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Dieser Lehrberuf tritt mit 01.05.2023 in Kraft.

Lehrberuf Pharmatechnologie
Der Lehrberuf Pharmatechnologie ist mit einer Lehrzeit von dreieinhalb Jahren eingerichtet.

In den Lehrvertragen, Lehrzeugnissen, Lehrabschlussprifungszeugnissen und Lehrbriefen ist der Lehrberuf geman
Abs. 1 anzufiihren.

Berufsprofil

Mit dem positiven Abschluss der Lehrabschlussprifung und der Berufsschule verfugt die ausgelernte Fachkraft
im Lehrberuf Pharmatechnologie (iber folgende berufliche Kompetenzen:

Fachliche Kompetenzbereiche:

1. Pharmatechnologische Grundlagen und Good Manufacturing Practice

Der Fachkraft sind die Grundlagen der Pharmatechnologie beginnend von den eingesetzten
Stoffen, iber die Werkstoffe, aus denen die Anlagen bestehen, den eingesetzten Apparaten,
Maschinen und Produktionsanlagen fiir die Herstellung der Arzneimittel bis hin zu deren
Verpackung und Lagerung samt dem Fachvokabular der Branche geldufig. Bei ihrer Arbeit in der
Produktion oder Verpackung berticksichtigt sie den aktuellen Stand der Technik und neue Trends
in der Pharmatechnologie, um neben den betriebsinternen Vorgaben die rechtlichen
Anforderungen der zustindigen Behorden an die Produktqualitit gewahrleisten zu konnen.

Basierend auf dem Verstindnis der vorgeschriebenen Qualititsanspriiche an die Herstellung von
Arzneimitteln in Hinblick auf Produkt-, Verbraucher- und Umweltschutz, gehort fir die
Fachkraft die Anwendung und Umsetzung der Richtlinien der ,Guten Herstellungspraxis“ (GMP)
im eigenen Tatigkeitsbereich zum tiglichen Arbeitsablauf bei der Produktion von Arzneimitteln.

Sie befolgt fiir all ihre Tatigkeiten die Vorgaben der gepriften/validierten Dokumente, die sich
aus den einzelnen Elementen eines GMP-gerechten Qualititsmanagementsystems (QMS) ableiten,
um eine reproduzierbare Produktqualitit sicherzustellen, Kontaminationen zu vermeiden und die
Rickverfolgbarkeit der betriebsinternen Prozessschritte zu gewihrleisten. Weiters weif§ die
Fachkraft iiber die Mafnahmen zum Erreichen der Filschungssicherheit fiir die betrieblichen
Produkte Bescheid.

2. Pharmatechnologische Verfahren

Die Fachkraft im Lehrberuf Pharmatechnologie trigt mit ihren Tatigkeiten dazu bei, dass alle
Vorgaben des Qualititsmanagements gemiff cGMP (Current Good Manufacturing Practice) in der
Pharmaproduktion eingehalten und umgesetzt werden. Im laufenden Betrieb bedient und
tiberwacht sie unterschiedliche Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen.

Vor Produktionsbeginn reinigt die Fachkraft die betriebsspezifische Ausriistung, Apparate,
Maschinen und Produktionsanlagen mit geeigneten Reinigungsprozessen, um Cross-
Contamination zu vermeiden. Sie benutzt beim Betreten oder Verlassen der einzelnen
Reinraumzonen und der dazugehérigen unterschiedlichen Reinrdume (gemif§ Zonenkonzept) die
jeweiligen Schleusen und befolgt die dabei geltenden Vorschriften der Personalhygiene. Abhingig
von der Art der betrieblich hergestellten Arzneimittel (feste, halbfeste, fliissige oder sterile
Arzneiformen) und den zugehorigen pharmatechnologischen Prozessen bedient und iiberwacht
die Fachkraft nach dem Anfahren der Produktion die betriebsspezifischen Apparate, Maschinen
und Produktionsanlagen und stellt einen sicheren und storungsfreien Betrieb sicher.

Weiters bedient und Gberwacht sie Apparate und Maschinen fiir die Verpackung und sachgerechte
Lagerung der hergestellten Produkte. Sie erkennt Storungen an Apparaten, Maschinen und
Produktionsanlagen und leitet entsprechende Malnahmen zu deren Behebung ein. Die Fachkraft
bedient und tiberwacht Einrichtungen der Automatisierung und nutzt die dazu benoétigten
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Sensoren und Messgerite zur Messung von Zustandsgrofen in Produktionsanlagen (zB
Temperatur, Druck, Durchfluss, Fiillstand, pH-Wert usw.) sowie die Gerite zur Erfassung,
Verarbeitung, Ubertragung und Anzeige der Messwerte, um die Pharmaproduktion automatisiert
zu betreiben. Dariiber hinaus steuert und iberwacht sie Produktionsanlagen mithilfe des
betriebsspezifischen Prozessleitsystems unter Nutzung der verschiedenen Méglichkeiten zur
Regelung und Uberwachung des Produktionsprozesses sowie zum Sicherstellen der
Produktqualitit. Die Fachkraft protokolliert unterschiedliche Betriebsdaten, wie
Betriebszustandsgroffen und Prozessaufzeichnungen nach betrieblichen Vorgaben und prift sie
auf Vollstindigkeit und Richtigkeit.

Dartiber hinaus nutzt die Fachkraft die im Betrieb vorgesehenen Methoden zur kontinuierlichen
Verbesserung, um Optimierungsmoglichkeiten aufzuzeigen.

3. Qualitaitsmanagement

Die Fachkraft im Lehrberuf Pharmatechnologie fiihrt laut betriebsinternen Vorschriften
wiederkehrende, produktspezifische Inprozesskontrollen zur Qualititspriifung durch. Sie
entnimmt Proben, bereitet sie vor und fihrt grundlegende labortechnische Arbeiten durch. Dazu
zahlen die Analyse von vorgegebenen physikalischen und chemischen GrofSen wie zB Viskositat
und Dichte sowie optische Kontrollen. Die Fachkraft vermeidet dabei Unsicherheiten und dufere
Einflisse sowie andere etwaige Fehlerquellen.

Sie dokumentiert alle auftretenden Abweichungen von Vorschriften (Standard Operating
Procedures (SOPs), Chargendokumente wie Herstellanweisung, In-Process Controls (IPCs),
Verpackungsanweisung, Prifanweisung, Reinigungs-Anweisungen usw.) im gesamten
Produktionsprozess in den dazugehdrigen Protokollen, informiert unverziiglich den/die

zustandigen Vorgesetzte/n und wirkt beim Abweichungsmanagement mit.

Fachibergreifende Kompetenzbereiche: Zur Erfullung dieser fachlichen Aufgaben setzt die Fachkraft
Pharmatechnologie folgende fachubergreifende Kompetenzen ein.

1. Arbeiten im betrieblichen und beruflichen Umfeld

Im Rahmen des betrieblichen Leistungsspektrums fithrt die Fachkraft ihre Aufgaben effizient aus
und bertcksichtigt dabei betriebswirtschaftliche Zusammenhinge. Sie agiert innerhalb der
betrieblichen Aufbau- und Ablauforganisation selbst-, sozial- und methodenkompetent und
bearbeitet die ihr Gibertragenen Aufgaben 16sungsorientiert sowie situationsgerecht auf Basis ihres
Verstindnisses fiir Intrapreneurship. Dariiber hinaus kommuniziert sie zielgruppenorientiert,
berufsadiquat auch auf Englisch, und agiert kundenorientiert.

2. Qualititsorientiertes, sicheres und nachhaltiges Arbeiten

Die Fachkraft wendet die Grundsitze des betrieblichen Qualitdtsmanagements an und bringt sich
in die Weiterentwicklung der betrieblichen Standards ein. Sie reflektiert ihr eigenes Vorgehen
und nutzt die daraus gewonnenen Erkenntnisse in ihrem Aufgabenbereich. Die Fachkraft
beachtet die rechtlichen und betrieblichen Regelungen fiir ihre personliche Sicherheit und
Gesundheit am Arbeitsplatz. Bei Unfillen und Verletzungen handelt sie situationsgerecht.
Darliber hinaus agiert die Fachkraft nachhaltig und ressourcenschonend.

3. Digitales Arbeiten

Die Fachkraft wihlt im Rahmen der rechtlichen und betrieblichen Vorgaben fiir ihre
auszufithrenden Aufgaben die am besten geeignete/n digitalen Gerite, betriebliche Software und
digitalen Kommunikationsformen aus und nutzt diese effizient. Sie beschafft auf digitalem Weg
die fiir die Aufgabenbearbeitung erforderlichen betriebsinternen und -externen Informationen.
Die Fachkraft agiert auf Basis ihrer digitalen Kompetenz zielgerichtet und verantwortungsbewusst.
Dazu zahlt vor allem der sensible und sichere Umgang mit Daten unter Berticksichtigung der
betrieblichen und rechtlichen Vorgaben (zB Verordnung (EU) 2016/679 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur

Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG — Datenschutz-Grundverordnung).
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Berufsbild

Zum Erwerb der im Berufsprofil angefihrten beruflichen Kompetenzen wird das folgende Berufshild in Form von
Ausbildungszielen festgelegt.
Das Berufsbild gliedert sich in fachiibergreifende und fachliche Kompetenzbereiche.

Die fachlichen Kompetenzbereiche sind nach Lehrjahren gegliedert. Um die in den fachlichen Kompetenzbereichen
angefiihrten Ausbildungsziele zu erreichen, sind die dazu notwendigen Ausbildungsinhalte spétestens bis zum Ende
des jeweilig angefiihrten Lehrjahres zu vermitteln.

Die Ausbildungsinhalte der fachiibergreifenden Kompetenzbereiche sind wahrend der gesamten Lehrzeit zu
beriicksichtigen und zu vermitteln.

Fachubergreifende Kompetenzbereiche:
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
Zutrittsberechtigung, Reinraumzonen, Hygienezonen usw.).

1.1.2 einen Uberblick tber die wesentlichen Aufgaben und die Zusammenhinge der
verschiedenen Bereiche des Lehrbetriebs sowie die betrieblichen Prozesse geben (zB
Warenfluss).

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 Zustindigkeiten von einzelnen Bereichen und
Personen benennen.

1.2.3 Faktoren erklaren, die den betrieblichen Erfolg beeinflussen (zB Standort, Zielgruppen,
Kostenbewusstsein).

1.3 Ziel und Inhalte der Ausbildung sowie Weiterbildungsméglichkeiten

Die auszubildende Person kann

1.3.1 den Ablauf ihrer Ausbildung im Lehrbetrieb erklaren (zB Inhalte, Ausbildungsfortschritt,
Ausbildungsplan).

1.3.2 Grundlagen der Lehrlingsausbildung erkliren (zB Ausbildung im Lehrbetrieb und in der
Berufs- schule).

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 erfillen.

1.4.2 Arbeitsgrundsitze wie Sorgfalt, Zuverlissigkeit, Verantwortungsbewusstsein, Piinktlichkeit
etc. einhalten und sich mit ihren Aufgaben im Lehrbetrieb identifizieren.

1.4.3 sich nach den innerbetrieblichen Vorgaben verhalten.
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1.4.4 die Abrechnung zu ihrem Lehrlingseinkommen interpretieren (zB Bruttobezug,
Nettobezug, Lohnsteuer und Sozialversicherungsbeitrage).

1.4.5 einen grundlegenden Uberblick tber die die fiir sie relevanten Bestimmungen des Kinder-
und Jugendlichen-Beschaftigungsgesetzes 1987 (KJBG) (minderjahrige Lehrlinge) bzw. des
Arbeitszeitgesetzes (AZG) und Arbeitsruhegesetzes (ARG) (erwachsene Lehrlinge) und des
Gleichbehandlungsgesetzes (GIBG) geben.

1.5 Selbstorganisierte, l6sungsorientierte und situationsgerechte Aufgabenbearbeitung

Die auszubildende Person kann

1.5.1 ihre Aufgaben selbst organisieren und sie nach Priorititen reihen.

1.5.2 den Zeitaufwand fiir ihre Aufgaben abschitzen und diese zeitgerecht durchfiithren (zB fir
ihren effizienten Arbeitsablauf sorgen).

1.5.3 die eigene Tatigkeit reflektieren und gegebenenfalls Optimierungsvorschlige fiir ihre
Tatigkeit einbringen.

1.5.4 Aufgaben, die von anderen fachkundigen Personen bzw. Gewerken (zB zertifizierte
Fachkrifte) ibernommen werden mussen, identifizieren.

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

1.5.6 Losungen fiir 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
innerbetrieblicher Vorgaben selbststindig beschaffen.

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

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

1.6.1 die Grundsitze unternehmerischen Denkens bei ihren Aufgaben beriicksichtigen und
kostenbewusst handeln.

1.6.2 Auswirkungen auf den Betriebserfolg und auf Verbraucher/innen, die zB durch
Stillstandzeiten auf Grund von Anlagenausfillen oder Umristarbeiten, Verfiigbarkeit von
Rohstoffen oder Personalausfall auftreten, in Grundzigen nachvollziehen.

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

1.7 Zielgruppengerechte Kommunikation und zielgruppengerechtes Agieren

Die auszubildende Person kann

1.7.1 mit verschiedenen inner- und auferbetrieblichen Zielgruppen (wie zB Ausbilder/innen,
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Fihrungskraften, Kollegen/innen, Lieferanten/innen), auch unter Beriicksichtigung von
Menschen mit Behinderungen, kommunizieren und sich dabei betriebsadaquat verhalten.

1.7.2 mit Diversititen umgehen, Gender-Equality und ethische Werthaltungen beriicksichtigen.

1.7.3 ihre Anliegen verstindlich vorbringen und der jeweiligen Situation angemessen auftreten,
im Bewusstsein, dass sie als Mitarbeiter/in des Lehrbetriebs wahrgenommen wird.

1.7.4 Englisch berufsadiquat und betriebsspezifisch anwenden (zB englische Dokumente
interpretieren, aus englischsprachigen Datenblattern Informationen entnehmen, einfache
Gespriche fihren).

2. Kompetenzbereich: Qualititsorientiertes, sicheres und nachhaltiges Arbeiten

2.1 Betriebliches Qualititsmanagement

Die auszubildende Person kann

2.1.1 betriebliche Qualititsvorgaben in ihrem Aufgabenbereich umsetzen.

2.1.2 am innerbetrieblichen Verbesserungsprozess mitwirken (zB Sicherheit, Effizienz, Qualitit).

2.2 Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz

Die auszubildende Person kann

2.2.1 Betriebs- und Hilfsmittel sicher und sachgerecht einsetzen.

2.2.2 die Funktionstiichtigkeit und Sicherheit von Handwerkzeugen sowie handgefiihrten
Maschinen im eigenen Tatigkeitsbereich beurteilen, Beschadigungen erkennen und
weiterfiihrende Mafnahmen setzen (melden, einfache Beschidigungen in Stand setzen bzw.
beschidigte Handwerkzeuge sowie handgefiihrte Maschinen austauschen).

2.2.3 rechtliche und betriebliche Sicherheitsvorschriften einhalten, basierend auf dem
Verstindnis der Wichtigkeit dieser Vorschriften zum Schutz des Lebens und der Gesundheit
(insbesondere in Bezug auf die personliche Schutzausriistung) und zur Vermeidung von
Produktionsausfillen.

2.2.4 die personliche Schutzausriistung (PSA) (zB Schutzbrille, Atemschutz) sowie alle anderen
erforderlichen Sicherheitsmaffnahmen im Umgang mit pharmatechnologischen Apparaten,
Maschinen und Produktionsanlagen anwenden.

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

2.2.6 berufsbezogene Gefahren (welche zB von den Anlagen und der Energieversorgung
ausgehen, Leckagen in Rohrleitungen und Behiltern, Gefahren beim Umgang mit Gasen)
in ihrem Arbeitsbereich erkennen und sich entsprechend den ArbeitnehmerInnenschutz-
und Brandschutzvorgaben verhalten.

2.2.7 fur Ordnung und Sauberkeit in ihrem Arbeitsbereich sorgen.

2.2.8 sich im Notfall richtig verhalten und bei Unfillen geeignete MaSnahmen ergreifen (zB Hilfe
holen, Notrufnummer wahlen, Ersthelfer/innen verstindigen).

2.2.9 die Grundlagen des ergonomischen Arbeitens anwenden (zB richtiges Heben und Tragen).

2.3 Nachbhaltiges und ressourcenschonendes Handeln

Die auszubildende Person kann

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

2.3.3 Abfall vermeiden und die Milltrennung, -verwertung und -entsorgung (zB
Produktionsabfille) nach rechtlichen und betrieblichen Vorgaben umsetzen.

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

2.3.5 energiesparend arbeiten und Ressourcen sparsam und nachhaltig einsetzen.

3. Kompetenzbereich: Digitales Arbeiten
(Diese Berufsbildpositionen schliefSen entsprechende analoge Anwendungen mit ein)

3.1 Datensicherheit und Datenschutz

Die auszubildende Person kann

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

3.1.2 Gefahren und Risiken auf verschiedenen Endgeriten (zB PC, Smartphone, Tablet) erkennen
(zB Phishing-E-Mails, Viren).

3.1.3 Malnahmen unter Einhaltung der betrieblichen Vorgaben ergreifen, um Daten, Dateien,
Gerite und Anwendungen vor Fremdzugriff zu schitzen (zB sorgsamer Umgang mit
Software, Hard-ware, Passwortern).

3.1.4 betriebliche Systeme anwenden, um Daten angemessen (zB Schutz vor Verlust,
Beschadigung, Manipulation, Sicherstellung der Lesbarkeit tiber gesamten vorgeschriebenen
Archivierungszeit-raum, manipulationssicheres Aufzeichnen aller Aktionen im System) zu
archivieren.

3.2 Software und weitere digitale Anwendungen

Die auszubildende Person kann

3.2.1 unterschiedliche innerbetriebliche Software oder digitale Tools, zB zur Dokumentation,
Textverarbeitung, Tabellenkalkulation, Prasentationserstellung (zB bei Kleinprojekten) und
Kommunikation sowie weitere digitale Anwendungen kompetent verwenden (zB zur
Erstellung von Betriebsprotokollen, bei der Nutzung von Prozessleitsystemen).

3.2.2 sich in der innerbetrieblichen Datei- bzw. Ablagestruktur zurechtfinden (zB gespeicherte
Dateien finden).

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

3.2.4 sich an die betrieblichen Vorgaben zur Datenanwendung und Datenspeicherung halten.

3.2.5 Ordner und Dateien unter Einhaltung der betrieblichen Vorgaben teilen (zB unter Nutzung
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, Telefon,
Intranet, Social Media) und anforderungsbezogen auswahlen.

3.3.2 verantwortungsbewusst und unter Einhaltung der betrieblichen Vorgaben in sozialen
Netzwerken agieren.
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3.4 Informationssuche und -beschaffung

Die auszubildende Person kann

3.4.1 Suchmaschinen fur 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.

Fachliche Kompetenzbereiche:

4. Kompetenzbereich: Pharmatechnologische Grundlagen und Good Manufacturing Practice

4.1 Pharmatechnologische Grundlagen

Lehrjahr
1. | 2. | 3. | 4.

Die auszubildende Person kann

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

4.1.2 die betriebsspezifischen pharmazeutischen Roh-, Hilfs- und Wirkstoffe
hinsichtlich ihrer Eigenschaften und Verwendungsmoglichkeiten in X | X | x| X
Bezug auf die im Betrieb hergestellten Produkte beschreiben.

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

handhaben.

4.1.4 in Gesprichen Begriffe der Pharmatechnologie zB Galenik,
Arzneimittelentwicklung (Lifecycle), Patentierung,

Zulassungsprozedere, Arzneimittel-forschung, klinische Studien, L
Pharmakovigilanz, Generika, Biosimilars fachlich richtig verwenden.

4.1.5 die Malnahmen zum Erreichen der Filschungssicherheit (digitale
Sicherheitssysteme, Track und Trace-Systeme usw.) fiir die betrieblichen < | x

Produkte sowie deren Auswirkungen auf die Verpackungsgestaltung
erkliren.

4.1.6 neue technologische Trends in der Pharmatechnologie wie zB 3D-
Druck in der Tablettenherstellung, smarte Verpackungen mit Near X
Field Communication (NFC) oder integrierten Displays beschreiben.

4.2 Good Manufacturing Practice

Lehrjahr
1. 1 2. 3. | 4

Die auszubildende Person kann

4.2.1 die Richtlinien der ,,Guten Herstellungspraxis“ (cGMP,
Qualitdtssicherung der Produktionsablaufe und -umgebung in der
Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen) im eigenen
Tatigkeitsbereich umsetzen und abschitzen, welche Auswirkungen
Qualititsabweichungen auf die Gesundheit der Verbraucher/innen
haben kénnen.

4.2.2 die Anforderungen der zustindigen Behorden (zB Osterreichische X | X
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Agentur fir Gesundheit und Ernidhrungssicherheit GmbH AGES, U.S.
Food and Drug Administration FDA) an die Gewahrleistung der
Produktqualitit beschreiben und bei Behordenbesuchen adaquat
agieren.

4.2.3 die Elemente (zB Dokumente, Prozesse) eines GMP-gerechten
Qualititsmanagementsystems (QMS) wie zB Dokumentenmanagement
(SOPs, Log-bucher, Formblatter, Aufzeichnungen, Pléne,
Herstellprotokolle/Batch-Record usw.), Abweichungsmanagement

(ungeplante und/oder unvorhergesehene Ereignisse),

Anderungsmanagement (Changemanagement), Qualifizierung von X | X | X | X

Ausristung (Anlagen, Gerate, Gebaude und Raumlichkeiten),

Validierung von Prozessen und Methoden, Schulung von

Mitarbeitern/innen, Risikomanagement und interne/externe Audits im

Rahmen ihrer Titigkeiten (Kompetenzbereich 5 und 6) anwenden,

umsetzen, befolgen bzw. dabei mitwirken.

4.2.4 alle fur ihre Tatigkeiten (Kompetenzbereich 5 und 6) notwendigen
Dokumente zB Chargendokumente — Herstellanweisung,
Herstellprotokoll/Batch- Record (inklusive IPC),
Verpackungsanweisung und -protokoll, Prifanweisung und -protokoll, | x | x | x | X
Checklisten fiir Line Clearance, Reinigungs-Anweisungen usw. nach
den GMP-Anforderungen ausfiillen und Protokolle GMP-gerecht
fihren.

4.2.5 die Bedeutung einer Prozessvalidierung samt Methodenvalidierung,
Reinigungsvalidierung und Verpackungsvalidierung sowie der
Qualifizierung der Apparate, Maschinen, Produktionsanlagen (zB
Mediafill) und des Personals anhand der betrieblichen Prozesse und
Ausstattungen erldutern sowie bei unterschiedlichen Validierungen und
Qualifizierungen mitwirken.

4.2.6 produktionsbezogene Daten (in Papierform oder elektronisch) erstellen
und fiir deren Datenintegritit (Vollstandigkeit, Richtigkeit, X | X | X | X
Nachvollziehbarkeit/Zuordenbarkeit, Aktualitit, Lesbarkeit) sorgen.

4.2.7 die betrieblichen Abliufe und Maffnahmen beim Umgang mit
Reklamationen beschreiben.

5. Kompetenzbereich: Pharmatechnologische Prozesse

5.1 Verfahrenstechnik

Lehrjahr
1. 1 2.3 | 4

Die auszubildende Person kann

5.1.1 unterschiedliche Werkstoffe (Metalle, Kunststoffe, Glas, Keramik usw.)
hinsichtlich deren Anwendung in der pharmatechnologischen
Verfahrens-technik im Hinblick auf Oberflichengiite und X | X
Materialkompatibilitit (zB Vermeidung von Reaktionsaktivierungen,
Reinigbarkeit, Keimbildungen) beschreiben.

5.1.2 technische Unterlagen (Grundflie€schemen, Verfahrensfliefschemen,
Rohrleitungs- und Instrumentenfliefschemen, Symbole in
Fliefschemata usw.) lesen, daraus bendtigte Informationen entnehmen
und bei der Arbeit berticksichtigen.
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5.1.3 grundlegende berufsspezifische Berechnungen zB

Rezepturberechnungen durchfiihren. B
5.1.4 den Aufbau und die Funktion von grundlegenden
verfahrenstechnischen Einrichtungen zB Rohrleitungen, < | x

Absperrorgane, Pumpen, Motoren, Filter und Filtermaterialien usw.
erlautern und diese in der Produktionsanlage be- dienen.

5.1.5 Storungen an betriebsspezifischen Apparaten, Maschinen und
Produktions-anlagen (auch friihzeitig) erkennen und entsprechende
Mafnahmen einleiten (zB an zustindige Personen melden oder mittels
einfacher Montage- und Demontagearbeiten beseitigen).

5.1.6 den Einsatz sowie die Anforderungen an die unterschiedlichen
betrieblichen Energietrager und Medien (zB Brennstoffe, Gase, Strom,
Wasserarten, Wasserqualititen, Wasserdampf, KithImittel) und
Sicherheitsmafinahmen beschreiben.

5.1.7 beim Anwenden unterschiedlicher betrieblicher Energietriger und
Medien zB beim Probenehmen, Heizen, Kithlen, Sterilisieren die X | X
Sicherheitsmafs- nahmen einhalten.

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

5.1.9 die grundlegenden Logistikprozesse des eigenen Betriebes von der
Materialbeschaffung, Materiallagerung (first in/first out) und internen
Material-fluss (Sicherstellen, dass es zu keiner Untermischung oder X | x
Verwechslung kommt) bis zur Produktauslieferung beschreiben und
deren Einfluss auf die eigenen Tatigkeiten erlautern.

5.1.10 den betriebsspezifischen Umgang mit Betriebsdaten (Auftragsdaten,
Maschinendaten, Prozessdaten) tiber die IT-Netze oder Cloudlésungen X | X
(Daten-tibertragung, Datenspeicherung) in Grundzigen erldutern.

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

5.1.12 die Moglichkeiten und Einsatzbereiche der Automatisierungstechnik in
Bezug auf Assistenzsysteme wie zB Roboter, Datenbrillen, X
Manipulations- und Transportsysteme erkliren.

5.1.13 die im Betrieb vorgesehenen Methoden zur kontinuierlichen
Verbesserung (zB der Qualitat, Effizienz, Maschinensicherheit, Prozesse,
Ergonomie, Ristzeiten, Verfligbarkeit der Maschinen,
Abfallminimierung, Ressourceneffizienz, Stofffluss, Nachhaltigkeit,
ganzheitliches Fertigungssystem) nutzen, um
Optimierungsmoglichkeiten aufzuzeigen.

5.2 Zonenkonzept und Reinrdume

Lehrjahr

Die auszubildende Person kann
L]2 |3 |4
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5.2.1 das betriebliche Zonenkonzept samt den dazugehorigen
Reinraumklassen und deren Anforderungen an Raume (riumlich
voneinander getrennte Personal- und Materialschleusen, X | X
Druckdifferenzen usw.) und Personal und deren Unterschiede
erldutern.

5.2.2 die Vorschriften (insbesondere beim Ein- und Ausschleusen von
Personen und Material, Personalhygiene) der einzelnen X | X | X | X
Reinraumklassen A, B, C und D beachten und einhalten.

5.2.3 die Notwendigkeit des laufenden Reinraummonitorings durch
Luftkeimzahlbestimmungen, mikrobiologisches Monitoring (zB
Abklatschtests), Raumtemperatur- und Luftfeuchtemessung fir die X | X
betriebsspezifische Produktion und der Auswirkungen moglicher
Abweichungen von den Normwerten erkennen.

5.3 Durchfiihren von pharmatechnologischen Prozessen

Lehrjahr
1. 1213 | 4

Die auszubildende Person kann

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

5.3.2 die Produktionsschritte fiir die Herstellung von betriebsspezifischen xx X KX
Halb- fertig- und Fertigprodukten mit den dazu notwendigen
Apparaten, Maschi-nen und Produktionsanlagen samt deren
Funktionsweise und Bedienung er- lautern.

5.3.3 die unterschiedlichen Verunreinigungen erkennen und die Wahl des X |x X
geeigneten Reinigungsprozesses (Reinigung, Desinfektion, Sterilisation)
tir Ausriistung, Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen
abhingig von Art der Verschmutzung sowie die geeigneten
Probenahmeverfahren fiir die nachfolgende Analytik (zB mittels
Bioindikatoren, Endotoxinbestimmung) beschreiben und die
Auswirkungen fehlerhafter Reinigung erklaren.

5.3.4 betriebsspezifische Ausristung, Apparate, Maschinen und X |x X
Produktionsanlagen mit geeigneten Reinigungsprozessen (zB Cleaning
in Place CIP, Sterilisation in Place SIP) reinigen, um Cross-
Contamination zu vermeiden.

5.3.5 betriebsspezifische Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen fir X X
Produktionsumstellungen umristen zB bei einem Formatwechsel.

5.3.6 die betriebsspezifischen Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen X X
fir besondere Maflnahmen (zB Maintenance) herunterfahren sowie
wieder hoch- fahren.

5.3.7 den sicheren und stérungstreien Betrieb der betriebsspezifischen X |x
Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen tberwachen und im
Storungsfall zu- stindige Personen informieren.

5.3.8 den sicheren und stérungsfreien Betrieb der betriebsspezifischen X X
Apparate, Maschinen und Produktionsanlagen iiberwachen und
sicherstellen.
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5.3.9 die Grundlagen der Elektrotechnik und Automatisierungstechnik sowie X |x X
die Funktion der dazu notwendigen Gerite wie Sensoren und
Messgerite zur Messung von Zustandsgroffen in Produktionsanlagen
(zB Temperatur, Druck, Durchfluss, Fullstand, pH-Wert usw.), sowie
die Erfassung, Verarbeitung, Ubertragung und Anzeige der Messwerte
(zB an einem Prozessleitsystem) erlautern.

5.3.10 das betriebsspezifische Prozessleitsystem unter Nutzung verschiedener X X
Moglichkeiten (zB Bildschirmdarstellungen, Datenmanagement,
Eingriffs-moglichkeiten) zur Regelung und Uberwachung des
Produktionsprozesses sowie zum Sicherstellen der Produktqualitit
bedienen.

5.4 Verpackung und Lagerung

Lehrjahr
Die auszubildende Person kann

5.4.1 die besonderen Anforderungen nach der Abfiillung von sterilen
Arzneimitteln zB optische Kontrolle (Sichtung) zur Feststellung von zB X | X
Verunreinigungen, Beschadigungen, Unregelmifigkeiten, beschreiben.

5.4.2 die grundlegenden Verfahrensschritte fiir die Verpackung und
sachgerechte Lagerung von festen, halbfesten, fliissigen sowie sterilen X | X | X
Arzneiformen erlautern.

5.4.3 die Grundlagen der Packmittelentwicklung, Packmittelgestaltung,
Packmittelbedruckung (Name des Produkts, Wirkung, Dosierung,
mogliche Allergichinweise, Zusammensetzung, Lagerung),
Packmittelkontrolle und Packmitteleigenschaften und die Anwendung
dieser Grundlagen bei der Verpackung der betriebsspezifischen
Produkte erlautern.

5.4.4 die Verfahrensschritte mit den dazu notwendigen Apparaten und
Maschinen und deren Funktionsweise und Bedienung fiir die
Verpackung und anschliefenden sachgerechte (zB Temperatur,
Luftfeuchtigkeit) Lagerung der betriebsspezifischen Produkte erldutern.

5.4.5 den sicheren und stérungsfreien Betrieb der betriebsspezifischen
Apparate und Maschinen fir die Verpackung und anschieende
sachgerechte Lagerung der betriebsspezifischen Produkte sicherstellen
und tberwachen.

6. Kompetenzbereich: Qualititsmanagement

6.1 Inprozesskontrolle IPC

Lehrjahr

Die auszubildende Person kann
1. | 2. | 3. | 4.

6.1.1 grundlegende labortechnische Arbeiten wie zB Wiegen, Messen von

Volumen, Herstellen von Losungen durchfiihren. L

6.1.2 gemif den betrieblichen Vorschriften Proben nehmen und feststellen,
ob die jeweilige Probe den Anforderungen (zB Zustand, Menge, X | X
Verpackung, Beschriftung) entspricht.

6.1.3 Proben identifizieren und gemaf den betrieblichen Vorgaben mit X | X
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Oberosterreich

Identifikationscodes beschriften.

6.1.4 die betrieblichen Prifmittel fir die Durchfithrung von
Inprozesskontrollen (zB zur Ermittlung von Viskositit, Fullstand,
Dichte, pH-Wert, Sauerstoff-gehalt, Leitfahigkeit, Tabletten-
Abmessungen, Zerfallszeit) anwenden und Priifprozesse abarbeiten.

6.1.5 die berufsspezifischen physikalischen und chemischen Grundlagen bei
der Durchfithrung von Inprozesskontrollen anwenden.

6.1.6 bei Inprozesskontrollen Unsicherheiten und dufSere Einflisse sowie
andere etwaige Fehlerquellen (zB Ablesefehler, Anzeigefehler,
Kalibrierungsfehler, Sekundirkontamination 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, Prifanweisung, Reinigungs-Anweisungen
usw.) entsprechen, in den dazu- gehorigen Protokollen dokumentieren
und sofort den zustindigen Vorgesetzten informieren.

6.2.2 mogliche weitere Schritte beim Bearbeiten von Abweichungen durch
die zustindigen Personen (zB Dokumentieren, Erfassen, Bewerten der
Kritika- litdt (Minor, Major und Critical), Untersuchen, Beurteilen,
Einleiten von Maffnahmen, Corrective and Preventive Actions (CAPA),
Nachschulungen, Erstellen eines Abweichungsberichtes) erlautern.

6.2.3 beim Bearbeiten von Abweichungen mitwirken.

6.2.4 die Vorgehensweise bei geplanten Anderungen an Prozessen, Verfahren
oder Ausriistung (Change) beschreiben, insbesondere die
Risikoabschitzung (Durchfithrung, Begriindung, Planung,
Genehmigung durch die Qualititssicherung, Umsetzung und
Dokumentation).

Bei der Vermittlung samtlicher Berufsbildpositionen ist den Bestimmungen des Kinder- und Jugendlichen-
Beschéftigungsgesetzes 1987 (KIBG), BGBI. Nr. 599/1987, in der jeweils geltenden Fassung, und der VVerordnung
Uber Beschaftigungsverbote und -beschréankungen fiir Jugendliche (KJIBG-VO), BGBI. Il Nr. 436/1998, in der

jeweils geltenden Fassung, zu entsprechen.
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