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Industrie- und Handelskammer Ulm

Besondere Rechtsvorschrift für die Fortbildungsprüfung.

Bachelor Professional in Biopharmaceuticals (IHK Ulm)

Die Industrie- und Handelskammer (IHK) Ulm erlässt aufgrund des Beschlusses des Berufsbildungsausschusses vom 3. März 2026 als zuständige Stelle nach § 54 in Verbindung mit § 79
Abs. 4 Berufsbildungsgesetz (BBiG) vom 16. April 2025 (BGBl. 2025 I Nr. 117, 129), zuletzt geändert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 28. Oktober 2025 (BGBl. 2025 I Nr. 259) folgende
besondere Rechtsvorschrift für die Fortbildungsprüfung

Bachelor Professional in Biopharmaceuticals (IHK Ulm).

§ 1.

Ziel der Prüfung und Bezeichnung des Abschlusses

(1) Mit der erfolgreich abgelegten Prüfung nach dieser Rechtsvorschrift wird die auf einen beruflichen Aufstieg abzielende Erweiterung der beruflichen Handlungsfähigkeit auf der zweiten
beruflichen Fortbildungsstufe der höherqualifizierenden Berufsbildung nachgewiesen Zum Nachweis von Kenntnissen, Fertigkeiten und Erfahrungen kann die zuständige Stelle Prüfungen
nach den §§ 2 bis 10 durchführen.

(2) Ziel der Prüfung ist der Nachweis der Qualifikation Bachelor Professional in Biopharmaceuticals und damit die Befähigung, mit der erforderlichen Handlungskompetenz Fach- und Füh-
rungsfunktionen in der Pharmazie, Biopharmazie und verwandten Aufgabenfeldern zu übernehmen, in denen zu verantwortende Leitungsprozesse von Organisationen eigenständig gesteuert
werden, eigenständig ausgeführt werden und dafür Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen geführt werden.

Dazu gehören insbesondere folgende, in Zusammenhang stehende Aufgaben selbständig und eigenverantwortlich wahrzunehmen:

1. Lösen von biotechnologisch-pharmazeutischen Problemstellungen auf der Basis eines breiten und integrierten Wissens,

2. Fundiertes Analysieren und eigenständiges Gestalten von betrieblichen Prozessen, Arbeitsabläufen und Rahmenbedingungen,
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3. Anwenden von Methoden der Projektplanung, -durchführung und -kontrolle,

4. Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen im Sinne der Unternehmensziele führen (und weiterentwickeln.)

(3) Die erfolgreich abgelegte Prüfung führt zum anerkannten Abschluss mit der Bezeichnung Bachelor Professional in Biopharmaceuticals.

§ 2.

Zulassungsvoraussetzungen

(1) Zur Prüfung ist zuzulassen, wer

1. eine mit Erfolg abgelegte Abschlussprüfung in einem anerkannten mindestens dreijährigen Ausbildungsberuf, der den Laborberufen oder zu den Produktionsberufen der che-
misch-pharmazeutischen Industrie zugeordnet werden kann oder ein Zeugnis der vollständigen Vergleichbarkeit der individuellen beruflichen Handlungsfähigkeit mit der für die
Ausübung eines Ausbildungsberufs, der den Laborberufen oder zu den Produktionsberufen der chemisch-pharmazeutischen Industrie zugeordnet werden kann, erforderlichen beruf-
lichen Handlungsfähigkeit (§ 50c Abs. 3 Satz 2 BBiG) oder

2. eine mit Erfolg abgelegte Abschlussprüfung in einem anerkannten mindestens zweijährigen Ausbildungsberuf, der den Laborberufen oder zu den Produktionsberufen der che-
misch-pharmazeutischen Industrie zugeordnet werden kann oder ein Zeugnis der vollständigen Vergleichbarkeit der individuellen beruflichen Handlungsfähigkeit mit der für die
Ausübung eines zweijährigen Ausbildungsberufs, der den Laborberufen oder zu den Produktionsberufen der chemisch-pharmazeutischen Industrie zugeordnet werden kann, erfor-
derlichen beruflichen Handlungsfähigkeit (§ 50c Abs. 3 Satz 2 BBiG) und danach eine mindestens einjährige, einschlägige Berufspraxis oder

3. eine mit Erfolg abgelegte Abschlussprüfung in einem sonstigen anerkannten Ausbildungsberuf oder ein Zeugnis der vollständigen Vergleichbarkeit der individuellen beruflichen
Handlungsfähigkeit mit der für die Ausübung eines Ausbildungsberufs erforderlichen beruflichen Handlungsfähigkeit (§ 50c Abs. 3 Satz 2 BBiG) und danach eine mindestens
zweijährige, einschlägige oder

4. eine mindestens vierjährige, einschlägige Berufspraxis nachweist oder

5. den Erwerb von mindestens 90 ECTS-Punkten aus Prüfungsteilen, die auf das Ziel des Bachelor Professional in Biopharmaceuticals ausgerichtet sind und mindestens sechs Monate
einschlägige Praktika oder Berufspraxis nachweisen kann.

(2) Die geforderte Berufspraxis nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 muss wesentliche Bezüge zu den Aufgaben eines Bachelor Professional in Biopharmaceuticals im Sinne des § 1 Abs. 2 haben.

(3) Abweichend von den in Absatz 1 und 2 genannten Voraussetzungen kann zur Prüfung auch zugelassen werden, wer durch Vorlage von Zeugnissen oder auf andere Weise glaubhaft macht,
Fertigkeiten, Kenntnisse und Fähigkeiten (berufliche Handlungsfähigkeit) erworben zu haben, die die Zulassung zur Prüfung rechtfertigen.

§ 3.

Gliederung und Durchführung der Prüfung

(1) Der Prüfungsteil „Grundlegende Qualifikationen“ gliedert sich in die folgenden Qualifikationsbereiche:
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1. Einführung in die Biotechnologie und Pharmakologie

2. Projektmanagement

3. Kommunikation und Führung

(2) Der Prüfungsteil „Anwendungsspezifische Qualifikationen“ gliedert sich in die folgenden Qualifikationsbereiche:

1. Grundlagen der Bioprozess- und Verfahrenstechnik

2. Rechtsgrundlagen Pharmazie und Qualitätsmanagement

3. Data Science

(3) Der Prüfungsteil „Grundlegende Qualifikationen“ findet in Form einer schriftlichen Prüfung (Einführung in die Biotechnologie und Pharmakologie) und zwei mündlichen Prüfungen
(Projektmanagement sowie Kommunikation und Führung) statt.

(4) Der Prüfungsteil „Anwendungsspezifische Qualifikationen“ findet in Form einer schriftlichen Prüfung (Grundlagen der Bioprozess- und Verfahrenstechnik) und zwei mündlichen
Prüfungen (Rechtsgrundlagen Pharmazie und Qualitätsmanagement sowie Data Science) statt.

§ 4.

Grundlegende Qualifikationen

(1) Im Qualifikationsbereich „Einführung in die Biotechnologie und Pharmakologie“ soll die Fähigkeit nachgewiesen werden, theoretische Kenntnisse als auch praktische Fähigkeiten in
den wesentlichen wissenschaftlichen Grundlagen der Biotechnologie und Pharmakologie wiedergeben und diese in der industriellen Praxis umsetzen zu können. In diesem Rahmen
können geprüft werden:

1. Definition wichtiger Begriffe in der Biotechnologie und historische Entwicklung

2. Wirtschaftliche Bedeutung verschiedener biotechnologischer Produkte und Entwicklungstendenzen in biotechnologischen Industriebereichen

3. Zellbiologische Grundlagen: Expressionsorganismen in biotechnologischen Herstellungsprozessen

4. Grundlagen der Molekularbiologie und Gentechnik

5. Einführung in die Biochemie

6. Prozessstufen im biotechnologischen Herstellungsprozess

7. Phasen der Arzneistoffentwicklung bis zur Zulassung

8. Grundlagen und Geschichte der Pharmakologie und Toxikologie
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9. Grundprinzipien der Pharmakodynamik und Pharmakokinetik

10. Toxikologische Wirkungen und Arzneimittelwechselwirkungen

11. Physiologische und pharmakologische Ansätze

(2) Im Qualifikationsbereich „Projektmanagement“ soll die Fähigkeit nachgewiesen werden, Projekte effizient und erfolgreich zu steuern, zu koordinieren und zu konzipieren. Die
Prüfungsteilnehmenden können die verschiedenen Formen des Projektmanagements und die Phasen des Projektmanagement-Lifecycle erläutern und auf eigene Projekte übertragen.
In diesem Rahmen können geprüft werden:

1. Steuerung von Projekten

2. Projektkoordination & -konzeption

3. Formen des Projektmanagement

4. Phasen des Projektmanagement lifecycle

5. Projektstrukturplanung

6. Ressourcenplanung

7. Projektsteuerung und -überwachung

8. Teamarbeit

9. Delegation von Aufgaben und Verantwortung

10. Zeit- und Selbstmanagement

(3) Im Qualifikationsbereich „Kommunikation und Führung“ soll die Fähigkeit nachgewiesen werden, effektiv und zielgerichtet zu kommunizieren sowie Führungsaufgaben zu überneh-
men. Die Prüfungsteilnehmenden müssen nachweisen, dass sie Präsentations- und Moderationstechniken sicher anwenden können, wobei die bewusste Nutzung der Körpersprache
zur Unterstützung der verbalen Kommunikation ein zentraler Aspekt ist. In Bezug auf Führungskompetenzen müssen die Prüfungsteilnehmenden Kenntnisse über Führungsaufgaben,
Führungsstile und Führungstypen nachweisen und diese in praktischen Situationen anwenden können. Ein klares Rollenverständnis und die Fähigkeit, effektiv im Team zu arbeiten,
sind ebenfalls entscheidend. In diesem Rahmen können geprüft werden:

1. Präsentation und Moderation

2. Nonverbale Kommunikation und Körpersprache

3. Interpersonelle Kommunikation: Sender-Empfänger-Modell

4. Argumentationstechniken
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5. Feedback, Lob, Kritik

6. Führungsaufgaben, Führungsstil, Führungstypen

7. Rollenverständnis

8. Arbeiten im Team

9. Zielerreichung und Motivation

10. Konfliktmanagement und Problemlösung

(4) Der Qualifikationsbereich „Einführung in die Biotechnologie und Pharmakologie“ ist schriftlich durchzuführen. Die Bearbeitungsdauer soll insgesamt höchstens 120 Minuten be-
tragen.

(5) Der Qualifikationsbereich „Projektmanagement“ findet als mündliche Prüfung in Form eines situationsbezogenen Fachgesprächs mit Präsentation statt. Die mündliche Prüfung soll
nicht länger als 45 Minuten dauern. Es ist eine Vorbereitungszeit von höchstens 30 Minuten zu gewähren.

(6) Der Qualifikationsbereich „Kommunikation und Führung“ findet als mündliche Prüfung in Form eines situationsbezogenen Fachgesprächs mit Präsentation statt. Die mündliche
Prüfung soll nicht länger als 45 Minuten dauern. Es ist eine Vorbereitungszeit von höchstens 30 Minuten zu gewähren.

§ 5.

Anwendungsspezifische Qualifikationen

(1) Im Qualifikationsbereich „Grundlagen der Bioprozess- und Verfahrenstechnik“ soll die Fähigkeit nachgewiesen werden, fundierte Kenntnisse und praktische Fertigkeiten in den
zentralen Disziplinen der Verfahrenstechnik und Bioprozesstechnik anzuwenden. Hierzu zählen ein Verständnis der Grundoperationen und deren Anwendung in der Bioprozesstech-
nik sowie in verfahrenstechnischen Prozessen. Zusammengefasst wird im Qualifikationsbereich „Grundlagen der Bioprozess- und Verfahrenstechnik“ erwartet, dass die Prüfungs-
teilnehmenden sowohl theoretische Grundlagen als auch praktische Fertigkeiten in den genannten Themenfeldern beherrschen und in der Lage sind, diese Kenntnisse in komplexen
technischen Szenarien anzuwenden und zu integrieren. In diesem Rahmen können geprüft werden:

1. Einführung in die Verfahrenstechnik

2. Bioprozesstechnik

3. Thermodynamische Grundlagen von Festkörpern, Flüssigkeiten und Gasen

4. Grundoperationen der mechanischen und thermischen Verfahrenstechnik

5. Trennverfahren

6. Grundlagen, Technologien und Applikationen von Bioreaktoren
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7. Strömungsvorgänge und strömungstechnische Grundlagen

8. Grundprinzipien der Wärmeübertragung

9. Grundprinzipien der Stoffübertragung

(2) Im Qualifikationsbereich „Rechtsgrundlagen Pharmazie und Qualitätsmanagement“ soll die Fähigkeit nachgewiesen werden, rechtliche und regulatorische Anforderungen im phar-
mazeutischen Umfeld umfassend erläutern zu können und anzuwenden. Dazu gehört insbesondere die sichere Abgrenzung von Arzneimitteln gegenüber anderen Produktkategorien.
Die Prüfungsteilnehmenden können sowohl rechtliche als auch qualitätsmanagementbezogene Aspekte beschreiben und diese in der pharmazeutischen Praxis sicher und effektiv
implementieren. In diesem Rahmen können geprüft werden:

1. Abgrenzungen (insb. Medizinprodukte, Lebensmittel)

2. Gesetzliche Grundlagen: AMG, AMNOG, GenTG

3. Klinische Prüfungen/Anwendungsbeobachtungen (GCPVO)

4. Haftung

5. Good Manufacturing Practice (GMP)

6. Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung

7. Qualitätsmanagementsystem und ISO 9000ff.

8. Qualifizierung und Validierung

9. Qualifizierungsplanung und Ablauf

10. Dokumentationsmanagement, Arbeitsanweisungen, Standard Operating Procedure (SOP), Herstellungsanweisungen, Site-Masterfile

11. Aufrechterhaltung des Qualifizierungsstatus

12. Behördliche Zuständigkeiten und Einzelvorschriften

13. Patentrecht und Schutzmechanismen

(3) Im Qualifikationsbereich „Data Science“ soll die Fähigkeit nachgewiesen werden, komplexe Datenmengen zu erfassen, zu verarbeiten und zu analysieren. Die Teilnehmenden besitzen
sowohl ein tiefergehendes theoretisches Verständnis als auch praktische Fähigkeiten im Umgang mit Daten, Datenbanken, Big Data, Tools zur Datenverarbeitung, deskriptiver
Statistik und fortgeschrittener Datenanalyse. In diesem Rahmen können geprüft werden:

1. Grundbegriff „Daten“

2. Datenbanken
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3. Big Data

4. Tools zur Datenanalyse

5. Deskriptive Statistik (Mittelwert, Standardabweichung)

6. Deskriptive und Modell-basierte Analysemethoden

7. Datenanalyse (Regression, Korrelation, etc.)

8. Implementierung, Visualisierung und Kommunikation von Analysen

9. Datenvisualisierungstechniken

10. Grundlagen der Künstlichen Intelligenz und Machine Learning

11. Ablauf eines Data Science Projekts

(4) Der Qualifikationsbereich „Grundlagen der Bioprozess- und Verfahrenstechnik“ ist schriftlich durchzuführen. Die Bearbeitungsdauer soll insgesamt höchstens 120 Minuten dauern.

(5) Der Qualifikationsbereich „Rechtsgrundlagen Pharmazie und Qualitätsmanagement“ findet als mündliche Prüfung in Form eines situationsbezogenen Fachgesprächs mit Präsentation
statt. Die mündliche Prüfung soll nicht länger als 45 Minuten dauern. Es ist eine Vorbereitungszeit von höchstens 30 Minuten zu gewähren.

(6) Der Qualifikationsbereich „Data Science“ findet als mündliche Prüfung in Form eines situationsbezogenen Fachgesprächs mit Präsentation statt. Die mündliche Prüfung soll nicht
länger als 45 Minuten dauern. Es ist eine Vorbereitungszeit von höchstens 30 Minuten zu gewähren.

§ 6.

Anrechnung anderer Prüfungsleistungen

Auf Antrag kann die zuständige Stelle die Prüfungsteilnehmenden von der Prüfung in einzelnen Prüfungsteilen freistellen, wenn in den letzten fünf Jahren vor Antragstellung vor einer zustän-
digen Stelle, einer öffentlichen oder staatlich anerkannten Bildungseinrichtung oder vor einem staatlichen Prüfungsausschuss eine Prüfung mit Erfolg abgelegt wurde, die den Anforderungen
der entsprechenden Prüfungsleistungen nach dieser Verordnung entspricht. Eine vollständige Freistellung ist nicht zulässig.

§ 7.

Bewerten der Prüfungsleistungen

(1) Die Prüfungsleistungen in den Prüfungsteilen „Grundlegende Qualifikationen“ und „Anwendungsspezifische Qualifikationen“ sind jeweils mit Punkten zu bewerten (siehe Anlage 1).

(2) Im Prüfungsteil „Grundlegende Qualifikationen“ sind die Prüfungsleistungen für jeden Prüfungsbereich zu bewerten. Aus den einzelnen Bewertungen ist als Bewertung für den
Prüfungsteil das arithmetische Mittel zu berechnen. Dabei sind die Bewertungen wie folgt zu gewichten:
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1. die schriftliche Prüfungsleistung „Einführung in die Biotechnologie und Pharmakologie“ mit 50 Prozent,

2. die mündliche Prüfungsleistung „Projektmanagement“ mit 30 Prozent und

3. die mündliche Prüfungsleistung „Kommunikation & Führung“ mit 20 Prozent.

In der mündlichen Prüfungsleistung „Projektmanagement“ sind als Prüfungsleistung einzeln zu bewerten.

- die Präsentation und.

- das situationsbezogene Fachgespräch

Aus den Bewertungen der Präsentation und des Fachgesprächs wird als Bewertung der mündlichen Prüfungsleistung das gewichtete arithmetische Mittel berechnet. Dabei sind die
Bewertungen wie folgt zu gewichten:.

- die Präsentation mit einem Drittel und.

- das situationsbezogene Fachgespräch mit zwei Dritteln

In der mündlichen Prüfungsleistung „Kommunikation und Führung“ sind als Prüfungsleistung einzeln zu bewerten.

- die Präsentation und.

- das situationsbezogene Fachgespräch

Aus den Bewertungen der Präsentation und des Fachgesprächs wird als Bewertung der mündlichen Prüfungsleistung das gewichtete arithmetische Mittel berechnet. Dabei sind die
Bewertungen wie folgt zu gewichten:.

- die Präsentation mit einem Drittel und.

- das situationsbezogene Fachgespräch mit zwei Dritteln

(3) Im Prüfungsteil „Anwendungsspezifische Qualifikationen“ sind als Prüfungsleistung zu bewerten:

1. die schriftliche Prüfungsleistung „Grundlagen der Bioprozess- und Verfahrenstechnik“ mit 50 Prozent

2. die mündliche Prüfungsleistung „Rechtsgrundlagen Pharmazie und Qualitätsmanagement“ mit 30 Prozent und

3. die mündliche Prüfungsleistung „Data Science“ mit 20 Prozent.

In der mündlichen Prüfungsleistung „Rechtsgrundlagen Pharmazie und Qualitätsmanagement“ sind als Prüfungsleistung einzeln zu bewerten.

- die Präsentation und.

- das situationsbezogene Fachgespräch

Aus den Bewertungen der Präsentation und des Fachgesprächs wird als Bewertung der mündlichen Prüfungsleistung das gewichtete arithmetische Mittel berechnet. Dabei sind die
Bewertungen wie folgt zu gewichten:.

- die Präsentation mit einem Drittel und.

- das situationsbezogene Fachgespräch mit zwei Dritteln
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In der mündlichen Prüfungsleistung „Data Science“ sind als Prüfungsleistung einzeln zu bewerten.

- die Präsentation und.

- das situationsbezogene Fachgespräch

Aus den Bewertungen der Präsentation und des Fachgesprächs wird als Bewertung der mündlichen Prüfungsleistung das gewichtete arithmetische Mittel berechnet. Dabei sind die
Bewertungen wie folgt zu gewichten:.

- die Präsentation mit einem Drittel und.

- das situationsbezogene Fachgespräch mit zwei Drittel

§ 8.

Bestehen der Prüfung und Gesamtnote

(1) Die Prüfung ist bestanden, wenn ohne Rundung in den folgenden Prüfungsteilen jeweils mindestens 50 Punkte erreicht worden sind:

1. in jeder Prüfungsleistung des Prüfungsteils „Grundlegende Qualifikationen“

2. in jeder Prüfungsleistung des Prüfungsteils „Anwendungsspezifische Qualifikationen“

(2) Ist die Prüfung bestanden, so werden die folgenden Bewertungen jeweils kaufmännisch auf eine ganze Zahl gerundet:

1. die Bewertung für den Prüfungsteil „Grundlegende Qualifikationen“

2. die Bewertung für den Prüfungsteil „Anwendungsspezifische Qualifikationen“

(3) Für die Bildung einer Gesamtnote ist als Gesamtpunktzahl das gewichtete arithmetische Mittel zu berechnen. Dabei werden die Bewertungen wie folgt gewichtet:

1. die Bewertung für den Prüfungsteil „Grundlegende Qualifikationen“ mit 50 Prozent,

2. die Bewertung für den Prüfungsteil „Anwendungsspezifische Qualifikationen“ mit 50 Prozent.

Die Gesamtpunktzahl ist kaufmännisch auf eine ganze Zahl zu runden. Der gerundeten Gesamtpunktzahl ist nach Anlage 1 eine Note als Dezimalzahl und die Note in Worten
zuzuordnen. Die zugeordnete Note ist die Gesamtnote.

(4) Das Prüfungsverfahren ist innerhalb von fünf Jahren beginnend mit dem Tag der ersten Prüfungsleistung abzuschließen. Bei Überschreiten der Frist müssen alle Prüfungsteile erneut
abgelegt werden.

§ 9.

Zeugnisse

(1) Wer die Prüfung nach § 8 bestanden hat, erhält von der zuständigen Stelle ein Zeugnis mit Noten und ein Zeugnis ohne Noten.
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(2) Auf dem Zeugnis mit Noten werden die Noten als Dezimalzahlen mit einer Nachkommastelle und die Gesamtnote als Dezimalzahl mit einer Nachkommastelle und in Worten anzugeben.
Jede Befreiung nach § 6 ist mit Ort, Datum und Bezeichnung des Prüfungsgremiums der anderen vergleichbaren Prüfung anzugeben.

§ 10.

Wiederholung der Prüfung

(1) Jeder nicht bestandene Prüfungsteil kann zweimal wiederholt werden.

(2) Mit dem Antrag auf Wiederholung der Prüfung werden die Prüfungsteilnehmenden von einzelnen Prüfungsteilen befreit, wenn die darin in einer vorangegangenen Prüfung erbrachten
Leistungen mindestens ausreichend sind und die Prüfungsteilnehmenden sich innerhalb von zwei Jahren, gerechnet vom Tage der nicht bestandenen Prüfung an, zur Wiederholungsprüfung
angemeldet haben. Dabei können auch bestandene Prüfungsteile auf Antrag einmal wiederholt werden. In diesem Fall gilt das Ergebnis der letzten Prüfung.

§ 11.

Inkrafttreten

Die Besondere Rechtsvorschrift für die Fortbildungsprüfung Bachelor Professional in Biopharmaceuticals tritt am 16. März 2026 in Kraft.

Ulm, den 4. März 2026

Industrie- und Handelskammer Ulm

Dr. Jan Stefan Roell .

Präsident
Petra Engstler-Karrasch .

Hauptgeschäftsführerin

Zusätzlich zur Bekanntmachung im Bundesanzeiger wird die vorstehende Besondere Rechtsvorschrift für die Fortbildungsprüfung Bachelor Professional in Biopharmaceuticals (IHK Ulm)
im Internet unter www.ihk.de/ulm veröffentlicht.
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