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parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004, atp.
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- Termin v zavorkach, psany kurzivou, znaci pfedchozi ¢esky termin v anglictiné atp.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Anna Jurdkova, Praha, IC 61278386, RNDr. Karel Jurék, PhD.
Technicka normalizacni komise: TNK 20 Informacni technologie

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi: Ing. Petr Wallenfels

EVROPSKA PREDBEZNA NORMA ENV 12610
EUROPEAN PRESTANDARD

PRENORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE VORNORM Duben 1997

ICS 35.240.70
Zdravotnicka informatika - Identifikace Ié¢ivych pFipravka
Medical informatics - Medicinal product identification

Medizinische Informatik - Identifikation

Informatique de santé - Identification des produkte medicaux L
von Arzneimitteln

Tato predbézna evropska norma byla schvalena CEN 1997-03-11 jako perspektivni norma pro
docasné pouzivani. Doba platnosti této ENV je zpoCatku omezena na tfi roky. Po dvou letech budou
Clenové CEN vyzvani, aby predlozili svoje pfipominky, zejména, zda Ize ENV prevést na evropskou
normu (EN).

Clenové CEN jsou vyzyvani, aby oznadmili existenci této ENV stejnym zp(isobem jako EN a aby
primérené a urychlené zpristupnili ENV na narodni Urovni. Je pfipustné, aby paralelné s touto ENV
platily narodni normy, které jsou v rozporu s touto ENV, az do konecného rozhodnuti o prfevodu ENV
na EN.

CEN
Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
© 1997 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.

ENV 12610:1997 E
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Dénska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného krélovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.

Obsah



Strana
0 Predmluva 8
0.0 Popis mandatu a Ukolu 8
0.1 Popis oblasti plsobnosti 8
0.2 Struktura dokumentu 8
0.3 Uzivatelé této predbézné normy 9
0.4 DalSi postupy 9
1 Predmét normy 9
2 Citované normativni dokumenty 9
3 Definice 10
4 |dentifikaCni charakteristiky 18
4.0 Uvod 18
4.1 Charakteristiky vztahujici se k ingrediencim 18
4.1.0 Farmakologicka tfida 18
4.1.1 Oznaceni ingredience 18
4.1.1.0 Nazev ingredience 18
4.1.1.1 Hodnota kédu ingredience 18
4.1.2 Vyrobce ingredience 18
4.1.3 Cislo 3arze ingredience 19
4.1.4 Popis ingredience 19
4.1.5 Uzemi ingredience 19
4.2 Charakteristiky vztahujici se k farmaceutickému a 1éCivému pfipravku 19
4.2.0 Terapeuticka skupina 19
4.2.1 Oznaceni IéCivého pripravku 19
4.2.1.0 Nazev IéCivého pripravku 19
4.2.1.1 Hodnota kédu Iécivého pfipravku 20
4.2.1.2 Specifikdtor nazvu lécivého pripravku 20

4.2.2 Drzitel registrace 20



4.2.3 Cislo registrace 21

4.2.4 Vyrobce farmaceutického pripravku 21
4.2.5 Vyrobce lécivého pripravku 21

4.2.6 Sila 21

4.2.7 Lékova forma 22

4.2.8 Forma davkovani 22

4.2.9 Popis farmaceutického pripravku 22
4.2.10 Oznaceni vytlacenim 22

4.2.11 Cislo 3arze |é¢ivého pfipravku 23
4.2.12 Cislo arze farmaceutického pfipravku 23
4.2.13 Klastr léCivych pripravkd 23

4.2.14 Cesta podavani 24

4.2.15 Uzemi 1é¢ivého pfipravku 24

4.3 Charakteristiky, které se vztahuji k baleni IéCivého pfipravku 24
4.3.0 Hodnota kodu baleni 1éCivého pripravku 24

4.3.1 Organ odpovédny za baleni 1éCivého pripravku 24
4.3.2 Cislo registrace baleni l1é¢ivého pfipravku 24
4.3.3 Cislo 8arze baleni |&¢ivého pfipravku 24

4.3.4 Obsah baleni l1éCivého pripravku 25

4.3.5 Vyrobce baleni léCivého pfipravku 25

4.3.6 Klastr baleni |éCivych pripravkd 25

4.3.7 Etiketa baleni |éCivého pripravku 25

4.3.8 Uzemi balenf 1é¢ivého pripravku 25

4.4 Prehled identifikacnich charakteristik 26

5 Identifikatory 26

5.0 Uvod 26

5.1 Identifikatory ingredienci 27

Strana



5.2 Identifikatory zalozené na identifikacnich charakteristikach farmaceutickych a IéCivych
pripravkl 28

5.3 Identifikatory baleni [éCivych pripravkd nebo identifikatory baleni 32
5.4 Prehled identifikator( 35

6 Shoda s timto dokumentem 36

Priloha A Seznam identifikacnich charakteristik 39

Pfiloha B Seznam navrhovanych identifikatord 40

Pfiloha C (informativni) ZpUsob zapisu pouZity pro pojmové diagramy 41
Priloha D (informativni) Struktura systému pojmd pro identifikaci IéCivych pripravkd 44
D.0 Uvod 44

D.1 Systém pojmU na Urovni ingredienci 44

D.2 Systém pojmU na Grovni léc¢ivého pripravku 46

D.3 Systém pojm{ na Urovni baleni [éCivého pripravku 49

Priloha E Akronymy 52

Rejstrik ¢eskych termind a anglickych 53

0 Predmluva

Tato predbézna evropska norma byla vypracovana technickou komisi CEN/TC 251 ,Zdravotnicka
informatika“, jejiz sekretariat je pfi IBN (Belgicky institut pro normalizaci).

Podle vnitfnich predpisdi CEN/CENELEC jsou narodni normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi
zavazany oznamit tuto pfedbéznou evropskou normu: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island,
ltalie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené
krélovstvi, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko.

0.0 Popis mandatu a Ukolu

Tato predbézna norma byla vypracovana projektovym tymem CEN/TC251/PT2-014, ktery byl
jmenovan ve shodé s mandatem M021/BC/CEN/93/17.1.1.

Ukol tohoto tymu byl popsan v soupisu podkladd k pracovni polozce WI 2.3 (GTR 00251010), jak bylo
formulovano v Pozadavcich na evropskou normalizaci ve zdravotnické informatice a v Programu
vypracovavani norem, verze 1.7 (Directory of the European Standardisation Requirements for
Healthcare Informatics and Programme for the Development of Standards, Version 1.7).

0.1 Popis oblasti plsobnosti

Pfedmétem této predbézné normy je specialni jazyk, ktery je pouzivan nebo bude pouzivan pro
strukturu systému kédovani pro identifikaci IéCivych pripravkd. Terminy ,1éCivy pripravek” a zejména



,1€k" jsou bézné pouzivany pro vyjadreni rznych pojmU: (IéCivé) ingredience, farmaceutické
pripravky (jako takové), éCivé pripravky a baleni IéCivych pripravk{. Tyto terminy jsou definovany
v tomto dokumentu.

Tato predbézna norma obsahuje definice pojm{ a popis charakteristik a vztah( potrebnych pro
jednoznacné identifikovani kazdého z nich, zejména pro Gcely vymény informaci mezi informacnimi
systémy.?

Projektovy tym (PT) navrhuje strukturu kategorii pro nazvoslovi, klasifikaci a kddovani charakteristik
nebo kombinaci charakteristik, které dovoluji specifikovat jednoznacnou identifikaci IéCivych
pripravkl na rlznych stupnich jejich vyrobniho procesu a pouZzivani, zalozenou na existujicich
kédovych schématech a slovnicich.

Oblast plsobnosti této predbézné normy zahrnuje vsechny Ié¢ivé pripravky v rozsireném vyznamu
charakteristik, jak je definovano v kapitolach 3 a 4 tohoto dokumentu. Kdykoli je v tomto dokumentu
pouzit termin ,1ék“ (drug) mél by byt interpretovan jako ekvivalent k pojmu , [éCivy pfipravek”.

Oblast plisobnosti této predbézné normy nebyla omezena na identifikovani IéCivych pripravkd

v klinickém prostredi, nybrz rovnéz zahrnuje identifikaci Ié¢ivych pripravkd na Grovni vyroby,
obchodovani (napriklad fizeni skladd, priprava a vydej 1ékd), ve vyzkumu (napfiklad pfipadova
analyza a vysledkova analyza IéCivych pripravkl) nebo napfiklad pri vytvareni a Gdrzbé databazi
lécivych pripravkd.

Neidentifikacni charakteristiky IéCivych pripravkl nebo charakteristiky, které se vztahuji na
predepisovani nebo podavani IéCivych pripravkl a jiné charakteristiky, které se vztahuji k pouzivani
(G¢inek a vysledek) Ié¢ivych pripravkl jsou mimo predmét tohoto PT, jak je uvedeno v ¢lanku 0.4.

Mandat nezahrnuje vypracovani nebo navrh (nového) klasifika¢niho nebo kédovaciho systému pro
|éCivé pripravky nebo pro terminy souvisejici s 1éCivymi pfipravky. Nebylo zamérem, aby tato
predbézna norma navrhovala prednostni existujici klasifikacni nebo kddovaci systém.

Mandat nezahrnuje stanoveni pravidel pro vyrobu, oznacovani a baleni 1éCivych pripravk{ tak, aby vse
bylo ve shodé s narodnimi nebo evropskymi predpisy.

Mandat rovnéz nezahrnuje pozadavky, které maji spinit ingredience, 1éCivé pfipravky a baleni IéCivych
pripravkd takové, aby tyto byly ve shodé s evropskymi a narodnimi predpisy.

0.2 Struktura dokumentu
Normativni ¢asti dokumentu jsou kapitoly 3, 4 a 6.

Kapitola 3 obsahuje definice. VétSina z nich byla definovana v prfedchozich normalizacnich projektech
a byla pfimo prevzata do tohoto dokumentu. Nékteré definice jsou navrhy predlozené jinymi
projektovymi tymy CEN/TC251. Zdroj kazdé z nich je uveden v hranatych zavorkach. Plvodni definice
CEN/TC251/PT2-014 jsou uvedeny jako takové a je nutné je povazovat za normativni v ramci oblasti
plsobnosti.

IdentifikaCni charakteristiky jsou uvedeny a popsany v kapitole 4, kterou je nutné povazovat za jadro
této normy. Struktura kategorii vztahujici se na identifikani charakteristiky je popsana v pfiloze D a
vychazi z prace Martina & Odella, popsané v pfriloze C.

V kapitole 5 jsou uvedeny a popsany nenormativni identifikatory. Tyto identifikatory jsou smyslupiné
kombinace identifikacnich charakteristik. Tyto dovoluji jednoznacnou identifikaci ingredienci, IéCivych



pripravkl nebo baleni 1&Civych pripravka.
V kapitole 6 jsou uvedena pravidla pro vyjadreni shody s touto predbéznou normou.
0.3 UzZivatelé této predbézné normy

Tato predbézna norma je urcena pro organizace a experty v oblasti zdravotnickych informacnich
systémU a déle pro pracovniky, ktefi jsou angazovani napfiklad v nasledujicich oblastech:
- klasifikace Iécivych pripravki

- databaze lékd

- znalostni baze o lécich

- systémy managementu terapie léky

. administrativni fizeni 1ékd a systémy pripravy a vydeje €k

. systémy predepisovani |ékd

. systémy provérek pouzivani 1ékl

- systémy farmaceutické bdélosti

- systémy distribuce Iékl (prodej ve velkém)

. systémy predpisl pro léky

- marketingové systémy |ékd

. systémy vyroby lékd

- administrativni systémy treti strany (napfiklad referencni stfediska (clearing houses))

- systémy managementu socidlniho nebo zdravotniho pojisténi

Tato predbézna norma neni ur¢ena pro zastupce koneénych uzivatell zdravotni péce.

0.4 DalSi postupy

Norma pro identifikovani léCivych pripravkl a jejich charakteristik je pfirozenym vychozim bodem.
Vyména informaci, které se vztahuji k oblasti plisobnosti tohoto dokumentu, mezi rliznymi
zdravotnickymi informacnimi systémy bude mozna teprve tehdy, az pojmy a charakteristiky, které se
vztahuji na predepisovani, pripravu, vydej a uzivani lé¢ivych pripravkd budou normalizovany a bude
vypracovana struktura kategorii pro systémy kddovani.

1 Pfedmét normy

Cilem této predbézné evropské normy je definovat sémantické kategorie, které se vztahuiji
k identifikaci [éCivych pripravk( a vypracovat struktury kategorii, které dovoluji popis organizace
sémantickych kategorii, které reprezentuji prislusné charakteristiky systému.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



