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Verordnung
uber die Priifung zum anerkannten Abschluss
Gepriifter Pharmareferent/Gepriifte Pharmareferentin

Vom 26. Juni 2007

Auf Grund des § 53 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2
des Berufsbildungsgesetzes vom 23. Maéarz 2005
(BGBI. I S. 931), dessen Absatz 1 durch Artikel 232
Nr. 3 Buchstabe a der Verordnung vom 31. Oktober
2006 (BGBI. | S. 2407) geandert worden ist, verordnet
das Bundesministerium fir Bildung und Forschung
nach Anhérung des Hauptausschusses des Bundesins-
tituts fUr Berufsbildung im Einvernehmen mit dem Bun-
desministerium fir Gesundheit und dem Bundesminis-
terium fir Wirtschaft und Technologie:

§1
Ziel der Prifung
und Bezeichnung des Abschlusses

(1) Die zustandige Stelle kann berufliche Fortbil-
dungsprifungen zum Gepriften Pharmareferenten/zur
Gepriften Pharmareferentin nach den §§ 2 bis 8 durch-
fihren, in denen die auf einen beruflichen Aufstieg ab-
zielende Erweiterung der beruflichen Handlungsféhig-
keit nachzuweisen ist.

(2) Durch die Prifung ist festzustellen, ob die not-
wendigen Qualifikationen und Erfahrungen vorhanden
sind, um die folgenden Aufgaben eines Pharmaberaters
im Sinne des Arzneimittelgesetzes wahrzunehmen:

1. Angehdrige von Heilberufen fachlich, kritisch und
vollstédndig Uber Arzneimittel unter Beachtung der
geltenden Rechtsvorschriften zu informieren und

2. Mitteilungen von Angehérigen der Heilberufe Uber
unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und Gegenan-
zeigen oder sonstige Risiken bei Arzneimitteln oder
Einnahmeproblemen der Therapeutika zu dokumen-
tieren, schriftlich aufzuzeichnen und dem Auftragge-
ber zu Gbermitteln.

Dazu gehort die Beféhigung,

1. biologische, biochemische und molekularbiologi-
sche Zusammenhange sowie die klinischen Grund-
lagen von Krankheitsbildern zu beschreiben,

2. Krankheitsverlaufe mit Pharmakotherapien zu ver-
knupfen,

3. Wirkungen von Arzneimittel und Anwendungsemp-
fehlungen zu erlautern,

4. Beratungsgesprache zu fuhren und Marketinginstru-
mente einzusetzen.

(3) Die erfolgreich abgelegte Prifung fuhrt zum an-
erkannten Abschluss ,Geprifter Pharmareferent/Ge-
prifte Pharmareferentin®.

§2
Zulassungsvoraussetzungen

(1) Zur Prifung ist zuzulassen, wer Folgendes nach-
weist:

1. eine mit Erfolg abgelegte Abschlusspriifung in einem
anerkannten medizinischen, naturwissenschaft-
lichen, heilberuflichen oder kaufmannischen Aus-
bildungsberuf, der wesentliche Beziige zu den Qua-
lifikationsinhalten nach § 3 hat, und danach eine
mindestens zweijahrige Berufspraxis oder

2. eine mindestens flinfjahrige Berufspraxis sowie

3. die Teilnahme an einer BildungsmaBnahme gemaB
der Anlage 3 oder wer glaubhaft macht, entspre-
chende Kenntnisse Uber ,Naturwissenschaftliche
und medizinische Grundlagen®, Uber ,Pharmakolo-
gie, die Pharmakotherapie und Krankheitsbilder”,
Uber ,Arzneimittelrecht, das Gesundheitsmanage-
ment und -6konomie“ sowie Uber ,Kommunikation,
Pharmamarkt, Pharmamarketing“ auf andere Weise
erworben zu haben.

(2) Die Berufspraxis muss wesentliche Beziige zu
den Qualifikationsinhalten nach § 3 haben und kann
auch im Handel oder Vertrieb erworben worden sein.

(3) Abweichend von den in den Absatzen 1 und 2
genannten Voraussetzungen kann zur Priifung auch zu-
gelassen werden, wer durch Vorlage von Zeugnissen
oder auf andere Weise glaubhaft macht, Fertigkeiten,
Kenntnisse und Fahigkeiten (berufliche Handlungs-
féhigkeit) erworben zu haben, die die Zulassung zur
Prifung rechtfertigen.

§3
Qualifikationsbereiche

(1) Die Prifung gliedert sich in die Qualifikationsbe-
reiche:

1. Naturwissenschaftliche und medizinische Grund-
lagen,

2. Pharmakologie, Pharmakotherapie und Krankheits-
bilder,
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3. Arzneimittelrecht, und

-6konomie,

Gesundheitsmanagement

4. Kommunikation, Pharmamarkt, Pharmamarketing.

(2) Im Qualifikationsbereich ,Naturwissenschaftliche
und medizinische Grundlagen” soll die Fahigkeit nach-
gewiesen werden, biologische, biochemische und mo-
lekularbiologische Zusammenh&nge unter Beriicksich-
tigung der Grundlagen von Chemie und Physik sowie
Basiswissen der Anatomie und Physiologie darstellen
und mit Inhalten des Qualifikationsbereiches ,,Pharma-
kologie, Pharmakotherapie und Krankheitsbilder” ver-
knlpfen zu kénnen. In diesem Rahmen kdénnen gepruft
werden:

1. Chemie und Physik
a) Aufbau der Materie,
b) Chemische Bindungen,
c) Chemische Reaktionen,
d) Lésungssysteme,
e) Grundlagen der organischen Chemie,
f) Grundlagen der Physik;

2. Biologie
a) Bau und Funktion der Zelle,
b
c
d
e

~

Vererbungslehre,
Gewebelehre,
Grundziige der Molekularbiologie,

—_ =

Grundziige der Biotechnologie,
f) Grundzlige der Gentechnologie,
g) Mikrobiologische Grundlagen;
3. Biochemie
a) Erndhrung und Verdauung,
b
c
d
e

~

Kohlenhydrate,
Lipide,
Proteine und Aminosauren,

—_ =

Biologische Oxidation,
f) Enzyme,
g) Nucleinstoffwechsel,
h) Stoffwechselregulation,
i) Vitamine,
i) Mineralstoffe und Spurenelemente,
k) Wasser- und Elektrolythaushalt;
4. Anatomie, Physiologie
a) Medizinische Terminologie und Lagebezeichnun-
gen,
b) Regulation, Koordination und Kontrolle,
¢) Transportsysteme,
d) Stoffwechsel,
e) Bewegung und Stabilitat,
f) Abwehr- und Uberlebensfunktion,
g) Fortpflanzung und Sexualitat.

(3) Im Qualifikationsbereich ,,Pharmakologie, Phar-
makotherapie und Krankheitsbilder® soll die Fahigkeit
nachgewiesen werden, die klinischen Grundlagen von
Krankheitsbildern beschreiben, Krankheitsverlaufe mit
mdglichen Pharmakotherapien verknlipfen sowie Wirk-
samkeit, Wirkmechanismen, Bioverfligbarkeit, Risiken,
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unerwlinschte  Arzneimittelwirkungen, Interaktionen
und Anwendungsempfehlungen von Arzneimitteln er-
lautern und kommunizieren zu kénnen. In diesem Zu-
sammenhang ist insbesondere zu zeigen, dass

1. Wirkstoffgruppen und ihre Anwendungsgebiete un-
ter Berlcksichtigung pharmakologischer Eigen-
schaften und Darreichungsformen erkléart,

2. Krankheitsbilder und deren Ursachen unter Beriick-
sichtigung pathophysiologischer Vorgange be-
schrieben,

3. Krankheitsbilder mit Arzneimitteltherapien verknUpft

werden kénnen. In diesem Rahmen kénnen gepriift
werden:

1. Allgemeine Pharmakologie

a) Grundbegriffe,

b) Wirkungen des Organismus auf Pharmaka,

c) Wirkungen von Pharmaka auf den Organismus,

d) Unerwinschte Arzneimittelwirkungen,

e) Wechselwirkungen von Arzneimitteln,

f) Pharmakogenetik,

g) Gen- und Antisensetherapie,

h) Chronopharmakologie,

i) Arzneimittelentwicklung und -prifung,

j) Arzneimittelsicherheit und Pharmakovigilanz,

k) Phytopharmaka,

) Homdopathika,

m) Diagnostika und Laborhilfsmittel;

2. Pharmazie und pharmazeutische Technologie

a) Definitionen,

b) Galenik,

c) Herstellung von Fertigarzneimitteln,

d)
)

e) Qualitatskontrolle,

Qualitatssicherung,

f) Arzneimittelsicherheit;
3. Aligemeine Pathologie
a) Gesundheit und Krankheit,
b) Zell- und Gewebereaktionen,
c) Noxen,
d)
)

e) Entziindung,

Reversible Schaden und Degeneration,

f) Tumorpathologie,

g) Allgemeine Begriffserklarungen zur Pathologie
der Systeme;

4. Pharmakoprofile und Pharmakotherapie haufiger
Krankheiten

a) Nervensystem,

b) Endokrines System,
c)

d)

Blut- und Gerinnungssystem,

Niere und ableitende Harnwege; Wasser- und
Elektrolythaushalt,

e) Kardiovaskuléres System,
f) Atmungssystem,
g) Verdauungssystem,
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h) Stoffwechsel,

i) Bewegungsapparat,

i) Haut,

k) Eingriffe in das Immunsystem,

I) Klinische Grundlagen von Tumorerkrankungen,
m) Infektionslehre,

n) Antiinfektiva.

(4) Im Qualifikationsbereich ,Arzneimittelrecht, Ge-
sundheitsmanagement und -6konomie* soll die Féhig-
keit nachgewiesen werden, im Sinne des Arzneimittel-
gesetzes und unter Beachtung weiterer einschlagiger
Rechtsvorschriften handeln zu kénnen. Dazu gehort
die Fahigkeit, Uber Risiken, unerwinschte Arzneimittel-
wirkungen, Interaktionen und Gegenanzeigen zu infor-
mieren sowie unerwiinschte Wirkungen dokumentieren
und schriftlich weiterleiten zu kdnnen. Dazu z&hlt wei-
terhin, im Rahmen der Beratungstatigkeit, Struktur und
Rahmenbedingungen des Gesundheitswesens sowie
des relevanten Marktes beachten zu kénnen. In diesem
Rahmen kénnen gepruft werden:

1. Arzneimittelrecht
a) Zustandige Behorden, relevante Gesetze,
b) Gesetzliche Begriffsbestimmungen,
c) Anforderungen an Arzneimittel,
d) Herstellung,
e) Zulassung,
f) Klinische Priifung,
g) Abgabe von Arzneimitteln,
h) Sicherung und Kontrolle,

i) Beobachtung, Sammlung und Auswertung von
Arzneimittelrisiken,

j) Uberwachung der Arzneimittelsicherheit,
k) Grenzlberschreitender Arzneimittelverkehr,
I) Pflichten des Pharmaberaters,
m) Haftung fir Arzneimittelschaden;

2. Européisches Arzneimittelrecht

a) Bedeutung von EU-Richtlinien,
und Leitlinien,

Verordnungen

b) Zulassungsverfahren,
¢) Qualitatssicherungsvorschriften;
3. Heilmittelwerbung
a) Werbung flir Publikum und Fachkreise,
b) Selbstverpflichtungen;
4. Gesundheitsmanagement und -6konomie

a) Aufgaben und Organisation des Gesundheits-
wesens,

b) Kranken- und Pflegeversicherung,

c) Wirtschaftlichkeit von Arzneimittelverordnungen,
d) Evidenzbasierte Medizin,

e) Qualitatsmanagement im Gesundheitswesen.

(5) Im Qualifikationsbereich ,,Kommunikation, Phar-
mamarkt, Pharmamarketing® soll die Féhigkeit nachge-
wiesen werden, Beratungsgesprache fiihren und damit
insbesondere Fachinformationen kommunizieren, Infor-
mationsmedien und -techniken zielorientiert einsetzen
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sowie mit Partnern innerhalb und auBerhalb des Unter-
nehmens kooperieren zu kdnnen. Hierzu gehdrt weiter-
hin, Marketinginstrumente unter Beachtung der Beson-
derheiten des Pharmamarktes sowie rechtlicher Rah-
menbedingungen einsetzen zu kénnen. In diesem Rah-
men kénnen gepruft werden:

1. Kommunikation
a) Kommunikationspsychologie,
b) Grundlagen der Gesprachspsychologie,
c) Beratungsgesprach,
d) Prasentations- und Moderationstechniken,
€) Arbeitstechniken und Zeitmanagement;
2. Pharmamarkt
a) Relevanter Markt,
b) Pharmamarktdaten,
c) Akteure,
d) Marktverhalten,
e) Wettbewerb;
3. Pharmamarketing
a) Projektmanagement,

b) Grundzlige des Marketing und der Marktfor-
schung,

c) Marketinginstrumente.

§4
Durchfiihrung der Priifung

(1) Die Priifung ist in den in § 3 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
genannten Qualifikationsbereichen schriftlich in Form
von anwendungsbezogenen Aufgaben durchzufihren.
Die Prifung des in § 3 Abs. 1 Nr. 4 genannten Qualifi-
kationsbereiches erfolgt integrativ im Rahmen des
Fachgesprachs gemaB Absatz 4.

(2) Die Prufungsdauer soll fir den Qualifikationsbe-
reich ,,Naturwissenschaftliche und medizinische Grund-
lagen“ 90 Minuten, fir den Qualifikationsbereich ,,Phar-
makologie, Pharmakotherapie und Krankheitsbilder*
150 Minuten und fir den Qualifikationsbereich ,,Arznei-
mittelrecht, Gesundheitsmanagement und -6konomie*“
90 Minuten betragen. Die Prifungsdauer soll insgesamt
360 Minuten nicht Uberschreiten.

(8) Zu dem Fachgesprach ist zuzulassen, wer in al-
len schriftlichen Prifungen geméaB Absatz 1 Satz 1 min-
destens ausreichende Priifungsleistungen erbracht hat.

(4) Das praxisorientierte Fachgesprach basiert auf
einer vom Prifungsausschuss gestellten Situationsbe-
schreibung und soll Inhalte der Qualifikationsbereiche
des § 3 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 berticksichtigen. Dabei soll
die Fahigkeit nachgewiesen werden, berufstypische
Fragestellungen aufnehmen, sachgerechte L&sungen
aufzeigen und notwendige MaBnahmen ergreifen zu
kénnen. Hierbei ist nachzuweisen, dass die Qualifikati-
onen gemaB § 3 handlungsorientiert eingesetzt werden
kénnen. Das Fachgesprach dauert in der Regel 30 Mi-
nuten, es ist eine Vorbereitungszeit von héchstens 30
Minuten einzurdumen.

(5) Wurde in nicht mehr als einer schriftlichen Pri-
fungsleistung in den in § 3 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 genannten
Qualifikationsbereichen eine mangelhafte Leistung er-
bracht, ist in diesem Qualifikationsbereich eine miind-
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liche Ergdnzungsprifung anzubieten. Bei einer oder
mehreren ungenligenden schriftlichen Prifungsleistun-
gen ist eine Ergdnzungsprifung nicht anzubieten. Die
Ergé&nzungsprifung soll anwendungsbezogen durchge-
fihrt werden und nicht l&nger als 20 Minuten dauern.
Die Bewertung der schriftlichen Priifungsleistung und
die der mindlichen Ergadnzungsprifung werden zu ei-
ner Bewertung zusammengefasst. Dabei wird die Be-
wertung der schriftlichen Priifungsleistung doppelt ge-
wichtet.

§5
Anrechnung
anderer Priifungsleistungen

Auf Antrag kann die zusténdige Stelle den Priifungs-
teilnehmer oder die Prifungsteilnehmerin von der Able-
gung einzelner schriftlicher Prifungsleistungen be-
freien, wenn in den letzten fUnf Jahren vor Antragstel-
lung eine Priifung vor einer zustandigen Stelle, einer
offentlichen oder staatlich anerkannten Bildungsein-
richtung oder vor einem staatlichen Priifungsausschuss
bestanden wurde, die den Anforderungen der ent-
sprechenden Qualifikationsbereiche nach dieser Ver-
ordnung entspricht. Von dem Fachgesprach gemaB
§ 4 Abs. 4 kann nicht freigestellt werden.

§6
Bewerten und Bestehen der Priifung

(1) Die in den Qualifikationsbereichen gemaB § 3
Abs. 1 Nr. 1 bis 4 erbrachten Priifungsleistungen sind
jeweils nach Punkten zu bewerten.

(2) Die Prifung ist bestanden, wenn in allen schrift-
lich gepriften Qualifikationsbereichen und im Fachge-
spréch jeweils mindestens ausreichende Leistungen er-
bracht wurden.

(3) Uber das Bestehen der Priifung ist ein Zeugnis
gemaB der Anlage 1 und der Anlage 2 auszustellen.
Im Falle der Freistellung geméaB § 5 sind Ort und Datum
der anderweitig abgelegten Priifung sowie die Bezeich-
nung des Prifungsgremiums anzugeben.

Bonn, den 26. Juni 2007
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§7
Wiederholung der Priifung

(1) Eine Prifung, die nicht bestanden wurde, kann
zweimal wiederholt werden.

(2) Mit dem Antrag auf Wiederholung der Prifung
wird der Prifungsteilnehmer oder die Prifungsteilneh-
merin von einzelnen Prifungsleistungen befreit, wenn
die darin in einer vorangegangenen Prifung erbrachten
Leistungen mindestens ausreichend sind und der Pr-
fungsteilnehmer oder die Prifungsteilnehmerin sich in-
nerhalb von zwei Jahren, gerechnet vom Tag der Been-
digung der nicht bestandenen Priifungsleistung an, zur
Wiederholungsprifung angemeldet hat. Bestandene
Prufungsleistungen kénnen auf Antrag einmal wieder-
holt werden. In diesem Fall gilt das Ergebnis der letzten
Prifung.

§8
Ubergangsvorschriften

(1) Begonnene Prifungsverfahren kénnen bis zum
30. Juni 2011 zu Ende gefiihrt werden. Im Ubrigen kann
bei der Anmeldung zur Prifung bis zum 31. Dezember
2009 die Anwendung der bisherigen Vorschriften bean-
tragt werden.

(2) Auf Antrag des Prifungsteilnehmers oder der
Prifungsteilnehmerin kann die zustandige Stelle die
Wiederholungspriifung auch gemaB dieser Verordnung
durchfiihren; § 7 Abs. 2 findet in diesem Fall keine An-
wendung.

§9
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2007 in Kraft.
Gleichzeitig tritt die Verordnung Uber die berufliche
Fortbildung zum Gepriften Pharmareferenten vom
2. Mai 1978 (BGBI. | S. 600) auBer Kraft.

Die Bundesministerin
fiar Bildung und Forschung
Annette Schavan
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Anlage 1
(zu § 6 Abs. 3)

Muster

(Bezeichnung der zusténdigen Stelle)

Zeugnis

Uber die Prifung zum anerkannten Abschluss
Geprifter Pharmareferent/Geprifte Pharmareferentin

[ L= (7 - T
geboren am . ... s 1
hat am ... die Priifung zum anerkannten Abschluss

Gepriifter Pharmareferent/Geprifte Pharmareferentin

gemaB der Verordnung Uber die Priifung zum anerkannten Abschluss Geprifter Pharmareferent/Gepriifte Pharma-
referentin vom 26. Juni 2007 (BGBI. | S. 1192)

bestanden.

(Siegel der zustandigen Stelle)

Das Bundesgesetzblatt im Internet: www.bundesgesetzblatt.de | Ein Service des Bundesanzeiger Verlag www.bundesanzeiger.de L“j 3:3:;“’"“‘9"



Bundesgesetzblatt Jahrgang 2007 Teil | Nr. 28, ausgegeben zu Bonn am 29. Juni 2007 1197

Anlage 2
(zu § 6 Abs. 3)

Muster

(Bezeichnung der zusténdigen Stelle)

Zeugnis

Uber die Prifung zum anerkannten Abschluss
Geprifter Pharmareferent/Geprifte Pharmareferentin

L L= 7 =
geboren am ... 1
hat am ... die Prifung zum anerkannten Abschluss

Geprufter Pharmareferent/Gepriifte Pharmareferentin

gemaB der Verordnung Uber die Prifung zum anerkannten Abschluss Geprifter Pharmareferent/Geprufte Pharma-
referentin vom 26. Juni 2007 (BGBI. | S. 1192) mit folgenden Ergebnissen bestanden:

Punkte®) Note

Schriftliche Priifungsleistungen

sNaturwissenschaftliche und medizinische Grundlagen® L e
sPharmakologie, Pharmakotherapie und Krankheitsbilder* L
JArzneimittelrecht, Gesundheitsmanagement und -6konomie“ ool o

Fachgespréach einschlieBlich Qualifikationsbereich
sKommunikation, Pharmamarkt, Pharmamarketing® L

(Im Fall des § 5: ,,Der Priifungsteilnehmer/Die Prifungsteilnehmerin wurde gemaB § 5 im Hinblick auf dieam ....................

in .. VOr i abgelegte Prifung .............. von der Priifung in dem Qualifikationsbereich ..............
freigestellt.”)

(Siegel der zustandigen Stelle)
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Anlage 3
(zu § 2 Abs. 1 Nr. 3)
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Anforderungen

an die Durchfiihrung von BildungsmaBnahmen
zur Vorbereitung auf die Prifung zum anerkannten Abschluss
Geprufter Pharmareferent/Geprifte Pharmareferentin

Inhaltsiibersicht

Qualifikationsbereiche UnterF:iigmsv,vset[ltn den
I.  Naturwissenschaftliche und medizinische Grundlagen 250
Il.  Pharmakologie, Pharmakotherapie und Krankheitsbilder 420
lll.  Arzneimittelrecht, Gesundheitsmanagement und -6konomie 180
IV.  Kommunikation, Pharmamarkt, Pharmamarketing 150
Insgesamt 1 000

Qualifikationsbereiche

Zahl der

Lerninhalte

Unterrichts-

stunden

I. Naturwissenschaftliche und medizinische Grundlagen

250 Stunden

Es sollen Grundkenntnisse, die zum
Verstandnis der anderen Lernberei-
che erforderlich sind, vermittelt
werden. Der Schwerpunkt ist hier-
bei auf Struktur, Stoffumsetzung
und Reaktionsablauf zu legen, ins-
besondere soweit sie zum Ver-
standnis von Biochemie und Arz-
neimittelwirkungen erforderlich
sind. Physikalische Grundlagen
sind nur insoweit zu vermitteln, wie
sie flr das Versténdnis biologischer,
pharmazeutischer und pharma-
kologischer Prozesse erforderlich
sind.

Es sollen Kenntnisse des Aufbaus
und der Funktion von Zellen und
Zellverbanden vermittelt werden,
um Organbau und -funktionen ver-
stehen zu kdénnen. Dariiber hinaus-
gehende Kenntnisse sollen nur in-
soweit vermittelt werden, als sie
zum Versténdnis der Mikrobiologie
und Molekularbiologie notwendig
sind.

In der Biochemie sollen grund-
legende biochemische Vorgange im
Organismus vermittelt werden. Da-
bei soll der Schwerpunkt auf die
Aufnahme, Verarbeitung und Aus-
scheidung von Stoffen sowie Auf-
und Abbau von Zellstrukturen

1
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7

3.1
3.2
3.3
3.4

Chemie und Physik

Aufbau der Materie

Chemische Bindungen

Chemische Reaktionen
L&sungssysteme

Grundlagen der organischen Chemie
Grundlagen der Physik

Biologie

Bau und Funktion der Zelle
Vererbungslehre

Gewebelehre

Grundziige der Molekularbiologie
Grundzlige der Biotechnologie
Grundzilige der Gentechnologie
Mikrobiologische Grundlagen

Biochemie

Erndhrung und Verdauung
Kohlenhydrate

Lipide

Proteine und Aminosé&uren
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Qualifikationsbereiche

Zahl der

Lerninhalte

Unterrichts-

stunden

gelegt werden, um Metabolismus
und Wirkung von Arzneimitteln ver-
stehen zu kdnnen.

Es sollen Kenntnisse Uber Lage,
Bau und Funktionen des mensch-
lichen Organismus sowie Stérun-
gen von Funktionsablaufen
zusammenh&ngend vermittelt
werden. Die medizinische Nomen-
klatur und anatomischer Feinbau
sind hierbei im notwendigen MaBe
zu vermitteln.

3.5
3.6
3.7
3.8
3.9
3.10
3.11

4
4.1
4.2
4.3
4.4
4.5

4.6

4.7

Biologische Oxidation

Enzyme

Nucleinstoffwechsel
Stoffwechselregulation

Vitamine

Mineralstoffe und Spurenelemente
Wasser- und Elektrolythaushalt

Anatomie, Physiologie

Medizinische Terminologie und Lagebezeichnungen
Regulation, Koordination und Kontrolle
Transportsysteme

Stoffwechsel

Bewegung und Stabilitdt: Knochen, Knorpel, Muskel
und Gelenke

Abwehr- und Uberlebensfunktionen: Haut und Im-
munsystem

Fortpflanzung und Sexualitat

Pharmakologie, Pharmakotherapie und Krankheitsbilder

420 Stunden

Es sollen Kenntnisse und mdgliche
Gefahren im Umgang mit Arznei-
mitteln vermittelt werden. Im Mit-
telpunkt stehen Aufnahme, Umbau
und Ausscheidung von Pharmaka.
Des Weiteren sind Wirkungsme-
chanismen zu veranschaulichen
und Arzneimittelrisiken aufzuzei-
gen. Ebenso sind die Wege der
Arzneimittelentwicklung, Prifung
und Sicherheit zu vermitteln.

Es sind Kenntnisse Uber die
Herstellung von Fertigarzneimitteln
zu vermitteln. Dabei ist der
Schwerpunkt auf die unterschied-
lichen Darreichungsformen und
Anforderungen an die Verpackun-
gen zu richten. Begleitend ist die
Bedeutung von Qualitatssicherung
und -kontrolle sowie Arzneimittel-
sicherheit zu verdeutlichen.

Es sollen Kenntnisse Uber krank-
hafte Veranderungen an Zellen
und Geweben, deren Ausloser
und pathophysiologischen Mani-
festationen vermittelt werden.

1
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8
1.9
1.10
1.1
1.12
1.13

2

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6

3.1
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7

Allgemeine Pharmakologie

Grundbegriffe

Wirkungen des Organismus auf Pharmaka
Wirkungen von Pharmaka auf den Organismus
Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
Wechselwirkungen von Arzneimitteln
Pharmakogenetik

Gen- und Antisensetherapie
Chronopharmakologie
Arzneimittelentwicklung und -prifung
Arzneimittelsicherheit und Pharmakovigilanz
Phytopharmaka

Homdopathika

Diagnostika und Laborhilfsmittel

Pharmazie und pharmazeutische Technologie
Definitionen

Galenik

Herstellung von Fertigarzneimitteln
Qualitatssicherung

Qualitatskontrolle

Arzneimittelsicherheit

Allgemeine Pathologie

Gesundheit und Krankheit

Zell- und Gewebereaktionen

Noxen

Reversible Schaden und Degeneration
Entziindung

Tumorpathologie

Allgemeine Begriffserklarungen zur Pathologie
der Systeme
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Qualifikationsbereiche

Zahl der
Unterrichts-
stunden

Lerninhalte

Hier sind Krankheiten und
Krankheitsverldufe mit den dazu-
gehoérigen méglichen medikamen-
tdsen Therapien, ihren Wirkungen,
Interaktionen, unerwiinschten
Wirkungen und ihre Auswirkungen
auf den menschlichen Organismus
zu verkniipfen. Dabei stehen die
groBen Volkskrankheiten im
Vordergrund.

4

4.1
4.2
4.3
4.4

4.5
4.6
4.7
4.8
4.9
4.10
4.11
412
4.13
4.14

Pharmakoprofile und Pharmarkotherapie
haufiger Krankheiten

Nervensystem
Endokrines System
Blut- und Gerinnungssystem

Niere und ableitende Harnwege; Wasser-
und Elektrolythaushalt

Kardiovaskulares System

Atmungssystem

Verdauungssystem

Stoffwechsel

Bewegungsapparat

Haut

Eingriffe in das Immunsystem

Klinische Grundlagen von Tumorerkrankungen
Infektionslehre

Antiinfektiva

lll. Arzneimittelrecht, Gesundheitsmanagement und -6konomie

180 Stunden

Der Pharmareferent soll in die Lage
versetzt werden, nationale und
européische rechtliche Rahmen-
bedingungen beachten zu kénnen,
um Patientensicherheit und
Produktsicherheit zu gewéhr-
leisten. Hierzu gehdéren auch
gesetzlich festgelegte Informa-
tionspflichten und Selbstverpflich-
tungen.

Es soll ein Uberblick (iber das
nationale Gesundheitswesen sowie
die Kranken- und Pflegeversiche-
rung vermittelt werden. Weitere
Schwerpunkte sind die Wirtschaft-
lichkeit von Arzneimittelverord-
nungen sowie die evidenzbasierte
Medizin.

1
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7
1.8
1.9

1.10
1.1
1.12
1.13

2.2
2.3

3.1
3.2

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5

Arzneimittelrecht

Zustandige Behorden, relevante Gesetze
Gesetzliche Begriffsbestimmungen
Anforderungen an Arzneimittel
Herstellung

Zulassung

Klinische Prifung

Abgabe von Arzneimitteln

Sicherung und Kontrolle

Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken

Uberwachung der Arzneimittelsicherheit
Grenzlberschreitender Arzneimittelverkehr
Pflichten des Pharmaberaters

Haftung fir Arzneimittelschaden

Europaisches Arzneimittelrecht

Bedeutung von EU-Richtlinien, Verordnungen
und Leitlinien

Zulassungsverfahren
Qualitatssicherungsvorschriften

Heilmittelwerbung
Werbung fur Publikum und Fachkreise
Selbstverpflichtungen

Gesundheitsmanagement und -6konomie
Aufgaben und Organisation des Gesundheitswesens
Kranken- und Pflegeversicherung

Wirtschaftlichkeit von Arzneimittelverordnungen
Evidenzbasierte Medizin

Qualitdtsmanagement im Gesundheitswesen
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Qualifikationsbereiche

Lerninhalte

Zahl der
Unterrichts-
stunden

IV. Kommunikation, Pharmamarkt, Pharmamarketing

150 Stunden

Pharmareferenten sollen in die Lage
versetzt werden, durch die Umset-
zung kommunikations- und ge-
sprachspsychologischer Kennt-
nisse den Beratungsauftrag geman
des Arzneimittelgesetzes gegen-
tUber Arzten, Apothekern und an-
deren Angehdrigen der Heilberufe
wahrnehmen zu kdénnen. Dabei soll
der Pharmareferent Gber Produkt-
eigenschaften informieren und auf
die in den anderen Qualifikations-
bereichen erworbenen Kenntnisse
zurlickgreifen kdnnen. Daneben
sollen dem Pharmareferenten
Présentations- und Moderations-
techniken vermittelt werden, die es
ermdoglichen, weitere Aufgaben wie
zum Beispiel Schulungen, Beratun-
gen und Informationsveran-
staltungen durchflihren zu kénnen.

Es soll die Fahigkeit erworben wer-
den, anhand von Marktdaten,
-teilnehmern und -strukturen rele-
vante Markte beurteilen zu kénnen.

Der Pharmareferent soll die auf dem
Pharmamarkt eingesetzten Marke-
tinginstrumente kennen.

1
1.1
1.2
1.3
1.4
1.5

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

3.1
3.2
3.3

Kommunikation
Kommunikationspsychologie
Grundlagen der Gesprachspsychologie
Beratungsgespréch

Prasentations- und Moderationstechnik
Arbeitstechniken und Zeitmanagement

Pharmamarkt
Relevanter Markt
Pharmamarktdaten
Akteure
Marktverhalten
Wettbewerb

Pharmamarketing

Projektmanagement

Grundzige des Marketing und der Marktforschung
Marketinginstrumente
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