Arzneimittelinformation - was ist das?

Mit dem Pharmaziestudium erwirbt jeder die Grundvoraussetzungen, Informationen zu Arzneimitteln weiter-
zugeben. Die Inhalte des Gebietes Arzneimittelinformation gehen jedoch deutlich dariiber hinaus. Sie um-
fassen die Sammlung, Aufbereitung, Bewertung und Weitergabe von allen pharmazeutischen und medizini-
schen Daten, die in Zusammenhang von der Entwicklung bis zur Anwendung eines Arzneimittels stehen. So
kann die Sammlung und Beschaffung der Daten wéhrend der Arzneimittelentwicklung, im Zuge klinischer
Studien, in Zusammenhang mit Arzneimittelzwischenféllen oder uber elektronische Datenbanken erfolgen.
Die Aufbereitung solcher Rohdaten geschieht meist mittels elektronischer Datenverarbeitung und statisti-
scher Methoden. Zur Bewertung der Ergebnisse sind erweiterte pharmakologische und rechtliche Kenntnis-
se erforderlich. Die Art und Form der Weitergabe der aufbereiteten Information ist schlie3lich vom jeweiligen
Tatigkeitsfeld abhangig.

Die Mdoglichkeiten fir den Einsatz des Fachapothekers fir Arzneimittelinformation sind recht breit gefachert
und liegen heute beispielsweise in den medizinisch-wissenschaftlichen Abteilungen und den Zulassungsab-
teilungen der pharmazeutischen Industrie, in der klinisch-pharmakologischen Forschung, in der Koordination
klinischer Prifungen und in Arzneimittelinformationsstellen.

Wie lauft die Weiterbildung ab?

Die Weiterbildung findet in einer ermachtigten Weiterbildungsstatte statt. Betreut wird der Weiterzubildende
durch einen ermachtigten Apotheker. Wer eine Weiterbildung beginnen méchte, muss sich bei der zustandi-
gen Landesapothekerkammer melden. Dort erhalt er die erforderlichen Informationen und Hinweise, welche
Regeln der Weiterbildungsordnung zu beachten sind.

Die Regelweiterbildung dauert bei hauptberuflicher pharmazeutischer Tatigkeit (entspricht tariflich festgeleg-
ter Wochenarbeitszeit) drei Jahre. Die Weiterbildung kann auch in Teilzeitbeschaftigung erfolgen. Um hier
einen einheitlichen Standard fur alle Weiterbildungsverhéltnisse zu schaffen, hat die Bundesapotheker-
kammer Empfehlungen herausgegeben, die ndhere Angaben zum Inhalt der Weiterbildungszeit ma-
chen. Diese Durchfuhrungsempfehlungen helfen den Betreuern und den Weiterzubildenden bei der
erfolgreichen Gestaltung der Weiterbildung und sind von allen Landesapothekerkammern als Mindest-
anforderung anerkannt.

Seminare

Erganzend zur praktischen Berufstéatigkeit ist im Verlauf der drei Weiterbildungsjahre der Besuch von Semi-
naren vorgeschrieben. Derzeit sind mindestens 120 Seminarstunden zu absolvieren.

Die Landesapothekerkammern haben sich bundeseinheitlich auf einen einheitlichen Themen- und Anforde-
rungskatalog fur die Seminare verstandigt. Erarbeitet wurde dieser Katalog von der Bundesapothekerkam-
mer unter dem Namen "Seminarinhalte im Gebiet Arzneimittelinformation”. Darin sind neben den einzelnen
Themen auch die dazugehérenden Mindeststundenzahlen festgelegt. Vor kurzem hat die Bundesapotheker-
kammer die Seminarinhalte modernisiert, die neu verabschiedeten Seminarinhalte gelten ab dem
01.01.2010.

Ob ein Seminar den Standards des Kataloges entspricht, kann ein Teilnehmer leicht erkennen: Alle Semina-
re, die von der Weiterbildungsakademie der Bundesapothekerkammer anerkannt wurden, erfillen die erfor-
derlichen Kriterien. Anerkannt ist ein Seminar dann, wenn es in der Pharmazeutischen Zeitung unter der
Rubrik Weiterbildungsakademie veréffentlicht wurde. Als Teilnehmer sollte man deshalb darauf achten, dass
die Veroffentlichung auf der Teilnahmebescheinigung vermerkt ist.

Verteilungsmodus

Alle Seminare werden von den Landesapothekerkammern angeboten. Damit jeder Weiterzubildende wah-
rend der Weiterbildungszeit die Gelegenheit zur Teilnahme an den geforderten Seminaren erhalt, arbeiten
die Kammern seit einigen Jahren im Rahmen des Verteilungsmodus zusammen.

Der Verteilungsmodus sieht vor, dass sich einzelne Kammern auf die Durchfiihrung bestimmter Seminare
konzentrieren, diese aber nicht nur fur die Weiterzubildenden des eigenen Kammerbereichs, sondern fur alle
Weiterzubildenden durchfiihren. Dabei werden nicht nur einzelne Module, sondern in der Regel grof3e Semi-
narbldcke angeboten. Dies mindert den Aufwand fur An- und Abreise fir die Weiterzubildenden. Regelmafi-
ge Wiederholungen stellen zudem sicher, dass alle geforderten Seminare von allen Weiterzubildenden in-
nerhalb der Weiterbildungszeit absolviert werden kénnen.

Den jeweils aktuellen Verteilungsmodus und die Seminartermine kénnen Sie auf der ABDA-Homepage
www.abda.de unter der Rubik ,Apotheker / Fort- und Weiterbildung / Weiterbildung / Verteilungsmodus bzw.
Weiterbildungskalender” einsehen.
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Weiterbildung zum/r Fachapotheker/in flir Arzneimittelinformation

Empfehlungen zur Durchfihrung / Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

(bearbeitet von der Fachkommission Arzneimittelinformation der Bundesapothekerkammer,
verabschiedet von der Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer am 25.11.2009)

1. Einleitung

Die Weiterbildung zum Fachapotheker fur Arzneimittelinformation soll dem Apotheker die Mdglichkeit
geben, spezielle, weitergehende Kenntnisse und Fertigkeiten in diesem Gebiet zu erlangen. Rechtli-
che Grundlage bildet die Weiterbildungsordnung der Landesapothekerkammer, in der auch die Wei-
terbildungsziele, deren Erreichen durch eine abschlielBende Prifung dokumentiert werden muss,
beschrieben sind. Um Weiterzubildenden und Weiterbildenden einen Leitfaden zur Durchfiihrung der
Weiterbildung an die Hand zu geben und ein qualitativ hohes, einheitliches Niveau der Weiterbildung
in allen Bundesléndern zu gewéhrleisten, sind folgende Empfehlungen zur Durchfiihrung der Weiter-
bildung zum Fachapotheker fiir Arzneimittelinformation erarbeitet worden.

2. Definition

Arzneimittelinformation ist das Gebiet der Pharmazie, das die Erarbeitung, Sammlung, Aufbereitung,
Bewertung und Weitergabe von Erkenntnissen zur Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln umfasst. Der Fachapotheker flr Arzneimittelinformation ist befahigt zum sachgerechten
Umgang mit Daten und Informationen zur pharmazeutischen, praklinischen und klinischen Entwicklung
und Prifung von Arzneimitteln, zur Arzneimittelsicherheit einschlie3lich der Qualitatssicherung, zur
Arzneimittelzulassung sowie zur Erarbeitung medizinisch-wissenschaftlicher Informationen.

3. Anleitung zum Erreichen der Weiterbildungsziele

Um den vielfaltigen Tatigkeitsfeldern im Bereich der Arzneimittelinformation gerecht werden zu kénnen,
werden die Weiterbildungsinhalte getrennt in Basiskenntnisse und Schwerpunkte. Die als Basiskennt-
nisse ausgewiesenen Weiterbildungsinhalte miissen von allen Weiterzubildenden erworben werden. Im
Bereich der Schwerpunkte muss der Weiterzubildende mindestens drei Schwerpunkte auswéhlen, die
an der Weiterbildungsstatte regelmallig bearbeitet werden.

Basiskenntnisse

o Vertiefte Kenntnisse tiber Anatomie, Physiologie, Pathophysiologie, Biochemie und Pathobiochemie

e Kenntnisse in der Krankheitslehre, tGber Diagnosemdglichkeiten sowie bei bestehenden Krank-
heitsbildern geeignete Therapien

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

rung von Informationen Uber Arzneimittel

Kenntnisse Uber pharmazeutisches Marketing

Kenntnisse in Methoden der Statistik, Epidemiologie und Pharmakodkonomie

Kenntnisse Uber neue Entwicklungen und Technologien auf dem Gebiet der Arzneimittel

Kenntnisse im Management und Personalfiihrung

Kenntnisse im Arzneimittelrecht

Schwerpunkte

e Sammlung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von wissenschaftlichen Daten Uber Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneistoffen und ihren Zubereitungen

¢ Sammlung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von wissenschaftlichen Daten Uber Risiken
von Arzneistoffen und ihren Zubereitungen sowie Koordinierung der notwendigen MaBnahmen im
nationalen(Stufenplanverfahren) und internationalen Rahmen (Pharmakovigilanz)
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Sammlung, Auswertung, Bewertung und Weitergabe von Informationen Uber pharmazeutische
Eigenschaften und die Qualitdt sowie biopharmazeutische Parameter von Arzneistoffen und ihren
Zubereitungen

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

Planung, Durchftihrung und Auswertung praklinischer und klinischer Priifungen sowie
Anwendungsbeobachtungen

Erstellung und Bewertung von Zulassungsdossiers unter Berticksichtigung der inhaltlichen und
rechtlichen Anforderungen zum Entwickeln, Herstellen, Prifen und Inverkehrbringen von Arznei-
mitteln und der Uberwachung des Arzneimittelverkehrs

Weiterbildungsplan (Anlage 1), Projektarbeit (Anlage 2), Fachgesprache

Zwischen dem Erméchtigen und dem Weiterzubildenden ist ein schriftlicher Weiterbildungsplan zu
erstellen. Dieser muss die Tatigkeitsfelder, die Grundlage der Zulassung als Weiterbildungsstétte sind,
enthalten. Die Umsetzung des Weiterbildungsplanes ist in Fachgesprachen regelmallig, mindestens
zweimal jahrlich, zu uberpriifen. Uber die Fachgesprache ist durch den Erméachtigten jeweils ein Proto-
koll zu fuhren. Wéhrend der Weiterbildungszeit ist eine schriftliche Projektarbeit anzufertigen. Die
Projektarbeit sollte der Ausgangspunkt des Prifungsgespraches sein.

5.

Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

1.

Weiterbildungsstatten fir das Gebiet Arzneimittelinformation sind zugelassene pharmazeutische
Betriebe, wissenschaftliche Einrichtungen, Behtérden und andere geeignete Einrichtungen, soweit
diese nachweislich die Weiterbildungsziele vermitteln kénnen und mindestens drei der zuvor ge-
nannten Weiterbildungsschwerpunkte regelmalig bearbeitet werden.

. Die Weiterbildungsstéatten mussen in rdumlicher, personeller und technischer Hinsicht so ausges-

tattet sein, dass den Anforderungen der Weiterbildungsordnung in ausreichendem Umfang ent-
sprochen werden kann.

. Der erméchtigte Apotheker muss hauptberuflich an einer Weiterbildungsstatte tatig sein und ist

verpflichtet, die Weiterbildung personlich 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 erfolgen, sofern den Anforderungen der Weiterbildungsord-
nung entsprochen wird.

Die Zulassung als Weiterbildungsstéatte kann formlos schriftlich mit dem als Anlage beigefligten
Antrag bei der Apothekerkammer Nordrhein, Geschaftsbereich Weiterbildung / Qualitatssicherung,
Poststr. 4, 40213 Dusseldorf, beantragt werden. (Telefon: 0211/8388-140, Fax.: 0211/8388-222)

Universitatsinstitute sind grundsatzlich als Weiterbildungsstatten zugelassen.
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Seminarinhalte zur Durchfihrung der Weiterbildung
zum/r Fachapotheker/in fur Arzneimittelinformation

bearbeitet von der Fachkommission Arzneimittelinformation der Bundesapothekerkammer,
verabschiedet von der Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer am 25.11.2009

Neben der praktischen Tatigkeit sind im Rahmen der Weiterbildung Seminare zu besuchen. Insgesamt sind
mindestens 120 Seminarstunden nachzuweisen. Neben der Erfullung der nachstehend genannten inhaltlichen
Kriterien ist darauf zu achten, dass

e entsprechende Veranstaltungen vor ihrer Durchfiihnrung durch die Weiterbildungsakademie der Bundesapo-
thekerkammer anerkannt sein missen,

o die Mindestdauer eines Seminars grundsatzlich 4 Stunden betragen muss,

e im Rahmen eines Seminars ein Seminarunterpunkt stets komplett abzudecken ist,

¢ den Teilnehmern im Rahmen des Seminars Gelegenheit zur aktiven Mitarbeit gegeben werden muss.

Seminar 1: Entwicklung von Arzneimitteln Mindeststundenanzahl: 8 Stunden

1. Substanzen als potentielle neue Arzneistoffe, einschlief3lich
e kombinatorische Chemie
e molecular modelling
¢ high-throughput-screening
e Gen-/ Biotechnologie
2. Galenische und analytische Entwicklung

Seminar 2: Klinische Prifung | Mindeststundenanzahl: 20 Stunden
1. Rechtliche Grundlagen und Voraussetzungen fir die Durchfiihrung klinischer Priifungen

2. Planung, Organisation und Durchfiihrung klinischer Studien

3. Auswertung und Bewertung klinischer Studien

4. Biometrie

Seminar 3: Klinische Prufung Il Mindeststundenanzahl: 16 Stunden

Klinische Prifungen anhand ausgewahlter Indikationsgebiete, einschlief3lich

spezifischer Leitlinien

Klinische Pharmakologie
Bewertung von Therapieschemata
evidence-based-medicine

Seminar 4: Biopharmazie Mindeststundenanzahl: 8 Stunden

1. Pharmakokinetik
2. Bioverfligbarkeitsstudien einschlief3lich regulatorischer Anforderungen

. Anlage
o Durchfuihrung
. Auswertung
3. Pharmazeutische Verflgbarkeit
. Planung, Durchfiihrung und Beurteilung der in vitro-Freisetzungsuntersuchungen
. Akzeptanzkriterien der in vitro-Freisetzung
. Biopharmazeutisches Klassifizierungssystem (BCS)
. Vergleichende Bewertung in vitro und in vivo
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Seminar 5: Zulassung Mindeststundenanzahl: 16 Stunden

Rechtliche Grundlagen der Arzneimittelzulassung

Nationale, EU- und internationale Zulassungsverfahren

Der Zulassungsantrag einschlie3lich Zulassungsdossier
Aufrechterhaltung der Zulassung (Anderungen, Verlangerungen)

PN E

Seminar 6: Arzneimittelrisiken (Arzneimittelsicherheit/Pharmakovigilanz) Mindeststundenanzahl: 16 Stunden

1. Erfassung und Bewertung von Arzneimittelrisiken, einschlielich Aufgaben des Stufenplanbeauftragten
incl. Periodic Safety Update Reports (PSUR)

2. MaRnahmen zur Abwehr von Arzneimittelrisiken

3. Post Authorization Studies

Seminar 7: Erarbeitung und Weitergabe von Arzneimittelinformationen  Mindeststundenanzahl: 20 Stunden

1. Einsatz und Umgang mit wissenschaftlichen Medien und Informationssystemen zur Sammlung, Aufberei-
tung und Speicherung von Informationen tber Arzneistoffe und Arzneimittel einschlie3lich praktischer Bei-
spiele

2. Erstellung und Aktualisierung standardisierter Arzneimittelinformationen

3. Erstellung individueller Arzneimittelinformationen

4. Der Informationsbeauftragte

Seminar 8: Marketing und Pharmakodkonomie Mindeststundenanzahl: 12 Stunden

einschliel3lich
e Profilierung und Positionierung des Produkts, z. B.
0 Konsensus-Konferenz
0 Kommunikationsstrategien mit Meinungsbildnern
0 Publikationen
Instrumente der Marktanalyse
Outcome-Forschung
Pharmakodkonomische Evaluationen
Preisbildung und Erstattung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Seminar 9: Medizinprodukte Mindeststundenanzahl: 8 Stunden

Definition, Abgrenzung zu Arzneimitteln, rechtliche Grundlagen
Klinische Prifungen

Marktzugang

Vigilanz

Uberwachung

agrwONE
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