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Faststillande

Kursplanen ar faststdlld av Programnamnden fér masterutbildningar 2024-05-21.
Kursplanen trader i kraft 2024-05-21 och galler fran och med varterminen 2025.

Allminna uppgifter

Kursen ar en fristdende kurs.

Undervisningssprak: Engelska

Huvudomrade Férdjupning

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

Biomedicinsk A1F, Avancerad niva, har kurs/er pa avancerad niva

laboratorievetenskap som forkunskapskrav

Kursens mal

Syftet med kursen ar att studenterna ska erhalla en djup forstaelse for amnet
regenerativ medicin och den 6vergripande processen for utveckling av avancerade
terapier — fran preklinisk forskning och upptackt via preklinisk utveckling till kliniska
applikationer.

Kunskap och forstielse

Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

o forklara vilka typer av lakemedel som ingar i klassen ATMP (Advanced Therapy
Medicinal Product) enligt Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA)
definitioner,

e redogobra for faktakunskap inom huvudomradet regenerativ medicin och ATMP,



e forklara aktuellt forsknings- och utvecklingsarbete inom omradet pa en
avancerad niva,
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e beskriva metoder som anvands inom regenerativ medicin och ATMP-forskning,

e identifiera etiska, medicinska, regulatoriska och samhallsekonomiska
utmaningar med ATMP.

Firdighet och formaga

Efter avslutad kurs ska studenten kunna:

e tillampa teoretiska och praktiska I6sningar fér uppgifter relaterade till
regenerativ medicin och ATMP,

* bidra aktivt till forsknings- och utvecklingsarbete inom omradet regenerativ
medicin och ATMP,

e tilldmpa de regulatoriska aspekterna och kvalitetsstandarderna som ar relevan
for utvecklingen och appliceringen av ATMP i kliniken.

Virderingsf6rmaga och forhéllningssitt

Studenten ska efter genomgangen kurs kunna:

e agera med ett professionellt férhallningssatt och respektera andras asikter i
diskussioner kring regenerativ medicin och ATMP,

e utvardera olika strategier for att uppna vetenskapliga, halsoekonomiska och
regulatoriska mal under utveckling av ATMP,

e utvardera etiska dvervaganden under utveckling och tillampning av ATMP.

Kursens innehall

Kursen behandlar de processer som kravs for utveckling av ett nytt avancerat
lakemedel, fran preklinisk upptackt till slutlig produkt. Vidare adresserar kursen de
vetenskapliga, strategiska och regulatoriska utmaningar som finns inom ATMP samt
relevanta metoder och terminologi. Genom att studenter och yrkesverksamma ges
kvalificerad utbildning inom ATMP skapas kompetent arbetskraft som kan driva
utveckling inom omradet och sakerstalla dverféringen av nya behandlingar fran
forskning till kliniken. Genom att samarbeta med ledande forskare och experter
kommer kursen att framja forskning och innovation inom ATMP och ge studenterna
mojlighet att delta i grund- och translationell forskning bade inom och utanfér
akademin.

Kursens genomforande

Kursen innehaller seminarier med foreldsare fran framst Lunds universitet och
naringslivet men dven fran sjukvarden. Féreldsningarna kommer att varvas med
gruppaktiviteter. Arbetsformerna pa kursen ar till storsta del studentaktiva, vilket
staller krav pa att studenterna férbereder sig infér undervisningsmomenten.
Studenterna foérvantas agera professionellt och, i likhet med en framtida
arbetssituation, delta konstruktivt i gruppaktiviteter. | kursen genomférs en
gruppuppgift dar studenterna forfattar en projektplan for utveckling av ett nytt
avancerat lakemedel. Gruppuppgiften sammanstalls skriftligt samt presenteras
muntligt for en expertpanel och évriga studenter. Skriftlig och muntlig aterkoppling
ges pa varandras gruppuppgifter.
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Kursens examination

Kursen examineras genom tva provmoment:

e Kursportfélj, 4,5 hdgskolepoang, Underkdnd/Godkand
e Flervalsfragor, 3 hogskolepoang, Underkand/Godkand

Kursportféljen inkluderar grupparbete, skriftlig gruppuppgift dar det individuella
bidraget tydligt framgar, muntlig presentation av uppgiften samt opposition och
aterkoppling pa annan gruppuppgift. Flervalsfragor testar kunskap och forstaelsemal.

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 samrad med universitetets avdelning for pedagogiskt
studentstod fatta beslut om alternativ examinationsform fér berérd student.

Betyg

Betygsskalan omfattar betygsgraderna: Underkand, Godkand
For att uppna betyget Godkand i slutbetyg ska samtliga moment vara godkanda.

Forkunskapskrav

Biomedicinska analytikerprogrammet 180 hp, kandidatexamen i biomedicinsk
laboratorievetenskap, medicinsk teknik eller biomedicin.
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