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Fachspezifische Bestimmungen des Studiengangs
»Clinical Research Management, B.Sc.*

im Department fiir Pflege-, Hebammen- und Therapiewissenschaf-
ten

(Teil Il der Priifungsordnung der BA-Studiengange)

‘vom 02.09.2024

Aufgrund der §§ 2 Abs. 4 Satz 1, 28 Abs. 1 S. 2, 64 Abs. 1 S. 1 des Geseizes (ber die Hoch-
schulen des Landes Nordrhein-Westfalen vom 16. September 2014 (GV. NRW S. 547), zuletzt
gedndert durch Anderungsgesetz vom 05. Dezember 2023 (GV. NRW. S. 1278) erl4sst die
Hochschule fiir Gesundheit folgende Satzung:



Fachspezifische Bestimmungen

§ 1 Ziel des Bachelorstudiengangs Clinical Research Management
§2 Studienumfang, Studiendauer und Studieninhalte

§ 3 Prifungen

§ 4 Bachelorprufung

§ 5 Mobilitatsfenster Auslandssemester

§ 6 Modulhandbuch

§ 7 Inkrafttreten, AufSerkrafttreten

Anlage: Studienverlaufsplan



§ 1 Ziel des Bachelorstudiengangs Clinical Research Management

Das Bachelor-Studium Clinical Research Management ist ein grundstandiges, berufsbeglei-
tendes wissenschaftliches Studium. Es vermitteit ein umfangreiches Wissen zur Anwendung,
Durchfuhrung und administrativen Betreuung klinischer Studien und die damit verbundenen
Forschungsmethoden. Der Studiengang qualifiziert die Studierenden in der Anwendungsbreite
der klinischen Forschung und mit ihm wird die Qualifikation fir die Aufnahme eines einschia-
gigen Masterstudiums erworben.

§ 2 Studienumfang, Studiendauer und Studieninhalte

(1) Das Studium besteht aus folgenden Modulen, die jeweils folgende Leistungspunkte (CP)
umfassen:

Modul CR01: Praxismodul — Patientennahe Versorgung (10 CP, 4,13 SWS Vorlesung,
1,73 SWS Seminar, 300 Std. Workload, Pflichtmodul)

Anm.: Die Lehrveranstaltungen finden im Rahmen des Moduls P01 statt. Die Modulab-
schlussprifung ist eigenstandig.

Modul CR02: Praxismodul — Professionelles Handeln im Gesundheitswesen (10 CP,
2,67 SWS Vorlesung, 0,67 SWS Seminar, 300 Std. Workload, Pflichtmodul)

Anm.: Die Lehrveranstaltungen finden im Rahmen des Moduls P08 statt. Die Modulab-
schlussprifung ist eigenstandig.

Modul CR03: Praxismodul — Berufliche Rolle (10 CP, 1,33 SWS Vorlesung, 0,67 SWS
Seminar, 300 Std. Workload, Pflichtmodul)

Anm.: Die Lehrveranstaltungen finden im Rahmen des Moduls P07 statt. Die Modulab-
schlusspriifung ist eigenstandig.

Modul CR04: Praxismodul (10 CP, 2,53 SWS Vorlesung, 0,53 SWS Seminar, 300 Std.
Workload, Pflichtmodul)

Anm.: Die Lehrveranstaltungen finden im Rahmen des Moduls P01 statt. Die Modulab-
schlusspriifung ist eigenstandig.

Modul CR05: Forschungsmethoden und wissenschaftliches Arbeiten | (6 CP, 3 SWS
Vorlesung, 1 SWS Ubung 180 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR06: Anatomie & Physiologie | (56 CP, 2 SWS Vorlesung, 1 SWS Seminar, 0,33
SWS elLearning, 150 Std. Workload, Wahlipflichtmodul)

Modul CR07: Forschungsmethoden und wissenschaftliches Arbeiten Il (5 CP, 2,13
SWS Vorlesung, 1,20 SWS eLearning, 150 Std. Workload, Pflichtmodul)
Modulsprache: englisch

Modul CR08: Anatomie & Physiologie Il (5 CP, 0,93 SWS Vorlesung, 1,07 SWS Semi-
nar, 0,27 SWS Ubung, 1,07 SWS el.earning, 150 Std. Workload, Pflichtmodul)
Modulsprache: englisch

Modul CR09: MaBnahmen und Interventionen in der Gesundheit (5 CP, 2,67 SWS Vor-
lesung, 0,67 SWS eLearning, 150 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR10: Grundlagen Clinical Research (9 CP, 5 SWS Vorlesung, 1 SWS eLearning
270Std. Workload, Pflichtmodul)



Modul CR11: Regularien in der klinischen Forschung (6 CP, 3,6 SWS Vorlesung, 0,40
SWS elLearning 180 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR12: Qualitdtsmanagement/-sicherung (5 CP, 2,13 SWS Vorlesung, 1,20 SWS
elLearning 150 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR13: Datensammlung in der klinischen Forschung (56 CP, 2,20 SWS Vorlesung,
0,53 SWS Ubung, 0,60 SWS eLearning 150 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR14: Gesundheitsékonomie (8 CP, 4,27 SWS Vorlesung, 1,07 SWS eLearning,
240 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR16: Datenanalyse/-management in der klinischen Forschung (9 CP, 4,27 SWS
Vorlesung, 0,40 SWS Ubung, 1,33 SWS eLearning 270 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR16: Klinische Studien in Marktzusammenhangen (6 CP, 3,20 SWS Vorlesung,
0,80 SWS elLearning, 180 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR17: Kommunikation (6 CP, 2,80 SWS Seminar, 0,53 SWS Ubung, 0,67 SWS
eLearning 180Std. Workload, Pflichtmodul)
Modulsprache: Teil I: englisch, Teil Il: deutsch

Modul CR18: Projektmanagement (5 CP, 2,27 SWS Seminar, 0,40 SWS Ubung, 0,67
SWS elLearning 150 Std. Workload, Pflichtmodul)

Modul CR-WP (Wahlpflichtmodule): Die Studierenden wahlen zwei der folgenden Module:

Modul CR-WP19a: Translationale Medizin und Pharmakologie (10CP, 4,80 SWS
Vorlesung, 1,87 SWS elLearning, 300 Std. Workload, Wahlpflichtmodul)
Modulsprache: englisch -

Modul CR-WP19b: Medizinprodukte (10CP, 4,80 SWS Vorlesung, 1,87 SWS
elLearning , 300 Std. Workload, Wahlpflichtmodul)
Modulsprache: englisch

Modul CR-WP19c: Komplexe Interventionen (10CP, 4,80 SWS Vorlesung, 1,87
SWS elLearning , 300 Std. Workload, Wahlpflichtmodul)
Modulsprache: englisch

Modul CR20: Praxisphase | (5 CP, 0,53 SWS elLearning, 150 Std. Workload, Pflichtmo-
dul)
Modulsprache: englisch

Modul CR21:Praxisphase Il (10 CP, 1,07 SWS Vorlesung, 0,63 SWS eLearning 300 Std.
Workload, Pflichtmodul)
Modulsprache: englisch

Modul CR22: Lehrforschungsprojekt (5CP, 1,07 SWS Vorlesung, 0,53 SWS elLearning,
150 Std. Workload, Pflichtmodul)
Modulsprache: englisch

Modul CR23: Bachelorarbeit und Kolloquium (15 CP (Bachelorarbeit 12 CP, Kollo-
quium 3 CP), 0,40 SWS Seminar, 0,53 SWS elLearning, 450 Std. Workload, Pflichtmo-
dul)



Sofern nicht anders ausgewiesen, werden die Module in deutscher Sprache gelehrt.

(2) Die Studieninhalte sind den Modulhandbiichern zu entnehmen, die durch die Studiengéange

bekannt gegeben werden (vgl. § 8). Der als Anlage aufgefiihrte Studienverlaufsplan enthalt:
1. die Anzahl und die Bezeichnung der Module, '

2. Angaben Uber den zeitlichen Verlauf der Module sowie

3. die Anzahl der ECTS-Leistungspunkte, die durch den erfolgreichen Abschluss eines
Moduls erworben werden kénnen.






CR11 " Schriftlich, Klausur benotet 1-fach
(120 Minuten)
CR12 Schriftlich, Hausar- benotet 1-fach
beit (6 Wochen)
CR13 Schriftlich, Hausar- Studienleistung; Anwe- | benoctet 1-fach
beit (6 Wochen) senheitspflicht in den
praktischen Ubungen
CR14 Schriftlich, Klausur benotet 1-fach
(120 min)
CR15 Schriftlich, Hausar- | Studienleistung benotet 1-fach
beit (6 Wochen)
CR16 Schriftlich, Klausur benotet 1-fach
(120 Minuten) :
CR17 miundliche Prifung Anwesenheitspflicht in benotet 1-fach
(25 Minuten) den praktischen Ubun-
gen
CR18 Schriftlich, Hausar- benotet 1-fach
beit (6 Wochen)
CR-WP19a | Schriftlich, Hausar- benotet 1-fach
. beit (8 Wochen)
CR-WP19b | Schriftlich, Hausar- benotet 1-fach
1 beit (8 Wochen)
CR-WP19c | Schriftlich, Hausar- benotet 1-fach
beit: (8 Wochen)
CR20 Schriftlich, Hausar- | Absolvierung der prakti- | benotet erfolgreicher Modulabschliuss 1-fach
beit (6 Wochen) schen Studienphase CRO05 und CR10
CR21 Schriftlich, Hausar- | Absolvierung der prakti- benotet erfolgreicher Modulabschluss 1-fach
beit (8 Wochen) schen Studienphase CR05, CR06, CR0O7, CR08 und
CR09
CR22 schriftlich, Hausar- Absolvierung der prakti- | benotet Nachweis von mindestens 120 1-fach
beit (8 Wochen) schen Studienphase CPs
CR23 Bachelorarbeit (12 Absolvierung der prakti- | benotet Fur die Bachelorarbeit: Nach- 2-fach

Wochen) sowie
mundliche Prifung
(im Rahmen des

schen Studienphase

weis von mindestens140 CPs;
Fir die mindliche Prifung:
Nachweis von mindestens 140




Kolloguiums) CP sowie Abgabe der Bachelor-
(Dauer: 20 Minuten) , arbeit




(1a) Die Module CR13 und CR17 setzen die Anwesenheit an den jeweiligen praktischen Ubun-
gen voraus. Die Lernziele dieser Module kénnen nur durch die Teilnahme an den praktischen
Ubungen erworben werden, weil dort in Gruppenarbeits- und Reflexionsphasen gemeinsam
mit den anderen Studierenden bestimmte Prozesse erlebt bzw. Aufgaben aktiv Ubernommen
und Erfahrungen reflektiert werden. Die Anwesenheit an den praktischen Ubungen der Module
missen mit einem Anteil von mindestens 80 Prozent nachgewiesen werden. Sofern dies im
Einzelfall aus einem triftigen Grund nicht mdéglich ist, kann die*der Modulverantwortliche ent-
scheiden, ob die verpassten Lehrinhalte auf andere Art nachgeholt werden kénnen.

(1b) Die Module CR01, CR02, CR03, CR04 enthalten prakiischen Studienphasen, die in einer
Einrichtung der patientennahen Gesundheitsversorgung absolviert werden muissen. Hierfur
muss den Nachweis (iber die erfolgreiche Absolvierung der praktischen Studienphase erbracht
werden. Dieser Nachweis gilt als erbracht, wenn die jeweils erbrachte praktische Studienphase
mit einem Anteil von mindestens 80 Prozent nachgewiesen wird.

(1c) Die Module CR20, CR21 und CR22 enthalten ebenfalls praktische Studienphasen — diese
missen in Einrichtungen mit dem Schwerpunkt der klinischen Forschung und nachweisbar
nach den gangigen regulatorischen Standards durchfihrt werden. Hierfir muss der Nachweis
tiber die erfolgreiche Absolvierung der praktischen Studienphase erbracht werden. Dieser
Nachweis gilt als erbracht, wenn die jeweils erbrachte praktische Studienphase mit einem An-
teil von mindestens 80 Prozent nachgewiesen wird.

(2) Anderungen der in Absatz 1 genannten Prifungsform und Dauer kénnen nur jeweils fur ein
Semester vorgenommen werden, wenn der Prifungsausschuss dies dem Priiffungsamt spa-
testens vier Wochen vor Beginn des Semesters, in dem die Prifung stattfinden soll, in Text-
form anzeigt. Die bzw. der Modulverantwortliche hat den Prifungsausschuss rechtzeitig Gber
einen Anderungswunsch zu informieren, so dass dieser ausreichenden Zeit hat, vor Ablauf der
Frist nach Satz 1 zu entscheiden und die gednderte Prifungsform an das Prifungsamt wei-
terzuleiten.

(3) In den Priifungen werden die in den Modulhandblchern (vgl. § 6) genannten Qualifikatio-
nen und Kompetenzen der Module lberprifi.

(4) Sofern in Abs. 1 nicht anders ausgewiesen, werden die Priifungen in deutscher Sprache
absolviert. Die Regelung des § 11 Abs. 5 der Rahmenprifungsordnung fir Bachelorstudien-
gange im Department fur Pflege-, Hebammen- und Therapiewissenschaften bleibt hiervon un-
bertuhrt.

§ 4 Bachelorpriifung

(1) Die Anmeldung zur Bachelorprufung erfolgt unverziiglich nach Ausgabe eines Themas fur
die Bachelorarbeit. Die Zugangsvoraussetzungen fir die Bachelorprifung ergeben sich aus §
3. Die Abschlussnote der Bachelorpriifung flieBt mit 2-facher Gewichtung in die Gesamtnote
des Studiums ein. Die Note der Bachelorpriifung setzt sich aus 80 Prozent zusammen aus der
Note der Bachelorarbeit und aus 20 Prozent aus der Note der mindlichen Prifung (Kollo-
quium).

(2) Die Bachelorarbeit kann bei Vorliegen der Voraussetzungen nach Abs. 1 beim Prufungsamt
nach Ricksprache mit der Priiferin bzw. dem Priifer angemeldet werden.



(3) Alles Weitere ist in § 12 der Rahmenprufungsordnung (Teil 1) geregelt.

§ 5 Mobilitatsfenster Auslandssemester

Ein Auslandssemester kann unter den Voraussetzungen des § 7a der Rahmenprufungsord-
nung (Teil 1) im letzten Semester absolviert werden.

§ 6 Modulhandbuch

(1) Das Modulhandbuch enthalt ausfiihriiche Beschreibungen der Modulinhalte und der Qua-
lifikationsziele. Die Modulhandbiicher kénnen zudem Literaturempfehlungen sowie sonstige
Hinweise zum Studium enthalten.

(2) Das Modulhandbuch enthalt zudem Ausziige aus den facherspezifischen Bestimmungen
(Teil Il der Prifungsordnung) zur Information der Studierenden. Insbesondere kénnen die we-
sentlichen Inhalte der Anlage (Studienverlaufsplan) und dem § 3 Abs. 1 sowie die Leistungs-
punkte der einzelnen Module auch dem Modulhandbuch entnommen werden.

(3) Mit Ausnahme der Ausziige aus den facherspezifischen Bestimmungen (Teil Il) wird das
Modulhandbuch von der Studiengangsleitung bzw. den Verantwortlichen im Studiengang er-
stelit. Es ist sicherzustellen, dass den Studierenden spéatestens zu Beginn eines jeden Semes-
ters eine aktuelle und fur das Semester verbindliche Fassung des Modulhandbuchs zuganglich
ist.

§ 7 Inkrafttreten, AuBerkrafttreten

Diese Ordnung tritt zum Beginn des Wintersemesters 2024/2025 in Kraft. Gleichzeitig treten
die Fachspezifischen Bestimmungen des Studiengangs ,Clinical Research Management®’ im
Department fur Pflegewissenschaft (Teil Il der Prifungsordnung der BA-

Studiengéange) vom 17.07.2020, zuletzt gedndert am 16.05.2024, aulier Kraft.

Ausgefertigt aufgrund des Beschlusses der Departmentkonferenz des Departments fir Pflege-
, Hebammen- und Therapiewissenschaften vom 02.09.2024 durch den stellvertretenden Pra-
sidenten der Hochschule fir Gesundheit:

Bochum, den ,//{_ 01’3[ ZL)?Jf

£ (w \?\Q |

Prof. Dr. Sven Dieterich
Stellvertretender Prasident
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