Fachprifungsordnung fiir die Priifung im Bachelorstudiengang Biopharmazeutische
Arzneimittelherstellung (dual)
im Fachbereich Umweltplanung/Umwelttechnik an der Hochschule Trier
vom 12.07.2023
erginzt um die Anderungsordnung vom 24.07.2024
(publicus 2024-23 vom 26.07.2024 S.236-240) und die Berichtigung vom 21.08.2024 (publicus
2024-32 vom 22.08.2024 S.286)

Lesefassung

Lesefassungen dienen der besseren Lesbarkeit von Ordnungen, die durch eine oder mehrere
Anderungsordnungen geandert worden sind. In ihnen sind die Regelungen der Ausgangs- und
Anderungsordnungen zusammengestellt. Rechtlich verbindlich sind nur die origindren Ordnungen und
Anderungsordnungen, nicht jedoch die Lesefassung.

Auf Grund des § 7 Abs. 2 Nr. 2 und des § 86 Abs. 2 Nr. 2 des rheinland-pfalzischen
Hochschulgesetzes (HochSchG) vom 23. September 2020 (GVBI. S. 461), zuletzt gedndert durch das
Gesetz vom 22.07.2021 (GVBI. S. 453), BS 223-41, hat der Fachbereichsrat des Fachbereichs
Umweltplanung/Umwelttechnik der Hochschule Trier am 14.12.2022 die folgende
Fachprifungsordnung an der Hochschule Trier beschlossen. Diese Fachprifungsordnung hat das
Prasidium der Hochschule Trier am 12.07.2023 genehmigt.

Sie wird hiermit bekannt gemacht.
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§ 1 Geltungsbereich und libergeordnete Regelungen

Diese Fachprifungsordnung regelt die studiengangspezifischen Priifungsanforderungen und
Prifungsverfahren fiir den Bachelorstudiengang Biopharmazeutische Arzneimittelherstellung (dual).

Erganzend gilt die Allgemeine Prifungsordnung fir die Prifungen in den Studiengdngen an der
Hochschule Trier in der jeweils geltenden Fassung.

§ 2 Zweck der Priifung

Die Bachelorprifung bildet den berufsqualifizierenden Abschluss des Bachelorstudiengangs
Biopharmazeutische Arzneimittelherstellung (dual). Mit dem erfolgreichen Abschluss der
Bachelorprufung haben die Studierenden gezeigt, dass sie die fiur den Eintritt in die Berufspraxis
notwendigen Fachkenntnisse und entsprechende Handlungskompetenz erworben haben, die
Zusammenhange ihres Faches Uberblicken und die Fahigkeit besitzen, wissenschaftliche Methoden
und Erkenntnisse anzuwenden.

§ 3 Abschlussgrad

Aufgrund der bestandenen Bachelorpriifung wird der akademische Grad "Bachelor of Engineering"”
(abgekirzt "B.Eng.") verliehen.

§ 4 Zulassungsausschuss

Ein Zulassungsausschuss ist nicht vorgesehen.

§ 5 Zulassung zum Studium

(1) Voraussetzung fir die Aufnahme des Studiums ist die in § 65 HochSchG definierte oder eine durch
die zustandigen staatlichen Stellen als gleichwertig anerkannte Hochschulzugangsberechtigung.

Dariliber hinaus ist bei Einschreibung ein gultiger Praktikums- bzw. Ausbildungsvertrag gemafd § 20
Abs. 3 HochSchG in der angestrebten Richtung mit einem Praxispartner nachzuweisen, mit dem die
Hochschule Trier eine Kooperationsvereinbarung geschlossen hat.

(2) Eine Anderung des Vertragsverhaltnisses, insbesondere ein Wechsel des Praxispartners, ist der
Hochschule Trier von den Studierenden unverziglich mitzuteilen. Gleiches gilt, wenn die
Abschlussprifung im Ausbildungsberuf endglltig nicht bestanden wurde. Bei erfolgloser Beendigung
der betrieblichen Ausbildung oder die an deren Stelle tretenden betrieblichen Praxisphasen wird die
Ruckmeldung versagt. Ist die Einschreibung (bzw. Rickmeldung) bereits erfolgt, so erlischt sie. Die
Studierenden  kénnen auf Antrag in den Bachelorstudiengang ,Biopharmazeutische
Arzneimittelherstellung® umgeschrieben werden. Die bereits erbrachten Prifungsleistungen werden
gemal § 15 der Allgemeinen Priifungsordnung der Hochschule anerkannt. Fehlversuche in identischen
Modulen werden gemal § 14 der Allgemeinen Prifungsordnung angerechnet.

§ 6 Regelstudienzeit, Studienaufbau und Umfang des Lehrangebots

(1) Das Studium ist darauf ausgelegt, dass es in der Regelstudienzeit abgeschlossen werden kann. Die
Regelstudienzeit betragt 7 Semester. Darin ist eine praktische Studienphase gemaf Abs. 4 enthalten.
Dem Studium ist eine studentische Arbeitsbelastung entsprechend 210 Leistungspunkten (ECTS)
zugeordnet. Dabei entspricht ein Leistungspunkt (ECTS) einer studentischen Arbeitsbelastung von 30
Stunden.

(2) Das Lehrangebot erstreckt sich Uber die in Abs. 1 genannte Semesterzahl. Das Lehrangebot ist
vollstdndig modularisiert. Der Umfang der Pflicht- und Wahlpflichtveranstaltungen ist der Anlage 1 zu
entnehmen.

Das Lehrangebot des Pflicht- und Wahlpflichtbereichs wird in der Regel in deutscher Sprache
angeboten, kann aber auch in einer anderen Sprache angeboten werden.
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Bei der Teilnahme an Lehrveranstaltungen mit begrenzten Teilnahmeplatzen haben Studierende
Vorrang, die in den in § 1 genannten Studiengang eingeschrieben sind.

(3) Die Anzahl, die Vergabe von Leistungspunkten (ECTS) und die Module gemaf §§ 7 und 8 der
Landesverordnung zur Studienakkreditierung befinden sich in Anlage 1 dieser Ordnung. Die Prifungsart
und -form sind im jeweiligen Modulhandbuch geregelt.

(4) In die Regelstudienzeit ist eine praktische Studienphase integriert. Sie umfasst einschlieRlich der
studienbegleitenden Lehrveranstaltungen 15 Leistungspunkte (ECTS). Die praktische Studienphase
kann durch entsprechende Zeiten in einer aulierhochschulischen Einrichtung oder an einer
auslandischen Hochschule bzw. durch ein Auslandssemester absolviert oder in Ausnahmefallen durch
gleichwertige Praxisprojekte an der Hochschule Trier ersetzt werden.

(5) Einzelheiten zum Abs. 4 bestimmt die jeweils aktuelle Regelung fiir die praktische Studienphase des
Fachbereichs Umweltplanung/Umwelttechnik.

(6) Die in Anlage 1 als Theorie-Praxis-Transfer-Module gekennzeichneten Module dienen der
modularen Vernetzung des Kompetenzerwerbs und werden in Kooperation mit dem Praxispartner
durchgefihrt. Naheres regelt das Modulhandbuch.

(7) Das Studium wird in den vorlesungsfreien Zeiten von praktischen Phasen bei einem Praxispartner
begleitet. Die Praxisphasen im Studiengang gemal Anlage 3 sind Uber den Rahmenplan im
Kooperationsvertrag mit dem jeweiligen Praxispartner festgelegt.

§ 7 Studienleistungen

Die Anlage 2 weist die Module mit der jeweiligen Bezeichnung und der Anzahl der zu erbringenden
Studienleistungen auf sowie ggf. der Studienleistungen, die als Prifungsvorleistung zu erbringen sind.
Dabei kann gemafR § 26 Abs. 2 Nr. 7 HochSchG als Voraussetzung zur Erreichung des Lernziels und
Erbringung der Prifungsleistung eine Anwesenheitspflicht bestehen, die als Studienleistung
ausgewiesen wird.

§ 8 Abschlussarbeit

(1) Die Abschlussarbeit soll zeigen, dass die Studierenden in der Lage sind, innerhalb einer
vorgegebenen Frist ein Fachproblem selbststandig mit wissenschaftlichen Methoden zu bearbeiten.
Eine interdisziplindre Abschlussarbeit in Verbindung mit anderen Fachgebieten ist moglich.

(2) Die Studierenden koénnen sich frihestens nach Bekanntgabe der Erreichung von 150
Leistungspunkten (ECTS), wobei mindestens die Leistungen der ersten 3 Semester laut Anlage 1
enthalten sein missen, zur Abschlussarbeit anmelden.

Die Studierenden missen sich spatestens sechs Monate nach Bekanntgabe des Erwerbs von 195
Leistungspunkten (ECTS) zur Abschlussarbeit anmelden. Die Bekanntgabe erfolgt Uber das
hochschuleigene elektronische Priifungsverwaltungssystem, durch Aushang oder auf sonst geeignete
Weise. Erfolgt die Anmeldung zur Abschlussarbeit nicht fristgemal, qgilt sie als erstmalig nicht
bestanden.

(3) Voraussetzung fiur die Anmeldung zur Abschlussarbeit ist der Nachweis Uber die erfolgreich
erbrachte integrierte berufliche Ausbildung oder die an deren Stelle tretenden betrieblichen
Praxisphasen. Uber Ausnahmen entscheidet der Priifungsausschuss. Die Abschlussarbeit wird in der
Regel in Begleitung mit dem Praxispartner durchgefihrt.

(4) Der Bearbeitungszeitraum der Abschlussarbeit betragt bis zu 9 Wochen. Er beginnt mit der Ausgabe
des Themas. Im Einzelfall kann der Prufungsausschuss auf begrindeten Antrag den
Bearbeitungszeitraum verlangern.

§ 9 Kolloquium liber die Abschlussarbeit

Die Studierenden prasentieren ihre mit mindestens ,ausreichend” bewertete Abschlussarbeit in einem
Kolloquium von in der Regel 40 Minuten Dauer. Dabei wird der Inhalt der Abschlussarbeit im Kontext
des jeweiligen Studiengangs hinterfragt. Die Prasentation findet vor einer Prifungskommission statt.
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Dieser gehoren an:

1. die Prifenden der Abschlussarbeit gemaf § 10 Abs. 2 der Allgemeinen Prifungsordnung fir
die Prifungen in den Studiengangen an der Hochschule Trier
oder

2. eine Prifende oder ein Prifer der Abschlussarbeit und ein weiteres, vom Priifungsausschuss
zu bestimmendes, sachkundiges beisitzendes Mitglied.

§ 7 Abs. 4 bis 6 der Allgemeinen Prufungsordnung fur die Prifungen in den Studiengéngen an der
Hochschule Trier gelten entsprechend.

§ 10 Bildung der Gesamtnote

(1) Die Gesamtnote ergibt sich aus den gewichteten Modulergebnissen. Die Gewichtung der
Modulergebnisse ist der Anlage 1 dieser Ordnung zu entnehmen.

(2) Sind in der Anlage 1 Wahlpflichtmodule zu Bereichen zusammengefasst, wird zuerst fiir jeden
Bereich eine nach ECTS-Punkten gewichtete Durchschnittsnote der zugeordneten Wahlpflichtmodule
gebildet. Die Gewichtung der so ermittelten Durchschnittsnote ist ebenfalls der Anlage 1 zu entnehmen.

(3) Bei der Notenbildung nach Abs. 1 und 2 wird nur die erste Dezimalstelle hinter dem Komma
berlcksichtigt; alle weiteren Stellen werden ohne Rundung gestrichen. Bei Uberragenden Leistungen
(Gesamtnote bis 1,3) kann das Gesamturteil "Mit Auszeichnung® erteilt werden.

§ 11 Bestehen, Nichtbestehen und Wiederholung von Priifungsleistungen

Gemal § 14 Abs. 3 der Allgemeinen Ordnung fur die Prifungen in den Studiengangen an der
Hochschule Trier wird festgelegt:

Die Wiederholung einer im ersten Prifungsversuch bestandenen Prifungsleistung ist zur
Notenverbesserung einmal zum jeweils nachsten Prifungstermin zuldssig. Wird eine
Notenverbesserung nicht erreicht, bleibt die im ersten Prifungsversuch erzielte Note giiltig. Die
Abschlussarbeit und das Kolloquium Uber die Abschlussarbeit kann nicht zur Notenverbesserung
wiederholt werden.

§ 12 Inkrafttreten

Die Fachprifungsordnung tritt am Tage nach ihrer Verdffentlichung im  Amtlichen
Veroffentlichungsorgan der Hochschule Trier ,publicus® in Kraft. Sie gilt fiir alle Studierenden mit einem
Studienbeginn ab dem Wintersemester 2023/24.

Birkenfeld, den 12.07.2023

Prof. Dr.-Ing. Peter Gutheil

Der Dekan des Fachbereiches Umweltplanung/Umwelttechnik der Hochschule Trier
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Anlage 1: Bachelorstudiengang' Biopharmazeutische Arzneimittelherstellung (dual)

Biopharmazeutische Arzneimittelherstellung (dual)

SWS

ECTS

Gewichtung

Analysis

Allgemeine rechtliche Grundlagen

Physik |

Allgemeine und anorganische Chemie

Biologie und Mikrobiologie (BP)

Informatik fiir Ingenieure

‘1. Semester

[ Summe

Lineare Algebra und Statistik

Rechtliche Grundlagen im GMP-Umfeld*

Technische Thermodynamik

Organische Chemie und Biochemie

Molekularbiologie und Gentechnik |

Pharmakologie und Pharmazeutische Technologie |

‘2. Semester

| Summe

Betriebswirtschaft fiir Ingenieure

Reinraum- und Containment-Konzepte*

Technische Fluidmechanik

Angewandte Elektrotechnik

Anlagenplanung und Fluidférderung in Pharma-Prozessen

Aufbereitung in der Pharmaproduktion |

‘3. Semester

| Summe

Qualitatskontrollen im GMP-Umfeld

GMP-gerechte Luftungs- und Klimatechnik |

Stoff-/Warme-Ubertragung und Bilanzen

Fachprojekt und Projektprasentation*

Bioreaktionstechnik |

Aufbereitung in der Pharmaproduktion I

}4. Semester

| Summe

Qualitatssicherung im GMP-Umfeld I*

Ver- und Entsorgung im GMP-Bereich |

Wahlpflichtmodul’

Elektrochemie und Sensoren

Bioaufbereitungstechnik

Pharmazeutische Technologie Il

‘5. Semester

| Summe

GMP-gerechte Produktion I*

Interdisziplinare Projektarbeit (Bachelor)*

Wabhlpflichtmodul'

Mess- und Regelungstechnik

Bioreaktionstechnik Il und Hygienic Design (BA)

Praktikum Bio-VT

| Summe

Praktische Studienphase*

Abschlussarbeit und Kolloquium*
Abschlussarbeit
Kolloguium

‘7. Semester ‘6. Semester

Summe

30

15

Insgesamt

141

210

195

Die mit * gekennzeichneten Theorie-Praxis-Transfer-Module werden zusammen mit dem Praxispartner gemaf §
6 Absatz 6 und 7 durchgefiihrt.

' Fur einen Aufenthalt an einer anderen Hochschule eignet sich insbesondere das 7. Fachsemester.

i Die Studierenden kénnen neben den Modulen aus dem Wahlpflichtmodulkatalog auch Module aus anderen

Bachelorstudiengangen belegen. Naheres regelt das Modulhandbuch.
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Anlage 2: Module mit Studienleistungen gemaR § 7 als Voraussetzung zur Erbringung einer
Priifungsleistung im Bachelorstudiengang Biopharmazeutische Arzneimittelherstellung (dual)

Biopharmazeutische Arzneimittelherstellung (dual) Anzahl
Analysis 1
g Allgemeine und anorganische Chemie 1
¢ |Informatik fiir Ingenieure 1
= | Summe B
g | Ver- und Entsorgung im GMP-Bereich | 1
@
7} | Summe 1
g | Praktikum Bio-VT 1
@
© | Summe 1
g | Praktische Studienphase \ 2
@
~ | Summe I 2

| Insgesamt | 7
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Anlage 3.: Ablauf im Bachelorstudiengang Biopharmazeutische Arzneimittelherstellung (dual)

Das Ablaufschema ist ein Beispiel fur den Studienbeginn 2023/2024. Semesterstart und -ende sowie
die Prufungstermine variieren von Jahr zu Jahr; die angegebenen Kalenderwochen gelten nur als

Orientierungswerte. Die genauen Zeiten werden von der Hochschule auf der Homepage veréffentlicht.
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Anlage 4: Theorie-Praxis-Transfer-Module gemaR § 6 mit Ausweisung derjenigen Module, in
denen firr dual Studierende andere Vorgaben bzgl. Leistungserbringung gelten als fiir nicht-
dual Studierende

Naheres regelt das Modulhandbuch.

Version 2.0

Theorie-Praxis-Transfer-
Module

Modul

Leistungserbringung
(ja/nein)

schlieBt fir dual
Studierende mit alternativer

ab

Rechtliche Grundlagen im
GMP-Umfeld

Ja, Modulergebnis setzt sich
aus Leistungen an beiden
Lernorten zusammen

Reinraum- und Containment-
Konzepte

Ja, Modulergebnis setzt sich
aus Leistungen an beiden
Lernorten zusammen

Fachprojekt- und
Projektprasentation

nein

Qualitatssicherung im GMP-
Umfeld |

Ja, Modulergebnis setzt sich
aus Leistungen an beiden
Lernorten zusammen

GMP-gerechte Produktion |

Ja, Modulergebnis setzt sich
aus Leistungen an beiden
Lernorten zusammen

Interdisziplinare Projektarbeit nein
(Bachelor)

Praktische Studienphase nein
Abschlussarbeit und nein

Kolloquium
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