23. Basisweiterbildung Pharmakologie

Kenntnisse, Erfahrungen und

Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten * Fertigkeiten erworben
Datum / Unterschrift des WB-Befugten

Weiterbildungsinhalte
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in

den Inhalten der Weiterbildung gemafR den
Allgemeinen Bestimmungen der WBO (s. S. 6)

den pharmakologischen, toxikologischen, klinischen
und experimentellen Grundlagen bei der Er-
forschung, Entwicklung und Anwendung von
Arzneimitteln

der Erkennung unerwiinschter Arzneimittel-
wirkungen einschlie3lich des Arzneimittelrechts und
dem Meldesystem

der Risikobewertung einschlie3lich Risikomanage-
ment und -kommunikation bei der Verwendung von
Wirk- und Schadstoffen

der Beratung und Unterstlitzung der in der Vor-
sorge und Behandlung tatigen Arzte in Fragen der
therapeutischen und diagnostischen Anwendung
von Arzneimitteln und der klinischen Toxikologie

der Biometrie / Biomathematik, Arzneimittel-Epide-
miologie und -Anwendungsforschung

der Pharmako- und Toxikokinetik sowie -dynamik
relevanter Wirk- und Schadstoffe

den Grundlagen der biochemischen, chemischen,
immunologischen, mikrobiologischen, molekular-

biologischen, physikalischen und physiologischen
Arbeits- und Nachweismethoden

den Grundlagen der tierexperimentellen For-
schungstechnik zur Wirkungsanalyse von Arznei-
mitteln und Giften einschliel3lich der tierexperimen-
tellen Erzeugung von Krankheitszustanden zur Wir-
kungsanalyse von Arzneimitteln und fur die Prifung
von Arzneimitteln

der Erkennung und Behandlung akuter Notfalle und
Vergiftungen einschlieB3lich lebensrettender Maf3-
nahmen zur Aufrechterhaltung der Vitalfunktionen
und Wiederbelebung

* gof. weitere Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten:




23.1 Klinische Pharmakologie

Weiterbildungsinhalte
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in

Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten *

Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeiten erworben

Datum / Unterschrift des WB-Befugten

den ethischen und rechtlichen Grundlagen fir klini-
sche Arzneimittelpriifungen am Menschen

den Grundlagen der klinischen Pharmakologie so-
wie biometrischer Methoden, der Meldesysteme
und der unterschiedlichen Formen von Studien

der Wirkungsanalyse von Arzneimitteln am Men-
schen einschlieBlich der klinischen Prifphasen

der Erprobung neuer Arzneimittel am Menschen
und den hierzu erforderlichen Untersuchungen in
den Phasen | bis IV einschlief3lich der Erstellung
von Prifpléanen

der Bewertung von Arzneimitteln in Zusammenar-
beit mit dem behandelnden Arzt oder dem Prifarzt

der Beratung in arzneimitteltherapeutischen Fragen
und bei Vergiftungen

der Planung multizentrischer Langzeitpriifungen
sowie klinischer Untersuchungsverfahren und Be-
wertungskriterien fur die Wirksamkeitsprifung

der Arzneimittelbestimmungen in Kérperflissigkei-
ten und deren Bewertung

der Zulassung von Arzneimitteln

der Arzneimittelsicherheit und der Nutzen-Risiko-
Bewertung

der Anwendung der Good Clinical and Laboratory
Practice (GCP, GLP)-Leitlinien in klinischen
Prifungen

der pharmazeutischen, praklinischen und klinischen
Entwicklung neuer Substanzen




23.1 Klinische Pharmakologie

Weiterbildungsinhalte
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in

Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten *

Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeiten erworben

Datum / Unterschrift des WB-Befugten

der Evaluation von Therapieverfahren und
Forschungsberichten

der Erstellung, Beurteilung und Implementierung
von Therapieleitlinien

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden |Richt- Jéhrliche Dokumentation geméaR § 8 WBO * Kenntnisse, Erfahrungen
zahl und Fertigkeiten erworben
Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum / Unterschrift des WB-Befugten
Teilnahme an Klinischer Erprobung, Planung und
Durchfuihrung von kontrollierten klinischen Prifun-
gen von Arzneimitteln an Menschen in den
Phasen I-IV
- Phase | -1l 100
- Phase IV: 300
pharmakokinetische Untersuchungen am Men- 10
schen einschlieB3lich biologischer Verfiigbarkeit,
Metabolismus, Ausscheidung und pharmakokineti-
sche Interaktionsstudien
Beurteilung von Dosis-/Konzentrations- 25
Wirkungsbeziehungen
Beurteilung von Meldungen zur Arzneimittelsicher- 100
heit einschlieRlich Nutzen-Risiko-Abschatzung
Therapeutisches Drug Monitoring, pharmakogeneti- | 100
sche Analysen

* gof. weitere Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten:




23.2 Pharmakologie und Toxikologie

Weiterbildungsinhalte
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in

Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten *

Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeiten erworben

Datum / Unterschrift des WB-Befugten

den rechtlichen Grundlagen fur Entwicklung, Zulas-
sung und Umgang mit Arzneimitteln

der Versuchsplanung, -durchfiihrung und
-auswertung von Studien einschlieBlich den ethi-
schen Grundlagen zur Durchflihrung von Versu-
chen am Menschen und beim Tier

biologischen Test- und Standardisierungsverfahren
sowie den gebrauchlichen Untersuchungsverfahren
und Messmethoden der Pharmakologie und Toxiko-
logie einschlie3lich chemisch-analytischer, elektro-
physiologischer, zell- und molekularbiologischer
Verfahren

der Analyse und Bewertung toxikologischer Wir-
kungen am Menschen einschliel3lich der medizi-
nisch wichtigen Giften und deren Antidote

der klinisch toxikologischen Beratung

den theoretischen Grundlagen der (tier-) experi-
mentellen Forschung zur Analyse der erwiinschten
bzw. schadlichen Wirkungen von Arzneistoffen und
Fremdstoffen

der experimentellen Erzeugung von kurativen und
schadlichen Wirkungen beim Tier

der experimentellen Erzeugung von Krankheiten
sowie deren Beeinflussung durch Arzneistoffe und
Fremdstoffe und deren Erfassung und Bewertung
mit biochemischen, chemischen, immunologischen,
mikrobiologischen, molekularbiologischen und phy-
sikalischen und physiologischen Methoden

der Narkose und Analgesie von Versuchstieren




23.2 Pharmakologie und Toxikologie

Weiterbildungsinhalte
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in

Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten *

Kenntnisse, Erfahrungen und
Fertigkeiten erworben

Datum / Unterschrift des WB-Befugten

verhaltenspharmakologischen
Untersuchungsverfahren

in-vitro-Methoden zur Untersuchung der Wirkung
von Arzneistoffen und Fremdstoffen an isolierten
Organen, Zellkulturen und subzellulédren
Reaktionssystemen

Grundlagen morphologischer und histologischer
Untersuchungsverfahren

gebrauchlichen Isolations- und Analysemethoden
zur Identifizierung und Quantifizierung von Arznei-
stoffen und Fremdstoffen und deren Metaboliten,
z. B. in Koérperflissigkeiten und Umweltmedien

Grundlagen der Analyse von Versuchsdaten, Bio-
statistik, Biometrie und Bioinformatik

Dosis- Wirkungsbeziehungen

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden Richt- Jahrliche Dokumentation gemaR § 8 WBO * Kenntnisse, Erfahrungen
zahl und Fertigkeiten erworben
Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum / Unterschrift des WB-Befugten
Mitwirkung an experimentellen-pharmakologisch- | | | 5
toxikologischen Studien 1
pharmakologisch-toxikologische Experimente mit 400 | | | | |
molekularbiologisch-biochemischen und integrativ- | | | | |
physiologischen Methoden i i i i i
Arzneimittelbewertungen 25 :

* ggf. weitere Bemerkungen des/der Weiterbildungsbefugten:




