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Klassenstufen 1 bis 4 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Vorbemerkungen

Die Verfassung des Freistaates Sachsen fordert in Artikel 101 fir das gesamte Bil-
dungswesen:

»(1) Die Jugend ist zur Ehrfurcht vor allem Lebendigen, zur Nachstenliebe, zum Frie-
den und zur Erhaltung der Umwelt, zur Heimatliebe, zu sittlichem und politischem Ver-
antwortungsbewusstsein, zu Gerechtigkeit und zur Achtung vor der Uberzeugung des
anderen, zu beruflichem Kénnen, zu sozialem Handeln und zu freiheitlicher demokrati-
scher Haltung zu erziehen.”

Das Schulgesetz fir den Freistaat Sachsen legt in § 1 fest:

»(1) Der Erziehungs- und Bildungsauftrag der Schule wird bestimmt durch das Recht
eines jeden jungen Menschen auf eine seinen Fahigkeiten und Neigungen entspre-
chende Erziehung und Bildung ohne Rucksicht auf Herkunft oder wirtschaftliche Lage.

(2) Die schulische Bildung soll zur Entfaltung der Personlichkeit der Schiler in der Ge-
meinschaft beitragen. ..."

Fur die Berufsschule gilt 8 8 des Schulgesetzes:

»(1) Die Berufsschule hat die Aufgabe, im Rahmen der Berufsvorbereitung, der Berufs-
ausbildung oder Berufsausubung vor allem berufsbezogene Kenntnisse, Fahigkeiten
und Fertigkeiten zu vermitteln und die allgemeine Bildung zu vertiefen und zu erwei-
tern. Sie fuhrt als gleichberechtigter Partner gemeinsam mit den Ausbildungsbetrieben
und anderen an der Berufsausbildung Beteiligten zu berufsqualifizierenden Abschlis-
sen.”

Neben diesen landesspezifischen gesetzlichen Grundlagen sind die in der ,Rahmen-
vereinbarung Uber die Berufsschule” (Beschluss der Kultusministerkonferenz vom
15. Mérz 1991) festgeschriebenen Ziele umzusetzen.




Berufsschule Pharmakant/Pharmakantin Klassenstufen 1 bis 4

Kurzcharakteristik des Bildungsganges

Der Pharmakant/die Pharmakantin arbeitet in der Herstellung und Konfektionierung
pharmazeutischer Produkte, in der Qualitatsprifung und in der Galenik.

Dabei sind Vorschriften zur Qualitatssicherung einzuhalten und eine exakte Dokumen-
tation zu realisieren.

Die Ausfiihrung dieser Tatigkeiten erfordert von den Schilerinnen und Schilern ein
hohes Mal3 an Handlungskompetenz. Diese auf3ert sich im analytischen Denkvermo-
gen, in Team- und Kommunikationsfahigkeit und der Bereitschaft zur standigen Fort-
und Weiterbildung.

Die Schulerinnen und Schiler missen sich ihrer hohen Verantwortung fur die Qualitat
der Produkte sowie der Sicherheit fir Menschen, Technik, Material und den Schutz der
Umwelt bewusst sein. Folglich ist im berufsbezogenen Unterricht permanent ein hohes
Problembewusstsein fur Fragen der Qualitatssicherung, der Arbeitssicherheit, des Um-
weltschutzes und der rationellen Energieverwendung zu entwickeln.

Durch die Vielseitigkeit der Einsatzgebiete ergeben sich hohe Anforderungen an die
berufliche Disponibilitat des Pharmakanten/der Pharmakantin. Dieser Differenziertheit
wird der Unterricht an der Berufsschule durch eine Grundbildung und eine berufsspe-
zifische Fachbildung gerecht.

Die Bildungs- und Erziehungsziele des berufsbezogenen Unterrichtes, welche sich am
beruflichen Handeln orientieren, werden in folgenden Handlungsbereichen vermittelt:

Grundbereich:

- Verfahrenstechnische Operationen

- Prozesse Uberwachen und steuern

- Mikrobiologische Arbeitstechniken anwenden

- Umgang mit pharmaspezifischen Arbeitsstoffen

- Qualitatssicherung und -prufung

- Arzneiformen entwickeln, herstellen und verpacken
- Berufsbezogene Fremdsprache

Wabhlpflichtbereich:

- Qualitatssichernde MalRnahmen planen, entwickeln, organisieren und sicherstellen
- Elektrotechnische Arbeiten an Produktionsanlagen durchfiihren

- Diagnostika herstellen und verpacken

- Wirkstoffe mit biotechnischen Methoden gewinnen

- Therapeutische Systeme herstellen und verpacken

- Internationale Kompetenz entwickeln

Wesentliche Schwerpunkte:
- Bestimmen von Stoffkonstanten

- Auswahlen und Umgehen mit pharmazeutischen Arbeitsstoffen sowie pharmazie-
typischen Arbeitsgeraten




Klassenstufen 1 bis 4 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

- Begrindetes Anwenden internationaler und nationaler Regeln zur Qualitatssicherung
bei der Herstellung, Prifung und dem Vertrieb von Arzneimitteln sowie sonstiger Re-
geln zum Arbeits-, Gesundheits- und Umweltschutz

- Trennen von Gemengen bzw. Vereinigen von Stoffen entsprechend der Stoffeigen-
schaften

- Herstellen verschiedener Arzneiformen, Probenahme und Qualitatsprifung der her-
gestellten Produkte

- Computergestiutzte Messwerterfassung und -auswertung
- Nutzen von Datenquellen (auch fremdsprachliche)

- Dokumentieren von Arbeitsablaufen sowie Beurteilen und Prasentieren der Arbeitser-
gebnisse

Integrativer Bestandteil aller Handlungsbereiche ist die berufsbezogene mathematische
Durchdringung pharmaspezifischer Sachverhalte, die Anwendung von Datenverarbei-
tungssystemen und der sichere Umgang mit berufsbezogener Fremdsprache. Des
Weiteren sind die Vorschriften, Bestimmungen und Regeln der Arbeitssicherheit, des
Gesundheits- und Umweltschutzes in alle Handlungsbereiche konsequent einzubezie-
hen.

Im anwendungsbezogenen geréategestitzten Unterricht wird im Umfang bis zu 25 %
der Unterrichtsstunden Gruppenunterricht empfohlen. Zur Durchfihrung des Gruppen-
unterrichts ist u. a. ein Fachkabinett erforderlich, das mit pharmazietypischen Geraten
zur Herstellung von verschiedenen Arzneiformen ausgestattet ist.

Zur Verwirklichung der Handlungsorientierung in allen Bereichen und des ganzheitli-
chen Lernens sind die fremdsprachlichen Qualifikationen integrativ in den Handlungs-
bereichen zu unterrichten.

Teile des Handlungsbereiches "Verfahrenstechnische Operationen” und "Prozesse
uberwachen und steuern” kénnen in der Klassenstufe 1 berufsiibergreifend beim Phar-
makant/Pharmakantin und beim Chemikant/Chemikantin unterrichtet werden. Dennoch
sollten die Schulerinnen und Schiler im Regelfall bereits in der Klassenstufe 1 nach
Ausbildungsberufen getrennt unterrichtet werden, um auch diese Ausbildungsinhalte
berufsspezifisch gestalten zu kdnnen.
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Stundentafel

Wochenstunden in den Klassenstufen
1 234

Pflichtbereich 13 13 13 13

Berufsubergreifender Bereich 5 5 5 5
Deutsch/Kommunikation 1 1
Englisch 1
Gemeinschaftskunde -
Wirtschaftskunde

Evangelische Religion,
Katholische Religion oder Ethik

Sport
Berufsbezogener Bereich

|
|_\

=
e
e
e

Verfahrenstechnische Operationen
Prozesse Uberwachen und steuern

Mikrobiologische Arbeitstechniken anwen-
den

Umgang mit pharmaspezifischen Arbeits- 1 2 - -
stoffen

Qualitatssicherung und -prifung - 1 1

Arzneiformen entwickeln, herstellen und - 3 4 5
verpacken

Berufsbezogene Fremdsprache® - 1 1 -

= = 01 0 -
1
1
1

Wahlpflichtbereich? - - 2 3

Qualitatssichernde MalRnahmen planen,
entwickeln, organisieren und sicherstellen

Elektrotechnische Arbeiten an Produk-
tionsanlagen durchfuihren

Diagnostika herstellen und verpacken

Wirkstoffe mit biotechnischen Methoden
gewinnen

Therapeutische Systeme herstellen und
verpacken

Internationale Kompetenz entwickeln

! Die berufsbezogene Fremdsprache ist in den Klassenstufen 2 und 3 im Gesamtumfang von 80 Stun-
den integrativ in den Handlungsbereichen zu unterrichten.

In den Klassenstufe 3 und 4 erfolgt im Gesamtumfang von 140 Stunden eine Wahldifferenzierung auf
der Grundlage der in der betrieblichen Ausbildung vorgenommenen Abstimmung.
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Klassenstufen 1 bis 4 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Zur didaktischen Konzeption des lernfeldorientierten berufsbezogenen Unterrich-
tes

Grundsatze

Die Grundlagen fir den berufsbezogenen Unterricht der Berufsschule sind die von der
Kultusministerkonferenz beschlossenen Rahmenlehrpléane fir anerkannte Ausbil-
dungsberufe (KMK-Rahmenlehrpléane).

Seit dem Schuljahr 1996/97 werden die KMK-Rahmenlehrplane nach einem didakiti-
schen Konzept, dem Lernfelder zugrundeliegen, gestaltet. Die Lernfelder sind durch
Zielformulierungen beschriebene thematische Einheiten, die sich auf komplexe Arbeits-
aufgaben und Geschéftsprozesse eines Berufes beziehen. Die Ubernahme des Lern-
feldkonzeptes in die Lehrplane der Berufsschule fihrt zu einer berufs- und handlungs-
systematischen Gliederung des berufsbezogenen Unterrichtes.

In den séachsischen Arbeitsmaterialien, die sich direkt auf die KMK-Rahmenlehrplane
beziehen, werden die Lernfelder bei Vorrangstellung der Handlungsorientierung ohne
Vernachlassigung der fachsystematischen Fundierung in berufssystematisch geglie-
derten Handlungsbereichen zusammengefiihrt. Diese spiegeln die Logik der Handlun-
gen beruflicher Arbeit und vermitteln erforderliche Wissensbestéande im beruflichen
Anwendungszusammenhang.

Wesensbestimmend fur die Handlungsbereiche ist:

Handlungsbereiche

- umfassen jeweils ein oder mehrere typische komplexe Arbeits- und/oder Geschafts-
prozesse des Berufes.

- befoérdern die Ausrichtung schulischen Lernens an beruflichem Handeln und die Ent-
wicklung beruflicher Handlungskompetenz.

- gliedern den berufsbezogenen Unterricht auf der Grundlage der KMK-Rahmenlehr-
plane durch das Biundeln von Lernfeldern und/oder das Zusammenfihren von Teilen
von Lernfeldern in geeigneten Lehr- und Lernzusammenhangen, die berufssystema-
tisch bestimmt und an den Prifungsbereichen orientiert sind.

- werden hinsichtlich der Unterrichtsorganisation, der Leistungsbewertung und der Aus-
weisung auf den Zeugnissen wie Unterrichtsfacher behandelt.

Bestimmt wird das didaktische Konzept der Lernfeldorientierung u. a. durch:

- die Ausrichtung der Ziele und Inhalte des Unterrichtes an den arbeits- und
geschéftsprozessbezogenen Grundlagen des Berufes

- die Rucknahme einer vordergriindig an der Fachsystematik der Bezugswissenschaft
orientierten Anordnung der Inhalte in den Fachern und damit einer Offnung fur die
praxisndhere Gestaltung des Berufsschulunterrichtes

- die Ausrichtung auf Aufgabenstellungen und Problemlésungen der beruflichen Fach-
arbeit unter Einbeziehung und zur Férderung der Lernortkooperation

- die Reduzierung des Detailliertheitsgrades der Ziele und Inhalte, u. a. zugunsten der
Offnung flr branchenspezifische und regionale Besonderheiten sowie zur inneren und
aul3eren Differenzierung im Rahmen des padagogischen Freiraumes
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- die Offnung fiir eine zeitnahe Anpassung an die Entwicklung von Wirtschaft, Technik
und Technologie zur Erhéhung der "Lebensdauer” der Lehrplane

- die Weiterentwicklung der Ausbildungsabschlusspriufungen mit ganzheitlichen, hand-
lungsorientierten Prifungsbereichen




Klassenstufen 1 bis 4

Pharmakant/Pharmakantin

Berufsschule

Zuordnungsmatrix der Lernf elder des KMK-Rahmenlehrplanes zu den Hand-
lungsbereichen mit Zeitrichtwerten

Die Handlungsbereiche sind in der Stundentafel ausgewiesen. Die Zuordnung der
Lernfelder und/oder Teile von Lernfeldern zu den Handlungsbereichen wird in diesem
Arbeitsmaterial Uber die folgende Tabelle (Zuordnungsmatrix) vorgenommen.

Berufsbezogener Bereich Lernfelder (LF) des KMK-Rahmenlehrplanes
und Zeitrichtwerte (ZRW)
Klassenstufen
1 2 34
LF 1 ZRW LF 1+ ZRW LF ' ZRW
Pflichtbereich 5 5 5
Verfahrenstechnische Ope- 1 ' 120
rationen 2 80 | |
Prozesse Uberwachen und 3 40 7 40
steuern ! ! !
Mikrobiologische Arbeits- 4 40
techniken anwenden . . .
Umgang mit pharmaspezifi- 6 40 6 + 20
schen Arbeitsstoffen ; 9 '+ 60 ;
Qualitatssicherung und 5 20 13 40
Qualitatsprifung 8 20
Arzneiformen entwickeln, i 6 + 20 6 + 40
herstellen und verpacken ! 9 + 20 11 + 70
| 10 . 40 12 70
i 14 ' 40 15 ¢+ 40
: : 16 '+ 40
Wahlpflichtbereich E 5 | 140
Qualitatssichernde Mal3- : : 17 : (40)
nahmen planen, entwickeln, i i i
organisieren und sicher- : : :
stellen i ! i
Elektrotechnische Arbeiten 18 : (60)
an Produktionsanlagen | | |
durchfuhren
Diagnostika herstellen und | | 19 (40)
verpacken |
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Berufsschule

Pharmakant/Pharmakantin

Klassenstufen 1 bis 4

Berufsbezogener Bereich

Lernfelder (LF) des KMK-Rahmenlehrplanes

und Zeitrichtwerte (ZRW)

Klassenstufen

1 2 34
LF . ZRW LF . ZRW LF . ZRW
Wirkstoffe mit biotechni- | | 20 | (80)
schen Methoden gewinnen !
Therapeutische Systeme 21 | (40)
herstellen und verpacken !
Internationale Kompetenz 22 (60)

entwickeln

Die Zeitrichtwerte sind in Unterrichtsstunden angegeben. Es sind Bruttowerte, die die

Zeiten fur Vertiefungen, Wiederholungen und Leistungsnachweise mit umfassen.
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Klassenstufe 1 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Erlauterungen zu den Handlungsbereic hen und Empfehlungen zur didaktisch-
methodischen Umsetzung

Verfahrenstechnische Operationen

Die spezifischen Schwerpunkte des ersten Handlungsbereiches beziehen sich auf das
Kennenlernen und Durchfiihren verfahrenstechnischer Operationen.

Im Mittelpunkt steht die Erlangung von Kompetenzen bei der Herstellung von Stoffge-
mischen, der Trennung von Stoffsystemen sowie der Untersuchung von Eigenschaften
von Stoffen. Diese sind Voraussetzungen fur die nachfolgenden Handlungsbereiche,
die sich mit der Herstellung verschiedener Arzneiformen beschaftigen.

Folgende Ziele und Inhalte bilden die Grundlage fur den berufsbezogenen Unterricht:

- Herstellung und Trennung von Stoffgemischen, Berechnung der Zusammensetzung
und Kontrolle der Qualitat von Stoffgemischen

- Erklaren physikalischer und chemischer Eigenschaften von Stoffen, Berechnung von
Volumen und Massenverhaltnissen bei chemischen Reaktionen

- selbststandige Auswahl von Geraten und Apparaten zur Realisierung einer Arbeits-
aufgabe, Planung einfacher Arbeitsschritte und Anfertigung von Protokollen u. a.
unter Nutzung aktueller Standardsoftware

- rationeller Einsatz von Energietragern, Anwendung entsprechender Vorschriften,
Regeln und Bestimmungen der Arbeitssicherheit, des Gesundheits- und des Um-
weltschutzes

- Nutzung von unterschiedlichen, auch fremdsprachlichen Informationsquellen

Die Schilerinnen und Schiler erlangen anwendungsbereite Kenntnisse und Fahigkei-
ten fur die Herstellung und Kontrolle von Stoffgemischen, fir die Auswahl geeigneter
Trennverfahren und Geréatetechnik zur Trennung von Gemengen.

Sie verschaffen sich eine Ubersicht tiber die verschiedenen Arten von Stoffgemischen
und den zur Herstellung angewandten Mischverfahren.

Sie kennen die Prinzipien zur Stoffzerkleinerung und zum Trennen von Stoffgemischen
mit Hilfe mechanischer, thermischer und physikalisch-chemischer Trennverfahren.

Aus der Vielzahl von Zerkleinerungsmaschinen und Apparaten zur Stoffvereinigung
und Stoffgemischtrennung sind einzelne Grundausrustungen exemplarisch zu behan-
deln. Die Schulerinnen und Schuler erwerben dadurch Kenntnisse zum prinzipiellen
Aufbau und der Funktion von Grundausrustungen zur Durchfiihrung verfahrenstechni-
scher Grundoperationen. Sie kdnnen ihre Kenntnisse auf weitere Maschinen und Appa-
rate Ubertragen, die in den nachfolgenden Handlungsbereichen zur Herstellung ver-
schiedener Arzneiformen von Bedeutung sind.

Das Vereinigen von Stoffen findet in der pharmazeutischen Industrie unter anderem zur
Durchfihrung chemischer Stoffumwandlungen statt. Diese Zielstellung sollte Aus-
gangspunkt fur die Betrachtung chemischer Sachverhalte sein.
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Berufsschule Pharmakant/Pharmakantin Klassenstufe 1

Kenntnisse Uber den Atombau, die Regeln und Gesetze des Periodensystems der Ele-
mente, die Bindungsarten und die chemische Reaktion sind als Grundlagenwissen zu
vertiefen und anzuwenden. Dabei werden die Schilerinnen und Schiler in die Lage
versetzt, den Zusammenhang zwischen Struktur und Eigenschaften von Stoffen experi-
mentell zu ermitteln und auf andere Stoffsysteme anzuwenden.

Zwei wesentliche Schwerpunkte des anwendungsbezogenen gerategestitzten Unter-
richts sind:

- Herstellen von Stoffgemischen und Prifung der Qualitat durch die Ermittlung von
Stoffkonstanten

- mechanisches und thermisches Trennen von Stoffgemischen (Sieben, Filtrieren,
Trocknen)

Die Herstellung bzw. Trennung von Stoffgemischen kann am Beispiel der Herstellung
bzw. Trennung von Salzldsungen einschliel3lich Kontrolle des Salzgehaltes vorgenom-
men werden. Es wird ein Praktikum (Einzel- oder Gruppenarbeitsplatze) vorgeschla-
gen.

Zur Durchfuhrung chemischer Reaktionen eignen sich Gehaltsbestimmungen von sau-
ren bzw. basischen Losungen oder die Herstellung und Untersuchung von Pufferldsun-
gen, die in der Pharmazie eine wichtige Rolle spielen.

Fur die Berechnungen und die Protokollierung wird der Einsatz computergestutzter Ar-
beitsplatze empfohlen.

Die Schilerinnen und Schiler eignen sich selbststédndig, mit Hilfe von Fachliteratur,
Kompetenzen zum Arbeits- und Umweltschutz (z. B. Gefahrstoffverordnung) an. Dabei
ist verstarkt auf die Nutzung des Internets zu orientieren.

Die Vermittlung der Inhalte sollte durch einen sinnvollen Wechsel von Lehrgesprach,
Einzel- und Gruppenarbeit gekennzeichnet sein. Angeraten ist auch hier die Zusam-
menfassung mehrerer experimenteller Untersuchungen im anwendungsbezogenen ge-
rategestitzten Unterricht.
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Klassenstufen 1 und 2 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Prozesse uberwachen und steuern

Die Schilerinnen und Schuler kdnnen Kenntnisse der Mess-, Steuerungs- und Rege-
lungstechnik mit Kenntnissen der pharmazeutischen Verfahrenstechnik verknipfen, um
Prozesse in der Arzneimittelfertigung zu tberwachen und zu steuern.

Sie sind in der Lage, pharmazeutische Prozesse zu beschreiben und die wesentlichen
EinflussgroRen auf diese Prozesse zu ermitteln. Die Schilerinnen und Schuler unter-
scheiden zwischen kontinuierlichen und diskontinuierlichen Produktionsablaufen. Sie
konnen FlieRBbilder chemischer Produktionsanlagen lesen und fur einfache Ablaufe
selbststandig erstellen. Dabei stehen das GrundflieRbild und das RI-FlieRbild im Mit-
telpunkt der Ausbildung.

Sie sind in der Lage, Messwerte zu erfassen und auszuwerten. Dazu kennen sie Mess-
gerate und Messprinzipien, um Stoffgréf3en zu ermitteln. Insbesondere stehen die Gro-
Ren Druck, Temperatur, Fillstand, Durchfluss, Menge und Dichte im Vordergrund der
Vermittlung. Die Schilerinnen und Schiler kennen elektrische Grélen und Leitungs-
arten. Sie wissen, wie man sich gegen die Gefahrdungen des elektrischen Stromes
schitzen kann.

Sie kdnnen die gemessenen StoffgroRen und Stoffzustdnde beurteilen und im Sinne
einer optimalen Prozessfiuihrung beeinflussen. Die Schilerinnen und Schiler kennen
den Aufbau und die Arbeitsweise der dafur notwendigen logischen Schaltungen. Sie
kennen die Aufgaben, Elemente und Funktionen eines Regelkreises. Grafische Symbo-
le und Kennbuchstaben der Prozessleittechnik sind ihnen bekannt. Zur Umsetzung die-
ser Inhalte wird der Einsatz computergestitzter Simulationstechnik und die Bildung
kleinerer Arbeitsgruppen empfohlen.

Das Bedienen und Uberwachen von Produktionsanlagen zur Herstellung diverser Arz-
neiformen ist eines der Hauptaufgabengebiete eines Pharmakanten. Daher sollten hier
die Kenntnisse aus der Chemie, der Fertigungstechnik und der Automatisierungstech-
nik fur die Schilerinnen und Schuler sichtbar verkntupft werden. Die Umsetzung sollte
in ausgewahlten Phasen an geeigneter Lernsoftware erfolgen, da sich in der Berufs-
schule kaum reale Prozesse realisieren lassen. Um eine mdglichst wirklichkeitsnahe Si-
tuation zu schaffen, sollte die Arbeit im Team als Unterrichtsform verstarkt zum Einsatz
kommen.

Die Schulerinnen und Schuler kennen unterschiedliche Einrichtungen zur Prozessfih-
rung. Sie ordnen den ermittelten Prozessdaten Verfahrensprioritaten zu und beeinflus-
sen sie fur eine optimale Fahrweise der Anlage. Dabei berticksichtigen sie den produk-
tionsintegrierten Umweltschutz. Die Ergebnisse werden in der Gruppe diskutiert und
ausgewertet.
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Berufsschule Pharmakant/Pharmakantin

Klassenstufen 1 und 2

Um den Schilerinnen und Schillern umfassende Kenntnisse zu vermitteln, werden

nachfolgende Inhalte empfohlen:

Physikalisch Sachverhalte:

- Ursachen und Wirkung elektrischer Felder

- magnetisches Feld/elektromagnetische Induktion

- elektrischer Strom

- Verhalten von Stromstarke und Spannung

- spezifischer elektrischer Widerstand

- Aufbau und Darstellung der Reihen- und Parallelschaltung
- Gefahren des elektrischen Stromes

Mathematische Sachverhalte:

- Berechnungen zum Gleichstromkreis

- Berechnungen zum Ohmschen Gesetz

- Berechnungen zur Reihen- und Parallelschaltung

- Berechnungen zur elektrischen Arbeit und Leistung

Folgende Versuche werden im anwendungsbezogenen gerategestutzten Unterricht

empfohlen:

- Versuche zur Steuerungs- und Regelungstechnik
- Prozessfuhrung simulieren
- Aufnahme und Auswertung von Messwerten

Im gesamten Handlungsbereich sind permanent 6konomische und 6kologische Sach-
verhalte im berufsbezogenen Unterricht zu berlcksichtigen. Die Schilerinnen und
Schiiler sind in der Lage, ihre Arbeit beim Uberwachen und Steuern von Produktions-
anlagen nach betriebswirtschaftlichen und gesellschaftlichen Gesichtspunkten zu be-

urteilen und entsprechend zu regulieren.
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Klassenstufen 2 bis 4 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Arzneiformen entwickeln, herstellen und verpacken
Komplex 1: Feste Arzneiformen entwickeln, herstellen und verpacken

Die spezifischen Schwerpunkte dieses Unterrichtskomplexes beziehen sich auf

- das Kennenlernen der Herstellung, der Kontrolle und der Verpackung fester Arznei-
formen in unterschiedlichen galenischen Zubereitungen sowie

- die selbststandige Herstellung und Prifung ausgewahlter Arzneiformen im anwen-
dungsbezogenen gerategestitzten Unterricht.

Folgende Ziele und Inhalte bilden die Grundlage fur den berufsbezogenen Unterricht:

- Kennenlernen fester Arzneiformen nach ihren unterschiedlichen galenischen Zubrei-
tungsformen und Unterscheidung nach der Art der Anwendung

- Kennenlernen der Hilfsstoffe, deren pharmazeutische Verwendung fur die Herstel-
lung fester Arzneiformen, sowie deren Eigenschaften

- Bedienen, Steuern und Regeln von Anlagen zur Herstellung und Verpackung fester
Arzneimittel

- Mitwirkung an der Verfahrensentwicklung und Optimierung und Ermittlung der Pro-
zessparameter und Bewertung der Ergebnisse

- Durchfiihrung von Inprozesskontrollen wahrend der Herstellung und Verpackung die
ser Arzneiformen und Bewertung deren Ergebnisse

- Beachtung gesetzlicher Rechtsgrundlagen und betrieblicher Dokumente und Nutzung
von fremdsprachlichen Beschreibungen

Zum Erreichen der Zielstellungen wird folgendes didaktisch-methodisches Konzept em-
pfohlen:

Die Schiler und Schulerinnen erwerben umfassende Kenntnisse tber Pulver als eigen-
standige Arzneiformen bzw. als Ausgangsstoff fur die Herstellung weiterer Arzneifor-
men. Dabei sind insbesondere die pulvertechnologischen Eigenschaften und deren Be-
deutung unter Einbeziehung von Vorkenntnissen zu eroértern.

Selbststandiges Literaturstudium unter Nutzung diverser Quellen kann insbesondere
fur die Erarbeitung spezifischer Hilfsstoffe zur Herstellung von Tablettiermischungen
angeraten werden.

Fur das Kennenlernen von pharmazeutischen Mahl-, Sieb-, Misch- und Dosieranlagen,
Granulatoren, Tablettenpressen, Dragieranlagen und Kapselfiullmaschinen wird der
Einsatz von Schulervortrdgen empfohlen.

Das Ldsen diverser Simulationssituationen beim Bedienen von Tablettenpressen stellt
hochste Anforderungen an das Wissen und ganzheitliche Erfassen der betrieblichen
Handlungen. Die Lernenden sollen befahigt werden, Storsituationen richtig zu bewer-
ten, um Kkorrigierend in den Produktionsprozess eingreifen zu kénnen. Dabei sind die
unterschiedlichen betrieblichen Erfahrungen zu nutzen.
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Berufsschule Pharmakant/Pharmakantin Klassenstufen 2 bis 4

Ansatzberechnungen sind zunachst durch Lehrervortrag und Unterrichtsgesprach zu
erarbeiten und Ubungs- und Festigungsphasen anzuschliel3en.

Aufbauend auf Kenntnissen des Handlungsbereiches "Umgang mit pharmazeutischen
Arbeitsstoffen” ist das Wissen uber die Verpackung und Lagerung fester Arzneiformen
zu vertiefen. Eine betriebliche Exkursion wird empfohlen.

Im Rahmen des anwendungsbezogenen gerategestitzten Unterrichtes konnen

- die Mischgite und deren Beeinflussung sowie pulvertechnologische Eigenschaften
bei der Herstellung von Tablettiermischungen untersucht,

- die Freisetzungsmaglichkeiten von Wirkstoffen geprift und

- Hartkapseln geflillt und deren Gehalts- und Masseneinheitlichkeit bestimmt und be-
wertet

werden.

Die Schulerinnen und Schuler planen nach intensivem Literaturstudium ihr Vorgehen
gemaR Auftragserteilung selbststandig, fertigen von allen galenischen Ubungen Proto-
kolle an, stellen die Ergebnisse mit Hilfe der Informationsverarbeitung tbersichtlich dar
und bewerten diese.

Der Erwerb der im berufsbezogenen Unterricht erworbenen Kenntnisse und Fahigkei-
ten ist die Voraussetzung, dass die Schuler und Schuilerinnen in der Lage sind, an der
Verfahrensentwicklung und -optimierung fester Arzneiformen in der betrieblichen Praxis
mitzuwirken.
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Klassenstufen 2 bis 4 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Komplex 2: Halbfeste, flussige, und g asformige Arzneiformen entw ickeln, her-
stellen und verpacken

Ziel dieses Unterrichtskomplexes ist es, den Schilerinnen und Schilern Kenntnisse
und Fahigkeiten zu vermitteln, die sie in die Lage versetzen, die o. g. Arzneiformen her-
zustellen, zu prifen und zu verpacken. Voraussetzung ist ein fundiertes physikalisch-
chemisches Grundwissen, das im Handlungsbereich "Verfahrenstechnische Operatio-
nen" Gegenstand war.

Die Schilerinnen und Schiler kennen wesentliche Hilfsstoffe und deren Eigenschatften,
die einerseits die Qualitat der Arzneiform beeinflussen, andererseits Einfluss auf die
Herstellung dieser Arzneiform haben. Es wird empfohlen, dass sich die Schulerinnen
und Schiler dieses Wissen unter ErschlieBung und Nutzung diverser Informationsquel-
len selbst aneignen.

Die Schilerinnen und Schuler konnen fir die verschiedenen Arzneiformen Ansatzbe-
rechnungen durchfihren.

Das Wissen Uber verschiedene Herstellungsverfahren und Gerate versetzt sie in die
Lage, im anwendungsbezogenen gerategestitzten Unterricht ausgewdahlte Arzneifor-
men herzustellen und sie anschlieBend zu verpacken.

Empfohlen wird u. a. die Herstellung verschiedener Emulsionen nach unterschiedlichen
Methoden und die Priifung des jeweiligen Emulsionstyps.

Die Herstellung von Z&apfchen nach dem Giel3verfahren ermdglicht es, die Abhangigkeit
der Qualitat der hergestellten Zapfchen von der Einhaltung der Prozessparameter zu
demonstrieren und lasst Schlussfolgerungen auf eine optimale Wahl von Prozesspara-
metern zu.

Die Schulerinnen und Schuler dokumentieren ihre Arbeitsablaufe und bewerten ihre Er-
gebnisse.

Vor der Herstellung der unterschiedlichen Arzneiformen informieren sie sich tber Vor-
schriften zur Arbeitssicherheit, zu Umwelt- und Gesundheitsschutz sowie GMP- und
GLP-Regeln und bericksichtigen diese wéhrend der praktischen Téatigkeit.
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Berufsschule Pharmakant/Pharmakantin Klassenstufen 2 bis 4

Anhang
Handlungsbereich

Umgang mit pharmaspezifischen Arbeitsstoffen Zeitrichtwert: 120 Ustd.

In diesem Handlungsbereich wurden Teile der Lernfelder 6 und 9 des KMK-Rahmen-
lehrplanes Gbernommen.

Zielformulierung:

Die Schulerinnen und Schuler kdnnen den Arzneimittelbegriff gemal der pharmazeuti-
schen Gesetzgebung definieren.

Sie unterscheiden Arzneistoffe insbesondere hinsichtlich ihrer Wirkung. Sie kennen
wichtige Eigenschaften von Hilfsstoffen und kdnnen eine Einteilung nach ihrer Verwen-
dung vornehmen. Sie sind in der Lage, Grundwissen der organischen und anorgani-
schen Chemie anzuwenden. Die Schilerinnen und Schiler kennen unterschiedliche
Zubereitungsformen der Arzneimittel und kénnen diese hinsichtlich Applikation, Wirk-
samkeit, Zusammensetzung und Bioverflgbarkeit unterscheiden.

Die Schulerinnen und Schiler kennen geeignete Packstoffe bzw. Packmittel der phar-
mazeutischen Industrie. Sie kdnnen Packmittelprifungen durchfihren, deren Ergeb-
nisse bewerten und dokumentieren. Sie wirken bei der Neu- und Weiterentwicklung
von Packmitteln fur Arzneimittel mit.

Sie konnen Lagerformen, Lagerarten und Lagerbedingungen nennen und Einrichtun-
gen zur Lagerhaltung verwenden.

Inhalte:

- Arzneimittelbegriff
- Wirkstoffe, Indikationen und Wirkungen

- anorganische und organische Hilfsstoffe, Eigenschaften und pharmazeutische Ver-
wendungsmaoglichkeiten

- Loésungsmittel (pharmazeutische Wasserqualitaten, organische Lésungsmittel)
- Arzneiformen und Applikationsarten (lokal, enteral und parenteral)
- Verpackung und deren Aufgaben
- Packstoffe, Priméare, sekundére Packmittel und Packhilfsmittel
- Packmittelprifung fur unterschiedliche Werkstoffe
- Alkaliabgabe von Glas, Glasqualitaten

- mechanische Eigenschaften von Kunststoffen, Lichtdurchlassigkeit, Temperatur-
und Druckbestandigkeit, Wechselwirkung mit dem Fullgut, Prifung von Additiven,
Dokumentation der Prifungsergebnisse

- Ziele und Aufgaben der Lagerhaltung

- Lagerformen und Lagerarten

- Lagerbedingungen

- Lagerdispositionen
- Auftragszusammenstellung, Versandarten
- Vorschriften zum Ein- und Auslagern, Kennzeichnung von Arbeitsstoffen
- Kontrollen, Versandpackungen, Verfallsdatum, Bestandskontrolle
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Klassenstufen 2 bis 4 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Handlungsbereich
Arzneiformen entwickeln, herstellen und verpacken

Komplex 1: Feste Arzneiformen entwickeln,
herstellen und verpacken Zeitrichtwert: 120 Ustd.

In diesem Komplex wurden Teile der Lernfelder 6 und 9 und die Lernfelder 10 und 14
des KMK-Rahmenlehrplanes tibernommen.

Zielformulierung:

Die Schulerinnen und Schuler konnen feste Arzneiformen herstellen. Sie sind in der La-
ge, diese nach der unterschiedlichen galenischen Zubereitungsform und der Art der
Anwendung zu unterscheiden. Sie kénnen Anlagen zur Verpackung von festen Arz-
neiformen bedienen, steuern und warten. Sie fiilhren Inprozesskontrollen wéahrend der
Herstellung und Verpackung durch und bewerten die Ergebnisse.

Sie beachten die rechtlichen Grundlagen.

Die Schulerinnen und Schiler wirken an der Verfahrensentwicklung und -optimierung
fur feste Arzneiformen mit. Sie sind in der Lage, dafur Verfahren auszuwahlen und
diese durchzufihren. Sie kbnnen davon Prozessparameter ermitteln und die Ergeb-
nisse auswerten.

Inhalte:

- Pulver, Granulate, nichtiiberzogene und tberzogene Tabletten, Kapseln
- spezifische Hilfsstoffe (Full-, Binde-, Spreng-, Gleit-, Feuchthalte-, Trockenmittel)
- Ansatz- und Maschinenausstol3leistungsberechnungen

- Mahl-, Sieb-, Misch- und Dosieranlagen

- Granulatoren fur Aufbau- und Abbaugranulierung

- Rundlaufer- und Exzenterpressen

- Dragier- und Lackieranlagen

- Anlagen zur Herstellung und Befiillung von Kapseln

- Verpackungsmaschinen fir feste Arzneiformen

- Folien, Tiefziehpackungen, Schrumpfpackungen, Réhrchen, Dosen

- Lagerung fester Arzneiformen

- Prifungen von Granulaten, Tabletten, Dragees, Kapseln

- Restfeuchte, Masse, mechanische Festigkeit, Zerfall, Gehalt

- Messwerterfassung, tabellarische und grafische Dokumentation
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Berufsschule Pharmakant/Pharmakantin Klassenstufen 2 bis 4

Komplex 2: Fliissige, halbfeste und gasformige
Arzneiformen entwickeln, herstellen
und verpacken Zeitrichtwert: 130 Ustd.

In diesem Komplex wurden Teile der Lernfelder 6 und 9 sowie die Lernfelder 11 und 15
des KMK-Rahmenlehrplanes tibernommen.

Zielformulierung:

Die Schulerinnen und Schiiler kdnnen flissige, halbfeste und gasférmige Arzneiformen
herstellen. Sie sind in der Lage, diese nach der unterschiedlichen galenischen Zube-
reitungsform und der Art der Anwendung zu unterscheiden. Sie kdnnen die unter-
schiedlichen Anlagen zur Verpackung von flissigen, halbfesten und gasférmigen Arz-
neiformen bedienen, steuern und warten. Sie kdnnen Inprozesskontrollen wahrend der
Herstellung und Verpackung durchfiihren und bewerten die Ergebnisse.

Die Schulerinnen und Schiler wirken an der Verfahrensentwicklung und -optimierung
fur halbfeste und flissige Arzneiformen mit. Sie sind in der Lage, dafir Verfahren aus-
zuwahlen und diese durchzufihren. Sie kénnen davon Prozessparameter ermitteln und
die Ergebnisse auswerten.

Inhalte:

Flussige Zubereitungen:
- physikalisch-chemische Grundlagen

- Lésungen, Suspensionen und Emulsionen (Herstellungsverfahren, Geréte, spezielle
Hilfsstoffe)

- Phytopharmaka
- Prifung, Verpackung und Lagerung

Halbfeste Zubereitungen:

- Einteilung halbfester Zubereitungen

- Hilfsstoffe, insbesondere Salben- und Zapfchengrundlagen, Emulgatoren
- Herstellungsverfahren und Gerate

- Prifung, Verpackung und Lagerung

Gasformige Zubereitungen:

- Zubereitungen zur Inhalation, Aerosole
- Treibmittel

Ansatzberechnungen
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Klassenstufen 2 bis 4 Pharmakant/Pharmakantin Berufsschule

Komplex 3: Sterile Arzneiformen entwickeln,
herstellen und verpacken Zeitrichtwert: 130 Ustd.

In diesem Komplex wurden Teile der Lernfelder 6 und 9 sowie die Lernfelder 12 und 16
des KMK-Rahmenlehrplanes tibernommen.

Zielformulierung:

Die Schilerinnen und Schiler kénnen sterile Arzneiformen herstellen. Sie sind in der
Lage, diese nach der galenischen Zubereitungsform und der Art der Anwendung zu
unterscheiden. Sie kénnen spezielle Raume und Einrichtungen zur Herstellung und
Verpackung von sterilen Arzneiformen und in diesen Raumen entsprechende Maschi-
nen und Anlagen bedienen, steuern und warten. Sie kennen unterschiedliche Metho-
den der Sterilisation und der Verminderung von Keimen. Sie kénnen Inprozesskontrol-
len wahrend der Herstellung und Verpackung dieser Arzneiformen durchfihren und
bewerten die Ergebnisse.

Die Schulerinnen und Schiler wirken an der Verfahrensentwicklung und -optimierung
fur sterile Arzneiformen mit. Sie sind in der Lage, dafur Verfahren auszuwéhlen und
diese durchzufihren. Sie kbnnen davon Prozessparameter ermitteln und die Ergeb-
nisse auswerten.

Inhalte:

Arten von Parenteralia:
- Einteilung (insbesondere Injektionen und Infusionen)

- besondere Anforderungen wie Sterilitat, Pyrogenfreiheit, Partikelfreiheit, Vertraglich-
keit durch physiologische Anpassung, Konservierung

Raumlich-technische und personelle Voraussetzungen fur parenterale Produktion:

- Klassifikation in Reinheitsklassen

- aseptische Bedingungen (Laminar-Flow-Einheiten)
- Anforderungen an das Personal

- Betriebshygiene und Desinfektion

Herstellung von Parenteralia:

- Sterilisationsverfahren, aseptische Zubereitung und kalkulierte Verfahren
- Hitzesterilisation, Strahlensterilisation, Gassterilisation, Membranfiltration, Pasteuri-
sierung, Tyndallisation
- Herstellen von Lyophilisaten
- Abfullen von Parenteralia
Glasbehalter fur Parenteralia, Abflllmaschinen

Prufung, Verpackung und Lagerung von Parenteralia

Augenarzneimittel:

- biopharmazeutische Aspekte
- Arzneiformen
- Anforderungen, Herstellung und Prifung
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Hinweise zur Umsetzung

In diesem Kontext wird auf die ,Handreichung zur Umsetzung lernfeldstrukturierter
Lehrplane* (vgl. SBI 2009) verwiesen.

Diese Handreichung bezieht sich auf die Umsetzung des Lernfeldkonzeptes in den
Schularten Berufsschule, Berufsfachschule und Fachschule und enthalt u. a. Ausfiih-
rungen

1. zum Lernfeldkonzept,

2. zu Aufgaben der Schulleitung bei der Umsetzung des Lernfeldkonzeptes, wie
- Information der Lehrkrafte Gber das Lernfeldkonzept und tber die Ausbildungsdo-
kumente,
- Bildung von Lehrerteams,
- Gestaltung der schulorganisatorischen Rahmenbedingungen,

3. zu Anforderungen an die Gestaltung des Unterrichts, insbesondere zur
- kompetenzorientierten Planung des Unterrichts,
- Auswahl der Unterrichtsmethoden und Sozialformen,
- Leistungsermittlung und Leistungsbewertung,
- Unterrichtauswertung und Reflexion

sowie das Glossar.
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Hinweise zur Veranderung des Arbeitsmaterials richten Sie bitte an das

Sachsische Bildungsinstitut
Dresdner Stral3e 78 ¢
01445 Radebeul

Notizen:

Die fur den Unterricht an berufsbildenden Schulen zugelassenen Lehrpldne und Ar-
beitsmaterialien sind einschlie3lich der Angabe von Bestellnummer und Bezugsquelle
in der Landesliste der Lehrpléane fir die berufsbildenden Schulen im Freistaat Sachsen
in ihrer jeweils geltenden Fassung enthalten.

Die freigegebenen Lehrplane und Arbeitsmaterialien finden Sie als Download unter
www.bildung.sachsen.de/apps/lehrplandb/.

Das Angebot wird durch das Sachsische Bildungsinstitut standig erweitert und aktuali-
siert.
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