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The Past

database services (help desk)database services (help desk)

software developmentsoftware development

information servicesinformation services

customer searchescustomer searches

preprocessed searchespreprocessed searches

DB-courses (grips retrieval)DB-courses (grips retrieval)

investigation coursesinvestigation courses

host serviceshost services

DIMDIDIMDI

educationeducation



The Present

database servicesdatabase services

software developmentsoftware development

information servicesinformation services

help desk/educationhelp desk/education

medical devices actmedical devices act
german drug lawgerman drug law

classificationclassification DIMDIDIMDI

food monitoring avvfood monitoring avv

cancer register actcancer register act

evaluation studiesevaluation studies

host serviceshost services

legal taskslegal tasks

german social bookgerman social book



� Umfassendes biowissenschaftliches
Informationsangebot  (entgeltpflichtig)

� Informationssystem-Entwicklungen
(Ressortanforderung/Aufträge Dritter)

� Darstellung der Ressort - Aktivitäten
� Angebote aus gesundheitspolitischen Gründen

– z.B. Gesundheitsökonomische Evaluation
� Bereitstellung von Informationssystemen

Bereithaltung von relevanter
Fachinformation



Biowissenschaftliche
Informationen

Diagnostik Organisation
Therapie Verwaltung
Therapienebenwirkungen Psychologie
Pharmakologie Sozialmedizin
Epidemiologie Arbeitsmedizin
Ätiologie Onkologie
Forschung Infektionskrankheiten
Ausbildung Suchtkrankheiten
Krankenpflege Sportmedizin
Medizintechnik Umweltmedizin
Gesetzgebung Gentechnik
Rechtssprechung Bioethik
Gesundheitspolitik Ernährung
Gesundheitsökonomie Soziologie
Evaluation Gerontologie



� ca. 100 Datenbanken mit
   ca. 100 Mio. Dokumenten

– Bibliographische Datenbanken
– Projektdatenbanken
– Faktendatenbanken
– Katalogdatenbanken
– Produkt- und Adressdatenbanken

Datenbanken



Biowissenschaftliche
Datenbanken (Auswahl)

AIDSLINE RUSSMED BOOKS
BIOLIS SCISEARCH
BIOSIS PREVIEWS SEDBASE
CAB ABSTRACTS TOXBIO
CANCERLIT TOXCAS
CATLINE TOXLINE
EMBASE       ABDA-DOSSIERS
EMBASE ALERT       ABDA-Fertig-AM
GEROLIT       ABDA-STOFFE
HEALTHSTAR       CCRIS/TOXNET
HECLINET        ECDIN
IPA  Informationssysteme
ISTP/ISSHP     -  GKV-Datenbanken
MEDIKAT     -  Lebensmittel (Monitoring)
MEDLINE     -  Medizinprodukte (EUDAMED)
RTECS     -  Arzneimittel (AMIS)
RUSSMED ARTICLES     -  Gesundheitsökonm.Evaluation



Ressortinformationen für externe
Benutzerkreise (Beispiele)

� Lebensmittel-Monitoring (BgVV):
– für Bundesländer, Öffentlichkeit

� WWW-Server:
–  des BMG, des DIMDI, des PEI, der DGE und der

BzgA für die  Öffentlichkeit
� Pressemitteilungsdatenbanken:

– des BMG und der BGI für die Öffentlichkeit
� Arzneimittelinformationsystem AMIS:

– für Bundesländer, med. Dienste der GKV,
Öffentlichkeit



� Allgemeine Gebiete; Beispiel:  Medizin
– MEDLINE
– EMBASE
– BIOSIS
– SCISEARCH
– SOMED
– AMED
– usw.

Bibliographische Datenbanken I



� Spezielle Fachgebiete; Beispiele:
– Onkologie

> CANCERLIT
– AIDS

> AIDSLINE
– Bioethik

> BIOETHICSLINE
> ETHMED

– usw.

Bibliographische Datenbanken II



� Öffentliches Gesundheitswesen
    Gesundheitsökonomie

– HEALTHSTAR
– IHTA
– SOMED
– HECLINET
– HDA
– usw.

Bibliographische Datenbanken
III



� Chemische Substanzen
– Studien

> CCRIS
> RTECS

– Faktensammlungen
> HSDB
> SIGEDA

– Vergiftungen
> INTOX

– usw.

Faktendatenbanken



� Online-Literaturbestellsystem
� Dokumentlieferung per E-Mail, Fax, Post

durch
– Zentralbibliothek der Medizin
– Infotrieve
Lieferzeit ca. 1 bis 5 Tage

� KOSTEN bitte der DIMDI-HOMEPAGE
http://www.dimdi.de oder denen der
ANBIETER entnehmen, derzeit stark im Fluß

Beschaffung der
Originalarbeiten



DIMDI: Aufgaben und Synergie-
Effekte

Datenbank- und Hostsystem grips

Rechenzentrum (BS2000, UNIX, Windows NT)

Hausinterne Telekommunikation (LAN)

Externe Netze und Leitungen (Anschlüsse)
Datex-P, Internet, Ressort-Intranet, Extranet, usw.

GKV - IS

Offener Host-Service
inkl.öffentliche Ressort-IS 

Klassifi-
kationen
ICD 10
OPS

AMIS-IS
Bu.Lä.
MDK

Öffentl.

Medizin-
Produkte

- IS  

Web Server
Ressort

 ges.
ökonom.

Evaluation
- IS

Lebens-
mittel

Monitor.
- IS

Ausweich-
RZ für NN 

AMIS-IS
Gesch.
Ber.:

BfArM
PEI,
 RKI,
BMG
etc.

System- und sonstige

 Software

Betreuung, Schulung
 

Verwaltung
(HKR) 



� Kommandomodus
– für "Rechercheexperten“ (für professionelle

Informationsvermittler [noch] unentbehrlich)
� Menu-Modus

– für "gelegentliche" Nutzer („Auslaufmodell“)
� grips Web-Search

– GUI - die graphische Benutzeroberfläche für alle
– ab 24.11.1998 auch im „expert“ - Modus

Recherche mit grips I



� Gleichzeitige Abfrage vieler Datenbanken
� Einheitliche Abfragesprache
� Automatische Synonymensuche
� Duplikaterkennung und -Eliminierung
� Online Literaturbestellung
� Daueraufträge
� Statistische Auswertung der Ergebnisse
� Bibliometrische Untersuchungen

Recherche mit grips II



Beispiel : Expertensuche

Kenntnisse (Kurs) der von DIMDI
entwickelten Abfragesprache grips

erforderlich



BSE und CJS: Datenbank-
Auswahl Superbase (20 Files)

Kommando: select (DB-Kürzel)



Vorbereitung der Analyse der
zitierten Arbeiten



Suchkommando und Duplikat-
Eliminierung



Statistische Analyse:
Meistgefundener Autor



Autor der meistzitierten Arbeit:
S. B. Prusiner (Nobelpreis 97)

DIE grundlegende Arbeit Prusingers



Beispiel : Expertensuche mit
GUI

Kenntnisse (Kurs) der von DIMDI
entwickelten Abfragesprache grips

erforderlich



Klassische GRIPS-RECHERCHE mit GUI I

CT-Auswahl über Ankreuzen



Klassische GRIPS-RECHERCHE mit GUI II

Recherchekomandos



Klassische GRIPS-RECHERCHE mit GUI III

Rechercheergebnis



Klassische GRIPS-RECHERCHE mit GUI VI

Auszug aus dem Abstract



Arzneimittelkosten und
Versorgung

 17.00 475531 FIND CT D DRUGS                                              
 18.00   11828 FIND CT D PHARMACY                                            
 19.00        1139816 FIND CT D DRUG THERAPY                                        
 20.00 154914 FIND CT D ECONOMICS                                           
 21.00        1547127 FIND 17;18;19                                                 
 22.00     5980 FIND 20 AND 21                                                
 23.00     7547 FIND CT D DRUG COSTS                                          
 24.00         95 FIND D 8.04                                                   
 25.00     13839 FIND 22 TO 24                                                 
 26.00        9552 FIND 25 AND PY>1989                                           
 27.01        2093 DUPLICATE CANDIDATES IN S= 25.00 
 27.02        1095 DUPLICATES REMOVED FROM S= 25.00
 28.00     12744 UNIQUE               IN S= 25.00                              
 29.00        3259 FIND ARZNEIMITTELVERSORGUNG                                   
 31.00           646 FIND CT D DRUGS/SD                                            
 33.00           124 FIND 28 AND 31                                                
 34.00  641587 FIND SUPPLY; SUPPLIES; PROVISION                              
 36.00           703 FIND 28 AND 34                                                
 37.00        1225 FIND 36;31                                                    
 38.01              43 DUPLICATE CANDIDATES IN S= 37.00
 38.02              22 DUPLICATES REMOVED FROM S= 37.00

 39.00     1203 UNIQUE               IN S= 37.00             



Beispieltitel (entgeltfrei)

TI: Lessons from international experience in controlling pharmaceutical expenditure.
III: Regulating industry.

TI: Alltfoer stora foerrad i de aeldres medicinskap. Foerskrivnings- och 
rabatteringssystem boer ses oever. (Too large supplies in medicine cabinets of the
elderly. Prescription- and discount-systems should be revised)

TI: Cost recovery and improved drug availability in Niger--implications for  total
patient treatment costs.

TI: Revolving drug funds in Asia and Latin America (letter)

TI: Le medicament generique dans les pays en developpement.
(Generic drugs in developing countries)

TI: Over the counter drugs. The future for self medication.

TI: The interface between self medication and the NHS.

TI: Patients, society, and the increase in self medication (see comments)

TI: Management of postoperative pain and emesis.

TI: Comparison of medication errors in an American and a British hospital.



Informationsdrehscheibe DIMDI

DatenbankangebotDatenbankangebot
Informationen im Rahmen
der gesetzlichen Aufgaben
Informationen im Rahmen
der gesetzlichen Aufgaben+

DIMDI im InternetDIMDI im Internet

als Drehscheibe für biowissenschaftliche Informationen

mit Auftrag der Qualitäts- und Informationssicherung



 Warum World Wide Web
Nutzung ?

� schnell wachsendes Informationsnetz mit hoher
Interoperabilität durch

� weltweite  Verbreitung von Standardprotokollen und
� Software (Browser, Server)

– hoher funktionaler Standard
–  Graphik
– Html (Hypertext Markup Language)
– HTTP (Hypertext Transfer Protocol)
– Browser (Netscape, Internet Explorer) für alle gängigen

PC-Systeme verfügbar



Entscheidende Frage für (professionelle) Nutzer:

Wie finde ich im Web zu meiner Fragestellung
schnell, relevante und qualitativ gute

Informationen?













Forderung

Im Bereich der medizinischen
Entscheidungsfindung sollte sich der
Anwender auch im Internet auf qualitativ
geprüfte und relevante Informationen
sowie deren kontinuierliche Bereitstellung
verlassen können



Das Ressort im Web



DIMDI Internet-Angebot

� Angebot von ca. 100 Datenbanken via Internet
(Neu!  grips WebSearch)

� Angebot von Informationen, Daten- und Software
Download zu Klassifikationen, Thesauri und
Nomenklaturen sowie zum Informationssystem
Medizinprodukte

� Angebot kommentierter Linklisten für die Bereiche
Biomedizin, Pharmazie und Sozialwissenschaften

http://www.dimdi.dehttp://www.dimdi.de



Zugang über Internet/WWW

� wegen der ständig steigenden Nutzung
Erweiterung der Bandbreite auf 2 Mbit/s

� über Internet Provider
� über Direktwahl

–  ISDN-Anschluß (0 221 44 80 43)
–  Analog-Modem (0 221 47 24 392)

� Zugang über die Home Page
http://www.dimdi.de



Freigaben 1998

� Highlighting
� Suche nach Unterbegriffen (DOWN)
� Eliminierung von Duplikaten
� Komfortable Optionen zur formalen

Einschränkung
� Auffinden relevanter Schlagwörter

(EXTRACT)



Highlighting

� beim Ausgabeformat „HTML“
� besonders hilfreich bei Freitext-Recherchen
� Sie können das Highlighting über die

Voreinstellungen an- oder ausschalten



Beispiel



Suche nach Unterbegriffen
(DOWN)

� das Schlagwort wird mit allen Unterbegriffen
gesucht

� im Suchschritt wird DOWN rot hervorgehoben
� Achtung: nicht in allen Datenbanken möglich



Beispiel

CT-down bedeutet z.B.
Suche alle Literatur 

zu den Begriffen :
Arm, Oberarm, Ellenbogen

Unterarm, Hand usw.



Eliminierung von Duplikaten

� notwendig bei Superbase-Suchen
� im Basic Mode automatisch vor der

Titelausgabe
� im Advanced und Expert Mode über Option

– Hinweis vor der Ausgabe, falls Sie die Duplikate
noch nicht eliminiert haben

– Warnung bei großer Trefferzahl (max. 2000)



Beispiel



Auffinden relevanter
Schlagwörter (EXTRACT)

� es wird ein zusätzliches Fenster geöffnet
– Sie legen die Größe der Stichprobe fest
– Sie bestimmen, welches Feld ausgewertet wird

(CT, UT oder TE, soweit möglich)
� Sie markieren die gewünschten Begriffe mit

der Maus und klicken auf „SUCHEN“
� Alle ausgewählten Begriffe werden in die Liste

der Suchschritte übernommen



Beispiel



... Beispiel



Versand an eine E-Mail Adresse

� Sie legen die Ausgabemenge fest
– alle gefundenen Dokumente
– markierte Dokumente aus der Titelliste

� Sie klicken unter Weiterverarbeitung auf
Dokumentversand

� In einem neuen Fenster können Sie dann das
Auftragsformular ausfüllen



Beispiel



... Beispiel



Die aktuellsten Neuerungen

� November 1998:
– Expert Mode:

Suchen mit dem grips-Kommando FIND
� Ende 1998:

– Suchergebnisse und Daueraufträge per E-Mail
– Literaturbestellung



Was steht noch an?

� Layout Verbesserungen
� „MEDLINE- Spezial“ (z.B. Qualifizierung,

Ausgabe von Strukturen)
� Sortierung von Suchergebnissen
� Drucken von Suchergebnissen beim DIMDI
� Bibliometrie
� grips-WebSearch für BfArM-Amis und andere

Faktendatenbanken und für Monographien



Rechercheeinstiege



Beispiele : Suche im web mit
basic-modus (für gelegentliche
Nutzer) und advanced-modus
(für fortgeschrittene Nutzer)

Keine Kenntnisse  der
Abfragesprache grips erforderlich !





Literaturbestellung

� Auftragsformular mit
– Auswahl des Suppliers
– Normal- oder Eilbestellung
– Ausgabeformat (z.B. Kopie, per Fax, per E-Mail)

� Übersicht der vorhandenen Bestellungen
� Stornieren von Bestellungen



grips-WebSearch - Datenbankauswahl



grips-WebSearch - Eingabemaske
basic mode



grips-WebSearch - Titelübersicht
basic mode



grips-WebSearch - Eingabemaske
advanced mode



grips WebSearch - Anzeige
Suchschritte

 advanced mode



grips WebSearch - Titelübersicht
advanced mode



grips WebSearch -Dokumentanzeige

Gefundene CT schwarz markiert

Abstract



NEU : Expertensuche im WEB

 Kenntnisse (Kurs) der von DIMDI
entwickelten Abfragesprache grips

erforderlich



Expert Mode

� Sie nutzen Ihr grips-Expertenwissen
� gleichzeitig genießen Sie den Komfort von

grips-WebSearch
– Sie wählen zu Beginn den Expert Mode
– über der Tabelle der Suchschritte können Sie ein

FIND-Kommando eingeben
– zusätzlich stehen Ihnen alle Funktionen des

Advanced Mode zur Verfügung



Expert Mode: Beispiel



Extranet-Angebot des DIMDI für die
                                  Pharmaindustrie I



Extranet-Angebot des DIMDI für die
                                  Pharmaindustrie II



Industrie - Studien im Web bei
DIMDI   I



Industrie - Studien im Web bei
DIMDI    II



DIMDI - WWW-Service

� Nutzungsstatistik (www.dimdi.de)
– Auswertungszeitraum   :       1997
– Anfragen insgesamt      :  798.700
– Anfragen / Tag derzeit   :    11.545
– Anzahl untersch.
   Clients                          :    29.877
– übertragene Daten      :  rd. 2,5 Gigabyte
– Nutzung des Datenbankgateways

               :  ca 50%



Aufgaben des DIMDI nach dem
Medizinproduktegesetz (MPG)

§ 36:
Aufbau eines datenbankgestützten Informationssystem

    zur Unterstützung der zuständigen Behörden beim
    Vollzug des Gesetzes.

1. Db. über Basisdaten aller Medizinprodukte, die nach §25 von
    den Herstellern den zuständigen Behörden angezeigt werden

2. Db. über Vorkommnisse nach §29

3. Datenaustausch zwischen Deutschland und zuständigen
    europäischen Behörden --> EUDAMED

4. Implementierung sonst. Datenbanken zu Medizinprodukten



Medizinproduktegesetz/EG-
Richtlinien über MP

National anzuzeigen sind, u.a.:

� erstmaliges Inverkehrbringen von MP
� Sicherheitsbeauftragter
� klinische Prüfung mit MP
� Vorkommnisse

europaweiter Informationsaustausch



Datenerfassung und -transfer für
Behörden-Informationssysteme

� Stand:
– meist noch Papierform (‚Fragebogen‘)
– konventioneller Dokumentversand
– zentrale (Wieder-)Erfassung

� Aktuelles Ziel:
– Erfassung ‚an der Quelle‘
– Versand maschinenlesbarer Daten (z. B. Disketten)

+ Papier mit rechtsgültiger Unterschrift
� Fernziel:

– elektronischer Datenaustausch (inkl. Signatur)



Universal Medical Device Nomenclature
System UMDNS „eingebaut“ im Programm

            Auswahl des spezifischsten Begriffes z.B. für:
   „Diagnostik-Ultraschallgerät mit universellem Einsatzgebiet“

- Begriff eintragen, z.B. Ultraschall
- UMDNS-Symbol �

direkt aus alphabetischer
Liste spezifischsten Begriff
auswählen

über Verweisstruktur
spezifischsten Begriff finden

Ultraschallgerät, Diagnostik
verwende spezifischere Begriffe

*Hauptbegriff + Code *Hauptbegriff + Code

Scanner, Ultraschall, allgemeine Verwendung (15-976)

���

� 

�

�



Spritze (13-929)
  siehe auch spezifischere Begriffe
Spritze, Absaugung (16-650)
  siehe verwandte Begriffe
    Spülpipette
Spritze, Anästhesie (13-931)
Spritze, Angiographie (15-286)
Spritze, Blutgas (16-785)
Spritze, Bulbus (-)
  verwende spezifischere Begriffe
    Spritze, Absaugung
    Spülpipette
Spritze, dosierte Verabreichung (16-824)
Spritze, Gas/Flüssigkeits-Chromatographie (16-876)

Auszug aus deutschem UMDNS



Unterstützung der
Datenerfassung ‚an der Quelle‘

� Komfortables PC-Programm mit
– Formularerfassung (� amtlich bekanntgemacht)
– intuitiv bedienbarer Oberfläche
– integrierten Auswahllisten
– integrierter Nomenklatur (UMDNS)
– integrierter Registraturfunktion (Archiv)
– integrierter Exportfunktion
– integriertem Formular-Ausdruck
– Distribution über Disketten und Internet (Web-Server)



Aufbau PC-Erfassungsprogramm
 grips-DEPC-MPG-Anzeigen

    Bearbeitung  Archiv
       Erfassungsformular    Erfassungsformular
       - Anzeigen im Erfassungsstatus    - keine Einträge möglich
       - Datenfelder: Einträge möglich    - Verwalten abgeschlossener oder

      verschickter Anzeigen

    Übersichtsliste  Übersichtsliste
  Auflisten verschickter Anzeigen
   (per �)
   Entnahme in Bearbeitung 

        möglich
Versand
�



EU-Projekt: European Database on
Medical Devices (EUDAMED)

    Zur Unterstützung des internationalen Daten-
austausches.
Projektdauer: März 97 -Sept. 99 (2 Phasen).
Folgende Informationen:

1. Anzeigen der Hersteller gemäß Artikel 14 (MDD)

2. Zertifikate, die gemäß Anhängen der EG-Richtlinien von
Benannten Stellen erteilt etc. werden



Durch DIMDI aufzubauende Datenbanken
zu Medizinprodukten

Datenbanken Hersteller Zugriff für

Risikodaten (§ 29)

Anzeigen (§ 25, Art.14)

Klin. Prüfung (§ 17)

Sicherheitsbeauf-
tragter (§ 31)

Zertifikate (EUDAMED)

BfArM/DIMDI

DIMDI

DIMDI

DIMDI

DIMDI

C.A., BMG, EC

C.A., BMG, EC

noch offen

C.A., BMG, EC

C.A., BMG, EC



Öffentl. Datenbanken des DIMDI
zu Medizinprodukten

Databanken Hersteller Inhalt

DITR-Datenbank

Zertifizierungs-/ Prüf-
stellen Datenbank.

Health Devices Alerts

Health Devices Sourceb.

IHTA

MEDITEC

DIN e.V.

DIN e.V.

ECRI, USA

ECRI

ECRI

FIZ Technik

Normen

Risiken mit
Medizinprodukt.

Herst.,Produkte

Bewertungen

Literatur



MPG/EUDAMED
Arbeitsergebnisse

� Meldebögen (§§ 17, 25/31, 29 MPG, Zertifikate)
� Europäische Meldebögen für Anzeigen und Zertifikate
� Deutschsprachiger UMDNS
� PC-Erfassungsprogramme (§§  25/31, 29 MPG;

Art.14, Zertifikate)
� Aufbau der Datenbanken mit Benutzerführung
� Programm zum Registrieren, Einlesen und der

Kontrolle eingehender Daten
� Sicherheitskonzept für Ein- und Ausgabe von Daten



DIMDI - Sicherheitskonzept

� General
– Security checks on employees
– Training of staff members
– Use of audit and log trails
– 30 years of experience in host service

(3-4 hacker-attacks/day, none came through up to now)
� Specific features

– Firewall at DIMDI‘s site
– Data exchange certificate
– Secure Socket Layer (128 bit)
– Double password mechanism



Sicherer Nachrichtenaustausch mit SSL

Public Key B

Verschlüsselter
Text

Ver-
schlüsselung
symmetrisch

Ent-
schlüsselung
symmetrisch

TextText TextText

Sender
A

Empfänger
B

Für den Nachrichtenaustausch erzeugt SSL einen einmaligen Session-Key je Session (1). Sender
A verschlüsselt mit dem Public Key des Empfängers B den Session-Key (2). Empfänger B erhält
verschlüsselten Session-Key  (3) den er mit Private Key B entschlüsselt (a).Vorteil: Schnell wie

symetrische, sicher wie asymetrische Verschlüsselung.

Verschlüsselter
Session-Key

Private Key B

Session-
Key

Session-
Key

Verschlüsselung
asymmetrisch

Entschlüsselung
asymmetrisch

1

2

3 3

a

a

a
3

Die Nachrichten der Session
 werden von A mit dem

 Session-Key  verschlüsselt
 und von B  entschlüsselt





Schlussfolgerungen

� Die PC-Applikation der nahen Zukunft für den
Informationsaustausch jeder Art ist der Web-Browser

� Das dominierende Netzprotokoll ist IP
� Diese Technologien erfordern ausreichende

Beachtung der Sicherheitsaspekte
� Lösungen hierzu sind beim DIMDI vorhanden

� Es gibt keinen erkennbaren Grund, warum die
Kommunikation zwischen Behörden und
Kunden diese elektronische Technik nicht nutzen
sollte



Beispiel: Nutzen eines
öffentlichenInformations-

sytems des DIMDI
“AMIS“



Beispiel: Aufbau eines
Informationssytems des

DIMDI
“Medical Devices“



Das Arzneimittel -Informationssystem
A M I S

Daten von
� BfArM (1)

� BgVV  (2)

� PEI     (3)

Benutzeroberflächen
� BfArM-AMIS für Bundesländer
� BfArM-AMIS für Medizinische Dienste (MDS/GKV)
� BfArM-AMIS-Öffentlicher Teil

(1) Bundesinstiut für Arzneimittel und Medizinprodukte
(2) Bundesinstitut für gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinärmedizin
(3) Paul-Ehrlich-Institut



AMIS - Datenbestand

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

davon 835.000 DE auf DIMDI-Rechner (für Bundesländer)
davon 855.000 DE auf DIMDI-Rechner (für MDS/GKV)
davon 100.000 DE im Öffentlichen Teil

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



Arzneimittelinformationssysteme
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



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)



A M I S - Inhalte I

BfArM-AMIS-Öffentlicher Teil enthält:
(nach § 34 AMG und sonstige zur eindeutigen Identifizierung
notwendige Informationen)

Aktueller Markt 
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 

Arzneistoffe



 A M I S - Inhalte II

Nicht im öffentlichen Teil
Stufenpläne Änderungsdatum (AM87)

Eingangsdatum Betäubungsmittel-Codierung

Antragsart, Subantragsart Verkaufsabgrenzung

Zulassungsnummer (AMRadV) Wartezeiten

Ordnungsnummer Arzneimittel-Vormischung

Bezugs-Eingangsnummer Wartezeit bestimmender Stoff

Letzte Bescheidbegründung Arzneimittelklassifikationen

Nr. des Stammantrages Bemerkungen

Kommissionsnummer Bescheidbegründung

Letztes Änderungsdatum



Satzarten

ANR Bezugs-AM für Nachregistrierung

EUZ EU-Zulassung

ION Zulassung/Registrierung nach AMRadV

NRU Nachregistrierung nach § 39 und § 105 AMG

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

REG Registrierung nach §§ 38 / 39 AMG

STD Standardzulassung/-registrierung

ZUL Zulassung nach §§ 21 / 25 AMG



AMIS: EG-Zulassungscode

1 EG-Mehrstaatenverf. (mit deutscher Beteiligung)

2 Konzertierungsverfahren

4 EG-Mehrstaatenverf. (ohne deutsche Beteiligung)

5 Parallelimport - bezugnehmender Antr./Zulassung

6 Zulassung, auf die von Parallelimport Bezug genommen wird

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

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.



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)



Suche nach Stoffen



Beispiel: Informationssystem
mit gesundheitspolitischer

Bedeutung





Evaluationsaktivitäten des
DIMDI

� Bereitstellung von Informationen für die
Evaluationsforschung

� Unterstützung des BMG bei der Durchführung
von Projekten

� Unterstützung von wissenschaftlichen
Einrichtungen, Institutionen und Industrie bei
der Durchführung von Projekten

� Dissemination von Evaluationsergebnissen
(Evaluationsdatenbank)



Beschreibung der Studie und
deren Publikation

� Fragestellung
� Methodik
� Studienpopulation
� Ergebnis
� Schlußfolgerung
� Bibliographische Angaben
� Referenzen
� Ansprechpartner bzw. Institution



2.00   23011 FIND YAG LASER
4.00    7946 FIND 2 AND (TRIAL#;STUDY;STUDIES)

7.00    3694 UNIQUE
AX80:          3
ME66:      1.815
CL63:         35
SU88:          7
IA70:          1
BA70:        350
EM74:        560
EA08:          6
II78:         80
EB94:          1
IS74:        563
DD83:          6
MT68:        119
IN73:          1
HT83:        123

YAG Laser-Trials & Studien
Verteilung und DB-Integration



Wissenschaftliche
Bedeutung des Themas in

der Literatur
s report=stat;f=py
RECORDS:      1817   GROUPS:      24 
TOTAL:        1817   MISSING:            0 
VALID:       1817   INVALID:            0 

OCC     %   TERM +----------------------------
4  0.22  1974 !* 
1  0.06  1975 ! 
1  0.06  1976 ! 

 6  0.33  1977 !** 
  2  0.11  1978 !* 
  5  0.28  1979 !* 
 12  0.66  1980 !**** 
 14  0.77  1981 !**** 
 20  1.10  1982 !****** 
 20  1.10  1983 !****** 
 58  3.19  1984 !***************** 
 90  4.95  1985 !*************************** 
116  6.38  1986 !*********************************** 
102  5.61  1987 !****************************** 
108  5.94  1988 !******************************** 
122  6.71  1989 !************************************ 
110  6.05  1990 !********************************* 
138  7.59 1991 !***************************************** 
134  7.37  1992 !**************************************** 
130  7.15  1993 !*************************************** 
181  9.96  1994 !****************************************************
137  7.54  1995 !***************************************** 
163  8.97  1996 !************************************************* 
143  7.87 1997 !******************************************* 



Thematisch relevante
Zeitschriften

s report=stat; f=jt
RECORDS:     1817   GROUPS: 543 
TOTAL:        1817   MISSING:        149 
VALID:        1668   INVALID:              0 

OCC     %    TERM 
156   9.35  LASERS IN SURGERY AND MEDICINE 
 44  2.64  LASERS IN MEDICAL SCIENCE 
38    2.28  JOURNAL OF CATARACT AND REFRACTIVE SUR. 

 36    2.16  OPHTHALMIC SURGERY 
 36    2.16  OPHTHALMOLOGY 
 34    2.04  JOURNAL OF CLINICAL LASER MEDICINE + SUR.
 24   1.44  GASTROINTESTINAL ENDOSCOPY 
 22    1.32  ARCHIVES OF OPHTHALMOLOGY 
 22   1.32  JOURNAL OF UROLOGY 
 21   1.26  KLINISCHE MONATSBLATTER FUR AUGENHEILK.
 20    1.20  AMERICAN JOURNAL OF OPHTHALMOLOGY 
 17    1.02  GASTROENTEROLOGY 
 16    0.96  CHEST
16    0.96  P SPIE 



s report=stat;f=la
RECORDS:      1817   GROUPS:          18 
TOTAL:        1819   MISSING:   0 
VALID:        1819   INVALID:     0 

OCC     %   TERM       +-------------------------------------
1429  78.56 ENGLISH  **
  116    6.38 GERMAN     !*** 
    86    4.73  JAPANESE   !** 
    73    4.01  FRENCH     !** 
    38   2.09  ITALIAN    !* 
    24    1.32  RUSSIAN    !* 
    23    1.26  CHINESE   !* 
      7    0.38 POLISH     ! 
      6    0.33  SPANISH    ! 
      5    0.27 KOREAN     ! 
      3   0.16 PORTUGUESE ! 
      2    0.11  CZECH      ! 
      2   0.11  HUNGARIAN  ! 

Analyse der
Publikationssprachen

!*************************************



 Analyse der Publikationssprachen
Häufigkeit in den Qualifikationsgruppen M1 (höchste) M2 und M3 (niedrigste) von MEDLINE
OCC     %    TERM+-----------------------------------------------------
580 60.86 2  !*******************************************************
210 22.04  1  !********************
163 17.10  3  !***************

Homöopathie
RECORDS:       729   GROUPS: 3
TOTAL:         729   MISSING:         53
VALID:        676   INVALID:          0
OCC     % TERM+-------------------------------------------------------
385 56.95  3 !*******************************************************
165 24.41  2 !************************
126 18.64  1 !******************

Analyse der Publikationssprachen in den Qualifikationsgruppen
RECORDS:       729   GROUPS:          17
TOTAL:         731   MISSING:           0
VALID:         731   INVALID:           0
OCC      %   TERM    +------------------------------------------------
419  57.32 ENGLISH !************************************************
128  17.51 GERMAN !***************
 73    9.99 FRENCH !********
 24     3.28 DUTCH  !***
 15     2.05 NORWEG. !**
 14     1.92 SWEDISH !**
 12     1.64 ITALIAN !*
  8     1.09 HEBREW !*
  7     0.96 PORTUG. !*
  7     0.96 RUSSIAN !*
  6    0.82 HUNGAR. !*
  5     0.68 DANISH  !*
  5     0.68 SPANISH !*

 Analyse der Publikationssprachen
Häufigkeit in den Qualifikationsgruppen M1 (höchste) M2 und M3 (niedrigste) von MEDLINE
OCC     %    TERM+-----------------------------------------------------
580 60.86 2  !*******************************************************
210 22.04  1  !********************
163 17.10  3  !***************

Homöopathie
RECORDS:       729   GROUPS: 3
TOTAL:         729   MISSING:         53
VALID:        676   INVALID:          0
OCC     % TERM+-------------------------------------------------------
385 56.95  3 !*******************************************************
165 24.41  2 !************************
126 18.64  1 !******************

Analyse der Publikationssprachen in den Qualifikationsgruppen
RECORDS:       729   GROUPS:          17
TOTAL:         731   MISSING:           0
VALID:         731   INVALID:           0
OCC      %   TERM    +------------------------------------------------
419  57.32 ENGLISH !************************************************
128  17.51 GERMAN !***************
 73    9.99 FRENCH !********
 24     3.28 DUTCH  !***
 15     2.05 NORWEG. !**
 14     1.92 SWEDISH !**
 12     1.64 ITALIAN !*
  8     1.09 HEBREW !*
  7     0.96 PORTUG. !*
  7     0.96 RUSSIAN !*
  6    0.82 HUNGAR. !*
  5     0.68 DANISH  !*
  5     0.68 SPANISH !*

Wissenschaftliche Bedeutung der deutschen Sprache

1 !*******************



� Wer ist - in allen Fächern und
Disziplinen der

meistpublizierende Autor der
Welt ?



3.00   12989 FIND YAG LASER/TI
5.00   4038 FIND 3  AND (TRIAL#;STUDY;STUDIES)
9.00    1817 UNIQUE
s report=stat;f=au
RECORDS:     1817 GROUPS:         4621
TOTAL:        7135   MISSING:             1
VALID:        7134   INVALID:          0

OCC     %   TERM         +-------------------
30   0.42  ET AL       !********************
26   0.36  DAIKUZONO N  !*****************
25    0.35  JOFFE SN     !*****************
18    0.25  BOWN SG      !************
18   0.25  HIBST R      !************
15    0.21  BERNS MW     !**********
13    0.18  BIRNGRUBER R !*********
13    0.18  KOCH DD      !*********
13    0.18  KRIEGLSTEIN G !*********
13    0.18  SHAPSHAY SM  !*********
12    0.17  KABALIN JN   !********
12   0.17  KELLER U     !********
12   0.17 PEYMAN GA    !********
12    0.17  PULIAFITO CA !********
12    0.17  RUTGEERTS P  !********
12    0.17  SUZUKI S     !********
12   0.17  VANTRAPPEN G !********

Die ‚meistpublizierenden‘
Autoren



Kosten für Recherchen seit
01.07.98

� Verwaltungsentgelt DM 25,- /Quartal
� Keine nutzungsabhängige Entgelte
� Feste Ausgabekosten

– kostengünstige Ausgabe als e-mail
– online/offline Druck,download, Disketten
– online/offline e-mail

� Datenbanklizenzen
� Portokosten



Seit 01.07.1998 :   Preissenkungen bis 30%
Wegfall der verbindungszeitabhängigen Entgelte
 Titelausgabe entgeltfrei
Datenbankspezifische Entgelte

– Datenbankaufruf u. Statistikfunktionen
– bis 62 % Rabatt möglich

� Datenbanklizenzen von Verbindungszeit
unabhängig

� Günstige Pauschalverträge

Kosten für Recherchen



Trends: Netze / Verbindungen

� X25 (Datex-P) noch führend
� IP gewinnt schnell an Boden
� dieser Trend wird sich fortsetzen
� das Informationsnetz der Zukunft ist das IP-

basierte Internet-Dienst World Wide-Web
� Problem: Datensicherheit
� Lösungsansätze: Kryptographie und IP über

‚geschlossene Netze / private lines‘ (Intranet)



Trends: Retrieval-Oberflächen

� Früher :
– Kommandomodus (line-mode, page-mode)
– Menue-Systeme (line-mode, page-mode)
– Kommandomodus (über Web-Browser) (*)
– Menue-Modus (über Web-Browser) (*)

(*) Transfer der ‚alten‘ Technologien in die neue Umgebung

� Heute: Graphical User Interfaces (GUI)



Erweiterung der Zugangswege
(ISDN seit Jan. 98; analog in Kürze)

Fernsprechnetz

Datex-P IP-Dienstanbieter
Telekom (T-Online)

dfn (win shuttle)
andere Provider

Internet

winWebServer DIMDI

analog Digital (ISDN)

MainFrame DIMDI



grips-open: Entwicklungsziele

Investitionsschutz Kostenbegrenzung Verbessertes
Angebot

Flexibilität Nutzerakzeptanz

Portabilität Kontinuität Konnektivität

Höhere Sprache C++

 Standardeinhaltung
Fremdprodukte

Client-Server
Architektur

GUI,WWW

Internet/-Browser

HTML-Standard

Z39.50

Kontinuität



Entwicklung und aktueller 
Stand von grips-open

� Meilenstein 1: freigegeben im Oktober 1995
– Browser Zugriff auf grips

� Meilenstein 2: freigegeben im August 1996
– Z39.50 Gateway

� Meilenstein 3: freigegeben im April 1997
– grips-script (Version 1.0) als Interface für Web-GUI- und PC-

Anwendungen (seither eingesetzt für: GUIs  für Presse-
Mitteilungen,‚Free MEDLINE‘, ABDA-Files,
Literaturdatenbanken)

� Meilenstein 4.0: freigegeben im Oktober 1997
– API-Erweiterungen (z. B. EXTRACT, CH DUP, ....)
– grips-script (Version 2.0) mit erweitertem Funktionsumfang)



grips-open: Die nächsten Schritte

� Meilenstein 4.1: August 1998
– Migration der Kundendatenbank und einiger

Services (SDI, PRINT)
� Meilenstein 5  :  Jan.  1999

– Accounting-Migration, BasisPlus Adapter V1.0
� Meilenstein 6  :  Ende 1999

– BasisPlus Adapter V2.x



Statistics
DB

Server

Services
Order

Assembler
Databases

Server

Z39.50
Remote
Target

ADMIN
Databases

ADMIN
Statistics Menu

 Client
CCL

Client

Customer
DB

Server

Services
(Mail, SDI)

Multimedia
File

Server

Z39.50
Origin

Gateway

Z39.50
Target

 Gateway

ADMIN
Client

Customers

2nd Generat.
Frontends

(Browser/PC)

1st Generat.
Frontend

(WATCH,...)

‚Terminal‘
(linemode,
 WWW,)

Z39.50
Remote
Origin

SUPERBASE

SUPERBASE  -  API

grips-open Milestone 4.1 08/1998

Script V3.0

DESKTOP

UNIX

BS2000 OSD

HTTP
Gateway



Assembler
Databases

Server

Z39.50
Remote
Target

ADMIN
Databases

Menu
 Client

(optional)

Customer
DB

Server

Statistics
DB

Server

Services
Spool.,SDI,
Mail,Order

Multimedia
File

Server

Z39.50
Origin

Gateway

CCL
Client

Z39.50
Target

 Gateway

ADMIN
Client

Cust.,Stat.

2nd Generat.
Frontends

(Browser/PC)

1st Generat.
Frontend

(WATCH,...)

‚Terminal‘
(linemode,

WWW,)

Z39.50
Remote
Origin

SUPERBASE  -  API

grips-open Milestone 5 01/1999

Script V3.1

DESKTOP

UNIX

BS2000 OSD

BasisPlus 
DB Server

Adapter V1



Assembler
Databases

Server (opt.)

Z39.50
Remote
Target

Customer
DB

Server

ADMIN
Client 

Databases

Statistics
DB

Server

Services
Spool.,SDI,
Mail,Order

Multimedia
File

Server
BasisPlus
DB Server

Z39.50
Origin

Gateway

CCL
Client

Z39.50
Target

 Gateway

ADMIN
Client

Cust.,Stat.

2nd Generat.
Frontends

(Browser/PC)

1st Generat.
Frontend

(WATCH,...)

‚Terminal‘
(linemode,
 WWW,)

Z39.50
Remote
Origin

SUPERBASE

grips-open Milestone 6 10/1999

Script V3.x

DESKTOP

UNIX

BS2000 OSD

 (optional)

Adapter V2



grips-open: Systemarchitektur
1999

Superbase (Engine-) API

grips

engine

(BS2000,

optional)

grips
engine
(UNIX):

BasisPlus

Z39.50-Adapter

Remote
database

via
(Z39.50)

BP-Adapter

grips
Funktionskern

Front-End-API (grips-script)

Applikationen        (GUIs,          CCL,     ..)



DIMDIs - integrierte
Informationssysteme

� effizienter und kosteneffektiver Zugriff auf
umfassenden Datenpool

� Superbases und Duplikatelemination
� professioneller Zugriff durch wissens-

basierte Benutzerführungssysteme
� umfassende Software-Tools (z. B.

bibliometrische Auswertungsprogramme)



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!
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