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З а умови продажу на ринку сотень тисяч лі-
ків за рецептами лікарів фармацевтичний 

сектор стикається зі зростаючими складними та ри-
зиковими викликами. Швидке зростання кількос-
ті доступних ліків може сприяти збільшенню неви-
значеності. У цих умовах слушним стане нова се-
рія стандартів ISO IDMP  Ідентифікатор лікарських 
засобів.

Досі не було жодних засобів ідентифікації ме-
дичних речовин на глобальній основі. Це призвело 
до численних проблем, коли побічні реакції на лі-
карські засоби, зареєстровані в одній країні,   тре-
ба враховувати в інших країнах. Виникла потреба 
в тіснішій координації між регулівними органами 
щодо медикаментів і підвищення прозорості у звіт-
ності про передбачувані побічні реакції лікарських 
засобів для поліпшення поточних процесів прий-
няття рішень.

ISO IDMP охоплює  набір з п’яти стандартів ISO, 
які разом утворюють основу для системи унікаль-
ної глобальної ідентифікації лікарських засобів. 
Його  призначено, щоб забезпечити міжнародні по-
стачання у сфері охорони здоров’я,  зокрема, обмін 
електронними  рецептами та безпечне використан-
ня запропонованих лікарських засобів. IDMP впли-
ватиме на багато з ключових питань у межах фар-
мацевтичної компанії: від реєстрації у відповідно-
му органі влади до  наукових досліджень і розро-
блення, виробництва, розподілу та безпеки про-
дукції.

Ліза Спеллман, директор глобальних стандартів 
Американської асоціації охорони здоров’я з управ-
ління інформацією (AHIMA) та секретаря технічно-
го комітету ISO/TC 215 «Інформатика в системі охо-

рони здоров’я», вважає, що поява IDMP є глобаль-
но значущою подією, яка змінить світ. «Можна було 
б подумати, що IDMP вже існує, але це не так. Тепер 
завдяки експертам ISO, IDMP забезпечить структуру 
та методологію для створення глобальної докумен-
тації щодо продукту, який можуть використовувати 
регуляторні органи та клініцисти в усьому світі».

ISO IDMP спрямований на гармонізацію того, 
як фармацевтична промисловість і всі зацікавлені 
сторони ставляться до лікарських засобів, зокрема 
до  речовин, які використовують у  процесі вироб-
ництва. Його застосовують протягом усього життє-
вого циклу лікарського засобу  від клінічних ви-
пробувань через маркетинг і,  врешті-решт, при-
пинення використання. Це дає змогу не лише під-
тримувати медикаменти через моніторинг  неспри-
ятливих подій, але й через клінічні процеси, такі 
як електронні рецепти.

Серія IDMP охоплює п’ять стандартів: Речовини 
 ISO 11238; Фармацевтичні форми, дози, спосо-

би введення, а також пакувальні матеріали  ISO 
11239; Одиниці виміру  ISO 11240; Регульована 
інформація щодо медичної продукції  ISO 11615; 
Регульована інформація щодо фармацевтичної  
продукції  ISO 11616.

Стандарти ISO IDMP наразі  прийнято на гло-
бальному рівні органів охорони здоров’я та уста-
нов й організацій, таких як Всесвітня організа-
ція охорони здоров’я. Ця ініціатива має міжнарод-
ну підтримку  регуляторних органів США, Канади 
та Швейцарії, деякий  інтерес до неї виявляють 
Японія, Австралія, Росія та Іран. З 01 липня 2016 
року до ISO IDMP долучилася Європейська агенція 
з лікарських засобів (EMA). 

ФАРМАСЕКТОР ОТРИМУЄ НОВИЙ ІНСТРУМЕНТ ISO 
ДЛЯ ІДЕНТИФІКАЦІЇ МЕДИКАМЕНТІВ
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