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Pharmazeutisches Qualitdtsmanage-
ment (Grundlehrgang)

Universitdtslehrgang berufsbegleitend

Die Qualified Person (deutsch: Sachkundige
Person) stellt eine neu geschaffene Position in
der pharmazeutischen Industrie dar. Die eta-
blierten Fihrungspositionen ,Produktionsleite-
rIn” sowie ,Leiterln des Kontrolllabors” wurden
somit um eine weitere Person ergdnzt, die nun
die zentrale Rolle in den Bereichen Qualitats-
management und Qualitatssicherung Uber-
nimmt. Da bislang nur das Studium der Phar-
mazie das nétige Basiswissen fir die Austibung
der Funktion einer Qualified Person bereit stellt,
musste flr Absolventinnen fachnaher Studien
die Moglichkeit geschaffen werden, dieses
Wissen auf postgradualem Weg zu erwerben.
Diese Funktion Ubernimmt der Grundlehrgang.

Der Studienplan umfasst dementsprechend
neben den Grundlagenfdchern Physik und
Chemie die pharmazeutischen Kernfécher:
Pharmazeutische Chemie, Pharmakognosie,
Pharmakologie und Pharmazeutische Techno-
logie sowie Rechtliche Grundlagen.

Der Unterricht wird in konzentrierter Form als
Blockveranstaltung abgehalten, die insgesamt
3 Blocke a 1 Woche umfasst. Diese werden in

einem zeitlichen Abstand von 3 bis 6 Wochen
abgehalten.
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Der Universitatslehrgang Pharmazeutisches
Qualitdtsmanagement (Grundlehrgang) ist
fUr jene Personen interessant, die kein abge-
schlossenes Pharmaziestudium vorweisen
konnen, aber eine fachnahe universitdre Aus-
bildung abgeschlossen haben. Als fachnahe
Studien zahlen: Humanmedizin, Zahnmedizin,
Veterindrmedizin, Chemie, Biologie, Lebens-
mittel- und Biotechnologie. Uber die Gleich-
wertigkeit anderer Studien wird auf Antrag
entschieden.



Die Position der Qualified Person basiert auf
einer EU-Richtlinie. Damit wurden EU-weit
neue FUhrungspositionen in der pharmazeuti-
schen Industrie geschaffen. Die Absolvierung
des Grundlehrgangs berechtigt zur Austbung
der Funktion einer,Sachkundigen Person” nach
der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 (AMBO
2009). Auf Antrag wird vom Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen ein Zertifikat
ausgestellt, das EU-weit anzuerkennen ist.

Ein erfolgreich abgeschlossenes Studium der
Humanmedizin, Zahnmedizin, Veterindrmedi-
zin, Chemie, Biologie, Lebensmittel- und Bio-
technologie oder ein als gleichwertig aner-

kannter Studiengang von mindestens vier
Jahren Dauer gilt als Zulassungsvorausset-
zung. In Abhangigkeit vom absolvierten Grund-
studium werden diejenigen Module des
Grundlehrgangs angerechnet, die Lehrgegen-
stand im Studium waren. Dartber hinausge-
hende Anrechnungen sind mdéglich, wenn
Nachweise erbracht werden (z.B. Dissertation,
Schulungen mit Abschlusszeugnissen).
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Pharmazeutisches Qualitdtsmanage-

ment (MSc)

Universitctslehrgang berufsbegleitend

‘ Inhalte und Ziele

Ziel des Aufbaulehrgangs ist die Spezialisie-
rung auf dem Gebiet des pharmazeutischen
Qualitdtsmanagements. Damit soll ein Gber
die im Pharmaziestudium vermittelten Grund-
lagen hinaus eine umfassende Basis geschaf-
fen werden, um ,Qualitat” in Industrie und
Apotheke fachgerecht umsetzen zu kénnen.

Der Studienplan umfasst neben vertiefenden
Rechtsgrundlagen die Kerngebiete Qualitats-
management/Qualitdtskontrolle/Qualitats-
sicherung in den Bereichen Pharmazeutische
Chemie, Pharmakognosie und Pharmazeu-
tische Technologie. Die Master-Thesis und de-
ren Defensio in einer kommissionellen Master-
Prifung schlieen den ULG ab.

Der Unterricht wird an Abenden und an
Samstagen Uber zwei Semester berufsbeglei-
tend abgehalten, das dritte Semester dient
der Erstellung der Master-Thesis.

‘ Zielgruppe

Das Masterprogramm ,Pharmazeutisches
Qualitdtsmanagement” richtet sich speziell an
Pharmazeutinnen und Apothekerinnen, die
sich auf dem Gebiet des Pharmazeutischen
Qualitdtsmanagements spezialisieren mochten
und an Absolventinnen des Grundlehrgangs.

@ Berufsbild

Es ist ein dsterreichisches Spezifikum, dass
Pharmazeutinnen vorrangig in 6ffentlichen
Apotheken und Anstaltsapotheken arbeiten.
Obwohl das Studium auch fur andere Bereiche
qualifiziert, wéhlen nur wenige Pharmazeutin-
nen den Weg in die pharmazeutische Indus-
trie und sind dann vorrangig in den Bereichen
Management und Forschung tatig. Daraus
ergibt sich, dass Pharmazeutinnen in Positio-
nen des Qualitdtsmanagements stark unter-
reprasentiert sind.

‘ Voraussetzungen fiir die
Teilnahme

Abgeschlossenes Pharmaziestudium oder
abgeschlossener Grundlehrgang.




Der Universitdtslehrgang ,Pharmazeutisches Quali-
tatsmanagement” (Grundlehrgang) soll und kann ein
Pharmaziestudium nicht ersetzen. Nach unserer Kon-
zeption stellt er ein malsgeschneidertes Programm dar,
das zukinftige Qualified Persons mit dem nétigen
Basiswissen aus den pharmazeutischen Kernféchern
versorgt.

Obwohl Betriebe der pharmazeutischen Industrie und
Apotheken unterschiedlichen Gesetzen unterworfen
sind, so sind die grundlegenden Aspekte des Qualitits-
managements mit seinen Teildisziplinen Qualitdts-
kontrolle und Qualitditssicherung fir beide Bereiche
die gleichen. Der Aufbaulehrgang richtet sich speziell
an Pharmazeutinnen, die sich hier (ber das im Grund-
studium vermittelte Basiswissen hinaus profilieren

wollen.
Ao. Univ.-Prof. Mag. Dr. Martin Kratzel
Lehrgangsleiter
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Die Universitat Wien, als grof3te
Universitat Osterreichs, bietet
Uber 30 postgraduale Weiterbil-
dungsprogramme an. Das Post-
graduate Center der Universitat
Wien informiert Gber berufsbe-
gleitende Masterprogramme,
Universitatslehrgénge, Zertifikats-
kurse, Seminare, Tagungen und
Corporate Programs.
Kennzeichen aller Programme
ist hohe internationale und wis-
senschaftliche Qualitat mit Fokus
auf die berufliche Praxis.

A-1010 Wien
Dr-Karl-Lueger-Ring 1

T +43-1-4277-108 00

F +43-1-4277-9 108
info@postgraduatecenter.at
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Pharmazeutisches Qualitatsmanagement

Grundlehrgang/MSc

e Dauer
Grundlehrgang: 2 Semester
MSc: 3 Semester

e Umfang 60 ECTS/60 ECTS

e Sprache Deutsch

e Kosten
Grundlehrgang: € 5.900,~
MSc: € 4950,-

e Abschluss
Grundlehrgang: Abschlusszeugnis

Berechtigt zur Funktion einer,Sachkundigen Person” nach der
Arzneimittelbetriebsverordnung (AMBO) 2009

MSc: MSc - Master of Science

e Beginn des ncichsten Lehrgangs
Grundlehrgang: Frihjahrskurs — Mitte Marz
Herbstkurs — Mitte September
MSc: WS 2011/12

e Anmeldeschluss
Grundlehrgang: Frihjahrskurs — 15. Oktober des Vorjahres
Herbstkurs — 15. Mdrz
MSc: Juni 2011

Wissenschaftliche Lehrgangsleitung
Ao. Univ.-Prof. Mag. Dr. Martin Kratzel

Kontakt/Anmeldung

Petra Memminger

Program Manager
ulg.pg@univie.ac.at

T +43-1-4277-550 33

F +43-1-4277-9 551
Pharmaziezentrum, Raum 2F350
Althanstrafle 14, 1090 Wien

www.univie.ac.at/ulg-pgm
www.postgraduatecenter.at



