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An die Ärztekammer
Geschlecht
hat sich gemäß den Bestimmungen des Ärztegesetzes 1998, idgF
Zutreffendes bitte ankreuzen.
1) Bezeichnung der Fachabteilung, Organisationseinheit (Department für ...), Universitätsklinik, Universitätsinstitut, usw.
einer praktischen Ausbildung als Turnusärztin/Turnusarzt unterzogen.
Transfusionsmedizin
Modul 6: Gewebebankmanagementund Arzneimittel für neuartige Therapien 
 
1.         Ausbildungsinhalte
 
Folgender Inhalt und Umfang der Ausbildung sind von der/dem Ausbildungsverantwortlichen (Ausbildungs-assistent/-in) vermittelt und durch geeignete Maßnahmen von der/dem Ausbildungsverantwortlichenüberprüft worden:
Inhalte, die im Zuge der Ausbildung nicht oder nicht erfolgreich vermittelt bzw. überprüft wurden, sind durch Streichung des jeweiligen Punktes zu kennzeichnen. 
A)
Kenntnisse
mit Erfolg
Datum
Unterschrift
1.
Rechtliche Grundlagen: Arzneimittelgesetz (AMG), Arzneimittelbetriebsordnung (AMBO), nationale und überregionale Regulatorien für Arzneimittel für neuartige Therapien (= Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP)), Gentechnikgesetz (GTG), Gewebesicherheitsgesetz (GSG), Gewebebankenverordnung (GBVO), Gewebeentnahme- einrichtungsverordnung (GEEVO), Gewebevigilanz- verordnung (GVVO), europäische Rechtsvorschriften
2.
Anforderungen an Entnahmeeinrichtungen
und Herstellungsbetriebe für die Produktion
von Arzneimitteln für neuartige Therapien
3.
Kategorien von Arzneimitteln für neuartige Therapien (ATMP): Gewebeprodukte (Tissue Engineered Products, TEP), somatische Zelltherapeutika (Somatic Cell Therapy Products, SCTP), Gentherapeutika (Gene Therapy Products, GTP)
4.
Grundlagen der Zellbiologie unter besonderer Berücksichtigung von Differenzierung und Reprogrammierung
5.
Grundlagen der Epigenetik
6.
Grundlagen der medizinischen Biotechnologie, Biochemie, Genetik, biophysikalischen Chemie und Bio-Informatik
7.
Gewinnung von Zellen und Geweben als Ausgangsmaterial zur Herstellung von Arzneimitteln für neuartige Therapien
8.
Zell- und Gewebepräparationstechniken
für therapeutische Anwendungen
9.
Verfahren zur spezifischen Induktion von zellulären Programmen, zur Reprogrammierung und zur genetischen Veränderung von Zellen für die Produktion von Arzneimitteln für neuartige Therapien
10.
Verwendung von Hydro-Gelen und anderen Biomaterialien
für Kombinationsprodukte (Scaffolds)
B)
Erfahrungen
mit Erfolg
Datum
Unterschrift
1.
Organisation, Supervision, Qualitätssicherung
für die Herstellung und Kontrolle von Arzneimitteln
für neuartige Therapien
2.
Qualitäts- und Sicherheitsstandards für Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen
C)
Fertigkeiten
Richt-
mit Erfolg
zahl
Datum
Unterschrift
1.
Beurteilung von diagnostischen Ergebnissen
zur Freigabe von Spendern für die Herstellung
von Arzneimitteln für neuartige Therapien
50
2.
Beurteilung von analytischen Ergebnissen
zur Freigabe von Arzneimitteln für neuartige Therapien
50
3.
Zell- und Gewebekultur
6.         Evaluierungsgespräche am
(zeitnahe zum Ende der jeweiligen Modulausbildungszeit bzw. bei Modulen über 24 Monate nach der Hälfte der Modulausbildungszeit )
7.         Verhinderungszeiten
Erholungsurlaub, Pflegeurlaub:
Erkrankung:
mutterschutzrechtliches Beschäftigungsverbot:
Familienhospizkarenz, Pflegekarenz, Elternkarenz:
8.         Beschäftigungsausmaß
Vollzeit
9.         Unterbrechungszeiten
Wochenenden/Feiertage:
10.         Absolvierung von Nacht-, Wochenend- und Feiertagsdiensten
         (mindestens ein Dienst pro Monat)
Nachtdienste:
11.         Supervision (Empfehlung 2 Std./Monat)
Für die ordnungsgemäße Durchführung der Ausbildung (Punkte 1 - 11) zeichnen verantwortlich:
Stampiglie
1) Leiter(in) der Abteilung/des Instituts der Krankenanstalt, Klinik- bzw. Institutsvorstände, Lehrpraxisinhaber(in)
Anm.: Dieses Blatt kann auf Wunsch der Turnusärztin/des Turnusarztes der ÖÄK zur Verfügung gestellt werden.
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