DIN EN ISO 11616:2018-04 (D)

Medizinische Informatik - Identifikation von Arzneimitteln - Datenelemente und
Strukturen zur eindeutigen Identifikation und zum Austausch von vorgeschriebenen
pharmazeutischen Produktkennzeichen (ISO 11616:2017); Deutsche Fassung EN ISO

11616:2017
Inhalt Seite
D00 T00 0 0B R 4 LT 0] a0 o 4
0] 04 o 5
D0 1T 13 U 6
1 Anwendungsbereich.... i ——————————————————— 8
2 Normative VerweiSUNZeN ... ssssssssssssss s smsassssssas s smsas s 8
3 Begriffe und ADKUIZUNGEN .....cucusumsmmsmsmsmssmmsmsmssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssnses 9
3.1 BEZLIffE .o A 9
3.2 ADKUTZUIIZEIL .cuveiursesssssscsssssasssssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssesssassess assssess sassess sasss sess sas sess sesas sesssmsssessas enssassssensssssens 17
4 Konformititsterminologie und -kontext in Bezug auf die ISO-IDMP-Normen und den
korrespondierenden Technischen Spezifikationen fiir IDMP ... 18
5 W a8 00 0 1) D 0T o 19
5.1 Elemente fiir die eindeutige Identifikation pharmazeutischer Produkte .........ccocuusmnmnmnesesesnsesnsens 19
5.2 Austausch von Informationen zu pharmazeutischen Produkten ... 20
6 Beschreibung der Grundsitze und Verfahren der Informationsmodellierung .........c.cocostiniiinnas 20
6.1 Allgemeine BetraChtUnNGeN ... ..o sssssasssssssssssssssassssssssassssssssassssssassssesssassens 20
6.2 Uberblicksdiagramme zu den BeSIiffenN .......ormmmsesmesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 20
6.3 High-Level-DiagramIme.......ooiimmmmmsmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssassesssesssessss s s ssss s s s s ssssssssssssesssas 21
6.4 Detaillierte DiagramIme.......o s s 22
L Y 1 1 =3 T3 0 1 LT 22
6.4.2 Beziehungen zwischen KIaSSeN ... ssas s 23
6.4.3 Attribute VON KIaSSeIN.....iiiimeismssmssisnssssnsssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssssasssssssassnsansnss 24
6.4.4 Generalisierte Klassen Und MUSEET ... sssssssssssssasanes 24
6.4.5 UbersetZung UNd SPrachie ... ssssssssssssesssssssssssesssssssssssssssssssssssss 24
7 Identifizierende Merkmale von pharmazeutischen Produkten.........mmmsesm 25
7.1 Schichten und Ebenen der Identifikation von pharmazeutischen Produkten .........ccousesesnsnsens 25
7% O 1 1 =5 T 0 ¢ LT 25
7.1.2 PhPID ,Festgelegter STOff" ... e 26
7.1.3 Identifikation der festgelegten Stoffe eines pharmazeutischen Produkts (PhPID SpSub)......... 27
7.2 1661 g0 ) T L L 27
7.3 Darstellung der StirkeKonzZentration ........cssmsmsmssssssss———————————— 28
7.4 Identifikator eines pharmazeutischen Produkts (PhPID) ..., 29
7.5 Elemente der Schicht ,Stoff eines pharmazeutischen Produkts” (PhPID_SUB_LX) ...c.ccoesusesesssseses 29
7.5.1 Konstrukt der Schicht ,Stoff eines pharmazeutischen Produkts“.........cmmmmmmemn. 29
T.5.2  SAUZ SO s ————————————— A 29
7.5.3 Verabreichbare Dosierungsform ... sssssss—s———————nm, 30
7.5.4 BereitstellungseinNeit ... ———————————————————————_ 30
7.5.5 MediZiNPIrOAUKL ...ccioiimimiimsmssisssnsnssisssnssssssssssssss s sssssssssssssssssssssssssssssssnsssms s snsssss s sesssms s s snsassnsnsmssnsnsnsassnsnsns 30
7.6 Elemente der Schicht ,Festgelegter Stoff eines pharmazeutischen Produkts“
(PHPID_SPSUBL_LX) ..eiuiuisisisssssssmsssmsssssmsssssssssssssessssssssssssss s se s st st s s nas s s s e as s s anansnas 30
7.6.1 Konstrukt der Schicht ,Stoff eines pharmazeutischen Produkts“.........cummmmmmemn. 30
7.6.2 Satz ,Festgelegter StOff ... ——————————————— 30



7.6.3 Verabreichbare DoSierungsform ...
7.6.4 Bereitstellungseinheit ... ————————_——_———
7.6.5 MediZINPIrOAUKE ....ccociirercrismssmsmsmssssesissssssssssssss s e e R R R AR SRR R SRR AR RS
7.7 Identifizierende Merkmale fiir die Angabe der StArke ........mms—————s
A% V3T 1 T30 L) g = (T,
7.7.2 Attribute fiir die Darstellung der Stirke in Elementen der PhPID-Schicht.........coviinisininisnannns
7.7.3 Darstellung der Stirke bei einem Pflaster ...
8 Beziehung zwischen Arzneimittel-Identifikator (MPID)/verpackungsbezogenem
Arzneimittel-Identifikator (PCID) und Identifikator des pharmazeutischen Produkts
5051 50 L
8.1 Begriffe fiir die eindeutige Identifikation eines Arzneimittels und die Zuweisung eines
Identifikators fiir ein pharmazeutisches Produkt (PhPID).......ccuummmmmmmmmmmsmssmsmssssssssssssssanss
8.2 Kriterien fiir die Identifikation pharmazeutischer Produkte .........ccoomnmnmnsnmmnnssnmsmns
8.2.1 Allgemeine BetraChtUNGeN......cuummsmmsmmsmsmssmsmsmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssnssssssssssnssssnses
8.2.2 Mehrere als Kit verpackte und als separate Arzneimittel zu verabreichende Produkte............
8.2.3 Mehrere als Kit verpackte Produkte, die rekonstituiert werden miissen und als ein
Arzneimittel verabreicht Werden ...
8.2.4 Komponenten von Kits, die nicht zusammen verpackt sind (z. B. radiopharmazeutische
3 S
8.2.5 Unterschiedliche Repriasentationen der Stirke identischer Produkte in zwei oder mehr
2T 40 1 L=
8.2.6 Reprisentation der PhPID bei einem Plaster ...
9 Beziehung zwischen Priifpraparat-Identifikator (IMPID)/verpackungsbezogenem
Priifpriparat-Identifikator (IPCID) und Identifikator des pharmazeutischen Produkts
505150 D
10 BegriffSINOAEll.... .ot RS
LIiteratUlNINWEISE .cviiiiesiseseisisisisissras s eSS RS



		2026-05-11T19:32:42+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




