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Weiterbildung im Gebiet Pharmazeutische Analytik

Antrag auf Erteilung der Zulassung zur Weiterbildungsstétte
gemdB § 15 Weiterbildungsordnung der Sachsischen Landesapothekerkammer (WbO)

Tréger der

Weiterbildungsstitte

Bezeichnung/ Name

der Einrichtung

Stralle

PLZ/ Ort

* Die fiir die Qualifikation zum Fachapotheker fiir Pharmazeutische Analytik erforderlichen speziellen

Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten konnen nach Ziff. 1. 5. der Anlage zur WbO vollumfanglich in

der Weiterbildungsstitte erworben werden, insbesondere

in physikalischen, chemischen, biologischen, biochemischen und mikrobiologischen
Analysenmethoden

in Methoden zur Isolierung von Arzneistoffen, von Neben- und Abbauprodukten sowie zur
Trennung von Gemischen,

in der Planung, Entwicklung, Validierung, Anwendung und Bewertung analytischer Verfahren,

in der Charakterisierung, Spezifizierung und Bewertung der Qualitit von Stoffen, Stoffgemischen,
Ausgangsmaterialien und Arzneizubereitungen,

in der Priifung und Bewertung der Arzneistofffreisetzung aus der Arzneiform, der
pharmazeutischen sowie der biologischen Verfiigbarkeit einschlieBlich der biopharmazeutischen
Zusammenhénge,

in der Inprozess- und Qualitdtskontrolle,

in der Qualitétssicherung der Arzneimittelherstellung unter Beriicksichtigung der entsprechenden
gesetzlichen Vorschriften, dies umfasst insbesondere die Qualititsplanung, -lenkung und -priifung,
Qualifizierung, Validierung und Auftragsfertigung, in der Auswertung, Bewertung und

Dokumentation der Arbeitsergebnisse,
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- inder beschreibenden und beurteilenden Statistik einschlieBlich der statistischen Auswertung,

- in der Priifung und Bewertung der chemischen, physikalischen, mikrobiologischen und
therapeutischen Stabilitdt und Kompatibilitdt von Arzneistoffen, Hilfsstoffen,
Ausgangsmaterialien und Arzneizubereitungen,

- inder Spezifizierung, Priifung und Beurteilung der Betriebshygiene,

- in der Erstellung des pharmazeutisch-analytischen Teils der Zulassungsdokumentation sowie des
Analytischen Gutachtens unter Beriicksichtigung der regulatorischen Anforderungen,

- in den betreffenden Rechtsgebieten,

- in der Priifung und Beurteilung von Medizinprodukten,

- im Arzneimittelrecht und anderen fiir die Beurteilung von Arzneimitteln relevanten, nationalen
und internationalen Rechtsgebieten,

- in den Grundlagen der Arbeitssicherheit,

- im Kostenmanagement.

Einschrankungen:

* Die Weiterbildungsstatte wird entsprechend den Vorgaben einschldgiger Rechtsvorschriften gefiihrt.

* In der Weiterbildungsstétte sind fiir das Gebiet Pharmazeutische Analytik spezifische Literatur- und
Fachinformationen vorhanden und entsprechen dem Stand der Wissenschaft. Es bestehen iiberdies

Recherchemoglichkeiten iiber einen Zugang zum Internet in einschldgigen Datenbanken.

Die Richtigkeit der Angaben wird bestétigt

Datum, Unterschrift



