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Durchführung einer Selbstbewertung des 

Pharmakovigilanz-Bereiches
Verteiler:
Technische Geschäftsführung;


Kaufmännische Geschäftsführung; 


Stufenplanbeauftragter bzw. QPPV;


Qualitätssicherung


Bereichsleiter:
Qualitätssicherung;



Personal, Recht.


Abteilungsleiter:
Pharmakovigilanz;





Qualitätskontrolle; 





Recht.
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1
Zielsetzung

Das deutsche Arzneimittelgesetz verpflichtet in § 63b Abs. 2 alle Zulassungsinhaber zur regelmäßigen Auditierung sowohl der eigenen als auch der Pharmakovigilanz-Systeme von Vertragspartnern. Details zu dieser Verpflichtung finden sich in verschiedenen Modulen der Good Pharmacovigilance Practice-Guidelines, vor allem im Modul IV „Audit“. 

Um festzustellen, ob die zunehmenden gesetzlichen und untergesetzlichen Anforderungen im Bereich der Pharmakovigilanz in der innerbetrieblichen Praxis sachgerecht umgesetzt wurden, führt die Pharmakovigilanz-Abteilung der Firma „Muster“ regelmäßige Selbstbewertungen (Self Assessment) durch. Über die Ergebnisse dieser Selbstbewertungen sowie die Umsetzung daraus resultierender Korrekturmaß​nahmen werden Aufzeichnungen geführt und aufbewahrt. 

Darüber hinaus verwendet die Firma „Muster“ den in Anlage 1 zu dieser SOP enthaltenen Fragebogen auch zur Durchführung von Audits bei Vertragspartnern, mit denen eine Pharmakovigilanz-Vereinbarung getroffen wurde. 

Ziel dieser Selbstbewertungen und Audits sind insbesondere

-
das Überprüfen der innerbetrieblichen oder bei Partnerorganisationen vorhandenen Ressourcen im Bereich der Pharmakovigilanz;

-
das Entdecken von Schwachstellen hinsichtlich der Einhaltung der formalen und inhaltlichen Vorgaben zur Pharmakovigilanz und zur Qualitätssicherung in diesem Bereich;

-
das Erarbeiten von Vorschlägen zur Behebung von Schwachstellen;

-
die Kontrolle, dass die aus der Selbstbewertung abgeleiteten Maß​nahmen durchgeführt worden sind.

-
die Prüfung, ob und wie das jeweilige QM-System in seiner Wirksamkeit verbessert werden kann;

2
Geltungsbereich und Verantwortlichkeiten

Selbstbewertungen werden in der Abteilung Pharmakovigilanz durchgeführt. Verantwortlich für die Durchführung von Selbstbewertungen ist der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV der Firma „Muster“. Für die Durchführung von Audits des eigenen Pharmakovigilanz-Systems bedient sich die Firma „Muster“ eines externen Dienstleisters. Über dessen Beauftragung entscheidet der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV. Audits bei Partnerorganisationen führt der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV durch und wird dabei durch Mitarbeiter der Abteilung Qualitätssicherung unterstützt. Bei Kapazitätsengpässen können auch externe Audits durch Dienstleister durchgeführt werden; hierüber entscheidet der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV.
3
Durchführung

Die vorliegende SOP inklusive der Anlagen werden bei der Firma „Muster“ sowohl für die Selbstbewertung des eigenen Pharmakovigilanz-Systems als auch zur Durchführung von Audits des eigenen wie auch des Pharmakovigilanz-Systems bei Partnerorganisationen eingesetzt, mit den Pharmakovigilanz-Vereinbarungen getroffen wurden. Die Firma „Muster“ führt solche Audits in der Regel vor Ort durch bzw. lässt diese durch einen Dienstleister durchführen; in Ausnahmefällen kann ein Audit auf Basis der in Anlage 1 beschriebenen Frageliste auch im schriftlichen Verfahren durchgeführt werden. Über die Wahl des Verfahrens entscheidet der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV. Maßgeblich für diese Entscheidung sind u.a. der Umfang der vom Partner durchgeführten Tätigkeit, Erfahrungen aus der bisherigen Zusammenarbeit sowie Befunde aus früheren Audits.

3.1
Häufigkeit und Vorbereitung von Selbstbewertungen bzw. Audits
Selbstbewertungen und Audits im Pharmakovigilanzbereich können sich auf den gesamten Arbeitsbereich der Pharmakovigilanz oder auf einzelne Themenschwerpunkte erstrecken und werden im Regelfall alle drei Jahre durchgeführt. Bei für die Arbeitsabläufe der Pharmakovigilanz der Firma „Muster“ wichtigen Änderungen können in kürzeren Abständen Selbstbewertungen oder Audits durchgeführt werden. 
Zu solchen wichtigen Änderungen zählen unter anderem:
- 
größere organisatorische Veränderungen im Unternehmen, z.B. der Zukauf oder die Einlizensierung neuer Unternehmen oder Unternehmensteile oder größerer Produktportfolios

- 
Wechsel in der Person des Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV 

- 
Wechsel der Pharmakovigilanz-Datenbank

- gravierende Befunde aus behördlichen Pharmakovigilanzinspektionen ???.

Die Entscheidung über die Durchführung außerplanmäßiger Selbstbewertungen oder Audits obliegt dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV, ebenso wie die Auswahl der einzubeziehenden Mitarbeiter der Pharmakovigilanz-Abteilung.

Der jeweils letzte Selbstbewertungs- bzw. Auditbericht (siehe 3.3) einschließlich erfolgter Korrek​turen ist auch Bestandteil der anstehenden Selbstbewertung bzw. des Audits.

3.2
Vorbereitung eines Audits
Im Vorfeld eines Audits eines Partnerunternehmens vereinbart der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder der von diesen beauftragte Dienstleister zunächst den Audittermin und fordert im Nachgang die Pharmakovigilanz-Stammdokumentation der Partnerorganisation an. Hierfür ist im Regelfall eine Frist von mindestens vier Wochen vorzusehen. Ggf. kann der Stufenplanbeauftragte bzw. die QPPV oder der von diesen beauftragte Dienstleister weitere Unterlagen anfordern.
Im Falle eines Audits des Pharmakovigilanzsystems der Firma „Muster“ fordert der beauftragte Dienstleister ebenfalls die Stammdokumentation der Firma „Muster“ an.

3.3
Ablauf

Die Selbstbewertung bzw. das Audit wird unter Verwendung der Check-Liste (siehe Anlage 1) durchgeführt. Bei einer Selbstbewertung werden die Checklisten zunächst durch die hierfür ausgewählten Mitarbeiter ausgefüllt und dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV übergeben. 
Im Rahmen eines Audits wird dem auditierten Unternehmen zunächst die Gelegenheit gegeben, sich und sein Pharmakovigilanz-System kurz vorzustellen. Im Nachgang befragen die Auditoren dann die zuständigen Mitarbeiter des auditierten Unternehmens auf Basis der Check-Liste (siehe Anlage 1) und prüfen die relevanten Unterlagen.

In einem Abschlussgespräch mit dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV werden die positiven und negativen Beobach​tungen besprochen und Korrekturmaßnahmen – soweit schon möglich – vereinbart.

3.4
Auditbericht

Vom Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV oder ggf. einem beauftragten Dienstleister wird nach Auswertung der Checklisten ein Selbstbewertungs- bzw. Auditbericht an​gefertigt. Der Entwurf des Berichtes ist innerhalb von vier Wochen nach Durchführung der Selbstbewertung bzw. des Audits vorzulegen. Im Falle eines Audits wird der Berichtsentwurf dem auditierten Unternehmen mit einer Frist von vier Wochen zur Kommentierung zugeleitet. Im Anschluss an diese Phase wird der Bericht finalisiert und dem/den jeweils zuständigen Bereichsleiter(n) sowie dem zuständigen Geschäftsführer über​mittelt.

Der Bericht enthält Bewertungen der positiven und negativen Beob​achtun​gen. Darüber hinaus werden der Maßnahmen zur Abhilfe festgestellter Mängel und die zugehörigen Terminvorgaben in Ab​sprache mit dem(n) zuständigen Bereichsleiter(n) festgelegt. Auf Mängel, die nur durch Bereitstellung entsprechender, bis dahin nicht geplanter finanzieller Mittel behoben werden können, ist der Geschäfts​führer gesondert aufmerksam zu machen.

Zum Bericht gehören ferner die Blätter „Durchführungsbestätigung" (siehe Punkt 3.4) und „Überwachung der Mängelbeseitigung“ (siehe Punkt 3.5).

3.5
Durchführungsbestätigung

Zusätzlich zum Selbstbewertungs- bzw. Auditbericht ist das Blatt „Durchführungsbestätigung Selbstbewertung / Audit“ (siehe Anlage 2) auszufüllen. Nachdem alle an der Selbstbewertung bzw. dem Audit beteiligten Personen die Durchführungsbestätigung unterschrie​ben haben, ist eine Kopie davon und ein Exemplar des Berichts an die im Verteiler der „Durchführungsbestätigung Selbstbewertung / Audit“ genannten Personen zu senden.

3.6
Beseitigung von Mängeln
Sofern sich aus der Selbstbewertung bzw. dem Audit 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. 

Die Beseitigung festgestellter Mängel wird vom zuständigen Bereichsleiter schriftlich dem Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV mitgeteilt. Der Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV führt dazu das Formular „Selbstbewertung / Audit – Überwachung der Mängel​beseitigung“ (siehe Anlage 3).

Das Formular ist Bestandteil des Selbstbewertungs- bzw. Auditberichts.

4
Dokumentation 

Die Abschlussberichte werden beim Stufenplanbeauftragten bzw. der QPPV der Firma „Muster“ zentral abgelegt und dauerhaft aufbewahrt.

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 Fa. „Muster“.

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

6
Schlüsselbegriffe / Erläuterungen

	Begriffe / Abkürzungen
	Definitionen / Erläuterungen

	AMG
	Arzneimittelgesetz

	CAPA
	Corrective Action Preventive Action

	GVP
	Good Pharmacovigilance Practice

	QPPV
	Qualified Person for Pharmacovigilance

	QS
	Qualitätssicherung

	SOP
	Standard Operating Procedure


7
Änderungshistorie

	Version
	Änderungen
	gültig ab

	01
	Erste Ausgabe vom16.05.2008
	01.06.2009

	02
	Aktualisierung und Anpassung der SOP an GVP-Module, Erweiterung des Fokus auch auf Audits, Aktualisierung der Anlage 1 „Check-Liste Self Assessment / Audit“
	01.08.2013
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