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Ausgangssituation

Zulassungsdaten, medizinische Informationen und Daten
zu klinischen Prifungen liegen in Deutschland

» an verschiedenen Stellen,
 in unterschiedlicher Zusammenstellung,
* in unterschiedlichen Datenformaten vor
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PharmNet.Bund als Netzwerk dient der Datenerfassung und -pflege , der
Datendarstellung sowie der Kommunikation

Industrie Administration

) \——4
Phari jilanz Int. Qrganisationen Selbstverwaltung

s%g
“\ 4 N
PharmNet

Arzneimittelinfo System
Erfassung / Austausch
Datenmanagement

. Kommunlkation
Patienten / / Darstellung Forschung
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Zusammenfassung der Ziele

Aktuelle, qualitatsgesicherte und umfassende Informationen rund um
Arzneimittel

Vermeidung von Parallelentwicklungen und mehrfacher Datenhaltung bedingt
durch verstreute Zustandigkeiten.

Zentrale Kommunikationsplattform mit Behdrden im Arzneimittelbereich

Unterstutzung der Abwicklung regulativer Vorgéange

Zuverlassige Recherche fur Patienten und Fachkreise
effizientere Bearbeitung fur Behdrden

Komfortable Kommunikation mit der Pharmazeutischen Industrie
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Abgrenzung

PharmNet.Bund soll nicht eine einzige zentrale Datenbank werden,
sondern ein System aus bestehenden und neuen Datenb  anken
sowie weiteren Informationsangeboten , die miteinander
kontextsensitiv verbunden werden.

PharmNet.Bund ist keine ,fertige* , in sich abgeschlossene Lésung
sondern ein modulares, erweiterungs- und integrationsfahiges
System .
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Gesetzliche Grundlage

AMG § 67a
Datenbankgestitztes Informationssystem

Die fur den Vollzug dieses Gesetzes zustandigen
Behorden des Bundes und der Lander wirken mit dem
Deutschen Institut fur Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) zusammen, um ein gemeinsam
nutzbares zentrales Informationssystem tber
Arzneimittel und deren Hersteller oder Einfuhrer zu

errichten. ...
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fiir Gesundheit

Arzneimittel-Informationssystem

N
)

rPRarmNet.Bund

Kooperation im Geschaltsbereich des

* Bundesministerium
fiir Gesundheit

ENGLISH | KONTAKT | IMPRESSUM

STARTSEITE

ELEKTRONISCHE

a

PHARMNET.BUND - ARZNEIMITTEL-INFORMATIONSSYSTEM

ENDERUNGSANZEIGEN
TFG-§ 9-REGISTER
BEHORDENANWENDUNGEN

Ll

2Zur Verbesserung der Arzneimitteltransparenz, der Arzneimittelsicherheit und der Kontrolle des
therapiegerechten Einsatzes von Arzneimitteln werden Informationen zu Arzneimitteln aus dem Arzneimittel-
Infarmationssystem der deutschen Arzneimittelzulassungsbehtrden - Bundssinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), Paul-Ehrlich-Institut (PET) und Bundesamt fur verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL) - Uber das PharmNet.Bund-Portal zur verfugung gestellt, Teile dieser

Infarmationen sind fur die Offentlichkeit frei zuganglich und stehen fir die Recherche zur Verfiigung
Im Pharmhiet Bund-Arzneimittel-Informationssystem sind neben administrativen Daten rund um die Zulassung
won Arzneimitteln auch Fach- und Gebrauchsinformationen enthalten

Nghere Informationen zum Arzneimittel-Informationssystem finden Sie in der Datenbankbeschreibung des
Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI

Der Zugriff Uber den Button "Zur Recherche® unten auf dieser Seite filhrt Sie direkt in die frei zugangliche
Anwendung. Grundsatzlich sind dabei folgends Teilbereiche kostenfrei zuganglich:

Arzneimittelname

Darreichungsform

Zulassungsinhaber

Zulassungsnummer

Angaben zur Verkehrsfahigkeit
Gebrauchsinformation (Packungsbeilage)

+ e 0 000

PharmNet.Bun

DI:D[ -~ “l."‘i’.m_::"‘”" @Enonn n\nnxm\l;;‘\;uv

Fachinformation N
3
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Arzneimittel-Informationssystem
Unterschiede in der Benutzerfiihrung
seit 11 / 2008

itteldokument kostet 1,75 € es gilt ein Mindestumsatz von 5 € pro Bestellvorgang.

ARZNEIMITTEL-INFORMATIONSSYSTEM ARZNEIMITTEL-INFORMATIONSSYSTE!

Recherche fiir medizinische Laien Recherche fiir Fachkreise

— I

Arzneimittel-Informationssystem

der Arzneimittelzulassungsbehérden

Basisdaten, Fach- und
Gebrauchsinformationen, 6ffentliche
Beurteilungsberichte / EPARs kostenfrei

weitere Daten kostenpflichtig

PharmNet.Bund | Haas | Arzneimittelinformation fiir Raéa | Kéin 13

, n/ \ * B“urnd:sslﬂ.u;lil:num
(\ ) PharmNet.Bund e

S

Bundesamt fiir Paul-Ehrlich- e’

P ® 2=
* (.2 o INT Verbraucherschutz und . ’h‘
L [,’\ i’ /I Lebensmittelsicherheit Institut
Bunueslnsﬂvut filir Arzneimittel Bundesamt fir Sera und
d Medizinprodukte Impstofe
Kontakt: Kontakt: Kontakt:
amis-bfarm@bfarm. de AMIS-Kontakte@bvl.bund.de portal@pei de

Die angebotenen Daten wurden mit der iiblicherweise notwendigen Sorgfalt nach
bestem Gewissen zusammengetragen und aufbereitet.

Die jeweils zustandige Bundesoberbehiorde iibernimmt jedoch keine Gewahr fiir
Aktualitat, Korrektheit, Yollstandigkeit oder Richtigkeit der Daten.

Alle Daten geben stets den Stand zu dem in der Information genannten Zeitpunkt
wieder.

Viele Informationen kiinnen nach diesem Zeitpunkt durch Uberpriifung in Widerspruchs-
oder Klageverfahren oder durch Anderungsanzeigen beeinflusst werden; eine
Aktualisierung der Informationen kann aus rechtlichen oder tatsachlichen Griinden in
vielen Fallen erst spéter erfolgen.

Haftungsanspriiche gegen die zustandige Bundesoberbehiirde aufgrund von Schaden
aller Art, die durch die Nutzung der angebotenen Informationen oder durch die Nutzung
fehlerhafter oder unvollstandiger Informationen verursacht wurden, sind grundsatzlich
ausgeschlossen, sofern kein vorsétzliches oder grob fahrldssiges Yerhalten
nachgewiesen wird.

In der folgenden, von den zustindigen Bundesoberbehorden anqebotenen Datenbank
werden der Offentlichkeit gemaB § 34 AMG fol d B

e Offentlicher Beurteilungsbericht bzws. Public Assessment Report
® Fachinformation bzw. Summary of Product Characteristics
® Gebrauchsinformation bzw. Package Leaflet

Vor der ersten Nutzung der Datenbank wird dringend empfohlen, die "Erlduterungen
der Bundesoberbehirden zu den Offentlichen Beurteilungsberichten™ zu lesen. Uber
Zulassungen, die im zentralen europdischen ¥erfahren entsprechend der Yerordnung
(EG) Nr. 7262004 erteilt wurden, finden Sie nahere Informationen fiir
Humanarzneimittel bzw. fiir Tierarzneimittel auf den Internetseiten der Europadischen
Arzneimittelbehiirde EMEA. Entscheidungen iiber die erstmalige Zulassung eines
Arzneimittels bzw. die Yerlangerung, den Widerruf, die Riicknahme, die Loschung oder
das Ruhen einer Zulassung werden weiterhin offiziell im Bundesanzeiger veriffentlicht.

»Alle Rechte liegen beim Autor des Manuskripts.
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0 Datenbankdokumente
0 Volltaxte

Bez.verordnung » Suche

Warenwert: 0,00 EUR ‘

suche nach: |

. lAnwendungsart i
[T " | anwendungsgebiste —

Anzahl Wirkstoffe

5

Arzneimittelname

Registrierung »

Sucharchiv »

volltoxtbestellung » » Eingabezeile hinzuftigen

Darreichungsfarm

——— " [Filter Arzneimittel Eingangsnummer
oreinstellungen

EU-Zulassungs-Code
won [| Indikation (4T¢-Code)

Zulassungszeitraurm Indik ation (ATC-Text)

Bitte | Kennziffer =t LIMMTT ein,
Kontakt » Parallelimport-Code
Werkehrsfahige: @ | Pharma. Unternshmer-Name ™ mein

Pharma, Unternehrner-Nr,
@& | Phytopharmakon

Mit Fach-fGebrauchsinformationen: Riegister Nr. (AMGE1)

. ) _ ) stoffname
Abmelden » Offentliche Beurteilungsherichte/PAR: [0 Textfaldar |
Tierart
Horméopathika: @ | verkaufzabgrenzung T nein
Zizlgruppe [Code) hd
Unternehmertyp: [T anmelder [T vertreiber

- Hersteller/Endfreigabe
(Mut bei Suchen in Pharma, Unternehmer oder My

Stofftvp: [T arzneilich wirksame

Bestandtsile T bilfsstofre

7 Wirksame Bestandteile [T schutegase

[T analysedaten [T verpackungsmaterial
[T Bilutions-/Titrations-/Auszugsmittel

Ergebnisse » drucken »

[suchschritt | [ Treffer |

Sartierte Suchschritte sind mit einem * markiert
Bez.verordnung »
» alle Suchschritte anzeigen

" i . in?
Reglstrierung » W 2 Arzneirnittelnarme: aspivin 57
0 1 AIz9 123537
Sucharchiv » Stand: 17.12.2008 06:48:00
Yolltexthestellung » [ und+ [ oder s [ nicht »] [arkizrte Suhechite (=]

voreinstellungen » |:| Freie Informationen

Arzneimittel

Kontakt »

Suchschritt + Arzneimittelname; aspirin?

Hilfe »

Ergebniz 1-10 von 57 110 11-20 21-30 31-44 57
AM-Name ¥ Dar.- Anmelder Freie £
Abmelden » form Infos

Aspirin Tablette Pharma Gerke Arzneimittelve...

r 1,75 EUR
[ Aspirin Tablstta  HMPA Pharmns GmbH' 175 EUR
[ Aspirin Tabletta  Bayer vital GmbH 175 EUR
[ Aspirin Tablette  Apo-Pharma wertrisbs GmbH 1,75 EUR
[ Aspirin Tablettz=  Bayer vital GmbH 1.75 EUR.
[ Aspirin Tablettz=  A/C.A Miller ADAG Pharma A, 1.75 EUR.
[ Aspirin Tablett= kohlpharma &mbH 175 EUR
[ Aspirin Tablstte  BERAGENA Arznaimittel GrbH 175 EUR
- Aspirin Tablatt=  Bayer vital GrobH .75 EUR
[ Aspirin Tabletts  EURIM-PHARM Arzneimittel ... .75 EUR
Ergebniz 1-10 von 57 110 1120 2130 3140 41-50 5157

[T slle Datenbankdokumente auf dieser Seite markieren

kostenpflichtige Informationen
[> bife » > top »|

[Markierte Datanbankdokumente ¥

0 Datenbankdokuments

0 valltexte Warenwert: 0,00 EUR

] Burtunt TN ROBERT KOCH INSTITUT 8, PudEndchinaig
DETY  ®|E=2 Gniaw e &5 me
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Fach- und

Aktuelle und historische

Gebrauchsinformationen

Offentliche
Beurteilungsberichte /

T

EPARs
T

A

7 <
T P R

+ Fach-/Gebrauchsinformationen

(nicht vorhanden) (nicht vorhanden)

2/3 von 57 DIMDI: AMIG-Gffentlicher Teil (A029) @ BfAM

Weitergzhende Zulassungsinfarmationen zu diesem Arzneimittel kénnen Sie auch unkampliziert bei uns ervarben!

Allgemeine Angaben
Arzneimittelname: Aspirin
Darvaichungsform : Tablette

Administrative Daten

Verkehrsfhig : ja

Zusammensetzung

Antragsteller:  Bayer Vital GmbH

Zulassungs-/ Reg-Ne.(AMET6) 1 £245718,00.00
Register-Nr.(AMG61) : 48355

Arzneilich wirksame Bestandteile

[nsK-Nr. | stoffname

|stoffmenge |

|acetylsaligylssure (Ph.Eur) [S00.mg

Basisdaten

17

Arzneimittelhistorie

| | Offene Anderungsazeigen

|Gesamte Information
| > Auswahl speichem »_|
L Auswiahi bestatigen |

[ Aligemeine Angaben

<<AdA<«

<<

I ADIAIRSA A A

(D Paralilmportinformationen

<

EU-Informationen

<

Pharmazeutische Unternehmer

V.
V.
[ onarmazeutiache intermebmer _____|
2
2
2
2
2
7
V.
d_pactumgegriin-coupoe/ verkaszabgrnzung
| > Auevahispeicher |

P ——

<

Packungsgrofien-Gruppe, Verkaufsabgrenzungl

+ Fach-/Gebrauchsinformationen

(nicht vorhandan) (nicht vorhanden)

2/3 yon 57 DIMDL: AMIS-Sffentlicher Teil (A123) © Bfark
Aspirin; Tablette; Bayer Vital GmbH

Allgemeine Angaben

Avzneimittelnames Aspiin

Eingangsnummer : 0245718
Darveichungsform : Tablatts

Allgemeine Angaben |

zielgruppe : Mensch

Anwendungsgebiete
Anwendungsgebiete : Dieses Arzneimittel wird angewendat bais - laichten bis mafig starken Schmerzen - Fieber. (Stand: 16.06.2004;
Indikation /ATC: NOZBADL NERVENSYSTEM - ANALGETIKA - ANDERE ANALGETIKA UND ANTIPYRETIKA - 5 alicylsSure und Derivate - Acetylsalicylssure

Administrative Daten |

Antragsteller: 5011204 Bayer Vital GrbH

Anwendungsgebiete |

Zustandigket: Bfart
Satzart: Hachzulassung nach At. 3 57/5105 AMG

Bescheiddatum der Zulassung : 01,12.1998

PZU-Datum der Zulassung : 15.12,1958

Letzte Bescheidart: POS-VLG  Dam Varlangerungsantrag wurde zugestimmt
Verkehrsfhig 133

Zulassungs-/Reg-Ne.(AMG76) : 6245716.00.00

Register-Nr.(AMG01) : 43956 |

Ordnungsnummer : 0008341
letztes Bescheiddatum: 17.11.2008

Administrative Daten |

letztes PZU-Datum : 21.11.2008

letzte Hinderungsanzeige(A130) : 16.06.2008

Parallelimportinformationen
Parallelimport: V' Zulassung, 3uf die von Parallslimpart Bezug gsnammen vird
Parallelimport(e) zum aktuellen AM:

Eingangsnummer Bescheidart Bescheiddatum Zulassungsnummer

2146476 LoESCH 19122005 48476.00.00
2153412 POSITIV 08082002 53412.00.00
2145365 POSVLG 25082008  45365.00.00
2146481 POSVLG 10032008 48481.00.00
2146622 POSVLG  18.08.2008  48632.00.00
2148591 POSVIG 25082008  48591.00.00
2153385 POSITIV 22032002 53359.00.00
2151740 POSITIV  27.082000  51740.00.0

2145478 POSITV  13.03.2000  48478.00.0

Parallelimportinfos

Pharmazeutische Unternehmer

Antragsteller

»Alle Rechte liegen beim Autor des Manuskripts.
»Auch teilweiser Nachdruck oder andere Nutzung nur
mit Zustimmung des Autors.
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2148591 POSVLG  25.08.2008  48591,00.00
2153359 POSITIV  22.03.2002  $3359.00.00
2151740 POSITIV  27.08.2001  $1740,00.00
2146476 POSITIV  13.09.2000  4647€,00.00

Pharmazeutische Unternehmer

Pharmazeutische Unternehmer

Antragsteller

2011204 Bayer Vital GmbH
D -51368 Leverkusen

Nardrhein-Westfalen

Hersteller/Endfreigabe

8066961 Bayer HealthCare AG
b -51368 Leverkusen
Hordrhein-Westfalen

8038953  Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chaussee 1

[ -06808  Bitterfeld-Wolfen
Sachsen-Anhalt

Zusammensetzung

Anzahl Wirkstoffe : 01
Anwendungsart: zum Einnehmen

S———————. Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile

[ask-Nr. [stoffmame [stoffmenge |
[00002 [acetylzalicyisaure (PhEw) [S00.mg |

Hilfsstoffe

ASK-Nr. [Stoffname
00150 |Maisstarke
01292 |Gellulosepulver

Ben-Gruppe/ Ver enzung
fiir alle

PackungsgroRRe / Haltbarkeit /
Verkaufsabgrenzung

Dauer der Haltharkeit fir alle Packungsgrofien: 5 J

Dauer
or100 apothekenpflichtiges Arzneimittel |5 3
op20 apsthekenpflichtiges Arzneimittel 5 3
opsa apothekenpflichtiges Arzneimittel |5 3
p240 apsthekenpflichtiges Arzneimittel 5 3
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Elektronische Anderungsanzeigen

Kooperation im Geschaftsbereich des
r \A’ \ % Bundesministerium
(> 7)PharmNet Bund o
\
ENGLISH | KONTAKT | IMPRESSUM
STARTSEITE
" a
ARZNEIMITTEL- ELEKTRONISCHE ANDERUNGSANZEIGEN
INFORMATIONSSYSTEM
Die g "Elektronische Anderu ist ein Teilprojekt der "Elektronischen Antragstellung”, wmit
dessen Endausbaustufe - unter Berticksichtigung der rechtlichen Rahmenbedingungen - Antrége fiir alle
TFG-§ 9-REGISTER wverfahren bei den Bundesoberbehdrden (BOB) inklusive der Einreichung von Zulassungsdokumentationen
gestellt werden knnen, Zusammen mit anderen Pharmiet. Bund-Anwendungen wird die aAnwendung
BEHORDENANWENDUNGEN "Elektronische Antragstellung” ein Element der Kommunikationsplattform zwischen BOB und Antragstellern
sein
UNTERSTUTZENDE INFORMATIONEN:
 Anleitung Registrierung (PDF, 328 kB
# Handbuch "Elektronische Anderungsanzeigen" (POF, 2.8 ME
® FAQ "Elektronische & PDF, 78 kB’
ELEKTRONISCHE ANDERUNGSANZEIGEN —
ANMELDUNG pe
Usercode
Passwort:
Passwart vergessen? -
— 3 RoseRTROCH ISTIUT @, PutEM
. ®|EESe @ pam o & =e
PharmNet.Bund | Haas | Arzneimittelinformation fiir Raéa | Kéin 20
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Elektronische Anderungsanzeigen — Aktueller Stand

» Ausbaustufe la

im Wirkbetrieb seit April 2007

» ca. 50 - 60 % der nationalen und ca. 10 - 20 % der europ.
Anderungsanzeigen werden z. Z. iiber das PharmNet.Bund-
Portal eingereicht

» Gesendete Anzeigen innerhalb des ersten Jahres

National: ca 7.500 // Europ. Verfahren: ca. 700

» 350 von 350 pharmazeutischen Unternehmern sind fr die
Anwendung registriert (Stand 14.05.2008)
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ENGLISH | KONTAKT | IMPRESSUM

STARTSEITE

ARZMEIMITTEL-
INFORMATIONSSVSTEM

ELEKTROMISCHE
ANDERUNGS ANZEIGEN

BEHORDENANWENDUNGEN

TFG-§ 9-REGISTER (BLUTSTAMMZELLEINRICHTUNGEN-REGISTER)

Das TFG-§ G-Register ist ein fur die Offentlichkeit zugsngliches Register dber Einrichtungen, die
Blutstammzellzubersitungen herstellen und in den Verkehr bringen oder einfilhren. Rechtliche Grundlage fiir die
Errichtung dieses Registers hildet § 9 Absatz 2 des Transfusionsgesetzes (TFG)

Das TFG-§ G-Register enthilt die won den zustandigen Behirden der Lander zur Verfiigung gesteliten
Angaben zur Identifikation und Erreichbarkeit der Einrichtungen sowie zu den Tatigkeiten und zur Art und
Bezeichnung der Blutstammzellzubereitungen, fur die jewsils die Herstellungs- oder Einfuhrerlaubnis erteilt
worden ist. Der genaue Inhalt des TFG-§ 9-Registers ist in § 2 der Blutstammzelleinrichtungen-
Registerverordnung (BERY) festgelegt.

Folgende Felder sind zu den Einrichtungen recherchierbar:

e art der Blutstammzellzubereitungen

e Name, PLZ, Ort sowie Bundesland der Einrichtung

e Tatigkeiten
Sie gelangen Uber den untenstehenden Button "Recherche” direkt in das TFG-§ 9-Register. Die Recherche ist
kostenfrei, die Dokumentausgabe ist entgeltpflichtio: Sofern Sie nach der Recherche kostenpflichtige
Dokumente sufrufen michten, kilnnen Sie diese iiber sine Warsnkorbfunktion per Kreditkarts bezshlen [Pay-
Per-View (PPV)-Verfahren]. Ein Datenbankdokument kostet 2,50 € inkl. MwSt; es gilt sin Mindestumsatz von
5 ¢ pro Bestellvorgang. Kostenpflichtig abgerufens Dokumente werden zum Druck oder zum Speichern zur
werfligung gestellt

Informationen zum Registerinhalt kénnen Sie sich im Beispisldokument (PDF, 704 kBY anzeigen lassen -
~1 fo— L —— o
D':_'l!x‘ hd [ T = =e
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TFG- § 9-Register

Offentlich zugéangliches Register (iber Blutstammzelleinrichtungen.

» Die Beflillung erfolgt einmal taglich automatisch aus den Herstellungs- und
Einfuhrerlaubnissen; eine gesonderte Eingabe der TFG- § 9-Register-
relevanten Daten ist somit nicht notwendig.

« Die Datenbank ist seit Juni 2008 im Wirkbetrieb

« Die Rechercheoberflache fiir die Offentlichkeit befindet sich seit
04. Dezember 2008 im Wirkbetrieb.
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|Tipp: Abkirzen mit 71 heart? |
Erweiterte Suche »
Suche nach: I? in |Marme der Einrichtung vI m
Yoreinstellungen » -
 |Art der Blutstammzellenzubereitung
IUND ;I I N |Bundesland der Einrichtung m
(Narme der Einrichtun:
Kontakt » # Eingabezeile hinzufiigen Ort der Einrichtung
Paostleitzahl der Einrichtung
[»» zuriicksetzen » |iabbrachen] » los »|
E 4 | I A
Abmelden Ergebnisse » drucken »
|Suchschritt | | Treffer |
Sottierte Suchschritte sind mit einem * markiert
# alle Suchschritte anzeigen
W z PHAAUTH=? 11
1 RTFGOE 11
[ I I | mlmarkier‘te Suchschritte Vl
[»» Filter » | [sbbrachensil] » vilfe ] top ]
Titel » drucken s
|— PHAALTH=? |
PharmMet Register TFG9
€ RTFGOE Sffentlichkeit 1
i-10 11
Titel 1-10 von 11
Titel | Daokurnente | Dok.preis
1. Birkenfeld - 55765 - Rheinland-Pfalz - Periphere Blutstammzellen aus Apherase 2,50 EUR
van Fremdblut -
r PharmMet Register TFG9 Offentlichkeit (RTFGOE]
2, Leipzig - 04103 - Sachsen - Stammzellen aus Mabelschnurblut-Fremdblut - 2,50 EUR
— P iy D SO (P A T [
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Vielen Dank!

Dr. Christine Haas
E-Mail: christine.haas@dimdi.de
@ 0+49 (0)221 4724 359
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