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1
Zielsetzung

1.1  Regulatorische Vorgaben

Personal, das Pharmakovigilanz-Aufgaben erfüllt, muss dafür angemessen geschult sein. Dies betrifft nicht nur Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz, sondern auch Mitarbeiter, die Meldungen zu Nebenwirkungen erhalten können oder bearbeiten. Entsprechende Verpflichtungen finden sich in der Durchführungsverordnung (“Implementing Regulation”) der EU-Kommission Nr. 520/2012 vom 19. Juni 2012. Artikel 10 Abs. 3 verlangt vom Zulassungsinhaber folgendes: “Das gesamte an der Durchführung der Pharmakovigilanz-Tätigkeiten beteiligte Personal erhält die seinen jeweiligen Aufgaben und Zuständigkeiten entsprechende Grundausbildung und Fortbildung. Der Zulassungsinhaber führt Fortbildungspläne und -aufzeichnungen zur Dokumentation, Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der Kompetenzen des Personals und stellt sie für Audits oder Inspektionen zur Verfügung.“
Entsprechend formuliert § 4 Abs. 1 AMWHV für Deutschland: 

"Die Betriebe und Einrichtungen müssen über sachkundiges und angemessen qualifiziertes Personal in ausreichender Zahl verfügen. Das Personal darf nur entsprechend seiner Ausbildung und seinen Kenntnissen eingesetzt werden und ist über die bei den jeweiligen Tätigkeiten gebotene Sorgfalt nachweislich zu Anfang und danach fortlaufend zu unterweisen."

Nähere Ausführungen finden sich im Modul I der Good Pharmacovigilance Practices (GVP) “Pharmacovigilance Systems and their quality systems” im Abschnitt B.7. „Training of personnel for pharmacovigilance“: „All personnel involved in the performance of pharmacovigilance activities shall receive initial and continued training. For marketing authorisation holders, this training shall relate to the roles and responsibilities of the personnel. The organisation shall keep training plans and records for documenting, maintaining and developing the competences of personnel. Training plans should be based on training needs assessment and should be subject to monitoring. 

The training should support continuous improvement of relevant skills, the application of scientific progress and professional development and ensure that staff members have the appropriate qualifications, understanding of relevant pharmacovigilance requirements as well as experience for the assigned tasks and responsibilities. All staff members of the organisation should receive and be able to seek information about what to do if they become aware of a safety concern. […]

Adequate training should also be considered by the organisation for those staff members to whom no specific pharmacovigilance tasks and responsibilities have been assigned but whose activities may have an impact on the pharmacovigilance system or the conduct of pharmacovigilance. Such activities include but are not limited to those related to clinical trials, technical product complaints, medical information, terminologies, sales and marketing, regulatory affairs, legal affairs and audits.“

Die Schulung ist insbesondere für die Einhaltung von Meldefristen wichtig, da die Frist für eine 15 Tage-Meldung beginnt, sobald einem Mitarbeiter des Zulassungsinhabers die Minimalkriterien zu einem Verdachtsfall eines Arzneimittelrisikos bekannt sind (siehe SOP PV-007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“). 

1.2  Ziel dieser SOP

Ziel dieser SOP ist es sicherzustellen, dass alle internen und externen Mitarbeiter der Firma „Muster“ ausreichend und regelmäßig zu Belangen der Pharmakovigilanz geschult werden, um ein einwandfreies Funktionieren des Pharmakovigilanz-Systems zu gewährleisten. In das Pharmakovigilanz-System der Firma „Muster“ sind mehr Abteilungen einbezogen als nur die Abteilung Pharmakovigilanz. Nur wenn jedem Mitarbeiter der Firma „Muster“ die Bedeutung der Pharmakovigilanz bewusst ist - bspw. im Hinblick auf die unverzügliche Weiterleitung von eingehenden Informationen über Nebenwirkungen -, kann dieses Ziel erreicht werden.

2
Geltungsbereich und Verantwortlichkeiten

2.1  Geltungsbereich

Die vorliegende SOP gilt für die Schulung aller internen und externen Mitarbeiter, die entsprechend ihrer Tätigkeit bzw. Funktion Aufgaben innerhalb des Pharmakovigilanz-Systems im weitesten Sinne erfüllen. 

Darunter fallen bspw. die Abteilung Pharmakovigilanz, die Medizinisch-wissenschaftliche Abteilung und die Zulassungsabteilung, der Retoureneingang, aber auch der Außendienst, die Telefonzentrale, die Abteilung, die Kundenanfragen entgegennimmt und bearbeitet, sowie die Poststelle (siehe auch Anlage 2).
2.2  Verantwortlichkeiten

Die Gesamtverantwortung für Schulung im Bereich Pharmakovigilanz liegt beim Stufenplanbeauftragen bzw. der QPPV. Er ist auch dafür verantwortlich, dass 

· bei Änderung der gesetzlichen Rahmenbedingungen sowie bei erkannten Fehlern die notwendigen Schulungsmaßnahmen erfolgen und

· die Schulungsmatrix (siehe Anlage 2) zur Pharmakovigilanz erstellt, gepflegt und an die Abteilungsleiter sowie die Geschäftsleitung verteilt wird. 

Er wird in seiner Aufgabe durch die Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz unterstützt.

Die Leiter der Abteilungen oder Bereiche, die in das Pharmakovigilanz-System eingebunden sind, sowie externe Unternehmen oder Dienstleister, die im Auftrag der Firma „Muster“ tätig werden, sind dafür verantwortlich, dass 

· jeder Mitarbeiter zu Beginn seiner Tätigkeit bei der Firma „Muster“ in den wesentlichen Inhalten der Pharmakovigilanz ausreichend geschult wird,

· Schulungspläne entsprechend der Schulungsmatrix (siehe Anlage 2) erstellt und aktualisiert werden, 

· die Schulungen dokumentiert werden und 

· regelmäßige Nachschulungen oder Auffrischungsschulungen stattfinden. 

Bei Bedarf werden sie von der Abteilung Pharmakovigilanz unterstützt. 

Die jeweiligen Abteilungen, Arbeitsbereiche und Stellen bzw. Unternehmen oder Dienstleister sind für die Organisation und Durchführung der Schulungen verant​wortlich. 

Die Abteilung Personal ist bei der Firma „Muster“ verantwortlich für E-Learning-Maßnahmen. Für einzelne Schulungen innerhalb des E-Learning ist der jeweilige Schulungsleiter verantwortlich. Der Schulungsleiter ist zuständig für den Inhalt und die Organisation einer bestimmten Schulung und Ansprechpartner bzw. Kontaktperson für die Teilnehmer dieser Schulung.
Die SOP gilt auch für die Abteilung Personal, die für das E-Learning System verantwortlich ist.

3
Durchführung

3.1  Möglichkeiten der Schulung

3.1.1 Externe Schulungen/Seminare

Externe Schulungen und Seminare werden von anerkannten Institutionen und Firmen durchgeführt und betreffen Aus-, Fort- bzw. Weiterbildung der Mitarbeiter. Je nach Bedarf werden die Mitarbeiter einzeln oder in Gruppen geschult. Die Themen der Schulung richten sich nach den speziellen Anforderungen, die an die einzelnen Mitarbeiter im Rahmen ihrer Tätigkeit gestellt werden.

Die Abteilungsleitung der zu schulenden Mitarbeiter wählt externe Seminare aus, ggf. in Absprache mit der Abteilung Pharmakovigilanz. Bei Bedarf werden Inhouse-Seminare durch externe Organisationen durch die Abteilung Pharmakovigilanz koordiniert. 

3.1.2 Interne Schulungen

Interne Schulungen werden durch die Abteilung Pharmakovigilanz oder durch Mitarbeiter der betroffenen Abteilung durchgeführt. Interne Schulungen umfassen z.B.: 

· Pharmakovigilanz-Basisschulung neuer Mitarbeiter: Alle neuen Mitarbeiter werden entsprechend ihren Aufgaben geschult.

· Ausbildung am Arbeitsplatz: Neue Mitarbeiter bzw. solche, die neue Arbeitsbereiche oder Tätigkeiten übernehmen, werden abhängig von ihrer Tätigkeit zur Pharmakovigilanz geschult. 

Interne Schulungen können einzeln oder in Gruppen durchgeführt werden.

3.1.3 E-Learning

Schulungen können auch mit einem E-Learning System erfolgen. Dabei absolvieren die Mitarbeiter die Schulung online bei freier Zeiteinteilung innerhalb eines vorgegebenen Zeitraums. Die Mitarbeiter haben die Möglichkeit, die Schulung bei Bedarf mehrmals durchzuarbeiten.

3.2  Schulungen

3.2.1 Schulungsplan

Der Pharmakovigilanz-Schulungsplan wird von der jeweiligen betroffenen Abteilung - soweit vorhersehbar - für ein Jahr im Voraus erstellt und vom Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV genehmigt.

Schulungen finden statt

· als Eingangsschulung in der Einarbeitungszeit für neue Mitarbeiter, die in das Pharmakovigilanz-System eingebunden sind, bzw. für Mitarbeiter, die erstmals Aufgaben im Pharmakovigilanz-Bereich übernehmen; 

· als fortlaufende Schulung (Auffrischungsschulung) in Abständen von 2 Jahren;
· vor Inkrafttreten von neuen oder geänderten SOP(s), die das Pharmakovigilanz-System betreffen;
· wenn sich die gesetzlichen Vorgaben ändern;
· wenn Fehler im Ablauf des Pharmakovigilanz-Systems festgestellt werden.

Die Abteilungsleitung, die einen neuen Mitarbeiter eingestellt hat, stellt sicher, dass der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV über den Bedarf an Schulungen informiert wird. Die Abteilung Pharmakovigilanz stimmt die Termine rechtzeitig mit der Abteilungsleitung ab. Falls ein Mitarbeiter nicht an der Schulung teilnehmen kann, ist diese unverzüglich nachzuholen. 

Wenn Fehler im Ablauf des Pharmakovigilanz-Systems festgestellt werden, kann der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder die Leitung der betroffenen Abteilung(en) kurzfristig außerplanmäßige Schulungen festlegen.

Für Schulungen, die durch E-Learning erfolgen, wird ein Zeitraum festgelegt, innerhalb dessen die Mitarbeiter die Schulung absolvieren müssen. Die Mitarbeiter werden zu Beginn der Schulung über den festgesetzten Zeitraum informiert, z.B. durch eine E-mail des Schulungsleiters.
3.2.2 Schulungsinhalte

Die Schulungen beinhalten

· einen allgemeinen Überblick über gesetzliche Vorgaben für Pharmakovigilanz, z.B. Verantwortlichkeiten und Aufgaben des Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV;
· die Verpflichtung zur Sammlung, Bearbeitung, Erfassung und Meldung von Arzneimittelrisiken;
· firmenbezogene Vorgaben, z.B. umgehende Weiterleitung (work flow) von Verdachtsfällen von Arzneimittelrisiken an die Abteilung Pharmakovigilanz bzw. den Stufenplanbeauftragten/QPPV;
· abteilungsbezogene Einweisungen, z.B. die konkreten Aufgaben der Abteilung innerhalb des Pharmakovigilanz-Systems;
· Mitarbeiter-bezogene Einweisungen, z.B. die konkreten Aufgaben der einzelnen Mitarbeiter innerhalb des Pharmakovigilanz-Systems.

Die Schulungen werden in 3 Stufen eingeteilt (Schulungsmatrix: siehe Anlage 2)

· Expertenschulung für Mitarbeiter, die hauptsächlich oder ausschließlich im Bereich Pharmakovigilanz arbeiten (Pharmakovigilanz-Abteilung, Medizin);
· Fortgeschrittenen-Schulung für Mitarbeiter, deren Arbeitsgebiete Überschneidungen mit dem Bereich Pharmakovigilanz aufweisen (z.B. Medizin, Außendienst, Produktmanagement, Marketing, Vertrieb/Verkauf);
· Basisschulung alle anderen Mitarbeiter.

Der genaue Schulungsinhalt wird von dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV jeweils an die Anforderungen und den Bedarf der Mitarbeiter bzw. Abteilung angepasst, dokumentiert und an die Abteilungsleiter entsprechend der Schulungsmatrix (siehe Anlage 2) verteilt (siehe auch unter 4. Dokumentation). Dort wird auch festgelegt, welche Schulungen durch E-Learning erfolgen.
Bei der Festlegung der Schulungsinhalte ist zu beachten, dass

· diese immer auf dem aktuellen Stand sind;
· alle Bereiche abgedeckt sind, die für die Mitarbeiter bzw. Abteilung wichtig sind, um den einwandfreien Ablauf des Pharmakovigilanz-Systems zu gewährleisten;
· angrenzende Bereiche mit angesprochen werden (Stichwort Schnittstellen);
· die Schulung den Vorkenntnissen der einzelnen Mitarbeiter angepasst ist;
· jeder Teilnehmer nach der Schulung weiß, welche Aufgaben er innerhalb des Pharmakovigilanz-Systems zu erfüllen hat;
· die Schulung so aufgebaut wird, dass der Erfolg am Ende geprüft werden kann.

Externe Seminare werden so ausgewählt, dass sie dem Schulungsbedarf entsprechen.

Für Schulungen, die durch E-Learning erfolgen, wird der Schulungsinhalt so aufbereitet, dass das Thema durch E-Learning vermittelt und am Ende ein Wissens​test durchgeführt werden kann. 

3.2.3 Schulungsunterlagen

Schulungsunterlagen werden üblicherweise durch die Abteilung Pharmakovigilanz erstellt; diese ist auch für deren Aktualisierung verantwortlich. Werden die Schulungsunterlagen von einer anderen als der Abteilung Pharmakovigilanz erstellt, müssen diese dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV rechtzeitig vor dem Schulungstermin zur Überprüfung vorgelegt werden. 

Auch Checklisten, Merkblätter oder Meldeformulare können Schulungsunterlagen sein. 

Für Schulungen durch E-Learning werden die Unterlagen von der Abteilung Pharmakovigilanz erstellt und von der Abteilung Personal in das E-Learning System übernommen. Eine Papierversion der Schulungsunterlagen ist für die Dokumentation und Archivierung zur Verfügung zu stellen.

3.2.4 Überprüfung des Erfolgs einer Schulung

Die AMWHV bestimmt in § 4 „Personal“: „Der Erfolg der Unterweisung ist zu prüfen.“

Das GVP-Modul I führt in Abschnitt B.7. zur Erfolgskontrolle aus: „There should be a process in place within the organisation to check that training results in the appropriate levels of understanding and conduct of pharmacovigilance activities for the assigned tasks and responsibilities, or to identify unmet training needs, in line with professional development plans agreed for the organisations as well as the individual staff members.“

Der Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV oder eine von diesen damit beauftragte Person ist dafür verantwortlich, für jede Schulung die Lernziele und die Anforderungen für den Schulungserfolg festzulegen. Eine Delegation dieser Aufgabe ist zu dokumentieren.
Bei der Firma „Muster“ wird der Erfolg der Schulungen z.B. dadurch überprüft, dass

· während der Schulung und am Ende gezielt Fragen gestellt werden, die zeigen sollen, ob der Mitarbeiter den Inhalt der Schulung verstanden hat (bei internen Schulungen);
· eine schriftliche Überprüfung (Test) durchgeführt wird;
· jeder Mitarbeiter, der an einer Schulung teilnimmt, am Ende der Schulung den Schulungsnachweis unterschreibt (bei internen Schulungen) und damit bestätigt, dass der Inhalt der Schulung verstanden wurde;
· die Vorgänge innerhalb des Pharmakovigilanz-Systems korrekt ablaufen. Dies kann z.B. auch dadurch überprüft werden, dass die Abläufe mit Testfällen simuliert werden bzw. aufgetretene Fehler sich nicht wiederholen; 

· vor Wiederholungsschulungen der Wissensstand mit einem Fragebogen abgefragt wird;
· die Teilnehmer an einer E-Learning Schulung einen Wissenstest absolvieren müssen.
Die Ergebnisse der Erfolgskontrolle sind in anonymisierter Form zu dokumentieren, die Regelungen des Datenschutzes sowie der Umgang mit leistungsbezogenen Daten sind zu beachten. 

4
Dokumentation 

Jede Schulung ist vollständig zu dokumentieren. Der Leiter der Abteilung, die die Schulung durchgeführt hat, ist für die Dokumentation der Schulung verantwortlich. Zur Archivierung der Unterlagen siehe Kapitel 5.

Für Schulungen, die durch E-Learning erfolgen, ist eine Papierversion der Schulungsunterlagen für die Dokumentation und Archivierung zur Verfügung zu stellen.
Für Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz sowie den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV müssen alle Schulungsnachweise unverzüglich verfügbar sein. 

Interne Schulungen werden dokumentiert im Formblatt „Schulungsnachweis und Erfolgskontrolle“ (Anlage 3). Externe Schulungen werden durch eine Kopie der Teilnahmebestätigung dokumentiert. 

Dabei ist zu beachten, dass 

· interne Schulungen sofort nach der Schulung dokumentiert und die Schulungsnachweise von allen Teilnehmern sowie dem Schulungsleiter unterschrieben werden;

· nach externen Schulungen unmittelbar nach Erhalt eine Kopie der Teilnahmebestätigung dem Leiter der betreffenden Abteilung übergeben wird;
· bei Schulungen, die durch E-Learning erfolgt sind, wird eine Übersichtstabelle erzeugt, die die Namen der Schulungsteilnehmer, die genaue Bezeichnung und den Zeitpunkt der Schulung sowie eine Bestätigung der erfolgreichen Teilnahme enthält. 
5
Pflege, Überprüfung, Aktualisierung und Archivierung 

Die vorliegende SOP wird alle drei Jahre von dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV auf ihren Revisionsbedarf überprüft. Das Ergebnis der Überprüfung wird entsprechend der SOP „Erstellung, Kennzeichnung, Aktualisierung und Überwachung der Standard Operating Procedures“ (QS-001) dokumentiert.

Diese SOP wird gemäß der SOP „Archivierung von SOPs, QS-002“ der Firma „Muster“ archiviert. 

Die Schulungsunterlagen von externen oder internen Schulungen sowie aus E-Learnings verbleiben in der Abteilung, die die Schulung veranlasst hat.

Die nachfolgenden Passagen können als Vorlage genommen werden, sofern unternehmensintern andere Lösungen zur Archivierung von Schulungsunterlagen gewählt werden. Denkbar sind u.a. folgende Szenarien:

· zentrale Archivierung

· Archivierung in der Abteilung Pharmakovigilanz

· Archivierung in den Abteilungen QS oder Personal

Selbstverständlich sind unterschiedliche Vorgehensweisen möglich und zulässig. Die zu treffende Regelung sollte jedoch klare Vorgaben zur Archivierung enthalten.
Textbaustein "zentrale Archivierung"
Gemäß internen Vorgaben [SOP-Nr. XXX] werden im zentralen Archiv folgende Unterlagen archiviert:

· Schulungspläne

· Schulungsagenda und -nachweise (extern, intern, E-Learning)

Textbaustein "Pharmakovigilanz-Abteilung"
In der Abteilung Pharmakovigilanz werden archiviert:

· Schulungspläne

· Schulungsunterlagen (intern, extern)

· Schulungsagenda und -nachweise (intern, extern, E-Learning)

Textbaustein "QS" bzw. Personalabteilung
In den Abteilungen QS bzw. Personalabteilung/HR werden archiviert:

· Schulungspläne

· Schulungsagenda und -nachweise (intern, extern, E-Learning)

Schulungspläne und -nachweise (intern, extern, E-Learning) sowie die jeweilige Schulungsagenda werden für die Dauer von mindestens 10 Jahren archiviert. 

6
Schlüsselbegriffe / Erläuterungen

	Begriffe
	Definitionen / Erläuterungen

	AMG
	Arzneimittelgesetz

	AMWHV
	Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

	E-Learning
	Electronic Learning: elektronisch unterstütztes Lernen mittels verschiedener elektronischer Medien, z. B. über das Internet

	GVP
	Good Pharmacovigilance Practice

	HR
	Human Resources

	IT
	Informationstechnologie

	KliFo
	Klinische Forschung

	PR
	Public Relations 

	QK
	Qualitätskontrolle

	QPPV
	Qualified Person for Pharmacovigilance

	QS
	Qualitätssicherung

	SOP
	Standard Operating Procedure


7
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