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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11615:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 215 ,Health informatics“
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 251 ,Medizinische Informatik“ erarbeitet, dessen
Sekretariat von NEN (Niederlande) gehalten wird. Der Fachbereich 7 ,Medizinische Informatik” und
insbesondere die Mitarbeiter des Arbeitsausschusses NA 063-07-03 AA ,Terminologie” des DIN-Normen-
ausschusses Medizin (NAMed) haben an der Erarbeitung mitgewirkt.

Die Bilder wurden im englischen Original beibehalten, da sie Informationsmodelle auf Basis der Unified
Modelling Language (UML) darstellen. Eine Ubersetzung wire sinnentstellend. Zumal kann davon
ausgegangen werden, dass die angesprochene IT-Zielgruppe {ublicherweise iiber ausreichende
Englischkenntnisse verfiigt.

Fliir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

ISO 3166-1:2013 siehe DIN EN ISO 3166-1:2014-10
ISO 8601 siehe DIN ISO 8601

ISO 11616 siehe DIN EN ISO 11616

ISO 11238 siehe DIN EN ISO 11238

ISO 11239 siehe DIN EN ISO 11239

ISO 11240 siehe DIN EN ISO 11240

ISO 21090 siehe DIN EN ISO 21090

IS0 27953-1 siehe DIN EN ISO 27953-1
[SO 27953-2 siehe DIN EN ISO 27953-2
ISO/IEC 15415 siehe DIN EN ISO/IEC 15415
ISO/IEC 15416 siehe DIN EN ISO/IEC 15416
ISO/TS 16791 siehe DIN CEN ISO/TS 16791
ISO/TS 19844 siehe DIN CEN ISO/TS 19844
ISO/TS 20440 siehe DIN CEN ISO/TS 20440
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 11615:2013-03 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Norm an die aktuell geltenden Gestaltungsregeln in Abschnitt 2 ,Normative Verweisungen“ und
Abschnitt 3 ,Begriffe” angepasst;

b) Ergidnzung der Anwendungsleitfaden ISO/TS 19844, ISO/TS 20440, ISO/TS 20443 und ISO/TS 20451 zu
den ISO-IDMP-Normen im Abschnitt 2 ,Normative Verweisungen und der gesamten Norm;

c) komplette inhaltliche und strukturelle Uberarbeitung der Abschnitte 4 bis 11 in Anpassung an
ISO/TS 20443;

d) redaktionelle und formale Uberarbeitung.
Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 11615:2013-03
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise
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DIN CEN ISO/TS 19844, Medizinische Informatik— Identifikation von Arzneimitteln — Implemen-
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Konventionseinheiten, Verabreichungswegen und Verpackungen

DIN EN ISO 3166-1:2014-10, Codes fiir die Namen von Léndern und deren Untereinheiten — Teil 1: Codes fiir
Ldndernamen (1SO 3166-1:2013); Deutsche Fassung EN ISO 3166-1:2014

DIN ISO 8601, Datenelemente und Austauschformate — Informationsaustausch — Darstellung von Datum und
Uhrzeit

DIN ENISO 11616, Medizinische Informatik — Identifikation von Arzneimitteln — Datenelemente und
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Produktkennzeichen

DIN EN ISO 11238, Medizinische Informatik — Identifikation von Arzneimitteln — Struktur und kontrollierte
Vokabularien zur Identifikation und Beschreibung von Substanzen und Inhaltsstoffen

DIN EN ISO 11239, Medizinische Informatik — Identifikation von Arzneimitteln — Struktur und kontrollierte
Vokabularien zur Identifikation von pharmazeutischen Darreichungsformen, pharmazeutischen
Konventionseinheiten und Anwendungsarten

DIN EN ISO 11240, Medizinische Informatik — Identifikation von Arzneimitteln — Datenelemente, Struktur
und kontrolliertes Vokabular fiir MafSeinheiten

DIN EN ISO 21090, Medizinische Informatik — Harmonisierte Datentypen fiir den Datenaustausch im
Gesundheitswesen

DIN EN ISO 27953-1, Medizinische Informatik — Pharmakovigilanz — Einzelfallbericht fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen — Teil 1: Grundstruktur fiir Berichte liber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

DIN EN ISO 27953-2, Medizinische Informatik — Pharmakovigilanz — Einzelfallbericht fiir unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen — Teil 2: Anforderungen fiir die Einzelfallberichte (ICSR) zu Humanarzneimitteln

DIN EN ISO/IEC 15415, Informationstechnik — Automatische Identifikation und Datenerfassungsverfahren —
Testspezifikation fiir Strichcode-Druckqualitdt — 2D-Symbole

DIN EN ISO/IEC 15416, Informationstechnik — Verfahren der automatischen Identifikation und
Datenerfassung — Testspezifikation fiir Strichcodedruckqualitit; Lineare Symbole
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EUROPAISCHE NORM ENISO 11615
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Dezember 2017

ICS 35.240.80 Ersatz fiir EN ISO 11615:2012

Deutsche Fassung

Medizinische Informatik —

Identifikation von Arzneimitteln —
Datenelemente und Strukturen zur eindeutigen Identifikation
und zum Austausch von vorgeschriebenen
Arzneimittelinformationen
(ISO 11615:2017)

Health informatics — Informatique de santé —
Identification of medicinal products — Identification des médicaments —
Data elements and structures for the unique Eléments de données et structures pour l'identification
identification and exchange of regulated medicinal unique et I'échange d’informations sur les médicaments
product information contrdlés
(IS0 11615:2017) (IS0 11615:2017)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 17. November 2017 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzten Stand
befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzgésisch). Eine Fassung in einer anderen
Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem
Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und
Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

CEN-CENELEC Management-Zentrum: Rue de la Science 23, B-1040 Briissel

© 2017 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN IS0 11615:2017 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN

vorbehalten. Docu ments

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN I1SO 11615:2018-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04

DIN EN ISO 11615:2018-04
ENISO 11615:2017 (D)

Inhalt
Seite

EUTrOPAiSCRES VOTWOTT oviriisssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasssasssasasasasasasasasasasasasasasasssasasasssassssssssssssssssssasas
2002 0 o,
EINIEITUNG ..o s s s
1 ANWeNdUNGSDErEiCh .. s ———————————— 9
2 Normative Verweisungen ... .9
3 Begriffe und AbKUrzungen ... .10
3.1 3T o4 o i (S 10
3.2 ADKUTIZUINGEI c.vcurrsiasesnssssesssssssasssssssssssssssssssssssssss s s st s a s AR RS R AR A SRR A SRR R A SRR R AR RS 24
4 Nachrichtenaustauschformat........co———— 25
5 Konformititsterminologie und -kontext in Bezug auf die ISO-IDMP-Normen und den

korrespondieren Technischen Spezifikationen fir IDMP.........ccoommmnmmmmsmmmsssmssssens 25
6 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln ..., 25
6.1 Allgemeine Betrachtungen..........s .25
6.2 Zugelassene Arzneimittel ... .26
6.3 PrUfPIAPAraAte cuoucscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s ssssasssssasasssasasasasasasasasasasasasasasasssasssasasasEsERERERERERERERERERERERERERERESS 26
6.4 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation eines Arzneimittels und die Zuweisung von

o 11 o D 26
6.5 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation eines Arzneimittels und die Zuweisung der

Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen.........c——. 27
6.6 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln und die Zuordnung von

Datentriager-IdentifiKatoren ... —————— 28
7 Beschreibung der Grundsitze und Verfahren der Informationsmodellierung..........ccoousesssesnasens 28
7.1 Allgemeine Betrachtungen.........oss .28
7.2 Uberblicksdiagramme zu den Begriffen ........esssessssesssssssssannns 29
7.3 High-Level-Diagramme........cmmmmmmmmsmsmsmssssssssssssssseseses w29
7.4 Detaillierte Diagramme.........ccmmmmssmsss .30
O V1) 1= 10 30
7.4.2 Beziehungen zwischen Klassen.......cmmmmmmmmmmssssssssssssesess 31
7.4.3 AttriDute VON KIaSSeIN....ioiimisnississsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssas s s sssss s s sasas s s s s e A a s n e s 32
7.4.4 Generalisierte Klassen und MUSEeT .........coummmmmmmsmssssssssssssssssssssnas 32
7.4.5 Ubersetzung und SPrache........reessesssssessssesssssssssesses .33
8 Identifizierende Merkmale von zugelassenen Arzneimitteln........comm. 33
8.1 Priméridentifikatoren — Allgemeine Betrachtungen ... 33
8.2 Arzneimittel-Identifikator (MPID)......c.ccummmnmsmmsmssssssmssssssssssanns 33
8.2.1 Allgemeine Betrachtungen........comms .33
8.2.2  MPID-COA@-S@EIMENLE......ocerreurusesssessssessssssssssssssssssssssssssssssssssssss e sas s s AR A AR SRR AR AR RA SRR R AR SRR SRR SRR R AR RS 34
8.3 Verpackungsbezogener Arzneimittel-Identifikator (PCID).......ccoummmsmsssmsmsssmssmsssssssssssssssnss 35
8.3.1 Allgemeine Betrachtungen.......uum .35
8.3.2 Code-Segment fiir die Verpackungsbeschreibung (PCID) ... 36
8.4 Chargenbezogener Arzneimittel-Identifikator (BAID1) ... 36
8.5 Chargenbezogener Arzneimittel-Identifikator (BAID2) .....ccummmmmmsmsmsmsssssssssssssssssssssssess 36

Documents

2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 11615:2018-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04

9.1
9.1.1
9.1.2
9.1.3
9.14
9.1.5
9.1.6
9.1.7
9.1.8
9.1.9
9.1.10
9.2
9.2.1
9.2.2
9.3
9.3.1
9.3.2

9.4
9.4.1
9.4.2
9.5
9.5.1
9.5.2
9.6
9.6.1
9.6.2
9.7
9.7.1
9.7.2
9.8
9.8.1
9.8.2

9.9
9.9.1
9.9.2

10
10.1
10.2
10.2.1
10.3
10.3.1
10.3.2
104
104.1
10.4.2
10.5
10.6

11
111
11.2
11.2.1

DIN EN ISO 11615:2018-04
ENISO 11615:2017 (D)

Informationen fiir ein zugelassenes Arzneimittel.........co——mn. 37
Zugelassenes Arzneimittel — InformationsiiberblicK........nn. 37
W1 e 1 1TSS 37
MediCiNal PrOGUCT ... s e AR R RS 37
Medicinal Product Name.......ccoummmnmmmmmsmsssssssssssns w37
3 = U ) o 37
Manufacturer/Establishment (Organisation).......cu. 38
Marketing Authorisation ..., ..38
Packaged Medicinal Product..........ss 38
Pharmazeutical Product ... ..38
0022 g0 = o L 38
L0800 0 ur LI o= oo oL T . 38
ArZNEIMItEEL..n s ———————————— 38
BN ¥ 14 =) 10 LT 38
Detaillierte Beschreibung der Arzneimittelinformationen.......————— 39
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen.........cn. 46
W1 e 1 1TSS 46
Detaillierte Beschreibung der Informationen der Genehmigung fiir das
L0 0000 g1 1D g 0] 0 1) 47
L0 47 )12 L () 53
BN ¥ 14 =) 10 LT 53
Detaillierte Beschreibung der Informationen zur Organisation .......———" 53
Hersteller/Einrichtung (Organisation) ... 56
W1 e 1TSS 56
Detaillierte Beschreibung der Informationen zu Hersteller /Einrichtung (Organisation) ........ 56
Verpacktes Arzneimittel einschlief3lich Erzeugnis und Medizinprodukt 57
W1 e 1TSS 57
Detaillierte Beschreibung der Informationen zum verpackten Arzneimittel 59
Bestandteil, Stoff und StArKke.......ccvriminnnnnsssessesssssssssssssssssns 68
W1 e 1 1TSS 68
Detaillierte Beschreibung der Informationen ,Bestandteile, Stoff und Stirke“........cccocousennsnnss 69
Pharmazeutisches Produkt und MedizinproduKkt.......mmmm 72
W1 e 1 1TSS 72
Detaillierte Beschreibung der Informationen zum pharmazeutischen Produkt und
1L 0 D740 000 o070 L0 | . 73
KlNiSChe ANGab e s s s ananas 75
W1 e 1 1TSS 75
Detaillierte Beschreibung der Informationen zu den klinischen Angaben 76
Identifizierende Merkmale von Priffpraparaten.....mms 81
W1 e 1 1TSS 81
PrimaridentifiKatoren . s e 81
Allgemeine Betrachtungen ... 81
Priifpraparat-Identifikator (IMPID).......ccoommmmmmmmnmmsmsmssmssssmssssssssssens 81
Allgemeine Betrachtungen ... 81
IMPID-COAE-SE@BIMEITE ..cururureersesesssesssssssssssssssssssssssssesssssssessssse e e AR E R R R R R R AR AR AR AR R SRR AR AR AR AR R R RS 82
Verpackungsbezogener Priifpriaparat-Identifikator (IPCID)......ccummmmmmmmsmsmsmsmssssssssssssssssssseseses 83
Allgemeine BeStimmMUNGEeN......ccuumumsmsssmssmsmssssssssssssssssssssssssnss 83
Segment fiir den Code der Verpackungsbeschreibung.........c.cuns 83
Chargenbezogener Priifpriparat-Identifikator (BAID1)....cummmmmmmmmmssssssssssssssssssssssses 83
Chargenbezogener Priifpriparat-Identifikator (BAID2).....ccmmmmmmmmmmmmsssssssssssssssssssssses 84
Informationen zu einem Prifpraparat.......c . 84
AlIZEIMEINES ..o AR AR AR AR AR 84
Begriffsiiberblick iiber die Informationen zu einem Prifpraparat......ccmmmmns 84
W1 e 1 1TSS 84
Documents

Full document details: DIN EN ISO 11615:2018-04

Document Sharin%Hub


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04

DIN EN ISO 11615:2018-04
ENISO 11615:2017 (D)

B 072000 o o1 0) = 0 T ) L 85
11.2.3 PriifpraParathamie .....cocsisisssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasasasasasasasassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssnses 85
11.2.4 KOPFZEILE ..ururureraraisisrsisssssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnans 85
11.2.5 Hersteller/Einrichtung (Organisation) ... 85
11.2.6 Genehmigung einer klinischen Priifung.........ccooimmmssmssmsssesessssssssssnnns 86
11.2.7 Verpacktes Prifpraparat.......mmmmmmmmmmmm ...86
11.2.8 Pharmazeutisches Produkt........ccus .86
11.2.9 INhaltSStOff ... ————————————— 86
11.2.10KINIiSChE ANGADEN ... s s A SRR SRR SRR SRR SRR AR R AR 86
10 S S o o110 i 0 T ) | 86
0 T B N ) 1 0T U 86
11.3.2 Detaillierte Beschreibung der Priifpraparatinformationen.......mmmmmmmm 87
11.4 Genehmigung einer klinischen Prifung.........n. 89
B s B N ) 1 0T U 89
11.4.2 Detaillierte Beschreibung der Informationen zur Genehmigung einer klinischen Priifung.....89
11.5 Hersteller/Einrichtung (Organisation) ... 91
11.6  Verpacktes Prifpraparat......mmmmmmmmmm w91
11.7 Pharmazeutisches Produkt.........cmmmmmms .91
B s R N ) 1 0T o U 91
11.7.2 Pharmazeutisches Produkt.......ccus .92
11.7.3 Dosierung und Verabreichungsweg.........ummmmmmmmmms 92
11.8  INhaltSSTOff ... ——————————————— 93
11.9  KliNiSChE ANGADN ... ssssss s sasss s s e A SRR SRR SRR R R RS RE 93
11.10 PRPID-SAEZE ..ccovcuiesicncssmsmssssssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssss s sssass s s s s e e AR SRR AR AR 93
11.11 Medizinprodukt-NomenKIatur ........ccooimmmmsmsmsmsmsmsssssmssssssssssssssnens 93
11.12 Chargenbezogener Medizinprodukt-IdentifiKator ..., 93
11.13 Physikalische Merkmale.......c.ommmmmmmmmmmmmm ...93
11.14 Weitere MerKmale......conmmimsmmsssssssssssssssssssss s s s s nas s s anans 93
Anhang A (normativ) Vollstindiges Modell — Detailliertes Diagramm von ,Zugelassene
Arzneimittelprodukte” ... ————————_——_—————————————_—_——— 94
Anhang B (normativ) Vollstindiges Modell — Detailliertes Diagramm von ,Priifpraparate“................ 95
LiteraturNiNWeISe.. s ——————— 96
Documents
4 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 11615:2018-04


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11615-2018-04

DIN EN ISO 11615:2018-04
ENISO 11615:2017 (D)

Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 11615:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 215 ,Health informatics“
in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 251 ,Medizinische Informatik“ erarbeitet, dessen
Sekretariat von NEN gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2018, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Juni 2018 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11615:2012.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu libernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumaénien, Schweden, Schweiz, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von 1SO 11615:2017 wurde von CEN als ENISO 11615:2017 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
tiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, flir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der 1SO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Moéglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdricke in Bezug auf Konformitatsbewertungen sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze der
Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) beriicksichtigt, enthalt
der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 215, Health informatics erarbeitet.

Diese zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 11615:2012), die technisch liberarbeitet wurde.
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Einleitung

Dieses Dokument wurde in Reaktion auf den weltweiten Bedarf an international harmonisierten
Spezifikationen fiir Arzneimittel erarbeitet. Sie ist Teil einer Gruppe von fiinf ISO-Normen und vier ISO
Technischen Spezifikationen, die gemeinsam die Grundlage fiir die eindeutige Identifikation von
Arzneimitteln (en: Identification of medicinal products, IDMP) bilden.

Diese Gruppe von Normen und Technischen Spezifikationen umfasst:

— 1SO 11615;

— ISO/TS 20443;

— 1SO 11616;

— ISO/TS 20451;

— 1S5S0 11238;

— ISO/TS 19844;

— IS0 11239;

— ISO/TS 20440;

— IS0 11240.

Diese Normen und Technischen Spezifikationen zur Identifikation von Arzneimitteln (IDMP) unterstiitzen
die Aktivititen von Arzneimittelagenturen weltweit in Abhangigkeit von der Region. Zu diesen Aktivititen
gehoren eine Reihe von Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Entwicklung, der Zulassung und dem
Lebenszyklus-Management von Arzneimitteln sowie die Pharmakovigilanz und das Risikomanagement.

Um die Hauptaufgaben der Arzneimittelzulassung und der Pharmakovigilanz erfiillen zu kénnen, miissen
Produktinformationen zu Arzneimitteln zuverlassig und auf robuste Weise ausgetauscht werden konnen. Die
Normen zur Identifikation von Arzneimitteln unterstiitzen daher mindestens folgende Interaktionen:

— zwischen einzelnen Arzneimittelagenturen;

— zwischen einem pharmazeutischen Unternehmer und einer Arzneimittelagentur;

— zwischen dem Sponsor einer klinischen Priifung und einer Arzneimittelagentur;

— zwischen einer Arzneimittelagentur und weiteren Beteiligten (soweit anwendbar);

— zwischen einer Arzneimittelagentur und weltweit gepflegten Datenquellen.

Damit diese Interaktionen in einem sicheren Umfeld stattfinden koénnen, sind die erforderlichen
Festlegungen zur Nachrichteniibermittlung fester Bestandteil der IDMP-Normen.
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Wo eine zuverldssige Identifikation und Riickverfolgung der Arzneimittelverwendung notwendig ist, ist es
das Ziel, Anwendungen durch eindeutige Identifikatoren, die in Ubereinstimmung mit den IDMP-Normen
erstellt wurden, zu unterstiitzen.

In den Normen, die fiir die Arzneimittelzulassung, den pharmazeutischen Bereich und das Gesundheits-
wesen entwickelt werden, sind zahlreiche Benennungen im Umlauf, die je nach Zweck und Kontext die
Grundbegriffe dieser Bereiche beschreiben. Die Benennungen und Definitionen in dem vorliegenden
Dokument beziehen sich auf die Begriffe, die erforderlich sind, um zulassungsbezogene Produkt- und
sonstige Informationen fiir Arzneimittel eindeutig identifizieren, charakterisieren und austauschen zu
kénnen.

Die in diesem Dokument verwendeten Begriffe sollen die Auslegung und Anwendung rechtlicher und
zulassungsbezogener Anforderungen erleichtern.

Dieses Dokument wurde in Verbindung mit dem Gemeinsamen Produktmodell (en: Common Product Model,
CPM) und dem Strukturierten Produktetikettierung (en: Structured Product Labelling, SPL) in HL7
entwickelt.

Im Zusammenhang mit dem Austausch zulassungsbezogener Informationen verfolgt das vorliegende
Dokument zwei Ziele:

— Festlegung von Datenelementen und -strukturen sowie der Beziehungen zwischen den Datenelementen,
die zur eindeutigen und sicheren Identifikation von Humanarzneimitteln erforderlich sind;

— Festlegung der Begriffe fiir alle Datenelemente, die zur eindeutigen und sicheren Identifikation von
Humanarzneimitteln erforderlich sind.

Um einen erfolgreichen Informationsaustausch zu unterstiitzen, enthélt dieses Dokument dariiber hinaus

Verweisungen auf weitere Normen zur Identifikation von Arzneimitteln und Normen zur Nachrichten-
tibermittlung im Zusammenhang mit Produktinformationen zu Arzneimitteln.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument legt Definitionen und Begriffe fest und beschreibt Datenelemente und deren strukturelle
Beziehungen, die fiir eine detaillierte Beschreibung und eine eindeutige Identifikation von Arzneimitteln
erforderlich sind.

Die in der Einleitung aufgelisteten Normen definieren, charakterisieren und identifizieren zulassungs-
bediirftige Humanarzneimittel wahrend ihres gesamten Lebenszyklus, d.h. von der Entwicklung bis zur
Zulassung des Arzneimittels, nachdem es in den Verkehr gebracht wurde, wenn eine Verldngerung der
Zulassung ansteht oder das Arzneimittel gegebenenfalls aus dem Verkehr zu ziehen ist.

Des Weiteren sind zur Unterstiitzung des erfolgreichen Informationsaustausches im Zusammenhang mit der
eindeutigen Identifikation und der Charakterisierung von Arzneimitteln weitere Normen zur Nachrichten-
libermittlung angegeben, die im Kontext dieses Dokuments ebenfalls anzuwenden sind.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

ISO 639-1, Codes for the representation of names of languages — Part 1: Alpha-2 code

ISO 3166-1:2013, Codes for the representation of names of countries and their subdivisions — Part 1: Country
codes

ISO 8601, Data elements and interchange formats — Information interchange — Representation of dates and
times

ISO 11238, Health informatics — Identification of Medicinal Products — Data elements and structures for the
unique identification and exchange of regulated information on substances

[SO 11239, Health Informatics — Identification of Medicinal Products — Data elements and structures for the
unique identification and exchange of regulated information on pharmaceutical dose forms, units of
presentation, routes of administration and packaging

[SO 11240, Health informatics — Identification of Medicinal Products — Data elements and structures for the
unique identification and exchange of units of measurement

ISO 11616, Health informatics — Identification of Medicinal Products — Data elements and structures for the
unique identification and exchange of regulated pharmaceutical product information

[SO/TS 19844, Health informatics — Identification of Medicinal Products — Implementation guidelines for
data elements and structures for the unique identification and exchange of regulated information on substances

ISO/TS 20440, Health informatics — Identification of Medicinal Products — Implementation guide for
1SO 11239 data elements and structures for the unique identification and exchange of regulated information on
pharmaceutical dose forms, units of presentation, routes of administration and packaging

ISO/TS 20443, Health informatics — Identification of Medicinal Products — Implementation guide for

ISO 11615 data elements and structures for the unique identification and exchange of regulated Medicinal
Product Information
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ISO/TS 20451, Health informatics — Identification of Medicinal Products — Implementation guide for
IS0 11616 data elements and structures for the unique identification and exchange of regulated
pharmaceutical product information

ISO/IEC 5218, Information Technology — Codes for the representation of human sexes

HL7 Version 3 Standard, Structured Product Labelling

3 Begriffe und Abkiirzungen

3.1 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten folgende Begriffe.

ISO und IEC unterhalten terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den
folgenden Adressen:

— ISO Online Browsing Platform: unter http://www.iso.org/obp;
— IEC Electropedia: unter http://www.electropedia.org/.

3.11

Adjuvans

(en: adjuvant)

Komponente, die die Immunantwort gegen ein Antigen potenziert und/oder dieses so moduliert, dass die
gewiinschte Immunantwort erreicht wird

3.1.2

verabreichbare Dosierungsform

(en: administrable dose form)

pharmazeutische Dosierungsform, wie sie dem Patienten verabreicht wird, nachdem notwendige
Umwandlungen der Erzeugnisse (3.1.37) und ihrer korrespondierenden hergestellten Dosierungsformen
(3.1.36) vorgenommen wurden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die verabreichbare Dosierungsform ist identisch mit der hergestellten Dosierungsform in
Fallen, wo eine Umwandlung des Erzeugnisses nicht notwendig ist (d.h. wo das Erzeugnis dem pharmazeutischen
Produkt entspricht).

Anmerkung 2 zum Begriff: ,Verabreichte Dosierungsform” und ,pharmazeutisch verabreichbare Dosierungsform“
sind Synonyme fiir ,verabreichbare Dosierungsform®.

3.1.3

Verabreichungsvorrichtung

(en: administration device)

Vorrichtung zur korrekten Verabreichung des Arzneimittels (3.1.50)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Verabreichungsvorrichtung kann ein fester Bestandteil eines Primdrbehdlters (3.1.27)
oder eines Verschlusses sein.

[QUELLE: ENV 12610:1997]
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3.14

Allergen

(en: allergen)

besorgniserregendes Material (3.1.47), das als Bestandteil (3.1.28) oder in einem Produkt verwendet wird,
das in atopischen Individuen eine Uberempfindlichkeitsreaktion vom Typ I oder eine allergische Reaktion
auszuldsen kann

3.1.5

Zulassungsdatum

Genehmigungsdatum

(en: authorisation date)

Datum, an dem eine Arzneimittelagentur (3.1.56) die Genehmigung nach einer bestimmten regulatorischen
Aktivitat erteilt hat

3.1.6

Zulassungsverfahren

(en: authorisation procedure)

formelles Verfahren, das eine Arzneimittelagentur (3.1.56) bei der Erteilung der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen (3.1.40), der Anderung einer bestehenden Genehmigung oder der Verldngerung oder dem
Widerruf einer Genehmigung anwendet

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Begriffe ,Zulassungsverfahren“ und Genehmigungsverfahren fiir das Inverkehrbringen
(3.1.43) sind gleichbedeutend.

3.1.7

Genehmigungsstatus

(en: authorisation status)

Stand der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (3.1.40) wéhrend seines Lebenszyklus

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Status zeigt einen besonderen Moment in seinem Lebenszyklus.

3.1.8

Charge

(en: batch)

spezifische Menge eines Arzneimittels oder eines anderen Materials (3.1.47), die innerhalb bestimmter
Grenzen einen einheitlichen Charakter und eine einheitliche Qualitdt haben soll und in einem Herstellungs-
zyklus wahrend desselben Fertigungsauftrags hergestellt wird

3.1.9

Chargennummer

(en: batch number)

Identifikator (3.1.26), der einer bestimmten Charge (3.1.8) eines Arzneimittels (3.1.50) oder Artikels
zugewiesen wird und sich zu einem bestimmten Zeitpunkt eines Fertigungsprozesses ergibt

3.1.10

Merkmal

(en: characteristic)

Abstraktion einer Eigenschaft eines Gegenstands
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3.1.11

klinische Priifung

(en: clinical trial)

am Menschen durchgefiihrte Untersuchung, um klinische, pharmakologische und/oder sonstige pharma-
kodynamische Wirkungen von Priifpraparaten zu erforschen oder nachzuweisen und/oder unerwiinschte
Reaktionen auf Priifprdparate (3.1.31) festzustellen und/oder die Resorption, die Verteilung, den Stoff-
wechsel und die Ausscheidung von Priifpraparaten zu untersuchen, mit dem Ziel, sich von deren Unbedenk-
lichkeit und/oder Wirksamkeit zu liberzeugen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Begriffe ,klinische Priifung” und ,klinische Studie“ sind gleichbedeutend.

3.1.12

Genehmigung einer klinischen Priifung

(en: clinical trial authorisation)

von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) erteilte Zustimmung zur Durchfithrung einer klinischen Priifung
(3.1.11) in einer Region (3.1.73)

3.1.13

Klasse

(en: class)

Reihe von Objekten, die dieselben Spezifikationen fiir Merkmale, Einschrankungen und Semantik verwenden

3.1.14

kombinierte pharmazeutische Dosierungsform

(en: combined pharmaceutical dose form)

zwei oder mehr Erzeugnisse (3.1.37), die auf eine bestimmte Art und Weise kombiniert werden sollen, um
ein einziges pharmazeutisches Produkt herzustellen und die Informationen iiber die hergestellte Dosierungs-
form (3.1.36) eines jeden Erzeugnisses und die verabreichbare Dosierungsform (3.1.2) des pharmazeutischen
Produkts beinhalten

3.1.15

gebriuchliche Bezeichnung

(en: common name)

von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) empfohlener offizieller Freiname oder generischer Name oder,
falls ein solcher nicht existiert, ein Freiname, der von der Region (3.1.73) empfohlen wird, in der dieser
Name verwendet wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  ,Generischer Name“ oder ,internationaler Freiname“ sind Synonyme fiir gebrauchlicher
Bezeichnung.

[QUELLE: WHO 46t Consultation on International Nonproprietary Names (INNs) for Pharmaceutical
Substances]

3.1.16

Behilter

(en: container)

Verpackungselement, das Teil eines Arzneimittels (3.1.50) ist und fiir die Lagerung, Identifizierung und/oder
Transport von Bestandteilen des Arzneimittels verwendet wird
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3.1.17

Kontraindikation

(en: contraindication)

Situationen, in denen das Arzneimittel (3.1.50) aus Sicherheitsgriinden nicht verabreicht werden darf

3.1.18

kontrolliertes Vokabular

(en: controlled vocabulary)

endlicher Vorrat von Werten, die die einzig zuldssigen Werte fiir ein Datenelement darstellen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bei den zuldssigen Werten kann es sich um Codes, Text oder Zahlen handeln.
[QUELLE: CDISC Clinical Research Glossary V10.0,2016]

3.1.19

Datentyp

(en: datatype)

Menge von eindeutigen Werten, charakterisiert durch die Eigenschaften dieser Werte und die Verwendung
von diesen Werten

[QUELLE: ISO 11404:2007, 3.12]

3.1.20

Produkt-Auflistungsnummer

(en: device listing number)

von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) bei der Registrierung und/oder Auflistung aller im gewerblichen
Vertrieb befindlichen Produkte zugeordnete Nummer, unabhingig von den Anforderungen vor dem
Inverkehrbringen nach den regionalen Registrierungs- und Auflistungsanforderungen

3.1.21

Produkt-Modellnummer

(en: device model number)

von einem Hersteller (3.1.38) von Medizinprodukten zugeordneter Identifikator (3.1.26) fiir eine bestimmte
Ausfiihrung oder Version eines Medizinprodukts (3.1.49)

3.1.22

Vertriebshéandler

(en: distributor)

Organisation, die in Besitz einer Lizenz ist, welche, abgesehen von der Lieferung von Arzneimitteln (3.1.50)
an die Offentlichkeit, die Beschaffung, Vorhaltung, Lieferung oder den Export von Arzneimitteln abdeckt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Gilt fiir ,,Grofshandelsvertrieb von Arzneimitteln®.

3.1.23

Dosis

(en: dose)

festgelegte Menge einer Medizin, die auf einmal oder in angegebenen Abstdnden einzunehmen ist

3.1.24

Dosierungsform

(en: dose form)

physische Erscheinungsform eines Arzneimittels (3.1.50), das den (die) Bestandteil(e) (3.1.28) und/oder
(die) den inaktiven Bestandteil(e) enthalt, die dem Patienten gegeben werden sollen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dosierungsform, Darreichungsform und pharmazeutische Dosierungsform sind gleich-

bedeutend. ,Pharmazeutische Dosierungsform“ kann sich auf die verabreichbare Dosierungsform (3.1.2) oder die
hergestellte Dosierungsform (3.1.36) beziehen.
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3.1.25

Globale Artikelidentnummer

GTIN

(en: Global Trade Identification Number)

von der GS1 vergebener eindeutiger Identifikator (3.1.26) flir Artikel, mit denen in der Lieferkette gehandelt
wird [z. B. pharmazeutische Erzeugnisse, Medizinprodukte (3.1.49)]

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine GTIN wird verwendet, um Artikel zu identifizieren, bei denen der Abruf von
vordefinierten Informationen notwendig ist, und fiir die an jeder Stelle in der Lieferkette ein Preis festgesetzt, eine
Bestellung aufgegeben oder eine Rechnung gestellt werden kann. GTINs kdnnen 8-, 12-, 13- oder 14-stellig sein.

3.1.26

Identifikator

(en: identifier)

Beschreibung, die ausreicht, um Gegenstande in einer bestimmten Umgebung darzustellen

Anmerkung 1 zum Begriff: Bei Anwendung dieses Dokuments ist das eine Liste identifizierender Merkmale (3.1.10),
die zusammen ein Arzneimittel (3.1.50), ein pharmazeutisches Produkt, einen Stoff (3.1.80), einen festgelegten Stoff
(3.1.77), einen Verabreichungsweg (3.1.76), eine pharmazeutische Dosierungsform oder jedes sonstige Element, das
einer eindeutigen Identifikation bedarf, eindeutig identifizieren.

[QUELLE: ENV 12610:1997]

3.1.27

Primérbehilter

(en: immediate container)

Verpackung, in der ein Erzeugnis (3.1.37) oder pharmazeutisches Produkt enthalten ist und mit dem es in
direktem Kontakt steht

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Primarbehalter kann ausgestattet mit oder integriert sein in einer Verabreichungsvor-
richtung (3.1.3) und/oder einem Verschluss. Eine pharmazeutische Dosierungsform kann die Rolle eines Primar-
behalters erfiillen, z. B. eine Kapsel mit einem Pulver zur Inhalation; die Kapsel ist in diesem Fall kein Behdlter (3.1.16).
Eine alternative, kompatible Definition von Primarbehalter (,Primarverpackung®) ist in der Direktive 92/27/EWG
gegeben.

[QUELLE: ENV 12610:1997]

3.1.28

Bestandteil

(en: ingredient)

Material (3.1.47), das bei der Herstellung eines Arzneimittels/pharmazeutischen Produkts verwendet wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Bestandteil, der alleine oder in Kombination mit weiteren Bestandteilen Teil eines
Arzneimittels (3.1.50) ist. Der Bestandteil ist auch eine Komponente eines pharmazeutischen Produkts. Bestandteil
entspricht einem Stoff (3.1.80) mit der Anzeige der spezifischen Rolle, die er im Produkt ausiibt.

3.1.29
Sekundarverpackung

(en: intermediate packaging)
Behdlter (3.1.16) zwischen der dufSeren Umhiillung (3.1.57) und dem Primdrbehdlter (3.1.27)

3.1.30

Phantasiebezeichnung

(en: invented name)

Eigenname fiir ein von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) in einer Region (3.1.73) zugelassenes Arzneimittel
(3.1.50)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Begriff Phantasiebezeichnung ist gleichbedeutend mit Handelsname und Markenname
eines Arzneimittels.
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3.1.31

Priifpridparat

(en: Investigational Medicinal Product)

pharmazeutisches Produkt oder Kombination von pharmazeutischen Produkten oder Placebo(s), die in einer
klinischen Priifung (3.1.11) getestet oder als Referenzstoff verwendet wird; ferner Produkte bereits mit
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (3.1.40), wenn sie in einer anderen als der zugelassenen Form
verwendet oder bereitgestellt (Verpackung), fiir eine nicht zugelassene Indikation eingesetzt oder zum
Erhalt zusatzlicher Informationen tiber die zugelassenen Form verwendet wird

3.1.32

Priifpriparat-Identifikator

(en: Investigational Medicinal Product Identifier)

eindeutiger Identifikator (3.1.26), der fiir ein Priifprdparat (3.1.31) zusétzlich zu einem bereits vorhandenen,
von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) in einer Region (3.1.73)/einem Zustdndigkeitsbereich (3.1.34) oder
dem Sponsor einer klinischen Priifung (3.1.11) zugewiesenen Identifikator vergeben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es handelt sich um ein alphanumerisches Textfeld.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Dieser Identifikator dient der Indexierung und soll zur Verbesserung der Patientensicher-
heit beitragen, indem er die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln (3.1.50) weltweit zulasst.

3.1.33

verpackungsbezogener Priifpriparat-ldentifikator

(en: Investigational Medicinal Product Package Identifier)

eindeutiger Identifikator (3.1.26), der auf Verpackungsebene fiir ein verpacktes Priifpraparat zusatzlich zu
einem bereits vorhandenen, von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) in einer Region (3.1.73)/einem
Zustdndigkeitsbereich (3.1.34) oder dem Sponsor einer klinischen Priifung (3.1.11) zugewiesenen
Identifikator vergeben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dieser Identifikator dient der Indexierung und soll zur Verbesserung der Patienten-
sicherheit beitragen, indem er die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln (3.1.50) weltweit zuldsst.

3.1.34

Zustandigkeitsbereich

(en: jurisdiction)

geographisches Gebiet innerhalb eines Landes/einer Region (3.1.73) oder Gegenstand, flir das/den die
Arzneimittelagentur (3.1.56) verantwortlich ist

3.1.35

Abgabevorschrift

(en: legal status of supply)

regionale/rechtliche Regelung, die besagt, ob fiir ein Arzneimittel (3.1.50) eine Verschreibung erforderlich
ist, bevor es an einen Patienten oder Verbraucher abgegeben werden darf

3.1.36

hergestellte Dosierungsform

(en: manufactured dose form)

hergestellte pharmazeutische Dosierungsform eines Erzeugnisses (3.1.37), gegebenenfalls vor einer
Umwandlung in das pharmazeutische Produkt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die hergestellte Dosierungsform ist identisch mit der verabreichbaren Dosierungsform
(3.1.2) in Fallen, wo keine Verdnderung des Erzeugnisses notwendig ist (d. h. wo das Erzeugnis dem pharmazeutischen
Produkt entspricht).
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3.1.37

Erzeugnis

(en: manufactured item)

qualitative (3.1.70) und quantitative Zusammensetzung (3.1.71) des in der Verpackung des Arzneimittels
(3.1.50) enthaltenen wie auf den Markt gebrachten Produkts oder des in einer klinischen Priifung (3.1.11)
verwendeten Priifprdparats (3.1.31)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Arzneimittel (3.1.50) kann ein oder mehrere Erzeugnisse enthalten. In vielen Féllen
entspricht das Erzeugnis dem pharmazeutischen Produkt. Es gibt jedoch Fille, in denen das (die) Erzeugnis(se) vor
Verabreichung an den Patienten (als das pharmazeutische Produkt) einer Umwandlung unterzogen werden muss
(missen), und die beiden sind in diesem Fall nicht identisch.

3.1.38

Hersteller

(en: manufacturer)

Organisation, die die Erlaubnis fiir den Herstellungsprozess innehat

Anmerkung 1 zum Begriff:  ,Einrichtung” ist ein Synonym fiir ,Hersteller.

3.1.39

Herstellungserlaubnis

(en: manufacturing authorisation)

von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) vergebene Genehmigung zur Herstellung von Arzneimitteln (3.1.50)
in einer Region (3.1.73)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine derartige Genehmigung kann sowohl fiir die vollstdndige als auch fiir die teilweise
Herstellung und fiir die verschiedenen Prozesse der Aufteilung, Verpackung und Bereitstellung erforderlich sein. Eine
derartige Genehmigung ist jedoch méglicherweise nicht erforderlich fiir die Zubereitung, Aufteilung, fiir Anderungen bei
der Verpackung oder der Bereitstellungsform, wenn diese Prozesse einzig fiir die Einzelhandelsabgabe durch Apotheker
in den abgebenden Apotheken vorgenommen werden oder durch Personen, die in einer Region dazu berechtigt sind,
derartige Prozesse auszufiihren.

3.1.40

Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

(en: marketing authorisation)

von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) erteilte Genehmigung, die es erlaubt, ein Arzneimittel (3.1.50) auf den
Markt zu bringen

3.1.41

Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

(en: marketing authorisation holder)

Organisation, die die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels (3.1.50) in einer Region
(3.1.73) innehat

3.1.42

Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

(en: marketing authorisation number)

von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) flir ein Arzneimittel (3.1.50) vergebener Identifikator (3.1.26)

3.1.43

Genehmigungsverfahren fiir das Inverkehrbringen

(en: marketing authorisation procedure)

formelles Verfahren, das eine Arzneimittelagentur (3.1.56) bei der Erteilung der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen (3.1.40), der Anderung einer bestehenden Genehmigung, der Verlingerung oder dem
Widerruf einer Genehmigung anwendet

Anmerkung 1 zum Begriff: ,Genehmigungsverfahren fiir das Inverkehrbringen“ und Zulassungsverfahren (3.1.6) sind
gleichbedeutend.
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3.1.44

Datum des Beginns des Inverkehrbringens

(en: marketing start date)

Datum, zu dem das zugelassene Arzneimittel in einer Region (3.1.73) in den Verkehr gebracht wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das Datum des eigentlichen Inverkehrbringens eines Arzneimittels (3.1.50) ist immer nach
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (3.1.40) durch eine Arzneimittelagentur (3.1.56).

3.1.45

Datum der Einstellung des Inverkehrbringens

(en: marketing stop date)

Datum, zu dem das Inverkehrbringen des zugelassenen Arzneimittels in einer Region (3.1.73) eingestellt
wird

3.1.46

Status des Inverkehrbringens

(en: marketing status)

wenn ein Arzneimittel (3.1.50) tatsachlich auf den Markt gebracht wird oder in einem Land oder einem
Zustdndigkeitsbereich (3.1.34) nicht mehr verfiigbar ist

3.1.47

Material

(en: material)

Stoff (3.1.80) oder festgelegter Stoff (3.1.77), aus dem eine bestimmte Verpackung oder Produkt gefertigt ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Bezieht sich auf einen Verpackungsartikel eines Arzneimittels [Behdlter (3.1.16)], eine
Verpackung (Komponente) und ein Produkt.

3.1.48

Messstelle

(en: measurement point)

Stelle auf der Verabreichungsvorrichtung (3.1.3), an der die Menge des gegebenen Arzneimittels gemessen
wird

3.1.49

Medizinprodukt

(en: medical device)

einzeln oder miteinander verbunden verwendete Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe
(3.1.47) oder andere Gegenstinde einschliefdlich der vom Hersteller (3.1.38) speziell zur Anwendung fiir
diagnostische und/oder therapeutische Zwecke bestimmten und fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende
Zwecke bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung oder Linderung von Krankheiten;

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen;

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung des anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs;

— Empfangnisregelung und deren bestimmungsgemafie Hauptwirkung im oder am menschlichen Koérper
weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann

[QUELLE: EU-Richtlinie 2007 /47 iiber Medizinprodukte]

Anmerkung 1 zum Begriff:  Diese Definition gilt nur fiir die Zwecke dieser und verwandter Normen (siehe I1SO 11238,
[SO 11239, 1S0O 11240 und dieses Dokument).
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3.1.50

Arzneimittel

(en: Medicinal Product)

pharmazeutisches Produkt oder Kombination von pharmazeutischen Produkten, die dem Menschen (oder
Tieren) verabreicht werden kann, um Krankheiten zu behandeln oder zu vermeiden mit dem Ziel/Zweck der
Erstellung einer medizinischen Diagnose oder um physiologische Funktionen wiederherzustellen, zu
berichtigen oder zu modifizieren

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Arzneimittel kann in der Verpackung ein oder mehrere Erzeugnisse (3.1.37) und ein
oder mehrere pharmazeutische Produkte enthalten. In bestimmten Regionen (3.1.73) kann ein Arzneimittel auch als ein
Stoff (3.1.80) oder eine Kombination von Stoffen definiert sein, die zur Erstellung einer medizinischen Diagnose
verwendet werden konnen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Die Angaben in diesem Dokument betreffen sowohl markenrechtlich geschiitzte Arznei-
mittel fiir den menschlichen Gebrauch, die auf den Markt gebracht werden, als auch industriell hergestellte Arzneimittel,
deren Vermarktung durch eine Arzneimittelagentur (3.1.56) genehmigt wurde. Allerdings betreffen die Angaben nicht: i)
Arzneimittel, die nach Verschreibung vorbereitet werden (z.B. in einer Apotheke nach einem Rezept fiir einen
bestimmten Patienten vorbereitet werden), ii) Arzneimittel, die nach einer offiziellen Formel vorbereitet werden (z. B.
in einer Apotheke nach Anweisung eines Arzneibuchs fiir die direkte Abgabe an den Patienten vorbereitet werden), iii)
Arzneimittel fir Forschung und Entwicklung [siehe 11.2)] und iv) Zwischenprodukte fiir die Weiterverarbeitung durch
einen autorisierten Hersteller (3.1.38).

[QUELLE: ENV 13607 und ENV 12610]

3.1.51

chargenbezogener Arzneimittel-Identifikator 1

(en: Medicinal Product Batch Identifier 1)

eindeutiger Identifikator (3.1.26), der fiir eine bestimmte Charge (3.1.8) eines Arzneimittels (3.1.50)
vergeben wird und auf der dufSeren Umhiillung (3.1.57) des Arzneimittels erscheint

Anmerkung 1 zum Begriff:  Er setzt sich zusammen aus der vom Hersteller (3.1.38) zugewiesenen Chargennummer
(3.1.9) und dem Verfalldatum. Er dient der Indexierung und soll zur Verbesserung der Patientensicherheit beitragen,
indem er die eindeutige Identifikation eines Arzneimittels auf der Verpackungsebene zuladsst.

3.1.52

chargenbezogener Arzneimittel-Identifikator 2

(en: Medicinal Product Batch Identifier 2)

eindeutiger Identifikator (3.1.26), der fiir eine bestimmte Charge (3.1.8) eines Arzneimittels (3.1.50)
vergeben wird und auf der Primarverpackung erscheint, sofern diese nicht die dufSere Umhiillung (3.1.57) ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  Er setzt sich zusammen aus der vom Hersteller (3.1.38) zugewiesenen Chargennummer
(3.1.9) und dem Verfalldatum. Er dient der Indexierung und soll zur Verbesserung der Patientensicherheit beitragen,
indem er die eindeutige Identifikation eines Arzneimittels auf der Ebene des Primdrbehdlters (3.1.27) zulasst.

3.1.53

Arzneimittel-Identifikator

(en: Medicinal Product Identifier)

eindeutiger Identifikator (3.1.26), der fiir ein Arzneimittel (3.1.50) zusatzlich zu einer von einer Arzneimittel-
agentur (3.1.56) in einer Region (3.1.73) zugewiesenen bereits vorhanden Zulassungsnummer vergeben
wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Es handelt sich um ein alphanumerisches Textfeld.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Dieser Identifikator dient der Indexierung und soll zur Verbesserung der Patientensicher-
heit beitragen, indem er die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln weltweit zulasst.
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3.1.54

Arzneimittelname

(en: Medicinal Product name)

von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) zugelassener Name

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dabei kann es sich entweder um eine Phantasiebezeichnung (3.1.30) handeln, die nicht zu
einer Verwechslung mit der gebrduchlichen Bezeichnung (3.1.14) fiihrt, oder um eine gebrauchliche oder wissenschaft-
liche Bezeichnung in Verbindung mit einer Marke oder einem sonstigen zutreffenden Deskriptor.

3.1.55

verpackungsbezogener Arzneimittel-Identifikator

(en: Medicinal Product Package Identifier)

eindeutiger Identifikator (3.1.26), der fiir ein verpacktes Arzneimittel (3.1.59) zusatzlich zu einer von einer
Arzneimittelagentur (3.1.56) in einer Region (3.1.73) zugewiesenen bereits vorhanden Zulassungsnummer
vergeben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Er dient der Indexierung und soll zur Verbesserung der Patientensicherheit beitragen,
indem er die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln weltweit zuldsst.

3.1.56

Arzneimittelagentur

(en: medicines regulatory agency)

Institution, die in Ubereinstimmung mit dem Rechtssystem, unter dem sie gegriindet wurde, fiir die Ertei-
lung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (3.1.40), Genehmigung einer klinischen Priifung (3.1.12) und
Herstellungserlaubnis (3.1.39) von Arzneimitteln (3.1.50) verantwortlich ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  In bestimmten Regionen (3.1.73) kann die Rolle der Institution, die nach dem Rechts-
system die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln erteilt, durch eine zusatzliche Institution erginzt
werden, die fiir die Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln verantwortlich ist. Z.B. ist in der EU die
Europaische Kommission fiir die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln zustandig und
die Européische Arzneimittel-Agentur fiir die Beurteilung und Uberwachung von Arzneimitteln.

3.1.57

dufdere Umhiillung

(en: outer packaging)

aufderer Behalter, in dem ein Arzneimittel (3.1.50) abgegeben wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Das Erzeugnis (3.1.37) bzw. pharmazeutische Produkt (3.1.60) steht in keinem direkten
Kontakt mit der dufderen Umhiillung, es sei denn, die dufdere Umhiillung dient auch als Primdrbehdlter (3.1.27). Die
Richtlinie 92/27 /EWG enthélt eine alternative, kompatible Definition der dufderen Umhiillung.

3.1.58

Verpackungsartikel

(en: package item)

<Behilter> einzelne(r), eigenstiandige(r) Artikel in einem verpackten Arzneimittel (3.1.59), die (der) als
Behdilter (3.1.16) fiir Erzeugnisse (3.1.37) dienen (dient)

3.1.59

verpacktes Arzneimittel

(en: Packaged Medicinal Product)

Arzneimittel (3.1.50) in einem Behdlter (3.1.16) als Teil einer Verpackung, das die fiir den Verkauf oder die
Abgabe bestimmte Gesamtheit darstellt
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3.1.60

pharmazeutisches Produkt

(en: pharmaceutical product)

qualitative (3.1.70) und quantitative Zusammensetzung (3.1.71) eines Arzneimittels (3.1.50) in der
Dosierungsform, die in Ubereinstimmung mit den behérdlich genehmigten Produktinformationen zur
Verabreichung zugelassen ist

Anmerkung 1 zum Begriff:  In vielen Fillen entspricht das pharmazeutische Produkt dem Erzeugnis (3.1.37). Es gibt
jedoch Fille, in denen das Erzeugnis vor Verabreichung an den Patienten (als pharmazeutisches Produkt) einer
Umwandlung unterzogen werden muss, und Erzeugnis und pharmazeutisches Produkt sind nicht identisch.

3.1.61

Identifikator eines pharmazeutischen Produkts

(en: pharmaceutical product identifier)

eindeutiger Identifikator (3.1.26) fiir ein pharmazeutisches Produkt (3.1.60)

3.1.62

Pharmakovigilanz

(en: pharmacovigilance)

Prozess und Wissenschaft von der Uberwachung der Sicherheit von Medikamenten und der Einleitung von
Mafinahmen zur Verringerung der Risiken und Erhéhung des Nutzens von Medikamenten

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Pharmakovigilanz kommt eine Schliisselrolle im 6ffentlichen Gesundheitswesen zu;

sie umfasst:

— das Erfassen und Verwalten von Daten zur Sicherheit von Arzneimitteln;

— die Untersuchung der Daten auf ,Signale” (neue oder sich dndernde Sicherheitsaspekte);

— die Auswertung der Daten und das Treffen von Entscheidungen im Hinblick auf Sicherheitsaspekte;

— das Handeln zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit (einschlief3lich regelnde Mafinahmen);

— die Kommunikation mit beteiligten Kreisen;

— die Durchfithrung von Audits, sowohl im Hinblick auf die Ergebnisse der getroffenen Mafinahmen als auch auf die
damit zusammenhangenden Schliisselprozesse.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Zu den unmittelbar an der Pharmakovigilanz Beteiligten gehoren:

— Patienten als Nutzer von Medikamenten;

—  Arzte, Apotheker, Krankenpfleger und alle {ibrigen im Gesundheitswesen tatigen, qualifizierten Personen, die mit
Medikamenten arbeiten, sowie die fiir die Uberwachung der Medikamentensicherheit zustindigen Arzneimittel-
agenturen;

— pharmazeutische Unternehmen sowie Unternehmen, die Medikamente importieren oder vertreiben.

3.1.63

physikalisches Merkmal

(en: physical characteristic)

Beschreibung von Hohe, Masse, Breite, Tiefe, Volumen, Farbe, Form usw. eines Artikels

3.1.64

Primiridentifikator

(en: primary identifier)

jeder eindeutige IDMP-Identifikator (3.1.26)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Er dient der Indexierung und soll zur Verbesserung der Patientensicherheit beitragen,
indem er die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln (3.1.50) weltweit zuldsst.
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3.1.65

Vorgangsnummer

(en: procedure number)

Riickverfolgungs- oder Identifikationsnummer, die von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) in Bezug auf den
Zulassungsprozess eines bestimmten Arzneimittels vergeben wird

3.1.66

Vorgangsart

(en: procedure type)

Art des rechtlichen Verfahrens, das angewandt wird, um die Genehmigung des Inverkehrbringens eines
Arzneimittels zu genehmigen oder aufrechtzuerhalten

3.1.67

Produktklassifizierung

(en: product classification)

Kategorisierung oder Gruppierung von Arzneimitteln (3.1.50) nach ihren spezifischen Eigenschaften

3.1.68

Produktetikettierung

(en: product labelling)

von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) in einer Region (3.1.73) genehmigte Arzneimittelinformationen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der Inhalt der Produktetikettierung darf nur mit Genehmigung der zustdndigen Arznei-
mittelagentur gedndert werden.

3.1.69

Protokollnummer

(en: protocol number)

Identifikations- oder Riickverfolgungsnummer, die dem klinischen Versuchsprotokoll zugewiesen wird

3.1.70

qualitative Zusammensetzung

(en: qualitative composition)

Zusammensetzung mit allen Konstituenten des Priifpraparats bzw. zugelassenen Arzneimittels (3.1.50),
gegebenenfalls vor oder nach Rekonstitution, und die Funktion von:

— der Beschreibung des Stoffs (3.1.80) und des festgelegten Stoffs (3.1.77);

— den Hilfsstoffen, unabhdngig von deren Art oder verwendeter Menge einschliefdlich Farbemittel,
Konservierungsstoffe, Adjuvanzien (3.1.1), Stabilisatoren, Verdickungsmittel, Emulgatoren,
Geschmacks- und Aromastoffe usw.

3.1.71

quantitative Zusammensetzung

(en: quantitative composition)

Menge der Konstituenten des Stoffs (3.1.80) und des festgelegten Stoffs (3.1.77) im Prifpraparat bzw.
zugelassenen Arzneimittel (3.1.50), ausgedriickt anhand einer Verhéltnisskala

Anmerkung 1 zum Begriff: Im Rahmen der ,quantitativen Zusammensetzung“ der Beschreibungen der Stoffe bzw.
festgelegten Stoffe der fertigen zugelassenen Arzneimittel bzw. Priifpraparate ist es notwendig (je nach pharma-
zeutischer Form), die Masse oder die Anzahl der Einheiten biologischer Aktivitit, entweder je Dosierungseinheit oder je
Masse- oder Volumeneinheit, fiir jeden Stoff bzw. festgelegten Stoff anzugeben. Beschreibungen von Stoffen bzw.
festgelegten Stoffen, die in Form von Verbindungen oder Derivaten vorliegen, werden stets quantitativ durch ihre
Gesamtmasse und erforderlichenfalls durch die Masse der aktiven Molekiileinheit(en) bezeichnet. Der Begriff ,Stérke“
ist ein Synonym fiir ,quantitative Zusammensetzung".
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3.1.72

Referenzstirke

(en: reference strength)

Starke eines aktiven Stoffs (3.1.80) und/oder festgelegten Stoffs (3.1.77), die als Referenz verwendet wird,
um die Grundlage fiir die Starke eines Priifpraparats oder zugelassenen Arzneimittels (3.1.50) zu bilden

Anmerkung 1 zum Begriff:  Die Stirke des/der aktiven Stoffe und/oder festgelegte(n) Stoffe(s) muss als Menge des in
einer gegebenen Menge des pharmazeutischen Produkts (3.1.60) oder Erzeugnisses (3.1.37) vorliegenden Stoffs (3.1.80)
beschrieben werden.

3.1.73

Region

(en: region)

Gebiet, insbesondere Teil eines Landes oder der Welt mit definierbaren Merkmalen (3.1.10), aber nicht
immer festen Grenzen

3.1.74

Registrierungsnummer

(en: registration number)

Identifikator (3.1.26), der einer klinischen Priifung (3.1.11) von einer Arzneimittelagentur (3.1.56) in einer
Region (3.1.73) fiir Nachverfolgungszwecke zugewiesen wird

3.1.75

zulassungsbezogenes Dokument

(en: regulated document)

Dokument, das im Zusammenhang mit dem Zulassungsprozess ausgestellt wird, um die Zulassung eines
Arzneimittels (3.1.50) oder die Genehmigung und Uberwachung einer klinischen Priifung (3.1.11) Versuchs
zu erteilen, aufrechtzuerhalten oder zu aktualisieren

3.1.76

Verabreichungsweg

(en: route of administration)

Weg, auf dem das pharmazeutische Produkt (3.1.60) eingenommen wird oder in Kontakt mit dem Koérper
kommt

3.1.77

festgelegter Stoff

(en: specified substance)

mithilfe von Elementgruppen definierter Stoff (3.1.80), der Mehrstoff-Materialien (3.1.47) beschreibt oder
weitere Informationen zu Stoffen angibt, die fiir die Beschreibung von Arzneimitteln (3.1.50) relevant sind

Anmerkung 1 zum Begriff:  Dazu kdnnten Klasse, Mafeinheit, physikalische Form, Konstituenten, Hersteller (3.1.80),
kritische Herstellungsprozesse (z. B. Extraktionsprozesse, synthetische Prozesse, Rekombinationsprozesse), Spezifika-
tionen und die analytischen Methoden, die genutzt werden, um zu bestimmen, ob ein Stoff mit einer Spezifikation
iibereinstimmt, gehoren. Es gibt vier verschiedene Elementgruppen die genutzt werden kdnnen, um einen bestimmten
festgelegten Stoff zu definieren und bestimmte Beziehungen zwischen jeder Elementgruppe aufzuzeigen.

3.1.78

Sponsor

(en: sponsor)

Person, Unternehmen, Institution oder Organisation, die bzw. das die Verantwortung fiir die Einleitung, das
Management und/oder die Finanzierung einer klinischen Priifung (3.1.11) tibernimmt
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3.1.79

Stirkebereich

(en: strength range)

Intervall, das durch eine untere und eine obere Grenze der Menge des Stoffs (3.1.80) und festgelegten Stoffs
(3.1.77) des Priifpraparats oder des zugelassenen Arzneimittels (3.1.50) definiert ist

3.1.80

Stoff

(en: substance)

eigenstdandig vorkommende Materie von definierter Zusammensetzung, deren Ursprung biologisch,
mineralisch oder chemisch sein kann

Anmerkung 1 zum Begriff:  Ein Stoff kann ein Bestandteil sein. Ein Bestandteil ist eine Einheit innerhalb eines Stoffes,
die eine vollstindige und kontinuierliche Molekiilstruktur aufweist. Die Stirke eines pharmazeutischen Produkts
(3.1.60) basiert haufig auf dem, was als der aktive Teil des Molekiils bezeichnet wird, der fiir die physiologische oder
pharmakologische Wirkung des Arzneistoffs verantwortlich ist. Chemisch wird der aktive Anteil eines
stochiometrischen oder nicht stochiometrischen Substanzmolekiils als derjenige Teil des Molekiils betrachtet, der die
Base, die freie Sdure oder den lonenteil eines Salzes, Solvats, Chelats, Clathrats, Molekiilkomplexes oder Esters ist.

3.1.81

Zielgruppe

(en: target population)

Patienten oder Verbraucher, fiir die die Indikation eines Arzneimittels (3.1.50) zugelassen oder unter
Priifung ist

3.1.82

therapeutische Indikation

(en: therapeutic indication)

definiert die Zielkrankheit oder Bedingung, fiir die das Arzneimittel (3.1.50) zugelassen oder unter Priifung
ist

3.1.83

Marke

(en: trademark)

unterscheidungsfahiges/r Zeichen oder Hinweis, das/der von einer Person, einer Unternehmensorganisa-
tion oder sonstigen juristischen Person dazu verwendet wird, zu kennzeichnen, dass die damit verbundenen
Produkte oder Dienstleistungen fiir den Verbraucher aus einer Quelle stammen, und um diese Produkte oder
Dienstleistungen von den Produkten oder Dienstleistungen Anderer zu unterscheiden

3.1.84

Bereitstellungseinheit

(en: unit of presentation)

qualitative Benennung, die die eigenstindige zdhlbare Einheit beschreibt, in der das pharmazeutische
Produkt (3.1.60) bzw. Erzeugnis (3.1.37) bereitgestellt wird, wenn die Stirke oder der Anteil in Bezug auf
eine einzelne dieser zdhlbaren Einheit ausgedriickt wird

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine Bereitstellungseinheit kann den gleichen Namen haben wie in einem anderen
kontrollierten Vokabular (3.1.18), z. B. Grunddosierungsform oder Behdlter (3.1.16); die beiden Begriffe sind jedoch
nicht gleichbedeutend, und jeder besitzt einen eigenen Benennungs-Identifikator (3.1.26) im kontrollierten Vokabular.

3.1.85

Vokabular

(en: vocabulary)

terminologisches Woérterbuch, das Benennungen und Definitionen aus einem oder mehreren spezifischen
Themengebieten enthalt

[QUELLE: ISO 1087-1:2000, 3.7.2]
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3.2 Abkiirzungen

BAID1

BAID2

BRIDG
cv

GTIN

IBAID1

IBAID2

IBD

ID

IDMP

IMP

IMPID

INN

IMDRF

[PCID

MPID

OID

OMG

PCID

PhPID

SPC/SmPC

UML
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chargenbezogener Arzneimittel-Identifikator (dufsere Umhiillung)
[en: Medicinal Product Batch Identifier (outer packaging)]

chargenbezogener Arzneimittel-Identifikator (Primarverpackung)
[en: Medicinal Product Batch Identifier (immediate packaging)]

The Biomedical Research Integrated Domain Group Model

kontrolliertes Vokabular
[en: Controlled Vocabulary]

Globale Artikelidentnummer
[en: Global Trade Item Number]

chargenbezogener Prifpraparat-Identifikator (Auf3ere Umhiillung)
[en: Investigational Medicinal Product Batch Identifier (outer packaging)]

chargenbezogener Priifpraparat-ldentifikator (Primérverpackung)
[en: Investigational Medicinal Product Batch Identifier (immediate packaging)]

internationales Geburtsdatum
[en: International Birth Date]

Identifikator
[en: Identifier]

Identifikation von Arzneimitteln
[en: Identification of Medicinal Products]

Priifpraparat
[en: Investigational Medicinal Product]

Priifpraparat-Identifikator
[en: Investigational Medicinal Product Identifier]

internationaler Freiname
[en: International non-proprietary name]

Internationales Forum der Regulierer von Medizinprodukten
[en: International Medical Devices Regulators' Forum]

verpackungsbezogener Priifpraparat Identifikator
[en: Investigational Medicinal Product Package Identifier]

Arzneimittel-Identifikator
[en: Medicinal Product Identifier]

Objektbezeichner
[en: Object Identifier]

Objekt-Managementgruppe
[en: Object Management Group]

verpackungsbezogener Arzneimittel-Identifikator
[en: Medicinal Product Package Identifier]

Identifikator eines pharmazeutischen Produkts
[en: Pharmaceutical Product Identifier]

Zusammenfassung der Produkteigenschaften
[en: Summary of Product Characteristics]

vereinheitlichte Modellierungssprache (Objekt-Managementgruppe)
[en: Unified Modeling Language (Object Management Group, Inc.)]
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UDI eindeutiger Identifikationscode fiir ein Medizinprodukt
[en : Unique Device Identification Code (IMDRF)]

WHO Weltgesundheitsorganisation
[en: World Health Organization]

4 Nachrichtenaustauschformat

Im Kontext dieses Dokuments ist HL7, Structured Product Labelling (SPL), das Nachrichtenaustauschformat,
das in der Transaktion als normative Verweisung zu verwenden ist. Es wurden verschiedene Losungen zur
Generierung von SPL-Dateien entwickelt, die von Basis-Softwareanwendungen bis zu umfassenden
Informationsmanagementsystemen reichen. SPL-Instanzen (Code-Snippets) werden in der 1SO/TS 20443
bereitgestellt, um die Darstellung eines IDMP-Konzepts innerhalb des HL7 SPL-Nachrichtenaustausch-
formats zu veranschaulichen. Technische Konformititskriterien fiir SPL-Nachrichten werden weder in
diesem Dokument noch in der ISO/TS 201443 behandelt und miissen nach ihren jeweiligen Anforderungen
der regionalen Anleitung/Umsetzung iiberlassen werden. Eine Verweisung auf die aktuellste HL7 CPM- und
SPL-Referenz als ein Mittel fiir die Implementierungen der IDMP-Normen ist auf der HL7-Webseite
http://www.hl7.org angegeben.

5 Konformititsterminologie und -kontext in Bezug auf die ISO-IDMP-Normen und
den korrespondieren Technischen Spezifikationen fiir IDMP

— Muss: Definierte Elemente, die notwendig fiir die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln nach ISO-
IDMP-Normen bzw. Technischen Spezifikationen sind.

— Bedingt: Bedingt ist auf die Datenelemente ,innerhalb der Kategorie“ anzuwenden, sofern anwendbar,
wenn es alternative Datenquellen fiir ein oder mehrere gegebene Datenelement(e) zur Identifizierung
eines Arzneimittels/pharmazeutischen Produkts gibt. Die regionale Implementierung der ISO-IDMP-
Normen bzw. Technischen Spezifikationen kann die bedingten Konformititskategorien je nach
regionalen Anforderungen auf, muss“ anheben.

— Optional: Elemente, die auf der Kategorieebene aufgefilhrt (z.B. festgelegter Stoff) und
korrespondierend optional zu ISO-Kategorien oder Datenelementen sind, die fiir die eindeutige
Identifikation von Arzneimitteln/pharmazeutischen Produkten nach den ISO-IDMP-Normen bzw.
Technischen Spezifikationen nicht absolut notwendig sind. Die regionale Implementierung der ISO-
IDMP-Normen bzw. Technischen Spezifikationen kann die optionalen Konformitatskategorien je nach
regionalen Anforderungen auf,muss“ oder ,bedingt” anheben.

6 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln

6.1 Allgemeine Betrachtungen

Dieses Dokument definiert die Begriffe fiir die eindeutige Identifikation von Arzneimitteln auf interna-
tionaler Ebene fiir die Gebiete, auf denen eine derartige Identifikation erforderlich ist (z.B. Pharma-
kovigilanz, weltweite Berichterstattung zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen und Risikomanagement).

Regionen haben Systeme zur Vergabe von Nummern fiir die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,
Verpackungsidentifikatoren, Chargennummern und Strichcodes. Die in diesem Dokument definierten
zusatzlichen Identifikatoren bieten einen Indexierungsmechanismus, der diese bestehenden Systeme
ergdnzt und diese aber nicht ersetzen darf.

Fiir eine entsprechende Identifikation miissen die unten dargelegten Grundsatze angewandt werden.
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6.2 Zugelassene Arzneimittel

Fiir die eindeutige Identifikation zugelassener Arzneimittel und die Beschreibung ihrer Hauptmerkmale ist
Folgendes erforderlich:

a) Zuweisung eines eindeutigen Arzneimittel-Identifikators (MPID), um die Verwendung des Arzneimittels
zuverlassig erkennen, iiberwachen und riickverfolgen zu konnen;

b) Zuweisung eines eindeutigen verpackungsbezogenen Arzneimittel-Identifikators (PCID), um das fiir den
Verkauf bzw. die Abgabe verpackte Arzneimittel zuverldssig erkennen und riickverfolgen zu kénnen;

c) Zuweisung eines eindeutigen chargenbezogenen Arzneimittel-lIdentifikators (BAID1), um eine auf der
aufleren Umhiillung des Arzneimittels angegebene Chargennummer des Herstellers entsprechend den
Anforderungen der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zuverlassig erkennen und riickverfolgen zu
konnen;

d) Zuweisung eines eindeutigen chargenbezogenen Arzneimittelverpackungs-ldentifikators (BAID2), um
eine Chargennummer auf der Primarverpackung des Arzneimittels, wenn es sich dabei nicht um die
dufdere Umhiillung handelt, entsprechend den Anforderungen der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen zuverldssig erkennen und riickverfolgen zu kénnen.

6.3 Priifpraparate

Flir die eindeutige Identifikation von Priifprdparaten und die Beschreibung ihrer Hauptmerkmale ist
Folgendes erforderlich:

a) Zuweisung eines eindeutigen Priifpraparat-ldentifikators (IMPID), um die Verwendung des in einer
klinischen Priifung untersuchten Priifpraparats zuverlassig erkennen, iiberwachen und riickverfolgen
zu konnen;

b) gegebenenfalls Zuweisung eines eindeutigen verpackungsbezogenen Prifpraparat-ldentifikators
(IPCID), um das fiir die Abgabe im Rahmen der klinischen Priifung verpackte Priifpraparat zuverlassig
erkennen und rickverfolgen zu kdnnen;

c) gegebenenfalls Zuweisung eines eindeutigen chargenbezogenen Priifpraparat-Identifikators (BAID1),
um eine auf der dufderen Umhiillung des Priifpraparats angegebene Chargennummer entsprechend den
Anforderungen der Genehmigung fiir die klinische Priifung zuverldssig erkennen und riickverfolgen zu
konnen;

d) gegebenenfalls Zuweisung eines eindeutigen chargenbezogenen Priifpraparat-Identifikators (BAID2),
um eine auf der Primarverpackung des Priifpraparats, sofern diese nicht die dufdere Umhiillung ist,
angegebene Chargennummer entsprechend den Anforderungen der Genehmigung fiir die klinische
Priifung zuverlassig erkennen und riickverfolgen zu kdnnen.

6.4 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation eines Arzneimittels und die Zuweisung von
PhPID

Dieses Dokument definiert die Begriffe fiir die Zuweisung von PhPID nach I1SO 11616 zu einem zulassungs-
bediirftigen (bereits zugelassenen oder in der Priifphase befindlichen) Arzneimittel. Fiir eine derartige

Zuweisung sind folgende Grundsatze anzuwenden:

a) ein Arzneimittel darf sich auf ein oder mehrere pharmazeutische Produkte als Teil eines Behandlungs-
plans beziehen (z. B. Kit, bestehend aus Vaginaltabletten 500 mg und einer Vaginalcreme 10 %);
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b) Charakterisierung des pharmazeutischen Produkts mit Hilfe der Wirkstoffe oder festgelegten Stoffe,
deren (Referenz-)Stirke, pharmazeutischer (verabreichbarer) Dosierungsform und des Medizin-
produkts, das Teil des Arzneimittels ist (z. B. Gertist fiir zellbasierte Arzneimittel);

c) Beschreibung des Produkts in der fiir die Verabreichung zugelassenen pharmazeutischen Dosierungs-
form, gegebenenfalls nach Rekonstitution, entsprechend den Angaben in der behoérdlich genehmigten
Produktinformation;

d) Zuordnung von zulassungsbediirftigem Arzneimittel/Prifprdparat und pharmazeutischem Produkt
unter Anwendung der PhPID.

6.5 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation eines Arzneimittels und die Zuweisung der
Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

Eine Nummer einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, die fiir ein Arzneimittel von einer Arzneimittel-
agentur in einer Region vergeben wird, darf sich auf folgende wesentliche Punkte beziehen:

a) auf ein Arzneimittel - ohne besondere Unterscheidung zwischen unterschiedlichen Packungsgrofien
(z. B. Medikament B - Ursodeoxycholsaurel) - Filmtabletten, 250 mg, 50 Stiick -
Genehmigungsnummer: 15.2YZ; Medikament B - Filmtabletten, 250 mg, 100 Stiick - Nummer der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen ebenfalls 15.2YZ);

b) auf ein Arzneimittel und eine oder mehrere Packungen - mit Unterscheidung auf Produkt- und
Verpackungsebene (z.B. Medikament C - Amoxicillin-Kapseln, Arzneibuch, zur oralen Anwendung,
enthaltend 250 mg- Genehmigungsnummer (Produktebene): 0XYZ1-20Z0; Genehmigungsnummer
(Verpackungsebene) 0XYZ1-20Z0-01 fiir Flaschen mit 100 Stiick und 0XYZ1-20Z0-05 fiir Flaschen mit
500 Stiick. Medikament C - Amoxicillin-Kapseln, Arzneibuch, zur oralen Anwendung, enthaltend
500 mg-  Genehmigungsnummer (Verpackungsebene) 0XYZ1-20K0; Genehmigungsnummer
(Verpackungsebene) 0XYZ20K0-01 fiir Flaschen mit 100 Stiick und 0XYZ1-20K0-05 fiir Flaschen mit
500 Stiick);

c) auf eine Arzneimittelbereitstellung - d.h., dass fiir jede Bereitstellungsform des Arzneimittels eine
andere Genehmigungsnummer vergeben wird (z.B. MedikamentA - 40IE/ml- Suspension zur
Injektion - Subkutane Anwendung - Ampulle (Glas) - 10 ml (1,4 mg/ml) - 1 Ampulle - Genehmigungs-
nummer V/00/1YX/001; MedikamentA - 100IE/ml- Suspension zur Injektion- Subkutane
Anwendung - Ampulle (Glas) - 10 ml (3,5 mg/ml) - 1 Ampulle Genehmigungsnummer V/00/1YX/003).

Bestimmte Arzneimittel diirfen in bestimmten Regionen ohne Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
vertrieben werden (z. B. dltere Medikamente, die bereits vor Inkrafttreten der derzeitigen Bestimmungen in
den Verkehr gebracht wurden, in den USA so genannte ,grandfather drugs“). Diesen Produkten wird eine
Vertriebslizenznummer zugewiesen, die auf der Verpackung, dem Behiltnis oder dem Beipackzettel
erscheint.

Dieses Dokument definiert die Begriffe fiir die Zuordnung der MPID und PCID zu der jeweiligen Nummer der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen, welche von einer Arzneimittelagentur in einer bestimmten Region
vergeben wird. Bei einer derartigen Zuordnung ist Folgendes zu beachten:

— die MPID ist stets der geltenden Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des Arzneimittels
zuzuordnen (z.B. muss die MPID ,Land-055-0957“ der Genehmigungsnummer Land 15.2YZ fiir
Medikament B - Filmtabletten, 250 mg, das in den beiden Packungsgrofden 50 Stiick und 100 Stiick
erhaltlich ist, zugeordnet werden);

1) Beispiel fiir ein geeignetes handelsiibliches Produkt. Diese Angabe dient nur zur Unterrichtung der Anwender
dieser Internationalen Norm und bedeutet keine Anerkennung dieses Produkts durch ISO.
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