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Weiterleitung von Pharmakovigilanz-Informationen
innerhalb der Firma „Muster“
Verteiler:
Geschäftsführung


Stufenplanbeauftragter bzw. Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance (QPPV)


Abteilung Medizin


Abteilung Pharmakovigilanz 


Abteilung Zulassung / Regulatory Affairs



Sachkundige Person nach § 14 AMG (QPQ)


Abteilung Qualitätskontrolle


Abteilung Qualitätssicherung


Abteilung Marketing


Abteilung Vertrieb / Außendienst

Abteilung Export



Abteilung Presse / Öffentlichkeitsarbeit

Telefonzentrale


Poststelle
· Partner- bzw. Tochterfirmen

· Dienstleistungspartner (z.B. Auftragsforschungsinstitute)
Hinweis:

Der Verteiler dieser SOP muss firmenspezifisch angepasst werden. So ist beispielsweise die Einbeziehung von Niederlassungen im In- und Ausland sowie von Dienstleistungspartner in die Weiterleitung von Informationen zur Pharmakovigilanz zu prüfen.

Alternativ kann als Verteiler auch gewählt werden:

Alle Mitarbeiter der Firma „Muster“ sowie jede für die Firma „Muster“ extern tätige Person
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1. Zielsetzung

Die Firma „Muster“ überwacht laufend die Sicherheit ihrer Arzneimittel gemäß §§ 63b und 63c des Arzneimittelgesetzes (AMG). Hierzu gehört, dass sämtliche verfügbaren sicherheitsrelevanten Informationen zu den Produkten der Firma „Muster“ unverzüglich an den Stufenplanbeauftragten bzw. die jeweils zuständige sachkundige Person weitergeleitet werden.

Alle Mitarbeiter der Firma „Muster“, die in irgendeiner Form mit Kunden in Kontakt sind oder bei denen möglicherweise Informationen von externer Seite eingehen können, müssen in der Lage sein, derartige Meldungen zu identifizieren und unverzüglich und vollständig an die zuständigen Fachabteilungen weiterzuleiten. Diese SOP regelt die Modalitäten und Fristen für die Annahme und Weiterleitung sicherheitsrelevanter Informationen an die jeweils zuständigen Fachabteilungen. 

2. Geltungsbereich und Verantwortlichkeiten

Diese SOP gilt für alle Bereiche, in denen Meldungen über unerwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW) oder andere sicherheitsrelevante Informationen eingehen können. Das sind insbesondere, aber nicht ausschließlich die Telefonzentrale, Abteilung Vertrieb, Poststelle, Abteilung Medizin, Außendienst, Marketing und Exportabteilung der Firma „Muster“, weiterhin die Mitarbeiter von Partner- bzw. Tochterfirmen, Lizenzpartnern und von externen Dienstleistern wie z.B. Auftragsforschungsinstituten.

Zu den sicherheitsrelevanten Informationen gehören insbesondere: 

1. Meldungen von Verdachtsfällen unerwünschter Arzneimittelwirkungen (UAW) einschließlich Wechselwirkungen durch Arzneimittel der Firma „Muster“, 

2. Berichte über Mißbrauch, Fehlgebrauch, mangelnde Wirkung, Off-Label-Use, Abhängigkeit 

3. Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit
4. Verdacht auf Arzneimittelfälschungen 

5. Verdachtsfälle pharmazeutisch-technischer Mängel bei Arzneimitteln. 
3. Durchführung

3.1 Allgemeine Angaben
Grundsätzlich gilt, dass alle Mitarbeiter der Firma „Muster“, denen ein Verdachtsfall einer unerwünschten Arzneimittelwirkung (UAW) bzw. eine der anderen sicherheitsrelevanten Informationen der Kategorien 1-5 aus Absatz 2 bekannt/gemeldet wird, diese unverzüglich an die Abteilung Pharmakovigilanz  weiterleiten müssen. Dies schließt zufällig aufgefundene Fälle aus Veröffentlichungen in der Fachliteratur oder sonstigen Printmedien sowie solche, die über firmeneigene Internetseiten eingehen, ein. Verdachtsfälle auf pharmazeutisch-technische Mängel (Ziffer 5 aus Abschnitt 2) müssen unverzüglich an die Sachkundige Person (QPQ) weitergeleitet werden. Des weiteren werden Mitvertreiber, Lizenzpartner und Dienstleister der Firma „Muster“ in entsprechenden Verträgen schriftlich verpflichtet, Verdachtsfälle von UAW's und andere sicherheitsrelevante Informationen, die Ihnen bekannt/gemeldet werden, der Firma „Muster“ unverzüglich mitzuteilen. 

Gemäß § 63c AMG besteht eine Anzeigepflicht von Verdachtsfällen schwerwiegender unerwünschter Arzneimittelwirkungen an die zuständige Bundesoberbehörde innerhalb von spätestens 15 Kalendertagen. Die Frist ist in Kalendertagen von dem Tag ab zu rechnen, ab dem die Meldung bei einem Mitarbeiter der Firma „Muster“, dem jeweiligen Lizenzpartner oder Dienstleister erstmalig eintrifft (Tag 0). Im Falle einer Meldung, die unvollständig ist oder der Überprüfung bzw. Vervollständigung durch weitere Informationen bedarf, müssen die fehlenden Angaben bzw. Unterlagen von einem Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz nachträglich eingeholt werden (siehe SOP PV 007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“ und zugehörige Arbeitsanweisungen). Um eine fristgerechte Bearbeitung und ggf. eine Anzeige gegenüber der zuständigen Bundesoberbehörde zu gewährleisten, ist die unverzügliche Weiterleitung an die Abteilung Pharmakovigilanz in jedem Fall notwendig und von entscheidender Bedeutung. 
Die Bewertung, ob es sich bei dem berichteten Ereignis tatsächlich um eine Nebenwirkung oder eine sonstige sicherheitsrelevante Meldung handelt, sowie die weitere Bewertung obliegt ausschließlich dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV oder einer von diesen beauftragte Person, die Bewertung tatsächlicher oder angeblicher pharmazeutischer Mängel der QPQ oder einer von dieser beauftragte Person; Delegationen sind zu dokumentieren.
Deshalb umfaßt die Weiterleitungspflicht auch unvollständige oder zunächst nicht plausibel erscheinende Meldungen.

Hinweis:

Auch in diesem Punkt ist eine individuelle Anpassung der Vorgaben an die jeweilige Situation im Unternehmen erforderlich. Bei vielen Unternehmen erfolgt die Klassifizierung von Fallberichten über die Pharmakovigilanz-Abteilung, der hierzu alle Informationen vorzulegen sind. Dies ist jedoch dann nicht sinnvoll, wenn die Mehrzahl der Meldungen eher pharmazeutisch-technische Beanstandungen sind. Daher wird in anderen Unternehmen eine Vorentscheidung über die Art der Meldung bereits beispielsweise in der Poststelle getroffen und danach die Meldungen entweder an die Pharmakovigilanz-Abteilung (bei medizinisch geprägten Arzneimittelrisiken) oder an die Qualitätsabteilung (bei pharmazeutisch-technischen Mängeln) weitergeleitet.

Betrifft die Meldung ein Arzneimittel, welches von der Firma „Muster“ hergestellt, aber nicht vertrieben wird (Lohnherstellung), erfolgt die Weiterleitung analog, der Stufenplanbeauftragte bzw. QPPV entscheidet über das weitere Vorgehen.
Hinweis:

Sofern ein Unternehmen als Lohnhersteller für andere Unternehmen tätig ist und in dieser Eigenschaft auch als Hersteller in den Produktinformationen genannt wird, ist damit zu rechnen, dass auch der Lohnhersteller Informationen über unerwünschte Arzneimittelwirkungen erhält. In diesem Fall sind die wechselseitigen Verpflichtungen zum Informationsaustausch von Pharmakovigilanz-Informationen mit dem Zulassungsinhaber vertraglich zu festzulegen, beispielsweise in der oben dargestellten Weise.

3.2 Berichtsquellen
Grundsätzlich können bei der Firma „Muster“ beispielsweise aus folgenden Quellen Berichte über unerwünschte Ereignisse/Arzneimittelwirkungen eingehen:
· Spontanberichte aus dem In- und Ausland (z.B. durch Angehörige der Heilberufe und/oder deren Arzneimittelkommissionen, Außendienstmitarbeiter sowie Berichte von Laien wie etwa Patienten oder deren Angehörige, Journalisten, Anwälte);
· Einzelfallberichte von Überwachungsbehörden;
· Berichte aus der Zusammenarbeit mit anderen Unternehmen wie Lizenzpartnern, Auftragsforschungsinstituten;
· Zufällig entdeckte Berichte im Internet, aus Journalen oder von Fachvorträgen/Kongressberichten.  
Von Seiten der Behörden eingehende Anfragen/Mitteilungen werden entsprechend der Vorgaben der SOP PV 016 „Erfüllung von Auflagen zur Pharmakovigilanz (Meeting Commitments)“ behandelt.

3.3 Berichtswege
3.3.1 Telefonisch eingehende Meldungen
Anrufer, die von Arzneimittelrisiken (wie beschrieben unter Abschnitt 2) berichten, werden vom Mitarbeiter der Telefonzentrale direkt mit einem Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz verbunden. 

Sollte dies nicht möglich sein (z.B. alle Telefone besetzt), erfasst der Mitarbeiter der Telefonzentrale zumindest die folgenden Angaben: 
· Name,
· Qualifikation des Berichtenden (Angehörige eines Heilberufs / Laie),
· Kontaktdaten,
· Angabe des betroffenen Arzneimittels,
· Datum der Meldung,
· Chargennummer (im Falle von Verdachtsfällen zu pharmazeutisch-technischen Mängeln).
Diese Angaben werden vom Mitarbeiter der Telefonzentrale auf einem Formular (Anlage 1) dokumentiert. 

Ferner wird dem Anrufer mitgeteilt, dass sich der zuständige Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz umgehend mit ihm in Verbindung setzen wird. In jedem Fall gibt der Mitarbeiter der Telefonzentrale unverzüglich alle bis dahin bekannt gewordenen Informationen an die Abteilung Pharmakovigilanz weiter.

Gehen telefonische Meldungen direkt bei Mitarbeitern anderer Fachabteilungen ein, oder stellt sich erst nach Weiterleitung des Gesprächs heraus, dass der Anrufer eine Mitteilung zu Arzneimittelrisiken macht, leitet der entsprechende Mitarbeiter der Firma „Muster“ den Vorgang analog zu dem hier beschriebenen Vorgehen an den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV oder einer von diesen beauftragten Person weiter. 

3.3.2 Zentral per Brief oder Fax eingehende Meldungen 

Eingehende Briefe werden bei der Firma „Muster“ in der Poststelle geöffnet und mit einem Eingangsstempel versehen. Jede schriftliche Nachricht, aus der Informationen entsprechend Abschnitt 2 Punkt 1-5 beschrieben hervorgehen, werden unverzüglich an die Abteilung Pharmakovigilanz weitergeleitet, bzw. solche wie unter Abschnitt 2 Ziffer 5 (pharmazeutisch-technische Mängel) beschrieben an die QPQ. Ist die Nachricht an andere Personen/andere Abteilungen adressiert, wird diese samt Anlagen kopiert und parallel an den Adressaten und den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV oder die QPQ weitergeleitet. 
Ist aus Gründen der räumlichen Entfernung (Lizenzpartner, Mitglieder der Firmengruppe an anderen Orten) eine unverzügliche Übergabe des Originaldokuments nicht möglich, wird es eingescannt und als E-mail-Anlage an den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV oder die QPQ geschickt.

Als Tag des Eingangs (Tag 0) gilt das Datum des Eingangsstempels bzw. das Datum des Fax-Eingangs.

3.3.3 Per E-Mail eingehende Meldungen 
Die Firma „Muster“ bietet über ihre Homepage E-Mail-Adressen für die Kontaktaufnahme an. Eine speziell zur Übermittlung von Pharmakovigilanz-Informationen gedachte E-Mail-Adresse (Pharmakovigilanz@muster.de) ist im Passwort-geschützten Teil niedergelegt und nur Fachkreisen zugänglich. Die hierüber eingehenden Nachrichten stehen unmittelbar der Abteilung Pharmakovigilanz zur Verfügung. 
E-Mails, die über die Kontaktadresse im öffentlich zugänglichen Bereich der Homepage eingehen, werden von den hierfür zuständigen Mitarbeitern mindestens einmal arbeitstäglich überprüft.
Hinweis:

Es ist firmenindividuell festzulegen, wer die jeweiligen Mailboxen und Webseiten hinsichtlich möglicherweise eingegangenen Informationen zur Pharmakovigilanz überprüft, und wie oft dies erfolgt. Die o.g. zumindest tägliche Frequenz berücksichtigt Forderungen, die von verschiedenen Behörden im Rahmen von Pharmakovigilanz-Inspektionen geäußert wurden. Eine explizite gesetzliche Verpflichtung hierzu gibt es (noch) nicht.

Die dort eingegangenen Anfragen und Meldungen mit Inhalten wie in Abschnitt 2 Ziffer 1-4 beschrieben, werden unmittelbar an die Abteilung Pharmakovigilanz weitergeleitet. Meldungen entsprechend Abschnitt 2 Ziffer 5 werden unmittelbar an die QPQ weitergeleitet.
3.3.4 Entgegennahme von Meldungen durch Außendienstmitarbeiter oder andere Mitarbeiter mit Kundenkontakt
Alle Außendienstmitarbeiter der Firma „Muster“ führen Formulare zur Meldung unerwünschter Arzneimittelwirkungen (siehe Anlage 2) mit sich.

Berichtet ihnen ein Angehöriger eines Gesundheitsberufs von einem Verdachtsfall einer Nebenwirkung durch ein Arzneimittel der Firma „Muster“, händigen sie demjenigen einen Meldebogen (bzw. mehrere in Abhängigkeit von der Anzahl der betroffenen Patienten) aus und bitten ihn, diesen möglichst umgehend auszufüllen und mit eventuellen Anlagen an die Abteilung Pharmakovigilanz der Firma „Muster“ zu schicken.

Alternativ kann der Außendienstmitarbeiter unter Verzicht auf eine Abgabe des Meldebogens der Person mitteilen, er werde die Information an die Abteilung Pharmakovigilanz weitergeben, und ihm eine zeitnahe Kontaktaufnahme durch den zuständigen Mitarbeiter ankündigen.

In jedem Fall teilt der Außendienstmitarbeiter dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV oder der QPQ der Firma „Muster“ am gleichen oder spätestens nächsten Arbeitstag - auf jeden Fall innerhalb von 24 Stunden - schriftlich folgendes mit:

· Name und Kontaktdaten des Meldenden

· Betroffenes Arzneimittel
· Berichtete unerwünschte Arzneimittelwirkung 
· Identifizierbarer Patient

· Ggf. weitere Informationen wie Indikation, Dosis, Dauer der Einnahme, Ko-Medikation, zeitliche Korrelation zwischen dem Ereignis und Beginn der Einnahme, Verlauf

· Meldebogen abgegeben: ja/nein

Ggf. kann der Außendienstmitarbeiter die zuständige Abteilung vorab telefonisch informieren.

Die weitere Bearbeitung einschließlich Einholung von Follow up-Informationen erfolgt ausschließlich durch die Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz (siehe SOP PV 007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“) und zugehörige Arbeitsanweisungen, sofern es sich um medizinisch-begründete Arzneimittelrisiken handelt.

Die hier beschriebene Vorgehensweise gilt auch für Mitarbeiter der Firma „Muster“, die nicht zum Außendienst gehören, die jedoch in anderen Funktionen unmittelbaren Kontakt zu Kunden aus medizinischen Fachkreisen haben (bspw. Mitarbeiter aus Marketing und Vertrieb).
4. Pflege, Überprüfung, Aktualisierung, Archivierung

Die vorliegende SOP wird alle drei Jahre vom 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. 

5. Schlüsselbegriffe / Abkürzungen

	Begriffe / Abkürzungen
	Definitionen / Erläuterungen

	AMG
	Arzneimittelgesetz

	QPPV
	Qualified Person Responsible for Pharmacovigilance

	QPQ
	Qualified Person for Quality (Sachkundige Person nach § 14 AMG)

	SOP
	Standard Operating Procedure
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