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Pharmakovigilanz-Pflichten, Aufgaben und Verantwortlichkeiten

Live Online Seminar am 13. Dezember 2022
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Landesamt fiir soziale
Dienste des Landes
Schleswig-Holstein,
Arzneimitteliberwachung

Dr. Bianca Scholz
ScholzPharma GmbH
Consulting, Audit &
Projektmanagement

Dr. Jutta Syha

Biotest AG, Sr. Dir. Corp. Drug
Safety, EU QPPV, Stufenplan-
beauftragte

Lerninhalte

= Rechtliche Anforderungen

= Pharmakovigilanz-Aufgaben und Pflichten

= Verantwortlichkeiten und Schnittstellen mit anderen
Funktionen

= Pharmakovigilanz-System, Inspektionen & Follow-up-
Aktivitaten

=  Remote-Audits, Joint-Audits

= Abldufe bei Reklamationen

= Konsequenzen aus dem Brexit
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Programm

Zielsetzung

In diesem Live Online Seminar lernen Sie von erfahrenen Exper-
ten aus Behorde und Industrie, was Sie als Stufenplan-
beauftragte/r beachten missen und welche Rechte und vor
allem welche Pflichten bestehen. Zudem erhalten Sie Informati-
onen zu Gemeinsamkeiten mit der Qualified Person for Pharma-
covigilance (QPPV) und dem Device Safety Manager (Medizin-
produkte) und zu Moglichkeiten der Zusammenfassung dieser
verwandten Zustandigkeiten im Unternehmen.

Zudem wird ein Update zu aktuellen Entwicklungen u.a. auf-
grund des Brexits gegeben - was @ndert sich fiir die QPPVs?

Hintergrund

Stufenplanbeauftragte gehoren neben Informationsbeauf-
tragten und Sachkundigen Personen (Qualified Person, QP) zu
den Schlisselfunktionen nach AMG. Die systematische Erfas-
sung, Sammlung und Auswertung von Berichten zu uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen sowie von Qualitatsmangeln
und Falschungen gehort zu den Aufgaben von Stufenplanbe-
auftragten im Rahmen der Arzneimittelsicherheit. Die Etablie-
rung und Aufrechterhaltung eines Pharmakovigilanz-Systems
(PVS), das Uberpriifen des PVS mit Hilfe von Audits, sowie die
Vorbereitung, Begleitung und Nachbereitung von Behordenin-
spektionen gehoren ebenfalls zu den Aufgaben von Stufenplan-
beauftragten. Stufenplanbeauftragte haben zudem eine wich-
tige Funktion bei Beanstandungen und Riickrufen. Dazu
gehoren der direkte Kontakt zu den Behorden im Zusammen-
hang mit der Bearbeitung von Qualitatsmangeln inkl. der Ursa-
chenanalyse, der Beschreibung der Korrektur und Praventiv-
malinahmen, sowie die Erstellung der regelmaflig aktualisierten
Unbedenklichkeitsberichte (PSURs).

Im Verantwortungsbereich von Stufenplanbeauftragten liegen
auch die Dokumentations- und Meldepflichten fiir Verdachts-
falle von Nebenwirkungen (Spontanmeldungen). Seit Novem-
ber 2017 erfolgt dies tber die EudraVigilance-Datenbank.

AMG-relevante Funktionen sind nach AMG persoénlich haftbar
und sollten die libertragenen Aufgaben und Verantwortlich-
keiten exakt kennen.

Gemeinsamkeiten gibt es mit der EU QPPV und dem Device Sa-
fety Manager (Medizinprodukte). Der Abschnitt ,Vigilanz” mit
der Forderung zur Meldung von schwerwiegenden Vorkomm-
nissen und SicherheitskorrekturmaBnahmen und Meldung von
Trends Uber das Elektronische System fiir Vigilanz (Eudamed) ist
in der EU Medical Device Regulation (MDR) von April 2017 ent-
halten. Eudamed soll voraussichtlich 2022 voll funktionsfahig
sein (bis dahin sind Zwischenfalle an das BfArM zu melden).

Zielgruppe

Dieses Live Online Seminar richtet sich an Stufenplanbeauftrag-
te / QPPVs und alle Mitarbeitenden, Fach- und Fiihrungskrafte
von Unternehmen und Einrichtungen, die Verantwortlichkeiten
im Rahmen des (Pharmako)-Vigilanzsystems ibernehmen oder
sich Uber dieses informieren mochten. Ferner sind angespro-
chen alle Mitarbeitenden aus Qualitatssicherung/Qualitatskon-
trolle und QPs, die mit der Bearbeitung von Qualitatsmangeln,
Beanstandungen und Ruickrufen von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten im Rahmen der Produktsicherheit zu tun haben.

Programm

Allgemeine Einfiihrung

= AMG, AMWHY, v.a.§ 19

= Pharmakovigilanz-System (PVS)

= EU: From Eudralex Volume 9 to Good Pharmacovigilance
Practice (GVP)

= EU QPPV und Stufenplanbeauftragte/r

Arzneimittelrechtliche Aspekte

= Haftungsfragen

= Haftung durch Vertreter der juristischen Person
= Strafrecht und Ordnungswidrigkeit

= Versicherung und Schadensvorsorge

Einbindung im Unternehmen und Schnittstellen

= Pharmazeutischer Unternehmer. Zulassungsinhaber,
Unternehmen mit Herstellungs-/Einfuhr-, GroBhandels-
erlaubnis

= Organisatorische Strukturen, Organigramm, Stellen-
beschreibungen

= Verantwortungsabgrenzung inkl. Veranderungen durch
den Brexit

= Schnittstellen im Sinne von Kapitel 8 EU GMP Leitfaden

= Schnittstellen im Rahmen der Erstellung der regelmafig
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte (PSURs)

= Gegenuberstellung Drugs/Devices und die Verantwort-
lichkeiten

Q&A Session 1

Stufenplanbeauftragte/r aus Uberwachungssicht

= Mitteilung von Stufenplanbeauftragten an die Behorden,
Sachkenntnis nach § 63a AMG

= Erforderliche Qualifikation, persénliche Zuverlassigkeit

= Fristen

= Meldungen von potentiellen Arzneimittelrisiken an die
Behorden

= Stufenplanverfahren §63 AMG

= Das Ineinandergreifen nationaler und internationaler
MaBnahmen

= Update zum Brexit
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Pharmakovigilanz-System (PVS) / Pharmakovigilanz-
Inspektionen / Audits

= Was gehort zu einem gut funktionierenden PVS?

= Dosand Don’ts

= Pharmakovigilanz-Stammdokumentation (PSMF)

= Aufgaben / Einbindung von Stufenplanbeauftragten
= Typische Findings bei Pharmakovigilanz-Inspektionen
= Follow up-Aktivitaten

= Remote-Audits, Joint-Audits

Praxis: Produktsicherheit im Unternehmen - Ablaufe
bei Beanstandungen und Riickrufen

= Griinde fur den Ruckruf

= Skillsets,Vigilanz-System” (Kundeninterface, Erfassung,
medizinische Bewertung und Meldung)

= EudraVigilance - Wann melden? Wie melden?

= Bearbeitung von Reklamationen inkl. Produktfdlschungen

= Rolle der/des Stufenplanbeauftragen bei Beanstan-
dungen und Riickrufen: Stolperfallen und mégliche
Konflikte mit den internen Schnittstellen

Q&A Session 2

Ihr Vorteil

Anerkanntes Teilnahmezertifikat von Europas
grofRtem Pharma-Fortbildungsinstitut
Der EU GMP-Leitfaden fordert in
Kapitel 2 Personal:,,...Jeder Mitarbeiter
sollte mit den ihn angehenden Grund-
scitzen der Guten Herstellungspraxis

ZERTIFIKAT

PR3- Ermickiung pharmanestischer Rackmirist

L —

vertraut sein und zu Beginn seiner Td- S i .
tigkeit und fortlaufend geschult wer- gzm-m
den...” Deshalb erhalten Sie ein aner- | i
kanntes Teilnahmezertifikat, das die e

Inhalte des Seminars detailliert auf-
fuhrt und mit dem Sie Ihre Schulung
dokumentieren. , —

Das konnte Sie auch interessieren

Warum nicht auch Online?

GMP/GDP Seminare, Webinare und E-Learning

Nutzen Sie das grof3e Angebot an,on demand” Weiterbil-
dungsmaoglichkeiten von CONCEPT HEIDELBERG. Jeder-
zeit kdnnen Sie ohne Softwareinstallation diverse Online
Angebote nutzen. Es steht eine umfangreiche Auswahl
an Kursen zur Verfligung. Ganz einfach online buchen -
naturlich mit Abschlusszertifikat. Informieren Sie sich un-
ter https://www.gmp-elearning.de und https://www.
gmp-navigator.com/aufzeichnungen.

Referentinnen

Kirsten Haarstrick
Landesamt fiir soziale Dienste des Landes
Schleswig-Holstein, Arzneimittelliberwachung

Frau Haarstrick war in der Pharmazeutischen Industrie als Kont-
rollleiterin und Stufenplanbeauftragte tatig. Seit 1997 ist sie
GMP-Inspektorin beim Landesamt Schleswig-Holstein. Sie ist
Mitglied der Expertenfachgruppe Gro3handel/Arzneimittelver-
trieb bei der ZLG in Bonn.

Dr. Bianca Scholz
ScholzPharma GmbH
Consulting, Audit & Projektmanagement

Frau Dr. Scholz ist seit 2008 Geschéftsfiihrerin der Scholz Consul-
ting und berdt Kunden im Bereich GVP, GCP, GLP und GMP mit
Fokus auf Qualitatsmanagement, Audit und Inspektion. Sie ist
Auditorin DGQ/EQO, Fachapothekerin flir Arzneimittelinforma-
tion / Offizinpharmazie und fiihrt zahlreiche Audits im Pharma-
kovigilanz-Bereich durch.

Dr. Jutta Syha
Biotest

Frau Dr. Syha ist seit ca. 25 Jahren in der Pharmaindustrie tatig.
Mit Pharmakovigilanz beschiftigt sie sich seit ungefahr 20 Jah-
ren. Nach lokalen PV-Aufgaben lag der Fokus seit 2007 auf glo-
balen Aufgaben. Zehn Jahre lang leitete sie bei der Biotest AG
die PV Operations (Datenbankbetreuung, Datenmanagement,
Qualitatsmanagement incl. Audit und CAPA) und seit 3 Jahren
das QPPV-Office. Sie ist seit 11 Jahren Stufenplanbeauftragte
und seit 3 Jahren EU QPPV, nachdem sie jahrelang Deputy war.
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der Veranstaltung auf unserem Webserver anschauen.
Ganz unkompliziert, ohne Software, einfach im Brow-
ser. Alle aufgezeichneten Veranstaltungen finden Sie
unter www.gmp-navigator.com/aufzeichnungen.

auch als Aufzeichnungen an. Das heif3t, Sie kénnen ,on
demand” — wenn es fir Sie zeitlich passt - die Videos

Sie konnen nicht an der Live
Veranstaltung teilnehmen?

Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir
Haben Sie noch Fragen?

Dr. Andea Kiihn-Hebecker (Fachbereichsleiterin),
Tel. +49(0) 6221 / 84 44 35,

Zum Inhalt:
kuehn@concept-heidelberg.de.
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