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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 Arbeitsanweisung beschreibt die Etablierung und Überwachung von Performance Indikatoren für die Meldung und Umsetzung sicherheitsrelevanter Änderungsanzeigen auf Basis der Arbeitsweisen, die in der SOP [firmeninterne SOP-Nummer einfügen]  beschrieben werden. 
2 Geltungsbereich und Verantwortlichkeiten
Die vorliegende Arbeitsanweisung gilt für alle Mitarbeiter, die in der Abteilung Pharmakovigilanz tätig sind, sowie für den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV. Für die Etablierung bzw. der Überwachung der Performance Indikatoren ist der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV verantwortlich. Der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV kann diese Aufgabe jedoch an einen Beauftragten delegieren; eine solche Delegation ist zu dokumentieren.
3 Durchführung
3.1 Etablierung von Performance Indikatoren bei sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen
Diese Arbeitsanweisung bezieht sich auf die Etablierung und Messung von Performance Indikatoren für sicherheitsrelevante Änderungsanzeigen der Firma Muster, die sich auf folgende Bereiche beziehen:

· Änderungen des SmPc-Kapitels 4

· Änderungen des SmPc-Kapitels 5

· Sicherheitsrelevante Änderungen der Gebrauchsinformation oder der äußeren Verpackung

· Änderungen der PV Summary oder des RMPs
Es werden alle sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen der letzten 12 Monate betrachtet und zwar ebenfalls solche, die schon identifiziert, aber noch nicht eingereicht sind.

Im Bereich der Bearbeitung und Umsetzung von sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen etabliert die Firma „Muster“ folgende Performance Indikatoren, die in den nachstehenden Unterkapiteln beschrieben sind: 
· Einhaltung der Einreichungsfrist von sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen 
· Einhaltung der Umsetzungsfrist von sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen
3.1.1 Einhaltung der Einreichungsfrist von sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen 
Im Bereich der formalen Anforderung ist insbesondere die Einhaltung der von Behörden vorgegebenen Frist für die Einreichung der sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen zu überwachen. Sicherheitsrelevante Änderungsanzeigen für die keine behördlich vorgegebenen Einreichungsfristen vorgegeben sind, richten sich nach intern festgelegten Fristen der Firma Muster. Diese Fristen sind ebenfalls zu überwachen.
Zur Ermittlung möglich verspätet eingereichter sicherheitsrelevanter Änderungsanzeigen erstellt der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person quartalsweise [Zeitintervall firmenindividuell festlegen] eine Statistik, aus der die Zahl der nicht fristgerecht eingereichten sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen hervorgeht (siehe Anhang I). Abweichungen sind ebenso wie die Gründe, die dazu geführt haben, zu dokumentieren. Die entsprechende Statistik ist dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV unverzüglich vorzulegen, sofern diese Aufgabe an einen Beauftragten delegiert wurde.
3.1.2 Einhaltung der Umsetzungsfrist von sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen
Im Bereich der formalen Anforderung ist insbesondere die Einhaltung der von Behörden vorgegebenen Frist für die Implementierung der sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen zu überwachen. Sicherheitsrelevante Änderungsanzeigen für die keine behördlich vorgegebenen Implementierungsfristen vorgegeben sind, richten sich nach intern festgelegten Fristen der Firma Muster. Diese Fristen sind ebenfalls zu überwachen.
Zur Ermittlung möglich verspätet implementierter sicherheitsrelevante Änderungsanzeigen erstellt der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder eine von diesen beauftragte Person quartalsweise [Zeitintervall firmenindividuell festlegen] eine Statistik, aus der die Zahl der nicht fristgerecht umgesetzten sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen hervorgeht (siehe Anhang II). Abweichungen sind ebenso wie die Gründe, die dazu geführt haben, zu dokumentieren. Die entsprechende Statistik ist dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV unverzüglich vorzulegen, sofern diese Aufgabe an einen Beauftragten delegiert wurde.
3.1.3 Ableitung von Maßnahmen

Die Statistik zu den hier beschriebenen Performance Indikatoren zu den sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen werden quartalsweise [Zeitintervall firmenindividuell festlegen] vom Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV geprüft. Ist der Erfüllungsgrad des gemessenen Prozesses größer gleich 85% [Schwellenwert firmenindividuell festzulegen] und keine erkennbare Abwärtstrendentwicklung über alle Quartale der letzten 12 Monate hinweg zu erkennen wird die entsprechende Statistik durch Unterschrift des Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV genehmigt. 
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. 

Im Falle eines geringeren Erfüllungsgrades oder einer erkennbaren Abwärtstrendentwicklung über alle Quartale der letzten 12 Monate hinweg erfolgt eine detaillierte Bewertung durch den Stufenplanbeauftragten bzw. die QPPV, die ebenfalls zu dokumentieren ist. 
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 (SOP 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. Dazu wird die in Annex F zum PSMF geführte Statistik zur Erfassung der hier beschriebenen Perfomance Indikatoren zu sicherheitsrelevanten Änderungsanzeigen ebenfalls entweder mindestens quartalsweise um das neue Quartal aktualisiert oder im Falle der Anforderung des PSMFs durch eine Behörde umgehend aber nicht später als 5 Tage [firmeninterne SOP-Nummer einfügen] um die noch fehlenden Auswertungen ergänzt.
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 and preventive action

	GVP
	Good Pharmacovigilance Practices

	PSMF
	Pharmacovigilance system masterfile

	QPPV
	Qualified Person responsible for Pharmacovigilance

	SOP
	Standard Operating Procedure


7 Änderungshistorie
	Version
	Änderungen
	gültig ab

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	




Anhang I
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	MA 
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	Source
	Identified on 
	Description of the required safety variation
	Determined date for submission (internal/CA)
	Date of submission


	Comment if not submitted in time
	Percentage submitted in time
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Anhang II

	Product name
	MA number
	Source
	Submitted on  
	Description of the required safety variation
	Determined date for implementation (internal/CA)
	Date of implementation


	Comment if not submitted in time
	Percentage submitted in time
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