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Avancerad niva / Second Cycle

Faststillande

Kursplanen ar faststalld av Programnamnden for masterutbildningar 2021-03-16 att
galla fran och med 2021-03-24, hostterminen 2021.

Allminna uppgifter

Kursen ar obligatorisk i det industriella forskningssparet i inriktningen mot industriell
biomedicinsk forskning och ingar i termin 3 pa masterprogrammet i biomedicin.

Undervisningssprak: Engelska

Huvudomrade Férdjupning

Biomedicin A1F, Avancerad niva, har kurs/er pa
avancerad niva som férkunskapskrav

Kursens mal

Kunskap och forstielse
Studenten ska efter genomgangen kurs kunna:

e redogora for lakemedelsutveckling, fran upptackt till registrering av ett nytt
lakemedel, samt beskriva vanligt férekommande metoder associerade med
lakemedelsutveckling,

e redogora for viktiga brytpunkter i lakemedelsutvecklingsprocessen,

e redogora for olika typer av patent som férekommer inom ldkemedelsutveckling,

e beskriva lagar och regler som styr utvecklingen av ett nytt lakemedel i preklinisk
och klinisk fas,

e beskriva de olika faserna av den kliniska utvecklingen,

e redogdra for olika mojligheter att finansiera lakemedelsutveckling i preklinisk och
klinisk fas.
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Firdighet och formaga
Studenten ska efter genomgangen kurs kunna:

e planera och skriftligt sammanfatta ett avgransat projekt inom
lakemedelsutveckling, samt presentera det muntligen,

e delta i lagarbete for att ge teoretiska och praktiska I6sningar for uppgifter
relaterade till Iakemedelsutveckling och kliniska prévningar,

e agera med ett professionellt forhallningssatt, respektera andras asikter i
diskussioner kring lakemedelsutveckling och kliniska prévningar och halla givna
deadlines.

Virderingsf6rméaga och forhéllningssitt
Studenten ska efter genomgangen kurs kunna:

e reflektera dver etiska 6vervagande under lakemedelsutvecklingsprocessen,
e reflektera dver olika strategier for att uppna vetenskapliga, marknadsmassiga och
regulatoriska mal under lakemedelsutveckling.

Kursens innehall

Kursen behandlar den évergripande processen for utveckling av ett nytt ldkemedel
fran preklinisk upptackt via preklinisk utveckling och kliniska prévningar. Kursen
kommer att adressera vetenskapliga, strategiska och regulatoriska utmaningar fran
upptackt till godkdnnande av ett nytt lakemedel och inkluderar dven centrala metoder
och terminologi.. Den tar ocksa upp betydelsen av de yrkesgrupper som ar
involverade i de olika faserna av utvecklingen av ett nytt lakemedel. Denna kurs
kommer att férbereda studenterna for efterféljande examensprojekt och framtida
arbete inom lakemedelsindustrin samt arbete inom akademin avseende innovationer,
tidig lakemedelsutveckling och entreprenérskap.

Kursens genomforande

Arbetsformerna pa kursen ar till storsta del studentaktiva, vilket staller krav pa att
studenterna férbereder sig infor undervisningsmomenten. Studenterna férvantas
agera professionellt och i likhet med en framtida arbetssituation delta konstruktivt i
arbetsgruppen for att gruppen ska na gemensamma framsteg. | kursen genomférs en
gruppuppgift dar studenterna forfattar en projektplan for utveckling av ett nytt
lakemedel, fran preklinisk upptackt till registrering. Gruppuppgiften sammanstalls
skriftligt samt presenteras muntligt for en expertpanel och évriga studenter. Skriftlig
och muntlig aterkoppling ges pa varandras gruppuppgifter.

Kursens examination

Examinationen bestar av tva olika moment:

1. Kursportfolj 5 hp (U/G/NG)
2. Flervalsfragor 2,5 hp (U/G)

Kursportfoljen inkluderar grupparbete, skriftlig gruppuppgift dar det individuella



34

bidraget tydligt framgar, muntlig presentation av uppgiften samt opposition och
aterkoppling pa annan gruppuppgift. Flervalsfragor testar kunskap och forstaelsemal.

Om sarskilda skal foreligger kan andra examinationsformer tillampas.

Om sa kravs for att en student med varaktig funktionsnedsattning ska ges ett
likvardigt examinationsalternativ jamfért med en student utan funktionsnedsattning,
sa kan examinator efter samrdd med universitetets avdelning for pedagogiskt stdd
fatta beslut om alternativ examinationsform for berérd student.

Prov/imoment fér denna kurs finns i en bilaga i slutet av dokumentet.

Betyg

Betygsskalan omfattar betygsgraderna Underkand, Godkéand, Val godkand.
For att uppna betyget G i slutbetyg ska samtliga moment vara godkanda. For att
uppna betyget VG i slutbetyg ska dessutom betyget pa kursportféljen vara VG.

Forkunskapskrav

Godkanda examinationer och kursmoment inom masterprogrammets termin 1 (30
hp) och minst 15 hp fran termin 2 samt genomgangen BIMMO3 (Innovation och
entreprendrskap).

Ovrigt

Kursen ar forberedande fér BIMMBSO0 (Forskningsprojekt inom Life Science industri, 45
hp).
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Prov/moment for kursen BIMMO4, Biomedicin: Lakemedelsutveckling och
kliniska prévningar

Galler fran H21

2101 Kursportfélj, 5,0 hp

Betygsskala: Underkand, Godkand, Val godkand
2102 Flervalsfragor, 2,5 hp

Betygsskala: Underkand, Godkand
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