Masterstudiengang Medizintechnik — Regulatory Affairs

Der Studiengang Medizintechnik — Regulatory Affairs umfasst drei Lehrplansemester.

und Wahlpflichtbereich einschlieRlich der Masterarbeit betragt 90 Leistungspunkte (ECTS).

Der Gesamtumfang der fiir den erfolgreichen Abschluss des Studiums erforderlichen Lehrveranstaltungen im Pflicht-

Die Studierenden haben Schwerpunktmodule im Umfang von mindestens 2 x 9 Leistungspunkten (ECTS)

zu belegen, die alle vom Studiendekan genehmigt werden miissen. Die Schwerpunktmodule sind aus einem
fachspezifischen Katalog zu wahlen, der von der Fakultét zu Semesterbeginn bekannt gegeben wird.

Die fiir den erfolgreichen Abschluss des Studiums erforderlichen Lehrveranstaltungen im Pflichtbereich und im

Wahlpflichtbereich, sowie die zugehdrigen Studien- und Priifungsleistungen ergeben sich aus Tabelle 2. Tabelle 1
zeigt eine Ubersicht.

Tabelle 1: Modulstruktur

Modul/ 1 2 3 4 5
Semester
3 Thesis
Klinische Bewertung Qualitits- und Praxisprojekt
2 und Wissenschaftiiches P Qualitdtsmanagement Projektarbeit Schwerpunktmodul 2
Arbeiten rozessmanagement und klinische Validierun:
g
1 Einfiihrung in Entwicklungs- und RF;ra:li:tpor r?i?:fe Vertiefung Schwerpunkimodul 1
Regulatory Affairs Risikomanagement Am?or derungen Regulatory Affairs P
Tabelle 2: Medizintechnik — Regulatory Affairs (1. - 3. Lehrplansemester)
Umfan Prifungs- | Studien- | Leistungs-
Modul Lehrveranstaltung Art g ung : g
(SWS) leistung leistung punkte
1. Lehrplansemester 30
Einfiihrung in Regulatory Affairs (6 LP)
Grundlagen Regulatory Affairs B 2
Seminar Medizinproduktezulassungsakte S 0,5 1sbPN 2
Modulpriifung Einfihrung in Regulatory Affairs Pr 1K 4
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Umfan Priifungs- | Studien- | Leistungs-
Modul Lehrveranstaltung Art g ung . g
(SWS) leistung leistung punkte

Entwicklungs- und Risikomanagement (6 LP)

Entwicklungsprozesse, Risikomanagement und B 2

Usability in der Medizinproduktezulassung

Praktikum Entwicklungs- und Risikomanagement | P 0,5 1sbA 2

Modulpriifung Entwicklungs- und

Risikomanagement Pr 1K 4
Praxisprojekt Regulatorische Anforderungen (3 LP)

Praxisprojekt Regulatorische Anforderungen Pj 0,1 1sbA 3
Vertiefung Regulatory Affairs (6 LP)

Ausgewahlte Kapitel Regulatory Affairs B 2 1K 3

Seminar Regulatory Affairs S 0,5 1sbKO 3
Schwerpunktmodul 1 (9 LP)

Ein Modul aus dem fachspezifischen Katalog PL SL 9

2. Lehrplansemester 30

Klinische Bewertung und Wissenschaftliches Arbeiten (6 LP)

Klinische Bewertung, Studien und B 2

Wissenschaftliches Arbeiten

Praktikum Klinische Bewertung und

Wissenschaftliches Arbeiten P 05 1sbA 2

Modulpriifung Klinische Bewertung und Pr 1K 4

Wissenschaftliches Arbeiten
Qualitéts- und Prozessmanagement (6 LP)

Qualitats- und Prozessmanagement in der B 9

Medizintechnik

Seminar regulatorische Prozesse S 0,5 1sbPN 2

Modulpriifung Qualitats- und Pr 1K 4

Prozessmanagement
Praxisprojekt Qualitditsmanagement und klinische Validierung (3 LP)

Praxisprojekt Qualitdtsmanagement und .

Kiinische Validierung P 0.1 1sbA 3
Projektarbeit (6 LP)

Projektarbeit Pj 0,2 1shA 6
Schwerpunktmodul 2 (9 LP)

Ein Modul aus dem fachspezifischen Katalog PL SL 9
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Umfan Priifungs- | Studien- | Leistungs-
Modul Lehrveranstaltung Art g ung . g
(SWS) leistung leistung punkte
3. Lehrplansemester 30
Thesis (30 LP)'
Masterarbeit 1T 27
Thesis Seminar S 1PN 3
Gesamt 90
1Bei Nichtbestehen der PN, ist nur diese zu wiederholen; bei Nichtbestehen der Thesis jedoch auch die dazugehérige PN
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