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Verordnung
iiber die Priifung zum anerkannten Fortbildungsabschluss
Gepriifter Industriemeister — Fachrichtung Pharmazie
und Gepriifte Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie

Vom 26. August 2010

Auf Grund des § 53 Absatz 1 in Verbindung mit Ab-
satz 2 des Berufsbildungsgesetzes vom 23. Marz 2005
(BGBI. | S. 931), dessen Absatz 1 durch Artikel 232
Nummer 3 Buchstabe a der Verordnung vom 31. Okto-
ber 2006 (BGBI. | S. 2407) geandert worden ist, verord-
net das Bundesministerium flr Bildung und Forschung
nach Anhérung des Hauptausschusses des Bundes-
instituts fir Berufsbildung im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie:

§1
Ziel der Priifung und
Bezeichnung des Fortbildungsabschiusses

(1) Zum Nachweis von Kenntnissen, Fertigkeiten
und Erfahrungen, die durch die berufliche Fortbildung
zum ,Gepriften Industriemeister — Fachrichtung Phar-
mazie* und zur ,,Gepriften Industriemeisterin — Fach-
richtung Pharmazie” erworben worden sind, kann die
zustandige Stelle Prifungen nach den §§ 2 bis 10
durchfihren.

(2) Ziel der Prifung ist der Nachweis der Qualifika-
tion zum ,Gepriften Industriemeister — Fachrichtung
Pharmazie“ oder zur ,Gepriften Industriemeisterin —
Fachrichtung Pharmazie“ und damit die Beféhigung,

1. in Betrieben unterschiedlicher GroBe sowie in ver-
schiedenen Bereichen und Tatigkeitsfeldern eines
Betriebes Sach-, Organisations- und Fihrungsauf-
gaben wahrzunehmen und

2. sich auf Anderungen von Methoden und Systemen
in der Produktion, auf neue Strukturen der Arbeits-
organisation und auf neue Methoden der Organisa-
tionsentwicklung, der Personalfihrung und -ent-
wicklung einzustellen sowie den technisch-organi-
satorischen Wandel im Betrieb mitzugestalten.

(3) Durch die Prifung ist festzustellen, ob die Qua-
lifikation vorhanden ist, folgende im Zusammenhang
stehende Aufgaben eines ,Gepriften Industriemeisters
— Fachrichtung Pharmazie* oder einer ,,Gepriiften In-
dustriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie“ wahrneh-
men zu kdénnen:

1. Fertigungs- und Verpackungsprozesse Uberwachen;
den Einsatz von Betriebs- und Produktionsmittein
koordinieren und deren Erhaltung und Betriebs-
bereitschaft sowie deren Werterhalt bei Transport
und Lagerung sicherstellen; fir die Einhaltung von
Qualitats- und Quantitatsvorgaben sorgen; MaBnah-
men zur Vermeidung und Behebung von Betriebs-
stoérungen einleiten; bei der Einrichtung von Arbeits-
statten und der Gestaltung von Arbeitsplétzen unter
Beachtung ergonomischer Gesichtspunkte und ent-
sprechender Vorschriften mitwirken; technologische
Weiterentwicklungen im Unternehmen umsetzen, die
In- und AuBerbetriebnahme von Fertigungs- und
Verpackungsanlagen organisieren und Uberwachen;
bei der Entwicklung von Vorschligen fir neue tech-

nische Konzepte mitarbeiten und den kontinuier-
lichen Verbesserungsprozess mitgestalten;

2. Arbeitsablaufe einschiieBlich des Einsatzes von
Wirk-, Hilfs- und Betriebsstoffen planen und sich
an der Planung und Umsetzung neuer Fertigungs-
und Verpackungsprozesse beteiligen; die Kontrollen
der ein- und ausgehenden Erzeugnisse hinsichtlich
ihrer Quantitdt und Qualitat sicherstellen; die Kos-
tenentwicklung und den wirtschaftlichen Ablauf
steuern; bei der Auswahl und Beschaffung von
Apparaten, Anlagen und Einrichtungen mitwirken;
fur die Einhaltung von Terminen sorgen; die Instand-
haltung in Abstimmung mit den zustdndigen Mit-
arbeitern und Mitarbeiterinnen sowie den beteiligten
betrieblichen Bereichen koordinieren und Ulber-
wachen; die Einhaltung der Arbeitssicherheits-,
Umwelt-, Gesundheits- und Hygienevorschriften
gewahrleisten;

3. Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen im Sinne der Unter-
nehmensziele fihren und ihnen Aufgaben unter
Berlicksichtigung betrieblicher Vorgaben, nach be-
triebswirtschaftlichen Gesichtspunkten und unter
Bericksichtigung ihrer individuellen Eignung, Kom-
petenz und Interessen zuordnen; sie zu selbstandi-
gem, verantwortlichem Handeln anleiten, motivieren
und an Entscheidungsprozessen beteiligen; bei der
Planung des Personalbedarfs und bei Stellenbe-
setzungen mitwirken; Arbeitsgruppen betreuen und
moderieren; die zielorientierte Kooperation und
Kommunikation zwischen und mit den Mitarbeitern
und Mitarbeiterinnen, mit den Fuhrungskraften so-
wie mit dem Betriebsrat férdern; die Beurteilung
Einzelner und einer Gruppe durchflhren und ent-
sprechende PersonalentwicklungsmaBnahmen sowie
Unterweisungen veranlassen; die Innovationsbereit-
schaft der Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen for-
dern; neue Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen in ihre
Arbeitsbereiche einfuhren; die Ausbildung der zu-
geteilten Auszubildenden verantworten; Qualitéts-
managementziele kontinuierlich umsetzen sowie
Qualitédtsbewusstsein und Kundenorientierung der
Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen fordern.

(4) Die erfolgreich abgelegte Prifung fihrt zum an-
erkannten Fortbildungsabschluss ,Geprifter Industrie-
meister - Fachrichtung Pharmazie* oder “Gepriifte
Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie®.

§2

Umfang der Industriemeister-
qualifikation und Gliederung der Priifung

(1) Die Qualifikation zum ,Gepriften Industriemeis-
ter — Fachrichtung Pharmazie* und zur ,Gepriften
industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie” umfasst:

1. Berufs- und arbeitspddagogische Qualifikationen,
2. Fachrichtungsubergreifende Basisqualifikationen,
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3. Handlungsspezifische Qualifikationen.

(2) Der Erwerb der berufs- und arbeitspadago-
gischen Eignung ist durch eine erfolgreich abgelegte
Prifung nach § 4 der nach dem Berufsbildungsgesetz
erlassenen Ausbilder-Eignungsverordnung oder durch
eine andere erfolgreich abgelegte vergleichbare Pri-
fung vor einer offentlichen oder staatlich anerkannten
Bildungseinrichtung oder vor einem staatlichen Pri-
fungsausschuss nachzuweisen. Der Priifungsnachweis
ist vor Beginn der letzten Priifungsleistung zu erbrin-
gen.

(8) Die Priifung zum ,Gepriiften Industriemeister —
Fachrichtung Pharmazie“ und zur ,Gepriften Industrie-
meisterin — Fachrichtung Pharmazie” gliedert sich in die
Prifungsteile:

1. Fachrichtungstubergreifende Basisqualifikationen,
2. Handlungsspezifische Qualifikationen.

(4) Im Prifungsteil nach Absatz 3 Nummer 1 ist
schriftlich in Form von anwendungsbezogenen Auf-
gabenstellungen gemaB § 4 zu prifen. Im Prifungs-
teil nach Absatz 3 Nummer 2 ist in Form von zwei
handlungsspezifischen, integrierten Situationsaufga-
ben | und Il sowie einer anwendungsbezogenen schrift-
lichen Ausarbeitung nach § 5 zu priifen. Die Situations-
aufgabe | wird schriftlich gepriift; die Situationsauf-
gabe Il besteht aus einer schriftlichen Aufgabenstellung
und einem Fachgespréach.

§3
Zulassungsvoraussetzungen

(1) Zur Prifung im Prifungsteil ,,Fachrichtungsiber-
greifende Basisqualifikationen® ist zuzulassen, wer Fol-
gendes nachweist: :

1. eine mit Erfolg abgeiegte Abschlusspriifung in einem
anerkannten Ausbildungsberuf, der den Chemie-
berufen zugeordnet werden kann, oder

2. eine mit Erfolg abgelegte Abschlusspriifung in einem
sonstigen anerkannten Ausbildungsberuf und da-
nach eine mindestens einjahrige Berufspraxis oder

3. eine mindestens vierjahrige Berufspraxis.

(2) Zur Prufung im Prifungsteil ,Handlungsspezi-
fische Qualifikationen® ist zuzulassen, wer Folgendes
nachweist:

1. das Ablegen des Prifungsteils ,Fachrichtungsiber-
greifende Basisqualifikationen®, das nicht langer als
funf Jahre zurickliegt, und

2. inden in Absatz 1 Nummer 1 bis 3 genannten Féllen
zu den dort genannten Praxiszeiten mindestens ein
weiteres Jahr Berufspraxis.

(3) Die Berufspraxis nach den Absatzen 1 und 2 soli
wesentliche Beziige zu den Aufgaben eines ,Gepriften
Industriemeisters — Fachrichtung Pharmazie“ und einer
»Gepriften Industriemeisterin ~ Fachrichtung Pharma-
zie“ nach § 1 Absatz 3 aufweisen.

(4) Abweichend von den in den Absétzen 1 und 2
genannten Voraussetzungen kann zur Prifung auch zu-
gelassen werden, wer durch Vorlage von Zeugnissen
oder auf andere Weise glaubhaft macht, berufsprak-
tische Qualifikationen erworben zu haben, die die Zu-
lassung zur Prifung rechtfertigen.
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§4
Fachrichtungsiibergreifende Basisqualifikationen

(1) Im Prifungsteil ,Fachrichtungsibergreifende Ba-
sisqualifikationen” ist in folgenden Prifungsbereichen
zu prifen:

1. Rechtsbewusstes Handeln,
2. Betriebswirtschaftliches Handeln,

3. Anwenden von Methoden der Information, Kommu-
nikation und Planung,

4, Zusammenarbeit im Betrieb.

(2) Im Priifungsbereich ,,Rechtsbewusstes Handeln*
soll die Fahigkeit nachgewiesen werden, einschlagige
Rechtsvorschriften berucksichtigen zu kénnen. Dazu
gehdrt, die Arbeitsbedingungen der Mitarbeiter und
Mitarbeiterinnen unter arbeitsrechtlichen Aspekten zu
gestalten sowie die Arbeitssicherheit, den Gesund-
heitsschutz und den Umweltschutz nach rechtlichen
Grundlagen zu gewéhrleisten und die Zusammenarbeit
mit den entsprechenden Institutionen sicherzustellen.
In diesem Rahmen kdnnen folgende Qualifikationsin-
halte geprift werden:

1. Beriicksichtigen arbeitsrechtlicher Vorschriften und
Bestimmungen bei der Gestaltung individueller
Arbeitsverhditnisse und bei Fehlverhalten von Mit-
arbeitern und Mitarbeiterinnen, insbesondere unter
Berlcksichtigung des Arbeitsvertragsrechts, des Ta-
rifvertragsrechts und betrieblicher Vereinbarungen;

2. Berilicksichtigen der Vorschriften des Betriebsver-
fassungsgesetzes, insbesondere der Beteiligungs-
rechte betriebsverfassungsrechtlicher Organe;

3. Berticksichtigen rechtlicher Bestimmungen hinsicht-
lich der Sozialversicherung, der Entgeltfindung so-
wie der Arbeitsférderung;

4. Beriicksichtigen arbeitsschutz- und arbeitssicher-
heitsrechtlicher Vorschriften und Bestimmungen in
Abstimmung mit betrieblichen und auBerbetrieb-
lichen Institutionen;

5. Beriicksichtigen der Vorschriften des Umweitrechts,
insbesondere hinsichtiich des Gewasser- und Bo-
denschutzes, der Abfallbeseitigung, der Luftreinhal-
tung und Larmbekampfung, des Strahienschutzes
und des Schutzes vor geféhrlichen Stoffen;

6. Berlicksichtigen einschlagiger wirtschaftsrechtiicher
Vorschriften und Bestimmungen, insbesondere hin-
sichtlich der Produktverantwortung, der Produkthaf-
tung sowie des Datenschutzes.

() Im Prifungsbereich ,Betriebswirtschaftliches
Handeln“ soll die Fahigkeit nachgewiesen werden,
betriebswirtschaftliche Gesichtspunkte im Rahmen
praxisbezogener Handlungen berlcksichtigen und
volkswirtschaftliche Zusammenhénge aufzeigen sowie
Unternehmensformen darstellen zu kénnen. Weiterhin
soll die Fahigkeit nachgewiesen werden, betriebliche
Ablaufe nach wirtschaftlichen Gesichtspunkten planen,
beurteilen und beeinflussen zu kénnen. In diesem
Rahmen koénnen folgende Qualifikationsinhalte gepruft
werden:

1. Berticksichtigen der &konomischen Handlungs-
prinzipien von Unternehmen unter Einbeziehung
volkswirtschaftlicher Zusammenhange und sozialer
Wirkungen;
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2. Berlcksichtigen der Grundsétze betrieblicher Auf-
bau- und Ablauforganisation;

3. Anwenden von Methoden der Organisationsentwick-
lung;

4. Berlcksichtigen von Methoden der Entgeltfindung
und der kontinuierlichen betrieblichen Verbesserung;

5. Unterscheiden von Kostenarten-, Kostenstellen- und
Kostentrdgerrechnung sowie Durchfiihren von Kal-
kulationsverfahren.

(4) Im Prifungsbereich ,,Anwenden von Methoden
der Information, Kommunikation und Planung” soll die
Fahigkeit nachgewiesen werden, Projekte und Pro-
zesse analysieren und transparent machen zu kénnen.
Dazu gehdrt, Daten aufbereiten, technische Unterlagen
lesen sowie entsprechende Planungstechniken unter-
scheiden zu kdnnen. Es soli ferner die Fahigkeit nach-
gewiesen werden, angemessene Prdsentationstechni-
ken anwenden zu kénnen.

In diesem Rahmen koénnen folgende Qualifikations-
inhalte geprift werden:

1. Erfassen, Analysieren und Aufbereiten von Prozess-
und Produktionsdaten mit EDV-Systemen und Be-
werten visualisierter Daten,

2. Unterscheiden von Planungstechniken,
3. Anwenden von Prasentationstechniken,

4. Lesen von technischen Unterlagen und Erstellen von
Statistiken, Tabellen und Diagrammen,

5. Kennen von Projektmanagementmethoden,

6. Anwenden von Informations- und Kommunikations-
formen und Sicherstellen des Informationsflusses in
der Prozesskette.

(5) Im Prifungsbereich ,Zusammenarbeit im Be-
trieb” soll die Fahigkeit nachgewiesen werden, Zusam-
menhange des Sozialverhaltens erkennen, ihre Auswir-
kungen auf die Zusammenarbeit beurteilen und durch
angemessene MaBnahmen auf eine zielorientierte, effi-
ziente und vertrauensvolle Zusammenarbeit hinwirken
zu kénnen. Dazu gehért, die Leistungsbereitschaft der
Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen férdern sowie betrieb-
liche Probleme und soziale Konflikte I6sen zu kénnen.
Es soll ferner die Fihigkeit nachgewiesen werden, Flh-
rungsgrundsitze berlicksichtigen und angemessene
Flhrungstechniken anwenden zu kénnen. In diesem
Rahmen konnen folgende Qualifikationsinhalte geprift
werden:

1. Beurteilen und Foérdern der beruflichen Entwicklung
des Einzelnen unter Beachtung des bisherigen Be-
rufsweges und unter Berlcksichtigung persdnlicher
und sozialer Gegebenheiten;

2. Beurteilen und Beriicksichtigen des Einflusses der
Arbeitsorganisation und des Arbeitsplatzes auf das
Sozialverhalten des Einzelnen und das Betriebsklima
sowie Ergreifen von MaBnahmen zu deren Verbesse-
rung;

3. Beurteilen von Einflissen der Gruppenstruktur auf
das Gruppenverhalten und die Zusammenarbeit so-
wie Entwickeln und Umsetzen von Alternativen;

4. Auseinandersetzen mit eigenem und fremdem Fih-
rungsverhalten, Umsetzen von Fihrungsgrundsét-
zen;
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5. Anwenden von Fuhrungsmethoden und -techniken
einschlieBlich Vereinbarungen entsprechender Hand-
lungsspielrdume, um Leistungsbereitschaft und Zu-
sammenarbeit der Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen
zu férdern;

6. Fordern der Kommunikation und Kooperation durch
Anwenden von Methoden zur Lésung betrieblicher
Probleme und sozialer Konflikte.

(6) Die Bearbeitungsdauer fur die schriftlichen Auf-
gaben in den in Absatz 1 Nummer 1 bis 4 genannten
Priifungsbereichen soll insgesamt hdchstens sieben
Stunden betragen, fir jeden Prifungsbereich mindes-
tens 90 Minuten.

(7) Wurde in nicht mehr als einer schriftlichen Pri-
fungsleistung in den in Absatz 1 Nummer 1 bis 4 ge-
nannten Prifungsbereichen eine mangeihafte Leistung
erbracht, ist in diesem Prifungsbereich eine mindliche
Ergénzungsprifung anzubieten. Bei einer oder mehre-
ren ungentigenden schriftlichen Priifungsleistungen be-
steht diese Mdglichkeit nicht. Die Erganzungsprifung
soll anwendungsbezogen durchgefuhrt werden und
nicht langer als 20 Minuten dauern. Die Bewertung
der schriftlichen Prifungsleistung und die der mind-
lichen Erganzungsprifung werden zu einer Bewertung
der Prifungsleistung zusammengefasst. Dabei wird die
Bewertung der schriftlichen Prifungsleistung doppelt
gewichtet.

§5
Handlungsspezifische Qualifikationen

(1) Der Prufungsteil ,Handiungsspezifische Quali-
fikationen“ umfasst die Handlungsbereiche

1. Pharmazeutische Fertigung und Verpackung,
2. Organisation, Flihrung und Kommunikation,
3. Spezialisierungsgebiete.

(2) Der Handlungsbereich ,Pharmazeutische Ferti-
gung und Verpackung® gliedert sich in folgende Quali-
fikationsschwerpunkte:

1. Pharmazeutische Technologie,
2. Entwickeln und Herstellen von Darreichungsformen,
3. Pharmazeutische Qualitatssicherung.

(3) Der Handiungsbereich ,Organisation, Fuhrung
und Kommunikation“ gliedert sich in folgende Quali-
fikationsschwerpunkte:

1. Personalfihrung und -entwicklung,
2. Betriebliches Kostenwesen,

3. Verantwortliches Handeln im Betrieb (Responsible
Care),

4. Qualititsmanagement,
5. Information und Kommunikation.

(4) Der Handlungsbereich ,Spezialisierungsgebiete”
gliedert sich in folgende Wahlqualifikationsschwer-
punkte:

1. Automatisierungs- und Prozessleittechnik,
2. Biotechnologie,

3. Betriebscontrolling,

4. Qualitaitsmanagement im regulierten Umfeld.

(5) Im Handlungsbereich ,Pharmazeutische Ferti-
gung und Verpackung® wird unter Berlcksichtigung



1252 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2010 Teil | Nr. 47, ausgegeben zu Bonn am 8. September 2010

der fachrichtungsibergreifenden Basisqualifikationen
die Situationsaufgabe | nach Absatz 6 und im Hand-
lungsbereich ,,Organisation, Fuhrung und Kommunika-
tion“ unter Berlicksichtigung der fachrichtungsuber-
greifenden Basisqualifikationen die Situationsaufgabe I
nach Absatz 7 gestellt. Die Situationsaufgabe | und die
Situationsaufgabe Il sind so zu gestalten, dass die
Qualifikationsschwerpunkte der Handlungsbereiche
nach Absatz 1 Nummer 1 und 2 mindestens einmal the-
matisiert werden. Im Handlungsbereich ,Spezialisie-
rungsgebiete” ist eine schriftliche Ausarbeitung nach
Absatz 8 anzufertigen.

Die Prifungsdauer fir die Bearbeitung der schriftlichen
Situationsaufgabe | betrdgt mindestens vier Stunden.
Die Priifungsdauer fir die Bearbeitung der schriftlichen
Aufgabenstellung in der Situationsaufgabe |l betragt
mindestens zwei Stunden und fiir das Fachgesprach
mindestens 30 Minuten, héchstens 45 Minuten; fir
das Fachgesprach sind 45 Minuten Vorbereitungszeit
einzurdumen.

Die Prifungsdauer fur die Situationsaufgaben | und Il
darf insgesamt nicht mehr als acht Stunden betragen.
Die Prufungsdauer fir die schriftliche Ausarbeitung im
Handlungsbereich ,Spezialisierungsgebiete* betragt
mindestens 75 und hdchstens 90 Minuten.

(6) Kern der Situationsaufgabe | ist mit etwa zwei
Drittein der Handlungsbereich ,Pharmazeutische Ferti-
gung und Verpackung®, wobei der Qualifikations-
schwerpunkt ,Pharmazeutische Technologie“ den
Kernpunkt bilden soll. Qualifikationsschwerpunkte des
Handlungsbereiches ,,Organisation, Fihrung und Kom-
munikation* sind mit bis zu einem Drittel integrativ ein-
zubeziehen. Im Einzelnen kann die Situationsaufgabe |
folgende Qualifikationsinhaite aus dem Handlungsbe-
reich ,Pharmazeutische Fertigung und Verpackung“
mit den Schwerpunkten nach den folgenden Num-
mern 1 bis 3 umfassen:

1. Im Qualifikationsschwerpunkt ,Pharmazeutische
Technologie” soll die Fahigkeit nachgewiesen wer-
den, Prozesse der Fertigung, Verpackung und Lage-
rung pharmazeutischer Produkte unter Bericksich-
tigung von Produkt- und Anlagensicherheit, Arbeits-
sicherheit, Umweltschutz sowie Qualitatssicherung
planen, organisieren und Uberwachen zu kdnnen;
dazu gehort, unter Berlcksichtigung chemischer,
physikalischer, biotechnologischer und mathema-
tischer GesetzmiBigkeiten, Zusammenhénge sowie
Optimierungsmaglichkeiten des Verfahrens zu er-
kennen und MaBnahmen einzuleiten; weiterhin sol!
die Fahigkeit nachgewiesen werden, bei Anderun-
gen von Maschinen, Fertigungs- und Verpackungs-
anlagen sowie bei Verdnderungen von Stoffen und
Stoffparametern die Auswirkungen auf den Prozess
erkennen und berticksichtigen zu kénnen; in diesem
Rahmen kénnen folgende Qualifikationsinhalte ge-
prift werden:

a) Planen, Auswiahlen und Uberwachen von Verfah-
ren zur Fertigung und Verpackung sowie Arten
der Lagerung fester, halbfester, fliissiger und ste-
riler Arzneiformen,

b) Beurteilen von Aufbau, Funktionsprinzip und Ein-
satzmoglichkeiten von Maschinen, Fertigungs-
und Verpackungsanlagen, technischen Hilfsein-
richtungen, insbesondere Mess-, Steuerungs-

und Regelungseinrichtungen, sowie deren sach-
gerechter Verwendung,

¢) Mitwirken bei der Auswahl von Maschinen, Ferti-
gungs- und Verpackungsanlagen, technischen
Hilfseinrichtungen, insbesondere Mess-, Steue-
rungs- und Regelungseinrichtungen, Energien so-
wie Hilfs- und Betriebsstoffen unter Beachtung
von technischen und wirtschaftlichen Gegeben-
heiten,

d) Koordinieren und Uberwachen der LLagerung und
des innerbetrieblichen Transports von Wirk-,
Hilfs- und Betriebsstoffen, Bulkware und Fertig-
arzneimitteln,

)

Organisieren und Veranlassen von MaBnahmen
zur Behebung von Stérungen,

f) Planen und Veranlassen der vorbeugenden In-
standhaltung sowie Organisieren, Uberwachen
und Koordinieren von MaBnahmen der Instand-
haitung,

Beurteilen von Fertigungs- und Verpackungs-
verfahren hinsichtlich Produki- und Anlagen-
sicherheit, Arbeitssicherheit, Gesundheitsschutz,
Umweltschutz sowie Auswahlen und Einsetzen
geeigneter SchutzmaBnahmen,

e

h) Erfassen, Aus- und Bewerten von Stoff- und
Energiebilanzen sowie Prozessparametern zur
Steuerung und Optimierung der Arbeitsablaufe;

. im Qualifikationsschwerpunkt ,.Entwickeln und Her-

stellen von Darreichungsformen® soll die Fahigkeit
nachgewiesen werden, bei der galenischen Entwick-
lung von Arzneimitteln mitwirken zu kénnen; dazu
gehort, Kenntnisse Uber Wirk- und Hilfsstoffe in
Bezug auf ihre chemischen, physikalischen und
pharmakologischen Eigenschaften, ihre Bioverfig-
barkeiten und ihre Zusammensetzung in Arznei-
mitteln auf Entwicklungs- und Fertigungsverfahren
umsetzen zu konnen; in diesem Rahmen kénnen
folgende Qualifikationsinhalte geprift werden:

a) Mitwirken bei der Erstellung von Rezepturen un-
ter BerlUcksichtigung der Eigenschaften pharma-
zeutischer Wirk- und Hilfsstoffe sowie ihrer Be-
deutung in der Darreichungsform,

b) Mitwirken bei der verfahrenstechnischen Ent-
wicklung zur Herstellung von Darreichungsfor-
men,

c) Aus- und Bewerten von Messreihen,

d) Mitwirken bei der Herstellung von Kleinchargen
fur klinische Studien,

€) Mitwirken am Scale-up-Prozess, -

f) Entwickeln von Herstellungs- und Verpackungs-
anweisungen;

. im Qualifikationsschwerpunkt ,Pharmazeutische

Qualitatssicherung” soll die Fahigkeit nachgewiesen
werden, Fertigung, Verpackung, Lagerung und inner-
betrieblichen Transport von Arzneimitteln nach Vor-
gabe anerkannter pharmazeutischer Regeln steuern
und dabei MaBnahmen der Qualitatssicherung pla-
nen, koordinieren und uberwachen zu kdnnen; in
diesem Rahmen kénnen folgende Qualifikations-
inhalte gepruft werden:
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a) Mitwirken bei der Erstellung von betrieblichen Ar-
beitsanweisungen,

b) Umsetzen von Vorschriften, Richtlinien und Qua-
litdtssicherungsmaBnahmen fur die Fertigung und
Verpackung von Arzneimitteln,

c) Sicherstellen der Umsetzung von Hygienevor-
schriften im pharmazeutischen Betrieb unter
besonderer Berlcksichtigung mikrobiologischer
Aspekte der Betriebs- und Personalhygiene,

d) Sicherstellen der Durchfiihrung von Inprozess-
kontrollen zur Qualititssicherung,

e) Aus- und Bewerten der Ergebnisse von Inpro-
zesskontrollen sowie von Prozessdaten,

f) Sicherstellen und Uberwachen von Dokumenta-
tionen,

g) Erkennen von Messabweichungen, Bewerten des
Einsatzes von Messeinrichtungen sowie Veran-
lassen und Organisieren von MaBnahmen zur Be-
hebung von Stdrungen,

h) Nutzen von Instrumenten des Qualitdtsmanage-
ments zur kontinuierlichen Qualitatsverbesserung
und Prozessoptimierung.

(7) Kern der schriftlichen Aufgabenstellung in der
Situationsaufgabe Il ist mit etwa zwei Dritteln der Hand-
lungsbereich , Organisation, Fihrung und Kommunika-
tion“, wobei die Qualifikationsschwerpunkte ,,Personal-
fuhrung und -entwicklung“ und ,Qualititsmanagement"”
besondere Beriicksichtigung finden sollen. Qualifika-
tionsschwerpunkte des Handlungsbereiches ,Pharma-
zeutische Fertigung und Verpackung“ sind mit bis zu
einem Drittel einzubeziehen. Grundlage des Fachge-
spréaches ist die schriftlich geloste Aufgabenstellung in
der Situationsaufgabe Il. Dabei soll unter Einsatz von
Prasentationstechniken die Fahigkeit nachgewiesen
werden, Arbeitsaufgaben zu analysieren, zu strukturie-
ren und einer begrindeten Losung zufthren zu kénnen.
Im Einzelnen kann die Situationsaufgabe Il folgende
Qualifikationsinhalte aus dem Handlungsbereich ,,Orga-
nisation, Fihrung und Kommunikation® mit den
Schwerpunkten nach den folgenden Nummern 1 bis 5
umfassen:

1. Im Qualifikationsschwerpunkt , Personalfiihrung und
-entwicklung” soll die Fahigkeit nachgewiesen wer-
den, Personal einsetzen, flhren, beurteilen und unter
Beachtung der Qualifikationsanforderungen des
Betriebes geeignete MaBnahmen zur weiteren beruf-
lichen Entwicklung vorschlagen zu kénnen; in die-
sem Rahmen kénnen folgende Qualifikationsinhalte
gepruft werden:

a) Ermitteln des qualitativen und quantitativen Per-
sonalbedarfs,

b) Auswahlen und Einsetzen von Mitarbeitern und
Mitarbeiterinnen,

c) Fuhren von Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen,

d) Beurteilen von Mitarbeitern und Mitarbeiterinnen
nach vorgegebenen Beurteilungssystemen,

e) Durchfiuhren von Mitarbeitergesprachen und

Festlegen von Zielvereinbarungen,
f) Anfertigen von Stellenbeschreibungen,

g) Ergreifen von MaBnahmen zur Qualifizierung der
Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen;
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2. im Qualifikationsschwerpunkt ,Betriebliches Kos-
tenwesen® soll die Fahigkeit nachgewiesen werden,
Kostenverantwortung tbernehmen zu kénnen; dazu
gehort, kostenrelevante Einflussfaktoren hinsichtlich
der Entstehung von Kosten, der Entwicklung von
Kostenstrukturen, der Kalkulation von Kosten sowie
der Kostenplanung beurteilen zu kénnen; in diesem
Rahmen koénnen folgende Qualifikationsinhalte ge-
pruft werden:

a) Erkennen und Beurteilen von Zusammenhéngen
des betrieblichen Rechnungswesens, insbeson-
dere Kostenarten-, Kostenstellen-, Kostentrager-
und Prozesskostenrechnung,

b) Anwenden von Kalkulationsverfahren,

c) Ermitteln von ZielgréBen, insbesondere Betriebs-
ergebnis, Deckungsbeitrag und Kennzahlen,

d) Durchfihren von Kostenkontrollen,

e) Einleiten von MaBnahmen zur Kostenbeeinflus-
sung;

3. im Qualifikationsschwerpunkt ,Verantwortliches
Handeln im Betrieb (Responsible Care)* soll die
Fahigkeit nachgewiesen werden, die Vernetzung
okonomischer, dkologischer und sozialer Faktoren
berlcksichtigen zu koénnen; dazu gehért, in den
Bereichen Arbeits- und Anlagensicherheit, Gesund-
heitsschutz sowie Umweltschutz im Rahmen ge-
setzlicher Vorschriften und betrieblicher Vorgaben
verantwortlich handeln zu kdnnen; in diesem Rah-
men kbénnen folgende Qualifikationsinhalte gepriift
werden:

a) Uberpriifen und Gewihrleisten der Arbeits- und
Anlagensicherheit, des Gesundheitsschutzes so-
wie des Umweltschutzes,

b) Erkennen von Schwachstellen im Bereich Arbeits-
und Anlagensicherheit, Gesundheitsschutz und
Umweltschutz sowie Einleiten vorbeugender
MaBnahmen,

c) Fordern des verantwortlichen Handelns von Mit-
arbeitern und Mitarbeiterinnen im Betrieb,

d) Planen und Durchfiihren von Unterweisungen zur
Arbeits- und Anlagensicherheit sowie zum Ge-
sundheitsschutz und zum Umweltschutz,

e) Gewahrleisten des Informationsaustausches ber
sicherheits- und umweltrelevante Vorgange;

4. im Qualifikationsschwerpunkt ,Qualitadtsmanage-
ment” soll die Fahigkeit nachgewiesen werden, Me-
thoden und Techniken anwenden zu kdnnen, um
qualititsbewusst handeln und das Qualititsmana-
gement weiter entwickeln zu kénnen; in diesem Rah-
men kdnnen folgende Qualifikationsinhalte geprift
werden:

a) Umsetzen von Kundenforderungen in Qualitats-
ziele und Qualitatsvorgaben,

b) Berlcksichtigen rechtlicher und betrieblicher Vor-
gaben und Qualitatsnormen sowie deren Einhal-
tung im eigenen Verantwortungsbereich sicher-
stellen,

c) Beschreiben betrieblicher Prozesse und Vorberei-
ten von Audits und Zertifizierungen,
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d) Nutzen von Instrumenten des Qualititsmanage-
ments zur kontinuierlichen Qualitdtsverbesserung
und Prozessoptimierung;

5. im Qualifikationsschwerpunkt ,Information und
Kommunikation“ soll die Féhigkeit nachgewiesen
werden, Methoden und Systeme der Information
und Kommunikation im Betrieb anwenden zu kon-
nen; in diesem Rahmen kdnnen folgende Qualifika-
tionsinhaite geprift werden:

a) Einsetzen von Planungs- und Steuerungssyste-
men zur Produktions-, Mengen-, Kapazitdts-
und Terminplanung,

b) Vermitteln von Informationen und Anweisungen
der Betriebsleitung,

c) Durchfiihren von Unterweisungen und Qualifizie-
rungsmaBnahmen,

d) Kommunizieren mit Kunden,

e) Schaffen und Sicherstellen von Rahmenbedin-
gungen fir eine effiziente Kommunikation in der
Gruppe.

(8) Im Handlungsbereich ,Spezialisierungsgebiete”
ist in Form einer anwendungsbezogenen schriftlichen
Ausarbeitung, die eine oder mehrere Aufgaben umfas-
sen soll, zu prifen. Dabei soll die Fahigkeit nachge-
wiesen werden, diese analysieren, strukturieren und
einer begrindeten Ldsung zufiihren zu kdnnen. Der
Prufungsteilnehmer oder die Priifungsteilnehmerin be-
stimmt einen der nachfolgend genannten Wahlquali-
fikationsschwerpunkte, in dem geprift werden soll. In
der Ausarbeitung sind alle Qualifikationsinhalte des
ausgewahlten Schwerpunktes zu berlicksichtigen. Im
Einzelnen kann die Ausarbeitung folgende Qualifika-
tionsinhalte des Handlungsbereiches ,Spezialisierungs-
gebiete” mit den Schwerpunkten nach den folgenden
Nummern 1 bis 4 umfassen:

1. Im Wabhlqualifikationsschwerpunkt ,Automatisie-
rungs- und Prozessleittechnik” soll die F&higkeit
nachgewiesen werden, Prozessleitsysteme zur Fer-
tigung, Verpackung und Lagerung pharmazeutischer
Produkte einsetzen und optimieren zu kénnen; in
diesem Rahmen werden folgende Qualifikations-
inhalte geprift:

a) Mitwirken bei der Auswahl von Steuerungs-, Re-
gelungs- und Prozessleitsystemen,

b) Sicherstellen der Kommunikation an der Schnitt-
stelle zwischen Verfahrenstechnik und Prozess-
leittechnik unter Beachtung der Hierarchieebenen
von Steuerungs-, Regelungs- und Prozessleitsys-
temen,

c) Optimieren von Steuerungs-, Regelungs- und
Prozessleitsystemen;

2. im Wahlqualifikationsschwerpunkt ,Biotechnologie”
soll die Fahigkeit nachgewiesen werden, biotechno-
logische Prozessabldufe zur Wirkstoffgewinnung
planen, koordinieren, sowie die besonderen Rah-
menbedingungen beachten und gewdéhrleisten zu
konnen; in diesem Rahmen werden folgende Qua-
lifikationsinhalte geprift:

a) Optimieren von Produktionsverfahren und Pro-
zessabiaufen,

b) Mitwirken bei der Auswah! von Produktionsanla-
gen,
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¢) Sicherstellen der Produktion;

3. im Wahlqualifikationsschwerpunkt ,Betriebscontrol-
ling“ soll die Féhigkeit nachgewiesen werden, be-
triebswirtschaftlich handeln zu konnen; in diesem
Rahmen werden folgende Qualifikationsinhalte ge-
pruft:

a) Darstellen betriebswirtschaftlicher Ablaufe an-
hand von Geschéftsprozessen und Wertschop-
fungsketten sowie Entwickeln von Optimierungs-
vorschidgen,

b) Nutzen betriebswirtschaftlicher Kennzahlen als
Informations- und Steuerungsinstrument, insbe-
sondere unter Beachtung von produktionswirt-
schaftlichen, personalwirtschaftlichen und logisti-
schen Aspekten,

¢) Ergreifen von MaBnahmen zur Kosten- und Leis-
tungsbeeinflussung;

4. im Wahlqualifikationsschwerpunkt ,Qualitadtsmana-
gement im regulierten Umfeld“ soll die Fahigkeit
nachgewiesen werden, Koordinationsaufgaben zur
Qualitdtssicherung im Rahmen des unternehmens-
spezifischen QM-Systems wahrnehmen zu kénnen;
in diesem Rahmen werden folgende Qualifikations-
inhalte geprift:

a) Umsetzen von Anforderungen des betrieblichen
Qualitatssicherungssystems in das betriebliche
Dokumentationssystem und die technische Zu-
lassungsdokumentation,

b) Entwickeln von Standardarbeitsanweisungen,

c) Entwickeln von Anweisungen und Planen zur Per-
sonal- und Betriebshygiene,

d) Mitwirken beim Planen, Entwickeln, Organisieren
und Dokumentieren von Kalibrierungen, Quali-
fizierungen und Validierungen,

e) Vorbereiten von internen und externen Inspektio-
nen,

f) Durchfilhren von Selbstinspektionen, Bewerten
der Ergebnisse, Einleiten von MaBnahmen und
deren Umsetzung sicherstellen,

g) Mitwirken bei der Bearbeitung von internen und
externen Reklamationen.

(9) Ist in der schriftlichen Situationsaufgabe | nach
Absatz 6 oder in der schriftlichen Ausarbeitung nach
Absatz 8 eine mangelhafte Prifungsleistung erbracht
worden, ist eine mundliche Ergdnzungsprifung anzu-
bieten. Bei einer oder mehrerer ungentigender schrift-
licher Prifungsleistungen besteht diese Mdaglichkeit
nicht. Die Erganzungsprifung soll handlungsspezifisch
und integriert durchgefiihrt werden und nicht l&nger als
20 Minuten dauern. Die Bewertung der schriftlichen
Prifungsteistung und die der mindlichen Ergédnzungs-
prifung werden zu einer Bewertung der Prifungsieis-
tung zusammengefasst. Dabei wird die Bewertung der
schriftlichen Prifungsleistung doppeit gewichtet.

§6
Anrechnung anderer Priifungsleistungen

Der Priifungsteilnehmer oder die Prifungsteilnehme-
rin ist auf Antrag von der Ablegung einzelner Priifungs-
bestandteile durch die zusténdige Stelle zu befreien,
wenn eine andere vergleichbare Prifung vor einer 6f-
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fentlichen oder staatlich anerkannten Bildungseinrich-
tung oder vor einem staatlichen Priifungsausschuss
erfolgreich abgelegt wurde und die Anmeldung zur
Fortbildungspriifung innerhalb von finf Jahren nach
der Bekanntgabe des Bestehens der anderen Priifung
erfolgt.

§7
Bewerten der
Priifungsteile und Bestehen der Priifung

(1) Die Prufungsteile ,Fachrichtungsitbergreifende
Basisqualifikationen” und ,Handlungsspezifische Qua-
lifikationen“ sind gesondert nach Punkten zu bewerten.

(@) Fur den Prifungsteil ,Fachrichtungsibergrei-
fende Basisqualifikationen® ist eine Note aus dem arith-
metischen Mittel der Punktebewertungen der Leistun-
gen in den einzelnen Prifungsbereichen zu bilden.

(3) Bei der Bewertung der Priifungsleistungen in der
Situationsaufgabe | und in der schriftlichen Aufgaben-
stellung in der Situationsaufgabe Il sind die Gewichtun-
gen der Handlungsbereiche nach § 5 Absatz 6 und 7
zugrunde zu legen. In der Situationsaufgabe Il ist das
Fachgesprach gesondert zu bewerten. Die Prifungs-
leistungen in der schriftlichen Aufgabensteliung und
im Fachgesprdch sind gleichgewichtig zu bewerten
und zu einer Punktebewertung zusammenzufassen.
Die Prifungsleistung in der schriftlichen Ausarbeitung
im Handlungsbereich ,Spezialisierungsgebiete” ist ge-
sondert zu bewerten.

(4) Fir den Prufungsteil ,,Handlungsspezifische Qua-
lifikationen” ist eine Note aus den Punktebewertungen
der Prifungsleistungen in den Situationsaufgaben |
und il sowie in der schriftlichen Ausarbeitung zu bilden;
dabei sind die Punktebewertungen im Verhiltnis 45
zu 45 zu 10 zu gewichten.

(5) Die Prufung ist bestanden, wenn der Prifungs-
teilnehmer oder die Prifungsteilnehmerin im Prifungs-
teil ,Fachrichtungsibergreifende Basisqualifikationen”
in allen Prufungsbereichen mindestens ausreichende
Leistungen und im Prifungsteil ,Handlungsspezifische
Qualifikationen” in den Situationsaufgaben | und Il so-
wie in der schriftlichen Ausarbeitung jeweils mindes-
tens ausreichende Leistungen erbracht hat.

(6) Uber das Bestehen der Priifung ist jeweils ein
Zeugnis nach der Anlage 1 und 2 auszustellen. In das
Zeugnis nach der Aniage 2 sind die in den Prifungs-
teilen ,Fachrichtungsibergreifende Basisqualifikatio-
nen“ und ,Handlungsspezifische Qualifikationen® er-
zielten Noten und die Punktebewertungen in den ein-
zelnen Prifungsbereichen nach § 4 sowie die Punkte-
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bewertungen in den Situationsaufgaben 1 und Il sowie
in der schriftlichen Ausarbeitung einzutragen.

Im Fall der Freistellung nach § 6 sind Ort und Datum
sowie Bezeichnung des Prifungsgremiums der ander-
weitig abgelegten Priifung anzugeben. Der Nachweis
Uber den Erwerb der berufs- und arbeitspadagogischen
Qualifikationen nach § 2 Absatz 2 ist im Zeugnis einzu-
tragen.

§8
Wiederholung der Prifung

(1) Jeder nicht bestandene Prifungsteil kann zwei-
mal wiederholt werden.

(2) Wer an einer Wiederholungsprifung teilnimmt
und sich innerhalb von zwei Jahren, gerechnet vom
Tage der Beendigung des nicht bestandenen Prifungs-
teils an, zur Wiederholungspriifung anmeldet, ist auf
Antrag von der Prifung in einzelnen Prifungsberei-
chen, den einzeln zu prifenden Situationsaufgaben |
und Il und der schriftlichen Ausarbeitung zu befreien,
wenn die darin in einer vorangegangenen Prifung er-
brachten Leistungen ausgereicht haben.

§9
Zusatzqualifikationen

Wer die Prifung nach dieser Verordnung bestanden
hat, kann beantragen, die Prufung in weiteren Speziali-
sierungsgebieten nach § 5 Absatz 4 abzulegen. Uber
die bestandene Prifung ist eine Bescheinigung auszu-
stellen. § 8 Absatz 1 gilt entsprechend.

§10
Ubergangsvorschrift

Die bis zum Ablauf des 30. September 2010 begon-
nenen Prifungsverfahren kénnen nach den bisherigen
Vorschriften zu Ende gefiihrt werden. Auf Antrag kann
die zustandige Stelle die Wiederholungspriifung auch
nach dieser Verordnung durchfiihren; § 8 Absatz 2 fin-
det in diesem Fall keine Anwendung.

§11
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 1. Oktober 2010 in Kraft.
Gieichzeitig tritt die Verordnung tber die Prifung zum
anerkannten Abschluss Geprifter Industriemeister/Ge-
prufte Industriemeisterin ~ Fachrichtung Pharmazie
vom 19. Mai 1989 (BGBI. | S. 982), die zuletzt durch
Artikel 22 der Verordnung vom 25. August 2009 (BGBI. |
S. 2960) geandert worden ist, auBer Kraft.

Bonn, den 26. August 2010

Die Bundesministerin
fuar Bildung und Forschung
Annette Schavan
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Anlage 1
(zu § 7 Absatz 6)

Muster

(Bezeichnung der zustindigen Stelle)

Zeugnis

Uber die Prifung zum anerkannten Fortbildunvgsabschluss
Geprifter Industriemeister — Fachrichtung Pharmazie
Gepriifte Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie

= 7 - T R
geboren am ... o
hat am oo die Prifung zum anerkannten Fortbildungsabschluss

Gepriifter Industriemeister — Fachrichtung Pharmazie
Geprifte Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie

nach der Verordnung Uber die Priifung zum anerkannten Fortbildungsabschluss Geprifter Industriemeister - Fach-
richtung Pharmazie und Geprifte Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie vom 26. August 2010 (BGBI. |
S. 1249) bestanden.

(Siege! der zustandigen Stelle)
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Anlage 2
(zu § 7 Absatz 6)

Muster

{Bezeichnung der zusténdigen Stelle)

Zeugnis

Uber die Prufung zum anerkannten Fortbildungsabschluss
Geprifter Industriemeister — Fachrichtung Pharmazie
Geprifte Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie

[ 10 7 - T T PR
geboren am ... ] o
hat am ... e die Prifung zum anerkannten Fortbildungsabschluss

Geprifter Industriemeister — Fachrichtung Pharmazie
Gepriifte Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie

nach der Verordnung tber die Prifung zum anerkannten Fortbildungsabschluss Gepruifter Industriemeister — Fach-
richtung Pharmazie und Geprifte Industriemeisterin — Fachrichtung Pharmazie vom 26. August 2010 (BGBI. |
S. 1249) mit folgenden Ergebnissen bestanden:

Punkte') Note
I. Fachrichtungsibergreifende Basisqualifikatonen ...
Prufungsbereiche:
1. Rechtsbewusstes Handep .
2. Betriebswirtschaftliches Handem ...
3. Anwenden von Methoden der Information, Kommunikation und Planung  ..........

4. Zusammenarbeit im Betieb L

(im Fall des § 6: ,, ,Der Prifungsteiinehmer® oder ,Die Prifungsteilnehmerin“ wurde nach § 6 im Hinblick auf die am
13 o

Il. Handlungsspezifische Qualifikationen

1. Situationsaufgabe | im Handlungsbereich
.Pharmazeutische Fertigung und Verpackung® 0

2. Situationsaufgabe Il im Handlungsbereich
sOrganisation, Fihrung und Kommunikation* ... L.

3. Schriftliche Ausarbeitung im Handlungsbereich
~Spezialisierungsgebiete* mit dem
Wahlqualifikationsschwerpunkt

L N




1258 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2010 Teil | Nr. 47, ausgegeben zu Bonn am 8. September 2010

. Berufs- und arbeitspadagogische Qualifikationen
Der Prifungsteiinehmer/Die Priifungsteilnehmerin hat nach § 3 Absatz 3 den Nachweis (iber den Erwerb der berufs-

und arbeitspddagogischen Eignung durch die Prifungam .......................... |
17 erbracht.

Datum ... e

Unterschrift(en) ..........cooiiiiiiiiiii i,

(Siegel der zustandigen Stelle)

'y Den Bewertungen liegt folgender PUNKteschilssel ZUGIUNTE: .. ... . .. ittt ettt e e e e e e e e e e e n
2) Bei der Ermittlung der Note sind die Punktebewertungen fir die Situationsaufgaben | und Il sowie die schriftliche Ausarbeitung im Verhltnis 45 zu
45 zu 10 gewichtet worden.





