Der Stufenplanbeauftragte nach § 63a AMG/die Qualified Person for
Pharmacovigilance

Jedes pharmazeutische Unternehmen, das Fertigarzneimittel in den Verkehr bringt, ist nach
8 63a AMGverpflichtet, eine qualifizierte Person zu beauftragen: Der Stufenplanbeauftragte
muss das Pharmakovigilanzsystem fuhren, Meldungen Uber Arzneimittelrisiken sammeln und
bewerten, gegebenenfalls notwendige Malinahmen koordinieren und vieles mehr.

Europaweit wird diese Funktion analog von der Qualified Person for Pharmacovigilance
(QPPV) ibernommen. Funktion und Qualifikation sind im ,GVP_Modul | —
Pharmacovigilance systems and their quality systems* beschrieben.

Beide sind zentrale Positionen im pharmazeutischen Unternehmen mit hoher Verantwortung
und vielfaltigen Aufgaben. Daher ist eine kontinuierliche Weiterbildung far
Stufenplanbeauftragte und QPPVs unerlasslich.

Das FORUM Institut fuhrt mehrfach im Jahr Prasenzseminare und Workshops zum Thema
Qualifikation, Verantwortlichkeiten, Abgrenzung, Haftung und Organisation von
Stufenplanbeauftragtem und QPPV durch und bietet Interessenten so die Moéglichkeit,
Kenntnisse Uber das Aufgaben- und Verantwortungsgebiet zu erlangen bzw. aufzufrischen.
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