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	STELLENBESCHREIBUNG

des Stufenplanbeauftragten

der fiktiven Firma „Muster“


Hinweis:
Der pharmazeutische Unternehmer hat gemäß §63a Abs. 3 der zuständigen Behörde und der zuständigen Bundesoberbehörde den Stufenplanbeauftragten und jeden Wechsel vorher mitzuteilen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel des Stufenplanbeauftragten hat die Mitteilung unverzüglich zu erfolgen.
1.
Stellenbezeichnung:
Stufenplanbeauftragter gemäß § 63 a AMG

2.
Stelleninhaber:
(Name)

3.
Stellenanforderung:
a)
Ansässig in einem Mitgliedsstaat der Europäischen Union

und



b)
Sachkenntnis in allen für die Erfüllung seiner Aufgaben notwendigen 
Bereichen

und



c)
Zuverlässigkeit zur Ausübung der Tätigkeit



und



d)
Unabhängig von den Verkaufs- oder Vertriebseinheiten

4.
Ziel der Stelle:
Sicherstellung, dass die Aufgaben gemäß § 63a AMG und § 19 AMWHV zur Aufzeichnung von Beanstandungen, zur Einrichtung und zur Führung eines Pharmakovigilanz-Systems, zur Sammlung und Bewertung bekannt gewordener Meldungen über Arzneimittelrisiken sowie die Koordinierung notwendiger Maßnahmen verantwortlich wahrgenommen werden.



Sicherstellung dass die dem Stufenplanbeauftragten zugewiesenen Dokumentations- und Mitteilungspflichten gemäß § 13 Abs. 1-7 GCP-V für klinische Studien, bei denen die Firma „Muster" der Sponsor ist, eingehalten werden. 

5.
Aufgabenbereiche:
Gemäß § 63a Abs. 1 AMG hat der Stufenplanbeauftragte ein Pharmakovigilanz-System einzurichten und zu führen, bekannt gewordene Meldungen über Arzneimittelrisiken zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen Maßnahmen zu koordinieren. Außerdem sind alle Beanstandungen systematisch aufzuzeichnen. Die näheren Einzelheiten regelt § 19 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV).

Das System der Firma „Muster“, mit dem intern und extern bekannt gewordene Risiken bezüglich Produktsicherheit (Mitteilungen / Meldungen über medizinische Arzneimittel​risiken und pharmazeutische Reklamationen mit medizinischer Relevanz) erfasst, bewertet und ggf. notwendige Maßnahmen eingeleitet werden, ist im "Alarm- und Maßnahmenplan" (SOP PV 020) beschrieben.

5 a)
Auf dieser Grundlage ist der Stufenplanbeauftragte für die Arzneimittel der Firma „Muster“ für folgende Aufgabenbereiche verantwortlich:

· Sammlung und systematische Aufzeichnung aller bei Firma „Muster“ eingegangenen Meldungen und Beanstandungen zu Arzneimittelrisiken;

· Sammlung und systematische Aufzeichnung aller sonstigen Informationen über Arzneimittelrisiken zu Wirkstoffen und Präparaten der Firma „Muster“, insbesondere aus wissenschaftlichen Publikationen;

· Veranlassung der sofortigen Überprüfung der o.g. Meldungen und Beanstandungen und Bewertung dahingehend, ob ein Arzneimittelrisiko vorliegt, wie schwerwiegend es ist und welche Maßnahmen zur Risikoabwehr geboten sind; 

· Einberufung des Ausschusses für Arzneimittel- und Medizinproduktesicherheit der Firma „Muster“ insbesondere bei Problemfällen und vorgesehenen, bedeutenden Maßnahmen (siehe auch „Alarm- und Maßnahmenplan“), Mitwirkung an der Tätigkeit des Ausschusses und Koordinierung der vom Ausschuss beschlossenen Maßnahmen; Kontrolle der Durchführung von beschlossenen Maßnahmen
· Information der Sachkundigen Person nach § 14 AMG über die durchzuführenden Maßnahmen (§ 19 Abs. 1 AMWHV), damit diese erforderlichenfalls die ihrerseits notwendigen Maßnahmen ergreifen kann, insbesondere, wenn es sich um ein Qualitätsproblem handeln könnte
· Erfüllung aller aus den bekannt gewordenen Meldungen über Arzneimittelrisiken resultierenden Dokumentations- und Anzeigepflichten nach § 63c AMG an die jeweilige Bundesoberbehörde sowie ggf. an zuständige Behörden anderer Länder und die EMA (bis zur vollen Funktionsfähigkeit der EudraVigilance-Datenbank gelten die Übergangsbestimmung, die in der aktuellen Version des Dokument EMA/321386/2012 zusammengefasst sind);

· Sicherstellung, dass auf Verlangen der zuständigen Bundesoberbehörden weitere Informationen für die Beurteilung des Nutzen-Risiko-Verhältnisses eines Arzneimittels, einschließlich eigener Bewertungen, unverzüglich und vollständig übermittelt werden (§ 63a Abs. 1 AMG);

· unverzügliche Erfüllung der Mitteilungspflichten gegenüber der zustän​digen Behörde über jeden Mangel, der zu einem Rückruf oder zu einer un​gewöhnlichen Einschränkung des Vertriebs führen könnte, bei Export zusätzlich, in welche Staaten das Arzneimittel verbracht oder ausgeführt wurde (§ 19 Abs. 2 AMWHV). 
· unverzügliche Erfüllung der Mitteilungspflichten gegenüber der zustän​digen Behörde über jeden begründeten Verdacht einer Arzneimittel- oder Wirkstofffälschung. Bei arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, ist auch der Inhaber der Zulassung zu unterrichten (§ 19 Abs. 2 AMWHV).
· Führen von Aufzeichnungen über den Inhalt der Meldungen bzw. Bean​stan​dungen, die Art der Überprüfung und die dabei gewonnenen Er​kenntnisse, das Ergebnis der Bewertung, die koordinierten Maß​nahmen und die Benachrichtigungen (§ 19 Abs. 5 AMWHV);

· Sicherstellen, dass das Pharmakovigilanz-System regelmäßigen internen Audits unterzogen wird und ggf. notwendige Änderungen umgesetzt werden.

5 b)
Im Zusammenhang mit Prüfpräparaten ergeben sich folgende zusätzliche Aufgaben für den Stufenplanbeauftragten:

· In Zusammenarbeit mit dem Sponsor systematische Sammlung, Aufzeichnung, Überprüfung und Bewertung aller Bean​standungen, Treffen wirkungsvoller systematischer Vorkehrungen, damit eine weitere Anwendung der Prüfpräparate verhindert werden kann, sofern dies notwendig ist (§ 19 Abs. 4 Satz 1 und 2 AMWHV);

· Dokumentation und Untersuchung jedes Mangels, der zu einem Rückruf oder zu einer ungewöhnlichen Einschränkung des Vertriebs führen könnte, bei Export zusätzlich, in welche Staaten das Prüfpräparat verbracht oder ausgeführt wurde sowie unverzügliche Unterrichtung der zuständigen Überwachungsbehörde darüber und dabei auch die Mitteilung, an welche Prüfstellen innerhalb oder außerhalb des Geltungsbereichs des Arzneimittelgesetzes das Prüfpräparat ausgeliefert wurde (§ 19 Abs. 4 Satz 3 AMWHV);

· sofern das Prüfpräparat ein zugelassenes Arzneimittel ist: In Zusammenarbeit mit dem Sponsor der klinischen Prüfung Information des Zulassungsinhabers über jeden Mangel, der mit dem zugelassenen Arzneimittel in Verbindung stehen kann (§ 19 Abs. 4 Satz 4 AMWHV);

· Koordinierung der notwendigen Maßnahmen und Information der Sachkundigen Person nach § 14 AMG (§ 19 Abs. 4 Satz 1 und 2 AMWHV), insbesondere über durchgeführte Rückrufe.

Die Aufgaben, die der Stufenplanbeauftragte darüber hinaus im Zusammenhang mit klinischen Prüfungen, bei denen die Firma „Muster“ Sponsor ist, zu erfüllen hat, sind – ggf. Studienprojekt-spezifisch - entsprechend der Anlage 1 zu dieser Stellen​beschreibung ("Verantwortungsabgrenzung zwischen dem Leiter Klinische Forschung und dem Stufenplanbeauftragter nach GCP-Verordnung") festzulegen. 

5 c)
An folgenden Aufgaben ist der Stufenplanbeauftragte mitbeteiligt:


[firmenindividuell zu ergänzen]
· Mitwirkung an der Umsetzung von Auflagen nach § 28 AMG (Auflagenbefugnis der Bundesoberbehörde), Erstellung von Berichten nach § 31 Abs. 2 AMG (Zulassungsverlängerung) und bei der Erstellung der regelmäßigen aktualisierten Berichte über die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR) gemäß § 63d AMG;

· Mitwirkung bei der Erstellung der Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (PSMF) und, falls erforderlich, der Risikomanagement-Pläne mit einer Beschreibung des Risikomanagement-Systems 

Bei Tierarzneimittel außerdem: 

eine detaillierte Beschreibung des Pharmakovigilanz-Systems des Antragstellers, den Nachweis, dass der Antragsteller über eine qualifizierte Person nach § 63a verfügt und, soweit erforderlich, des Risikomanagement-Systems, das der Antragsteller

einführen wird, sowie den Nachweis über die notwendige Infrastruktur zur Meldung aller Verdachtsfälle von Nebenwirkungen gemäß § 63h,
· Mitwirkung an der Vorbereitung, Durchführung und Nachbereitung einer Pharmakovigilanz-Inspektion durch die zuständigen Bundes- und Landes​behörden sowie ggf. Behörden anderer Mitgliedstaaten und der EMA 

· Mitwirkung daran, dass im Zusammenhang mit zugelassenen Arzneimitteln der Firma „Muster“ keine die Pharmakovigilanz betreffenden Informationen ohne vorherige oder gleichzeitige Mitteilung an die zuständige Bundes​oberbehörde sowie bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Menschen bestimmt sind, auch an die Europäische Arzneimittel-Agentur und die Europäische Kommission öffentlich bekannt gemacht und dass diese Informationen in objektiver und nicht irreführender Weise dargelegt werden (§ 63b Abs. 3 AMG);

· Mitwirkung an der Erstellung von Unterlagen zur Unterrichtung der zustän​digen Bundesoberbehörde über Verbote oder Beschränkungen durch die zuständigen Behörden jedes Landes, in dem das betreffende Arzneimittel in Verkehr gebracht wird, sowie aller anderen neuen Informationen, die die Beurteilung des Nutzens und der Risiken des betreffenden Arzneimittels beeinflussen könnten, sowie aller weiteren Angaben und Unterlagen, die belegen, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis weiterhin günstig zu bewerten ist (§ 29 Abs. 1a AMG); 

· Mitwirkung bei der Erfüllung der Mitteilungs​pflichten der Gründe für das vorübergehende oder endgültige Einstellen des Inverkehrbringens, den Rückruf, den Verzicht auf die Zulassung oder die Nichtbeantragung der Verlängerung der Zulassung mitzuteilen (§ 29 Abs. 1g AMG); 
· Mitwirkung bei der Erfüllung der Dokumentations- und Mitteilungs-/ Unter​richtungs​pflichten im Zusammenhang mit Nebenwirkungen und anderen Ereignissen, die möglicherweise die Sicherheit der betroffenen Person beeinträchtigen können (§ 13 GCP-Verordnung, siehe hierzu Anlage 1 zu dieser Stellenbeschreibung ("Verantwortungsabgrenzung zwischen dem Leiter Klinische Forschung und dem Stufenplanbeauftragter nach GCP-Verordnung");
· Erteilung von Auskünften an die Behörden im Rahmen der Duldungs- und Mitwirkungspflicht, soweit sie den Bereich Arznei​mittelsicherheit betreffen (§ 66 AMG).

5 d)
Fortbildung und Schulung

Der Stufenplanbeauftragte ist verpflichtet, wie alle verant​wortlichen Personen der Firma „Muster“ (Personal in Schlüsselstellung) sich regelmäßig fortzubilden, um die Sachkenntnis in allen für die Erfüllung seiner Aufgaben notwendigen Bereichen aufrecht zu erhalten. Die Fortbildungsaktivitäten sind gemäß SOP XXXX zu dokumentieren.

Der Stufenplanbeauftragte ist ferner verpflichtet, sicherzustellen, dass alle internen und externen Mit​arbeiter der Firma „Muster“ ausreichend und regelmäßig geschult werden, um ein einwandfreies Funktionieren des Pharmakovigilanz-Systems zu gewährleisten (SOP PV 001 "Pharmakovigilanz-Schulungen"). 

6.
Befugnisse:
Grundsätzlich ist der Stelleninhaber ermächtigt, alle in seinem Verantwortungsbereich nach AMG und AMWHV erforderlichen Entscheidungen zu treffen, es sei denn, dass höhere Kosten oder Investitionen als durch das Budget abgedeckt resultieren. Dann bedarf es der vorherigen Einholung des Einverständnisses des entsprechenden Geschäftsführers. In Wahrnehmung seiner Aufgaben berichtet der Stufenplanbeauftragte direkt an die Geschäftsleitung.

7.
Mitarbeiter:


8.
Vorgesetzter 
:
9.
Beauftragung:
Bei Abwesenheit des Stufenplanbeauftragten übernimmt bei der Firma "Muster" ein Beauftragter dessen Aufgaben. Der Prozess der Beauftragung ist in einer SOP beschrieben. Im Unterschied zum Stellvertreter kann ein Beauftragter in Abwesenheit des Stufenplan​beauftragten zwar dessen Aufgaben übernehmen, nicht jedoch dessen Verantwortung; diese verbleibt auch in Abwesenheit beim Stufenplanbeauftragten.
10.Stellvertretung 
:
Bei der Firma "Muster" hat der Stufenplanbeauftragte einen Stellvertreter. Die Stellvertretung kann nur durch eine bei der zuständigen Behörde namentlich benannte qualifizierte Person erfolgen, die ebenfalls die nach § 63a AMG geforderte Sachkenntnis und Zu​verlässigkeit besitzt. Der Stellvertreter übernimmt in Abwesenheit des Stufenplanbeauftragten vollumfänglich dessen Aufgaben und Verantwortlichkeiten. Die Stellvertretungsregelung ist in einer SOP beschrieben.

Ort, Datum

Ort, Datum

Unterschrift des Stelleninhabers
Unterschrift des Vorgesetzten

Anlagen

Anlage 1: Verantwortungsabgrenzung zwischen dem Leiter Klinische Forschung und dem Stufenplanbeauftragter nach GCP-Verordnung

Anlage 1: 

Verantwortungsabgrenzung zwischen dem Abteilungsleiter Klinische Forschung und dem Stufenplanbeauftragter nach GCP-Verordnung
	Referenz
	Aufgabe
	max. Frist
	Abteilungsleiter KliFo
	Stufenplan-
beauftragter

	§ 13 (1)
	ausführliche Dokumentation aller von den Prüfern mitgeteilten unerwünschten Ereignisse
	
	x
	

	
	Übermittlung der o.g. Aufzeichnun​gen an alle zuständigen Behörden auf Anforderung
	
	
	x

	§ 13 (2)
	Unterrichtung der Ethikkommis​sion(en) über jeden Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkung unverzüglich nach Bekanntwerden
	15 Tage
	x
	

	
	Unterrichtung der beteiligten Prüfer über jeden Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkung unverzüglich nach Bekanntwerden
	15 Tage
	x
	

	
	Unterrichtung aller zuständigen Behörden über jeden Verdachtsfall einer unerwarteten schwerwiegen​den Nebenwirkung unverzüglich nach Bekanntwerden
	15 Tage
	
	x

	§ 13 (3)
	Übermittlung aller wichtigen Informa​tionen bei jedem Verdachtsfall einer SUSAR, die zu einem Todesfall führt oder lebensbedrohlich ist, an die Ethikkommis​sion(en)
	7 Tage
+
8 Tage
	x
	

	
	Übermittlung aller wichtigen Informa​tionen bei jedem Verdachtsfall einer SUSAR, die zu einem Todesfall führt oder lebensbedrohlich ist, an die beteiligten Prüfer
	7 Tage
+
8 Tage
	x
	

	
	Übermittlung aller wichtigen Informa​tionen bei jedem Verdachtsfall einer SUSAR, die zu einem Todesfall führt oder die lebensbedrohlich ist, an alle zuständigen Behörden
	7 Tage
+
8 Tage
	
	x

	§ 13 (4)
	Unterrichtung der Ethikkommis​sion(en) über jeden Sachverhalt, der eine erneute Überprüfung der Nutzen-Risiko-Bewertung des Prüfpräparates erfordert
	15 Tage
	x
	

	
	Unterrichtung aller zuständigen Behörden über jeden Sachverhalt, der eine erneute Überprüfung der Nutzen-Risiko-Bewertung des Prüfpräparates erfordert
	15 Tage
	
	x

	§ 13 (5)
	Unterrichtung der Ethikkommis​sion(en) über die Maß​nah​men, die zum Schutze der Probanden getroffen wurden und über die auslösenden Umstände derselben
	unver​züglich
	x
	

	
	Unterrichtung aller zuständigen Behörden über die Maß​nahmen, die zum Schutze der Probanden getroffen wurden und über die auslösenden Umstände derselben
	unver​züglich
	
	x

	§ 13 (6)
	Vorlage einer Liste aller während der klinischen Prüfung aufgetret​enen Verdachtsfälle schwerwiegen​der Neben​wirkungen inkl. Bericht über die Sicherheit der Proban​den an die Ethikkommission(en) (Annual Safety Report)
	1x jährl. oder auf Verlan​gen
	x
	

	
	Vorlage einer Liste aller während der klinischen Prüfung aufgetrete​nen Verdachtsfälle schwerwiegen​der Neben​wirkungen inkl. Bericht über die Sicherheit der Proban​den an alle zuständigen Behörden (Annual Safety Report)
	1x jährl. oder auf Verlan​gen
	x
	

	§ 13 (7)
	Bei klinischen Prüfungen mit gen​technischen Arzneimitteln Mitteilung neuer Informationen an die zuständi​gen BOB über Gefahren für die Ge​sundheit nicht betroffener Personen und Umwelt (falls relevant)
	unver​züglich
	x
	

	§ 13 (8)
	Unterrichtung der Ethikkommis​sion(en) über die Been​di​gung der klinischen Prüfung
	90 Tage
	x
	

	
	Unterrichtung aller zuständigen Behörden über die Been​digung der klinischen Prüfung
	90 Tage
	x
	

	
	Unterrichtung der Ethikkommis​sion(en) über Abbruch oder Unter​brechung der klinischen Prüfung unter Angabe der Gründe
	15 Tage
	x
	

	
	Unterrichtung aller zuständigen Behörden über Abbruch oder Unterbrechung der klinischen Prüfung unter Angabe der Gründe
	15 Tage
	x
	

	§ 13 (9)
	Übermittlung einer Zusammenfas​sung des Berichtes über die klini​sche Studie an die Ethikkommission
	1 Jahr
	x
	

	
	Übermittlung einer Zusammenfas​sung des Berichtes über die klini​sche Studie an das BfArM 
	1 Jahr
	x
	

	§ 13 (10)
	Verantwortung für die Aufbewahrung der wesentlichen Unterlagen der klinischen Prüfung
	mind. 10 Jahre
	x
	


� Der Stufenplanbeauftragte soll von den Verkaufs- und Vertriebseinheiten unabhängig sein (§ 19 Abs. 6 AMWHV). 


� Die Benennung eines Stellvertreters ist gesetzlich in Deutschland nicht gefordert, wird aber empfohlen.
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