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IDentification of Medicinal Products (IDMP) 

1. IDMP is een standaard die is ontwikkeld door de International Organization for Standards (ISO) en 
Health Level 7 (HL7) 

ï 5 ISO standaarden voor het uniek identificeren van een medicinaal product 

ï Beslaat zowel geauthoriseerde geneesmiddelen als ook geneesmiddelen in ontwikkeling 

2. Een berichten standaard voor gegevensuitwisseling 

ï Specificeert hoe data omtrent medicinale producten moet worden gestructureerd en uitgewisseld tussen geautomatiseerde 
systemen 

3. Het is een generieke, globale standaard die door individuele Gezondheidsauthoriteiten wordt 
geïmplementeerd via (locale) Implementatie Richtlijnen 



IDMP data geeft informatie over geneesmiddelen 

Pharmaceutische 
gegevens 

Doseringsvorm 
Wijze van toediening 

Klinische gegevens 

Therapeutische indicatie 
Bijwerkingen 
Contra indicaties 

Ingredienten en substanties 

Ingrediënten 
Sterkten 

Verpakking 

Verpakkingskarakteristieken 

Fabricering 

Organisaties 
Type bewerking 

Handelsvergunning 

Vergunningnummer 
Wettelijke status 

Medicinaal Product 

Naam 
Identificatie 
Classificatie 

IDMP 

Voorbeelden van IDMP data uit ISO 11615. 

Voor patiënten en zorgverleners 

Å Het hebben van een productidentificatie code en 

de belangrijkste informatie over de 

productkenmerken 

Voor authoriteiten 

Å Gestandaardiseerde productinformatie beheren, 

bekijken en analyseren, bijv. voor trend analyses 

(bijwerkingen) 

Å Unieke associatie van producten, hun 

verpakkingscomponenten en fabrikanten 

Voor vergunninghouders 

Å Standaardisatie van beheer, validatie en 

uitwisseling van productinformatie met 

vergunninghouders en andere authoriteiten 
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IDMP introduceert identificatienummers 

Fabrikant 
Farmaceutisch 

product 

Verpakt 

Product 
Apotheek Patient Dossier 

Individual Case Safety 

Report  (ICSR) 

In het geval van 

een bijwerking 

E2B (R3)* 

MPID (S)SID PhPID PCID 

IDMP Identifiers 

*Voorbeeld van een Use Case van IDMP 



SPOR: De vier domeinen waarlangs EMA ISO IDMP implementeert 

Stoffen: Geharmoniseerde gegevens en definities om ingrediënten en materialen waaruit medicinale producten 

bestaan uniek te identificeren   

 

Producten: Geharmoniseerde gegevens en definities om medicinale producten uniek te identificeren gebaseerd op 

informatie over wet- en regelgeving (bijv. marktautorisatie, verpakking en medische informatie)  

 

Organisaties: Gegevens die bestaan uit de naam en adresgegevens van organisaties waaronder 

handelsvergunninghouders, sponsors, autoriteiten van wet- en regelgeving en fabrikanten 

 

Referentials: Lijst van termen (‘controlled vocabularies’) om productattributen te beschrijven, bijv. toedieningsroute en 

toedieningsvorm 



Ondanks de complexiteit zal IDMP vele voordelen hebben 

Toename patient  
veiligheid 

Á e-Voorschrijven van 
medicijnen 
Á Bestrijding vervalsing 
geneesmiddelen 
Á Batch recalls  
 
 

Optimalisatie van 
activiteiten 

Á Afname administratieve 
taken 
Á Efficiëntie in aanvraag 
handelsvergunningen 
Á Batch recalls 
Á Optimalisatie informatie 
uitwisseling 
 

Verhoogde 
transparantie 

Á Inspecties o.b.v. data 
Á Toename kwaliteit 
beschikbare data 
Á Toename inzicht in 
geneesmiddeltekorten 

Verbetering in 
communicatie 

Á Mondiale informatie-
uitwisseling   
Á Efficiënte Inspecties 
Á Gemeenschappelijke taal 
voor identificatie producten 
en ingrediënten 
 

Efficiënte data analyse 
en signalering  

Á Afname interne kosten 
Á Verbeterde rapportage 
bijwerkingen 
Á Toename inzicht in 
geneesmiddeltekorten 
 
 



De weg naar IDMP implementatie 

ISO IDMP 
Standaarden 

SPOR en 5 
iteraties 

aangekondigd 
ISO TS 

aangekondigd 

BREXIT 
stemming 

ISO 
Standaarden 

geupdate 

IDMP 
vervolgstappen 
aangekondigd CESSP 

FMD 

PQ-CMC 
OMS/RMS 

go-live 

EU IDMP 
wettelijke 
deadline 

G-SRS 
implementatie 

PMS/SMS  
go-live 



Gewenste Situatie  
 
 
 
 
 
 
 

Huidige Situatie 
 
 
 
 
 
 
 
 

- ‘Onbekende’  substantie 
- Geen unieke ID 
- Karakteristieken niet 

eenduidig vastgesteld 

Beheer van stoffen is essentieel voor een succesvol IDMP 

Å Het EMA SMS systeem heeft als doel unieke referenties voor stoffen beschikbaar te maken met nadruk op 
samenstelling van producten.  

Å Het EU-SRS systeem beoogt stoffen (actieve stoffen en andere ingrediënten) uniek te identificeren volgens 
de IDMP definitie en geeft deze unieke ID’s door aan het stoffen systeem binnen SPOR (=SMS).  

 
Stoffen registratie via EU SRS, resulterend in: 
- Eenduidig gekarakteriseerde  substanties dankzij ISO11238 
- Unieke ID’s, te gebruiken binnen vele processen 

 

ISO11238 



Substance Registration System (SRS) 

FDA ontwikkelt SRS binnen USA voor het toekennen van Unique Ingredient Identifier (UNII).  

EU is sinds februari dit jaar begonnen met de ontwikkeling van EU-SRS.  

EU-SRS levert input aan SMS in de vorm van uniek geïndentificeerde stoffen. 

S P O R 

G-SRS EU-SRS FDA-SRS 

food 

cosmetics 

NCA’s 

dier- 



Huidig mandaat voor dit project: EU Substance Registration System 

Å Opleveren van de Business Case aan de Heads of Medicines Agencies (HMA) per Mei 2018 ter goedkeuring van 

de implementatie van deze stoffendatabase (EU-SRS) 

Å Na goedkeuring zal dit project: 

  - Een eerste versie van de stoffenlijst opleveren aan de EMA ter gebruik binnen het SPOR programma 

 - De aanpassing maken tot de Europese stoffendatabase, zowel in functionaliteit, alsmede qua inhoud 

 - De inhoud van de database zal worden gevuld in een nauwe samenwerking met alle regulators in Europa 

 die een stoffenlijst voeren, naast bijdragen van de FDA 

 
Set-up 

Project 

Set-up Fase 0  

Business 

Case 

Business Case  ontwerp 

& goedkeuring HMA Fase 1  

S-lijst EU Stoffenlijst volgens ISO 11238 Fase 2  

Kennisontwikkeling en onwikkelen 

invulformulieren tbv stoffenlijst 
EU-SRS Fase 3  

Opzetten EU-SRS (incl. datamigratie en 

uitlijning) 



Conclusies 

Å Belangrijk project voor EU, EMA, NCA’s met diverse consequenties 

Å Sterk inzicht in gebruikte stoffen kan efficiënte regulering maar ook innovatie ondersteunen 

Å Informatie op niveau van stoffen kan een betere productinformatie bevorderen (in de vorm 

van data) en daarmee goed gebruik stimuleren 

Å Alles is in gereedheid om HMA in Q2 een business case ter goedkeuring voor te leggen 

Å Belangrijke banden met andere relevante partijen, zoals FDA, zijn gelegd 

Å Duidelijke rol van het CBG in mondiale context 
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