Facharzt/Facharztin fur Klinische Pharmakologie

Gebiet Pharmakologie

Facharzt/Facharztin fiir Klinische Pharmakologie
(Klinischer Pharmakologe/Klinische Pharmakologin)

Gebietsdefinition Das Gebiet Pharmakologie umfasst die Erforschung von Arzneimittelwirkungen, Entwicklung
und Anwendung von Arzneimitteln, die Erforschung der Wirkung von Fremdstoffen am
Menschen, die Bewertung des therapeutischen Nutzens, die Erkennung von
Nebenwirkungen sowie die Beratung und Unterstiitzung der in der Vorsorge und
Krankenbehandlung Tatigen bei der Anwendung substanzbasierter therapeutischer und
diagnostischer MaRnahmen sowie die Risikobewertung von Fremdstoffen.

Weiterbildungszeit 60 Monate im Gebiet Pharmakologie unter Befugnis an Weiterbildungsstatten, davon
= missen 48 Monate in Klinische Pharmakologie abgeleistet werden, davon

= kénnen zum Kompetenzerwerb bis zu 18 Monate Weiterbildung in Pharmakologie und
Toxikologie erfolgen

= mussen 12 Monate in Gebieten der unmittelbaren Patientenversorgung abgeleistet
werden

Weiterbildungsinhalte der Facharzt-Kompetenz

Kognitive und Methodenkompetenz Handlungskompetenz Richtzahl
Kenntnisse Erfahrungen und Fertigkeiten

Allgemeine Inhalte der Weiterbildung fiir Abschnitt B unter Beriicksichtigung gebietsspezifischer Auspragung

Grundlagen

Ethische, wissenschaftliche und rechtliche
Grundlagen arztlichen Handelns

Vertiefung und Starkung berufsspezifischer
Haltungen zum Wohl des Patienten, die auf
arztlicher Expertise, anerkannten ethischen
Grundséatzen, Kommunikativitat, Kollegialitat und
praventivem Engagement beruhen

Grundlagen arztlicher Begutachtung

MaRnahmen der Qualitatssicherung und des
Qualitdtsmanagements einschliellich des Fehler-
und Risikomanagements sowie Anwendung von
Leit- und Richtlinien

Grundlagen der Transplantationsmedizin und
Organisation der Organspende

Okonomische und strukturelle Aspekte des
Gesundheitswesens

Hygienemalinahmen

Arztliche Leichenschau

Patientenbezogene Inhalte

Management (nosokomialer) Infektionen mit
multiresistenten Erregern

Beratung uber praventive und rehabilitative
MafRnahmen einschlieRlich der Verordnung von
Heil- und Hilfsmitteln sowie Indikationsstellung und
Uberwachung physikalischer TherapiemaRnahmen

Situationsgerechte arztliche Gesprachsfiihrung
einschlief3lich der Beratung von Angehérigen

Aufklarung und Befunddokumentation
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Kognitive und Methodenkompetenz Handlungskompetenz Richtzahl
Kenntnisse Erfahrungen und Fertigkeiten

Durchfiihrung einer strukturierten
Patientenliibergabe

Psychosomatische Grundlagen

Psychosoziale, umweltbedingte und interkulturelle

Einflisse auf die Gesundheit sowie

Zusammenhang zwischen Krankheit und sozialem

Status

Auswirkungen des Klimawandels auf die

Gesundheit

Besondere Situationen bei der Betreuung von

Schwerstkranken und Sterbenden
Therapieentscheidungen am Lebensende
einschliefllich Angehorigengesprache

Symptome der Verletzung von kdrperlicher

und/oder psychischer Integritat
Beurteilung von Besonderheiten der Erkrankungen
und Einschrankungen im Alter

Genderaspekte und Aspekte der

Geschlechtsidentitat

Telemedizin

Behandlungsbezogene Inhalte

Atiologie, Pathophysiologie und Pathogenese von

Krankheiten
Medizinische Notfallsituationen, insbesondere
lebensrettende Sofortmafinahmen

Seltene Erkrankungen
Pharmakotherapie, Pharmakovigilanz und
Arzneimitteltherapiesicherheit sowie
Arzneimittelmissbrauch
Schmerzpravention und allgemeine
Schmerztherapie bei akuten und chronischen
Schmerzen
Interdisziplindre und interprofessionelle
Zusammenarbeit
Impfwesen/Durchfiihrung von Schutzimpfungen

Besonderheiten bei der Betreuung von Menschen

mit Behinderung

Technisch-diagnostische Inhalte im Zusammenhang mit gebietsspezifischen Fragestellungen

Praanalytik und labortechnisch gestitzte

Nachweisverfahren
Point-of-Care-Diagnostik mit visueller oder
apparativer Ausstattung
Indikationsstellung und Befundinterpretation des
krankheitsbezogenen Basislabors
Interdisziplindre Indikationsstellung zur
weiterfuhrenden Diagnostik einschlieflich der
Differentialindikation und Interpretation
bildgebender Befunde

Gemeinsame Inhalte der Facharzt-Weiterbildungen im Gebiet Pharmakologie

Ubergreifende Inhalte im Gebiet Pharmakologie
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Kognitive und Methodenkompetenz
Kenntnisse

Handlungskompetenz
Erfahrungen und Fertigkeiten

Richtzahl

Wesentliche Gesetze, Verordnungen und
Richtlinien

Internationale und nationale Normen der
Erforschung, Entwicklung und Anwendung von
Arzneimitteln, z. B Good Clinical Practice des
International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(ICH-GCP), ethische Grundsatze fiir die
medizinische Forschung am Menschen
(Deklaration von Helsinki)

Pharmakologische, toxikologische und klinische
Grundlagen der Erforschung, Entwicklung und
Anwendung von Arzneimitteln

Erkennung, Erfassung, Meldung und Bewertung
unerwunschter Arzneimittelwirkungen und von
Medikationsfehlern

Risiken von Wirk- und Schadstoffen

Risikomanagement und -kommunikation

Biometrie und Statistik, Pharmakoepidemiologie
und Arzneimittelanwendungsforschung,
Expositionserfassung

Pharmakologische Methodik, insbesondere
Pharmako- und Toxikokinetik sowie Pharmako- und
Toxikodynamik relevanter Wirk- und Schadstoffe

Biochemische, chemische, immunologische,
mikrobiologische, molekularbiologische,
physikalische und physiologische Arbeits- und
Nachweismethoden

Grundlagen der tierexperimentellen
Forschungstechnik zur Wirkungsanalyse von
Arzneimitteln und Fremdstoffen, Erzeugung von
Krankheitszustanden in Modellorganismen zur
Wirkstoffpriifung

Grundlagen, Methoden und Anwendung der
Pharmako- und Toxikogenomik

Standardmethoden der Qualitatssicherung fir
Labor- und Klinikuntersuchungen, Berichtswesen

Wissenschaftlich begriindete Gutachtenerstellung
und Bewertung von Forschungsberichten

Grundlagen der Entwicklung und Priifung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten

Arzneimitteltherapie von Erkrankungen

Spezifische Inhalte der Facharzt-Weiterbildung Klinische Pharmakologie

Klinische Priifung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Gesetzliche und ethische Anforderungen, Leitlinien
und Empfehlungen klinischer Priifungen

Zulassungsverfahren fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Post-Marketing-Surveillance

Biometrische Methoden und Datenmanagement
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Kognitive und Methodenkompetenz Handlungskompetenz Richtzahl
Kenntnisse Erfahrungen und Fertigkeiten
Planung und Erstellung von Prifplanen, 8
Durchfiihrung der Studien, statistische Auswertung
bzw. Bewertung der Ergebnisse klinischer
Priifungen der Phase | bis IV, davon
— Durchfiihrung von Studien Phase /Il 4
— Durchfilhrung von randomisierten kontrollierten
Studien (RCT)

Wirkungsanalyse von Arzneimitteln am Menschen
Bewertung von 3
Dosis-/Konzentration-Wirkungsuntersuchungen
Anwendung pharmakokinetischer und/oder
-dynamischer Methoden

Methodik epidemiologischer Studien
Mitwirkung bei Vorbereitung, Durchfiihrung und 2
Auswertung von nicht-interventionellen Studien
(NIS)

Bestimmung von Wirkstoffen und Arzneimitteln in Kérperfliissigkeiten und Geweben

Bestimmungsmethoden, insbesondere

chemisch-analytische Verfahren, z. B.

Massenspektrometrie, molekularbiologische

Verfahren
Erkennung und Bewertung von
Arzneimittelwechselwirkungen einschlielich der
Mitbehandlung
Durchfiihrung und Bewertung des therapeutischen
(Drug-)Monitorings einschlieRlich der
Mitbehandlung
Durchfiihrung und Bewertung
pharmakogenomischer Untersuchungen

Arzneimittelsicherheit und Arzneimitteltherapiesicherheit

Prinzipien, Meldesysteme, Stufenplanverfahren
Erkennung, Erfassung und Bewertung der
Sicherheit von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Vorgehen bei Vergiftungen und Uberdosierungen
Beratung bei Vergiftungen und Uberdosierungen

Bewertung von Arzneimitteln

Evaluation von Arzneimitteln und

Therapieverfahren anhand der Prinzipien der

evidenzbasierten Medizin
Bewertung von Arzneimitteln in Zusammenarbeit
mit behandelnden Arzten oder Priifarzten
(Kosten)-Nutzen-Risiko-Bewertung

Arzneimitteltherapie
Beratungen und Mitbehandlung in der 30
Arzneimitteltherapie unter Berlicksichtigung von
Therapie-Leitlinien einschlieflich
Nutzen-Risiko-Abschatzung

Therapie-Leitlinien
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Kognitive und Methodenkompetenz Handlungskompetenz Richtzahl
Kenntnisse Erfahrungen und Fertigkeiten

Grundlagen der Erstellung, Beurteilung und
Implementierung von Therapie-Leitlinien unter
Berucksichtigung der Prinzipien der
evidenzbasierten Medizin

Mitwirkung bei der Erstellung und Implementierung
von Therapie-Leitlinien
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