Ветеринарний фармаконагляд 

Елементи даних для представлення звітів про побічні реакції

VICH GL 42

Червень, 22, 2010 р.

І. Вступ

Ветеринарний фармаконагляд має важливе значення для гарантій тривалої безпеки та ефективності ветеринарних лікарських препаратів при їх використанні. Метою цього Керівництва є стандартизація елементів даних для представлення звітів про побічні реакції, які пов’язані із застосуванням ветеринарних препаратів (ВП) (VMP). Погоджені надані дані сприятимуть гармонізованому підходу для виявлення і дослідження побічної дії зареєстрованих (доступних на ринку) ВП, що допоможе покращити здоров’я населення (громадське здоров’я) та тварин. 
ІІ. Сфера дії

Положення, які потрапляють до сфери дії цього Керівництва є специфічними елементами даних, які використовуються при представленні спонтанних повідомлень про побічні реакції (ПР) ВП та обмін цими даними між власниками реєстраційних посвідчень (ВРП) та уповноваженими органами (УО) (RA). Для цілей цього Керівництва терміни, які відносяться до визначень представлених у VICH GL 24 (Управління повідомленнями про побічні реакції). Для цілей представлення повідомлень через систему електронного зв’язку цей документ повинен читатись разом із GL 30 (Контрольований перелік термінів) та GL 35 (Електронні стандарти передавання даних) та іншими відповідними VICH Керівництвами.
Це Керівництво також поширюється на мінімально необхідну інформацію для збирання матеріалів-повідомлень про ПР. Обов’язкові елементи даних, описані у цьому Керівництві, є невід’ємними при поданні повідомлень про ПР. Додаткові елементи даних, описані у цьому Керівництві, є необхідними у разі, якщо обов’язкові елементи представлені ВРП. Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) буде намагатися зібрати необхідні дані для завершення всіх елементів даних, зазначених у цьому документі. Непотрібними є представлення неструктурованих даних, таких як клінічні протоколи або зображення, які не описані у цьому керівництві, до моменту спеціального запиту від УО.
Для даних, які використовують контрольований перелік термінів (GL 30), система може для полегшення звітності чи введення використовувати підмножини термінів, перераховані у GL 30, які вважаються доречними до сфери застосування і до препаратів. Проте при прийманні звітів в електронному вигляді, які узгоджуються з відповідними VICH Керівництвами, всі системи повинні бути здатними до приймання і зберігання повного звіту, включно зі стандартними термінами і кодами, без втрати інформації.
ІІІ. Формат і опис елементів даних

Елементи даних є досить всеосяжними для того, щоб охоплювати комплексні звіти з різних джерел, різних мереж і способів передавання та вимог. Структуровані дані настійно рекомендуються для того, щоб полегшити узгодження введення даних, їх представлення та аналіз. З цією метою опрацьовані контрольовані словники та перелік термінів (див GL 30). У деяких випадках є положення щодо подання деяких неструктурованих текстових елементів.
Як визначено цим документом, елементи даних будуть використані для представлення інформації про ПР через засоби електронного зв’язку, а також через додаткові засоби передавання інформації (напр. визначники відправника і одержувача). Ці питання розглядаються у GL 30 та GL 35.

Специфічні елементи даних описані нижче. Керівництва для користувача представлені курсивом, а замітки щодо формату представлення зазначені великими буквами. Для заповнення повідомлення про ПР, яка виникла у людини після застосування ВЛП, див. Додаток 1, під заголовком Керівництво для користувача при поданні повідомлень про ПР у людини.

А. Адміністративні дані та ідентифікаційна інформація

А.1 Уповноважений орган (УО) (RA)
Назва УО

Вулиця, номер
Місто

Штат/країна

Пошта/поштовий індекс

Країна (3-значний код країни за ISO 3166)

Керівництво для користувача. Обов’язково. УО, куди вперше було надіслано повідомлення про ПР.
А.2 Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) (МАН)
А. 2.1 Інформація ВРП

Назва фірми

Вулиця, номер

Місто

Штат/країна

Пошта/поштовий індекс

Країна (3-значний код країни за ISO 3166)

Керівництво для користувача. Обов’язково тільки для ВРП, який надсилає це повідомлення про ПР.
А. 2.2 Особа, яка діє від імені ВРП

Назва
Ім’я

Прізвище

Номер телефону
Факс

Електронна адреса (електронна пошта)
Керівництво для користувача. Необов’язково. Особа, яка діє від імені ВРП є контактною особою для цього повідомлення про ПР та його змісту.
Примітка щодо подання: Текст
А. 3 Особа(и), яка(і) беруть участь у поданні повідомлення про ПР

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

Прізвище
Ім’я

Телефон

Факс

Електронна пошта

Назва фірми

Вулиця, номер

Місто

Штат/країна

Пошта/поштовий індекс

Країна (3-значний код країни за ISO 3166)

Керівництво для користувача. Обов’язковими є прізвище і код країни. Інші графи є необов’язковими. Якщо відправник не вказаний, потрібно внести «УТРИМУЄТЬСЯ» у графу «Прізвище». Якщо «УТРИМУЄТЬСЯ» надає географічну інформацію про відправника, згідно дозволу конфіденційності законодавства. Відправник первинного повідомлення визначається ВРП як особа/установа, яка проводить/надає найбільш істотну інформацію, яка стосується випадку ПР. 
Примітка щодо подання: Текст
А. 3.1.1 Категорії осіб (установ), які є відправниками первинного повідомлення про ПР

Керівництво для користувача. Обов’язково. Представник, який діє від імені власника тварин вказується як власник тварин (А. 3.1.1).
Примітка щодо подання: Вибрати із стандартного переліку категорії відправників.
А. 3.2 Інші відправники повідомлень про ПР
Прізвище
Ім’я

Телефон

Факс

Електронна пошта

Назва фірми

Вулиця, номер

Місто

Штат/країна

Пошта/поштовий індекс

Країна (3-значний код країни за ISO 3166)

Керівництво для користувача. Не обов’язково. Якщо відправник не вказаний, потрібно внести «УТРИМУЄТЬСЯ» у графу «Прізвище». Якщо «УТРИМУЄТЬСЯ» надає географічну інформацію про відправника, згідно дозволу конфіденційності законодавства. Особа/установа, які надають інформацію про ПР.
Примітка щодо подання: Текст
А. 3.2.1 Інші категорії відправників

Керівництво для користувача. Обов’язково, якщо інший відправник, зазначений у пункті А. 3.2. Представник, який діє від імені власника тварин вказується як власник тварин (А. 3.2.1).

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартного переліку категорії відправників.
А. 4 Інформація про ПР

А. 4.1 Єдиний ідентифікаційний номер повідомлення про ПР

Керівництво для користувача. Обов’язково. У всьому світі є єдиний ідентифікаційний номер повідомлення про AER, позначений MAH або RA, який повинен передаватись у майбутніх подальших повідомленнях. Тризначний код країни, код-8 MAH або 8-ми значний ідентифікаційний код RA (наприклад, USA-MERIALLT-xxxxx, USA-USFDACVM-xxxxx). Код країни MAH або RA є для країни, в якій виникла ПР. Потрібно використовувати тризначний код країни, відповідно до ISO 3166. 
Примітка щодо подання: ТЕКСТ. Вибрати із стандартизованого переліку ІДЕНТИФІКАЦІЙНІ Коди для RA
А. 4.2 Дата отримання перших даних
Керівництво для користувача. Обов’язково. Це повинна бути дата першого повідомлення про AER від первинного відправника до MAH або RA. Ця дата є фіксованою і не може бути зміненою у подальших повідомленнях.

Примітка щодо подання: ФОРМАТ дати: день, місяць, рік.

А. 4.3 Дата поточного подання повідомлень (звітів)
Керівництво для користувача. Обов’язково. Дата поточного подання звітів про ПР до УО.
Примітка щодо подання: ФОРМАТ дати: день, місяць, рік.

А. 4.4 Тип повідомлення (звіту)

А. 4.4.1 Тип подання

Керівництво для користувача. Обов’язково.

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії типу подання
А. 4.4.2 Причини до анулювання звіту

Керівництво для користувача. Обов’язково, якщо анулювання перевірено пунктом А.4.4.1.

Примітка щодо подання: ТЕСКТ

А. 4.4.3 Тип інформації у звіті (повідомленні)
Керівництво для користувача. Обов’язково.

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії тип інформації у звіті
В. Опис ПР
В. 1 Дані про тварин

Керівництво для користувача. За винятком В.1.1, дані стосуються тільки тварин, які постраждали.

В. 1.1 Кількість тварин, які отримували лікування

Керівництво для користувача. Обов’язково. (Розрахована) кількість тварин, які отримували лікування.

Примітка щодо подання: ціле число

В. 1.2 Кількість тварин, які були уражені внаслідок лікування

Керівництво для користувача. Обов’язково. (Розрахована) кількість тварин, які постраждали внаслідок ПР, яка також буде включати тварин, що постраждали внаслідок не безпосередньої дії ВП, наприклад, отримували лікування під час вагітності або лактації, змішані, поширення інфекцій, та ін.
Примітка щодо подання: ціле число

В. 1.2.1 Тварини, стан здоров’я яких оцінювався лікарем ветеринарної медицини перед застосуванням ВП

Керівництво для користувача. Обов’язково. Це оцінка стану здоров’я тварин(и) лікарем ветеринарної медицини до впливу ВП, у яких виявлені ПР. Власник реєстраційного посвідчення повинен вибрати з переліку опис оцінки стану здоров’я тварин, проведену лікарем ветеринарної медицини до лікування із застосуванням ВП. Визначення цих значень залишаться у компетенції лікаря ветеринарної медицини, який надав медичний висновок. Власник реєстраційного посвідчення повинен вибрати «Невідомий», у випадку не забезпечення інформацією лікарем ветеринарної медицини.
Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії оцінка стану здоров’я лікарем ветеринарної медицини.

В. 1.3 Види
Керівництво для користувача. Обов’язково. Якщо випадок ПР стосується людини, вид зазначається «людиною».

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку ВИДИ (включно людей).

В. 1.4 Порода
Керівництво для користувача: Необов’язково. Графи B.1.4.1.та B.1.4.2.1. повторюються.
Для звітів, які включають чистопородну тварину, вказати породу у графі В. 1.4.1.1. Для звітів, які включають схрещених тварин, і породи у схрещуванні, як відомо, до 3 порід, можуть зазначатись у графі В. 1.4.2.1. Якщо порода цієї тварини при схрещуванні невідома, то використовувати термін «гібридних/[видів]» у графі B.1.4.2.1.
Для груп чистокровних тварин, вказати породи тварин, які постраждали у графі В. 1.4.1.1. Для груп як чистокровних, так і гібридних тварин, які постраждали графи В. 1.4.1.1 та В. 1.4.2.1. відповідно повинні бути заповнені. Якщо тварини, які постраждали включають схрещених тварин і їх порода є невідома, використовувати графу В. 1.4.2.1 як повторювані для охоплення кожної породи. Якщо тварини, які постраждали включають різні схрещені тварини, а деякі їх породи є невідомі, тоді також використовувати термін «гібридних/[видів]» у графі В. 1.4.2.1. Породи тварин, які отримували лікування не постраждали, можуть бути описані в тексті, якщо це доречно.
В. 1.4.1 ЧИСТОПОРОДНІ (ЧИСТОКРОВНІ)
Керівництво для користувача: Ця графа для чистокровних(ої) тварин(и).

В. 1.4.1.1 породи
Керівництво для користувача: Ця графа для породи тварин(и).

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку породи.
В. 1.4.2 Схрещені (гібриди)
Керівництво для користувача: Ця графа для гібридних(ої) тварин(и).

В. 1.4.2.1 породи
Керівництво для користувача: Якщо фактична порода невідома, тоді відповідно вибрати «гібридних/[видів]».

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку породи.
В. 1.5 Стать

Керівництво для користувача: Обов’язково. «Змішана», використовується для групи, яка складається із самців і самок. «Невідомо», використовується тільки у випадках, коли стать тварин невідома.

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії стать.
В. 1.6 Репродуктивний статус

Керівництво для користувача: Обов’язково.

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії Репродуктивний статус.

В. 1.7 Фізіологічний статус самок
Керівництво для користувача: Обов’язково: Для випадків, у яких є тільки тварини самці і (або) кастровані самки, відповідним терміном у переліку буде «Не застосовується». У змішаних групах тварин, які складаються із самців і самок, вибрати відповідний фізіологічний статус для тварин-самок. Вибрати «ЗМІШАНИЙ», якщо у групі є різний фізіологічний статус. Якщо фізіологічний статус тварин(и) є невідомий, тоді відповідним терміном з переліку буде «Невідомий».
Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії Фізіологічний статус самок.
В. 1.8 Вага (маса тіла)
В. 1.8.1 Визначена, розрахована, невідома вага (маса тіла)
Керівництво для користувача: Обов’язково, якщо вказана мінімальна чи максимальна вага. «НЕВІДОМА» означає, якщо інформація від відправника є недоступною. Якщо вибрано «НЕВІДОМА», тоді графи В. 1.8.2 та В. 1.9.3 не заповнюються. 
Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії точність.

В. 1.8.2 Мінімальна вага (маса тіла)
Керівництво для користувача: Обов’язково. Для груп тварин, розрахувати мінімальну вагу індивідуальних (окремих) тварин, які постраждали у кілограмах. Для однієї тварини вагу вказують у графі мінімальна вага.

Примітка щодо подання: 2 числа після коми

В. 1.8.3 Максимальна вага (маса тіла)
Керівництво для користувача: Обов’язково. Для груп тварин розраховується максимальна вага індивідуальних тварин.

В. 1.9 Вік

В. 1.9.1 Визначений, передбачуваний, невідомий вік

Керівництво для користувача: Обов’язково, коли вказаний мінімальний чи максимальний вік. «НЕВІДОМИЙ» означає, що інформація є недоступною від відправника. Якщо вибрано «НЕВІДОМИЙ», тоді графи В. 1.9.2 і В. 1.9.2.1; та В. 1.9.3 і В. 1.9.3.1 не заповнюються.

Примітка щодо подання: Вибрати із стандартизованого переліку категорії точність.

В. 1.9.2 Мінімальний вік

Керівництво для користувача: Необов’язково (Встановлений) вік постраждалих тварин. Для однієї тварини вік заповнюється у графі мінімальний вік.

Примітка щодо подання: ЧИСЛО.

В. 1.9.2.1 Мінімальний вік, одиниці виміру
Керівництво для користувача: Обов’язково, коли вказаний мінімальний вік.

Примітка щодо подання: Вибрати часові одиниці із стандартизованого переліку Одиниці вимірювання.
В. 1.9.3 Максимальний вік

Керівництво для користувача: Необов’язково. Для груп тварин визначати максимальний вік кожної з них.

Примітка щодо подання: ЧИСЛО.

В. 1.9.3.1 Максимальний вік, одиниці виміру
Керівництво для користувача: Обов’язково, коли вказаний максимальний вік.

Примітка щодо подання: Вибрати часові одиниці із стандартизованого переліку Одиниці виміру.
В. 2 ВЛП(и) Дані та їх використання

Керівництво для користувача: Низка граф В. 2.1 – В. 2.5.1 повинні заповнюватись для кожного із ВП, який міг спричинити ПР, із якомога найбільш вичерпною доступною інформацією.
В. 2.1 Зареєстрована або міжнародна непатентована назва

Керівництво для користувача: Обов’язково для препарату(ів) ВРП. Для усіх інших незареєстрованих ВП, подавати міжнародну непатентовану назву(и) у графі В. 2.1, або діючих речовин у графі В. 2.2. Зареєстрована або міжнародна непатентована назва вказується для ВП, які спричинили ПР.

Примітка щодо подання: поле(Я) для тексової частини.

В. 2.1.1 Код ветеринарного лікарського препарату

Керівництво для користувача: Обов’язково.

Примітка щодо подання: вибрати з переліку повинні бути розроблені.

Доступність таких кодів виключно залежить від глобальної розробки регуляторними органами словника ветеринарних препаратів.
В. 2.1.2 Реєстраційний ідентифікатор

Керівництво для користувача: Обов’язковий для препарату(ів) ВРП, якщо тільки не може бути визначений через недостатню інформацію від відправника, тоді вводиться «Не може бути визначений». Реєстраційний ідентифікатор складається з (3-значного коду країни)-(8-значного ідентифікаційного коду УО)-(реєстраційного номера ВП, який спричинив ПР). Код країни є кодом для цієї країни, в якій ВП був апробований і зареєстрований. Як тризначний код країни використовувати коди за ISO 3166. {Для ветеринарних препаратів, які в ЄС реєструвались за централізованою процедурою, як код країни використовувати GBR, а EUEMA000 як 8-значний ідентифікаційний код УО }.
Примітка. Використовувати 9-значний ідентифікаційний код УО. Наприклад, FDA CVM апробувало ВП, реєстраційний ідентифікатор повинен бути [3-значний код країни]-[ 8-значний ідентифікаційний код УО]- [FDA CVM NADA/ANADA номер](наприклад USA USFDACVM-xxxxxx для FDA CVM). Прикладом реєстраційного ідентифікатора для біологічно активного препарату, апробованого в USDA може бути USA-APHISCVB-xxxxxx.  Для інших, крім ВП USA USDA або FDA CVM, використовувати код країни, в якій здійснювалась апробація ВП та номер реєстрації у цій країні. Для ВП, апробованих у Японії, реєстраційний ідентифікатор був би JPN-JPNJMAFF-xxxxxxxxxxxxxx.
Примітка щодо подання: текст.

В. 2.1.3 Код анатомічної терапевтичної хімічної вет. класифікації (ATCvet)
Керівництво для користувача: Обов’язковий для препарату(ів) ВРП. Застосовується для пошукових цілей УО. Для цілей представлення інформації про ПР не повинні використовуватись визначення «такий самий» або «аналогічний» ВП. Можна зазначити «Невідомий» у разі неможливості встановлення (напр. комплексний ВП). Більше інформації про ATCvet коди можна знайти на сайті: http://www.whocc.no/atcvet.
Примітка щодо подання: ATCvet код (з переліку ВООЗ).

В. 2.1.4 Фірма або власник реєстраційного посвідчення (ВРП)

Керівництво для користувача: необов’язково. Власник реєстраційного посвідчення на ВП, зазначений у графі В. 2.1, який спричинив ПР.
Примітка щодо подання: текст.

В. 2.1.5 Оцінка власником реєстраційного посвідчення ВРП (МАН)
Керівництво для користувача: У тих сферах, в яких це потрібно, оцінка ВРП зв’язку між використанням ВП і ПР базується на ієрархічній системі. Для цілей країн третього світу, які подають повідомлення про ПР, для подальшої оцінки УО є достатній оригінальний звіт, підготовлений ВРП.
Примітка щодо подання: текст і/або код.

В. 2.1.6 Оцінка уповноваженим органом УО (RA)
Керівництво для користувача: Оцінка зв’язку між застосуванням ВП і ПР. Оцінюється кожен ВЛП і присвоюється до однієї із категорій, як зазначено в межах сфер дії. 

Примітка щодо подання: вибрати із контрольованого переліку категорії оцінки УО (RA).
В. 2.1.6.1 Пояснення, які стосуються оцінки

Примітка щодо подання: текст

В. 2.1.7 Спосіб введення

Керівництво для користувача: Необов’язково. Шлях(и) введення/давання ВП, які спричинили ПР. Для ВП, які мають багато способів введення, графа В. 2.1.7 та підпункти повторюються. Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) повинен вибрати з переліку спосіб введення ВП(ів).
Примітка щодо подання: вибрати із контрольованого переліку спосіб введення.
В. 2.1.7.1 Числове значення введеної дози

Керівництво для користувача: Необов’язково. Введена доза, не в залежності з дозуванням, як записано. Графи В. 2.1.7.1 і В. 2.1.7.2 і пов’язані підпункти повторюються, якщо різні дози ВП вводились протягом тривалого часу.
Чисельник: Це є кількість/об’єм актуально введеної дози, напр. число таблеток, болюсів, кількість корму, кількість розчину тощо.
Знаменник: Описує одержану дозу конкретно, як тварину, вагу, об’єм тощо.

Комплексні випадки, такі як премікси для декількох тварин (групи тварин), повинні мати текстовий опис.

Приклади:
Власник дав 3 таблетки своїй собаці.

Числове значення чисельник 3

Одиниця числового значення чисельник  таблетки

Числове значення знаменник  1

Одиниця числового значення знаменник   тварина 

Лікар ветеринарної медицини дав кожній тварині в стаді 10 мл ВП на 1 кг м.т.

Числове значення чисельник 10

Одиниця числового значення чисельник  мл

Числове значення знаменник  1

Одиниця числового значення знаменник   кг

Поголів’я птиці у кількості 10 000 в закритому приміщенні вакциноване аерозольним способом у зазначеній дозі.

Числове значення чисельник 1

Одиниця числового значення чисельник  доза

Числове значення знаменник  1

Одиниця числового значення знаменник   тварина

У ставок, який має 100 000 риб внесли контейнер, об’ємом 1 л, який містив розчин тетрацикліну концентрації 100 мг/л у дозі 100 мг/1000 л.

Числове значення чисельник 1

Одиниця числового значення чисельник  контейнер

Числове значення знаменник  1000

Одиниця числового значення знаменник   л

або 

Числове значення чисельник 1

Одиниця числового значення чисельник  л

Числове значення знаменник  100 000

Одиниця числового значення знаменник   тварини

Корові введено 1 тубу ВП у праву передню чверть.

Числове значення чисельник 1

Одиниця числового значення чисельник  туба

Числове значення знаменник  1

Одиниця числового значення знаменник   чверть

Козі введено 1 тубу ВП у ліву молочну залозу.

Числове значення чисельник 1

Одиниця числового значення чисельник  туба

Числове е значення знаменник  1

Одиниця числового значення знаменник   дійка

В. 2.1.7.1.1 Числове значення дози (чисельник)

Примітка щодо подання: похідне числа

В. 2.1.7.1.1.1 Одиниці значення дози (чисельник)

Керівництво для користувача: Це одиниці, які визначають числове значення чисельника дози. 
Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого списку одиниці вимірювання (виключаючи всі одиниці часу) або одиниці представлення.
В. 2.1.7.1.2 Числове значення дози (знаменник)

Примітка щодо подання: похідне числа

В. 2.1.7.1.2.1 Одиниці значення дози (знаменник)

Керівництво для користувача: Це одиниці, які визначають числове значення знаменника дози. 

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого списку одиниці вимірювання (виключаючи всі одиниці часу), одиниці представлення або визначники знаменника дози.
В. 2.1.7.1.2 Кратність введення

Керівництво для користувача: Необов’язково. Це інтервал між введенням окремих доз або частота введення ВП, який спричинив ПР. При багаторазовому введенні або при частому введенні дається одна і та сама доза на один прийом, тоді графи  В. 2.1.7.1.2.1 – В. 2.1.7.1.2.3 і В. 2.1.7.1.2.1.1 є повторювальними.
В. 2.1.7.1.2.1 Числове значення кратності введення

Примітка щодо подання: ціле число

B.2.1.7.1.3.1.1 Одиниці значення кратності введення

Керівництво для користувача: Обов’язково. Якщо вказана кратність введення.

Примітка щодо подання: Вибрати одиниці часу з контрольованого переліку одиниці вимірювання.

B.2.1.7.1.2.2 Дата першого введення

Керівництво для користувача: Обов’язково. (Приблизно точна) дата першого введення/лікування ВП, який спричинив ПР.
Примітка щодо подання: Формат дати: день, місяць, рік.

B.2.1.7.1.2.3 Дата останнього введення

Керівництво для користувача: Обов’язково. (Приблизно точна) дата останнього введення/лікування ВП, який спричинив ПР.

Примітка щодо подання: Формат дати: день, місяць, рік.

B.2.2 Активно діюча(і) речовина(и)

Керівництво для користувача: Для усіх біологічних препаратів, які беруть участь у лікуванні, поки передбачений реєстраційний ідентифікатор в графі В. 2.1.2, пункти активно діючі речовини (В. 2.2.1) і активність (сила дії, концентрація) (В. 2.2.1.1 та В. 2.2.1.1.1) не потрібні.

У випадках, коли користувач змінив фізичні характеристики ВП перед введенням (наприклад, змішав ВП разом або розчинив ВП) у графі В. 2.2.1 заповнюється така характеристика ВП, яка властива для проданого ВП (тобто готового ВП, який є на ринку). Окрім того, графу для дози на прийом (введення) В. 2.1.7.1 слід ігнорувати, а опис введеної дози повинен бути точно описаний в текстовій частині В. 3.1.

B.2.2.1 Активно діюча(і) речовина(и)

Керівництво для користувача: Обов’язково для зареєстрованих ВП, тобто препаратів ВРП. Для усіх інших незареєстрованих ВП подавати міжнародну(і) непатентовану(і) назву(и) у графі В. 2.1 або активно діюча(і) речовина(и) у графі В. 2.2.1. Для багатокомпонентних ВП (які містять кілька активно діючих речовин), графи В. 2.2.1 і підрозділи повторюються. 

Керівництво для користувача: Обов’язково для зареєстрованих ВП, якщо неможливо визначити через недостатність інформації від відправника, тоді вводиться «Не може бути визначена». Активність (сила дії, концентрація) є необов’язковою для всіх інших незареєстрованих ВП. Активність з пов’язаною з нею одиницею активності повинна вказуватись у чисельнику і знаменнику для кожної активно діючої(их) речовин(и) ВП. Для багатокомпонентних ВП ці графи повторюються. Сила дії (активність, концентрація) активного фармацевтичного інгредієнта ВП, який спричинив ПР. 
Примітка щодо подання: повторювання текстових полів

B.2.2.1.1 Числове значення активності (сили дії, концентрації) (Чисельник)

Примітка щодо подання: Число

B.2.2.1.1.1 Одиниці числового значення активності (сили дії, концентрації) (Чисельник)

Керівництво для користувача: Обов’язково, коли зазначена активність (сила дії, концентрація).

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку Одиниці вимірювання (виключити всі одиниці часу).

B.2.2.1.2 Числове значення активності (сили дії, концентрації) (Знаменник)

Примітка щодо подання: Число

B.2.2.1.2.1 Одиниці числового значення активності (сили дії, концентрації) (Знаменник)

Керівництво для користувача: Обов’язково, коли зазначена активність (сила дії, концентрація).

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку Одиниці вимірювання (виключити всі одиниці часу); або одиниці представлення.

B.2.2.1.2 Код активно діючої речовини

Примітка щодо подання: Вибрати з переліку повинні бути розроблені

Доступність таких кодів виключно залежить від глобальної розробки регуляторними органами словника ветеринарних препаратів.

В. 2.2.2 Лікарська форма ветеринарних лікарських препаратів

Керівництво для користувача: Необов’язково. Це лікарська форма ветеринарного препарату, який спричинив ПР. Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) повинен вибрати з переліку, зазначену у маркуванні лікарську форму ВП(ів).

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку лікарські форми ветеринарних препаратів.
В. 2.3 Номер серії

Керівництво для користувача: Обов’язково. Номер серії ВП, який спричинив ПР.

Примітка щодо подання: повторення тексту.

В. 2.3.1 Дата закінчення терміну дії
Керівництво для користувача: Обов’язково.

Примітка щодо подання: Формат дати: день, місяць, рік.

В. 2.4 Хто вводив ВП

Керівництво для користувача: Обов’язково. Категорії осіб, які вводили ВП, Які спричинили ПР. Ветеринарний препарат, який виявив дію на власника буде наведений як власник.

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку особи, які вводять ВП.
В. 2.5 Застосування відповідно до призначення

Керівництво для користувача: Обов’язково. Інформація про те чи ВП був використаний відповідно до призначення.

Примітка щодо подання: Вибрати з переліку: так, ні, невідомо.

В. 2.5.1 Пояснення щодо застосування не у відповідності з рекомендаціями до застосування
Керівництво для користувача: Необов’язково. Пояснення чому ВП був застосований не у відповідності з рекомендаціями до застосування. Заповнюється у тих випадках, коли у графі В. 2.5 зазначено «Ні».

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку система кодування застосування не відповідно до призначення
В. 3 Дані про побічну реакцію

В. 3.1 Опис ПР

Керівництво для користувача: Обов’язково.

Опис повинен відобразити послідовність подій, інформація про які є доступною, включаючи:
· спосіб введення ВП(ів)

· клінічні ознаки

· місце, в якому виникла ПР

· серйозність

· відповідні результати лабораторних досліджень

· результати автопсії (розтину) (детальний опис патології і детальний опис гістопатологічних результатів, включно з оцінкою патолога)
· можливі сприятливі фактори

· лікування ПР

· відповідна історія хвороби

· причина щодо потреби застосування ВП

· коментар до оцінки (лікаря ветеринарної медицини або ВРП)

· хронологічна послідовність подій.

Примітка щодо подання: текст

В. 3.2 Клінічні прояви побічної реакції
Керівництво для користувача: Обов’язково. Спостережувані клінічні прояви побічної реакції під час несприятливого випадку.

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку терміни VeDDRA. Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) повинен використовувати термінологію VeDDRA для опису клінічних проявів побічної реакції. Повинен бути переданий найнижчий рівень термінів з VeDDRA.
Примітка щодо подання: повторюваний.

В. 3.2.1 Кількість тварин

Керівництво для користувача: Обов’язково. Кількість тварин, пов’язана з термінологією VeDDRA вказується у графі В. 3.2. По мірі збільшення числа тварин, які постраждали внаслідок ПР, готовність і здатність відправника знати про точну кількість тварин, у яких проявляється кожна клінічна ознака, знижується. Коли тварини утримуються у стаді, можна лише спостерігати за невеликою кількістю тварин, і потім робити оцінки щодо швидкості виникнення і серйозності несприятливих випадків у решти поголів’я. Незважаючи на це, збір кількості тварин, які постраждали за певною клінічною ознакою, може мати значення для фармаконагляду. Для цього ВРП повинен робити розумні спроби для збору кількості тварин за клінічною ознакою. Як тільки будуть доступними процентні значення, ВРП повинен конвертувати ці проценти в ціле значення і вписати його у графу В. 3.2.1. Спосіб, при якому ВРП досягає до цілого значення повинен бути передбачений в описі. Якщо у період звітності не можуть або не хочуть зазначити ціле значення, або встановлений відсоток, тоді ВРП повинен зробити пояснення в описі.
Примітка щодо подання: ціле число.

В. 3.2.1.1 Точність кількості тварин

Керівництво для користувача: Необов’язково. Якщо значення внесено у графу Кількість тварин, просьба вказати чи вказане у графі В. 3.2.1 ціле значення, є фактичним чи розрахованим числом.
Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку категорії Точність кількості тварин.

В. 3.3 Дата початку прояву ПР

Керівництво для користувача: Обов’язково. (Приблизно точна) дата початку прояву ПР.

Примітка щодо подання: формат дати: день, місяць, рік.

В. 3.4 Період часу між введенням ВП(ів) і початком прояву ПР

Керівництво для користувача: Необов’язково. Період часу відноситься до різниці між часом введення ВП у В. 2.1.7.1.2.2 і початком прояву ПР у В. 3.3. Ці графи заповнюються у тих випадках, коли є очевидною часова залежність між введенням ВП(ів) і початком ПР(ій).
В основному, ці графи мають значення при застосуванні одного ВП, або коли різні ВП вводяться в цей самий час. Коли чітка часова картина є утрудненою до застосування або нелегко зашифрованою, особливо у випадках, коли вводяться кілька ВП(ів), або у випадках, коли один/кілька ВП(ів) вводяться і вимагають більше пояснення, часова залежність якомога більш детально описується в тексті.

Примітка щодо подання: Вибрати з контрольованого переліку час введення і час початку.

В. 3.5 Тривалість ПР
Керівництво для користувача: Приблизно точна тривалість часу перебігу ПР.

В. 3.5.1 Тривалість

Керівництво для користувача: Необов’язково.

Примітка щодо подання: ціле число.

В. 3.5.1.1 Часова одиниця тривалості

Керівництво для користувача: Обов’язково, якщо вказана тривалість.

Примітка щодо подання: вибрати одиницю часу з контрольованого переліку одиниці вимірювання.

В. 3.6 Серйозна ПР

Керівництво для користувача: Обов’язково. Заповнюється ВРП (Так/Ні).

Примітка щодо подання: вибрати з переліку: так, ні.

В. 3.7 Лікування ПР

Керівництво для користувача: Необов’язково. Якщо ПР лікували, то опис лікування повинен бути включений у текстовій частині опису ПР (В. 3.1).
Примітка щодо подання: вибрати з переліку: так, ні, невідомо.

В. 3.8 Результат до дати

В. 3.8.1 Триває

В. 3.8.2 Видужав/здоровий

В. 3.8.3 Видужав з ускладненнями

В 3.8.4 Помер

В. 3.8.5 Евтаназія

В. 3.8.6 Невідомо

Керівництво для користувача: Необов’язково. У кожній категорії потрібно вказувати кількість тварин. Сумарна кількість тварин у графах від В. 3.8.1 до В. 3.8.6 повинна дорівнювати кількості тварин, які постраждали у графі В. 1.2.

Примітка щодо подання: ціле число.

В. 3.9 Реакція на попереднє введення ВЛП

Керівництво для користувача: Необов’язково. Цей розділ стосується тільки введення ВП поза межами дат, визначених як Дата першого введення (В. 2.1.7.2.2) і Дата останнього введення (В. 2.1.7.1.2.3). Якщо відбулось попереднє введення ВП, вибрати «ТАК» і подавати дати попереднього введення в Описі ПР (В. 3.1). Вибрати «НІ», якщо не було попереднього введення ВП. Вибрати «НЕВІДОМО», якщо інформація від відправника є недоступною.

Примітка щодо подання: вибрати з переліку: так, ні, невідомо.

В. 3.9 Попередня ПР на введений ВП

Керівництво для користувача: Необов’язково. Цей розділ відноситься тільки до клінічних проявів, які виникали протягом попереднього введення ВП, зазначеного у графі В. 3.9. Вибрати «ТАК», якщо були виявлені попередні ПР(ї) спричинені введенням ВП(ів) і «НІ», якщо не було виявлено ПР(й) на ВП. Якщо вибрано «ТАК», описати клінічні ознаки в описі ПР (В. 3.1). Вибрати «НЕВІДОМО», якщо інформація є недоступною від відправника.

Примітка щодо подання: вибрати з переліку: так, ні, невідомо.

В. 4 інформація призупинення-відновлення
Керівництво для користувача: Інформація цього розділу має відношення до постраждалих тварин(и). Інформація, яка представляється стосується випадків, коли мають місце виняткові призупинення або відновлення застосування ВП. інформація призупинення-відновлення для багатьох випадків застосування ВП повинна бути описана в тексті з якомога більш можливими подробицями.
В. 4.1 Чи послаблюється ПР після призупинення введення ВП

Керівництво для користувача: Необов’язково. Вибрати з переліку так чи ні ПР призупиняється чи зменшується після призупинення. Призупинення означає усунення, виведення або припинення введення ВП з лікувального призначення тварині. Призупинення також включає істотне зменшення введеної дози. Вибрати «НЕВІДОМО», якщо інформація від відправника не доступна.
Примітка щодо подання: вибрати з переліку: так, ні, незастосовно, невідомо.

В. 4.2 Чи відновлюється ПР після повторного введення ВП

Керівництво для користувача: Необов’язково. Вибрати з переліку так чи ні ПР знову виникає після відновлення. Відновлення є повторним введенням ВП після виявлення позитивних наслідків його призупинення. Воно також включає істотне збільшення введеної дози після попереднього її зменшення, яке є наслідком покращення клінічних проявів. Вибрати «НЕВІДОМО», якщо інформація від відправника не доступна.

Примітка щодо подання: вибрати з переліку: так, ні, незастосовно, невідомо.

В. 5 Оцінка ПР

В. 5.1 Оцінка ПР за участю лікаря ветеринарної медицини

Керівництво для користувача: Необов’язково. Оцінка за участю лікаря ветеринарної медицини взаємозв’язку між введенням ВП(ів) і ПР (відмінних від ПР у людей). Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) повинен вибрати з переліку оцінку за участю лікаря ветеринарної медицини взаємозв’язку між введенням ВП(ів) і виникненням ПР. Визначення цих значень повинно бути виключною компетенцією лікаря ветеринарної медицини.
Примітка щодо подання: вибрати з контрольованого переліку категорії причинно-наслідкова (каузальна) оцінка за участю лікаря ветеринарної медицини.

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

Цей розділ стосується тільки УО Ця частина повинна бути використана для ідентифікації звітів, які гарантовано оцінюються разом.

Примітка щодо подання: текст. 

В. 7 Додаткові документи
Керівництво для користувача: Використані ВРП на запит УОр для додаткової інформації про специфічні випадки ПР, або за ініціативою ВРП. Цей розділ є прикріпленим файлом, який буде використовуватись для звітів про патологію, радіологію, клінічну хімію тощо. Власник реєстраційного посвідчення (ВРП) повинен подати зміст цих файлів та їх перелік. Цей розділ повторюється (дублюється) для кожного з цих додаткових документів. Опис змісту цього файлу потрібно подавати в розділі В. 3.1 опису ПР.
Примітка щодо подання: додатковий розділ.

В. 7.1 Назва прикріпленого файлу (текстовий розділ)

Цей розділ буде визначати назву файлу документу.

Примітка щодо подання: текст.

В. 7.1.1 Тип прикріпленого документу (перелік)

З переліку додаткових документів ВРП повинен вибрати тип звіту, наприклад автопсія (розтин), патологія, клінічна хімія, що відображає зміст цього файлу.
Примітка щодо подання: Повторюваний. Вибрати з контрольованого переліку тип документу.

Додаток 1
Керівництво для користувача щодо представлення звітів про ПР у людини

Наступні керівництва для користувача повинні бути розглянуті при заповненні повідомлення про ПР у людини після введення ВЛП(ів):
	А.3.1
	Особа (установа), яка є відправником первинного повідомлення
	Внести інформацію «за участю лікаря»

	А.3.2
	Інші відправники
	Внести інформацію про особу, яка піддавалась дії ВП(ів)

	В. 1
	Дані про тварин(у)
	У стосунку до особи, яка піддавалась дії ВП(ів)

	В.1.3
	Вид
	Вибрати «людина»

	В.1.4
	Порода
	Не застосовується до людини

	В.2.1.7
	Шлях введення
	Вказати шлях введення

	В.2.1.7.1
	Разова доза (доза на одне введення)
	Вказати дозу, яка могла вплинути на людину

	В.2.1.7.1.2.3
	Дата останнього введення
	Для більшості повідомлень дату встановити складно

	В.2.5.1
	Появлення про використання не відповідно до призначення
	Не вимагається

	В.5.1
	Оцінка за участю лікаря ветеринарної медицини
	Оцінка за участю лікаря
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