
Das zentrale
Informationssytems des DIMDI

“AMIS“



Das Arzneimittel-
Informationssystem A M I S

Daten von
� BfArM
� BgVV
� PEI  

Benutzeroberflächen/Datenbanken
� AMIS für die Bundesländer (AMIS-BL)
� AMIS für den Medizinischen Dienst der Spitzenverbände der

gesetzlichen Krankenversicherungen (AMIS-MDS)
� AMIS-Öffentlicher Teil (AMIS-ÖFF)

unterschiedlicher Informationsumfang,
unterschiedliche Suchoptionen



AMIS - Datenbestand

� Gesamtbestand an Dokumentationseinheiten (DE)
ca. 910.000 DE auf BfArM-Rechner im DIMDI

davon: ca. 854.000 DE auf DIMDI-Rechner (für Bundesländer)
 ca. 713.000 DE auf DIMDI-Rechner (für MDS/GKV)
 ca. 114.000 DE im Öffentlichen Teil

� Exklusiv auf BfArM-Rechner
ABIS Antragsbearbeitungssystem 
AMRA Rechtsangelegenheiten, Widersprüche, Klagen 
AMZB Zulassungsbescheide
und zugehörige Altdaten



AMIS - technische Infrastruktur

Zugang über öffentl. Netze Zugang: -BfArM -BgVV
        -PEI   -RKI

SNI - Großrechner

HOST A
Recherchen in

öffent.zug.DB

HOST B
Datenbank-

Generierung u.
-Aktualisierung

SNI - Großrechner

HOST C
AMIS/ABIS-

BfArM

HOST D
Ausweich-
rechner

E M C - Speichersystem
460-GigaByte 460-GigaByte

Tägliche Datensicherung nach der Aktualisierung

100 % Spiegelung

AMIS+ABIS für:
    -BfArM,
BgVV, PEI, RKI

AMIS für die
Bundesländer

AMIS für den
Med.Dienst d.
Spitzenverb.d.

GKV (MDS)

AMIS für die
Öffentlichkeit

Tägliche
Aktualisierung

Archiv-

Roboter

(5 GB) (2,6 GB)
(2,7 GB)

(1,3 GB)



� Arzneimittel-Datenbank (ca. 83.000 DE)

– hauptsächlich Angaben nach §34 AMG
– Informationen zu Fertigarzneimitteln mit den

Bescheidarten:
> POSITIV Dem Antrag/Subantrag wurde zugestimmt
> POS-VLG Dem Verlängerungsantrag wurde zugestimmt
> FIKTIV Arzneimittel verkehrsfähig; muss aber noch 

abschliessend bearbeitet werden
> LOESCH Löschung der Zulassung

� Stoff-Datenbank (ca. 31.000 DE)

AMIS - Öffentlicher Teil



� Informationen zu
– zugelassenen Arzneimitteln
– Arzneimitteln, deren Zulassung erloschen ist
– PEI: nur ‘Blutprodukte‘

� keine Informationen zu:
– Arzneimitteln im Zulassungsverfahren
– Arzneimitteln, deren Antrag versagt oder vom pharm.

Unternehmer zurückgenommen wurde
– nach Art. 3 §7 AMNG angezeigten Arzneimitteln ohne

Antrag auf Nachzulassung
– Änderungsanzeigen
– Stufenplänen
– Klinischen Prüfungen

AMIS - Öffentlicher Teil



Arzneimittelinformationssyste
me im Vergleich

ABDA-PHARMA
ABDATA-Pharma-Daten-Service

Fertigarzneimittel
• deutsche AM

• nicht-deutsche AM

BfArM-AMIS
BfArM, BgVV, PEI

Fertigarzneimittel
• verkehrsfähige AM
• AM mit gelöschten Zulassungen
• (AM im Zulassungsverfahren)
• Inland; Ausland nur zentrale sowie

dezentrale Zulassungen mit deutscher
Beteiligung

(Änderungsanzeigen)

(Stufenplaninformationen)

(Klinische Prüfung)

Stoffe

Wirkstoffdossiers

Interaktionen

Aktuelle Info

Stoffe
(  )  nicht öffentlich zugänglich



Beispiel : Suche im
Informationssystem AMIS

(Faktendatenbank)
 mit Benutzerführung

(Auslaufmodell)

Kenntnisse (Kurs) der von DIMDI
entwickelten Abfragesprache grips

nicht erforderlich (aber hilfreich)



Beispiel Retrievaloberflächen:
AMIS-Menu im page-mode



Beispiel : Suche im
Informationssystem AMIS

 im web
Kenntnisse der Abfragesprache grips

nicht erforderlich !



AMIS-RECHERCHE: START



Suche nach Arzneimitteln (1)



Suche nach Arzneimitteln (2)



AMIS: EG-Zulassungscode

Code Klartext

1 EG-Mehrstaatenverf. (mit deutscher Beteiligung)

2 Konzertierungsverfahren

7 Dezentrales Verfahren (mutual recognition),
Bezug auf deutsche Zulassung

8 Dezentrales Verfahren (mutual recognition),
Bezug auf ausl. Zulassung

9 Zentrales Zulassungsverfahren der EMEA



AMIS: EG-Funktionscode

Code Klartext

C CMS (CONCERNED MEMBER STATE)
K CORAPPORTEUR
N NATIONALE BEZUGS-ZULASSUNGSNUMMER
B PARALLELIMPORTLAND IM

ZULASS.BESCHEID/-ANTRAG
R RMS (REFERENCE MEMBER STATE -

RAPPORTEUR)
A WEITERES PARALLELIMPORTLAND PER

ÄNDER.ANZ.
[Z AUSLANDSZULASSUNG]



AMIS: Parallelimport-Code

Code Klartext

S Parallelimport - bezugnehmender Antr./Zulassung

V Zulassung, auf die von Parallelimport Bezug
genommen wird

(S = Sohn, V = Vater)



AMIS: Satzarten

Code Klartext

EUZ EU-Zulassung

[ION Zulassung/Registrierung nach AMRadV]

NRU Nachregistrierung nach Par. 39 und Par. 105 AMG

NZU Nachzulassung nach Art. 3 Par. 7 / 105 AMG

REG Registrierung nach Par. 38 / 39 AMG

STD Standardzulassung/-registrierung

ZUL Zulassung nach Par. 21 / 25 AMG



Suche nach Stoffen



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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