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Kandidat- eller yrkesexamen om minst 180 hégskol epoéng inom medicin, biomedicin, bioteknologi,
biologi, kemi, teknik eller motsvarande examen. Dessutom kravs kunskaper i engel ska motsvarande
Engelska B (med l&agst betyget Godkand).

Mal

KURSMAL Kursen behandlar processen for produktutveckling i den biomedicinskaindustrin, d.v.s.
lakemedel, bioteknologi, medicinsk teknologi och sjukvard. Sarskilt vikt laggs vid de legala och
regulatoriska ramverken. Detta inkluderar patent och andraformer av skydd for intellektuellt kapital och
de nationella och internationella regulatoriska ramverk som sakerstaller kvalitet och patientsdkerhet.
LARANDEMAL Efter kursen kommer studenten kunna: - Argumentera for férdelar och nackdelar vad
gdller de unikaforhallanden och krav som stélls vid produktutveckling for sjukvardssektorn. - FOrsta
och visa pa kunskap om produktutvecklingens processer och faser, inklusive de langa tidslinjerna -
Forsta och kunna analysera interaktionen i produktutvecklingens vardekedja/vardenat for de olika
sektorernainom den biomedicinska industrin. - Forstg, tydligt férmedla och diskutera
patenteringsprocessen och andra metoder for immaterialrattsligt skydd - Analysera och diskutera hur
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Kurskod: 4BP019
patentstrategier och patentportfdljer anvands som en strategisk resurs nér varde skapasi foretag -
Anvéanda sin forstael se och kunskap for att analysera nar man bor eller inte bor patentera, baserat pa
innovationshdjd, kostnad och konkurrenssituation - Tydligt beskriva regulatoriska myndighetersroller
och deras paverkan pa produktutveckling - Uttrycka forstael se for samspelet mellan produktutveckling
och kvalitetskontrollsystem (ex. 1SO) - Visa paforstaelse av hur regulatoriska myndigheter och
betalningssystem paverkat produktutvecklingsprocessen och vagen till marknaden - Sjavstandigt
genomfora en problemidentifieringsstudie (PDS) - Genomféra en beskrivning av en target product
profile som &r relevant for |akemedels- bioteknologi- och medicinteknikomradena - Applicera Health
technology assessments (HTA)" i den biomedicinska sektorn

| nnehall

Kursen kommer att innehalla féljande teman: Styrande och drivande faktorer inom produktutveckling a.
Drivkrafterna bakom produktutveckling inom sjukvardssektorn b. Legala aspekter i produktutveckling
Produktutvecklingsprocessen a. Drug discovery och lékemedel sutveckling b. Bioteknol ogiska verktyg,
system och strategier ¢. Medicinsk teknik

Arbetsformer

Kursen bestar av foreldsningar och seminarier saval som individuella falldvningar. Dessa fallévningar
kan varamuntliga eller skriftliga. Litteraturseminarier dar bade larobocker och vetenskapliga artiklar
diskuteras ingar

Examination

Examination kommer att ske genom en skriftlig dugga, inlémningsuppgifter, genomforande av
caseseminarier samt en skriftlig tentamen. De olika delarna kommer att beddmas enligt foljande:
Skriftlig dugga: U/G Inldmningsuppgifter: U/G/V G (50% av slutbetyg) caseseminarier: U/G skriftlig
tentamen: U/G/V G (50% av slutbetyg) Obligatorisk narvaro Narvaro pa seminarier, work shops och
presentationer & obligatorisk. Kursledaren bedomer om och i safall hur franvaro kan kompenseras.
Innan student deltagit i obligatoriska delar eller kompenserat franvaro i enlighet med kursledarens
anvisningar registreras inte studentens kursresultat i LADOK. Begransning av antal prov- eller
praktiktillféllen: De studenter som g & godkanda efter ordinarie provtillfélle har rétt att deltavid
ytterligare fem provtillféllen. Om den studerande g &r godkand efter fyra provtillfalen rekommenderas
denna att ga om kursen vid nasta ordinarie kurstillfalle, och far darefter deltavid ytterligare tva
provtillfallen. Om studenten genomfort sex underkanda tentamina/prov gesinte nagot ytterligare
tentamenstillfalle eller nagon ny kursplats. Som provtillfalle réknas de ganger studenten deltagit i ett och
samma prov. Inlamning av blank skrivning réknas som provtillfalle. Provtillfale till vilket studenten
anmalt sig med inte deltagit réknas inte som provtillfalle.

Over gangsbestammel ser

Efter varje kurstillfalle kommer det att erbjudas minst sex tillfallen for examination inom en 2-arsperiod
efter kursens slut.

Ovriga foreskrifter
Kursen ges pa engelska.
Litteratur och 6vriga laromedel

compulsary litterature
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Charmasson, Henri
Patents, Copyrights & Trademarksfor Dummieswith CDROM
Henri, Buchaca

0002 : John Wiley & Sons, 2008 - 368
|SBN:0470339454

Rekommenderad

SOk i biblioteket

Ng, Rick

Drugs from discovery to approval
0002 : John Wiley & Sons, 2008 - 472
ISBN:047019510X

SOk i biblioteket
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