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RESUMO

Objetivo: Apresentar o mapeamento entre vocabularios controlados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) para listas do Ewuropean Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare (EDQM). Método: O mapeamento
obedeceu aos principios da ABNT NBR ISO 12300. Resultados: Foram mapeadas as listas: Via de Administragao,
Forma Farmacéutica e Embalagem. 47% dos mapeamentos foram classificados com grau de equivaléncia 4, onde o
conceito fonte foi mais restrito com mais significado especifico que o conceito/termo alvo. Conclusdo: Entende-se
que este estudo fornece subsidios para a ANVISA prosseguir no trabalho de harmonizacio das listas locais com o
padrio IDMP.

ABSTRACT

Obijective: To present the mapping between controlled Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA) vocabulaties
for European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare (EDQM) lists. Method: The mapping followed the
principles described in the ABNT NBR ISO 12300. Results: Terms of three lists were mapped: Routes of
Administration, Pharmaceutical Dose Forms and Packaging. Almost half of the mappings were classified with
equivalence grade 4 meaning that the source concept was more restricted with more specific meaning than the target
concept / term. Conclusion: This work provides the necessaty subsidies for ANVISA to proceed with the work of
harmonizing local lists with the IDMP standard.

RESUMEN

Objetivo: Presentar el mapeo entre vocabularios controlados de Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
para listas Ewropean Directorate for the Qunality of Medicines and Healthcare (EDQM). Método: El mapeo siguié los
principios descritos en lo estaindar ABNT NBR ISO 12300. Resultados: Se mapearon los términos de las listas: Via
de administracién, Forma farmacéutica y Embalajes. La mayoria se clasificaron como grado de equivalencia 4, donde
el concepto fuente era mis restringido con un significado més especifico que el concepto/término objetivo. Conclusion:
Se entiende que este estudio proporciona subsidios para ANVISA continue el trabajo de armonizar las listas locales
con el estaindar IDMP.
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INTRODUCAO

O padrio ISO IDMP (Identification of Medzcinal Products)
consiste de um conjunto de cinco normas e quatro
especificacoes técnicas criadas pela Organizacio
Internacional de Normatizagdo (I5O): ISO 11615 —
Identificagdo univoca de produtos medicinais®; ISO 11616
— Identificacio univoca de produtos farmacéuticos”; ISO
11238 — Identificacdo univoca de substancias®; ISO 11239
— Identifica¢do univoca de formas farmacéuticas, vias de
administracio, unidades de administracio e embalagens™;
ISO 11240 — Identifica¢io univoca de unidades de
medida®.

O Hospital Sirio Libanés (HSL) é um dos cinco
hospitais de exceléncia que pertencem ao Programa de
Apoio a0 Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico
de Sadde (PROADI-SUS). O projeto Terminologia de
Medicamentos faz parte do elenco de projetos PROADI
do HSL. Este projeto tem como objetivo apoiar a
ANVISA na adogdo do padriao ISO IDMP no Brasil. A
proposta é fornecer instrumentos para que a ANVISA
utilize a mesma metodologia adotada pela Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) na adogao do IDMP:
a estratégia SPOR©. Esta é uma estratégia faseada que
define os servi¢os de gerenciamento de dados em quatro
fases: Substancias, Produtos, Organizacoes e Referéncias.

A lista de Termos Padrio mantida pelo EDQM foi
inicialmente elaborada no ano de 1996 pela Farmacopeia
Europeia para utilizacdo no peticionamento de registro,
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rotulagem, bulas e trocas de mensagens eletronicas sobre
produtos medicinais?”. Em 2014, a base de dados de
Termos Padrio do EDQM foi revisada para contemplar
as especificagdes da norma ISO IDMP 112399 e da
Especificagio Técnica ISO TS 20440®, abrangendo nas
embalagens as subcategorias: recipientes, fechos e
dispositivos de administracdo. Também estio incluidos
trés diferentes vocabularios controlados de “combinacao
de termos” com o objetivo de abranger as peculiaridades
dos mais diversos produtos medicinais existentes. Sao eles:
formas farmacéuticas combinadas, embalagens
combinadas (comumente chamadas de “kits”) e termos
combinados.

Os termos padrio estio atualmente disponiveis em
34 idiomas e, entre eles, a variacio linguistica de portugués
de Portugal (pt-pt). Novos termos sdo criados em inglés
ap6s consulta ao “Standard Terms Working Party” e, quando
aplicavel, sio adotados pela Comissio da Farmacopeia
Europeia. TraducGes para idiomas diferentes do inglés
devem ser fornecidas pelas respectivas autoridades
regulatérias competentes de cada pais de forma
continua®.

Além das traducdes, as autoridades competentes
podem realizar mapeamentos entre os termos de suas
bases para os termos padriao. A responsabilidade pelo
mapeamento realizado é compartilhada e nao se limita
aos proprietarios das bases externas. As autoridades
competentes podem inserir estes mapeamentos na base
do EDQM como “Termos Mapeados”, de forma a

Quadro 1 - Rela¢ao das listas de termos da ANVISA correspondentes as listas de termos do EDQM

mf;(s)z;e Lista Alvo (EDQM/SPOR) D éifgé;l ve Definigdo do conceito Exemplos
RoutesandMethodsofAdministration [ 100000073345 | Indica a patte do corpo na qual, auricular
VIAADM (Vias e Métodos de Administra¢io) através da qual ou dentro da qual o intramuscular
ANTIGA produto medicinal deve ser oral
introduzido.
Packaging - Container 100000073346 | Item usado para armazenamento, ampola
(Recipiente) identifica¢do ¢/ou transporte dos blister
componentes do produto medicinal. cartucho
Packaging - Closure Item utilizado para fechar um tampa
EMBALAGEM (Fecho) recipiente com o proposito de tampa
armazenamento adequado e uso do gotejadora
produto, quando aplicavel. tampa de rosca
Packaging - Administration device Equipamento destinado a correta aplicador
(Dispositivo de Administra¢io) administragio do produto medicinal. caneta
copo medidor
Pharmaceutical Dose Forms 200000000004 | Manifestagdo fisica de um produto que | Comprimido de
(Formas Farmacéuticas) contém o(s) ingrediente(s) ativo(s) liberagao
e¢/ou ingrediente(s) inativo(s). prolongada
Pomada
P6 para
suspensao
CombinedPharmaceutical Dose 200000000006 Combinacio de duas ou mais formas Pé e diluente
Forms farmacéuticas que, apos passarem por | para soluciao
(Formas Farmacéuticas um processo de transformagio, injetavel
FORMAFISICA | Combinadas) formam uma tnica forma farmacéutica
administrdvel
Combination Packs 200000000008 | Combinagao das formas farmacéuticas | Creme +
(Embalagens Combinadas ou "kits") que representam dois ou mais itens comprimido
que sdo embalados juntos (sob o vaginal
mesmo nimero de registro), porém,
administrados de forma independente.
Basic dose form 200000000009 | Versao genérica de uma forma Capsula
(Forma farmacéutica basica) farmacéutica usada para agrupar Comprimido
formas farmacéuticas relacionadas. Po

Fonte: DATAVISA (chamado CA 191566 ¢ https://spot.ema.ecuropa.cu/rmswi/#/ Acesso em 03/04/2020
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contribuir para a harmoniza¢ao global dos vocabularios.
Isto pode servir como um guia para o usuario que deseja
identificar termos equivalentes aos Termos Padrdo, nos
casos em que sdo utilizados vocabularios controlados
diferentes. Isto acontece, por exemplo, com os paises nao
europeus.

No projeto Terminologia de Medicamentos ja
mencionado, um dos produtos contemplados foi a
realizagdo de mapeamentos entre os vocabularios
controlados da ANVISA e a base de dados de termos
padrio do EDQM.

OBJETIVO

O objetivo deste trabalho é apresentar o mapeamento
entre os vocabularios controlados utilizados pela ANVISA
e os termos padriao mantidos pela Direcdo Europeia da
Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Saude
(EDQM) e utilizados no padrio de Identificaciao de
Produtos Medicinais (IDMP).

METODOLOGIA

Identificagdo das Listas para Mapeamento
O Quadro 1 apresenta as listas de termos mantidas
pela ANVISA que foram mapeadas para as listas de
termos mantidas pelo EDQM, com suas respectivas
defini¢coes e exemplos, bem como a dire¢io do
mapeamento. A direcio de um mapeamento ¢ descrita
como:
“Lista Fonte”= Lista origem a partir da qual os
termos serdo mapeados;
“Lista Alvo”= Lista para a qual o mapeamento
esta sendo feito.
As listas “fonte” da ANVISA foram obtidas a partir
da extracao de dados do DATAVISA (chamado CA

Quadro 2 - Data de download das listas “alvo”
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191566) e foram recebidas por e-mail no dia 23/04/2019.

As listas “alvo” foram obtidas por download dos
arquivos em formato CSV no portal Referencials Management
System do SPOR (https:/ /spotr.ema.curopa.cu/rmswi/#).
As datas em que as listas foram obtidas estdo apresentadas
no quadro a seguit.

No portal SPOR todos os termos padrio do EDQM
estao disponiveis, bem como suas respectivas traducdes
contendo descri¢bes, 1D, status e codigo no EDQM,
quando aplicavel. Adicionalmente, nestas listas existem
termos que nio fazem parte dos termos padrio, mas
que possuem status “atual” (“cxrrent”) no SPOR, portanto,
sao utilizados pela EMA e, por este motivo, foram
considerados no mapeamento.

Processo de Mapeamento

Os arquivos em CSV obtidos a partir do portal SPOR
foram convertidos e armazenados em formato XLSX
no Microsoft Excel 2016. Os termos cujos dominios sao
de uso exclusivamente veterinario nido foram considerados
no mapeamento, visto que a regulacio de medicamentos
veterinarios nio faz parte do escopo de atuacdo da
ANVISA.

A metodologia para realiza¢gio dos mapeamentos
obedeceu a norma ABNT NBR ISO 12300: Informatica
em Sadde — Principios de Mapeamento entre Sistemas
Terminoldgicos?, respeitando os principios de grau de
equivaléncia e cardinalidade para cada mapeamento. Essa
norma estabelece 21 principios basicos e orientacSes de
boas praticas sobre como desenvolver, manter e realizar
mapeamentos entre sistemas terminologicos.

Antes da realizacio do mapeamento, foi feita a
normalizagdo das listas da ANVISA pois estas
apresentavam termos repetidos. Os termos repetidos
foram considerados apenas uma vez no mapeamento.

Foi realizada a busca dos termos da lista da ANVISA

Lista ID da Lista | Data do download
RoutesandMethodsofAdministration (Vias e Métodos de Administracao) 100000073345 29/03/2020
Packaging (Embalagem) 100000073346 29/03/2020
Pharmaceutical Dose Forms (Formas Farmacéuticas) 200000000004 28/04/2020
CombinedPharmaceutical Dose Forms (Formas Farmacéuticas Combinadas) | 200000000006 30/04/2020
Combination Packs (Embalagens Combinadas ou "kits") 200000000008 30/04/2020
Basic dose form (Forma farmacéutica bésica) 200000000009 12/06/2020

Fonte: https://spor.ema.curopa.cu/rmswi/#/ Acesso em 03/04/2020

Quadro 3 - Escala de avaliacdo para descrever grau de equivaléncia

eqssl;lléii:ia Significado

1 Equivaléncia de significado; léxica e conceitual. Por exemplo: asma (vocabulario fonte) e asma (vocabulario alvo); cisto
ovariano e cisto do ovario.

5 Equivaléncia de significado, mas com sinonimia. Por exemplo: cdlculo ureteral e pedra ureteral; pedras na vesicula e
colelitiase.

3 O conceito fonte é mais amplo e tem menos significado especifico que o conceito/termo alvo. Por exemplo: obesidade
e obesidade mérbida; diabetes e diabetes mellitus tipo 11.

4 O conceito fonte ¢ mais restrito e tem mais significado especifico que o conceito/termo alvo. Pot exemplo: sindrome
de deficiéncia renal aguda devido a desidratagdo e sindrome de deficiéncia renal aguda.

5 Nenhum mapeamento ¢ possivel. Nio foi encontrado no alvo um conceito com algum grau de equivaléncia (como
medido por qualquer das outras quatro avaliagGes).

Fonte: Adaptado de ABNT ISO/TR 12300:2016°
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(fonte) na lista do EDQM/SPOR (alvo) pelo nome do
termo em portugués. Quando encontrado, o ID do termo
EDQM/SPOR foi inserido na lista fonte e classificado o
grau de equivaléncia do mapeamento conforme
recomenda a norma ABNT/ISO 12300:2016 e esta
descrito no quadro abaixo.

Ap6s a classificacio do grau de equivaléncia de cada
termo, foi estabelecida a sua cardinalidade, conforme
estabelece a Norma ABNT ISO/TR 12300:2016. O
quadro abaixo detalha este requisito.

Mapeamentos classificados no grau de equivaléncia 5,
nao possuem cardinalidade. A partir do ID de cada um
dos termos alvo mapeados, utilizou-se a funcio PROCV
do Microsoft Excel para adicionar os codigos EDQM,
nomes em portugués, nomes em inglés e status, visando
evitar possiveis erros de insercao de dados.

Com o objetivo de garantir a qualidade e evitar
duplicidades ou falhas no processo, todos os
mapeamentos foram revisados por um membro
integrante da equipe diferente daquele que realizou o
mapeamento, seguindo a mesma metodologia. As
divergéncias de opinides foram discutidas entre todos os
membros até obtenc¢io de consenso.

O documento “Vocabulario Controlado de formas
farmacéuticas, vias de administracdo e embalagens de
medicamentos”” foi utilizado como referéncia para
consulta dos significados, sindbnimos e abreviaturas dos
termos da ANVISA. Nos casos em que o termo da lista
da ANVISA estava descrito de forma abreviada e a
abreviatura nao foi localizada no documento, o termo
nao foi mapeado e foi atribuido grau 5.

Nos casos em que os termos da lista da ANVISA nio
foram localizados em portugués na lista alvo, foi realizada
a busca em inglés. Quando encontrado, o respectivo 1D
da lista EDQM/SPOR foi inserido na lista fonte e
classificado o grau de equivaléncia.

Em alguns casos, o termo da lista da ANVISA (fonte)
foi localizado na lista do EDQM/SPOR (alvo), mas o
status deste termo na lista era NON_CURRENT,
indicando que este nio é o termo mais atual para o
conceito. Nesses casos, as listas EDQM/SPOR indicam
qual o ID do termo mais atual que substitui este termo
inativo. O mapeamento, portanto, foi realizado para os
termos atuais.

Em outras situacoes, o termo da lista da ANVISA

Quadro 4 - Cardinalidade do mapeamento
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(fonte) foi localizado na lista do EDQM/SPOR (alvo),
mas o status deste termo na lista era NULLIFIED,
indicando que o conceito esta nulo. Diante disto ndo foi
possivel realizar o mapeamento.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Mapeamento de Vias de Administragao

Foi realizado o mapeamento da lista Via de
Administracao da ANVISA para a lista Routes and
Methods of Administration do EDQM. A lista da
ANVISA ¢ composta por 46 termos, mas 8 (17,4%) sao
termos repetidos e por esse motivo nio foram
considerados no mapeamento, restando 38 termos a
serem mapeados na lista da ANVISA. O quadro 5 abaixo
exibe os resultados deste mapeamento:

Dos 38 termos mapeados da lista da ANVISA,
observa-se que cerca de 75% se encaixaram no grau de
equivaléncia 1 ou 2, ou seja, foi possivel mapear com
equivaléncia de significado, entre a lista da ANVISA ¢ a
lista do EDQM. Exemplos: Intravenosa (ANVISA) e
Intravenous nse (EDQM) — equivaléncia 1 — Equivaléncia
de significado; léxica e conceitual, e — Oftalmologica
(ANVISA) e Ocular use (EDQM) - equivaléncia 2 -
Equivaléncia de significado, mas com sinonimia. Para
15,8% dos termos nio foi possivel realizar o mapeamento,
exemplo: para o termo INTRAMUSCULAR/
INTRAVENOSO (ANVISA) nio foi localizado nenhum
termo correspondente no EDQM que contemple as duas
vias de administracGes juntas, esses termos foram
mapeados para o grau de equivaléncia 5 - Nenhum
mapeamento ¢ possivel. Nao foi encontrado no alvo um
conceito com algum grau de equivaléncia (como medido
por qualquer das outras quatro avaliagdes). Adicionalmente,
ressalta-se que a lista do EDQM possui cerca de trés vezes
mais termos que a lista da ANVISA neste dominio.

Mapeamento da Lista de Embalagens

O quadro 6 abaixo exibe o resultado do mapeamento
dalista de Embalagens da ANVISA para as listas Packaging
Administration Device, Packaging Container e Packaging Closure
do EDQM. A lista de Embalagens da ANVISA ¢
composta por 756 termos, mas 59 (7,8%) sdo termos
repetidos e por esse motivo nao foram considerados no
mapeamento.

Cardinalidade | Significado Relagio

1.1 Um para um Um unico conceito fonte estd vinculado com um unico conceito ou termo alvo.

1.* Um para muitos Um unico conceito fonte esta vinculado com multiplos conceitos ou termos alvo.
*.1 Muitos para um Muiltiplos conceitos fonte estdo vinculados com um unico conceito ou termo alvo.
*K Muitos para muitos | Multiplos conceitos fonte estio vinculados com multiplos conceitos ou termos alvo.

Fonte: ABNT ISO/TR 12300:201¢’

Quadro 5 - Resultados de grau de equivaléncia do mapeamento de Via de Administracio ANVISA X EDQM/

SPOR
Grau de Equivaléncia
1 2 3 4 5
Quantidade de termos fonte mapeados Quantidade de termos alvo o o o o N
(ANVISA) (EDQM/SPOR) N|%|N|] % | N| % |N| % |N|[ %
38 124 195019123711 [26]3]79] 6158
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Chamou aten¢do neste mapeamento que a lista da
ANVISA possui 9 vezes mais termos que a lista do
EDQM. O fato ¢ que a lista da ANVISA ndo contempla
apenas embalagens de produtos farmacéuticos, mas
também embalagens de outros tipos de produtos
regulados pela agéncia, como por exemplo BALDE. Por
este motivo ndo foi possivel mapear 33,5% dos termos,
uma vez que 0s mesmos nao faziam patte do escopo do
estudo, esses termos foram mapeados para o grau de
equivaléncia 5. Além disso, em apenas 5,4% dos termos
foi possivel realizar o mapeamento com equivaléncia de
significado (grau de equivaléncia 1 e 2). Adicionalmente,
foram localizados termos abreviados na lista da ANVISA
que inviabilizaram o mapeamento. Exemplos: AMPOLA
(ANVISA) e Ampoule (EDQM) (equivaléncia 1);
CARTELA (ANVISA) e Blister (EDQM) (equivaléncia
2); TESTE (ANVISA) e Prick test applicator (EDQM) -
equivaléncia 3.

61% da lista de Embalagem da ANVISA foi
classificada com grau de equivaléncia 4, ou seja, 0 conceito
fonte é mais restrito e tem mais significado especifico
que o conceito/termo alvo. Exemplo: ALMOTOLIA
(ANVISA) e Bortle EDQM).

Mapeamento de Forma Farmacéutica

A tltima lista mapeada foi a lista Forma Farmacéutica
da ANVISA para as listas Basic Dose Form, Combination
Package, Combined Pharmacentical Dose Form e Pharmacentical
Dose Form do EDQM. A lista Forma Farmacéutica da
ANVISA contém 567 termos, mas 144 (25,4%) sao
termos trepetidos e por esse motivo ndo foram
considerados no mapeamento. Para os termos repetidos
com diferenca apenas nas palavras Liberacdo para
Desintegracio, considerou-se os termos com Liberagao.
Os resultados obtidos estdo localizados no quadro abaixo:

A lista de Forma Farmacéutica da ANVISA possui
menos termos que a lista alvo. Em relag¢do ao grau de
equivaléncia, 34,9% dos termos foram classificados com
grau de equivaléncia 1 e 2 e 38,1% dos termos foram
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classificados com grau de equivaléncia 3 e 4. A seguir
estao alguns exemplos. Sao eles: Grau 1: BASTAO
(ANVISA) e Stick (EDQM); Grau 2: COMPRESSA
(ANVISA) e Impregnated dressing (EDQM); Grau 3:
ENEMA (ANVISA) e Rectal solution (EDQM); Grau 4:
CAPSULA GELATINOSA DURA (ANVISA) e Capsule,
hard (EDQM).

Nao foi possivel mapear 27% dos termos ¢ o principal
motivo identificado foi abreviatura dos termos ANVISA,
sem uma descricdo que permitisse a sua correta
identificacdao. Exemplo deste caso é o termo CAPSULA
GELATINOSA MOLE INC INC
MCEMULSIONADA esses termos foram mapeados
para o grau de equivaléncia 5, usado quando nenhum
mapeamento ¢ possivel.

Para os termos de todas as listas que foram mapeados
com grau de equivaléncia de 1 a 4 foi estabelecida a
cardinalidade do mapeamento; o resultado esta
apresentado no quadro abaixo:

E notétio que em todas as listas, a cardinalidade*..1,
onde multiplos conceitos fonte estio vinculados com um
unico conceito ou termo alvo, prevaleceu. Este resultado
mostra que a ANVISA tem muitos termos que podem
ser mapeados para apenas um termo do EDQM. A
cardinalidade 1..1 apresenta os melhores resultados nas
listas de Via de Administracdo e Forma Farmacéutica. Ja,
a lista de Embalagem da ANVISA se mostrou a mais
desafiadora para a realizacio de mapeamentos. Uma
pequena porcentagem de termos das listas Via de
Administracao e Forma Farmacéutica foram classificados
com a cardinalidade 1..* onde um unico termo da
ANVISA esta vinculado com multiplos termos do
EDQM. E, por fim, apenas 6,5% dos termos da lista
Forma Farmacéutica apresentaram cardinalidade *..* onde
multiplos termos da ANVISA estio vinculados com
multiplos termos do EDQM.

Em 2019, a agéncia americana de medicamentos Food
and Drug Administration (FDA) realizou uma tentativa de
mapeamento de sua base de dados de termos para a

Quadro 6 - Resultados de grau de equivaléncia do mapeamento de Embalagem ANVISA x EDQM/SPOR

Grau de Equivaléncia
1 2 3 4 5

Quantidade de termos fonte
mapeados (ANVISA) (EDQM/SPOR)

Quantidade de termos alvo

N[ % |N|%|N|] %[ N|[%]| N %

697 84

151211231331 101]425] 61 ] 233 ] 335

Quadro 7- Resultados de grau de equivaléncia do mapeamento de Forma Farmacéutica ANVISA x EDQM/SPOR

Grau de Equivaléncia
1 2 3 4 5

Quantidade de termos fonte mapeados | Quantidade de termos alvo o o o o o
(ANVISA) (EDOM/SPOR) N|[%|[N| % |N|% |[N| % |N/|[%
423 635 72 | 17 1 76 | 179 | 44 [ 104 | 117 | 27,7 | 114 | 27
Quadro 8 - Resultados de cardinalidade dos mapeamentos
Cardinalidade
1.1 1.* *.1 *. ¥
Lista da ANVISA Termos mapeados - com grau de equivalénciade1a4 | N [ % | N | % | N % | N | %
Via de Administracio | 32 18 [ 563 | 1 |31 ] 13 [40,6] 0 ] 0
Embalagem 464 9 [ 191 0] 0 |45([981] 0] 0
Forma Farmacéutica | 309 741239 |30] 97| 1851599 |20] 65
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base de dados de termos padrao do EDQM. A conclusao
deste artigo foi que nao foi possivel obter um

mapeamento 1..1 da base do FDA com a base de dados
do EDQM"Y.

CONCLUSAO

Foram mapeados 1.158 termos de trés listas da
ANVISA, sendo que 47% deles foram classificados com
grau de equivaléncia 4, ou seja, o conceito fonte ¢ mais
restrito e tem mais significado especifico que o conceito/
termo alvo. Nao foi possivel mapear 30,5% dos termos
por conta das abreviagoes e inexisténcia de defini¢ao para
cada um deles. O documento “Vocabulario Controlado
de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracao e
Embalagens de Medicamentos”!? foi utilizado, sempre
que possivel, para a consulta do significado dos termos,
mas nio contempla todos eles.

Ainda, as listas fonte possuem diversos termos
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Com os mapeamentos em maos, e visando a
harmonizac¢do global da identificacio de medicamentos,
¢ recomendado, fundamental e de extrema importancia,
que a ANVISA realize a convergéncia de seus vocabularios
controlados para o padraio IDMP.

AGRADECIMENTOS

A supertintendéncia de Responsabilidade Social do
Hospital Sirio-Libanés, aos demais integrantes do projeto
Terminologia de Medicamentos e a Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inova¢io e Pesquisa (GGCIP) da
ANVISA pelo apoio no desenvolvimento do projeto
Proadi Terminologia de Medicamentos.

6. Introduction to ISO Identification of Medicinal Products,
SPOR programme. European Medicines Agency. Nov 2016.
Acesso em 8 abr 2020. Disponivel em: http://
www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Other/2016/11/WC500217406.pdf

7. Standard Terms: Introduction and Guidance for Use.
Versio 2.1.3. 16 nov 2018. Acesso em 1 abr 2020. Disponivel
em: https://www.edgm.eu/sites/default/files/
standard_terms_introduction_and_guidance_for_use.pdf

8. ISO/TS 20440:2016 Health informatics — Identification
of Medicinal Products — Implementation guideline for Data
elements and structures for the unique identification and
exchange of regulated information on pharmaceutical dose
forms, units of presentation, routes of administration and
packaging. Acesso em 2 mar 2019. Disponivel em: https://
www.iso.org/standard/68040.html

9. ABNT ISO/TR 12300:2016 Informatica em satde —
Principios de mapeamento entre sistemas terminologicos.
Acesso em 3 abr 2020. Disponivel em: https://
www.abntcatalogo.com.bt/norma.aspxrID=364267

10. Brasil. Vocabulirio Controlado de Formas Farmacéuticas,
Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos, 1
Edicio / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia:
ANVISA, 2011.

11.  Issueswith ISO 11239 / ISO TS 20440 for Dosage Form
and Proposed Solution. FDA, 2019.

www.jhi-sbis.saude.ws



