ANHANG 4:
DOKUMENTATIONSVORLAGE FUR DEN NACHWEIS PRAKTISCHER TATIGKEITEN BZW.
THEORETISCHER MARBNAHMEN IM GEBIET ,, TOXIKOLOGIE"

Durch die breit angelegte Weiterbildung zum Fachapotheker fiir Toxikologie und die Heterogenitat der Weiterbildungsstatten verbun-
den mit den jeweils dort stark variierenden Tatigkeitsschwerpunkten kdnnen nicht alle Schwerpunkte von jedem Weiterzubildenden
vollstandig praktisch an der jeweiligen Weiterbildungsstatte bearbeitet werden. Der bereitgestellte Katalog bietet eine Ubersicht, wie
oder wo die in den Durchfihrungsempfehlungen vorgegebenen Weiterbildungsziele durch praktische Téatigkeiten erreicht werden kon-
nen. Er dient sowohl den Weiterzubildenden als auch den Erméchtigten als Anregung, Empfehlung und Orientierung.

Der Nachweis von vertieften Kenntnissen in mindestens einem Schwerpunkt ist jedoch verpflichtend. Dieser kann z. B. durch die Do-
kumentation von praktischen Téatigkeiten oder alternativ theoretischer MaRnahmen in dieser ,Dokumentationsvorlage fur den Nach-
weis praktischer Tatigkeiten bzw. theoretischer Mal3nhahmen im Gebiet Toxikologie“ erbracht werden. Es wird empfohlen, dass Weiter-
zubildende alle praktischen Téatigkeiten bzw. alternativ theoretische MalRnahmen mindestens zu ihrem Weiterbildungsschwerpunkt
(gekennzeichnet mit dem jeweiligen Schwerpunkt-Buchstaben) nachweisen. Praktische Tatigkeiten in den anderen Schwerpunkten
sind erstrebenswert, aber nicht verpflichtend. Die Zuordnung der Schwerpunkte zu den erforderlichen Kompetenzen ist in untenste-
hender Tabelle jeweils mit dem Anfangsbuchstaben gekennzeichnet.

Der Ermé&chtigte bestatigt durch seine Unterschrift, dass die praktischen Tatigkeiten bzw. theoretischen MalRhahmen in mind. einem
Schwerpunkt durchgefihrt wurden.

Folgende Schwerpunkte sind mdéglich:

» Analytische Toxikologie (A)

» Experimentelle Toxikologie (E)
» Forensische Toxikologie" (F)

» Klinische Toxikologie (K)

» Regulatorische Toxikologie (R)
» Umwelttoxikologie (U)
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Es wird empfohlen Weiterbildungsinhalte, die an der Weiterbildungsstatte nicht angemessen vermittelt werden kénnen, durch Prak-
tika/Hospitationen zu erwerben. Beispiele fiir geeignete Hospitations- und Praktikumsstatten sind ebenfalls der Ubersicht zu entneh-
men. Wenn Praktika/Hospitationen nicht moglich sind, wird empfohlen, diese im Rahmen von Betriebs-/Abteilungs-/Institutionskollo-
guien, z. B. einmal pro Jahr, oder in Arbeitsgruppen zu erarbeiten. Kurzvortradge oder das gegenseitige Vorstellen und Bearbeiten von
Fragestellungen sollen die Weiterbildung unterstitzen. In allen weiteren Fallen wird empfohlen, dass die Kenntnisse durch geeignete
Fortbildungen oder im Selbststudium erarbeitet und mit dem Weiterbildungserméchtigten in den Weiterbildungsgesprachen themati-
siert werden. Da die Weiterbildungserméachtigten schwerpunktmafig meist auch nur in jeweils einigen wenigen Arbeitsbereichen tatig
sind, empfiehlt sich zusatzlich die interdisziplindre Zusammenarbeit mit Kollegen aus den weiteren Arbeitsbereichen.

Name, Vorname des Weiterzubildenden

Beginn der Weiterbildung:

Weiterbildungsstatte:

Name, Vorname des Ermachtigten:

Schwerpunkt(e):

Der oder die Weiterzubildende hat die erforderlichen vertieften Kenntnisse in mind. einem Schwerpunkt erlangt.

Datum/Unterschrift Weiterzubildende/r Datum/Unterschrift Erméachtigte/r
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Beispiele mdglicher praktischer Tatig-

Kurzbeschreibung der tatsachlich

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter

Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- . ¢
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
A F,U | 1. Der weitergebildete Apotheker entwickelt, validiert und wendet geeignete Analysenverfahren an, um Fremdstoffe in unterschiedlichen Matri-
ces zu bestimmen.
A, F, U | Bestimmung von Fremdstoffen, z. B. Arznei-, | » Tatigkeit in Riickstands-/Kontaminanten-
Sucht- und Gefahrstoffen einschlieRlich Ab- labor, Trinkwasserlabor, forensisches La-
bauprodukten, in biologischen und anderen bor (Rechtsmedizin), Umweltlabor
Materialien mit Hilfe von chemischen, bioche- | 5 Gewinnung/Aufarbeitung/Untersuchung
mischen und physikalischen Analysenmetho- von:
den - Humanproben,
- Umweltproben,
- Trinkwasserproben-
- Lebensmittelproben
»  Erarbeitung von Verifizierungs- und Vali-
dierungsplanen fir die Bestimmung von
Fremdstoffen
»  Erstellung von Priufplanen
»  Mitarbeit bei der Beurteilung und Frei-
gabe von Analysenergebnissen
»  Auswahl des Analysenumfangs
» Theoretische Kenntnisse zu Anforderun-
gen bei besonderen Matrices, wie Haa-
ren, postmortem-Proben
A, F, R, | Erkennen von Problemen bei der Durchfilh- | »  Tatigkeit in Rickstands-/Kontaminanten-
U rung von Analysen, Beurteilung der Auswir- labor, Trinkwasserlabor, forensisches La-

kungen auf die Qualitét der Prufergebnisse

bor (Rechtsmedizin), Umweltlabor

29




Katalog zum Nachweis praktischer Tatigkeiten bzw. theoretischer Malinahmen

Beispiele mdglicher praktischer Tatig-

Kurzbeschreibung der tatsachlich

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter

Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- . ¢
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
sowie Erarbelturllg von Losungsvorschlagen » Mitarbeit bei der Validierung von Analy-
zur Behebung dieser senmethoden
» Planung von Analysen
»  Mitarbeit bei der Beurteilung und Frei-
gabe von Analysenergebnissen
»  Monitoring von Studien
» Review von Untersuchungsberichten
A, F, U | Bewertung der Ergebnisse auf Grundlage der | » Mitarbeit bei der Beurteilung und Frei-
erhaltenen und dokumentierten Daten und gabe von Analysenergebnissen
Einbezug aller verfiigbaren Informationen, »  Erstellung von Analysenberichten
u. U. arztlicher Untersuchungsbefund, Ob- ] ]
. . » Review von Analysenberichten
duktionsergebnis
» Tatigkeit bei der Gutachtenerstellung
»  Erstellung von Verifizierungs- und Vali-
dierungsberichten
A, F, U | Dokumentation der Ergebnisse und Durch- »  Erstellung von Verifizierungs- und Vali-

fuhrung statistischer Berechnungen

dierungsberichten
»  Ermittlung von Ergebnisunsicherheiten

»  Erstellung von Priufplanen mit statisti-
scher Probeauswahl aus Grof3chargen o-
der GroR3losen

»  Statistische Berechnungen zur ver-
gleichsweisen Einordnung von Serum-/
Plasmakonzentrationen von Suchtstoffen
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Beispiele mdglicher praktischer Tatig-

Kurzbeschreibung der tatsachlich

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter

Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiuihrten Manahme(n) (prak- . ¢
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
» Berechnungen zur Messunsicherheit
A, F, R, | Lésung analytischer Fragestellungen unter »  Mitarbeit bei der Fallbearbeitung und Be-
U Abwagung verschiedener Methoden und auftragung der Analytik
Auswahl der geeignetsten »  Mitarbeit bei der Validierung von Analy-
senverfahren
»  Erstellung von Priufplanen im Rahmen
von Chemikalienbewertungen (z. B.
REACH)
»  Bestimmung von Ruckstanden und Kon-
taminanten in Lebensmitteln
»  Erstellung von Prifplanen fur migrieren-
den Substanzen aus Materialien mit le-
bensmittelkontakt oder Arzneimittelver-
packungen oder Medizinprodukten
»  Ausfiihrung derartiger Untersuchungen
»  Verifizierung und Validierung analyti-
scher Methoden
A, F | Nachweis korperfremder Substanzen und de- | »  Mitarbeit im forensisch-toxikologischen

ren wesentlicher Stoffwechselprodukte in
Korperflissigkeiten, Kérperanhangseln und
Geweben vor dem Hintergrund rechtlicher
Fragestellungen

Labor

»  Praktikum in Labor, das Haaranalysen
durchfihrt (Haarwachstum, Kontamina-
tion, Haarbehandlung)

»  Bestimmung von kérperfremden Sub-
stanzen einschliel3lich Bewertung der
Befunde
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Beispiele moglicher praktischer Tatig- Kurzbeschreibung der tatsachlich Datum Un_f_i Ku'rzzei-
Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- chen Er_machhgter
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
»  Praktikum in Institut, das postmortem-
Analysen durchfiihrt (Redistribution,
Faulnisveranderung)
»  Auswahl des Analysenumfangs
» Theoretische Kenntnisse zu Anforderun-
gen bei besonderen Matrices wie Haa-
ren, postmortem-Proben
»  Humanbiomonitoring
E,R 2. Der weitergebildete Apotheker ermittelt und pruft Informationen, um die Wirkung von Fremdstoffen auf unterschiedliche Organismen zu beur-
teilen.
E,R Durchfiihrung von Erhebungen auf Grund- »  Sammlung toxikologischer Informationen

lage aller verfiigbaren Informationen, die fir
die Bewertung der Gefahr fir Mensch und
Umwelt relevant sind

Dabei Beriicksichtigung der Ergebnisse von
geeigneten in vitro und in vivo Studien, Infor-
mationen aus der Anwendung des Kategori-
enkonzepts (Gruppierung, Ubertragung), Er-
gebnisse von (Q)SAR-Verfahren und Erfah-
rungen beim Menschen wie Daten uber be-
rufsbedingte Exposition, Daten aus Unfallda-
tenbanken, epidemiologische und klinische
Studien sowie gut dokumentierte Fallberichte
und Beobachtungen

zum Hazard Potenzial aus den allgemein
anerkannten, zu Rate ziehenden Quellen

»  Clusterung nach Endpunkt

»  Soll-Ist-Vergleich zu den Anforderungen
der Standardtests

»  Durchfiihrung von QSAR Analysen
» Read Across Verfahren
» Data Gap Analysis

» Literaturrecherche
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Beispiele mdglicher praktischer Tatig-

Kurzbeschreibung der tatsachlich

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter

Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- . ¢
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
E,R Wichtung der Informationen anhand von » Bewertung der Informationen anhand der
Quialitat und Schliissigkeit, Beriicksichtigung Klimisch-Kriterien
von sowohl positiven als auch negativen Be- | 5, |dentifikation von Schlisselstudien
funden im Erhebungsverfahren ) )
» Meta-Analyse bei Vorliegen von mehr als
einer Schlusselstudie
»  Abklarung des Einflusses mdglicher Stor-
faktoren
E,R Beurteilung der zu Fremdstoffen erhobenen »  Hierarchisierung der Informationen ent-
toxikologischen Informationen und Priifdaten sprechend der Relevanz-Pyramide
auf Grundlage des Prinzips der Beweiskraft »  Feststellung von Datenliicken
(,weight of evidence") .
» Festlegung von MalRnahmen zum Schlie-
Ren von Datenlicken
E,R Ermittlung der Dosisdeskriptoren fur toxikolo- | »  Ableitung von fur die Einstufung und

gische Effekte und gesundheitsbezogene
Richtwerte bzw. Grenzwerte fir eine duld-
bare Exposition

(soweit die erhobenen Informationen und Da-
ten ausreichend sind, um sie nach anerkann-
ten Kriterien zu bewerten)

Kennzeichnung entscheidenden Dosis-
deskriptoren

»  Setzung von Richt- bzw. Grenzwerten fir
eine duldbare Human-/Umweltexposition
(z. B. DNEL-Werte, ADIs, TDIs, PDEs
etc)

33




Katalog zum Nachweis praktischer Tatigkeiten bzw. theoretischer Malinahmen

Beispiele moglicher praktischer Tatig- Kurzbeschreibung der tatsachlich Datum Un_f_i Ku'rzzei-
Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- chen Er_machhgter
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
E,R Einstufung des Gefahrenpotentials von Stof- | »  Einordnung der Dosis-Deskriptoren ent-
fen anhand der Dosisdeskriptoren sprechend dem global bzw. EU-harmoni-
sierten Einstufungs- und Kennzeich-
nungssystems.
E,R & Der weitergebildete Apotheker entwickelt, validiert und wendet geeignete experimentelle toxikologische Priifmethoden an, um die Wirkung
von Fremdstoffen auf unterschiedliche Organismen zu bestimmen.
E,R Durchfiihrung geeigneter toxikologischer Pri- | »  Auswahl einer geeigneten Testmethode

fung

(sofern, die unter 2. erhobenen Informationen
keine definitive Beurteilung erlauben, um das
Gefahrenpotential von Fremdstoffen zu beur-
teilen)

Dafir:

»  Auswahl der geeigneten Prifmethode
auf Basis der jeweiligen Fragestellung

» Anpassung der Priifmethode an die Er-
fordernisse

» Ausstellung oder Prifung eines Priif-
plans

»  Durchfiihrung oder Uberwachung dieser

»

»

»

»

»

oder eines geeigneten Testprogramms

Erarbeitung des Studiendesigns mit Fest-
legung von Verabreichungswegen, Do-
sis-Schema, Messparameter

Sicherstellung der analytischen Charak-
terisierung der Prifsubstanz

Erstellung eines Prifplanes

Durchfuihrung derartiger Prifungen/Stu-
dien

Monitoring der Priufung
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Beispiele mdglicher praktischer Tatig-

Kurzbeschreibung der tatsachlich

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter

Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiuihrten Manahme(n) (prak- . ¢
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
E,R | Entwicklung, Validierung von neuen Prifmo- | »  Entwicklung von neuen Testmethoden
dellen und Bewertungskonzepten, Etablie- zur Gefahrenidentifikation und/oder zur
rung von Standardmethoden Aufklarung von Wirkmechanismen
» Beteiligung an Validierungsprojekten
zum Nachweis der Eignung der Methode
in Hinblick auf Reproduzierbarkeit und
Relevanz
» Etablierung von Standardmethoden im
Labor
» Einsatz von neuen Prif- und Bewer-
tungskonzepten fiir die Risikobewertung
E, R 4. Der weitergebildete Apotheker erstellt toxikologische Risikobewertungen.
E,R Beurteilung von Risiken einer Exposition ver- | » Anwendung von Zielgruppen-orientierten
schiedener Personengruppen gegenuber ej- Szenarien (Z. B. Kinder/Erwachsene/Ar-
nem Fremdstoff beitnehmer/regionale Ernéhrungsge-
wohnheiten) und Assessment Faktoren
E,R Ermittlung der voraussichtlichen Exposition »  Anwendung gangiger Expositionsmodelle

anhand von Messungen oder Expositionsmo-
dellen

und deren Aussagekraft (ConsExpo,
ART 0. 4.)

» Messtechnische Ermittlung der Human-
exposition
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Beispiele moglicher praktischer Tatig- Kurzbeschreibung der tatsachlich Datum Un_f_i Ku'rzzei-
Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- chen Er_machhgter
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
E,R Fur die quantitative Risikobewertung: »  Entscheidung, ob das Risiko ausreichend
] ) oder nicht ausreichend kontrolliert ist
In Bezug setzen von ermittelten gesundheits- _ _ _
basierten Richt- bzw. Grenzwerten zur ge- »  Ggfs Iteration mit Erhebung weitergehen-
messenen oder modellierten Expositions- der Daten zur Verfeinerung der Risikobe-
héhe wertung
»  Erstellung einer fur behérdliche und juris-
tische Zwecke nachvollziehbaren Doku-
mentation
E,R Erarbeitung von MalRnahmen zur Risikomini- | » Empfehlung zu Verwendung/Nicht-Ver-
mierung bei Vorliegen eines Risikos wendung/Beschrankung
» Malnahmen zur Expositionsminderung
(personliche Schutzausristung, Ventila-
tion, geschlossenes System
»  Ausschluss von vulnerablen Bevdlke-
rungsgruppen
U 5. Der weitergebildete Apotheker untersucht die Auswirkungen von Stoffen auf die Okosysteme, veranlasst Messungen, bewertet die Ergeb-
nisse und gibt Empfehlungen zum Umgang mit Umweltgefahren.
u Bestimmung und Bewertung von Schadstoff- | »  Planung und Durchfiihrung von Umwelt-

konzentrationen, einschlieRlich Radionukli-
den, in Wasser, Boden, Luft, Abfall und biolo-
gischem Material

analysen
»  Praktische analytische Téatigkeit

»  Praktikum radiochemisches Labor, Trink-
wasserlabor, forensisches Labor

36




Katalog zum Nachweis praktischer Tatigkeiten bzw. theoretischer Malinahmen

Beispiele mdglicher praktischer Tatig-

Kurzbeschreibung der tatsachlich

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter

Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- . ¢
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
U Identifizierung von Riickstanden gesundheit- | »  Praktikum in der Umweltanalytik
lich/toxikologisch relevanter Stoffe (z. B. »  Praktikum Riickstands-/Kontaminanten-
Pflanzenschutzmitteln in Lebensmitteln, Fut- labor, Trinkwasserlabor, forensisches La-
termitteln, Trinkwasser, Bodenproben, Kos- bor/Rechtsmedizin, Arzneimittellabor
metika, Nahrungserganzungsmitteln oder . .
- gserg . g »  Bestimmung von Fremdstoffkonzentratio-
Arzneimitteln und Kontaminanten) : R
nen im Oberflachen- oder Grundwasser,
Bodenproben
» Rulckstandsanalytik
»  Arzneimittelanalytik
»  Analytik von Bedarfsgegenstanden
»  Durchfiihrung von Innenraumuntersu-
chungen
» Auswertung von Analysendaten
u Bewertung der toxischen Wirkung von »  Erstellung von Altlastgutachten

Fremdstoffen auf Mensch, Tier und Pflanze
und Ruckverfolgung deren Weges vom Er-
zeuger durch die Umwelt bis zum gefahrde-
ten Organismus, insbesondere auch uber die
Nahrungsnetze; Empfehlung zur Minderung
von Umweltgefahren

»  Erstellung von Umweltgutachten (Boden,
Wasser, Luft, Innenraum, Wohnumfeld)

» Bewertung von Pflanzenschutzmittelriick-
standen in Lebensmitteln, Futtermitteln,
im Wasser

» Bewertung von Kontaminanten in Le-
bens- und Futtermitteln und im Wasser

» Erstellung von Lebensmittelgutachten
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Beispiele mdglicher praktischer Tatig-

Kurzbeschreibung der tatsachlich

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter

Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- . ¢
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
u Prufung und Beurteilung von Stoffen und Zu- | » Erstellung eines CSR (Stoffsicherheits-
bereitungen auf ihre Umweltvertraglichkeit berichtes) unter REACH
bei deren Entwicklung, Anwendung, Lage- »  Erstellung eines Environmental Risk As-
rung und Vernichtung sessment fiir Arzneimittel
» Bewertung von Bioziden
»  Durchfiihrung von 6kotoxikologischen
Tests
K 6. Der weitergebildete Apotheker berat tber Vergiftungen und tréagt zum Bevdlkerungsschutz bei.
K Erfassung und Bearbeitung von Anfragen zu | »  Tatigkeit in einem Giftinformationszent-
Intoxikationen; Einschatzung des Risikos und rum
Beratung Uber therapeutische Malinahmen »  Tatigkeit in der toxikologischen/forensi-
und Pravention schen Abteilung eines Klinikums
»  Tatigkeit in entsprechenden Fachbehor-
den
K Informationsaustausch mit Giftinformations- » Tatigkeit in einem Giftinformationszent-

zentren

rum
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Beispiele moglicher praktischer Tatig- Kurzbeschreibung der tatsachlich Datum Un_f_i Ku'rzzei-
Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- chen Er_machhgter
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
K Anwendung von Methoden zum Bevdlke- »  Téatigkeit in einer Institution fur Bevolke-
rungsschutz und zur Gefahrenabwehr rungsschutz und Katstrophenhilfe
»  Tatigkeit in einer Einrichtung des
CBRNe-Schutzes
Alle 7. Der weitergebildete Apotheker beriicksichtigt die regulatorischen und rechtlichen Rahmenbedingungen und wendet adaquate Qualitatssiche-
rungssysteme an
AR Prufung der Einhaltung regulatorischer und »  Tatigkeit bei einer Aufsichts-/Uberwa-
rechtlicher Anforderungen chungsbehdorde oder einer Konformitéats-
o ) bewertungsstelle
(unter Beruicksichtigung des regulatorischen S _
Umfelds der Toxikologie, insbesondere das | >  Tatigkeit bei einem Consultant im Be-
Chemikalienrecht, Gefahrstoffrecht, Arznei- (rje|crétOX|kolog|scher Untersuchungen o-
mittelrecht, Biozidrecht, Lebensmittelrecht, er Bewertungen
Bedarfsgegensténderecht.) »  Tatigkeit bei einer benannten Stelle gem.
MDR (Medical Device Regulation)
R Ermittlung des Bedarfs fiir toxikologische »  Festlegung des Prifungsumfangs fur Re-

Prufungen und Bewertungen — auf Grund-
lage regulatorischer Anforderungen; Veran-
lassung ggf. notwendiger Ma3nahmen zur
Umsetzung

gistrierungs- oder Zulassungsverfahren

»  Berlcksichtigung des Tierschutzes und
des Schutzes von Probanden bei Prifun-
gen am Menschen
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Beispiele moglicher praktischer Tatig- Kurzbeschreibung der tatsachlich Datum Un_f_i Ku'rzzei-
Schwer . . keit(en) bzw. theoretischer Malinahmen durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak- chen Er_machhgter
Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog . L . ) ; und Weiterzubil-
-punkt und/oder geeignete Hospitations-/Prakti- tisch und/oder theoretisch) dender
kumsstellen
A, E, R | Anwendung, der fr toxikologische Prifungen | je nach Rolle in der Lieferkette
und Bewertungen im jeweiligen regulatori- »  fir in Priifeinrichtungen tatige Toxikolo-
schen und wissenschaftlichen Umfeld erfor- gen: Einhaltung der entsprechenden
derlichen Qualitatssicherungssysteme (z.B. Standards (GLP, OECD, ICH, I1SO etc.)
GLP, OECD Guidelines, FDA Guidances) . ! N ,
d Priif d Einhalt »  fur den Monitor von Prufungen: Sicher-
und Fruiling von deren Einhaltung stellung der Einhaltung der Regeln beim
Auftragnehmer durch Auditierung und In-
spektion, Fachgesprache etc.
A F Anwendung der Anforderungen an Priifla- »  Einweisung durch Qualitdtsmanage-
bore nach den jeweiligen regulatorischen mentbeauftragte/n des Labors/Instituts
Vorgaben bzw. Prifung von deren Einhal- »  Mitarbeit bei der Vorbereitung von Audits
tung
Alle 8. Der weitergebildete Apotheker arbeitet interdisziplindar zusammen und bringt dabei seine Fachkenntnisse zum Wohl der Gesellschaft ein.
Alle Interdisziplindre Zusammenarbeit im heilbe- | » Zusammenarbeit mit Behorden

ruflichen und toxikologischen Netzwerk sowie
mit Akteuren des Gesundheitswesens

» Intern: Produktsicherheit als Teil des Pro-
duktentwicklungsprozesses (Stoffaus-
wahl, Design etc.); Expositionsmodellie-
rungen; Festlegung der Bedingungen
beim Einsatz

»  Extern: Arbeit in Gremien und Kommissi-
onen, Fachgesellschaften

»  Besuch von Fortbildungs- und Weiterbil-
dungsveranstaltungen bzw. Kongressen;
z.B. der GTFCh, TIAFT, BAS u.a.
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Schwer
-punkt

Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog

Beispiele mdglicher praktischer Tatig-
keit(en) bzw. theoretischer MaBnahmen
und/oder geeignete Hospitations-/Prakti-
kumsstellen

Kurzbeschreibung der tatsachlich
durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak-
tisch und/oder theoretisch)

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter
und Weiterzubil-
dender

Alle

Beratung uber die Ergebnisse toxikologischer
Untersuchungen bzw. Bewertungen und
Empfehlung geeigneter MaRnahmen zur Risi-
kominimierung.

»

»

»

»

»

»

»

Fachliche Vertretung und Verteidigung
der Ergebnisse von toxikologischen Risi-
kobewertungen gegeniber Bewertungs-
stellen fir Registrierungs- und Zulas-
sungsverfahren sowie Behorden

Mitwirkung an behdérdlichen Uberprii-
fungsverfahren (compliance-check)

Sachverstandiger in Gerichtsverfahren

Fachgesprache mit Behdrden zur Ab-
stimmung tGiber Umfang und Design von
toxikologischen Priifungen

Sachverstandiger in 6ffentlichen Anho-
rungen

Beratung von Polizei und Staatsanwalt-
schaft

Durchfiihrung von Fortbildungsveranstal-
tungen

Alle

Erstellung von Gutachten

»

»

»

Dossiers fiur die Zulassung z.B. von Arz-
neimitteln, Bioziden, Pflanzenschutzmit-
teln

Registrierungsdossiers nach Chemika-
lienrecht

Dossiers und Stellungnahmen fir die
harmonisierte Gefahreneinstufung von
Stoffen nach Chemikalienrecht

41




Katalog zum Nachweis praktischer Tatigkeiten bzw. theoretischer Malinahmen

Schwer
-punkt

Kompetenzziel gemalR Kompetenzkatalog

Beispiele mdglicher praktischer Tatig-
keit(en) bzw. theoretischer MaBnahmen
und/oder geeignete Hospitations-/Prakti-
kumsstellen

Kurzbeschreibung der tatsachlich
durchgefiihrten MalRnahme(n) (prak-
tisch und/oder theoretisch)

Datum und Kurzzei-
chen Erméchtigter
und Weiterzubil-
dender

»

»

»

»

»

»

»

»

Sicherheitsbewertungen fur kosmetische
Mittel und Bedarfsgegenstande

Biokompatibilitditsbewertung von Medi-
zinprodukten

Bewertung von Verunreinigungen in Arz-
neimitteln

Erstellung von Gerichtsgutachten

Gutachtenerstellung zu verkehrsrechtli-
chen Fragestellungen wie Fahrsicherheit
oder Ordnungswidrigkeit

Gutachtenerstellung zur k.o.-Mittelbei-
bringung und Willensbildungs- und -au-
Rerungsunfahigkeit

Gutachtenerstellung zur Alkoholberech-
nung aus Trinkmengen, Alkoholriickrech-
nung bzw. Trinkmengenberechnung

Erstellung von Sachverstandigengutach-
ten
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