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1
Zielsetzung

Im Rahmen des 2. Gesetzes zur Änderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften wurde im Oktober 2012 in § 11 Abs. 1 AMG der neue Satz 9 eingefügt, wonach „der Inhaber einer Zulassung verpflichtet [ist], die Packungsbeilage auf aktuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten, zu dem auch die Schlussfolgerungen aus Bewertungen und Empfehlungen gehören, die auf dem nach Art. 26 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 eingerichteten europäischen Internetportal für Arzneimittel veröffentlicht werden.“ Eine gleichlautende Formulierung wurde ebenfalls in § 11a Abs. 1 Satz 8 AMG aufgenommen.
Damit verbunden ist die Verpflichtung für den Zulassungsinhaber, auf europäischen Webseiten gezielt nach Informationen zur möglichen Anpassung der Texte von Fach- und Gebrauchsinformationen an den aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstand zu suchen.

Bislang wurde noch nicht definiert, was genau als das „europäische Internetportal für Arzneimittel“ anzusehen ist. Die Firma „Muster“ sieht daher hier vorerst primär die Pharmakovigilanz-relevanten Webseiten der Europäischen Zulassungsagentur (EMA) angesprochen. Darüber hinaus wählt die Firma „Muster“ noch weitere Webseiten für eine regelmäßige Recherche aus, um Informationen zu ihren Arzneimitteln und / oder deren Wirkstoffen zu erhalten.
Diese SOP beschreibt den Prozess der Sichtung externer Pharmakovigilanz-relevanter Webseiten, führt diese Webseiten auf und legt die Häufigkeit der Recherchen fest. Die weitere betriebsinterne Bewertung der aufgefundenen Informationen ist nicht in dieser Arbeitsanweisung geregelt (siehe: SOP PV 020 Alarm- und Maßnahmenplan bzw. weitere firmenindividuelle SOP-Nummern angeben).

Diese SOP beschreibt nicht die Sichtung und Bearbeitung von Fallberichten, die auf Behördenwebseiten veröffentlicht werden und Webseiten, die unter der Verantwortung und/oder Sponsoring der Firma „Muster“ geführt werden oder der Firma „Muster“ zugänglich sind. Die Bearbeitung dieser Fallberichte wird in SOP PV 007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“ bzw. weitere firmenindividuelle SOP-Nummern angeben beschrieben).
2
Geltungsbereich und Verantwortlichkeiten

Die vorliegende Arbeitsanweisung gilt für Arzneimittel der Firma „Muster“ und ist von den im Verteiler genannten Mitarbeitern/Abteilungen, die bei der Auswahl der zu sichtenden Webseiten beteiligt und / oder an den Aktivitäten zur Sichtung involviert sind, zu beachten. Bei der Firma „Muster“ ist der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV für die Auswahl und die Sicherstellung der Sichtung der relevanten Webseiten sowie die Weiterleitung der aufgefundenen Informationen verantwortlich. Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV kann diese Aufgabe jedoch an einen Beauftragten delegieren; eine solche Delegation ist zu dokumentieren.
3
Durchführung

3.1
Auswahl der Pharmakovigilanz-relevanten Webseiten
Da bislang noch nicht definiert wurde, was als das „europäische Internetportal für Arzneimittel“ anzusehen ist, trifft die Firma „Muster“ eine Auswahl von Pharmakovigilanz-relevanten Webseiten, die bis zur Bekanntgabe des „europäische Internetportal für Arzneimittel“ regelmäßig auf Pharmakovigilanz-relevante Informationen zu überprüfen sind.
Die von der Firma „Muster“ ausgewählten Webseiten sind in Anlage 1 aufgeführt. Dies sind Webseiten, auf denen die Firma „Muster“ die Veröffentlichung von Informationen sowie Bewertungen und Empfehlungen zu ihren Arzneimitteln erwartet, die dazu dienen, die Produktinformation auf aktuellem wissenschaftlichen Kenntnisstand zu halten. 
Anlage 1 wird durch den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV mindestens einmal pro Jahr auf Aktualität geprüft und bei Bedarf geändert.
3.2
Frequenz der Recherche 

Die in Anlage 1 genannten Webseiten werden bei der Firma „Muster“ in wöchentlichem Rhythmus [firmenindividuell festzulegen] durch einen oder mehrere Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz auf Informationen zu den von der Firma „Muster“ vertriebenen Arzneimitteln und / oder deren Wirkstoffen überprüft. 
3.3
Bewertung der aufgefundenen Informationen 

Sofern bei der Recherche Information zu den von der Firma „Muster“ vertriebenen Arzneimitteln und / oder deren Wirkstoffen aufgefunden werden, sind diese durch den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV zu bewertet, weiterzuleiten und / oder weiter zu bearbeiten bzw. ist ggf. unverzüglich gemäß SOP PV 020 „Alarm- und Maßnahmenplan“ zu verfahren und dem dort beschriebenen Ausschuss für Arzneimittelsicherheit vorzulegen. 
4
Dokumentation 

Die Dokumentation der Durchsicht der Webseiten erfolgt durch das Ausfüllen einer Checkliste (Anlage 2), in der das Datum der Recherche, das Ergebnis, die Bewertung des Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV sowie die ggf. erfolgte Weiterleitung der gefundenen Informationen dokumentiert wird. 
Die Archivierung der Checklisten und der ggf. aufgefundenen Pharmakovigilanz-relevanten Informationen, die durch Screenshots dokumentiert werden, erfolgt durch die Abteilung Pharmakovigilanz gemäß SOP (SOP PV 009 Archivierung). 

5
Pflege, Überprüfung, Aktualisierung und Archivierung 

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

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

6
Schlüsselbegriffe / Erläuterungen

	Begriffe / Abkürzungen
	Definitionen / Erläuterungen

	BfArM
	Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte

	CMDh
	Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures – Human

	CMDv
	Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures – Veterinary

	DIMDI
	Deutsches Institut für Medizinische Dokumentation und Information

	EMA
	European Medicines Agency

	EU-Kommission
	Europäische Kommission

	HMA
	Heads of Medicines Agencies

	PRAC
	Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

	PEI
	Paul-Ehrlich-Institut

	QPPV
	Qualified Person for Pharmacovigilance

	SOP
	Standard Operating Procedure


7
Änderungshistorie

	Version
	Änderungen
	gültig ab

	1
	Erste Ausgabe
	1.9.2013

	2
	Überarbeitung der Checkliste 
(Anpassung der Webseiten an die Dokumentation zum BAH-Wochenbericht)
	15.2.2014


Anlage 1 
Ausgewählte Webseiten
Dies sind allgemeine Vorschläge: Die Liste muss firmenindividuell angepasst und ausgestaltet werden!
Allgemeine Neuigkeiten 
	Quelle
	Link
	Inhalt

	EMA: 
Whats New?
	http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/landing/whats_new.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c4 
	Neueste Informationen und Aktualisierungen der EMA


	EU Kommission: 
Newly adopted Marketing Authorisation Decisions (last six months)

	http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/newproc.htm

	Informationen und Aktualisierungen der EU Komission in den letzten sechs Monate zu verschiedenen Zulassungen (u.a. Kommissionsentscheidungen zu Risikobewertungsverfahren)

	BfArM: 
Pharmakovigilanz

	http://www.bfarm.de/SiteGlobals/Forms/Suche/Service_Formular.html?nn=3494842&sortOrder=score+desc%2C+dateOfIssue_dt+desc&resultsPerPage=15&cl2Categories_Rubrik=pharmakovigilanz

	Neueste Informationen und Aktualisierungen des BFArM aus dem Bereich „Pharmakovigilanz“

	PEI: 
Vigilanz
	http://www.pei.de/DE/arzneimittelsicherheit-vigilanz/arzneimittelsicherheit-node.html 
	Neueste Informationen und Aktualisierungen des PEI aus dem Bereich „Pharmakovigilanz“


	HMA: 
What‘s New
	http://www.hma.eu/human.html

	
Neueste Informationen und Aktualisierungen Heads of Medicines Agencies im Bereich Humanarzneimittel



Neuigkeiten aus verschiedenen Komitees 


	Quelle
	Link
	Inhalt

	PRAC:
Agendas, minutes and highlights

	http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/document_listing/document_listing_000353.jsp&mid=WC0b01ac05805a21cf 


	Zu den monatlichen Meetings werden hier die Agenda, Reports und Highlights veröffentlicht.
Besonders zu beachten sind hier: 
Informationen zu europäischen Referral-Verfahren und die Signalbewertungen 
Meeting-Minutes des PRAC enthalten Informationen zu:

Referral Procedures, Signal assessments, Risk Management Plans, Assessment of PSURs, Post-authorisation Safety Studies, Product related pharmacovigilance insprections, Other Safety Issues, Renewals of Marketing Authorisation / Conditional Renewal / 
Annual Reassessments


	List of medicinal        products under 

additional monitoring 

	http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000366.jsp&mid=WC0b01ac058067c852

	Diese Liste führt Arzneimitteln auf, die unter zusätzlicher Überwachung stehen. In ihren Produktinformationen muss das „Schwarze Symbol“ zusammen mit einem Standardsatz, der auf die zusätzliche Überwachung hinweist, eingefügt werden.  Die Liste wird monatlich vom PRAC geprüft und ggf. überarbeitet.


	EMA: 

Committees
	http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/general/general_content_000217.jsp&mid=WC0b01ac0580028c77

	Meeting-Reports und Meeting-Highlights anderer wissenschaftlichen Komitees der EMA:

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP)
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP)
Committee for Orphan Medicinal Products (COMP)
Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC)
Paediatric Committee (PDCO)
Committee for Advanced Therapies (CAT)
[firmenindividuell anzupassen, welche zutreffend bei Produkt Portfolio]
Diese Komitees tagen in der Regel einmal im Monat.

	CMDh:
What's new
 
	http://www.hma.eu/186.html

	Neuigkeiten des CMDh



	CMDv:
What's new

	http://www.hma.eu/201.html 
	Neuigkeiten des CMDv

	EU Komission: Pharmaceutical Committee


	http://ec.europa.eu/health/documents/pharmaceutical-committee/index_en.htm 
	Meeting-Reports des Pharmaceutical Committee

	EU-Kommission: 
Community Register

 
	http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/newproc.htm 
	Kommissionsentscheidungen der letzen 6 Monate


Weitere Vorschläge:
	Quelle
	Link
	Inhalt

	EMA: 
Patient Safety
	http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/general/general_content_000420.jsp&mid=WC0b01ac058001d126 
	Patient Safety: Seite der EMA mit aktuellen Empfehlungen zur sicheren Anwendung von Arzneimittel bzw. zu neu identifizierten Risiken

	DIMDI

	http://www.dimdi.de/static/de/dimdi/presse/index.html 
	Mitteilungen des DIMDI, u.a. zum Register für klinische Prüfungen

	BfArM: 

Risikoinformationen
	http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/RisikoBewVerf/_functions/risikoBewVerf_Filtersuche_Formular.html?nn=3494842

	Informationen zu Risikobewertungsverfahren

	
	http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/textanpassung/_node.html

	Aufforderung zur Textanpassung:

Vom BfArM vorgesehenen Übersetzungen zu den Empfehlungen des Ausschusses für Risikobewertung im Bereich des PRAC sowie der bisherigen PhVWP 

	
	http://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Pharmakovigilanz/Risikoinformationen/RI_rhb/_functions/RI_rhb_Filtersuche_Formular.html?nn=3495986

	Rote-Hand-Briefe

	EMA: 

What’s New?

Filter by: Referrals
	http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/landing/whats_new.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c4
	Neueste Informationen und Aktualisierungen zu europäischen Referral-Verfahren

	PharmNet.Bund
	http://www.pharmnet-bund.de/dynamic/de/aktuelles/index.html 
	Aktuelle Informationen vom Arzneimittelportal des Bundesgesundheitsministerium


Anlage 2 
Checkliste zur Dokumentation des Screenings
!!!Muss firmenindividuell angepasst und erarbeitet werden!!! 
(Bitte achten Sie darauf, dass diese Liste mit den von Ihnen ausgewählten und aufgeführten Webseiten in Anlage 1 übereinstimmt)
	Quelle
	Pharmakovigilanz-relevante Information für Produkte der Firma Muster?               
	Kurze Beschreibung der  Pharmakovigilanz-relevanten Information
	Ausschuss für Arzneimittel-sicherheit?
	Weitergeleitet 
an / am:
	Kürzel

Mitarbeiter

	EMA: 

Whats New?
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	EU Kommission: 

Entscheidungen
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	BfrM: 

Pharmakovigilanz
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	PEI: 

Vigilanz
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	HMA: 

What‘s New
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	PRAC:
Agendas, minutes, highlights
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	CMDh:
What's new
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	CMDv:
What's new
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	EU Komission: Pharmaceutical Committee
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	EU-Kommission: 
Community Register
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	Additional Monitoring - Liste
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	
	       Ja             Nein
	
	    Ja             Nein
	
	

	
	
	
	
	
	


 _____________________________________________________
      Datum, Unterschrift des Stufenplanbeauftragten bzw. QPPV        
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