swissmedic

Wegleitung

Anforderungen an die fiir die Pharmakovigilanz verantwortliche
Person (Humanarzneimittel)

Identifikationsnummer: MU100_00_001
Version: 1.0
Giiltig ab Datum: 01.09.2026

/
:
g
S
:
A
g
b
/
B
A
e
y
b
>
y
>
b
5
/,
b

Swissmedic | Hallerstrasse 7 | 3012 Bern | www.swissmedic.ch | Tel. +41 58 414 08 00 | anfragen@swissmedic.ch




/ )
medic

Inhaltsverzeichnis

1 ADKUIZUNGEN ...

2 T 1= 10T ' SOt

21 Rechtsgrundlagen ...

3 ZielSetZUNG......cccci i —————

4 GeltunNgSbhereiCh ...

5 Beschreibung..........oooiiiiiiiiiiiiiii e ———————

5.1 Allgemeine Anforderungen an die PVP bzw. deren Stellvertretung...........cccooooiiiiiiiininnnnnn.

5.1.1 ZeitpunKt der ErNENNUNG .....vve et e e e

5.1.2 Dauer der MeldeverpflichtUng...........uoiiiiii e

51.3 Erforderliche Qualifikationen.............coooiiiiiiiiii e

51.4 1 (e AV g T (8 e TS C=T =] [V o o BT

5.2 Spezifische AUfGaben der PVP ...... ..ot

5.3 EXterne DIeNSHEISIEr ....... o

1 Abkurzungen

AMBV Verordnung vom 14. November 2018 Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung; SR 812.212.1)

GVP Good Pharmacovigilance Practices

HMG Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz; SR 812.21)

ICSRs Individual Case Safety Reports

PSURs Periodic Safety Update Reports

PV Pharmakovigilanz

PVP Fir die Pharmakovigilanz verantwortliche Person

QMS Qualitdtsmanagementsystem

(a)RMM (additional) Risk Minimising Measures

RMP Risk Management Plan

VAM Verordnung vom 21. September 2018 Uber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung;
SR 812.212.21)
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2 Einleitung

Unternehmen, die Heilmittel herstellen oder verwendungsfertige Arzneimittel in der Schweiz vertreiben,
sind gesetzlich verpflichtet, ein Meldesystem zwecks Wahrung der Arzneimittelsicherheit
einzurichten und zu betreiben. Dieses System muss in ein Qualitadtsmanagementsystem (QMS)
eingebettet sein und die Anforderungen des Heilmittelgesetzes (Art. 59 HMG) und der Verordnung
tber die Arzneimittel (Art. 60, 61, 62, 64, 65 und 66 VAM sowie Anhang 3), d.h. insbesondere die
GVP-Vorgaben (Modul 1) der EMA, vollstandig erfllen.
Zentrale Aufgaben dieses Systems sind:
» Sicherstellung der zentralen Erfassung und Archivierung aller meldepflichtigen
sicherheitsrelevanten Informationen bei der Zulassungsinhaberin oder Herstellerin.
= Kontinuierliche Bewertung der eingehenden Pharmakovigilanzdaten im Hinblick auf neue
oder veranderte Risiken.
= Einleitung und Uberwachung risikomindernder Massnahmen, sofern dies aufgrund der
Bewertung der Daten erforderlich ist.
= Fristgerechte Ubermittlung aller meldepflichtigen Informationen — insbesondere aus der
Schweiz stammender Einzelfallmeldungen aus allen Quellen sowie Sicherheitssignale — an
Swissmedic Uber die vorgesehenen Meldesysteme.

Die Zulassungsinhaberin oder die Herstellerin bezeichnet gemass Art. 65 Abs. 3 VAM eine fachlich
qualifizierte Person (PVP), die fiur die Erfillung der Meldepflicht fir unerwinschte
Arzneimittelwirkungen verantwortlich ist.

21 Rechtsgrundlagen

HMG
=  Art. 59 Meldepflicht, Meldesystem, Melderecht
= Art. 60 Durchfihrung von Inspektionen
= Art. 67 Abs. 5 Arzneimittelinformation

AMBV

= Art. 12 Abs.1 Bst. d Benennung einer fur die Pharmakovigilanz verantwortlichen Person

VAM
= Art. 28 und 29 Arzneimittelinformation
= Art. 60 Periodische Berichte
= Art. 61-62 Meldepflicht und Meldefristen
= Art. 64 Dauer der Meldepflicht
= Art. 65 Meldesystem
= Art. 66 Inhalt und Form der Meldungen / GVP
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3 Zielsetzung

Diese Wegleitung hat zum Ziel, klar und transparent vorzugeben, welche Anforderungen an die fir die
Schweiz zustandige PVP sowie an deren Stellvertretung gestellt werden. So soll sie den
Rechtsadressaten mittelbar als Orientierungshilfe dienen und damit sicherstellen, dass die gesetzlichen
Vorgaben hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Anbeginn vollstandig, korrekt und kontinuierlich erfillt
werden.

4 Geltungsbereich

Diese Wegleitung gilt fir Zulassungsinhaberinnen oder Herstellerinnen von Humanarzneimitteln. Diese
sind verpflichtet, Uber eine entsprechend qualifizierte PVP sowie eine Stellvertretung zu verfligen.
Nicht Gegenstand dieser Wegleitung sind die Anforderungen an die Hamovigilanz-verantwortliche
Person (Art. 28 Abs. 1 AMBV) sowie an die verantwortliche Person fir die Materiovigilance
(Vigilance-Kontaktperson gemass Art. 67 MepV).

5 Beschreibung

5.1 Allgemeine Anforderungen an die PVP bzw. deren Stellvertretung

Die PVP und ihre Stellvertretung spielen eine wichtige Rolle bei der Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit in der Schweiz. Sie sorgen daflr, dass alle gesetzlichen Verpflichtungen
hinsichtlich der Pharmakovigilanz eingehalten werden, dass identifizierte Risiken und entsprechende
Massnahmen Swissmedic gemeldet und in der Schweiz innerhalb der vorgeschriebenen Fristen
umgesetzt werden.

Um sicherzustellen, dass Zulassungsinhaberinnen und Herstellerinnen tUber ein funktionsfahiges und
qualitatsgesichertes Pharmakovigilanz-Meldesystem verfigen, missen die PVP und ihre
Stellvertretung die erforderlichen beruflichen Qualifikationen sowie ausreichende zeitliche
Ressourcen ausweisen kdnnen. Die Zustandigkeiten dieser Personen sind klar zu definieren. Ferner
mussen diese Personen die notwendige organisatorische Verankerung aufweisen.

5.1.1 Zeitpunkt der Ernennung

Die PVP sowie deren Stellvertretung missen im Zeitpunkt der Einreichung eines Gesuches um eine
Betriebsbewilligung mit Marktfreigabe ernannt worden und verflugbar sein. Hierbei handelt es sich um
ein Bewilligungserfordernis. Werden diese Voraussetzungen nicht erfullt, kann das Gesuch nicht
gutgeheissen werden.

Ab dem Zeitpunkt der Einreichung eines Zulassungsgesuchs besteht zudem die Verpflichtung,
sicherheitsrelevante Informationen gemass den rechtlichen Vorgaben an Swissmedic zu melden. Damit
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beginnt die regulatorische Verantwortung der PVP bereits vor der Erteilung der Zulassung (Art. 12 Abs.
1 Bst. d AMBV i.V.m. 61 und Art. 64 VAM).

5.1.2 Dauer der Meldeverpflichtung

Art. 64 VAM regelt die Dauer der Meldepflicht. Diese besteht bis zum Ablauf des Verfallsdatums der
letzten ausgelieferten Charge. Im vorliegenden Kontext ist die Befolgung der Meldepflicht folglich durch
die jeweilige PVP einer Herstellerin bzw. Zulassungsinhaberin zu gewahrleisten — unabhangig vom
(weiteren) Bestehen einer Zulassung oder Betriebsbewilligung, d.h. sogar nach deren Wegfall. Bis zu
diesem Zeitpunkt missen weiterhin alle sicherheitsrelevanten Informationen gesammelt, bewertet und
erforderlichenfalls an Swissmedic gemeldet werden. Erst danach kann die Funktion aufgehoben oder
angepasst werden, sofern keine weiteren regulatorischen Verpflichtungen bestehen.

51.3 Erforderliche Qualifikationen

Fur die Funktion der PVP gelten die folgenden Qualifikationsanforderungen, die sich aus den
Vorgaben von Art. 12 Abs. 1 Bst. d AMBV ableiten lassen:

1. Spezifische fachliche Kenntnisse
Die verantwortliche Person muss Uber ausreichend theoretische und praktische
Fachkenntnisse im Bereich der Pharmakovigilanz und fundierte Kenntnisse der
schweizerischen Gesetzgebung im Bereich der Arzneimittelsicherheit verfligen. Diese kdnnen
nachgewiesen werden durch:
o Teilnahme an anerkannten Fortbildungsprogrammen oder Kursen zu den
PV-Regularien der EU und/oder der Schweiz
oder
o Mehrjahrige einschlagige Berufserfahrung

2. Sprachkompetenz
Die verantwortliche Person muss mindestens eine der Amtssprachen fliessend beherrschen.
Diese Voraussetzung ist fur die korrekte Bearbeitung sicherheitsrelevanter Informationen, die
Kommunikation mit Swissmedic und die Uberpriifung von Dokumenten unabdingbar.

Fir Ubersetzungen PV-relevanter Dokumentation oder Kommunikation muss ein
verlasslicher und qualitidtsgesicherter Ubersetzungsprozess etabliert sein.

514 Stellvertretungsregelung

Um das Funktionieren des Meldesystems aufrechtzuerhalten sowie die Kommunikation mit
Swissmedic sicherzustellen, muss fur die Funktion der PVP stets eine qualifizierte Stellvertretung
benannt sein.
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Die Stellvertretung muss in der Lage sein, die Aufgaben der primar verantwortlichen Person ohne
Unterbruch und in vollem Umfang wahrzunehmen.

Far die stellvertretende Person gelten samtliche Qualifikationsanforderungen, die auch an die PV-
verantwortliche Person gestellt werden (vgl. 5.1.3).

Die Stellvertretungsregelung muss schriftlich dokumentiert sein und klar definieren, wie
Verantwortlichkeiten, Ubergaben und Kommunikationswege geregelt sind, um die kontinuierliche
Compliance der PV-Prozesse jederzeit sicherzustellen.

5.2 Spezifische Aufgaben der PVP

Die PVP sowie ihre Stellvertretung nehmen innerhalb des Unternehmens und gegeniber Swissmedic
eine zentrale Stellung ein. Aus dieser leiten sich insbesondere folgende Aufgaben und Rollen ab:

Zentrale PV-Ansprechperson fiir Swissmedic

Verantwortung fur die vollstandige, prazise und fristgerechte Beantwortung samtlicher
Anfragen der Behorde, insbesondere zu potenziellen oder bestatigten Risiken von
Arzneimitteln. Dies schliesst die aktive Mitwirkung im Rahmen von Inspektionen durch
Swissmedic ein.

Bereitstellung von Kontaktinformationen
Der Name sowie die aktuellen Kontaktdaten (Telefonnummer und E-Mail-Adresse) der PVP
mussen Swissmedic auf Anfrage jederzeit unverzuglich zur Verfugung gestellt werden.

Uberwachung der Compliance samtlicher einzureichender PV-Dokumente
Gewahrleistung, dass alle relevanten Unterlagen fristgerecht, vollstandig und in hoher Qualitat
bei Swissmedic eingereicht werden, wie z.B. ICSRs oder Sicherheitssignale mit den
notwendigen risikominimierenden Massnahmen.

Umsetzung risikominimierender Massnahmen in der Schweiz
Sicherstellen der Umsetzung aller von Swissmedic geforderten oder im RMP definierten
Massnahmen (siehe Wegleitung «RMP ICH E2E Informationen Einreichung HAM»).

(Sofern unternehmensbedingt nicht anderweitig geregelt)

Langfristige Aufbewahrung PV-relevanter Daten

Sicherstellen der geordneten Archivierung samtlicher fur die Pharmakovigilanz relevanter
Dokumente und Datensatze fur mindestens 10 Jahre nach Ablauf der Arzneimittelzulassung
in der Schweiz.

Organisation und Durchfiihrung von PV-Schulungen

Gewabhrleistung, dass alle Mitarbeitenden der Zulassungsinhaberin mit Bezug zur
Arzneimittelsicherheit regelmassig und adaquat geschult werden. Dies umfasst neben
Basisschulungen auch regelmassige Auffrischungen.

Aufbau und Pflege eines lokalen PV-Qualitatsmanagementsystems (QMS)

Sicherstellen eines dokumentierten und funktionsfahigen QMS zur Steuerung aller lokalen PV-
Prozesse. Dazu gehdren Standardarbeitsanweisungen (SOPs), Schulungsdokumentationen,
Abweichungs- und CAPA-Management sowie regelmassige Audits.
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5.3 Externe Dienstleister

Die PV-verantwortliche Person bzw. deren Stellvertretung muss nicht zwingend dem Unternehmen
angehdren und ihr Wohnort muss sich nicht (zwingend) in der Schweiz befinden. Werden
Pharmakovigilanzaufgaben ganz oder teilweise an eine externe, fachlich geeignete Drittperson oder
Organisation delegiert, missen die Verantwortlichkeiten in jedem Fall schriftlich und eindeutig
geregelt werden (vgl. Art. 65 Abs. 3 VAM; Art. 12 Abs. 2 AMBV).
Dies umfasst insbesondere eine klare Definition der delegierten Tatigkeiten, der Schnittstellen, der zu
erfullenden Meldepflichten sowie der Anforderungen an die Dokumentation und Datensicherheit.
In solchen Fallen wird von Swissmedic erwartet, dass das Unternehmen einen strukturierten und
nachweisbaren Ablauf (Oversight-Prozess) etabliert. Dieser soll gewahrleisten, dass der beauftragte
Dienstleister alle regulatorischen Anforderungen erflllt und die Qualitat der PV-Aktivitaten jederzeit
sichergestellt ist. Der Oversight-Prozess muss unter anderem beinhalten:

= Regelmassige Leistungsuberprifung (Key Performance Indicators, Qualitat der Meldungen,

Einhaltung von Fristen)

= Dokumentierte Audits

* Qualitatsreviews

= Klare Eskalations- und Kommunikationswege

= Sicherstellung der Qualifikation des Dienstleisters (z.B. bei Personalwechsel)

= Uberpriifung der vollstandigen Erfiillung vertraglich vereinbarter Aufgaben (z. B.

ICSR-Meldungen, Signalmeldungen, PSUR-Einreichungen)

Die Gesamtverantwortung fur die Pharmakovigilanz bliebt bei der Zulassungsinhaberin, auch wenn
operative Aufgaben ausgelagert werden.
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