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Vorgeschichte

Die Qualitdt der Beratung durch «Pharmaberater»*
hédngt von deren fachlichen und kommunikativen
Kompetenzen ab. Sowohl Pharmaberater und Pharma-
industrie als auch Arzte- und Apothekerschaft
wiinschten seit langerer Zeit einen Qualitatsnach-
weis. Die Schweizer Vertreter der Pharmaindustrie
lancierten deshalb im Jahr 2005 das Projekt einer
neuen schweizerischen Berufspriifung fiir Pharma-
berater. Diese sollten ab 2008 in einer freiwilligen
Verbandspriifung ihr Fachwissen dokumentieren und
sich damit zertifizieren konnen. Die Priifung soll das
fiir eine kompetente, objektive Information und Bera-
tung der Arzte und Apotheker notwendige Fachwis-
sen abbilden. Das Kompetenzniveau soll so angelegt
werden, dass gutausgebildete und erfahrene Pharma-
berater nach einer E-Learning- oder Prasenzweiterbil-
dung die Priifung bestehen. Ende 2010 soll die Mehr-
heit der in der Schweiz tdtigen Pharmaberater zertifi-
ziert sein. Das Projekt wurde durch die swiss health
quality association (shqa) umgesetzt.

Entwicklungsprozess

Als Kompetenzpartner fiir Methodologie, Entwick-
lung, Durchftihrung und Evaluation der Priifung
wurde die Abteilung fiir Assessment und Evaluation
(AAE) des Instituts fiir Medizinische Lehre (IML) der
Universitdt Bern herangezogen. Die AAE/IML zeigte
Bereitschaft, zusammen mit der shqa sowohl metho-
dologisch wie auch technisch neue Wege zu beschrei-
ten, um den Anspriichen an eine effiziente und
qualitativ hochstehende Berufspriifung zu gentigen.
Die shqa stellte die Experten fiir den Lerninhalt
und die AAE/IML diejenigen fiir die methodologi-
sche und informationstechnologische Entwicklung,
Durchfiihrung und Auswertung der Priffung zur Ver-

fligung.

Plattform

Fiir die Kommunikation zwischen den Experten ent-
wickelte die AAE/IML zwei internetbasierte Applika-
tionen: einerseits fiir die Entwicklung des Lernziel-
katalogs und anderseits fiir die Erstellung von Fragen,
deren Kontrollen und Ubersetzungen. Vor allem das
Erstellen, Uberpriifen und Anpassen der Lernziele,
inklusive deren Gewichtung und Festlegung der Taxo-
nomie, wurde durch die Internetapplikation bedeu-
tend erleichtert. Die weiteren Entwicklungen betrafen
die Online-Priifungsanmeldung sowie das Tool fiir
die Priifungsdurchfiihrung via Internet.
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Die Schweizer Verbande der Pharmaindustrie entwi-
ckelten in Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Me-
dizinische Lehre der Universitdat Bern eine kompe-
tenzbasierte Zertifikats-Priifung fiir Pharmaberater.
Ziel ist es, die Beratungsqualitdt zu Arzneimittelfra-
gen zu sichern. Inhaber dieses Zertifikats verfiigen
tiber gute Kenntnisse der Pharmakologie, fachspezi-
fischer Studien und des Arzneimittelmarktes. Sie ver-
stehen medizinische Fachausdriicke und kénnen Me-
dizinalpersonen objektiv iiber fachspezifische Arz-

neimittel orientieren oder die erwiinschten

Informationen beschaffen. Die Entwicklung dieser
Prifung erfolgte uber eine Internet-basierte Platt-
form. Die Priifung wird kontinuierlich durch ein Auf-
sichtsorgan mit Vertretern aus Industrie, medizini-
scher Lehre und Jurisprudenz begleitet. Bis Mitte

2010 wurden 605 Zertifikate erteilt.

Experten

Fir die Entwicklung des Lernzielkatalogs, fiir das
Erstellen der Priifungsfragen und fiir ihre Kontrollen
waren drei voneinander unabhdngige Expertengrup-
pen zustindig. Wahrend eine Gruppe die Verant-
wortung fiir den gesamten Lernzielkatalog innehatte,
waren die Experten der beiden anderen Gruppen
jeweils nur fiir einen spezifischen Lernzielbereich
zustdndig und hatten keine Einsicht in die anderen
Bereiche.

Lernzielkatalog

Basierend auf dem Berufsbild «Pharmaberater 20105,
das die Kompetenzanforderungen definierte, wurde
im Jahr 2006 der Lernzielkatalog von 25 Experten aus
der Pharmaindustrie, begleitet von einem Experten-
Team der AAE/IML, entwickelt. Der Katalog umfasst
Fachwissen zu Pharmakologie, Anatomie, Physiolo-
gie, Pathologie und klinische Studien (Gewicht: 75 %),
sowie Grundlagen und Rahmenbedingungen des Arz-
neimittelmarktes in rechtlicher, betriebswirtschaft-
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licher und ethischer Hinsicht (Gewicht: 25%). Als
allgemeines Lernziel ist die Fahigkeit zu erwdhnen,
Informationsbediirfnisse von Medizinalpersonen zu
verstehen, sowie ausgewogen und korrekt iiber Arz-
neimittel und damit zusammenhdngende Fragen zu
informieren.

Blueprint

Da die Gruppe «Lernzielkatalog» neben den Lernzie-
len auch ihre Gewichtung hinterlegt hatte, konnte
daraus der Blueprint, das heisst das gewichtete Inhalts-
verzeichnis der Priifung abgeleitet werden. In den
Priifungen werden 70% Wissens-, 24% Verstandnis-
und 6% Anwendungsfragen eingesetzt.

Priifungsform und Fragenentwicklung

Da es sich in erster Linie um eine schriftliche Wissens-
priifung handelt, wurde festgelegt, das Wissen, des-
sen Verstindnis und Anwendung mit Wahlantwort-
fragen, sogenannten Multiple-Choice-Fragen, zu tiber-
priifen.

25 Fachautoren aus der Pharmaindustrie erarbeite-
ten auf der Grundlage des Lernzielkatalogs und nach
einer Schulung durch die AAE/IML die Multiple-
Choice-Fragen und erfassten diese in der internet-
basierten Fragenverwaltung der AAE/IML. Diese Appli-
kation erlaubt ein orts- und zeitunabhdngiges Arbeiten.

Den Autoren wurden jeweils nur diejenigen Teile
des Lernzielkatalogs vorgelegt, zu denen sie niveau-
gerechte Fragen zu formulieren hatten. In einer ers-
ten Phase sollten 500 Fragen geschrieben, kontrolliert
und tiibersetzt werden. Von dieser Zahl ausgehend,
konnte — dank der Gewichtung — den Autoren mitge-
teilt werden, wie viele Fragen in ihren Lernzielberei-
chen zu formulieren waren. Die Fragen wanderten
internetbasiert — auf ihrem «e-Tool-Weg» — von der Fra-
genproduktion zur formal-sprachlichen und danach
zut inhaltlichen Revision, von dort zur Ubersetzung
und danach zur Kontrolle der Ubersetzung, letztend-

Abbildung 1

Der Fragenprozess.

-

lich in den Priifungspool (Abb. 1). Kaum eine Frage
hatte diesen Weg im ersten Anlauf geschafft. Oft wur-
den sie zur Uberarbeitung wieder zum Autor zuriick-
geschickt und mussten danach die Kontrollen erneut
iiber sich ergehen lassen. Vor allem bei der inhaltlichen
Revision, in der die Fragen durch 30 weitere Experten
aus der Pharmaindustrie nach denselben strengen
Kriterien ebenfalls internetbasiert tiberpriift wurden,
blieb manche Frage hangen. Mit diesem mehrstufigen
Entwicklungsprozess wurde eine hohe Qualitdt der
Fragen angestrebt.

Priifungsreglement und Priifungskommission
Parallel zur Fragengenerierung wurde ein Priifungs-
reglement erstellt, um aus juristischer Sicht das Regel-
werk zur Priifung zu definieren. Die Priifungskom-
mission umfasst Experten aus Arzte- und Apothe-
kerschaft, Pharmaberater und einen Juristen als
Prasidenten. Sie hat die Aufgabe, sich tiber Priifungs-
abldufe zu informieren, Priifungsanalysen zur Kennt-
nis zu nehmen und daraus ableitend die definitiven
Bestehensgrenzen zu bestimmen. Die Priifungskom-
mission kann auch Auftrage festlegen, die unter ande-
rem zu einer Anderung des Priifungsablaufs oder des
Prifungsreglements fiihren.

Priifungsanmeldung

Die neu entwickelte Online-Priifungsanmeldung der
AAE/IML erlaubt den Pharmafirmen, die fiir die
Zulassung notwendigen Daten der Kandidaten zu
erfassen. Die Tragerorganisation der Priifung, shqa,
tiberpriift die Anmeldung und bestatigt die Zulassung
elektronisch. Die AAE/IML, welche die Priifungen an
der Universitat Bern durchfiihrt, bestatigt schliesslich
den Kandidaten die Teilnahme an dem von ihnen
gewiinschten Priifungsdatum per E-Mail.

Priifungserstellung und Durchfiihrung
Jede Priifung wird in der AAE/IML nach dem Zufalls-
prinzip zusammengestellt. Danach werden in der
AAE/IML nur noch formale, aber keine inhaltlichen
Kontrollen mehr durchgefiihrt. So wird gewédhrleistet,
dass ein Priifungsinhalt vor der Durchfiithrung nicht
bekannt wird. Die Kandidaten erhalten die Reihen-
folge der Fragen nach dem Zufallsprinzip vorgelegt.
Die Priifungsldnge wurde zu Beginn auf 90 Fragen
und die Priifungszeit auf drei Stunden festgelegt. Die
Priifung wurde simultan von allen Kandidaten in
einem Raum an Computern absolviert. Da an der
Universitdt Bern keine grossen Riume mit Compu-
tern zur Verfiigung stehen, wurde 2009 die Priifungs-
dauer, unter Berticksichtigung der 2008 tatsdchlich
benotigten Beantwortungszeiten, auf 2 Stunden 30 Mi-
nuten gekiirzt. Die grossen Kandidatenzahlen in 2009
veranlassten die Prifungskommission, die Priifungen
ab 2010 mit Papier/Bleistift durchzufithren und die
Priifungsdauer wiederum auf drei Stunden zu verldn-
gern.
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Allen Kandidaten steht die Moglichkeit offen,
eine Probepriifung via Internet zu absolvieren, deren
Frageninhalte die ganze Breite des Lernzielkatalogs
abdeckt. Gleichzeitig konnten sich die Kandidaten
mit dem Priifungstool vertraut machen, das bis 2009
fiir die Priifungen am Computer eingesetzt wurde.

Ergebnisse der Priifungsauswertung

Bis Mitte 2010 wurden 9 zertifizierende Priifungen
durchgefiihrt. Tabelle 1 zeigt tiber alle Priifungen die
Anzahl der Teilnehmenden, die mittlere Leistung (kor-
rekt beantwortete Fragen), die Anzahl der erfolg-
reichen Absolventen (Erfolgsquote) sowie die mitt-
lere Messzuverldssigkeit (Reliabilitédt). 230 Kandidaten
(31,3 %) haben eine franzdsische Version der Priifung
bearbeitet, 280 (38,0%) waren Méanner.

Gemass Priifungsreglement sind % aller Aufgaben
richtig zu beantworten. Zusdtzlich muss pro Lern-
zielgebiet mindestens die Halfte der Fragen korrekt
beantwortet werden. Unter Berticksichtigung der
Priifungsschwierigkeit sowie der Haufigkeitsverteilung
legt die Priifungskommission jeweils die definitive
Bestehensgrenze je Priifung fest. Bis Mitte 2010 haben
605 Pharmaberater die Priifung bestanden und damit
das Zertifikat erworben.

Diskussion und Ausblick

Es war von Beginn an das Ziel, die Qualitdt der Priifung
systematisch zu erfassen und zu beurteilen sowie Ver-
besserungen laufend einfliessen zu lassen. So enthalt
jeder Prozess das Element der stindigen Evaluation.
Bereits beim Lernzielkatalog wurden Feedback-Schlau-
fen eingebaut, um die richtige «Flughdhe» des Wissens-
niveaus zu garantieren. Die Auswertung der Priifun-
gen und Hinweise von Kandidaten werden systema-
tischevaluiertundeinem jahrlichen Uberpriifungs-und
Anpassungsprozess unterzogen. Durch die jahrliche
Uberpriifung und allfillige Anpassung der Gewich-
tung der Priifungsinhalte und der Lernziele ldsst sich
das Niveau der Priifung nach Bedarf mittelfristig regu-
lieren. So konnen Erfahrungen aus dem Priifungs-
prozess oder den verdnderten Anforderungen des
Umfelds systematisch in die Aus-/Weiterbildung und
Prifungsvorbereitung einfliessen.

Die Messzuverldssigkeiten (Reliabilitdt, Cronbach-
alpha) der Priifungen betrugen bei einer Ausnahme
immer mehr als 0,8 (Bereich von 0,77 bis 0,95) und
entsprachen somit internationalen Standards, die fiir

Prifungen mit einschneidenden Konsequenzen fiir
die Kandidaten eingehalten werden miissen, obwohl
Eingriffe in Priifungsdauer und Priifungsmedium vor-
genommen wurden. Somit geniigen die gewdhlte
Lidnge von 90 Fragen und die Dauer von drei bzw.
zweieinhalb Stunden zur summativen Beurteilung
der Kandidaten.

Wird davon ausgegangen, dass in der Schweiz
aktuell circa 1000 Pharmaberater tdtig sind, kann ge-
schlossen werden, dass bis heute mehr als 60 % dieser
Berufsgruppe zertifiziert sind. Eine Auswirkung dieser
Zertifizierung auf die Beratung der Arzte und Apothe-
ker wurde noch nicht evaluiert.

Die Verbandspriifung «zertifizierte/r Pharmabera-
ter/in» wurde in enger Zusammenarbeit zwischen
Wissenschaft und Wirtschaft entwickelt. Dabei wurde
in verschiedener Hinsicht Neuland betreten, und
praxisrelevante Innovationen wurden geschaffen.
Das forschungsbasierte Wissen aus der Universitat
wird mit dieser Priifung in der Wirtschaft zielgerich-
tet eingesetzt: eine innovative Methodologie, der Ein-
satz internetbasierter Technologie und Prozesse sowie
ein systematisches Qualititsmanagement. Die mit
grossem Aufwand erarbeitete Priifung diirfte fiir dhn-
lich gelagerte Projekte im In- und Ausland eine Vor-
reiterrolle bilden.

Dank

Allen Mitarbeitern der Arzte- und Apothekerschaft
und der Pharmaindustrie, die beim Erarbeiten des
Lernzielkataloges, der Fragen oder der Reglemente
mitwirkten, sei hiermit herzlich gedankt. Die Autoren
danken den Mitgliedern der Priifungskommission fiir
die wertvollen Hinweise zum Artikel.

Tabelle 1
Priifungscharakteristika von Marz 2008-Juni 2010.

Total
Anzahl Kandidaten 736
Durchgefiihrte Priifungen 9

Korrekt beantwortete Fragen
(Mittelwert + Standardabweichung)
Anzahl erfolgreiche Absolventen
(Erfolgsquote)

Reliabilitdt (Cronbach-o)
(Mittelwert + Standardabweichung)

70,7% +10,9%

605 (82,2%)

0,84 £ 0,05
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