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DIMDI

Deutsches Institut für Medizinische
Dokumentation und Information

Im Geschäftsbereich des Bundesministeriums für Gesundheit

gegründet 1969 in Köln

Weißhausstr. 27, 50939 Köln

Tel: +49 (0)221 47241, Fax:+49 (0)221 411429

http://www.dimdi.de                                          (03.2000)
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Aufgaben

� Gesetzliche Aufgaben
Datenbankgestützte Informationssysteme
– Arzneimittel,  § 67 a  AMG   (AMIS)
– Positivliste (Fertigarzneimittel), § 33a  SGB 5
    (Artikel 1, GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000)

– Medizinprodukte,  §§ 25, 29, 36  MPG

– Bewertung medizinischer Technologien
     Herausgabe von Klassifikationen, Nomenklaturen

>   ICD, OPS, UMDNS

� Angebot von ca. 100 Datenbanken
    auf dem Gebiet der Biowissenschaften für Ressort

Bundesministerium für Gesundheit  u. Öffentlichkeit
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Zugriffsmöglichkeiten

� Internet  (über Provider,  z.B. T- Online)

    http://www.dimdi.de

� Datex-P der Telekom

� Öffentliches Fernsprechnetz
–    Analog-Modem  0221 4724392
–    ISDN                    0221 448043
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AMIS

                     A  RZNEI-
                     M ITTEL-
                         I  NFORMATIONS-
                     S YSTEM

im Geschäftsbereich des Bundesministeriums
für Gesundheit
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8. AMG-Novelle

AMIS als gesetzlicher Auftrag in §67a AMG

– gemeinsam nutzbares zentrales Informations-
system über Arzneimittel zusammen mit für den
Vollzug zuständigen Behörden des Bundes und
der Länder

– Bereitstellung von allgemein verfügbaren
Datenbanken mit Bezug zu Arzneimitteln
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AMIS  beim  BfArM

Zur Verwaltung von Zulassungsdaten

� Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM)

� Bundesinstitut für gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinärmedizin (BgVV)

� Paul-Ehrlich-Institut  (PEI)
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AMIS-S / KATALOGE
Stoffe + Kataloge

Altersklassen
AM-Klassifikation
Anwendungsarten
Anwendungsbedingungen
Art des Unternehmens
ATC-Code
Aufrufgruppen
Bescheidgründe
Bezugsmengen
Bundesländer
DAB-Methoden
DAB-Reagenzien
Darreichungsformen
Kommissionen
Masseinheiten
Mischfuttermittel
Organe und Produkte
Staaten
Stoff-Klassifikation
Strukturelemente AE
Stufenpläne
Stufenplan-Maßnahmen
Tierarten
Unternehmer
Verkaufsabgrenzungen

AMIS – RC
Altdaten
Rechtsangele-
genheiten,
Widersprüche

AMIS – RK

Altdaten Klagen
u. Rechts-
schutzverfahren

AMIS – ZB

Zulassungs-
bescheide

AMIS – VH

Vorlegungen,
Hinterlegungen

AMIS – AM

Arzneimittel-
datenbank

AMIS – MH

Historischer
Markt

AMIS – NA

Nachzulassung:
Kurzanträge

AMIS – AD

Nachzulassung:
abweichende
Adressen

AMIS – RA
Rechtsangele-
genheiten,
Widersprüche,
Klagen

AMIS – ZE

ZEBRA –
Vorgangsalt-
daten

AMIS – AB
Bearbeitungssy
stem f. Anträge
u. Verlänge-
rungen

AMIS – AE

Sachstand
Änderungs-
anzeigen

AMIS beim BfArM
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� AMIS für die Bundesländer
    Pilotphase   ab 1.7.1993
      Wirkbetrieb ab 1.4.1996

� AMIS für MDS / MDK
      Pilotphase  ab 15.11.1994

      Wirkbetrieb ab  1.04.1997

� AMIS - Öffentlicher Teil
seit 12.2.1997

unterschiedlicher Informationsumfang,
unterschiedliche Suchoptionen

AMIS beim DIMDI
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AMIS - Datenbestand

� Gesamtbestand an Dokumentationseinheiten (DE)
        ca. 1.050.000 DE*   auf BfArM-Rechner im DIMDI

davon: ca. 920.000 DE* auf DIMDI-Rechner (Bundesländer)
 ca. 772.000 DE* auf DIMDI-Rechner (MDS/GKV)
 ca. 470.000 DE*  auf DIMDI-Rechner (Öffentlicher Teil)

� Exklusiv auf BfArM-Rechner
AMIS-AB   Antragsbearbeitungssystem 
AMIS-RA Rechtsangelegenheiten, Widersprüche, Klagen 
AMIS-ZB Zulassungsbescheide  und zugehörige Altdaten

*Stand 11/99
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AMIS-S / KATALOGE
Stoffe + Kataloge

Altersklassen
AM-Klassifikation
Anwendungsarten
Anwendungsbedingungen
Art des Unternehmens
ATC-Code
Aufrufgruppen
Bescheidgründe
Bezugsmengen
Bundesländer
DAB-Methoden
DAB-Reagenzien
Darreichungsformen
Kommissionen
Masseinheiten
Mischfuttermittel
Organe und Produkte
Staaten
Stoff-Klassifikation
Strukturelemente AE
Stufenpläne
Stufenplan-Maßnahmen
Tierarten
Unternehmer
Verkaufsabgrenzungen

AMIS – RC
Altdaten
Rechtsangele-
genheiten,
Widersprüche

AMIS – RK

Altdaten Klagen
u. Rechts-
schutzverfahren

AMIS – ZB

Zulassungs-
bescheide

AMIS – VH

Vorlegungen,
Hinterlegungen

AMIS – AM

Arzneimittel-
datenbank

AMIS – MH

Historischer
Markt

AMIS – NA

Nachzulassung:
Kurzanträge

AMIS – AD
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Adressen
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Rechtsangele-
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AMIS – ZE
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Vorgangsalt-
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AMIS – AB
Bearbeitungssy
stem f. Anträge
u. Verlänge-
rungen

AMIS – AE

Sachstand
Änderungs-
anzeigen

AMIS für Bundesländer
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 Datenbankangebot  für
Bundesländer bei DIMDI

� AMIS-Datenbanken
� Pressemitteilungen von

– BMG; BfArM, PEI, BgVV, RKI, BzgA, DIMDI

� ABDA-Datenbanken (ab  Mitte 1999)
– Fertigarzneimittel, Stoffe, Interaktionen, Aktuelle Infos,

Wirkstoffdossiers

� Literaturdatenbanken (ab  Mitte 1999)
– Medline, Aidsline, Bioethicsline, Cancerlit,   Healthstar,

Toxline
– und andere unentgeltl. zugängl. Datenbanken

>  z.B. Somed, Gerolit, Zebet,  Catline, Medikat, Russmed
Books, Russmed Literature

> Toxikologische Faktendatenbanken (u.a.  vom BgVV)
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Kostenfreies Angebot

� Toxikologische Faktendatenbanken

– CIVS (Chemikalieninformationssystem für
verbraucherrelevante Informationen) (BgVV)

– ICSC (Internationale Chemische
Sicherheitsdatenblätter) (BgVV)

– CCRIS (Chemical Carcinogenis Research
Information System) (NLM)

– GENE-TOX (Genetic Toxicology) (NLM)
– HSDB (Hazardous Substances Database) (NLM)
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Erfolgte Weiterentwicklungen (1)

� Erweiterung des Datenbankangebots

� Verbesserung der Suchmöglichkeiten

� Laufende Pflege der Daten in AMIS
– Datenbestand Klinische Prüfungen neu strukturiert und

aktualisiert
– Verkehrsfähigkeitsdatum eingeführt
–  Packungsgrößenangaben überarbeitet
– ständige Pflegearbeiten
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Erfolgte Weiterentwicklungen (2)

� Entwicklung  einer  graphischen  Benutzer-
    oberfläche (GUI)

    Zugang für die geschlossene Benutzergruppe
der Bundesländer über :

    http://www.dimdi.de.amisgui-bl.html

� Verschlüsselung der Abfrage mit SSL3
– User Code (immer)
– Recherche (auf Anforderung)
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Adresse für
AMIS-

Bundesländer
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� Erfassung von Sera und Impfstoffen durch
Paul-Ehrlich Institut (in Kürze)
(bisher nur Blut u. Blutprodukte)

� Beschleunigung der Aktualisierung bei
Beschiedenen Änderungsanzeigen durch
Trennung der Erfassung von zustimmungspflicht. u. nicht
zustimmungspflicht. Änderungen (noch keine Zeitangabe möglich)

� Bundesanzeiger-Datenbank
– Veröffentlichungen aus Ressort BMG
  (z.Z. Vertragsverhandlungen)

Geplante Weiterentwicklungen
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� Weitere  Daten im Modul Klinische Prüfungen
–   Wunsch der Fachexpertengruppe der Länder
–    Planung, Abstimmungen erforderlich

> Prüfärzte, Sponsoren, ggf. weitere Angaben

   Erfassung  muss AMIS-kompatibel erfolgen
   (Verknüpfung über „Vorlagenummer“ möglich)

  Erfassung durch:
>   Einzelne Behörden in Bundesländern oder
>   vor Ort durch Prüfärzte, Sponsoren oder
>   Zentrale Stelle

–  Finanzierung durch Länder

Mögliche Weiterentwicklungen
(1)
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� Zusätzliche  Daten in AMIS

     Welche Vorschläge  haben die  Länder für
– Daten, die bei Länderbehörden anfallen und länderübergreifend

verfügbar sein sollen?

> Gibt es datenschutzrechtliche Aspekte?
> Prüfung, ob realisierbar und finanzierbar
> Erfassung durch einzelne Behörden oder zentrale Stelle?

Mögliche Weiterentwicklungen
(2)
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