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Ausbildungsdokumentation

Pharmatechnologie
Lehrling: Vorname(n), Zuname(n) Beginn der Ausbildung Ende der Ausbildung
Ausbildungsbetrieb Telefonnummer
Ausbilder: Titel, Vorname(n), Zuname(n) E-Mail-Adresse
Lehrjahre
Pos. Fertigkeiten und Kenntnisse lt. Ausbildungsvorschriften 1 2 3 3

1.  Kompetenzbereich: Arbeiten im betrieblichen und beruflichen Umfeld
1.1 | Betriebliche Aufbau- und Ablauforganisation

Die auszubildende Person kann...

1.1.1 | sich im Lehrbetrieb zurechtfinden (Sammelplatze, Fluchtwege, Bereiche mit Zutritts-
berechtigung, Reinraumzonen, Hygienezonen usw.).

1.1.2 | einen Uberblick iiber die wesentlichen Aufgaben und die Zusammenhinge der ver-
schiedenen Bereiche des Lehrbetriebs sowie die betrieblichen Prozesse geben (zB Wa-
renfluss).

1.2 | Lehrbetrieb und Branche

Die auszubildende Person kann...

1.2.1 | die Ziele des Betriebs, das betriebliche Leistungsangebot und das betriebliche Umfeld
(zB Produkte, Branche, Mitbewerber/innen) beschreiben.

1.2.2 | die Struktur des Lehrbetriebs samt den Zustandigkeiten von einzelnen Bereichen und
Personen benennen.

1.2.3 | Faktoren erklaren, die den betrieblichen Erfolg beeinflussen (zB Standort, Zielgrup-
pen, Kostenbewusstsein).

1.3 | Ziel und Inhalte der Ausbildung sowie Weiterbildungsmoglichkeiten
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Die auszubildende Person kann...

1.3.1 | den Ablauf ihrer Ausbildung im Lehrbetrieb erklaren (zB Inhalte, Ausbildungsfort-
schritte, Ausbildungsplan).

1.3.2 | Grundlagen der Lehrlingsausbildung erklaren (zB Ausbildung im Lehrbetrieb und in der
Berufsschule).

1.3.3 | die Bedeutung von beruflicher Weiterbildung beschreiben und Beispiele konkreter
Weiterbildungsangebote nennen.

1.4 | Rechte, Pflichten und Arbeitsverhalten
Die auszubildende Person kann...

1.4.1 | ihre Aufgaben auf Basis der gesetzlichen Rechte und Pflichten erfiillen.

1.4.2 | Arbeitsgrundsatze wie Sorgfalt, Zuverlassigkeit, Verantwortungsbewusstsein, Pinkt-
lichkeit einhalten und sich mit ihren Aufgaben im Lehrbetrieb identifizieren.

1.4.3 | sich nach den innerbetrieblichen Vorgaben verhalten.

1.4.4 | die Abrechnung ihres Lehrlingseinkommens nachvollziehen (zB Bruttobezug, Nettobe-
zug, Lohnsteuer und Sozialversicherungsbeitrage).

1.4.5 | einen grundlegenden Uberblick iiber die die fiir sie relevanten Bestimmungen des Kin-
der- und Jugendlichen-Beschaftigungsgesetzes 1987 (KJBG) (minderjahrige Lehrlinge)
bzw. des Arbeitszeitgesetzes (AZG) und Arbeitsruhegesetzes (ARG) (erwachsene Lehr-
linge) und des Gleichbehandlungsgesetzes (GIBG) geben.

1.5 | Selbstorganisierte, losungsorientierte und situationsgerechte Aufgabenbearbeitung
Die auszubildende Person kann...

1.5.1 | ihre Aufgaben selbst organisieren und sie nach Prioritaten reihen.

1.5.2 | den Zeitaufwand fur ihre Aufgaben abschatzen und diese zeitgerecht durchfiihren (zB
fir einen effizienten Arbeitsablauf sorgen).

1.5.3 | die eigene Tatigkeit reflektieren und gegebenenfalls Optimierungsvorschlage fiir ihre
Tatigkeit einbringen.

1.5.4 | Aufgaben, die von anderen fachkundigen Personen bzw. Gewerken (zB zertifizierte
Fachkrafte) ibernommen werden miissen, identifizieren.

1.5.5 | sich auf wechselnde Situationen (zB Schichtbetrieb, neues Team) einstellen und auf
geanderte Herausforderungen mit der notwendigen Flexibilitat reagieren.

1.5.6 | Losungen fir aktuell auftretende Problemstellungen entwickeln und Entscheidungen
im vorgegebenen betrieblichen Rahmen treffen.

1.5.7 | in Konfliktsituationen konstruktiv handeln bzw. entscheiden, wann jemand zur Hilfe
hinzugezogen wird.

1.5.8 | sich zur Aufgabenbearbeitung notwendige Informationen unter Einhaltung innerbe-
trieblicher Vorgaben selbststindig beschaffen.

1.5.9 | in unterschiedlich zusammengesetzten Teams arbeiten und dabei unterschiedliche
Funktionen und Aufgaben iibernehmen.

1.5.10 | die wesentlichen Anforderungen fiir die Zusammenarbeit in Projekten darstellen (zB
Deadlines, Projektfortschritt, Verantwortungen).
1.5.11 | Aufgaben in betrieblichen Projekten tibernehmen.
1.6 | Unternehmerisches Denken

Die auszubildende Person kann...
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1.6.1

1.6.2

1.6.3

die Grundsatze unternehmerischen Denkens bei ihren Aufgaben beriicksichtigen und
kostenbewusst handeln.

Auswirkungen auf den Betriebserfolg und auf Verbraucher/innen, die zB durch Still-
standzeiten auf Grund von Anlagenausfallen oder Umriistarbeiten, Verfligbarkeit von
Rohstoffen oder Personalausfall auftreten, in Grundziigen nachvollziehen.

die Konsequenzen fir den Produktionsfortschritt und die Verbraucher/innen, die
durch mangelhafte Ausfiihrung (zB Abweichungen) von Aufgaben entstehen, erkennen
und darstellen

1.7

Zielgruppengerechte Kommunikation und zielgruppengerechtes Agieren

Die auszubildende Person kann...

1.71

1.7.2

1.7.3

1.7.4

mit verschiedenen inner- und auBerbetrieblichen Zielgruppen (wie zB Ausbilder/in-

nen, Fuhrungskraften, Kollegen/innen, Lieferanten/innen), auch unter Bericksichti-
gung von Menschen mit Behinderungen, kommunizieren und sich dabei betriebsada-
quat verhalten.

mit Diversitaten umgehen, Gender-Equality und ethische Werthaltungen beriicksichti-
gen.

ihre Anliegen verstandlich vorbringen und der jeweiligen Situation angemessen auf-
treten, im Bewusstsein, dass sie als Mitarbeiter/in den Lehrbetrieb wahrgenommen
wird.

Englisch berufsadaquat und betriebsspezifisch anwenden (zB englische Dokumente in-
terpretieren, aus englischsprachigen Datenblattern Informationen entnehmen, einfa-
che Gesprache fiihren).

Kompetenzbereich: Qualitatsorientiertes, sicheres und nachhaltiges Arbeiten

2.1

Betriebliches Qualitatsmanagement

Die auszubildende Person kann...

2.1.1
2.1.2

betriebliche Qualitatsvorgaben in ihrem Aufgabenbereich umsetzen.

am innerbetrieblichen Verbesserungsprozess mitwirken (zB Sicherheit, Effizi-
enz, Qualitat).

2.2

Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz

Die auszubildende Person kann...

2.21
2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

Betriebs- und Hilfsmittel sicher und sachgerecht einsetzen.

die Funktionstiichtigkeit und Sicherheit von Handwerkzeugen sowie handgefiihrten
Maschinen im eigenen Tatigkeitsbereich beurteilen, Beschadigungen erkennen und
weiterfihrende MaBnahmen setzen (melden, einfache Beschadigungen in Stand set-
zen bzw. beschadigte Handwerkzeuge sowie handgefiihrte Maschinen austauschen).

rechtliche und betriebliche Sicherheitsvorschriften einhalten, basierend auf dem Ver-
standnis der Wichtigkeit dieser Vorschriften zum Schutz des Lebens und der Gesund-
heit (insbesondere in Bezug auf die personliche Schutzausriistung) und zur Vermei-
dung von Produktionsausfallen.

die personliche Schutzausriistung (PSA) (zB Schutzbrille, Atemschutz) sowie alle ande-
ren erforderlichen SicherheitsmaBnahmen im Umgang mit pharmatechnologischen Ap-
paraten, Maschinen und Produktionsanlagen anwenden.

einen Uberblick iiber die Aufgaben von mit Sicherheitsagenden beauftragten Personen
(zB Erst-helfer/innen) geben.




2.2.6

2.2.7
2.2.8

2.2.9
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berufsbezogene Gefahren (welche zB von den Anlagen und der Energieversorgung aus-
gehen, Leckagen in Rohrleitungen und Behaltern, Gefahren beim Umgang mit Gasen)
in ihrem Arbeitsbereich erkennen und sich entsprechend den Arbeitnehmerinnen-
schutz- und Brandschutzvorgaben verhalten.

fir Ordnung und Sauberkeit in ihrem Arbeitsbereich sorgen.

sich im Notfall richtig verhalten und bei Unfallen geeignete MaBnahmen ergreifen (zB
Hilfe holen, Notrufnummer wahlen, Ersthelfer/innen verstandigen).

die Grundlagen des ergonomischen Arbeitens anwenden (zB richtiges Heben und Tra-
gen).

2.3

Nachhaltiges und ressourcenschonendes Handeln

Die auszubildende Person kann...

2.31
2.3.2
2.3.3

2.3.4

2.3.5

die Bedeutung des Umweltschutzes fiir den Lehrbetrieb darstellen.
die relevanten gesetzlichen und betrieblichen Umweltschutzvorschriften einhalten.

Abfall vermeiden und die Miilltrennung, -verwertung und -entsorgung (zB Produktions-
abfalle) nach rechtlichen und betrieblichen Vorgaben umsetzen.

die Prinzipien der Abwasser- und Abluftreinigung speziell fiir die pharmazeutische
Produktion darstellen.

energiesparend arbeiten und Ressourcen sparsam und nachhaltig einsetzen.

Kompetenzbereich: Digitales Arbeiten
(Diese Berufsbildpositionen schliefen analoge Anwendungen ein.)

3.1

Datensicherheit und Datenschutz

Die auszubildende Person kann...

3.141

3.1.2

3.1.3

3.1.4

die rechtlichen und betriebsinternen Vorgaben einhalten (zB Betriebsgeheimnisse
wahren, Rege-lungen der Datenschutz-Grundverordnung beriicksichtigen).

Gefahren und Risiken auf verschiedenen Endgeraten (zB PC, Smartphone, Tablet) er-
kennen (zB Phishing-E-Mails, Viren).

MaBnahmen unter Einhaltung der betrieblichen Vorgaben ergreifen, um Daten, Da-
teien, Gerate und Anwendungen vor Fremdzugriff zu schiitzen (zB sorgsamer Umgang
mit Software, Hard-ware, Passwortern).

betriebliche Systeme anwenden, um Daten angemessen (zB Schutz vor Verlust, Be-
schadigung, Manipulation, Sicherstellung der Lesbarkeit liber gesamten vorgeschrie-
benen Archivierungszeit-raum, manipulationssicheres Aufzeichnen aller Aktionen im
System) zu archivieren.

3.2

Software und weitere digitale Anwendungen

Die auszubildende Person kann...

3.21

3.2.2

3.2.3

unterschiedliche innerbetriebliche Software oder digitale Tools, zB zur Dokumenta-
tion, Textverarbeitung, Tabellenkalkulation, Prasentationserstellung (zB bei Kleinpro-
jekten) und Kommunikation sowie weitere digitale Anwendungen kompetent verwen-
den (zB zur Erstellung von Betriebsprotokollen, bei der Nutzung von Prozessleitsyste-
men).

sich in der innerbetrieblichen Datei- bzw. Ablagestruktur zurechtfinden (zB gespei-
cherte Dateien finden).

in der betrieblichen Datei- bzw. Ablagestruktur arbeiten und dabei die Grundregeln
eines effizienten Dateimanagements berticksichtigen (zB Ordner anlegen, Vergabe
von Dateinamen).




3.2.4

3.2.5
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sich an die betrieblichen Vorgaben zur Datenanwendung und Datenspeicherung hal-
ten.

Ordner und Dateien unter Einhaltung der betrieblichen Vorgaben teilen (zB unter Nut-
zung von Cloud-Diensten, Virtual Private Network - VPN).

3.3 | Digitale Kommunikation
Die auszubildende Person kann...

3.3.1 | unterschiedliche innerbetriebliche Kommunikationsformen verwenden (zB E-Mail, Te-
lefon, Intranet, Social Media) und anforderungsbezogen auswahlen.

3.3.2  verantwortungsbewusst und unter Einhaltung der betrieblichen Vorgaben in sozialen
Netzwerken agieren.

3.4 | Informationssuche und -bewertung
Die auszubildende Person kann...

3.4.1 | Suchmaschinen fir die Online-Recherche effizient nutzen.

3.4.2 | die Zuverlassigkeit von Informationsquellen und die Glaubwiirdigkeit von Daten und
Informationen einschatzen.

3.4.3 in bestehenden Dateien relevante Informationen suchen.

4. | Kompetenzbereich: Pharmatechnologische Grundlagen und Good Manufacturing Practice
4.1 | Pharmatechnologische Grundlagen
Die auszubildende Person kann...

4.1.1 | die chemischen Grundlagen und Vorgange, die in der Pharmatechnologie bedeutend
sind, beschreiben.

4.1.2 | die betriebsspezifischen pharmazeutischen Roh-, Hilfs- und Wirkstoffe hinsichtlich ih-
rer Eigenschaften und Verwendungsmaoglichkeiten in Bezug auf die im Betrieb herge-
stellten Produkte beschreiben.

4.1.3 | die im Betrieb eingesetzten Roh-, Hilfs- und Wirkstoffe und andere Chemikalien unter
Anwendung der Sicherheitsdatenblatter und den daraus abzuleitenden MaBnahmen
und Verhaltensweisen sicher handhaben.

4.1.4 | in Gesprachen Begriffe der Pharmatechnologie zB Galenik, Arzneimittelentwicklung
(Lifecycle), Patentierung, Zulassungsprozedere, Arzneimittel-forschung, klinische Stu-
dien, Pharmakovigilanz, Generika, Biosimilars fachlich richtig verwenden.

4.1.5 | die MaBnahmen zum Erreichen der Falschungssicherheit (digitale Sicherheitssysteme,
Track und Trace-Systeme usw.) fiir die betrieblichen Produkte sowie deren Auswir-
kungen auf die Verpackungsgestaltung erklaren.

4.1.6 | neue technologische Trends in der Pharmatechnologie wie zB 3D-Druck in der Tablet-
tenherstellung, smarte Verpackungen mit Near Field Communication (NFC) oder inte-
grierten Displays beschreiben.

4.2 | Good Manufacturing Practice
Die auszubildende Person kann...
4.2.1 | die Richtlinien der ,,Guten Herstellungspraxis®“ (cGMP, Qualitatssicherung der Produk-

tionsablaufe und -umgebung in der Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen) im
eigenen Tatigkeitsbereich umsetzen und abschatzen, welche Auswirkungen Qualitats-
abweichungen auf die Gesundheit der Verbraucher/innen haben konnen.




4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7
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die Anforderungen der zusténdigen Behorden (zB Osterreichische Agentur fiir Gesund-
heit und Ernahrungssicherheit GmbH AGES, U.S. Food and Drug Administration FDA)
an die Gewabhrleistung der Produktqualitat beschreiben und bei Behordenbesuchen
adaquat agieren.

die Elemente (zB Dokumente, Prozesse) eines GMP-gerechten Qualitatsmanagement-
systems (QMS) wie zB Dokumentenmanagement (SOPs, Log-blicher, Formblatter, Auf-
zeichnungen, Plane, Herstellprotokolle/Batch-Record usw.), Abweichungsmanage-
ment (ungeplante und/oder unvorhergesehene Ereignisse), Anderungsmanagement
(Changemanagement), Qualifizierung von Ausristung (Anlagen, Gerate, Gebaude und
Raumlichkeiten), Validierung von Prozessen und Methoden, Schulung von Mitarbei-
tern/innen, Risikomanagement und interne/externe Audits im Rahmen ihrer Tatigkei-
ten (Kompetenzbereich 5 und 6) anwenden, umsetzen, befolgen bzw. dabei mitwir-
ken.

alle fur ihre Tatigkeiten (Kompetenzbereich 5 und 6) notwendigen Dokumente zB
Chargendokumente - Herstellanweisung, Herstellprotokoll/Batch- Record (inklusive
IPC), Verpackungsanweisung und -protokoll, Prifanweisung und -protokoll, Checklis-
ten fiir Line Clearance, Reinigungs-Anweisungen usw. nach den GMP-Anforderungen
ausfillen und Protokolle GMP-gerecht fiihren.

die Bedeutung einer Prozessvalidierung samt Methodenvalidierung, Reinigungsvalidie-
rung und Verpackungsvalidierung sowie der Qualifizierung der Apparate, Maschinen,
Produktionsanlagen (zB Mediafill) und des Personals anhand der betrieblichen Pro-
zesse und Ausstattungen erlautern sowie bei unterschiedlichen Validierungen und
Qualifizierungen mitwirken.

produktionsbezogene Daten (in Papierform oder elektronisch) erstellen und fir deren
Datenintegritat (Vollstandigkeit, Richtigkeit, Nachvollziehbarkeit/Zuordenbarkeit, Ak-
tualitat, Lesbarkeit) sorgen.

die betrieblichen Ablaufe und MaBnahmen beim Umgang mit Reklamationen beschrei-
ben.

Kompetenzbereich: Pharmatechnologische Prozesse

5.1

Verfahrenstechnik

Die auszubildende Person kann...

5.1.1

5.1.5

unterschiedliche Werkstoffe (Metalle, Kunststoffe, Glas, Keramik usw.) hinsichtlich
deren Anwendung in der pharmatechnologischen Verfahrens-technik im Hinblick auf
Oberflachengiite und Materialkompatibilitat (zB Vermeidung von Reaktionsaktivierun-
gen, Reinigbarkeit, Keimbildungen) beschreiben.

technische Unterlagen (GrundflieBschemen, VerfahrensflieBschemen, Rohrleitungs-
und InstrumentenflieBschemen, Symbole in FlieBschemata usw.) lesen, daraus beno-
tigte Informationen entnehmen und bei der Arbeit bericksichtigen.

grundlegende berufsspezifische Berechnungen zB Rezepturberechnungen durchfiih-
ren.

den Aufbau und die Funktion von grundlegenden verfahrenstechnischen Einrichtungen
zB Rohrleitungen, Absperrorgane, Pumpen, Motoren, Filter und Filtermaterialien usw.
erlautern und diese in der Produktionsanlage be- dienen.

Storungen an betriebsspezifischen Apparaten, Maschinen und Produktions-anlagen
(auch friihzeitig) erkennen und entsprechende MaBnahmen einleiten (zB an zustan-
dige Personen melden oder mittels einfacher Montage- und Demontagearbeiten besei-
tigen).

den Einsatz sowie die Anforderungen an die unterschiedlichen betrieblichen Energie-
trager und Medien (zB Brennstoffe, Gase, Strom, Wasserarten, Wasserqualitaten,
Wasserdampf, Kiihlmittel) und SicherheitsmaBnahmen beschreiben.




5.1.10

5.1.11

5.1.12

5.1.13
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beim Anwenden unterschiedlicher betrieblicher Energietrager und Medien zB beim
Probenehmen, Heizen, Kiihlen, Sterilisieren die SicherheitsmaB- nahmen einhalten.

die Grundziige des Produktionsmanagements (wie zB Produktionsplanung, Mengenpla-
nung, Termin- und Kapazitatsplanung, Fertigungssteuerung, Betriebsdatenerfassung)
sowie deren Einfluss auf die eigenen Tatigkeiten er- lautern.

die grundlegenden Logistikprozesse des eigenen Betriebes von der Materialbeschaf-
fung, Materiallagerung (first in/first out) und internen Material-fluss (Sicherstellen,
dass es zu keiner Untermischung oder Verwechslung kommt) bis zur Produktausliefe-
rung beschreiben und deren Einfluss auf die eigenen Tatigkeiten erlautern.

den betriebsspezifischen Umgang mit Betriebsdaten (Auftragsdaten, Maschinendaten,
Prozessdaten) uber die IT-Netze oder Cloudlosungen (Daten-iibertragung, Datenspei-
cherung) in Grundziigen erlautern.

die betriebsinternen Moglichkeiten der intelligenten und digitalen Vernetzung (mit-
tels Informations- und Kommunikationstechnik) von Menschen, Maschinen, Anlagen,
Logistik und Produkten (Verpackung) entlang der gesamten Produktionskette fiir eine
weitestgehend selbstorganisierte Produktion erlautern.

die Moglichkeiten und Einsatzbereiche der Automatisierungstechnik in Bezug auf As-
sistenzsysteme wie zB Roboter, Datenbrillen, Manipulations- und Transportsysteme
erklaren.

die im Betrieb vorgesehenen Methoden zur kontinuierlichen Verbesserung (zB der
Qualitat, Effizienz, Maschinensicherheit, Prozesse, Ergonomie, Riistzeiten, Verfiigbar-
keit der Maschinen, Abfallminimierung, Ressourceneffizienz, Stofffluss, Nachhaltig-
keit, ganzheitliches Fertigungssystem) nutzen, um Optimierungsmoglichkeiten aufzu-
zeigen.

5.2

Zonenkonzept und Reinraume

Die auszubildende Person kann...

5.2.1

5.2.2

5.2.3

das betriebliche Zonenkonzept samt den dazugehorigen Reinraumklassen und deren
Anforderungen an Raume (raumlich voneinander getrennte Personal- und Material-
schleusen, Druckdifferenzen usw.) und Personal und deren Unterschiede erlautern.

die Vorschriften (insbesondere beim Ein- und Ausschleusen von Personen und Mate-
rial, Personalhygiene) der einzelnen Reinraumklassen A, B, C und D beachten und ein-
halten.

die Notwendigkeit des laufenden Reinraummonitorings durch Luftkeimzahlbestim-
mungen, mikrobiologisches Monitoring (zB Abklatschtests), Raumtemperatur- und
Luftfeuchtemessung fiir die betriebsspezifische Produktion und der Auswirkungen
moglicher Abweichungen von den Normwerten erkennen.

5.3

Durchfiihren von pharmatechnologischen Prozessen

Die auszubildende Person kann...

5.3.1

5.3.2

berufsspezifische physische, chemische und verfahrenstechnische Grundla- gen und
grundlegende Produktionsschritte fiir die Herstellung von festen, halbfesten, flissigen
und sterilen Arzneiformen erlautern.

die Produktionsschritte fiir die Herstellung von betriebsspezifischen Halb- fertig- und
Fertigprodukten mit den dazu notwendigen Apparaten, Maschi-nen und Produktions-
anlagen samt deren Funktionsweise und Bedienung er- lautern.




5.3.3

5.3.4

5.3.5

5.3.6

5.3.7

5.3.8

5.3.9

5.3.10
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die unterschiedlichen Verunreinigungen erkennen und die Wahl des geeigneten Reini-
gungsprozesses (Reinigung, Desinfektion, Sterilisation) fur Ausriistung, Apparate, Ma-
schinen und Produktionsanlagen abhangig von Art der Verschmutzung sowie die geeig-
neten Probenahmeverfahren fiir die nachfolgende Analytik (zB mittels Bioindikatoren,
Endotoxinbestimmung) beschreiben und die Auswirkungen fehlerhafter Reinigung er-
klaren.

betriebsspezifische Ausriistung, Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen mit ge-
eigneten Reinigungsprozessen (zB Cleaning in Place CIP, Sterilisation in Place SIP) rei-
nigen, um Cross-Contamination zu vermeiden.

betriebsspezifische Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen fur Produktionsum-
stellungen umriisten zB bei einem Formatwechsel.

die betriebsspezifischen Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen fiir besondere
MaBnahmen (zB Maintenance) herunterfahren sowie wieder hoch- fahren.

den sicheren und storungsfreien Betrieb der betriebsspezifischen Apparate, Maschi-
nen und Produktionsanlagen iiberwachen und im Storungsfall zu- standige Personen
informieren.

den sicheren und storungsfreien Betrieb der betriebsspezifischen Apparate, Maschi-
nen und Produktionsanlagen liberwachen und sicherstellen.

die Grundlagen der Elektrotechnik und Automatisierungstechnik sowie die Funktion
der dazu notwendigen Gerate wie Sensoren und Messgerate zur Messung von Zu-
standsgroBen in Produktionsanlagen (zB Temperatur, Druck, Durchfluss, Fullstand,
pH-Wert usw.), sowie die Erfassung, Verarbeitung, Ubertragung und Anzeige der
Messwerte (zB an einem Prozessleitsystem) erlautern.

das betriebsspezifische Prozessleitsystem unter Nutzung verschiedener Moglichkeiten
(zB Bildschirmdarstellungen, Datenmanagement, Eingriffs-moglichkeiten) zur Rege-
lung und Uberwachung des Produktionsprozesses sowie zum Sicherstellen der Produkt-
qualitat bedienen.

5.4

Verpackung und Lagerung

Die auszubildende Person kann...

5.4.1

5.4.2

5.4.3

5.4.4

5.4.5

die besonderen Anforderungen nach der Abfiillung von sterilen Arzneimitteln zB opti-
sche Kontrolle (Sichtung) zur Feststellung von zB Verunreinigungen, Beschadigungen,
Unregelmabigkeiten, beschreiben.

die grundlegenden Verfahrensschritte fiir die Verpackung und sachgerechte Lagerung
von festen, halbfesten, flissigen sowie sterilen Arzneiformen erlautern.

die Grundlagen der Packmittelentwicklung, Packmittelgestaltung, Packmittelbedruck-
ung (Name des Produkts, Wirkung, Dosierung, mogliche Allergiehinweise, Zusammen-
setzung, Lagerung), Packmittelkontrolle und Packmitteleigenschaften und die Anwen-
dung dieser Grundlagen bei der Verpackung der betriebsspezifischen Produkte erlau-
tern.

die Verfahrensschritte mit den dazu notwendigen Apparaten und Maschinen und de-
ren Funktionsweise und Bedienung fiir die Verpackung und anschlieBenden sachge-
rechte (zB Temperatur, Luftfeuchtigkeit) Lagerung der betriebsspezifischen Produkte
erlautern.

den sicheren und storungsfreien Betrieb der betriebsspezifischen Apparate und Ma-
schinen fiir die Verpackung und anschieBende sachgerechte Lagerung der betriebsspe-
zifischen Produkte sicherstellen und uberwachen

Kompetenzbereich: Qualitatsmanagement

6.1

Inprozesskontrolle IPC
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Die auszubildende Person kann...

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

grundlegende labortechnische Arbeiten wie zB Wiegen, Messen von Volumen, Herstel-
len von Losungen durchfiihren.

gemal den betrieblichen Vorschriften Proben nehmen und feststellen, ob die jewei-
lige Probe den Anforderungen (zB Zustand, Menge, Verpackung, Beschriftung) ent-
spricht.

Proben identifizieren und gemaB den betrieblichen Vorgaben mit Identifikationscodes
beschriften.

die betrieblichen Priifmittel fur die Durchfiihrung von Inprozesskontrollen (zB zur Er-
mittlung von Viskositat, Fiillstand, Dichte, pH-Wert, Sauerstoff-gehalt, Leitfahigkeit,
Tabletten-Abmessungen, Zerfallszeit) anwenden und Priifprozesse abarbeiten.

die berufsspezifischen physikalischen und chemischen Grundlagen bei der Durchfiih-
rung von Inprozesskontrollen anwenden.

bei Inprozesskontrollen Unsicherheiten und auBere Einflisse sowie andere etwaige
Fehlerquellen (zB Ablesefehler, Anzeigefehler, Kalibrierungsfehler, Sekundarkontami-
nation der Probe) vermeiden.

6.2 | Abweichungs- und Anderungsmanagement
Die auszubildende Person kann...

6.2.1 | alle Abweichungen (ungeplante und/oder unvorhergesehene Ereignisse), die nicht
dem validierten Standardprozess oder den Vorschriften (SOPs, Chargendokumente zB
Herstellanweisung, IPCs, Verpackungsanweisung, Priifanweisung, Reinigungs-Anwei-
sungen usw.) entsprechen, in den dazu- gehorigen Protokollen dokumentieren und so-
fort den zustandigen Vorgesetzten informieren.

6.2.2 | mogliche weitere Schritte beim Bearbeiten von Abweichungen durch die zustandigen
Personen (zB Dokumentieren, Erfassen, Bewerten der Kritika- litat (Minor, Major und
Critical), Untersuchen, Beurteilen, Einleiten von MaBnahmen, Corrective and Preven-
tive Actions (CAPA), Nachschulungen, Erstellen eines Abweichungsberichtes) erlau-
tern.

6.2.3 | beim Bearbeiten von Abweichungen mitwirken.

6.2.4 | die Vorgehensweise bei geplanten Anderungen an Prozessen, Verfahren oder Ausriis-

tung (Change) beschreiben, insbesondere die Risikoabschatzung (Durchfiihrung, Be-
grindung, Planung, Genehmigung durch die Qualitatssicherung, Umsetzung und Doku-
mentation).
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Falls zutreffend, Angabe welche Berufsbildpositionen (BBP) iiber Kurse oder iiber
AusbildungsverbundmaBnahmen vermittelt werden:

BBP:

von: bis:
Kursunternehmen /
Verbundbetrieb
BBP:

von: bis:

Kursunternehmen /
Verbundbetrieb

Zusatzliche MaBnahmen in der Ausbildung

Nachhilfe
Coaching/Mediation
Kurse/Seminare/Workshops

Prifungsvorbereitung

Durchgefiihrte Abstimmungsgesprache
Datum Unterschrift Ausbilder Unterschrift Lehrling

1. Lehrjahr

2. Lehrjahr

3. Lehrjahr

3 %. Lehrjahr



