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Im Geschäftsbereich des

Arzneimittelterminologien und 
Stand der internationalen 
Harmonisierung

C. Haas, DIMDI
GMDS Fachtagung
Workshop „Med. Dokumentation und Klassifikation“
Dortmund, 20. Februar 2008
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Arznei-
mittel

Verschiedene Blickwinkel auf ein 
Arzneimittel 

Produktinformationen

Arzneimittelzulassung

Forschung

Arzneimittelrisiken / -sicherheit

Toxikologie

Verordnung und -Anwendung

Arzneimitteltherapie /
Leitlinien / Empfehlungen

Pharmakoepidemiologie

Arzneimittelliteratur

Arzneimittelrecht
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Voraussetzung für die Verständigung

• Einheitliche Datenstrukturen
• Einheitliche Terminologien, die 

mehrsprachig sind
• Semantische/Syntaktische 

Interoperabilität 
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Was ist ein Arzneimittel?



3

Arzneimittelterminologien und internationale Entwicklungen | C. Haas, DIMDI |  GMDS-Fachtagung | Dortmund 20.02.08 Seite 5

Kern-Bausteine zur Darstellung
eines Arzneimittels 

Aspirin 500 Brause
(Wirk-)Stoff

Menge

Maßeinheit

Darreichungsform

Art der Anwendung

Indikation

Hersteller

Ort

Acetylsalicylsäure

Brausetablette

Einnehmen nach Auflösen

Bayer Vital GmbH

Leichte bis
mäßig starke Schmerzen

0,5 g

Leverkusen DE

Fieber

Land
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Inhaltsstoffe
• Wirkstoffe
• Hilfsstoffe (Adjuvans, 

Schutzgas, Umhüllung, 
Schrift)

www.natureplan.com/images/pulver.jpg

• INN (WHO)
• CAS-Nummer
• INCI-Code
• ASK-Nummer (AMIS-

BezeichnungsVO)
• Proprietäre Lösungen
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Stärke und Maßeinheit

• 100 mg / Tablette
• 10 mg / ml
• 100 IE / ml

http://www.netzausfall.de/wp-content/gewichte.jpg

• Units of measurement
der ICH

• Units of presentation
• UCUM
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Darreichungsform

• Tablette, überzogene 
Tablette …

• Fest, flüssig, halbfest …

http://www.kvb.de/servlet/PB/show/1002748/Arzneimittel_neu.jpg

• Standard Terms der 
EDQM

• [HL7 Material Form]
• Proprietäre Lösungen
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Art der Anwendung

• Oral, rektal, am Auge, 
parenteral …

• Zum Einnehmen, zur 
Instillation …

http://www.pw1.tsn.at/schueler/pirpamer/111Spritze%20gross.jpg

• Standard Terms der 
EDQM / ICH

• [HL7 Route of 
administration]

• Proprietäre Lösungen
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Anwendungsgebiete
• Bei Fieber
• Bei mäßig starken 

Schmerzen …

http://www.neue-apotheke-leichlingen.de/gfx/fieber.jpg

• ATC / DDD human (WHO)
• amtlicher deutscher ATC
• ATC (WIDO)
• ICD10, Alpha-ID
• [MedDRA], [SNOMED CT]
• ATC vet, [ATC herbal]
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Hersteller

Begrifflichkeiten
• Anmelder
• Vertreiber
• Hersteller

http://www.grandel.de/img/05_comp_produktion_220.jpg • PNR
• ???
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Ländercodes
• ISO-3166 alpha 2
• ISO-3166 alpha 3

http://www.pegasus-optik.de/images/Globus.jpg
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Kern-Bausteine zur Darstellung
eines Arzneimittels

ATC-Code

Aspirin 500 Brause

Acetylsalicylsäure

Brausetablette

Einnehmen nach Auflösen

Bayer Vital GmbH

Leichte bis
mäßig starke Schmerzen

0,5 g

Leverkusen DE

(Wirk-)Stoff

Menge

Maßeinheit

Darreichungsform

Art der Anwendung

Indikation

Hersteller

Ort

Fieber

ASK-Nummer

CAS-Nummer

UCUM

ICH M5 Units

Standard Terms EDQM

Standard Terms EDQM

ICH M5 Routes of Administration

ICD 10

MedDRA

ISO 3166-1 alpha 2Land

SNOMED
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Eine Identifikationsnummer muss her …
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Bloß welche?
Kriterien

• Was soll identifiziert werden?
Ein Zulassungsverfahren?
Eine Packung? Eine Tablette?

• Ist diese Nummer eineindeutig und 
statisch?

• Ist diese Nummer umfassend?
Welche Produkte? International gültig?
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Ansätze dafür …

• Pharmazentralnummer PZN
• Einreichungsnummer ENR
• ICH M5 – MedID
• WHO – Drug Dictionary
• IMS Health? 
• ISO PDTS/TR 25257 Business Requirements for an 

International Coding System for Medicinal Products?
• Andere?
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Vorschlag der ICH für Internationalen 
„Medicinal Product Identifier“

Ländercode Nationale Identifizierungsnummer Prüfcode
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Arzneimittelterminologien im 
internationalen Umfeld
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Beweggründe …. 

Darstellung 
multinationaler 

und damit 
multilingualer 

Inhalte

Internationale 
Vernetzung 

von 
Arzneimittel-
informationen
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Arzneimittelzulassung und
-überwachung in Europa

27 EU-Mitgliedsstaaten

3 EEA-EFTA-Staaten

23 Amtssprachen

ca. 40 nationale 
Behörden 

Vielzahl von 
nationalen Experten
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Europäische Informationssysteme

EudraCT

Eudravigilance

EudraGMPEudrapharm

eSubmission
EUTCT 

Kataloge

Referenz-
datenmodell
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Aktivitäten der EDQM

• Pharmacopoea Europea
• Sitz in Strassbourg
• Standard Terms:

- Route of Administration
- Pharmaceutical Form
- Containers

• Im Zulassungsbereich seit 1995 
rechtlich verbindlich
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Internationale Arzneimittelzulassung 
und -sicherheit

www.ich.org

EFPIA

MHLW

Beobachter:
WHO, EFTA, 
Health Canada
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Internationale Arzneimittelzulassung 
und -sicherheit

www.ich.org

EFPIA

MHLW

MedDRA
MSSO

MedID
ICSR

Pharmacovigilance
reporting

…

Standards

Multidisciplinary Guidelines
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Aktivitäten von HL7

(Noch) sehr US-lastig:
• CDISC/RCRIM-Kooperation

• Standard Product Labelling (SPL)
• POME, RX_Norm

Snomed CT
LOINC
UCUM
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Schritte zur internationalen 
Harmonisierung
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Schritte zur internationalen 
Harmonisierung

www.ich.org

EFPIA

MHLW

HL7

ANSI
ISO

SNOMED

WHO

CDISC

EDQM

CEN
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ISO-ICH-HL7 Joint Initiative
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EUTCT und Internationale 
Standardisierungsaktivitäten



16

Arzneimittelterminologien und internationale Entwicklungen | C. Haas, DIMDI |  GMDS-Fachtagung | Dortmund 20.02.08 Seite 31


