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Arbeitsanweisung PV 702 „Einholen von weiteren Informationen zur UAW-Verdachtsmeldung bei Spontanfällen (Follow up)“ zur SOP PV 007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“ 
Verteiler:
Stufenplanbeauftragter bzw. QPPV 


Mitarbeiter der Abteilung Pharmakovigilanz

Zahl der Anlagen: 0
Hinweis: 
Es bietet sich an zur Abfrage der noch fehlenden Informationen ein strukturiertes Formblatt bzw. verschiedene Formblätter in der Landessprache zu entwerfen (Fragebogen), diese können dieser Arbeitsanweisung als Anlage beigefügt werden.
	erstellt am: 15. Oktober 2014
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Arbeitskreis „Pharmako​vigilanz“ im Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.  (BAH – Bonn)
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Arbeitsanweisung PV 702 „Einholen von weiteren Informationen zur UAW-Verdachtsmeldung bei Spontanfällen (Follow up)“ zur SOP PV 007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“
Die Nachverfolgung und das Einholen zusätzlicher Informationen ist insbesondere für Fälle von „speziellen Interesse“, Todesfälle, Anwendung von Arzneimitteln in der Schwangerschaft und Stillzeit und berichteten neuen Risiken wichtig. Firma „Muster“ legt in dieser Arbeitsanweisung fest, welche zusätzlichen Informationen neben den Minimalkriterien und ggf. der medizinischen Bestätigung von der Meldequelle zu erfragen sind. Das grundsätzliche Vorgehen hierbei sowie die die Häufigkeit der Nachfrage ist in der SOP PV 007 „Bearbeitung von Meldungen zu unerwünschten Arzneimittelwirkungen“ unter Kapitel 3.3.“Einholen von weiteren Informationen (Follow-up)“ beschrieben.

Zur Identifizierung der noch fehlenden und somit zu erfragenden Informationen werden die gemeldeten UAWs in vier Kategorien eingeteilt und je nach Kategorie sollten die unten aufgeführten Informationen vorliegen (angelehnt an CIOMS V, Appendix 7, S. 293). Wenn dies nicht der Fall ist, wird versucht, zusätzliche Informationen von der Meldequelle zu erhalten. 
Die Klassifizierung erfolgt durch den Stufenplanbeautragten bzw. die QPPV oder einer von dieser beauftragten Person. Der Stufenplanbeautragte bzw. die QPPV kann darüber hinaus festlegen, ob, abweichend von den hier beschriebenen zu erfragenden Informationen, individuell weitere Informationen eingeholt werden müssen, wenn dies zur wissenschaftlichen Bewertung des Berichtes für erforderlich gehalten wird. Die Entscheidungen und Klassifizierungen sind zu dokumentieren. 

A
UAW ist nicht-schwerwiegend und „listed“
· Identifizierbare Meldequelle (zumindest Qualifikation des Reporters, Land des Reporters)

· Identifizierbarer Patient

· Verdächtigtes Arzneimittel 
· UAW(s)

Bei Impfstoffen und biopharmazeutischen Arzneimitteln (gemäß GVP VI. Appendix 1 Identification of biological medicinal products):

· Chargennummer
B
UAW ist schwerwiegend und „listed“ oder nicht-schwerwiegend und unerwartet „unlisted“
Informationen von A und zusätzlich:
· Tagesdosis des verdächtigten Arzneimittels und Dosierungsschema

· Art der Anwendung

· Indikation, für die das Arzneimittel angewendet wurde

· Beginn und Ende der Anwendung des Arzneimittels

· Vollständige Beschreibung der UAW 

· Bei schwerwiegender UAW das oder die Kriterien, warum der Fall als schwerwiegend eingestuft wird

· Beginn der UAW

· Falls unbekannt, Zeitspanne von der letzten Anwendung des Arzneimittels bis zum Auftreten der UAW

· falls unbekannt, Dauer der Anwendung des Arzneimittels oder

· Zeitspanne vom Absetzen des Arzneimittels bis zum Auftreten der UAW

· Ausgang der UAW

· Informationen über den Verlauf nach Absetzen des Arzneimittels (Dechallenge)

· Informationen über Reexposition (Rechallenge)

· Bei Tod: Todesursache und ein Kommentar, ob ein Zusammenhang zwischen Tod und der als Verdachtsfall gemeldeten UAW besteht

· Für Begleitmedikation (concomitant)

· Tagesdosis und Dosierungsschema

· Ende und Zeitpunkt oder Dauer der Behandlung

· Weitere für die Bewertung des Falles wichtige Informationen, z.B. medizinische Vorgeschichte, relevante Arzneimittel-Vorgeschichte inkl. Allergien, Arzneimittel- oder Alkoholmissbrauch, familiäre Vorgeschichte

· Bewertung des Kausalzusammenhanges durch die Meldequelle
C
UAW ist schwerwiegend und „unlisted“ oder von „besonderem Interesse“

Informationen von A und B und zusätzlich

· Notwendige Spezialuntersuchungen und/oder Behandlungen inkl. Ergebnisse

· Entlassungsbericht des Krankenhauses (bei stationärer Behandlung) 

· Autopsiebefunde bzw. post mortem Befunde

D
Bei Fällen von Arzneimittelexposition während der Schwangerschaft oder Stillzeit

· Information über den Verlauf und den Ausgang der Schwangerschaft (Missbildungen, APGAR-Score, Abort, Verhaltensauffälligkeit des Säuglings,...)
Änderungshistorie

	Version
	Änderungen
	gültig ab

	1
	Erste Ausgabe
	

	1.1
	Anpassung GVP-Modul VI
	15.10.2014

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	1.1 Version: 15.10.2014
	gültig ab: 15.10.2014


	1.1 Version vom: 15.10.2014 
	gültig ab: 15.10.2014



