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Gliederung 

 ISO-IDMP - Geschichte 

 ISO-IDMP - Ziele 

 Stand der internationalen Umsetzung 

 Umsetzung in Europa 

 Bedeutung für eHealth 
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ISO-IDMP - GESCHICHTE 
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- 2006: Gründung der ISO TC 215 (Health Informatics) 

 Working Group 6 - Pharmacy and Medication Business 

- 2008:  Gründung der „Joint Initiative“ der 

Standardisierungsorganisationen 

- 2008: Beschluss der International Conference on 

Harmonisation (ICH), sich nicht als Standardisierungs-

organisation zu akkreditieren 

- 2008: Start des EU-Pharma-Pakets zur Verbesserung der 

Arzneimittelsicherheit in der EU 

- 2009: Start von SPL (Structured Product Labeling) der US-

Amerikanischen Zulassungsbehörde FDA 
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http://www.jointinitiativecouncil.org/ 

 

- Koordinierung von Standardisierungsinitiativen 

- Gemeinsames Glossar 

- Harmonisierung von Datentypen, Semantik etc.  

 

Joint Initiative 

http://www.jointinitiativecouncil.org/


KOOPERATION IM GESCHÄFTSBEREICH DES 

Berlin | 22.05.2017 Medizininformatik-Initiative | Workshop Semantische Interoperabilität | DIMDI 

http://www.ich.org/ 

 

International Conference on Harmonisation 

Guidelines für Qualität, Klinische Studien, 

Pharmakovigilanz, Interoperabilität (u.a. MedDRA) 

- Erstellung von überregionalen 

Guidelines für den globalen 

„regulierten Arzneimittelbereich“  

- Mitglieder sind Behörden und 

Pharmaindustrie aus 

EU, USA, JP, CN, CH, BR 

- Zahlreiche „Observer“ 

aus weiteren Ländern, Regionen 

und internationalen 

Organisationen 

http://www.ich.org/
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WAS IST ISO-IDMP? 
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ISO-IDMP 

 steht für „Identification of Medicinal Products“  

 Ist ein Joint Initiative Project 

 Begleitet durch das Technische Komitee TC 215 Health 

Informatics der International Standards Organisation (ISO) 
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Ziel 

- Internationale Zusammenarbeit der Regulatoren, 

z.B. beim Austausch von Arzneimittelrisiken 

- Voraussetzung:  

- Standardisierung von Arzneimitteldaten 

- Festlegung der dafür erforderlichen Strukturen 

- Codierung und damit Harmonisierung wesentlicher 

„Informationsbausteine“ für sprachunabhängigen 

Datenaustausch 

 Strukturen für ein globales Arzneimittelverzeichnis 

 



Core Principles for Maintenance of 

Identifiers and Terms 

DTR 14872 

DTS 19844 + GInAS 

In Arbeit 

DTS 20440 + EDQM  

DTS 20443 

DTS 20451 

HL7 Common Product 

Model 

HL7 Regulated 

Reporting (Safety) 

UCUM 
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Risikomeldungen 

sollen weltweit 

strukturiert und 

sprachunabhängig  

ausgetauscht 

werden können 

 

 

ISO 11616 :  Austausch von Pharmakovigilanzdaten 
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WO STEHT ISO-IDMP AKTUELL? 
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Global Substance Registration Tool (GiNAS, SRS) 

 
• Technische Open-Source-

Plattform für ein globales 

„Substance Master File“ 

• Zuordnung eines globalen 

Identifiers 

• Ausarbeitung letzter 

Implementierungsvorgaben 

für komplexe Stoffgruppen 

https://tripod.nih.gov/ginas/ 

https://ncats.nih.gov/expertise/preclinical/ginas 

 

https://ncats.nih.gov/expertise/preclinical/ginas
https://ncats.nih.gov/expertise/preclinical/ginas
https://ncats.nih.gov/expertise/preclinical/ginas
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Gesucht: Substance Maintenance Organisation 

• WHO Monitoring Centre? 

 

• Regionale und nationale 

Subsysteme in Planung  

(für EU: European Medicines 

Agency EU-SRS) 

 

• Pflege durch Pharmaindustrie? 

  
www.who-umc.org 

http://www.who-umc.org/
http://www.who-umc.org/
http://www.who-umc.org/
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Darreichungsform, Art der Anwendung, Behältnis 

• EDQM / ISO Standard Terms 

• Verpflichtende Nutzung in 

Gebrauchsinfo, Fachinfo und 

Packungsaufschrift 

• Begriffsdefinitionen basierend 

auf Arzneibüchern 

• Übersetzt in europäische 

Sprachen 

• Mapping internationaler 

Begriffe 
https://standardterms.edqm.eu/ 

https://pyweb.edqm.eu/qualif/standardterms/ 

https://standardterms.edqm.eu/
https://pyweb.edqm.eu/qualif/standardterms/default/index
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Maßeinheiten 
 

Basieren auf UCUM-Notation 

Im pharmazeutischen Bereich zahlreiche „Arbitrary Units“ {..} 

 50% Embryo Infective Dose 

 allergy unit(s) 

  billion colony forming units 

Notwendigkeit der Darstellung „komplexer“ Maßeinheiten im Sinne der Usability 

  percent weight/volume 

  millilitre(s)/square cm 

Gleichzeitig Normierung für Datenaustausch erforderlich 

 0,5 g = 500 mg  

 

 Maintenance für {Arbitrary Units} erforderlich! 
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UMSETZUNG IN EUROPA 
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• Bereitstellung von Referenz-

strukturen zur „Synchronisierung“ der 

Systeme aller Behörden und 

Pharmafirmen in Europa 

• Inhaltliche und semantische 

Strukturierung 

• Datennutzung über den Life-Cycles 

eines Produktes hinweg 

• Datenanalyse und – retrieval 

• sprachunabhängig 

 

 

Infrastrukturprojekt SPOR der EMA und des EU 

Telematic Network 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_001821.jsp&mid=WC0b01ac0580b84bd4 

European  

Article 57 Database 
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Komplexes Datenmodell 

 ca. 500  Datenfelder, davon ca. 

100 strukturiert 

 Iterativer Ansatz 

 Bereitstellung von zentralen 

Strukturen zu 

 Adressen 

 Substanzen 

 Referentials (Terminologien) 

 Identifikatoren für Produkt-

Versionen 

 Müssen in Umsystemen aktuell 

gehalten werden 

 

„Article 57 Database“ basiert auf ISO-IDMP Datenmodell 
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Herausforderung für Arzneimittelbehörden und 

Pharmaindustrie  
 

 Seit 2012 besteht die Verpflichtung der pharmazeutischen Industrie, 

Basisdaten aller Arzneimittel in zentrales Register zu melden 

(ca. 500.000 Arzneimittel) 

 Aktualisierungen müssen innerhalb 15 Tagen erfolgen 

 Iterative Erweiterung des Datensets in Anpassung an ISO-IDMP 

 Ab 2018 Nutzung von REFERENTIALS und ORGANISATIONS 
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Herausforderung für Arzneimittelbehörden und 

Pharmaindustrie   

 Nachhalten der Referenzdaten (Referentials, Organisations, 

Substances) in lokalen System 

 Nachhalten der erzeugten Identifier [MPID, PCID] für Arzneimittel in 

lokalen Systemen 

 Sicherung des Datentransfers bei Änderungen 

 Ansätze: 

Mapping oder Ablösung der lokalen Strukturen?  

Dezentrale oder zentrale Datenpflege in der Organisation? 

internes und externes Versionsmanagement? 

= De facto Harmonisierung aller Datensysteme für regulatorische 

Arzneimitteldaten 
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BEDEUTUNG FÜR E-HEALTH 
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- EU Kommission bereitet grenzüberschreitende Services 

bei der Gesundheitsversorgung vor 

- Einbindung der Europäischen Arzneimittelbehörde EMA 

(bzw. des europäischen Arzneimittelregisters) in 

europäische eHealth-Initiativen 

- Kooperationen, um das Arzneimittelregister „fit für 

medizinische Anwendungsfälle“ zu machen 
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Erkenntnisse aus epSOS als europäischer 

Machbarkeitstest 

 
 Notwendigkeit einer europäisch einheitlichen Kodierung 

für Wirkstoffe 

 Notwendigkeit eines einheitlichen Referenzsystems für 

Indikationen bzw. Diagnosen 

 Strukturierte Daten sind nicht ausreichend für eine 

Substitutionsentscheidung 

 Notwendigkeit eines zentralen Europäischen 

Arzneimittelverzeichnisses mit Basisdaten in englischer 

Sprache 
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„eHealth“ und „ePrescription“ in Europa 

- RL 2011/24/EU ( 09.03.2011) über die Ausübung der Patientenrechte 

in der grenzüberschreitenden Gesundheitsversorgung 

(Crossborder Directive) setzt Rahmen für Verantwortung 

Behandlungs- und Versicherungsmitgliedstaat, Anforderung an 

Verordnung, Genehmigung und Kostenerstattung 

- Durchführungsrichtlinie RL 2012/52/EU (20.12.2012) mit Maßnahmen 

zur Erleichterung der Anerkennung von in einem anderen Mitglieds-

staat ausgestellten ärztlichen Verschreibungen 

- Guidelines on ePrescriptions Dataset for electronic exchange zur 

Unterstützung von Mitgliedsländern, die elektronische Verschreibung 

einführen bzw. harmonisieren möchten 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32011L0024&from=EN
https://www.google.de/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiw3Ni7jOvKAhXEPBoKHa22BtUQFggdMAA&url=http://ec.europa.eu/health/cross_border_care/docs/impl_directive_presciptions_2012_de.pdf&usg=AFQjCNGK0gRuW6ZVnK1ui4Ae3DH3hi0GSA
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/eprescription_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/eprescription_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/eprescription_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/ehealth/docs/eprescription_guidelines_en.pdf
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Durchführungsrichtlinie 2012/52/EU und 

Guidelines 

 
 

• Enthalten konkrete 

Vorgaben zu den 

Elementen einer 

elektronischen 

Verordnung  

• und erste Vorgaben 

zu Referenz-

systemen 
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OpenMedicine und ISO DTS 19256 (Requirements for Medicinal 

Product Dictionary systems for healthcare) 

“Overlaps and Gaps 

between epSOS and  

EMA Art. 57 database” 

 

Was hat die europäische 

Arzneimitteldatenbank? 

Was wird noch  

gebraucht für die 

Arzneimittelversorgung? 

http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d7.1_communication_plan.pdf 

http://www.expandproject.eu/wp-content/uploads/2015/02/OpenMed_Lux_EMA_epSOS.pdf 

http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d1.1_openmedicine.pdf 

 

 

http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d7.1_communication_plan.pdf
http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d7.1_communication_plan.pdf
http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d7.1_communication_plan.pdf
http://www.expandproject.eu/wp-content/uploads/2015/02/OpenMed_Lux_EMA_epSOS.pdf
http://www.expandproject.eu/wp-content/uploads/2015/02/OpenMed_Lux_EMA_epSOS.pdf
http://www.expandproject.eu/wp-content/uploads/2015/02/OpenMed_Lux_EMA_epSOS.pdf
http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d1.1_openmedicine.pdf
http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d1.1_openmedicine.pdf
http://www.open-medicine.eu/fileadmin/openmed/643796_d1.1_openmedicine.pdf
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Fragestellungen der EU Initiativen: 

- Welche ist die richtige Kodierung für Anwendungsgebiete, 

Nebenwirkungen und Kontraindikationen?  

[in Art. 57: MedDRA] 

- Wie können Dosierung und Anwendungshinweise adäquat 

dargestellt werden? 

- Sind die Darreichungsformen und Art der Anwendung für 

medizinische Fragestellungen geeignet? 

- Kann das Stoffverzeichnis für medizinische Fragestellungen 

genutzt werden? 

- Sind Begriffe in Europa und in verschiedenen Kontexten  

„verlustfrei“ nutzbar? 


