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Rappels
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Quel est I'objectif du référentiel?

Le référentiel unique d’'interopérabilité du medicament répond a deux besoins et
attentes fortes des pouvoirs publics et des acteurs de la e-santé

-0

Interopérabilité des échanges

Le référentiel est un socle qui doit permettre la description non
ambigue des médicaments, de la substance a I'élément dispensé.

Prescription en dénomination commune

Le référentiel doit rendre la prescription en dénomination
commune effective en autorisant un chainage pertinent et validé
du libellé de la prescription en DC avec la spécialité
pharmaceutique. La voie d’administration pourra également
compléter le référentiel.



A qui le référentiel d’interopérabilité du médicament est-il destine ?

N\

@ Professionnels de santé

Editeurs de logiciels

Editeurs de bases de données médicamenteuses et e-
Catalogue

Analystes de données

Institutions sanitaires



Quel est le périmetre du référentiel ?

Univers du médicament Historique et passerelles

Univers ville / hopital

Le référentiel s'impose aux couloirs du Référentiel cumulatif sans
Ségur nécessitant 'échange de données suppression de médicaments
médicamenteuses. retirés du marché

- Point de départ 01/2007
Médicaments ayant une
autorisation ou un

enregistrement
médicaments autorisés (de

prescription, ou OTC), médicaments
homéopathiques et phytothérapiques,

médicaments importés, médicaments ‘
en AAP/AAC.

Alignement d’un catalogue de
reférentiels complémentaires

Substances actives _
ce catalogue, portant la connaissance

Les excipients sont exclus. o S _ _
doit étre constitué a partir des attributs
complémentaires jugés nécessaires.




Cas d’usage a couvrir

* Quatre familles de cas d’usage

* Un enjeu important est la fluidification du passage de lI'information sans risque d’erreur par
manque d’interopérabilité ou nécessité de retranscription

Ty — €9 |
Production Coordination entre = 0= @
de soins professionnels

«  Exploitation de
_ » Transferts de données « Suivi des ruptures de : i
* E-prescription, médicamenteuses (dont stock ’ donnees de dossiers
- Dispensation dont - L patients au niveau
dispensations conciliation  Suivi des ruptures local, régional ou
particulieres medicamenteuse) d’approvisionnement national
« Echanges * Suivi des alertes o Projets de recherche
« Catalogue : L -
transfrontaliers sanitaires o Analyses médico-
economiques




Source des données

Abstraction :

Abstraction : T
Description selon IDMP Prescription Elément Fabrique
Substance , formes L 5 . Elément dispensé AAP/AAC/CPC
4 Prescription en DC et medicamlent virtuel club interpharmaceutique
ANSM/Medicabase Médicabase /ANSHA ey A% ciub cIP (ucp)
ANSM (CIP) DSS (Code indication)

Produit
Unité

pharmaceutique R _
Niveau 1 Médicament Présentation commune de
Niveau 2 e Virtuel = (Code CIP) dispensation
Niveau 3 iﬁm'i’.'.;‘;’ (Ccz%pof:::nogen (Code UCD)
Niveau 4 S wox pharmaceutique
d'administrabion

Spécialité

de

(Code CIS)
Substances Formes Voies indication
(EMA — SPOR- pharmaceutiques dadminstration _— (DSS)
S Standard terms Standard terms Médicament SpeC|a':te
Virtuel +voie ANS
Unités de (prescriptionen
présentation DC)

Standard terms o ~
[ ATC




Description des concepts - Les concepts principaux et les concepts associes

Constituants

# Substances (Principes actifs)

du medicament Composition du médicament

Produit
pharmaceutique

Eléments
fabriques

Abstraction

Prescription Méedicament prescrit en DC

Specialite pharmaceutique
Objets réglementaires

Et objets dispensés

Elements dispensés
(CIP et UCD)

o
°
0

VAAWAN

Légende

Concepts associes, spécifiques a certains médicaments
Concepts associes
1 Niveaux de description principaux

Unité de présentation

Dosage du médicament

Forme pharmaceutique

Voie d'administration

Médicament virtuel

Classe ATC et catégorie du
meédicament

Les indications
Pour les casd’AAP, dAAC et
de CPC

10



Organisation des concepts : normalisation

Normalisation effectuée dans le
référentiel actuellement publié
(mars 2023)

Concept

Substance active

Composition qualitative et quantitative

(produit pharmaceutique)

Forme pharmaceutique
Unité de présentation

Voie d’administration

Dosage des médicaments

Prescription en DC
Spécialité

Regroupement des médicaments
Classe ATC

Unité commune de dispensation

Présentation

Indication

Administre par

Normalisation

ANSM

Conformité Standard européen IDMP (ISO 11238) —
XEVMPD / SMS

ANSM / Médicabase / CIP

Conformité Standard européen IDMP (ISO 11616)

Conformité Standard européen IDMP (1ISO 11239) -

ANSM Standard terms

ANSM Alignée sur Standard terms
Conformité recommandations européennes

ANS/ANSM Conformité Standard européen IDMP (ISO 11616)
Conformité Standard européen IDMP (ISO 11240)

Medicabase / ANSM Confprmlte recommandations HAS _ _
Cohérence avec les concepts produits pharmaceutiques

ANSM Code pivot reglementaire

ANSM Classes ATC (OMS)

Recommandations HAS

CIP en lien avec TANSM

Code central du référentiel (porteur des dosages
présentations et concentrations)

ANSM

Associée a 'lUCD

ANS / DSS / CIP en lien avec
TANSM

Associée a 'UCD pour décrire les médicaments en acces
précoces et compassionnels.
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Construction du réféerentiel

= Latrajectoire

= [’organisation
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13

Trajectoire de production du réferentiel

RUN
Production du
référentiel
Paliers 2 et 3

A planifier en fonction des
travaux ANSM EMA

'Paller 1b = Périmétre palier 1b

Palier 12’

‘ T2 2023

= Périmeétre palier 1a

+ 4+ 4+ 4+ + =

T4 2023 + Conformité IDMP (Phpld 1, 2, 3, 4)
Périmétre palier 1@’

Prescription en DC

AAC / AAP / CPC

Enregistrements homeéopathiques/plantes

Historique médicaments depuis 2007

Composition quantitative (dosages)

Palier 1a + Composition qualitative connectée a 'UCD
Mars 2023 + Catégorisation des médicaments par rapport a la prescription en DC
. + Identification de la substance portant le dosage

= Catalogue complet des médicaments - CIP UCD CIS au

périmetre BDPM (sans les enregistrements homéopathiques /

|\/|aq uette plantes ni les médicaments en acces dérogatoires)
V1 Juin 2022 = Composition qualitative connectée a la spécialité (CIS)

V2 Septembre 2022

= Modélisation du référentiel



L’organisation

@ 5 équipes mobilisées et coordonnees de maniere continue :
009

oY ANSM, CIP, Médicabase , Experts, ANS
» Plus de 40 ateliers sur I'organisation de la production, ar_‘sm Q HAS
la modélisation de la connaissance, la ligne editoriale du référentiel, @ CHY
~ s . iCa-3ase D2
les passerelles vers des données complémentaires. Lo D2IM
. . . @ AGENCE M&Q\i\ﬁ)
» 25 comites de coordination en 2022-2023 A W\ 2V Wiesoue s

1 concertation publique (publication de la maquette) qui a fait émerger les besoins
/¥ de passerelles vers d’autres données médicamenteuses

» Lien vers des informations reglementaires opérationnelles pour les pharmaciens d’officine

> Lienverslanomenclature d’achat de la DGOS

» Lien vers des classifications opérationnelles complémentaires (cas des médicaments anticancéreux)
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Principes de construction
du référentiel et modele
actualisé

- Le modele
- Specificités liees au premier jalon
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Prescription en Dénomination Commune Classifi€e sur . Référentiel « Produit Pharmaceutique )@
(substances + dosages
+ forme manufacturée + voie)

~’

- Y pr . . . T : Par Substance
Reférentiel de prescriptions normalisées .. “~._ — PhPID 1 -
“_»| Unite Commune -5 .
Prescriptible en de Dispensation Classifiee sur.~ i precise
jmmmmsmmm————— PVl
Dosoges normalisés O -‘(\\\ ______________________________________ e .
\ \1 !
L ucD > 3 !
Definie Par Définie P Packagée en | Par Substance Par Substance :
etinie Far Hérite de S i |+ Dosages + Forme i
1 7 . o .
i (presemf“?” J; administrable :
NT, i concenirarion ;
Caractéristiques Specmlli.e Présentation | i spps —F PRPID3 —% ;
communes A Pharmaceutique i ;
7 CIP . 7 . 7 . N
\ + Elements < cant ; precise | precise :
------------------------- L~ pharmaceutiques | PeseNte : ;
+ & i
L p8s : Dosages bruts : Par Substance + Dosages + Forme i
Substance Forme ::3 % gg : ! pheina |
O V' BN Ve O e w R e R e R W R W R M R e R M R R R M N R R e R M R M A M N M § e R e b M A R N e e b e e
— SEZLI Evenements et Acces derogatoires
Unité de Voie >085 ) (AAC, AAP, CFC)
presentation O%3
= > s pr °
L o o o o e e e e ' Referentiel
= mmmm e e m e m e m———— - - el Spécialités/UCD/Présentations
| ) :
'|  Dosage Dosage ° | (e
I (présentation) (concentration) KD | o
l 8 Défini Par
1 |
___________________________ _
= Lien ou o '\ = Lien potentiellement calculable Concepts
définition fomm e ~*" automatiquement fondamentaux

explicite/manuel



Périmetre de la publication (mars 2023)

©

Unité Commune
de Dispensation

UcbD
Hérite de @ %Pcckogée en
CIS
Specialite A Présentation
Pharmaceuvutique
+ Eléments ) 2
@ pharmaceutiques | Presente

Substance

Evénements

Référentiel
e 1 Spécialités/UCD/Présentations



Péerimetre du jalon publié (mars 2023) : structure des fichiers csv et volumeétries

------------------------------

Evenements Evenements W
OIS D CIS CIP <= P

o S et
16550 évenements CIS 14105 spécialités 20312 présentations 25011 événements CIF o sclarato™
\ ’ ‘““e:“i jolisatio?
’ -

Compositions Correspondances
L UCD-CIP-CIS
19091 compositions Sewe bsmr\ces

Jalon 1:\)“ nen U o stances 20312 lignes J

orpoS" - (\es S
‘ ctives p + \es 40 509%°
\P orte

Substances

3204 substances 15903 UCD




Modélisation sémantique détaillée

Gaz médicinal
Homéopathie
Phytothérapie

Efc...

:Exception

PrescriptionDC

:UniteCommune
DeDispensation

‘Presentation &

Plus de 3

< eDispensation

:aPourUniteD

:causeExceptionPrescriptionDC

[0..%]

¢ dela SPZC'O\'W es'

5er‘0‘2 q \ P scr‘\P“o
xceptio
er\DC
libelle [1..%]

[1..%]

/ :aPourPrese
ntation [1..%]

SpecialitePharmaceutique

rdfs:label [1..1]
:CIS [0..1]
:codeATC [0..%]
:actif oui/non [1..1]
:dateDebut [1..1]
:dateFin [0..1]

:causeNonVirtualisation [0..*]

Sera indiqu
non-vnr’ruchsable

composants
Plusieurs formes
Impossible a
prescrire en DC

:CauseDe

NonVirtualisation

Plus de détails dans la fiche détaillée =>

ée seulement st

|

:classificationATC

[0..%]

o

:categorie

[1.1]

S

CGTS_SEM_ref_interop_med_Fiche-

detaillee.pdf

Le libellé
h\storlse( cha %e I be\ dcff\cﬁzgge
gem\‘qhb \lé wistorisé en <%
sera e
vo\ldn'e
» skosxl:literalForm [1..1]
« :dateDebut [1..1]
» :datfeFin [0..1]
N Classification ATC
(autre référentiel) o5 rectificatifs de codes
TC des speC‘“ ités maS
A nt pas hist ms:asé \;zn*
i?lo\utuons \P;T\e
historisées duTC
référentie 2

:CategorieSpecialite

Al

r

:Categorie_NonVirtualisable
:Categorie_VirtualisablePrescriptibleEnDC
:Categorie_VirtualisableNonPrescriptibleEnDC


https://smt.esante.gouv.fr/terminologie-ref_interop_med/

Comment utiliser le référentiel ?

Utilisation en ligne

SMT SPARQL

Interface de consultation API de recherche sur
et recherche les données

Utilisation Hors-ligne
(teléchargement)

Données en RDF
OWL

Logique formelle / web
sémantique

Données en CSV

8 fichiers




Quelgues exemples de recherches possibles

Interface Ville-Hobpital

Quelles sont les correspondances CIP/UCD de Spécialités qui contiennent du céfuroxime (JO1DC02) ?

Recherche par Substance ou ATC

= Quelles sont les substances des spécialités associees au code ATC du Perindopril (CO9AA04) ?

= Dans quelle classe ATC se trouve la bétaméthasone ?
= Quels sont les vaccins COVID-19 disponibles en France ?



Quelgues exemples de recherches possibles

Eléments réglementaires

= Quelle est la « frise chronologique » de tous les événements dans la vie de la spécialité « FORTUM 2 g »
(CIS 69443806) ?

» Quelles sont toutes les présentations commercialisées a ce jour de médicaments contenant de I'ézétimibe
ayant eu une autorisation d'importation parallele ?

Composition en Jalon 1A (mars 2023)

= Quelles sont les présentations commercialisées a ce jour dont le libellé décrit une composition de 1000mg de

Metformine ?

= Quelles sont les substances actives de 'Humex Rhume ?
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Demonstration sur le SMT
et exemples de recherche
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Le SMT : présentation du référentiel

TERMINOLOGIE - REFERENTIEL UNIQUE SOCONENTIIATELCHARGER B
D'INTEROPERABILITE DU MEDICAMENT

TERMINOLOGIE-
REF_INTEROP_MED-2022-
Terminologie : Référentiel unique d'interopérabilité du médicament 06.21P
Unité de production : ANSM C6TS_SEM_REF_INTEROP_MED_
FICHE-DETAILLEE.PDF

1. Description Description des médicaments depuis les substances actives le

composant jusqu'aux éléments dispensés (présentations et unités

communes de dispensation). Inclut la prescription en .

dénomination commune LIENIS] ASSOCIE(S) ‘9
2. Version 2022-06 CONCEPTS LIES
3. Champs sémantigue Terminclogie

Rachercher un concepl -

Simplifiée - Complate

D http:/ /data esante.gouv.fr/ansm/ medicament/UCD_3400892390918
~ Spécialité pharmaceutique
code UCD 13 3400892390918
, + DOLPRAMNE 1000 mg, comprimé
PO u r y aC C ed er - DOLIPRANE 1000MG CPR code UCD 7 9236091
~ Unité commune de dispensation
. . ‘ DOLIPRANE 1000MG CPR unité de dispensation de DOLIPRANE 1000 mg, comprimé
https://smt.esante.gouv.fr/terminologie-
H présentée dans DOLIPRANE 1000 mg, comprimé - plaquette(s) thermoformée(s| PVC-aluminium de 8 comprimé(s)
ref I nte ro p m ed/ DOLIPRANE 1000 mg, comprimé - plaquette|s) thermoformée(s| PVC-aluminium de 100 comprimé(s|

terme principal

DOLIPRANE 1000MG CPR

concept parent Unité commune de dispensation
DOLIPRAME 1000 mg, comprimé



https://smt.esante.gouv.fr/terminologie-ref_interop_med/

Requétes et resultats — N°2

2. Quelles sont toutes les substances associées au code ATC du Perindopril (CO9AA04) ? (3 résultats)

PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#>

PREFIX medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>
SELECT DISTINCT ?substance ?substancelLabel ?codeSMS

FROM <http://data.esante.gouv.fr/graph/terminologie-ref_interop_med>
WHERE {

?substance rdfs:subClassOf <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/Substance> .

?substance “medicament:substanceActive ?specialite .

?specialite medicament:codeATC "CO9AAQ4" .

?substance rdfs:label ?substancelLabel .
substancelabel

OPTIONAL { ?substance medicament:codeSMS ?codeSMS }

¥ "périndopril tert-bu’ry|c1mine”@h

n@fr

"périndopril arginine

n@fr

"périndopril (tosilate de)

codeSMS

100000091602

100000088816

100000141420




Requétes et résultats — N°8

8. Quelles sont les substances actives de 'Humex Rhume ? (3 resultats)

PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#>
PREFIX medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>
SELECT ?libelleSubstance
FROM <http://data.esante.gouv.fr/graph/terminologie-ref _interop_med>
WHERE {

?cis _uri medicament:CIS "63713344" .

?cis _uri medicament:substanceActive ?substance .

?substance rdfs:label ?libelleSubstance . _
} EH Table = Response 3 resulisin 0.031 seconds

libelleSubstance
] "pseudoéphédnne(chkwhydmﬂe<ﬂeﬁ$ﬁ

. (i}
2 'pumcauchjr

3 "chlorphénamine (maléate de]l”:iIEr
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Les prochaines étapes

= Liens avec des référentiels tiers
= Nomenclature d’achat
» |ntroduction classification des médicaments anticancéreux
= |[nformations reglementaires

= Les perspectives du CIP, de ’ANSM et de Médicabase

= Vers la prescription en DC, travaux sur I’expression des dosages

Référentiel unique d’interopérabilité du médicament / 28 mars 2023 / Version 1




Enjeux et objectifs pour la DGOS Nomenclature d’achat MINISTERE e

Liberté
Egalité
Fraternité

Enjeux
Les nomenclatures des achats visent a trois enjeux :

- d’'une part, réglementaire (Code Commande Publique) en lien avec le choix des
procédures de passation de marcheés public

- d’autre part, d’efficience du processus d’achat en améliorant le pilotage de la
fonction achat, la fluidité et la qualité de la production des marchés

- enfin, d’efficience logistique en améliorant la gestion des stocks, et améliorant la
qualité du processus d’approvisionnement (commande) et en
contribuant a réduire le risque de tensions/pénuries

Objectifs opérationnels

* Sur le plan réglementaire : - évaluer le volume d’achat sur un périmétre homogéne
- contribuer a allotir efficacement les marchés

* Sur les processus d’achat : - cartographier les volumes d’achat (familles, segments, produits)
- cartographier les parts de marché fournisseurs, concurrence
- mesurer les économies par domaines d’achat
- gérer la charge des acheteurs (volumes de marchés,...)

* Sur le plan logistique - cartographier les stocks, mesurer la rotation des stocks
- mesurer/piloter les flux d’approvisionnements




Enjeux et objectifs pour la DGOS Nomenclature d’achat aNEE s

ET DE LA PREVENTION

Liberté
Egalité
Fraternité

Au cceur des processus de gestion de la chaine du médicament (et DM), il y a principalement
trois enjeux :

* la visibilité et sécurisation des produits de santé de bout en bout depuis I'entrée en
PUI jusqu’a 'administration au patient

* |a tracabilité des caractéristiques pharmaceutiques des produits de santé
* |a disponibilité du produit ou dispositif
Ces informations sont codées dans le référentiel d’interopérabilité du médicament (DM)

Au cceur des processus d’approvisionnement global achat/logistique, il y a principalement trois
enjeux communs :

* la tracabilité des caractéristiques (d’approvisionnement) du produit de santé
* |a disponibilité du produit ou dispositif
* |a fluidité de la distribution des produits vers les services de soins

Ces informations sont codées dans la nomenclature achat et les référentiels produits des
fournisseurs

Méme s’ils ont des besoins en propre, les processus d’achat et logistique contribuent aux missions de la
PUI (tracabilité, disponibilité,... ) et aux services de soins au quotidien. Il est donc indispensable que la
structuration des bases de données intéegrent nativement ces synergies.



Passerelles terminologiques : parcours cancer

Proposition de liaison/alignement entre le NCIT et le réferentiel du médicament pour avoir les protocoles thérapeutiques en

lien avec les substances (ex cyclophosphamide)

Référentiel interopérabilité du médicament Alignement externe
libellé préféré Code_CIS Nom_Specialite cyclophosphamide Terminologie (31)
CYCLOPHOSPHAMIDE REDDY PHARMA 2000 ATC
69025828 mg/4 mL, solution a diluer pour solution NCIT

injectable/pour perfusion

MESH

69116135 CYCLOPHOS_EHAMIDE SANDOZ 1OQO mg, poudre C0010583 LOINC
) pour solution injectable ou pour perfusion

LOLAAOL 100000078558 CYclophosphamide (CUTUMLS) SNOMED CT
hvdraté CYCLOPHOSPHAMIDE SANDOZ 500 mg, poudre
monohydrate 68564413 Rl ' RX NORM

pour solution injectable ou pour perfusion

CHEBI

69586327 ENDOXAN 1000 mg, poudre pour solution injectable
62554177 ENDOXAN 50 mg, comprimé enrobé
500 mg, poudre pour solution injectable

Terms & Properties

Preferred Name: Cyclophosphamide/Trastuzumab Regimen

Definition: A chemotherapy regimen ceonsisting of cyclophosphamide and trastuzumab that may be used in the treatment of HER-2 (EGFR2; ErbB2)-positive breast
cancer

National Cancer Institute thesaurus (NCIT)

Label: Cyclophosphamide/Trastuzumab Regimen

NCI Thesaurus Code: C156365 (Search for linked caDSR metadata) (search value sets)

NC| Metathesaurus Link: CL563066 (see NCI Metathesaurus info) pI‘OtOCO|e Nom bre Nombre avec

total cyclophosphamide

Cyclophosphamide-Trastuzumab

Cyclophosphamide-Trastuzumab Regimen o . . . .

R fiche Regimen Used to Treat Hematopoietic and Lymphoid Cell Neoplasm 458 173

Cyclophosphamide/Trastuzumab . .

Cyclophosphamide/Trastuzumab Regimen Reglmen Used tO Treat Breast Ca rcinoma 200 54

Trastuzumab-Cyclophosphamide N C IT

Trastuzumab/Cyclophosphamide Regimen Used to Treat Sarcoma 68 15

Trastuzumab/Cyclophosphamide Regimen

External Source Codes: M Regimen Used to Treat Malignant Ovarian Neoplasm 65 13

NCI META CUI CL563066

Other Properties: N Regimen Used to Treat Small Cell Lung Carcinoma 34 13
Name Value (qualifiers indented underneath)

code C156365

Semantic_Type Therapeutic or Preventive Procedure



Passerelles terminologiques : informations réglementaires

Liste en Sus
» Liste cumulative (inscription et radiation) reprenant les informations publiées au Journal officiel.
» Référentiel contenant : la dénomination commune internationale (DCI) , le nom de marque du médicament, les

libellés indications prises en charge (aux collectivités ou en sus) ainsi qu’'un code indication.

Médicaments a statut particulier (officine et hopital)

« Médicaments d'exception Médicaments stupéfiants et assimilés

« Médicaments dérivés du sang Tests de grossesse et d'ovulation en acces direct

« Médicaments a prescription restreinte Médicaments biologiques et Médicaments a

« Contraceptifs délivrés a titre gratuit (contraceptifs , préservatifs) dispensation particuliére

« Substances vénéneuses (stupéfiants, toxiques) < ...

Objectif : faciliter identification, dispensation et facturation




Le Club Inter Pharmaceutique ?

Appartient a 'ensemble des
acteurs de la chaine du
médicament

DE@E@

Mise a disposition d’outils

Association a but non lucratif s : :
d'échanges interprofessionnels



Code de I’'Unité commune de dispensation

Définition
Il est attribué a la plus petite unité du médicament
dispensée pour un traitement,
Cf CSP Art. R. 5121-4 31 décembre 2021
Délégation de ’ANSM au CIP pour sa creation et
sa gestion

Format
Code numérique de 13 caracteres
340089XXXXXXC

Utilisations
Il est utilisé de la dispensation a la facturation
dans tous les établissements de santé publics et
privés et pour le remboursement par I’assurance
maladie.

Composé ainsi
3400 8 9XXXXXX C
3400 = médicament en France
8 =UCD
OXXXXXX = code UCD7
C =clé de contrble



Contribution du CIP

Calcul du code UCD basé sur
La dénomination de la spécialité avec la forme
galénique,
et si la forme est continue
le conditionnement primaire, son mateériau, sa
guantité (volume, poids) et son unité

Création de codes CIP techniques
a la demande de ’ANSM, notamment ceux des
acces compassionnels et ceux de chaque flacon
des vaccins anti-covid

L es autres informations

Le lien entre code CIP et son code UCD, les
libellés courts CIP et UCD,
le nombre d’UCD par présentation,
la taille du conditionnement primaire

A la demande de ANSM et de la
DSS

Chargement des codes Indications des acces
compassionnels et précoces créés par la
Direction de la Sécurité Sociale



Contributions de ’ANSM pour le palier publiée ans

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Périmetre

= Publication des spécialités pharmaceutiques avec AMM commercialisees et en arrét de

commercialisation depuis 5 ans.

Données

= CIS, dénomination, statut (actif, ...), date d’octroi dAMM, procédure, code et libellé ATC, événement

impactant la specialite,
= Composition qualitative en substance active,

» Présentations : CIP13 et libelle, événement impactant les présentations.
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Perspectives de ’ANSM anb

nece natio
et des produits de

Historisation

= Perspective : publication des spécialités ayant été commercialisées a partir de 2007.

Elargissement du péerimetre des specialités pharmaceutiques

= Enregistrements de plantes

= Enregistrements homeopathiques
= Acces dérogatoires : AAC, AAP, CPC
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Perspectives de ’ANSM an)

i de sécurité du médicament
et des produits de santé

Ajouts de données

Flag de la substance qui porte le dosage

Catégorisation des meédicaments

= Non virtualisable

= Virtualisable non prescriptible en dénomination commune
= Prescriptible en dénomination commune

= Substances : synonymes, libellés en anglais

» Forme pharmaceutique manufacturée et administrable

» Voie d’administration

= Conditions de prescription et de délivrance

= Données pour la prescription en dénomination commune
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Perspectives de I’'association Medicabase® @
Medica=3ase

Medicabase® est un référentiel sémantique assurant I'interopérabilité des médicaments virtuels
utilisés dans les logiciels professionnels pour la prescription en dénomination commune et la
dispensation des médicaments.

Les bases de données agréées par la HAS (La Base Claude Bernard®©, Thériaque®©, Thésorimed®©,
Vidal©) assurent la maintenance et la diffusion mensuelle de MedicaBase dans le cadre d’une
association a but non lucratif et I'intégrent dans leur propres produits.

Perspectives dans le cadre du projet

Dans le cadre du référentiel unique, I'association Médicabase est mobilisée pour adapter et maintenir le
référentiel d’interopérabilité afin qu’il constitue le socle de la prescription en dénomination commune

(DC).
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Perspectives de I’association Medicabase (’//))
(Medicazase

Evolution du réferentiel Médicabase
= Re-définition du périmetre de la prescription en DC selon les regles édictées par la HAS
= Regroupement de certains medicaments virtuels
= Libellés alignés a l'usage
= Expression de dosages compatible avec les modeles retenus (présentation a suivre)
Fourniture du réferentiel de médicaments virtuels Medicabase

= Publication de la liste des médicaments virtuels correspondant aux spécialités présentes dans le
reférentiel unique et dont la prescription en DC sans nom de marque est autorisée

= Option : fourniture de I'alignement des médicaments virtuels et des spécialités (sous responsabilité
d’'une autorité de tutelle)
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Perspectives de I’association Medicabase @
Medicazase

Mise en conformité
aux patrons de
dosages

Composition Forme

gualitative des subgt(;?\igei (;ifives pharmaceutique + Voie d’administration
substances actives manufacturée

Médicament virtuel

Alignement :
. aux substances ANSM
. au standard eXVMPD
. au futur standard EMA
(SPOR-SMS)

Prise en compte du rdle
des substances :
. Substance active
. Substance portant le
dosage

Alignement au
standard EDQM
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\\\e Vers la prescription en Dénomination Commune
nure Les constats

Problématique et démarche :

Les sources actuelles, dont I’objectif est documentaire, ne sont pas standardisées.

L'expression du dosage differe selon le type de médicament. Actuellement, il n'y a pas de régles explicites pour associer de fagon
reproductible une expression de dosage a un type de médicament donné.

On a pu retrouver 932 expressions de dosages dans les fichiers de composition.
Exemples : 100 mg par comprimé, 100 mg par flacon, 100 mg/ml, 100 mg pour 100 ml de solution, 100 pg par bouffée, patch de 4,6
mg/24h, 300 mg pour 30 g de creme

Une optimisation de la standardisation permettra I’expression pertinente du dosage, et le calcul de la quantité administrée.

Pour construire le référentiel de prescription en Dénomination commune, il est nécessaire d’attribuer a chaque médicament :
» |’expression des dosages pertinente,
= avec le niveau de détail suffisant pour assurer la sécurité de la dispensation et de lI'administration

(dosage concentration et/ou dosage présentation).

Composition Dosage des Forme

qualitative des . pharmaceutique Voie d’administration
substances actives FHISA D SRS administrée

41 e . e
Définition de la prescription en DC




\\\e Vers la prescription en Dénomination Commune

siiveer | 9 méthodologie

Déterminer un modele de raisonnement pour assigner
le/les expressions de dosages possibles en fonction :
v' des caractéristiques de la forme
pharmaceutique (comprimé, solution...)
v' de sa présentation (conditionnement et dispositif

associé)

42

Déterminer des « patrons » de dosages pour établir une
recommandation quant au choix de I’expression dosage
a utiliser préférentiellement dans I'expression :

v' de la prescription en DC,

v des « produits pharmaceutiques » (PhPIds) a venir,

associes au modéle IDMP (standard européen).



Quelques définitions sur les dosages

Comment exprimer un
dosage ?

Avec 1 Avec 1
guantité réeférence de dosage

) o oune ISR
S I e comerine

s00 1 ﬁ car ar flacon
5000 Ul .| contenant P
/ Par dispositif o
de mesure par cuillere-mesure

Par

« calibreur » par dose
de dose




Quelques définitions sur les dosages
Dosage concentration / dosage présentation

Multiples facons d’exprimer le
dosage

Deux définitions

Dosage Dosage
présentation concentration
Tient compte des éléments Ne tient pas compte de la
de la présentation facon dont la spécialité est

conditionnée

exemple : exemple :

250 mg/ flacon de 10 ml 25 mg/ml que le flacon
fasse 10, 20, 30 mi

Les dosages présentation et concentration peuvent étre similaires : 400 mg pour 1 comprimeé



Réferences dosage possibles en fonction de la forme et de la présentation

Forme
pharmaceutique

! block, cachet, pastille, tablet, |

isupprository, capsule, pessary,

lyophilisate, lozenge, gum,
film, implant, insert, patch

.
.
.
.

i

Dénombrable ]

Solide

(discréte)

Sanls dé,b“ de avec débit de
diffusion

diffusion

s : | Diluant fourni ‘

Non Dénombrable

(continue)

N

'/ FORME \' [Diluant nen fourni]\{ a diluer

Liguide

semi solide

solide

Solvant fourni

transformable en liquide ]/[Solvant non fourni|

—

[avec un volume défini ]

—

sans un volume défini ]

/GOLUME totah
\\DILUANy

avec un volume total défini

(o |
N

e contenant
avec une masse totale définie I |

__,_/
QASSE Tom
- ___//

—

contenue dans un

|
[avec un volume défini J [ sans volume défini J
I%LUME totah

\fowmuy

f % —

: sachet, ampoule, NTENNh‘ utilisé dans sa totalité ‘ [

+ flacon, gélule, & ENTIER Monodose
sseringue, stylo, pochey . 7" | utilisé partiellement ‘ l

:ﬁnmpe doseuse, valve doseuse, distributeur de;
‘...........0oss.comptegoutts .} [

Intégré dans le contenant

fourni en plus du contenant

" pression, dose,

ONTENANT, : flacon, stylo, boite, !

Multidose ENTIER /' Elube, cartouche, poti

avec un dispositif de

mesure

[ 1
délivrant une dose délivrant une dose
non fractionnable fractionnable
OLUME de’ /VOLUME de))
la dass/// \Iifracﬁon J

T e 1 pose )

| pulvérisation, bouffée | A /

i
: Seringue

i cuillére mesure .
1 1

(o)
G

Sans dispositif de
mesure




Expressions de dosages possible pour CARTEOL 2 %, collyre en solution

Forme

pharmacautique

Dénombrable
(discréte)

:suppresitory, capsule, pessary,

! block, cachet, pastille, tablet, |

1 Iyophilisate, lozenge, gum, |
film, implant, insart, patch

: !Patch, qumm
R v L | Diluant fourni ‘ | | Solvant fowrni I
¢ Impregnated material : " ; .
1 TRRnERR A : @ |D||uant nan fourni I\[ a dilwer sami solide solida fransformable an liguide ]/ Ivant nan fomml
SRR, T
: Stick : |—L\ | |

[.g\rgc un valume défini ] [s.gng un volume défini ] [ aves un valume défini ] [ sans volume défini ]

UME UME
DILUANT SOLVANT

3ml, 5ml g

avec une masse totale définie

=

e mEmm e ————— n

' saﬂr:;lr.lam;h, E EMAN utilizé dans sa totalité ] [
: ENTIER l

Flacon

seringue, stylo, pud'la

utilisé partigllement ] l

:pompe doseuse, valve doseuss, distributeur de!

... dose complegoutte Intégré dans le contenant Sans dispositi de
Ingua culllére mesune, gabalal doseur, mMesune

délivrant une dose
fractionnable

: puru'drisallon bouftée
GOUtte Senngue I:J.nlléra mesure . -----------------

i )
O S S, I : Graduation i




Expressions de dosages possible pour CARTEOL 2 %, collyre en solution

! block, cachet, pastille, tablat, |

Solide

Forme

pharmacautique

Dénombrable Nen Dénombrable
(discréte) (continue}

:supprository, capsule, pessary,
1 Iyophilisate, lozenge, gum, |
E film, implant, insart, patch |

Sans débit de

diffusion

flacon, gélule, &

iseringue, stylo, poche: EN_
" sarin)
... il

avecdébitde | paieh, sg.rsiemi
diffusion o ; | Diluant fourni ‘ | Solvant fourni I

FORM ] i i dil iqui
S CR E__.»’ Diluant nan l[surnIH & diluer ]—tm“ |Svﬂm|solnda] solide iransformabie en liquide ]//Sull.-anl ncnnfautm]
— J 1 ]

[avec un volume défini ] [ sans volume défini ]

[a\l\an un valume défini ] [s.ans un volume défini ]

T

Expressions possibles de dosages

Référence , . Type
Forme de I’expression
dosage dosage

20 mg/ml v DC

T . flacon, stylo, boite,

2% v DC

Volume total

60 mg/3ml v DP

100 mg/5ml v DP

Contenant entier 60 mg /flacon v DP

Dose /goutte DP /
| puivérisation, bouttse {1 S8 iz ((FRacTION )
Seringue cuillére mesure P

Graduation

dose masure

L |tube, cartouche, pot F I acon



Expressions de dosages recommandeée

Exprimer un médicament en DC dont le CARTEOL 2 %, collyre en solution pourrait étre un représentant

érence

\ Classement dans le patron correspondant

Forme de I’expression — Le dosage obligatoire est le dosage concentration, il s'exprime

dosage sous la forme quantité par unité de volume.
20 mg/ml DC = Le , Il s'exprime sous la forme
dose par unité de volume du contenant.
2% v/ DC
Volume total
60 mg/3ml v DP
100 mg/5ml v DP

Proposition de libellé du médicament prescriptible
Contenant entier 60 mg /flacon v DP en Dénomination Commune

Dose /goutte x DP ) _ _ _
Carteolol chlorhydrate 2% collyre en solution, voie ophtalmique




Premiers résultats et perspectives

Résultats

v' 19 patrons ont été identifiés (en dehors des gaz,
médicaments homéopathiques et radiopharmaceutiques)

v lIs sont répartis de la maniére suivante :

Formes continues SANS dispositif
doseur calibré - Semi-solides
4%

2 patrons

dispositif doseur
calibré - Liquides
17%
Formes contin 6 patrons
dispositif doseu
Solides
8%

5 patrons

Formes
dénombrables

Formes continues 69%
AVEC dispositif 2 patrons
doseur calibré

2%

4 patrons

Perspectives

Décrire tous les dosages et les generer
automatiquement

Donner une regle sur I'écriture de la
prescription en Dénomination
Commune, de maniére reproductible

Proposer un libellé de prescription



' . AGENCE
‘ DU NUMERIQUE
P EN SANTE
la transformation commence ici 9

Echanges

Questions / réponses

Référentiel unique d’interopérabilité du médicament / 28 mars 2023 / Version 1
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Des questions ?

Nous sommes également disponibles par email pour y répondre

ans-terminologies@esante.gouv.fr

Pour accéder au référentiel :

https://smt.esante.gouv.fr/terminoloqie-ref interop med/
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ANnnexes

= Présentation SMT
= Exemples de requétes
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Le référentiel sur le SMT

Specialité
pharmaceutique

i

Reéeferentiel
du
médicament

nité Commune
de dispensation
(UCD)

Présentation
(CIP)




Spécialité

Le référentiel du médicament sur le SMT

pharmaceutique (CIS)

Rechercher un concepl

Simplifiée @ Compléte

~ Spécialité pharmaceutique

+ SINGULAIR 10 mg, comprimé p...

‘ SINGULAIR 10MG CPR S/)

Code CIS

Code ATC

Substance active

Présentation(s)

Unité commune de dispensation (UCD)

http:/ /data esante.gouv.fr/ansm/medicament/ SpecialitePharmaceutique_69863646

ID

date de début 1998-03-20
actif Vrai

Cis 49863646
statut courant M

code ATC RO3DCO3

classification ATC

montélukast

type de procédure courante

Procédure de reconnaissance mutuelle

substance active

montélukast sodique

a pour présentation

SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé

- plaguette(s) polyamide PYC-Aluminium de 50 comprimé(s)_(sons indication des jours

- avec ou sans prédécoupage)

SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé

- plaguette(s) polyamide PYC-Aluminium de 28 comprimé|(s|_|avec ou sans indication

des jours)

a pour unité de dispensation

SINGULAIR 10MG CPRS/J

autorisé par

terme principal

1998-03-20 : Procédure de recolnm;cnce mutuelle

SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé



Le référentiel du médicament sur le SMT

Substance

Ruchercher un concepl A

Simplifiée - Compléte

ID http:/ / dato.esante.gouv fr/ansm/medicament/ Substance_84162
* Valeur conirélée o
v Substance terme principal montélukast sodique
montélukast sodique
concept parent Substance XEVMPD
+ Substance XEYMPD Substance
télukast sodi
moniwas sediue date de création 2023.02-13
. . identifier 86162
Identifiant technique ANSM
-
code SMS 100000091459
Code SMS




Le référentiel du médicament sur le SMT

Nom Elément

(Forme pharmaceutique
manufacturée)

gélule blanche

Recharcher un concepl v
Simplifiée . Compléte

~ Spécialité pharmaceviique
~ EMEND 125 mg, gélule et EME...
EMEND 125MG{1)+80MG(2)...

EMEND 125MG{1)+80MG(2)...

substance | composant

gélule blanche et rose 84452 aprépitant

date de début

actif

cls

statut courant

code ATC

classification ATC

type de procédure courante

substance active

a pour présentation

a pour unité de dispensation

autorisé par

terme principal

concept parent

concerné par

http:/ / data.esante.gouv.fr/ansm/medicament,/ SpecialitePharmaceutique_66824150

2003-11-11

Vrai

66824150

2=
[

AQ4ADI2

aprépitant

Procédure centralisée

aprepitant

EMEND 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule - plaguette aluminium de 1 gélule de 125 mg et de 2 gélule(s) de B0 mg
EMEMD 125 mg, gélule et EMEND 80 mg, gélule - plaguette aluminium de 1 gélule de 125 mg et de 2 gélule(s) de 80 mg

EMEND 125MG(1)+80MG(2)ADPBEA
EMEND 125MG(1]+80MG(2) GELU

2003-11-11 : Procédure centralisée

EMEND 125 mg, gélule et EMEND B0 mg, gélule
g 9 g, g
Spécialité pharmaceutique

2003-11-11 : Procédure centralisée




Le référentiel du médicament sur le SMT

Rechercher un concepl b

Simplifiée . Complete

ID http://data esante.gouv.fr/ansm/medicament/ SpecialitePharmaceutique_63713344
~ Spécialité pharmaceufique
date de début 1997.09-22
+ HUMEX RHUME, comprimé et g...
HUMEX RHUME CPR+GELU actif Vigi
Cls 43713344
statut courant Actif
code ATC RO1BAS2
classification ATC pseudoéphédrine en association
type de procédure courante Procédure nationale
Nom Element — substance active chlorphénamine (maléate de)
. Code faml
(Forme pharmaceutique Nom du composant pfpesinet
mﬁ"ufﬂ[:turé-[*} substance pseudoéphédrine (chlorhydrate de)
a pour présentation HUMEX RHUME, comprimé et gélule - 12 comprimes et 4 gélules sous plaquette thermoformée (PVC,/Aluminium)
2202 paracétamol
Cﬂmplimé .. — a pour unité de dispensation HUMEX RHUME CPR+GELU
seudoephedrine
os P
(chlorhydrate de)
autorisé par 1997-09-22 : Procédure nationale
2202 paracétamol
Gelule terme principal HUMEX RHUME, comprimé et gélule
3193 chlorphénamine (maléate de)

concept parent Spécialité pharmaceutique



Présentation Le référentiel du médicament sur le SMT

(CIP)

Recharcher un eoncepl -

Simplifide ® Compléte

+ Présentation

‘ ‘ SINGULAIR 10 mg, comprimé ...

Code CIP

Spécialité pharmaceutique

Unité commune de dispensation (UCD)

Libellé court (le dernier libellé court dans
I’historique)

http:// data esante.gouv.fr/ansm/medicament/ Presentation_3400956116452

D

CIP13 3400956116652

CIP7 5611645

présente SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé

nombre d'unités de dispensation

50

contient unité de dispensation

SINGULAIR 10MG CPR 5/

terme principal

SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé - plaguette(s) polyamide PYVC-Aluminium de 50 comprimé(s) (sans indication des

jours - avec ou sans prédécoupage)

synonyme

SINGULAIR 10MG CPR BT50 5,1

concept parent

concerné par

Présentation

2008-12-29 - Déclarafion de commercialisation

2018-12-18 - Déclaration d'orrét de commercialisation




Le référentiel du médicament sur le SMT

Unité Commune de
dispensation (UCD)

Rachercher un concepl o

Simplifiée . Compléte

ID http:/ /data.esante.gouvfr/ansm/medicament/UCD_3400892007755
* Spécialité pharmaceufique
code UCD 13 3400892007755
= SINGULAIR 10 mg, comprimé pelli...
Code UCD
‘ SINGULAIR 10MG CPR 5/) code UCD 7 9900775
= Unité commune de dispensafion
‘ SINGULAIR 10MG CPR 5/ Spécialité unité de dispensation de SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé
pharmaceutique
présentée dans SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé - plaguette(s) polyamide PYC-Aluminium de 28 comprimé(s|_|avec ou sans indication
des jours)
SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé - plaguette(s) polyamide PYC-Aluminium de 50 comprimé(s) (sans indication des jours
- avec ou sans prédécoupage)

terme principal

SINGULAIR 10MG CPR 5/

concept parent SINGULAIR 10 mg, comprimé pelliculé

Unité commune de dispensation



Requétes et resultats — N°1

1. Quelles sont les correspondances CIP UCD de Spécialites qui contiennent du cefuroxime
(JO1DCO02) ? (27 résultats)

PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#>
PREFIX medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>
SELECT ?ucd codel3 ?ucd label ?cipl3 ?cip_label
FROM <http://data.esante.gouv.fr/graph/terminologie-ref_interop_med>
WHERE
# Definition concept UCD
ucd_uri rdfs:subClassOf <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/UniteCommuneDeDispensation> .
?ucd _uri medicament:codeUCD13 ?ucd codel3 .
ucd uri rdfs:label ?ucd label .

# Liaison avec le code CIS
?ucd_uri medicament:uniteDeDispensationDe ?cis_uri .

#Filtre des codes CIS pour une composition en céfuroxime via 1’°ATC
?cis _uri medicament:codeATC "JO1DCO2"

# Liaison avec le code CIP

?ucd_uri medicament:presenteDans ?cip_uri .
?cip_uri medicament:CIP13 ?cipl3 .

?cip_uri rdfs:label ?cip_ label .



Requétes et résultats — N°1

Requéte +
1+ PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#> .<:
prefix medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/> ’

2

3 SELECT ?ucd codel3 ?ucd label ?cipl3 ?cip label

4 FROM <http://data.esante.gouv.fr/graph/terminologie-ref interop med>
5+ WHERE {

6 # Definition concept UCD

7 ?ucd _uri rdfs:subClassOf <http://data.esante.qouv.fr/ansm/medicament/UniteCommuneDeDispensation> .
8  ?ucd uri medicament:codeUCD13 ?ucd codel3 .

9  ?ucd uri rdfs:label ?ucd label .

160 | # Liaison avec le code CIS

11 = ?ucd uri medicament:uniteDeDispensationDe ?cis uri .

12 #Filtre des codes CIS pour une composition en amoxicilline via 1'ATC
13 ?7cis uri medicament:codeATC "JO1DCO2" .

14 | # Liaison avec le code CIP

BB Table = Response 27 resultsin 0.049 seconds Filter query results Page size:| 50 v £ @

]

ucd_codel3 ucd_label cip13 cip_label

340089129735 "CEFUROXIME ZEN 25 340093312 "CEFUROXIME ZENTIVA 250 mg, comprimé pelliculé - plaquette(s) thermoformée(s) aluminium de 8 co
5 OMG C.PELL"® 2089 mprimé(s)"®"

2 340089192455 "ZINNAT 750MG IMF 340093384 "ZINNAT 750 mg, poudre et solvant pour suspension injectable (I.M.) - 2 flacon(s) en verre - 2 ampoule

3

8 L+AMPretr 2192 (s) en verre de 3 ml"@f

340089271060 "CEFUROXIME SDZ 25 340093672 "CEFUROXIME SANDOZ 250 mg, comprimé enrobé - plaquette(s) thermoformée(s) aluminium de 8 co
0 OMG CPR"@F 7342 mprimé(s)"®"



Requétes et résultats — N°3

3. Quelles sont les classes ATC dont le libellé contient « bétaméthasone » ? (16 réesultats)

e
g cest
PREFIX skos: <http://www.w3.0rg/2004/02/skos/core#> hmqudngwgéézkuﬁﬁﬂ;pass
Tech? \e rete! ™ ment
PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schemat> wqwﬁi;gdduﬂ@d‘“n
,{é‘r

PREFIX medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>
SELECT DISTINCT ?classificationATC ?1libelleATC ?codeATC

WHERE {
?classificationATC rdfs:subClassOf+ <http://data.esante.gouv.fr/whocc/atc/ATC> .

?classificationATC rdfs:label ?1libelleATC . FILTER(lang(?libelleATC) = "fr")
FILTER(CONTAINS(STR(?1ibelleATC), "bétaméthasone"))

?classificationATC skos:notation ?codeATC .



Requétes et resultats — N°4

4. Quels sont les vaccins COVID-19 disponibles en France ? (12 résultats)

PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#>

PREFIX medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>
SELECT DISTINCT ?libelle presentation

WHERE {

?specialite medicament:classificationATC ?classificationATC .

?classificationATC rdfs:label ?1libelleATC . FILTER(lang(?libelleATC) = "fr")

FILTER(CONTAINS(STR(?1ibelleATC),"COVID-19"))

?specialite rdfs:label ?libelle .
?cip _uri medicament:presente ?specialite .

?cip_uri rdfs:label ?libelle_presentation .

BB Table = Response 12 resulisin 3.636 seconds Fi

libelle_presentation

1 "VAXZEVRIA, suspension injectable. Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-5 [rec

2 "COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.1 (15/15 microgrammes)/d

flacon(s) multidose(s) en verre de 40 dose(s)"® fr

3 "COMIRNATY 30 microgrammes/dose, dispersion a diluer pour dispers

liidoses en verre de & doses"®™

4 "JCOVDEN, suspension injectable Vaccin conire la COVID-19 (Ad26.CC

5 "COMIRNATY 30 microgrammes/dose, dispersion injectable.Vaccin & 4

es" Bfr

6 "COMIRNATY ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (5/5 microgrammes)/d
contre la COVID-19 - 10 flacon(s) multidose(s) en verre de 10 dose[s)"”

specteur > ] Console [ Débogueur Réseau Editeur de style ﬁ Periormances [ E Mémo




Requétes et résultats — N°5

5. Quelle est la « frise chronologique » de tous les événements dans la vie de la spécialité
« FORTUM 2 g » (CIS 69443806) ?

PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#>
PREFIX medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>
SELECT ?date ?type
FROM <http://data.esante.gouv.fr/graph/terminologie-ref_interop_med>
WHERE {

?cis _uri medicament:CIS "69443806" .

?cis _uri medicament:concernePar ?evenement .

?evenement medicament:dateEffet ?date .

?evenement medicament:typeEvenement/rdfs:label ?type .
} ORDER BY ?date



Requétes et résultats — N°6

6. Quelles sont toutes les présentations commercialisees a ce jour de médicaments contenant de
I'ézétimibe ayant eu une autorisation d’importation paralléle ? (26 résultats)

PREFIX dc: <http://purl.org/dc/elements/1.1/>

PREFIX dct: <ht g://purl.org/dc/terms/>

PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#>

prefix medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>

SELECT DISTINCT ?cip_uri ?cip_codel3 ?cip_label (group_concat(distinct ?substance_label;separator="|") as ?listSubstance)
aﬁggE<hEtp://data.esante.gouv.fr/graph/termlnologle—Pe?_lnterop_med>

# Selectionner les_codes CIS liés a la substance ézétémibe . Lo .
?cis_uri rdfs:subClassOf <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/SpecialitePharmaceutique> .
?cis_uri medicament:substanceActive <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/Substance_73242> .

# Filtrer sur les CIS 1liés a une autorisation d'importation paralléle encore active
?cis_uri med;cament:ty@eProcedureCourante <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/Procedure_31> .
?cis_uri medicament:actif true .

# Récupérer les libellés de composition en substance pour des CIS sélectionnés
?cis_uri_medicament:substanceActive/rdfs:label ?substance_label .

# Faire_ le lien avec les CIP . . .

?cis_uri medicament:aPourPresentation ?cip_uri .

?cip_uri rdfs:label ?cip_label .

?cip_uri medicament:CIP13 ?cip_codel3 .

ELECT ?cip_uri ?dernierEvenement
WHERE {

SELE&;Eégip_uri (MAX(?date) AS ?dateDernierEvenement)

cip_uri rdfs:subClassOf <http://data,esante.gouv.fr/ansm/medicament/Presentation> .
?cip_uri medicament:concernePar ?dernierEvenement .
?dernierEvenement medicament:dateEffet ?date

ROUP BY ?cip_uri

?cip_uri rdfs:subClassOf <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/Presentation> .
?cip_uri medicament:concernePar ?dernierEvenement

?dernierEvenement medicament:dateEffet ?date .

FILTER(?date = ?dateDernierEvenement)

;dernierEvenement medicament:typeEvenement ?typeEvenement .
FILTER(?typeEvenement != <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/TypeEvenement_40> )
}GROUP BY ?cip_uri ?cip_codel3 ?cip_label



Requétes et resultats — N°7

7. Quelles sont les présentations commercialisées a ce jour dont le libellé décrit une composition de
1000mg de Metformine ?

PREFIX rdfs: <http://www.w3.0rg/2000/01/rdf-schema#>
PREFIX medicament: <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/>
SELECT ?cip ?libelleCIP ?ucdl3 ?libelleUCD
FROM <http://data.esante.gouv.fr/graph/terminologie-ref_interop_med>
WHERE {
?ucd rdfs:subClassOf <http://data.esante.gouv.fr/ansm/medicament/UniteCommuneDeDispensation> .
?ucd rdfs:label ?libelleUCD .
FILTER(CONTAINS (STR(LCASE(?1ibelleUCD)), "metformine"))
FILTER(CONTAINS (STR(LCASE(?1libelleUCD)), "1000mg"))
?ucd medicament:presenteDans ?cip .
?cip medicament:CIP13 ?cipl3 .
?ucd medicament:codeUCD13 ?ucdl3 .

?cip rdfs:label ?libelleCIP .
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