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Pharmakovigilanz
UP TO DATE

Die neuesten Entwicklungen bei den Pharmakovigilanz-Regularien
sind in dieser UP TO DATE-Ausgabe kurz dargestellt.

Europa

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP) Updates

Noch immer gibt es keine Neuig-
keiten bzgl. der Module zur Good
Pharmacovigilance Practices (GVP).
Zwar finden sich zwei Guidelines
und ein Addendum in der Rubrik
“Public consultations”, die Kom-
mentierungsfrist ist jedoch langst
abgelaufen. Die Uberarbeitung

und Finalisierung durch die Euro-

paische Arzneimittelagentur (Euro-

pean Medicines Agency — EMA)
steht weiterhin aus fur die folgen-
den GVP-Module:

- Guideline on good pharmacovig-
ilance practices (GVP): Module
XVI—Risk minimisation measures:
selection of tools and effective-
ness indicators (Rev 3); Kommen-
tierungsfrist seit 28.04.2021 ab-
gelaufen

- Guideline on good pharmacovi-
gilance practices (GVP): Module
XVI Addendum [l—Methods for

effectiveness evaluation; Kom-
mentierungsfrist seit 28.04.2021
abgelaufen

- Guideline on good pharmaco-
vigilance practices (GVP): Pro-
duct- or Population-Specific
Considerations Ill: Pregnant and
breastfeeding women; Kom-
mentierungsfrist seit 28.02.2020
abgelaufen

European Medicines Agency (EMA): Good phar-

macovigilance practices. URL: www.ema.europa.

eu/en/human-regulatory/post-

authorisation/pharmacovigilance/good-

pharmacovigilance-practices#public-
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consultations-section (letzter Abruf: 31. Januar
2022).

EC: Starttermin fiir das
Informationssystem fiir klinische
Priifungen (CTIS) bestétigt

Die Europaische Kommission
(EC) hat als Termin ftr das Inkraft-
treten der Verordnung tber klini-
sche Prifungen (Clinical Trial Re-
gulation — CTR) und den Start des
Informationssystems fur klinische
Prtifungen (CTIS) den 31. Januar
2022 bestatigt. Es wird jedoch
Ubergangsfristen fur die Weiter-
fuhrung bereits laufender und
auch fur die Einreichung neuer kli-
nischer Prufungen geben.

Die European Medicines Agency
(EMA) hat ein umfangreiches mo-
dulares Online-Schulungsprogramm
eingerichtet sowie ein neues Hand-
buch veréffentlicht, um Sponsoren
von klinischen Prifungen bei der
Vorbereitung auf CTIS zu unterstit-
zen.

European Medicines Agency (EMA): Clinical Trials
Information System (CTIS): online modular training
programme. URL: www.ema.europa.eu/en/
human-regulatory/research-development/
clinical-trials/clinical-trials-information-
system-ctis-online-modular-training-programme
(letzter Abruf: 31. Januar 2022).

Um bei diesem Thema auf dem
Laufenden zu bleiben, kann man sich
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mittels der derzeit ca. alle zwei
Monate erscheinenden Newsletters
“CTIS HIGHLIGHTS” informieren.
European Medicines Agency (EMA): Newsletters —
Clinical Trials Information System (CTIS) highlights
/ CTIS HIGHLIGHTS — News, views and interviews
for the Clinical Trials Information System (CTIS).
URL: www.ema.europa.eu/en/news-events/
publications/newsletters#clinical-trials-
information-system- (ctis) -highlights-section (letzter
Abruf: 31. Januar 2022).

EMA: Leitfaden fiir die
Durchfiihrung registergestiitzter
Studien veroffentlicht

Die European Medicines Agency
(EMA) hat einen Leitfaden fur die
Planung und Durchfiihrung von
registergestiitzten Studien verof-
fentlicht, der bei der Definition
von Studienpopulationen und der
Konzeptionierung von Studien-
protokollen helfen soll.

Durch verbesserte Datenerhe-
bung, Datenqualitdtsmanagement
und Datenanalyse sollen qualitativ
hochwertige Erkenntnisse gewon-
nen und dadurch die Bewertung
der Sicherheit und Wirksamkeit
der Arzneimittel erleichtert wer-
den. In einem Anhang werden
bewdahrte Verfahren fir die Ein-
richtung und Verwaltung von Pa-
tientenregistern sowie deren Nut-
zungsmoglichkeiten aufgefuhrt.

Der Leitfaden basiert auf einem
Diskussionspapier zu methodi-
schen und operativen Aspekten
der Verwendung von Patienten-
registern fur regulatorische Zwe-
cke, das zur 6ffentlichen Konsul-
tation zur Verfigung stand. Ne-
ben den Kommentaren von 68
Interessengruppen wurden zwei
Qualifikationsgutachten des Com-
mittee for Medicinal Products for
Human Use (CHMP) fur Patienten-
register sowie die Beitrage aus
funf von der EMA organisierten
Workshops zu diesem Thema be-
rucksichtigt.

European Medicines Agency (EMA): Genera-
ting high-quality evidence from registry-based
studies. URL: www.ema.europa.eu/en/news/
generating-high-quality-evidence-registry-
based-studies (letzter Abruf: 31. Januar
2022).

EMA aktualisiert Schulungs-
Website fiir das “Extended
EudraVigilance medicinal product
dictionary” (XEVMPD)

Das "Extended EudraVigilance
medicinal product dictionary”
(XEVMPD), auch “Artikel 57-Da-
tenbank” genannt, dient der (ver-
pflichteten) Eintragung und dem
Abrufen von Arzneimitteldaten.
Die Schulungs-Webseite der Euro-
pean Medicines Agency (EMA) fur
XEVMPD wurde nun aktualisiert
und um neue Schritt-far-Schritt-
Anleitungen erweitert, ebenso
wie das Benutzerhandbuch.
European Medicines Agency (EMA): Extended
EudraVigilance medicinal product dictionary
(XEVMPD) training. URL: www.ema.europa.eu/en/
human-regulatory/post-authorisation/data-
medicines-iso-idmp-standards/extended-
eudravigilance-medicinal-product-dictionary-
xevmpd-training (letzter Abruf: 31. Januar 2022).

Auch fur die elektronische Ein-
tragung von Informationen zu
Prafpraparaten in das XEVMPD
wurde ein Benutzerleitfaden fur
Sponsoren von klinischen Prifun-
gen veroffentlicht, das in Verbin-
dung mit dem entsprechenden
“Questions and Answers” Doku-
ment gelesen werden sollte.
European Medicines Agency (EMA): Guidance
on the electronic submission of information on
investigational medicinal products for human
use in the Extended EudraVigilance medicinal
product dictionary (XEVMPD). 16 December 2021.
EMA/186412/2021. URL: www.ema.europa.eu/
en/documents/other/guidance-
electronic-submission-information-
investigational-medicinal-products-
human-use-extended_en.pdf (letzter Abruf:

31. Januar 2022).

Deutschland

BfArM und PEl: 4. Ausgabe des
Bulletin zur Arzneimittelsicherheit

Das Bundesinstitut fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM)
und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) ha-
ben die 4. Ausgabe ihres ,,Bulletin zur
Arzneimittelsicherheit”, Dezem-
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