Weiterbildung zum Fachapotheker
fur Toxikologie und Okologie

Informationen der Apothekerkammer Berlin zur Durchfiihrung —

Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

bearbeitet von der Fachkommission Toxikologie und Okologie der Bundesapothekerkammer/
verabschiedet von der Mitgliederversammlung der Bundesapothekerkammer am 13.11.2007
Uberarbeitet und verabschiedet vom Ausschuss fur Weiterbildung der AKB, 31.08.2015

Inhaltsverzeichnis

Einleitung

Definition

Weiterbildungsziel

Der Weiterzubildende

Der Ermachtigte

Das Weiterbildungsverhaltnis

Anforderungen an die Weiterbildungsstéatte

© N o g~ 0D PRE
o oo o~ B NNN

Durchfiihrung der Weiterbildung



1. Einleitung

Die Weiterbildung im Gebiet Toxikologie und Okologie erfolgt in praktischer Téatigkeit an einer
zugelassenen Weiterbildungsstétte unter Anleitung eines zur Weiterbildung ermachtigten
Apothekers. Bei einer Vollzeittatigkeit betragt die Weiterbildungszeit 36 Monate; auch eine
Teilzeittatigkeit ist moglich, hierbei verlangert sich die Weiterbildungszeit entsprechend. Ne-
ben der praktischen Weiterbildung ist der Besuch von Seminaren verpflichtend, derzeit sind
mindestens 120 Seminarstunden zu absolvieren. Die praktische Weiterbildung beinhaltet u.a.
eine Projektarbeit.

Die Weiterbildung zum Apotheker fur Toxikologie und Okologie soll dem Apotheker die Mdg-
lichkeit geben, spezielle Kenntnisse und Fertigkeiten in diesem Gebiet zu erlangen. Rechtli-
che Grundlage bildet die Weiterbildungsordnung der Apothekerkammer Berlin, in der auch
die Weiterbildungsziele, deren Erreichen durch eine abschlieRende Prifung dokumentiert
werden muss, beschrieben sind.

Um Weiterzubildenden und Weiterbildenden einen Leitfaden zur Durchfihrung der Weiterbil-
dung an die Hand zu geben und soweit wie mdglich ein qualitativ hohes, einheitliches Niveau
der Weiterbildung in allen Bundeslandern zu gewahrleisten, sind folgende Informationen zur
Durchfuihrung der Weiterbildung zum Apotheker fir Toxikologie und Okologie erarbeitet wor-
den.

2. Definition

Die Toxikologie untersucht und bewertet die schadigenden Wechselwirkungen zwischen
Stoffen natirlichen und anthropogenen Ursprungs einerseits und dem Menschen und der
Umwelt andererseits. Die Toxikologie bedient sich dazu entweder der Bestimmung von Ver-
anderungen in biologischen Modellsystemen unter definierten Bedingungen oder von Stoffen
und ihren Abbauprodukten in Organismen und anderen Untersuchungsobjekten.

Die Okologie befasst sich mit Zustanden und Wechselwirkungen von Okosystemen. Okosys-
tem bezeichnet den Lebensraum eines Lebewesens, das in einem Netzwerk von vielschich-
tigen Beziehungen und wechselseitigen Einflissen lebt. Wird ein Element dieses Systems
verandert, verandert sich das gesamte System. Hier anstehende Aufgaben sind die Bestim-
mung und Bewertung der Wirkungen von Stoffen auf Okosysteme (Okotoxikologie) und die
Ruckwirkungen auf den Menschen (Umwelttoxikologie).

Im Rahmen der Weiterbildung umfasst das Gebiet Toxikologie und Okologie insbesondere
die Durchfihrung, Interpretation und Bewertung arzneistofftoxikologischer, forensisch-
toxikologischer, umwelt-toxikologischer, 6kologischer und radiochemischer Untersuchungen
sowie mit diesen in Zusammenhang stehenden analytischen, klinisch-chemischen und ande-
ren Methoden zur Untersuchung der Dynamik und Kinetik von Stoffen, wie z.B. Arzneistof-
fen, Suchtstoffen, Haushaltsmitteln, Bedarfsgegenstanden, Pflanzenschutz- und Schéadlings-
bekampfungsmitteln sowie Industrie-Chemikalien.

3. Weiterbildungsziel

Basiskenntnisse missen von allen Weiterzubildenden nachgewiesen werden. In einem der
genannten Schwerpunkte sind vertiefte Kenntnisse nachzuweisen.

Basiskenntnisse

Es sind Kenntnisse nachzuweisen

e in den Grundlagen der Pharmakologie, der Toxikologie und der Okologie

auf dem Gebiet der Bioverfugbarkeit, in Pharmakokinetik und Toxikokinetik

zu Modellen tiber Strukturwirkungsbeziehungen in Toxikologie und Okologie

in den Grundlagen von Toxizitatspriifungen und Okotoxizitatstests

in der Probengewinnung, Probenaufbereitung und dem Nachweis von Stoffen und deren
Abbauprodukten, auch in komplexen Matrizes
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e in chemischen, biochemischen und physikalischen Analysenmethoden, auch in der Spu-
renanalytik

e in der Sammlung, Auswertung und Bewertung von Arbeitsergebnissen, auch unter Ein-
beziehung rechnerunterstitzter und statistischer Methoden

¢ inden Grundlagen der DetoxikationsmalRhahmen
in den Grundlagen der Dekontaminationsmafinahmen

¢ in stoffoezogenem Recht, z.B. Arzneimittel-, Chemikalien-, Pflanzenschutz-, Lebensmit-
tel- und Bedarfsgegenstédnde-Recht sowie im Wasser-, Boden-, Luft-, Abfall- und Strah-
lenschutzrecht

Schwerpunkte

1. Experimentelle Toxikologie

Schwerpunkt ist die Erfassung, Quantifizierung und Bewertung der schadlichen Wirkungen
von Fremdstoffen in geeigneten Modellsystemen unter definierten Bedingungen.

Im Rahmen der experimentellen Toxikologie fuhrt der Apotheker Prifungen von Stoffen
durch und leitet aus deren Ergebnis mogliche Risiken ab. Seine Bewertung liefert eine
Grundlage fur MalBnhahmen zum Schutz der Lebewesen. Er beurteilt die Qualitat von experi-
mentell-toxikologischen Arbeiten in Hinblick auf die Ubereinstimmung mit den Grundsatzen
der Guten Labor Praxis (GLP).

Er ist Sachverstandiger fur experimentelle Toxikologie und tritt als Gutachter auf.

Weiterbildungsziele

Vertiefung der Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten beispielsweise

o in der Prifung auf akute Toxizitat, Irritation, Sensibilisierung, Karzinogenitat, Mutageni-
tat, Reproduktionstoxizitat, Umweltgefahrlichkeit und auf andere akut oder chronisch
schadigende Eigenschaften in Zell- oder Gewebekulturen, in subzellularen Komparti-
menten und/oder im lebenden Organismus
in Biotransformation und Toxikokinetik

e in den toxischen Wirkungen von Fremdstoffen zugrundeliegenden molekularen Wir-
kungsmechanismen

e in der Abschéatzung und Bewertung des Gefahrdungs-, Expositions- und Risikopotenzi-
als durch Fremdstoffe und in den Méglichkeiten der Risikoverminderung

¢ in Epidemiologie einschlieRlich der zugrundeliegenden statistischen Methoden

e inder Erstellung von Gutachten

¢ inden relevanten Rechtsgebieten

2. Analytische Toxikologie

Schwerpunkt ist die qualitative und quantitative Analytik von Fremdstoffen, wie z.B. Arznei-,
Sucht- und Gefahrstoffen und Abbauprodukten in biologischen und anderen Materialien.
Neben der Beurteilung der Analytik bewertet der Apotheker seine Ergebnisse im Zusam-
menhang mit dem arztlichen Untersuchungsbefund bzw. dem Obduktionsergebnis unter Ein-
beziehung aller verfiigharen Informationen und priift nach einer Plausibilitdtskontrolle insbe-
sondere auf einen kausalen Zusammenhang. Hierzu vergleicht er die analytischen Ergebnis-
se eines Falles mit Referenzgruppen.

Er ist Sachverstandiger fur analytische Toxikologie und tritt als Gutachter auf.

Weiterbildungsziele

Erweiterung und Vertiefung der Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten beispielsweise

¢ in chemischen, biochemischen und physikalischen Analysenmethoden

o Uber die Biotransformation und Toxikokinetik

e in der Validierung von Prifmethoden

e in der Prifung von Stoffgemischen und biologischem Untersuchungsmaterial mit Doku-
mentation, Auswertung und statistischer Berechnung von Untersuchungsergebnissen

e in der Erstellung von Gutachten
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e Uber postmortale qualitative und quantitative Veranderungen von aufgenommenen
Fremdstoffen

e (Uber qualitative und quantitative Veranderungen von Fremdstoffen und Stoffgemischen
bei Lagerung

¢ in den relevanten Rechtsgebieten

3.  Okotoxikologie und Umwelttoxikologie (Okologie)

Schwerpunkt ist die Bestimmung und Bewertung von Schadstoffkonzentrationen, einschliel3-
lich Radionukliden, in Wasser, Boden, Luft, Abfall und biologischen Materialien (Pflanze-Tier-
Nahrungsmittel-Mensch).

Dies beinhaltet auch die Analytik von Fremdstoffen, wie z. B. Pflanzenschutzmitteln und an-
deren toxischen Substanzen in Lebensmitteln und Bedarfsgegenstanden.

Im Rahmen der Umwelt- und Okotoxikologie befasst sich der Apotheker mit der Risikoab-
schatzung, der toxischen Wirkung von Fremdstoffen auf Mensch, Tier und Pflanze und ver-
folgt/riickverfolgt deren Weg vom Erzeuger durch die Umwelt bis zum geféhrdeten Organis-
mus, insbesondere auch Uber die Nahrungsnetze. Er prift und beurteilt Stoffe und deren
Zubereitungen auf ihre Umweltvertraglichkeit bei deren Entwicklung, Anwendung, Lagerung
und Vernichtung.

Er ist Sachverstandiger fur Umwelttoxikologie und Okotoxikologie und tritt als Gutachter auf.

Weiterbildungsziele

Vertiefung der Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten beispielsweise

¢ in chemischen, radiochemischen, biochemischen, physikalischen und mikrobiologischen
Analysenmethoden, insbesondere der Rickstandsanalytik

¢ in der Validierung von Priufmethoden

¢ in der Untersuchung von Stoffen in Luft, Wasser, Boden, Abfall und biologischem Material

e Uber Wirkung, Verhalten und Bewertung von Stoffen in Luft, Wasser, Boden, Abfall und
biologischem Material

e in der Beratung in Umwelthygiene, der Entsorgung und Vernichtung von Gefahrstoffen,
einschliel3lich infektidsen Materials

e in der Prifung von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen auf ihre Umweltvertraglich-
keit

¢ in der Abschatzung und Bewertung des Gefahrdungs-, Expositions- und Risikopotenzials
durch Fremdstoffe und in den Mdglichkeiten der Risikoverminderung

e in der Erstellung von Gutachten

¢ in den relevanten Rechtsgebieten

4, Der Weiterzubildende

Der Weiterzubildende muss die Fertigkeiten und Kenntnisse erwerben, die erforderlich sind,
um das Weiterbildungsziel zu erreichen. Er verpflichtet sich ferner zur aktiven Mitarbeit im
Sinne des Weiterbildungsplanes zur Erreichung des Weiterbildungszieles.

5. Der Ermachtigte

Der Erméchtigte ist weitergebildeter Fachapotheker fur das Gebiet und hat damit die erfor-
derlichen Kompetenzen, um die Weiterbildung des Apothekers zu leiten. Der Ermachtigte ist
idealerweise selbst an der Weiterbildungsstétte des Weiterzubildenden tatig. Der Ermé&chtig-
te tragt mit fachlicher und organisatorischer Unterstitzung dazu bei, dass der Weiterzubil-
dende die vorgeschriebenen Kompetenzen des Fachapothekers erwirbt, die zum Erreichen
des Weiterbildungszieles erforderlich sind. Die Weiterbildung soll in einer ihrem Zweck gebo-
tenen Form planméaRig, zeitlich und sachlich gegliedert so durchgefihrt werden, dass das
Weiterbildungsziel in der vorgesehenen Zeit erreicht werden kann (Weiterbildungsplan). Der
Erméchtigte hat mit dem Weiterzubildenden regelmallig Fachgesprache zu fuhren, die zu
protokollieren sind.
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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 Unterbrechun-
gen 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.

o Bearbeiten der Projektarbeit und der praktischen Aufgaben

Diese ist an der Weiterbildungsstatte des Weiterzubildenden zu bearbeiten.

e Kosten der Weiterbildung
Es sollte von den Beteiligten geregelt werden, wer die Finanzierung der Seminare (Ge-
biihren/Reisekosten/Ubernachtungskosten) tragt. Der Arbeitgeber des Weiterzubilden-
den sollte dem Weiterzubildenden kostenlos die Arbeitsmittel zur Verfiigung stellen, die
zum Erreichen des Weiterbildungszieles erforderlich sind.

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

7. Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

1. Weiterbildungsstatten fur das Gebiet Toxikologie und Okologie sind entsprechend aus-
gestattete Universitatsinstitute, Laboratorien der Industrie und andere Untersuchungs-
stellen.

2. Die Weiterbildungsstatten mussen in personeller, rAumlicher und apparativer Hinsicht so
ausgestattet sein, dass den Anforderungen der Weiterbildungsordnung in angemesse-
nem Umfang entsprochen werden kann. Soweit Priifungen nach standardisierten Me-
thoden durchgefiihrt werden, muss die apparative Ausstattung deren Richtlinien ent-
sprechen.

3. Weiterbildungsinhalte, die in der Weiterbildungsstatte nicht angemessen vermittelt wer-
den kénnen, sind vorzugsweise durch den Besuch von entsprechenden Weiterbildungs-
veranstaltungen zu erwerben.

4. In der Weiterbildungsstatte muss ausreichend aktuelle Fachliteratur vorhanden sein, die
die erforderlichen theoretischen Grundlagen wahrend der Weiterbildungszeit vermitteln
kann.

8. Durchfiihrung der Weiterbildung

Weiterbildungsplan

Der schriftliche Weiterbildungsplan wird zu Beginn der Weiterbildung von Ermé&chtigtem und
Weiterzubildendem gemeinsam erstellt. Der Weiterbildungsplan soll sicherstellen, dass die
vorgeschriebenen Kenntnisse, Fertigkeiten und Kompetenzen kontinuierlich er-worben wer-
den. Der Ermachtigte muss sicherstellen, dass der Weiterzubildende den Weiterbildungsplan
erfillen kann.

Fachgesprache

Die Umsetzung des Weiterbildungsplanes ist in Fachgesprachen regelmallig, mindestens
zweimal jahrlich, zu Gberprifen und der Weiterbildungsplan gegebenenfalls anzupassen. Die
im Rahmen der zu dokumentierenden praktischen Tatigkeiten gewonnenen Erfahrungen und
Ergebnisse kénnen in den Fachgesprachen aufgegriffen und ausgewertet werden. Uber die
Fachgesprache ist jeweils ein Protokoll zu fihren.

Informationsmappe Toxikologie und Okologie Stand August 2015 S. 5/6



Weiterbildungsseminare

Der Weiterzubildende besucht wahrend der Weiterbildungszeit spezielle Weiterbildungs-
seminare. Die Seminare umfassen mindestens 120 Stunden. Davon entfallen 112 Stunden
auf den Pflichtteil und 8 Stunden auf den Wabhlteil des Seminarspiegels. Zu den Anforderun-
gen und Inhalten siehe Anhang 1

Praktische Aufgaben

Der Weiterzubildende muss pro Weiterbildungsjahr in der Regel eine Aufgabe mit einem zu
dokumentierenden Umfang von mindestens 2 Seiten, max. 5 Seiten aus pharmakologischen,
rechtlichen, betriebswirtschaftlichen, galenischen, analytischen oder gesundheitspolitischen
Themenbereichen bearbeiten. Anhand dieser soll der Erméchtigte spezifische situationsbe-
dingte Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten seines Weiterzubildenden tberprifen kon-
nen.

Wahrend der Weiterbildungszeit sind 120 Stunden Mitarbeit im stationdren Bereich (au-
Berhalb der Stationsbegehungen) nachzuweisen.

Projektarbeit

Im Rahmen der praktischen Weiterbildung ist eine Projektarbeit nach den Richtlinien der
Apothekerkammer Berlin an der Weiterbildungsstatte anzufertigen. Anstelle der Projektarbeit
wird auch eine Verdoffentlichung oder ein Vortrag anerkannt. Diese missen einen unmittelba-
ren Bezug zu den Weiterbildungsinhalten des Gebietes Pharmazeutische Analytik haben.

Prifung

Am Ende der Weiterbildungszeit weist der Weiterzubildende die erworbenen Kenntnisse,
Fertigkeiten und Kompetenzen bei der abschlieenden Prifung vor dem Prifungsausschuss
der Apothekerkammer Berlin nach. Gegenstand des Prufungsgespraches sollte u. a. die Pro-
jektarbeit sein. Die im Rahmen der zu dokumentierenden praktischen Téatigkeiten gewonne-
nen Erfahrungen und Ergebnisse kénnen aufgegriffen werden.
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