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l. Sachverhalt

A

Das Schweizerische Institut fur &rztliche Weiter- und Fortbildung (nachfolgend SIWF) ist das fe-
derfuhrende Organ der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH far alle Belange der
arztlichen Weiter- und Fortbildung. In seiner Funktion als verantwortliche Organisation im Sinne
von Artikel 25 und 26 des Medizinalberufegesetzes vom 23. Juni 2006' (MedBG) stellt das SIWF
dem Eidgenossischen Departement des Innern (EDI) jeweils Gesuch um Akkreditierung der Wei-
terbildungsgéange in Humanmedizin, die zu einem eidg. Weiterbildungstitel fihren sollen. Die Ver-
fahren zur Akkreditierung dieser Weiterbildungsgénge werden mit einem Round Table mit dem
SIWF eingeleitet.

Mit Schreiben vom 25. Februar 2016 ersuchte das SIWF um die Einleitung der Akkreditierungs-
verfahren fir die Weiterbildungsgénge in Humanmedizin. Die Einreichung der Akkreditierungsge-
suche und Selbstevaluationsberichte fir die insgesamt 46 Weiterbildungsgange in Humanmedizin
erfolgte in drei Kohorten (Juni 2016, Januar 2017 und Juni 2017). Am 29. Juni 2016 reichte das
SIWF das Gesuch um Akkreditierung des Weiterbildungsgangs in Klinischer Pharmakologie und
Toxikologie beim Bundesamt fur Gesundheit (BAG) ein. Dem Gesuch lag der Selbstbeurteilungs-
bericht der Schweizerischen Gesellschatt fiir Klinischer Pharmakologie und Toxikologie (SGKPT)
mit Anhangen bei.

Am 05. Juli 2016 hat das BAG das Akkreditierungsgesuch mit dem Selbstbeurteilungsbericht und
den Anhangen an die Schweizerische Agentur fiir Akkreditierung und Qualitatssicherung (AAQ)
zur Einleitung der Fremdevaluation weitergeleitet. Die AAQ hat darauf hin die Fremdevaluation mit
der Einsetzung der Expertenkommission fiir die Begutachtung des Weiterbildungsgangs eingelei-
tet.

Am 05. Oktober 2016 fand die Begutachtung des Weiterbildungsgangs anlasslich eines Round
Table der Expertenkommission mit der SGKPT statt. Der Entwurf des Expertenberichtes vom 14.
November 2016 empfiehlt die Akkreditierung des Weiterbildungsganges in Kiinischer Pharmako-
logie und Toxikologie ohne Auflagen.

Am 07. Dezember 2016 teilte die SGKPT der AAQ mit, dass sie den Expertenbericht ohne Ande-
rungsantrage zur Kenntnis nehme.

Die AAQ hat am 29. Marz 2017 beim BAG ihren Schlussbericht mit Antrag zur Akkreditierung des
Weiterbildungsgangs in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie ohne Auflagen eingereicht.

Am 03. August 2017 wurde die Medizinalberufekommission (MEBEKO), Ressort Weiterbildung,
zum Antrag der AAQ betreffend die Akkreditierung des Weiterbildungsganges in Klinischer Phar-
makologie und Toxikologie angehért. Die MEBEKO, Ressort Weiterbildung, folgte dem Antrag der
AAQ und empfahl, den Weiterbildungsgang ohne Auflagen zu akkreditieren (vgl. li., B. Materielles,
Ziff. 4).
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Il. Erwdgungen
A. Formelles

1. Weiterbildungsgange, die zu einem eidgendssischen Weiterbildungstitel fuhren, missen gemass
MedBG akkreditiert sein (vgl. Art. 23 Abs. 2 MedBG). Fir die Akkreditierung von Weiterbildungs-
gangen ist das EDI zustandig (Art. 28 i.V.m. Art. 47 Abs. 2 MedBG).

2. Ein Weiterbildungsgang, der zu einem eidgenéssischen Weiterbildungstite! fithren soll, wird akkre-
ditiert, wenn er die Akkreditierungskriterien gemass Artikel 25 Absatz 1 MedBG erfillt.

3. Gemass Artikel 25 Absatz 2 MedBG kann der Bundesrat nach Anhdrung der MEBEKO und der

fur die Weiterbildungsgange verantwortlichen Organisationen Bestimmungen erlassen, welche
das Akkreditierungskriterium gemass Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe b MedBG konkretisieren. Ar-
tikel 11 Absatz 6 der Medizinalberufeverordnung vom 27. Juni 20072 (MedBV) delegiert diese
Kompetenz ans EDI.
Mit der Verordnung tber die Akkreditierung der Weiterbildungsgange der universitaren Medizinal-
berufe vom 20. August 20072 hat das EDI entsprechend Qualitatsstandards (QS) fur die Weiter-
bildung erlassen. Diese Qualitatsstandards sind auf der Homepage des BAG (www.bag.admin.ch)
publiziert. Alle Weiterbildungsgange, die akkreditiert werden sollen, werden daraufhin Gberpruft,
ob sie diese QS erfillen.

4. Gemass Artikel 26 Absatz 1 MedBG reicht die fur einen Weiterbildungsgang verantwortliche Or-
ganisation das Gesuch um Akkreditierung des Weiterbildungsgangs bei der Akkreditierungs-
instanz (EDI) ein. Dem Gesuch muss ein Bericht tber die Erfullung der Akkreditierungskriterien
(Selbstevaluationsbericht) beigelegt werden (Art. 26 Abs. 2 MedBG).

5. Fur die Organisation und Durchfiihrung der Fremdevaluation ist gemass Artikel 48 Absatz 2
MedBG i.V.m. Artikel 11 Absatz 1 MedBV die AAQ zustandig. Die AAQ setzt zur Prifung der
Weiterbildungsgénge Expertenkommissionen ein, die sich aus schweizerischen und auslandi-
schen Fachleuten zusammensetzen.

6.  Die Expertenkommission prift den Weiterbildungsgang ausgehend vom entsprechenden Selbste-
valuationsbericht und von Gesprachen vor Ort. Sie unterbreitet der AAQ aufgrund ihrer Untersu-
chungen einen begriindeten Antrag zur Akkreditierung. Die AAQ kann den Akkreditierungsantrag
zur weiteren Bearbeitung an die Expertenkommission zuriickweisen oder ihn, wenn erforderlich,
mit einem Zusatzantrag und Zusatzbericht dem EDI zum Entscheid tberweisen (Art. 27 Abs. 5
MedBG).

7. Die Akkreditierungsinstanz entscheidet nach Anhorung der MEBEKO tber die Antrage und kann
die Akkreditierung mit Auflagen verbinden (Art. 28 MedBG).

8.  Gemdss Artikel 29 Absatz 2 MedBG gilt die Akkreditierung héchstens sieben Jahre.

9. Die Akkreditierung der Weiterbildungsgange wird durch Gebuhren finanziert (Art. 32 Abs. 2
MedBG). Gemass Anhang 5 Ziffer 6 MedBV betragen diese Gebiihren zwischen CHF 10'000 und
50'000.

10. Die Akkreditierungsentscheide, die Expertenberichte und die Berichte der AAQ werden auf der
Homepage des BAG publiziert (Art. 11 Abs. 5 MedBV).
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B. Materielles

1. Im April 2016 hat die AAQ auf Gesuch des SIWF hin das Verfahren fir die Fremdevaluation der 46
Weiterbildungsgénge in Humanmedizin eingeleitet. Der den Akkreditierungsverfahren der einzeinen
Weiterbildungsgénge vorangehende Round Table mit dem SIWF fand am 07. Juni 2016 statt. Die
AAQ hat die Fremdevaluation des Weiterbildungsgangs in Klinischer Pharmakologie und Toxikolo-
gie, um welche das SIWF mit Gesuch vom 29. Juni 2016 ersucht hat, im Juli 2016 aufgenommen.
Die Begutachtung des Weiterbildungsgangs durch die Expertenkommission fand anlasslich des
Round Table mit der SGKPT am 05. Oktober 2016 statt. Er fuhrte zum Entwurf des Expertenberichts
vom 14. November 2016, mit welchem die Expertenkommission die Akkreditierung des Weiterbil-
dungsgangs ohne Auflagen empfiehit.

Die Experten kommen zu einer positiven Gesamtbeurteilung des Weiterbildungsganges. Die Ex-
pertenkommission begriisst die Gesamtsituation der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie in
der Schweiz, die sich in besonderer Weise zu anderen europaischen Léndern abhebt, da der un-
mittelbare Patientenkontakt mit entsprechenden therapeutischen Massnahmen ein wesentlicher
Auftrag der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie ist. Dies solite weiterhin in der Weise ge-
stérkt werden, dass auch Konzepte einer Doppelfacharzt-Qualifikation unterstiitzt werden, wie
dies im Falle der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie fiir die Schweiz exemplarisch deutlich
sichtbar ist (z. B. Internist und Klinischer Pharmakologe und Toxikologe). In diesem Zusammen-
hang wird darauf hingewiesen, dass die derzeitige Fokussierung der Klinischen Pharmakologie
auf das Thema ,precision medicine“ (personalisierte Medizin) wichtig und zielfihrend ist, aller-
dings wie im bereits erwéhnten WHO-Artikel ausfiihriich dargestellt die Klinische Pharmakologie,
entsprechend dem vorgelegten Weiterbildungskatalog, zusatzlich wichtige Aufgaben und Themen-
bereiche abdeckt, die nicht vernachlassigt werden sollten. Hier ist in besonderer Weise die Kilini-
sche Prufung von Arzneistoffen herauszustellen, fur die bei Phase 1-Studien nur der/die Klinische
Pharmakologe/in eine suffiziente und damit fiir den Studienteilnehmer/in relevante Verantwortung
tbernehmen kann.
Mit Blick auf die Weiterentwicklung dieses Weiterbildungsgangs empfehlen sie unter anderem:
— Bei der nédchsten Revision des Weiterbildungsprogrammes die Erstellung von Fachgutachten
(z.B. Rechtsgutachten) im Lernzielkatalog zu hinterlegen;;
— Die Durchfihrung der verpflichtend vorgesehenen AbA’s (4 pro Jahr) mit den Weiterzubilden-
den sicherzustellen;
— Im Bereich der klinischen Toxikologie fiir die einzelnen Weiterbildungsstétten zu definieren,
inwieweit Basiskenntnisse fiir diesen Bereich vermittelt werden;
- Die Vernetzung einzelner Zentren und klinisch-pharmakologischer Einrichtungen ferner und
allenfalls lénderiibergreifend voranzutreiben (vgl. Expertenbericht vom 08. Dezember 2016).

2. Am 29. Marz 2017 hat die AAQ ihren Akkreditierungsantrag beim BAG eingereicht. Die AAQ folgt
dem Antrag der Expertenkommission und beantragt, den Weiterbildungsgang in Klinischer Phar-
makologie und Toxikologie ohne Auflagen zu akkreditieren.

3. Die MEBEKO, Ressort Weiterbildung, hat am 03. August 2017 im Rahmen der Anhérung wie folgt
zum Expertenbericht, zum Antrag der Expertenkommission sowie zum Antrag der AAQ Stellung
genommen:

— Die MEBEKO unterstiitzt die von den Experten gemachten Verbesserungsvorschlage und regt
zudem an das Berufsbild zu schérfen.

~ Die MEBEKO teilt die positive Beurteilung der Tétigkeit der SGKPT und empfiehit eine Akkre-
ditierung ohne Auflagen.

4. Aufgrund der obigen Ausfithrungen und der eigenen Prafung stellt das EDI Folgendes fest:

—  Der Weiterbildungsgang in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie erfullt nach Massgabe
der Expertenkommission, der AAQ sowie der MEBEKO die Akkreditierungskriterien gemass
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Artikel 25 Absatz 1 MedBG i.V.m. der Verordnung des EDI tber die Akkreditierung der Weiter-
bildungsgange der universitaren Medizinalberufe vom 20. August 20074,

— Das EDI folgt den bereinstimmenden Antragen der Expertenkommission, der AAQ und der
MEBEKO, dass der Weiterbildungsgang in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie ohne
Auflagen zu akkreditieren sei. Im Ubrigen wird auf die Empfehlungen, welche im Expertenbe-
richt aufgelistet sind, verwiesen. Der Expertenbericht wird auf der Homepage des BAG publi-
zZiert.5
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lil. Entscheid
Gestutzt auf die vorstehenden Ausfiihrungen sowie Artikel 28 und 47 Absatz 2 MedBG wird
verfiigt:

1. Der Weiterbildungsgang in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie wird ohne Auflagen akkredi-
tiert.

2. Die Akkreditierung gilt fur die Dauer von sieben Jahren ab Rechtskraft der Verfligung.

3. Gestitzt auf Artikel 32 Absatz 2 MedBG sowie Artikel 15 MedBG i.V.m. Anhang 5, Ziffer 6 MedBV
werden folgende Gebuhren festgelegt:

Aufwand AAQ
Externe Kosten (Honorare + Spesen) CHF  4'423.-
Interne Kosten CHF 12'175.-
Mehrwertsteuer (8% / 7.7%) CHF  1'328.-
Gutachten der verantw. Organisation CHF 564.-

(anteilmassig pro Fachgesellschaft)
Total Gebiihren CHF 18°490.-

Diese Gebuhren werden im September 2018 im Rahmen einer Gesamtabrechnung der Akkreditie-
rungsverfahren Humanmedizin, abzuglich der geleisteten Gebuhrenvorschiisse von CHF 275000.-
am 29. Dezember 2017 und von CHF 400'000.- am 13. Juli 2018, beim SIWF erhoben.

Ejdgenossisches Departement des Innern

e

Alain Berset
Bundesprasident

Zu eréffnen an:
Schweizerisches Institut fur arztliche Weiter- und Fortbildung (SIWF)
Dr. med. Werner Bauer, Elfenstrasse 18, Postfach 300, 3000 Bern 15

Rechtsmittelbelehrung
Gegen diese Verfugung kann gemass Artikel 50 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 tber

das Verwaltungsverfahren (VWVG; SR 172.021) innert 30 Tagen seit Zustellung beim Bundesverwal-
tungsgericht, Postfach, 9023 St. Gallen, Beschwerde erhoben werden. Die Beschwerde hat die Begeh-
ren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift des Beschwerdefiihrers (oder
der Beschwerdefihrerin) oder der Vertretung zu enthalten; die angefochtene Verftgung (oder der an-
gefochtene Entscheid) und die als Beweismittel angerufenen Urkunden sind beizulegen (Art. 52 VWVG).

Kopie(n): - BAG
- MEBEKO, Ressort Weiterbildung ,
- Schweizerische Gesellschaft fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie
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www.aag.ch

info@aaqg.ch
schweizerische agentur agence suisse agenzia svizzera di swiss agency of Effingerstrasse 15
fur akkreditierung d’accréditation et accreditamento e accreditation and Postfach, CH-3001 Bern
und qualitatssicherung ~ d'assurance qualité  garanzia della qualita  quality assurance Tel. +41 31 380 11 50

Herrn

Dr. med. vet. Olivier Glardon

Leiter Bereich Akkreditierung und Qualitatssicherung
BAG Direktionsbereich Gesundheitspolitik

Sektion Weiterentwicklung Gesundheitsberufe
Schwarzenburgstrasse 157

CH-3003 Bern

- nur per Mail - 29. Marz 2017

Antrag zur Akkreditierung

im Rahmen der Akkreditierung 2018 der medizinischen Weiterbildung:

Schweizerische Gesellschaft fiir Klinische Pharmakologie und Toxikologie — Weiterbil-
dung Klinische Pharmakologie und Toxikologie

Sehr geehrter Herr Dr. Glardon,
lieber Olivier

Gestitzt auf Artikel 27 Absatz 4 MedBG stellt die Schweizerische Agentur fur Akkreditierung
und Qualitatssicherung (AAQ) als Akkreditierungsorgan Antrag zur Akkreditierung der

Schweizerische Gesellschaft fiir Klinische Pharmakologie und Toxikologie —
Weiterbildung Klinische Pharmakologie und Toxikologie

Auf der Grundlage der Erwéagungen der Gutachterinnengruppe sowie der Stellungnahme des
MedBG-Ausschuss empfiehlt die AAQ die Akkreditierung der Weiterbildung Klinische Pharma-
kologie und Toxikologie ohne Auflagen.

it frbndlichen Grissen

Dr. Christoph Grolimund
Direktor

Beilagen:
Gutachten Weiterbildung Klinische Pharmakologie und Toxikologie
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Akkreditierung 2018

der medizinischen Weiterbildung nach Medizinalberufegesetz (MedBG)

Gutachten
Stufe Weiterbildungsgang

Fachgesellschaft / Weiterbildungsgang:

Schweizerische Gesellschaft fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie
Klinische Pharmakologie und Toxikologie

Datum: Prof. Dr. med. Matthias Schwab

.12.201
08 e Prof. Dr. ret. nat Pierre Baumann

Unterschrift Gutachter

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse a
Confederazione Svizzera o
. . schweizerische agentur
Confederaziun svizra fur akkreditierung
und qualitatssicherung

Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fiir Gesundheit BAG
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0 Qualitatsstandards

Das Bundesgesetz uUber die universitaren Medizinalberufe vom 23. Juni 2006 (Medizinalberu-
fegesetz, MedBG; SR 811.11) sieht eine Akkreditierungspflicht fir die Weiterbildungsgéange,
die zu einem eidgendssischen Weiterbildungstitel fihren, vor. Das Gesetz bezweckt die For-
derung der Qualitat der universitaren Ausbildung, der beruflichen Weiterbildung, der Fortbil-
dung sowie der Berufsausiibung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit. In diesem Sinn ist
die Akkreditierung ein Verfahren der Qualitatstiberprufung (Art. 22 MedBG), mit dem gleich-
zeitig die kontinuierliche Qualitatsentwicklung vorangetrieben werden soll.

Das Gesetz enthalt Akkreditierungskriterien (Art. 25 Abs. 1 MedBG), die von den Weiterbil-
dungsgangen erflllt werden missen, um einen positiven Akkreditierungsentscheid zu erhal-
ten. Die gesetzlich verankerten Weiterbildungsziele (Art. 4 und Art. 17 MedBG) sind dabei
von zentraler Bedeutung. Sie bauen einerseits auf den allgemeinen (Art. 6 und Art. 7
MedBG) und andererseits auf berufsspezifischen Ausbildungszielen (Art. 8, 9 und 10
MedBG) auf.

Die Qualitatsstandards konkretisieren die Anforderung gemass Artikel 25 Absatz 1 Buchsta-
be b MedBG. Sie bilden damit die Grundlage fiir die Akkreditierungsentscheide durch die
Akkreditierungsinstanz, das Eidgendssische Departement des Innern (EDI). Sie fokussieren
auf gesundheitspolitische Prioritdten und Akkreditierungsziele, die fir die Akkreditierung
2018 festgelegt wurden und berlcksichtigen international akzeptierte Referenzstandards.
Dazu gehdren die global ausgerichteten Standards der World Federation for Medical Educa-
tion (WFME) zur Qualitatsverbesserung in der postgradualen medizinischen Weiterbildung,
die General Standards of Accreditation des Royal College of Physicians and Surgeons of
Canada (RCPSC), die Standards for Assessment and Accreditation of Specialist Medical
Education des Australian Medical Council Limited (AMC) und die Standards for Curricula and
Assessment Systems des General Medical Council (GMC) in Grossbritannien.

Die Qualitatsstandards sind in zehn Qualitatsbereichen zusammengefasst. Die Bereiche ent-
sprechen dem Ablauf, der sich Ublicherweise aus der Gestaltung, Schaffung und Revision
eines Weiterbildungsgangs, der Bestimmung der Ziele, Inhalte, Lern- und Beurteilungsme-
thode sowie der Gestaltung der kontinuierlichen Qualitatssicherung ergibt.

Innerhalb eines Qualitatsbereichs prazisieren die Leitlinien den Rahmen und die Prioritaten,
die fur die Akkreditierung 2018 relevant sind. Die Qualitatsstandards hingegen fokussieren
auf konkrete Aspekte der Weiterbildung. Zudem beinhalten die Qualitatsstandards Akkredi-
tierungskriterien, die als Anforderungen gemass MedBG in den meisten Qualitatsbereichen
fur die Akkreditierung 2018 bestimmt wurden.

Unterschieden wird zwischen Qualitatsstandards, die fur alle Weiterbildungsgange berge-
ordnet relevant sind, und jenen, die sich an die spezifischen Weiterbildungsgange richten.
Erstere, rot hinterlegt, sind an die verantwortlichen Dachorganisationen adressiert und mus-
sen von diesen im Selbstbeurteilungsbericht beantwortet werden, letztere, blau hinterlegt,
betreffen die Fachgesellschaften.
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1 Verfahren

Das Schweizerische Institut fiir arztliche Weiter- und Fortbildung (SIWF) hat das Gesuch um
Akkreditierung am 25.02.2016 bei der Akkreditierungsinstanz, dem EDI bzw. dem BAG, ein-
gereicht. Der Selbstevaluationsbericht der Schweizerischen Gesellschaft fur Klinische Phar-
makologie und Toxikologie (SGKPT) wurde ebenfalls bei der Akkreditierungsinstanz, dem
EDI bzw. beim BAG, am 29.06.2016 abgegeben.

Die Schweizerische Gesellschaft fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie strebt mit dem
vorliegenden Weiterbildungsprogramm die erneute Akkreditierung fur den Facharzt in Klini-
scher Pharmakologie und Toxikologie an. Das BAG hat das Gesuch einer formalen Prifung
unterzogen und dabei festgestellt, dass sowohl das Gesuch als auch der Selbstevaluations-
bericht vollstandig sind. Das BAG hat daraufhin die Schweizerische Gesellschaft fur Klini-
sche Pharmakologie und Toxikologie Uber die positive formale Prifung informiert und den
Selbstevaluationsbericht an die Agentur fur Akkreditierung und Qualitatssicherung AAQ wei-
tergeleitet.

1.1 Expertenkommission

Die AAQ hat eine Auswahl méglicher Experten (Longlist) zusammengestellt und diese der
Schweizerischen Gesellschaft fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie zur Stellung-
nahme unterbreitet. Die Longlist ist vom MedBG-Ausschuss des Schweizerischen Akkreditie-
rungsrats (SAR) am 04.03.2016 genehmigt worden.

Anschliessend hat die AAQ auf Basis dieser Longlist die definitive Expertenkommission be-
stimmt und der Schweizerischen Gesellschaft fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie
am 31.03.2016 mitgeteilt.

Die folgenden externen Experten haben am Verfahren mitgewirkt (in alphabetischer Reihen-

folge):

- Prof. Dr. rer. nat. Pierre Baumann, Biologische und Medizinische Fakultat Universitat
Lausanne, Klinischer Pharmakologe SPC, Spezialist in Laboranalysen FAMH (Klinische
Chemie)

- Prof. Dr. Matthias Schwab, Lehrstuhl fiir Klinische Pharmakologie der Universitat Tubin-
gen, Leiter des Dr. Margarete Fischer-Bosch-Instituts fur Klinische Pharmakologie, Stutt-
gart, und der Abteilung fir Klinische Pharmakologie am Institut fur Experimentelle und
Klinische Pharmakologie und Toxikologie des Universitatsklinikums Tubingen

1.2 Zeitplan

25.2.2016 Gesuch durch das Schweizerische Institut fr arztliche Weiter- und Fortbildung
(SIWF)

29.06.2016  Abgabe Selbstevaluationsbericht der SGKPT

05.07.2016  Bestatigung positive formale Prifung durch das BAG

04.03.2016  Genehmigung der Longlist durch den MedBG-Ausschuss des SAR

05.10.2016  Round Table

14.11.2016  Entwurf des Gutachtens

07.12.2016  Stellungnahme der Fachgesellschaft fir Klinische Pharmakologie und Toxiko-
logie

08.12.2016  Gutachten mit Akkreditierungsempfehlung
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24.03.2017 Genehmigung des Gutachtens mit Akkreditierungsempfehlung durch den
MedBG-Ausschuss des SAR
29.03.2017  Ubergabe des Akkreditierungsdossiers an das BAG

1.3 Selbstevaluationsbericht

PD Dr. Alexander Jetter hat in seiner Funktion als Weiterbildungsverantwortlicher der
SGKPT den Selbstevaluationsbericht verfasst. Dieser wurde in einem weiteren Schritt durch
die Vorstandsmitglieder der SGKPT und unter Einbezug der Leiter der Weiterbildungsstatten
revidiert und freigegeben. Der Bericht umfasst rund 20 Seiten und wurde mit dem Weiterbil-
dungsprogramm sowie einigen weiteren Beilagen eingereicht.

Der Selbstevaluationsbericht der SGKPT bildet grundsatzlich eine gute Grundlage fir die
Vorbereitung auf den Round Table. Verbesserungsmaglichkeiten im Selbstevaluationsbericht
sieht die Expertenkommission bei den Ausfuhrungen zu einigen Qualitatsstandards und An-
forderungen gemass MedBG, die inhaltlich gescharft werden kénnten.

1.4 Round Table

Der Round Table hat am 05.10.2016 in Bern stattgefunden. Die Expertenkommission hat mit
folgenden Vertreterinnen und Vertretern der Fachgesellschaft gesprochen:

- Dr. med. Hugo Kupferschmidt, Prasident der SGKPT, Direktor, Tox Info Suisse, Zirich

- Prof. Dr. med. Jules Desmeules, Médecin-chef de service, Service de Pharmacologie
et Toxicologie Clinques, Hbpitaux Universitaires de Genéve

- Prof. Dr. med. Thierry Buclin, Médecin chef, Division de de Pharmacologie et
Toxicologie Clinques, Centre hospitalier universitaire vaudois, Lausanne

- Prof. Dr. med. Stephan Krahenbhl, Chefarzt, Klinische Pharmakologie & Toxikologie,
Universitatsspital Basel

- Prof. Dr. med. Gerd A. Kullak-Ublick, Klinikdirektor, Klinik fir Klinische Pharmakologie
und Toxikologie, Universitatsspital Zurich

- Dr. med. Elmira Far, Assistenzarztin in der Facharztweiterbildung, Klinik fir Klinische
Pharmakologie und Toxikologie, Universitatsspital Zirich

- PD Dr. med. Alexander Jetter, Verantwortlicher Ressort Weiterbildung der SGKPT,
Oberarzt, Klinik fur Klinische Pharmakologie und Toxikologie, Universitatsspital Zirich.

Als Beobachter der MEBEKO nahm Herr Dr. med. dent. Giovanni Ruggia teil. Unterstitzt und
begleitet wurde der Round Table sowie seine Vor- und Nachbereitung durch eine AAQ-
Projektleiterin.

2 Fachgesellschaft und Weiterbildung

Die SGKPT wurde 1978 als Sektion der Schweizerischen Gesellschaft fur Pharmakologie
und Toxikologie gegrindet und 2006 in eine eigenstandige Gesellschaft Uberfiihrt. Die
SGKPT férdert die Forschung Uber die Anwendung von Medikamenten am Menschen mit
dem Ziel, die Behandlung von Patienten zu verbessern. Weiter fordert sie das Gebiet der
klinischen Pharmakologie und Toxikologie in Bezug auf Ausbildung, Informationsaustausch
und praktische Ausibung und vertritt die Anliegen der in der Schweiz tatigen Klinischen
Pharmakologen und Toxikologen. Dartber hinaus ist die Vernetzung mit verschiedenen nati-
onalen Institutionen und die Kontaktpflege mit entsprechenden Gesellschaften im Ausland
eine weitere Aufgabe der SGKPT.
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Die Klinische Pharmakologie und Toxikologie ist die Spezialdisziplin fur die Arzneimittelan-
wendung am Menschen in allen Facetten und (bt eine Briickenfunktion zwischen Pharmako-
logie und der Klinischen Medizin aus, die sich im Aufgabenspektrum niederschlagt. Zu den
Kernaufgaben der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie zédhlen die Beratung zu allen
Fragen der Arzneimittelanwendung am Menschen (z. B. Dosisanpassungen, Bericksichti-
gung individueller genetischer und nichtgenetischer Einflisse), zu unerwlnschten Wirkungen
von Arzneimitteln und zur klinischen Toxikologie. Weiter spielen die Arzneimittelforschung (in
klinischen Studien und Labor), die Einbeziehung von Arzneistoffquantifizierungen in die klini-
sche Dosierungsentscheidung sowie die Lehre und Information der Offentlichkeit und der
Behorden eine wichtige Rolle.

Der Weiterbildungsgang in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie hat als Ziel, fachspezi-
fische Kenntnisse, Fertigkeiten und Haltungen zu vermitteln, die dazu befahigen, auf dem
Gebiet der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie (z. B. Behdrden, Industrie, Spital, Pra-
xis, Gesellschaft) eigenverantwortlich tatig zu sein. Die Weiterbildung erfolgt auf Basis des
von der SGKPT nach Genehmigung durch das SIWF herausgegebenen Weiterbildungspro-
gramms (WBP).

Die SGKPT zahlt in der Schweiz zu den kleinen Fachgesellschaften. Insgesamt gibt es der-
zeit 5 Weiterbildungsstatten in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie. Jahrlich melden
sich ca. 1 bis 4 Kandidatinnen und Kandidaten fir die Abschlusspriifung an; fiir das Jahr
2016 liegen der SGKPT 8 Anmeldungen vor. Dies wird nicht nur seitens der SGKPT, son-
dern auch von der Expertenkommission sehr positiv zur Kenntnis genommen.

Die Expertenkommission hebt hervor, dass es in der Schweiz — ungleich zu Deutschland —
der Regelfall ist, dass angehende Facharztinnen und -arzte in Klinischer Pharmakologie und
Toxikologie bereits Uber einen Facharzttitel in einer anderen Fachdisziplin (lblicherweise
innere Medizin) verfiugen. Weiter begrisst es die Expertenkommission, dass die meisten
Facharztinnen und -arzte in Klinischer Pharmakologie und Toxikologe eine Dissertation an-
streben, obwohl das in der Schweiz grundsatzlich freiwillig ist, was als wichtiger wissen-
schaftlicher Leistungsausweis gewertet wird.

Ergadnzend wurde bei dem Round Table-Gesprach deutlich, dass ein besonderes Alleinstel-
lungsmerkmal der Facharztin und des Facharztes in Klinischen Pharmakologie und Toxiko-
logie die Durchfuhrung klinischer Prifungen von Arzneimitteln (Phase 1 bis 4) ist. Die in der
Schweiz bestehende Expertise fiir Klinische Toxikologie ist ebenfalls in besonderer Weise
herauszustellen und als Besonderheit der Fachdisziplin anzusehen.
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3 Externe Evaluation — Bewertung der Qualitatsstandards

Qualitatsbereich 1: Planung und Entwicklung des Weiterbildungsgangs

Leitlinie 1B

QUALITATSSTANDARDS

1B.1 Die Fachgesellschaft beschreibt im Weiterbildungsprogramm die Weiterbil-
dungsstruktur sowie die generischen und fachspezifischen Komponenten der
Weiterbildung.

Erwagungen:

Das Weiterbildungsprogramm (WBP) vom 1. Januar 2016 (letzte Revision fand 2014-2015
statt) enthalt eine Beschreibung der Weiterbildungsstruktur, das heisst der Dauer und der
Gliederung des Weiterbildungsganges (Kap. 2): Die Dauer der Weiterbildung betragt 6 Jah-
re. Sie gliedert sich in einen fachspezifischen Teil in klinischer Pharmakologie und Toxiko-
logie, der 3 bis 4 Jahre dauert, sowie einen nicht-fachspezifischen Teil (Allgemeine Innere
Medizin oder Kinder- und Jugendmedizin oder Anasthesiologie) von 2 bis 3 Jahren. Weitere
Moglichkeiten zur Absolvierung des nicht-fachspezifischen Teils sind im WBP (Kap. 2.1.2)
aufgeflihrt. Mindestens ein Jahr der nicht-fachspezifischen Weiterbildung ist an einer Wei-
terbildungsstatte der Kategorie A zu absolvieren.

Daruber hinaus werden weitere Bestimmungen (Kap. 2.2) - generische und fachspezifische
Komponenten der Weiterbildung - anhand von verschiedenen Lernzielen aufgefuhrt (WBP
Kapitel 3).

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erflllt.

1B.2 Die Fachgesellschaft prazisiert im Selbstbeurteilungsbericht, wie und mit wem
(Weiterbildnerinnen und Weiterbildner, Weiterzubildende, andere Stakeholder,
verwandte Fachgesellschaften) das Curriculum entwickelt wurde, der Inhalt und
die Lernmethoden gewahlt wurden und in welchem Verfahren das Programm ge-
nehmigt wurde.

Erwagungen:

Die SGKPT beschreibt im Selbstbeurteilungsbericht den Entwicklungsprozess des WBP.
Die letzte Revision fand 2014-2015 statt. Anlasslich einer Retraite an der die Vorstandsmit-
gliedern der SGKPT und alle Leiter der Weiterbildungsstatten (WBS) teilnahmen, wurde das
WBP diskutiert. Riuckmeldungen von Weiterzubildenden wurden vorgangig eingeholt und
flossen ebenfalls in die Uberarbeitung des WBP mit ein. Ein wichtiger inhaltlicher Punkt, der
diskutiert wurde, war die Offnung des nicht-fachspezifischen Teils, so dass als nicht-
fachspezifische Weiterbildung zeitliche Abschnitte in einer Vielzahl von medizinischen Dis-
ziplinen anrechenbar sind. Nach der Retraite wurde das WBP durch die flr die Weiterbil-
dung zustandige Person innerhalb der SGKPT uberarbeitet und die geanderten Inhalte
noch einmal breit vernehmlasst und durch weitere Korrekturrunden schlussendlich finali-
siert. Die finale Version lag im Spatsommer 2015 vor und wurde durch die Fachgesellschaft
und das SIWF genehmigt.
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Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfillt.

1B.3 Im Leitbild/Berufsbild des Weiterbildungsgangs sind die Fachrichtung und die zu
erreichenden Weiterbildungsziele einer angehenden Fachperson beschrieben.
Die Fachgesellschaft definiert insbesondere:

. welche Stellung, Rolle und Funktion der Fachbereich bzw. die Fachpersonen in
der Gesundheitsversorgung, insbesondere in der Grundversorgung haben (Art. 6
Abs. 1 Bst. f MedBG und Art. 7 Bst. a MedBG),

. den Prozess zur Sicherstellung einer spezialisierten Versorgung fiir Patientinnen
und Patienten aus der Grundversorgung (Uberweisung zu bzw. Riickiiberwei-
sung aus spezialisierten Fachgebieten);

. das Verhaltnis des Fachbereichs zu verwandten Disziplinen im ambulanten und
stationaren Bereich (fachliche Schnittstellen zu anderen Fachbereichen, Koordi-
nation und Kooperation in der integrierten Versorgung) sowie in der 6ffentlichen
Gesundheit (Art. 17 Abs. 2 Bst. g MedBG).

Erwagungen:

Die SGKPT verfugt Uber ein Leitbild auf Stufe Fachgesellschaft (vgl. Webseite SGKPT).
Zudem existiert ein Positionspapier (Stand: 2011), in dem die Mission, Vision und Ziele der
SGKPT dargelegt sind. Was den Weiterbildungsgang betrifft, so sind die Weiterbildungszie-
le im WBP beschrieben.

Mehrere Haupttatigkeitsbereiche der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie, die Ge-
genstand der Weiterbildung sind, betreffen enge Kooperationen mit den arztlichen Grund-
versorgern sowie arztlichen Spezialisten. Nennenswert sind hier vor allem die arzneithera-
peutische Beratung im Rahmen des Medikamenteninformationsdienstes und von Konsilien,
die Bearbeitung und Beurteilung von Meldungen zu unerwunschten Arzneimttelwirkungen
(Pharmakovigilanz) sowie von schriftlichen, elektronischen und telefonischen Anfragen in
der klinisch-pharmakologischen und klinisch-toxikologischen Beratung (Giftinformation).

Bedingt durch die breitgeféacherte Tatigkeit von Klinischen Pharmakologen und Toxikologen
ergeben sich Schnittstellen mit zahlreichen anderen Fachbereichen (z. B. Neurologie, Padi-
atrie, Geriatrie).

Das Lernen in der interdisziplinaren Zusammenarbeit mit Angehérigen anderer Berufsgrup-
pen wird in der Praxis gelebt (z. B. Study Nurse,) und kénnte noch gestarkt werden.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.
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ANFORDERUNGEN GEMASS MEDBG
Die Fachorganisation schildert die Erfullung der folgenden MedBG-Artikel:

1. Privatrechtliche Berufsausiibung im Fachgebiet in eigener fachlicher Verantwor-
tung (Art. 17 Abs. 1)

Erwagungen:

Die im Weiterbildungsprogramm definierten Ziele sind so gestaltet, dass Absolventinnen
und Absolventen des Weiterbildungsganges nach Bestehen der Facharztpriifung in der La-
ge sind, die berufliche Tatigkeit eigenverantwortlich durchzufihren.

Die meisten Facharztinnen und Facharzte in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie sind
in der Regel nicht in eigener Praxis niedergelassen, was sich aus der inhaltlichen Ausrich-
tung des Fachgebietes ergibt. Aus gesetzlicher Sicht wird auch nur die eigenverantwortliche
Ausubung des Berufs, nicht aber eine privatrechtliche verlangt.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

2. Sichere Diagnosen und Therapien verordnen bzw. durchfiihren (Art. 17 Abs. 2 Bst.
a)

Erwagungen:

Die Kompetenzen, welche im Curriculum erworben werden, erlauben es den Weiterzubil-
denden bzw. der Fachérztin und dem Facharzt nach bestandener Prufung in Klinischer
Pharmakologie und Toxikologie sicher zu arbeiten. Die Arbeitsplatz-basierten Assessments
(DOPS und Mini-CEX) sind Zwischenschritte auf dem Ausbildungsweg, welche dazu die-
nen, Sicherheit in Diagnose und Therapie zu erlangen.

In dem Round Table-Gesprach wurde klargestellt, dass die Durchfiihrung von Therapien im
Gesprach und somit im direkten Kontakt mit der behandelnden Arztin oder dem behandeln-
den Arzt (z. B in Form von Beratung, Intervention) erfolgt. Da in der Schweiz die angehen-
den Facharztinnen und -arzte in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie i.d.R. selber
Uber einen Fachtitel in ,Allgemeine Innere Medizin“ verfigen, wird ein direkter Patienten-
kontakt und die damit verbundene Thearpieverantwortung fir die klinische Pharmakologie
und Toxikologie sichergestellt.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

3. In Notfallsituationen selbststindig handeln (Art. 17 Abs. 2 Bst. d )

Erwagungen:

Wahrend der Weiterbildung erwerben die Weiterzubildenden die nétigen Kenntnisse und
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Fahigkeiten, um in Notfallsituationen selbstéandig zu handeln.

Aus Sicht der Expertenkommission ist besonders hervorzuheben, dass die Weiterzubilden-
den auch fir die selbstandige Tatigkeit in Notfallsituationen bei klinischen Prifungen von
Arzneimittelstoffen (z. B. Phase 1) geschult werden und auch lernen, hierfur die Verantwor-
tung zu Ubernehmen.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

4. Ubernahme von Aufgaben in der medizinischen Grundversorgung (Art. 17 Abs. 2
Bst. i)

Erwagungen:

Facharztinnen und -arzte der klinischen Pharmakologie und Toxikologie erbringen zahlrei-
che Leistungen fir Behandlungen im Bereich der Grundversorgung: z. B. bei der Beratung
von Vergiftungen (Giftinformationszentrale Tox Info Suisse), Beratung zu Medikamentenfra-
gen oder Beratung im Bereich der Arzneimittelsicherheit (Pharmakovigilanz).

Die Weiterbildung befahigt die angehenden Facharztinnen und -arzte Aufgaben in der me-
dizinischen Grundversorgung zu erkennen und berufsspezifisch ihre Aufgaben in diesem
Bereich auszufihren.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

5. Qualitativ hochstehende Betreuung der Patientinnen und Patienten (Art. 4 Abs. 2
Bst. a)

Erwagungen:

Der hochstehenden Betreuung der Patientinnen und Patienten kommt in der Klinischen
Pharmakologie und Toxikologie eine besondere Rolle zu, da die unterschiedlichen Patien-
tinnen und Patienten eine situationsangepasste, sehr individuelle Betreuung bendtigen.

Die Expertenkommission hat festgestellt, dass die Weiterzubildenden durch die Weiterbil-
dung befahigt werden, Patientinnen und Patienten umfassend, individuell und qualitativ
hochstehend zu betreuen.

Erganzend konnte im Round Table-Gesprach die hohe Qualifikation fir arzneimittelthera-
peutische Fragestellungen flr ausgewahlte Patientenklientel (Kinder, altere Menschen) mit
patientenspezifischen Charakteristiken (z. B. eingeschrankte Nierenfunktion, Polymorbiditat
und Polymedikation, besonders auch im Alter, Arzneimittelindikation) festgestellt werden.
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Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

6. Wissenschaftliche Methoden, ethische und wirtschaftliche Entscheide (Art. 4 Abs. 2
Bst. b)

Erwagungen:

Die wissenschaftlichen Methoden, ethische und wirtschaftliche Entscheide sind im Lernziel-
katalog und in der Weiterbildungsordnung (WBP Kapitel 3.2 und WBO Art. 16) gelistet und
die Weiterzubildenden lernen Fragestellungen mit wissenschaftlich anerkannten Methoden
und unter Einbezug ethischer und wirtschaftlicher Aspekte zu bearbeiten und daraus ent-
sprechende Entscheide abzuleiten. Inwieweit eine weitere Detaillierung der Weiterbildungs-
ziele (z. B. im Bereich statistische Methoden) sinnvoll ware, konnte im Round Table nicht
abschliessend geklart werden.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt

7. Kommunikation (Art. 4 Abs. 2 Bst. c)

Erwagungen:

Die Kommunikation mit den Patientinnen und den Patienten und anderen Beteiligten ist eine
wichtige Kompetenz des Klinischen Pharmakologen und Toxikologen. Die kommunikatori-
schen Fahigkeiten werden in den Arbeitsplatz-basierten Assessments (AbA’s) geschult und
Uberprift.

Die Expertenkommission halt die Methodik der Mini-CEX, in denen der Umgang mit dem
Patienten bzw. der Patientin bezuglich kommunikativer Kompetenz sehr genau beobachtet
und bewertet wird, fir sehr zweckdienlich.

Die Expertenkommission hat an dem Round Table-Gesprach festgestellt, dass es allen am
Weiterbildungsgang beteiligten Personen ein grosses Anliegen ist, dass die Weiterzubil-
denden sich wahrend der Weiterbildung gute kommunikatorische Fertigkeiten aneignen
konnen, denn die direkte Kommunikation mit Patientinnen und Patienten ist Grundvoraus-
setzung fur substantielle klinische Einschatzung und Beurteilung von Arzneimittelinteraktio-
nen.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.
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8. Ubernahme von Verantwortung im Gesundheitswesen (Art. 4 Abs. 2 Bst. d)

Erwagungen:

Weiterzubildende werden in ihrer Ausbildung gut auf die Ubernahme von Verantwortung im
Gesundheitswesen vorbereitet. Wie bereits an anderer Stelle ausgefuhrt, steht hier vor al-
lem die Beratung und Information zu unerwiinschten Wirkungen, Wechselwirkungen, Toxi-
zitaten, Erfassung der unerwinschten Wirkungen fiir alle Beteiligten im Gesundheitswesen,
Bereitstellung der toxikologischen und pharmakologischen Information u.a. im Vordergrund.

In dem Round Table-Gesprach zeigte sich, dass die meisten Weiterzubildenden wahrend
ihrer Weiterbildung auch im Toxikologischen Zentrum (tox info suisse) tatig sind und damit
die Mdéglichkeit haben, Erfahrungen in diesem Bereich zu machen. Weiter stellte sich im
Gesprach heraus, dass die Weiterzubildenden auch Erfahrung in der Erstellung von Fach-
gutachten (z. B. Gerichtsgutachten) sammeln, obwohl dieser Aspekt nicht explizit im WBP
adressiert wird. Es wird empfohlen, bei der nachsten Revision des WBP diesen Aspekt zu
bertcksichtigen.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

Empfehlung: Bei der nachsten Revision des WBP sollte die Erstellung von Fachgutachten
(z. B. Rechtsgutachten) im Lernzielkatalog hinterlegt werden.

9. Ubernahme von Organisations- und Managementaufgaben (Art. 4 Abs. 2 Bst. e)

Erwagungen:

Wie die SGKPT in ihrem Selbstevaluationsbericht beschreibt, werden Managementaufga-
ben gelehrt; diese sind in die allgemeinen Lernziele der Weiterbildungsordnung (Art. 16)
integriert. Dieser Punkt wurde an dem Round Table-Gesprach nicht weiter vertieft.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

10. Interdisziplinaritat — Interprofessionalitat (Art. 4 Abs. 2 Bst. f)

Erwagungen:

Anlasslich des Round Table-Gesprachs wurde ausfihrlich die Interdisziplinaritat hinsichtlich
der in der Schweiz bestehenden Fachdisziplinen Klinische Pharmakologie und Toxikologie,
Klinische Pharmazie und Pharmazeutische Medizin diskutiert. Vor- und Nachteile einer
Uberlappenden Ausbildung fir diese Fachdisziplinen wurden angesprochen. Da die Kilini-
sche Pharmakologie die einzige Fachdisziplin ist, die neben der grundlagenbasierten Aus-
bildung auch krankheitsspezifische und therapierelevante Aspekte beriicksichtig, muss in
Zukunft weiterhin sichergestellt werden, dass diese Kompetenz erhalten bleibt.
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Die Interprofessionalitat der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie wird in besonderer
Weise bei der Durchfiihrung klinischer Arzneimittelpriifungen deutlich, da hier eine enge
Zusammenarbeit mit Studienassistenz (Study Nurse bzw. Studienmonitoren) vorliegt. Wei-
ter kommt die Interprofessionalitat in der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie beson-
ders in den akademisch wissenschaftlich ausgerichteten Bereichen zum Tragen, da Kilini-
sche Pharmakologen und Toxikologen eng mit Biochemikern, Molekularbiologen, Naturwis-
senschatlern zusammenarbeiten.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

Qualitatsbereich 2: Planung Evaluation

Leitlinie 2B

QUALITATSSTANDARDS

2B.1 Die Evaluation des Weiterbildungsgangs umfasst die Strukturen, die Prozesse
und Ergebnisse (Art. 22 Abs. 2 und Art. 25 Abs. 1 Bst. e MedBG).

Erwagungen:

Die Weiterbildung wird von der Fachgesellschaft laufend iberwacht und — sofern als nétig
erachtet — verandert. Wichtiger Bestandteil im System zur Uberpriifung der Strukturen, Pro-
zesse und Ergebnisse der Weiterbildung bilden die Visitationen der Weiterbildungsstatten,
welche das SIWF durchfiuhrt. Die jahrlich durchgefiihrte Umfrage der ETH dient ebenfalls
der Evaluation des Weiterbildungsganges. Diese beiden Evaluationen haben jedoch die
Weiterbildungsstatten, nicht den Weiterbildungsgang an sich, im Fokus.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

2B.2 Die fir die Evaluation des Weiterbildungsgangs notwendigen Basisdaten sind
definiert, werden laufend erhoben bzw. von der verantwortlichen Organisation
zur Verfiigung gestellt, analysiert und fiir die Qualitatsentwicklung verwendet.

Erwagungen:

Im Round Table-Gesprach konnte dargelegt werden, dass im Rahmen von jahrlich durchge-
fuhrten Retraiten, an denen die Vorstandsmitglieder der SGKPT und die Leiter der Weiter-
bildungsstatten teilnehmen, eine Erfassung der Kenndaten flr die Klinische Pharmakologie
und Toxikologie erfolgt. Unter anderem wird die Anzahl der Weiterzubildenden erhoben so-
wie die Anzahl jener, welche die Weiterbildung erfolgreich abgeschlossen haben. Die Si-
cherstellung des Ausbaus bestehender Weiterbildungsstatten mit gegebenenfalls zeitge-
rechter Neuorientierung wird ebenfalls an den Retraiten thematisch abgedeckt. Als Beispiel
ist die erst kurzlich geschaffene Sektion SPT (Swiss Group of Pharmacogenomics and Per-
sonalized Therapy, eine nationale Gesellschaft der Europaischen Gesellschaft ESPT) in-
nerhalb der SGKPT erwahnenswert: Sie hat unter anderem zum Ziel, die Ausbildung und
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Forschung auf diesem Gebiet in der Schweiz zu férdern, aber auch die Zusammenarbeit mit
entsprechenden ausléndischen Organisationen.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfillt.

2B.3 Der Weiterbildungsgang umfasst Vorgaben zur Leistungsbeurteilung. Die Me-
thoden zur Beurteilung der Weiterzubildenden einschliesslich der Kriterien zum
Bestehen von Priifungen und praktischen Evaluationen sind festgelegt, transpa-
rent und 6ffentlich.

Erwagungen:

Das im Weiterbildungsprogramm aufgefuhrte Prufungsreglement (Kapitel 4) definiert die
Vorgaben fir die Leistungsbeurteilung. Im selbigen Kapitel sind grobe Bewertungskriterien
enthalten. Zudem existiert als Ausflihrungsbestimmung eine Standard Operating Procedure
for the Preparation and Execution of the Examinations for Specialist Certification in “Clinical
Pharmacology and Toxicology“ (SOP), welche die Durchfiihrung der Prifung abschliessend
definiert. Die SOP ist auf der Webseite der SGKPT 6ffentlich zuganglich.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

Qualitatsbereich 3: Inhalt des Weiterbildungsgangs

Leitlinie 3B

QUALITATSSTANDARDS

3B.1 Aufbau, Zusammensetzung und Dauer der Weiterbildung und die gewiinschten
Auswirkungen auf die berufliche Entwicklung sind mit klar definierten Meilen-
steinen beschrieben. Das Verhiltnis von Pflicht- und Wahlkomponenten ist klar
festgelegt.

Erwagungen:

Das Weiterbildungsprogramm beschreibt den Aufbau, die Zusammensetzung und die Dauer
der Weiterbildung (Kapitel 2). Die Lernziele werden in Kapitel 3 ausgefiihrt. Diese sind auf-
geschlusselt nach den Bereichen Grundlagenkenntnisse, Klinische Arzneimittelprifung, Kili-
nische Arzneimittelanwendung, Qualitatskontrolle und Sicherheit der Arzneimitteltherapie,
Individualisierung der Arzneimitteltherapie, Klinische Toxikologie, Arzneimittel und Gesell-
schaft, Patientensicherheit und Nachweis praktischer Fertigkeiten.

Die Meilensteine sind nicht im WBP definiert, sondern sind in den Weiterbildungskonzepten
der einzelnen Weiterbildungsstatten hinterlegt. Weiter gibt es gemass Selbstevaluation der
SGKPT keine vordefinierten Wahlkomponenten, da die Schwerpunkte gemass den Prafe-
renzen der Weiterzubildenden und Moglichkeiten der Weiterbildungsstatten individuell ge-
setzt werden kdnnen.
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Die Weiterbildungskonzepte der verschiedenen Kliniken folgen dem Weiterbildungspro-
gramm, konnen jedoch in einzelnen Punkten variieren.

Die Expertenkommission erachtet den Standard dennoch als erfilllt.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

3B.2 Die Definition des Inhalts ist kompetenzbasiert und ergebnisorientiert. Die erwar-
teten Resultate werden mit qualitativen und/oder quantitativen Indikatoren be-
schrieben.

Erwagungen:

Die im Weiterbildungsprogramm aufgefihrten Inhalte (Kapitel 3) sind kompetenzbasiert
(Kenntnisse und Fertigkeiten im jeweiligen Bereich) und ausgerichtet auf die spatere Be-
rufsausubung.

Die qualitativen Resultate kbnnen mittels klinischer Examen (Mini-CEX und DOPS) erhoben
werden. Das e-Logbuch zeigt die quantitativen Resultate (Behandlungen, Interventionen,
Kompetenzen, Skills) jederzeit klar auf.

Die Weiterzubildende, die am Round Table teilgenommen hat, erklarte das Vorgehen und
den Ablauf bei den AbA’s, was in ihrem Falle tadellos funktioniere.

Weiter hebt die Expertenkommission die Bedeutung der zweiteiligen Abschlussprifung (1.
Teil Multiple Choice, 2. Teil praktische Prifung (mundlich)) hervor. Durch die schriftliche
Wissensabfrage wird sichergestellt, dass die Kandidatin bzw. der Kandidat die notwendigen
theoretischen Voraussetzungen erflllt, um fur das Fachgesprach vorbereitet zu sein. Hier
besteht die Méglichkeit neben rein fachspezifischen Inhalten auch Aspekte wie z. B. Empa-
thie oder Patientenzuwendung zu berucksichtigen.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfillt.

3B.3 Der Weiterbildungsgang beinhaltet sowohl praktische und klinische Arbeit als
auch die zugehérige Theorie, die fiir die Berufsausiibung und die evidenzbasier-
te Entscheidungsfindung im gewéhiten Fachgebiet erforderlich sind.

Erwagungen:

Die klinische und praktische Tatigkeit als auch die zugehdrige Theorie, die fur die Berufs-
ausUbung erforderlich ist, ist im WBP (Kapitel 3.1 — 3.9) beschrieben.

Dieser Punkt wurde am Round Table-Gesprach nicht weiter vertieft, die Expertenkommissi-
on erachtet den Standard als erfillt.

Schlussfolgerung:
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Der Standard ist erfllt.

ANFORDERUNGEN GEMASS MEDBG
Die Fachorganisation schildert die Erfullung der folgenden MedBG-Artikel:

1. Wiirde des Menschen (Art. 17 Abs. 2 Bst. b)

Erwagungen:

Die SGKPT schreibt in ihrem Selbstevaluationsbericht, dass eine Grundhaltung, die Wirde
des Menschen zu respektieren grundsatzlich samtlichen Lernzielen zugrunde liegt und ver-
weist auf Weiterbildungsgrogramm und -ordnung.

Die Expertenkommission halt fest, dass eine eigenverantwortliche Patientenversorgung, ei-
ne Fahigkeit, die den Weiterzubildenden in der Weiterbildung vermittelt wird, per se sicher-
stellt, dass die Wirde des Menschen zu respektieren und ernst zu nehmen ist.

Da der Klinische Pharmakologe und Toxikologe gerade auch bei klinischen Prifungen von
Pharmaka eine préaponderante Rolle spielt, muss bei seiner Ausbildung ein besonderes Au-
genmerk auf die Berucksichtigung von ethischen Fragen gelegt werden.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

2. Begleitung der Patientin und des Patienten bis zum Lebensende (Art. 17 Abs. 2 Bst.
c)

Erwagungen:

Gemass Selbstevaluationsbericht der SGKPT ist die Begleitung der Patientin und des Pati-
enten bis zum Lebensende keine direkte Kompetenz des Weiterbildungsganges und diese
Anforderung gemass MedBG deshalb nur bedingt anwendbar.

Die Expertenkommission stimmt mit de SGKPT Uberein, dass dieser Punkt nur bedingt von
Bedeutung ist fur die Klinische Pharmakologie und Toxikologie und dies keine Kernkompe-
tenz fur das Fach darstellt.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

3. Praventivmassnahmen (Art. 17 Abs. 2 Bst. e)
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Erwagungen:

Praventive Massnahmen sind in besonderer Weise fiir die Arzneimitteltherapie im Sinne ei-
ner Tertidrpravention (Verhinderung der Progredienz oder des Eintritts von Komplikationen
bei einer bereits manifesten Erkrankung) wichtig und betreffen damit die Klinische Pharma-
kologie und Toxikologie und deren Aufgabenbereiche (z. B. zielgerichtete Therapie, prophy-
laktische Arzneimitteltherapie zur Vermeidung von Tumorrezidiven). Dartber hinaus ist die
Abgrenzung der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie zur Epidemiologie durch eine
Einzelfallentscheidung fir die jeweiligen Patientinnen und Patienten ein besonderes Merk-
mal der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

4. Wirtschaftlichkeit (Art. 17 Abs. 2 Bst. f)

Erwagungen:

Die fiir die Klinische Pharmakologie und Toxikologie relevanten Uberlegungen zu Wirt-
schaftlichkeit sind Inhalte der Weiterbildung und als Lernziele im WBP (Kapitel 3.7 Arznei-
mittel und Gesellschaft) hinterlegt. Sie behandeln die Aspekte der Kosten der Arzneimittel-
therapie in Spital und Praxis und gesundheitsékonomische Aspekte, insbesondere rationel-
ler Einsatz von diagnostischen, prophylaktischen und therapeutischen Mitteln bei Gesunden
und Kranken. Wie bei allen Lernzielen, wird deren Erreichen im e-Logbuch dokumentiert
und von der Leitung der jeweiligen Weiterbildungsstatte validiert.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

5. Interprofessionelle Zusammenarbeit (Art. 17 Abs. 2 Bst. gund i)

Erwagungen:

Wie bereits beschrieben gehort die interprofessionelle Zusammenarbeit zum Alltag von Kili-
nischen Pharmakologen und Toxikologen (vgl. Standard 1B.3 und Anforderung gemass
MedBG 10).

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

Qualitatsbereich 4: Inhalt des Beurteilungssystems

Leitlinie 4B
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QUALITATSSTANDARDS

4B.1 Die Beurteilung beinhaltet formative und summative Methoden sowie laufendes
Feedback uiber Fortschritte beziiglich Kompetenzen und Leistungen.

Erwagungen:

Wie im Selbstevaluationsbericht der SGKPT dargestellt und wahrend des Round Table-
Gesprachs vertieft, umfasst die Beurteilung verschiedene Methoden. Als formative Metho-
den kénnen die Arbeitsplatz-basierten Assessments (Mini-CEX, DOPS) genannt werden,
die an den Weiterbildungsstatten regelmassig durchgeflhrt werden.

Im Gesprach hat die Weiterzubildende den Ablauf der AbA’s geschildert und die Experten-
kommission konnte sich davon Uberzeugen, dass diese Art der Beurteilung gewissenhaft
und regelmassig durchgeflihrt wird. Vorgesehen sind fir jeden Auszubildenden jahrlich 4
AbA’s, aber die tatsachlich erfolgten AbA’s schwanken von Weiterbildungsstatte zu Weiter-
bildungsstatte.

Die summative Beurteilung besteht in der zweiteiligen Facharztprifung (schriftlich und prak-
tisch). Durch die Pflicht zur Einreichung des Titelantrags mit dem SIWF-Logbuch erfolgt ei-
ne summative Prifung der Erfullung aller Kriterien (jahrliche Zeugnisse, AbA’s, Kurse, wis-
senschaftliche Publikationen, Dokumentation der Interventionen, Konsilien).

Schlussfolgerung:
Der Standard ist erfullt.

4B.2 Die Methoden zur Beurteilung der Weiterzubildenden einschliesslich der Krite-
rien zum Bestehen von Priifungen sind festgelegt und werden sowohl den Wei-
terzubildenden als auch den Weiterbildnerinnen und Weiterbildnern und Priifen-
den kommuniziert.

Erwagungen:

Die Methoden zur Beurteilung der Weiterzubildenden sind unter Standard 4B.1 aufgefuhrt.
Sie sind im Weiterbildungsprogramm festgehalten und somit 6ffentlich zuganglich. Die Krite-
rien zum Bestehen von Prifungen sind im Weiterbildungsprogramm in Form der aufgefuhr-
ten Lernziele (Kapitel 3) dargestellt. Diese Lernziele bilden die Basis fur die Vorgaben zur
Leistungsbeurteilung. Die Kriterien zum Bestehen der Facharztprifung sind ebenfalls im
WBP aufgefihrt und werden durch die SOP erganzt. Letzteres Dokument wird allen Weiter-
zubildenden bei Anmeldung zur Facharztpriifung abgegeben und ist ebenfalls auf der Web-
seite der SGKPT abrufbar.

Schlussfolgerung:
Der Standard ist erfullt.
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4B.3 Die Beurteilung der Weiterzubildenden orientiert sich an den Bediirfnissen der
Berufsausiibung im 6ffentlichen Gesundheitswesen und in den ambulanten und
stationaren Sektoren (allenfalls unter Einbezug des Feedbacks von Patientinnen-
und Patientenorganisationen, Gesundheitsdiensten und Fachstellen im 6ffentli-
chen Gesundheitswesen) und entspricht den fachspezifischen beruflichen Richt-
linien.

Erwagungen:

Die Beurteilung orientiert sich insofern an den Bedurfnissen der Berufsausausibung, als
dass inhaltlich mit den Themen Arzneimittelsicherheit, Therapieindividualisierung, Pharma-
kovigilanz, Pharmakoepidemiologie und Giftinformation wesentliche Bereiche des o&ffentli-
chen Gesundheitswesen sowie stationar erkrankter Menschen adressiert werden. Dies
fliesst sowohl in die Weiterbildung als auch in die Beurteilung der Weiterzubildenden ein.

Schlussfolgerung:
Der Standard ist erfullt.

4B.4 Die Weiterbildungsstatten pflegen eine Kultur des konstruktiven Umgangs mit
Fehlern, die von geeigneten Instrumenten wie z. B. einem Critical Incident Repor-
ting System (CIRS) unterstiitzt wird.

Erwagungen:

Weiterbildungsstatten missen zwingend ein CIRS-System und eine dokumentierte Fehler-
kultur vorweisen, um eine Berechtigung als Weiterbildungsstatte zu erlangen. Dies wird im
Rahmen von Visitationen auch Gberpruift.

An dem Round Table-Gesprach wurde deutlich, dass im Rahmen der Arzneimittelthera-
pieinformation bzw. Therapieempfehlung (Alleinstellungsmerkmal der Klinischen Pharmako-
logie) in den Weiterbildungsstatten regelméssig die erfolgten Beratungsergebnisse supervi-
diert werden (z. B. wdchentlich werden alle Falle revidiert und besprochen) und so sicher-
gestellt wird, das mogliche Fehlentscheidungen erkannt und korrigiert werden.

Das gesetzlich vorgeschriebene Monitoringverfahren bei der Prifung von Arzneistoffen ist
ein Paradebeispiel fur CIRS und damit fur die Klinische Pharmakologie und Toxikologie es-
sentiell.

Schlussfolgerung:
Der Standard ist erfullt.
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ANFORDERUNGEN GEMASS MEDBG
Die Fachorganisation schildert die Erfullung der folgenden MedBG-Artikel:

1. Erkennen und Berucksichtigen der eigenen und der beruflichen Grenzen
(Art. 7 Bst. a)

Erwagungen:

Die SGKPT legt im Selbstevaluationsbericht dar, dass das Erkennen und Bericksichtigen
der eigenen und beruflichen Grenzen sowie der eigenen Schwachen und Starken vor allem
in der Klinischen Pharmakologie, welche im Spannungsfeld zwischen Klinischer Medizin
und Pharmakologie liegt, essentiell ist und im Weiterbildungsgang trainiert wird.

Darlber hinaus wurde dieser Punkt an dem Round Table-Gesprach nicht weiter vertieft, die
Expertenkommission erachtet die Anforderung jedoch als erfullt.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

2. Erweitern und Erganzen sowie Anwenden der beruflichen Kompetenzen
(Art. 6 Abs. 1 Bst. a —i, Art. 6 Abs. 2)

Erwagungen:

Die beruflichen Kompetenzen werden wahrend der gesamten Dauer der Weiterbildung er-
weitert, erganzt und angewendet. Grundsatzlich ist das lebenslange Lernen — gemass
Selbstevaluationsbericht der SGKPT — eine Grundanforderung, die an alle Arztinnen und
Arzte gestellt wird. Die Fachgesellschaft unterstiitzt diesen lebenslangen Prozess, in dem
sie eine Plattform mit strukturierten Fortbildungsangeboten wie Teilnahme an Kongressen
und Kurse zur Verfligung stellt.

Schlussfolgerung:

Die Anforderung ist erfullt.

Qualitatsbereich 5: Durchfuhrung des Weiterbildungsgangs

Leitlinie 5B

QUALITATSSTANDARDS

5B.1 Die Lehr- und Lernmethoden, die Grundsiatze des Feedbacks und die Prinzipien
der Supervision der Weiterzubildenden sind beschrieben. Sie stehen im Einklang
mit den jeweiligen Weiterbildungselementen/ -modulen und Lernfortschritten und
fordern ein unabhéngiges und reflexives Denken sowie eine evidenzbasierte Be-
rufsausiibung.

Erwagungen:

Die Lehr- und Lernmethoden sind im Weiterbildungsprogramm und in den Weiterbildungs-
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konzepten der Weiterbildungsstatten beschrieben. Letztere definieren entsprechende Etap-
pen und Meilensteine. Die Konzepte der Weiterbildungsstatten werden bei den regelmassig
stattfindenden Visitationen Uberprift und ein Abgleich mit dem WBP findet statt.

Die Lern- und Lehrmethoden bestehen aus Selbststudium, strukturierter Weiterbildung (the-
oretische Weiterbildung) und eng begleiteter Fallbearbeitung (praktische Weiterbildung).
Supervision und Feedback finden an den Weiterbildungsstatten statt und resultieren aus
den Anforderungen an dieselben. Dies funktioniert in der Klinischen Pharmakologie und To-
xikologie sehr gut, da die praktischen Fertigkeiten (Konsilien) immer im Vier-Augen-Prinzip
erbracht werden, d.h. die Berichte der Weiterzubildenden werden immer supervidiert und
durch eine Oberarztin und Oberarzt oder Cheféarztin und Chefarzt unterschrieben. Dadurch
ist auch gewahrleistet, dass die Supervision und das Feedback zu den jeweiligen Weiterbil-
dungselementen und Lernfortschritten der Weiterzubildenden passt und eine evidenzbasier-
te Berufsausibung und reflexives und unabhangiges Denken geférdert wird.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

5B.2 Die Fachgesellschaft setzt sich dafiir ein, dass die erforderlichen beruflichen
Erfahrungen, Verantwortungsbereiche und Aufgaben definiert sind und dass die
Lehrerfahrung und wissenschaftliche Qualifikation der Weiterbildnerinnen und
Weiterbildner und Dozierenden laufend uiberpriift, geférdert und gewiirdigt wer-
den (Art. 25 Abs. 1 Bst. g MedBG).

Erwagungen:

Das Weiterbildungsprogramm besagt, dass alle anerkannten Weiterbildungsstatten unter
der Leitung eines Weiterbildungsverantwortlichen, der den Facharzttitel fur Klinische Phar-
makologie und Toxikologie tragt, stehen missen. Die Leitern/der Leiter ist fiir die Einhaltung
des Programms verantwortlich und weist sich Uber die erflllte Fortbildungspflicht aus. Dar-
Uber hinaus dienen Visitationen durch das SIWF dazu, die Qualifikationen der Weiterbildne-
rinnen und Weiterbildner zu Gberprifen.

Weiter hat die Expertenkommission festgestellt, das an den jahrlich stattfindenden Retrai-
ten, an denen der Vorstand der SGKPT und die Leiter der Weiterbildungsstatten teilneh-
men, die im Standard genannten Punkte thematisiert werden.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

5B.3 Das Weiterbildungsprogramm ermaoglicht es den Weiterzubildenden, ein breites
Spektrum an Erfahrungen im gewahlten Fachgebiet zu gewinnen, einschliesslich
fachlicher Tatigkeit im Notfalldienst. Die Anzahl Patientinnen und Patienten und
die Fallmischung bzw. die Aufgabenbereiche und betreuten Projekte ermogli-
chen berufliche Erfahrung in allen Aspekten des gewahlten Fachgebiets.

Erwagungen:

Die SGKPT legt in dem Selbstevaluationsbericht dar, dass die Weiterzubildenden ein brei-
tes Spektrum an Erfahrungen im gewahlten Fachgebiet gewinnen kénnen (Konsilien, Visi-
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ten und Anfragen zu allen Bereichen der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie, Bear-
beitung von Anfragen aus der Notfallabteilung), einschliesslich fachlicher Tatigkeit im Not-
falldienst.

Erganzend weist die Expertenkommission darauf hin, dass neben den unter Standard 5B.3
genannten Aspekten die klinische Prifung von Arzneistoffen (Phase 1 bis 4) eine wesentli-
che Aufgabe der Klinischen Pharmakologie ist, die nicht durch Clinical Trials Center uber-
nommen werden kann. Die politische Entwicklung, dass zunehmend an Universitaten die
Expertise der Klinischen Pharmakologie durch kommerziell ausgerichtete akademische
Studien Zentren ersetzt wird, ist als problematisch anzusehen und sollte durch entspre-
chende Starkung der Klinischen Pharmakologie entgegengewirkt werden. Der besondere
Stellenwert der Klinischen Prufung von Arzneistoffen wird auch in der schriftlichen Prifung
zum Facharzt Rechnung getragen und entsprechend ausgewiesen (21% des Examens fal-
len in die Rubrik ,Clinical Studies/Trials").

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

5B.4 Die Weiterbildung wird in einem entlohnten Arbeitsverhaltnis im gewahlten
Fachgebiet durchgefiihrt und beinhaltet die Mitarbeit in allen Aktivitaten, die fir
die Berufsausiibung im Fachbereich relevant sind.

Erwagungen:

Weiterzubildende sind grundsatzlich in einem entlohnten Arbeitsverhaltnis angestellt und
unterschreiben zusatzlich einen Weiterbildungsvertrag. Bei den wiederkehrend stattfinden-
den Visitationen der Weiterbildungsstatten wird dies Gberpruft.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfillt.

5B.5 Die Weiterbildung fordert die interprofessionelle und interdisziplindre Zusam-
menarbeit (Art. 6 Abs. 1 Bst. f, Art. 17 Abs. 2 Bst. g, Art. 17 Abs. 2 Bst. i MedBG).
Eine koordinierte Multi-Site-Weiterbildung im gewéhiten Fachgebiet ist méglich,
um den Kontakt mit verschiedenen Bereichen des Fachs und das Beherrschen
der beruflichen Grundsiatze zu vermitteln.

Erwagungen:

Die Bedeutung von Interdisziplinaritédt und Interprofessionalitat fur das Fachgebiet der Klini-
schen Pharmakologie und Toxikologie ist schon mehrmals erwahnt worden (Qualitatsbe-
reich 1, Anforderung gemass MedBG 10; Qualitatsbereich 3, Anforderung gemass MedBG
5). Dementsprechend wird die interprofessionelle und interdisziplindre Zusammenarbeit ge-
fordert.

Weiter hebt die Expertenkommission an diese Stelle positiv hervor, dass in der Schweiz —
im Vergleich zu andern europaischen Landern — z. B. eine koordinierte zeitlich begrenzte
Multi-Site-Weiterbildung in der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie unter Berlcksich-
tigung der rechtlichen Rahmenbedingungen durchgefihrt werden kann. Weiter begrusst die
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Expertenkommission die Tatsache, dass eine begrenzte Zeit der Weiterbildung im Ausland
absolviert werden kann und trotzdem anerkannt wird (vgl. Standard 7B.3).

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

Qualitatsbereich 6: Durchfuhrung der Evaluation

Leitlinie 6B

QUALITATSSTANDARDS

6B.1 Die gewahlten Beurteilungsmethoden (z. B. Multiple Choice, Essay-Fragen, OS-
CE, Mini-CEX, AbA) sind jeweils geeignet, um optimal auf die berufliche Praxis
vorzubereiten.

Erwagungen:

Die Expertenkommission konnte sich an dem Round Table-Gesprach davon Uberzeugen,
dass die gewahlten Beurteilungsmethoden, dazu gehéren AbA’s, das e-Logbuch und die
Facharztprifung, geeignet sind um auf die berufliche Praxis vorzubereiten.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

6B.2 Uber die Erfiillung von Leitbild und Zielen des Weiterbildungsgangs wird perio-
disch durch die fachlich-wissenschaftliche Leitung berichtet.

Erwagungen:

Die Uberpriifung und Erflllung von Leitbild und Zielen des Weiterbildungsgangs wird an den
jahrlich sattfindenden Retraiten, an denen sich der Vorstand der Fachgesellschaft (der setzt
sich zusammen aus Kadermitarbeiter aller Klinisch-Pharmakologischen und Klinisch-
Toxikologischen Einrichtungen der Schweiz) und die Leiter der Weiterbildungsstatten tref-
fen, thematisiert.

Die Expertenkommission halt fest, dass es fir eine so kleine Fachgesellschaft bemerkens-
wert sei, dass fest etablierte Mechanismen bestehen.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.
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Qualitatsbereich 7: Ergebnis (Qualifikationsprofil) des Weiterbildungs-
gangs

Leitlinie 7B

QUALITATSSTANDARDS

7B.1 Die geforderten Kompetenzen und Leistungen der Weiterzubildenden sind be-
schrieben und allen beteiligten Personen kommuniziert. Sie werden fortlaufend
tiberpruft.

Erwagungen:

Die geforderten Kompetenzen der Weiterzubildenden sind im Weiterbildungsprogramm
(Kapitel 3) beschrieben. Sie sind im Internet publiziert und somit 6ffentlich zugénglich. Die
fortlaufende Uberpriifung findet dank der Dokumentation der Leistungen im e-Logbuch und
anlasslich der regelmassig durchgefluhrten AbA’s statt. Gemass WBP sind die Weiterbil-
dungsstatten verpflichtet mindestens 4 AbA’s pro Jahr durchzuflihren (Kapitel 5.1).

Schlussfolgerung:

Wie unter Standard 4B.1 festgehalten schwankt die Anzahl der durchgeflihrten AbA’s von
Weiterbildungsstéatte zu Weiterbildungsstatte. Die Expertenkommission empfiehlt, dass die
verpflichtend vorgesehen AbA’s (4 pro Jahr) auch tatsachlich durchgefihrt werden.

Der Standard ist teilweise erfullt.

E: Die verpflichtend vorgesehenen AbA’s (4 pro Jahr) sollen mit den Weiterzubildenden
durchgefuhrt werden.

7B.2 Die Fachgesellschaft tragt die Verantwortung, dass die Weiterbildungsziele ef-
fektiv und effizient erreicht werden kéonnen. Die Beurteilung der Kompetenzen
und der Leistungen ist standardisiert, transparent und steht mit den Weiterbil-
dungszielen im Einklang.

Erwagungen:

Die Fachgesellschaft tragt mit der Erarbeitung des Weiterbildungsprogramms der Verant-
wortung Rechnung, dass die Weiterbildungsziele effektiv und effizient erreicht werden kon-
nen. Im Weiterbildungsprogramm sind ausserdem die Anforderungen an die Weiterbil-
dungsstatten festgehalten. Die Weiterbildung in Klinischer Pharmakologie und Toxikologie
findet an den jeweiligen Weiterbildungsstatten statt, welche daher geméass dem Verstandnis
der Expertenkommission die unmittelbare Verantwortung fur die Weiterbildung tragen. Soll-
te die Fachgesellschaft feststellen, dass eine Weiterbildungsstatte dieser Verantwortung
nicht (mehr) gerecht wird, wiirde sie den Antrag stellen, dass die Zulassung als Weiterbil-
dungsstatte entzogen wird. Je nach dem kann auch die Ruckstufung der Kategorie der Wei-
terbildungsstatte durch die Fachgesellschaft beantragt werden. Das Instrument dazu stellen
die regelmassig durchgefiihrten Visitationen dar.

Darlber hinaus wurde dieser Punkt an dem Round Table-Gesprach nicht weiter vertieft, die
Expertenkommission erachtet den Standard als erfiillt.
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Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfillt.

7B.3 Es existiert ein Prozess fiir die Anrechnung von Weiterbildungskomponenten
bzw. -modulen, die im Ausland absolviert werden.

Erwagungen:

Der Prozess fur die Anrechnung von Weiterbildungskomponenten ist in dem WBP (Kapitel
2.2.5) abgebildet. Die Anrechnung erfolgt gemass Art. 33 WBO.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

Qualitatsbereich 8: Evaluation der Resultate

Leitlinie 8B

QUALITATSSTANDARDS

8B.1 Eine Beurteilung der Weiterbildung durch die Weiterbildnerinnen und Weiter-
bildner sowie die Weiterzubildenden geschieht fortlaufend.

Erwagungen:

Am Round Table-Gesprach wurde Uberzeugend dargelegt, dass die Weiterzubildenden die
Méglichkeit haben zur Sicherung der Qualitat der Weiterbildung durch fortlaufende Einbrin-
gung von eigenen Aspekten beizutragen. Dies geschieht zum Beispiel anlasslich der AbA’s,
aber auch die Teilnahme einer Auszubildenden an diesem Round Table-Gesprach unter-
streicht diese Moglichkeit.

Die Expertenkommission geht davon aus, dass Verbesserungsvorschlage zur Weiterbildung
seitens der Weiterbildenden Uber den entsprechenden Weiterbildungsbeauftragen der je-
weiligen Weiterbildungsstatten der Fachgesellschaft gemeldet werden (z. B. anlasslich der
jahrlichen Retraite).

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

8B.2 Kriterien bzw. Indikatoren fiir die Beurteilung der Kompetenzen und Leistungen
(performance) sind fiir die einzelnen Weiterbildungsabschnitte festgelegt.

Erwagungen:

Die Kriterien sind bereits beschrieben worden. Die Meilensteine sind im Weiterbildungspro-
gramm vorgegeben und werden durch die Weiterbildungskonzepte der einzelnen Weiterbil-
dungsstatten prazisiert.
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Die Expertenkommission empfiehlt, dass im Bereich Klinische Toxikologie fir die einzelnen
Weiterbildungsstatten dargelegt wird, inwieweit Basiskenntnisse vermittelt werden. Eine
spezifische und vertiefte Ausbildung in Klinischer Toxikologie ist in der Schweiz am Standort
Zurich (Schweizerischen Toxikologischen Informationszentrums) garantiert, kann aber még-
licherweise nicht an allen anderen Weiterbildungsstatten in dieser Intensitat bereitgestellt
werden. Die Aspekte der Arzneimittelsicherheit und damit in Zusammenhang stehende toxi-
kologische Ereignisse sind jedoch in allen Weiterbildungsstatten abgedeckt, da Weiterbil-
dungsstatten auch offiziell anerkannte Pharmakovigilanz-Zentren sind. Gesellschaftspoli-
tisch ist sehr zu begrissen, dass zurzeit im Kanton Tessin ein zusatzliches Pharmakovi-
gilanz-Zentrum mit Ausbildungsmoglichkeit geschaffen wurde (http://www.medicalforum.ch-
/docs/smf/2016/37/fr/fms-02729.pdf).

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

Empfehlung: Im Bereich der Klinischen Toxikologie sollte fur die einzelnen Weiterbildungs-
statten definiert werden, inwieweit Basiskenntnisse fir diesen Bereich vermittelt werden.

8B.3 Der Weiterbildungsgang enthélt einen Mechanismus zur Fritherkennung allfallig
ungeniigender Leistung oder mangelnder Kompetenzen, die die Berufsausiibung
in eigener fachlicher Verantwortung negativ beeinflussen kdnnten. Eine entspre-
chende Beratung der Weiterzubildenden ist sichergestelit.

Erwagungen:

Zur Fruherkennung allfallig ungenligender Leistungen oder mangelnder Kompetenzen
nennt die SGKPT im Selbstevaluationsbericht die AbA’s, das e-Logbuch sowie die jahrlich
stattfindenden Weiterbildungsgesprache. Weiter sind Gesprache mit den Weiterbildungs-
verantwortlichen und den leitenden Arztinnen und Arzten Uber persénliche Anliegen nach
Anmeldung jederzeit moglich.

Darliberhinaus wurde dieser Punkt am dem Round Table-Gesprach nicht weiter themati-
siert.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.
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Qualitatsbereich 9: Qualitatssicherung und -entwicklung des Weiterbil-
dungsgangs

Leitlinie 9B

QUALITATSSTANDARDS

9B.1 Auf der Grundlage einer Konklusion, in welcher der Weiterbildungsgang an den
vorliegenden Qualitatsstandards gemessen wird, ist ein Massnahmenplan fiir die
Zukunft zu skizzieren, der aufzeigt, wie die Weiterentwicklung des Weiterbil-
dungsgangs fiir die Zeitspanne bis zur ndachsten Akkreditierung geplant ist.

Erwagungen:

Gemass Selbstevaluationsbericht der SGKPT, werden sich in den kommenden Jahren die
Anforderungen an Kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten Klinischer Pharmakologen und
Toxikologen insbesondere im Bereich der personalisierten Medizin vermehren, was eine
zeitnahe Intensivierung z. B. der genetischen Kenntnisse und deren Interpretation in der
Weiterbildung notwendig machen konnte. Die Lernziele des Weiterbildungsprogramms um-
fassen diese Kenntnisse zwar, kdnnten aber bei der nachsten Revision des WBP prazisiert
und ausgebaut werden.

Weiter konnte die Abgrenzung und Verdeutlichung sich erganzender, aber unterschiedlicher
Aufgabenbereiche gegenlber der Pharmazie — welche im Arbeitsalltag wichtig ist — bei der
nachsten Revision des WBP ebenfalls spezifischer im Weiterbildungsprogramm abgebildet
werden.

DarlUberhinaus ist die Klinische Pharmakologie und Toxikologie international gut vernetzt.
Das widerspiegelt sich z. B. auch in der Griindung der ,,Swiss Group of Pharmacogenomics
and Personalized Therapy (SPT)“ als Schweizerische Sektion der ,European Society of
Pharmacogenomics and Personalized Therapy (ESPT)“. Gegenwartig schlagt sich diese
Vernetzung allerdings nur indirekt im Weiterbildungsprogramm nieder. Die SGKPT ist aber
zuversichtlich, dass sich hier zuklnftig eine engere internationale Vernetzung ergeben durf-
te, da aktuell zwei Mitglieder des Vorstands der SGKPT Griindungsmitglieder der ,pharma-
cology section® der ,Union Euorpéenne des Médecins Spécialistes” sind.

Die Expertenkommission begrusst besonders das Engagement der kleinen Fachgesell-
schaft zwei Fachvertreter fiir die Pharmakologie Sektion (Union Euorpéenne des Médecins
Spécialistes) zu entsenden. Weiter ist die Klinische Pharmakologie seit wenigen Jahren ei-
ne europdische anerkannte medizinische Disziplin, was nur fur wenige Fachgesellschaften
bisher erreicht wurde.

Weiter sollte gemass Einschatzung der Expertenkommission die Weiterentwicklung des Fa-
ches darauf ausgerichtet sein, dass eine Motivation fiir Arztinnen und Arzte besteht, Klini-
sche Pharmakologie als Facharztausbildung zu wahlen.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfullt.
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9B.2 Die kontinuierliche Erneuerung/Qualitatssicherung des Weiterbildungsgangs
umfasst:

* die Anpassung des Leitbilds und der Ziele des Weiterbildungsgangs an wissen-
schaftliche, sozio6konomische und kulturelle Entwicklungen;

* die fortlaufende Anpassung der Weiterbildungsstrukturen und -prozesse in Be-
zug auf ihre Zweckmassigkeit;

* die Anpassung von Aufbau, Zusammensetzung und Dauer der Weiterbildungs-
gange an die Entwicklungen des Fachgebiets.

Erwagungen:

Wie bereits erwahnt, findet die kontinuierliche Anpassung des Leitbilds sowie die Anpas-
sung der Weiterbildungsstrukturen und -prozesse fortlaufend an den jahrlich durchgefuhrten
Retraiten statt. Hier ist auch zu berucksichtigen, dass es aktuell nur 5 Weiterbildungsstatten
gibt und der persoénliche Austausch tber Fragen zur Weiterbildung vor allem auf informeller
Ebene geschieht.

Am Round Table-Gesprach konnte klargestellt werden, dass auch kulturelle und soziotko-
nomische Entwicklungen bei der Anpassung des Leitbilds bzw. der Weiterbildungsziele fir
die Klinische Pharmakologie und Toxikologie eine Bedeutung haben. Beispielhaft wurde
hier der nun offiziell erlaubte Gebrauch von Cannabis in Deutschland zur individuellen Be-
handlung von Schmerzzustdnden bzw. die Substitutionstherapie mit Heroin bei Drogen-
suchtigen genannt. Im letzteren Falle hat die Schweiz gewissermassen Pionierarbeit geleis-
tet.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

Qualitatsbereich 10: Qualitatssicherung der Evaluation

Leitlinie 10B

QUALITATSSTANDARDS

10B.1 Die Angemessenheit der Beurteilungsmethoden ist dokumentiert und evaluiert.
Erwagungen:

Gemass Aussage der SGKPT entsprechen die Beurteilungsmethoden den Standards des
SIWF und kénnen daher als angemessen angesehen werden.

Obwohl dieser Punkt an den Round Table-Gesprachen nicht weiter ausgefuhrt wurde, er-
achtet die Expertenkommission den Standard als erfllt.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfillt.
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10B.2 Die Fachgesellschaft sorgt dafiir, dass bei der Auswahl, der Anerkennung und
der Einteilung der Weiterbildungsstétten in Kategorien (z. B. A, B und C in der
Humanmedizin) die Anzahl Patientinnen und Patienten und die Fallmischung
breite klinische Erfahrungen in allen Aspekten des gewahlten Fachgebiets er-
moglichen.

Erwagungen:

Die Kriterien fur die Anerkennung und Kategorisierung von Weiterbildungsstatten sind im
WBP (Kapitel 5.4 und 5.5) hinterlegt und berucksichtigen sowohl Patientenzahl, Fallmi-
schung und die Breite des Spektrums und verfolgen das Ziel, eine breite klinische Erfahrung
in allen Aspekten der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie zu ermdglichen. Die Krite-
rien werden regelmassig von der Fachgesellschaft bei den Visitationen Uberpruft.

Schlussfolgerung:

Der Standard ist erfllt.

4 Gesamtbeurteilung mit Starken und Herausforderungen

Die Expertenkommission begrisst die Gesamtsituation der Klinischen Pharmakologie und
Toxikologie in der Schweiz, die sich in besonderer Weise zu anderen europaischen Landern
abhebt, da der unmittelbare Patientenkontakt mit entsprechenden therapeutischen Mass-
nahmen ein wesentlicher Auftrag der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie ist.

Dies sollte weiterhin in der Weise gestarkt werden, dass auch Konzepte einer Doppelfach-
arzt-Qualifikation unterstitzt werden, wie dies im Falle der Klinischen Pharmakologie und
Toxikologie fur die Schweiz exemplarisch deutlich sichtbar ist (z. B. Internist und Klinischer
Pharmakologe und Toxikologe). Die Klinische Pharmakologie in der Schweiz sollte das im
Jahre 2012 von der World Health Oorganization (WHO) erarbeitete Grundsatzpapier zur
Klinischen Pharmakologie (Clinical Pharmacology in Health Care, Teaching and Research,
WHO, 2012)' berticksichtigen, und die entsprechenden konzeptuellen Empfehlungen bei der
Weiterentwicklung des Fachs in der Schweiz integrieren. Aspekte einer Starkung der Klini-
schen Pharmakologie in der Schweiz kdnnen dem in 2014 erschienenen Artikel (Basic Clin
Pharmacol Toxicol 115 (2014) 172) von Folke Sjoqvist (Development of Clinical Pharmaco-
logy as a Medical Speciality in Europe — The Roles of WHO, IUPHAR and EACPT, 26 May
2016) entnommen werden. In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass die
derzeitige Fokussierung der Klinischen Pharmakologie auf das Thema ,precision medicine*
(personalisierte Medizin) wichtig und zielfihrend ist, allerdings wie im bereits erwahnten
WHO-Artikel ausfuhrlich dargestellt die Klinische Pharmakologie, entsprechend dem vorge-
legten Weiterbildungskatalog, zusatzlich wichtige Aufgaben und Themenbereiche abdeckt,
die nicht vernachlassigt werden sollten. Hier ist in besonderer Weise die Klinische Prifung
von Arzneistoffen herauszustellen, fir die bei Phase 1-Studien nur der/die Klinische Phar-
makologe/in eine suffiziente und damit fir den Studienteilnehmer/in relevante Verantwor-
tung Ubernehmen kann.

Unabhangig von der Akkreditierung der Klinischen Pharmakologie und Toxikologie emp-

! Vgl. http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/OMS-CIOMS-Report-20120913v4.pdf?ua=1
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fiehlt die Expertenkommission, dass eine im deutschsprachigen Raum zukunftige Vernet-
zung Klinischer Pharmakologischer Gesellschaften vorangetrieben werden sollte, wie dies
bereits durch den Verbund Klinischer Pharmakologie in Deutschland initiiert wurde, der die
Schweiz und Osterreich als assoziierte Partner vorsieht. Die Vernetzung einzelner Zentren
sollte ferner vorangetrieben werden, was ebenfalls landeribergreifend insbesondere bei
themenspezifischen Problemstellungen sinnvoll ist. In diesem Zusammenhang darf noch
einmal besonders herausgestellt werden, dass in der Schweiz die Vernetzung Klinisch-
Pharmakologischer Einrichtungen (Bern, Basel, etc.) weit fortgeschritten ist und die Exper-
tenkommission den Eindruck hat, dass dies vor allem hinsichtlich der Weiterbildung im Kon-
sens geschieht. Die Weiterbildung erfolgt im Abstimmungsprozess unter den Weiterbil-
dungsstatten. Inwieweit zur weiteren Optimierung der Klinischen Pharmakologie und Toxi-
kologie eine verbesserte internetbasierte Darstellung der Weiterbildungsveranstaltungen
beitragen kdnnte, sollte zukunftig eruiert werden.

5 Schlussfolgerung und Akkreditierungsantrag

Die Fachgesellschaft hat am 14. November 2016 das Gutachten zur Stellungnahme erhal-
ten. Mit Schreiben (E-Mail) vom 7. Dezember 2016 bedankt sich die Fachgesellschaft fur
das Gutachten, die sorgféaltige Arbeit der Expertenkommission und fir das Vermitteln neuer
Visionen zum Berufsbild des zuklinftigen Pharmakologen und Toxikologen. Weiter schreibt
die Fachgesellschaft, dass sie einige der Empfehlungen bei der nachsten Revision des Wei-
terbildungsprogramms aufnehmen werde.

Die Expertenkommission empfiehlt eine Akkreditierung ohne Auflagen. Die AAQ schliesst
sich dieser Empfehlung an und empfiehlt geméass Art. 27 MedBG eine Akkreditierung ohne
Auflagen.

6 Ruckmeldung des MedBG-Ausschuss des Schweizeri-
schen Akkreditierungsrats

Der MedBG-Ausschuss des Schweizerischen Akkreditierungsrats hat den Bericht an der
der Sitzung vom 24.03.2017 ohne Anderungen genehmigt.

7/ Liste der Anhange
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