WEITERBILDUNG ZUM FACHAPOTHEKER
FUR ARZNEIMITTELINFORMATION

Empfehlungen zur Durchfihrung — Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

bearbeitet von der Fachkommission Arzneimittelinformation der Bundesapothekerkammer
verabschiedet von der Mitgliederversammliung der Bundesapothekerkammer am 25.11.2009

1. Einleitung

Die Weiterbildung zum Fachapotheker flr Arzneimittelinformation soll dem Apotheker die
Mdoglichkeit geben, spezielle, weitergehende Kenntnisse und Fertigkeiten in diesem Gebiet
zu erlangen. Rechtliche Grundlage bildet die Weiterbildungsordnung der Landesapothe-
kerkammer, in der auch die Weiterbildungsziele, deren Erreichen durch eine abschlieBen-
de Prifung dokumentiert werden muss, beschrieben sind. Um Weiterzubildenden und
Weiterbildenden einen Leitfaden zur Durchfihrung der Weiterbildung an die Hand zu ge-
ben und ein qualitativ hohes, einheitliches Niveau der Weiterbildung in allen Bundeslan-
dern zu gewahrleisten, sind folgende Empfehlungen zur Durchfiihrung der Weiterbildung
zum Fachapotheker flr Arzneimittelinformation erarbeitet worden.

2. Definition

Arzneimittelinformation ist das Gebiet der Pharmazie, das die Erarbeitung, Sammlung,
Aufbereitung, Bewertung und Weitergabe von Erkenntnissen zur Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln umfasst. Der Fachapotheker flr Arzneimittelinfor-
mation ist beféhigt zum sachgerechten Umgang mit Daten und Informationen zur pharma-
zeutischen, praklinischen und klinischen Entwicklung und Prifung von Arzneimitteln, zur
Arzneimittelsicherheit einschlieBlich der Qualitatssicherung, zur Arzneimittelzulassung so-

wie zur Erarbeitung medizinisch-wissenschaftlicher Informationen.
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3.

Anleitung zum Erreichen der Weiterbildungsziele

Um den vielféltigen Tatigkeitsfeldern im Bereich der Arzneimittelinformation gerecht wer-

den zu kdénnen, werden die Weiterbildungsinhalte getrennt in Basiskenntnisse und

Schwerpunkte. Die als Basiskenntnisse ausgewiesenen Weiterbildungsinhalte missen

von allen Weiterzubildenden erworben werden. Im Bereich der Schwerpunkte muss der

Weiterzubildende mindestens drei Schwerpunkte auswahlen, die an der Weiterbildungs-

statte regelmaBig bearbeitet werden.

Basiskenntnisse

Kenntnisse Uber Anatomie, Physiologie, Pathophysiologie, Biochemie und Pathobio-

chemie

Kenntnisse in der Krankheitslehre, Uber Diagnoseméglichkeiten sowie bei bestehenden

Krankheitsbildern geeignete Therapien

Erfahrungen im Umgang mit EDV-Systemen und Medien zur Sammlung, Aufbereitung

und Speicherung von Informationen tber Arzneimittel
Kenntnisse Uber pharmazeutisches Marketing
Kenntnisse in Methoden der Statistik, Epidemiologie und Pharmakodkonomie

Kenntnisse Uber neue Entwicklungen und Technologien auf dem Gebiet der Arzneimit-
tel

Kenntnisse im Management und Personalfihrung

Kenntnisse im Arzneimittelrecht

Schwerpunkte

Sammlung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von wissenschaftlichen Daten
Uber Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneistoffen und ihren Zuberei-

tungen
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e Sammlung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von wissenschaftlichen Daten
Uber Risiken von Arzneistoffen und ihren Zubereitungen sowie Koordinierung der not-
wendigen MaBnahmen im nationalen (Stufenplanverfahren) und internationalen Rah-

men (Pharmakovigilanz)

e Sammlung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von Informationen Gber pharma-
zeutische Eigenschaften und die Qualitat sowie biopharmazeutische Parameter von

Arzneistoffen und ihren Zubereitungen

e Zielorientierte Erstellung /Freigabe von pharmazeutischen und medizinisch-
wissenschaftlichen Informationen (z. B. Gebrauchsinformationen, Fachinformationen
/ SPC)

e Planung, Durchfihrung und Auswertung praklinischer und klinischer Prifungen sowie

Anwendungsbeobachtungen

e Erstellung und Bewertung von Zulassungsdossiers unter Berticksichtigung der inhaltli-
chen und rechtlichen Anforderungen zum Entwickeln, Herstellen, Prifen und Inver-

kehrbringen von Arzneimitteln und der Uberwachung des Arzneimittelverkehrs

4. Weiterbildungsplan, Fachgesprache, Projektarbeit

Zwischen dem Erméchtigen und dem Weiterzubildenden ist ein schriftlicher Weiterbil-
dungsplan zu erstellen. Dieser muss die Tatigkeitsfelder, die Grundlage der Zulassung als
Weiterbildungsstatte sind, enthalten. Die Umsetzung des Weiterbildungsplanes ist in
Fachgesprachen regelmaBig, mindestens zweimal jahrlich, zu Gberpriifen. Uber die Fach-
gesprache ist durch den Erméchtigten jeweils ein Protokoll zu fihren. Wahrend der Wei-
terbildungszeit ist eine schriftliche Projektarbeit anzufertigen. Die Projektarbeit sollte Ge-

genstand des Prifungsgespraches sein.
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5.

Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

1.

Weiterbildungsstatten fir das Gebiet Arzneimittelinformation sind zugelassene pharma-
zeutische Betriebe, wissenschaftliche Einrichtungen, Behérden und andere geeignete
Einrichtungen, soweit diese nachweislich die Weiterbildungsziele vermitteln kénnen und
mindestens drei der zuvor genannten Weiterbildungsschwerpunkte regelmaBig bearbei-

tet werden.

. Die Weiterbildungsstatten massen in raumlicher, personeller und technischer Hinsicht

SO ausgestattet sein, dass den Anforderungen der Weiterbildungsordnung in ausrei-
chendem Umfang entsprochen werden kann.

. Der ermachtigte Apotheker muss hauptberuflich an einer Weiterbildungsstatte tatig sein

und ist verpflichtet, die Weiterbildung persdnlich zu leiten sowie zeitlich und inhaltlich
entsprechend der Weiterbildungsordnung zu gestalten. Der Weiterzubildende soll
grundsatzlich ganztagig in dem Gebiet Arzneimittelinformation tatig sein. Wenn eine
ganztagige Weiterbildung nicht mdglich ist, kann die Weiterbildung auch in Teilzeit er-
folgen, sofern den Anforderungen der Weiterbildungsordnung entsprochen wird.




