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Sind Sie mitteilungspflichtig?
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Wer ist mitteilungspflichtig?

Pharmazeutische Unternehmer und Großhändler, die die 
betroffenen Stoffe enthaltenden Arzneimittel an eine Tierarztpraxis 
auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland abgeben.

(§ 47 Abs. 1c Arzneimittelgesetz (AMG) und DIMDI-Arzneimittelverordnung (DIMDI-AMV) 
§ 1 Abs. 1  und § 2 Abs. 2)
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Erfasskomponenten und Datenbank

Auswertende Behörde

Pharmazeutischer Unternehmer

Großhändler

Apotheke

Tierarzt bzw.
Tierärztliche Hausapotheke bzw.
Einkaufsgemeinschaft i. R.
einer tierärztlichen Hausapotheke

Vertriebs- und Meldewege für das Tierarzneimittel-Register
Melden muss 
derjenige Teilnehmer 
in der Logistikkette, 
der an den 
Tierarzt/die Praxis 
abgibt
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Welche Stoffe sind zu melden?

Stoffe mit antimikrobieller Wirkung 

Stoffe, die in einer der Anlagen der Verordnung über Stoffe mit 
pharmakologischer Wirkung in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 8. Juli 2009 (BGBl. I S. 1768) in der jeweils geltenden 
Fassung aufgeführt werden.

(Gemäß § 47 Abs. 1c AMG und § 1 Abs. 1 Satz 3 DIMDI-AMV)
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Welche Stoffe sind zu melden?

Die gemäß 1 Abs. 1 Nr.  3  DIMDI-AMV zugrunde
liegenden Stoffe werden jährlich zum 1. November für das
darauf folgende Kalenderjahr in einer Liste veröffentlicht:

auf den Webseiten des Bundesamtes für Verbraucherschutz und 
Lebensmittelsicherheit (BVL) unter www.bvl.bund.de

unter www.pharmnet-bund.de

§

http://www.bvl.bund.de/
http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/tierarzneimittel-abgabemengen/index.htm
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Welche Arzneimittel sind betroffen?

Von der Mitteilungspflicht erfasst sind 

verkehrsfähige und 

zur Anwendung bei Tieren bestimmte Arzneimittel, 

die in Deutschland zugelassen wurden oder für die von der 
Kommission der Europäischen Union eine Genehmigung für das 
Inverkehrbringen erteilt wurde. 
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Welche Arzneimittel sind betroffen?

Die mitzuteilenden Arzneimittel erhalten eine entsprechende 
Arzneimittelklassifikation. Diese kann unter Pharmnet.Bund 
recherchiert und ausgegeben werden. 

Arzneimittelklassifikation
BVL-P471CNR1
Tierarzneimittel meldepflichtig ins TAM-Abgabemengen-Register nach § 47
Abs. 1 Nr. 1 AMG

BVL-P471CNR3 

Tierarzneimittel meldepflichtig ins TAM-Abgabemengen-Register nach § 47

Abs. 1 Nr. 3 AMG
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Welche Arzneimittel sind betroffen?

Die mitzuteilenden Arzneimittel listet zudem eine Aufstellung unter 

www.pharmnet-bund.de

Die Liste wird halbjährlich, jeweils zum 1. November und zum 1. Mai

eines Jahres, aktualisiert. Sie gilt für das darauf folgende Halbjahr. 

http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/tierarzneimittel-abgabemengen/meldepflichtig/index.htm
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Aktuelle Zahlen (Stand 07.02.2011)

Antimikrobielle
Stoffe

Stoffe nach 
PharmstoffVO

Stoffe 64 3

Arzneimittel 681 
(mit 2207 

Packungsgrößen)

4 
(mit 5 

Packungsgrößen)
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Welche Daten werden gemeldet?
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Was ist zu melden?

1. Die jährlich abgegebene Gesamtmenge, aufgeschlüsselt nach 
den ersten beiden Ziffern der Postleitzahl der Praxis des 
jeweiligen Tierarztes

2. Die Zulassungsnummer des jeweils abgegebenen 
Arzneimittels.

(Gemäß § 2 Abs. 2 DIMDI-AMV)
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Was soll gemeldet werden?

Identifikationsnummer pharmazeutischer 
Unternehmer/Großhändler

Name pharmazeutischer Unternehmer/Großhändler

Meldejahr

erste beide Ziffern der Postleitzahl der Anschrift der jeweils 
belieferten Tierärzte (incl. Ländercode DE)

ZNR zur Meldung der Art des Arzneimittels

Die Menge des Arzneimittels* 
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Die Menge des Arzneimittels* …
… ist die Gesamtmenge Arzneimittel pro Zulassungsnummer und 

Postleitzahlenbereich 
Sie entspricht einem Vielfachen der Bezugsmenge 
(Bezugsmenge = die im Zulassungsdokument definierte Einheit, auf die 
sich die Wirkstoffmenge bezieht  (1 Tablette/100ml Lösung enthalten … 
mg Wirkstoff)

… entspricht nicht der Menge der abgegebenen Packungen

… ist nicht die Menge des Wirkstoffes

Die ZNR ist bezogen auf das Zulassungsdossier 
Einer ZNR sind meist mehrere Packungsgrößen zugeordnet
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Die Menge des Arzneimittels* …
Ziel:

Meldende müssen keine jährlich abgegebene Menge Arzneimittel 
in einer vorgegebenen Einheit pro Meldezeile berechnen

Meldung basiert auf der Handelspackung (für die Logistik 
relevante Größe)

Automatisierte Berechnung der Wirkstoffmenge pro Meldezeile 
innerhalb des Registers
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Die Menge des Arzneimittels* …

Alternative I

Packungsbezogen mit
Packungsgrößenfaktor

Alternative II

Gesamtmenge Arzneimittel
pro Kalenderjahr

die Zahl der abgegebenen 
Packungen pro Kalenderjahr

der Packungsgrößenfaktor zur 
Kennzeichnung der 
Packungsgröße

Die Gesamtmenge pro 
Kalenderjahr

Die Maßeinheit in der Einheit der 
Bezugsmenge oder einer davon 
ableitbaren Maßeinheit
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Die Menge des Arzneimittels* …

Alternative I Packungsbezogen mit Packungsgrößenfaktor

Erweiterung der ZNR um einen Faktor, der die Größe der Packung 
umschreibt

Der Faktor ist das Vielfache der Bezugsmenge = Basiseinheit für die 
Berechnung der Wirkstoffmenge

Der Faktor ist eine rechenbare Größe

Die Anzahl der abgegebenen Packungen kann gemeldet werden

Die Wirkstoffmenge pro Meldezeile wird automatisiert berechnet
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Clamoxyl Uterin 1000 mg Tablette zur intrauterinen Anwendung 

ZNR 16847.00.00

Bezugsmenge: 1 Stück

13209 Amoxicillin-Hydrat 1,148 g

Packungsgröße: OP10; Blisterpackung

OP50; Blisterpackung

UM10; Blisterpackung

ZNR Packungsgrößenfaktor

16847.00.00

16847.00.00

16847.00.00

10

50

10

Artnr. 75481

PZN 5355707

Artnr. 75480

Artnr. 75479

Abgabemenge pro Meldezeile = Anzahl Packungen x Faktor [x Wirkstoffmenge]
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Ermittlung des Packungsgrößenfaktors | Beispiel 1

Arzneimittelname Darreichungsform
Zulassungs- 

nummer (ZNR) Handelspackung
Bezugs- 
menge

Bezugsmenge- 
Maßeinheit

Packungs- 
größenfaktor

Gelstamp Multidosis Ölige Suspension (vet.) 4540.00.00 AP(6x125ml) 3 ml 250

In einer Packung sind

6 x 125 ml Ölige Suspension

Die Wirkstoffmenge bezieht sich auf

die Menge = 3 ml

Der Faktor berechnet sich

(6 x 125 ml) / 3 ml = 750 ml / 3 ml 
= 250
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Ermittlung des Packungsgrößenfaktors | Beispiel 2

In einer Packung sind

24 x 6 g Ölige Suspension

Die Wirkstoffmenge bezieht sich auf

die Menge = 6 g

Der Faktor berechnet sich

(24 x 6 g) / 6 g = 24

Arzneimittelname Darreichungsform
Zulassungs- 

nummer (ZNR) Handelspackung
Bezugs- 
menge

Bezugsmenge- 
Maßeinheit

Packungs- 
größenfaktor

Orbenin Extra Ölige Suspension (vet.) 17806.00.00
OP(24x6g); 
Euterinjektor 6 g 24
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Ermittlung des Packungsgrößenfaktors | Beispiel 3

In einer Packung sind
OP10 (Stück) Tabletten

Die Wirkstoffmenge bezieht sich auf

die Menge = 1 Stück

Der Faktor berechnet sich

10  Stück / 1 Stück = 10

Arzneimittelname Darreichungsform
Zulassungs- 

nummer (ZNR) Handelspackung
Bezugs- 
menge

Bezugsmenge- 
Maßeinheit

Packungs- 
größenfaktor

Terramycin 
Uterusschaum-tabletten Tablette 6350734.00.00 OP10 1 Stück 10
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Für die Meldung nach Alternative I
(Packungsgrößenfaktor):

Ermitteln Sie die Zulassungsnummer Ihrer Arzneimittelpackung

Suchen Sie die Zulassungsnummer und Packungsgröße in der 
Arzneimittelliste

Lesen Sie den Packungsgrößenfaktor in der Arzneimittelliste ab

Integrieren Sie Zulassungsnummer und Packungsgrößenfaktor
in Ihren Datenbestand

Kumulieren Sie die Anzahl der abgegebenen Packungen pro 
Postleitzahlenbereich
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Die Menge des Arzneimittels* …

Alternative II Gesamtmenge Arzneimittel pro Kalenderjahr

Für alle Arzneimittel, bei denen der Packungsgrößenfaktor derzeit 
nicht ermittelt werden kann
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Ermittlung der Gesamtmenge  pro Kalenderjahr
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Ermittlung der Gesamtmenge  pro Kalenderjahr
Die von Ihnen übermittelte Einheit muss

der Bezugsmengenmaßeinheit

entsprechen oder auf diese ableitbar sein

hier: Angabe in ml, l 

Damit behördenseits die 

Wirkstoffmenge berechnet werden kann,

muss die Gesamtmengeneinheit dieselbe 

sein wie die in der Behördendatenbank

oder in diese umgerechnet werden können 
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Für die Meldung nach Alternative II (Gesamtmenge):

Ermitteln Sie die Gesamtmenge pro Arzneimittel 

Ermitteln Sie in der Arzneimittelliste die Bezugsmengeneinheit, mit der 
behördenseits gerechnet wird

Überprüfen Sie, ob die Einheit der Gesamtmenge dieser Einheit entspricht oder 
darauf ableitbar ist
z.B. g / kg / t     oder ml / l 

Integrieren Sie die diese Bezugsmengeneinheit in Ihren Datenbestand

Integrieren Sie die Gesamtmenge in Ihren Datenbestand

Kumulieren Sie die Gesamtmenge pro Postleitzahlenbereich und 
übermitteln Sie diese zusammen mit der Mengeneinheit
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Wie werden die Daten übermittelt?
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Wie werden die Daten übermittelt?
Auf elektronischem Wege

als XML-Datei gemäß aktuellem XML-Schema 

bei www.pharmnet-bund.de

per Upload über Web-Anwendung 
Voraussetzung: Internet-Verbindung und Web-Browser
Bei PharmNet.Bund wird eine Anwendung zur Verfügung gestellt 
werden, mit der die Dateien hochgeladen werden können

http://www.pharmnet-bund.de/


KOOPERATION IM GESCHÄFTSBEREICH DES

DIMDI | 17.03.2011PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG

Tierarzneimittel-Abgabemengen-Register



KOOPERATION IM GESCHÄFTSBEREICH DES

DIMDI | 17.03.2011PharmNet.Bund | Register § 47 (1c) AMG

Tierarzneimittel-Abgabemengen-Register

Hinweise zur Meldedatei:

Bitte benennen Sie die von Ihnen zu übermittelnde Datei 
folgendermaßen:
JAHR[4-stellig, Kalenderjahr, für das gemeldet wird]-PNR[7-
stellig, Ihre_Identifikationsnummer].xml
(Bsp.: 2011-1234567.xml)

Zur eindeutigen Kennzeichnung können Sie Erweiterungen 
anfügen (Bsp.: 2011-1234567-AFFILIATE-VERSION.xml).
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Hinweise zur Meldedatei:

Ihre Datei wird bei Upload formal geprüft
z.B.
Stehen im Datenfeld „Kalenderjahr“ 4 Ziffern?
Stehen im Datenfeld „Identifikationsnummer“ 7 Ziffern?

Diese Prüfkriterien finden Sie in der XML-Schema-Datei.
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Wie können Sie am Meldeverfahren 
teilnehmen? 

Wie erfolgt die Registrierung?
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Teilnahme am Meldeverfahren: Registrierung

als pharmazeutischer Unternehmer

Zur Meldung verpflichtete pharmazeutische Unternehmer 
beantragen unter Eingabe der Pharmazeutischen-Unternehmer-
Nummer (PNR) die Zugangsdaten für den Zugang zum Upload-
Bereich des Registers. Das entsprechende Webformular kann bei 
www.pharmnet-bund.de elektronisch ausgefüllt werden.

Die Übermittlung der Zugangsdaten erfolgt aus 
Sicherheitsgründen regelmäßig auf dem Postweg. 

http://www.pharmnet-bund.de/
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Teilnahme am Meldeverfahren: Registrierung

Als Großhändler

Geben Sie Ihre Kontaktdaten in ein Webformular ein.

Sie erhalten dann von www.pharmnet-bund.de eine siebenstellige 
Identifikationsnummer.

An die von Ihnen angegebene Kontaktadresse werden die 
Zugangsdaten auf dem Postweg versandt. 

http://www.pharmnet-bund.de/
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Registrierung und Authentifizierung

Pharm. Unternehmer

Großhändler

Partner
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Wie wird die Meldedatei übermittelt?
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Hochladen der XML-Datei
Anmeldung

Partner

§47 (1c) Register

Bestätigung oder 
Fehlermeldung

Hochladen

Formaler Check und 
Übernahme in DB

Verifizierung 
der Daten
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Wie können Sie die von Ihnen gemeldeten 
Daten überprüfen?

Sie bekommen eine Bestätigung, dass Ihre Datei in das Register 
übernommen wurde.

Sie bekommen eine Fehlermeldung, wenn Daten formal nicht 
korrekt sind. 

Sie haben 5 Jahre Zugriff auf die unter Ihrer Nutzerkennung 
gemeldeten Dateien.

Danach werden die Daten gemäß DIMDI-AMV gelöscht.
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Konzept für das Register
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Konzept Register Paragraf 47 (1c) AMG

AMIS-FAM

XML-Datei

Partner

XML-Datei

§47 (1c) Register

Kataloge

AMIS-Stoffe
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Wohin können Sie sich wenden, wenn Sie 
Fragen haben?
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