WEITERBILDUNG IM GEBIET
PHARMAZEUTISCHE ANALYTIK UND TECHNOLOGIE
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1. Einleitung

Mit der Weiterbildung zum Fachapotheker fir Pharmazeutische Analytik und Technologie
erwirbt der Apotheker spezielle, weitergehende Kenntnisse, Fertigkeiten und Kompetenzen
in diesem Gebiet, welche auch wesentliche Grundlage fur die Tatigkeit als Sachkundige Per-
son gemal § 15 Arzneimittelgesetz (AMG) sind.

Rechtliche Grundlage der Weiterbildung sind die Weiterbildungsordnungen der Landesapo-
thekerkammern. Dort sind die Weiterbildungsziele beschrieben, deren Erreichen durch eine
abschlielRende Prufung dokumentiert werden muss.

Um Weiterzubildenden und Weiterbildenden einen Leitfaden zur Durchfihrung der Weiterbil-
dung an die Hand zu geben und ein qualitativ hohes, einheitliches Niveau der Weiterbildung
in allen Bundeslandern zu gewahrleisten, sind folgende Empfehlungen zur Durchfiihrung der
Weiterbildung zum Fachapotheker flir Pharmazeutische Analytik und Technologie erarbeitet
worden.

2. Definition

-Pharmazeutische Analytik und Technologie” ist das Gebiet der Pharmazie, das sich mit der
Entwicklung, Produktion, Prifung und Qualitatssicherung von Arzneimitteln und Medizinpro-
dukten im industriellen Maf3stab befasst. Dabei sind von besonderer Bedeutung:

o die Uberfilhrung eines Stoffes oder Stoffgemisches in eine therapeutisch anwendbare
Arzneiform mit dem Ziel, eine optimale Wirksamkeit, Vertraglichkeit und Stabilitat zu
erreichen,

e die Entwicklung, Validierung und Anwendung geeigneter Herstellungstechniken und
die Etablierung im kommerziellen ProduktionsmalR3stab,

¢ die Charakterisierung, Spezifizierung, Prifung, Bewertung und Dokumentation der
pharmazeutischen Qualitat von Wirkstoffen, Hilfsstoffen, Ausgangsmaterialien,
Arzneizubereitungen und Medizinprodukten unter Bertcksichtigung des rechtlichen
Rahmens,

e die Entwicklung, Validierung und Anwendung analytischer Verfahren nach dem all-
gemein anerkannten Stand der Wissenschaft und Technik und

¢ die Entwicklung, Implementierung und Anwendung geeigneter qualitatssichernder
Verfahren.

\ 3. Weiterbildungsziel

Ziel der Weiterbildung ,Pharmazeutische Analytik und Technologie® ist es, eingehende
Kenntnisse, Fertigkeiten und Kompetenzen in diesem Gebiet zu erwerben. Der weitergebil-
dete Apotheker

e entwickelt Arzneiformen mit dem Ziel, die optimale Qualitat, Wirksamkeit, Sicherheit
und Anwenderfreundlichkeit zu erreichen,

e entwickelt, validiert und wendet geeignete Herstellungstechniken unter Auswahl geeigne-
ter Materialien an und etabliert diese im Produktionsmaf3stab,

e entwickelt, validiert, wendet an und bewertet physikalische, chemische, biologische,
biochemische und mikrobiologische Analysenmethoden und

e beurteilt die Ergebnisse auf Grundlage der erhaltenen und dokumentierten Daten,

e charakterisiert, spezifiziert und bewertet die Qualitat von Stoffen, Stoffgemischen,
Ausgangsmaterialien, Zwischenprodukten, Arzneimitteln und Medizinprodukten so-
wie Packmitteln,

e bericksichtigt die regulatorischen und rechtlichen Rahmenbedingungen,

¢ wendet adaquate Qualitatssicherungssysteme an,
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e arbeitet interdisziplinar mit Forschung und Entwicklung, Produktion und Qualitatskontrol-
le/-sicherung, Zulassung und Management zusammen und bringt dabei seine Fach-
kenntnisse ein.

4. Praktische Weiterbildung

Weiterbildungsplan

Der schriftliche Weiterbildungsplan wird zu Beginn der Weiterbildung von Befugtem und Wei-
terzubildendem gemeinsam erstellt. Dieser muss die Tatigkeitsfelder, die Grundlage der Zu-
lassung als Weiterbildungsstatte sind, enthalten. Der Weiterbildungsplan soll sicherstellen,
dass die vorgeschriebenen Kenntnisse, Fertigkeiten und Kompetenzen kontinuierlich erwor-
ben werden. Der Befugte muss sicherstellen, dass der Weiterzubildende den Weiterbil-
dungsplan erfillen kann.

Fachgespréache

Die Umsetzung des Weiterbildungsplanes ist in Fachgesprachen regelméRig, mindestens
aber zweimal jahrlich, zu Uberprifen und der Weiterbildungsplan gegebenenfalls anzupas-
sen. Uber die Fachgesprache ist jeweils ein Protokoll zu fiihren.

Weiterbildungsseminare

Der Weiterzubildende besucht wahrend der Weiterbildungszeit spezielle Weiterbildungsse-
minare, die i. d. R. von den Apothekerkammern angeboten werden. Diese Seminare um-
fassen mindestens 120 Zeitstunden.

Projektarbeit

Waéhrend der Weiterbildungszeit erstellt der Weiterzubildende im Rahmen der praktischen
Weiterbildung an der Weiterbildungsstétte eine schriftliche Projektarbeit. Die Projektarbeit
muss einen unmittelbaren Bezug zu den Weiterbildungsinhalten des Gebietes ,,Pharmazeuti-
sche Analytik und Technologie haben und die Anforderungen an eine Projektarbeit geman
dem ,Leitfaden der Bundesapothekerkammer zur Erstellung der Projektarbeiten” bzw. spezi-
fischen Vorgaben der Landesapothekerkammern erfillen.

Praktische Anforderungen

Weiterbildungsinhalte, die an der Weiterbildungsstatte, z. B. einem pharmazeutischen Uni-
versitatsinstitut, nicht angemessen vermittelt werden koénnen, sollen vorzugsweise durch
Praktika/Hospitationen, z. B. in der pharmazeutischen Industrie, erworben werden.

Prufung

Am Ende der Weiterbildungszeit weist der Weiterzubildende die erworbenen Kenntnisse, und
Kompetenzen (vgl. Anhang 1) bei der abschlieRenden Prufung vor dem Prifungsausschuss
der Landesapothekerkammer nach. Gegenstand des Prifungsgespréaches sollte u. a. die
Projektarbeit sein.

5. Der/Die Befugte

Der Befugte ist weitergebildeter Fachapotheker fur ,Pharmazeutische Technologie* und/oder
~Pharmazeutische Analytik“ oder Fachapotheker fur ,Pharmazeutische Analytik und Techno-
logie” und hat die erforderlichen Kenntnisse, Fahigkeiten und Kompetenzen, um die Weiter-
bildung zu leiten. Er ist idealerweise selbst an der Weiterbildungsstatte des Weiterzubilden-
den tatig. Er tragt mit fachlicher und organisatorischer Unterstiitzung dazu bei, dass der Wei-
terzubildende die vorgeschriebenen Kenntnisse, Fertigkeiten und Kompetenzen des Fach-
apothekers fur ,Pharmazeutische Analytik und Technologie® erwirbt. Dazu z&hlt, dass:
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1. dem Weiterzubildenden die Teilnahme an den erforderlichen Weiterbildungsveranstaltun-
gen durch entsprechende Arbeitszeitplanung in gegenseitigem Einvernehmen ermdglicht
wird,

2. Befugter und Weiterzubildender gemeinsam einen Weiterbildungsplan festlegen, um si-
cherzustellen, dass die Weiterbildung planmafiig, zeitlich und sachlich angemessen geglie-
dert und das Weiterbildungsziel in der vorgesehenen Zeit erreicht wird,

3. der Befugte mit dem Weiterzubildenden mindestens zwei Fachgesprache pro Jahr flhrt,
um die Einhaltung des Weiterbildungsplans zu tberprifen und ggf. geeignete MaRhahmen
zu dessen Einhaltung oder Korrektur festzulegen.

6. Das Weiterbildungsverhaltnis

Es empfiehlt sich, die Rahmenbedingungen der Weiterbildung in einem Vertrag schriftlich
festzuhalten. Es sollen insbesondere folgende Punkte geregelt werden:

e Unterbrechung der Weiterbildung
Aufnahme von Regelungen Uber die Fortsetzung der Weiterbildung nach Unterbre-
chungen infolge beispielsweise des Mutterschutzes, Elternzeit, einer Beurlaubung fur
die Pflege eines Angehdrigen.

e Besuch der Weiterbildungsseminare
Es sollte geregelt werden, inwieweit eine betriebliche Freistellung erfolgt.

e Vorbereitung der Seminare
Es sollte geregelt werden, inwieweit eine Seminarvorbereitung wahrend der betriebli-
chen Arbeitszeiten mdglich ist.

e Bearbeiten der Projektarbeit und der praktischen Aufgaben
Diese sind an der Weiterbildungsstétte des Weiterzubildenden zu bearbeiten.

o Kosten der Weiterbildung
Es sollte von den Beteiligten geregelt werden, wer die Finanzierung der Seminare
(Gebiihren/Reisekosten/Ubernachtungskosten) tragt. Der Arbeitgeber des Weiterzu-
bildenden sollte dem Weiterzubildenden kostenlos die Arbeitsmittel zur Verfligung
stellen, die zum Erreichen des Weiterbildungszieles erforderlich sind.

o Umsetzung der Durchfiihrungsempfehlung
Die Beteiligten vereinbaren die Umsetzung der Durchfiihrungsempfehlung.

| 7. Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

1. Weiterbildungsstatten fir das Gebiet ,Pharmazeutische Analytik und Technologie* sind
pharmazeutische Betriebe, analytische und pharmazeutisch-technologische Laboratorien,
pharmazeutische Universitatsinstitute und entsprechende Einrichtungen der Bundeswehr.

2. In einer umfassenden Beschreibung werden belegbare Angaben gemacht, aus denen
hervorgeht, dass an der Weiterbildungsstatte wesentliche durch das Weiterbildungsziel vor-
gegebene theoretische und praktische Leistungen erbracht werden kdnnen. Nachweislich
werden mindestens drei der folgenden Weiterbildungsschwerpunkte regelmafig bearbeitet:

e Entwicklung von Arzneiformen mit dem Ziel, die optimale Qualitat, Wirksamkeit, Si-
cherheit und Anwenderfreundlichkeit zu erreichen,

e Entwicklung, Validierung und Anwendung geeigneter Herstellungstechniken unter
Auswahl geeigneter Materialien und deren Etablierung im Produktionsmal3stab,

e Entwicklung, Validierung, Anwendung und Bewertung physikalischer, chemischer, bi-
ologischer, biochemischer und mikrobiologischer Analysenmethoden und

e Beurteilung der Ergebnisse auf Grundlage der erhaltenen und dokumentierten Daten,

e Charakterisierung, Spezifizierung und Bewertung der Qualitat von Stoffen, Stoffgemi-
schen, Ausgangsmaterialien, Zwischenprodukten, Arzneimitteln und Medizinproduk-
ten sowie Packmitteln,

¢ Anwendung adaquater Qualitatssicherungssysteme.
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3. Die Weiterbildungsstéatten mussen in personeller, rAumlicher und apparativer Hinsicht so
ausgestattet sein, dass den Anforderungen der Weiterbildungsordnung inangemessenem
Umfang entsprochen werden kann.
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