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Il Ausgangslage

1 Kurzportrait der Hochschule

Die Philipps-Universitat Marburg — im Folgenden PUM genannt — ist die alteste und traditions-
reichste Hochschule in Hessen und verflgt Uber ein breit gefachertes Studienangebot in 16 Fach-
bereichen, das vielféltige Kombinationsmdglichkeiten eréffnet. Die Medizin ist bezogen auf die
Verteilung der Studierenden der gréBte Fachbereich; die Geistes- und Naturwissenschaften, aber
auch zahlreiche so genannte , kleine Facher”, von Altorientalistik bis Religionswissenschaften, pra-
gen den Charakter der PUM.

Die PUM ist mit ihren Uber 22.600 Studierenden und ca. 3000 Beschaftigten (darunter 357 haupt-
amtlich Lehrende) ein wichtiger Wirtschaftsfaktor fur die Stadt Marburg. Sie zieht Studierende aus
dem ganzen Bundesgebiet an; knapp die Halfte stammt aus Hessen und nur etwa ein Drittel aus

der eigenen Hochschulregion, wobei sie deren Potenzial an Studienberechtigten gut ausschopft.

Die PUM stellt Gber geistes- und sozialwissenschaftliche sowie naturwissenschaftlich-medizinische
An-Institute und TransMit-Zentren sowie Uber das Transferzentrum Mittelhessen Kontakte zu ver-
schiedensten Anwenderbereichen her. Durch zahlreiche Partnerschaften und die Teilnahme an
Austauschprogrammen fur Lehrende und Studierende sowie die Attraktivitat fur auslandische Stu-

dierende wird die internationale Einbettung der Universitat deutlich.

2 Einbettung des Studiengangs

Der Studiengang ,Pharmarecht” (LL.M.) — im Folgenden PhR genannt — wird durch den ,Fachbe-
reich 01 — Rechtswissenschaften” —im Folgenden FBR genannt — der Philipps-Universitat Marburg
angeboten. Das Studienangebot ist weiterbildend, praxisorientiert und berufsbegleitend zu stu-
dieren. Der Studienbetrieb wird zum Sommersemester 2015 aufgenommen. Die regulare Studien-
dauer reicht Uber vier Semester und fuhrt zum Erwerb von 60 ECTS-Punkten. Studierende werden
jeweils zum Sommersemester eines jeden akademischen Jahres eingeschrieben. Es kénnen sich
alle zwei Jahre 35 Studierende zum Sommersemester einschreiben. Das Studienangebot richtet
sich an Juristen, Pharmazeuten, Mediziner, Natur- und Wirtschaftswissenschaftler sowie weitere
Berufsgruppen mit pharmarechtlichem Bezug. Die StudiengebUhren sind auf 4.950 Euro pro Stu-

dierenden und Semester, bzw. 19.800 Euro fir das Gesamtstudium festgelegt.
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[l Darstellung und Bewertung

1 Ziele

1.1 Gesamtstrategie der Philipps-Universitat Marburg und des Fachbereichs Rechts-

wissenschaften

Die PUM ist einem klassischen Leitbild mit einem breiten Facherspektrum verpflichtet, weil sie
davon Uberzeugt ist, dass Erkenntnisfortschritte nicht nur innerhalb einzelner Disziplinen entste-
hen, sondern gerade auch durch die Interaktion und gegenseitige thematische und methodische
Verbindung von Fachern und Fachkulturen. Die PUM begreift das Studium — gerade auch unter
den veranderten Bedingungen des konsekutiven Studiengangsystems — als eine Bildungsphase, in
der eine qualitativ anspruchsvolle fachliche Ausbildung einher gehen soll mit dem Erwerb von
SchlUsselqualifikationen, der Erweiterung des Bildungshorizonts und der Férderung der Auseinan-

dersetzung mit Themen aus anderen Disziplinen.

Die PUM verfolgt in Fortfihrung ihrer Tradition bei der Weiterentwicklung ihres Profils und ihrer
Leistungen mehrere Ziele, von denen insbesondere das erste einen Anknipfungspunkt fir den
neue Studiengang PhR darstellt; die PUM hat das Ziel ,einer am wissenschaftlichen Fortschritt und
beruflicher Praxis orientierte Ausbildung der Studierenden in Studiengangen, die sich nach inter-
nationalen Standards richten und sowohl tradierte als auch neue Inhalte und fachliche Kombina-
tionen einbeziehen.” Mit seiner fachlichen Kombination von rechtlichen und pharmazeutischen

Inhalten geht der FBR in AnknUpfung an dieses Ziel neue Wege.

In der Lehre leistet der FBR die gesetzlich vorgegebene Juristenausbildung einschlieBlich juristi-
scher Schwerpunktbereiche. Das Zivilrecht bietet die Schwerpunktbereiche ,Recht der Privatper-
sonen” und ,Recht des Unternehmens” an, das Strafrecht den Schwerpunktbereich , Nationale
und Internationale Strafrechtspflege”, das Offentliche Recht die Schwerpunktbereiche , Staat und
Wirtschaft” sowie , Volker- und Europarecht”. Der Schwerpunktbereich ,,Medizin- und Pharma-
recht” Ubergreift alle drei Disziplinen. Hinzu kommen besondere Studienangebote — sog. Zu-
satzqualifikationen — zum ,,Pharmarecht”, zum , Privaten Baurecht” sowie zu , Recht und Wirt-
schaft”. Mit seinen Leistungen in der Lehre sucht der Fachbereich auch in Zukunft das Spektrum
der Anforderungen an den modernen Juristen in der beruflichen Praxis abzudecken. In dieser Ziel-
setzung sollen zudem weitere Studienangebote eingerichtet werden, wie zum Finanzdienstleis-
tungsrecht, zum Lebensmittel- und Futtermittelrecht und im Vélkerrechtlichen Strafrecht. So be-
dient der Studiengang den Auftrag und die Intention der PUM, die Universitat als eine Bildungs-
statte fUr ein praxis- und berufsfeldorientiertes, lebenslanges Lernen auszuweisen und zu profilie-

ren. AuBerdem tragt der Studiengang zu dem Ziel der Vernetzungsrechnung bei.
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Der Studiengang PhR geht auf die Zusatzqualifikation im Pharmarecht zurtick, die vom FBR seit
2002 mit hoher Teilnehmerzahl bei derzeit Gber 240 Absolventen (Stand: Sommer 2014) angebo-
ten wird. Diese Zusatzqualifikation findet bundesweit Beachtung. Der Studiengang PhR entwickelt

deshalb die vorhandenen Starken weiter und baut das Profil des Fachbereichs systematisch aus.

So ist der Studiengang PhR ausreichend in diese Strategie eingebunden. Er ist am wissenschaftli-
chen Fortschritt orientiert und gewahrleistet einen Beitrag fur die Ausbildung in der beruflichen
Praxis. Insbesondere sind verschiedene Disziplinen miteinander verknUpft wie die Jurisprudenz, die

Pharmazie, die Medizin und die Betriebswirtschaftslehre.

Zur Entwicklung des Studiengangs PhR wurden die Anforderungen des Qualifikationsrahmens fur
deutsche HochschulabschlUsse, die Anforderungen der Landergemeinsamen Strukturvorgaben fir
die Akkreditierung von Bachelor- und Masterstudiengangen, die landesspezifischen Strukturvor-
gaben von Hessen und die verbindlichen Auslegungen und Zusammenfassungen dieser Bestim-

mungen durch den Akkreditierungsrat herangezogen.

1.2 Qualifikationsziele des Studiengangs

Die Ziele des Studiengangs PhR sind in der Prafungsordnung — im Folgenden PO — niedergelegt (§
2 Abs. 1): ,Ziel des Studiums ist der Erwerb eines wissenschaftlich qualifizierten und anwendungs-
orientierten Abschlusses. Der Studiengang vermittelt das Wissen Uber die rechtlichen und prakti-
schen Grundlagen im Bereich des Gesundheitssystems, soweit Arzneimittel oder Medizinprodukte
betroffen sind. Der Masterstudiengang ,,Pharmarecht” will die Teilnehmenden qualifizieren, im
gesamten Bereich mit pharmarechtlichem Bezug tatig zu sein und dabei den Lebenszyklus phar-
mazeutischer Produkte begleiten zu kénnen. Er starkt nicht nur die fachliche Exzellenz, sondern
bezieht die fir Bewertung und Entwicklung pharmazeutischer Produkte relevanten Disziplinen mit
ein und fordert dadurch die Kompetenz, komplexe Aufgaben auf umfassende Art und Weise zu
|6sen. Das Studium befdhigt die Studierenden, Sachverhalte aus dem pharmazeutischen Bereich
einschatzen und sie insgesamt betreuen zu kénnen.” Der Studiengang soll so grindliche Kennt-
nisse in den genannten Rechtsbereichen vermitteln, stellt aber auch Querbeziige zu den 6kono-
mischen und gesellschaftlichen Rahmenbedingungen her. Diese Ziele (und nicht nur die Modul-

Ubersicht) sollen auch an entsprechender Stelle im Diploma Supplement aufgefihrt werden.

In Deutschland existiert kein vergleichbares Angebot an Universitaten. Der an einigen Hochschulen
angebotene Schwerpunkt im Medizinrecht und die derzeit existierenden Masterprogramme im
Medizinrecht sind eher arzthaftungsrechtlich orientiert. Der durchaus bekannte Studiengang
»Master of Drug Regulatory Affairs” Universitat Bonn fokussiert sich ausschlieBlich auf das Zulas-
sungsrecht. Zudem fihrt dieser nicht zu einem Abschluss mit dem Titel LL.M. Die besondere Be-
deutung des Studiengangs zeigt sich auch in der breiten Unterstlitzung, die bereits die Anklndi-

gung des Vorhabens in der Fachwelt gefunden hat. Der geplante Studiengang wird von den mal3-
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geblichen pharmarechtlichen Institutionen (Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie, Bun-
desverband der Arzneimittelhersteller, etc.) unterstitzt. So weist der Studiengang PhR ein beson-

deres Profil auf, was sinnvoll und angemessen ist.

Der Studiengang vermittelt grindliche Kenntnisse im Arzneimittel- und Medizinprodukterecht,
stellt aber auch Querbeziige zu den 6konomischen und gesellschaftlichen Rahmenbedingungen
her. Im juristischen Bereich schlieBt er eine derzeit existierende Licke, da die Ausbildung zum
Fachanwalt im Medizinrecht nur einen geringen Anteil an Pharmarecht beinhaltet. Viele der im
Studiengang PhR angesprochenen Fragen werden dort nicht behandelt, so dass ein Masterpro-

gramm den Juristen einen Zugang in einen attraktiven Markt verspricht.

Konkret will der Studiengang PhR ,,auf der Grundlage eines abgeschlossenen Studiums fachliche

Kenntnisse, Fahigkeiten und Methoden (...) [vermitteln]. Im Rahmen dieses Ausbildungsziels soll

auf postgradualem Niveau besonderes Gewicht gelegt werden auf:

a) die Vermittlung vertiefter Kenntnisse im Pharmarecht,

b) die methodische Bearbeitung von Rechtsfragen im Pharmarecht,

Q) die Vermittlung der Grundlagen pharmawirtschaftlicher Zusammenhange, auch in Verbin-
dung mit Fragen des Erstattungsrechts,

d) Fragen des Gewerblichen Rechtsschutzes, insbesondere beziglich pharmarechtlicher Beson-
derheiten,

e) Fragen der Qualitatssicherung, Compliance und Haftung,

f) einen Uberblick tber verwandte Themengebiete.” (§ 3 Abs. 2 PO)

Unterteilen lassen sich diese Kompetenzen in drei Kompetenzabschnitte (§ 2 Abs. 4 PO):

. ,Abschnitt 1: Entwicklung von Produkten und alternative Produktstrategien: Die Studieren-
den erwerben die Fahigkeit, die Entwicklung von pharmazeutischen Produkten zu begleiten
und zu bewerten. Sie kénnen an Strategien und Lésungen im Verbund mit (...) Pharmazeu-
ten, (...) Okonomen, (...) Medizinern sowie (...) Naturwissenschaftlern aktiv und koordinie-
rend mitarbeiten. Dabei werden neben juristischen Aspekten auch Grundsatze der wirt-
schaftlichen und wissenschaftlichen Entwicklung von pharmazeutischen Produkten vermit-
telt.

o Abschnitt 2: Einkauf, Vertrieb, Werbung: Die Studierenden erwerben die Fahigkeit, Prob-
leme wahrend der Markt- und Vertriebsphase zu erkennen und an einer sachgerechten L6-
sung aktiv mitzuwirken. Sie kdnnen mit Hilfe des vermittelten Wissens die rechtlichen Prob-
leme in den Bereichen des Wettbewerbsrechts, aber auch im Bereich des Erstattungsrechts

sachgerecht beurteilen und anwenden.

. Abschnitt 3: Sicherheit, Haftung nach dem Inverkehrbringen, Compliance: Die Studierenden
erwerben die Fahigkeit, rechtliche Probleme der Uberwachung von Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten zu erkennen und zu l6sen. Sie kénnen aufgrund ihrer Ausbildung Gefahren

6



ACQGUIN

und Problemstellungen, aus dem Bereich der Haftung, Uberwachung und Compliance ein-

schatzen und Lésungen aktiv entwickeln.”

Der Erwerb von Schlisselqualifikationen ist in die fachliche Ausbildung integriert. Dies ist gerade
in dem Modul P 307 (,,Haftung und Sanktionen”) zu erkennen, in welchem eine Einheit , Rhetorik
und Verhandlungsmanagement” integriert werden soll. Hier werden die Studierenden auf eine
praxisbezogene Situation bzgl. der Streitbeilegungstechniken und bzgl. der Kommunikation mit

der Offentlichkeit vorbereitet.

Aus den Modulbeschreibungen ergibt sich, dass die Studierenden ausreichend wissenschaftlich
beféhigt werden. Um die wissenschaftliche Befahigung weiter auszubauen, sollte jedoch der An-
teil der hauptamtlich Lehrenden, insbesondere im Bereich des 6ffentlichen Rechts erhdht werden
(vgl. l1I.3.1).

Im Studiengang PhR wird auch die Persdnlichkeitsentwicklung der Studierenden unterstiitzt. Die
Befahigung zum gesellschaftlichen Engagement kénnte jedoch starker geférdert werden, als dies
die Qualifikationsziele bislang vorsehen. Aufgrund der langwierigen Entwicklung von Medikamen-
ten und damit einhergehender Bindung von Kapital kdnnen ékonomische Perspektiven nicht au-
Ber Acht gelassen werden. Diese Kosten berlhren jedoch auch medizin- und unternehmensethi-
sche Fragestellungen: Es macht sowohl 6ékonomisch als auch ethisch einen signifikanten Unter-
schied, ob man langwierige Studien zur Approbation eines Medikaments in Europa oder in einem
Dritte-Welt-Land durchfdhrt. Daher sollte darauf geachtet werden, die Absolventen dazu zu be-
fahigen, rechtliche Entscheidungen auch unter medizinethischen und ékonomischen Aspekten zu
treffen (vgl. 111.2.2).

Der Studiengang PhR verspricht in erster Linie Juristen einen Zugang zu einem attraktiven Markt.
Allerdings sind auch Absolventen anderer Disziplinen (Naturwissenschaften, Pharmazie, Medizin
oder Betriebswirtschaftslehre) angesprochen. Es handelt sich dabei vor allem um diejenigen Per-
sonen die aus den genannten nichtjuristischen Disziplinen auch juristische Expertise bendtigen.
Dies sind unter anderem Stufenplanbeauftragte der pharmazeutischen Unternehmer, aber auch

Leiter von Zulassung oder Marketingabteilungen.

Hierfar werden jahrlich 35 Studienplatze bereitgestellt. Der Studiengang soll jeweils zum Sommer-
semester beginnen. Gegenulber der Kommission erklarte der Studiengangsleiter, dass sich zurzeit
allerdings bisher nur drei Personen fir den Studiengang fest beworben haben. Er gehe jedoch
davon aus, dass die Bewerberzahl steigt, sobald das Akkreditierungsverfahren abgeschlossen sei.
Da der Studiengang erst zum Sommersemester 2015 beginnen soll, gibt es auch keine Angaben

Uber Abbrecherquoten.
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Die Berufs- und Tatigkeitsfelder der Absolventen werden ebenfalls in der PO des Studiengangs
PhR definiert (§ 2, Abs. 2, 4): , Der Studiengang richtet sich an Berufstatige und erlaubt den Stu-
dierenden, neben dem Studiengang einer Vollzeitbeschaftigung nachzugehen. Er soll fur die fol-
genden Berufsfelder befahigen:

. Rechtliche Beratung und Begleitung bei der Entwicklung, beim Vertrieb und der Uberwa-

chung pharmazeutischer Produkte

o Beratung in Fragen des Gesundheitssystems, insbesondere in Fragen des Erstattungsrechts
o Verhandlungsmanagement und

o Bekleiden von Leitungspositionen in Verbanden, Unternehmen und dem &ffentlichen Ge-

sundheitswesen. (...)

Am Ende des Studiums sollen die Absolventen in der Lage sein, Fach- und Fihrungspositionen in
interdisziplindren Teams zu Ubernehmen. Grundvoraussetzungen fir diese Aufgabe sind Ver-
standnis und Wertschatzung der Nachbardisziplinen und der 6ffentlichen Belange sowie die Fa-

higkeit der Koordination und Verkntpfung verschiedener Disziplinen.”

Insgesamt werden die Studierenden befahigt, eine qualifizierte Erwerbstatigkeit aufzunehmen.
Aus den Modulbeschreibungen ergibt sich, dass die Anforderungen der Berufspraxis angemessen
reflektiert werden. Zudem schlieBt der Studiengang im juristischen Bereich eine derzeit existie-
rende Lucke, da die Ausbildung zum Fachanwalt in Medizinrecht nur einen geringen Anteil an

Pharmarecht beinhaltet (s.0.).

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Qualifikationsziele des Studiengangs fach-
liche und Uberfachliche Aspekte berlcksichtigen, die wissenschaftliche Befahigung sichern, auf
eine qualifizierte Erwerbstatigkeit vorbereiten und die Persénlichkeitsentwicklung wie auch die
Fahigkeit zum gesellschaftlichen Engagement unterstitzen. Daran orientiert sich auch das Studi-

enkonzept (siehe 111.2.2).

2 Konzept

2.1 Zugangsvoraussetzungen

Die Zugangsvoraussetzungen sind in § 4 (1) PO festgelegt: , Allgemeine Zugangsvoraussetzung
far den Weiterbildungsmasterstudiengang ist 1. der Nachweis des Abschlusses eines fachlich ein-
schlagigen Staatsexamens, Diploms oder Bachelor-, bzw. Masterstudienganges im Bereich Rechts-
wissenschaften, Wirtschaftswissenschaften, Pharmazie, Medizin, Naturwissenschaften oder der
Nachweis eines vergleichbaren in- oder auslandischen berufsqualifizierenden Hochschulabschlus-
ses. (...) 2. eine einschlagige Berufserfahrung von nicht unter einem Jahr.” Um 300 ECTS-Punkte
nach Beendigung des Studiums zu erreichen, missen die Bewerber 240 ECTS-Punkte in ihrem
grundstandigen Studium nachweisen, was auf das Staatsexamen in Jura, bzw. Diplomabschlisse
zutrifft, jedoch durch Bachelorstudiengange regelmaBig nicht erreicht werden kann. Hierzu regelt
8
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8§ 4 (4) PO: ,Wurden im Rahmen eines Studiums (...) weniger als 240 LP, aber mindestens 180 LP
erworben, kédnnen aus beruflicher Tatigkeit erworbene Fahigkeiten und Kompetenzen angerech-
net werden. Es kénnen maximal 30 LP pro Jahr Berufstatigkeit und insgesamt maximal 60 LP
angerechnet werden. Die zur Kompensation fehlender LP anerkannte Berufstatigkeit kann mit der
als Zulassungsvoraussetzung geforderten einjahrigen Berufspraxis verrechnet werden. D.h. mit ei-
ner einjahrigen Berufspraxis wird erstens die Zulassungsvoraussetzung zum Studiengang erfllt
und zweitens kann dasselbe Jahr Berufspraxis fur fehlende LP kompensierend anerkannt werden.”
Uber die Einschlagigkeit des ersten Hochschulabschlusses und die Anerkennungsmaglichkeiten

entscheidet der Prifungsausschuss. Ein Auswahlverfahren ist bislang nicht vorgesehen.

Die Zugangsvoraussetzungen sind grundsatzlich adaquat, um die einzelnen Lerninhalte verarbei-
ten zu kénnen und die Lernziele zu erreichen. Auch wird der in den Pharmaunternehmen oder
auch auBerhalb derselben (etwa in Bundes- oder Landesbehérden sowie Selbstverwaltungskor-
perschaften des 6ffentlichen Rechts) vorhandene fachliche Qualifikationsbedarf mit den Zugangs-
voraussetzungen und Qualifikationszielen erreicht und damit auch die geeignete Zielgruppe an-
gesprochen. Die Studierbarkeit scheint u.a. durch die Beriicksichtigung der erwarteten Eingangs-
qualifikationen gewahrleistet. Bisherige Erfahrungen aus der Zugangsqualifikation ,,Pharmarecht”
haben gezeigt, dass sich die heterogenen Studienkohorten gegenseitig gut erganzen kénnen,
wenn eine ausreichende Kommunikation unter den Studierenden stattfindet. Um die heterogene
Eingangskohorte einzufangen, ist daher das Einfihrungsmodul , Grundlagen Arzneimittel- und

Medizinprodukterecht” als Pradsenzwoche organisiert.

Die Anerkennungsregeln fur an anderen Hochschulen erbrachte Leistungen sind gemaB der Lis-

sabon Konvention und fir auBerhochschulisch erbrachte Leistungen in § 19 (1, 3) PO festgelegt.

2.2 Studiengangsaufbau

Der Studiengang PhR ist modular aufgebaut und in acht (Pflicht-)Module unterteilt, die von allen
Studierenden des Weiterbildungsstudienganges (erfolgreich) innerhalb von vier Semestern zu
durchlaufen sind. Dabei sollen in den ersten drei Semestern materiellrechtliche Kenntnisse vermit-
telt sowie in einem abschlieBenden (vierten) Semester die Masterarbeit angefertigt werden. Ziel

ist der Erwerb von 15 ECTS-Punkten je Semester, insgesamt also 60 ECTS-Punkten.

Inhaltlich sind die Module im Wesentlichen an der Produktentwicklung und —Vermarktung von
Arzneimitteln sowie den damit jeweils zusammenhadngenden Fragestellungen ausgerichtet. Dabei
werden unter Erhalt des arzneimittelrechtlichen Schwerpunktes die medizinprodukterechtlichen

Vorschriften jeweils komplementar behandelt.

Im ersten Semester werden in einem ersten Modul (P 101 ,, Grundlagen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukterecht”, 6 ECTS-Punkte) zunachst die Grundlagen des Arzneimittel- und Medizinpro-
dukterechts vermittelt. Im zweiten Modul (P 102 ,Marktzugang”, 6 ECTS-Punkte) folgen die

rechtlichen Voraussetzungen fir den Marktzugang, die bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
9
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grundsatzlich unterschiedlich sind, da fir erstere ein staatliches Zulassungsverfahren, fir letztere
ein Konformitatsbewertungsverfahren des Herstellers, ggf. unter Hinzuziehung einer benannten
Stelle, vorgesehen ist. Abgerundet wird das erste Semester durch ein drittes Modul (P 103 ,,Recht-
licher Rahmen fir die Vermarktung auBerhalb des Arzneimittel- und Medizinprodukterechts und
besondere Therapierichtungen”, 3 ECTS-Punkte), in dem die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir
die Vermarktung anderer Produkte mit Gesundheitsbezug, die weder Arzneimittel noch Medizin-

produkte sind (insbesondere Lebensmittel, Nahrungserganzungsmittel etc.), vermittelt werden.

Im zweiten Semester werden in einem vierten Modul (P204, Vertrieb und Werbung”, 6 ECTS-
Punkte) sowie in einem funften Modul (P205, Einkauf und Verkauf”, 9 ECTS-Punkte) marktwirt-
schaftliche Aspekte behandelt. Diese Module beinhalten neben der Lieferkette inkl. (Re- und Pa-
rallel-) Importen auch die Preisbildung, die Kostenerstattung durch die Gesetzliche Krankenversi-
cherung und die Private Krankenversicherung sowie (Teil-)Bereiche des Wettbewerbs-, Vergabe-

und Patentrechts.

Im dritten Semester folgen in einem sechsten Modul (P306 , Sicherheit und Kontrolle”, 9 ECTS-
Punkte) die Pharmakovigilanz und Uberwachung des Arzneimittelverkehrs durch den Pharmazeu-
tischen Unternehmer, die Bundesoberbehérden und die zustandigen Landestberwachungsbehor-
den. Im siebten Modul (P307 , Haftung und Sanktionen”, 6 ECTS-Punkte) werden die Produkt-
haftung sowie Deckungsvorsorge des Pharmazeutischen Unternehmers und strafrechtliche As-

pekte behandelt.

Das vierte Semester steht ausschlieBlich fur die Masterarbeit als achtes Modul (P400 , Abschluss-

modul”, 15 ECTS-Punkte) zur Verfigung.

Neben dieser chronologischen Reihung folgen die Module auch einer thematischen Gliederung in
vier Studienbereiche:

1. Basis-Pflichtbereich (Module P 101, P 204 und P 306)

2. Aufbau-Pflichtbereich (Module P 102 und P 103)

3. Vertiefungs-Pflichtbereich (Module P 205 und P 307)

4.  Abschlussmodul (Modul P 400)

Im Basisbereich werden den Studierenden Grundlagen in Bereichen vermittelt, die fur das Ver-
standnis im Pharmabereich wichtig, in denen aber keine vertieften Kenntnisse erforderlich sind.
Das Wissen ist aber unerlasslich, um mogliche Probleme zu identifizieren und sachgerecht weitere
Fachleute einbinden zu kénnen. Diese Kompetenzen sind im Gesundheitssystem in unterschiedli-
cher Weise erforderlich, so dass die Module des Basisbereichs in allen drei Semestern und Ab-

schnitten zu finden sind.

Im Aufbaubereich wird an die berufliche Erfahrung der Studierenden angeknUpft. Probleme, die

den Studierenden aus der beruflichen Praxis bekannt sind, werden auf wissenschaftlichem Niveau
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analysiert. Die Studierenden werden in die Lage versetzt, methodengerecht und unter Einbezie-
hung der pharmarechtlichen Grundlagen auch schwierigere Fragen des Marktzugangs und des
rechtlichen Rahmens fur die Vermarktung auBerhalb des Arzneimittel- und Medizinprodukte-

rechts und besondere Therapierichtungen beurteilen zu kénnen.

Im Vertiefungsbereich werden die Kenntnisse aus dem Basis- und Aufbaubereich vertieft. Wichtige
Bereiche, die fur die Praxis sehr relevant sind, werden besprochen und erértert. Dabei werden
Aspekte aus dem offentlichen Gesundheitssystem, insbesondere das System der gesetzlichen
Krankenversicherungen, inklusive dem Erstattungsrecht, ebenso besprochen wie Fragen zu Kon-

sequenzen in Haftungsfallen oder VerstéBen gegen Kodizes.

Das Abschlussmodul soll zeigen, dass die Studierenden die Fahigkeit besitzen, ein Problem aus
dem Gegenstandsbereich des Pharmarechts selbstandig nach wissenschaftlichen und fachprakti-
schen Methoden in einem festgelegten Zeitraum zu bearbeiten. Vor der abschlieBenden Bewer-
tung der Masterarbeit findet auf Einladung des Themenstellers eine Disputation mit dem Studie-

renden zur Verteidigung der Masterarbeit statt.

Der Studiengang PhR ist strukturell und didaktisch sinnvoll, namlich an den Phasen der Arzneimit-
telentwicklung und Vermarktung und damit an der Rechtswirklichkeit orientiert aufgebaut. Die

Gewichtung und zeitlichen Anteile sind modulbezogen ausgestaltet und angemessen.

Die in den Modulen zu behandelnden Lerninhalte bilden die wesentlichen, fir das Erreichen der
Studiengangs- und Qualifikationsziele notwendigen Aspekte weitgehend ab. Insbesondere ist die
jeweils in den Einzelmodulen erfolgende Gegentberstellung von arzneimittel- und medizinpro-
dukterechtlichen Inhalten von nicht zu unterschatzendem praxisrelevantem Wert fur die den Stu-
dierenden zu vermittelnden Kompetenzen, da immer mehr Kombinationsprodukte und Border-
Line-Produkte entwickelt und vermarktet werden. Den Studierenden wird so in didaktischer Hin-
sicht das Verstandnis der Grundgedanken des Pharmarechts unter angemessener Bericksichti-

gung des Medizinprodukte- und Lebensmittelrechts beigebracht.

Gleichwohl erscheinen insbesondere in den Modulen des ersten Semesters die medizinethischen
Hintergrinde sowie die (sozio-)6konomischen Belange der Entwicklung und Vermarktung von
Arzneimitteln und anderen Produkten mit Gesundheitsbezug nicht hinreichend abgebildet. Die
Studierenden des Weiterbildungsstudienganges Pharmarecht (L.L.M.) sollen innerhalb und auBer-
halb pharmazeutischer Unternehmen in beratender und/oder (mit-) entscheidender Position unter
Beachtung der jeweils einschldgigen Regelungen des Arzneimittel- und Medizinprodukterechts
rechtlich relevante Entscheidungen verantwortlich vorbereiten und/oder treffen. Um die mit dem
Weiterbildungsstudiengang Pharmarecht verfolgten Kompetenzziele zu erreichen, bedarf es aus
Sicht der Gutachter — auch far ein vertieftes Verstandnis der Regelungen des Arzneimittel- und
Medizinprodukterechts — der ndheren Kenntnis der diesen zugrundeliegenden medizinethischen

und wirtschaftlichen Grundgedanken und staatlicher sowie unternehmerischer Entscheidungen,
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um die damit einhergehenden Spannungslagen und gesellschaftlichen sowie mikro- und makro-
o6konomischen Folgen in den Willensbildung- und Gestaltungsprozess angemessen einbeziehen
zu koénnen. Dies betrifft beispielsweise die medizinethischen und rechtsphilosophischen (insbeson-
dere auch grundrechtlich relevanten) Spannungsfelder des Rechts der klinischen Priifung von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten sowie in 6konomischer Hinsicht beispielsweise der Verlagerung
der Arzneimittelentwicklung in andere Staaten und Erdteile. Um in diesem Kontext strategische
Entscheidungen von grundsatzlich international und global
agierenden Pharmaunternehmen unter Berlicksichtigung gesellschaftlicher Folgen mitzugestalten
und/oder auszufiihren, wird dringend empfohlen, den Studierenden im jeweiligen Modul neben
den materiell- oder verfahrensrechtlichen auch die medizinethischen und ékonomischen Grund-

lagen stets mit zu vermitteln und dies in der jeweiligen Modulbeschreibung explizit zu verankern.

Von dieser Einschrankung im ersten Semester abgesehen tragen die Qualifikationsziele und In-
halte der einzelnen Module des Studiengangs PhR sehr gut zur Gesamtkompetenz der Absolven-
ten bei. Die Qualifikationsziele sind fur die Ausbildung der Fahigkeit, Beratung und Entscheidung
von pharmarechtlich relevanten Sachverhalten unter Beachtung der einschlagigen gesetzlichen
Bestimmungen vornehmen zu kénnen, angemessen. Aktuelle Forschungsthemen werden im Stu-
diengang PhR gut reflektiert. Die Anforderungen des Qualifikationsrahmens fur deutsche Hoch-
schulabschlisse werden im Studiengang PhR auf dem avisierten Masterniveau gewahrleistet.

Diese Angaben sind sehr gut in den Modulbeschreibungen wiederzufinden.

Jedoch muss einschrankend vermerkt werden, dass sich der Prazisionsgrad der Darstellung im
Modulhandbuch nicht auf die Modulelementebeschreibungen erstreckt — also auf die Ebene der
Lehrveranstaltungen. Die Gutachtergruppe sieht es als unerlasslich an, dass in den Modulbeschrei-
bungen dargestellt wird, aus welchen Lehrveranstaltungen sich ein Modul zusammensetzt. Nur
so kann letztlich sichergestellt werden, dass die jeweiligen Qualifikationsziele erreicht werden kén-

nen.

Die Studierbarkeit des Studiengangs PhR ist aus Sicht der Gutachtergruppe gewahrleistet. Die
Eingangsqualifikation beinhaltet bereits 240 ECTS-Punkte durch Abschluss eines juristischen, me-
dizinischen, pharmazeutischen oder vergleichbaren Studienganges sowie eine sich daran anschlie-
Bende mindestens einjahrige fachlich einschlagige Berufserfahrung. Die damit interdisziplinare
und vorwiegend einschlégig vorgebildete Studierendenschaft wird durch den Aufbau und die In-
halte der Module hinreichend auf die zu vermittelnden Lerninhalte vorbereitet, so dass auch fir
die Nichtjuristen eine Studierbarkeit gewahrleistet erscheint. In letzterer Hinsicht dienen Handrei-
chungen fir die Dozenten als wertvolle Hilfe, Nichtjuristen in die Grundlagen juristischer Denkens
einzufthren und allen Studierenden die Moglichkeit zu eréffnen, sich auf universitarem Niveau

mit dem Arzneimittel- und Medizinprodukterecht vertraut zu machen.
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2.3 Modularisierung und Arbeitsbelastung

Der Studiengang PhR ist vollstandig modularisiert. Die Module umfassen entweder 6 oder 12
ECTS-Punkte. Ausnahmen hiervon sind das Vertiefungsmodul und die Masterarbeit mit jeweils 30
ECTS-Punkten. Ein ECTS-Punkt ist universitatsweit mit 30 Zeitstunden veranschlagt. Die Module
werden in der Regel einmal im Jahr angeboten. Zugangsvoraussetzungen gibt es fir die Master-
arbeit, deren Aufnahme den Abschluss der beiden Basismodule P106 (,, Grundlagen des Arznei-
mittel- und Medizinprodukterechts”) und P206 (,Vertrieb und Werbung”) im ersten, bzw. zwei-
ten Semester voraussetzt. Der Studiengang umfasst ausschlieBlich Pflichtmodule, was fir einen
Weiterbildungsstudiengang charakteristisch ist. Der Anteil von Prdsenz- zu Selbstlernzeiten ist

angemessen.

Da der Studiengang erst noch starten wird, kdnnen noch keine verlasslichen Angaben zur studen-
tischen Arbeitsbelastung gemacht werden. Jedoch kénnen die beteiligten Fachbereiche auf Infor-
mationen aus der Zusatzqualifikation Pharmarecht zurtickgreifen, weshalb die Veranschlagung
der Stofffille laut Ausweis der Modulbeschreibungen sinnvoll kalkuliert erscheint. Nach Ansicht

der Gutachtergruppe ist der Studiengang daher in der Regelstudienzeit studierbar.

Die Studienplangestaltung ist mit Blockveranstaltungen an drei Wochenenden in Frankfurt/Main
sowie einer einwdchigen Prasenzwoche in Marburg je Semester zur Erreichung der Lernziele ge-
eignet. Die studentische Arbeitsbelastung ist mit etwa zehn Wochenstunden studienbedingten
Zusatzaufwandes plausibel. Insgesamt kann unterstellt werden, dass der Studiengang auch von

Studierenden, die vollzeitig berufstatig sind, erfolgreich durchlaufen werden kann.

2.4 Lernkontext

Die Lehrveranstaltungen sind so konzipiert, dass die Inhalte neben der Berufsausibung erlernt
werden kdnnen. Die Dozierenden werden vorab Lernmaterial zur Verfiigung stellen, das zur Vor-
bereitung in der Selbststudienphase dient. Weitere Materialien wahrend der Veranstaltungen und
in der Zeit danach erganzen das Angebot und regen zur Nachbereitung an. Mit den zur Verfligung
gestellten Materialien und den didaktischen Konzepten, die wahrend der Prasenzphasen ange-

wandt werden, sind die Inhalte auch parallel zu einer Berufsausibung studierbar.

Die Prasenzzeiten werden blockweise angeboten, um Fehlzeiten in der Arbeitsumgebung zu mi-
nimieren. In den ersten drei Semestern enthalten jeweils eine Prasenzwoche und jeweils drei drei-
tagige Prasenzwochenenden, die donnerstags beginnen und sonntags enden. Wie die Studieren-
den ihre Selbstlernphasen in der Ubrigen Zeit aufteilen, bleibt ihnen frei Gberlassen, wobei eine
verndnftige Vorbereitung der Veranstaltungen mit Hilfe der bereitgestellten Materialien voraus-
gesetzt wird. Das vierte Semester mit der Abschlussarbeit beinhaltet keine festen Prasenzzeiten.

Lediglich zur Disputation mussen die Studierenden zum Prifungsort anreisen.
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Das Modulhandbuch weist als einzige Lehrveranstaltungsform die Vorlesung aus. In den Gespra-
chen vor Ort — vor allem mit den Studierenden der Zusatzqualifikation — wurde jedoch deutlich,
dass es sich vielmehr um Seminare handelt, denn in diesen Seminaren werden nicht nur die bereits
erwahnten vorbereitenden Primar- und Sekundartexte besprochen, sondern auch verstarkt recht-
liche Fragestellungen auf der Basis von Fallstudien in Arbeitsgruppen bearbeitet und das Ergebnis
den anderen Studierenden und dem Dozenten referatsmaBig prasentiert. Ferner besteht die Mdg-
lichkeit, Referate mit Prasentationen als Prifungsleistung zu erbringen (vgl. lll.3.). Insofern ist von

einer ausreichenden Varianz adaquater Lehrformen auszugehen.

Zum Selbststudium der Studierenden wird auf der Lernplattform ILIAS Studienmaterial angeboten.
Hier werden fir die Studierenden Lehrmaterialien in Form von Aufsatzen, Zusammenfassungen
von den Inhalten der Module sowie Power-Point-Présentationen von den entsprechenden Refe-
renten online gestellt. Die Lernplattform ILIAS wird als Bibliothek verstanden, und die zeitnahe
Bereitstellung von Lern- und Arbeitsmaterialien wird dort ermdéglicht. Auch als Terminkalender
und Stundenplan soll ILIAS fungieren. Insofern erprobt der FBR durchaus innovative Lehrformen

und -methoden.

Die beschriebenen Mittel sind geeignet, die Kompetenz der Studierenden zu fordern, rechtliche
Probleme zu erkennen, einen Lésungsvorschlag zu erarbeiten und argumentativ zu untermauern
sowie fachlich nicht in derselben Tiefe eingearbeiteten Personen zu vermitteln. Insoweit entspre-
chen die didaktischen Mittel den zu vermittelnden (grundsatzlich) interdisziplinaren Lerninhalten
und variierenden Eingangskompetenzen der Studierenden. Fremdsprachige Lehrveranstaltungen
werden nicht angeboten, Fremdsprachenkompetenzen sind jedoch auch nicht Bestandteil der

Qualifikationsziele.

Insgesamt ist die Gutachtergruppe mit dem Studiengangskonzept zufrieden. Das Studiengangs-
konzept umfasst die Vermittlung von Fachwissen und fachibergreifendem Wissen sowie von
fachlichen methodischen und generischen Kompetenzen. Es ist in der Kombination der einzelnen
Module stimmig im Hinblick auf formulierte Qualifikationsziele aufgebaut und sieht addquate
Lehr- und Lernformen vor. Es legt die Zugangsvoraussetzungen und Anerkennungsregeln fir an
anderen Hochschulen erbrachte Leistungen gemaf der Lissabon Konvention und auBerhochschu-
lisch erbrachte Leistungen fest. Dabei werden Regelungen zum Nachteilsausgleich fir Studierende
mit Behinderung getroffen. Die Studienorganisation gewahrleistet die Umsetzung des Studien-

gangskonzeptes.
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3 Implementierung
3.1 Ressourcen

3.1.1  Personelle Ausstattung

Der FBR umfasst 18 ordentliche Professuren und zahlreiche Honorarprofessuren sowie eine Viel-
zahl von Lehrbeauftragte, so dass neben den klassischen Disziplinen des Burgerlichen Rechts, des
Strafrechts und des Offentlichen Rechts ein weites Spektrum an Teilrechtsgebieten vertiefend ab-
gedeckt werden kann. Der Studiengang PhR ist bei der Professur fur ,Burgerliches Recht und
Zivilverfahrensrecht” am Institut fur Verfahrensrecht verankert, deren Inhaber auch Akademischer
Leiter des Studiengangs ist. Zusatzlich sind die Inhaber der Lehrstihle fir , Strafrecht, Kriminologie
und Medizinrecht”, fur , Burgerliches Recht, Handels- und Wirtschaftsrecht, Europarecht sowie
gewerblichen Rechtsschutz” und fdr ,,Birgerliches Recht und Rechtsvergleichung” am Studien-
gang beteiligt. Die Lehre wird von den vier Professuren nebenamtlich und damit auch nicht lehr-
deputatsrelevant ausgelbt (vgl. 1ll.3.1.2). Die Kontinuitat und Nachhaltigkeit des Studienangebots

ist durch dieses hauptamtliche Lehrpersonal ausreichend sichergestellt.

Ausweisliche der Informationsbroschire des Studiengangs wirken im Studiengang PhR dariber
hinaus 29 Lehrbeauftragte mit. FUnf dieser Lehrbeauftragten sind Professoren, 17 weitere halten
einen Doktorgrad. An der fachlichen Eignung des Lehrkérpers bestehen somit keine Zweifel. Die
fur die Lehre vorgesehenen Praktiker verfiigen durchweg ber einschldgige Expertise auf hohem
Niveau, Uberwiegend aus der Anwalts- und Unternehmensperspektive. Viele dieser Lehrbeauf-
tragten sind seit Jahren in der Lehre fur die Zusatzqualifikation Pharmarecht tatig. DarUber hinaus
hat der FBR MaBnahmen benannt, wie kiinftig auch weitere Lehrbeauftragte langfristig an den
Studiengang PhR gebunden werden. Bedauerlich ist das einseitige Geschlechterverhaltnis bei den
Lehrenden. Die vier Marburger Professoren sowie 24 der Lehrbeauftragten sind Manner. Dagegen
konnten bisher nur funf Frauen flr einen Lehrauftrag gewonnen werden. Es ware winschens-

wert, das Geschlechterverhaltnis im Laufe der nachsten Jahre starker anzugleichen.

Die personellen Ressourcen fir die Durchfihrung des Studiengangs und die Gewahrleistung des
Profils sind somit absolut ausreichend, die Betreuungsrelation zwischen Lehrenden und Studieren-
den ist exzellent. Bei der Gesamtbetrachtung der bereits ausgewahlten Dozenten fallt jedoch auf,
dass der Anteil hauptamtlich Lehrender der PUM im Vergleich zu der Anzahl der Lehrbeauftragten
sehr gering ist (Verhaltnis 4:29). Dies gilt vor allem fir das Offentliche Recht, das nur von einem
Dozenten hauptamtlich in Forschung und Lehre vertreten und das damit quantitativ deutlich un-
terreprasentiert ist. Dies ist umso mehr bedauerlich, als das ,Pharmarecht” mit den Schwerpunk-
ten Arzneimittel- und Sozialversicherungsrecht zum weitaus Gberwiegenden Teil Offentliches
Recht im Sinne besonderen Verwaltungsrechts beinhaltet. Zwar sind einschlagig ausgewiesene
Praktiker auch fur diese Teilbereiche als Dozenten vorgesehen. Jedoch ist es gerade angesichts der

insgesamt doch eher geringen Lehrverpflichtung der einzelnen Dozenten (durchschnittlich 1
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Tag/Semester) ratsam, hauptamtlich auf dem Gebiet des Offentlichen Rechts lehrende Personen,
die auch in didaktischer Hinsicht der standigen Fortbildung und Evaluation unterliegen sowie ent-
sprechende Erfahrung einbringen kénnen, in die Durchfihrung des Studiengangs PhR einzube-
ziehen. HierfUr spricht auch der Vorzug, Dozenten gewinnen zu kénnen, die in weitaus geringe-
rem MalBe hinsichtlich der Lehrinhalte (einseitig) festgelegt sind, als dies bei Praktikern der einen
Seite — Pharmaunternehmen — oder der anderen Seite — etwa G-BA — gelten durfte. Letztlich kann
die Reputation des universitaren Studiengangs und die Anerkennung des universitaren Abschlus-
ses durch Einbeziehung (weiterer) hauptamtlich Lehrender gesteigert werden. Daher sollte der
Anteil der hauptamtlich Lehrenden erhéht werden, insbesondere im Bereich des Offentlichen
Rechts.

Da die einzelnen Lehrveranstaltungen in den Modulen bislang nicht angegeben sind und die Leh-
renden somit auch noch nicht zugeordnet sind, kann Uber die Kompetenz der einzelnen Dozenten
far die Vermittlung des jeweiligen Lerninhaltes keine valide Aussage getroffen werden. Aufgrund
des ausgewiesenen Profils der jeweiligen Lehrbeauftragten ist jedoch nicht mit fachlichen Ein-
schrankungen zu rechnen. Vielmehr leuchtet der Uberwiegende Ruckgriff auf Praktiker im Hinblick

auf die praxisorientierten Zielsetzungen des Studiengangs PhR ein.

Dieser Rickgriff geht allerdings — vor allem in Verbindung mit der starken zeitlichen Fragmentie-
rung der einzelnen Lehrveranstaltungen — mit Schwierigkeiten bei der Gewahrleistung einer an-
gemessenen didaktischen Konzeption der Lehrveranstaltungen sowie der Prifungen einher. Die
didaktische Qualitat sowie die Lehrerfahrung der vorgesehenen Lehrbeauftragten sind fur die Gut-
achtergruppe kaum erkennbar, lassen aber auf groBe Unterschiede schlieBen. Denn einige Lehr-
beauftragte haben eigene Professuren an anderen Universitaten bzw. Hochschulen und sind dort
in die didaktischen WeiterbildungsmaBnahmen eingebunden, andere lehren im Rahmen der Zu-
satzqualifikation ,Pharmarecht” bereits seit Jahren am FBR und haben hierlber Erfahrungen ge-
wonnen. Aber viele Lehrbeauftragte aus dem Unternehmensumfeld verfliigen nur Gber Beratungs-
kompetenzen, die fur Prasentationen auf Tagungen oder fir Workshops ausgelegt sind. Demge-
genUber bedarf die Entwicklung von Lehr- und vor allem Prifungskonzepten, die dem unter-
schiedlichen fachlichen Hintergrund der Studierenden Rechnung tragen und die Uber die im Jura-
studium Ublichen Fallklausuren hinaus kompetenzorientiert prifen, gewisse didaktische Kennt-

nisse bei den Lehrbeauftragten, die a priori nicht vorausgesetzt werden kénnen.

Aus Sicht der Gutachtergruppe durfte bei Lehrbeauftragten, die solche Lehr- und Prifungsformate
nicht aus eigener Erfahrung kennen, die Erarbeitung anspruchsvoller Konzepte auch angesichts
des Lehrumfangs von durchschnittlich ein bis zwei Tagen einen unverhdltnismaBigen Aufwand
bedeuten. Zudem gewahrt die nach dem Evaluationskonzept vorgesehene Evaluation von (min-
destens) einer Lehrveranstaltung pro Modul angesichts der groBen Zahl von Dozentinnen und
Dozenten mit ein oder zweitagigen Lehrveranstaltungen einen nur punktuellen Uberblick tber die

Qualitat des Lehrangebots (vgl. l1.4).
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Hierauf hat die Studiengangsleitung reagiert und versucht, Lehrbeauftragten durch kompakte
Handreichungen fir didaktische Aspekte und den unterschiedlichen fachlichen Hintergrund zu
sensibilisieren. Dies ist als erster Schritt zu einer Personalqualifizierung zu begrtBen. DarUber hin-
aus ist in einem studiengangsibergreifenden Evaluationskonzept fakultativ vorgesehen, Lehren-
denkonferenzen anzubieten, um einen Austausch unter den Lehrenden anzuregen und unter den
Lehrbeauftragten einen gemeinsamen Horizont Uber die Ziele der Ausbildung sowie die didakti-
schen Ansatze in Lehrveranstaltungen und Prifungen zu erzielen. Vor dem Hintergrund der be-
sonderen Struktur des Lehrkorpers soll aus Sicht der Gutachtergruppe eine solche Lehrendenkon-
ferenz einmal jahrlich zusammenkommen. Angesichts absehbarer Terminschwierigkeiten bei be-
ruflich stark eingebundenen Lehrbeauftragten kénnte die gesonderte Veranstaltung im Rahmen

der Marburger Gesprachstage zum Pharmarecht stattfinden.

Um die Lehrendenkonferenz vorzubereiten, Ergebnisse abzusichern und den akademischen Leiter
zu unterstltzen, sollte nach Meinung der Gutachtergruppe die Einrichtung eines Fachkuratoriums
aus dem Kreis der Lehrenden erfolgen, das haufiger zusammentritt. In Erganzung sollten zudem

Modulverantwortliche benannt werden.

3.1.2  Finanzielle Ausstattung

Aufgrund des § 16 Abs. 4 des Hessischen Hochschulgesetzes missen die notwendigen Lehrleis-
tungen im Rahmen des Weiterbildungsprogramms auf der Basis von Nebentatigkeiten erbracht
werden. Samtliche Lehrleistungen einschlieBlich Sachmittel sowie der Studiengangskoordinator

bzw. die Studiengangskoordinatorin sind tGber die GebUhren der Teilnehmer zu finanzieren.

Die StudiengebUhren sind auf 4.950 Euro pro Studierenden und Semester, bzw. 19.800 Euro fur
das Gesamtstudium festgelegt. Der Studiengang PhR ist so konzipiert, dass er kostendeckend und
selbstandig durchgefiihrt werden kann, sollten sich mittel- und langfristig mindestens 15 Studie-
rende einschreiben. Um Unwagbarkeiten abzumildern ist beabsichtigt, den Studiengang erst ab
einer Mindestteilnehmerzahl von 17 Studierenden zu starten. So ist mit deutlichen Uberschissen
zu rechnen, sollte die Kapazitat von 35 Studierenden ausgeschopft werden. Mit diesen Uberschiis-
sen sollen einerseits Ricklagen gebildet, andererseits Zuweisungen an den FBR vorgenommen
werden. Die durch den Betrieb des Studiengangs PhR entstehenden Kosten setzen sich vor allem
aus den Personalkosten fur den Studiengangskoordinator (0,5 E 13 Stelle), den Honoraren der
Dozenten einschlieBlich der Mitwirkung an Prifungen, der Raummiete und den an die Universitat
zu zahlenden Uberschuss zusammen. Die Kosten je Semester fiir die Honorare, die Sachmittel und
die Raummiete erscheint der Gutachtergruppe solide berechnet, bzw. konservativ veranschlagt zu
sein. Vorausgesetzt eine ausreichende Teilnehmerzahl immatrikuliert sich, sind also die finanziellen
Ressourcen zum Erreichen der Studiengangsziele vorhanden und fur den Zeitraum der Akkreditie-

rung sichergestellt.
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Die Kalkulation des Studiengangs kénnte im Hinblick auf die landesrechtlichen Vorgaben zur Kos-
tendeckung weiterbildender Studiengange durch eine erweiterte Kostenrechnung eine noch
scharfere Abbildung der einzelnen Produktkosten und Deckungsbeitrdge bieten. Die Einflihrung
einer solchen produktscharfen Kostenrechnung durfte allerdings einen auch angesichts der GroBe
des Studiengangs unverhaltnismaBigen Aufwand nach sich ziehen, zumal auch viele Hochschulen
von dem Einsatz einer solchen erweiterten Kostenrechnung absehen durften. Die Konzentration
der Vertragsabwicklung auf eine eigenstandige Gesellschaft (vgl. 1Il.3.2) bietet in dieser Hinsicht

den Vorteil einer klaren und strukturell abgesicherten Kostentrennung.

3.1.3  Sachliche Ausstattung

Mit der Immatrikulation an der Universitat erhalten die Studierenden des Studiengangs PhR Zu-
gang zur angemessen ausgestatteten Bibliothek, dem Katalog elektronischer Medien sowie den
online-Plattformen. Der Studiengang beabsichtigt, eine Auswahl von Studienmaterialien und ein-
schlagiger Literatur zu jeder Lehrveranstaltung elektronisch zur Verfigung zu stellen. Ein solches
Angebot durfte der beruflichen Situation der Studierenden in besonderer Weise Rechnung tragen
und zugleich den jeweiligen Erwartungshorizont der Lehrenden vermitteln, was den studentischen
Lernprozess unterstitzen wird. Nicht zuletzt angesichts der raumlichen Distanz zwischen Frankfurt
und Marburg ware es aus Sicht der Gutachtergruppe sinnvoll, das elektronisch verfligbare Ange-
bot um grundlegende Lehrbuchliteratur zu erganzen, die ansonsten schon aus urheberrechtlichen
Grunden auch in geschlossenen Benutzergruppen nicht vollstandig als Kopie zur Verfligung ge-
stellt werden darf. DarUber hinaus ware es sinnvoll, die Studierenden vorab eingehender Uber den
Inhalt der einzelnen Lehrveranstaltung, den jeweiligen Dozenten sowie die Prifungsform zu in-

formieren.

Aus Sicht der Gutachter ist die adaquate Durchfiihrung des Studiengangs hinsichtlich der qualita-
tiven und quantitativen personellen, sachlichen und raumlichen Ausstattung gesichert. Mal3nah-

men zur Personalqualifizierung sind vorhanden.

3.2 Entscheidungsprozesse, Organisation und Kooperation

Ebenso wie bei dem kurzlich eingefiihrten weiterbildenden Studiengang ,Baurecht und Baube-
gleitung” (M.A.) greift die Hochschule bei der Abwicklung des Studiengangs PhR zu groB3en Teilen
auf Dienstleistungen der ELMar gGmbH — im Folgenden nur ELMar — zurtick. Gesellschafter der
ELMar sind der Forderverein der Forschungsstelle Pharmarecht, die Marburger Juristische Gesell-
schaft sowie der Forderverein praxisgerechte Juristenausbildung. Die Zusammenarbeit zwischen
der Hochschule und ELMar ist in einem Kooperationsvertrag geregelt. Danach schlieBt ELMar mit
den Studierenden sog. Teilnehmervertrage und erhalt auf dieser Grundlage die Studiengebdhr in
jeweils einer Rate pro Semester. Zudem engagiert ELMar die Dozenten auf der Basis sog. Referen-
tenvertrage. SchlieBlich fuhrt ELMar an die Hochschule einen Overhead fur allgemeine Verwal-

tungskosten ab.
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Trotz dieser zivilrechtlichen Abwicklung sind die Studierenden reguldr an der Hochschule einge-
schrieben und haben dadurch Zugang zur allgemeinen Infrastruktur der Hochschule, insbesondere
der Bibliothek einschlieBlich der elektronischen Zeitschriften und Blcher sowie der online-Platt-
form ,llias”. Gleichzeitig werden die inhaltlichen Entscheidungen Uber die Ausrichtung und die
Durchfiihrung des Studiengangs der Sache nach innerhalb der Hochschule getroffen. Uber Einzel-
fragen zur Zulassung, insbesondere der Anerkennung eines Vorstudiums oder der Vergleichbar-
keit eines Hochschulstudiums sowie zu Prifungsleistungen, entscheidet der vom Fachbereichsrat
bestellte Prifungsausschuss (8§16 (1) PO).

Die Kopplung zwischen Hochschule und Geschéaftsfihrung von ELMar erfolgt malB3geblich Gber
den Beirat, ein Organ von ELMar, das gegentber der Geschaftsfihrung von ELMar Gber weitge-
hende Weisungsrechte verfligt. Es setzt sich aus dem Dekan des Fachbereichs, dem akademischen
Leiter des Studiengangs PhR sowie dem Kanzler der Hochschule zusammen. Uber den Beirat ent-
scheiden der Dekan des FBR und der akademische Leiter des Studiengangs PhR Uber die Referen-
tenauswahl und MaBnahmen der Qualitatssicherung. Gemeinsam mit dem Kanzler genehmigen
sie als Beirat den studiengangsbezogenen Finanzplan von ELMar. Der Sache nach l3sst sich die
Kooperation mit ELMar damit als Auslagerung der Studiengangsverwaltung verstehen, die eine

gewisse Flexibilisierung der vertraglichen Ausgestaltung ermoglicht.

Die institutionelle Struktur ist nach Einschatzung der Gutachtergruppe durch die starke Einbin-
dung sowohl des Prasidiums der PUM als auch des Fachbereichs durchaus geeignet, die wissen-
schaftliche Qualitdt des Studiengangs zu gewahrleisten. Die wesentlichen inhaltlichen Entschei-
dungen werden der Sache nach von der akademischen Studiengangsleitung allein oder gemein-
sam mit dem Dekan des Fachbereichs oder einem Vertreter des Prasidiums getroffen. An einigen
Stellen wurde Uberdies deutlich, dass die institutionelle Struktur einen produktiven Erfahrungs-
austausch mit dem kurze Zeit zuvor ebenfalls Gber ELMar durchgefihrten Masterstudiengang

»Baurecht und Baubegleitung” beginstigt.

Die Beteiligung von Studierenden an Entscheidungsprozessen ist in dieser Struktur nur einge-
schrankt — etwa Uber den Prifungsausschuss — vorgesehen. Dieser vergleichsweise geringe Um-
fang an studentischer Partizipation dirfte allerdings der Lebenssituation sowie den Vorstellungen
der Zielgruppe angemessen Rechnung tragen. Der weiterbildende Masterstudiengang richtet sich
an voll Berufstatige mit mindestens einem Jahr Berufserfahrung. Die Blockung der Lehrveranstal-
tung und die Auslagerung der Wochenend-Veranstaltungen auf einen Standort in Frankfurt zielen
darauf, die Teilnahme an dem Studiengang mit dem Berufs- und Familienleben vereinbar zu hal-
ten. Gegendber einer institutionellen Einbindung in den Studiengang durfte vor diesem Hinter-
grund ein niedrigschwelliges Angebot zum Einbringen von Anderungsvorschlagen besser geeignet
sein. Aus Sicht der Gutachtergruppe eignet sich hierfur die laufende Betreuung durch die Studi-

engangskoordination in besonderer Weise.
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Der Studiengang PhR wendet einen nicht unerheblichen Teil der finanziellen Ressourcen fir die
Stelle einer Studiengangskoordination mit einer entsprechenden fachlichen Qualifikation und ei-
nem Blick fir die Perspektive der Adressatengruppe auf. Die Studiengangskoordination fungiert
als Ansprechpartnerin far sémtliche Interessenten, fir Studierende sowie fur die Dozenten. Sie
nimmt insbesondere an samtlichen Lehrveranstaltungen teil. Die Studiengangskoordination erhalt
dadurch zeitnah ein umfassendes Bild Uber die jeweilige Situation des Studiengangs, insbesondere
Uber die Inhalte und Akzeptanz der Lehrveranstaltungen. Die Studiengangskoordination steht so
auch im regelmaBigen Kontakt mit den Studierenden. Bei Fragen und Anregungen kénnen sich
die Studierenden an sie wenden und Vorschldage unterbreiten. Auf diese Weise werden im laufen-

den Betrieb mogliche Verbesserungen adressiert und umgesetzt.

Aus Sicht der Gutachtergruppe ist der hohe Stellenwert, den das Studiengangskonzept auf die
Rolle der Studiengangskoordination legt, zu begriBen. Gerade bei kleineren, auf nur punktuelle
Prasenz angelegten Weiterbildungsstudiengangen bietet eine informierte und standig erreichbare
Studiengangskoordination ein sinnvolles und funktionales Aquivalent zu institutionellen Veranke-
rungen studentischer Partizipation und der Qualitatssicherung durch Evaluationen. Aus Sicht der
Gutachtergruppe wadre es daher sinnvoll, die Prasenz der Studiengangskoordination in einem Biro

am FBR sicherzustellen; gewissermalen sitzt sie bislang ,,auf dem Flur”.

3.3 Prifungssystem

Das Prafungssystem ist modularisiert. Die in den zahlreichen Lehrveranstaltungen vermittelten
Kompetenzen werden Ubergreifend in Modulprifungen erfasst, was die Studierbarkeit gewahr-
leistet. Sofern dennoch in einzelnen Modulen Modulteilprifungen sinnvoll erscheinen, ware die
Maoglichkeit eines modulinternen Ausgleichs nicht bestandener Teilleistungen notwendig. Dafur
ware angesichts der grundsatzlichen Regelung in den Allgemeinen Bestimmungen fur Prifungs-
ordnungen in Masterstudiengangen (vgl. § 21 (3) Satz 2 und 3 der Allgemeinen Bestimmungen)
eine ausdrickliche Regelung zum Notenausgleich einschlieBlich der Gewichtung der Teilnoten in
der Prifungsordnung des berufsbegleitenden Weiterbildungsstudiengangs erforderlich (vgl. § 21
(1, 2) sowie § 30 (3) PO). Daneben lassen die Allgemeinen Bestimmungen Raum fiur , andere

Prifungsformen” (§ 22 (2) Nr. 3 der Allgemeinen Bestimmungen).

Laut PO kann in der Regel aus einer von drei Prifungsformen ausgewahlt werden. Die Prifungs-
form wird zu Beginn des Semesters durch den Dozenten festgelegt. Als mégliche Prifungsformen
sieht die PO schriftliche und mindliche Prifungen vor (vgl. § 22 PO). Die schriftlichen Prifungen
erfolgen in Form von schriftlichen Ausarbeitungen, Klausuren und der Masterthesis. Die mindli-
chen Priafungen werden in der Form von Gruppenprifungen bzw. Fachgesprachen abgenommen.
Die Masterthesis besteht aus einer schriftlichen Ausarbeitung und einer mundlichen Prasentation.
Weitere Prifungsformen im Sinne der bereits erwahnten ,,anderen Prifungsformen” kénnen das

Referat und die Prasentation sein. Mit einer schriftlichen Ausarbeitung ist quasi eine Hausarbeit
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gemeint. Der Zeitraum, der zur Bearbeitung zur Verfigung gestellt wird, soll zwei bis vier Wochen
umfassen. Der Umfang der Arbeit soll 15 Seiten nicht unterschreiten (vgl. § 22 (4) PO). Die Dauer
einer Klausurarbeit betragt je nach Leistungspunktedquivalent zwischen 60 und 120 Minuten. Die
Modulregelungen kénnen vorsehen, dass dem Kandidaten Themen zur Auswahl gestellt werden.
(vgl. § 22 (5) PO). Die Mindestdauer der mundlichen Prifung soll 20 Minuten je Kandidat nicht
unterschreiten und 30 Minuten nicht Uberschreiten. Mundliche Priifungen kénnen als Gruppen-
prafungen und Fachgesprache durchgefihrt werden. Im Fall von Gruppenprifungen ist die Grup-
pengroBe auf hochstens funf Studierende begrenzt (vgl. § 22 (7) PO). Prasentationen erfolgen als
mediale Prasentationen ,im Rahmen von Referaten”, bei der der Studierende Arbeitsergebnisse
seiner Projektarbeit oder Einzelarbeit in angemessener Weise vorstellt, d.h. der Prasentation muss
ein schriftlich ausgearbeitetes Konzept zugrunde liegen. Die Dauer der Prasentation betragt 15
bis 30 Minuten (vgl. § 22 (8) PO). Hier liegt ein Widerspruch zu § 22 (3) PO vor, der Referate und
Prasentation als ,weitere Prifungsformen” gleichrangig ausweist, wohingegen hier die Prasenta-
tionen nur als Bestandteil von Referaten aufgefihrt sind. Die Prifungsordnung ist dahingehend
zu andern, dass § 22 (3) und (8) PO konsistent sind.

Um die Kohdrenz und Qualitat der Prafungen zu gewahrleisten, soll nach Meinung der Gutach-
tergruppe — wie es offenbar im Studiengang auch schon angedacht ist — bei der Korrektur von
Prufungsleistungen einen hauptamtlich Lehrenden als Zweitprifer einzusetzen, wenn der Erstpri-
fer aus der Praxis kommt. Etwaige Nachholprifungen sollen zeitnah, méglicherweise im Rahmen
der am Fachbereich studienbegleitend angebotenen Zusatzqualifikation fur Pharmarecht, ange-

boten werden.

Insgesamt sieht die Gutachtergruppe das Prifungssystem als gut und far einen Weiterbildungs-
studiengang als angemessen an. Die Prifungen sind modulbezogen sowie wissens- und kompe-
tenzorientiert. Jedes Modul schlie3t in der Regel mit einer das gesamte Modul umfassenden Pri-
fung ab. Der Nachteilsausgleich fir behinderte Studierende ist hinsichtlich zeitlicher und formaler
Vorgaben im Studium sowie bei allen abschlieBenden oder studienbegleitenden Leistungsnach-
weisen sichergestellt (vgl. § 26 PO). Die Priifungsordnung wurde einer Rechtsprifung unterzogen.
Die Prufungsdichte und -organisation — unter Einbindung hauptamtlich Lehrender als

Zweitgutachter — ist angemessen und tragt zur Studierbarkeit bei.

Nach Ansicht der Gutachtergruppe ist die Studierbarkeit weitgehend gewahrleistet, durch die Be-
rlcksichtigung der erwarteten Eingangsqualifikationen, eine geeignete Studienplangestaltung,
die nach Erfahrungswerten geschatzte Angabe der studentischen Arbeitsbelastung, eine addquate
und belastungsangemessene Prifungsdichte und -organisation, entsprechende Betreuungsange-
bote sowie fachliche und Uberfachliche Studienberatung. Die Belange von Studierenden mit Be-

hinderung werden bericksichtigt.
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3.4 Transparenz und Dokumentation

Der Gutachtergruppe lagen alle relevanten Studiengangsdokumente zum Studiengang PhR vor
(PO, Allgemeine Bestimmungen, Modulhandbuch etc.) sowie Muster der Prifungsdokumente
(Zeugnis, Urkunde, Diploma Supplement, Transcript of Records). Dabei ist der Gutachtergruppe
aufgefallen, dass in den Mustern die relative ECTS-Note im Abschlusszeugnis bzw. Transcript of
Records fehlt. Es ist nach dem Vorliegen einer entsprechenden Datengrundlage eine relative ECTS-
Note im Abschlusszeugnis auszuweisen. Auf die relative ECTS-Note ist in der Prifungsordnung
hinzuweisen. Die Studiengangsdokumente sind auch auf einer gesonderten Internetseite abrufbar

(http://www.pharmarecht-master.de). Zusatzlich befinden sich dort auch Kurzprofile aller Lehren-

den und die Informationsbroschire von acht Seiten zum Studiengang. Ebenfalls finden sich dort
ausfihrliche Informationen und Vorlagen fur die Bewerbung (inklusive einer Vorlage fur einen

Widerspruch). Die Studienanforderungen werden so fir alle Zielgruppen transparent gemacht.

Einzig das Modulhandbuch weist noch Mangel auf. So ist bereits anderenorts bemangelt worden,
dass die Anzahl und die GroBe der einzelnen Lehrveranstaltungen nicht ausgewiesen sind (vgl.
1.2.2). Auch auf die Benennung von Modulverantwortlichen wurde bereits hingewiesen (vgl.
[11.3.1). Zusatzlich soll aber auch prazisiert werden, welche Inhalte von welchen Dozenten in den
Lehrveranstaltungen gehalten werden. Dies wirde die Transparenz fur die Studierenden weiter

erhohen.

Individuelle Unterstiitzung und Beratung der Studierenden wird primar durch die Studiengangs-
koordination durchgefuhrt (vgl. Ill.3.2). Jedoch gibt es natirlich auch die fachliche Beratung durch
die akademische Leitung und gesonderte Beratungsangebote der PUM (bspw. Studierendensek-
retariat, Fachschaft, Beratung durch die Frauenbeauftragte oder durch die Servicestelle fir behin-

derte Studierende). Somit ist eine individuelle (Fach-) Beratung weitgehend gewahrleistet.

Nach Ansicht der Gutachtergruppe sind die Transparenz und die Dokumentation sehr gut. Der
Studiengang, der Studienverlauf, die Prifungsanforderungen und die Zugangsvoraussetzungen
einschlieBlich der Nachteilsausgleichsregelungen fiir Studierende mit Behinderung sind dokumen-

tiert und im Internet veréffentlicht. Ein umfangreiches Beratungsangebot ist vorhanden.

3.5 Geschlechtergerechtigkeit und Chancengleichheit

Der Studiengang PhR kann auf die allgemeinen Angebote zur Geschlechtergerechtigkeit und
Chancengleichheit wie die allgemeinen Beratungsangebote fir Frauen und Behinderte (vgl. Il1.3.4)
zurlUckgreifen. Gleichstellungskonzept der PUM flr wissenschaftliche Mitarbeiter ist auf die spe-
zifische Situation des weiterbildenden Studiengangs kaum zugeschnitten, sondern auf der Ebene
des FBR angesiedelt. Viele Aspekte von Geschlechtergerechtigkeit und Chancengleichheit, die in
einem Vollzeitstudium von groBem Gewicht sind — bspw. Studentinnenanteil, KiTa-Angebote un-
ter der Woche, Nachteilsausgleich fir behinderte Studierende in GroBveranstaltungen, bzw. Pri-

fungen etc. —, haben im berufsbegleitenden Teilzeitstudiengang PhR entweder keine Relevanz
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oder sind bereits umgesetzt. Aus dem Gesprach mit den Studierenden ergab sich, dass bislang
kein bestimmter Bedarf zur Férderung der Chancengleichheit von Studierenden in besonderen
Lebenslagen oder nach besonderen Beratungsangeboten oder Unterstlitzungsmaoglichkeiten an-
gefallen ist. Aspekte der Geschlechtergerechtigkeit und Chancengleichheit spielen daher in der
bisherigen Konzeption des Studiengangs eine nur untergeordnete Rolle. Aus Sicht der Gutachter-
gruppe lage ein fur die Struktur dieses Studiengangs geeigneter Ansatzpunkt zur Férderung der
Chancengleichheit darin, bei Bedarf besondere Unterstitzungsangebote Uber die Studiengangs-
koordination zu implementieren und die Studiengangskoordination zu diesem Zweck besonders

fr potentielle Bedarfe zu sensibilisieren.

Auf den Aspekt der Geschlechtergerechtigkeit im Zusammenhang mit der Auswahl der Lehrbe-
auftragten ist bereits hingewiesen worden (vgl. ll.3.1). Insgesamt sieht die Gutachtergruppe die
Geschlechtergerechtigkeit und Chancengleichheit als angemessen berlcksichtigt im Studiengang
PhR.

4 Qualitatsmanagement

Das Qualitatsmanagement fur den Studiengang PhR erfolgt auf drei Ebenen. Zum einen gibt es
ein von ,, WM3 Weiterbildung Mittelhessen” — im Folgenden WM?3 genannt — entwickeltes Evalu-
ationssystem flr Weiterbildungsangebote, das auch auf diesen Studiengang angewendet werden
soll. Die drei mittelhessischen Hochschulen PUM, Justus-Liebig-Universitat GieBen und Technische
Hochschule Mittelhessen haben sich im Hinblick auf ihre gemeinsamen Entwicklungsplanungen
zum Verbundprojekt WM3 zusammengeschlossen, um mit Hilfe des Wettbewerbs , Aufstieg durch
Bildung: offene Hochschulen” ein an wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Interessen optimal
ausgerichtetes Weiterbildungsangebot fir die Region Mittelhessen zu schaffen. Dieses Konzept
setzt sich aus den drei Mechanismen der Qualitatssicherung zusammen: Lehrveranstaltungsevalu-

ationen, Studiengangsevaluationen und Gesprachsrunden.

o In den Lehrveranstaltungsevaluation sollen verpflichtend online oder in Papierform Frage-
boégen von den Studierenden ausgefiillt werden. Evaluiert werden soll mindestens eine Ver-
anstaltung pro Modul. Da in dem Studiengang mehrere Dozenten wahrend eines Moduls
referieren, wird die Auswahl der Veranstaltung anhand der Gewichtung innerhalb des Mo-
duls erfolgen. Es kann jedoch auch auf Erfahrungen mit einigen Lehrenden aus der Zu-
satzqualifikation Pharmarecht zurlickgegriffen werden, so dass insbesondere auch Veran-
staltungen von bisher unbekannten Lehrenden evaluiert werden kénnen. So kann vermie-
den werden, dass die Bereitschaft der Teilnahme der Studierenden an der Evaluation auf
Grund einer zu hohen Anzahl gesenkt oder die Ergebnisse durch , systematisches Ankreu-

zen" verfélscht werden und dennoch eine gute Ubersicht erfolgt.
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) Zu der Studiengangsevaluation gehoren eine verpflichtende Erst- und eine Endbefragung.
Vor oder zu Beginn des Studiums erfolgt online eine Befragung der Studierenden u. a. zur
Auswahl des Weiterbildungsangebots, zur Teilnahmemotivation, zu den Erwartungen im
Hinblick auf den Workload und zu den Erwartungen im Allgemeinen. Am Ende des Studi-
ums wird eine Befragung der Absolventen durchgefihrt, wobei u. a. die Themen Transpa-
renz der Inhalte und Ziele des Weiterbildungsangebots, Betreuung, Workload, Leistungs-
und Prufungskontrolle, Organisation und Rahmenbedingungen abschlieBende Bewertung
und Beurteilung des Weiterbildungsangebots insgesamt und Erflllung der zu Beginn for-

mulierten Erwartungshaltung abgefragt werden.

. Dritter Bestandteil sind weitere empfohlene Elemente der Studiengangsevaluation, wie Re-
flektionsgesprache, eine Lehrenden- und eine Studienrendenkonferenz. Im Rahmen der Pra-
senszeiten wird es, insbesondere auch bei geplanten Abendgesprachen, die Mdglichkeit
geben, mit den Studierenden nicht nur tber Inhalte, sondern auch Uber den Studiengang
als solches, dessen Organisation und Rahmenbedingungen ins Gesprach zu kommen. Dies

kann zur Verbesserung der Qualitat genutzt werden.

Da es sich bei den Studierenden um Vollerwerbstatige handelt, erscheint das Einrichten einer Stu-
dierendenkonferenz sehr schwer. Innerhalb der ersten Prasenzwoche kann jedoch ein Studien-
gangssprecher gewahlt werden, der Anregungen der Studierenden entgegennehmen und an die
Lehrenden oder auch direkt an den akademischen Leiter weitergeben kann sowie umgekehrt fir
die Lehrenden und den akademischen Leiter als Ansprechpartner zur Verfliigung steht. So kénnen

Anliegen koordiniert weitergegeben werden.

In Ergdnzung zum Konzept der WM3 Ubernimmt der FBR auch einen Teil der Qualitatssicherung
der Lehrveranstaltungen, namlich die Auswahl der Lehrenden, Lehrbeauftragten, die Bereitstel-
lung einer Handreichung fur die Lehrbeauftragten und die Kontrolle durch die Studiengangsko-

ordination.

. Zunachst muss der maBgeblich vom FBR bestimmte Beirat von EIMar (vgl. ll.3.2) der Aus-
wahl der Referenten zustimmen und kann somit zur Sicherstellung einer kompetenten Aus-

wahl beitragen.

o Direkt zur Unterstltzung der Lehrbeauftragten wurde vom FBR in Kooperation mit WM3 die
bereits erwahnte Handreichung fir die Lehrbeauftragten entwickelt, um die Kennzeichen
wissenschaftlicher Weiterbildung zu verdeutlichen, methodisch-didaktischen Gestaltungen
zu variieren und den Umgang mit den individuellen Kenntnisstanden der Studierenden zu
schulen. Diese Handreichungen wurden von den Lehrenden in anderen weiterbildenden

Masterprogrammen bisher gut genutzt, so dass man hier auf positive Erfahrungen zurdick-
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greifen kann. AuBerdem ist angedacht, eine Hotline zur individuellen Beratung der Lehrbe-
auftragten einzurichten, bei der Hilfestellungen zum didaktischen Aufbau gegeben werden

kénnen.

o Der Studiengangskoordination kommt schlieBlich ebenfalls eine Gberragende Bedeutung im
Qualitatsmanagement zu. Die Studiengangskoordination besucht jede Veranstaltung der
einzelnen Module und kann sich fachlich direkt ein Bild von der Qualitat der Lehrveranstal-
tungen und der praktischen Umsetzung des Studiengangskonzeptes machen. AulBBerdem
Uberpriift sie die eingestellten Materialien auf Uberschneidungen und Liicken, wobei sie
Rucksprache mit dem akademischen Leiter halten kann. Dies hat zudem den Vorteil, dass
auch die anderen Lehrenden sehen kénnen, welche Materialien von ihren Kollegen jeweils
eingestellt wurden. Dadurch kann eine Abstimmung unter den Lehrenden erfolgen. AuBer-
dem ist geplant, eine Datenbank zu erstellen, auf die auch die Studierenden zugreifen kon-
nen, in der eine Zuordnung relevanter Themen und aktueller Entwicklungen zu den einzel-

nen Veranstaltungen erfolgt.

Sollte ein Fachkuratorium eingesetzt werden (vgl. ll1.3.2), kénnte es qualitatssichernd die Inhalte

der Module anpassen.

Zur Qualitat des Studiengangs tragt sicherlich nicht nur der durch die Lehrbeauftragten breite
Zugang zur beruflichen Praxis bei, sondern auch der enge Kontakt zu den Absolventen. Die Ab-
solventen haben nicht nur die Moglichkeit, als Alumni der Universitat in Kontakt mit der Akade-
mischen Leitung zu bleiben. Sondern gerade die Alumni der Zusatzqualifikation Pharmarecht,
Fachanwalte und andere Interessierte nutzen die bereits erwahnten ,,Marburger Gesprache zum
Pharmarecht”, um sich wahrend des zweitdgigen Workshops tber neue Entwicklungen zu infor-
mieren und wieder zu treffen. Ein GroBteil der Alumni nimmt regelmaBig an diesen Gesprachen
teil. Zusatzlich wird ein Newsletter Pharmarecht herausgegeben, um die Absolventen und Interes-
sierte Uber Aktuelles aus der am FBR angesiedelten Forschungsstelle Pharmarecht auf dem Lau-

fenden zu halten.

Insgesamt steht ein vielfaltiges Instrumentarium der Qualitatssicherung zur Verfligung, was die
Gutachtergruppe ausdricklich wirdigt. Gewisse Probleme, die sich aus den Besonderheiten eines
weiterbildendes Studienganges ergeben und insbesondere auf der Berufstatigkeit der Lehrenden
aus der Praxis und der Studierenden beruhen, lassen sich zwar nicht umgehen, kénnen jedoch
durch die zentrale Rolle und insbesondere direkten Teilnahme der Studiengangkoordination kom-

pensiert werden, da nicht jede Veranstaltung von den Studierenden evaluiert wird.

Nicht ganz eindeutig ist jedoch, wer genau die Lehrveranstaltungsevaluation sowie die Erst- und
Endbefragung durchfiihrt und wer die Ergebnisse auswertet. Dies kann zum einen durch den
Fachbereich Rechtswissenschaften (organisiert vom Studiengangskoordinator, dem akademischen

Leiter oder dem Fachkuratorium) und/oder WM? erfolgen. Inwieweit zwischen dem Fachbereich
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und WM? eine gemeinsame Auswertung und Reflektion der Ergebnisse erfolgt, ist unklar geblie-
ben. Hier kann noch eine genaue Koordination in Zusammenarbeit mit den Verantwortlichen von

WM? vereinbart werden.

Auf die Einrichtung einer Lehrendenkonferenz ist an anderer Stelle hingewiesen worden (vgl.
1.3.1.1). Es ware vorteilhaft, die Ergebnisse dieser Lehrendenkonferenz auch den Studierenden
transparent zu machen wie umgekehrt, die Erwartungshaltungen der Studierenden auch in die

Diskussionen der Lehrendenkonferenz einflieBen zu lassen.

Auch wenn die Qualitatssicherung und die Weiterentwicklung des Studiengangs PhR vor der Im-
plementierung noch keine Rolle spielt, so konnten aus den Erfahrungen der Zusatzqualifikation
Pharmarecht und den ahnlich konzipierten anderen und bereits etablierten Weiterbildungsange-
boten des FBR bereits Erfahrungen gesammelt werden, die zur Entwicklung effektiver und effizi-
enter Qualitatssicherungsinstrumenten gefihrt haben. Demnach geht die Gutachtergruppe sehr
stark davon aus, dass die Ergebnisse des Qualitatsmanagements bei den Weiterentwicklungen des
Studienganges PhR beriicksichtigt werden. Hierbei wird sich die PUM auf Evaluationsergebnisse,
Untersuchungen der studentischen Arbeitsbelastung, des Studienerfolgs und des Absolventenver-

bleibs stltzen kdnnen.
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5 Resiimee und Bewertung der ,Kriterien des Akkreditierungsrates fiir die Akkredi-

tierung von Studiengdangen” vom 08.12.2009 in der Fassung vom 20.02.2013

Der berufsbegleitende Weiterbildungsmaster ,Pharmarecht” (LL.M.) der Philipps-Universitat Mar-
burg umfasst klar definierte Studiengangsziele und sinnvolle Qualifikationsziele. Die zu erzielen-

den Kompetenzen und Qualifikationsziele sind in der Prifungsordnung sehr gut ausgewiesen.

Das Konzept des Studiengangs ist insgesamt geeignet, die Studiengangsziele zu erreichen. Die
einzelnen Module bauen sinnvoll aufeinander auf. Das Konzept ist transparent und studierbar.

Der Lernkontext und das Prufungssystem tragen zur Studierbarkeit bei.

Die Hochschule RheinMain stellt die notwendigen Ressourcen bereit und schafft sehr gute orga-
nisatorischen Voraussetzungen, um das Studiengangskonzept konsequent und zielgerichtet um-
zusetzen. Es sind ausreichende Personal-, Sach- und Finanzressourcen vorhanden, um die Studi-
engangsziele zu verwirklichen. Die organisatorische Abwicklung Uber die ELMar gGmbH tragt den

Gegebenheiten vor Ort Rechnung.

Auch wenn das herkdmmlichen Qualitatssicherungssysteme der Philipps-Universitat Marburg auf
den Weiterbildungsmaster nicht angewandt werden kann, so gibt es doch eine Vielzahl brauch-
barer und auch erprobter Qualitatssicherungsinstrumente, die sowohl vom WM3, vom Fachbereich
Rechtswissenschaft und von der Studiengangskoordination entwickelt, durchgefthrt und Gber-

praft werden.

Insgesamt kommt die Gutachtergruppe zu einer guten Einschatzung des Studiengangs ,Pharma-
recht” (LL.M.).

Der begutachtete Studiengang entspricht den Anforderungen des Qualifikationsrahmens fur
deutsche Hochschulabschlisse vom 21.04.2005, den landesspezifischen Strukturvorgaben fur die
Akkreditierung von Bachelor- und Masterstudiengangen sowie der verbindlichen Auslegung und
Zusammenfassung dieser Dokumente durch den Akkreditierungsrat (Kriterium 2 , Konzeptionelle
Einordnung des Studiengangs in das Studiensystem™). Der Studiengang entspricht den Anforde-
rungen der Landergemeinsamen Strukturvorgaben fir die Akkreditierung von Bachelor- und Mas-
terstudiengangen vom 10.10.2003 i.d.F. vom 04.02.2010.

Hinsichtlich der weiteren Kriterien des Akkreditierungsrates stellen die Gutachter fest, dass die
Kriterien , Qualifikationsziele” (Kriterium 1), ,Studiengangskonzept” (Kriterium 3), , Studierbar-
keit” (Kriterium 4), ,Ausstattung” (Kriterium 7), , Qualitatssicherung und Weiterentwicklung”

(Kriterium 9) sowie , Geschlechtergerechtigkeit und Chancengleichheit” (Kriterium 11) erfallt sind.

Das , Prifungssystem” (Kriterium 5) bedarf noch einer praziseren Definition der Prifungsformen
.Referat” und ,Prasentation” sowie der Umsetzung des Kompensationsprinzips bei evtl. anfal-

lenden Modulkombinationsprifungen, bzw. -teilprifungen.
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Die , Transparenz und Dokumentation” (Kriterium 8) muss noch erhéht werden, was die Beschrei-
bung der Modulelemente (Lehrveranstaltungen) hinsichtlich der Art der Lehrveranstaltung, deren

Umfang, deren Inhalte und ggfs. deren Prifungssystem anbelangt.

Zu Kriterium 10 , Studiengdnge mit besonderem Profilanspruch”: Da es sich bei dem Studiengang
um einen weiterbildenden und berufsbegleitenden Studiengang handelt, wurde er unter Ber{ick-
sichtigung der Handreichung der AG ,, Studiengange mit besonderem Profilanspruch” (Beschluss
des Akkreditierungsrates vom 10.12.2010) begutachtet. Die darin aufgefthrten Kriterien bzgl. der
»Qualifikationsziele und Konzeptionelle Einordnung des Studiengangs in das Studiensystem” (Kri-
terium 1), , Studiengangskonzept” (Kriterium 2), , Studierbarkeit” (Kriterium 3), , Studienplange-
staltung sowie Beratung und Betreuung” (Kriterium 4), ,,Ausstattung” (Kriterium 5), , Transparenz
und Dokumentation, Information und Beratung” (Kriterium6) und , Qualitatssicherung und Wei-

terentwicklung” (Kriterium 7) werden als erfullt bewertet.

Das Kriterium ,, Studiengangsbezogene Kooperationen” (Kriterium 6) trifft auf diesen Studiengang

nicht zu.

6 Akkreditierungsempfehlung der Gutachtergruppe
Die Gutachtergruppe empfiehlt folgende Auflagen:

1. In den Modulbeschreibungen muss dargestellt werden, aus welchen Lehrveranstaltungen

sich ein Modul zusammensetzt.

2. Die Prufungsordnung ist dahingehend zu andern, dass § 22 Abs. 3 und Abs. 8 konsistent

sind.

3. Regelungen beztglich Teilprifungen und deren jeweilige Gewichtung sind in der Prifungs-

ordnung und im Modulhandbuch genau zu verankern.

4. Es ist nach dem Vorliegen einer entsprechenden Datengrundlage eine relative ECTS-Note
im Abschlusszeugnis auszuweisen. Auf die relative ECTS-Note ist in der Prifungsordnung

hinzuweisen.
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IV Beschluss der Akkreditierungskommission von ACQUIN'

1 Akkreditierungsbeschluss

Auf der Grundlage des Gutachterberichts, der Stellungnahme der Hochschule und der Stellung-
nahme des Fachausschusses fasste die Akkreditierungskommission in ihrer Sitzung am 31. Marz

2015 folgenden Beschluss:
Der Masterstudiengang ,,Pharmarecht” (M.A.) wird mit folgenden Auflagen akkreditiert:

. In den Modulbeschreibungen muss dargestellt werden, aus welchen Lehrveranstal-

tungen sich ein Modul zusammensetzt.

. Die Prifungsordnung ist dahingehend zu andern, dass § 22 Abs. 3 und Abs. 8 kon-

sistent sind.

) Regelungen beziiglich Teilpriifungen und deren jeweilige Gewichtung sind in der

Prifungsordnung und im Modulhandbuch genau zu verankern.
Die Akkreditierung ist befristet und gilt bis 30. September 2016.

Bei Feststellung der Erfiillung der Auflagen durch die Akkreditierungskommission nach
Vorlage des Nachweises bis 1. Januar 2016 wird der Studiengang bis 30. September 2020
akkreditiert. Bei mangelndem Nachweis der Auflagenerfiillung wird die Akkreditierung

nicht verlangert.

Das Akkreditierungsverfahren kann nach Stellungnahme der Hochschule fiir eine Frist
von hochstens 18 Monaten ausgesetzt werden, wenn zu erwarten ist, dass die Hoch-
schule die Mangel in dieser Frist behebt. Diese Stellungnahme ist bis zum 29. Mai 2015

in der Geschaftsstelle einzureichen.

Fur die Weiterentwicklung des Studienprogramms werden folgende Empfehlungen ausgespro-

chen:

' GemaB Ziffer 1.1.3 und Ziffer 1.1.6 der ,Regeln fir die Akkreditierung von Studiengéngen und die
Systemakkreditierung” des Akkreditierungsrates nimmt ausschlielich die Gutachtergruppe die Bewer-
tung der Einhaltung der Kriterien fur die Akkreditierung von Studiengangen vor und dokumentiert diese.
Etwaige von den Gutachtern aufgefiihrte Mangel bzw. Kritikpunkte werden jedoch bisweilen durch die
Stellungnahme der Hochschule zum Gutachterbericht geheilt bzw. ausgerdumt, oder aber die Akkredi-
tierungskommission spricht auf Grundlage ihres Ubergeordneten Blickwinkels bzw. aus Griinden der
Konsistenzwahrung zusatzliche Auflagen aus, weshalb der Beschluss der Akkreditierungskommission
von der Akkreditierungsempfehlung der Gutachtergruppe abweichen kann.
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. Um die Absolventen dazu zu befahigen, rechtliche Entscheidungen auch unter medizinethi-
schen und dkonomischen Aspekte zu treffen, sollte die Vermittlung medizinethischer und

6konomische Inhalte in den Modulbeschreibungen verankert werden.

. Der Anteil der hauptamtlich Lehrende sollte erhdht werden, insbesondere im Bereich des

Offentlichen Rechts.

. Eine Lehrendenkonferenz sollte sich mindestens einmal im Jahr in einer gesonderten Veran-

staltung treffen.

. Es sollte ein Fachkuratorium aus dem Kreis der Lehrenden fur die Weiterentwicklung des
Studiengangs eingerichtet werden, das den Akademischen Leiter untersttzt, die Impulse

der Lehrendenkonferenz aufgreift und die Umsetzung begleitet.
o Modulverantwortliche sollten benannt werden.

. Bei der Korrektur von Prafungsleistungen sollte ein hauptamtlich Lehrender als Zweitprifer

eingesetzt werden, wenn der Erstprifer aus der Praxis kommt.

. In den Modulbeschreibungen sollte konkretisiert werden, welche Inhalte von welchen Do-

zenten in den Lehrveranstaltungen gehalten werden.

Die Akkreditierungskommission weicht in ihrer Akkreditierungsentscheidung in den fol-

genden Punkten von der gutachterlichen Bewertung ab:

Streichung einer Auflage

. Es ist nach dem Vorliegen einer entsprechenden Datengrundlage eine relative ECTS-Note
im Abschlusszeugnis auszuweisen. Auf die relative ECTS-Note ist in der Prifungsordnung

hinzuweisen.
Begrindung:

Die Streichung der Auflage hat bereits der Fachausschuss empfohlen. Nach § 28 Abs.8 der Allge-
meinen Bestimmungen fir Prifungsordnungen in Masterstudiengangen an der Philipps-Universi-
tat Marburg, auf den § 28 der PO verweist, wird die Gesamtbewertung in das relative Notensys-
tem des Europaischen Systems zur Anrechnung von Studien- und Prifungsleistungen / ECTS um-

gesetzt. Somit ist die Forderung der Gutachtergruppe bereits erfillt.
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2 Feststellung der Auflagenerfiillung

Die Hochschule reichte fristgerecht die Unterlagen zum Nachweis der Erfullung der Auflagen ein.
Diese wurden an den Fachausschuss mit der Bitte um Stellungnahme weitergeleitet. Der Fachaus-
schuss sah die Auflagen als erfillt an. Auf Grundlage der Stellungnahme des Fachausschusses

fasste die Akkreditierungskommission in ihrer Sitzung am 31. Marz 2016 folgenden Beschluss:

Die Auflagen des Masterstudiengangs ,Pharmarecht” (LL.M.) sind erfiillt. Die Akkreditie-

rung wird bis zum 30. September 2020 verlangert.
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