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5Anlagen




1
Zielsetzung

Die Durchführungsverordnung Nr. 520/2012 vom 19. Juni 2012 der EU-Kommission schlägt dem Zulassungsinhaber vor, Performance Indikatoren für die kontinuierliche Überwachung der Pharmakovigilanzaktivitäten festzusetzen. 

Diese SOP beschreibt die Prozessschritte zur Etablierung und Überprüfung von Performance Indikatoren in der Pharmakovigilanz. Die bisher publizierten Module der Good Pharmacovigilance Practices (GVP) erheben verschiedene Forderungen zur Überprüfung der Qualität der verschiedenen Pharmakovigilanzaufgaben. GVP Modul I „Pharmacovigilance systems and their quality systems“ und GVP Modul II „Pharmacovigilance System Masterfile“ definieren die Grundlage zur Überprüfung der Compliance verschiedener Pharmakovigilanzaktivitäten.

Die Firma „Muster“ definiert für die unterschiedlichen Arbeitsschritte in der Pharmakovigilanz jeweils spezifische Performance Indikatoren. Die SOP stellt sicher, dass die Qualität und Termintreue in der Abteilung Pharmakovigilanz durch regelmäßige Messung qualitätsrelevanter Performance Indikatoren überprüft wird und anhand von festgelegen Schwellenwerten ggf. Abweichungen ermittelt werden können um diese dann in einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess zu überführen. 
2
Geltungsbereich und Verantwortlichkeiten

Die vorliegende SOP gilt für alle Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz sowie für den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV. Für die Etablierung und Umsetzung der Performance Indikatoren ist der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV verantwortlich. Diese Aufgabe kann jedoch an einen Beauftragten delegiert werden; eine solche Delegation ist zu dokumentieren.

3
Durchführung

3.1
Definition von Performance Indikatoren
Die Firma „Muster“ definiert für die unterschiedlichen Arbeitsschritte in der Pharmakovigilanz jeweils spezifische Performance Indikatoren. Dies sind Indikatoren, die dazu dienen, die Qualität und Termintreue in der Abteilung Pharmakovigilanz zu überprüfen. 

Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV trägt dem Ausschuss für Arzneimittelsicherheit (gemäß SOP PV 020 – Alarm und Maßnahmenplan) auf Basis der Anforderungen in den GVP-Modulen Vorschläge für Performance Indikatoren vor. Diese werden dann vom Ausschuss verabschiedet und unter Verantwortung des Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV umgesetzt.
Die Firma „Muster“ hat spezifisch für verschiedene Aktivitäten der Pharmakovigilanz Performance Indikatoren festgelegt. Diese sind in Arbeitsanweisungen, die dieser SOP angelegt sind, beschrieben:
AW PV-001
Performance Indikatoren in der Einzelfallbearbeitung
·  Einhaltung der 7-Tage Meldefrist gegenüber Behörden

·  Einhaltung der 15-Tage Meldefrist gegenüber Behörden

·  Einhaltung der 90-Tage Meldefrist gegenüber Behörden
· Einhaltung der vertraglich festgelegten Meldefristen gegenüber Vertragspartnern
AW PV-002
Performance Indikatoren bei periodischen Sicherheitsberichten

· Einhaltung der Einreichungsfrist von periodischen Sicherheitsberichten
· Prüfung der Qualität von periodischen Sicherheitsberichten
AW PV-003
Performance Indikatoren im Risikomanagement

· Einhaltung von RMP-Commitments

· Implementierung von anderen sicherheitsrelevanten Auflagen
· Einhaltung der Einreichungsfrist von Risikomanagementplänen
AW PV-004
Performance Indikatoren bei sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen
· Einhaltung der Einreichungsfrist von sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen
· Einhaltung der Umsetzungsfrist von sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen

Anmerkung: 

Alternativ oder zusätzlich können firmenindividuell Performance Indikatoren für weitere Bereiche festgelegt und in Arbeitsanweisungen beschrieben werden.

Die Arbeitsgruppe, die diese SOP erstellt hat, empfiehlt hierzu beispielsweise:

· Performance Indikatoren im Bereich Signal Detection

· Performance Indikatoren im Bereich Literaturrecherche

· Performance Indikatoren im Bereich Additional Monitoring

3.2
Erfassen von Performance Indikatoren 
Die von der Firma „Muster“ definierten  Performance Indikatoren werden von den Mitarbeitern der Abteilung Pharmakovigilanz erfasst, die mit der Bearbeitung der entsprechenden Prozesse betraut sind. Die Zeitintervalle für die Erfassung sind prozessspezifisch in den o.g. Arbeitsanweisungen festgelegt. 

Die Ergebnisse sind umgehend nach der Erfassung zu dokumentieren. Die Erfassung der Performance Indikatoren deckt die letzten 12 Monate ab und wird quartalsweise [Zeitintervall firmenindividuell festlegen] von einem Mitarbeiter der Pharmakovigilanz aktualisiert und dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV zur kumulativen Bewertung vorgelegt. 
3.3
Bewertung der Ergebnisse und Ableitung von Maßnahmen

3.3.1 Bewertung der Ergebnisse
Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesem/r beauftragten Person überprüft die dokumentierten Ergebnisse, ob diese von den in den Arbeitsanweisungen prozessspezifisch festgelegten Schwellenwerten abweichen. Quartalsweise [Zeitintervall firmenindividuell festlegen] bewertet der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV die Gesamtheit der Performance Indikatoren, die in einer Performance Metrics dargestellt werden. in das entsprechende Kapitel der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (s. GVP Modul II Abs. B.4.6) aufgenommen werden.

3.3.2 Ableitung von Maßnahmen
Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV beurteilt die Abweichungen und erarbeitet ggf. Vorschläge für die Verbesserung des betreffenden Prozessschrittes. 
Sofern sich aus der Messung der Performance Indikatoren Hinweise für Abweichungen bzw. Mängel ergeben, werden diese gemäß dem CAPA-Prozess der Firma Muster weitergehend bearbeitet (siehe SOP [firmeninterne SOP-Nummer einfügen]). Des Weiteren kann der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV entscheiden, dass gravierende Abweichungen zusätzlich zum regulären CAPA-Prozess im Ausschuss für Arzneimittelsicherheit (gemäß SOP PV 020) diskutiert werden. 

Entsprechend den Forderungen der Durchführungsverordnung der EU-Kommission Nr. 520/2012 sowie entsprechend dem GVP Modul II zur Pharmakovigilanz-Stammdokumentation sind die Zielsetzungen zur Messung der Leistungsfähigkeit des Pharmakovigilanzsystems in der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zu beschreiben und zu erläutern. Ferner ist eine Liste der Performance Indikatoren im Annex zur Pharmakovigilanz-Stammdokumentation zusammen mit den Ergebnissen der jeweiligen Messungen anzugeben. Für die Aufführung der festgelegten Performance Indikatoren sowie die quartalsweise [Zeitintervall firmenindividuell festlegen] Aktualisierung der Ergebnisse der Performance Messung ist der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV verantwortlich. 

4
Dokumentation 

Die Dokumentation der vorgenommenen Arbeiten im Zuge der Messung der Performance Indikatoren erfolgt in der Abteilung Pharmakovigilanz entsprechend den Vorgaben der Firma „Muster“ zur „Archivierung von Pharmakovigilanz-Dokumenten“ (PV-009) und obliegt verantwortlich dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV. Die Verantwortlichen stellen ferner sicher, dass die Ergebnisse der Bewertung der Performance Indikatoren in das entsprechende Kapitel der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (s. GVP Modul II Abs. B.4.6) aufgenommen werden. 
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“ (QS-002).
6
Schlüsselbegriffe / Erläuterungen

	Begriffe / Abkürzungen
	Definitionen / Erläuterungen

	CAPA
	Corrective action preventive action

	GVP
	Good Pharmacovigilance Practices

	PSUR
	Periodic Safety Update Report

	QPPV
	Qualified Person for Pharmacovigilance

	RMP
	Risikomanagementplan

	SOP
	Standard Operating Procedure/Standardverfahrensanweisung


7
Änderungshistorie
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