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Kursplanen gdller fran

Sarskild behorighet

Hostterminen 2012

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

Mal

Syftet med denna kurs &r att introducera studenternatill produktutvecklingsprocessen inom life science
sektorn, det vill s&ga bioteknik, [&kemedel och medicinsk teknik.

Larandemd

Efter genomgangen kurs ska studenten kunna:
- forklara grundernai produktutveckling inom life science-industrin
- tydligt beskriva och argumentera for den roll regulatoriska tillsynsmyndigheter har pa

produktutvecklingsprocessen
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Kurskod: 4BP019
- redogdra for de kvalitetskontrollsystem som anvands inom produktutveckling
- analysera och diskuterafall (case), inklusive att argumentera for och férsvara den valda lésningen
- utvérdera och jamfora olika former av immateriella réttigheter (intelectual properties—1P) och
patentstrategier samt utféra grundléggande | P-analyser

| nnehall

Kursen behandlar produktutvecklingsprocessen inom life science-sektorn.

Tonvikten laggs pa de réttsliga ramarna for produktutveckling. Dettainkluderar patent och andra former
av skydd for I P-réttigheter och de nationella och internationella regelverk som sékerstéller produktens
kvalitet och patientsakerhet.

Kursen & indelad i tvA moment.

Produktutveckling, 6 hp - Introduktion till produktutveckling
- Immateriellaréttigheter

- Casebaserat l&rande Produktutvecklingspr ocessen, 6 hp

- For Bioteknik

- For Lakemedel sutveckling

- For Medicinteknik

Arbetsformer

Kursen bestar av forelasningar, seminarier och workshops saval som fall (case) och projektarbeten.
Litteraturseminarier kommer ocksa att inga.

Examination

Produktutveckling 6.0 hp
- Fall (case) uppsats U/G

Produktutvecklingsprocessen 6.0 hp
- Grupparbete, inklusive opposition pa annan grupps arbete U/G/V G
- Skriftlig tentamen U/G/VG

For att fa godkant pa kursen krévs godkant pa alla examinationer. For att fa betyget ”va godkant” pa
kursen krévs dessutom att man har fétt betyget ”va godkant” pa grupparbetet och tentamen.

Obligatorisk narvaro

Nérvaro pa seminarier, work shops och presentationer &r obligatorisk. Kursledaren bedomer om och i sa
fall hur franvaro kan kompenseras. Innan student deltagit i obligatoriska delar eller kompenserat
franvaro i enlighet med kursledarens anvisningar registreras inte studentens kursresultat i LADOK.

Begrénsning av antal prov- eller praktiktillfallen:

Student som g & godkand efter ordinarie provtillfalle har rétt att deltavid ytterligare fem provtillfélen.
Om den studerande g ar godkand efter fyra provtillfallen rekommenderas denna att ga om kursen vid
nasta ordinarie kurstillfalle, och far darefter deltavid ytterligare tva provtillfallen. Om studenten
genomfort sex underkanda tentaminal/prov ges inte nagot ytterligare tentamenstillfalle eller nagon ny
kursplats. Som provtillfalle réaknas de ganger studenten deltagit i ett och samma prov. Inlamning av
blank skrivning raknas som provtillfale. Provtillfalle till vilket studenten anmélt sig med inte deltagit
réknas inte som provtillfalle.

Over gangsbestammel ser

Efter varje kurstillfalle kommer det att erbjudas minst fem tillfalen for examination inom en 2-arsperiod
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Kurskod: 4BP019
efter kursens 9 ut.

Ovriga foreskrifter
Kursen ges pa engelska.

Kursutvardering kommer att genomfdras enligt de riktlinjer som ar faststéllda av Styrelsen for
utbildning.

Litteratur och 6vriga laromedel

Kommer att tillhandahdllas under kursen.
Will be provided during the course.
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