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	Erscheinungsdatum 
	Montag, 20. April 2015
	Überschrift 	
	EMA startet Testphase für die zentrale Literaturrecherche

	Teaser* 
	Mit Blick auf den geplanten Start der zentralen Literaturrecherche durch die EMA für bestimmte Substanzen in festgelegten Journalen am 1. Juli 2015 lädt die EMA interessierte Firmen zu einer einwöchigen Testphase der betreffenden EudraVigilance-Funktionalitäten ein.

	Beitrag 
	Wie in Artikel 27 der geänderten EU-Verordnung 726/2004 im Rahmen der Pharmakovigilanz-Neuregelungen festgelegt, wird die EMA (über einen Dienstleister) für eine Reihe von Substanzen in ausgewählter Fachliteratur in Bezug auf Berichte über vermutete unerwünschte Arzneimittelwirkungen zentral recherchieren und den Firmen die Ergebnisse in einer „Download Area“ der EudraVigilance-Datenbank zur Verfügung stellen. Dieses neue EMA-Tool soll ab dem 1. Juli 2015 verfügbar sein, die Funktionalitäten werden im Rahmen einer kurzen Testphase in den kommenden Wochen sowie einer „pre-production pilot phase“ getestet. Interessierte Unternehmen können an diesem Test teilnehmen:

Per Telefonkonferenz wird ein Kick-off meeting am 27. April von 09:00 – 10:30 (UK GMT) organisiert. Die eigentliche Testung findet in der KW 18 statt.

Interessierte Firmen können sich kurzfristig bis zum 22. April 2015 für Detail-Informationen zur Testung und Anmeldung an die BAH-Geschäftsstelle wenden (broicher@bah-bonn.de). Der BAH wird die Anfragen über seinen europäischen Dachverband AESGP weiterleiten.

Die EMA kündigt außerdem an, dass sie die Freischaltung einer Webseite mit grundlegenden Informationen bezüglich der zentralen Literaturrecherche (Medical Literature Monitoring, MLM) und die Veröffentlichung des finalisierten „Detailed Guide“ für den 6. Mai 2015 plant. Der BAH wird darüber zeitnah berichten.

[bookmark: _GoBack]Darüber hinaus finden Sie aktuelle EMA-Präsentationen zum Thema im Mitgliederbereich der BAH-Homepage unter

· Arzneimittelsicherheit
· Pharmakovigilanz EU
· Stakeholder Meetings
· EMA Slide Presentations, 13. März 2015
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