WEITERBILDUNG ZUM FACHAPOTHEKER
FUR TOXIKOLOGIE UND OKOLOGIE

Empfehlungen 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

1. Einleitung

Die Weiterbildung zum Apotheker fiir Toxikologie und Okologie soll dem Apotheker die
Mdoglichkeit geben, spezielle Kenntnisse und Fertigkeiten in diesem Gebiet zu erlangen.
Rechtliche Grundlage bildet die Weiterbildungsordnung der Landesapothekerkammer, in
der auch die Weiterbildungsziele, deren Erreichen durch eine abschlieBende Prifung do-
kumentiert werden muss, beschrieben sind. Um Weiterzubildenden und Weiterbildenden
einen Leitfaden zur Durchfihrung der Weiterbildung an die Hand zu geben und soweit wie
mdglich ein qualitativ hohes, einheitliches Niveau der Weiterbildung in allen Bundeslan-
dern zu gewabhrleisten, sind folgende Empfehlungen zur Durchfihrung der Weiterbildung

zum Apotheker fiir Toxikologie und Okologie erarbeitet worden.

2. Definition

Die Toxikologie untersucht und bewertet die schadigenden Wechselwirkungen zwischen
Stoffen nattrlichen und anthropogenen Ursprungs einerseits und dem Menschen und der
Umwelt andererseits. Die Toxikologie bedient sich dazu entweder der Bestimmung von
Veranderungen 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. Oko-
system bezeichnet den Lebensraum eines Lebewesens, das in einem Netzwerk von viel-
schichtigen Beziehungen und wechselseitigen Einflissen lebt. Wird ein Element dieses
Systems verandert, verandert sich das gesamte System. Hier anstehende Aufgaben sind
im Bestimmung und Bewertung der Wirkungen von Stoffen auf Okosysteme (Okotoxikolo-

gie) und de Ruckwirkungen auf den Menschen (Umwelttoxikologie).
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Im Rahmen der Weiterbildung umfasst das Gebiet Toxikologie und Okologie insbesondere
die Durchfihrung, Interpretation und Bewertung arzneistofftoxikologischer, forensisch-
toxikologischer , umwelt-toxikologischer, 6kologischer und radiochemischer Untersuchun-
gen sowie mit diesen in Zusammenhang stehenden analytischen, klinisch-chemischen und
anderen Methoden zur Untersuchung der Dynamik und Kinetik von Stoffen, wie z. B. Arz-
neistoffen, Suchtstoffen, Haushaltsmitteln, Bedarfsgegenstdnden, Pflanzenschutz- und

Schéadlingsbekampfungsmitteln sowie Industrie-Chemikalien.

3. Weiterbildungsplan, Fachgesprache, Projektarbeit

Zwischen dem Erméchtigen und dem Weiterzubildenden ist ein schriftlicher Weiterbil-
dungsplan zu erstellen. Dieser muss die Tatigkeitsfelder, die Grundlage der Zulassung als
Weiterbildungsstatte sind, enthalten. Die Umsetzung des Weiterbildungsplanes ist in
Fachgesprachen regelmaBig, mindestens zweimal jahrlich, zu Gberpriifen. Uber die Fach-
gesprache ist durch den Erméachtigten jeweils ein Protokoll zu flhren.

Waéhrend der Weiterbildungszeit ist eine schriftliche Projektarbeit anzufertigen. Die Pro-

jektarbeit sollte der Ausgangspunkt des Prifungsgespraches sein.

4, Anleitung zur Erreichung des Weiterbildungszieles

Basiskenntnisse mussen von allen Weiterzubildenden nachgewiesen werden. In einem

der genannten Schwerpunkte sind vertiefte Kenntnisse nachzuweisen.

|. Basiskenntnisse
Es sind Kenntnisse nachzuweisen

- in den Grundlagen der Pharmakologie, der Toxikologie und der Okologie
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- auf dem Gebiet der Bioverflgbarkeit, in Pharmakokinetik und Toxikokinetik
- zu Modellen Gber 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 hin komplexen Matrizes

- in chemischen, biochemischen und physikalischen Analysenmethoden, auch in
der Spurenanalytik

- in der Sammlung, Auswertung und Bewertung von Arbeitsergebnissen, auch un-

ter Einbeziehung rechnerunterstltzter und statistischer Methoden
- in den Grundlagen der DetoxikationsmaBnahmen
- in den Grundlagen der DekontaminationsmaBnahmen

- in stoffbezogenem Recht, z.B. Arzneimittel-, Chemikalien-, Pflanzenschutz-, Le-
bensmittel- und Bedarfsgegenstédnde-Recht, sowie im Wasser-, Boden-, Luft-,
Abfall- und Strahlenschutzrecht.

Il. 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 fihrt der Apotheker Prifungen von Stoffen
durch und leitet aus deren Ergebnis mégliche Risiken ab. Seine Bewertung liefert eine
Grundlage fir MaBnahmen zum Schutz der Lebewesen. Er beurteilt die Qualitéat von expe-
rimentell-toxikologischen Arbeiten in Hinblick auf die Ubereinstimmung mit den Grundsat-
zen der Guten Labor Praxis (GLP).

Er ist Sachverstandiger fir experimentelle Toxikologie und tritt als Gutachter auf.
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Weiterbildungsziele

Erweiterung und Vertiefung der Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten beispielsweise

in der Prifung auf akute Toxizitat, Irritation, Sensibilisierung, Karzinogenitat, Muta-
genitat, Reproduktionstoxizitat, Umweltgefahrlichkeit und auf andere akut oder
chronisch schadigende Eigenschaften in Zell- oder Gewebekulturen, in subzellula-

ren Kompartimenten und/oder im lebenden Organismus
in Biotransformation und Toxikokinetik

in den toxischen Wirkungen von Fremdstoffen zugrundeliegenden molekularen Wir-

kungsmechanismen

in der Abschatzung und Bewertung des Geféahrdungs-, Expositions- und Risikopo-
tentials durch Fremdstoffe und in den Mdéglichkeiten der Risikoverminderung

in Epidemiologie einschlieBlich der zugrundeliegenden statistischen Methoden
in der Erstellung von Gutachten

in den relevanten Rechtsgebieten.

2. Analytische Toxikologie

Schwerpunkt ist die qualitativ 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 &rztlichen Untersuchungsbefund bzw. dem Obduktionsergebnis unter

Einbeziehung aller verfligbaren Informationen und prift nach einer Plausibilitdtskontrolle

insbesondere auf einen kausalen Zusammenhang. Hierzu vergleicht er die analytischen

Ergebnisse eines Falles mit Referenzgruppen.

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

Weiterbildungsziele

Erweiterung und Vertiefung der Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten beispielsweise
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¢ in chemischen, biochemischen und physikalischen Analysenmethoden
e (ber die Biotransformation und Toxikokinetik
e in der Validierung von Prifmethoden

e in der Prufung von Stoffgemischen und biologischen Untersuchungsmaterial mit
Dokumentation, Auswertung und statistischer Berechnung von Untersuchungser-
gebnissen

e in der Erstellung von Gutachten

e (ber postmortale qualitative und quantitative Veranderungen von aufgenommenen

Fremdstoffen

e (ber qualitative und quantitative Veranderungen von Fremdstoffen und Stoffgemi-
schen bei Lagerung

e in den relevanten Rechtsgebieten.

3. Okotoxikologie und Umwelttoxikologie (Okologie)

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

Dies beinhaltet auch die Analytik von Fremdstoffen, wie z. B. Pflanzenschutzmitteln und
anderen 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/rickverfolgt deren Weg vom Erzeuger durch die Umwelt bis zum geféahrdeten Orga-
nismus, insbesondere auch Uber die Nahrungsnetze. Er prift und beurteilt Stoffe und de-
ren Zubereitungen auf ihnre Umweltvertraglichkeit bei deren Entwicklung, Anwendung, La-
gerung und Vernichtung.

Er ist Sachverstandiger fir Umwelttoxikologie und Okotoxikologie und tritt als Gutachter
auf.
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Weiterbildungsziele

Erweiterung und Vertiefung der Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten beispielsweise

in chemischen, radiochemischen, biochemischen, physikalischen und mikrobiologi-

schen Analysenmethoden, insbesondere der Rickstandsanalytik
in der Validierung von Prifmethoden

in der Untersuchung von Stoffen in Luft, Wasser, Boden, Abfall und biologischen

Material

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

und biologischem Material

in der Beratung in Umwelthygiene, der Entsorgung und Vernichtung von Gefahrstof-

fen, einschlieBlich infektidsen Materials

in der Prifung von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen auf ihre Umweltver-

traglichkeit

in der Abschatzung und Bewertung des Geféahrdungs-, Expositions- und Risikopo-
tentials durch Gefahrstoffe und in den Méglichkeiten der Risikoverminderung

in der Erstellung von Gutachten

in den relevanten Rechtsgebieten.

Anforderungen an die Weiterbildungsstatte

1. Weiterbildungsstatten fiir das Gebiet Toxikologie und Okologie sind entsprechend aus-

gestattete Universitatsinstitute, Laboratorien der Industrie und andere Untersuchungs-

stellen.

2. Die Weiterbildungsstatten missen in personeller, raumlicher und apparativer Hinsicht

SO ausgestattet sein, dass den Anforderungen der Weiterbildungsordnung in angemes-

senem Umfang entsprochen werden kann. Soweit Prifungen nach standardisierten Me-
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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 Weiterbil-

dungsveranstaltungen zu erwerben.

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

kann.



