|$| Arztekammer
bl Hamburg

KRITERIEN
far die Erteilung einer Weiterbildungsbefugnis
Facharzt-Kompetenz Klinische Pharmakologie

Der Vorstand der Arztekammer Hamburg hat die nachstehenden Kriterien fir die Er-
teilung einer Weiterbildungsbefugnis beschlossen:

24. Gebiet Pharmakologie

60 Monate im Gebiet Pharmakologie unter Befugnis an Weiterbildungsstatten, da-
von mussen

e 48 Monate in Klinische Pharmakologie abgeleistet werden, davon
konnen zum Kompetenzerwerb bis zu 18 Monate Weiterbildung in Pharma-
kologie und Toxikologie erfolgen und
e 12 Monate in Gebieten der unmittelbaren Patientenversorgung abgeleistet wer-
den.

24.1 Facharzt-Kompetenz Klinische Pharmakologie

Die Weiterbildungsordnung der Arztekammer Hamburg vom 15. Juni 2020 fordert fur
die Bezeichnung folgende Weiterbildungszeiten:

—  Voraussetzung fur die Zulassung zur Weiterbildungsprufung ist das Erfillen der
Mindestweiterbildungszeit sowie der Nachweis der geforderten Kompetenzen
nebst Richtzahlen. Die Weiterzubildenden haben die Ableistung der vorgeschrie-
benen Weiterbildungsinhalte gemafr 8 8 Abs. 1 i.V.m. 8§ 2a Nr. 8 WBO im elekt-
ronischen Logbuch kontinuierlich zu dokumentieren. Die Dokumentation ist Teil
der Weiterbildung. Hierzu ist mindestens einmal jahrlich die Bestatigung des Wei-
terbildungsstandes durch die/den zur Weiterbildung befugte(n) Arztin/Arzt erfor-
derlich (8 8 Abs. 1 WBO).

- Die Dokumentation der Gesprache gemaf 8 5 Abs. 3 Satz 2 WBO erfolgt eben-
falls im elektronischen Logbuch.

- Den Weiterzubildenden muss ein gegliedertes Programm fur die Facharzt-
/Schwerpunkt- sowie Zusatz-Weiterbildung (sog. Weiterbildungsplan) ausgehan-
digt werden (8 5 Abs. 6 WBO).

Fur den Umfang der zu erteilenden Befugnis ist mal3gebend, inwieweit die an Inhalt,
Ablauf und Zielsetzung der Weiterbildung gestellten Anforderungen durch den/die be-
fugten Arzt/Arztin unter Beriicksichtigung des Versorgungsauftrages, der Leistungs-
statistik sowie der personellen und materiellen Ausstattung der Weiterbildungsstatte
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erfullt werden konnen, vergl. 8 5 Abs. 5 WBO. Je nach Umfang der zu vermittelnden
Kompetenzen werden die Befugnisse zeitlich und inhaltlich abgestuft erteilt.
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Daruber hinaus gelten fur die Beurteilung eines Antrags auf Erteilung einer Weiterbil-
dungsbefugnis die nachstehenden allgemeinen Befugniskriterien.

e Die/der Antragsteller(in) muss fachlich und persdnlich geeignet sein und eine mehr-
jahrige Tatigkeit nach Abschluss der entsprechenden Weiterbildung nachweisen
(8 5 Abs. 2 WBO).

e Veranderungen in Struktur und GroRe der Weiterbildungsstatte sind der Arztekam-
mer unverziiglich anzuzeigen. Der Umfang der Befugnis ist an Veranderungen an-
zupassen (8 5 Abs. 5 WBO)

Bezogen auf die Erteilung einer Weiterbildungsbefugnis wurden die nachstehenden
Befugniskriterien erarbeitet. Grundlage sind die in der WBO genannten WB-Blocke mit
unterschiedlichen Kompetenzen in den nachstehend genannten Kompetenzebenen
und Richtzahlen (soweit vorgesehen) bzw. Richtzahl-Komplexen:

Kognitive und Methodenkompetenz = Inhalt systematisch einordnen und erklaren kénnen
Handlungskompetenz = Inhalt selbstverantwortlich durchfiihren kénnen

Fur die Bestimmung des zeitlichen Umfangs der Weiterbildungsbefugnis ist — bezogen
auf die Spezifischen Inhalte der Facharzt-Weiterbildung Klinische Pharmakologie — fol-
gendes nachzuweisen:

Tab. 1
Punkte Monate

20 48
18-19 42
16-17 36
13-15 30
10-12 24
7-9 18
4-6 12
1-3 6

Je nach Befugnisumfang sind die wesentlichen Kompetenzen nebst Richtzahlen und
Angaben zur jeweiligen Nachweisform in der Tabelle 2 im Anhang gekennzeichnet.

Auf der Grundlage von § 5 Abs. 5 WBO kann die Arztekammer Hamburg im Rahmen
einer Einzelfallprifung einen anderen zeitlichen Umfang festlegen.

Die Leistungszahlen werden wie folgt berechnet:

Leistungszahl des Befugten/Jahr
Anzahl der Weiterzubildenden

= erbrachte Leistungszahl/JahriWeiterzubildende
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Grundsatze zum Beantragungsverfahren:

Antrage auf Erteilung einer Weiterbildungsbefugnis sind an die Arztekammer Hamburg
zu richten. Der Antragsprufung liegt das entsprechende Antragsformular nebst Anla-
gen zugrunde.

Der Weiterbildungsausschuss befasst sich mit Antrdgen auf Erteilung einer Befugnis
und erarbeitet eine Beschlussempfehlung fir den Vorstand der Arztekammer Ham-
burg. (Im Falle einer positiven Empfehlung des Weiterbildungsausschusses, be-
schliel3t der Vorstand tber die Erteilung einer Weiterbildungsbefugnis). Dieses Verfah-
ren nimmt erfahrungsgemalf eine Zeit von ca. 12 Wochen in Anspruch. Die Befugnis
wird jedoch grundsatzlich riickwirkend mit dem Datum der Antragstellung erteilt.

Weiterbildungsbefugnisse werden gemafd 8 5 Abs. 2 WBO 20 grundsatzlich zeitlich
befristet erteilt. Sie konnen jederzeit von der Arztekammer Uberpruft werden. Entspre-
chend einem Grundsatzbeschluss des Vorstandes der Arztekammer erfolgt eine
Erstiberprifung nach einem Jahr und im weiteren Verlauf alle funf Jahre.

Andern sich in den Féllen des § 5 Abs. 5 WBO 20 die fiir die Erteilung der Weiterbil-
dungsbefugnis maRRgebend gewesenen Voraussetzungen, so ist der zeitliche Umfang
der Weiterbildungsbefugnis den geanderten Verhaltnissen anzupassen. Der befugte
Arzt ist verpflichtet, der Arztekammer Anderungen in der Struktur und GroRe der
Weiterbildungsstatte unverzuglich mitzuteilen.

HINWEIS

Gemal der Gebiihrenordnung der Arztekammer Hamburg vom 12.09.2018, zuletzt
geandert am 05.09.2022, gilt entsprechend Ziffer 2.4 der Anlage zu 8 2 Absatz 2 —
Gebuhrenverzeichnis —, dass fur die Erteilung einer Weiterbildungsbefugnis die nach-
stehenden Gebuhren zu entrichten sind:

Antrag auf Weiterbildungsbefugnis Gebihr

je Arzt und Antrag / Anhebungsantrag 150 Euro

Begehung zusétzlich, nach Anzahl der an der Begehung be- | 100 bis 450 Euro
teiligten Personen

je Arzt und Antrag auf Uberprifung des Fortbestehens 100 Euro

Neuerteilung bei Wechsel der Weiterbildungsstatte je Antrag | 35 Euro

WB-Abteilung, Beschluss vom 26.08.2024
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ANGABEN ZUR PERSON DER/DES ANTRAGSTELLERIN/-STELLERS:

Titel, Name, Vorname,

ANHANG

zum Antrag auf Erteilung einer Weiterbildungsbefugnis fir die
Facharzt-Kompetenz Klinische Pharmakologie

Geb.-Dat.: Geburtsort:

Geschlecht: mannlich [] weiblich [] divers []

Name / Anschrift der Klinik | Klinikabteilung | Praxis:

Name:

StralRe, PLZ / Ort:

Telefon: Mobil:

E-Mail:

Haupttatigkeit:

Std./Woche seit

weitere Tatigkeiten | Std./Woche (z.B. weitere Chefarzttatigkeit, MVZ, Niederlassung etc.):

Fur die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben:

Datum:

Unterschrift / Stempel der/des Antragstellenden
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Erlauterung:

e Zur Bestimmung des zeitlichen Umfangs einer Befugnis fur die Facharzt-Kompetenz Klinische Pharmakologie
sind die Kompetenzen gemal Tabelle 1 nachzuweisen.

e Die inhaltlichen Details zu den geforderten Kompetenzen sowie die jeweilige Nachweisform ergibt sich aus der
nachfolgenden Tabelle 2. Bitte senden Sie diese — zusammen mit dem Generalbogen — ausgeftllt an uns zu-

rick.
Tab. 1
Punkte Monate

20 48
18-19 42
16-17 36
13-15 30
10-12 24
7-9 18
4-6 12
1-3 6
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Tab. 2

Kompetenz-
Nummer

Kompe-
tenz-
Ebene

KM! / H2

WB-Block

RZ
gem. WBO

JA

NEIN

Leistungszahl
im 0.g. Berichtszeitraum

Nachweis durch

Gemeinsame Inhalte der Facharzt-Weiterbildungen im
Gebiet Pharmakologie

Ubergreifende Inhalte im Gebiet Pharmakologie

Punkte WB-Block: 2

KM

Wesentliche Gesetze, Verordnungen und Richtlinien

Verbindliche Selbstauskunft

KM

Internationale und nationale Normen der Erforschung, Ent-
wicklung und Anwendung von Arzneimitteln, z. B Good Cli-
nical Practice des International Council for Harmonisation
of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use (ICH-GCP), ethische Grundséatze fur die medizinische
Forschung am Menschen (Deklaration von Helsinki)

Verbindliche Selbstauskunft

KM

Pharmakologische, toxikologische und klinische Grundla-
gen der Erforschung, Entwicklung und Anwendung von
Arzneimitteln

Verbindliche Selbstauskunft

KM

Risiken von Wirk- und Schadstoffen

Verbindliche Selbstauskunft

KM

Biometrie und Statistik, Pharmakoepidemiologie und Arz-
neimittelanwendungsforschung, Expositionserfassung

Verbindliche Selbstauskunft

KM

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

I O O O O

I O O O O

Verbindliche Selbstauskunft

KM

Biochemische, chemische, immunologische, mikrobiologi-
sche, molekularbiologische, physikalische und physiologi-
sche Arbeits- und Nachweismethoden

[

[

Verbindliche Selbstauskunft

KM

Grundlagen der tierexperimentellen Forschungstechnik zur
Wirkungsanalyse von Arzneimitteln und Fremdstoffen, Er-
zeugung von Krankheitszustanden in Modellorganismen
zur Wirkstoffprufung

Verbindliche Selbstauskunft

KM

Grundlagen, Methoden und Anwendung der Pharmako-
und Toxikogenomik

Verbindliche Selbstauskunft

! Kognitive und Methodenkompetenz: Inhalt systematisch einordnen und erklaren kénnen
2 Handlungskompetenz: Inhalt selbstverantwortlich durchfiihren kénnen
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Standardmethoden der Qualitatssicherung fur Labor- und Verbindliche Selbstauskunft
10 KM - . [] []
Klinikuntersuchungen, Berichtswesen
1 «v | Grundlagen der Entwicklung und Priifung von Arzneimit- O O Verbindliche Selbstauskunft
teln und Medizinprodukten
o ) Verbindliche Selbstauskunft
12 KM | Arzneimitteltherapie von Erkrankungen L] ]
Erkennung, Erfassung, Meldung und Bewertung uner- Verbindliche Selbstauskunft
13 H | winschter Arzneimittelwirkungen und von Medikationsfeh- ] ]
lern
. o Verbindliche Selbstauskunft
14 H Risikomanagement und -kommunikation ] ]
. . | Wissenschaftlich begriindete Gutachtenerstellung und Be- ] ] Verbindliche Selbstauskunft
wertung von Forschungsberichten
Klinische Prafung von Arzneimitteln und Medizinpro- Punkte WB-Block: 2
dukten
Gesetzliche und ethische Anforderungen, Leitlinien und -
16 KM Empfehlungen Kiinischer Prifungen ] ] Verbindliche Selbstauskuntt
17 KM | Zulassungsverfahren fur Arzneimittel und Medizinprodukte [] [] Verbindliche Selbstauskunft
18 KM | Post-Marketing-Surveillance ] ] Verbindliche Selbstauskunft
19 KM | Biometrische Methoden und Datenmanagement Verbindliche Selbstauskunft
Planung und Erstellung von Priufplanen, Durchfuhrung der
20 H Studien, statistische Auswertung bzw. Bewertung der Er- L] L] ')|:| Leistungsstatistik
gebnisse klinischer Priifungen der Phase | bis 1V, davon
20.1 - Durchfiihrung von Studien Phase /Il L] L] ')|:| Leistungsstatistik
- Durchfuihrung von randomisierten kontrollierten Stu- |:| . -
20.2 : >
0 dien (RCT) [] [] Leistungsstatistik
Wirkungsanalyse von Arzneimitteln am Menschen Punkte WB-Block: 2
21 KM | Methodik epidemiologischer Studien ] [] Verbindliche Selbstauskunft
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- H Bewertung von Dosis-/Konzentration-Wirkungsuntersu- n n _)|:| Leistungsstatistik
chungen

03 u Anwendung pharmakokinetischer und/oder -dynamischer ] ] Verbindliche Selbstauskunft
Methoden
Mitwirkung bei Vorbereitung, Durchfiihrung und Auswer- |:| : -

24 H o ; ’ . >
tung von nicht-interventionellen Studien (NIS) [ [ Leistungsstatistik
B(fstlmm"ung von Wirkstoffen und Arzneimitteln in Punkte WB-Block: 2
Korperflissigkeiten und Geweben
Bestimmungsmethoden, insbesondere chemisch-analyti-

25 KM | sche Verfahren, z. B. Massenspektrometrie, molekularbio- L] L] Verbindliche Selbstauskunft
logische Verfahren
Erkennung und Bewertung von Arzneimittelwechselwirkun- -

26 H . o .
gen einschliel3lich der Mitbehandlung L] L] Verbindliche Selbstauskunft
Durchfuhrung und Bewertung des therapeutischen -

27 H 2 . S :
(Drug-)Monitorings einschlieB3lich der Mitbehandlung L] L] Verbindliche Selbstauskunft

o8 Y Durchfihrung und Bewertung pharmakogenomischer (] (] Verbindliche Selbstauskunft
Untersuchungen
Arzneimittelsicherheit und .
Arzneimitteltherapiesicherheit LG HEHBIDELE 2

29 KM | Prinzipien, Meldesysteme, Stufenplanverfahren ] L] Verbindliche Selbstauskunft

30 KM | Vorgehen bei Vergiftungen und Uberdosierungen ] ] Verbindliche Selbstauskunft
Erkennung, Erfassung und Bewertung der Sicherheit von -

1 H . -

3 Arzneimitteln und Medizinprodukten [ [ Verbindliche Selbstauskuntt

32 H Beratung bei Vergiftungen und Uberdosierungen ] ] Verbindliche Selbstauskunft
Bewertung von Arzneimitteln Punkte WB-Block: 2
Evaluation von Arzneimitteln und Therapieverfahren an- -

% KM hand der Prinzipien der evidenzbasierten Medizin N N Verbindliche Selbstauskuntt
Bewertung von Arzneimitteln in Zusammenarbeit mit be- -

34 H ..
handelnden Arzten oder Priféarzten L] L] Verbindliche Selbstauskuntt
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35 H (Kosten)-Nutzen-Risiko-Bewertung L] L] Verbindliche Selbstauskunft

Beratungen und Mitbehandlung in der Arzneimitteltherapie
36 KM unter Beriicksichtigung von Therapie-Leitlinien einschliel3- 30 ] ] Verbindliche Selbstauskunft
lich Nutzen-Risiko-Abschéatzung

Grundlagen der Erstellung, Beurteilung und Implementie-
37 KM | rung von Therapie-Leitlinien unter Berticksichtigung der ] ] Verbindliche Selbstauskunft
Prinzipien der evidenzbasierten Medizin

Mitwirkung bei der Erstellung und Implementierung von O] O]

Therapie-Leitlinien Verbindliche Selbstauskunft

Unterschrift /Stempel Antragstellende

Datum:
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