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Stand der internationalen
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@ Verschiedene Blickwinkel auf ein
Arzneimittel

Arzneimittelliteratur ‘

Pharmakoepidemiologie

Arzneimitteltherapie /

Leitlinien / Empfehlungen

Arzneimittelrisiken / -sicherheit

Verordnung und -Anwendung
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M Voraussetzung fir die Verstandigung

Einheitliche Datenstrukturen

Einheitliche Terminologien, die
mehrsprachig sind

Semantische/Syntaktische
Interoperabilitat
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M  Was ist ein Arzneimittel?
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Kern-Bausteine zur Darstellung
M eines Arzneimittels
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(Wirk-)Stoff

MaReinheit

Art der Anwendung

‘l
! |
m
AN

Arzny

Aspirin 500 Brause

Acetylsalicylsaurei 05| g

l Einnehmen nach Auflésen ‘

A
Leichte bis
méRig starke Schmerze;

Fieber

Seite 5

@ Inhaltsstoffe

www.natureplan.com/images/pulver.jpg

* Wirkstoffe

Hilfsstoffe (Adjuvans,
Schutzgas, Umhllung,

Schrift)
* INN (WHO)
e CAS-Nummer
* INCI-Code
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* ASK-Nummer (AMIS-

BezeichnungsVO)
* Proprietare Loésungen
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@ Starke und Mal3einheit

* 100 mg / Tablette
e 10 mg/ ml
e« 100 IE/ ml

i.

der ICH
» Units of presentation
« UCUM
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Units of measurement
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@ Darreichungsform

» Tablette, Gberzogene
Tablette ...

* Fest, flussig, halbfest ...

® * Standard Terms der
00274 EDQM

» [HL7 Material Form]
» Proprietare Lésungen
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@ Art der Anwendung

» Oral, rektal, am Auge,
parenteral ...

e Zum Einnehmen, zur
Instillation ...

e Standard Terms der
EDQM /ICH

* [HL7 Route of
administration]

» Proprietare Lésungen
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M Anwendungsgebiete

* Bei Fieber

» Bei malig starken
Schmerzen ...

« ATC/DDD human (WHO)
» amtlicher deutscher ATC
 ATC (WIDO)

* ICD10, Alpha-ID

* [MedDRA], [SNOMED CT]
* ATC vet, [ATC herball]

-apothek
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[ Hersteller

Begrifflichkeiten
e Anmelder
e Vertreiber
e Hersteller

http://www.grandel.de/img/05_comp_produktion_220.jpg . P N R
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Landercodes

. 1SO-3166 alpha 2
. 1SO-3166 alpha 3
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Kern-Bausteine zur Darstellung
eines Arzneimittels

medizinwissen

MaReinheit ’

Aspirin 500 Brause

(Wirk-)Stoff

[ wwor ]

7
Acetylsalicylsaure || 0,5

Einnehmen nach Auflésen i

Leichte bis
maRig starke Schmerze|

Arzneimitte

Art der Anwendung

Indikation

i

ASK-Nummer
77— "7

CAS-Nummer

‘ Standard Terms EDQM

Fieber ’

‘ ICH M5 Routes of Administration

L ICD 10 'ATC—Code '

| sNowmED

MedDRA

ISO 3166-1 alpha 2 U
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Eine Identifikationsnummer muss her ...
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BloR welche?
Kriterien

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

* |st diese Nummer eineindeutig und
statisch?

 Ist diese Nummer umfassend?
Welche Produkte? International gltig?
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Ansatze dafur ...

* 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?

e Andere?
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@ Vorschlag der ICH fir Internationalen
,Medicinal Product Identifier”

Landercode | | Nationale Identifizierungsnummer || Prifcode

EU-EU/1/2342528/001-K
FR-125456-X1
JP-123456789-Y 4
US-0123456789-21
(CA-2323232.V u
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Arzneimittelterminologien im
internationalen Umfeld
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@ Beweggrinde ....

& O

=
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Darstellung Internationale
multinationaler Vernetzung
und damit von
multilingualer A imittel
Inhalte _ rznelmltte-

informationen
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M Arzneimittelzulassung und
-Uberwachung in Europa

27 EU-Mitgliedsstaaten

3 EEA-EFTA-Staaten

el \ T IR T
TR e E Rl

23 Amtssprachen European Medicines Agency

ca. 40 nationale m
Behodrden

Vielzahl von

nationalen Experten

Heads of Medicioes Agercies
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- Européische Informationssysteme
E
/EU | C1ETTEaUGS \
Eudrapharm AEudraGMP
A Referenz-
EudraCT datenmodell
\ AEUTCT | ol
— eSubmission
Eudravigilance Kataloge | !
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Pharmacopoea Europea
Sitz in Strassbourg

Standard Terms:

- Route of Administration
- Pharmaceutical Form

- Containers

Im Zulassungsbereich seit 1995
rechtlich verbindlich

]

BN B i L s gt
T el S O & Feelrdas
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Internationale Arzneimittelzulassung
und -sicherheit

M H LW European Medicines Agency

R SN
o ™ 4

JPMA EFPIA
www.ich.org
f Beobachter:
) WHO, EFTA,
PIRMA Health Canada
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Internationale Arzneimittelzulassung
und -sicherheit

ICSR -
M H LW @ Pharmacovigilance European MEdIC.II:IE Agency
e | 2mED

\59} ~\

JPMA

EFPIA

/ www.ich.org \ MedDRA
Multidisciplinary Guidelines M SSO
t
PRMA

Arzneimittelterminologien und internationale Entwicklungen | C. Haas, DIMDI | GMDS-Fachtagung | Dortmund 20.02.08 Seite 24




I—

Aktivitaten 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

European Medicines Agency

MHLW
REnRE

N

JPMA
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Joint Initiative on SDO Global Health Informatics Standardization

CHARTER
Fimal (7 Marsh 9, 1007
Wheraas.
= Sundards Development Organizations (SD0s), thewr respective techmical
commutiees and thewr stakebolders for health mf standard have

collectively wennfied 3 need and opportunty 1o collaborate, coordmate and
cooperate w delivering global, mplementable standards,

v

Standasds are a3 necessary enabler of wteroperabaliry m the bealth care domam o
meet demands of all bealth care parmeipants, so meet natonal and regional
mandates for health care and thereby 10 create and sustam a global informatice
miarket,

v

The overarchang vision for collaberanon, coordination and cooperation is cne of
where “one standard st s a fi panadigm,

Harmonaration of standards involves an engagement contmuum, from commeon
scope and purpese, 1o aligned development and agreemsent on content, 10 a smgle
Iest standard for each problem, and fmally 10 full mamal recognition and
endorsement of standards, and

5

5

Warking together, SDOs can leverage standards development resources, solve
shared isswes i a nmely and responsive manger and avoud overlappang and
coumeracrng standards.

It1s affermed thar,
Sundardizanion i health informanes 15 vial 1o qualiy. safe. emely and
coordusated bealth care,

W

kS

Standasdization s« the only real solution to semantic mteroperability in health
wformatics and by working togethes SDO's will mereasmgly achseve
interaperability on a global seale,
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@  ISO-ICH-HL7 Joint Initiative

ICH Proposals for
7 New Work Item Proposals

Health informatics
arn—umhll- nee
Individunl case safety report

Haealth informatic
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[CH

o SR J ——'>ICH E2B

S

r

Hualth informatics R
of

Data elements a
for the exchange of reﬁulams nroﬂuﬂ
for drug

Mealth infarmatics
of

and
for product (PhPIDs)

——> ICH M5
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@ EUTCT und Internationale
Standardisierungsaktivitaten
o 1] a2 a 04 a
ueunu.e.hnmh umwmmmmmu Jun_ il Aug Sep Oct Nov Dec|Jan Fel
50 Ly 0 o0 Bl ¢ foa] 15 R080u?
|Syatem _ V1.0Prod Va0Prod W1 4 | i
Contreded Term Lists (€TLs) o |w [iE] 0
EUTCT Process " _o..
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