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13Ständige Mitglieder des Ausschusses für Arzneimittelsicherheit (AAmS) der Firma 
„Muster“



14Medizinische und Pharmazeutische/Technische Arzneimittelrisiken




1
Zielsetzung

1.1
Regulatorische Vorgaben

Für Arzneimittel ist der Inhaber der Zulassung gemäß § 63b Arzneimittelgesetz (AMG) unter anderem verpflichtet, ein Pharmakovigilanz-System einzurichten und zu führen. Weiterhin hat der Zulassungsinhaber nach § 63c AMG Informationen über alle Verdachtsfälle von Nebenwirkungen aufzuzeichnen, zu bewerten und ggf. der zu​ständigen Bundesoberbehörde bzw. der Europäischen Arzneimittelagentur (EMA) unver​züglich bzw. in periodischen Abständen anzuzeigen. Details zu diesen Verpflichtungen sind in den Guidelines on Good Pharmacovigilance Practices (GVP) niedergelegt. 
Gemäß § 62 AMG hat die zuständige Bundes​oberbehörde im Interesse einer schnellen und wirksamen Verhütung von Gesundheitsgefahren für Mensch und Tier den gesetzlichen Auftrag erhalten, die bei der Anwendung von Arzneimitteln auftretenden Risiken zentral zu erfassen, auszuwerten und ggf. die notwendigen Maßnahmen zur Risikoabwehr zu koordinieren.

Das Bundesministerium für Gesundheit (BMG) hat zur Durchführung dieser Aufgaben eine Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Samm​lung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) erstellt (Bekanntmachung vom 09. Februar 2005, veröffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 31 vom 15. Februar 2005, S. 2383-84).

Gemäß § 19 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV) hat der Stufenplanbeauftragte alle bekannt gewordenen Meldungen über Arzneimittelrisiken zu sammeln und bestimmte Anzeige​pflichten zu erfüllen. Er hat ferner u.a. die Meldungen nach festgelegten Verfahren zu bewerten, die notwendigen Maßnahmen zu koordinieren und auch über die im Verordnungstext aufgezählten Bestimmungen Aufzeich​nungen zu führen. Gemäß § 19 AMWHV gelten entsprechende Verpflichtungen auch für Prüfpräparate in klinischen Prüfungen, die von der Firma "Muster" hergestellt werden.

Der pharmazeutische Unternehmer hat dabei dafür zu sorgen, dass alle im Betrieb eingehenden Meldungen über Arzneimittelrisiken unverzüglich dem Stufenplanbeauftragten mitgeteilt werden (§ 19 Abs. 8 AMWHV).


Vor diesem Hintergrund ist in der vorliegenden SOP das System der Firma „Muster“ beschrieben, um intern und extern bekannt gewordene Risiken bezüglich Produktsicherheit (Mitteilungen / Meldungen über medizinische Arzneimittelrisiken und pharmazeutische Reklamationen mit medizinischer Relevanz) zu erfassen, zu bewerten und ggf. notwendige Maßnahmen durchzuführen.

1.2
Reklamationen


Zur Bearbeitung von primär kaufmännischen und technisch-pharma​zeu​tischen Reklamationen und Retouren siehe SOP „Reklamations- und Re​touren​bearbeitung, Nr. QS-008“.


Bei fehlerhaften Produkten im Wareneingang und in der Produktion ist gemäß SOP „Lenkung fehlerhafter Produkte, Nr. QK-004" vorzugehen.

2
Geltungsbereich und Verantwortlichkeiten

Die vorliegende SOP gilt für alle Bereiche der Firma „Muster“. 

Eine besondere Verantwortung liegt beim Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV, ferner bei den ständigen Mitgliedern des Ausschusses für Arzneimittelsicherheit (siehe 3.4) sowie hinsichtlich der Entgegennahme und Weiterleitung von Mitteilungen oder Anfragen bezüglich Arzneimittelsicherheit bei den entsprechenden Eingangsstellen (insbesondere Qualitätskontrolle, Telefonzentrale, Poststelle, Außen​dienst, Qualitätssicherung oder Marke​ting).

3
Durchführung – Vorgehen bei Erhalt von Mitteilungen über mög​liche Arzneimittelrisiken 

3.1
Weiterleitung von Mitteilungen über Arzneimittelrisiken an den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV

Informationen können bei verschiedenen Stellen der Firma „Muster“ eingehen, z.B. in der Poststelle, der Telefonzentrale, bei der Qualitätssicherung und –kontrolle sowie bei Außendienstmitarbeitern oder beim Marketing.
Eingehende Mitteilungen über medizinische, phar​ma​zeutische oder sonstige Risiken im Zusammenhang mit Präparaten der Firma „Muster“ sowie entsprechen​de Anfragen von Behörden, Ärzten, Apothekern oder anderen Angehörigen der Gesundheitsberufe oder von Patienten oder deren Vertreter (Angehörige, Rechtsanwälte etc.) sind unverzüglich an den Stufenplanbeauftragten bzw. an die QPPV oder einer von diesen beauftragten Person weiterzuleiten. Ebenso sind entsprechende Berichte in Fachzeitschriften (z.B. als Ergebnis der regelmäßigen Literaturrecherche) dem Stufenplan​beauftragten bzw. der QPPV unverzüglich zu über​mitteln.

Technisch-pharmazeutische Reklamationen werden gemäß SOP „Reklamations- und Retourenbearbeitung, Nr. QS-008“ primär der Sachkundigen Person nach § 14 AMG zugeleitet. Alle Reklamationen der Klassen I und II sowie alle Reklamationen, die auch ein medizinisches Risiko beinhalten können, werden dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV oder einer von diesen beauftragten Person unverzüglich zur Bewertung zugeleitet (siehe auch Anlage 1 der SOP 
PV 008 „Risikokommunikation“).

Die Qualitätssicherung stellt dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV  zusätzlich eine monatliche Reklamationsstatistik zur Verfügung (siehe auch Kapitel 3.2 der SOP Nr. QS-008).

3.2
Überprüfung, Bewertung und Einstufung von Arzneimittelrisiken

3.2.1 Überprüfung und Bewertung 

Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person ist verantwortlich für die unverzügliche Überprü​fung der eingegangenen Mitteilungen und deren Bewertung daraufhin,

-
ob ein Arzneimittelrisiko vorliegt,

-
wie schwerwiegend es ist, und

-
welche Maßnahmen zur Risikoabwehr geboten sind (siehe § 19 AMWHV). 

Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder einer von diesen beauftragte Person wird dabei von den entsprechenden Fachabteilungen sowie ggf. dem Ausschuss für Arznei​mittelsicherheit der Firma „Muster“ und/oder externen Experten unterstützt. 

Darüber hinaus ist der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diese beauftragte Person für die kontinuierliche Überwachung des Risikoprofils der Produkte der Firma „Muster“ (siehe SOP PV 006 „Signal Management“) verantwortlich. Jede Delegation ist zu dokumentieren.
3.2.2
Einstufung

Zunächst wird auf Basis der Ziffer 3 „Arzneimittelrisiken“ der „Bekannt​machung der Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 09. Februar 2005“ nach medizinischen und pharmazeutischen Arzneimittelrisiken unterschieden (siehe Anlage 2).

Medizinische Arzneimittelrisiken

Die Bewertung medizinischer Arzneimittelrisiken nimmt der Stufenplan​beauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person primär nach folgenden Gesichtspunkten vor:

-
Liegt ein Verdachtsfall vor und sind die Minimalkriterien für eine Anzeige gegeben, und
-
besteht eine Meldepflicht gegenüber der zuständigen Bundes​oberbehörde oder anderen Behörden.

Details zur weitergehenden Bearbeitung medizinischer Arzneimittelrisiken sind in der SOP PV 007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“ der Firma „Muster“ niedergelegt.

Pharmazeutisch-technische Arzneimittelrisiken

Gegenstand der Überprüfung pharmazeutisch-technischer Arzneimittel​risiken durch die Sachkundige Person nach § 14 AMG in Zusammenarbeit mit dem Stufenplan​beauftragten bzw. der QPPV ist die Bestätigung der Zuordnung zu einer der Risikoklassen sowie eine Empfehlung, ob und welche Maßnahmen (vgl. Kap. 3.5 und 3.6) und ggf. eine Information der zuständigen Landesbehörde (vgl. Kap. 3.3) angezeigt erscheinen.

3.3
Weiteres Vorgehen

Medizinische Arzneimittelrisiken

Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person bewertet das Arzneimittelrisiko sowie mögliche Risikoabwehrmaßnahmen und entscheidet auf dieser Basis, ob der Ausschuss für Arzneimittelsicherheit (AAmS) nach Kapitel 3.4 einberufen wird. Auch jedes ständige Mitglied des AAmS kann beim Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV die Einberufung des AAmS fordern.

In Ausnahmefällen, bei denen die Einberufung des AAmS nicht notwendig erscheint, z.B. wenn der Sachverhalt nach vorgenommener Bewertung ausreichend klar ist, entscheidet der Stufenplan​beauftragte bzw. die QPPV über das weitere Vorgehen. Die Geschäftsleitung wird ent​sprechend informiert und der Vorgang dokumentiert.

Pharmazeutisch-technische Arzneimittelrisiken

Im Falle des Auftretens von pharmazeutisch-technischen Arznei​mittelrisiken der Risikoklassen I oder II (siehe Anlage 1 zur SOP PV 008 „Risikokommunikation“ und die dazugehörige Arbeitsanweisung AW PV 802 „Durchführung von Rückrufen und Information der Öffentlichkeit“) entscheidet der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV je nach Sachlage über die Einberufung des AAmS. Auch jedes ständige Mitglied des AAmS kann beim Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV die Einberufung des AAmS fordern. In jedem Fall werden die zu ergreifenden Maßnahmen mit der Sachkundigen Person nach § 14 AMG, bedarfsweise auch mit weiteren Entschei​dungsträgern aus dem AAmS abgestimmt. 

Bei Fällen von pharmazeutisch-technischen Arzneimittelrisiken der Klasse III werden erforderliche Maßnahmen durch die Sachkundige Person nach § 14 AMG entschieden.

Falls diesen Arzneimittelrisiken jedoch eine mögliche medizinische Relevanz zukommt, ist zusätzlich der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV zur Entscheidungsfindung hinzuzuziehen.

3.4
Ausschuss für Arzneimittelsicherheit (AAmS)

Ständige Mitglieder des AAmS sind:

a)
der Geschäftsführer 

b)
der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV als Protokollführer und Koordinator

c)
die Sachkundige Person nach § 14 nach AMG 

d)
der Leiter der Qualitätskontrolle 

e)
der Leiter der Herstellung

f)
der Leiter der Qualitätssicherung 

g)
der Leiter der Rechtsabteilung 

h)
der Leiter der Med-Wiss.-Abteilung

i)
der Leiter der Zulassung

j) 
der Leiter des Marketing

k) 
der Leiter des Vertriebs 

l) 
der Informationsbeauftragte.

Für jedes ständige Mitglied ist ein Stellvertreter festgelegt. Namen und Telefonnummern der ständigen Mitglieder sind in der Anlage 1 „Ständige Mitglieder des Ausschusses für Arzneimittelsicherheit – AAmS“ enthalten. Sämtliche Mitglieder oder ihre Stellvertreter sind verpflichtet, an allen Sitzungen teilzunehmen. Weitere Firmenmitarbeiter, z.B. aus F&E, sowie externe Sachverständige können, sofern sinnvoll, hinzugezogen werden.

Der Stufenplanbeauftragte fertigt von jeder Sitzung eine Ergebnisnotiz an und stellt diese allen Teilnehmern zur Verfügung.

3.5
Maßnahmenkatalog

Zur Aufrechterhaltung eines positiven Nutzen-Risiko-Verhält​nisses sind u.a. folgende Maßnahmen durch den AAmS zu prüfen:

-
Änderungen in den Angaben zur Kennzeichnung und/oder zur Packungsbeilage und Fachinformation (Gegenanzeigen, Nebenwirkungen, Dosierung, Art der Anwendung, Indikationseinschränkung, Hinweis, Warnhinweis, etc.);

-
Änderungen bei der Herstellung des Produkts (Zusammensetzung, Verpackungsmaterial, geänderte/zusätzliche Herstellungs​schritte, etc.);

-
Änderungen der Qualitätssicherungsvorschriften (z.B. Änderung der Prüf- oder Lagerungsvorschriften);

-
Rückruf des Produkts / bestimmter Chargen;

-
Information der Fachkreise und/oder der Öffentlichkeit;

-
Information der Behörde(n) (z.B. Änderungsanzeigen ans BfArM, bei Rückruf Benachrichtigung der Länderbehörde sowie ausländische Stellen bei Export);

-
Information der Co-Marketing-, Lizenz- oder Exportpartner.

3.6
Durchführungsmodalitäten der beschlossenen Maßnahmen

3.6.1
Durchführung beschlossener Maßnahmen

Zusammen mit dem Beschluss von Maßnahmen bestimmt der Ausschuss für Arzneimittelsicherheit (AAmS) die Verantwortlichkeiten für deren Durchführung und Überwachung. 

Wurde über die Durchführung von Maßnahmen ohne Einberufung des AAmS entschieden, werden diese Maßnahmen vom Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV koordiniert und überwacht. Folgende Maßnahmen kommen u.a. in Betracht:

· Weitergabe von Informationen zur Risikoabwehr an Dritte, u.a. „Rote Hand-Briefe“ und Information der Öffentlichkeit

· Urgent Safety Restriction

· Rückruf aus Apotheken über den pharmazeutischen Großhandel

· Rückrufe aus Klinik und Praxis der Heilberufe

· Rückruf freiverkäuflicher Arzneimittel ausserhalb der Apotheken

· Rückrufe exportierter Chargen

· Änderungsanzeigen an die Behörden

Die Art und Weise der Erstellung entsprechender Informationen sowie die konkrete Durchführung von Rückrufen und die damit verbundene Erfüllung der Informationspflichten gegenüber den zuständigen Behörden und eventuellen Partnern außerhalb des Unternehmens wird in der SOP PV 008 „Risikokommunikation“ und den dazugehörigen Arbeitsanweisungen AW PV 801 „Erstellung eines Rote Hand-Briefes“, AW PV 802 „Durchführung von Rückrufen und Information der Öffentlichkeit“ und AW PV 803 „Urgent Safety Restriction“ im Detail beschrieben. 
Der genannten SOP sind ferner Adressen möglicher Informationsempfänger beigefügt.

3.6.2
Überwachung der Durchführung

Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person überwacht die Durchführung beschlossener Maßnahmen zur Abwehr von Arzneimittelrisiken 

Dabei informieren die beauftragten Fachabteilungen bzw. Funktionsträger nach Abschluss ihrer jeweils durchzuführenden Maßnahmen den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person unaufgefordert. Auf dieser Basis erstellt der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV nach Abschluss aller Maßnahmen einen zusammenfassenden Bericht, der dem AAmS zur Verfügung gestellt wird.

3.6.3
Durch Behörden angeordnete Maßnahmen

Durch die Bundesoberbehörde oder die Landesbehörde angeordnete Maß​nahmen werden vom Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV dem AAmS zur Kenntnis gegeben. Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person ist für die Koordinierung und Überwachung der Durchführung (siehe 3.6.4) verantwortlich.

4
Dokumentation 

Über den Inhalt der Meldungen (Mitteilungen über Arzneimitterisiken), die Art der Überprüfung und die dabei gewonnenen Erkenntnisse, das Ergebnis der Bewertung, die koordinierten Maßnahmen (s. auch unten) und die Benachrichtigungen und Anzeigen bei den Behörden hat der Stufenplan​beauftragte bzw. die QPPV Auf​zeichnungen zu führen (§ 19 Abs. 5  AMWHV), die entsprechend der Vorgaben der SOP PV 009 „Archivierung von Pharmakovigilanz-Dokumenten“ sowie entsprechend § 20 Abs. 1 AMWHV zu archivieren sind.

5
Pflege, Überprüfung, Aktualisierung und Archivierung

Hinsichtlich Revisionsbedarfsprüfung, Neufassung und Ausserkrafttreten dieser SOP gelten die Bestimmungen der Abschnitte 5.1 bis 5.3 der SOP „Erstellung, Kennzeichnung, Überprüfung und Aktualisierung der Standard Operating Procedures, Nr. QS-001“ der Firma „Muster“.

Die Archivierung dieser SOP erfolgt gemäß der SOP „Archivierung von SOPs, Nr. QS-002“.

6
Schlüsselbegriffe / Erläuterungen

	Begriffe / Abkürzungen
	Definitionen / Erläuterungen

	AAmS
	Ausschuss für Arzneimittelsicherheit

	AMG
	Arzneimittelgesetz

	AMWHV
	Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung

	APG
	Arbeitsgemeinschaft pharmazeutischer Großhandel

	Arzneimittelrisiken
	Arzneimittelrisiken können medizinischer Art sein, wie das Auftreten von Nebenwirkungen oder von Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, aber auch technisch-pharmazeutischer Art, wie bestimmte Mängel der Qualität, der Behältnisse, der äusseren Umhüllungen oder der Packungsbeilage. Eine ausführliche Auflistung von Arzneimittelrisiken ist im dritten Abschnitt der vom Bundesministerium für Gesundheit und Soziale Sicherung (BMGS) herausgegebenen „Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan)“ (Bekanntmachung vom 09.02.2005, veröffentlicht im Bundesanzeiger v. 15.02.2005, Seite 2383-84) ent​halten (siehe Anlage 2).

	BfArM
	Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

	DAZ
	Deutsche Apothekerzeitung

	F&E
	Forschung und Entwicklung

	GVP
	Good Pharmacovigilance Practices

	IT / EDV
	Informationstechnologie / Elektronische Datenverarbeitung

	Med.-Wiss.
	Medizinisch-wissenschaftliche Abteilung

	Meldungen
	Meldungen sind Mitteilungen über Arzneimittelrisiken, die Firma „Muster“ von Dritten (z.B. Angehörigen der Heilberufe) erhält. Sie können im Verkehr befindliche Produkte oder Prüfpräparate in klinischen Studien betreffen. Zu den Meldungen zählen auch entsprechende Litera​turberichte sowie auch Informationen über aufgetretene Risiken bei den von Firma „Muster“ einge​setzten Wirkstoffen, Hilfsstoffen oder anderen Aus​gangsmaterialien.

	PEI
	Paul-Ehrlich-Institut

	PharmBetrV
	Betriebsverordnung für pharmazeutische Unternehmer (Vorläufer der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung)

	PZ
	Pharmazeutische Zeitung

	QPPV
	Qualified Person for Pharmacovigilance

	QS
	Qualitätssicherung

	SOP
	Standard Operating Procedure
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neuer Abschnitt 3.3 „Weiteres Vorgehen“ überarbeitet. Abschn. 3.4 „AAmS“: Informationsbeauftragter als ständiges Mit​glied aufgenommen; regelmäßige Information durch den Stu​fenplanbeauftragten über alle eingegangenen Meldun​gen und halbjährliche Routinesitzung des AAmS können entfallen. Regelung bei Mehrheitsbeschluss aufgenommen.
Abschn. 3.5: Regelung zu Co-Marketing, Lizenz, Export aufgenommen.
Abschn. 3.6.1: Regelung zur Durchführung von nicht durch AAmS beschlossenen Maßnahmen aufgenommen. 
Abschn. 3.6.2.1: Infobeauftragter aufgenommen.
Abschn. 3.6.2.3 „Rückrufe aus Klinik und Praxis“ überar​beitet.
Abschn. „Rote-Hand-Briefe“ überarbeitet. Information der Öffentlichkeit als neuen Abschn. 3.6.2.7 aufgenommen.
Abschn. 3.6.4 „Kontrolle“ überarbeitet.
Abschn. 3.7: Bekanntmachung über Arzneimittelsicher-heit des für Firma „Muster“ zuständigen Landesministeriums aufgenommen.
Abschn. 4: Change-Control-Verfahren integriert; Aufbe​wahrungsfrist von Verkehrsfähigkeit auf Verfalldatum (§ 15 PharmBetrV) geändert.
Abschn. 6: Definition für „Meldungen“ aufgenommen.
Anlage 1: Informationsbeauftragter aufgenommen.
Anlage 3 grundlegend überarbeitet.
	01.04.2001

	08
	Verteiler: Stufenplan- u. Sicherheitsbeauftragter (gem. MPG) als Stabsfunktion explizit und Herstellung Medizin​produkte erstmals aufgenommen; Qualitätssicherung als Stabsfunktion präzisiert.
Zielsetzung: Abschnitt 1.5 „Medizinprodukte“ aufge​nommen.
Abschnitt 3.1: „Anmerkung 2“ aufgenommen. Abschnitt 5: „Überwachung“ durch „Überprüfung“ ersetzt, inhaltlich vollständig auf die entsprechenden Bestimmun​gen der SOP QS-001 verwiesen.
Abschnitt 6: Definition für „Vorkommnis“ aufgenommen.
Abschnitt 7: „Änderungsindex“ in „Änderungshistorie“ und „Änderungsgrund“ in „Änderungen“ präzisiert.
	01.07.2003

	09
	Die SOP an die rechtlichen Änderungen, insbesondere die 12. AMG-Novelle, die 4. Bekannt​machung über die Anzeige von Nebenwirkungen und Arzneimittelmissbrauch nach § 63b Abs. 1 bis 8 des Arzneimittelgesetzes und die Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Samm​lung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) angepasst. Das betrifft insbesondere die Abschnitte 1.1, 3.2.2 und 3.6.1.
	01.12.2005

	10
	Die SOP an die rechtlichen Änderungen der 14. und 15. AMG-Novelle sowie der 5. Bekanntmachung über die Anzeige von Nebenwirkungen und Arzneimittelmissbrauch nach § 63b Abs. 1 bis 8 AMG“, der neuen AMWHV und die Vorgaben der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) 725/2004 in Bezug auf die QPPV angepasst. Der Bezug der SOP auf Medizinprodukte wurde gestrichen.
	02.06.2009

	11
	Die SOP an rechtliche Änderungen, insbesondere das 2. AMG-Änderungsgesetz und die GVP-Module angepast sowie Hinweise auf frühere Bekanntmachungen des BfArM und PEI gestrichen.

SOP „MW 002“ umbenannt in „PV 020“
	01.06.2013


Anlagen:

Anlage 1:
Ständige Mitglieder des AAmS

Anlage 2:
Medizinische und Pharmazeutische/ Technische Arzneimittelrisiken

Anlage 1 zur SOP
„Alarm- und Maßnahmenplan, Nr. MW – 002“

Ständige Mitglieder des Ausschusses für Arzneimittelsicherheit (AAmS) der Firma „Muster“

	Funktion
	Name
	Telefon
	Stellvertreter (Name, Tel.)

	Geschäftsführer
	
	
	

	Stufenplanbeauftragter bzw. QPPV
	
	
	

	Sachkundige Person nach § 14 AMG
	
	
	

	Leiter der Qualitätskontrolle 
	
	
	

	Leiter der Herstellung
	
	
	

	Leiter der Qualitätssicherung
	
	
	

	Leiter der Rechtsabteilung
	
	
	

	Leiter des Marketing
	
	
	

	Leiter der Zulassung
	
	
	

	Leiter des Vertriebs
	
	
	

	Leiter Med.-Wiss.
	
	
	

	Informationsbeauftragter
	
	
	


Anlage 2 zur SOP
„Alarm- und Maßnahmenplan, Nr. MW – 002“

Medizinische und Pharmazeutische/Technische Arzneimittelrisiken

(Basis: Ziffer 3 „Arzneimittelrisiken“ der „Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beob​achtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG)“ vom 09. Februar 2005. Die Beispiele sind nicht Bestandteil der Verwaltungsvorschrift.)

Medizinische Arzneimittelrisiken, z.B.:

- Nebenwirkungen, einschließlich solcher, die durch Wechselwirkungen mit anderen Mitteln bedingt sind,

- Resistenzbildung

- Missbrauch, Fehlgebrauch,

- Gewöhnung, Abhängigkeit.

Pharmazeutische und technische Arzneimittelrisiken:

Mängel der Qualität (bei Arzneimittel nach § 2 Abs. (2) AMG (sog. Geltungs​arzneimittel) auch Mängel technischer Art), z.B.:

- Verwechselungen / Untermischungen bei Rezeptur (Rohstoffe, Zwischenprodukte, Bulkware) und Primärpackmittel

- Verunreinigungen außerhalb der Spezifikation (z.B. chemische, mikrobiologische und physikalische, u.a. durch Fremdstoffe)
- Instabilitäten: Trübungen, Ausflockungen, Phasentrennung u.ä.

- Veränderungen außerhalb der Spezifikation (Rezeptur, Herstellung, Stabilitätsprobleme, Funktionsmängel, Unterfüllungen hinsichtlich Volumen, Gewicht bzw. Stückzahl)
Mängel der Behältnisse und äußeren Umhüllungen, z.B. mangelhafte Verpackung/Funktionsmängel, leere Packungen)
Mängel der Kennzeichnung und Packungsbeilage, z.B. Verkaufsware mit Aufdruck „Nur für klinische Prüfungen“, fehlende oder mangelhafte Kennzeichnung, Informationsmaterial oder Verwechselungen/Untermischungen bzgl. bedruckter Packmittel, Kenn​zeichnung, Informationsmaterial.

Arzneimittelfälschungen.
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