| [ Studienkonzept

Das Fernstudium Clinical Trial Management (CTM) ist als
moderne postgraduale berufsbegleitende Studienmog-
lichkeit analog zu dem erfolgreichen Prasenzstudium
entwickelt worden. Auf der Basis des Prasenzstudiums
liegen bereits langjahrige Erfahrungen iiber die beruf-
lichen Chancen und Entwicklungsmoglichkeiten von
Masterabsolventen des Studiums vor. Das Fernstudienan-
gebot ermdglicht das Studieren fiir Teilnehmer/innen, die
bereits berufstatig sind und sich weiterbilden méchten.

Die Studieninhalte werden in abwechslungsreich
kombinierten Lernphasen vermittelt (,blended learning‘-
Konzept). Hierbei werden die Selbststudienzeiten sowohl
durch Prasenzphasen als auch durch den personlichen
Austausch mit Dozenten {iber das Online-Kursforum
ergdnzt. Bei der Entwicklung des speziellen Studienma-
terials wurde auRerdem beriicksichtigt, dass es in den
Bereichen der klinischen Forschung und Medikamenten-
zulassung Prozesse (z.B. Projektmanagement klinischer
Studien) gibt, die ausgepragte koordinative Fahigkeiten
und tiefer gehende Kenntnisse der klinischen Prozesse
und der Regularien erfordern. Ferner wurden moderne
Inhalte im Bereich der Informations- und Web-Technolo-
gie sowie des Datenschutzes und der Datensicherheit
integriert. Englisch ist im Clinical Trial Management,
speziell auch in der Arzneimittelforschung als Kommuni-
kationsmittel nicht mehr wegzudenken, weshalb im Ma-
sterstudiengang ,,Clinical Trial Management® verstarkt
die englische Sprache gefordert wird.

Der Studiengang tragt als Prasenzangebot das Qualitats-
siegel des Akkreditierungsrats (mit der Befahigung zum
hoheren Dienst).

Die Beuth Hochschule war zuvor die
Technische Fachhochschule Berlin (TFH).

| J Zulassungsvoraussetzungen

Voraussetzung fiir die Teilnahme am Fernstudium “Clinical
Trial Management” ist ein abgeschlossenes Hochschul-
studium mit vorzugsweise bio-/naturwissenschaftlichem
Hintergrund.

Wir empfehlen Ihnen auRerdem eine mindestens einjahri-
ge relevante Berufspraxis.

Fiir Bewerber/innen mit weniger als 210 Credits werden
vom Dekan zusatzliche Module bestimmt, die bis zur
Zulassung zur Abschlusspriifung erfolgreich zu absolvieren
sind.

Fiir den Studiengang werden solide mathematisch-
statistische Vorkenntnisse sowie Englisch-Kenntnisse
vorausgesetzt, die es den Studierenden erlauben, sich
englischsprachige Studieninhalte zu erarbeiten.

Nutzungsentgelte

Fiir die Teilnahme am Fernstudium wird ein Nutzungsentgelt von
1.800,- € pro Semester erhoben (gesamt 9.000,- €). Das Entgelt
wird grundsatzlich vor dem Versand des Lehrmaterials fallig
(eine Ratenzahlung in maximal 3 Raten ist jedoch mdglich).

Miissen Studienleistungen nachgeholt oder wiederholt wer-
den, so wird fiir die Nachholung bzw. Wiederholung zusatzlich
eine Gebiihrvon 200,- € pro Modul erhoben.

Zuziiglich zum Nutzungsentgelt sind die jeweils fiir Inmatri-
kulation bzw. Riickmeldung falligen Gebiihren und Beitrage
zu entrichten (zur Zeit ca. 99,- €).

Ansprechpartner/in

Beuth Hochschule fiir Technik Berlin
Fernstudieninstitut

Luxemburger StraRe 10

13353 Berlin

Beratung und Anmeldung:

Katrin Liittger

Telefon 0304504 -2170

E-Mail  luettger@beuth-hochschule.de
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Master Clinical Trial Management

Klinische Studien werden zur Beantwortung wissenschaft-
licher Fragestellungen durchgefiihrt, um Arzneimittel oder
andere medizinische Interventionen auf ihre Wirksamkeit
und Sicherheit zu iberpriifen. Zielsetzung ist es, die
medizinische Behandlung von Patienten zu verbessern.
Klinische Studien stellen im Rahmen der Entwicklung einer
neuen Therapie den letzten Schritt in der Entwicklung zum
fertigen Medikament dar.

Beim Masterstudium ,,Clinical Trial Management® handelt
es sich um einen postgradualen Aufbaustudiengang im
Bereich des Gesundheitswesens (klinische Forschung), der
zum international anerkannten Grad Master of Science in
Clinical Trial Management fiihrt. Fachlich geht es um die
Weiterqualifizierung zum ,,Clinical Trial Manager”.

Der Studiengang Clinical Trial Management vermittelt
Hochschulabsolventen und -absolventinnen mit vor-
zugsweise bio-/naturwissenschaftlichen Hintergrund
weiterbildende interdisziplindre Querschnittskenntnisse
zur Qualitatssicherung und zum Qualitdtsmanagement
des klinischen Priifungsprozesses zur Zulassung von
Arzneimitteln, Behandlungsverfahren und speziell auch
Medizinprodukten.

Der Studienabschluss erdffnet ein breit gefachertes Ange-
bot von Tatigkeiten im Umfeld der Klinischen Forschung
zur Arzneimittelzulassung, insbesondere im Bereich

der Planung, Durchfiihrung und Koordination klinischer
Studien.

| [ Studienprofil

Clinical Trial Management qualifiziert als weiterbildender
Masterstudiengang fiir Tatigkeiten im Bereich der Pla-
nung, Durchfiihrung und Koordination Klinischer Studien
fiir die Zulassung von Arzneimitteln.

Angesichts aufwéandiger Zulassungsverfahren vor dem
Hintergrund der Gesetzgebungen in der EU und den USA,
ethisch begriindeter hdchster Sicherheitsanforderungen,
des Kostendrucks auf den Gesundheitsmarkten und der
Anforderungen der Gesellschaft an das Gesundheits-
wesen haben Clinical Trial Manager im wachsenden Ge-
sundheitsmarkt hervorragende Beschaftigungsmoglich-
keiten. Mitarbeiter/-innen mit fundierten Kenntnissen
tiber Grundlagen und Ablauf der Arzneimittelentwicklung
einschlieBlich des regulatorischen Umfelds wie Arznei-
mittelgesetz und EU-Direktiven werden zunehmend von
der pharmazeutischen Industrie und Auftragsforschungs-
instituten gesucht.

Auf dieses Karrierepotenzial leitet der interdisziplindre
Master-Fernstudiengang Clinical Trial Management hin.
Den Studierenden werden die Kompetenzprofile fiir
den gesamten, komplexen klinischen Priifungsprozess
vermittelt. Weiterhin lernen sie die beteiligten Fachab-
teilungen kennen. Das Masterstudium verkniipft den
besonderen Aspekt der Klinischen Forschung mit den
bendtigten Kenntnissen der Arzneimittel- und Medizin-
produktezulassung.

[ [ Studieninhalte

® Anatomie, Physiologie, Pathophysiologie,
Pharmakologie

B Arzneimittelentwicklung, Arzneimittelsicherheit,
Ethik, Regularien

B |nformatikanwendungen und EDV-Systeme in der
Klinischen Forschung,

® Klinisches Datenmanagement, Datenschutz

B Medizinisch wissenschaftliche Information und
Dokumentation, Monitoring

® Statistik /Angewandte Biometrie/Epidemiologie/

B Projektmanagement (englischsprachig)

. Studiendauer und-abschluss

Das weiterbildende postgraduale Masterstudium ,,Clinical
Trial Management“ umfasst vier Studienplansemester plus
dem Mastersemester (fiir die schriftliche Masterarbeit und die
miindliche Abschlusspriifung).

In den vier Studienplansemestern miissen die Studierenden
den erfolgreichen Abschluss von jeweils drei Modulen (je 5
Credits) nachweisen.

ClBewerbung

B Studienbeginn zum 1. Oktober.
®  Bewerbungsfrist ist der 15. September.

Das Angebot ist kostenpflichtig.

Studienplan

Modul | Modulname Cr
ECTS

Mo1 | Arzneimittelentwicklung

Mo2 | Anatomie und Physiologie

5

5
Mo3 | Gesundheitsokonomie und spezielle betriebswirtschaftliche Aspekte 5
Mo4 | Biometrie / Statistik
Mos | Pathophysiologie und Pharmakologie

Moé | Informatikanwendungen in der Klinischen Forschung

Hmmm

Moz | Projektmanagement in der Klinischen Forschung

Mo8 | EDV-Systeme der Klinischen Forschung

Mog | Medizinische wissenschaftliche Dokumentation

Hmmm

Mio | Monitoring 5
Ma1 Klinisches Datenmanagement 5
M12* | - Arzneimittelsicherheit und Ethik / Regularien 5

- Datensicherheit und Datenschutz in der Medizin
- Angewandte Medizinische Biometrie und Epidemologie

)
M13a | Abschlusspriifung (Master-Thesis) 25

M13b | Abschlusspriifung (miindliche Priifung)
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Erlduterungen/Abkiirzungen:

(R Credits
ECTS  Leistungspunkte nach European Credit Transfer System
M12*  Wahlpflichtmodule



