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Geltungsbereich

Diese Studien- und Prifungsordnung regelt die Ziele und die Ausgestaltung des Studiums sowie die Anforderungen
und Durchfihrung von Priifungen in dem Online-Masterstudiengang Regulatory Affairs. Sie erganzt die Priifungs-
verfahrensordnung (PVO) der Technischen Hochschule um studiengangspezifische Bestimmungen.

§2
Studiengang

Die Master-Priifung des Online-Studienganges Regulatory Affairs bildet einen weiteren berufsqualifizierenden Ab-
schluss, basierend auf einem erfolgreich absolvierten berufsqualifizierenden Erststudium. Durch die Priifung soll
ein hohes fachliches und wissenschaftliches Niveau nachgewiesen und festgestellt werden, ob die Studierenden die
Zusammenhange ihres Faches lberblicken, die Fahigkeit besitzen, wissenschaftliche Methoden und Erkenntnisse
anzuwenden und das grundlegende, fachspezifische und fachiibergreifende Wissen kompetent und zielgerichtet in
Theorie und Praxis einsetzen kénnen.

§3
Abschlussgrad

Bei erfolgreichem Abschluss des Online-Masterstudiums verleiht die Technische Hochschule Liibeck den akademi-
schen Grad ,,Master of Science” (M. Sc.) als berufsqualifizierenden Abschluss.

Bei der vorliegenden Version handelt es sich um eine Lesefassung, in welche die oben genannten Anderungssatzungen einge-
arbeitet sind. MaRRgeblich und rechtlich verbindlich sind jedoch ausschlieRlich die in den amtlichen Bekanntmachungen unter
https://www.th-luebeck.de/hochschule/satzungen/amtliche-bekanntmachungen/ veréffentlichten Fassungen.



https://www.th-luebeck.de/hochschule/satzungen/amtliche-bekanntmachungen/
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(2)

(3)

(4)

Teil Il - Ziele und Ausgestaltung des Studiums
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Qualifikationsziele, Inhalte und berufliche Tatigkeitsfelder

Die Absolventinnen und Absolventen kennen die grundlegenden fachlichen Methoden und Verfahren zur
nationalen und internationalen Konformitatsbewertung und Zulassung von Medizinprodukten einschlieRlich
In-vitro-Diagnostika tiber den gesamten Produktlebenszyklus und kénnen diese sicher anwenden. Sie sind
mit den wesentlichen Fragestellungen und Verfahren zur Konformitatsbewertung / Zulassung vertraut und
kénnen diese zur Problemlésung in konkreten Anwendungsszenarien einsetzen. Die Absolventinnen und Ab-
solventen kénnen grundlegende Probleme aus dem Bereich der Konformitatsbewertung / Zulassung von Me-
dizinprodukten analysieren und zielorientiert I6sen sowie fachliche Inhalte strukturieren und diese in ange-
messener Form schriftlich und mindlich prasentieren. Sie besitzen die Fahigkeit zu wissenschaftlichem Den-
ken, zu kritischem Urteilen, zu verantwortungsbewusstem Handeln sowie zur Kommunikation und Koopera-
tion.

Die Absolventinnen und Absolventen erwerben umfassende Kenntnisse und Fertigkeiten auf dem Gebiet der
Konformitatsbewertung und Zulassung von Medizinprodukten. Wichtige fachliche Inhalte sind die Analyse
von Losungsprinzipien fur die Marktfahigkeit von Medizinprodukten und die Umsetzung der Zulassungsstra-
tegien unter Bericksichtigung klinischer Ergebnisse sowie der Anforderungen an das Qualitats- und Risiko-
management. Dazu gehort die Beteiligung an der Planung von klinischen Studien und Leistungsbewertungs-
studien ebenso wie die Planung und Umsetzung internationaler Zulassungsprozesse, bei denen samtliche
Teilprozesse des Qualitdts-und Risikomanagements nach den geltenden gesetzlichen und normativen Anfor-
derungen im Vordergrund stehen. Ubergreifend werden analytische und kreative Fahigkeiten erworben, die
flr die berufliche Tatigkeit in einem von Regularien gepragten Markt von hoher Bedeutung sind.

Das Berufsbild der Absolventinnen und Absolventen ist bezliglich Produktspektrum, GroBe der Unternehmen
und konkretem Tatigkeitsfeld sehr breit gefachert. Die Mehrzahl der Absolventinnen und Absolventen wird
im Bereich der Zulassung von Medizinprodukten tatig sein, wozu selbststandiges, interdisziplindres Arbeiten,
Abstraktionsvermogen und Kreativitdt sowie Teamfahigkeit und ein gutes Kommunikationsvermégen wich-
tige Voraussetzungen bilden. Der Studiengang fordert diese Fahigkeiten und bereitet die Absolventinnen und
Absolventen auf die genannten Aufgaben vor. Ein weiteres Berufsfeld besteht in der Griindung eines eigenen
Unternehmens.

Durch den Erwerb relevanter Fachkenntnisse und zusatzlicher berufsrelevanter Fertigkeiten und Fahigkeiten
sind die Absolventinnen und Absolventen qualifiziert fiir anspruchsvolle Berufstatigkeiten in der Privatwirt-
schaft, der o6ffentlichen Verwaltung oder der Wissenschaft, insbesondere in folgenden Bereichen:

1) Hersteller von Medizinprodukten (praktisch alle Unternehmensbereiche, speziell jedoch Regulatory
Affairs und QM- / QS-Abteilungen sowie Sicherheitsbeauftragte),

2) weitere Wirtschaftsakteure wie Bevollmachtigte, OEM- / PLM-Hersteller,

3) benannte Stellen,

4) Forschungseinrichtungen,

5) Beratungsunternehmen,

6) Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),

7) Paul-Ehrlich-Institut (PEI),

8) Marktiiberwachungsbehérden,

9) Interessenverbdnde.



§5
Zugangsvoraussetzungen

Zugangsvoraussetzungen fur diesen Online-Masterstudiengang sind:

1) ein erster berufsqualifizierender Hochschulabschluss mit 210 ECTS-Leistungspunkten (LP) aus dem Be-
reich der Ingenieur- oder Naturwissenschaften (Physik, Biologie, Chemie), der Medizin oder der Infor-
matik,

2) eine Gesamtnote von mindestens 2,5 und

3) eine mindestens einjahrige Berufspraxis nach dem ersten berufsqualifizierenden Hochschulabschluss.

In Zweifelsfallen entscheidet der zustdndige Prifungsausschuss. Die Zulassung kann mit Auflagen verbunden wer-
den.
§6
Studienziel, Studienbeginn, Regelstudienzeit, Studienumfang, Aufbau und Inhalt

(1)  Durch anwendungsbezogene Lehre soll eine auf wissenschaftlicher Grundlage beruhende Bildung vermittelt
werden, die zu selbststandiger Tatigkeit im Beruf befahigt. Die Studierenden sollen durch das Studium die
Fahigkeit erwerben, auf wissenschaftlicher Grundlage zu denken und zu handeln. Sie sollen die entsprechen-
den Methoden und Fachkenntnisse auf dem Gebiet aller regulatorischer Aspekte fiir Medizinprodukte wah-
rend des gesamten Produktlebenszyklus eines Medizinproduktes kennen, selbststiandig anwenden und wei-
terentwickeln kdnnen.

(2)  Das Studium beginnt im Wintersemester.

(3) Die Regelstudienzeit betragt vier Semester. Das Studium ist so aufgebaut, dass es in der Regel berufsbeglei-
tend absolviert werden kann.

(4) Der Studienumfang betrdgt 90 ECTS-Leistungspunkte.

(5) Das Studium gliedert sich in:

Semester ECTS-Leistungspunkte
Pflichtmodule 1-3 50
Wahlpflichtmodule 3 5
Praxisprojekt 3 5
Abschlussarbeit 4 27
Abschlusskolloquium 4 3
Gesamt: 1-4 90

(6)  Das Studium umfasst die in der Anlage 1 aufgefiihrten Module, in denen die Studierenden fiir den erfolgrei-
chen Abschluss des Studiums Priifungs- und Studienleistungen nachweisen missen.

§7
Lehrveranstaltungen

(1) Die Erreichung der jeweiligen Lernergebnisse wird durch unterschiedliche Lehr- und Lernformen unterstitzt.
Dabei wird zwischen Prasenzphasen und Online-Phasen unterschieden.

(2)  Far die Prasenzphasen gelten folgende Lehrveranstaltungsformen:

Art der Lehrveranstaltung | Inhalt der Lehrveranstaltung

Vorlesungen (V) Vermittlung des Lehrstoffs

Ubungen (U) Verarbeitung und Vertiefung des Lehrstoffs mit Aussprachemaéglich-
keiten




(3)

(4)

(5)

(1)

(3)

(1)

(2)

Praktika (Pr) praktische (Labor-)Tatigkeit innerhalb der Hochschule
Projekte (Pj) Bearbeitung von Projektaufgaben
Seminare (S) Bearbeitung von ausgewahlten Gebieten

In den Online-Phasen werden die Lerninhalte in digital unterstiitzten Lehrveranstaltungsformen umgesetzt,
die sowohl der Inhaltsvermittlung als auch der Vertiefung und Lernkontrolle dienen:

Art der Lehrveranstaltung Inhalt der Lehrveranstaltung

Test- und Ubungs-Formen Erstellung und Kommentierung von WiKis als Einzel- oder Gruppen-
arbeit

Interaktive Online-Selbst- Multiple-Choice-Test, Zuordnungsaufgaben, Liickentext mit soforti-

tests ger Auswertung

Multimedia Videogestliitztes Lernen als Kurzlehrfilme oder als interaktive Quiz-
Lektionen;

Onlinegestilitzte Rechercheauftrage;

von Dozenten gesprochene Audiocasts / Horblicher als Modulein-
flihrungen;

Chats fiir synchrone Kommunikation innerhalb von Lern-zyklen mit
Gruppenarbeit;

Modulbegleitende, moderierte Foren

Ubung Ubungsfragen mit Freitext-Eingaben

Seminare Bearbeitung von ausgewahlten Gebieten

Gegenstand und die dazugehorige Art der Lehrveranstaltung sowie Dauer, Umfang, Anzahl und Zeit ergeben
sich aus der Anlage 1 dieser Studien- und Priifungsordnung.

Ein Anspruch auf das Lehrangebot sowie die Abnahme von Priifungs- und Studienleistungen besteht nur im
Rahmen der semesterweisen Einfiihrung dieses Studienganges.

Teil lll - Anforderungen und Durchfiihrung von Priifungen

§8
Abschlussarbeit und Abschlusskolloquium

Die Masterarbeit wird in der Regel im vierten Fachsemester angefertigt. Sie hat einen Umfang von 27 LP, die
Bearbeitungszeit betragt 6 Monate.

Die Masterarbeit kann in deutscher oder englischer Sprache verfasst werden.

Das Abschlusskolloquium wird als mindliche Fachpriifung durchgefiihrt und hat einen Umfang von 3 LP. Die
Dauer betragt mindestens 30 und hoéchstens 60 Minuten. Davon soll die Prasentation der Arbeit die Dauer
von 15 Minuten nicht Uberschreiten.
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Voraussetzungen und Zulassung

Zu einer Studienleistung wird zugelassen:

1. wer im Online-Masterstudiengang Regulatory-Affairs eingeschrieben ist,
2. die zugehorigen Studien- und Priifungsvorleistungen erbracht hat,
3. und das Medienbezugsentgelt entrichtet hat.

Zu einer Priifungsleistung wird zugelassen:

1. wer im Online-Masterstudiengang Regulatory-Affairs eingeschrieben ist,
2. die zugehorigen Studien- und Prifungsvorleistungen erbracht hat,



(3)

(4)

(5)

(6)

3. und das Medienbezugsentgelt entrichtet hat.

Uber die Zulassung zu Studien- und Priifungsleistungen entscheidet die Priiferin oder der Priifer, in Zweifels-
fallen der Prifungsausschuss. Die Zulassung wird in geeigneter Weise bekannt gegeben.

Die Zulassung wird versagt, wenn die Zulassungsvoraussetzungen nicht erfillt sind.

Voraussetzung fiir die Zulassung zur Masterarbeit ist der Nachweis aller nach dem Regelstudienplan dieser
Studien- und Priifungsordnung bis zum Ende des zweiten Semesters zu erbringenden Studien- und Priifungs-
leistungen. Es diirfen jedoch bis zu zwei Studien- oder Priifungsleistungen des zweiten Semesters nacher-
bracht werden.

Voraussetzung fiir die Zulassung zur miindlichen Abschlussprifung (Kolloquium) ist der Nachweis aller nach
dem Regelstudienplan der Studien- und Prifungsordnung zu erbringenden Leistungen und die bestandene
Masterarbeit.

§10
Prifungsverfahren

Das Prufungsverfahren richtet sich nach der Prifungsverfahrensordnung (PVO) der Technischen Hochschule
Libeck.

(1)

(1)

(2)

(3)

(4)

(1)

§11
Priifungssprache

Die Prifungen werden in der Sprache abgelegt, in der die dazugehdrigen Lehrveranstaltungen angeboten
werden.

Bei Lehrveranstaltungen in englischer Sprache kann die Priifung auf Antrag auch in deutscher Sprache abge-
legt werden.

§12
Bewertung, Gewichtung, Bildung der Gesamtnote

Bestehen Module aus mehreren Modulteilprifungen, so muss jede einzelne Modulteilprifung mit mindes-
tens ,,ausreichend” (4,0) bewertet sein, damit das Modul als bestanden gilt.

Die Modulabschlussprifungen und Modulteilpriifungen werden durch die zu vergebenden LP gewichtet. Die
fiir die Gewichtung relevanten LP der Module sind in der Anlage 1 festgelegt.

Fir die Bildung der Einheitsnote werden die Noten der Abschlussarbeit und des Kolloquiums in einem Ver-
haltnis von 75 Prozent zu 25 Prozent gewichtet.

Die fir den Abschluss zu bildende Gesamtnote errechnet sich aus den vergebenen LP der Modulprifungen
und der mit den vergebenen LP gewichteten Einheitsnote der Abschlussarbeit und des Kolloquiums.

Teil IV — Praktika

§13
Praxisprojekt

Das Praxisprojekt ist ein wesentlicher Bestandteil in dem Online-Masterstudiengang Regulatory Affairs und
dient dem projektbezogenen, fachspezifischen und praktischen Heranfiihren an Arbeiten und Aufgaben aus
dem kiinftigen beruflichen Umfeld. Die oder der Studierende wendet dabei die im Studium erworbenen Fa-
higkeiten und Kompetenzen an.



(2) Der Umfang des Praxisprojektes betragt 150 Stunden.

(3) Voraussetzung fiir das Absolvieren des Praxisprojektes ist der Nachweis aller Studien- und Prifungsleistun-
gen des ersten Fachsemesters.

(4) Das Nahere liber Gegenstand und Art des Praxisprojektes regelt die Richtlinie fiir die Durchfiihrung des Pra-
xisprojektes im Masterstudiengang Regulatory Affairs.

§14
Schlussbestimmung

Diese Satzung in geanderter Fassung tritt am 1. September 2024 in Kraft.



Anlage 1 zur Studien- und Priifungsordnung 2018 fiir den Online-Masterstudiengang Regulatory Affairs

Modul- Modulname Name der Semester Leistung Voraussetzun- Sprache ECTS
Nummer Lehrveranstaltung gen™
Priifungsleistung | Studienleistung
Pflichtmodule
1 Einflihrung : Systematik und deutsch/ 5
rechtliche Aspekte englisch
Einflhrung : Systematik und 1 MP-PF 5
rechtliche Aspekte
2 Klassifizierung und grundle- deutsch/
. 5
gende Anforderungen englisch
Klassifizierung und grundle- 1 MP-PE 5
gende Anforderungen
3 Qualitdtsmanagement deutsch/ 5
englisch
Qualitatsmanagement 1 MP-K (90 Min.) 5
q Medizintechnik I - Einfiihrung deutsch/ 5
englisch
Medizintechnik | - Einfihrung | 1 MP-K (90 Min.) 5
5 CE-Kennzeichnung und Zertifi- deutsch/ 5
zierung englisch
QE—Kennzelchnung und Zertifi- 5 MP-PE 5
zierung
6 Klinische Bewertung, klinische deutsch/ 5
Priifung und klinische Daten englisch
Klinische Bewertung, klinische
Priifung und klinische Daten 2 MP-PF >
7 Statistik und deutsch/
Qualitatssicherung englisch 2




Statistik und Qualitatssiche-

MP-K (90 Min.) 5
rung
8 Medizintechnik Il - Sicherheits- deutsch/ 5
konzepte englisch
Medizintechnik Il - Sicherheits- MP-K (90 Min.) 5
konzepte
9 Medizinproduktesicherheit und deutsch/ 5
-liberwachung englisch
Medl-z'mprodukte5|cherhe|t MP-PE 5
und -tberwachung
10 Internationale Markte und Zu- deutsch/ 5
lassung englisch
Internationale Markte und Zu- MP-PE 5
lassung
Wahlpflichtmodule*
w1 Medizintechnik Praktikum deutsch/ 25
englisch !
Medizintechnik Praktikum Tb 2,5
W2 Entrepreneurship deutsch/ 25
englisch !
Entrepreneurship MP-PA 2,5
w3 Projektmanagement deutsch/ 25
englisch !
Projektmanagement MP-PA 2,5
w4 Pharmarecht deutsch/
. 2,5
englisch
Pharmarecht MP-PA 2,5
W5 Grundlagen der Betriebswirt- deutsch/
. 2,5
schaftslehre englisch
Grundlagen der Betriebswirt- MP-K (60 Min.) 25
schaftslehre
We Grundlagen des Marketing deutsch/ 25
englisch !
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Grundlagen des Marketing MP-PA 2,5
W7 Kommunikation und Verhand- deutsch/ 25
lungsfiihrung englisch !
Komm"unlkatlon und Verhand- MP-PA 25
lungsfihrung
w8 Audits — Grundlagen und Praxis deutsch/ 25
englisch !
Audits — Grundlagen und Praxis MP-PF 2,5
W9 QM-Studienleistung deutsch/ 1
englisch
QM-Studienleistung Tu 1
Praxisprojekt
P1 Praxisprojekt deutsch/ 5
englisch
Praxisprojekt MP-PA 5
Studienabschluss
Al Abschluss deutsch/
. 30
englisch
Abschlussarbeit 6 Monate 27
Abschlusskolloquium MP-M (60 Min.) 3
LP: Leistungspunkte
MP-K: Modulpriifung Klausur
MP-M: Modulpriifung miindlich
MP-PF: Modulpriifung Portfolio
MP-PA: Modulpriifung Projektarbeit

*  Regeln fiir das Wahlpflichtstudium:

Die Wahlpflichtmodule miissen im Umfang von 5 LP aus dem definierten Katalog ausgewahit




*%

werden.
Die aufgefiihrten Voraussetzungen sind von der oder dem teilnehmenden Studierenden vor
Aufnahme der jeweiligen Lehrveranstaltung nachzuweisen.
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