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1. Aufgabenstellung und Ausgangssituation

Vertical 5 (,Tech Education“) des RUBIN-Biindnisses reACT verfolgte das Ziel, die
Fachkraftebasis fur die Medizintechnik in der Region Aachen nachhaltig zu starken.
Wahrend andere Verticals des Bindnisses die technologische Entwicklung
resorbierbarer Implantate in den Mittelpunkt stellten, adressierte Vertical 5 die hierflr
notwendige Kompetenz- und Wissensinfrastruktur: digitale und hybride Aus- und
Weiterbildungsmodelle flr beruflich und akademisch qualifizierte Zielgruppen. Die
Meotec GmbH brachte als industrieller Partner ihre langjahrige Praxisexpertise in
Entwicklung, Herstellung und Zulassung (Regulatory Affairs) von Hochrisiko- und
Implantatprodukten ein.

2. Stand von Wissenschaft und Technik

Zum Projektstart zeigte der Bildungsmarkt ein heterogenes Bild: Technische
Studiengange der Medizintechnik  vermitteln  naturwissenschaftlich-technische
Grundlagen in groRRer Breite, regulatorische Kompetenzen gemal MDR sind jedoch
haufig nicht systematisch curricular verankert. In der beruflichen Weiterbildung existieren
zwar punktuelle Schulungsangebote (z. B. zu Teilaspekten wie QM oder klinischer
Bewertung), jedoch fehlten modularisierte, kompetenzorientierte Lernpfade, die
technische, regulatorische und prozessuale Inhalte integriert und zugleich zeitlich
flexibel (Micro-Credentials / Zertifikatsformate) verfligbar machen.



3. Ablauf und Vorgehen

Die Arbeiten folgten der genehmigten Teilvorhabensbeschreibung (TVB) und dem
zugehorigen Arbeits- und Zeitplan. Zunachst wurde der Bedarf durch Markt- und
Zielgruppenanalysen erhoben, anschlieBend wurden Lehrinhaltskonzepte flr
Grundlagen-, Fortgeschrittenen- und Expertenwissen ausgearbeitet. Die Konzepte
wurden iterativ im Verbund abgestimmt und Uber Musterbefragungen/Feedbackformate
validiert.

4. Wesentliche Ergebnisse

Als zentrales Ergebnis entstand ein modular aufgebautes, kompetenzorientiertes
Lehrkonzept fur die Qualifizierung im Bereich Medizintechnik und Regulatory Affairs.
Inhaltlich  wurden u. a. der regulatorische Rahmen, Risikomanagement,
Zulassungsdossier, klinische Bewertung, Post-Market-Surveillance sowie Produktion
unter kontrollierten Bedingungen abgedeckt. Die Einbindung industrieller Fallbeispiele
(z. B. aus der Implantatentwicklung) und die Ausrichtung auf digitale/hybride
Lernformate erhdhen die Praxisrelevanz und Anschlussfahigkeit an bestehende
Bildungsstrukturen.

5. Zusammenarbeit im Verbund

Die Meotec GmbH arbeitete eng mit der RWTH International Academy (didaktische
Umsetzung und akademische Einbettung) sowie der Fibrothelium GmbH (Koordination
Vertical 5 und Schnittstelle zur beruflichen Qualifizierung) zusammen. Im Projektverlauf
wurden Inhalte zunehmend gemeinsam erarbeitet, um Konsistenz zwischen den
Zielgruppenpfaden (beruflich/akademisch) sicherzustellen.



