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544. Verordnung der Universitat fiir Weiterbildung Krems {iber das
Curriculum des Masterstudiums der Weiterbildung ,,Clinical Study
Coordination”

(Fakultat fiir Gesundheit und Medizin, Department fiir Gesundheits-
wissenschaften, Medizin und Forschung)

Studium gemaR 8 56 (2) UG, Bachelor of Science (Continuing Education) / BSc
(CE), 180 ECTS-Punkte

8 1. Qualifikationsprofil

Voraussetzung fir die Durchflihrung von klinischen Studien auf internationalem Niveau
ist die Berlicksichtigung medizin-ethischer, gesetzlicher, 6konomischer, aber auch ge-
sellschaftlicher und organisatorischer Aspekte. Neben der Einhaltung von Rahmenbedin-
gungen werden in der Arbeitsweise hohe Standards abverlangt, sowie die Gewaéhrleis-
tung einer Qualitatssicherung. Um den vielfaltigen Herausforderungen der Medizin be-
gegnen zu kénnen, kommt der klinischen Forschung als tragendem Pfeiler des medizini-
schen Fortschritts eine besondere Bedeutung zu.

Die Arbeit von klinischen Studienassistent_innen und Coordinators umfasst die prakti-
sche Umsetzung und logistische Organisation der Studienprojekte, sowie direkte Betreu-
ung von Patient_innen. EU-weite Umstrukturierungen im Bereich der Studienadministra-
tion, angefangen beim Einreichungsverfahren bis zur Archivierung, kénnen nur durch
entsprechend qualifiziertes Personal bewaltigt werden. Der Bedarf an fachspezifischen
Studienmitarbeiter_innen wird somit steigen und die Berufsgruppe der SN&C unweiger-
lich wachsen.

Das Weiterbildungsstudium bereitet auf den Einsatz im Arbeitsfeld der klinischen For-
schung im Bereich der Arzneimittel, Medizinprodukte und Interventionen vor und befa-
higt zur organisatorischen und administrativen Begleitung von Studien durch die Ver-
mittlung der Ablaufe, beteiligten Strukturen und regulatorischen Rahmenbedingungen in
Europa. Dieses Weiterbildungsstudium bietet ein breites Spektrum zur Planung, Durch-
fihrung und administrativen Begleitung klinischer Studien.

Nach Absolvierung des Weiterbildungsstudiums kénnen die Studierenden:

® geeignete Forschungsmethoden fir Fragestellungen im Bereich der ethischen und
evidenzbasierten Gesundheitsversorgung unter Berlicksichtigung gender- und
diversitatsspezifischer Aspekte auswahlen.
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* Formen der klinischen Forschung in den Bereichen Arzneimittel, Medizinprodukte
und komplexe Interventionen darstellen.

¢ Rollen in den Bereichen Qualitdtsmanagement/ Qualitatssicherung, Datenmanage-
ment, Nutzenbewertung sowie Marktiiberwachung in der klinischen Forschung be-
schreiben.

e Vorgaben zur Darstellung klinischer Forschungsergebnisse in der DACH Region
zielgruppenspezifisch beschreiben.

® Prozesse des Qualitdtsmanagements in Prifzentren nach AMG und MPG gestal-
ten.

e Konzepte fir die Planung, Durchfiihrung und Evaluation von klinischen Prifungen
mit Arzneimitteln und Medizinprodukten erstellen.

e Konzepte flr die Organisation von klinischer Forschung in Arbeitsprozessen be-
schreiben.
§ 2. Studienform und Dauer

Das Weiterbildungsstudium dauert 6 Semester und umfasst insgesamt 180 ECTS-
Punkte. Der Ablauf des Weiterbildungsstudiums ist so organisiert, dass berufsbegleitend
studiert werden kann.

8 3. Studienleitung

(1) Es ist eine Studienleitung zu bestellen. Diese kann aus einer oder mehreren hierfir
wissenschaftlich und organisatorisch qualifizierten Personen bestehen. Im Falle meh-
rerer Personen muss ein_e Koordinator_in bestimmt werden und zumindest eine der
Personen muss die wissenschaftlichen Anforderungen durch Nachweis eines abge-
schlossenen einschlagigen PhD- oder Doktoratsstudiums erfillen.

(2) Die Studienleitung entscheidet in allen Angelegenheiten des Weiterbildungsstudi-
ums, soweit diesbeziiglich keine andere Zustandigkeit vorliegt. Besteht die Studien-
leitung aus mehreren Personen, werden Entscheidungen mit einfacher Mehrheit ge-
troffen. Bei Stimmengleichheit entscheidet der_die Koordinator _in.

8 4. Zulassungsvoraussetzungen

(1) allgemeine Universitatsreife oder Qualifikation auf mindestens NQR-Niveau IV
und

(2) mehrjahrige einschlagige Berufserfahrung in Gesundheitsberufen

und

(3) positiver Abschluss eines Auswahlverfahrens in Form eines Aufnahmegespraches.
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8 5. Studienplatze

(1) Die Zulassung zum Weiterbildungsstudium erfolgt jeweils nach Maldgabe vorhande-
ner Studienplatze.

(2) Die Hochstzahl an Studienplatzen, die jeweils flr einen Studienstart zur Verfligung
steht, ist von der Studienleitung nach padagogischen und organisatorischen Ge-
sichtspunkten festzusetzen.

8 6. Zulassung

Die endgiiltige Entscheidung und Zulassung der Studierenden bei Vorliegen der Voraus-
setzungen gemal 8 4 und 8§ 5 obliegt gemaf 8 60 Abs. 1 UG dem Rektorat.

8 7. Aufbau und Gliederung

In Modul 15 besteht die Mdglichkeit zur Individualisierung in Form von Wahlkursen. Die
Hospitation kann sowohl im In- als auch im Ausland absolviert werden.

Module IEE:I(Ste

1 EinfGhrung Studienumfeld

2 Grundlagen der klinischen Forschung

3 Arzneimittelrecht

4 Ethische und Regulatorische Grundlagen

5 Grundlagen Klinische Studien

6 Patient_innensicherheit

7 Kompetenzen Praxisalltag

8 Studienmanagement

9 Durchfihrung klinischer Prifungen

10 Monitoring, Serious Breaches

11 Advanced therapies, Medizinproduktstudien

12 Qualitatsmanagement

13 Technologien der Klinischen Forschung

14 Gender, Diversitat, SDGs

OO OO0 ||| |©

15 Soziale Kompetenz
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ECTS-
Wodule Punkte
16 Grundlagen wissenschaftliches Arbeiten und Forschungsmethoden 9
17 Hospitation/Forschungsprojekt 54
Bachelorarbeit 9
Summe 180
§ 8. Kurse

Die Module bestehen aus mehreren Kursen. Angaben zu den Kursen sind von der Stu-
dienleitung vor dem jeweiligen Studienstart kundzumachen. Detaillierte Informationen
sind den Modulbeschreibungen zu entnehmen.

8 9. Prifungsordnung

Fir die positive Absolvierung des Weiterbildungsstudiums sind unter Berlcksichtigung
der Wahlmadglichkeiten folgende Leistungen zu erbringen:

e Modul 1: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 3 Kurse
(schriftlich).

e Modul 2: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 3 Kurse
(schriftlich).

* Modul 3: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 3 Kurse
(schriftlich).

* Modul 4: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).

e Modul 5: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 3 Kurse
(schriftlich).

e Modul 6: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).

®* Modul 7: Positive Absolvierung in Form einer Kurspriifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).

* Modul 8: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).

* Modul 9: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).
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e Modul 10: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).

e Modul 11: Positive Absolvierung in Form einer Kurspriifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).

® Modul 12: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 3 Kurse
(schriftlich).

e Modul 13: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich).

* Modul 14: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 3 Kurse
(schriftlich).

® Modul 15: Positive Absolvierung in Form einer Kursprifung in jedem der 2 Kurse
(schriftlich, praktisch).

®* Modul 16: Positive Absolvierung in Form einer Kurspriifung in jedem der 3 Kurse
(schriftlich).

® Modul 17: Erfolgreiche Teilnahme.

¢ Bachelorarbeit: Verfassen, positive Beurteilung und Verteidigung der Bachelorar-
beit im Rahmen eines prifungsimmanenten Kurses.

Die detaillierten Prifungsmodalitdten sind den Modulbeschreibungen zu entnehmen.

8 10. Evaluierung und Qualitatsentwicklung

Alle Studienangebote sind in das gem. Hochschul-Qualitdtssicherungsgesetz zertifizierte
Qualitatsmanagement-System der UWK eingebunden. Die Kurse und das gesamte Wei-
terbildungsstudium werden durch die Studierenden bzw. Absolvent_innen regelmaRig
evaluiert. Die Rickmeldungen von Studierenden und Lehrenden sind maRgeblich fir die
qualitatsvolle Weiterentwicklung des Studienangebots.

8 11. Abschluss

(1) Nach der positiven Beurteilung aller Leistungen ist dem_der Studierenden ein Ab-
schlusszeugnis auszustellen.

(2) Dem_der_Absolvent in ist der akademische Grad Bachelor of Science (Continuing
Education), abgekiirzt BSc (CE), zu verleihen.
§ 12. Inkrafttreten

Das vorliegende Curriculum tritt mit dem ersten Tag des Monats in Kraft, der auf die
Kundmachung im Mitteilungsblatt der Universitat fir Weiterbildung Krems folgt.
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