Nichtamtliche Lesefassung der

Priifungsordnung
fiir den weiterbildenden Masterstudiengang ,,Drug Regulatory Affairs“ der Mathematisch-
Naturwissenschaftlichen Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn

in der Fassung vom 28. Juli 2026

Die Lesefassung berticksichtigt:

1. Die Priifungsordnung fur den weiterbildenden Masterstudiengang ,Drug Regulatory Affairs” der
Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
vom 18. Juli 2018 (Amtl. Bek. der Universitat Bonn, 48. Jg., Nr. 28 vom 23. Juli 2018)

2. Die Ordnung zur Anderung der Priifungsordnung fiir den weiterbildenden Masterstudiengang ,,Drug
Regulatory Affairs” der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultdt der Rheinischen Friedrich-
Wilhelms-Universitdt Bonn vom 9. April 2019 (Amtl. Bek. der Universitat Bonn, 49. Jg., Nr.11
vom 12. April 2019)

3. Die Zweite Ordnung zur Anderung der Priifungsordnung fiir den weiterbildenden
Masterstudiengang ,Drug Regulatory Affairs” der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultat
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn vom 3. Juli 2024 (Amtl. Bek. der Universitat
Bonn, 54. Jg., Nr. 36 vom 15. Juli 2024)

4. Die Dritte Ordnung zur Anderung der Priifungsordnung fiir den weiterbildenden
Masterstudiengang ,Drug Regulatory Affairs” der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultat
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn vom 7. Juli 2026 (Amtl. Bek. der Universitat
Bonn, 56. Jg., Nr. 31 vom 22. Juli 2026)



Hinweis: Diese Lesefassung dient ausschlieBlich der Information. Rechtsverbindlich sind nur die in den
Amtlichen Bekanntmachungen der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn veroffentlichten
Ordnungen.
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Abschnitt 1
Geltungsbereich

§1
Geltungsbereich

Diese Prifungsordnung gilt fir Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer, die nach
Inkrafttreten dieser Ordnung das Studium im weiterbildenden Masterstudiengang , Drug Regulatory
Affairs” der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultdt der Universitat Bonn aufnehmen.

Abschnitt 2
Studienziel, Abschluss und Regelstudienzeit

§2
Ziel des Studiums und Zweck der Priifung

(1) Der weiterbildende Masterstudiengang ,, Drug Regulatory Affairs” wird von der Mathematisch-
Naturwissenschaftlichen Fakultat der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn in Kooperation
mit der Deutschen Gesellschaft fir Drug Regulatory Affairs e.V. (DGRA) angeboten. Der Studiengang
ist interdisziplinar ausgerichtet und hat ein anwendungsorientiertes Profil.

(2) Das Studium in diesem weiterbildenden Masterstudiengang soll den
Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmern die erforderlichen
fachwissenschaftlichen Kenntnisse, Fahigkeiten und Methoden so vermitteln, dass sie zu
wissenschaftlich fundierter Arbeit, zur kritischen Einordnung und Anwendung der wissenschaftlichen
Erkenntnisse und Methoden in der beruflichen Praxis sowie zu verantwortlichem Handeln befihigt
werden. Die Studienziele konzentrieren sich vor allem auf

- an den aktuellen Forschungsfragen orientiertes Fachwissen auf der Basis vertieften
Grundlagenwissens,

- methodische und analytische Kompetenzen, die zu einer selbstandigen Erweiterung der
wissenschaftlichen Erkenntnisse befahigen, wobei Forschungsmethoden und -strategien
sowie deren Ubertragung auf das Berufsfeld des Regulatory Affairs Managers eine
zentrale Bedeutung haben.

(3) Die Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer sollen lernen, komplexe
Problemstellungen aufzugreifen und sie mit wissenschaftlichen Methoden auch lber die aktuellen
Grenzen des Wissensstandes hinaus zu bearbeiten. Die interdisziplindre Ausrichtung des
weiterbildenden Masterstudiengangs soll dazu befahigen, facheriibergreifende Zusammenhéange zu
Uberblicken sowie wissenschaftliche Methoden und Erkenntnisse selbstdandig anzuwenden.

(4) Die Masterprifung bildet einen weiteren berufsqualifizierenden Abschluss einer vertiefenden
wissenschaftlichen Ausbildung im Bereich des Fachgebiets Drug Regulatory Affairs.

§3
Akademischer Grad

Ist die Masterpriifung im Studiengang ,Drug Regulatory Affairs” bestanden, verleiht die
Mathematisch-Naturwissenschaftliche Fakultdt der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitat Bonn
den akademischen Grad ,Master of Drug Regulatory Affairs” (M. D. R. A.).



§4
Regelstudienzeit, Leistungspunktesystem, Umfang des Lehrangebots,
Studienaufbau und Unterrichts-/Prifungssprache

(1) Die Regelstudienzeit des Vollzeitstudiums im weiterbildenden Masterstudiengang betragt
einschlieRlich der Masterarbeit zwei Jahre (120 LP), die in insgesamt vier Studienhalbjahre unterteilt
sind. Die Regelstudienzeit der berufsbegleitenden Variante dieses Studiengangs betragt einschlieflich
der Masterarbeit drei Jahre (120 LP), die in insgesamt sechs Studienhalbjahre unterteilt sind.

(2) Die Studieninhalte sind so ausgewahlt und begrenzt, dass das Studium in der Regelstudienzeit
abgeschlossen werden kann. Sie werden in Form von Modulen vermittelt, die in der Regel aus
thematisch, methodisch oder systematisch aufeinander bezogenen Unterrichtseinheiten bestehen.

(3) Jedes Modul wird in der Regel mit einer Modulpriifung abgeschlossen; fiir jedes erfolgreich
abgeschlossene Modul erwirbt die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer
Leistungspunkte (LP) nach dem European Credit Transfer and Accumulation System (ECTS). Ein
Leistungspunkt entspricht einem kalkulierten Arbeitszeitaufwand (Workload) im Prasenz- und
Selbststudium von 30 Stunden.

(4) Das Studium umfasst ausschlielRlich Pflichtmodule im Umfang von 120 LP, einschlieBlich der
Masterarbeit im Umfang von 30 LP. Die Einzelheiten zu den Modulen, ihren Zugangsvoraussetzungen
und der Anzahl der Leistungspunkte je Modul werden im Modulplan (Anlage) geregelt.

(5)  Fir einen sachgerechten Aufbau des Studiums wird ein Studienplan als Empfehlung fir die
Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer erstellt, der bei Bedarf unter
Bericksichtigung individueller Gegebenheiten modifiziert werden kann.

(6)  Unterrichts- und Priifungssprachen ist Englisch.

(7)  Der Zeitpunkt fur die Aufnahme des Studiums wird vom Prifungsausschuss auf der Internetseite
des Studiengangs https://www.pharma.uni-bonn.de bekanntgegeben.

Abschnitt 3
Zugangsvoraussetzungen, Weiterbildungsbeitrag und Anerkennung

§5

Zugangsvoraussetzungen zum Studium

(1)  Der weiterbildende Masterstudiengang ,, Drug Regulatory Affairs” richtet sich an Bewerberinnen
und Bewerber, die
1. einen ersten einschlagigen berufsqualifizierenden Hochschulabschluss in einem
Studiengang mit einem Umfang von mindestens 180 LP oder einen vom Priifungsausschuss
als gleichwertig anerkannten einschlagigen Hochschulabschluss und
2. bei Beginn des Studiums eine einschlagige Berufserfahrung im Umfang von mindestens
einem Jahr nachweisen.
Der Hochschulabschluss gemaR Nr. 1 muss im Fach Pharmazie, Biologie, Humanmedizin, einem
anderen lebenswissenschaftlichen Fach oder einem anderen Fach mit Bezug zum Masterstudiengang
,Drug Regulatory Affairs“ erworben worden sein. Der Prifungsausschuss legt fest, welche
berufsqualifizierenden Hochschulabschliisse als einschladgig - bezogen auf den Studiengang - anerkannt
werden. Des Weiteren legt der Priifungsausschuss fest, welche qualifizierten beruflichen Tatigkeiten
als fuir den Studiengang einschlagige Berufserfahrung anerkannt werden.


https://www.pharma.uni-bonn.de/

(2)  Vorausgesetzt wird die Beherrschung der englischen Sprache mindestens auf Niveau B2 des
Gemeinsamen européischen Referenzrahmens fiir Sprachen (GeR) laut anerkanntem Sprachtest (z. B.
TOEFL, IELTS) oder einem &aquivalenten Nachweis. Bewerberinnen und Bewerber missen bei der
Einschreibung keine deutschen Sprachkenntnisse nachweisen.

(3) Der Antrag auf Zulassung zum weiterbildenden Masterstudiengang bzw. zum Studium einzelner
Module des Studiengangs gemall Absatz 7 bzw. gemald Absatz 8 ist in schriftlicher Form an den
Prifungsausschuss zu richten, der liber die Zulassung entscheidet.

(4) Die jahrliche Teilnehmerzahl wird entsprechend den verfiigbaren Ressourcen durch die Dekanin
oder den Dekan festgelegt und auf der Internetseite https://www.pharma.uni-bonn.de veréffentlicht.

(5) Die Durchfiihrung des weiterbildenden Masterstudiengangs ,, Drug Regulatory Affairs“ ist von
einer ausreichenden Teilnehmerzahl abhangig. Bewerberinnen und Bewerber miissen sich verbindlich
fir den Masterstudiengang voranmelden. Die endgiltige Zulassung als Weiterbildungsstudierende
oder Weiterbildungsstudierender erfolgt im Rahmen der zur Verfligung stehenden Platze, sofern die
flir eine kostendeckende Durchfiihrung notwendige Mindestbewerberzahl erreicht wird. Die
Weiterbildungsbeitrage gemaR § 6 sind jeweils im Voraus zu entrichten. Falls ein Teilnehmerjahrgang
wegen mangelnder Nachfrage nicht zustande kommt, werden die Bewerberinnen und Bewerber
rechtzeitig vor dem geplanten Studienbeginn informiert; bereits gezahlte Beitrage werden erstattet.
Die Bewerbungs-, Anmelde- und Benachrichtigungsfristen werden auf der Internetseite
https://www.pharma.uni-bonn.de veroffentlicht.

(6)  Die Priifung des Antrags auf Zulassung erfolgt durch den Priifungsausschuss. Ubersteigt die Zahl
der Bewerberinnen und Bewerber, die die Zugangsvoraussetzungen nach den Absadtzen 1 und 2
erfillen, die Zahl der verfiigbaren Studienplatze im Studiengang, erfolgt die Vergabe der Studienplatze
und die Entscheidung Uber die Zulassung gemals der ,Ordnung zur Regelung des Verfahrens zur
Auswahl von Teilnehmerinnen und Teilnehmern fiir den weiterbildenden Masterstudiengang ,Drug
Regulatory Affairs” in der jeweils geltenden Fassung.

(7)  Bewerberinnen und Bewerber, die die Zugangsvoraussetzungen nach den Absatzen 1 und 2
erfillen und nur an einzelnen Modulen teilnehmen wollen, kann der Priifungsausschuss nach Maligabe
der verfligbaren Platze als Teilnehmerinnen und Teilnehmer zum weiterbildenden Studium zulassen.
Sie durfen Prifungsleistungen ablegen, erstellen jedoch keine Masterarbeit. Sie erhalten
Weiterbildungszertifikate flir die erfolgreich abgelegten Module. Wenn drei bzw. vier vorgegebene
Module aus dem Modulplan erfolgreich absolviert werden, kénnen diese zu einem Zertifikatskurs
kombiniert werden. Fiir erfolgreich absolvierte Zertifikatskurse erhalten die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer entsprechende Zertifikate.

(8)  Bewerberinnen und Bewerber, die einschlagige Berufserfahrungen im Umfang von mindestens
einem Jahr mit Bezug zu Drug Regulatory Affairs in Anlehnung an die in den Anlagen der ,Ordnung zur
Regelung des Verfahrens zur Auswahl von Teilnehmerinnen und Teilnehmern fiir den weiterbildenden
Masterstudiengang ,Drug Regulatory Affairs’ vom 18. Juli 2018 genannten einschlagigen Berufsfelder
nachweisen und nur an einzelnen Modulen teilnehmen wollen, kann der Prifungsausschuss nach
MaRgabe der verfiigbaren Platze als Teilnehmerinnen und Teilnehmer zum weiterbildenden Studium
zulassen. Sie dirfen Prifungsleistungen ablegen, erstellen jedoch keine Masterarbeit. Wenn drei bzw.
vier vorgegebene Module aus dem Modulplan erfolgreich absolviert werden, konnen diese zu einem
Zertifikatskurs kombiniert werden. Fir erfolgreich absolvierte Zertifikatskurse erhalten die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer entsprechende Zertifikate.

(9)  Nach Zulassung durch den Priifungsausschuss und Entrichtung des Beitrags gemaR § 6 erfolgt
die Einschreibung als Weiterbildungsstudierende oder Weiterbildungsstudierender in den


https://www.pharma.uni-bonn.de/
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Studiengang ,,Drug Regulatory Affairs“ bzw. als besondere Gasthorerin oder besonderer Gasthorer fir
einzelne Module des Studiengangs durch das Studierendensekretariat.

(10) Die Zulassung zum Masterstudiengang bzw. zum weiterbildenden Studium gemal} Absatz 7 ist
abzulehnen, wenn

a. die in Absatz 1 und 2 genannten Voraussetzungen nicht erfillt sind, oder
b. die Nachweise unvollstdandig sind, oder
C. ein entsprechendes Priifungsverfahren in einem Studiengang, der eine erhebliche

inhaltliche Ndhe zu diesem Masterstudiengang aufweist, endgiltig nicht bestanden
wurde, oder
d. die Zulassungsvoraussetzungen zwar erfillt sind, aber im Zuge des Auswahlverfahrens
gemald Absatz 6 Satz 2 kein Studienplatz vergeben werden konnte.
Die Zulassung zum weiterbildenden Studium gemafl Absatz 8 ist abzulehnen, wenn

a. keine einschlagigen Berufserfahrungen im Umfang von mindestens einem Jahr mit Bezug
zu Drug Regulatory Affairs vorliegen, oder

b. die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen nicht erfllt sind, oder

c. die Nachweise unvollstdndig sind, oder

d. die Zulassungsvoraussetzungen zwar erfillt sind, aber keine Platze fiir einzelne Module

zur Verfligung stehen.

(11) Der Priufungsausschuss teilt der Bewerberin oder dem Bewerber die Entscheidung lber den
Antrag auf Zulassung zum Masterstudiengang oder zum weiterbildenden Studium schriftlich mit. Ein
ablehnender Bescheid ist mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen.

86
Weiterbildungsbeitrag und besonderer Gasthorerbeitrag

(1) Far die Teilnahme am Masterstudiengang ist ein Weiterbildungsbeitrag nach der
Abgabenordnung der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn in der jeweils geltenden
Fassung zu entrichten. Die HOhe des Beitrags wird von der Dekanin oder dem Dekan der
Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultdat gemaR § 62 Abs. 5 HG kostendeckend festgesetzt und
in den Amtlichen Bekanntmachungen der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdat Bonn —
Verkiindungsblatt — veroffentlicht.

(2) Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer am weiterbildenden Studium gemaR § 5 Abs. 7 und 8
entrichten einen besonderen Gasthoérerbeitrag nach der Abgabenordnung der Rheinischen Friedrich-
Wilhelms-Universitdt Bonn fiir jedes belegte Modul bzw. jeden belegten Zertifikatskurs.
Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

§7
Anerkennung und Anrechnung von Studien- und Priifungsleistungen

(1) Leistungen, die in Studiengdngen an anderen staatlichen oder staatlich anerkannten
Hochschulen, an staatlichen oder staatlich anerkannten Berufsakademien, in Studiengdngen an
auslandischen staatlichen oder staatlich anerkannten Hochschulen oder in einem anderen
Studiengang der Universitdt Bonn erbracht worden sind, werden auf Antrag anerkannt, sofern
hinsichtlich der erworbenen Kompetenzen kein wesentlicher Unterschied zu den Leistungen besteht,
die ersetzt werden; eine Prifung der Gleichwertigkeit findet nicht statt. Der Priifungsausschuss
rechnet die anerkannten Leistungen auf Module des Curriculums an. Eine endgliltig nicht bestandene
und nicht mehr kompensierbare Prifungsleistung aus einem Studiengang, der eine erhebliche
inhaltliche Ndhe zum Masterstudiengang ,Drug Regulatory Affairs” aufweist, begrindet ein
Einschreibungshindernis.



(2)  PrufungsmaBstab fiir die Anerkennung ist die Wesentlichkeit von Unterschieden. MaRstab fur
die Feststellung, ob wesentliche Unterschiede bestehen oder nicht bestehen, ist ein Vergleich von
Inhalt, Umfang und Anforderungen, wie sie fiir die erbrachte Leistung vorausgesetzt worden sind, mit
jenen, die fur die Leistung gelten, auf die hin anerkannt werden soll. Dabei ist kein schematischer
Vergleich, sondern eine Gesamtbetrachtung und Gesamtbewertung vorzunehmen. Allein ein
Unterschied hinsichtlich der zu erwerbenden Leistungspunktzahl stellt keinen wesentlichen
Unterschied dar. Fir Leistungen, die in einem weiterbildenden Studium erbracht worden sind, gelten
die vorstehenden Bestimmungen entsprechend. Wenn keine wesentlichen Unterschiede vorliegen,
erfolgt eine vollstandige Anerkennung der erbrachten Leistungen. Ergibt die Prifung nach den
vorstehend beschriebenen Grundsatzen, dass eine Leistung nur teilweise anrechnungsfahig ist, erfolgt
innerhalb des entsprechenden Moduls eine Teilanrechnung. Das entsprechende Modul ist erst
bestanden, wenn die fehlenden Leistungen erbracht wurden; erst dann erfolgt die Vergabe von
Leistungspunkten nach MaRgabe dieser Ordnung. Uber Umfang und Art der zu erbringenden
fehlenden Leistungen entscheidet der Prifungsausschuss. Bei der Feststellung der Gleichwertigkeit
sind die von der Kultusministerkonferenz und der Hochschulrektorenkonferenz gebilligten
Aquivalenzvereinbarungen sowie Absprachen im Rahmen von Hochschulpartnerschaften zu beachten.

(3)  Zustandig fur Anerkennungs- und Anrechnungsverfahren ist gemaR § 9 Abs. 4 Satz 2 der
Prafungsausschuss. Er legt fest, bei welchen Studiengédngen es sich um Studiengédnge handelt, die mit
diesem Masterstudiengang verwandt sind oder eine erhebliche inhaltliche Nahe zu diesem aufweisen.
Weiterhin kann bei Zweifeln an der Anrechenbarkeit von im Ausland erbrachten Leistungen die
Zentralstelle fiir auslandisches Bildungswesen gehort werden. Die Entscheidung (iber eine Anrechnung
oder deren Versagung ist der Studiengangsteilnehmerin oder dem Studiengangsteilnehmer innerhalb
einer Frist von acht Wochen mitzuteilen und mit Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen. Sofern
Leistungen nicht oder nur teilweise angerechnet werden kdnnen, ist dies vom Priifungsausschuss zu
begriinden; ihn trifft insoweit die Beweislast. Versagt der Prifungsausschuss die begehrte
Anrechnung, so kann die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer eine
Uberpriifung der Entscheidung durch das Rektorat beantragen.

(4) Werden Priufungsleistungen angerechnet, sind die Noten — soweit die Notensysteme
vergleichbar sind — zu ibernehmen und gewichtet mit den Leistungspunkten des Moduls, auf das die
Leistungen angerechnet werden sollen, in die Berechnung der Gesamtnote einzubeziehen. Werden
Studienleistungen angerechnet, werden sie ohne Benotung mit dem Vermerk ,bestanden”
aufgenommen. Bei nicht vergleichbaren Notensystemen wird der Vermerk ,bestanden”
aufgenommen. Die Anrechnung wird im Zeugnis als solche kenntlich gemacht.

(5) Bei Vorliegen der Voraussetzungen gemals Absatz 1 besteht ein Rechtsanspruch auf
Anrechnung. Die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer hat die fur die
Anrechnung erforderlichen Informationen Uber die anzuerkennenden Leistungen bereitzustellen. Der
Prifungsausschuss legt fir jedes Studienhalbjahr fest, bis zu welchem Zeitpunkt im Studienhalbjahr
ein Antrag auf Anerkennung fiir das jeweilige Studienhalbjahr eingereicht werden kann. Antrage, die
nach diesem Zeitpunkt eingereicht werden, konnen erst fir das darauffolgende Studienhalbjahr
berlicksichtigt werden.

(6) Auf Antrag konnen auf andere Weise als durch ein Studium erworbene Kenntnisse und
Quialifikationen auf der Grundlage vorgelegter Unterlagen bis zu héchstens 50% der gemaR § 4 Abs. 1
zu erbringenden Leistungspunkte auf diesen Studiengang angerechnet werden, wenn diese Kenntnisse
und Qualifikationen den Prifungsleistungen, die sie ersetzen sollen, nach Inhalt und Niveau
gleichwertig sind.

(7) Die gemal § 6 erhobenen Beitrage reduzieren sich durch die Anrechnung von Leistungen nicht.



§8

Zugang zu einzelnen Lehrveranstaltungen

Ist bei einer Lehrveranstaltung wegen deren Art oder Zweck oder aus sonstigen Griinden von
Forschung und Lehre eine Begrenzung der Teilnehmerzahl erforderlich und tbersteigt die Zahl der
Bewerberinnen und Bewerber die Aufnahmefahigkeit, so regelt auf Antrag der oder des Lehrenden die
Dekanin oder der Dekan der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultdt die Teilnahme unter
Bericksichtigung von § 59 HG.

Abschnitt 4
Prifungsausschuss und Priferinnen und Priifer

§9
Priifungsausschuss und Geschiftsstelle

(1) Fir die Erledigung der durch diese Prifungsordnung zugewiesenen Aufgaben bildet der
Fakultatsrat der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultdat einen Prifungsausschuss. Die
Dekanin oder der Dekan der Fakultat tragt dafiir Sorge, dass der Prifungsausschuss seine Aufgaben
ordnungsgemal erfillt und erfiillen kann. Die Dekanin oder der Dekan gibt die hierfiir erforderlichen
Weisungen.

(2) Der Prufungsausschuss besteht aus einer oder einem Vorsitzenden, der oder dem
stellvertretenden Vorsitzenden und fiinf weiteren Mitgliedern. Die oder der Vorsitzende, die oder der
stellvertretende Vorsitzende und zwei weitere Mitglieder werden aus der Gruppe der
Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer gewahlt. Die oder der Vorsitzende muss hauptamtlich an
der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultdt der Universitdt Bonn tatig sein. Zwei weitere
Mitglieder werden aus der Gruppe der akademischen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, und ein
Mitglied wird aus der Gruppe der Studierenden des weiterbildenden Masterstudiengangs, nach
Gruppen getrennt, vom Fakultatsrat gewahlt. Wahlbar fiir den Priifungsausschuss sind diejenigen
Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer, die im Umfang von mindestens sechs Kontaktstunden im
Studiengang ,Drug Regulatory Affairs“ oder mindestens zwei SWS in einem Studiengang der
Lehreinheit Pharmazie tatig sind. Mindestens zwei Mitglieder der Gruppe der Hochschullehrerinnen
und Hochschullehrer und deren Stellvertreterinnen oder Stellvertreter miissen der Mathematisch-
Naturwissenschaftlichen Fakultdt angehoren, ein Mitglied dieser Hochschulgruppe und dessen
Stellvertreterin oder Stellvertreter kann aus der Rechts- und Staatswissenschaftlichen Fakultat und ein
Mitglied kann aus der Medizinischen Fakultdt stammen. Aus der Gruppe der akademischen
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sind diejenigen wahlbar, die im weiterbildenden Masterstudiengang
,Drug Regulatory Affairs“ lehren oder bereits gelehrt haben bzw. in der Organisation dieses
Studiengangs oder — in begriindeten Ausnahmefallen — in der Fachgruppe Pharmazie tatig sind.
Mindestens ein Mitglied der Gruppe der akademischen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter muss der
Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultat angehoren. Aus dem Kreis der
Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer sind diejenigen wahlbar, die als
Weiterbildungsstudierende im weiterbildenden Masterstudiengang ,Drug Regulatory Affairs”
eingeschrieben sind. Pro Mitglied wird je eine Stellvertreterin oder ein Stellvertreter gewahlt. Die
Amtszeit der Mitglieder aus der Gruppe der Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer und aus der
Gruppe der akademischen Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter betragt drei Jahre, die Amtszeit fir die
Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer ein Jahr. Wiederwahl ist zuldssig. Das Amt
der Dekanin oder des Dekans und das einer Prodekanin oder eines Prodekans der Fakultat sind mit der
Mitgliedschaft im Prifungsausschuss sowie mit dessen Vorsitz und der Stellvertretung im Vorsitz
vereinbar, sofern die Fakultatsordnung dies nicht ausschlief3t.
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(3) Der Priufungsausschuss ist Behorde im Sinne des Verwaltungsverfahrens- und
Verwaltungsprozessrechtes. Zur administrativen Unterstitzung des Priifungsausschusses richtet die
Fakultat eine Geschéftsstelle ein; sie handelt im Auftrag des Priifungsausschusses.

(4)  Der Prifungsausschuss achtet darauf, dass die Bestimmungen der Priifungsordnung eingehalten

werden und sorgt flr die ordnungsgemafie Durchfiihrung der Priifungen. Er ist insbesondere zustandig

fiir die Entscheidung in Anerkennungs- und Anrechnungsverfahren sowie lber Widerspriiche gegen

die in Priifungsverfahren getroffenen Entscheidungen. Er berichtet regelmaRig, mindestens einmal im

Jahr, dem Fakultatsrat Giber die Entwicklung der Priifungs- und Studienzeiten einschlieBlich der Dauer

der Masterarbeiten sowie Uber die Verteilung der Gesamtnoten. Einmal pro Semester teilt der

Prifungsausschuss dem Studierendensekretariat mit, welche Studiengangsteilnehmerinnen und

Studiengangsteilnehmer nach MaRgabe eines bestandskraftigen Bescheids des Priifungsausschusses

gemall § 25 Abs. 7 endgiiltig nicht bestanden haben. Der Priifungsausschuss gibt Anregungen zur

Reform der Priifungsordnung und des Studienplans. Er kann die Erledigung von konkret festzulegenden

Aufgaben per Beschluss auf die Vorsitzende oder den Vorsitzenden {ibertragen. Die Ubertragung

- der Entscheidung Gber Widerspriiche nach Satz 2,

- der Entscheidung zu Tauschungsversuchen nach § 23 Absatz 1,

- der Uberpriifung von Entscheidungen zu OrdnungsverstéRen nach § 23 Absatz 2,

- der Bewertung, inwiefern ein mehrfacher oder sonst schwerwiegender Tauschungsversuch nach
§ 23 Absatz 3 vorliegt,

- der Entscheidung Uber die Ungiiltigkeit der Masterprifung und die Aberkennung des
Mastergrades nach § 30 sowie

- der Berichtspflicht gegenliber dem Fakultatsrat nach Satz 3

ist ausgeschlossen.

(5) Die Sitzungen des Priufungsausschusses sind nicht o6ffentlich. Die Mitglieder des
Priifungsausschusses und deren Stellvertreterinnen und Stellvertreter unterliegen der
Amtsverschwiegenheit. Sofern sie nicht im 6ffentlichen Dienst stehen, sind sie durch die Vorsitzende
oder den Vorsitzenden des Priifungsausschusses zur Verschwiegenheit zu verpflichten. Uber die
Beratungen und Beschliisse des Prifungsausschusses wird ein Ergebnisprotokoll angefertigt und der
Geschaftsstelle innerhalb von zehn Tagen nach der Sitzung des Priifungsausschusses Gibermittelt.

(6)  Der Prufungsausschuss ist beschlussfahig, wenn neben der oder dem Vorsitzenden oder der
oder dem stellvertretenden Vorsitzenden mindestens vier weitere Mitglieder bzw. deren
Vertreterinnen oder Vertreter, darunter mindestens zwei Hochschullehrerinnen oder
Hochschullehrer, anwesend sind. Er beschlieft mit einfacher Mehrheit. Bei Stimmengleichheit
entscheidet die Stimme der oder des Vorsitzenden bzw. im Falle ihrer oder seiner Abwesenheit die
Stimme der oder des stellvertretenden Vorsitzenden. Die Mitglieder des Prifungsausschusses haben
das Recht, der Abnahme der Priifungen beizuwohnen.

(7)  Anordnungen, Festsetzungen von Terminen und andere Mitteilungen des Priifungsausschusses,
die nicht nur einzelne Personen betreffen, werden durch Aushang oder in elektronischer Form unter
Beachtung des Datenschutzes mit rechtlich verbindlicher Wirkung bekanntgemacht. Zusatzliche
anderweitige Bekanntmachungen sind zuldssig, aber nicht rechtsverbindlich.

8) Der Prifungsausschuss kann seine Sitzungen in physischer Prdsenz sowie vollstandig in
elektronischer Kommunikation als Online-Videokonferenzsitzung (Online-Sitzung) oder teilweise in
elektronischer Kommunikation (hybride Sitzung) abhalten. Auf Antrag eines Ausschussmitglieds kann
die Vorsitzende oder der Vorsitzende des Ausschusses der Teilnahme des antragstellenden Mitglieds
unter Nutzung eines Videokonferenztools zustimmen, soweit der Sitzungssaal die erforderlichen
technischen Voraussetzungen fiir eine digitale Teilnahme einzelner Mitglieder am Sitzungsverlauf und
an Beschliissen erfiillt.
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(9) Beschlisse im Priifungsausschuss konnen in elektronischer Kommunikation gefasst werden.
Werden Beschliisse im Rahmen einer Online-Sitzung oder einer hybriden Sitzung unter Nutzung eines
Videokonferenztools gefasst, erfolgt die Abstimmung entweder durch Heben der Hand, oder durch
Verwendung eines Onlineabstimmungstools. Geheime Abstimmungen werden im Rahmen einer
Online-Sitzung ausschlieBlich unter Nutzung eines Onlineabstimmungstools gefasst. Die Nutzung eines
Onlineabstimmungstools ist auch in Sitzungen zulassig, die ausschlielRlich oder teilweise in physischer
Prasenz durchgefiihrt werden. Beschliisse im Priifungsausschuss kdnnen zudem im Umlaufverfahren
gefasst werden, sofern kein Ausschussmitglied dem Umlaufverfahren widerspricht. Hinsichtlich der
Beschlussfahigkeit gelten fiir Beschlussfassungen in elektronischer Kommunikation und Beschliisse im
Umlaufverfahren die gleichen Regelungen wie fiir Prasenzsitzungen. Bei Umlaufbeschliissen ist eine
Frist fUr die Rlickantwort zu setzen. Gehen innerhalb der Frist weniger Riickantworten von Mitgliedern
ein, als fiir die Beschlussfahigkeit erforderlich, gilt der Beschluss als nicht gefasst. Widerspricht ein
Ausschussmitglied innerhalb der fiir die Rickantwort gesetzten Frist der Beschlussfassung im
Umlaufverfahren, hat die Vorsitzende oder der Vorsitzende des Prifungsausschusses eine
Prasenzsitzung, eine hybride Sitzung oder eine Online-Sitzung anzuberaumen, im Rahmen derer der
Beschluss gefasst wird. Den Ausschussmitgliedern wird durch die Vorsitzende oder den Vorsitzenden
bei Umlaufbeschliissen eine konkrete Beschlussvorlage auf dem Postweg oder per E-Mail zugeleitet,
Uber die abzustimmen ist. Die stimmberechtigten Ausschussmitglieder senden ihr Votum in Textform
unter Verwendung ihrer personlichen dienstlichen E-Mail-Adresse per E-Mail an die Vorsitzende oder
den Vorsitzenden des Prifungsausschusses zuriick. Das Abstimmungsergebnis der Beschliisse im Sinne
des Satzes 1 und 5 ist zu protokollieren. Satz 11 findet keine Anwendung, soweit Beschlussfassungen
im Umlaufverfahren unter Verwendung eines Onlineabstimmungstools durchgefiihrt werden. In
diesem Fall muss gleichwohl eine Abstimmungsfrist gesetzt werden und mit Ubersendung der Vorlage
werden Hinweise zur Stimmabgabe durch das Onlineabstimmungstool gegeben.

(10) Die Vorsitzende oder der Vorsitzende des Prifungsausschusses entscheidet, ob die
Priifungsausschusssitzung in Prasenz, als hybride Sitzung oder als Online-Sitzung stattfindet. Die
Vorsitzende oder der Vorsitzende entscheidet zudem, ob Beschliisse in Prasenz, in elektronischer
Kommunikation oder als Umlaufbeschliisse gefasst werden. Absatz 9 Satz 5 und 9 bleiben unberiihrt.
Auf Antrag eines Drittels der Mitglieder des Ausschusses ist eine Priifungsausschusssitzung in Prasenz
durchzufiihren.

(11) Der Prifungsausschuss kann mit der Prifungsverwaltung befasste Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Geschaftsstelle dauerhaft oder zu einzelnen Sitzungen bzw. Tagesordnungspunkten
hinzuziehen. Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter haben in diesem Fall Rederecht, aber kein
Stimmrecht. § 25 HG und § 26 Verwaltungsverfahrensgesetz NRW bleiben hiervon unberiihrt.

§10
Priiferinnen und Priifer, Beisitzerinnen und Beisitzer

(1)  Der Prifungsausschuss bestellt die Priferinnen und Priifer sowie die Beisitzerinnen und
Beisitzer. Zur Abnahme von Hochschulprifungen sind die an der Universitat Bonn im weiterbildenden
Masterstudiengang ,Drug Regulatory Affairs“ Lehrenden und, soweit dies zur Erreichung des
Prifungszweckes erforderlich oder sachgerecht ist, in der beruflichen Praxis und Ausbildung erfahrene
Personen befugt. Prifungsleistungen diirfen nur von Personen bewertet werden, die selbst
mindestens die durch die Prifung festzustellende oder eine gleichwertige Qualifikation besitzen. Zur
Beisitzerin oder zum Beisitzer darf nur bestellt werden, wer mindestens die entsprechende
Masterpriifung oder eine gleichwertige Priifung abgelegt hat.

(2) Modulprifungen werden in der Regel von den im Modul unterrichtenden Lehrenden
abgehalten. Dies gilt auch flir etwaige Zweitpriferinnen und Zweitprifer im Sinne von § 65 Absatz 2
Satz 1 HG. Unterschreitet die Anzahl der im Modul unterrichtenden Lehrenden die Anzahl der fiir eine
Prafung vorgesehenen Priferinnen und Prifer, bestimmt der Priifungsausschuss die weiteren
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Priiferinnen und Priifer. Ist eine Lehrende oder ein Lehrender wegen Krankheit oder aus anderen
wichtigen Grinden daran gehindert, Modulprifungen fristgerecht abzuhalten, sorgt der
Prafungsausschuss dafiir, dass eine andere Priferin oder ein anderer Prifer fir die Abhaltung der
Modulprifung bestimmt wird.

(3) Die Pruferinnen und Prifer sind in ihrer Prifungstatigkeit unabhangig von Weisungen.

(4) Der Prifling kann die Priferinnen oder Priifer fir die Masterarbeit vorschlagen. Auf den
Vorschlag soll nach Méglichkeit Riicksicht genommen werden; er begriindet jedoch keinen Anspruch.

(5)  Der Priifungsausschuss sorgt dafiir, dass dem Priifling die Namen der Priferinnen oder Priifer
rechtzeitig, in der Regel mindestens zwei Wochen vor dem Termin der jeweiligen Prifung
bekanntgegeben werden.

Abschnitt 5
Umfang und Durchfiihrung von Priifungen,
Prifungsformen und -fristen

§11
Umfang der Masterpriifung

(1)  Durch die Masterpriifung soll in diesem weiterbildenden Masterstudiengang der Nachweis einer
weiteren berufsqualifizierenden, vertieften und anwendungsbezogenen wissenschaftlichen

Qualifikation erbracht werden.

(2)  Die Masterpriifung besteht aus

1. den studienbegleitenden Modulpriifungen, die sich auf die Lehrinhalte der im Modulplan
(Anlage) spezifizierten Module beziehen,
2. dem Nachweis des erforderlichen Berufspraktikums,

3. der Masterarbeit.
Alle Prifungsleistungen sollen innerhalb der in § 4 Abs. 1 festgelegten Regelstudienzeit erbracht
werden.

(3) Die Prufungsleistungen werden studienbegleitend abgelegt. Jedem Modul, auch wenn es aus
mehreren Veranstaltungen besteht, ist in der Regel eine Modulpriifung zugeordnet, deren Ergebnis in
das Abschlusszeugnis eingeht. Die Vergabe der Leistungspunkte setzt den erfolgreichen Abschluss des
jeweiligen Moduls voraus. Ein Modul gilt als erfolgreich abgeschlossen, wenn

a. die zugehorige Modulpriifung bzw. alle dem Modul zugehérigen Teilprifungsleistungen
mit mindestens ,, ausreichend” bewertet ist bzw. sind, oder
b. die anstelle einer Modulpriifung im Modulplan vorgesehenen Kriterien zur Vergabe von

Leistungspunkten nachgewiesen wurden.

(4) Besteht ein Modul aus mehreren Veranstaltungen, zu denen Modulteilpriifungen gehoren, so
werden die Leistungspunkte erst nach Bestehen der letzten Modulteilpriifung gutgeschrieben.

(5) Die Prufungen werden grundsatzlich in der Unterrichtssprache abgenommen.
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§12
Zulassung zum Masterpriifungsverfahren und zu Modulpriifungen

(1) Die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer muss die Zulassung zum
Masterpriifungsverfahren beantragen. Der Antrag ist zusammen mit der Anmeldung zur ersten
Modulprifung schriftlich an den Priifungsausschuss zu richten. Dem Antrag sind beizufiigen:

1. die Nachweise Uber das Vorliegen der in § 5 genannten allgemeinen
Zugangsvoraussetzungen;

2. ein Nachweis Uber die Einschreibung als Weiterbildungsstudierende oder
Weiterbildungsstudierender in diesen Studiengang an der Universitat Bonn;

3. eine  Erklarung  darliiber, ob die Studiengangsteilnehmerin  oder der

Studiengangsteilnehmer in diesem Studiengang oder in einem Studiengang, der eine
erhebliche inhaltliche Nahe aufweist, eine Priifungsleistung oder die Masterprifung
endgliltig nicht bestanden hat. Studiengangsteilnehmerinnen oder
Studiengangsteilnehmer, die sich parallel in einem anderen Prifungsverfahren befinden,
dessen Nichtbestehen ein Einschreibungshindernis begriinden wiirde, sind verpflichtet,
unverziglich mitzuteilen, wenn eine solche Priifungsleistung endgiiltig nicht bestanden
ist.

(2)  Vom Prifungsausschuss kann zu Modulpriifungen nur zugelassen werden, wer

1. die Zulassungsvoraussetzungen nach Absatz 1 erfiillt und nachweist; der Nachweis gemalR
Absatz 1 Nr. 1 kann hinsichtlich des Nachweises gemaR § 5 Abs. 1 beim Studium einzelner
Module gemal § 5 Abs. 8 durch einen Nachweis der einschlagigen Berufserfahrungen mit
Bezug zu Drug Regulatory Affairs im Umfang von mindestens einem Jahr ersetzt werden,
der Nachweis gemal Absatz 1 Nr. 2 kann beim Studium einzelner Module gemaR § 5 Abs.
7 bzw. 8 durch einen Nachweis Uiber die Einschreibung als besondere Gasthorerin oder
besonderer Gasthorer ersetzt werden, und

2. die gemaR Modulplan (Anlage) gegebenenfalls flir das Modul und die Modulprifung
vorgesehenen Voraussetzungen erfillt.

(3) Kann die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer eine nach Absatz 1 Satz 3
erforderliche Unterlage nicht in der vorgeschriebenen Weise erbringen, kann der Priifungsausschuss
ihr oder ihm gestatten, den Beweis auf andere Art zu fihren.

(4)  Uber die Zulassung zum Masterpriifungsverfahren bzw. zu den Modulpriifungen entscheidet der
Prifungsausschuss.

(5)  Der Prifungsausschuss darf die jeweilige Zulassung nur ablehnen, wenn

a. die Unterlagen gemaR Absatz 1 unvollstdndig sind und/oder trotz Aufforderung innerhalb einer
gesetzten Frist nicht vorgelegt werden;
die in Absatz 2 genannten Voraussetzungen nicht erfillt sind;

c. die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer eine nicht kompensierbare
Prifungsleistung oder die Masterpriifung in diesem Studiengang oder in einem Studiengang, der
eine erhebliche inhaltliche Ndhe zu diesem Studiengang aufweist, endgliltig nicht bestanden
hat.

§13
Modulprifungen - Anmeldung und Abmeldung

(1) Die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer muss sich beim
Prafungsausschuss zu jeder Modulprifung fristgemaR auf elektronischem Wege anmelden. Die
Moglichkeit einer Anmeldung auf schriftlichem Wege in begriindeten Fallen bleibt vorbehalten. Die
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Anmeldung kann jeweils nur erfolgen, soweit und solange die Studiengangsteilnehmerin oder der
Studiengangsteilnehmer die Voraussetzungen gemal § 12 Abs. 2 erfillt.

(2)  Der Prifungsausschuss gibt die Prifungstermine sowie die Meldetermine durch Aushang bzw.
elektronisch bekannt; bei den Meldefristen handelt es sich um Ausschlussfristen.

(3) Die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer kann sich ohne Angabe von
Griinden spatestens eine Woche vor dem jeweiligen Priifungstermin schriftlich bzw. elektronisch von
der Prifung abmelden. Absatz 6 bleibt unberiihrt. Bei Studienarbeiten muss die Abmeldung spatestens
eine Woche vor Ausgabe des Themas erfolgen. Maligebend ist das Eingangsdatum beim
Prifungsausschuss. Fir Prifungen, die sich auf das Studienhalbjahr verteilen und im Zusammenhang
mit einer Lehrveranstaltung stehen, ist eine Abmeldung nach Vergabe der Themen bzw. Platze ohne
Angabe von Griinden nicht moglich.

(4) Die Anmeldung zur Masterarbeit ist gesondert in § 20 Abs. 2 geregelt.

(5) Die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer muss sich spatestens im dritten
Studienhalbjahr nach dem Studienhalbjahr, in dem der Besuch der Lehrveranstaltung vorgesehen war,
der die Prifung laut Modulplan/Studienplan zugeordnet ist, zum ersten Prifungsversuch anmelden.
Versdaumt die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer diese Frist, verliert sie oder
er den Prifungsanspruch, es sei denn, sie oder er weist nach, dass sie oder er das Fristversaumnis nicht
zu vertreten hat. MaRgeblich fir die Einhaltung der Frist ist, dass zum Zeitpunkt des Ablaufs der
Abmeldefrist gemaR Absatz 3 eine Anmeldung zur Prifung vorliegt. Der Verlust des Prifungsanspruchs
fihrt nach Bestandskraft des Bescheids des Priifungsausschusses zur Exmatrikulation durch das
Studierendensekretariat.

(6) Die Anmeldung fiir eine Modulprifung gilt im Falle des Nichtbestehens automatisch als
Anmeldung fiir den nachsten festgesetzten Prifungstermin; eine Abmeldung ist dann ohne Angabe
von Griinden nicht moglich.

§14
Priifungsmodalitaten und Anwesenheitspflicht

(1) Die Modulprifungen beziehen sich auf die Inhalte und Qualifikationsziele der im Modulplan
(Anlage) genannten Module.

(2) Wahrend der Modulprifungen muss die Studiengangsteilnehmerin  oder der
Studiengangsteilnehmer an der Universitdit Bonn als Weiterbildungsstudierende oder
Weiterbildungsstudierender in diesen Studiengang bzw. als besondere Gasthorerin oder besonderer
Gasthorer gemal § 5 Abs. 7 eingeschrieben sein.

(3) Inden Modulpriifungen werden die im Rahmen des jeweiligen Moduls erworbenen Kenntnisse
und Kompetenzen sowie die Fahigkeit, libergreifende Zusammenhange zu verstehen, Uberprift.
Modulprifungen kénnen durch bewertete Modulteilpriifungen abgelegt werden. Die
Modulprifungen und Modulteilpriifungen erfolgen in Form von

- Klausurarbeiten,

- Mindlichen Priifungen,

- Studienarbeiten,

- Projektarbeiten,

- Prasentationen,

- Berichten.
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Die jeweilige Priifungsform und die etwaige Untergliederung in Modulteilprifungen sind im Modulplan
festgelegt. Abweichungen von den Festlegungen im Modulplan sind gemalR § 17 Abs. 4 und § 18 Abs.
4 moglich; die konkrete Prifungsform legt der Priifungsausschuss dann im Einvernehmen mit den
Priferinnen und Priifern fest und gibt sie rechtzeitig vor Beginn des Studienhalbjahrs gemal § 9 Abs.
7 bekannt.

(4) Der Modulplan kann bestimmen, dass zur Teilnahme an einer Modulpriifung Vorleistungen
(Studienleistungen) zu erbringen sind. Werden diese nicht erbracht, kann die Zulassung zur
Modulprifung nicht erfolgen. Bei den Bewertungen dieser Studienleistungen handelt es sich nicht um
Verwaltungsakte, sondern lediglich um vorbereitende Malknahmen im Sinne des
Verwaltungsverfahrensrechts. Die konkreten Anforderungen an die Vorleistungen (Studienleistungen)
gibt der Priifungsausschuss auf Antrag der oder des Lehrenden jeweils vor Beginn des Studienhalbjahrs
gemall § 9 Abs. 7 bekannt.

(5) Far alle Modulprifungen, die in Form von Klausurarbeiten oder Mindlichen Prifungen zu
erbringen sind, werden zwei Prifungstermine angesetzt. In der Regel findet der erste Prifungstermin
gegen Ende des ersten Studienhalbjahres statt, in dem das Modul oder die zugehorigen
Lehrveranstaltungen abgeschlossen werden. Der zweite Priifungstermin wird so terminiert, dass die
ordnungsgemaRe Fortsetzung und ein Abschluss des Studiums in der Regelstudienzeit moglich sind.
Die Priifungstermine werden rechtzeitig vor Beginn des Studienhalbjahrs gemal § 9 Abs. 7 vom
Prafungsausschuss bekanntgegeben.

(6) Lehrveranstaltungen, in denen das Qualifikationsziel nicht ohne aktive Beteiligung der
Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer erreicht werden kann, kénnen im
Modulplan als Veranstaltungen gekennzeichnet werden, bei denen die verpflichtende regelmaRige
Teilnahme (Anwesenheitspflicht) als Voraussetzung zur Prifungsteilnahme bzw. als Kriterium zur
Vergabe von Leistungspunkten vorgesehen ist. Abhdngig von der Veranstaltungsart sind dabei
folgende Fehlzeiten (einschliellich krankheitsbedingter Abwesenheit) zulassig:

- Praktika: hochstens 30 %,
- Ubungen: héchstens 50 %,
- Seminare: hochstens 50 %.

Fir Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer, die nachweislich fir die Pflege und
Erziehung von Kindern im Sinne des § 25 Absatz 5 Bundesausbildungsférderungsgesetz (BAf6G) oder
die Pflege und Versorgung von Ehegatten, eingetragenen Lebenspartnerinnen und Lebenspartnern, in
gerader Linie Verwandten, in Seitenlinie Verwandten zweiten Grades oder ersten Grades
Verschwagerten verantwortlich sind, findet § 15 Absatz 1 Satz 4 entsprechend Anwendung.

(7)  Far die Bewertung von Priifungsleistungen gilt:

1. Schriftliche Prifungsleistungen sind von einer Priferin oder einem Priifer zu bewerten.
Die Bewertung schriftlicher Priifungsleistungen ist dem Priifling nach spatestens sechs
Wochen, die Bewertung der Masterarbeit nach spatestens acht Wochen mitzuteilen.

2. Mindliche Priifungsleistungen sind von einer Priiferin oder einem Prifer in Gegenwart
einer sachkundigen Beisitzerin oder eines sachkundigen Beisitzers zu bewerten. Die
wesentlichen Gegenstiande und das Ergebnis der einzelnen Priifungen sind in einem
Protokoll festzuhalten. Das Ergebnis ist dem Prifling im Anschluss an die miindliche
Prafung bekanntzugeben.

3. Im Modulplan kann fir einzelne schriftliche Prifungsleistungen eine von Nummer 1
abweichende Anzahl an Priferinnen und Priifern festgelegt werden. Die Note der
Prifungsleistung ergibt sich aus dem arithmetischen Mittel der Bewertungen der
einzelnen Priiferinnen und Prifern.

4, Fiir einzelne mindliche Prifungsleistungen kann im Modulplan festgelegt werden, dass
statt einer Priiferin oder eines Prifers in Gegenwart einer sachkundigen Beisitzerin oder
eines sachkundigen Beisitzers zwei oder eine konkret festgelegte hdhere Anzahl an
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Priiferinnen und Prifern die Priifung abnehmen. Die Note der Priifungsleistung ergibt sich
aus dem arithmetischen Mittel der Bewertungen der einzelnen Priiferinnen und Priifer.

5. Priafungsleistungen in Wiederholungspriifungen, deren Nichtbestehen zum endgiiltigen
Nichtbestehen der Masterprifung gemall § 25 Absatz 7 fihrt, sind abweichend von
Nummer 1 und 2 von zwei Priiferinnen oder Priifer zu bewerten; Festlegungen zur Anzahl
der Priferinnen und Prifer gemaR Nummer 3 und 4 bleiben unberiihrt. In diesen Fallen
ergibt sich die Note der Prifung aus dem arithmetischen Mittel der Bewertung der
einzelnen Priferinnen und Prifer.

6. Die Bewertung der Masterarbeit ist in § 21 Absatz 4 geregelt.

(8)  Eingereichte Priifungsleistungen — insbesondere Studienarbeiten und Abschlussarbeiten
(Masterarbeit) — konnen von den jeweiligen Priferinnen und Priifern oder vom
Prufungsausschuss unter Zuhilfenahme von Plagiatssoftware auf Plagiate hin tGberpriift werden.
Dabei ist auch eine Verarbeitung personenbezogener Daten auflerhalb der Universitdt Bonn
zulassig. Beim Hochladen der Prifungsleistung in die Plagiatssoftware miissen unmittelbar eine
Person identifizierende = Merkmale  (z.B. Name und  Matrikelnummer  der
Studiengangsteilnehmerin und des Studiengangsteilnehmer) entfernt werden. Die interne
Zuordnung des Uberpriifungsergebnisses zu einer Person ist auf andere Weise sicherzustellen,
zum Beispiel durch Verwendung einer Prifungsnummer. Die jeweilige Plagiatssoftware muss die
zu Uberpriifende Priifungsleistung nach Abschluss der Uberpriifung wieder vollstindig 16schen
und darf sie nicht als Trainingsdaten weiterverwenden.

§15
Nachteilsausgleich und Fristverlangerung

(1)  Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer, die aufgrund einer Behinderung
oder chronischen Erkrankung oder auf Grund mutterschutzrechtlicher Bestimmungen an der
Ableistung einer Priifung in der vorgesehenen Weise gehindert sind, kdnnen beim Priifungsausschuss
unter Vorlage eines geeigneten Nachweises einen Antrag auf Nachteilsausgleich stellen; gleiches gilt
fur die Erbringung von Studienleistungen im Sinne von § 14 Abs. 4. Der Nachteilsausgleich wird
einzelfallbezogen gewahrt. Er kann insbesondere Abweichungen im Hinblick auf die Ableistung der
Prifung, die Dauer der Priifung und die Benutzung von Hilfsmitteln oder Hilfspersonen vorsehen. Der
Anspruch auf einen Nachteilsausgleich erstreckt sich bei Studiengangsteilnehmerinnen und
Studiengangsteilnehmern mit Behinderung oder chronischer Erkrankung, soweit nicht mit einer
Anderung des Krankheits- oder Behinderungsbildes zu rechnen ist, auf alle im Verlauf des Studiums
abzuleistenden Prifungen; Satz 2 bleibt unberihrt. Bei anwesenheitspflichtigen Lehrveranstaltungen
und bei Pflichtpraktika bzw. verpflichtenden Auslandsaufenthalten, die aufgrund der Beeintrachtigung
auch mit Unterstiitzung durch die Hochschule nicht absolviert werden kénnen sind Ersatzleistungen
zu gestatten, soweit durch diese gleichwertige Kompetenzen und Befdhigungen vermittelt werden.

(1a) Regelungen zum Mutterschutz, wie sie im jeweils geltenden Mutterschutzgesetz (MuSchG)
festgelegt sind, sind entsprechend zu beriicksichtigen; die erforderlichen Nachweise sind durch die
Studierende vorzulegen. Die Mutterschutzfrist unterbricht insbesondere Bearbeitungsfristen fir
Prifungsleistungen. Nach Vorliegen der erforderlichen Nachweise teilt der Prifungsausschuss der
Studierenden die neu festgesetzten Prifungsfristen mit.

(2)  Auf Antrag berlicksichtigt der Priifungsausschuss bei der Festlegung der Frist flir den Erstversuch
gemal § 13 Abs. 5 sowie bei der automatischen Anmeldung zur Wiederholung gemaR § 13 Abs. 6 nach
Vorlage entsprechender Nachweise Zeiten fir:
a. die Pflege und Erziehung von minderjahrigen Kindern im Sinne des § 25 Abs. 5
Bundesausbildungsforderungsgesetz (BAf6G) — drei Studienhalbjahre pro Kind;
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b. die Mitwirkung als gewahlte Vertreterin oder gewahlter Vertreter in Organen der
Hochschule, der Studierendenschaft, der Fachschaften der Studierendenschaft oder der
Studierendenwerke — hochstens vier Studienhalbjahre;

c. die Wahrnehmung des Amtes der Gleichstellungsbeauftragten — hochstens vier
Studienhalbjahre;

d. studienzeitverlangernde Auswirkungen einer Behinderung oder einer schweren
Erkrankung;

e. die Pflege oder die Versorgung von Ehegatten, eingetragenen Lebenspartnerinnen oder

Lebenspartnern, in gerader Linie Verwandten, in Seitenlinie Verwandten zweiten Grades
oder ersten Grades Verschwagerten — hochstens drei Studienhalbjahre.

§16
Wiederholung von Priifungen

(1) Jede Prifungsleistung, die nicht bestanden ist oder als nicht bestanden gilt, darf hochstens
zweimal wiederholt werden. Die Wiederholung hat gemaflt § 13 Abs. 6 zu erfolgen. Die Wiederholung
der Masterarbeit ist in § 21 Abs. 7 geregelt.

(2) Das dreimalige Nichtbestehen desselben Pflichtmoduls hat den Verlust des Priifungsanspruches
zur Folge und fuhrt nach Bestandskraft des Bescheids (iber das endgiltige Nichtbestehen der
Masterpriifung zur Exmatrikulation durch das Studierendensekretariat.

(3) Eine mindestens mit , ausreichend” bewertete Modulpriifung kann nicht wiederholt werden.

(4)  Erscheint ein Prifling trotz der Pflicht zur Wiederholungspriifung unentschuldigt nicht, wird die
Priifung mit ,nicht ausreichend” bewertet.

(5) In Modulen mit studienhalbjahrbegleitenden Prifungen bzw. mit Prifungen, die Bestandteil
einer Lehrveranstaltung sind, ist eine Wiederholung der Priifung in demselben Studienhalbjahr nicht
moglich. Die Modulpriifung kann in solchen Modulen nur im Rahmen der Wiederholung des gesamten
Moduls bzw. der entsprechenden Lehrveranstaltung erneut abgelegt werden. Der Prifungsausschuss
gibt die entsprechenden Prifungen und die zu wiederholenden Studienleistungen vor Beginn des
Studienhalbjahrs gemall § 9 Abs. 7 bekannt.

§17
Klausurarbeiten und Multiple-Choice-Klausuren

(1) In Klausurarbeiten sollen die Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer
nachweisen, dass sie in begrenzter Zeit und mit begrenzten Hilfsmitteln ein Problem aus dem
Stoffgebiet des Moduls mit den in diesem Gebiet gelaufigen Methoden erkennen und Wege zu dessen
Losung finden konnen. Die Priiferinnen und Prifer geben die zugelassenen Hilfsmittel rechtzeitig
bekannt.

(2)  Klausurarbeiten konnen als handschriftliche oder rechnergestiitzte Aufsichtsarbeiten
durchgefihrt werden. Rechnergestiitzte Klausurarbeiten bestehen insbesondere aus Freitextaufgaben
oder Liickentexten, die am Computer bearbeitet werden.

(3) Jede Klausurarbeit dauert mindestens 20 Minuten und hochstens 40 Minuten. § 14 Abs. 7 gilt
entsprechend. Der konkrete Termin wird vor Beginn des Studienhalbjahrs durch den
Prafungsausschuss bekanntgegeben.
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(4)  Der Priifungsausschuss kann im Einvernehmen mit der Priiferin oder dem Priifer anstelle einer
vorgesehenen Klausurarbeit eine Mindliche Prifung ansetzen, die sich auf das Stoffgebiet des Moduls
erstreckt; dies wird rechtzeitig vor Beginn des Studienhalbjahrs gemaR § 9 Abs. 7 bekanntgegeben.

(5) Klausurarbeiten kdonnen ganz oder teilweise im Multiple-Choice-Verfahren durchgefiihrt
werden, wenn mindestens 50 Priflinge zur Priifung angemeldet sind.

(6) Die Prifungsaufgaben in Multiple-Choice-Klausurarbeiten missen auf die nach den
Anforderungen fir das Modul erforderlichen Kenntnisse abgestellt sein und zuverlassige
Prifungsergebnisse ermdglichen. Die Prifungsaufgaben werden von zwei Priferinnen oder Priifern
gemeinsam erarbeitet, welche selbst mindestens die durch die Prifung festzustellende oder eine
gleichwertige Qualifikation besitzen. Bei der Aufstellung der Priifungsaufgaben ist festzulegen, welche
und wie viele Antworten jeweils als zutreffend anerkannt werden. Die Anzahl der jeweils zu
markierenden Antworten ist im Aufgabenblatt anzugeben. Ist von mehreren Antwortmaoglichkeiten
nur eine richtig, gilt die Aufgabe als geldst, wenn nur die richtige Antwort markiert ist. Fehlt die
Markierung, ist sie falsch oder sind mehrere Antworten markiert, so wird die Aufgabe mit null Punkten
bewertet. Sind von mehreren Antwortmoglichkeiten mehrere Antworten richtig, so wird die Aufgabe
nach dem Anteil der richtigen Antworten bewertet. Sind keine oder zu viele Antworten markiert, so
wird die Aufgabe mit null Punkten bewertet.

(7) Die Prifungsaufgaben sind vor Festlegung des Priifungsergebnisses darauf zu Gberprifen, ob
sie, gemessen an den Anforderungen des Moduls, fehlerhaft sind. Fehlerhafte Prifungsaufgaben sind
bei der Feststellung des Priifungsergebnisses nicht zu berticksichtigen. Bei der Bewertung ist von der
verminderten Zahl der Priifungsaufgaben auszugehen. Die Verminderung der Zahl der
Priifungsaufgaben darf sich nicht zum Nachteil des Priiflings auswirken. Im Zuge der Bewertung der
Priifungsleistungen dirfen weder innerhalb einer Aufgabe, noch innerhalb der gesamten Klausur
negative Punkte vergeben oder falsche Antworten mit richtigen Antworten verrechnet werden.

(8) Eine Prifung im Multiple-Choice-Verfahren ist bestanden, wenn mindestens 50% der
vorgesehenen HoOchstpunktzahl erreicht wurde oder die Zahl der erreichten Punkte die
durchschnittliche Priifungsleistung aller an der Priifung teilnehmenden Priiflinge um nicht mehr als 18
% unterschreitet.

(9) Die Leistungen im Multiple-Choice-Verfahren sind wie folgt zu bewerten: Hat der Priifling die fur
das Bestehen der Priifung nach Absatz 8 erforderliche Mindestpunktzahl erreicht, so lautet die Note

1,0 sehrgut, wenn 90 - 100 % N\

1,3 sehrgut, wenn 80 - <90 %

1,7 gut, wenn70-<80%

2,0 gut, wenn60-<70% der Gber die erforderliche

2,3 gut, wenn 50 -< 60 % > Mindestpunktzahl hinaus moglichen Punkte
2,7 befriedigend, wenn40-<50% erreicht wurden

3,0 befriedigend, wenn 30-<40%

3,3 befriedigend, wenn 20-<30%

3,7 ausreichend, wenn 10-<20%

4,0 ausreichend, wenn 0-<10% J
Hat der Prifling die fiir das Bestehen der Priifung erforderliche Mindestpunktzahl nicht erreicht, lautet
die Note ,nicht ausreichend”.

(10) Abweichend von Absatz 5 darf eine Klausurarbeit im Wiederholungsversuch auch bei
Unterschreitung der erforderlichen Anmeldezahl ganz oder teilweise im Multiple-Choice-Verfahren
durchgefihrt werden, wenn
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- die Wiederholungsarbeit das gleiche fachliche Niveau, den gleichen Schwierigkeitsgrad
und die gleiche erreichbare Hochstpunktzahl wie die Klausurarbeit im Erstversuch
aufweist und

- die Erstklausurarbeit und deren Wiederholungsarbeit von denselben Priferinnen und
Prifern zeitgleich erarbeitet werden und

- per Los dariber entschieden wird, welche Klausurarbeit im Erst- und welche im
Wiederholungsversuch gestellt wird.

Die Wiederholungsarbeit wird dann nach dem gleichen BewertungsmaRstab wie die Erstklausurarbeit
bewertet; die fur die Erstklausur gemafld Absatz 8 ermittelte Bestehensgrenze gilt auch fiir den
Wiederholungsversuch. Das Vorliegen der Voraussetzungen des Satzes 1 ist von den Priferinnen oder
Prifern in geeigneter Form zu dokumentieren.

(11) Besteht die Priifung sowohl aus Multiple-Choice-Aufgaben als auch aus anderen Aufgaben, so
wird der Multiple-Choice-Teil nach den Absatzen 6 bis 10 bewertet. Die Ubrigen Aufgaben werden nach
dem fir sie Ublichen Verfahren bewertet. Die Gesamtbewertung wird aus den gewichteten
Ergebnissen beider Aufgabenteile errechnet, wobei sich die Gewichtung aus dem Anteil der
erreichbaren Punkte des jeweiligen Aufgabenteils an der Summe der insgesamt erreichbaren Punkte
ergibt. Ein nicht bestandener Aufgabenteil flieBt mit der Note ,nicht ausreichend” (5,0) in die
gewichtete Gesamtbewertung ein.

§18
Miindliche Priifungen

(1)  Durch Miindliche Prifungen soll der Prifling nachweisen, dass er iber ein breites Wissen im
Priifungsfach verfiigt, dessen Zusammenhadnge erkennen und spezielle Fragestellungen in diese
Zusammenhange einzuordnen und Loésungsmoglichkeiten aufzuzeigen vermag.

(2)  Mindliche Prifungen werden entweder als Einzel- oder Gruppenprifung abgelegt. Pro Prifling
und Modulpriifung betrdagt die Prifungszeit mindestens 10 und hochstens 20 Minuten. Bei
Gruppenpriufungen ist zu gewahrleisten, dass auf alle Priiflinge innerhalb einer Gruppe die gleiche
Priifungszeit entfallt.

(3) Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer, die sich zu einem spateren Termin
der gleichen Miindlichen Prifung unterziehen wollen, werden nach MaBgabe der rdaumlichen
Verhaltnisse als Zuhorerinnen oder Zuhorer zugelassen, sofern kein Priifling widerspricht. Die
Entscheidung trifft die Priferin oder der Priifer. Die Zulassung erstreckt sich nicht auf die Beratung und
Bekanntgabe der Priifungsergebnisse. Den Zuhdrerinnen und Zuhorern ist es untersagt, wahrend der
Prifung Aufzeichnungen anzufertigen.

(4)  Der Priifungsausschuss kann im Einvernehmen mit der Priiferin oder dem Priifer anstelle einer
vorgesehenen Mindlichen Priifung eine Klausurarbeit ansetzen, die sich auf das Stoffgebiet des
Moduls erstreckt. Dies wird rechtzeitig vor Beginn des Studienhalbjahrs gemaB § 9 Abs. 7
bekanntgegeben.

§19
Studienarbeiten, Projektarbeiten,
Prasentationen und Berichte

(1) In Studienarbeiten soll der Prifling nachweisen, dass er in einem Stoffgebiet des Moduls unter
Verwendung der in diesem Gebiet geldaufigen Methoden ein begrenztes Thema eigenstandig
bearbeiten und in den Erfordernissen der Wissenschaft entsprechender Weise schriftlich darlegen
kann. Jede Studienarbeit umfasst mindestens 4 und hochstens 15 DIN-A4-Seiten. Die Bearbeitungszeit
fir eine Studienarbeit betrdagt vier Wochen ab Ausgabe des Themas und darf in begriindeten
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Einzelfallen auf Antrag auf bis zu sechs Wochen verlangert werden. Die Anmeldung einer Studienarbeit
einschlieRlich der Themenstellung erfolgt grundsatzlich im Studienhalbjahr der dazugehérigen
Veranstaltung.

(2)  Durch Projektarbeiten werden in der Regel die Teamfahigkeit und insbesondere die Fahigkeit
zur Entwicklung, Umsetzung und Prasentation von Konzepten nachgewiesen. Hierbei soll der Prifling
zeigen, dass er im Rahmen einer gréReren/komplexen Aufgabe Ziele definieren sowie interdisziplindre
Losungsansatze und Konzepte erarbeiten kann. Bei einer in Form einer Gruppenarbeit erbrachten
Projektarbeit muss der Beitrag des einzelnen Priiflings deutlich erkennbar und bewertbar sein und die
Anforderungen nach Satz 1 erfillen. Die Bearbeitungszeit fiir Projektarbeiten wird vom Modulleiter
festgelegt und betragt in der Prasenzzeit in der Regel 3 Stunden. Die Dauer der Prasentation soll fiir
jeden Prifling hochstens flinf Minuten zuziiglich Diskussion betragen. Projektarbeiten miissen im
Rahmen der Lehrveranstaltung des jeweiligen Studienhalbjahres erarbeitet werden.

(3) Prasentationen sind miindliche Vortrage von mindestens fiinf und hdchstens zehn Minuten
Dauer, durch die der Prifling die Fahigkeit dokumentiert, eigene, mit wissenschaftlichen Methoden
erarbeitete Ergebnisse nachvollziehbar darzustellen und in der Diskussion zu erldutern. Die
Bearbeitungszeit fiir die Vorbereitung der Prasentation betragt 4 Wochen ab Ausgabe des Themas.
Prasentationen missen bis zum Ende des jeweiligen Studienhalbjahres gehalten werden, in dem die
zugehorige Veranstaltung stattfindet.

(4)  Berichte sind schriftliche Zusammenfassungen im Umfang von mindestens funf und hochstens
15 DIN-A4-Seiten, die liber das Berufspraktikum angefertigt werden und innerhalb von vier Wochen
nach Beendigung des Berufspraktikums abgegeben werden mussen.

(5) Im Ubrigen gelten die Regelungen zur Bewertung von schriftlichen und miindlichen
Priifungsleistungen gemal § 14 Abs. 7 entsprechend.

§ 19a
Digitale Priifungen

(1)  Klausuren sowie miindliche Modulprifungen kénnen als digitale Prifungen (Online-Priifungen
im Sinne des § 64 Absatz 2 Satz 2 HG) durchgefiihrt werden, sofern sie im Modulplan entsprechend
gekennzeichnet sind.

(2)  Soll eine Modulprifung gemaR Absatz 1 als digitale Prifung durchgefiihrt werden, teilt die
Priferin oder der Prifer dies den Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmern zu
Beginn der Vorlesungszeit mit. Sofern dies im Einzelfall nicht moglich ist, erfolgt die Mitteilung
spatestens eine Woche vor dem Prifungstermin. Die Priiferin oder der Priifer informiert die
Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer spatestens eine Woche vor der digitalen
Prifung Uber die organisatorischen Bedingungen der Priifung und die technischen Anforderungen an
die Kommunikationseinrichtungen, die zu ihrer Durchfiihrung genutzt werden. Es soll fir die
Studierenden die Mdoglichkeit bestehen, die Prifungssituation in Bezug auf die Technik, die
Ausstattung und die raumliche Umgebung im Vorfeld der Priifung zu erproben.

(3) Digitale Klausuren werden in einem vorgegebenen Zeitfenster unter Verwendung elektronischer
Kommunikationseinrichtungen unter Videoaufsicht ohne gleichzeitige physische Prasenz der
Teilnehmenden in den Raumlichkeiten der Universitdt Bonn angefertigt. Wahrend digitaler Klausuren
sind die Studiengangsteilnehmerinnen und Studiengangsteilnehmer verpflichtet, die Kamera- und
Mikrofonfunktion der zur Prifung eingesetzten Kommunikationseinrichtungen zu aktivieren
(Videoaufsicht). Die Nutzung eines virtuellen Hintergrundes ist untersagt. Die Priiflinge missen die
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Kamera so positionieren, dass die standige Sichtbarkeit des Gesichts, des Oberkdrpers und der Hande
durch die Aufsichtfiihrenden gewahrleistet ist. Die Videoaufsicht ist im Ubrigen so einzurichten, dass
der Personlichkeitsschutz und die Privatsphare der Betroffenen nicht mehr als zu den berechtigten
Kontrollzwecken erforderlich eingeschrankt werden. Eine automatisierte Auswertung von Bild- oder
Tondaten der Videoaufsicht findet nicht statt. Eine Aufzeichnung der Priifung oder anderweitige
Speicherung der Bild- oder Tondaten ist nicht zuldssig. Abweichend von § 21 Absatz 1 Satz 2 Hochschul-
Digitalverordnung NRW kann bei Verdacht einer Tauschungshandlung vom Prfling verlangt werden,
einen Kameraschwenk (360 Grad) durch den von ihm genutzten Raum vorzunehmen.

(4) Mandliche digitale Prifungen werden als Videokonferenz durchgefiihrt. Wahrend einer
digitalen miindlichen Prifung sind die Priiflinge verpflichtet, die Kamera- und Mikrofonfunktion der
von ihnen eingesetzten Endgerdte zu aktivieren. Die Nutzung eines virtuellen Hintergrundes ist
untersagt. Die Priflinge miissen die Kamera so positionieren, dass die standige Sichtbarkeit des
Gesichts, des Oberkorpers und der Hande durch die Priferin oder den Priifer gewahrleistet ist. Eine
Aufzeichnung der Prifung oder anderweitige Speicherung der Bild- oder Tondaten durch die
Priferinnen und Prifer oder den Priifling ist nicht zuldssig. Abweichend von § 21 Absatz 1 Satz 2
Hochschul-Digitalverordnung NRW kann bei Verdacht einer Tauschungshandlung vom Prifling
verlangt werden, einen Kameraschwenk (360 Grad) durch den von ihm genutzten Raum vorzunehmen.

(5) Die Identitatsfeststellung des Priflings (Authentifizierung) erfolgt mit Hilfe eines giltigen
amtlichen Lichtbildausweises, der nach Aufforderung vorzuzeigen ist. Eine Speicherung der im
Zusammenhang mit der Authentifizierung verarbeiteten Daten Uber eine technisch notwendige
Zwischenspeicherung hinaus ist unzulassig. Personenbezogene Daten aus der Zwischenspeicherung
sind unverziglich zu I6schen.

(6) Ist bei einer digitalen Klausur die Ubermittlung der Priifungsaufgabe, die Bearbeitung der
Priifungsaufgabe, die Ubermittlung der Priifungsleistung oder die Videoaufsicht zum Zeitpunkt der
Priifung technisch nicht durchfiihrbar, wird die Prifung im jeweiligen Stadium beendet und die
Prifungsleistung nicht gewertet.

(7) Ist bei einer mindlichen digitalen Prifung die Bild- oder Tonilibertragung voriibergehend
gestort, wird die Priifung nach Behebung der Storung fortgesetzt. Dauert die technische Storung an,
so dass die mindliche Prifung nicht ordnungsmaRig fortgefiihrt werden kann, wird die Prifung
beendet und zu einem spateren Zeitpunkt wiederholt.

(8)  Technische Stérungen bei digitalen Prifungen sind unverziiglich durch den Priifling zu melden
und durch die Aufsichtfihrende oder den Aufsichtfiihrenden bzw. die Priiferin oder den Prifer zu
protokollieren. Werden digitale Priifungen aufgrund technischer Stérungen beendet, gilt der
Prafungsversuch als nicht unternommen. Dies gilt nicht, wenn dem Prifling nachgewiesen werden
kann, dass er die Stérung zu vertreten hat.

(9) Werden digitale Prifungen durchgefiihrt, so dirfen die dafir erforderlichen
personenbezogenen Daten durch die Priferinnen und Prifer, den Priifungsausschuss sowie die
Anbieter der eingesetzten Videokonferenzdienste/Online-Tools verarbeitet werden, soweit dies zu
deren Durchfiihrung erforderlich ist. Mit Wegfall des Verarbeitungszwecks werden die erhobenen
Daten wieder geldscht, sofern sie nicht nach MaRgabe von Vorschriften zu Aufbewahrungspflichten
weiterhin aufbewahrt werden diirfen.

(10) Das Gesetz zum Schutz personenbezogener Daten (Datenschutzgesetz Nordrhein-Westfalen —
DSG NRW) sowie die EU- Datenschutzgrundverordnung (EU — DSGVO) in ihren jeweils geltenden
Fassungen bleiben unberiihrt. Personen, bei denen personenbezogene Daten verarbeitet werden,
steht nach MaRgabe der Art. 15 bis 18, 20 bis 23 sowie des Art. 77 EU-DSGVO das Recht auf Auskunft,
Berichtigung, Loschung, Einschrankung der Verarbeitung, Datenlibertragung sowie ein Widerspruchs-
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und Beschwerderecht zu. Diese Rechte kénnen mit Ausnahme der Beschwerde gegeniiber dem
Prafungsausschuss geltend gemacht werden. Die zustdndige Aufsichtsbehorde fir Beschwerden ist die
Landesbeauftragte oder der Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-
Westfalen (LDI NRW); die Kontaktdaten sind auf der Internetseite der oder des LDI abrufbar. Die
Kontaktdaten der Datenschutzbeauftragten oder des Datenschutzbeauftragen der Universitdat Bonn
sind auf der Internetseite der Universitdt Bonn einsehbar.

Abschnitt 6
Masterarbeit

§20
Anmeldung, Thema und Umfang der Masterarbeit

(1) Die Masterarbeit ist eine schriftliche Priifungsarbeit, die zeigen soll, dass die
Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer in der Lage ist, innerhalb einer
vorgegebenen Frist ein Problem aus dem Gebiet des weiterbildenden Masterstudiengangs ,Drug
Regulatory Affairs” selbstandig nach wissenschaftlichen Methoden zu bearbeiten, einer Lésung
zuzufihren und diese angemessen darzustellen.

(2) Die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer muss die Masterarbeit
schriftlich beim Prifungsausschuss anmelden. Die Moglichkeit einer Anmeldung auf elektronischem
Wege bleibt vorbehalten. Der Prifungsausschuss gibt die Fristen bekannt, bis zu denen eine
Masterarbeit spatestens angemeldet sein muss, damit das Masterstudium in der Regelstudienzeit
abgeschlossen werden kann.

(3) Bei der Anmeldung zur Masterarbeit muss die Studiengangsteilnehmerin oder der
Studiengangsteilnehmer einen vorlaufigen Arbeitstitel angeben und darlegen, welcher Thematik die
Arbeit zugeordnet werden soll sowie bei welchen Priiferinnen oder Priifern sie oder er die Arbeit
anfertigen moéchte. Die zweite Priiferin oder der zweite Priifer wird spatestens zu Beginn der
Bearbeitungsfrist vom Prifungsausschuss benannt.

(4) Das Thema der Masterarbeit kann von jeder Priferin oder jedem Priifer gestellt werden, der
vom Prifungsausschuss gemald § 10 Abs. 1 fir die Betreuung von Masterarbeiten bestellt wurde. Wer
das Thema gestellt hat, betreut in der Regel auch diese Masterarbeit. Soll die Masterarbeit im Einzelfall
in einer Einrichtung aulRerhalb der Hochschule durchgefiihrt werden, bedarf es hierzu der Zustimmung
des Priifungsausschusses, die nur erteilt werden darf, wenn eine angemessene Betreuung durch eine
Priferin oder einen Priferi. S. v. § 10 Abs. 1 gesichert ist. Im Einzelfall kann der Priifungsausschuss auf
begriindeten Antrag des Priiflings genehmigen, dass die Masterarbeit abweichend von § 4 Abs. 6 in
deutscher Sprache verfasst wird.

(5) DasThema der Masterarbeit kann erst ausgegeben werden, wenn die Studiengangsteilnehmerin
oder der Studiengangsteilnehmer mindestens an sechs Modulen teilgenommen. Die Ausgabe des
Themas der Masterarbeit erfolgt Gber den Priifungsausschuss. Der Studiengangsteilnehmerin oder
dem Studiengangsteilnehmer ist Gelegenheit zu geben, vor der Anmeldung zur Masterarbeit
Vorschlage fiir das Gebiet, aus dem das Thema der Masterarbeit gewahlt wird, zu machen; ein
Anspruch auf ein Thema aus einem bestimmten Gebiet besteht jedoch nicht. Auf Antrag der
Studiengangsteilnehmerin oder des Studiengangsteilnehmers sorgt der Priifungsausschuss dafiir, dass
die Studiengangsteilnehmerin oder der Studiengangsteilnehmer rechtzeitig im Sinne des Absatzes 9
ein Thema fiir die Masterarbeit erhalt. Die Thematik der Arbeit (Arbeitstitel) und Zeitpunkt der
Ausgabe sind aktenkundig zu machen.
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(6) Das Thema der Masterarbeit kann vom Priifling nur einmal und nur innerhalb der ersten zwei
Monate nach Ausgabe zuriickgegeben werden. Die Riickgabe des Themas zahlt nicht als Fehlversuch.
Das neu ausgegebene Thema muss sich inhaltlich wesentlich vom urspriinglich ausgegebenen Thema
unterscheiden.

(7) Die Masterarbeit kann nicht in Form einer Gruppenarbeit zugelassen werden.

(8) Der Textteil der Masterarbeit muss mindestens 30 und darf hdchstens 60 DIN-A4-Seiten
umfassen.

(9)  Far die Masterarbeit werden 30 LP vergeben, denen 900 Stunden studentischer Arbeitsaufwand
entsprechen. Der Bearbeitungszeitraum betragt hochstens sechs Monate. Der Priifungsausschuss legt
den spatesten Abgabetermin fiir die Masterarbeit fest und teilt ihn der Studiengangsteilnehmerin oder
dem Studiengangsteilnehmer mit. Thema, Aufgabenstellung und Umfang der Masterarbeit sind so zu
begrenzen, dass die Masterarbeit unter zumutbaren Anforderungen innerhalb der vorgegebenen Frist
abgeschlossen werden kann. Auf begriindeten Antrag kann der Prifungsausschuss im Einvernehmen
mit der Betreuerin oder dem Betreuer eine Nachfrist von bis zu vier Wochen gewahren.

§21
Abgabe, Bewertung und Wiederholung der Masterarbeit

(1) Die Masterarbeit ist fristgemaR beim Prifungsausschuss in dreifacher schriftlicher Ausfertigung
und auch in einer zum elektronischen Abgleich geeigneten digitalen Fassung einzureichen; der
Abgabezeitpunkt ist aktenkundig zu machen. Der Priifling kann eine eingereichte Masterarbeit nicht
zurlickziehen. Wird die Masterarbeit nicht fristgemaR eingereicht, wird sie mit , nicht ausreichend”
bewertet.

(2)  Bei der Abgabe der Masterarbeit hat der Priifling schriftlich zu versichern, dass er die Arbeit
selbstdandig verfasst, keine anderen als die angegebenen Quellen und Hilfsmittel benutzt sowie alle
Stellen, die wortlich oder sinngemald aus veroffentlichten und nicht veroffentlichten fremden Schriften
ibernommen wurden, als solche kenntlich gemacht hat. Eine Masterarbeit gilt insbesondere dann
nicht als selbstandig verfasst, wenn Inhalt oder Struktur und Aufbau der Auseinandersetzung mit dem
Thema der Arbeit von Dritten vorgegeben werden. Der Prifungsausschuss kann dem Priifling eine
eidesstattliche Versicherung hierlber abverlangen.

(3) Die Masterarbeit ist von zwei Priiferinnen oder Priifern zu begutachten und zu bewerten. Eine
oder einer der Priferinnen oder Prifer ist die- oder derjenige, die oder der das Thema der
Masterarbeit gestellt hat (Betreuerin oder Betreuer); die zweite Priferin oder den zweiten Prifer
bestimmt der Prifungsausschuss aus dem Kreis der nach § 10 Abs. 1 bestellten Priiferinnen und Prifer.
Hierbei muss gewahrleistet sein, dass mindestens eine oder einer der Priiferinnen oder Prifer ein
Mitglied der Gruppe der Hochschullehrerinnen und Hochschullehrer oder ein habilitiertes Mitglied
einer der an dem Studiengang beteiligten Fakultaten der Universitdt Bonn ist. Der Prifling hat ein
Vorschlagsrecht, ein Anspruch auf Zuweisung einer bestimmten Priferin oder eines bestimmten
Prufers besteht aber nicht.

(4) Die einzelne Bewertung ist entsprechend § 25 Abs. 1 vorzunehmen und schriftlich zu begriinden.
Die Note der Masterarbeit wird aus dem arithmetischen Mittel der Einzelbewertungen gebildet, sofern
die Differenz weniger als 1,5 betragt. Betragt die Differenz 1,5 oder mehr, wird vom Priifungsausschuss
eine dritte Priferin oder ein dritter Priifer zur Bewertung der Masterarbeit bestimmt. In diesem Fall
ergibt sich die Note aus dem arithmetischen Mittel der beiden besseren Einzelbewertungen. Bei der
Bildung des Mittelwerts wird entsprechend § 25 Abs. 5 und 6 verfahren. Die Masterarbeit kann jedoch
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nur dann als ,ausreichend” oder besser bewertet werden, wenn mindestens zwei Noten ,,ausreichend”
oder besser sind.

(5) Die Bewertung der Masterarbeit wird dem Prifling spatestens acht Wochen nach dem
Abgabetermin mitgeteilt.

(6)  Fir die mit ,ausreichend” oder besser bewertete Masterarbeit erwirbt der Prifling 30 LP.

(7)  Ist die Masterarbeit mit ,nicht ausreichend” bewertet oder gilt sie als nicht bestanden, kann der
Prifling sie einmal wiederholen. Das Thema der zweiten Masterarbeit darf aus demselben Gebiet
ausgewahlt werden, aus dem die erste Masterarbeit stammt, muss sich aber inhaltlich wesentlich vom
Thema der ersten Masterarbeit unterscheiden. Eine Riickgabe des Themas im Sinne von § 20 Abs. 6 ist
jedoch nur zulassig, wenn bei der Anfertigung der ersten Masterarbeit von dieser Mdglichkeit kein
Gebrauch gemacht wurde. Wird auch die zweite Masterarbeit mit ,nicht ausreichend” bewertet, ist
die Masterprifung endgiiltig nicht bestanden; dies hat den Verlust des Priifungsanspruches zur Folge
und flahrt nach Bestandskraft des entsprechenden Bescheids zur Exmatrikulation durch das
Studierendensekretariat.

Abschnitt 7
VerfahrensunregelmaRigkeiten und Schutzvorschriften

§22
Abmeldung, Versaumnis, Riicktritt und Riige

(1)  Der Prufling kann sich ohne Angabe von Griinden innerhalb der in § 13 Abs. 3 genannten Fristen
elektronisch beim Priifungsausschuss von Modulpriifungen abmelden; sofern dies nicht maoglich ist,
kann eine Abmeldung auch schriftlich erfolgen. Maligebend ist das Eingangsdatum beim
Priifungsausschuss.

(2)  Eine Prufungsleistung wird mit ,nicht ausreichend” bewertet, wenn der Prifling nach Ablauf der
Abmeldefrist ohne triftige Griinde von der Prifung zuricktritt. Gleiches gilt, wenn er es versaumt, an
der Prifung teilzunehmen oder eine Priifungsleistung innerhalb der vorgegebenen Bearbeitungszeit
zu erbringen (Versdumnis).

(3) Nach dem Ende der Abmeldefrist kann ein Prifling, der zu einer Priifung angemeldet ist, aus
triftigen Griinden zurlcktreten. Als triftige Grinde gelten insbesondere krankheitsbedingte
Prafungsunfahigkeit und eine nachgewiesene, bei Anmeldung zur Prifung noch nicht absehbare
Verhinderung aufgrund

- der Ubernahme von Verantwortung fiir nahe Angehérige mit Pflege- oder Unterstiitzungsbedarf

oder

- der Pflege und Erziehung von minderjahrigen Kindern.

Der Riicktritt ist dem Priifungsausschuss unverziiglich schriftlich anzuzeigen. Die fur den Riicktritt oder
fiir ein Versaumnis geltend gemachten Griinde miissen unverziglich schriftlich glaubhaft gemacht
werden. Fir den Nachweis der krankheitsbedingten Prifungsunfihigkeit ist eine arztliche
Bescheinigung lber das Bestehen der Prifungsunfahigkeit vorzulegen. Erfolgt ein Ricktritt von einer
Klausur aus gesundheitlichen Griinden nach Antritt der Prifung und Ausgabe der Aufgabenstellung, so
ist zur Feststellung der Priifungsunfiahigkeit noch am selben Tag eine Arztin oder ein Arzt zu
konsultieren. Der Prifungsausschuss kann im Einzelfall die Vorlage eines Attestes einer
Vertrauensarztin oder eines Vertrauensarztes der Hochschule verlangen, wenn zureichende
tatsachliche Anhaltspunkte bestehen, die eine Priifungsfahigkeit als wahrscheinlich annehmen oder
einen anderen Nachweis als den gemaR Satz 5 als sachgerecht erscheinen lassen. Die Kosten hierfir
tragt die Hochschule. Ein Ricktritt nach Antritt der Prifung ist in der Regel ausgeschlossen,
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insbesondere dann, wenn der Prifling das Ergebnis der Priifung bereits einsehen konnte oder auf
anderem Wege Kenntnis davon erlangt hat. Erkennt der Prifungsausschuss den Nachweis fiir den
krankheitsbedingten Rucktritt oder andere triftige Griinde an, gilt der Prifungsversuch als nicht
unternommen.

(4) Mangel bei einer Priifung missen vom Prifling unverziglich bei der jeweiligen Priferin oder
dem jeweiligen Prifer oder bei der oder dem Aufsichtfiihrenden geriigt werden. Die Riige muss
protokolliert und beim Priifungsausschuss geltend gemacht werden. Erkennt der Prifungsausschuss
die Rige an, gilt der Priifungsversuch als nicht unternommen.

§23
Tauschung und OrdnungsverstoR

(1)  Versucht der Priifling, das Ergebnis der Prifungsleistung durch Tauschung oder Benutzung nicht
zugelassener Hilfsmittel zu beeinflussen, kann die betreffende Prifungsleistung mit ,nicht
ausreichend” bewertet werden; die Feststellung wird von der jeweiligen Priferin oder dem jeweiligen
Prifer oder von der oder dem Aufsichtfilhrenden getroffen, aktenkundig gemacht und zur
Entscheidung an den Prifungsausschuss weitergeleitet. Vor der Entscheidung des
Prifungsausschusses ist dem Priifling Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(2)  Ein Prufling, der den ordnungsgemalRen Ablauf der Prifung stort, kann von der jeweiligen
Priferin oder dem jeweiligen Prifer oder von der oder dem Aufsichtfihrenden nach Abmahnung von
der Fortsetzung der Prifungsleistung ausgeschlossen werden; in diesem Fall wird die betreffende
Prifungsleistung mit ,nicht ausreichend” bewertet. Die Grinde fiir den Ausschluss sind aktenkundig
zu machen. Der Prifling kann innerhalb einer Frist von zwei Wochen verlangen, dass die Entscheidung
vom Prifungsausschuss Uberprift wird. § 51a HG NRW bleibt unberiihrt.

(3) Der Prufungsausschuss bewertet, inwiefern ein mehrfacher oder sonst schwerwiegender
Tauschungsversuch vorliegt. Im Falle eines solchen kann der Prifungsausschuss nach vorheriger
Anhorung des Priflings entscheiden, dass der Priifling in diesem Studiengang den Priifungsanspruch
verliert. Mit Bestandskraft der Entscheidung des Prifungsausschusses Uber den Verlust des
Prifungsanspruchs erfolgt die Exmatrikulation durch das Studierendensekretariat.

(4) Wervorsatzlich gegen eine die Tauschung lber Prifungsleistungen betreffende Regelung dieser
Prifungsordnung verstoSt, handelt ordnungswidrig. Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbufe
von bis zu 50.000 Euro geahndet werden. Zustdndige Verwaltungsbehoérde fiir die Verfolgung und
Ahndung von Ordnungswidrigkeiten nach Satz 1 ist die Kanzlerin oder der Kanzler der Universitdt Bonn.

§24
(weggefallen)

Abschnitt 8
Bewertung und Abschlussdokumente

§25
Bewertung der Priifungsleistungen, Bilden der Noten und
Bestehen der Masterpriifung

(1) Die Noten fir die einzelnen Priifungsleistungen werden von den jeweiligen Priferinnen oder
Prifern festgesetzt. Sind mehrere Priiferinnen oder Priifer an einer Priifung beteiligt, so ergibt sich die
Note aus dem arithmetischen Mittel der Einzelbewertungen. § 14 Abs. 7 bleibt unberihrt. Fir die
Bewertung sind folgende Noten zu verwenden:



26

1 sehr gut eine hervorragende Leistung

2 gut eine Leistung, die erheblich tGber den durchschnittlichen Anforderungen liegt

3 befriedigend eine Leistung, die durchschnittlichen Anforderungen entspricht

4 ausreichend eine Leistung, die trotz ihrer Mangel noch den Anforderungen genligt

5 nicht ausreichend eine Leistung, die wegen erheblicher Mangel den Anforderungen nicht mehr
genugt

Zur differenzierten Bewertung der Prifungsleistungen kdnnen einzelne Noten um 0,3 auf
Zwischenwerte angehoben oder abgesenkt werden. Die Noten 0,7 und 4,3 sowie 4,7 und 5,3 sind dabei
ausgeschlossen.

(2)  Die Priifung in einem Modul ist bestanden, wenn die Modulnote mindestens ,,ausreichend” ist.
Setzt sich die Modulnote aus mehreren Teilprifungsleistungen zusammen, errechnet sie sich anhand
der im Modulplan angegebenen Gewichtung der einzelnen Priifungsleistungen. § 11 Abs. 3 Satz 4
bleibt unberihrt. Die Modulnote lautet:

bei einem Durchschnitt bis einschlieBlich 1,5 = sehr gut

bei einem Durchschnitt von 1,6 bis einschlieRRlich 2,5 =gut

bei einem Durchschnitt von 2,6 bis einschlieRRlich 3,5 = befriedigend

bei einem Durchschnitt von 3,6 bis einschlieRRlich 4,0 = ausreichend

bei einem Durchschnitt ab 4,1 = nicht ausreichend.

(3) Die Bewertung der schriftlichen Priifungsleistungen ist dem Prifling spatestens sechs Wochen,
die Bewertung der Masterarbeit spatestens acht Wochen nach dem Abgabetermin mitzuteilen. Die
Bekanntgabe erfolgt durch Aushang oder in elektronischer Form entsprechend den
datenschutzrechtlichen Vorgaben; sie soll vor Ablauf der Regelstudienzeit erfolgen.

(4) Die Masterprifung ist bestanden, wenn alle gemaR § 4 Abs. 4 erforderlichen Module sowie die
Masterarbeit mit mindestens ,ausreichend” bestanden sind, das Berufspraktikum erfolgreich
absolviert und damit 120 LP erworben wurden.

(5)  Zur Berechnung der Gesamtnote werden zwei Teilnoten gebildet (Teilnote 1 und Teilnote 2). In
Teilnote 1 gehen die Benotungen der Module 1 bis 12 ein. Jede einzelne Modulnote wird durch
Multiplikation mit der Anzahl der Leistungspunkte des entsprechenden Moduls gewichtet. Die Summe
der so gewichteten Modulnoten wird durch die Gesamtzahl der Leistungspunkte dieser benoteten
Module dividiert (gewichtetes arithmetisches Mittel). Teilnote 2 entspricht der Note der Masterarbeit.
Die Gesamtnote ergibt sich aus dem arithmetischen Mittel der beiden Teilnoten. Absatz 2 Satz 4 gilt
entsprechend. Abweichend hiervon lautet die Gesamtnote ,ausgezeichnet”, wenn die errechnete
Gesamtnote nicht schlechter als 1,2 ist und die Masterarbeit mit ,sehr gut” (1,0) benotet worden ist.
Module, die mangels Vergleichbarkeit der Notensysteme als ,,bestanden” anerkannt wurden, gehen in
die Berechnung der Gesamtnote nicht ein.

(6) BeiderBildung der Modulnoten und der Gesamtnote wird nur die erste Dezimalstelle nach dem
Komma berlicksichtigt, alle weiteren Stellen werden ohne Rundung gestrichen.

(7) Die Masterprifung ist endglltig nicht bestanden, wenn
- der Priifling ein Modul gemaR § 11 Abs. 3 Satz 4 dreimal nicht erfolgreich absolviert hat
oder
- die wiederholte Masterarbeit mit ,,nicht ausreichend” bewertet worden ist.
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§26
Zeugnis

(1) Uber die Ergebnisse der bestandenen Masterpriifung wird dem Priifling unmittelbar nach
endgiiltigem Vorliegen aller Noten eine vorlaufige Bescheinigung ausgestellt. Sodann wird
unverziglich ein Zeugnis in deutscher Sprache ausgestellt. Dem Zeugnis wird eine englische
Ubersetzung beigefiigt. Das Zeugnis enthalt

- samtliche Module, aus denen Leistungspunkte erworben worden sind;

- das Semester des Erwerbs der Leistungspunkte;

- die Noten der einzelnen Priifungsleistungen;

- das Thema und die Note der Masterarbeit;

- das Datum der letzten Priifungsleistung sowie

- die Gesamtnote der Masterprifung.

(2) Das Zeugnis tragt das Ausstellungsdatum. Es wird mit dem Siegel des Prifungsausschusses
versehen und von der oder dem Vorsitzenden des Prifungsausschusses unterzeichnet.

(3) Ist die Masterprifung endglltig nicht bestanden oder gilt sie als endgiiltig nicht bestanden,
erteilt der Prifungsausschuss dem Prifling hieriiber einen schriftlichen Bescheid mit
Rechtsbehelfsbelehrung.

(4) Besondere Gasthorerinnen oder besondere Gasthorer, die nur einzelne Module im Rahmen des
weiterbildenden Studiums gemaR § 5 Abs. 7 belegt haben, erhalten ein Zertifikat tiber die Teilnahme
an den erfolgreich absolvierten Modulen sowie etwaig erworbene Modulnoten. Zertifikate tragen das
Ausstellungsdatum und werden von der oder dem Vorsitzenden des Priifungsausschusses
unterzeichnet.

(5) Verlasst eine Studiengangsteilnehmerin oder ein Studiengangsteilnehmer die Hochschule ohne
Studienabschluss, wird ihr oder ihm auf Antrag ein Leistungszeugnis liber die insgesamt erbrachten
Studien- und Prifungsleistungen ausgestellt. Dieses Leistungszeugnis beschrdankt sich auf die
erfolgreich absolvierten Teile des Studiengangs. Darliber hinaus kann auf Antrag der
Studiengangsteilnehmerin oder des Studiengangsteilnehmers eine Bescheinigung ausgestellt werden,
die erkennen lasst, welche Priifungsleistungen nicht bestanden sind oder zum Bestehen der
Masterpriifung noch fehlen.

§ 27
Masterurkunde

Gleichzeitig mit dem Zeugnis der Masterprifung wird dem Priifling eine mit dem Datum des Zeugnisses
versehene Masterurkunde in deutscher Sprache tiber die Verleihung des akademischen Grades gemafR
§ 3 ausgehandigt. Der Masterurkunde wird eine englische Ubersetzung beigefiigt. Die Urkunde wird
von der Dekanin oder dem Dekan der Mathematisch-Naturwissenschaftlichen Fakultat und der oder
dem Vorsitzenden des Priifungsausschusses unterzeichnet und mit dem Siegel der Fakultat versehen.

§28
Diploma Supplement

Die Masterurkunde wird durch ein Diploma Supplement (Erganzungsdokument) erganzt. Das Diploma
Supplement ist ein standardisiertes englisch- und deutschsprachiges Dokument, das folgende Angaben
enthalt:

- die wesentlichen dem Abschluss zugrunde liegenden Studieninhalte,

- den Studienverlauf,
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- die mit dem Abschluss erworbenen Kompetenzen,
- Angaben zur Akkreditierung des Studiengangs sowie
- Informationen lber die verleihende Hochschule.

Auf dem Diploma Supplement wird die relative Einordnung der Gesamtnote der Masterprifung in der
ECTS-Bewertungsskala ausgewiesen.

§29
Einsichtnahme in die Priifungsakten

(1) Dem Prifling ist auf Antrag Einsicht in seine Prifungsarbeiten, sich darauf beziehende
Gutachten der Priferinnen und Priifer sowie Priifungsprotokolle zu miindlichen Prifungen zu
gewdhren; der Antrag muss spatestens drei Monate nach Bekanntgabe des Prifungsergebnisses
gestellt werden. § 29 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bleibt hiervon unberihrt.

(2) Dem Prifling wird auf schriftlichen Antrag innerhalb einer Frist von drei Monaten nach
Aushandigung des Zeugnisses gemall § 26 durch den Priifungsausschuss Einsichtnahme in seine
Prafungsakten gewahrt. § 29 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bleibt hiervon unberihrt.

(3)  Der Priifungsausschuss bestimmt Ort und Zeit der Einsichtnahme und gibt dies dem Prifling
rechtzeitig bekannt. Ndheres zur Moglichkeit, Kopien oder sonstige originalgetreue Reproduktionen zu
fertigen, regelt der Prifungsausschuss und gibt dies gemaR § 9 Absatz 7 bekannt. Kopien und sonstige
Reproduktionen der Priifungsakte oder Teile derselben dienen ausschlieRlich der Verfolgung eigener
aus dem Prifungsrechtsverhaltnis resultierender Rechte des Priiflings und sind daher nur durch den
Priifling zu nutzen oder einer durch den Priifling mit der Wahrnehmung seiner rechtlichen Interessen
beauftragten Person zugdnglich zu machen. Eine dariiber hinausgehende Vervielfaltigung oder
Verbreitung von Kopien oder sonstiger Reproduktionen ist untersagt.

§30
Ungiiltigkeit der Masterpriifung, Aberkennung des Mastergrades

(1) Hat ein Prufling das Ergebnis einer Prifungsleistung durch Tauschung oder Benutzung nicht
zugelassener Hilfsmittel beeinflusst und wird diese Tauschung erst nach Aushandigung des Zeugnisses
bekannt, kann der Priifungsausschuss nachtraglich die Noten fiir diejenigen Priifungsleistungen, deren
Ergebnis durch Tauschung oder Benutzung nicht zugelassener Hilfsmittel beeinflusst wurde, sowie die
Gesamtnote entsprechend berichtigen und die Priifung ganz oder teilweise fiir ,nicht bestanden”
erklaren.

(2) Waren die Voraussetzungen fiir die Zulassung zu einer Priifung nicht erfillt, ohne dass der
Prifling hiertGber tauschen wollte, und wird diese Tatsache erst nach der Aushandigung des Zeugnisses
bekannt, so wird dieser Mangel durch das Bestehen der Priifung geheilt. Hat ein Prifling die Zulassung
vorsatzlich zu Unrecht erwirkt, so entscheidet der Prifungsausschuss unter Beachtung des
Verwaltungsverfahrensgesetzes liber die Rechtsfolgen.

(3)  Den Betroffenen ist vor einer Entscheidung Gelegenheit zur AuRerung zu geben.

(4) Das unrichtige Prifungszeugnis ist einzuziehen, und gegebenenfalls ist ein neues
Prifungszeugnis zu erteilen. Wenn eine oder mehrere der Priifungen aufgrund einer Tauschung oder
Benutzung nicht zugelassener Hilfsmittel fir ,nicht bestanden” erklart worden sind, sind mit dem
unrichtigen Prifungszeugnis auch die Masterurkunde sowie alle Ubrigen Unterlagen, die den
Studienabschluss dokumentieren, einzuziehen. Eine Entscheidung nach Absatz 1 und Absatz 2 Satz 2
ist nach einer Frist von fiinf Jahren nach Ausstellung des Priifungszeugnisses ausgeschlossen.
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(5) Wird die Masterprifung insgesamt fir nicht bestanden erklart, ist der Mastergrad
abzuerkennen und das Masterzeugnis, die Masterurkunde sowie alle Ubrigen Unterlagen, die den
Studienabschluss dokumentieren, sind einzuziehen.

§30a
Ubergangsregelungen

Fiir bis zum 31. August 2026 nach dieser Prifungsordnung begonnene und noch nicht erfolgreich
abgeschlossene Prifungsverfahren in Modulen, fir die in der ab dem 1. September 2026 geltenden
Fassung dieser Prifungsordnung nur noch eine Modulprifung anstelle von zwei Modulteilprifungen
vorgesehen ist, regelt der Prifungsausschuss das Nahere zur Wiederholung der Priifungen und gibt
dies gemals § 9 Absatz 7 bekannt.

Abschnitt 9
Inkrafttreten

§31
Inkrafttreten und Veréffentlichung

Diese Priufungsordnung tritt am Tag nach lhrer Veréffentlichung in den Amtlichen Bekanntmachungen
der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-Universitdt Bonn — Verkiindungsblatt — in Kraft.
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Anhang zu Artikel | Nummer 19

Anlage: Modulplan fiir den weiterbildenden Masterstudiengang ,,Drug Regulatory Affairs”

Erlduterungen zum Modulplan:

Abkiirzungen der Veranstaltungsformen: P = Berufspraktikum, U = Ubung, S = Seminar, V = Vorlesungen (Vortrage).

Mit Asterisk (*) gekennzeichnet: Lehrveranstaltungen, fiir die gemall § 14 Abs. 6 als Voraussetzung fir die Teilnahme an Modulprifungen bzw. als Kriterium zur
Vergabe von Leistungspunkten die verpflichtende Teilnahme festgelegt ist. Die Pflicht zur Teilnahme besteht dann zusatzlich zu etwaigen sonstigen aufgefiihrten
Studienleistungen.

Mit Raute (¥) gekennzeichnet: die Priifungsformen in den Modulen 2, 3, 5, 8, 9 und 10 alternieren — wie angegeben — alle zwei Jahre. Der Priifungsausschuss gibt
die fiir das jeweilige Studienhalbjahr geltende Prifungsform rechtzeitig vor Beginn des Studienhalbjahrs gemal § 9 Abs. 7 bekannt.

In der Spalte ,LV-Form* ist/sind die Lehrveranstaltungsform/en im Modul aufgefiihrt.

In der Spalte ,Dauer/Fachstudienhalbjahr” sind die Dauer des Moduls (in Studienhalbjahren) und die Verortung in ein Fachstudienhalbjahr (FS) aufgefiihrt.

In der Spalte ,,Studienleistungen” sind ausschlieRlich Studienleistungen als Voraussetzung zur Priifungsteilnahme i. S. d. § 14 Absatz 4 bzw. Kriterien zur Vergabe
von Leistungspunkten bei Modulen ohne Priifung aufgefihrt.

In der Spalte ,Prifungsform” sind Prifungen, die gemaR § 14 Absatz 7 Nr. 3 und 4 von zwei Priiferinnen oder Priifern bewertet werden, mit ,2P“ (*")
gekennzeichnet. Priifungen, die gemaR § 19a Absatz 1 als digitale Priifung durchgefiihrt werden kénnen, sind mit dem Buchstaben ,,d“ (¢) gekennzeichnet.

Weitere Details zu den Modulen, insbesondere zu den fir ein Modul angebotenen und im Modul zu besuchenden Lehrveranstaltungen, sind im Modulhandbuch
beschrieben; dieses wird vom Prifungsausschuss vor Beginn des Studienhalbjahrs gemal § 9 Abs. 7 bekanntgemacht.

Modul- Modulname LV- Teilnahme | Dauer/ Priifungsgegenstand (Inhalt) und Qualifikationsziel Studienleistungen Prifungsform | LP
nummer/ Form | -voraus- Fach-
-code setzungen | studien-
halbjahr

Definition und V,S keine 1/1. Einfiihrung in den Aufgabenbereich ,,Drug Regulatory Affairs”, Prasentation in Form Studienarbeit 5

Aufgabenbeschrei- insbesondere Vermittlung der Definitionen und einer Gruppenarbeit

bung von Drug Klassifikationen von Arzneimitteln sowie der relevanten

Regulatory Affairs, Zulassungsverfahren von Arzneimitteln in Europa und USA.

Good Regulatory Erlernen der fachspezifischen Terminologie und Definitionen.

Practice Ziel ist es, einen guten Uberblick {iber die Aufgaben und

Verantwortung des Bereichs ,,Drug Regulatory Affairs“ sowohl
in der pharmazeutischen Industrie als auch in der Behorde
(national und international) zu erhalten.
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Modul-
nummer/
-code

Modulname

LV-
Form

Teilnahme
-voraus-
setzungen

Dauer /
Fach-

studien-
halbjahr

Priifungsgegenstand (Inhalt) und Qualifikationsziel

Studienleistungen

Priifungsform

LP

Pharmarecht

V,S

keine

1/1.

Grundlegende und vertiefende Kenntnisse des deutschen und
europaischen Pharmarechts. Insbesondere setzen sich die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer kritisch mit der Zulassung
von Generika, klinischer Priifung und dem Vertrieb von
Arzneimitteln, dem Heilmittelwerberecht und der Abgrenzung
von Arzneimitteln zu Lebensmitteln und Kosmetika
auseinander.

Es werden aus den Gebieten Grenz- und Problemfille
diskutiert, die es den Teilnehmerinnen und Teilnehmern
ermoglichen, die erlernten Rechtsgrundlagen anzuwenden
und Konzepte zu entwickeln, um Produkte zu klassifizieren.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Klausur2P# oder
mindliche
Prifungd#

Zulassung
international

V,S

keine

1/1.

Bewusstsein und Verstandnis flr die rechtlichen und
regulatorischen Anforderungen an Zulassungsverfahren
insbesondere in Europa, USA und ausgewahlter Lander wie
z.B. Japan, China, Indien.

Erarbeitet wird die Kompetenz, eigenverantwortlich
Zulassungsstrategien unter Berticksichtigung der relevanten
Rechtsgrundlagen und regulatorischen Anforderungen in
einem globalen Kontext zu entwerfen, fachlich sicher zu
vertreten und Alternativen zu benennen.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

KlausurzP#
oder miindliche
Prifungd#

Generelle Aspekte
des Moduls 1 (CTD)
Zulassung besonderer
Arzneimittelgruppen

V,S

keine

1/1.

Identifizierung und Umsetzung von Zulassungsanforderungen
beziglich Modul 1 des Common Technical Documents (CTD).
Vermittlung der rechtlichen und regulatorischen Grundlagen,
die fiir besondere Arzneimittelgruppen wie z.B.
Phytopharmaka, Veterinaria, Blutprodukte, Impfstoffe sowie
Arzneimittel fir neuartige Therapien gelten. Vertiefende
Kenntnisse in die Anforderungen an die Produktinformation
und deren Management.

Es werden aus den Teilgebieten Falle diskutiert, die es den
Teilnehmerinnen und Teilnehmern ermdglichen, die erlernten
regulatorischen Anforderungen umzusetzen und Konzepte zu
entwickeln, um Produkte zu klassifizieren.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Studienarbeit
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Modul-
nummer/
-code

Modulname

LV-
Form

Teilnahme
-voraus-
setzungen

Dauer /
Fach-

studien-
halbjahr

Priifungsgegenstand (Inhalt) und Qualifikationsziel

Studienleistungen

Priifungsform

LP

Aufrechterhaltung
der Zulassung /
Pharmakovigilanz

V,S

keine

1/1.

Aufrechterhaltung der Zulassung:

Vertiefender Einblick in die formalen Aspekte der
Aufrechterhaltung der Zulassung wie Anderungsanzeigen,
Zulassungsverldangerung, relevante Fristenregelungen,
Auflagen, Versagungen.

Kritische Auseinandersetzung mit den rechtlichen Grundlagen
sowie Befahigung diese strategisch anzuwenden.
Pharmakovigilanz:

Zusammenfassung der fiir die Pharmakovigilanz
grundlegenden rechtlichen und regulatorischen
Anforderungen im Hinblick auf die Meldung, Erfassung und
Bewertung von Nebenwirkungen im Rahmen von klinischen
Priifungen und nach der Zulassung. Vertiefte Kenntnisse des
Stufenplanverfahrens und Meldeverfahrens fiir
Nebenwirkungen (National/Europa). Verstdandnis und Planung
eines Pharmakovigilanz-Systems, produktspezifischer Risk-
Management-Pldane und die Verfahren zum Management von
Signalen.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

KlausurzpP#
oder miindliche
Prifungd*

Informations-

management, e-CTD
(electronic Common
Technical Document)

v,s,0

keine

1/1.

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer lernen verschiedene
Dokumentmanagement-Systeme sowie die Grundlagen des
Dokument-Managements in der Behorde (u.a.
Zulassungsdokumentation, Dateiformate, Anforderungen)
sowie der pharmazeutischen Industrie (z.B.
Implementierungen, elektronische Einreichung) kennen.
Zudem werden wissenschaftliche Datenbanken und
einschlagige Informationssysteme vorgestellt und die Nutzung
praktisch eingelibt. Hier beschaftigt sich die Teilnehmerin bzw.
der Teilnehmer vertieft mit den erlernten Grundlagen.
Verschiedene Aspekte werden beleuchtet und zum Abschluss
gruppenweise eine Fragestellung bearbeitet und prasentiert.
Die Prasentationen werden Teil der zur Verfligung stehenden
Unterlagen.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Projektarbeit
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Modul-
nummer/
-code

Modulname

LV-
Form

Teilnahme
-voraus-
setzungen

Dauer /
Fach-

studien-
halbjahr

Priifungsgegenstand (Inhalt) und Qualifikationsziel

Studienleistungen

Priifungsform

LP

Qualitats-
management /
Medizinprodukte

V,S

keine

1/2.

Qualitdtsmanagement:

Bewusstsein und Verstandnis von Qualitdtsmanagement,
-sicherung, -kontrolle in der Pharmazeutischen Industrie und
vertiefend in der Behérde. Vermittlung von Modellen und
Prinzipien der ,Good Manufacture Practice”, ,Good Clinical
Practice”, ,Good Laboratory Practice”.

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer werden angeregt, die
Systeme der Qualitdtssicherung (wie z.B. Dokumentation,
interne Audits/Inspektionen, “Qualified Person”) kritisch zu
diskutieren und hinsichtlich ihrer Bedeutung zu bewerten.

Medizinprodukte:

Definition von Medizinprodukten und Erklarung der
Wirkweisen von Arzneimitteln sowie die Vermittlung der
Grundlagen und Systematik des Medizinprodukterechts.
Vertiefungen erfolgen im Bereich des Inverkehrbringens, der
Klinischen Prifung, Medizinproduktevigilanz sowie
Qualitdtsmanagement-Systems.

Gelibt werden die sichere Analyse und Abgrenzung von
Arzneimitteln zu Medizinprodukten sowie Einstufung von
Kombinationspraparaten.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Studienarbeit

Chemisch-
pharmazeutische
Dokumentation

keine

1/2.

Formale und inhaltliche Anforderungen an den chemisch-
pharmazeutischen Teil der Zulassungsdokumentation fir
Humanarzneimittel in der EU unter Berlicksichtigung
biotechnologisch hergestellter Wirkstoffe und Arzneimittel
werden vermittelt. Ein vertiefender Einblick erfolgt in die
Herstellung der Ausgangsstoffe, Validierung von
Analyseverfahren, Spezifikation sowie Stabilitdt von
Ausgangsstoffen und Fertigarzneimitteln, sowie den Bereich
der Primarpackmittel.

Teilnehmerinnen und Teilnehmer erlangen die Erkenntnis,
welchen Einfluss die chemisch-pharmazeutische
Dokumentation auf das Zulassungsdossier hat und werden
angeregt, die Erstellung eines (Modell-)Dossiers kritisch zu
bewerten.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Miundliche
Prifungd#
oder Klausur?h#*
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Modul-
nummer/
-code

Modulname

LV-
Form

Teilnahme
-voraus-
setzungen

Dauer /
Fach-

studien-
halbjahr

Priifungsgegenstand (Inhalt) und Qualifikationsziel

Studienleistungen

Priifungsform

LP

Pharmakologisch-
toxikologische
Dokumentation

V,S

keine

1/2.

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer lernen die rechtlichen
und regulatorischen Anforderungen an die pharmakologisch-
toxikologische Dokumentation unter Berlicksichtigung der
aktuellen Vorgaben (Arzneimittelgesetz, Guidelines, etc.)
kennen. Die Prinzipien der regulatorisch vorgeschriebenen
toxikologischen Studien werden erklart und die Ergebnisse der
Studien hinsichtlich Nutzen- zu Risikoabschatzung diskutiert.
Ein besonderer Fokus liegt hier auch auf der Berticksichtigung
ethischer Aspekte und dem Tierwohl. Die Kompetenz zur
verantwortungsvollen und rechtskonformen Entscheidung
wird geschult.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Mindliche
Prifungd®
oder Klausur?P*

10

Klinische
Dokumentation

V,S

keine

1/2.

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer lernen die rechtlichen
und regulatorischen Anforderungen an die klinische
Dokumentation unter Berticksichtigung der aktuellen
nationalen und europaischen Vorgaben (Richtlinien,
Arzneimittelgesetz, Guidelines, etc.) kennen. Wichtige
Kernelemente sind das Verstandnis der verschiedenen Phasen
und Anforderungen an die Arzneimittelprifung, klinische
Pharmakologie, das Erlernen der fachspezifischen
Terminologie und Definitionen, sowie die Berticksichtigung der
,Good Clinical Practice” und besondere Beachtung der
ethischen Aspekte in klinischen Studien.

Gelbt wird das Erstellen von Antragen zur Genehmigung
klinischer Studien bei Behdrden und Ethikkommissionen in
Europa, sowie das korrekte Ubermitteln von
Sicherheitsinformationen einschlieRlich Nutzen-Risiko-Analyse
an die relevanten Stellen. Die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer erlangen die Erkenntnis, welchen Einfluss die
klinische Dokumentation auf das Zulassungsdossier hat und
werden angeregt, die Erstellung eines (Modell-)Dossiers
kritisch zu bewerten.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Mindliche
Prifungd#
oder Klausur?P*
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Modul-
nummer/
-code

Modulname

LV-
Form

Teilnahme
-voraus-
setzungen

Dauer /
Fach-

studien-
halbjahr

Priifungsgegenstand (Inhalt) und Qualifikationsziel

Studienleistungen

Priifungsform

LP

11

Nutzen,
Wirtschaftlichkeit,
Erstattung

V,S

keine

1/2.

Einflihrung in die Funktion von Organisationen des
Gesundheitswesens und ihrer Aufgaben (z.B. Gemeinsame
Selbstverwaltung der Arzte und Krankenkassen, Gemeinsamer
Bundesausschuss, Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen). Vertiefender Einblick in die
gesetzlichen Grundlagen und in aktuelle gesundheitspolitische
Entwicklungen und Reformen.

Politische, soziale, epidemiologische und ethische
Bewertungskriterien der Kostennutzenbewertung werden
vorgestellt und an Beispielen hinterfragt.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Studienarbeit

12

Regulatory
Management/
Entscheidungsanalytik

V,S

keine

1/2.

Einblick in die wichtigsten Management-Methoden und -
Verfahren und Erlernen von Strategien, diese Methoden
erfolgreich im regulatorischen Umfeld umzusetzen (z.B.
Rollenspiele).

Die Methodik der Entscheidungsanalyse wird in der
Bearbeitung wissenschaftlicher und wirtschaftlicher
Aufgabenstellungen von ,,Drug Regulatory Affairs”
angewendet. Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer sind somit
in der Lage Entscheidungen analytisch herbeizufiihren und
eigene Strategien zu entwickeln.

Prasentation in Form
einer Gruppenarbeit

Studienarbeit

13

Berufspraktikum

Teilnahme
an sechs
Modulen
und
Anfertigung
der dazu-
gehorigen
Studien-
arbeiten

sechs
Monate
Vollzeit /
3. oder 4.
FS
moglich

Anwendung der erworbenen theoretischen Kenntnisse
wahrend eines sechsmonatigen Praktikums (Vollzeit, in Teilzeit
entsprechend langer) in einem Bereich aus ,,Drug Regulatory
Affairs”. Umsetzung und Vertiefung der Kenntnisse.

Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer sind in der Lage, in der
Praxis die richtigen Schliisse aus dem gelernten Stoff zu ziehen
und in einer fiir den jeweiligen Praktikumsplatz optimalen
Form umzusetzen.

Bericht

keine

30
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Modul- Modulname LV- Teilnahme | Dauer/ Priifungsgegenstand (Inhalt) und Qualifikationsziel Studienleistungen Prifungsform | LP
nummer/ Form | -voraus- Fach-
-code setzungen | studien-
halbjahr
14 Masterarbeit Teilnahme sechs Selbstandige Bearbeitung einer Fragestellung aus den keine Masterarbeit 30
an sechs Monate Fachgebieten des Studiengangs unter Beachtung
Modulen Vollzeit / wissenschaftlicher Methoden.
und 3. oder 4. Fahigkeit zur Sammlung, Aufbereitung, Analyse und kritischen
Anfertigung | FS Interpretation von Daten sowie zur Problemldsung.
der dazu- moglich
gehorigen
Studien-

arbeiten
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