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Abbildung 2. Versuchsaubau zur Charakterisierung des Strömungsfeldes 

von Blut

Abbildung 3. West Gate des Technions

Abbildung 4. Kampf um die spirituelle Luthoheit

ONLINE-LEHRE FÜR DIE MEDIZINTECHNIK IM BEREICH REGULATORY AFFAIRS

STEPHAN KLEIN, FARINA STEINERT, WEN-HUANG WANG, STEFANIE WICHMANN, HEIKE WACHENHAUSEN,  

FOLKER SPITZENBERGER, ROLF GRANOW

Zusammenfassung

Im Rahmen des Projektes LINAVO1 werden an der FH 

Lübeck mehrere online-Studiengänge entwickelt, einer davon 

im Kompetenzfeld „Medizintechnik“. Medizintechnik ist 

eine inhaltlich sehr heterogene Branche, in der praktisch 

alle Natur- und Ingenieurwissenschaten interdisziplinär 

zusammenarbeiten. Das Spektrum der Medizinprodukte reicht 

vom Einmalartikel (z. B. Zungenspatel) bis zum Investitionsgut 

(z. B. Magnetresonanztomograph). Trotz der Heterogenität  

haben sie eine Gemeinsamkeit: Medizinprodukte müssen 

sicher, funktional wirksam und zuverlässig sein. Gleichzeitig 

unterliegen sie anspruchsvollen Regularien.

Daher fokussiert sich der hier vorgestellte Master-Studiengang 

auf ein hemenfeld, das alle Unternehmen der Branche 

gleichermaßen betrit und mit dem Schlagwort „Regulatory 

Afairs“ bezeichnet wird. Dieser Bereich umfasst die Steuerung 

und Koordination aller gesetzlich geregelten und normativen 

Tätigkeiten, die bei der Markteinführung von Medizinprodukten 

zunächst zu berücksichtigen sind, tatsächlich aber den ganzen 

Produktlebenszyklus von der Entwicklung über die Fertigung, 

den Vertrieb und den Gebrauch bis zur Abkündigung vom 

Markt umfassen. 

Der Studiengang hat einen Umfang von 90 ECTS-Kreditpunkten 

und richtet sich an Ingenieure/innen und Naturwissenschatler/

innen. Die geplante Zielzahl beträgt 25 Einschreibungen 

jährlich.

Bedarfsanalyse

Neben der Arbeit in speziellen Abteilungen werden selbst in 

Entwicklungsabteilungen medizintechnischer Unternehmen 

z.T. mehr als ein Drittel der Personalressourcen aufgewendet, 

um den hohen regulatorischen Sicherheitsstandards gerecht zu 

werden, die im Zulassungsprozess benötigt wird. Wissen und 

Erfahrungen im Umgang mit regulatorischen Fragestellungen 

sind für die ganze Branche der Medizintechnik wertvoll. 

Daher wurde das hemenfeld „Regulatory Afairs“ ausgewählt, 

1 - Lernen im Netz - Aufstieg vor Ort. https://de.ofene-hochschulen.de/public_pages/48. Letzter Zugrif: 10.11.2016
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um die Medizintechnik innerhalb des LINAVO-Projektes zu 

repräsentieren.

Bereits seit 2012 bietet die FH Lübeck in Kooperation mit 

on-campus, der Tochter der FH Lübeck für online-Lehrangebote, 

und der Universität zu Lübeck einen online-Kurs „Manager 

Regulatory Afairs“ an. Dieser Kurs dauert ein Jahr, hat einen 

Umfang von ca. 5 ECTS und wurde in einer Pilotphase 2013 

erstmals mit ca. 20 Teilnehmern/innen aus Schleswig-Holstein 

durchgeführt (Tabelle 1). In den Jahren 2014, 2015 und 2016 

wurde bzw. wird dieser Kurs mit jeweils ca. 120 Teilnehmern/

innen durchgeführt, die ein Abschluss-Zertiikat erhielten bzw. 

erhalten.

Unter den Teilnehmern/innen wurde im Rahmen der Evaluation 

bezogen auf den geplanten Master-Studiengang auch der Bedarf 

/ das Interesse bezüglich des geplanten Master-Studiengangs 

abgefragt(Bild 1)2.

Bei einem Besuch des Industrieverbands „Bundesverband 

Medizintechnik - BVMED“ in Berlin wurde der Gedanke dieses 

Studiengangs der Geschätsführung vorgestellt. Er stieß dort auf 

sehr großes Interesse. Eine Unterstützung durch die Benennung 

von Lehrbeautragten und Werbung für den Studiengang wurde 

zugesagt.

Der Verein Life Science Nord e.V. (LSN), in dem sich ca. 200 

Mitglieder der Branche (Unternehmen, Kliniken, Hochschulen) 

engagieren, organisiert einen Arbeitskreis „Regulatory Afairs“3, 

der sich ca. vier bis fünf Mal pro Jahr trit und aktuelle Fragen 

dieses Bereiches diskutiert. Zwei Mal wurde der jeweilige 

Planungsstand des Studiengangs auf diesen Sitzungen vorgestellt. 

Die Idee wurde von den Mitgliedern des Arbeitskreises - 

Mitarbeiter/innen aus Unternehmen, die in diesem Bereich 

tätig sind - sehr positiv aufgenommen; außerdem wurde auf die 

Nachfrage nach Fachkräten in diesem Bereich hingewiesen.

Auch Recherchen in Stellenportalen und print-Medien 

zeigen einen hohen Bedarf an Spezialisten in diesem Bereich. 

Nach Auskunt des Geschätsführers eines in der Prüfung 

von Medizinprodukten tätigen Unternehmens im Lübecker 

Hochschulstadtteil wird die Nachfrage nach Absolventen auf 

absehbare Zeit hoch sein. Der Verein „Forum für Medizintechnik 

e.V.“, der von den beiden Lübecker Hochschulen getragen wird, 

bietet seit 1999 bundesweit Seminare zur Betreiberverordnung 

an, die stark nachgefragt werden. Auch wenn die Zielgruppe 

dieser Seminare (Anwender in Kliniken) nicht identisch mit 

der Zielgruppe des geplanten Studiengangs ist, zeigt der Erfolg 

trotzdem die Relevanz regulatorischer Fragestellungen.

Ausgehend von diesen Erfahrungen wird die Nachfrage nach 

dem Studiengang als sehr gut eingeschätzt.

Die erfolgreiche Teilnahme am o.g. Zertiikats-Kurs „Manager 

Regulatory Afairs“ kann als erstes Modul des geplanten Master-

Studiengangs mit 5 ECTS anerkannt werden.

2 - oncampus: Teilnehmerevaluation des Kurses MRA Manager Regulatory Afairs, August 2015

3 - Vorsitzende: Dr. Heike Wachenhausen, Wachenhausen Rechtaanwälte, Lübeck

4 - OEM, Original Equipment Manufacturer: Unternehmen, das fertige Produkte für einen Privat Label 
Manufacturer produziert und in diesem Fall nicht als Hersteller im Sinne des Medizinprodukterechtes 
autritt. PLM, Private Label Manufacturer: Unternehmen, das als Hersteller im Sinne des 
Medizinprodukterechtes autritt, aber nicht selber produziert (ot auch als „Quasihersteller“ bezeichnet).

5 - http://dgra.de/deutsch/studiengang/, Zugrif: 4.11.2016

Tabelle 1: Inhalte des Zertiikats-Kurses „Manager Regulatory Afairs“ 

Bild 1. Befragung der Teilnehmer/innen 2015 des online-Kurses „Manager 

Regulatory Afairs“: „Hätten Sie Interesse an einem Master-Studiengang, der 

ca. zwei Jahre Studiendauer erfordern würde?“



65FACHHOCHSCHULE LÜBECK

Zielgruppe

Zugangsvoraussetzung für den Masterstudiengang sind ein 

erster berufsqualiizierender Hochschulabschluss aus dem 

Bereich der Ingenieur- oder Naturwissenschaten (Physiker, 

Biologen, Chemiker), der Medizin oder der Informatik und 

mindestens ein Jahr Berufserfahrung nach dem Bachelor-

Abschluss. Für die Absolventen/innen ergibt sich ein großes 

Beschätigungsfeld. Arbeitgeber können sein:

• Hersteller von Medizinprodukten (praktisch alle Unter-

nehmensbereiche, speziell jedoch Regulatory Afairs-  

und QM/QS-Abteilungen, Sicherheitsbeautragte)

• weitere Wirtschatsakteure wie Bevollmächtigte, OEM-/

PLM-Hersteller4 

• Benannte Stellen

• Forschungseinrichtungen

• Berater

• Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 

(BfArM)

• Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

• Überwachungsbehörden

• Interessenverbände

Der Studiengang ist zunächst für ca. 25 Teilnehmer_Innen 

geplant. Die Studiengebühren werden 10.000 EUR betragen. 

Wettbewerbsanalyse

Auf dem Markt werden zahlreiche Angebote von Tages- oder 

Wochenschulungen angeboten. Ein vergleichbarer Studiengang 

ist den Initiatoren dieses Studiengangs jedoch nicht bekannt. 

Die Deutsche Gesellschat für Regulatory Afairs und die 

Universität Bonn bieten seit 1999 einen weiterbildenden 

Studiengang „Drug Regulatory Afairs“ an, der mit dem 

Grad „Master of Drug Regulatory Afairs“ abschließt5. Dieser 

Studiengang wendet sich explizit an die Pharmabranche und 

nicht an Medizinproduktehersteller, deren regulatorischer 

Rahmen vollkommen anders gesetzt ist und im Rahmen des 

Bonner Studiengangs nur gestreit wird.

Struktur und Terminplan

Der Studiengang umfasst 90 ECTS-Kreditpunkte, die anders 

als bei Präsenzstudiengängen (i.d.R. 30 ECTS/Semester) in vier 

Semestern erreicht werden (Tabelle 2). Dadurch, und speziell 

auch wegen der Tatsache, dass das Studium überwiegend online 

durchgeführt wird, ist es möglich, berufsbegleitend zu studieren. 

In jedem Semester wird eine Präsenzphase organisiert. Dies 

unterstützt auch den Austausch der Studierenden untereinander. 

Für die Klausuren und Prüfungen ist ebenfalls die Anwesenheit 

erforderlich.

Gegenwärtig werden die erforderlichen Lehrmodule entwickelt 

sowie die für den Betrieb des Studiengangs erforderlichen 

Dokumente (u.a. Prüfungsordnung, Gebührensatzung)  erstellt. 

Im Sommer 2017 sollen erste Module im Probebetrieb angebo-

ten werden („Medizinproduktesicherheit und –überwachung“, 

„Internationale Märkte und Zulassung“ und „Medizintechnik 

I“). Die erstmalige Einschreibung von Studierenden ist für 

das WS 2017/18 geplant. Damit soll das Studium des für die 

Medizintechnik wichtigen Feldes der Zulassung adäquat in 

Lübeck vertreten sein.

Eine spätere Internationalisierung dieses Studienangebotes ist 

vorgesehen und soll nach der Etablierung des Studiengangs 

zügig in Angrif genommen werden.

Förderhinweis 

Dieses Vorhaben wird aus Mitteln des Bundesministeriums für 

Bildung und Forschung und aus dem Europäischen Sozialfonds 

Tabelle 2. Inhalte des Master-Studiengangs  

„Master Regulatory Afairs - MRA“ 
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der Europäischen Union gefördert. Der Europäische Sozialfonds 

ist das zentrale arbeitsmarktpolitische Förderinstrument der 

Europäischen Union. Er leistet einen Beitrag zur Entwicklung 

der Beschätigung durch Förderung der Beschätigungsfähigkeit, 

des Unternehmergeistes, der Anpassungsfähigkeit sowie der 

Chancengleichheit und der Investition in die Humanressourcen.
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DER STUDIENGANG HÖRAKUSTIK AN DER FH LÜBECK

JÜRGEN TCHORZ, MARKUS KALLINGER

„Blindheit trennt von den Dingen, Taubheit von den 

Menschen.“ - Dieses Zitat wird bei uns meistens Immanuel 

Kant zugesprochen, im angelsächsischen Raum aber eher Helen 

Keller, einer 1880 geborenen taubblinden US-amerikanischen 

Schritstellerin. Diese Bewertung leuchtet schnell ein, denn 

die unmittelbare Kommunikation zu Mitmenschen beruht viel 

stärker auf dem Hören als auf dem Sehen: über das Telefon kann 

viel geklärt werden, aber eine Videokonferenz ohne Ton wäre 

doch meist unbefriedigend. Schwerhörigkeit beeinträchtigt das 

Sprachverstehen gerade in akustisch schwierigen Situationen, 

wie etwa in geselligen Runden, in denen viele Personen 

gleichzeitig reden. Häuig meiden die Betrofenen solche 

Situationen, und diese Einschränkung der Teilhabe kann die 

Lebensqualität erheblich senken. Allein in Deutschland ist ca. 15 

% der Bevölkerung von einer Hörstörung betrofen, wobei die 

Ausprägung von leichter Schwerhörigkeit bis zur Gehörlosigkeit 

reichen kann. 

Die Ursachen einer Hörstörung sind vielfältig und reichen von 

angeborenen Beeinträchtigungen, über Lärm und arterielle 

Schädigungen bis hin zu Nebenwirkungen von Medikamenten. 

Eine Schwerhörigkeit kann jeden trefen, wobei sie im Alter 

deutlich häuiger autritt. Meistens ist das Innenohr betrofen, in 

dem mechanische Schallschwingungen in elektrische Impulse 

umgewandelt werden. Hier existiert bislang keine ursächliche 

herapie, aber mit Hörgeräten und Cochlea-Implantaten, 

die den Hörnerv elektrisch reizen, kann eine deutliche 

Verbesserung des Sprachverstehens erreicht werden, jedoch 

keine Wiederherstellung der unbeeinträchtigten Hörfähigkeit. 

Der Markt für diese Medizinprodukte wächst stetig, sicherlich 

auch durch die sich ändernde Altersstruktur der Bevölkerung. 

Im Jahr 2014 wurden allein in Deutschland 1,2 Millionen 

Hörgeräte verkaut, was einem Umsatz von ca. 1,3 Milliarden 

Euro entspricht. Ein Großteil des Weltmarktes für Hörgeräte 

wird von Herstellern bedient, die ihre Hauptsitze in Dänemark, 

der Schweiz und Deutschland haben. Technische Innovationen 

spielen für diese Medizinprodukte eine wichtige Rolle, um eine 

weitere Durchdringung des Marktes zu erreichen: die Mehrheit 

der Schwerhörigen, die von einem Hörgerät proitieren könnten, 

hat noch keines. Dies ist auch ein Imageproblem: Hörgeräte 

werden ot mit “Altsein” assoziiert, und so möchte man 

bisweilen noch nicht angesehen werden. Durch fortlaufende 

Weiterentwicklung soll der Nutzen und damit auch die 

Akzeptanz von Hörgeräten erhöht werden, die sich mittlerweile 

zu leistungsfähigen Kleincomputern entwickelt haben: adaptive 

Richtmikrofone und Störgeräuschunterdrückungen sollen 

das Sprachverstehen im Lärm verbessern, und drahtlose 

Verbindungen zum Smartphone ermöglichen komfortables 
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bildlich gesprochen, vom Kopf zu den Füßen, indem sie nach 

Kopfverletzungen und Verletzungen der Wirbelsäure, nach 

horaxverletzungen und solchen des Abdomens schließlich 

mit Verletzungen der Extremitäten enden. Jedes Kapitel ist 

zudem in sich strukturiert. Stets folgt einer Beschreibung der 

jeweiligen Anatomie eine Analyse der Verletzungen und, wo 

möglich, ein Abschnitt zur Prävention. Den Schluß bilden 

jeweils eine Zusammenfassung mit Aufgaben und ein zumeist 

umfangreiches Literaturverzeichnis. Am Ende des Buches 

inden sich die Lösungen der gestellten Aufgaben sowie ein 

vergleichsweise kurz gehaltenes Sachverzeichnis. Der untadelige 

Text wird, fast überlüssig zu betonen, durch eine Vielzahl sehr 

anschaulicher Bilder und Graphiken unterstützt. Selbst der 

Einband unterscheidet sich wohltuend von so mancher heute 

leider immer öter anzutrefenden Seitenverpackung. Fest, 

robust und dauerhat tritt dieser Band dem Leser entgegen, der 

ihn getrost nach hause tragen kann in der Gewißheit, eine Fülle 

an Inhalt schwarz auf weiß zu besitzen. 
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