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Safety-Reporting im Überblick: 
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Vom SAE-Report zum ICSR: 

XML 

 

Å Serious Adverse Event 

Å Patientendetails 

Å Studienmedikation 

Å Begleitmedikation 

Å Untersuchungen 

Å Berichtender 

Report 

Report 

E2B Safety 
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XML 
E2B Safety 

ISO / HL7 27953-2:2011: Die technische Struktur ist 

durch den ISO/HL7-Standard vorgegeben. 

 

ICH E2B [R3]: Der größte gemeinsame Nenner zur 

Dokumentation in allen ICH-Regionen. 

Vom SAE-Report zum ICSR: XML 
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ICH guideline E2B (R3) on electronic transmission of individual case safety reports (ICSRs) 

- data elements and message specification - implementation guide 
 

Struktur 

Vom SAE-Report zum ICSR: ICH E2B [R3] 

EMA/CHMP/ICH/287/1995 Committee for Human Medicinal Products (28.07.2013) 
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Struktur 

Vom SAE-Report zum ICSR: ICH E2B [R3] 

ICH guideline E2B (R3) on electronic transmission of individual case safety reports (ICSRs) 

- data elements and message specification - implementation guide 
 

EMA/CHMP/ICH/287/1995 Committee for Human Medicinal Products (28.07.2013) 
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Struktur 

Vom SAE-Report zum ICSR: ICH E2B [R3] 

ICH guideline E2B (R3) on electronic transmission of individual case safety reports (ICSRs) 

- data elements and message specification - implementation guide 
 

EMA/CHMP/ICH/287/1995 Committee for Human Medicinal Products (28.07.2013) 
 


