DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR REGULATORY AFFAIRS

Zehn Jahre Studiengang
Drug Regulatory Affairs

BONN (hb). Ein Erfolgsmodell feiert sein erstes groBes Jubilaum.
Im Jahr 1999 hoben die Deutsche Gesellschaft fiir Regulatory Af-
fairs (DGRA) und die Universitat Bonn den weiterbildenden Stu-

diengang ,Drug Regulatory Affairs“ aus der Taufe. Seither haben
454 Teilnehmer den Studiengang in Bonn absolviert, und das In-

teresse der Experten auf diesem Fachgebiet ist ungebrochen.

Da mit der Einrichtung des Stu-
diengangs seinerzeit absolutes

L Jetzt bei apotheken.de

Auf @potheken.de und den Homepages der Mit-
gliedsapotheken ist als Thema der Woche bereitgestellt

m Infekte: Das Herz kann Schaden nehmen

Einige wenige Infektionen kénnen ein Leben lang Kom-
plikationen bereiten, obwohl die Infektionszeichen schon
lange abgeklungen sind. Sie schadigen den Herzmuskel.

In dieser Woche finden |hre Kunden bei apotheken.de unter anderem Ge-
sundheits-News zu den Themen:

m Schwangerschaft: Blutdruckanstieg kann bedrohlich sein

Wenn wahrend einer Schwangerschaft Bluthochdruck auftritt, steigt das
Risiko fiir Komplikationen. Vorsorge und schnelle Behandlung sind darum
unerlasslich.

m Narben pflegen: Heilung férdern

Damit Wunden gut heilen und keine Wucherungen oder
unschonen Verwachsungen entstehen, miissen Narben
intensiv und geduldig gepflegt werden.

Surfen Sie doch einmal vorbei und machen Sie sich ein
Bild vom Angebot von apotheken.de!
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Neuland betreten worden war,
war diese Erfolgsgeschichte
nicht ohne Weiteres abzusehen.
Jedoch bereits im ersten Jahr
gab das Feedback den Initia-
toren Recht. Die Zahl der Be-
werber war so grof, dass nicht
alle beriicksichtigt werden konn-
ten, und das hat sich auch nach
zehn Jahren nicht gedndert. Be-
gonnen hatten damals 33 Teil-
nehmer, im zehnten Durchlauf
sind es fast doppelt so viele, wo-
mit die Ausrichter am Limit an-
gekommen sind.

Inhalte des Studiengangs

Der Studiengang ist interdiszip-
lindr zwischen den pharmazeuti-
schen, den Rechts- und den me-
dizinischen Wissenschaften an-
gelegt. Die vermittelten Kennt-
nisse erstrecken sich iiber
chemische, pharmazeutische,
pharmakologische, toxikologi-
sche und klinische Inhalte einer
Zulassungsdokumentation >

07.05.2009 | Nr.



Foto: DGRA

DAZ AKTUELL

Qoo -
I ——

S8 @ ) P foree @ -5 W

v}&lm-na- B 1Y tesamihen+ | "5 Rechuschrabprifurg + 2§ Ubarsatzen = ) auterd = 5

| o2
!

DELTECHE
GESELLSCHAFT

R

REGULATORY AFFAIRS

25
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A
Master of 5,

Drug Regulatory Affairs
mehr Infommatienen

werden je nach Art
des Moduls berechnet.
Der Abschluss besteht
aus einer miindlichen
Priifung sowie einer
schriftlichen Priifungs-
arbeit (Master Thesis).

Studenten

hoch zufrieden

Die Qualitét der Lehre
und der organisatori-

sche Ablauf werden
von den Absolventen,

INFos 1M WEB Interessenten finden alles Wissenswerte und Ansprechpartner auf der

Webseite der Deutschen Gesellschaft fir Regulatory Affairs: www.dgra.de

und deren Bewertung iiber das
Informationswesen, die Arznei-
mittelentwicklung und klinische
Priifung, Qualititssicherung und
-management bis hin zum euro-
paischen Pharmarecht und dem
Arzneimittelrecht in wichtigen
Pharma-Erzeugerldndern auf3er-
halb Europas. Das Studium bie-
tet auf diese Wiese eine umfas-
sende Gesamtschau iiber die re-
gulatorischen Anforderungen an
Arzneimittel.

Zwolf Module

Die Theorie des Studienganges
wird in zwolf Modulen in ei-
nem Umfang von jeweils etwa
20 bis 30 Stunden bei einer Ge-
samtpridsenzzeit von etwa 320
Stunden vermittelt (Blockunter-
richt an Freitagen und Samsta-
gen). Diese miissen iiber einen
Zeitraum von einem bis maxi-
mal drei Jahren wahrgenommen

werden. Wihrend des Studiums
ist auBBerdem ein sechsmona-
tiges Praktikum im Bereich
,,Drug Regulatory Affairs* ab-
zuleisten.

Eingangsvoraussetzungen
und Abschluss

Zugelassen werden kann, wer
einen der folgenden Studiengin-
ge abgeschlossen hat: Pharma-
zie, Biologie, Medizin,
Tiermedizin, Chemie,
Lebensmittelchemie
oder ein anderes, nahe-
stehendes naturwissen-
schaftliches Studium.
Die Zulassung der Teil-
nehmer erfolgt durch den Studi-
en- und Priifungsausschuss der
Universitdt Bonn. Auf Antrag
konnen auch einzelne Module
gebucht werden. Die Gebiihr pro
Studiengang betrigt 6000,— Euro.
Die Kosten fiir einzelne Module

die sich ,,Master of
Drug Regulatory Af-
fairs“ nennen diirfen,
durchgehend ausge-
sprochen positiv be-
wertet (siehe Erfahrungsbe-
richte auf www.dgra.de). Hier-
bei ist zu beriicksichtigen, dass
die Teilnehmer nicht nur durch
die Fiille und Vielfalt des ver-
mittelten Stoffs, sondern auch
durch den Blockunterricht mit
Vor- und Nachbereitung, meist
neben einer vollen Berufstitig-
keit, auBBerordentlich stark in
Anspruch genommen sind.
Nichtsdestotrotz lohnt sich die

Anmeldeschluss

Anmeldeschluss flir den Studiengang 2009 /
2010 ist der 15. Juni 2009.

Anstrengung. Davon, dass ver-
sierte ,,Regulatory Affairs“-Ex-
perten besonders in der phar-
mazeutischen Industrie auBBeror-
dentlich gefragt sind, zeugt die
relativ grofle Zahl an Stellen-
angeboten. <«



