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In enger Kooperation mit Pharmaunternehmen 
hat die BPI Service GmbH 2005 das Poolingpro-
jekt Pharmakovigilanz begonnen. Die Poolingkon-
zeption, d. h. die wirkstoffbezogene, fi rmen- und 
produktübergreifende Bereitstellung von pharma-
kovigilanzspezifi schen Informationen und Servicef-
eatures, bietet die Möglichkeit, den gesetzlichen 
Verpfl ichtungen zur Arzneimittelsicherheit gleicher-
maßen effi zient und kostengünstig nachzukommen. 

Das Leistungsspektrum des Unternehmensbe-
reiches Pharmakovigilanz der BPI Service GmbH 
umfasst:

die kontinuierliche wirkstoffbezogene  
Literaturrecherche und -bewertung 
die Erstellung von   Periodic Safety Update 
Reports (PSURs) 
den Betrieb einer   gemeinschaftlichen E2B-
konformen Datenbank zur elektronischen 
Meldung und Verwaltung von Nebenwirkungen 
(BPI-Pheda) 
die Bereitstellung von Vorlagen zu   Standard 
Operating Procedures (SOPs) 
die Durchführung von „  Friendly Audits“
die gezielte   Fort- und Weiterbildung 
sowie das Coaching von Mitarbeitern in 
pharmakovigilanzspezifi schen Fragestellungen

Projektvorteile im Überblick
Kos  tenreduktion und -transparenz durch 
„Pooling-Effekt“ 
individuell buchbare   Service-Module 
nutzerfreundliche   Softwaretools  

Poolingprojekt 
Pharmakovigilanz 

Wenn Sie mehr 
wissen möchten ...
… besuchen Sie unsere Webseiten 

www.bpi-service.de 
www.psur.de 
www.pharma-sop.de

… oder bestellen Sie einfach den 
kostenlosen Pharmakovigilanz-Newsletter 
der BPI Service GmbH.

BPI Service GmbH
Friedrichstraße 148, D-10117 Berlin
Tel.: +49 (0) 30 2 79 09 - 1 36
Fax: +49 (0) 30 2 79 09 - 3 36
E-Mail: pharmakovigilanz@bpi-service.de

umfassendes Qualitätsmanagement   -  
z.B. Validierung, SOPs
konsequente   Synergiebildung zwischen   
den einzelnen Service-Modulen   
stetige Weiterentwicklung   der Service-
Module in Abstimmung mit den Kunden  
interdisziplinär   besetztes Projektteam
maximales   Branchen- und regulatorisches 
Know-How - Anbindung an den Bundesver-
band der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Wer kann die Servicetools nutzen?  
Die vielfältigen pharmakovigilanzspezifi schen 
Servicefeatures der BPI Service GmbH können 
grundsätzlich von allen Zulassungsinhabern von 
Arzneimitteln (MAH) - völlig unabhängig von 
einer Mitgliedschaft im BPI e.V. - genutzt werden.   



kontinuierliche   Recherche in mehr als  
zehn Datenbanken 
wöchentlicher oder monatlicher   
Rechercherhythmus
wirkstoffbezogene   Recherche  von 
chemisch defi nierten, pfl anzlichen und 
homöopathischen Wirkstoffen
kursorische Bewertung   der Literaturfunde 
anhand geltender deutscher regulatorischer 
Vorgaben
Clusterung   der Suchergebnisse in „Potential 
Case“, „PSUR-relevant“ und „Others“ 
onlinebasierte kundenspezifi sche  
Darstellung der Literaturzitate
automatische digitale Benachrichtigung   
bei Einstellung neuer Literaturzitate 
optional wählbare Zusatzleistungen       
zu Literaturfällen

Line Listing 
CIOMS   (inkl. Kausalitätsbewertungen)
XML    (E2B-konforme Dateien für die 
elektronische Meldung)

Literaturrecherche 
und -bewertung 

Periodic Safety 
Update Reports (PSURs) 
Entsprechend der fi rmenspezifi schen Voraussetzungen 
und Bedürfnisse bietet die BPI Service GmbH sowohl 
die komplette Erstellung von PSURs als auch die Bereit-
stellung fi rmenübergreifender, gepoolter PSURs in Form 
eines PSUR-Templates an. Die PSURs werden in einer 
editierbaren Digitalfassung zur Verfügung gestellt.

Individueller PSUR
Erstellung von Komplett-PSURs gemäß Volume 9A 
zur Abgabe bei Behörden. Diese umfassen u.a. 

sämtliche Fallbeschreibungen   (Narratives) 
aus Literaturfällen 
Line Listings   zu Literaturfällen 
publizierte Studien  
fi rmenspezifi sche Informationen   zu Spon-
tanmeldungen, Verkaufszahlen und Zulas-
sungsdaten mit entsprechenden Line Listings, 
Summary Tabulations und Narratives 
Texte und Analysen 
Literaturverzeichnis  

Gepoolter PSUR
Erstellung von wirkstoffbezogenen PSUR-Templates 
(zusätzliche Kostenreduktion bei Beauftragung 
durch mehrere Firmen). Diese umfassen u.a.

umfangreiche vorgegebene   Textbausteine 
Fallbeschreibungen   (Narratives) aus 
Literaturstellen 
Line Listings   von Literaturfällen 
publizierte Studien  
Summary Tabulations   zu Literaturfällen
Literaturverzeichnis 

Wenn Sie mehr 
wissen möchten ... 
www.psur.de



E2B-konforme   Datenbanklösung 
zur Meldung und Verwaltung von 
Nebenwirkungen (ICSRs / SUSARs)
Versand über ein Gateway 
eigenständige Meldung und Verwaltung  
durch Nutzer
bietet Speicherplatz für die Verwaltung von  
nicht-meldepfl ichtigen Fällen
spezifi sche Datenabfrage- und  
-auswertungsmöglichkeiten 
Erstellung von Tabellen für Berichte   -  
z.B. PSUR, Annual Safety Report 

Pharmakovigilanz-
datenbank (BPI-Pheda)

Wenn Sie mehr 
wissen möchten ... 
www.psur.de

integrierter MedDRA-Browser   zur 
Kodierung der Nebenwirkungen
kostenfreie Support-Hotline 
Hilfestellung bei EudraVigilance  
Registrierung
Passwortschutz fi rmeneigener Daten   
benutzerfreundliche   Oberfl äche
fi rmenunabhängige, verbandseigene   
Datenbank des BPI e.V.
keine Softwareinstallationen   beim Nutzer - 
„Software-as-a-Service“
vollständig gemäß GAMP-Standards  
validiertes System          
Möglichkeit der   Teilnahme an MedDRA-
Gruppenlizenz - zentrale Lizenzverwaltung 
(z.B. Verhandlung mit MSSO, Unterstützung 
bei steuerlicher Freistellung) durch BPI Service 
GmbH
transparente Kostenstruktur   - Kostenermitt-
lung anhand der meldepfl ichtigen Fälle pro Jahr 
zusätzliche Service-Tools 

deutsch- und englischsprachige          
System-Trainingskurse 
Falleingabe und -versendung  



Bereitstellung von SOPs

beinh  alten u. a . Textvorschläge und 
Prozessabläufe 
können auf Grund ihrer   generischen 
Struktur einfach vom Nutzer an 
die unternehmensindividuellen 
Anforderungen angepasst werden

Bereitstellung von Templates

begleitende   Formularvorlagen erleichtern die 
Erstellung der in den SOPs beschriebenen 
Dokumentation
können als unverbindliche Vorlage für  
den Auf- / Ausbau eines ,eigenen'             
SOP-Systems dienen  
können   ergänzend zu den jeweiligen      
SOPs bestellt werden

Themenfelder

Val  idierung von computergestützten Systemen
Pharmakovigilanz 
Klinische Forschung 

Lieferung als CD-ROM in einem editierbaren 
Format (RTF, Word) zur individuellen 
Anpassung durch den Nutzer

Standard Operating 
Procedures

Wenn Sie mehr 
wissen möchten ... 
www.pharma-sop.de

Friendly 
Audits 

Wenn Sie mehr 
wissen möchten ... 
www.psur.de

Durchführung von pharmakovigilanz-
spezifi schen „friendly audits“ als Baustein 
des fi rmeneigenen Qualitätsmanagements 

Analyse - systematische Prüfung und 
Bewertung - des unternehmenseigenen 
Pharmakovigilanzsystems  (Struktur,  
Prozesse etc.) im Hinblick auf die regulatorischen 
Anforderungen mit Schwerpunkt auf

bestehe  nde Dokumentation                    
(SOPs, Organigramme, Workfl ows etc.)
Dokumentation und Umgang mit Meldungen  
(ICSRs, SUSARs etc.) und Berichten (PSURs, 
Annual Reports etc.)
Datenbanksystem 
Analyse interner und externer  
Schnittstellen (z.B. SOPs, Dienstleister-/ 
Konsulentenverträge, Patienten- / 
Arztinformationen)
Mitarbeiterinterviews 

Identifi kation von Verbesserungsmöglichkeiten / 
Optimierungspotentialen

Erstellung eines Audit-Berichtes sowie eines 
Aktionsplanes zur Behebung etwaiger Findings



Mitarbeiterschulung

Durchführun  g von unternehmensindividu-
ellen Workshops (Inhouse-Schulungen) 
in Form von Initialisierungs- und themenspezi-
fi schen Fokusworkshops
Kooperation mit   Colloquium 
Pharmaceuticum GmbH - 
Tochterunternehmen der BPI Service GmbH 
- im Rahmen eines Fort- / Weiterbildungs-
lehrgangs „Pharmakovigilanz“

 
Mitarbeiter-Coaching

Beratung der   Mitarbeiter der 
Pharmakovigilanzabteilung des Kunden 
in medizinischen, regulatorischen 
Fragestellungen in Form einer Service-
Hotline
Unterstützung bei der   Überarbeitung        
von Dokumenten  

Mitarbeiterschulung / 
-Coaching 

Wenn Sie mehr 
wissen möchten ... 
www.psur.de  
www.coll-pharm.de

1991 als Tochterunternehmen des Bundesverban-
des der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) 
gegründet, hat die BPI Service GmbH sich auf 
Grund ihrer fundierten Branchenkenntnisse von 
Beginn an konsequent auf Beratungs- und Service-
leistungen für die Akteure des nationalen wie auch 
internationalen Gesundheitswesens fokussiert und 
ein entsprechend spezifi sch auf deren Bedürfnisse 
zugeschnittenes Produktportfolio entwickelt. 

Eng verzahntes Leistungsspektrum 
schafft Maximum an Synergien

Gesundheitskommunikation 

Presse- und Medienarbeit | Online- / Offl ine-Publi-
shing | Kommunikationsconsulting | Eventmanage-
ment

Pharmakovigilanz 

Literaturrecherche | PSUR-Erstellung | SOP-Online | 
BPI-Pheda | Friendly Audit | Schulung / Coaching

Fachkompendien 

Pharma Kodex | Themen- / Sonderpublikationen | 
Musterverträge

Fort- und Weiterbildung  

Fachtagungen / Symposien | Workshops / Intensiv-
seminare | Inhouse-Schulungen

Die BPI Service GmbH 
Ihr Partner im Gesundheitswesen



Unsere Stärken - Ihr Erfolg
interdisziplin  äres Team                      
(Mediziner, Pharmazeuten, Juristen, 
Betriebswirte, Journalisten)
fundiertes Branchen-Know-how                     
im Healthcare-Bereich
langjährige Berufserfahrung  
leistungsstarkes Netzwerk   
individuell nutzbare Full-Service-          
Leistungen aus einer Hand
faires Preis-Leistungsverhältnis 

Wir sind für Sie da 
BPI Service GmbH
Friedrichstraße 148, D-10117 Berlin

Tel.: +49 (0) 30 2 79 09 - 1 36
Fax: +49 (0) 30 2 79 09 - 3 36
E-Mail: info@bpi-service.de
www.bpi-service.de

Wenn Sie mehr 
wissen möchten ... 

www.bpi-service.de
www.psur.de
www.pharma-sop.de
www.pharma-kodex.de
www.pharma-mustervertrag.de


