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Faststallande

Kursplanen ar faststdlld av Programkommittén for medicin 2011-03-17 och senast
reviderad 2019-11-11 av Institutionen for medicin. Den reviderade kursplanen géller
fran och med 2019-11-11, varterminen 2020.

Utbildningsomrdde: Medicinskt 100 %
Ansvarig institution: Institutionen for medicin

Inplacering
Kursen ges som fristdende kurs.

Kursen kan ingé 1 féljande program: 1) Masterprogram i affarsskapande och
entreprendrskap inom biomedicin (M2BCE)

Huvudomrdde Fordjupning

Affarsskapande och entreprenorskap AIN, Avancerad niva, har endast kurs/er
inom biomedicin pa grundniva som forkunskapskrav
Forkunskapskrav

For antagning till kursen kravs godkidnda kurser om minst 180 hogskolepodng.

Dessutom krivs sprakkunskaper motsvarande Engelska A/Engelska 6.

Larandemal
Efter godkind kurs ska studenten kunna:

Kunskap och forstdelse
* redogora for dvergripande kvalitetsprinciper (GCP) och regelverk for kliniska
provningar
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* redogora for de olika faserna i ett utvecklingsprogram for ett nytt likemedel

* redogora for studieprotokollets uppbyggnad och innehall

* redogora for vad som krévs for att planera, genomfora och avsluta en klinisk
provning

Firdigheter och formdga
* kritiskt och systematiskt analysera, jAmfora och diskutera olika former av kliniska
provningar
* tillgodogora sig ett studieprotokoll och kunna implementera detta i den kliniska
provningsprocessen
* tillaimpa gillande regelverk och riktlinjer for att kunna planera, praktiskt
utfora samt avsluta en klinisk provning

Viirderingsformdga och forhallningsscitt
* identifiera, viardera, formulera och diskutera etiska fragestallningar inom klinisk
provningsverksamhet
« forhalla sig till regelverken for praktiskt genomférande av en klinisk provning

Innehall
Kursen innehaller foljande delar:

* regelverk och riktlinjer for klinisk provning

ansoOkan till myndigheter for godkdnnande av studiens genomforande
studieprotokollet, design och datahantering

den kliniska provningsprocessen; planering, genomforande, avslut och rapportering

Former for undervisning

Kursen dr webbaserad dir studenterna mots och arbetar med kursmaterialet pa
Universitetets laroplattform. Kursen inleds med att alla studenter nirvarar vid

en obligatorisk videokonferens, 1 sma grupper, diar kursledaren ger allmin information
om kursens innehall. Studenterna genomfor grupparbeten, instuderar
videofOreldsningar och interagerar via sina gruppforum och genom videokonferenser.
Studenterna kommer dven att utfora en intervju med yrkesverksam inom klinisk
provning. Kursen gér att genomfora pa distans genom internetuppkoppling.

Undervisningssprdk. engelska

Former fér bedémning
Studenterna examineras utifran foljande bedémningsunderlag;
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I muntlig 6vergripande slutexamination (individuell),

1 skriftlig projektplan (gruppuppgift),

1 muntlig presentation av projektplan (gruppuppgift) samt
8 obligatoriska moment 1 form av;

*3 skriftliga flervalsprov (individuella uppgifter),
*1 skriftlig inlimningsuppgift: GCP (gruppuppgift),
*3 skriftliga inlimningsuppgifter: tidslinje av en klinisk provning (gruppuppgift) och
*1 skriftlig rapport fran intervju med yrkesverksam aktor inom kliniska
provningar (gruppuppgift).
For student som ej blivit godkédnd vid obligatoriskt moment erbjuds mojlighet
till kompletterande uppgift enligt kursansvarig.

Student har rétt till byte av examinator, om det ar praktiskt mojligt, efter att ha
underkints tva ginger pa samma examination. En sidan begiran stills till institutionen
och skall vara skriftlig.

Betyg
Pa kursen ges ndgot av betygen Godkand (G) och Underkind (U).

Kursvardering

Kursen utvarderas skriftligt av kursdeltagarna genom en enkit. En sammanfattande
analys av kursvirderingarna sammanstélls, vilken kommuniceras till studenterna.
Analysen kommer att tjana som guide for utvecklingen av kursen.

Ovrigt
Kursen ar webbaserad och kraver tillgdng till dator och internetuppkoppling.
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