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	SCHULUNGSMATERIAL – KOMMUNIKATIONSPLAN

	[1]
	Arzneimittel: <Name/n, Wirkstärke/n, Darreichungsform/en>
Wirkstoff(e): <Wirkstoffname/n>
ATC-Code:

□ Originator         □ Generikum (inklusive Hybrid, Well established use)

□ Parallelimporteur/-Vertrieb                □ harmonisiert


	[2]
	Versionsnummer und Datum des Kommunikationsplans
	<1.0> vom <TT.MM.JJJJ>

	
	□ Ersteinführung			□ Aktualisierung
<Datum des letzten vom BfArM genehmigten Schulungsmaterials (sofern zutreffend)>

	[3]
	AM unterliegt einem kontrollierten Distributionssystem
	□ Ja		□ Nein

	
	AM steht unter zusätzlicher Überwachung „▼“
	□ Ja		□ Nein

	[4]
	Zulassungsinhaber
	<Firmenname, Ansprechperson, Kontaktinformationen>

	[5]
	Bezugsnummern  zu AM /-Serie <sofern bereits bekannt>
	<Zulassungsnummer(n)>
	<Eingangsnummer(n)>

	
	Verfahrensnummer
	< z.B. EMEA/H/C/000252, EMEA/H/C/PSUSA/3149/201308Verfahren, innerhalb dessen EduMat angeordnet wurde, oder Kernelemente geändert wurden, z.B. Zulassung, Variation, PSUSA >

	[6]
	Sicherheitsbedenken und Zielsetzung der Risikokommunikation
	Das Schulungsmaterial für <Wirkstoffname oder Handelsname> wurde erstellt, um folgende Risiken zu minimieren: <Safety Concerns, die im Schulungsmaterial adressiert werden, einfügen>.

(Details siehe z.B. Annex 6 des RMP oder Annex IID)


	
	RMP-Versionsnummer


	<Versionsnummer des zuletzt genehmigten RMP>
	
<Datum des zuletzt genehmigten RMP>



	[7]

	Art des Schulungsmaterials gemäß vorgegebener Standardbezeichnung z.B. Patientenkarte, Leitfaden für Ärztinnen und Ärzte etc. 
(alle beauflagten Schulungsmaterialien einzeln auflisten)

	Verteilerkreis
	Art der Verteilung

	
	<Art des Schulungsmaterials einzeln auflisten, 
für jedes Material Zeilen entsprechend hinzufügen>
	<Verteilerkreis für jedes einzelne Schulungsmaterial angeben
 z.B. Fachärzte für Neurologie>
	Bitte die Art der Verteilung zum jeweiligen Schulungsmaterial angeben 
<z.B. postalische Versendung mit DHPC,
postalische Zusendung von Printmaterialien und/oder DVD in der aktuell genehmigten Version,
vor Ort Schulung

Hinweis-Link und QR-Code in Schulungsmaterial sowie in Fach- und Gebrauchsinformation,
Veröffentlichung über Firmen-Website (bitte den Link und voraussichtliches Datum der Online-Schaltung angeben), 
Email,
Verteilung über pharmazeutischen Außendienst, 
Bestellung über den Infoservice des pUs, Download von Bestellformular>

	
	<bei Patientenkarte zur sicheren Anwendung 
in/an der Verpackung bitte auch angeben, wie diese dort angebracht/beigefügt sind (in rechter Spalte)>

	<z.B. Patienten/-Gruppe>
	Bitte die Art der Verteilung angeben 
<z.B. Konfektionierung in/an Faltschachtel des AM, Abgabe über Arzt/Apotheker>

	
	Größe, Papierstärke, 
Faltung, Heftung des Schulungsmaterials 
einzeln auflisten  
	<z.B. Patientenkarte: 
8,6 x 5,4 cm nach Faltung, 300 g/m2, wird mittig gefaltet)>

	

	[8]
	Geplanter Beginn und Abschluss der Implementierung 
	<konkreten Termin nennen, an dem die Verteilung beginnt und die Implementierung abgeschlossen ist (d.h. alle Mitglieder der Zielgruppe haben das Material bekommen) 
z.B. zeitgleicher Beginn und Abschluss der Implementierung: 7 Tage nach Zustimmung durch BfArM (postalischer Versand); 
z.B. Beginn der Implementierung: 14 Tage nach Zustimmung durch BfArM, Abschluss der Implementierung: 3 Monate nach Zustimmung des BfArM (Verteilung über Außendienst)>

	
	Methode der dauerhaften Zurverfügungstellung durch pU
	< z.B. Verteilung über Außendienst alle 2 Jahre (=Zeitraum um alle Ärzte zu erreichen), > 

<dauerhafte Bereitstellung auf den Firmen-Webseiten> <Angabe: URL >. Auf der Webseite muss ein Hinweis auf die Option einer kostenlosen Bestellung von Printmaterial eingestellt sein. 

	[9]
	Sonstige Hinweise/ Kommentare
	
<z.B. Schulung Mitarbeiter zur Verteilung des Schulungsmaterials, Details zum kontrollierten Distributionssystem, …>



[bookmark: _GoBack][endnoteRef:2]	 [2: AM – Arzneimittel, DHPC – Direct Healthcare Professional Communication (z.B. „Rote-Hand-Brief“, Informationsbrief), EduMat – Educational Material (Schulungsmaterial), pU - pharmazeutischer Unternehmer, RMP – Risikomanagement-Plan

Die Verwendung der neutralen Begriffe „Patient“, „Arzt“ etc. umfasst grundsätzlich weibliche, männliche und diverse Personen.] 
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