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Hinweise fur den Benutzer

Warum dieses Themenheft geschrieben wurde

Das Themenheft dient zur Vorbereitung auf die mindliche Lehrabschlusspriifung.

Bei der Priifung werden dem Kandidaten Problemstellungen aus der betrieblichen Praxis geschil-
dert.

Aufbau des Themenheftes

Das Themenheft beinhaltet die Hauptthemen , aus denen der Priufer die Problemstellungen fir den
Lehrling entwickelt.

Bei den einzelnen Themen werden Unterthemen angegeben. Diese geben stichwortartige Hinwei-
se auf die wesentlichen Inhalte eines Hauptthemas.

Beispielhafte Problemstellungen  geben einen Uberblick iiber mégliche Fragestellungen bei der
mundlichen Prifung.

Die Gliederung des Themenheftes entspricht dem Aufbau der Prifung.

Arbeiten mit dem Themenheft

Das Themenheft beinhaltet alle fur die Prufung relevanten Stoffgebiete . Der Priifungskandidat
kann sich einen Uberblick tiber die wesentlichen Themen (Hauptthemen ) des Fachgespraches ver-
schaffen.

Anhand der Unterthemen kann man erkennen, welche Bereiche fir das jeweilige Thema wichtig sind.

Fur den Prifer bietet das Themenheft die Vorlage fir die Gestaltung der mindlichen Prifung (des
Fachgespraches). Prinzipiell gilt: Aus jedem Prifungsgebiet werden vom Prifer mehrere Themen-
bereiche ausgewahlt.

Da jeder Lehrling Aufgabenstellungen aus jedem Prifungsgebiet zu l6sen hat, ist das Durch-
arbeiten des ganzen Themenheftes notwendige Voraussetzung fur das Bestehen der Lehrab-
schlussprifung

Der Kandidat hat Losungsvorschlage fur die geschilderten Probleme zu entwickeln. Neben einem
fundierten Fachwissen sind vor allem die Fahigkeit zu selbstédndigem Arbeiten und das Erkennen
von betrieblichen Abldufen und Zusammenhéngen fir die Bewadltigung der gestellten Aufgaben
entscheidend.
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1 Allgemeines

1.1 Berufsprofil

§ 2. Durch die Berufsausbildung im Lehrbetrieb und in der Berufsschule soll der im Lehrberuf
Pharmatechnologie ausgebildete Lehrling beféhigt werden, die nachfolgenden Téatigkeiten
fachgerecht, selbstandig und eigenverantwortlich ausfiihren zu kénnen:

1.

Inhalt

Rezepturgemales Auswahlen und Uberpriifen der erforderlichen Roh- und Hilfsstoffe
sowie sonstiger erforderlicher Materialien,

Rechnergestitztes Prozessuberwachen von Produktionsprozessen zur Herstellung
von Arzneimitteln inklusive Abflll- und Verpackungsprozessen,

Vornehmen erforderlicher Prozessoptimierungen wahrend der Produktion sowie Er-
fassen technischer Daten wahrend des Produktionsverlaufes,

Durchfiihren von Prozesskontrollen unter Einhaltung von erforderlichen GMP-
Malnahmen (Gute Herstellungspraxis) und Qualitatsmanagementsystemen,

Ausfihren von Reinigungs-, Prozess- und Verpackungsvalidierungen,

Dokumentieren samtlicher produktionsrelevanter Daten sowie deren Uberpriifung auf
Vollstandigkeit und Richtigkeit,

Ausfihren der Arbeiten unter Berlcksichtigung der einschlagigen Sicherheitsvor-
schriften, Normen und Umweltstandards.

1.2 Das Fachgesprach

Ausgangspunkt fur das Fachgespréch soll die praktische Téatigkeit des Lehrlings sein. In ei-
nem ,lebendigen* Prifungsgesprdch hat die gesamte Prifungskommission die fachliche
Eignung des Kandidaten festzustellen.

Dazu sind auch Materialproben, Werkzeuge, Demonstrationsobjekte oder Schautafeln zu
verwenden. Fragen uber einschlagige Sicherheitsvorschriften, Schutzmaf3nahmen und Un-
fallverhitung sind mit einzubeziehen.

Dauer

Das Fachgesprach soll fur jeden Prifling 20 Minuten dauern. Eine Verlangerung um héchs-
tens zehn Minuten hat im Einzelfall zu erfolgen, wenn der Prifungskommission ansonsten
eine zweifelsfreie Bewertung der Leistung des Priflings nicht mdglich ist.
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2 Themenliste

2.1 Arbeiten mit der Themenliste
Wie kénnen Sie mit der Themenliste arbeiten?

Die Prufung lauft nicht nach einem vorgegebenen ,Frage-Antwort-Muster” ab. Sie finden in
der Themenliste daher auch keine ausformulierten Fragen mit Antworten. Bei der Prifung
werden lhnen Problemstellungen aus der betrieblichen Praxis geschildert.

Sie haben Lésungsvorschlage fir die geschilderten Probleme zu entwickeln. Neben einem
fundierten Fachwissen sind vor allem die Fahigkeit zu selbstdndigem Arbeiten und das
Erkennen von betrieblichen Ablaufen und Zusammenhangen fir die Bewéltigung der ge-
stellten Aufgaben entscheidend.

Die Themenliste beinhaltet die Prifungsgebiete mit den dazugehérigen Hauptthemen , aus
denen der Prifer die Problemstellungen fiir Sie entwickelt. Bei den einzelnen Hauptthemen
werden Unterthemen angegeben. Diese geben stichwortartig Hinweise  auf die wesentli-
chen Inhalte eines Hauptthemas.

Prifungsgebiete:
¢ Chemie und Physik
* Gesetze, Normen und Richtlinien
¢ Pharmatechnologie
+ Rohstoffkunde
* Arbeitssicherheit und Umweltschutz

Arbeiten Sie die einzelnen Themen durch:

Was weil} ich zu dem angefihrten Thema und zu den aufgelisteten Unterthemen?
Was steht dartiber in meinen Berufsschulbiichern bzw. Unterlagen des Lehrbetriebs?
Wie lauft der Sachverhalt in meinem Lehrbetrieb praktisch ab?

Uberlegen Sie sich bei jedem einzelnen Thema einen konkreten Sachverhalt

Beachten Sie besonders:

Sie werden bei der Prifung nicht theoretisch  Gber die folgenden Themen gefragt, missen
natirlich aber Uber ein gefestigtes Hintergrundwissen  verfligen, um praktisch richtig
handeln zu kdnnen.

Die folgende Themenliste ist nur eine beispielhafte Aufzahlung. Fir eine ausreichende
Vorbereitung ziehen Sie auch lhre Berufsschulunterl agen und betrieblichen Ausbil-
dungsmaterialien heran!
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Prifungsgebiet
Hauptthema

Produktion von Ophtal-
mika

Produktion von sterilen
Arzneiformen

Pharmatechnologie

Pharmatechnologie
Unterthemen

Tropfen
Salben

Bader

- Arten

- Behaltnisse
- Prifungen

Begriffe
- Parenteralia, Injektabilia, Infusionen, Reinraum, Laminar Flow,
Aseptische Herstellung, Steril, Pyrogene

Wasser in der Pharmaproduktion

- Wasserqualitaten: Brauchwasser, Trinkwasser, Aqua purifica
te, HPW, WFI

- Herstellung von HPW und WEFI: Filtration, lonenaustausch,
Umkehrosmose, Entgasung, Elektrodeionisation, Ultrafiltration

- Qualitatsanforderungen an HPW und WFI: Spezifikationen,
Leitfahigkeit, TOC, Mikrobiologie

- Lagerung und Verteilung

Packmittel

- Definition Primarpackmittel, Sekundarpackmittel, Tertiarpack
mittel

- Anforderungen

- Spezifikationen

priméres Packmittel - Glas

- Definition, Eigenschaften, Produktion, Zusammensetzung,
Farbung, Zusatze, Hittenglas, Réhrenglas

- Arten (Gewindeflaschen, Ampullen, Karpulen, Spritzen)

- hydrolytische Klassen (Verwendung, Vergitung)

primares Packmittel — Gummistopfen
- Herstellung, Lieferantenzertifizierung
- Standard Compounds

- Teflonisierung

- Container Closure Test

priméres Packmittel — Bordelkappen
- Standards und Besonderheiten

Aseptisches Arbeiten

- Aufzeichnung von Eingriffen

- Media Fill (Erlaubte kontaminierte Einheiten)

- In Prozess Kontrolle bei Abfiillung und Verpackung

Reinraum

- Reinraumklassen

- Anforderungen (Partikel- und Mikrobiologische Grenzwerte)
- Risiken

- Monitoring (notwendige Parameter)

- Arbeitsvorgange in den jeweiligen Reinraumklassen

Parenteralien
- Arten und Anforderungen
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2.3 Prufungsordnung

Auszug aus der Prifungsordnung fir den Lehrberuf Ph armatechnologie (gesetzliche
Grundlage: BGBI Nr. 11 105/2008)

Gliederung

8§ 4. (1) Die Lehrabschlussprifung gliedert sich in eine theoretische und in eine prakti-
sche Prifung.

(2) Die theoretische Prifung umfasst die Gegenstadnde Fachkunde, Technologie und An-
gewandte Mathematik.

(3) Die theoretische Prufung entfallt, wenn der Prifungskandidat das Erreichen des
Lehrziels der letzten Klasse der fachlichen Berufsschule oder den erfolgreichen Abschluss
einer die Lehrzeit ersetzenden berufsbhildenden mittleren oder héheren Schule nachgewiesen
hat.

(4) Die praktische Prifung umfasst die Gegenstande Prifarbeit und Fachgesprach.

Theoretische Prifung
Allgemeine Bestimmungen

8 5. (1) Die theoretische Prifung hat schriftlich zu erfolgen. Sie kann auch in rechnerge-
stutzter Form erfolgen, wobei jedoch alle wesentlichen Schritte fir die Prifungskommission
nachvollziehbar sein mussen.

(2) Die theoretische Priifung ist grundsatzlich vor der praktischen Prifung abzuhalten.

(3) Die Aufgaben haben nach Umfang und Niveau dem Zweck der Lehrabschlussprifung
und den Anforderungen der Berufspraxis zu entsprechen. Sie sind den Prifungskandidaten
anlasslich der Aufgabenstellung getrennt zu erlautern.

(4) Die schriftlichen Arbeiten des Prifungskandidaten sind entsprechend zu kennzeich-
nen.

Fachkunde

8§ 6. (1) Die Prufung hat die stichwortartige Beantwortung von Aufgaben aus den
nachstehenden Bereichen zu umfassen:

1. Allgemeine, anorganische und organische Chemie,

2. Herstellen und Verpacken von Arzneimittel,

3. Qualitatsmanagement,

4. Pharmazeutische Dokumentation.

(2) Die Prufung kann auch in programmierter Form mit Fragebbdgen geprift werden. In
diesem Fall sind aus jedem Bereich sechs Aufgaben zu stellen.

(3) Die Aufgaben sind so zu stellen, dass sie in der Regel in 60 Minuten durchgefiihrt
werden kénnen.

(4) Die Priufung ist nach 80 Minuten zu beenden.
Technologie

§ 7. (1) Die Priufung hat die stichwortartige Beantwortung von Aufgaben aus sdmtlichen
nachstehenden Bereichen zu umfassen:

1. Pharmazeutische Verfahrenstechnik zur Herstellung von festen, flissigen, halbfesten

und sterilen Arzneistoffen,

2. Messtechnik und Stoffkonstanten,

3. Funktion und Anwendung diverser pharmazeutischer Gerate,

4. Verpackungstechnologien,

5. Lager und Lagerordnung.

(2) Die Prufung kann auch in programmierter Form mit Fragebtdgen geprift werden. In
diesem Fall sind aus jedem Bereich sechs Aufgaben zu stellen.

(3) Die Aufgaben sind so zu stellen, dass sie in der Regel in 60 Minuten durchgefiihrt
werden kénnen.

(4) Die Priufung ist nach 80 Minuten zu beenden.
Angewandte Mathematik

§ 8. (1) Die Priufung hat Aufgaben aus samtlichen nachstehenden Bereichen zu
umfassen:
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1. Pharmaspezifische Berechnungen,

2. Stoffkonstanten und deren Anwendungen,
3. Pharmazeutische Verfahrenstechnik,

4. Messtechnik,

5. Verpacken von Arzneimittel.

(2) Das Verwenden von Rechenbehelfen, Tabellen und Formeln ist zulassig.

(3) Die Aufgaben sind so zu stellen, dass sie in der Regel in 60 Minuten durchgefiihrt
werden kdénnen.

(4) Die Prufung ist nach 80 Minuten zu beenden.
Praktische Prifung
Prufarbeit

8 9. (1) Die Prufung ist nach Angabe der Prifungskommission in Form der Bearbeitung
eines betrieblichen Arbeitsauftrages durchzufuhren.

(2) Die Aufgabe hat sich auf die Durchfiihrung eines betrieblichen Arbeitsauftrages (aus
dem Bereich Arzneimittelherstellung unter Anwendung von Verfahrensschritten wie zB Gra-
nulieren, Tablettieren, Trocknen, Sieben, Abfillen, Verpacken) unter Einschluss von Arbeits-
planung, MaRRnahmen zur Sicherheit und zum Gesundheitsschutz bei der Arbeit, allenfalls er-
forderliche MalBhahmen zum Umweltschutz und MaRnahmen der Qualitatskontrolle zu er-
strecken. Die einzelnen Schritte bei der Ausfiihrung der Aufgabe sind handisch oder rech-
nergestitzt zu dokumentieren. Die Prifungskommission kann dem Prifling anlasslich der
Aufgabenstellung hieftr entsprechende Unterlagen zur Verfiigung stellen.

(3) Die Prufungskommission hat unter Bedachtnahme auf den Zweck der Lehrab-
schlussprifung und die Anforderungen der Berufspraxis jedem Prifling eine Aufgabe zu stel-
len, die in der Regel in sieben Stunden ausgefiihrt werden kann.

(4) Die Prufung ist nach acht Stunden zu beenden.

(5) Fur die Bewertung sind folgende Kriterien maf3gebend:

1. Fachgerechte Verwendung der Geréte, Apparate, Maschinen und Anlagen,
2. fachgerechtes Fihren der Arbeitsdokumente,

3. Ordnung und Sauberkeit der Durchfiihrung.

Fachgesprach
8 10. (1) Das Fachgesprach ist vor der gesamten Prifungskommission abzulegen.

(2) Das Fachgesprach hat sich aus der praktischen Téatigkeit heraus zu entwickeln. Hier-
bei ist unter Verwendung von Fachausdriicken das praktische Wissen des Priflings festzu-
stellen. Der Prifling hat fachbezogene Probleme und deren Lésungen darzustellen, die fur
den Auftrag relevanten fachlichen Hintergriinde aufzuzeigen und die Vorgehensweise bei der
Ausfihrung des Auftrags zu begrinden. Die Prifung ist in Form eines moglichst lebendigen
Gesprachs mit Gesprachsvorgabe durch Schilderung von Situationen und Problemen zu fih-
ren.

(3) Die Themenstellung hat dem Zweck der Lehrabschlusspriifung und den Anforderun-
gen der Berufspraxis des Prflings zu entsprechen. Hierbei sind Materialproben, Werkzeuge,
Demonstrationsobjekte oder Schautafeln heranzuziehen. Fragen Uber einschlagige Sicher-
heitsvorschriften, SchutzmafRnahmen und Unfallverhiitung sind mit einzubeziehen.

(4) Das Fachgesprach soll fur jeden Prifling 20 Minuten dauern. Eine Verlangerung um
hdchstens zehn Minuten hat im Einzelfall zu erfolgen, wenn der Prifungskommission an-
sonsten eine zweifelsfreie Bewertung der Leistung des Priflings nicht moglich ist.

Wiederholungsprifung
§ 11. (1) Die Lehrabschlusspriifung kann wiederholt werden.

(2) Wenn bis zu zwei Gegenstande mit "Nicht gentigend” bewertet wurden, ist die Wie-
derholungsprufung auf die mit "Nicht gentigend" bewerteten Gegenstande zu beschranken.

(3) Wenn mehr als zwei Gegenstande mit "Nicht genliigend" bewertet wurden, ist die ge-
samte Prifung zu wiederholen.
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3 Tipps und Links

Anmeldung zur Lehrabschlusspriifung in OO

Wann melden Sie sich zur Prifung an?

Die Lehrlingsstelle plant bis die Termine von 01.08. — 31.07.des Folgejahres. Die Anmeldun-
gen werden schon ab Anfang Mai entgegengenommen

Wann findet die Lehrabschlusspriifung statt?

- Die Prufung kann frilhestens in den letzten zehn Wochen der festgelegten Lehrzeit
absolviert werden.

- Bei ganzjahrigem oder saisonmafigem Berufsschulunterricht kann die Prufung nicht fri-
her als sechs Wochen vor Beendigung des Unterrichtsjahres absolviert werden. Bei
lehrgangsméaRigem Berufsschulunterricht darf der Prifungstermin nicht vor Ende des
letzten Lehrganges liegen.

- Lehrlinge, die die Berufsschule erfolgreich abgeschlossen haben, kénnen bereits zu Be-
ginn ihres letzten Lehrjahres  zur Lehrabschlussprifung antreten, wenn der Lehrbe-
rechtigte dem Antrag auf Zulassung zur vorzeitigen Lehrabschlussprufung zustimmt,
das Lehrverhaltnis einvernehmlich aufgeldst wurde oder ohne Verschulden des Lehrlings
vorzeitig aufgeldst wurde oder vor Ablauf der vereinbarten Zeit geendet hat.

Hinweis:

- Wenn Sie wahrend lhrer Lehrzeit oder Ihrer Weiterverwendungszeit erstmals zur Lehr-
abschlussprifung antreten, ersetzt Ihnen Ihr Lehrbetrieb die Prifungstaxe.

- Jahres- und Abschlusszeugnis der Berufsschule oder Nachweis Uber die Befreiung von
der Berufsschulpflicht sind ehest mdglich der Lehrlingsstelle zu Gibermitteln.

Né&here Informationen erhalten Sie bei lhrer Lehrlin  gsstelle!
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