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Vorwort

In der Offentlichkeit wird das Berufsbild des Apothekers uiberwiegend
auf seine Kerntatigkeit in der Apotheke reduziert. Der Apothekerberuf
ist jedoch so vielschichtig wie kaum ein anderer naturwissenschaftli-
cher Beruf.

Die Fachgruppe WIV-Apotheker - Apotheker in Wissenschaft, Industrie
und Verwaltungen und die Fachgruppe Industriepharmazie der Deut-
schen Pharmazeutischen Gesellschaft (DPhG) mochten in dieser Bro-
schire der Vielfaltigkeit der pharmazeutischen Tatigkeitsfelder nach-
spuren.

Die zahlreichen Kapitel sollen exemplarisch Berufsfelder vorstellen, in
denen der Apotheker heute als naturwissenschaftlich gepréagter Heilbe-
rufler auBBerhalb der Apotheke Verantwortung Gbernimmt. Die Beitrage
wurden von Praktikern aus den jeweiligen Tatigkeitsbereichen verfasst,
fur deren engagierte Mitarbeit wir herzlich danken.

Frankfurt am Main, November 2006

Jre (R By

Dr. Martin Weiser Dr. Christiane Staiger
Sprecher der Fachgruppe WIV-Apotheker Vorstand der Fachgruppe WIV-Apotheker
Vorsitzender der DPhG-Fachgruppe stellv. Vorsitzende DPhG-Fachgruppe
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Arzneimittel-Herstellung

Bevor ein Arzneimittel in der Apotheke an den Patienten abgegeben
wird, durchlauft es vielfaltige Stationen von der Wirk- und Hilfsstoff-
synthese Uber die Arzneimittelentwicklung und die Herstellung bis zur
Auslieferung. Ein wesentlicher Schritt ist die Herstellung in industriel-
lem Mal3stab. Hierbei missen in einem komplexen Prozess - mdglichst
ohne Zeit- und Produktverluste - kontinuierlich groRe Mengen mit
gleichbleibend hoher Qualitat gefertigt werden.

Das Arzneimittelgesetz (AMG) und die Arzneimittel- und Wirkstoffher-
stellungsverordnung (AMWHYV) schreiben die Benennung eines ,,Leiters
der Herstellung* vor. Auch wenn die Vorschriften fiir diese Position
nicht ausdricklich eine pharmazeutische Ausbildung fordern, machen
die Kenntnisse des Apothekers diesen jedoch haufig zu einer ldealbe-
setzung. Durch seine vielfaltige Ausbildung kann er das hergestellte
Produkt im Zusammenhang von behoérdlichen Vorgaben, Markt, Abgabe,
der Anwendung am Patienten und moglicherweise dabei auftretenden
Komplikationen beurteilen und damit weit Gber den eigentlichen Her-
stellungsprozess hinaussehen.

Die Aufgaben des Leiters der Herstellung eines pharmazeutischen Un-
ternehmens sind sehr abwechslungsreich. Von ihm sind neben seiner
fachlichen Kenntnisse viele weitere Eigenschaften, wie Interesse an
technischen Fragestellungen, Sozialkompetenz, Personlichkeit und die
Fahigkeit Entscheidungen zu treffen, gefragt. In der Regel ist er fir die
Fuhrung und Motivation einer gréRBeren Zahl von Mitarbeitern in der
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Fertigung verantwortlich. Oft steuert er auch interdisziplindre Teams,
z. B. aus Mikrobiologen und Ingenieuren, die komplexe Fragestellungen
16sen. Zur Sicherstellung einer gleichbleibend hohen Qualitat der Her-
stellungsprozesse entscheidet er mit tber den Inhalt von Herstellungs-
vorschriften und Standardverfahrensanweisungen und ist dariiber hin-
aus am Genehmigungsprozess dieser Dokumente beteiligt und fur deren
Umsetzung verantwortlich.

Zudem achtet der Leiter der Herstellung in der laufenden Produktion
auf die Einhaltung der Qualitatsvorschriften nach den internationalen
Vorgaben der Good Manufacturing Practice (GMP), die auch in Deutsch-
land Gesetzescharakter haben. Bei der Ursachenforschung und Bewer-
tung von Abweichungen vom vorgeschriebenen Prozess arbeitet er eng
mit den Kollegen der Qualitatssicherung und der ebenfalls gesetzlich
vorgeschriebenen ,,Sachkundigen Person (Qualified Person)* zusam-
men. Er kann diese Funktion mit entsprechender Zusatzqualifikation
auch selbst wahrnehmen.

Letzten Endes entscheidet die Sachkenntnis, die Eigenverantwortung
und die FUhrung des Linienpersonals Uber die gleichbleibend hohe Qua-
litat der Arzneimittelherstellung. Deshalb ist es in der Regel Aufgabe
des Leiters der Herstellung, diese Qualifikation durch Schulungen und
Motivation der Mitarbeiter aufrecht zu erhalten und als Ansprechpart-
ner fur Fragen, die Herstellung oder die Arzneimittelsicherheit betref-
fend, zur Verflgung zu stehen.

Durch den wachsenden Kostendruck im Arzneimittelmarkt hat sich der
Verantwortungsbereich des Leiters der Herstellung in den letzten Jah-
ren weiter verandert. Produktionsmanagement, das kontinuierliche
Verbessern von Prozessen, die Identifikation und das Ausschopfen von
Effizienzreserven treten starker in den Vordergrund und sorgen fiir ein
weiterhin sehr abwechslungsreiches und interessantes Tatigkeitsgebiet.
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Qualitatsmanagement

Qualitatsmanagement und Total Quality Management gewinnen auch in
der pharmazeutischen Industrie durch zunehmende Verbrauchererwar-
tungen und gesetzgeberische Anforderungen an Bedeutung. Unter dem
Qualitatsmanagement fasst man funktional wie institutionell Quali-
tatskontroll- und Qualitatssicherungseinheiten sowie das gesamte Qua-
litatssicherungssystem eines pharmazeutischen Unternehmens zusam-
men. Total Quality Management geht noch darlber hinaus und bezieht
Kundenanforderungen, kontinuierliche Verbesserungsprozesse und Mit-
arbeiterinitiativen mit ein.

Unter den Qualitatskontrolleinheiten versteht man die Einheiten, die
Ausgangsstoffe (Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Packmittel), Zwischenprodukte
und Fertigprodukte analytisch und mikrobiologisch untersuchen und
freigeben. Die breite und frihzeitige Einbindung der Qualitatskontroll-
einheiten in den Produktionsprozess spielt eine entscheidende Rolle, so
z. B. bei der Bewertung der Qualitat von Lieferanten und Lohnherstel-
lern, bei der Durchfiihrung von Inprozesskontroll-Untersuchungen wah-
rend der Fertigung und bei Untersuchungen zur Betriebshygiene.

Aus arzneimittelrechtlicher Sicht wurden zwei Funktionen geschaffen,
die fur die Einhaltung von Qualitétsstandards in einem Unternehmen
verantwortlich sind. Der Leiter der Qualitatskontrolle ist u.a. fur die
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Durchfiihrung von Qualitatskontrolluntersuchungen, deren Dokumenta-
tion und Bewertung zustandig. Die ,,Sachkundige Person (Qualified Per-
son)* ist die direkt qualitatsverantwortliche Instanz und damit u.a.
Ubergeordnet fiir das Qualitatssicherungssystem, die Bewertung des ge-
samten Herstellungs- und Kontrollprozesses und die Chargenfreigabe
verantwortlich. Durch das Arzneimittelgesetz (AMG) ist sichergestellt,
dass nur Apotheker oder Personen mit inhaltlich identischer Ausbildung
die Position der ,,Sachkundigen Person (Qualified Person)“ einnehmen
kénnen. Zum Erwerb der Verantwortung als ,,Sachkundige Person (Qua-
lified Person)*“ sind dariiberhinaus weitere, durch das AMG geregelte
Erfordernisse zu erfillen.

Qualitatssicherungseinheiten befassen sich v. a. mit der Uberwachung
der ordnungsgeméaRen Durchfihrung aller Qualitatssicherungsaufgaben
in einem Unternehmen, so zum Beispiel durch die Durchfihrung von In-
spektionen oder die Uberpriifung und Freigabe bestimmter qualitéatsre-
levanter Dokumente (GMP), wie Herstellungs- und Prifvorschriften und
Standard Operation Procedures (SOP). Weitere Aufgaben sind die Schu-
lung des Personals, ein einheitliches Dokumentationsmanagement, die
Sicherstellung der Qualifizierung des Equipments und die Validierung
von Analytik- und Produktionsprozessen. Zunehmend sind Qualitatssi-
cherungseinheiten auch fiir die Uberpriifung aller Vorgange und Doku-
mente auf Ubereinstimmung mit den Zulassungsunterlagen verantwort-
lich.

Die gesamten Qualitatseinheiten sind wie auch die anderen GMP-
Einheiten, zum Beispiel Produktion und Lagerwesen, eingebettet in ein
Qualitatssicherungssystem, welches oft durch die Funktion der Quali-
tatssicherungseinheit im Unternehmen aufgebaut und verwaltet wird.
Fur diese vielseitigen Aufgaben ist der Apotheker mit seiner breiten
Hochschulausbildung in den verschiedenen naturwissenschaftlichen, ga-
lenischen, pharmakologischen, biochemischen, biotechnologischen und
medizinischen Fachrichtungen pradestiniert. Dieses Wissen und der
daraus entstehende interdisziplinare Uberblick sind die Grundlagen fiir
ein Verstandnis fir die besondere Problematik bei der Gestaltung und
Sicherung der geforderten zuverlassigen Qualitat eines Arzneimittels.
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Arzneimittelsicherheit - Drug Safety, Pharmacovigilance

Die Arzneimittelsicherheit konnte man als ein ureigenes Betatigungs-
feld fir Apotheker bezeichnen, was sich auch in dem bekannten, fur
Publikumswerbung vorgeschriebenen Satz niederschlagt: ,,Zu Risiken
und Nebenwirkungen fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.*

Die Arzneimittelsicherheit (international Drug Safety oder Pharmacovi-
gilance genannt) ist in der Pharmaindustrie ein wichtiger und wachsen-
der Bereich, der stark von nationalen, europaischen und internationa-
len Gesetzen und Richtlinien bestimmt wird. So wird im deutschen Arz-
neimittelgesetz (AMG) und in der Pharmabetriebsverordnung die Be-
nennung eines Stufenplanbeauftragten fiir jeden pharmazeutischen Un-
ternehmer, der Fertigarzneimittel in den Verkehr bringt, vorgeschrie-
ben. Der Stufenplanbeauftragte muss eine Person mit der erforderli-
chen Sachkenntnis und der zur Austibung der Tatigkeit erforderlichen
Zuverlassigkeit sein, der bekannt gewordene Meldungen Uber Arznei-
mittelrisiken sammeln, bewerten und die notwendigen Malnahmen ko-
ordinieren muss. Der Stufenplanbeauftragte ist fur die Erfullung der
Anzeigepflichten gegeniiber den Behdrden verantwortlich, soweit sie
Arzneimittelrisiken betreffen.

Der Nachweis der erforderlichen Sachkenntnis als Stufenplanbeauftrag-
ter wird durch das Zeugnis tber eine nach abgeschlossenem Hochschul-
studium der Humanmedizin, der Humanbiologie, der Veterinarmedizin
oder der Pharmazie abgelegte Prufung und eine mindestens zweijahri-
ge Berufserfahrung erbracht. Auch im europaischen Recht ist fur euro-
paisch zugelassene Arzneimittel die Benennung einer ,,Responsible per-
son for pharmacovigilance* fir den Zulassungsantragsteller vorge-
schrieben, die @hnliche Aufgaben hat, wie im deutschen Recht aufge-
fuhrt.
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Als Apotheker kann man nicht nur in leitender Funktion als Stufenplan-
beauftragter, sondern auch als Fachreferent in der Arzneimittelsicher-
heit tatig sein. Folgende Tatigkeiten bestimmen unter anderem das Be-
rufshild: Die medizinische Fallbearbeitung und -bewertung von Neben-
wirkungsmeldungen und sicherheitsrelevanten Qualitatsbeanstandun-
gen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, das Verfassen von perio-
dischen Sicherheitsberichten zu einzelnen Arzneimitteln (Periodic Safe-
ty Update Reports, PSUR), die Mitarbeit in klinischen Prifprojekten zur
Erfassung des Risikoprofils einer neuen Forschungssubstanz und zur Er-
fillung der Meldeverpflichtungen, die kontinuierliche Risikobewertung
bekannter Arzneimittel, die Mitarbeit bei der Erstellung und Anderung
der Produktinformationen (Nebenwirkungen, Wechselwirkungen, Kon-
traindikationen) und die Durchfiihrung und Uberwachung der Meldever-
pflichtungen.

Diese Tatigkeiten erfordern neben der oben genannten Zuverlassigkeit
eine gute Kenntnis von Pharmakologie und medizinischen Zusammen-
hangen, Kenntnisse in den entsprechenden Gesetzen und rechtlichen
Bestimmungen, gute englische Sprachkenntnisse, Bereitschaft, mit
elektronischen Medien, Datenbanken und generell am Computer zu ar-
beiten. Daneben sind wegen vielfaltiger Kontakte zu anderen Abteilun-
gen des Unternehmens, zu Behorden, Arzten, Apotheken, Patienten
und anderen Firmen (z. B. Lizenzpartnern oder auslandischen Nieder-
lassungen) auch Kooperationsfahigkeit und Kontaktfreude gefragt. Rei-
setatigkeit kommt besonders in gréBeren, international arbeitenden
Firmen ebenfalls vor, z. B. zu internationalen Meetings, Kongressen,
Prufertreffen, Verbandetreffen etc.

Insgesamt bietet die Arzneimittelsicherheit ein besonders interessantes
Berufsfeld fur medizinisch und pharmakologisch interessierte Apothe-
ker, die gerne am Schreibtisch und PC arbeiten. Wegen der breiten
Ausbildung von Pharmazeuten im Bereich Pharmakologie, pharmazeuti-
sche Technologie, Praparatekenntnis, Medizin, Pharmarecht und der im
AMG genannten Mdglichkeit, Stufenplanbeauftragter zu werden, sind
Apotheker sehr gut fur die Téatigkeit in der Arzneimittelsicherheit ge-
eignet. Durch die standig wachsenden regulatorischen Anforderungen
im Bereich Arzneimittelsicherheit an pharmazeutische Unternehmen
wird dieser Bereich in Zukunft von den Firmen stark ausgebaut werden.
Dadurch sind die Berufsaussichten fur Apotheker in der Arzneimittelsi-
cherheit derzeit Gberdurchschnittlich gut.
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Arzneimittelzulassung - Drug Regulatory Affairs

Der Apotheker im Bereich Drug Regulatory Affairs beschaftigt sich mit
der Zulassung von Arzneimitteln und damit insbesondere dem Nachweis
der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln.
Seine Aufgabe ist es, die Entwicklung des Arzneimittels und gegebenen-
falls auch des Wirkstoffs von den ersten Stufen an zu begleiten, die
Fachabteilungen zu beraten und die erforderliche Dokumentation zu
erarbeiten, bis schlief3lich der Antrag auf Zulassung bei den zustandi-
gen Zulassungsbehorden eingereicht werden kann. Nach erteilter Zulas-
sung steht die Pflege und Aufrechterhaltung der Zulassung im Vorder-
grund, das sogenannte Life Cycle Management. Die Verlangerung der
Zulassung ist fristgerecht zu beantragen, Anpassungen an den wissen-
schaftlichen Erkenntnisstand mittels Variations sind zu erarbeiten und
einzureichen; dies gilt ebenso fir Unterlagen und Aussagen zur Sicher-
heit der Anwendung des Arzneimittels und der Nutzen-Risiko-
Bewertung. Hier ist der Regulatory Affairs Manager insbesondere ge-
fragt bei der Entwicklung optimierter Formulierungen des Arzneimit-
tels, neuer Darreichungsformen oder der Begleitung und Unterstutzung
bei einer Erweiterung der Anwendungsgebiete etc.

I .
T e g

In den strategischen Projektteams im Rahmen der Entwicklung eines
neuen Arzneimittels nimmt der Regulatory Affairs Manager somit eine
Schnittstellenfunktion zu den verschiedenen Fachabteilungen des Un-
ternehmens ein: Produktion, Qualitatskontrolle, Qualitétssicherung,
Toxikologie, Medizin und Drug Safety, aber auch Marketing und Medizi-
nische Wissenschaft. Auch nach erteilter Zulassung sind die vielfaltigen
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Aufgaben der Pflege der Zulassung mit Life Cycle Management nur in
enger Zusammenarbeit mit all diesen Fachabteilungen mdglich.

Neben den friiher Ublichen rein nationalen Zulassungen werden neue
Zulassungen heute praktisch nur mehr Gber das gegenseitige Anerken-
nungsverfahren, das neu eingefihrte dezentrale Zulassungsverfahren
oder das zentrale Zulassungsverfahren erworben. Wahrend diese Zulas-
sungsverfahren die Anforderungen im europdischen Raum abdecken,
gilt es, fur alle auBereuropéischen Lander sowie USA und Japan die je-
weils landesspezifischen Zulassungsanforderungen zu kennen und zu
erfullen. Der Regulatory Affairs Manager ist somit nicht nur interner
Ansprechpartner, sondern auch zentrale Kontaktperson fur die vielfal-
tigen Kontakte zu den Zulassungsbehérden der Lander bzw. der europa-
ischen Zulassungsbehoérde, der EMEA, so z.B. im Rahmen von wissen-
schaftlichen Beratungsgesprachen. Entsprechend wird der Regulatory
Affairs Manager auch in Verhandlungen mit mdglichen Lizenzpartnern
eingebunden, wenn Forschung und Entwicklung neuer Arzneimittel
nicht oder nur teilweise im eigenen Unternehmen erfolgen, wenn also
Entwicklungsprodukte in verschiedenen Stadien der Entwicklung oder
aber auch bereits fertig entwickelte Arzneimittel einlizensiert werden.

Infolge der stetig steigenden regulatorischen Anforderungen - so z. B.
die neuen Regelungen des EU-Arzneimittelrechts, die Erfordernisse der
EU-Directive zu klinischen Priifungen, die Anderungen in Struktur und
Aufbau des Zulassungsantrags gemafR den Anforderungen des Common
Technical Documents (CTD) bzw. des elektronischen Zulassungsantrags
(eCTD) - ist die Tatigkeit im Bereich Drug Regulatory Affairs nicht nur
sehr abwechslungsreich, sondern unterliegt immer auch standigen Neu-
erungen und Herausforderungen. Dabei muss sich der Regulatory Affairs
Manager auch mit juristischen Fragestellungen auseinandersetzen; au-
Rerdem gilt es, Fristen im Bereich Arzneimittelzulassung, Zulassungs-
verlangerung und bei der Beantwortung von Mangelriigen genau einzu-
halten.

Der Apotheker als Arzneimittelfachmann schlechthin und Generalist
von seiner Ausbildung her ist fir eine solche Aufgabe sicher vorziglich
geeignet. Als Vorteil erweist sich hier die Breite der pharmazeutischen
Ausbildung, auf deren Basis weiteres Fachwissen gut angeeignet wer-
den kann. Aufgrund der Vielfalt des Aufgabenspektrums im Bereich
Arzneimittelzulassung ist der Erwerb und kontinuierliche Ausbau des
Fachwissens unabdingbar. Hier bieten sich insbesondere die verschie-
denen Fortbildungsmdglichkeiten externer Seminaranbieter sowie ins-
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besondere ein vor wenigen Jahren neu etablierter eigener Aufbaustu-
diengang im Bereich Drug Regulatory Affairs an.

Die Tatigkeit des Regulatory Affairs Managers erfordert ein genaues
und verantwortungsbewusstes Arbeiten sowie ein hohes MaR an Sorgfalt
und Selbstorganisation. Auch wenn zahlreiche Chemiker und Biologen
im Bereich Arzneimittelzulassung tatig sind, so ist der Apotheker doch
geradezu pradestiniert fur dieses Aufgabengebiet, bringt er doch per se
ein Interesse am Arzneimittel und am Gesundheitswesen aufgrund sei-
nes Studiums mit. Unabdingbar ist weiterhin der SpalR am Umgang mit
Regularien, Normen und Gesetzestexten sowie deren Interpretation
und Anwendung. Eine Promotion ist hilfreich, jedoch nicht zwingend
erforderlich.

Mit dem Spall und der Bereitschaft zur kontinuierlichen Weiterbildung
bietet sich dem Studienabgénger, aber auch dem Quereinsteiger aus
den Bereichen der pharmazeutischen Qualitéatssicherung, der Klinischen
Forschung oder anderen Bereichen ein liberaus interessantes, abwechs-
lungsreiches und spannendes Aufgabenfeld. Auf Grund der kontinuier-
lich steigenden regulatorischen Anforderungen an die Zulassung von
Arzneimitteln, die Zertifizierung von Medizinprodukten oder auch die
Abgrenzung zu Nahrungsergéanzungsmitteln und Kosmetika ist auch
kunftig von weiterhin guten Chancen fir Apotheker im Bereich Drug
Regulatory Affairs auszugehen.
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Medizinische Wissenschaft

Die verstandliche Weitergabe von Informationen fir unterschiedlichste
Zielgruppen gehért zu den zentralen Aufgaben der medizinisch-
wissenschaftlichen Abteilung (Med.-Wiss.). Sie stellt Informationen fur
Fachkreise und Laien (z. B. Arzte, Apotheker, Pflegekrafte, Patienten
und Angehdrige), intern und extern zur Verfiigung.

Die Fahigkeit, Patienten allgemein verstandlich Gber die Wirkung eines
Praparates zu unterrichten, ist dabei genauso gefragt, wie die wissen-
schaftliche Kompetenz fiir die Publikation in Fachorganen. Die Erstel-
lung wissenschaftlicher Produktbroschiiren, die Beantwortung von An-
fragen der Fachkreise und Laien, die Kontaktpflege zu Fachleuten auf
Kongressen sowie in der Klinik oder Praxis ist ein weiteres Betatigungs-
feld. Der Fachreferent Med.-Wiss. ist daruberhinaus mitverantwortlich
fur die korrekte Beschriftung und Kennzeichnung von Arzneimitteln so-
wie die Erstellung und Prufung der informierenden Texte wie
Gebrauchsinformation, Fachinformation bzw. Summary of Product Cha-
racteristics. In vielen Unternehmen ist bei entsprechender Berufspraxis
hiermit auch die Ubernahme der Verantwortung als Informationsbeauf-
tragter geman § 74a AMG verbunden. Dieser zeichnet nicht nur fur die
Einhaltung der Vorgaben des Arzneimittelgesetzes (AMG) verantwort-
lich, sondern muss ebenfalls die Beachtung der Anforderungen des
Heilmittelwerbegesetzes (HWG) sicherstellen. Je nach der Struktur des
Unternehmens ist der Informationsbeausftragte auch anderen Abteilun-
gen, zum Beispiel der Zulassungsabteilung, zugeordnet.

Um Produktaussagen zu stutzen, werden klinische Prifungen oder auch
préklinische Untersuchungen in Zusammenarbeit mit externen Fachleu-
ten (Meinungsbildnern) durchgefiihrt. Die Publikation der gewonnen
Daten in unterschiedlichsten Medien (wissenschaftlichen Journalen, in
Ubersichtsartikeln, auf Kongressen, Seminaren, Workshops) gemeinsam
mit dem Produktmanagement und der Kommunikationsabteilung ist ei-
ne gemeinsame Aufgabe im Team.

Oft findet sich die Kombination von Klinischer Forschung, Medizinisch-
wissenschaftlicher Abteilung und Zulassungsdepartment in kleinen bis
mittelstandigen Firmen. So ist die Medizinisch-wissenschaftliche Abtei-
lung hier in die Ideenfindung miteingebunden, ebenso bei der Entwick-
lung neuer Produkte und ihrer spateren medizinisch-wissenschaftlichen
»vermarktung®. Auf Grund der Vielseitigkeit diese Berufsbilds und sei-
ner Anforderungen bietet sich ein Start im AulRendienst an, um die Be-
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durfnisse des Kunden vor Ort kennenzulernen. Der Medizinisch-
wissenschaftliche Referent versteht sich als Dienstleister fir interne
und externe Kunden, fir ihn ist die Kontaktpflege deshalb stets wich-
tig. Als Anwalt fir die ihr anvertrauten Produkte stellt die Medizinisch-
wissenschaftliche Abteilung das wissenschaftliche Sprachrohr der Firma
nach auBBen dar und ist somit ein wesentliches Bindeglied fur das Un-
ternehmen zum Patient, den Fachkreisen oder interessierten Dritten.

Fo 0k L

Der Werdegang eines Apothekers in der medizinisch-wissenschaftlichen
Abteilung kdnnte zum Beispiel so aussehen: Im Praktischen Jahr be-
wirbt er sich ,,versuchsweise* bei einem pharmazeutischen Unterneh-
men, um erste Industrieerfahrungen zu sammeln. Nach dem Erhalt der
Approbation startet er im Aussendienst und kann nach ca. 1 1/2 Jahren
in den Innendienst der medizinisch-wissenschaftlichen Abteilung wech-
seln. Zu seinen Aufgaben zahlen die Initiierung bzw. Durchfiihrung kli-
nischer Studien und Anwendungsbeobachtungen, Beantwortung von
Arzt- und Apothekerfragen, Formulierung und Aktualisierung der
Gebrauchsinformationen  (Beipackzettel) und Produktbroschiiren,
Uberwachung der Arzneimittelsicherheit, Schulung der AuRendienst-
mitarbeiter, Beratung des Produktmanagements, Kongressbesuche und
Kontaktpflege zu Fachleuten aus Klinik und Praxis sowie Schreiben und
Uberarbeiten von Publikationen. Nach vier Jahren kann er die Funktion
des Stufenplanbeauftragten im Unternehmen Ubernehmen. Alle be-
schriebenen Tatigkeiten sind sehr marktnah und werden im Team
durchgefuhrt. Daher ist ein enger Kontakt zu den anderen Abteilungen
des Unternehmens (z. B. Forschung & Entwicklung, Produktmanage-
ment, AuBendienst) unabdingbar. Nach 6 Jahren erhélt er die Moglich-
keit, als international operierender Produktmanager tatig zu werden.
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Marketing und Verkauf

Fur Apotheker mit Interesse fir unternehmerisches Handeln und kom-
munikativer Begabung ist eine Tatigkeit in der Pharmaindustrie im Be-
reich Marketing und Verkauf eine interessante Alternative zu den Posi-
tionen in Produktion, Qualitatskontrolle und Arzneimittelzulassung. Der
Bereich Marketing und Verkauf umfasst die Funktionen Produktmana-
gement, Medical Marketing und AuRendienst.

Alle drei Funktionen konnen Startpositionen fir Apotheker in der
pharmazeutischen Industrie sein, wobei Aufendiensterfahrung fir eine
Tatigkeit im Produktmanagement oder im Medical Marketing in jedem
Fall sehr nitzlich ist. Bei forschenden Firmen ist sie vielfach sogar eine
,».conditio sine qua non*“. Es ist heute Ubrigens keine Seltenheit, dass
Geschaftsfuhrer oder Vorstand ihre berufliche Laufbahn im AulRendienst
begonnen haben. Wer sich im AuRendienst weiterentwickeln mochte,
kann als AuRendienstleiter nicht nur Verantwortung fir mehr Kunden
und einen gréBeren Umsatz Ubernehmen, sondern auch fur Fihrung und
Motivation von etwa 10 bis 12 Mitarbeitern.

Produktmanager sind fir die Entwicklung und Umsetzung von Marke-
tingstrategien zustandig. Dies erfordert profunde Produkt- und Markt-
expertise und zumindest Grundkenntnisse der Betriebswirtschaft und
des Marketings. Das 6konomische Ristzeug kann berufsbegleitend er-
worben werden. Fir diejenigen, die spater einmal in einem internatio-
nalen Umfeld arbeiten mdochten, ist ein MBA-Studium (Master of Busi-
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ness Administration) eine durchaus sinnvolle Alternative zu einer na-
turwissenschaftlichen Promotion.

Je nach Produkten und Firma kénnen Marketing und Verkauf mehr wis-
senschaftlich oder mehr kaufmannisch ausgerichtet sein. Naturgeman
und nach Zahlen findet man mehr Apotheker in Unternehmen, die mit
wissenschaftlichem Anspruch ihre Produkte vermarkten. Wie in allen
Bereichen der Pharmaindustrie, steht auch der Apotheker in Marketing
und Verkauf im Wettbewerb mit anderen Berufsgruppen - Naturwissen-
schaftlern, Medizinern, Geisteswissenschaftlern und Okonomen. Die
Apothekerausbildung, die fundierte Wissenschaft Uber die vielfaltigen
Facetten des Arzneimittels vermittelt, erganzt durch ékonomische und
kommunikative Aspekte der Vermarktung, stellt ein solides Fundament
dar, um sich in diesem Wettbewerb zu behaupten. Marketing und Ver-
kauf sind Ubrigens keine industrietypischen Funktionen, sondern heut-
zutage auch ein MUSS fiur Apotheken. Als Fazit lasst sich vielleicht fest-
halten: Wer erfolgreich eine Apotheke fiihren kann, wird auch in der
Pharmaindustrie im Bereich Marketing und Verkauf seine(n) (Frau oder)
Mann stehen.
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Pharmakookonomie

Die Gesundheitsékonomie ist ein relativ junges, aber stark an Bedeu-
tung wachsendes Arbeitsfeld im Gesundheitswesen, das auch Apothe-
kern sehr interessante Perspektiven bietet. Pharmakotkonomie ist ein
Teilgebiet der Gesundheitsokonomie und befasst sich mit der 6konomi-
schen Bewertung der vielféaltigen Konsequenzen der Arzneimittelthera-
pie. Sie ist eine Querschnittsdisziplin, bei der Wissen aus Medizin,
Pharmazie und Okonomie und Kenntnisse des gesundheitspolitischen
und regulatorischen Umfeldes zusammenflieen. Aufgrund seines brei-
ten Wissens Uber Arzneimittel bringt der Pharmazeut sehr gute Voraus-
setzungen mit.

Pharmakodkonomie ist allerdings Ublicherweise keine Einstiegsposition
fur Apotheker in die Pharmaindustrie. Erfahrungen in den Bereichen
Med-Wiss, Marketing, klinische Prifung oder Gesundheitspolitik und ei-
ne Zusatzqualifikation in Gesundheitsbkonomie sind das typische Rust-
zeug fur eine spatere Tatigkeit in diesem Bereich. Die Zusatzqualifika-
tion kann entweder durch ,,training on the job* und begleitende Semi-
nare erworben werden oder durch ein Zusatzstudium, welches auch in
Deutschland bereits von einigen Universitaten und Fachhochschulen
angeboten wird.

Pharmakodkonomischer Sachverstand wird nicht nur in der Pharmain-
dustrie benétigt, sondern auch bei den Organisationen, die im staatli-
chen Auftrag Kosten-Nutzen-Bewertungen von Arzneimitteln vorneh-
men (Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
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sen). Krankenkassen und Kassendrztliche Vereinigungen nutzen die Er-
kenntnisse der Pharmakodkonomie von Kosten-Nutzen-Analysen im
Rahmen ihrer Beratungs- und Prufaufgaben zur Wirtschaftlichkeit der
Arzneimitteltherapie. Da sich die staatliche Nutzenbewertung fiir Arz-
neimittel auf Innovationen konzentriert und die Hersteller eine Bring-
schuld fur den Nutzennachweis ihrer Produkte haben, ist die forschen-
de Pharmaindustrie auch der groRte Arbeitgeber fir Pharmakodkono-
men. Hauptaufgaben dort sind die Planung und Durchfiihrung pharma-
kodkonomischer Studien und die Aufbereitung der Ergebnisse, damit
diese im Rahmen der institutionalisierten Kosten-Nutzen-Bewertung,
z. B. fur Erstattungsentscheidungen, nutzbar sind.

Angesichts der wachsenden Bedeutung der Gesundheits- und Pharma-
kotkonomie in nahezu allen Bereichen des Gesundheitswesens und der
zur Zeit noch relativ geringen Anzahl an ausgebildeten Gesundheits-
O0konomen sind die Berufsausichten fur qualifizierte Apotheker in die-
sem Bereich Uberdurchschnittlich gut.
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Pricing & Reimbursement

Neben der Tatigkeit im Bereich Pharmakotkonomie bestehen innerhalb
international tatiger pharmazeutischen Unternehmen haufig weitere
Spezialabteilungen, wie z. B. Pricing & Reimbursement. In den meisten
Landern der Welt bestehen heute, wie auch in Deutschland, mittel- bis
schwerwiegende Finanzierungsprobleme im Gesundheitssystem. Viel-
fach versuchen Behérden, den als kostentréchtig angesehenen Arznei-
mittelmarkt zu regulieren oder einzuschréanken. Dies geschieht mit den
Mitteln der Arzneimittelbewertung, formalisiert als Health Technology
Assessment (HTA) bezeichnet. Diese Arzneimittelbewertung zielt dar-
auf ab, den therapeutischen Wert neuer Arzneimittel im Vergleich zu
etablierten Pharmakotherapien klinisch und 6konomisch zu bewerten.

Diese Daten dienen als Entscheidungshilfe bei Pricing & Reimbursement
Verhandlungen. Hierbei verhandelt in der Regel der Arzneimittelher-
steller mit der zusténdigen Behdrde um den zukinfigen Preis eines
neuen Arzneimittels oder um die Frage, ob und in welcher Hohe es in
dem entsprechenden Land von der dortigen Krankenkasse erstattet
werden kann (Reimbursement). Das sogenannte HTA-Dossier, oder auch
Product Value-Dossier stellt in der Regel die Basis fur die genannten
Verhandlungen dar und wird in der Pricing & Reimbursement Abteilung
erstellt. Dies erfordert Kenntnisse der Pharmakotkonomie aber auch
der klinischen Forschung und des Marketings, da klinische, 6konomische
und produktspezifische Marketinginformationen die Grundlage des Dos-
siers bilden.

Die Tatigkeit Pricing & Reimbursement Abteilung international arbei-
tender pharmazeutischer Unternehmen wird von Apothekern, Naturwis-
senschaftlern, aber auch Personen mit betriebswirtschaftlichem oder
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epidemiologischen Hintergrund wahrgenommen. Sie setzt Grundkennt-
nisse der internationalen Gesundheitssysteme voraus und ist meistens
keine Einstiegsposition. Hilfreich ist eine gesundheitsbkonomische Zu-
satzqualifikation oder ein MBA-Abschluss. Die sichere Beherrschung der
englischen Sprache in Wort und Schrift sind essentiell, besonders in-
nerhalb internationaler Arzneimittelunternehmen.

Im Aufgabengebiet Pricing wird die internationale Preisstrategie fur ein
neues Arzneimittel erarbeitet. Rationale Grundlagen fir die Bildung ei-
nes Preises bilden die klinischen und 6konomischen Produktdaten, die
Marketingstrategie und allgemeine Unternehmensziele. Auf Basis loka-
ler Anforderungen in den Gesundheitssystemen der Lander und interna-
tionaler Preisvergleiche wird der Preis fir eine neues Arzneimittel fest-
gesetzt bzw. mit den lokalen Behdrden verhandelt. Der Preis eines
neuen Arzneimittels wiederum hat wesentlichen Einfluss auf die Ergeb-
nisse der im Abschnitt Pharmakodkonomie genannten Kosten - Nutzen
und Kosten - Effektivitatsanalysen.



22 Pharmazeutische Tatigkeitsfelder auBerhalb der Apotheke

Gesundheitspolitik

Die Aufgabengebiete in der Gesundheitspolitik umfassen einerseits die
Verfolgung und Aufarbeitung fir das Unternehmen relevanter aktueller
gesetzlicher Veranderungen und andererseits die Kommunikation pro-
duktspezifischer Botschaften, insbesondere zum 6konomischen Stel-
lenwert eines Arzneimittels. Zielgruppen sind im allgemeinen Kosten-
trager (z. B. Krankenkassen, Kassenarztliche Vereinigungen, Kranken-
hausmanagement) aber auch politische Mandatstrager und Meinungs-
bildner.

Gesundheitspolitische Abteilungen werden haufig als Stabsfunktion, be-
richtend an den Vorstand eines pharmazeutischen Unternehmens, auf-
gestellt. Haufig gibt es inner-
halb diese Abteilungen auch
einen  gesundheitspolitischen
Aussendienst, der vor Ort
(z. B. in den Bundeslandern)
Informationen sammelt und die
Unternehmensinteressen  ge-
geniber den Kostentragern
und anderen Partnern im Ge-
sundheitswesen (z. B. Patien-
tenorganisationen) vertritt.

Mitarbeiter im gesundheitspoli-
tischen Aussendienst finden
den Einstieg in ihre Tatigkeit
haufig Uber den produktspezi-
fischen Aussendienst. Grundla-
ge fur die Tatigkeit im Bereich
Gesundheitspolitik sind eine
offene und kommunikative Ein-
stellung gegeniiber anderen,
die Fahigkeit in (internationa-
len) Teams zu arbeiten, be-
triebswirtschaftliches Denken
und die Bereitschaft auch den 6konomischen Aspekt im Gesundheitswe-
sen anzuerkennen und aktiv zu kommunizieren.
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Forschung und Entwicklung

Im Bereich der Grundlagenforschung, insbesondere der Substanzsynthe-
se, -isolierung und -wirkstofffindung, sind in der Regel hochspezialisier-
te Fachleute gefordert, die in einem eng begrenzten Fachgebiet arbei-
ten. Hier ist es in der Regel schwierig, mit der pharmazeutischen Aus-
bildung, die relativ breit angelegt ist und neben chemischen auch bio-
logische und medizinische Fragestellungen umfasst, ein Betatigungsfeld
zu finden.

An die Substanzsynthese, -isolierung bzw. -wirkstofffindung schliel3en
sich jedoch die sogenannten ,,nicht-klinischen Studien* an. Diese um-
fassen zum einen Untersuchungen zur Pharmakologie und Toxikologie
der neuen Substanz, aber auch zur Analytik und Stabilitat. In dieser
Phase werden die Eigenschaften der Substanz vertieft untersucht und
die Analytik, z. B. hinsichtlich Nebenprodukte sowie der Stabilitat des
Wirkstoffes, ausgebaut.

Die pharmakologischen Untersuchungen im nicht-klinischen Bereich
werden im Tierversuch durchgefuhrt, solange und soweit noch keine
Testmodelle vorhanden sind, die ansonsten Aufschluss tber die Toxizi-
tat erlauben. Dieses Arbeitsfeld ist daher die Doméne der Tierdrzte,
der Arzte und der Biologen. Die Analytik zur Stabilitat eines Wirkstoffes
untersucht unter anderem die Frage, wie er unter verschiedenen che-
mischen und physikalischen Bedingungen reagiert (z. B. im Verhalten
gegeniiber Sauren und Basen oder bei unterschiedlicher Temperatur).
Hierbei konnen analytisch versierte Pharmazeuten neben Chemikern
ein interessantes Tatigkeitsfeld finden, bei dem solide chemische
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Kenntnisse und das Verstandnis chemischer Zusammenhénge von ent-
scheidender Bedeutung sind. Auch die Untersuchungen zur biopharma-
zeutischen Klassifizierung eines Wirkstoffes, z.B. Loslichkeit, Kristall-
modifikation, Permeabilitat (durch Zellmembranen) bieten interessan-
te Tatigkeitsgebiete.

In der Phase Il der nicht-klinischen Forschung werden die pharmakolo-
gischen Untersuchungen vertieft und auf langer dauernde toxikologi-
sche Studien (subakute Toxizitdt und Teratologie) sowie die Pharmako-
kinetik ausgedehnt. Parallel wird auch mit der Entwicklung geeigneter
Darreichungsformen begonnen, da diese bereits zu Beginn der klini-
schen Prifung, d.h. wenn es zur ersten Anwendung am Menschen
kommt, zur Verfigung stehen. Dies leitet die galenische Entwicklung
eines Arzneimittels ein, die mit der Entwicklung der Marktformulierung
weitergefuhrt und mit dem Technologietransfer in die industriellen
Herstellungsbetriebe abgeschlossen wird.

Die pharmazeutischen Eigenschaften der Darreichungsformen sind von
hoher Bedeutung fir die Wirkungen und Nebenwirkungen am Menschen,
die in der klinischen Prifung abgeklart werden. Die Untersuchungen
sollen sicherstellen, dass bei jeder Anwendung die richtige Menge an
Wirkstoff zugefihrt wird (Problem der Dosierung), dass in den Darrei-
chungsformen immer die gleichen Wirkstoffmengen vorhanden sind
(Problem der Standardisierung) und dass der Wirkstoff in geeigneter
Geschwindigkeit und ausreichender Menge aus der Arzneiform freige-
setzt wird und den Blutkreislauf bzw. den Wirkort erreicht (Problem
der pharmazeutischen und biologischen Verfiigbarkeit).

Heute ist unbestritten: Der Wirkstoff alleine macht noch nicht das Arz-
neimittel aus. Selbst die gleichen Wirkstoffe in gleicher Menge in ver-
schiedenen Arzneimitteln bedeuten nicht zwingend, dass die gleiche
Wirksamkeit, die gleiche Unbedenklichkeit und die gleiche Qualitat ge-
geben sind. Neben den chemischen Eigenschaften eines Wirkstoffes
sind z. B. seine Kristallmodifikationen und Teilchengréf3en, die Art und
Menge der Hilfsstoffe und Art der Verarbeitung von hoher Bedeutung.

Hier die geeigneten Verfahren zu finden, sie auf eine rational-
wissenschaftliche Basis zu stellen und weiterzuentwickeln, sie reprodu-
zierbar und standardisierbar zu machen - all dies sind Aufgaben der
pharmazeutischen Technologie, der Arzneiformenlehre, der Galenik
und somit ein besonderes Gebiet fur Apotheker, wobei die Promotion
oft eine wichtige, zuweilen auch unabdingbare Voraussetzung ist.
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Krankenkassen, Kassenarztliche Vereinigungen (KV/KBV) und
Medizinische Dienste der Krankenversicherungen (MDK/MDS)

Die Kosten fur Arzneimittel sind im Jahr 2005 mit rund 25 Milliarden
Euro in der gesetzlichen Krankenversicherung der zweitgroBte Ausga-
benblock nach den Krankenh&usern und inzwischen héher als die Aus-
gaben fur das Honorar der niedergelassenen Arzte. Daher bilden Pla-
nungs-, und Controllingaufgaben sowie Arzt- und Versichertenberatung
rund um das Arzneimittel ein breites Aufgabenspektrum.

Wahrend sich in der Vergangenheit Apotheker die in diesen Institutio-
nen notwendige sozialrechtliche Kompetenz in der Regel durch Lear-
ning-by-doing erworben haben, ist heute neben der beruflichen Erfah-
rung auch ein Aufbaustudium in Public Health hilfreich, jedoch keine
zwingende Voraussetzung.

Krankenkassen und deren Landes- und Bundesverbédnde, Kassenarztli-
che Vereinigungen (Landesebene) und Kassenarztliche Bundesvereini-
gung sowie die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung (Lan-
desebene) und der Medizinische Dienst der Spitzenverbande sind nach
den Bestimmungen des Sozialgesetzbuches Kérperschaften des 6ffentli-
chen Rechts und haben zugewiesene Aufgaben und Kompetenzen. Wéah-
rend auf der Landesebene die Organisation und Abwicklung des ,,Tages-
geschaftes dominiert, widmet sich die Bundesebene eher strategi-
schen Aufgaben, die die gleichmaRige und flachendeckende Versorgung
im Blick haben. Hier steht die Begleitung von Gesetzesvorhaben, Er-
stellung von bundesweit geltenden Richtlinen, Organisation von Daten-
transparenz u. 4. im Fokus der jeweiligen Klientelpolitik.
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Wichtige Voraussetzung fur erfolgreiches Arbeiten in diesen Institutio-
nen sind ein breites pharmakologisches Fachwissen, Kenntnisse der
Strukturen im Gesundheitswesen, Offenheit fir 6konomische Fragestel-
lungen und Sensibilitat und Flexibilitdt im Umgang mit den jeweiligen
Vertragspartnern.

Die Aufgaben der Apotheker in den Krankenkassen und deren Verban-
den reichen von der Haushaltsplanung und -tUiberwachung Uber die Or-
ganisation der Arzneimittelabrechnung und Rechnungspriifung, die Er-
stellung von Arzneikostenstatistiken bis hin zur Wirtschaftlichkeitspru-
fung der vertragsarztlichen Versorgung. In die Versicherteninformation
rund ums Arzneimittel z. B. in hauseigenen Printmedien, Internetseiten
oder Veranstaltungsreihen kann sich der Apotheker ebenso einbringen
wie in die im Sozialgesetzbuch vorgeschriebene Information der Arzte
Uber zweckmaRiges und wirtschaftliches Verordnungsverhalten.

Die Aufgaben der Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung (KBV) umfasst u.a. die Arztberatung zur
wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung. Die Beratung kann in Form
von schriftlichen oder telefonischen Informationen bis hin zu personli-
chen Beratungen an Hand von Verordnungsibersichten oder Mitarbeit
in Qualitatszirkeln erfolgen.

Die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung (MDK) offnen sich
nur zégerlich fur Apotheker. Traditionell dominieren Einzelfallgutach-
ten nach Aktenlage. Dabei sind reine Arzneimittelgutachten in der Min-
derzahl. Sobald sich gleichartige Antrage haufen, werden in der MDK-
Gemeinschaft Grundsatzgutachten erstellt, in der Arzneimitteltherapie
insbesondere zum Off-Label-Use. Sicherheit in wissenschaftlicher Re-
cherche, Qualitatsbewertung von klinischen Studien und Nutzenbewer-
tung therapeutischer Alternativen stehen bei dieser Tatigkeit im Vor-
dergrund. Das SGB V gibt den Medizinischen Diensten jedoch auch die
Moglichkeit, sich in Fragen der Qualitatssicherung, der Versichertenbe-
ratung, der Beratung der Priifgremien und der Gutachten zu Vertragen
zu profilieren und traditionelle Tatigkeitsfelder der Krankenkassen zu
besetzen, die von diesen outgesourct werden.
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Verbande

Schatzungsweise 100 bis 200 Apotheker sind hauptberuflich in Verbéan-
den beschéaftigt. Die Zahl der Apotheker, die in diesem Tatigkeitsbe-
reich Uber ihre eigentlichen Berufsaufgaben hinaus nebenberufliche
oder ehrenamtliche Aufgaben und Funktionen wahrnehmen, ist jedoch
um ein vielfaches hoher.

Im Bereich des Apotheken- und Arzneimittelwesens sind Apotheker ins-
besondere in Apothekerkammern, Apothekervereinen/-verbanden oder
bei Verbanden der pharmazeutischen Industrie tatig. Aber nicht nur auf
nationaler, sondern auch auf europdischer und internationaler Ebene
gibt es eine Vielzahl von Verbanden, die Apotheker beschéaftigen.

Verbénde sind Interessenvertretungen der in ihnen zusammengeschlos-
senen Mitglieder oder Mitgliedsorganisationen. Sie vertreten die beruf-
lichen und/oder wirtschaftlichen Interessen ihrer Mitglieder nach au-
Ren, bieten den Mitgliedern aber auch Leistungen an, die diese bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben unterstitzen und fordern.

Eine Sonderstellung innerhalb der Verbande im Bereich des Arzneimit-
tel- und Apothekenwesens nehmen die Apothekerkammern der Lander
ein. Sie sind zwar einerseits berufliche Interessenvertretung, nehmen
aber andererseits auch Aufgaben wahr, die origindr dem Staat obliegen
und die dieser allerdings im Rahmen der Selbstverwaltung den Kam-
mern Ubertragen hat. Als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts un-
terliegen die Kammern - im Gegensatz zu den sog. freien Verbénden -
einer staatlichen Kontrolle.
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Die Aufgaben der Apotheker in den Kammern/Verbé&nden umfassen u.a.

Grundsatzarbeiten im Rahmen verbandspolitischer Meinungsbildung
Information der Verbandsmitglieder Uber aktuelle Entwicklungen,
z. B. Uber Rundschreiben oder Fachpresse

Erarbeitung von Grundlagen und Weiterentwicklung pharmazeuti-
scher Konzepte zur Positionierung des Apothekers im Gesundheits-
wesen

Bearbeitung pharmazeutischer Sachfragen im Rahmen regionaler
bzw. zentraler Arzneimittelinformationsstellen

Erarbeitung von Grundlagen und Konzepten fiir die Bereiche Aus-,
Fort- und Weiterbildung der Apotheker und anderer Berufe im Ge-
sundheitswesen

Planung, Organisation und Durchfiihrung von Fort- und Weiterbil-
dungsveranstaltungen

Unterstutzung der Mitglieder bei der Etablierung eines Qualitéts-
managementsystems, z. B. durch die Erarbeitung von Empfeh-
lungen fur die Durchfuhrung pharmazeutischer Téatigkeiten, Organi-
sation von Qualitatszirkeln, Mitarbeit in der Zertifizierungs-
kommission

Bearbeitung pharmazeutisch-relevanter Fragen aus den die Apo-
theker und Apotheken betreffenden Rechtsgebieten

Stellungnahme zu Richtlinien-Entwirfen, Gesetzesvorhaben bzw.
Gesetzesentwirfen etc. und Unterstitzung der Mitglieder bei der
Umsetzung durch die Erarbeitung von Handlungsempfehlungen
Vertragsvereinbarungen mit Dritten, z. B. Arzneimittelliefervertréa-
ge mit den Krankenkassen oder anderen Kostentragern
Kontaktpflege und Informationsaustausch mit anderen Verbanden,
Politik, Behdrden etc., auf nationaler und auch auf internationaler
Ebene

Mitarbeit in nationalen und internationalen Gremien

Mitarbeit in der Offentlichkeitsarbeit

Erarbeitung pharmazeutischer Themen fir Fachzeitschriften, Inter-
net etc.

Angesichts der vielschichtigen Aufgaben der Apotheker in Verbénden
lasst sich kein generelles Anforderungsprofil an ihre tUber die Approba-
tion hinausgehende Qualifikation stellen. Grundséatzlich sollten ein In-
teresse an berufspolitischen Fragestellungen und - neben pharmazeuti-
schem Fachwissen - vertiefte Kenntnisse in den pharmazeutischen
Rechtsgebieten vorhanden sein. Die Arbeit im Birobetrieb erfordert ei-
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gensténdiges Arbeiten sowie gute Organisation und EDV-Kenntnisse.
Sachverhalte missen in Wort und Schrift und ggf. auch als Prasentation
verstandlich und klar dargestellt werden kénnen. Im zusammenwach-
senden Europa sind Fremdsprachenkenntnisse, besonders Englisch-
kenntnisse in Wort und Schrift, von Vorteil.

Fur Verbandsaufgaben, die starker im pharmazeutischen Bereich ange-
siedelt sind, bedarf es eines verstarkten Interesses an der Beurteilung
wissenschaftlicher Fragestellungen. Hierfiir ist eine Promotion, eine
abgeschlossene Weiterbildung oder auch ein absolvierter Aufbaustu-
diengang, z. B. im Bereich Public Health, vorteilhaft.

Die Tatigkeitsbereiche in einem Verband sind auRerst vielschichtig und
daher sicherlich fur viele Apotheker interessant. Allerdings ist die Stel-
lenanzahl relativ begrenzt und wird auch in Zukunft nicht in nennens-
wertem Ausmall gesteigert werden kénnen. Berufschancen ergeben sich
daher héaufig nur bei einer erforderlichen Neubesetzung einer Stelle.
Gunstiger zu beurteilen sind die Aussichten einer nebenberuflichen so-
wie insbesondere ehrenamtlichen Tatigkeit.
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Medien

Medien erdffnen den Apothekern ein sehr interessantes Betatigungs-
feld. Aufgrund ihrer breiten naturwissenschaftlichen Ausbildung sind
Pharmazeuten in der Lage, wissenschaftliche Zusammenhange, aber
auch berufspolitische Sachverhalte adressatengerecht aufzuarbeiten.
Allerdings sind die Stellen in den Medien begrenzt, so dass angesichts
der grofRen Bewerbungsdichte fur die Tatigkeit eines Redakteurs bezie-
hungsweise Fachjournalisten ein Volontariat von 15 Monaten oder der
Besuch einer Journalistenschule mit integriertem Redaktionspraktikum
hilfreich ist. Fir viele Fachmedien ist diese zusatzliche journalistische
Ausbildung inzwischen Einstellungsvoraussetzung.

Neben den Fach- und Kundenzeitschriften bieten auch die elektroni-
schen Medien ein mdogliches Tatigkeitsfeld. Die Zahl der Gesundheits-
portale im Internet nimmt fast taglich zu. Den Anbietern, haufig phar-
mazeutische GrofRhéndler oder Publikumszeitschriften, fehlt aber oft
die fachliche Kompetenz, so dass die Nachfrage nach Apothekern zur
Erstellung von ,,Content* fir diese Kommunikationswege sehr groB ist.
In diesem Zusammenhang muss auch das Arbeitsfeld Datenbanken ge-
nannt werden. Bei der Erstellung und Aktualisierung spezifischer Da-
tenbanken fur Fachkreise, zum Beispiel ABDA-Datenbank, sind vertiefte
Kenntnisse Uber wissenschaftliche Sachverhalte gefordert, die insbe-
sondere Apotheker mit Promotion oder entsprechender Weiterbildung
mitbringen. Zuséatzlich ist EDV-technisches Verstandnis fir diese Tatig-
keit Voraussetzung.

Weiterhin werden Apotheker bei naturwissenschaftlichen Fachverlagen
gerne als Lektoren eingesetzt. Aber auch PR-Agenturen, die im Phar-
masektor tatig sind, verstarken sich fachlich immer mehr mit pharma-
zeutischer Kompetenz durch Apotheker.
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Bundeswehr

In der Wehrpharmazie werden Apotheker als Sanitatsoffiziere in den
Teilbereichen Pharmazie, Lebensmittelchemie (hier ist die staatliche
Prifung als Lebensmittelchemiker Voraussetzung) und Sanitatsmateri-
alwirtschaft eingesetzt. Neben wissenschaftlichen und praktischen Ta-
tigkeitsfeldern besteht auch die Mdglichkeit des Einsatzes auf dem Ge-
biet der Organisation und Filhrung im Kommando- und Amterbereich
sowie beim Bundesministerium der Verteidigung. Im Rahmen der Aus-
landseinsatze, z. B. im Auftrag der Vereinten Nationen, werden Apo-
theker bei der Versorgung mit Sanitédtsmaterial sowie mit der Untersu-
chung von Trinkwasser, Lebensmitteln und Bedarfsgegenstéanden beauf-
tragt. Die Qualitatskriterien richten sich dabei grundséatzlich nach den
in Deutschland geltenden rechtlichen Vorschriften.

Fir einen ausgewahlten Bewerberkreis bietet die Bundeswehr die Mog-
lichkeit des Studiums der Pharmazie und Lebensmittelchemie an. Abi-
turienten kénnen sich bei der Bundeswehr als Sanitatsoffizieranwarter
bewerben. Nach der Auswahl und dem Abschluss einer militarischen
Ausbildung von ca. drei Monaten kénnen die Studiengéange an 6ffentli-
chen Universitaten abgeschlossen werden. Die Gesamtverpflichtungs-
zeit betragt hierfur 17 Jahre. Die Sanitatsoffizieranwérter verpflichten
sich, zusatzlich zur Pharmazie auch das Lebensmittelchemiestudium
abzuschlieRen.

Dariiber hinaus ist aber auch die Einstellung von Apothekern als Sani-
tatsoffiziere auf Zeit als sogenannte ,,Seiteneinsteiger mdoglich. Vor-
aussetzung dafur ist die Approbation als Apotheker. Die Laufbahn steht
selbstverstandlich auch Frauen offen, wobei der Anteil bei ca. 210 Sa-
nitatsoffizieren Apotheker im Jahr 2006 ungefahr 28 Prozent betragt.
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Bundesoberbehdrde

Die Bundesoberbehdrden bieten Apothekern ein breites Aufgabenspekt-
rum. Zu den Schwerpunkten zahlt die Tatigkeit in der Zulassung von
Human- und Tierarzneimitteln. Diese beinhaltet viele unterschiedliche
Facetten: vom Projektmanagement Uber die Prifung auf Einhaltung ge-
setzlicher Vorgaben (z. B. RechtmaRigkeit der Bezugnahme auf Unter-
lagen des Innovators), die inhaltliche Prufung der informierenden Texte
(z. B. Packungsbeilage und Fachinformation), die wissenschaftliche Be-
wertung der eingereichten Unterlagen zum Nachweis der Qualitat, die
Bearbeitung von Anderungsanzeigen/Variations und die Priifung von
Unterlagen auf Verldngerung der Zulassung. In diesem Rahmen kann
auch die Prifung von Unterlagen vor Ort in den Herstellbetrieben er-
forderlich werden.

Seit dem Inkrafttreten des 12. Anderungsgesetzes zum Arzneimittelge-
setz obliegt den Bundesoberbehérden auch die Prifung von Antrégen
auf die Durchfilhrung von klinischen Priifungen. Ahnlich wie in Zulas-
sungsverfahren sind hierbei die eingereichten Unterlagen zum Nach-
weis der Qualitat zu prifen. Vor dem Hintergrund des vom Gesetzgeber
definierten engen Zeitrahmens und der Bedeutung der Kklinischen Ent-
wicklung fir den Forschungsstandort Deutschland stellt dies eine groRe
Herausforderung dar.

Solide Fachkenntnisse auf allen Gebieten der Pharmazie in Kombination
mit Kenntnissen des Arzneimittelrechts sind insbesondere auch zur Be-
arbeitung von Widerspruchs- und Klageverfahren eine wichtige Voraus-
setzung.

Wahrend des gesamten Lebenszyklus eines Arzneimittels - von der Kli-
nischen Prifung bis zur Einstellung des Vertriebs - erfolgt bei den Bun-
desoberbehérden eine streng geregelte Erfassung und Bewertung von
Risikomeldungen in enger Kooperation mit den Landesbehérden und
den Zulassungsbehérden des EU-Auslands. Eine vergleichbare Aufgabe
wird auch im Bereich der Medizinprodukte wahrgenommen.

Arzneimittelzulassung ist ein europdisches Thema. Mitarbeiter der Bun-
desoberbehdrden sind daher als deutsche Vertreter in europdischen
und internationalen Gremien, die eine Harmonisierung der Anforderun-
gen in der EU und in der Triade EU, Japan und USA zur Aufgabe haben,
bei der Abstimmung von Normen und Standards beteiligt. Ebenso ge-
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hort die wissenschaftliche Beratung von Antragstellern und die Beant-
wortung von Blrgeranfragen zum Aufgabenprofil.

Ein anderes Arbeitsgebiet flr Apotheker ist die Erteilung von Erlaubnis-
sen zur Teilnahme am Betdubungsmittel- und Grundstoffverkehr und
die Uberwachung der Erlaubnisinhaber und der Warenstrome. Auch hier
ist die Zusammenarbeit mit internationalen Behdrden, wie z. B. dem
Internationalen Suchtstoffkontrollburo der Vereinten Nationen und den
zustandigen Behdrden im Ausland, ein wichtiger Aspekt der Tatigkeit.

Tatigkeiten mit direktem Bezug zu experimentellen wissenschaftlichen
Arbeiten werden in der Erarbeitung der Arzneiblicher (Deutsches Arz-
neibuch, Deutsches Homdopathisches Arzneibuch und Européisches Arz-
neibuch), in der Erarbeitung von Monographien fir Standardzulassun-
gen und Standardregistrierungen, der Chargenprufung fir bestimmte
Arzneimittelgruppen wie z. B. Blutprodukte, Sera und Impfstoffe, sowie
im Rahmen der Ressortforschung geboten.
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Uberwachungsbehorden und Ministerien

Apothekern, die nach den ersten Berufsjahren Alternativen zur Offi-
zinpharmazie oder Industrie suchen, bieten sich interessante Mdoglich-
keiten in den Uberwachungsbehérden der Kommunen und Lander sowie
Ministerien. Interessenten sollten vor der Bewerbung mehrere Jahre
Berufserfahrung vorzugsweise in der Herstellung oder Prifung von Arz-
neimitteln oder in der Apotheke sammeln, um eine realitdtsbezogene
Uberwachung durchfiihnren zu kénnen. Fiir diesen Soll-Ist-Vergleich ist
sowohl Interesse an der praktischen Pharmazie als auch an den phar-
mazeutischen Vorschriften Voraussetzung. Wegen der Globalisierung
auch im Uberwachungsbereich sind englische Sprachkenntnisse unab-
dingbar.

Die iiberwiegende Zahl der ca. 160 Apotheker ist in den Uberwachungs-
behdrden der Bezirksregierungen/Regierungsprasidien der Lander oder
in Landesamtern eingesetzt. Hauptaufgabe ist die regelméaRige Durch-
fuhrung amtlicher Besichtigungen bei pharmazeutischen Herstellern,
GroRhandlern, Apotheken, Prufarzten und weiteren der Uberwachung
nach dem AMG unterliegenden Betrieben. Die hierfiir erforderlichen,
teilweise mehrtagigen Dienstreisen erstrecken sich durchaus auch auf
Betriebe in der ganzen Welt, sofern von dort Arzneimittel nach
Deutschland eingefiihrt werden sollen. Sprachkenntnisse und eine ge-
wisse Reisetauglichkeit sind daher von zunehmender Bedeutung. Siche-
res Auftreten, Entscheidungsfreude und Durchsetzungsvermdgen sind
fur die teilweise konfrontativen Amtshandlungen und die Abwicklung
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der Mangelabstellung erforderlich. Die stark anwachsende Zahl der Re-
gelwerke zwingt zu standiger Fortbildung und Teilnahme an Sitzungen
von nationalen und internationalen Expertengruppen, um der Verant-
wortung fir die Arzneimittelversorgung der Patienten gerecht werden
zu kénnen.

Aus dem Kreis dieser Uberwachungsbeamten rekrutieren sich liberwie-
gend auch die ca. 30 Apotheker in den fir das Arzneimittelwesen zu-
standigen Landerministerien, die einerseits die Fachaufsicht Uber die
Uberwachungsbehérden ausiiben, andererseits selbst Teil des Uberwa-
chungssystems sind. Interessenten sollten eine besondere Freude daran
haben, Vorgdnge zu organisieren und deren Umsetzung zu koordinie-
ren. So sind neben der Teilnahme am Gesetzgebungsverfahren die Arz-
neimittelvorschriften in enger Zusammenarbeit mit den Kollegen ande-
rer Lander praxisgerecht in Uberwachungsmalnahmen umzusetzen und
hinsichtlich der Verwaltungspraxis zu harmonisieren. Apotheker in den
Ministerien sollten daher Uber eine mehrjahrige Erfahrung aus der
Uberwachung verfiigen.

Im Gegensatz zur operativ-exekutiven Tatigkeit der Uberwachungsbe-
amten besteht ein wesentlicher Teil der Tatigkeit der Ministerial-
Apotheker aus strategisch-legislativer Tatigkeit. Neben der Beratung
anderer Referate in Bereichen, die den Arzneimittelverkehr beriihren,
sind die Erfahrungen und Anregungen aus der Uberwachung in gesetz-
geberische MalRnahmen umzusetzen, um so den gesundheitlichen
Verbraucherschutz an die sich fortentwickelnden Rahmenbedingungen
anzupassen.

Liegt bei den Landerministerien der Schwerpunkt eher auf dem Voll-
zug, so konzentriert sich die Arbeit der Apotheker im Bundesministeri-
um mehr auf die Ausarbeitung von Gesetzesentwiirfen, den sog. Refe-
rentenentwirfen. Die Arbeit mit Ausschiissen, Sachverstandigen, In-
dustrieverbanden, Patientenvertretern und anderen Interessengruppen
erfordert ein besonderes diplomatisches Geschick, erdffnet jedoch im
Vergleich zu den anderen Tatigkeitsbereichen gréfRere Moglichkeiten
zur kreativen Entfaltung. Da sich in Ministerien die Schwerpunkte rela-
tiv schnell verandern kénnen und Entscheidungen h&ufig auch politisch
beeinflusst sind, ist allerdings bei der ministeriellen Tatigkeit eine ge-
wisse Frustrationstoleranz von Nutzen. Wie in den Uberwachungsbe-
horden ist auch in diesem Bereich die Teilnahme an Arbeitsgruppen,
insbesondere im EU-Bereich, obligatorisch.
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Amtliche Untersuchungseinrichtungen

Die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln ist Aufgabe der Bun-
deslander. Dies umfasst auch die Untersuchung amtlicher Arzneimittel-
proben, um die ,,materielle Wahrheit*“ der Arzneimittel herauszufin-
den. Die jeweilige Untersuchungseinrichtung erstellt alljahrlich einen
Probenplan, aufgrund dessen die Uberwachungsbehérde Proben bei
Herstellern und im Handel entnimmt (Fertigarzneimittel, Rezepturen,
Ausgangsstoffe). Mit der Untersuchung soll die zentrale Frage beant-
wortet werden: Hat die Probe die erforderliche Qualitat? Bei Fertigarz-
neimitteln ist die erforderliche Qualitat in der Spezifikation definiert,
auf der die Zulassung basiert. Bei Ausgangsstoffen ist die erforderliche
Qualitat in vielen Féllen in einer Arzneibuch-Monographie definiert.

#5

Alle amtlichen Arzneimittel-Untersuchungseinrichtungen betreiben je-
weils ein Qualitatssicherungssystem. Soweit bei der Untersuchung nicht
auf die Untersuchungsmethode des Herstellers oder das Arzneibuch zu-
rickgegriffen werden kann, mussen geeignete Prifmethoden selbst
entwickelt und validiert werden. Nach Abschluss der Untersuchung
werden die Ergebnisse der Uberwachungsbehérde mitgeteilt, die die
Probe zugesandt hat. Im Beanstandungsfall ist ein Gutachten zu ferti-
gen, in dem der Qualitdtsmangel dargestellt und die mdglichen Ursa-
chen diskutiert werden, damit qualifiziert und fir die Zukunft Abhilfe
geschaffen werden kann. Schlie3lich ist der Qualitatsmangel auch
rechtlich im Hinblick auf die arzneimittelrechtlichen Bestimmungen zu
bewerten (erheblicher Mangel?, bedenkliches Arzneimittel?).
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Die Tatigkeit in einer amtlichen Untersuchungseinrichtung beinhaltet
aber noch weitere Aufgaben: Teilnahme an den Inspektionen von Her-
stellbetrieben, um die dortigen Labors sachkundig zu Uberprifen. Dies
ist von grolRer Bedeutung fir die Arzneimittelsicherheit, denn nur so ist
gewahrleistet, dass Qualitatsmangel bei Arzneimitteln schon vom Her-
steller selbst fruhzeitig und sicher erkannt werden und mangelhafte
Arzneimittel erst gar nicht zum Patienten gelangen.

Eine weitere Aufgabe ist die Abgrenzung von Produkten aus der ,,Grau-
zone* (Borderline-Produkte), d. h. die gutachterliche Auseinanderset-
zung mit der Frage, ob es sich bei dem konkreten Produkt um ein Arz-
neimittel, ein Lebensmittel oder um ein Medizinprodukt handelt. Glei-
ches gilt bei der Abgrenzung zwischen Arzneimitteln und Kosmetika.
Bundesweit sind rund 40 Apotheker in amtlichen Untersuchungseinrich-
tungen tatig.
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Hochschule - Forschung und Lehre

Ein sehr attraktives Tatigkeitsfeld fir Pharmazeuten ist die Arbeit an
einem pharmazeutischen Hochschulinstitut. Zwei deutlich unterschied-
liche Aspekte pragen diese Tatigkeit:

e Zum einen ist man als Wissenschaftler an einem pharmazeutischen
Hochschulinstitut maflgeblich daran beteiligt, angehenden Apothe-
kerinnen und Apothekern einen Teil des komplexen Wissens zu
vermitteln.

e Zum anderen bietet die Tatigkeit an der Universitat die faszinie-
rende Option, das Fach Pharmazie auch inhaltlich weiterzuentwi-
ckeln, indem man in verschieden ausgerichteten wissenschaftlichen
Disziplinen durch Forschung neue Erkenntnisse rund um den phar-
mazeutischen Wirkstoff erarbeitet.

Zusatzlich bietet sich bei entsprechender Veranlagung fiir akademische
Wissenschaftler die Option, sich an dem immer wichtiger werdenden
Prozess der lebenslangen Wissensvermittlung bei Apothekerinnen und
Apothekern, aber auch bei interessierten Laien, zu beteiligen, und die
Kompetenzen der pharmazeutischen Profession in der Offentlichkeit
deutlich zu machen.

Sicherlich kann sich jeder, der ein pharmazeutisches Hochschulstudium
erfolgreich absolviert hat, grob vorstellen, wie eine Tatigkeit in For-
schung und Lehre aussehen kann. Allerdings sind Veranderungen in die-
sem Bereich deutlich absehbar: So wird sich die vielfach noch starre
Abgrenzung der pharmazeutischen Kernfacher immer weiter auflésen,
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und neue Disziplinen werden in die Pharmazie integriert werden. Damit
steht eine pharmazeutisch-wissenschaftliche Karriere auch denjenigen
offen, die nicht in einem pharmazeutischen Kernfach promoviert ha-
ben, die aber das akademische Fach Pharmazie um neue wichtige Teil-
kompetenzen erweitern kénnen. Zwingend ist allerdings die Identifika-
tion mit dem Fach Pharmazie und seinen vielen Besonderheiten - auch
in Abgrenzung zu anderen naturwissenschaftlichen Disziplinen.

Noch ist die Tatigkeit an einem pharmazeutischen Hochschulinstitut in
aller Regel mit dem Status eines Beamten verknipft, und derzeit sind
die Freiheitsgrade in der Lehre durch eine sehr rigide Approbationsord-
nung noch stark reglementiert. Beides wird sich aber voraussichtlich in
absehbarer Zukunft andern. Ein starkerer Wettbewerb in Forschung und
Lehre wird kunftig nicht nur die personliche Situation beeinflussen,
sondern auch die verschiedenen Standorte werden sich kiinftig deutlich
besser profilieren kdnnen, als das bisher mdglich ist. Dartiberhinaus ist
es kaum vorstellbar, dass sich das Fach Pharmazie dem generellen
Trend hin zu gestuften Ausbildungsgangen in Form von Bachelor- und
Master-Studiengéangen ganzlich verschlieRen kann.

Diese Aussichten machen eine Tatigkeit in Forschung und Lehre fir sol-
che, die sowohl eine intellektuelle als auch eine organisatorische Her-
ausforderung anstreben, noch attraktiver als das bisher bereits der Fall
ist.
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PTA-Lehranstalten - Unterricht

An den Lehranstalten fur pharmazeutisch-technische Assistenten (PTA)
wird der Unterricht tberwiegend durch Apotheker erteilt. Sie vermit-
teln grundlegende Kenntnisse und Fertigkeiten, die zur Tétigkeit als
PTA beféahigen. Die theoretischen Grundlagen werden praxisorientiert
vermittelt und erstrecken sich insbesondere auf die Facher Arzneimit-
telkunde, Galenik, Botanik und Drogenkunde, Chemie, Gefahrstoffe
und Pflanzenschutz sowie Gesetzeskunde. Aber auch Medizinprodukte,
Erndhrungslehre und Diatetik und Korperpflege sind Unterrichtsfécher,
in denen Apotheker unterrichten.

Im fachpraktischen Unterricht werden neben den Kenntnissen die Fer-
tigkeiten eingelibt und einzelne Arbeitstechniken angewendet, die zur
Herstellung, Prifung und Verpackung von Arzneimitteln, Medizinpro-
dukten und apothekeniiblichen Waren erforderlich sind. Diese Arbeiten
sollen am Ende der Ausbildung von den PTAs selbstandig geplant,
durchgefuhrt, geprift und dokumentiert werden kénnen. Auch die Wir-
kungsweise, Anwendung und Abgabe dieser Produkte gehdrt zu den zu
vermittelnden Kenntnissen. Um diese umfangreichen Aufgaben zu er-
fullen, muss der unterrichtende Apotheker Uber fundierte fachliche
pharmazeutische Kenntnisse verfiigen. Die Approbation und in der Re-
gel eine mehrjahrige Tatigkeit in der Apotheke sind Voraussetzung fir
den erforderlichen facheriibergreifenden und praxisorientierten Unter-
richt.

Neben der hohen fachlichen Kompetenz ist eine péadagogisch-
didaktische Eignung zwingend erforderlich. Die adressatengerechte
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Vermittlung des Unterrichtsstoffes unter Einsatz verschiedener Medien
steht dabei im Mittelpunkt. Die Uberwiegend weiblichen Schiilerinnen
bringen eine sehr unterschiedliche Vorbildung mit. Mindestvorausset-
zung ist die mittlere Reife, die auf unterschiedlichen Wegen erlangt
werden kann. Auch ,,Umschiiler gehéren zum Teilnehmerkreis. So
kdnnen zum Beispiel ein groRerer Altersunterschied zwischen den Schu-
lern oder mangelnde Sprachkenntnisse nicht-deutschstammiger Schiler
den Unterricht erschweren.

Padagogische Grundlagen und Kenntnisse sind deshalb fur den hand-
lungsorientierten Unterricht unerldsslich. In wenigen Bundeslandern
erfolgt die padagogische Ausbildung in einem zweijahrigen Referenda-
riat. In manchen Bundeslandern werden fiir Lehrkréafte an beruflichen
Schulen mehrwdchige Seminare angeboten. Die Weiterbildung zum
Fachapotheker fiir Theoretische und Praktische Ausbildung ist ein guter
Weg, sich fir den Unterricht an PTA-Lehranstalten zu qualifizieren.
Auch der BApOD bietet regelméRig padagogische Seminare fiir die un-
terrichtenden Apotheker an.

Ein kleiner Teil der Tatigkeit an PTA-Schulen umfasst die Leitung der
Lehranstalt und die Durchfiihrung der in der Priifungsordnung vorgese-
henen Prufungen. Die Mitwirkung bei der Aufstellung von Ausbildungs-
und Prifungsordnungen wird ebenfalls erwartet.

Fur die Lehrtatigkeit an PTA-Schulen eignen sich besonders Apotheker,
die Freude daran haben, jungen Menschen pharmazeutisches Wissen
und Fertigkeiten zu vermitteln. Sie bilden sich laufend fort und weiter.
AuBerdem sollten sie Uber eine hohe Frusttoleranzgrenze verfigen und
Uber eine ,,robuste* Gesundheit. Darlberhinaus besteht die Mdglich-
keit, an PTA-Schulen ebenso wie in weiteren Bereichen der Ausbildung,
z. B. im Berufsschulunterricht fiir PKAs oder an Krankenpflegeschulen,
nebenberuflich tatig zu werden.
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WIV - Apotheker in Wissenschaft, Industrie und Verwaltungen

Der Beruf des Apothekers ist im Wandel. Wohin uns die Verédnderungen
fuhren werden hangt ganz entscheidend davon ab, wie wir Apotheker
uns an diesem Prozess beteiligen.

Wer ist die Fachgruppe WIV?

Die Fachgruppe WIV kiimmert sich gezielt um die berufspolitischen In-
teressen der Apothekerinnen und Apothekern in Deutschland, die in
Wissenschaft, Industrie, Bundeswehr und Verwaltungen téatig sind.

Was legitimiert die Fachgruppe WIV als berufspolitische Interessenver-

tretung?

e Notwendigkeit einer Interessenvertretung speziell fir Apotheker,
die auBRerhalb der Apotheke tatig sind

e Jahrliche Mitgliederversammlung, die als demokratische Basis den
politischen Auftrag erteilt und aktualisiert

e Prasenz im Gesamtvorstand der ABDA - Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbande

Wofir steht die Fachgruppe WIV inhaltlich?

Oberstes Ziel der Fachgruppe ist es, das wissenschaftliche und gesell-
schaftliche Ansehen des Apothekerberufs zu férdern. Dies gilt vor allem
in Richtung Politik, Gesellschaft, Berufsorganisationen und Verbande.

Welche Aufgaben nimmt die Fachgruppe WIV konkret wahr?

e Mitwirkung bei der Gesetzgebung Uber das Apotheken- und Arznei-
mittelwesen, z. B. durch Stellungnahmen, Kontakte zu Mandats-
trégern und Meinungsbildnern, Symposien

e Mitarbeit in Aus-, Fort- und Weiterbildung

e Kontaktpflege zu anderen pharmazeutischen Vereinigungen und
Fachgesellschaften im In- und Ausland

e Zusammenarbeit mit den Apothekerkammern der Lander und der
Bundesapothekerkammer

Weitere Ziele der Fachgruppe WIV sind:

o Darstellung des Apothekers als anerkannter Arzneimittelfachmann
e Gewahrleistung der Unabhangigkeit des Apothekerberufs

e Anpassung der Ausbildungsinhalte an aktuelle Anforderungen

Internet: http://www.wiv-apotheker.de
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Fachgruppe Industriepharmazie der DPhG

Die Fachgruppe Industriepharmazie der DPhG besteht seit 2003. Sie
versteht sich als wissenschaftliches Forum aller in der pharmazeuti-
schen Industrie oder in Verwaltungseinrichtungen tatigen Apothekerin-
nen und Apotheker sowie interessierter Wissenschaftler anderer Fach-
disziplinen.

Allen Mitgliedern der DPhG steht der Zugang zur Fachgruppe Industrie-
pharmazie offen. Die Fachgruppe Industriepharmazie versteht sich als
eine aktive, verbindlich handelnde Gruppe. Die Anmeldung erfolgt un-
ter Nennung der DPhG-Mitgliedsnummer elektronisch tber die DPhG-
Internetseite oder formlos bei der DPhG-Geschaftsstelle.

Die dem Apotheker Ubertragene Aufgabe der Sicherstellung einer ord-
nungsgemanlen Arzneimittelversorgung der Bevidlkerung findet auch in
den vielfaltigen Tatigkeitsfeldern der pharmazeutischen Industrie ihren
Ausdruck. Fortschritte in Medizin, Wissenschaft und Technik, aber auch
ein sich wandelndes Gesundheitssystem stellen sowohl die in der phar-
mazeutischen Industrie als auch die in Hochschule, Krankenkassen,
Uberwachungsbehérden oder Ministerien tatigen Apotheker vor standig
neue Herausforderungen. Die DPhG-Fachgruppe Industriepharmazie will
diese Entwicklungen aktiv begleiten und mitgestalten.

Die Schwerpunkte der Fachgruppe sind:

e Forderung der Wissenschaft und des Wissenstransfers auf dem Ge-
biet der Industriepharmazie

e Forderung industriepharmazeutischer Inhalte im Rahmen der uni-
versitaren Aus-, Fort- und Weiterbildung

e Forderung einer wissenschaftlich orientierten Aus-, Fort- und Wei-
terbildung

e Kontinuierliche Anpassung des Berufsbildes des Apothekers an die
Anforderungen in Pharmaindustrie und Verwaltung

e Wahrung der beruflichen Interessen der in der pharmazeutischen
Industrie und in Verwaltungseinrichtungen tatigen Apotheker ge-
geniiber Politik, Offentlichkeit und Verbanden

e Stellungnahmen zu aktuellen Themen aus industriepharmazeuti-
scher Sicht.

Internet: http://www.dphg.de
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