступний текст

	Штат/країна
	А. 1.4
	Штат США – 15
Країна – 80 
	Перелік кодів
Повний доступний текст

	Пошта/поштовий індекс
	А. 1.5
	35
	Повний доступний текст

	Країна (3-значний код країни ISO 3166
	А. 1.6
	15
	Перелік кодів

	Власник реєстраційного посвідчення (МАН) (Відправник) – Розділ А. 2

	МАН (ВРП) Інформація
	А. 2.1
	
	

	Назва виробника
	А. 2.1.1
	100
	Повний доступний текст

	Вулиця адреса
	А. 2.1.2
	100
	Повний доступний текст

	Місто
	А. 2.1.3
	50
	Повний доступний текст

	Штат/країна
	А. 2.1.4
	Штат США – 15

Країна – 80 
	Перелік кодів

Повний доступний текст

	Пошта/поштовий індекс
	А. 2.1.5
	35
	Повний доступний текст

	Країна (3-значний код країни ISO 3166
	А. 2.1.6
	15
	Перелік кодів

	Особа, яка діє від імені МАН (ВРП)
	А. 2.2
	
	

	Назва
	А. 2.2.1
	50
	Повний доступний текст

	Ім’я
	А. 2.2.2
	50
	Повний доступний текст

	Прізвище
	А. 2.2.3
	50
	Повний доступний текст

	Телефон
	А. 2.2.4
	20
	Повний доступний текст

	Факс
	А. 2.2.5
	20
	Повний доступний текст

	Електронна пошта
	А. 2.2.6
	100
	Повний доступний текст

	Особа(и), залучена до повідомлень AER (відправник) – Розділ А.3

	Первинний відправник
	А.3.1
	
	

	Прізвище
	А.3.1.2
	50
	Повний доступний текст

	Ім’я
	А.3.1.3
	50
	Повний доступний текст

	Телефон
	А.3.1.4
	20
	Повний доступний текст

	Факс
	А.3.1.5
	20
	Повний доступний текст

	Електронна пошта
	А.3.1.6
	100
	Повний доступний текст

	Назва фірми
	А.3.1.7
	100
	Повний доступний текст

	Вулиця, адреса
	А.3.1.8
	100
	Повний доступний текст

	Місто
	А.3.1.9
	50
	Повний доступний текст

	Штат/країна
	А.3.1.10
	Штат США – 15
Країни – 80
	Перелік кодів
Повний доступний текст

	Пошта/поштовий індекс
	А.3.1.11
	35
	Повний доступний текст

	Країна (3-значний код країни ISO 3166)
	А.3.1.12
	15
	Перелік кодів

	Категорія первинного відправника
	А.3.1.1
	15(код)
80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Інший відправник
	А.3.2
	
	

	Прізвище
	А.3.2.2
	50
	Повний доступний текст

	Ім’я
	А.3.2.3
	50
	Повний доступний текст

	Телефон
	А.3.2.4
	20
	Повний доступний текст

	Факс
	А.3.2.5
	20
	Повний доступний текст

	Електронна пошта
	А.3.2.6
	100
	Повний доступний текст

	Назва фірми
	А.3.2.7
	100
	Повний доступний текст

	Вулиця, адреса
	А.3.2.8
	100
	Повний доступний текст

	Місто
	А.3.2.9
	50
	Повний доступний текст

	Штат/країна
	А.3.2.10
	Штат США – 15

Країни – 80
	Перелік кодів

Повний доступний текст

	Пошта/поштовий індекс
	А.3.2.11
	35
	Повний доступний текст

	Країна (3-значний код країни ISO 3166)
	А.3.2.12
	15
	Перелік кодів

	Категорія іншого відправника
	А.3.2.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Інформація про AER (дослідження відправника/інформація повідомлення) – Розділ А.4

	Єдиний 

ідентифікаційний номер повідомлення про побічну реакцію
	А.4.1
	60
	Повний доступний текст

	Дата отримання перших даних
	А.4.2
	19
	Дата (YYYYMMDD)

	Дата поточного подання повідомлень
	
	19
	Дата (YYYYMMDD)

	Тип повідомлення – Розділ А.4.4

	Тип подання і код
	А.4.4.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Причина анулювання повідомлення
	А.4.4.2
	200
	Повний доступний текст

	Тип інформації в повідомленні і код
	А.4.4.3
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Опис інформаційних даних про тварин – Розділ В

	Дані про тварин – Розділ В.1

	Кількість тварин, які отримували лікування
	В.1.1
	12
	Ціле число

	Кількість тварин, які постраждали внаслідок лікування
	В.1.2
	12
	Ціле число

	Тварини, стан здоров’я яких оцінювався лікарем ветмедицині перед введенням ВП і код
	В.1.2.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Види (типи видів) і код
	В.1.3
	15(код)

160(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Порода і код
	В.1.4.1.1 Порода (Чистокровні)

і В.1.4.2.1 Порода (Гібриди)
	15(код)

250(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Стать і код
	В.1.5
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Репродуктивний статус і код
	В.1.6
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Фізіологічний статус самок і код
	В.1.7
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Вага тварин – Розділ 1.8



	Вага (м. т.) визначена, розрахована, невідома і код
	В.1.8.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Мінімальна вага (м. т.)
	В.1.8.2
	12
	Числовий

nnnnnnnn,nnn1

	Мінімальна одиниця ваги (м. т.)
	В.1.8.2.1
	кг
	

	Максимальна вага (м. т.)
	В.1.8.3
	12
	Числовий

nnnnnnnn,nnn1

	Максимальна одиниця ваги (м. т.)
	В.1.8.3.1
	кг
	

	Вік тварин – Розділ 1.9

	Вік визначений, встановлений, невідомий і код
	В.1.9.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Мінімальний вік
	В.1.9.2
	12
	Числовий

nnnnnnnnn,nn2

	Мінімальна одиниця віку (код)
	В.1.9.2.1
	15
	Перелік кодів

	Максимальний вік
	В.1.9.3
	12
	Числовий

nnnnnnnnn,nn2

	Максимальна одиниця віку
	В.1.9.3.1
	15
	Перелік кодів

	Дані про ВЛП (VMP) і застосування – Розділ В.2

	Зареєстрована назва або міжнародна непатентована назва
	В.2.1
	200
	Повний доступний текст

	Код ветеринарного лікарського препарату
	В.2.1.1
	50
	Повний доступний текст

	Реєстраційний ідентифікатор
	В.2.1.2
	50
	Повний доступний текст

	Анатомо-терапевтичний хімічний вет. (ATCvet) код
	В.2.1.3
	10
	Повний доступний текст

	Виробник або ВРП (МАН)
	В.2.1.4
	100
	Повний доступний текст

	Оцінка ВРП (МАН)
	В.2.1.5
	4000
	Повний доступний текст

	Оцінка УО (RA)
	В.2.1.6
	
	

	УО (RA) терміни (глосарій) оцінки
	В.2.1.6.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Пояснення, які стосуються оцінки
	В.2.1.6.1.1
	4000
	Повний доступний текст

	Спосіб (шлях) введення та інформація про дозування – Розділ В.2.1.7 та Розділ – В.2.8

	Спосіб нанесення (спосіб введення)
	В.2.1.7
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Разова доза
	В.2.1.7.1
	
	

	1Значення десяткового дробу є непостійним, але воно не може перевищувати 3 десятих значення або всього 12 символів, які включають десяткові значення

2Значення десяткового дробу є непостійним, але воно не може перевищувати 2 десятих значення або всього 12 символів, які включають десяткові значення



	Числове значення дози (чисельник)
	В.2.1.7.1.1
	12
	Числовий

nnnnnnn,nnnn3

	Одиниці значення дози (чисельник)
	В.2.1.7.1.1.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Числове значення дози (знаменник)
	В.2.1.7.1.2
	12
	Числовий

nnnnnnn,nnnn3

	Одиниці значення дози (знаменник)
	В.2.1.7.1.2.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Кратність введення
	В.2.1.7.1.3
	
	

	Числове значення кратності введення
	В.2.1.7.3.1
	12
	Ціле число

	Одиниці значення кратності введення
	В.2.1.7.3.1.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Дата першого введення
	В.2.1.7.1.3.2
	19
	Дата 

(YYYY, (рік) YYYYMM, (рік, місяць) або YYYYMMDD (рік, місяць, день) 

	Дата останнього введення
	В.2.1.7.1.3.3
	19
	Дата 

(YYYY, (рік) YYYYMM, (рік, місяць) або YYYYMMDD (рік, місяць, день)

	Активно діюча(і) речовина(и)
	В.2.2
	
	

	Активно діюча(і) речовина(и)
	В.2.2.1
	200
	Повний доступний текст

	Числове значення активності (сили дії, концентрації) (чисельник)
	В.2.2.1.1
	12
	Числовий

nnnnnnn,nnnn3

	Одиниці числового значення активності (сили дії, концентрації) (чисельник)
	В.2.2.1.1.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Числове значення активності (сили дії, концентрації) (знаменник)
	В.2.2.1.2
	12
	Числовий

nnnnnnn,nnnn3

	Одиниці числового значення активності (сили дії, концентрації) (знаменник)
	В.2.2.1.2.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Код активно діючої речовини
	В.2.2.1.3
	15
	Перелік кодів

	Лікарська форма ветеринарного препарату і код
	В.2.2.2
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	3Значення десяткового дробу є непостійним, але воно не може перевищувати 4 десятих значення або всього 12 символів, які включають десяткові значення

	Номер серії – Розділи В.2.3 і В.2.3.1

	Номер(и) серії(й)
	В.2.3
	35
	Повний доступний текст

	Дата закінчення терміну дії
	В.2.3.1
	19
	Дата 

(YYYY, (рік) YYYYMM, (рік, місяць) або YYYYMMDD (рік, місяць, день)

	Введення ВЛП – Розділ 2.4

	Хто вводив ВЛП (VMP) і код
	В.2.4
	15(код)

80(код/опис/термін)


	Перелік кодів

	Застосування відповідно до призначення – Розділ 2.5



	Застосування відповідно до призначення
	В.2.5
	5
	Логічно/відсутні особливості

	Пояснення щодо застосування не у відповідності із призначенням
	В.2.5.1
	
	

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи не призначений для цільових тварин?
	В.2.5.1.1
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи спосіб введення не відповідає призначенню?
	В.2.5.1.2
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи ВП передозовано тварині?
	В.2.5.1.3
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи доза ВП була тварині недостатня?
	В.2.5.1.4
	5
	Так/Інформація відсутня4

	4 «Так» означає «Правда» в логічному форматі повідомлення. «Інформація відсутня» буде застосовуватись у форматі, коли невідомі особливості.

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи режим лікування не відповідав призначенням?
	В.2.5.1.5
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи показання до застосування не відповідали призначенням?
	В.2.5.1.6
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи умови зберігання не відповідали таким, які вказані в інструкції до зберігання?
	В.2.5.1.7
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи ВП був протермінований (закінчився термін зберігання)?
	В.2.5.1.8
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування – Чи були які-небудь інші причини застосування не відповідно до призначення?
	В.2.5.1.9
	5
	Так/Інформація відсутня4

	Дані про побічну реакцію – Розділ В.3

	Опис побічної реакції (ПР) (АЕR)
	В.3.1
	20,000
	Повний доступний текст

	Клінічні прояви ПР (Назва(и) термінів ПР і коди)
	В.3.2
	15(код)
250(код опис/терміни)
	Перелік кодів

	Кількість тварин
	В.3.2.1
	12
	Ціле число

	4 «Так» означає «Правда» в логічному форматі повідомлення. «Інформація відсутня» буде застосовуватись у форматі, коли невідомі особливості.

	Точна кількість тварин
	В.3.2.1.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Дата початку прояву ПР
	В.3.3
	19
	Дата 

(YYYY, (рік) YYYYMM, (рік, місяць) або YYYYMMDD (рік, місяць, день)

	Період часу між введенням ВЛП(ів) і початком прояву ПР
	В.3.4
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Тривалість ПР
	В.3.5
	
	

	Тривалість (час)
	В.3.5.1
	12
	Числовий

nnnnnnn,nnnn3

	Часова одиниця тривалості
	В.3.5.1.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Повідомлення про серйозну ПР
	В.3.6
	5
	Логічно

	Лікування ПР
	В.3.7
	5
	Логічно/особливості відсутні

	Результат до дати
	В.3.8
	
	

	Триває
	В.3.8.1
	12
	Ціле число

	Видужав/здоровий
	В.3.8.2
	12
	Ціле число

	Видужав з наслідками
	В.3.8.3
	12
	Ціле число

	Помер
	В.3.8.4
	12
	Ціле число

	Евтаназія
	В.3.8.5
	12
	Ціле число

	Результат невідомий
	В.3.8.6
	12
	Ціле число

	Реакція на попереднє введення ВП
	В.3.9
	5
	Логічно/особливості відсутні

	Попередня ПР на введений ВП
	В.3.10
	5
	Логічно/особливості відсутні

	Інформація призупинення – відновлення – Розділ В.4

	Чи послаблюється ПР після призупинення введення ВП?
	В.4.1
	5
	Логічно/особливості відсутні

	Чи відновлюється ПР після повторного введення ВП?
	В.4.2
	5
	Логічно/особливості відсутні

	Оцінка ПР за участю лікаря ветеринарної медицини – Розділ В.5

	Оцінка ПР за участю лікаря ветеринарної медицини
	В.5.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Повідомлення числа зв’язаних звітів (повідомлень) – Розділ В.6



	Повідомлення кількості пов’язаних (об’єднаних) повідомлень (звітів)
	В.6
	
	

	Єдиний ідентифікаційний номер повідомлення про ПР
	В.6.1
	60
	Повний доступний текст

	Пояснення для об’єднання
	В.6.1.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Додаткові документи – Розділ В.7

	Назва прикріпленого файлу (текстовий розділ)
	В.7.1
	255
	Повний доступний текст

	Тип прикріпленого документу
	В.7.1.1
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів


Додаток С Розмір полів і тип даних для GL35 HL7 елементів даних обгортки
	Назва розділу GL35
	Назва розділу
	Розмір полів (максимальне розширення в характеристиках)
	Тип даних

	HL7 ICSR Елементи даних обгортки – Розділ В.8

	Група обгортки
	В.8.1
	
	

	Номер групи/ ідентифікатор
	В.8.1.1
	
	

	Номер групи/Ідентифікатор – Корінь
	В.8.1.1.1
	60
	Повний доступний текст

	Номер групи/Ідентифікатор – Розширення
	В.8.1.1.2
	100
	Повний доступний текст

	Відправник групи
	В.8.1.2
	
	

	Відправник групи – Корінь 
	В.8.1.2.1
	60
	Повний доступний текст

	Відправник групи – Розширення 
	В.8.1.2.2
	100
	Повний доступний текст

	Відправник групи – Назва 
	В.8.1.2.3
	50
	Повний доступний текст

	Відправник групи – Прізвище 
	В.8.1.2.4
	50
	Повний доступний текст

	Відправник групи – Ім’я 
	В.8.1.2.5
	50
	Повний доступний текст

	Відправник групи – Телефон
	В.8.1.2.6
	20
	Повний доступний текст

	Відправник групи – Факс
	В.8.1.2.7
	20
	Повний доступний текст

	Відправник групи – електронна пошта
	В.8.1.2.8
	100
	Повний доступний текст

	Одержувач групи
	В.8.1.3
	
	

	Одержувач групи – Корінь 
	В.8.1.3.1
	60
	Повний доступний текст

	Одержувач групи – Розширення 
	В.8.1.3.2
	100
	Повний доступний текст

	Дата створення групи
	В.8.1.4
	19
	YYYYMMDDHHMMSS+/-ZZZZ **Примітка: HHMMSS представляють години, хвилини і секунди, а +/-ZZZZ представляє  GMT зсув 

	VICH номер версії ПР (AER)
	В.8.1.5
	15
	Повний доступний текст

	Обгортка передач
	В.8.2
	
	

	Номер повідомлення
	В.8.2.1
	
	

	Номер повідомлення – Корінь
	В.8.2.1.1
	60
	Повний доступний текст

	Номер повідомлення – розширення 
	В.8.2.1.2
	100
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення
	В.8.2.2
	
	

	Відправник повідомлення – Корінь 
	В.8.2.2.1
	60
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення – Розширення 
	В.8.2.2.2
	100
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення – Назва 
	В.8.2.2.3
	50
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення – Прізвище 
	В.8.2.2.4
	50
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення – Ім’я 
	В.8.2.2.5
	50
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення – Телефон 
	В.8.2.2.6
	20
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення – Факс
	В.8.2.2.7
	20
	Повний доступний текст

	Відправник повідомлення – електронна пошта
	В.8.2.2.8
	100
	Повний доступний текст

	Одержувач повідомлення
	В.8.2.3
	
	

	Одержувач повідомлення – Корінь 
	В.8.2.3.1
	60
	Повний доступний текст

	Дата створення повідомлення
	В.8.2.4
	19
	YYYYMMDDHHMMSS+/-ZZZZ **Примітка: HHMMSS представляють години, хвилини і секунди, а +/-ZZZZ представляє  GMT зсув 

	Ідентифікатор повідомлення
	В.8.2.5
	7
	Повний доступний текст

	Категорія повідомлення Вітчизняне або Іноземне
	В.8.2.6
	15(код)

80(код/опис/термін)
	Перелік кодів

	Ідентифікатор профілю
	В.8.2.7
	60
	Повний доступний текст


