UNIVERSITET

Medicinska fakulteten

VMEN9G6, Forskningskoordinering inom klinisk forskning och
likemedelsprovning - del 2, 15 hogskolepoing
Research Coordination in Clinical Research and Clinical Trials -
part 2, 15 credits
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Faststillande

Kursplanen ar faststalld av Programnamnden fér masterutbildningar 2023-05-23 att
gdlla fran och med 2023-05-30, hostterminen 2023.

Allminna uppgifter
Kursen ar en fristdende kurs pa avancerad niva.

Undervisningssprak: Svenska
Moment pa engelska kan férekomma.

Huvudomrade Férdjupning

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

Kursens mal

Kursens syfte ar att forbereda studenterna fér framtida arbete med projektledning
av kliniska studier och kliniska lakemedelsprévningar, som del i ett
forskningsstodjande team. For detta kravs kunskaper och fardigheter inom till

exempel projektkoordinering, lagar och regelverk, ekonomi och budget, samt
noédvandig dokumentation.

Kunskap och forstielse
Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

* redogora for kliniska studiers olika delar med korrekt terminologi, och

* redogora for krav och fardigheter som forskningskoordineringsarbete staller pa
den enskilde yrkesutévaren.

Firdighet och forméiga
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Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

* utféra vanligt férekommande uppgifter inom klinisk forskning och
|akemedelsprévning,

* interagera och samarbeta med 6vrig personal och patienter inom klinisk
provningsverksamhet samt bidra till en god arbetsmiljo, och

* agera utifran ett professionellt férhallningssatt, respektera andras asikter i
diskussioner kring klinisk forskning och ldkemedelsprévning.

Virderingsf6rméaga och forhéllningssitt
Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

* reflektera Over hur etiska stallningstaganden paverkar klinisk forskning och
lakemedelsprévning,

e vardera hur resultatet av olika arbetsmoment i klinisk forskning och
lakemedelsprévning paverkar studiens styrka, och

* beddma sin kunskapsniva i klinisk forskning och ldkemedelsprévning och planera
for den egna kunskapsutvecklingen utifran denna beddmning.

Kursens innehall

Under verksamhetsférlagd utbildning (VFU) tranas grundlaggande kunskaper om
kliniska studier och klinisk forskning inkluderande lakemedelsprévningar samt
medicinsk tekniska produkter, samt planering och genomférande av klinisk forskning.
Studenterna far under VFU tillampa sina kunskaper om good clinical practice (GCP),
studietyper, statistik, de olika delarna i ett studieupplagg, samt lagar och férordningar
som styr klinisk forskning.

Kursens genomférande

Kursen omfattar totalt 8 veckors VFU uppdelat pa tva tillféllen under terminstid.

Kursens larandeaktiviteter omfattar praktik pa en enhet dar forskning bedrivs (till
exempel akademisk studie eller registerforskning) under 4 veckor (heltid) samt praktik
pa en enhet dar lakemedelsprovning sker (till exempel lakemedelsforetag alternativt
inom halso- och sjukvarden) under 4 veckor (heltid). Kursen initieras med digital traff
samt avslutas med examination pa campus.

VFU innefattar att man deltar i den dagliga aktiviteten under 4 veckor pa respektive
enhet. Om VFU placeringen avbryts kommer ny placering erbjudas vid nasta
kurstillfélle. En stor del av kursens larandemoment genomfors i halso- och
sjukvardens eller Ilakemedelsindustrins verksamheter. En férutsattning for att en
student ska kunna delta i sddana moment ar att verksamheterna inte ser formella
hinder att ta emot studenten. En verksamhet kan avbdja att ge student tilltrade om
man beddmer att patientsakerheten eller fértroendet for verksamheten riskerar att
aventyras eller om annat likartat hinder foreligger. Ett avbojande kan exempelvis
grundas pa att studenten domts for vissa typer av brott eller uppvisat sddant beteende
som hotar patientsakerheten eller fortroendet for verksamheten. Detta avbdjande
medfor att studenten inte kan delta i de larandemoment som ges inom
verksamheten.

Efter genomford praktik ska studenten ldmna in en skriftlig uppgift och vid kursens
slut genomfors ett examinerande seminarium dar studenten presenterar och
reflekterar 6ver sin VFU-tid med efterféljande diskussion.
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Kursens examination

For varje VFU anordnas ett ordinarie VFU-utbildningstillfalle. Student som inte uppnar
godkant resultat vid férsta examinationen erbjuds ytterligare ett utbildningstillfalle
med examination. Antalet VFU-tillfallen dr begransat till totalt tva. Student som
underkants vid tva examinationstillféllen ges inte ndgot ytterligare utbildningstillfalle
med examination.

Kursen (15 hp) examineras genom en portfélj. Foér godkand kurs ska studenten:

* genomféra tva VFU-perioder under vilka studenten ska visa hur samtliga mal
under fardighet och férmaga uppnatts. Underlag for bedémning ska samlas in av
studenten under VFU-perioderna,

* efter genomfoérd praktik skriftligt redovisa kunskapsmal samt mal under
varderingsférmaga och férhallningssatt,

* muntligt redovisa och diskutera sina erfarenheter fran VFU-perioderna vid ett
slutseminarium, och

* genomfdra en studentopposition pa medstudents skriftliga redovisning.

Om sarskilda skal foreligger kan andra examinationsformer tillampas.

Om sa kravs for att en student med varaktig funktionsnedsattning ska ges ett
likvardigt examinationsalternativ jamfort 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, Godkand.

Férkunskapskrav

VMEN95, Forskningskoordinering inom klinisk forskning och lakemedelsprévning.
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Prov/moment for kursen VMFN96, Forskningskoordinering inom klinisk
forskning och lakemedelsprovning - del 2

Galler fran H23

2301 Kursportfolj, 15,0 hp
Betygsskala: Underkand, Godkand
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