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Allgemeines

Zweck der Masterpriifung

Arzneimittelentwicklung ist ein integrativer Prozess und verlangt die Fahigkeit zur
Vernetzung und Ubertragung von toxikologischen Erkenntnissen zwischen den
beteiligten Teildisziplinen. Dies ist Voraussetzung fur das Verstandnis der betei-
ligten Prozesse in einem hochspezialisierten Berufsfeld. Advanced Safety Sci-
ences for Medicines vermittelt berufsbegleitend die hierflir notwendigen Kompe-
tenzen auf dem Gebiet der Arzneimittelsicherheit sowie der Medikamentenfor-
schung und —entwicklung.

Durch die Masterprufung soll die/der Kandidatin/Kandidat zeigen, dass sie/er
grundlegende und vertiefte disziplinibergreifende Kenntnisse in der Arzneimittel-
sicherheit erworben hat. Diese befahigen sie/ihn, in ihnrem/seinem Arbeitsbereich
auch die toxikologischen Befunde der anderen Teildisziplinen im Entwicklungs-
prozess fundiert und kompetent zu beurteilen und mit den regulatorischen Best-
immungen in Einklang zu bringen.

§ 2 Akademischer Grad

Aufgrund der bestandenen Masterprifung verleiht die Universitat Konstanz den aka-
demischen Grad “Master of Science” (abgekurzt MSc.) in der Fachrichtung ,,Advan-
ced Safety Sciences for Medicines®.

§ 3 Aufbau des Masterstudienganges

(1)

(2)

Der Masterstudiengang ,Advanced Safety Sciences for Medicines ist ein berufs-
begleitender, weiterbildender Studiengang im Sinne von § 31 Abs. 3 Landes-
hochschulgesetz (LHG). Die im SafeSciMET-Konsortium organisierten Part-
neruniversitaten bieten die im Anhang aufgeflihrten Lehrveranstaltungen an. Die-
se vermitteln die erforderlichen Kenntnisse der Arzneimittelsicherheit, Pharma-
zeutik, Toxikologie und sowie Nicht-Klinischer und Klinischer Studien. Die zum
Masterabschluss fuhrenden Prufungen werden auf dem Wege der Externen-
prufung an der Universitat Konstanz abgelegt.

Der Masterstudiengang umfasst die inhaltlich und zeitlich aufeinander abge-
stimmten Lehrbereiche, die im Folgenden als Module bezeichnet sind:

1. Drug Discovery and Development

2. Pharmaceutical Aspects of Drug Safety

3. Adverse Drug Reactions / Predictive Toxicilogy / 3 Rs
4

. Non-clinical Assessment
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5. Clinical Assessment

Die Masterprifung besteht aus den studienbegleitenden Modulteilprifungen in
den Modulen gem. Abs. 2, § 15 a und dem Anhang, der Bestandteil dieser PrU-
fungsordnung ist, sowie einer schriftichen Masterarbeit.

Im Masterstudiengang werden insgesamt 60 ECTS-Credits erworben. 45 ECTS
Credits werden durch die erfolgreiche Teilnahme an den Pflicht- und Wahlpflicht-
kursen gemafy Abs. 2 u. 3 und § 15 a erworben. Fir das bestandene Abschluss-
modul, das die Anfertigung der schriftichen Masterarbeit beinhaltet (§ 15 b),
werden 15 ECTS Credits vergeben.

1 Credit entspricht einem Arbeitsaufwand von 25-30 Stunden.

Das Curriculum des Masterstudiums erstreckt sich Uber vier Semester, wobei
sich die Teilnahme an den Lehrveranstaltungen aufgrund des berufsbegleitenden
Charakters des Studiengangs auch uber einen langeren Zeitraum erstrecken
kann.

§ 4 Prufungen, Priifungsverwaltung und Prifungsfristen

(1)

(2)

3)

Jedes Modul gemal § 3 Abs. 2 schlie3t mit einer studienbegleitenden Priufungs-
leistung ab. Die Masterprufung umfasst die studienbegleitenden Prifungsleistun-
gen zu den in § 3 Abs. 2 genannten Modulen sowie als Abschlussmodul eine
Masterarbeit gemaR § 17.

Hat eine/ein Kandidatin/Kandidat in einer Prufung eine Fristiberschreitung nicht
zu vertreten, gewahrt der Standige Prifungsausschuss (StPA) der/dem Kandida-
tin/Kandidaten auf schriftlichen Antrag unter Vorlage der entsprechenden Nach-
weise eine Verlangerung der Frist, innerhalb derer die Prifung abzulegen ist.

Die Prufungsverwaltung kann aufgrund DV-gestitzter Systeme erfolgen. Studie-
rende sind verpflichtet, regelmallig und bei aktuellem Anlass sich Uber die ihr
Prufungsrechtsverhaltnis betreffenden Daten und Mitteilungen zu informieren.
Eventuelle Versdumnisse gehen zu Lasten des/der Studierenden.

§ 5 Standiger Prufungsausschuss

(1)

FUr die Organisation der Prufungen und die durch diese Prufungsordnung zuge-
wiesenen Aufgaben wird ein Standiger Prufungsausschuss (StPA) gebildet. Er
besteht aus an den SafeSciMET-Konsortiumspartnern tatigen, ein Teilmodul ver-
antwortenden und in dem Masterstudiengang lehrenden Professorinnen/ Profes-
soren. Dem StPA obliegen die laufenden Geschéafte zur Durchfihrung der Pru-
fung. Der Standige Prufungsausschuss bestellt aus seiner Mitte eine/einen Vor-
sitzende. Die Geschaftsfuhrerin/der Geschéaftsfuhrer der Akademie fur Wissen-
schaftliche Weiterbildung an der Universitat Konstanz sowie ein studentisches
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Mitglied des Fachbereichs Biologie gehdoren dem Prifungsausschuss mit bera-
tender Stimme an. Das studentische Mitglied wird von dem Studienfachschafts-
wahlgremium Biologie vorgeschlagen und von der Studienkommission Biologie
fur eine Amtszeit von jeweils einem Jahr bestellt.

Der StPA trifft die im Rahmen der Prifungsverfahren erforderlichen Entschei-
dungen nach MalRgabe der Prifungsordnung. Er achtet auf die Einhaltung der
Prifungsbestimmungen und gibt Anregungen zur Reform der Prifungsordnung.
Er kann der/dem Vorsitzenden widerruflich die Erledigung einzelner Aufgaben
ubertragen.

Die Mitglieder des StPA unterliegen der Amtsverschwiegenheit. Sofern sie nicht
im offentlichen Dienst stehen, sind sie durch die/den Vorsitzende/Vorsitzenden
zur Verschwiegenheit zu verpflichten.

Die Sitzungen des StPA kdnnen auch im Rahmen einer Videokonferenz uber
elektronische Medien abgewickelt werden.

§ 6 Priferinnen/Prifer und Beisitzerinnen/Beisitzer

(1)

(2)

3)

Der StPA bestellt die Pruferinnen/Prufer fur die jeweiligen Prifungen und fur die
Abschlussarbeiten. Er kann die Bestellung der/dem Vorsitzenden ubertragen.

Pruferinnen/Prufer der studienbegleitenden Prufungsleistungen sind in der Regel
die Leiterinnen/Leiter der jeweiligen Lehrveranstaltungen.

Zur Abnahme von Prufungen, die nicht studienbegleitend in Verbindung mit den
einzelnen Modulen durchgefiihrt werden, sind in der Regel nur Professorin-
nen/Professoren und Dozentinnen/Dozenten befugt, die von der Akademie flr
Wissenschaftliche Weiterbildung als Lehrende entsprechend dem Kooperations-
vertrag mit der Universitat Konstanz verpflichtet worden sind. Die Universitat
Konstanz wird dabei jeweils vertreten durch mindestens ein prufungsberechtig-
tes, fachkompetentes Mitglied des Fachbereichs Biologie.

§ 7 Anerkennung von Studienzeiten, Studienleistungen und

(1)

Prifungsleistungen

Studienzeiten, Studienleistungen und Prufungsleistungen in dem gleichen Studi-
engang oder in anderen Studiengangen an staatlichen oder staatlich anerkann-
ten Hochschulen oder Berufsakademien in Deutschland oder in Studiengangen
an auslandischen staatlichen oder staatlich anerkannten Hochschulen werden
auf Antrag anerkannt, sofern hinsichtlich der erworbenen Kompetenzen kein we-
sentlicher Unterschied zu den Leistungen besteht, die ersetzt werden. Kein we-
sentlicher Unterschied besteht, wenn Inhalte, Lernziele und Prufungen den An-
forderungen des Studiengangs an der Universitat Konstanz weitgehend entspre-
chen. Bei der Anerkennung von Studien- und Prifungsleistungen, die aul3erhalb

Herausgeber: Universitat Konstanz, Universitatsstralie 10, 78464 Konstanz



UNIVERSITAT KONSTANZ

Studien- und Priifungsordnung fiir den Masterstudiengang B 32.0
“Advanced Safety Sciences for Medicines”

(2)

3)

(4)

-5-

Deutschlands erbracht wurden, sind die Empfehlungen der Kultusministerkonfe-
renz (Zentralstelle fir auslandisches Bildungswesen) und die Aquivalenzabkom-
men der Bundesrepublik Deutschland sowie Absprachen im Rahmen von Hoch-
schulpartnerschaften zu beachten. Uber Ausnahmen entscheidet auf Antrag der
StPA. Soweit Leistungen anerkannt werden, erfolgt dies unter Anrechnung der im
Anhang flr die betreffende Leistung vorgesehenen ECTS-Credits.

Bei Vorliegen der Voraussetzungen der Abs. 1 und 2 besteht ein Rechtsanspruch
auf Anerkennung. Die/der Studierende hat die fur die Anerkennung erforderlichen
Unterlagen vorzulegen.

Werden Studien- und Prufungsleistungen anerkannt, sind die Noten — soweit die
Notensysteme vergleichbar sind — zu Ubernehmen und in die Berechnung der
Gesamtnote einzubeziehen. Bei unvergleichbaren Notensystemen wird der Ver-
merk ,bestanden® (,passed”) aufgenommen. Eine Anerkennung wird im Zeugnis
gekennzeichnet.

Die Entscheidung Uber die Anerkennung trifft der Standige Prifungsausschuss
oder eine von ihm beauftragte Person.

§ 7a Anerkennung von auBerhalb des Hochschulsystems erbrachten

(1)

(2)

3)

(4)

Leistungen

Aulerhalb des Hochschulsystems erbrachte Leistungen werden als Studien- und
Prifungsleistungen gewertet, wenn

- die dabei erworbenen Kenntnisse und Fahigkeiten den Studien- und Prufungs-
leistungen, die sie ersetzen sollen, gleichwertig sind und

- die Institution, in der die Kenntnisse und Fahigkeiten erworben wurden, uber
ein Qualitatssicherungssystem verfugt und

- zum Zeitpunkt der Anrechnung die fur den Hochschulzugang geltenden Vo-
raussetzungen erfullt sind.

Bei der Feststellung der Gleichwertigkeit ist eine Gesamtbetrachtung und Ge-
samtbewertung vorzunehmen. Die Gleichwertigkeit ist gegeben, sofern hinsicht-
lich der erworbenen Kompetenzen kein wesentlicher Unterschied besteht. Kein
wesentlicher Unterschied besteht, wenn die auRerhalb des Hochschulsystems
erworbenen Kenntnisse und Fahigkeiten den Inhalten, Lernzielen und Anforde-
rungen der entsprechenden Leistung im Studiengang an der Universitat Kon-
stanz weitgehend entsprechen.

Ist die Gleichwertigkeit der auf3erhalb des Hochschulsystems erbrachten Leis-
tungen nicht feststellbar, kann eine Einstufungspruifung angesetzt werden.

Fur die Anerkennung von aul3erhalb des Hochschulsystems erbrachten Leistun-
gen gilt eine Obergrenze von insgesamt 15 ECTS-Credits.
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Die Entscheidung uber die Anerkennung sowie uber die Erforderlichkeit und Ge-
staltung einer Einstufungsprufung trifft der Standige Prufungsausschuss.

Die Regelung uber die Anerkennung findet erst dann Anwendung, wenn die Kri-
terien fur die Anerkennung im Rahmen einer Akkreditierung Uberprift worden
sind.

§ 8 Versaumnis, Riicktritt, gesundheitliche Beeintrachtigungen, Schutzfristen,
Tauschung, OrdnungsverstoR

(1)

(2)

3)

(4)

S

Eine Prifungsleistung gilt als ,nicht ausreichend® (,failed“, 5,0) bewertet, wenn
die/der Kandidatin/Kandidat ohne rechtzeitige Angabe triftiger Grinde zur Pru-
fung nicht erscheint oder wenn sie/er nach Beginn der Prufung ohne Angabe trif-
tiger Grinde von der Prifung zurlcktritt. Dasselbe gilt, wenn eine schriftliche
Prifungsleistung nicht innerhalb der vorgegebenen Bearbeitungszeit erbracht
wird.

Die fur den Rucktritt oder das Versaumnis geltend gemachten Griinde missen
dem StPA unverzlglich angezeigt und glaubhaft gemacht werden. Bei Krankheit
der/des Kandidatin/Kandidaten ist ein arztliches Attest vorzulegen. Werden die
Grunde anerkannt, so wird der/dem Kandidatin/Kandidaten mitgeteilt, dass sie/er
sich zum nachsten Prufungstermin der Prufung zu unterziehen hat. Die bereits
vorliegenden Priufungsergebnisse sind in diesem Fall anzurechnen, sofern der
bereits absolvierte Prufungsteil abtrennbar ist von dem noch ausstehenden Teil
der Prafung.

Macht eine/ein Kandidatin/Kandidat durch Vorlage eines arztlichen Attests
glaubhaft, dass sie/er wegen langer andauernder oder standiger gesundheitlicher
Beschwerden nicht in der Lage ist, Prifungsleistungen ganz oder teilweise in der
vorgesehenen Form abzulegen, so gestattet ihr/ihm der Vorsitzende des StPA,
die Prufungsleistungen innerhalb einer verlangerten Bearbeitungszeit oder
gleichwertige Prufungsleistungen in einer anderen Form zu erbringen. Entspre-
chendes gilt fur Studienleistungen.

Auf Antrag einer Kandidatin sind die Mutterschutzfristen, wie sie im jeweils gulti-
gen Gesetz zum Schutz der erwerbstatigen Mutter (MSchG) festgelegt sind, ent-
sprechend zu bericksichtigen. Dem Antrag sind die erforderlichen Nachweise
beizufigen. Die Mutterschutzfristen unterbrechen jede Frist nach dieser Pri-
fungsordnung; die Dauer des Mutterschutzes wird nicht in die Frist eingerechnet.

Gleichfalls sind die Fristen fur die Elternzeit nach MalRgabe des jeweils gulltigen
Gesetzes uber die Gewahrung von Elterngeld und Elternzeit (BEEG) auf Antrag
zu berucksichtigen. Die/der Kandidatin/Kandidat muss bis spatestens vier Wo-
chen vor dem Zeitpunkt, von dem ab sie/er die Elternzeit antreten will, dem Pru-
fungsausschuss unter Beifugung der erforderlichen Nachweise schriftlich mittei-
len, fir welchen Zeitraum oder fir welche Zeitrdume sie/er die Elternzeit in An-
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spruch nehmen will. Der Prufungsausschuss hat zu prufen, ob die gesetzlichen
Voraussetzungen vorliegen, die bei einer/einem Arbeitnehmerin/Arbeitnehmer
einen Anspruch auf Elternzeit nach dem BEEG auslésen wurden, und teilt
der/dem Kandidatin/Kandidaten das Ergebnis sowie ggf. die neu festgesetzten
Prufungsfristen unverzuglich mit. Die Bearbeitungsfrist der schriftlichen Arbeit der
Abschlussprifung kann nicht durch die Elternzeit unterbrochen werden. Das ge-
stellte Thema gilt als nicht vergeben. Nach Ablauf der Elternzeit erhalt die/der
Kandidatin/Kandidat ein neues Thema.

Prufungsfristen konnen vom Prufungsausschuss auf Antrag auch verlangert wer-
den, wenn Studierende nachweisen, dass sie sonstige Familienpflichten wahrzu-
nehmen haben. Absatz 5 Satze 4 bis 6 gelten entsprechend.

Versucht die/der Kandidatin/Kandidat, das Ergebnis einer Prufungsleistung durch
Tauschung oder Benutzung nicht zugelassener Hilfsmittel zu beeinflussen, wird
die betreffende Prifungsleistung mit ,nicht ausreichend* (,failed”, 5,0) bewertet.
Eine/ein Kandidatin/Kandidat, die/der sich eines Verstolles gegen die Ordnung
der Prifung schuldig gemacht hat, kann von der/dem jeweiligen Pruferin/Prufer
oder AufsichtfUhrenden von der Fortsetzung der Prufungsleistung ausgeschlos-
sen werden. In diesem Fall gilt die betreffende Prufungsleistung als nicht bestan-
den.

Im Falle einer wiederholten oder besonders schwerwiegenden Tauschung kann
der StPA die/den Studierende/Studierenden von der Wiederholungsprifung aus-
schlielen mit der Folge des Verlustes des Prifungsanspruchs in diesem Studi-
engang.

Belastende Entscheidungen des StPA sind der/dem Kandidatin/Kandidaten un-
verzuglich mitzuteilen, schriftlich zu begrinden und mit Rechtsbehelfsbelehrung
zu versehen. Vor einer Entscheidung des StPA ist der/dem Kandidatin/ Kandida-
ten Gelegenheit zu geben, sich zu aullern.

§ 9 Lehr- und Prufungssprachen

(1)
(2)

Lehrveranstaltungen werden in englischer Sprache abgehalten.

Die Studien- und Prufungsleistungen werden in englischer Sprache erbracht
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0 Bewertung der Prufungsleistungen und Bildung der Noten

Die Noten fiur die einzelnen Prifungsleistungen werden von den jeweiligen Prife-
rinnen/Prufern festgesetzt. Fur die Bewertung der Prufungsleistungen sind fol-
gende Noten des ECTS-Systems zu verwenden:

Bei Erreichen von

- 100% der méglichen Gesamtpunkte bis 85% = A (hervorragend / excellent)
- <85% bis 79% = B (sehr gut / very good)

- <79% bis 75% = C (gut / good)

- <75% bis 65% = D (befriedigend / satisfactory)

- <65% bis 50% = E (ausreichend / sufficient)

- <50% = F (nicht ausreichend / failed)

Die Noten fur die einzelnen Prufungsleistungen werden fur die weitere Berech-
nung der Modulteilnoten, der Modulnoten und der Gesamtnote als Prozentwerte
gefuhrt.

Bei Prufungsleistungen, die von mehr als einer/einem Priferin/Prifer bewertet
werden, ergibt sich die Prifungsnote aus dem arithmetischen Mittel der von den
Pruferinnen/Prifern nach Abs. 1 erteilten Noten. Bei der Bildung der Noten fir
einzelne Priufungsleistungen wird nur die erste Dezimalstelle hinter dem Komma
berticksichtigt. Alle weiteren Stellen werden ohne Rundung gestrichen. Bei der
Bildung der Modulnoten sowie der Gesamtnote gilt diese Regelung entspre-
chend.

Die Endnote einer studienbegleitenden Prufungsleistung in einem Modulteil (Mo-
dulteilnote) ergibt sich aus dem Durchschnitt der Note der schriftlichen Prafung
und der Bewertung der bearbeiteten Fallstudie. Diese beiden Noten gehen zu
gleichen Teilen in die Modulteilnote ein. Jeder einzelne Priufungsteil muss be-
standen werden; dies ist der Fall, wenn jeweils mindestens 50% der moglichen
Gesamtpunkte (,ausreichend®, ,sufficient, E) sowohl in der schriftlichen Prifung
als auch in der Fallstudie erreicht wurden.

Die Gesamtnote der Masterprufung setzt sich wie folgt zusammen:

- zu 50 % aus dem arithmetischen Mittel aller Modulteilnoten

- zu 50% aus der Note des die Masterarbeit beinhaltenden Abschlussmoduls
Die Gesamtnote der Masterprufung wird nach der modifizierten Bayerischen

Formel in das deutsche Notensystem umgerechnet. Die modifizierte Bayerische
Formel lautet:

x=1+3 martd

Nmax—Nmin
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mit x als der gesuchten deutschen Gesamtnote, Ny.x als die beste erreichbare
Note (entspricht 100%, ,hervorragend®), N, als die zum Bestehen mindestens
erforderliche Note (entspricht 50%, ,ausreichend®) und Ny als die in das deutsche
Notensystem zu transformierende Note. Das Ergebnis wird zur nachsten deut-
schen Note gerundet. Fur den Fall, dass das Ergebnis zwischen zwei deutschen
Noten liegt, wird zur besseren Note gerundet.

Die jeweilige Gesamtnote lautet:

— bei einem Durchschnitt bis 1,5 = sehr gut

— bei einem Durchschnitt iber 1,5 bis 2,5 = gut

— bei einem Durchschnitt Gber 2,5 bis 3,5 = befriedigend
— bei einem Durchschnitt Gber 3,5 bis 4,0 = ausreichend
— bei einem Durchschnitt Gber 4,0 = nicht ausreichend

(6) Bei allen Notenberechnungen gilt, dass stets die Mindestzahl an ECTS-Credits
gem. Anhang und nicht die tatsachlich absolvierte Punktezahl einer Lehrveran-
staltung oder eines Moduls zugrunde gelegt wird.

§ 11 Zeugnis und Urkunde

(1) Aufgrund der bestandenen Masterprifung und nach Verbuchung aller fir ihr Be-
stehen relevanten Leistungen erhalten Studierende Uber die Gesamtnote in ih-
rem Studiengang ein Zeugnis. Es enthalt zudem die Note und das Thema der
Masterarbeit.

(2) Haben Studierende eine Gesamtnote bis 1,2 erreicht, so wird im Zeugnis zusatz-
lich das Pradikat ,mit Auszeichnung® verliehen.

(3) Gleichzeitig mit dem Zeugnis wird den Studierenden eine Urkunde ausgehandigt,
in der die Verleihung des akademischen Mastergrades beurkundet und das stu-
dierte Fach angegeben werden.

(4) Zeugnis und Urkunde werden von der oder dem Vorsitzenden des Standigen
Prifungsausschusses unterzeichnet und mit dem Siegel der Universitat Kon-
stanz versehen. Als Datum ist der Tag anzugeben, an dem laut dem Antrag auf
Zeugnisausstellung die letzte Prifungs- oder Studienleistung erbracht wurde.

(5) Als weitere Bestandteile des Zeugnisses werden ein Diploma Supplement nach
dem European Diploma Supplement Model und ein Transcript of Records ausge-
stellt. Das Transcript of Records enthalt die absolvierten Module und ihre Kom-
ponenten, die Modulnoten, die in den Modulen sowie insgesamt erworbenen
ECTS-Credits sowie die Noten der erbrachten Studien- und Prifungsleistungen;
unbenotete Module und Leistungen werden mit dem Vermerk der erfolgreichen
Teilnahme versehen. Prifungs- und Studienleistungen, die nicht in die Master-
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prufung eingehen, werden im Transcript of Records als ,Sonstige Leistungen®
vermerkt.

(6) Zusatzlich wird ein Transcript of Records nach Abs. 5 ohne Nennung der Noten
der einzelnen Prufungs- und Studienleistungen ausgestellt.

(7) Auf Antrag der oder des Studierenden kann die bis zum Abschluss des Studien-
gangs benodtigte Fachstudiendauer in das Transcript of Records aufgenommen
werden.

(8) Alle in den Absatzen 1, 3, 5 und 6 genannten Unterlagen werden in deutscher
und — soweit moglich - in englischer Sprache ausgestellt.

Il. Studienbegleitende Prufungsleistungen

§ 12 Art der studienbegleitenden Prifungsleistungen

(1) Studienbegleitende Prufungsleistungen sind in den Modulen 1-5 gemal} § 3 Abs.
2 als Modulteilprafungen fur jeden belegten Kurs zu erbringen. Die studienbeglei-
tende Prufungsleistung besteht aus einer schriftlichen Prifung im Anschluss an
jeden Kurs sowie die schriftliche Bearbeitung einer Fallstudie pro Kurs.

(2) Die schriftliche Prufungsleistung besteht aus Selektivfragen (,multiple choice®)
sowie aus in einem Aufsatz (,essay“) zu beantwortenden Fragestellungen.

(3) Die individuelle Fallstudie wird als schriftliche Hausarbeit unter Zuhilfenahme der
Fachliteratur angefertigt.

§ 13 Durchfuhrung und Wiederholung von studienbegleitenden Priufungen

(1) Die schriftliche Prufungsleistung wird am letzten Tag der Prasenzwoche am je-
weiligen Kursort abgelegt. Die Dauer betragt zwei Stunden.

(2) Die Fallstudie ist innerhalb von sechs Wochen nach Kursende anzufertigen.

(3) Jede studienbegleitende Prifungsleistung kann einmal wiederholt werden. Eine
Wiederholung der studienbegleitenden Priufungsleistung ist im Einvernehmen mit
der/den Prufenden bis spatestens sechs Wochen nach Nichtbestehen einer Pri-
fung oder im Rahmen der nachsten Durchflihrung eines Kurses mdglich. Die ein-
zelnen Teilleistungen sind jeweils gesondert wiederholbar.

(4) Ist das Ergebnis einer Wiederholungsprufung wiederum nicht ausreichend, so
kann der StPA der/den Kandidatin/Kandidaten auf Antrag zu einer zweiten Wie-
derholungsprifung zulassen, wenn ihre/seine sonstigen Leistungen dies rechtfer-
tigen. Eine weitere Wiederholung der betreffenden Prufungsleistung ist ausge-
schlossen.
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3a RegelmaBige Teilnahme als besondere Form der Studienleistung

In Seminaren und sonstigen dialogisch konzipierten Lehrveranstaltungen sowie
in praktischen Lehrveranstaltungen wie z.B. Laborpraktika kann von der Leitung
der Lehrveranstaltung als Voraussetzung fur die Ablegung einer Prifungs- bzw.
Studienleistung und/oder fur den Erwerb von Credits die regelmaRige Teilnahme
an der Lehrveranstaltung oder die Teilnahme an einer Laboreinweisung verlangt
werden. In diesem Fall ist zu Beginn der Lehrveranstaltung in schriftlicher oder
elektronischer Form bekannt zu geben, dass die regelmalige Teilnahme bzw.
Teilnahme an der Laboreinweisung als Zulassungsvoraussetzung fur die stu-
dienbegleitenden Leistungen und/oder als Voraussetzung fur den Erwerb von
Credits in der Lehrveranstaltung gilt.

Von einer regelmaligen Teilnahme ist auch dann auszugehen, wenn bei Lehr-
veranstaltungen hdchstens ein Funftel der Zeit bzw. der Termine versaumt wur-
de. Andernfalls wird die Zulassung zu Prifungs- bzw. Studienleistungen in der
Lehrveranstaltung versagt, unabhangig davon, ob das Fehlen von Studierenden
zu vertreten ist. Es kdnnen in diesem Fall keine ECTS-Credits erworben werden.
In begriindeten Fallen' kann von diesen Regelungen zugunsten von Studieren-
den abgewichen werden; entsprechende Antrage sind Uber die Sekretarin oder
den Sekretar des Standigen Prufungsausschusses an den zustandigen Standi-
gen Prufungsausschuss zu stellen.

! Fallgruppen, fir die Ausnahmen in Betracht kommen, sind insbesondere: 1. Studierende mit attestierter chroni-
scher oder langer andauernder Erkrankung, die nach der Prifungsordnung einen Nachteilsausgleich beanspru-

che

n kénnen und denen es aus gesundheitlichen Griinden nicht mdglich ist, an allen Terminen der Lehrveranstal-

tung teilzunehmen; 2. studierende Eltern aufgrund von Krankheit ihres Kindes und von Studierenden mit pflege-

bed

urftigen Angehdorigen, soweit geeignete Nachweise fiir eine notwendige Betreuung vorgelegt werden; 3. Stu-

dierende, die im laufenden Semester Mitglied eines Gremiums der Universitat oder der Verfassten Studierenden-
schaft sind und aus diesem Grund einzelne Lehrveranstaltungstermine versdumen, soweit eine Bestatigung tUber

die

Teilnahme an der Gremiensitzung vorgelegt wird; 4. studierende Spitzensportlerinnen und Spitzensportler im

Sinne der Kooperationsvereinbarungen der Universitat als Partnerhochschule des Spitzensports aufgrund nach-
gewiesener verpflichtender Teilnahme an Wettkdmpfen oder Trainingslagern; 5. Auslandsaufenthalte wahrend

des

laufenden Semesters mit Nachweis; 6. Griinderinnen und Griinder mit entsprechendem Nachweis.
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Externenpriufung

§ 14 Externenpriifung

(1) Im berufsbegleitenden Masterstudiengang ,Advanced Safety Sciences for Medi-
cines” wird die Masterprifung als Externenprifung abgelegt.

(2) Zur Externenprufung kann zugelassen werden, wer

a.

einen ersten Hochschulabschluss in einem Bachelorstudiengang mit vierjah-
riger Regelstudienzeit oder in einem Staatsexamensstudiengang oder in ei-
nem Bachelorstudiengang mit dreijahriger Regelstudienzeit in Kombination
mit einem Hochschulabschluss in einem Masterstudiengang mit mindestens
einjahriger Regelstudienzeit oder einen diesen Abschlissen gleichwertigen
Abschluss nachweist,

eine mindestens einjahrige einschlagige Berufspraxis nachweist,

den Nachweis einer hinreichenden Vorbereitung auf die Prifung geman Ab-
satz (4) erbringt,

auf Verlangen den Nachweis der Sprachkompetenz in geschriebenem und
gesprochenem Englisch (aquivalent IELTS 7.0) erbringt,

nicht an einer inlandischen oder auslandischen Universitat als Studieren-
de/Studierender eingeschrieben ist,

seinen Wohnsitz, seinen gewohnlichen Aufenthalt oder seinen Arbeitsplatz
in Baden-Wdurttemberg, in einem anderen Land der Bundesrepublik
Deutschland oder des Bologna-Raumes hat, in dem auch baden-
wurttembergische Bewerberinnen/Bewerber die Externenprifung ablegen
konnen und

seinen Prufungsanspruch fur den berufsbegleitenden Master-Studiengang
»2Advanced Safety Sciences for Medicines" nicht verloren hat.

In begrindeten Ausnahmefallen kann von der Voraussetzung nach Buchstabe
f) abgesehen werden

(3) Der Antrag auf Zulassung zur Externenprifung ist schriftlich bis spatestens zum
Ausgabezeitpunkt des Themas der Masterarbeit an den Prifungsausschuss zu
richten. Dem Antrag sind beizuflgen:

a.

die Nachweise Uber das Vorliegen der in Abs. 2 a) bis f) genannten Zulas-
sungsvoraussetzungen und

eine Erklarung daruber, ob der Prifling in einem berufsbegleitenden Master-
Studiengang ,Advanced Safety Sciences for Medicines” bereits eine Mas-
terprifung oder eine Externenprifung nicht bestanden hat oder sich in ei-
nem Prufungsverfahren befindet.
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Als Nachweis einer hinreichenden Vorbereitung auf die Prifung gemal Abs. 2
Buchstabe c gilt der Nachweis Uber die Teilnahme an

a. den zehn Pflichtkursen , siehe Anhang,
b. sowie weiteren Wahlpflichtkursen, siehe Anhang,
im Umfang von insgesamt 45 ECTS-Credits.

Masterpriifung

§ 15 Art und Umfang der Masterpriifung

Die Masterprifung besteht aus:

a.

den studienbegleitenden Prifungsleistungen in den in § 3 Abs. 2 und 3 aufge-
fuhrten Modulen im nach § 14 Abs. 4 und § 12 Abs. 1 sowie im Anhang definier-
ten Umfang,

und
einer schriftlich anzufertigen Masterarbeit gem. § 17.

§ 16 Zulassungsverfahren zur Masterpriifung

(1)

(2)

3)

(4)

Die Zulassung zur Masterarbeit kann nach dem Bestehen der dritten studienbe-
gleitenden Modulteilprifung beim StPA beantragt werden. Sie muss spatestens 1
Jahr nach der letzten erfolgreich bestandenen Modulteilprifung beantragt wer-
den. Die Jahresfrist wird nach dem Datum der Ausstellung der Teilnahmebestati-
gung berechnet.

Der Antrag kann den Vorschlag fur ein Thema und die Benennung einer/eines
Pruferin/Prufers (Betreuerin/Betreuers) der Masterarbeit enthalten. Ein Anspruch
auf Berucksichtigung eines solchen Vorschlags besteht nicht.

Zur Masterarbeit kann nur zugelassen werden, wer
a. seinen Prufungsanspruch in diesem Masterstudiengang nicht verloren hat und

b. die erforderlichen studienbegleitenden Prufungsleistungen in den in § 3 Abs. 2
sowie im Anhang zu dieser Prufungsordnung aufgefihrten Modulen im Um-
fang von 45 ECTS Credits erbracht hat.

Uber die Zulassung entscheidet der StPA. Die Zulassung ist zu versagen, wenn
die in Abs. 2 genannten Bedingungen nicht erflllt sind, der Antrag unvollstandig
ist oder die/der Kandidatin/Kandidat die Masterprifung im Studiengang ,Advan-
ced Safety Sciences for Medicines“ endgiltig nicht bestanden oder den Pri-
fungsanspruch verloren hat.
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§ 17 Masterarbeit

(1)

(2)

3)

(4)

S

(6)

(7)

Die Masterarbeit soll zeigen, dass die/der Kandidatin/Kandidat in der Lage ist, ein
Problem aus dem Gebiet der Arzneimittelsicherheit innerhalb einer vorgegebe-
nen Zeit nach wissenschaftlichen Grundsatzen selbstandig zu bearbeiten.

Die Ausgabe des Themas einer Masterarbeit und die Bestellung der Priferin-
nen/Prifer erfolgen durch den StPA und werden durch den StPA aktenkundig
gemacht.

Die Bearbeitungszeit der Masterarbeit betragt sechs Monate. In Ausnahmefallen
kann die Frist von der/vom Vorsitzenden des StPA um bis zu zwei Monate ver-
langert werden. Wird die Bearbeitungsfrist nicht eingehalten, so gilt die Arbeit als
mit ,nicht ausreichend” bewertet, es sei denn, die/der Priufungskandida-
tin/Prafungskandidat hat die Fristiberschreitung nicht zu vertreten. Die Frist zur
Bearbeitung der Masterarbeit beginnt spatestens mit dem Datum der schriftlichen
Ausgabe des Themas der Masterarbeit. Uber Ausnahmen entscheidet der StPA.

Tritt bei der Bearbeitung der Masterarbeit ein Hinderungsgrund ein, den die/der
Kandidatin/Kandidat nicht zu vertreten hat und der die Durchfuhrbarkeit der Ar-
beit grundsatzlich in Frage stellt oder wird nach Ablauf der Verlangerungsfrist
nach Abs. 2 Satz 4 weiter ein von der/vom Kandidatin/Kandidaten nicht zu vertre-
tender Hinderungsgrund geltend gemacht, gilt das Thema als nicht ausgegeben
und die/der Kandidatin/Kandidat erhalt spatestens vier Wochen nach Wegfall des
Hinderungsgrundes ein neues Thema.

Die Masterarbeit ist fristgemal} in drei gebundenen oder gehefteten Exemplaren
sowie in elektronischer Form Uber die/den Vorsitzende/Vorsitzenden beim StPA
abzugeben, davon verbleibt ein Exemplar bis zum Abschluss des Prifungsver-
fahrens beim StPA. Die Masterarbeit ist in eineinhalbzeiliger Maschinenschrift in
SchriftgroRe 12 vorzulegen und soll einen Umfang von 50 Seiten nicht Uber-
schreiten. Die/der Betreuerin/Betreuer kann weitere Einzelheiten festlegen.

Bei der Abgabe der Masterarbeit hat die/der Kandidatin/Kandidat schriftlich zu
versichern, dass sie/er seine Arbeit selbstandig verfasst und keine anderen als
die angegebenen Quellen und Hilfsmittel benutzt hat. Sie/er hat bis zum Ab-
schluss des Prifungsverfahrens die Materialien verfigbar zu halten, welche die
eigenstandige Abfassung der Arbeit belegen kénnen.

Die Begutachtung der Masterarbeit erfolgt durch zwei nach § 6 Abs. 3 bestellte
Pruferinnen/Prufer. Die Universitat Konstanz wird dabei durch mindestens ei-
ne/einen prufungsberechtigte/n fachkompetente/n Angehorige/n des Fachbe-
reichs Biologie vertreten. Die Pruferinnen/Prufer legen in der Regel binnen sechs
Wochen nach Abgabe der Masterarbeit ihre Gutachten mit der Benotung
der/dem Prifungsamt vor.

Herausgeber: Universitat Konstanz, Universitatsstralie 10, 78464 Konstanz



UNIVERSITAT KONSTANZ

Studien- und Priifungsordnung fiir den Masterstudiengang B 32.0
“Advanced Safety Sciences for Medicines”

-15-

(8) Eine Masterarbeit ist bestanden, wenn die Note mindestens ,ausreichend” lautet;
sie ist nicht bestanden, wenn die Note ,nicht ausreichend” lautet.

(9) Lautet die Note einer/eines der Priferinnen/Prufer mindestens "ausreichend" und
die Note der/des zweiten Pruferin/Priufers "nicht ausreichend", so wird vom StPA
eine/ein dritte/dritter Pruferin/Prifer bestellt. Bewertet das dritte Gutachten die
Arbeit mindestens mit "ausreichend", so ist die Abschlussarbeit bestanden. Die
Note wird in diesem Fall mit ,ausreichend® (,sufficient®, 4,0) festgelegt oder, falls
dieser Wert niedriger ist, aus den Noten der drei Gutachten ermittelt. Lautet die
Note des dritten Gutachtens "nicht ausreichend" (,failed®, 5,0), so ist die Master-
arbeit nicht bestanden.

(10) Wird eine Masterarbeit mit der Note "nicht ausreichend" (,failed®, 5,0) bewertet,
so besteht eine einmalige Wiederholungsmadglichkeit. Die erneute Ausgabe eines
Themas soll in einem Zeitraum von drei Monaten nach der Mitteilung des ersten
Ergebnisses erfolgen. Eine zweite Wiederholung ist ausgeschlossen. Eine Rlck-
gabe des zweiten Themas innerhalb der in Abs. 4 genannten Frist ist nur zulas-
sig, wenn die/der Kandidatin/Kandidat bei der Anfertigung ihrer/seiner ersten Ab-
schlussarbeit von dieser Moglichkeit keinen Gebrauch gemacht hatte.

§ 18 Ergebnisse der Masterprifung

(1) Die Masterprufung ist bestanden, wenn alle in § 15 genannten Prufungsleistun-
gen jeweils mit mindestens ,ausreichend” (,sufficient®, 4,0) bewertet wurden.

(2) Die Note der Masterprufung berechnet sich gemaf § 10 Abs. 4.

(3) Kann eine der mit ,nicht ausreichend* (,failed®, 5,0) bewerteten Priafungen nicht
mehr wiederholt werden, so ist die Masterpriifung endgultig nicht bestanden.

(4) Hat die/der Studierende die Masterprufung endgultig nicht bestanden, erteilt
die/der Vorsitzende des Standigen Prifungsausschusses einen schriftlichen Be-
scheid, der mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen ist.

V. Schlussbestimmungen

§ 19 Ungiiltigkeit der Masterpriifung

(1) Hat eine/ein Kandidatin/Kandidat bei einer Prifung getduscht und wurde diese
Tatsache erst nach Aushandigung des Zeugnisses bekannt, so kann der StPA
nachtraglich die betreffenden Noten entsprechend berichtigen und gegebenen-
falls die Prufung ganz oder teilweise fur nicht bestanden erklaren.

(2) Waren die Voraussetzungen fur die Zulassung zu einer Prufung nicht erfillt, oh-
ne dass die/der Kandidatin/Kandidat hiertiber tauschen wollte, und wird diese
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Tatsache erst nach Aushandigung des Zeugnisses bekannt, so wird dieser Man-

gel durch das Bestehen der Prifung geheilt. Hat die/der Kandidatin/Kandidat die
Zulassung vorsatzlich zu Unrecht erwirkt, so entscheidet der StPA.

(3) Der/dem Kandidatin/Kandidaten ist vor einer Entscheidung Gelegenheit zu einer
AuRerung zu geben.

(4) Das unrichtige Prifungszeugnis ist einzuziehen und gegebenenfalls ein neues zu
erteilen. Mit dem unrichtigen Zeugnis ist auch die entsprechende Urkunde einzu-
ziehen, wenn die Prufung aufgrund einer Tauschung fur "nicht bestanden" erklart
wurde.

(5) Die Aberkennung des akademischen Grades richtet sich nach den gesetzlichen
Vorschriften.

§ 20 Einsicht in die Priiffungsakten

Innerhalb eines Jahres nach Abschluss des Priufungsverfahrens wird der/dem Kandi-
datin/Kandidaten auf Antrag in angemessener Frist Einsicht in seine schriftlichen Pru-
fungsarbeiten, die darauf bezogenen Gutachten der Pruferinnen/Prifer und die Pru-
fungsprotokolle gewahrt.

§ 21 Rechtsmittel

Die/der Kandidatin/Kandidat kann gegen die Entscheidungen im Prifungsverfahren,
die einen Verwaltungsakt darstellen, Widerspruch erheben (§§ 68 ff. VwGO). Den
Widerspruchsbescheid erlasst die/der Prorektorin/Prorektor flr Lehre auf Vorschlag
des Zentralen Prufungsausschusses, der hierzu den StPA zu horen hat.

§ 22 In-Kraft-Treten und Ubergangsbestimmungen

Diese Studien- und Prifungsordnung tritt zum 1. Oktober 2014 in Kraft.
Vor dem Inkrafttreten erfolgreich absolvierte Kurse im Rahmen des SafeSciMET-
Programms werden als Teilmodulleistungen im Sinne von § 3 Abs. 2 angerechnet.

Anhang

Anmerkung:

Diese Prifungsordnung wurde in den Amtlichen Bekanntmachungen der Universitat Konstanz
Nr. 49/2014 vom 22. September 2014 veroffentlicht.

Die Anderung dieser Priifungsordnung wurde in den Amtlichen Bekanntmachungen der Universitat
Konstanz Nr. 51/2019 vom 28. November 2019 verdffentlicht.
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Module im Masterstudiengang Advanced Safety Sciences for Medicines

Modulbezeichnung ECTS-
Credits

Modul 1 Drug Discovery and Development

MAS-SSM-101 Introduction to Safety Sciences in Drug Discovery 3/P
and Development

MAS-SSM-102 Drug Safety of Stem Cells 3/P
and other Novel Therapeutics

Modul 2 Pharmaceutical Aspects of Drug Safety

MAS-SSM-201 Pharmaceutics and Safety 3/ WP

MAS-SSM-202 Regulatory Requirements and Guidelines 3/P

MAS-SSM-203 Pharmaco-/Toxicokinetics and Pharmaco- 3/P
/Toxicodynamics

Modul 3 Adverse Drug Reactions/Predictive Toxicology/3 Rs

MAS-SSM-301 Biochemical and Molecular Toxicology: Biotransfor- 3/P
mation, Bioactivation and Adverse Drug Reactions

MAS-SSM-302 Cellular Toxicology/Predictive Toxicology 3/ WP

MAS-SSM-303 Organ/Systems Toxicology 3/P

MAS-SSM-304 Reproductive Toxicology 3/ WP

MAS-SSM-305 Mutagenesis and Carcinogenesis 3/ WP

MAS-SSM-306 Safety Pharmacology 3/ WP

Modul 4 Non-Clinical Assessment

MAS-SSM-401 Non-Clinical Safety Assessment: Strategies, 3/P
Ethics and Protocols

MAS-SSM-402 Biomolecular Analysis: 3/ WP
From Method Development to Clinic

MAS-SSM-403 Predictive Cell Culture Systems 3/ WP

MAS-SSM-404 Toxicogenomics and Systems Toxicology 3/ WP

MAS-SSM-405 Pathology Interpretation in Drug Development 3/ WP

MAS-SSM-406 In silico ADME and Predictive Toxicology 3/P
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Modul 5 Clinical Safety

MAS-SSM-501 Clinical Safety: Pre-Approval 3/P

MAS-SSM-502 Clinical Safety: Post-Approval 3/P

MAS-SSM-503 Personalized medicine: 3/ WP
Implications for drug development and treatment

Modul 6 Mastermodul

MAS-SSM-601 schriftliche Masterarbeit 15/P

GESAMT 10 Pflichtveranstaltungen (P) aus den Modulen 1-5, 60

5 aus 10 Wahlpflichtveranstaltungen aus den Modulen
1-5, Abschlussmodul

P Pflichtkurs

WP Wahlpflichtkurs

vgl. auch Modulhandbuch zum Studiengang
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