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Verordnung
tiber die Berufsausbildung zum Pharmakanten/zur Pharmakantin®)

Vom 8. Mérz 2001

Auf Grund des § 25 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2
Satz 1 des Berufsbildungsgesetzes vom 14. August 1969
(BGBI. | S. 1112), der zuletzt durch Artikel 35 der Verord-
nung vom 21. September 1997 (BGBI. | S. 2390) geédndert
worden ist, in Verbindung mit Artikel 56 des Zustandig-
keitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. |
S. 705) und dem Organisationserlass vom 27. Oktober
1998 (BGBI. | S. 3288) verordnet das Bundesministerium
fur Wirtschaft und Technologie im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Bildung und Forschung:

§1
Staatliche Anerkennung des Ausbildungsberufes

Der Ausbildungsberuf Pharmakant/Pharmakantin wird
staatlich anerkannt.

§2
Ausbildungsdauer
(1) Die Ausbildung dauert dreieinhalb Jahre.

(2) Auszubildende, denen der Besuch eines nach landes-
rechtlichen Vorschriften eingefiihrten schulischen Berufs-
grundbildungsjahres nach einer Rechtsverordnung ge-
maB § 29 Abs. 1 des Berufsbildungsgesetzes als erstes
Jahr der Berufsausbildung anzurechnen ist, beginnen die
betriebliche Ausbildung im zweiten Ausbildungsjahr.

§3
Struktur und Zielsetzung der Berufsausbildung,
berufsfeldbreite Grundbildung

(1) Die Ausbildung gliedert sich in:
1. Pflichtqualifikationseinheiten gemaB § 4 Nr. 1 bis 10,

2. vom Ausbildenden festzulegende Wahlqualifikations-
einheiten gemaB § 4 Abs. 2 Nr. 1 bis 16 im Umfang
von insgesamt 72 Wochen; dabei sind aus den Wahl-
qualifikationseinheiten Nummern 1 bis 3 mindestens
zwei und aus den Wahlqualifikationseinheiten Num-
mern 4 bis 6 mindestens eine auszuwahlen.

(2) Die Ausbildung im ersten Jahr vermittelt eine berufs-
feldbreite Grundbildung, wenn die betriebliche Ausbil-
dung nach dieser Verordnung und die Ausbildung in der
Berufsschule nach den landesrechtlichen Vorschriften
Uber das Berufsgrundbildungsjahr erfolgen.

(3) Die in dieser Verordnung genannten Fertigkeiten und
Kenntnisse sollen so vermittelt werden, dass der Auszubil-
dende zur Ausibung einer qualifizierten beruflichen Tatig-

*) Diese Rechtsverordnung ist eine Ausbildungsordnung im Sinne des § 25
des Berufsbildungsgesetzes. Die Ausbildungsordnung und der damit
abgestimmte, von der Sténdigen Konferenz der Kultusminister der Lan-
der in der Bundesrepublik Deutschland beschlossene Rahmenlehrplan
fur die Berufsschule werden demnéchst als Beilage zum Bundesanzei-
ger veroffentlicht.

keit im Sinne des § 1 Abs. 2 des Berufsbildungsgesetzes
befahigt wird, die insbesondere selbstandiges Planen,
Durchflihren und Kontrollieren einschliet. Die in Satz 1
beschriebene Befahigung ist auch in den Prifungen nach
den §§ 8 und 9 nachzuweisen.

§4
Ausbildungsberufsbild

(1) Gegenstand der Berufsausbildung sind mindestens
die mit folgenden Qualifikationseinheiten zu vermitteinden
Fertigkeiten und Kenntnisse:

1. Berufsbildung, Arbeits- und Tarifrecht;
2. Aufbau und Organisation des Ausbildungsbetriebes;

3. Betriebliche MaBnahmen zum verantwortlichen Han-
deln (Responsible Care):

3.1 Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit,
3.2 Umweltschutz,

3.3 Qualitdtsmanagement,

3.4 Einsetzen von Energietragern,

3.5 Umgehen mit Arbeitsgeraten und -mitteln einschlie-
lich Pflege und Wartung,

3.6 Kostenorientiertes Handeln;

4. Arbeitsorganisation und Kommunikation:

4.1 Planen von Prozess-, Betriebs- und Arbeitsablaufen,
4.2 Aufgabenim Team I6sen,

4.3 Informationsbeschaffung,

4.4 Kommunikations- und Informationssysteme;

5.  Umgehen mit pharmaspezifischen Arbeitsstoffen;

6. Bestimmen von Stoffkonstanten und Stoffeigen-
schaften;

7. Pharmazeutische Verfahrenstechnik;

8. Mess-, Steuerungs- und Regelungstechnik;
9. Herstellen und Verpacken von Arzneimitteln;
10. Lagern;

11. Wahlqualifikationseinheiten im Umfang von mindes-
tens 72 Wochen aus der Auswahlliste gemaB Ab-
satz 2, wobei mindestens zwei aus den Nummern 1
bis 3 sowie mindestens eine aus den Nummern 4 bis 6
zu wahlen sind.

(2) Die Auswahlliste umfasst folgende Wahlqualifika-
tionseinheiten:

1. Herstellen und Verpacken fester Arzneiformen,

2. Herstellen und Verpacken halbfester und flissiger
Arzneiformen,

3. Herstellen und Verpacken steriler Arzneiformen,
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Galenik fur feste Arzneiformen,
Galenik flr halbfeste und fllissige Arzneiformen,
Galenik fur sterile Arzneiformen,

N o o M

Instandhalten von Fertigungsanlagen sowie Steue-
rungseinrichtungen,

®

Instrumentelle Analytik,

Planen, Entwickeln, Organisieren und Sicherstellen
von qualitatssichernden MaBnahmen,

10. Elektrotechnische Arbeiten,

11. Prifen und Entwickeln von Packmitteln,
12. Logistik und Lagerung,

13. Herstellen und Verpacken von Diagnostika,
14. Biotechnologische Wirkstoffgewinnung,

15. Herstellen und Verpacken von therapeutischen Syste-
men,

16. Internationale Kompetenz.

§5
Ausbildungsrahmenplan

Die Fertigkeiten und Kenntnisse nach § 4 sollen nach
der in der Anlage enthaltenen Anleitung zur sachlichen
und zeitlichen Gliederung der Berufsausbildung (Ausbil-
dungsrahmenplan) vermittelt werden. Eine von dem Aus-
bildungsrahmenplan auBerhalb der beruflichen Grundbil-
dung abweichende sachliche und zeitliche Gliederung des
Ausbildungsinhaltes ist insbesondere zuldssig, soweit
betriebspraktische Besonderheiten die Abweichung erfor-
dern.

§6
Ausbildungsplan

Der Ausbildende hat unter Zugrundelegung des Aus-
bildungsrahmenplanes fir den Auszubildenden einen
Ausbildungsplan zu erstellen.

§7
Berichtsheft

Der Auszubildende hat ein Berichtsheft in Form eines
Ausbildungsnachweises zu fihren. Ihm ist Gelegenheit zu
geben, das Berichtsheft wahrend der Ausbildungszeit zu
fihren. Der Ausbildende hat das Berichtsheft regelméaBig
durchzusehen.

§8
Zwischenpriifung

(1) Zur Ermittlung des Ausbildungsstandes ist eine
Zwischenprifung durchzufiihren. Sie soll vor dem Ende
des zweiten Ausbildungsjahres stattfinden.

(2) Die Zwischenpriufung erstreckt sich auf die in der
Anlage in Abschnitt | fiir das erste Ausbildungsjahr und fir
das dritte Ausbildungshalbjahr aufgefihrten Fertigkeiten
und Kenntnisse sowie auf den im Berufsschulunterricht
entsprechend dem Rahmenlehrplan zu vermittelnden
Lehrstoff, soweit er flr die Berufsausbildung wesentlich
ist.

(3) Der Priifling soll im praktischen Teil der Prifung in
insgesamt héchstens sieben Stunden drei Arbeitsproben
durchflihren. Dabei soll der Prifling zeigen, dass er
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Arbeitsabldufe planen, Arbeitsmittel festlegen, Arbeits-
ergebnisse dokumentieren sowie MaBnahmen zur Sicher-
heit und zum Gesundheitsschutz bei der Arbeit, zum
Umweltschutz und qualitétssichernde MaBnahmen ergrei-
fen kann. Fir die Arbeitsproben kommen insbesondere in
Betracht:

1. Herstellen eines Arzneimittels,

2. Messen physikalischer GroBen und Bestimmen von
Stoffkonstanten und

3. Durchfuhren einer Inprozesskontrolle.

(4) Der Prifling soll im schriftlichen Teil der Priifung in
héchstens 180 Minuten praxisbezogene Aufgaben I6sen.
Dabei sollen MaBnahmen zur Sicherheit und zum Gesund-
heitsschutz bei der Arbeit, zum Umweltschutz und zum
Qualitatsmanagement dargestellt werden. Fir die Aufga-
ben kommen unter Bertcksichtigung berufsbezogener
Berechnungen insbesondere folgende Gebiete in
Betracht:

1. Umgehen mit pharmaspezifischen Arbeitsstoffen,

2. Bestimmen von Stoffkonstanten und Stoffeigenschaf-
ten,

3. pharmazeutische Verfahrenstechnik,
4. Messtechnik,
5. Herstellen und Verpacken von Arzneimitteln.

§9
Abschlussprifung

(1) Die Abschlusspriifung erstreckt sich auf die in der
Anlage aufgefiihrten Fertigkeiten und Kenntnisse geman
§ 3 Abs. 1 sowie auf den im Berufsschulunterricht vermit-
telten Lehrstoff, soweit er fir die Berufsausbildung
wesentlich ist.

(2) Der Prufling soll im praktischen Teil der Prufung in
insgesamt hochstens 14 Stunden zwei praktische Aufga-
ben ausfiihren. Hierfir kommen insbesondere in Betracht:

1. Herstellen eines Arzneimittels unter Anwendung von
mindestens zwei Verfahrensschritten oder Herstellen
von zwei unterschiedlichen Arzneimitteln und

2. Durchflihren von qualitatssichernden MaBnahmen.

Bei den praktischen Aufgaben sind die gemaB § 3 Abs. 1
Nr. 2 gewdahlten Wahlqualifikationseinheiten zu berlck-
sichtigen. Dabei soll der Prifling zeigen, dass er die
Arbeitsabldufe selbstdndig planen, Arbeitszusammen-
ha&nge erkennen, Arbeitsergebnisse kontrollieren und
dokumentieren, MaBnahmen zur Sicherheit und zum Ge-
sundheitsschutz bei der Arbeit sowie zum Umweltschutz
ergreifen sowie die relevanten fachlichen Hintergriinde
seiner Arbeit aufzeigen und seine Vorgehensweisen be-
griinden kann.

(3) Der Prifling soll im schriftlichen Teil der Priifung in
den nachfolgend genannten Prifungsbereichen Herstel-
len und Verpacken, Qualitditsmanagement, pharmazeuti-
sche Technik sowie Wirtschafts- und Sozialkunde gepruft
werden. In den Prifungsbereichen Herstellen und Ver-
packen, Qualititsmanagement sowie pharmazeutische
Technik soll der Prifling zeigen, dass er insbesondere
durch Verknipfen technologischer und mathematischer
Sachverhalte praxisbezogene Félle 16sen kann. Es kom-
men Aufgaben insbesondere aus folgenden Gebieten in
Betracht:
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1. im Prufungsbereich Herstellen und Verpacken:
a) Arbeitsorganisation und Kommunikation,
b) Umgehen mit Arbeitsstoffen,
c) Herstellen und Verpacken fester Arzneimittel,

d) Herstellen und Verpacken halbfester und flissiger
Arzneimittel,

e) Herstellen und Verpacken steriler Arzneimittel,
f) Lagern;
2. im Prifungsbereich Qualitdtsmanagement:

a) qualitédtssichernde MaBnahmen und Qualitatskon-
trolle,

b) Bestimmen von Stoffkonstanten und Stoffeigen-
schaften,

c) instrumentelle Analytik,
d) Prifen und Entwickeln von Packmitteln;
3. im Prifungsbereich pharmazeutische Technik:
a) pharmazeutische Verfahrenstechnik,
b) Umgehen mit Arbeitsgerdten und Arbeitsmitteln,
c) Messen, Steuern und Regeln,
d) Instandhalten,
e) Sicherheit und Gesundheitsschutz,

=

Umweltschutz;
4. im Prifungsbereich Wirtschafts- und Sozialkunde:

allgemeine wirtschaftliche und gesellschaftliche Zu-
sammenhange der Berufs- und Arbeitswelt.

Fur die Prifungsbereiche Herstellen und Verpacken, Qua-
lithtsmanagement sowie pharmazeutische Technik sind
die gemaB § 3 Abs. 1 Nr. 2 gewahlten Wahlqualifikations-
einheiten zu berticksichtigen.

(4) Der schriftliche Teil der Priifung dauert hdchstens
1. im Prufungsbereich Herstellen

und Verpacken 120 Minuten,
2. im PrUfungsbereich

Qualitatsmanagement 90 Minuten,
3. im Prifungsbereich

pharmazeutische Technik 90 Minuten,
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4. im PrUfungsbereich Wirtschafts-

und Sozialkunde 60 Minuten.

(5) Der schriftliche Teil der Priifung ist auf Antrag des
Priflings oder nach Ermessen des Prifungsausschusses
in einzelnen Bereichen durch eine miindliche Priifung zu
ergénzen, wenn diese fir das Bestehen der Priifung den
Ausschlag geben kann. Bei der Ermittlung des Ergebnis-
ses fUr die mindlich gepriften Prifungsbereiche ist das
bisherige Ergebnis und das Ergebnis der mindlichen
Ergé&nzungsprifung im Verhéltnis 2 : 1 zu gewichten.

(6) Innerhalb des schriftlichen Teils der Priifung sind die
Prifungsbereiche wie folgt zu gewichten:

1. Prifungsbereich Herstellen

und Verpacken 40 Prozent,
2. Prufungsbereich Qualitdtsmanagement 20 Prozent,
3. Prufungsbereich pharmazeutische

Technik 20 Prozent,
4. Prufungsbereich Wirtschafts-

und Sozialkunde 20 Prozent.

(7) Die Prifung ist bestanden, wenn jeweils im prak-
tischen und schriftlichen Teil der Priifung sowie innerhalb
des schriftlichen Teils der Prifung im Prifungsbereich
Herstellen und Verpacken ausreichende Leistungen
erbracht sind.

§10
Ubergangsregelung

Auf Berufsausbildungsverhéltnisse, die bei Inkrafttreten
dieser Verordnung bestehen, sind die bisherigen Vor-
schriften weiter anzuwenden, es sei denn, die Vertrags-
parteien vereinbaren die Anwendung der Vorschriften
dieser Verordnung.

§11
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. August 2001 in Kraft.
Gleichzeitig tritt die Verordnung Uber die Berufsaus-
bildung zum Pharmakanten/zur Pharmakantin vom
17. Dezember 1993 (BGBI. 1994 | S. 14) auBer Kraft.

Der Bundesminister
fir Wirtschaft und Technologie
In Vertretung
Tacke
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Anlage

(zu § 5)

fur die Berufsausbildung zum Pharmakanten/zur Pharmakantin

Ausbildungsrahmenplan

Abschnitt I: Pflichtqualifikationseinheiten gemaB § 3 Abs. 1 Nr. 1

Zeitliche Richtwerte
in Wochen im

Iﬂ? Ausbildungsberufsbild Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse Ausbildungsabschnitt
' 1.-12. [13.-18.{19.-42.
Monat | Monat | Monat
1 2 3 4
I.1 | Berufsbildung, Arbeits- a) Bedeutung des Ausbildungsvertrages, insbesondere
und Tarifrecht Abschluss, Dauer und Beendigung, erklaren
(§ 4 Abs. 1 Nr. 1) s : 0
b) gegenseitige Rechte und Pflichten aus dem Ausbil
dungsvertrag nennen
c) Moglichkeiten der beruflichen Fortbildung nennen
d) wesentliche Teile des Arbeitsvertrages nennen
e) wesentliche Bestimmungen der fir den ausbilden-
den Betrieb geltenden Tarifvertrdge nennen
1.2 | Aufbau und Organisation a) Aufbau und Aufgaben des ausbildenden Betriebes
des Ausbildungsbetriebes erlautern
(§ 4 Abs. 1 Nr. 2) b) Grundfunktionen des ausbildenden Betriebes wie
Beschaffung, Fertigung, Absatz und Verwaltung
erklaren
c) Beziehungen des ausbildenden Betriebes und seiner
Beschaftigten zu Wirtschaftsorganisationen, Berufs-
vertretungen und Gewerkschaften nennen
d) Grundlagen, Aufgaben und Arbeitsweisen der betriebs-
verfassungs- oder personalvertretungsrechtlichen
Organe des ausbildenden Betriebes beschreiben
1.3 | Betriebliche MaBnahmen wahrend der
; gesamten
zum verantwortlichen :
. Ausbildung
Handeln (Responsible Care) 7u vermitteln
(§ 4 Abs. 1 Nr. 3)
1.3.1| Sicherheit und Gesund- a) Gefahrdung von Sicherheit und Gesundheit am

heitsschutz bei der Arbeit
(§4 Abs. 1 Nr. 3.1)

c)

d)

e)

Arbeitsplatz feststellen und MaBnahmen zu ihrer
Vermeidung ergreifen

berufsbezogene Arbeitsschutz- und Unfallverhi-

tungsvorschriften anwenden

Verhaltensweisen bei Unféllen beschreiben sowie
erste MaBnahmen einleiten

Vorschriften des vorbeugenden Brandschutzes an-
wenden; Verhaltensweisen bei Branden beschreiben
und MaBnahmen zur Brandbekdmpfung ergreifen

Aufgaben der zustédndigen Berufsgenossenschaft
und der fir den Arbeitsschutz zustandigen Behdrden
erlautern

personliche Schutzausristungen unterscheiden und
handhaben

Sicherheitseinrichtungen am Arbeitsplatz bedienen
und ihre Funktionsféhigkeit erhalten

Explosionsgefahren beschreiben und MaBnahmen
zum Explosionsschutz ergreifen
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Lfd.
Nr.

Ausbildungsberufsbild

Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse

Zeitliche Richtwerte
in Wochen im
Ausbildungsabschnitt

1.-12.
Monat

13.-18.
Monat

19.-42.
Monat

3

4

)

k)
)

Kennzeichnungen und Kennzeichnungsfarben Be-
héltern und Férdersystemen zuordnen

Regeln der Arbeitshygiene anwenden

ergonomische Grundregeln anwenden sowie MaB-
nahmen zur Erhaltung der Gesundheit und Leis-
tungsfahigkeit ergreifen

m) mit Gefahrstoffen umgehen; Gefahren erlautern und

vermeiden

1.3.2

Umweltschutz
(§4 Abs. 1 Nr. 3.2)

Zur Vermeidung betriebsbedingter Umweltbelastungen im
beruflichen Einwirkungsbereich beitragen, insbesondere

a)

mdogliche Umweltbelastungen durch den Ausbil-
dungsbetrieb und seinen Beitrag zum Umweltschutz
an Beispielen erklaren

fuir den Ausbildungsbetrieb geltende Regelungen des
Umweltschutzes anwenden

Mdglichkeiten der wirtschaftlichen und umweltscho-
nenden Energie- und Materialverwendung nutzen

Abfélle vermeiden; Stoffe und Materialien einer um-
weltschonenden Entsorgung zufiihren

wahrend der
gesamten
Ausbildung
zu vermitteln

1.3.3

Qualitdtsmanagement
(§ 4 Abs. 1 Nr. 3.3)

Gesetze, Verordnungen sowie Regeln zur pharma-
zeutischen Fertigung, insbesondere Regeln der
Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel, beachten

Uber Grundsétze des Qualitatssicherungssystems in
der Arzneimittelherstellung, insbesondere Qualifi-
zierung, Kalibrierung, Validierung, Dokumentation,
Standardarbeitsanweisungen und Qualitdtskontrolle,
Auskunft geben

Verfahren zur Probenahme und zur Probenvorberei-
tung fur die Inprozesskontrolle und die Qualitédtskon-
trolle unterscheiden, Proben nehmen

qualitatssichernde MaBnahmen im Bereich Personal,
insbesondere Personalhygiene, durchflhren

Inprozesskontrolle statistisch auswerten

qualitatssichernde MaBnahmen im Bereich Raum-
lichkeit und Ausristung, insbesondere HygienemaB-
nahmen, durchflihren

11

pharmazeutische Dokumentationen durchfiihren

qualitdtssichernde MaBnahmen bei Produktionsvor-
gangen, insbesondere Produktionshygiene, durch-
fuhren

Schnittstellen der Qualitétssicherung im Unterneh-
men darstellen und deren Anforderungen bei der
Arbeit beriicksichtigen

Uberwachung von Raumen, Einrichtungen, Betriebs-
mitteln und Personal durchfiihren

korrigierende MaBnahmen im Rahmen der Inpro-
zesskontrolle einleiten

16
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Zeitliche Richtwerte
in Wochen im

Iﬂ? Ausbildungsberufsbild Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse Ausbildungsabschnitt
' 1.-12. [13.-18.|19.-42.
Monat | Monat | Monat
1 2 3 4
1.3.4| Einsetzen von a) die im Ausbildungsbetrieb verwendeten Energiearten
Energietragern unterscheiden; Zusammenhange der Energieum-
(§ 4 Abs. 1 Nr. 3.4) wandlung beschreiben 2
b) Wirkungsweise der Energietrager unterscheiden und
Maschinen und Apparate, insbesondere Wéarmetau-
scher, einsetzen
1.3.5| Umgehen mit Arbeits- a) Fordersysteme einschlieBlich Armaturen bedienen
geraten und Arbeitsmitteln und pflegen
elnj(\:/f\}lI?tBllch Pflege b) Werkstoffe unter Beachtung ihrer mechanischen,
un artung thermischen und chemischen Eigenschaften einset-
(§ 4 Abs. 1 Nr. 3.5) zen
6*
c) Arbeitsgerate und -mittel zum Einsatz vorbereiten, )
prufen, reinigen und warten sowie bei Stérungen
MaBnahmen einleiten
d) MaBnahmen zum Schutz vor Korrosion, VerschleiB,
Unterkiihlung und Uberhitzung ergreifen
1.3.6 | Kostenorientiertes a) Moglichkeiten der Beeinflussbarkeit von Kosten im
Handeln eigenen Arbeitsbereich nutzen 2%
(§ 4 Abs. 1 Nr. 3.6) b) zur Einhaltung von Kostenvorgaben beitragen
.4 | Arbeitsorganisation
und Kommunikation
(§ 4 Abs. 1 Nr. 4)
I.4.1| Planen von Prozess-, a) Materialien, Ersatzteile, Werkzeuge sowie Betriebs-
Betriebs- und Arbeits- mittel auswéhlen, lagern, disponieren und bereitstel-
ablaufen len 2
(§ 4 Abs. 1 Nr. 4.1) b) Prozessablaufe anhand von FlieBbildern, Funktions-
planen und Verfahrensvorschriften erklaren
c) Arbeitsschritte festlegen und Abwicklungszeiten ein-
schatzen; Arbeitsabldaufe und Teilaufgaben unter
Beachtung wirtschaftlicher und terminlicher Vor- 4
gaben planen; die Arbeitsschritte an die veranderte
Situation anpassen
1.4.2 | Aufgaben im Team I6sen a) Problemlésungsmethoden anwenden
(§ 4 Abs. 1 Nr. 4.2) b) Kommunikationsregeln anwenden; Kommunikations-
mittel einsetzen 4
c) Aufgaben im Team bearbeiten und abstimmen; Er-
gebnisse auswerten, kontrollieren und darstellen
1.4.3 | Informationsbeschaffung a) Informationsquellen, insbesondere Dokumentatio-

(§ 4 Abs. 1 Nr. 4.3)

b)

nen, Handbicher und Firmenunterlagen, auch eng-
lischsprachige, nutzen

Logbicher und Arbeitsanweisungen, insbesondere
Standardarbeitsanweisungen nutzen, sowie Sicher-
heitsdaten und -hinweise beachten

wahrend der
gesamten
Ausbildung
zu vermitteln

*) Im Zusammenhang mit anderen Ausbildungsinhalten zu vermitteln.
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Zeitliche Richtwerte
in Wochen im

I;\S? Ausbildungsberufsbild Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse Ausbildungsabschnitt
' 1.-12. [13.-18.|19.-42.
Monat | Monat | Monat
1 2 3 4
I.4.4| Kommunikations- und a) betriebsspezifische Kommunikations- und Informa-
Informationssysteme tionssysteme einsetzen
(§ 4 Abs. 1Nr. 4.4) b) mit Standardsoftware und arbeitsplatzspezifischer 5
Software arbeiten
c) Regeln zum Datenschutz und zur Datensicherheit
anwenden
.5 | Umgehen mit a) Atomaufbau, Aufbau PSE, chemische Grundlagen
pharmaspezifischen erlautern, insbesondere Oxidation, Reduktion sowie
Arbeitsstoffen Reaktionstypen und physikalische GesetzmaBigkei-
(§ 4 Abs. 1 Nr. 5) ten hinsichtlich Aggregatszustandsdnderungen so-
wie den Einfluss von Druck und Temperatur auf Gas-
volumina beachten
b) die anorganischen Verbindungsgruppen S&uren,
Basen, Salze und Oxide und die organischen Stoff- 4
klassen Alkane, Alkene, Alkine, Alkanole, Alkanale
und Carbonsauren unterscheiden
c) mit S&uren, Basen und Salzen sowie deren Ldsun-
gen umgehen
d) mit Lésemitteln umgehen
e) mit Gasen, insbesondere Stickstoff, Erdgas und Luft,
umgehen
f) Arzneistoffe, insbesondere nach ihrer Wirkungs-
weise, unterscheiden
g) MaBnahmen zur Sicherung der Arzneimittelstabilitat
durchfuihren
h) Hilfsstoffe, insbesondere auf ihre Verwendbarkeit
und ihren Einfluss auf die Wirkung der Arzneistoffe, 12
unterscheiden
i) Arbeitsstoffe kennzeichnen und lagern
k) Ansatzberechnungen durchfiihren
[) Arznei- und Hilfsstoffe bereitstellen
m) Arznei- und Hilfsstoffe einsetzen
1.6 | Bestimmen von a) physikalische GréBen und Stoffkonstanten, insbe-
Stoffkonstanten und sondere Volumen, Masse, Dichte, Viskositat, Brech-
Stoffeigenschaften zahl und Schmelztemperatur bestimmen und aus-
(§ 4 Abs. 1 Nr. 6) werten 4
b) Saure-Base-Titrationen durchfiihren und auswerten;
pH-Wert bestimmen
1.7 | Pharmazeutische a) Grundoperationen der pharmazeutischen Verfah-
Verfahrenstechnik renstechnik durchflihren, insbesondere zerkleinern,
(§4 Abs. 1 Nr. 7) klassieren, trocknen, filtrieren, destillieren, extrahie-
ren, homogenisieren, mischen 12
b) mikrobiologische Arbeitstechniken und Methoden
zur Keimzahlreduzierung anwenden
1.8 | Mess-, Steuerungs- a) Messgerate ihren Einsatzgebieten zuordnen
unzl :sge#u:lgs;echmk b) Messwerte erfassen und auswerten, MaBnahmen zur 3
§ S- r.8) Beseitigung von Messfehlern veranlassen
c) Prozesse steuern 4

d) Prozesse regeln
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Lfd.
Nr.

Ausbildungsberufsbild

Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse

Zeitliche Richtwerte
in Wochen im
Ausbildungsabschnitt

1.-12.
Monat

13.-18.
Monat

19.-42.
Monat

2

3

4

Herstellen und Verpacken
von Arzneimitteln
(§ 4 Abs. 1 Nr. 9)

a) rechtliche Grundlagen bei der Herstellung und Ver-
packung von Arzneimitteln beachten

b) Arzneiformen im Hinblick auf Applikation, Wirksam-
keit sowie Zusammensetzung und Bioverfigbarkeit
unterscheiden

c) Granulat und nicht-Uberzogene Tabletten herstellen
sowie Inprozesskontrollen durchflihren

d) Creme herstellen und Inprozesskontrollen durch-
fihren

e) Injektionslésung herstellen und Inprozesskontrollen
durchfiihren

f) Packmittel und Packstoffe im Hinblick auf ihre Ein-
setzbarkeit unterscheiden

14

1.10

Lagern
(§ 4 Abs. 1 Nr. 10)

a) Gebinde palettieren, stapeln, fiillen und entleeren
b) Wirk- und Hilfsstoffe sowie Fertigarzneimittel lagern
c) Wareneingangskontrollen durchfiihren

Abschnitt II: Wahlqualifikationseinheiten gemaB § 3 Abs. 1 Nr. 2

Lfd.
Nr.

Ausbildungsberufsbild

Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse

Zeitliche Richtwerte
in Wochen im
Ausbildungsabschnitt

1.-12.
Monat

13.-18.
Monat

19.-42.
Monat

2

3

4

1.1

Herstellen und Verpacken
fester Arzneiformen
(§ 4 Abs. 2 Nr. 1)

a) feste Arzneimittel nach ihren galenischen Formen
beziglich Aufbau und Anwendung beschreiben

b) Mahl-, Sieb-, Misch- und Dosieranlagen nach ihren
Einsatzmdéglichkeiten unterscheiden, bedienen und
warten

c) Granulatoren, Tablettenpressen, Dragier- und
Lackieranlagen sowie Anlagen zur Kapselherstellung
nach ihren Einsatzmdéglichkeiten unterscheiden,
bedienen und warten

d) Einrichtungen zur Verpackung von Arzneimitteln in
fester Form unterscheiden, bedienen und warten,
Kontroll- und Steuereinrichtungen Gberprifen

e) Inprozesskontrollen bei der Herstellung und Ver-
packung von festen Arzneiformen durchfiihren

12

1.2

Herstellen und Verpacken
halbfester und flussiger
Arzneiformen

(§ 4 Abs. 2 Nr. 2)

a) halbfeste und flissige Arzneiformen sowie Zapfchen
nach ihren galenischen Formen bezlglich Aufbau
und Anwendung beschreiben

b) Maschinen und Anlagen zur Herstellung von halb-
festen und flissigen Arzneiformen sowie von Z&pf-
chen unterscheiden, bedienen und warten

12
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Lfd.
Nr.

Zeitliche Richtwerte
in Wochen im
Ausbildungsberufsbild Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse Ausbildungsabschnitt

1.-12. |13.-18.|19.-42.
Monat | Monat | Monat

2 3 4

c) Einrichtungen zur Verpackung von Arzneimitteln in
halbfester und flissiger Form sowie von Zapfchen
unterscheiden, bedienen und warten, Kontroll- und
Steuereinrichtungen Uberprifen

d) Inprozesskontrollen bei der Herstellung und Ver-
packung von halbfesten und flissigen Arzneiformen
sowie von Zapfchen durchfiihren

1.3

Herstellen und Verpacken | a) sterile Arzneimittel nach ihren galenischen Formen
steriler Arzneiformen beziglich Aufbau und Anwendung beschreiben

(§ 4 Abs. 2 Nr. 3) b) Raume und Einrichtungen fiir die Herstellung und

Verpackung von sterilen Arzneiformen vorbereiten

c) unterschiedliche Methoden der Sterilisation und
Keimreduktion anwenden

d) Maschinen und Anlagen zur Herstellung und Ab-
fillung von sterilen Arzneiformen unterscheiden,
bedienen und warten 12

e) Einrichtungen zur Verpackung von Arzneimitteln in
steriler Form unterscheiden, bedienen und warten,
Kontroll- und Steuereinrichtungen Uberprifen

f) chargenbezogene und nicht chargenbezogene In-
prozesskontrollen bei der Herstellung und Ver-
packung von sterilen Arzneiformen durchfiihren

g) optische Kontrollen an parenteralen Arzneimitteln
durchflhren

1.4

Galenik fur a) Verfahrensentwicklung oder -optimierung fur die
feste Arzneiformen Herstellung von festen Arzneiformen durchflhren,
(§ 4 Abs. 2 Nr. 4) Verfahren auswéahlen, Prozessparameter ermitteln,
Ergebnisse, insbesondere tabellarisch und gra-
phisch, darstellen und auswerten 12

&

Formulierungsentwicklung oder -optimierung fir
feste Arzneiformen durchfihren, Hilfsstoffe aus-
wahlen, Messdaten erfassen und Versuchsergeb-
nisse auswerten

1.5

Galenik fur a) Verfahrensentwicklung oder -optimierung fir die
halbfeste und flussige Herstellung von halbfesten und flissigen Arznei-
Arzneiformen formen durchfiihren, Verfahren auswahlen, Prozess-
(§ 4 Abs. 2 Nr. 5) parameter ermitteln, Ergebnisse, insbesondere ta-
bellarisch und graphisch, darstellen und auswerten 12

R=J

Formulierungsentwicklung oder -optimierung fir
halbfeste und fliissige Arzneiformen durchfiihren,
Hilfsstoffe auswahlen, Messdaten erfassen und Ver-
suchsergebnisse auswerten

1.6

Galenik fir sterile a) Verfahrensentwicklung oder -optimierung fir die
Arzneiformen Herstellung von sterilen Arzneiformen durchftihren,
(§ 4 Abs. 2 Nr. 6) dabei Verfahren auswahlen, Prozessparameter
ermitteln, Ergebnisse, insbesondere tabellarisch und
graphisch, darstellen und auswerten 12

K=

Formulierungsentwicklung oder -optimierung fur ste-
rile Arzneiformen durchfiihren, Hilfsstoffe auswéahlen,
Messdaten erfassen und Versuchsergebnisse aus-
werten
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Zeitliche Richtwerte
in Wochen im

I;\jcri Ausbildungsberufsbild Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse Ausbildungsabschnitt
' 1.-12. [13.-18.|19.-42.
Monat | Monat | Monat
1 2 3 4
I.7 | Instandhalten von a) Messgerate sowie Messwertaufnehmer justieren und
Fertigungsanlagen sowie kalibrieren, Ergebnisse dokumentieren
Stiu'i[)ungzsillnr;chtungen b) Uberwachungs-, Kontroll- und Sicherheitseinrichtun-
@ S- r.7) gen uberprifen und warten
c) Anlagen und Anlagenteile einrichten, instandhalten
und Uberpriifen sowie bei Stérungen MaBnahmen 12
ergreifen
d) Steuerungseinrichtungen priifen und einstellen
e) Steuerungseinrichtungen warten
f) Storungen feststellen und MaBnahmen ergreifen
1.8 | Instrumentelle Analytik a) Proben fiir analytische Bestimmungen vorbereiten
) ) olumetrie mit verschiedenen Indikationsmethoden
(§ 4 Abs. 2 Nr. 8) b) Volumetrie mit hiedenen Indikati thod
durchfihren
c) Gehaltsbestimmungen mit unterschiedlichen chro- 6
matographischen Methoden durchfiihren
d) Gehaltsbestimmungen mit unterschiedlichen spek-
troskopischen Methoden durchfiihren
e) Freisetzungsuntersuchungen durchfliihren
1.9 | Planen, Entwickeln, a) bei der Erstellung einer Herstellungsvorschrift und
Organisieren und einer Herstellungsanweisung mitwirken
zf::::;i:’e&g;:g;izn b) Anweisungen und Plane zur Personalhygiene und
betrieblichen Hygiene entwickeln
(§ 4 Abs. 2 Nr. 9) ¥g
c) Kalibrierung, Qualifizierung und Validierung planen,
entwickeln, organisieren und dokumentieren
d) betriebliches Dokumentationssystem und technische
Zulassungsdokumentation anwenden
e) Unterweisungen zu Richtlinien, Anweisungen und 12
Vorschriften vorbereiten und durchfihren
f) vorbereitende MaBnahmen flr interne und externe
Inspektionen durchfiihren
g) bei Selbstinspektionen mitwirken sowie Ergebnisse
bewerten, MaBnahmen einleiten und deren Umset-
zung sicherstellen
h) die Bearbeitung von internen und externen Reklama-
tionen sicherstellen
I.10 | Elektrotechnische a) ,die funf Sicherheitsregeln® anwenden
Arbeiten b) SchutzmaBnahmen zur Vermeidung von Gefahren

(§ 4 Abs. 2 Nr. 10) durch Strom bei unterschiedlichen Netzsystemen

ergreifen

c) elektrische GroBen im Gleich-, Wechsel- und Drei-
phasenwechselstromkreis messen

d) Installationsschaltungen flr ein-, mehradrige, ge-
schirmte und ungeschirmte Leitungen herstellen

e) Komponenten fur Haupt- und Steuerstromkreise
auswahlen, einbauen, kennzeichnen und dokumen- 12
tieren
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Lfd.
Nr.

Ausbildungsberufsbild

Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse

Zeitliche Richtwerte
in Wochen im
Ausbildungsabschnitt

1.-12.
Monat

13.-18.
Monat

19.-42.
Monat

3

4

f)

9)

elektrische Motoren unterscheiden, Motorschaltun-
gen aufbauen und Motoren in Betrieb nehmen

Schutzeinrichtungen Uberprifen, Stérungen feststel-
len und MaBnahmen einleiten

Vorschriften des elektrischen Explosionsschutzes an-
wenden

I1.11

Prtfen und Ent-
wickeln von Packmitteln
(§ 4 Abs. 2 Nr. 11)

Primar- und Sekundarpackmittel aus unterschied-
lichen Werkstoffen, insbesondere Glas und Kunst-
stoff, prufen, Ergebnisse bewerten und dokumentie-
ren sowie Statuskennzeichnung vornehmen

an der Entwicklung von Packmitteln mitwirken

.12

Logistik und Lagerung
(§ 4 Abs. 2 Nr. 12)

Lagerbedingungen und -organisation fir unter-
schiedliche Guter beurteilen

Guter entsprechend ihres Zustandes und ihrer
Eigenschaften der Lagerung zuweisen

Umschlagsaufgaben im Rahmen des logistischen
Konzeptes planen und die Durchfiihrung organisieren

Stérungen im logistischen System feststellen sowie
deren Beseitigung veranlassen

Bestandskontrollen durchfihren und Korrekturen
einleiten

.13

Herstellen und Verpacken
von Diagnostika
(§ 4 Abs. 2 Nr. 13)

Funktionsweisen diagnostischer Produkte beschrei-
ben

Maschinen und Anlagen zur Herstellung von Diag-
nostika unterscheiden, bedienen und warten, Kon-
troll- und Steuerungseinrichtungen Gberpriifen

Einrichtungen zur Verpackung von Diagnostika
unterscheiden, bedienen und warten, Kontroll- und
Steuerungseinrichtungen Uberprifen

Inprozesskontrollen bei der Herstellung und Ver-
packung von Diagnostika durchflihren

12

.14

Biotechnologische
Wirkstoffgewinnung
(§ 4 Abs. 2 Nr. 14)

GLP- und GMP-Regeln fur Biotechnologie-Betriebe
beachten

Vorschriften zur biologischen Sicherheit beachten

grundlegende Methoden des Gentransfers beschrei-
ben

Nahrmedien herstellen und beimpfen, Kulturen an-
zlichten

Anlagen zur Fermentation, vom Labor bis zum in-
dustriellen MaBstab, unterscheiden, bedienen und
warten

Kulturen durch Filtrieren, Zentrifugieren und Hoch-
druckhomogenisieren aufarbeiten

Trennleistung von Chromatographiesdulen berech-
nen, Chromatographiesdulen flir die Trennung vor-
bereiten und regenerieren

Proteine durch unterschiedliche chromatographi-
sche Verfahren trennen

24
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Nr.

Ausbildungsberufsbild

Zu vermittelnde Fertigkeiten und Kenntnisse

Zeitliche Richtwerte
in Wochen im
Ausbildungsabschnitt

1.-12.
Monat

13.-18.
Monat

19.-42.
Monat

3

4

)
k)

1)

Inprozesskontrollen bei der Fermentation und Tren-
nung von Proteinen durchfihren

Sauerstoffpartialdruck, osmotischen Druck und Leit-
féahigkeit messen

Prozessleitsysteme zur Regelung von Fermenta-
tions-, Chromatographie- und Membrantrennprozes-
sen einsetzen

m) Anlagen mit CIP- und SIP-Technik reinigen und ste-

rilisieren
biologisches Material entsorgen

.15

Herstellen und Verpacken
von therapeutischen
Systemen

(§ 4 Abs. 2 Nr. 15)

d)

therapeutische Systeme nach ihren galenischen For-
men bezliglich Aufbau und Anwendung unterschei-
den

Maschinen und Anlagen zur Herstellung von thera-
peutischen Systemen unterscheiden, bedienen und
warten, Kontroll- und Steuerungseinrichtungen tber-
prifen

Einrichtungen zur Verpackung von therapeutischen
Systemen unterscheiden, bedienen und warten,
Kontroll- und Steuerungseinrichtungen Utberprifen

Inprozesskontrollen bei der Herstellung und Ver-
packung von therapeutischen Systemen durch-
fihren

12

.16

Internationale Kompetenz
(§ 4 Abs. 2 Nr. 16)

a)

c)

fremdsprachliche Informationsquellen, insbesondere
technische Regelwerke, Betriebsanleitungen und
Arbeitsanweisungen, auswerten und anwenden

Ausklnfte in einer Fremdsprache geben

im Rahmen der Kundenorientierung kulturelle Be-
sonderheiten berticksichtigen




