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Kursplanen gdller fran

Sarskild behorighet

Hostterminen 2018

Kandidat- eller yrkesexamen om minst 180 hp inom halso- och sjukvard, biomedicin, biologi, cell- och
molekyldrmedicin, farmaci, kemi, medicin, bioteknologi eller motsvarande examen. Dessutom krévs
kunskaper i engelska motsvarande Engelska B (med l&agst betyget Godkand).

Mal

Kursens syfte &r att introducera studenternatill produktutvecklingsprocessen inom life science sektorn
(bioteknik, 18kemedel och medicinsk teknik).

Efter genomgangen kurs ska studenten kunna:

Avseende kunskap och forstael se

® forklaragrundernai produktutveckling inom life science-sektorn,
® forklara hur produktinnovation relaterar till ekonomiska och teknologiska aspekter,
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Kurskod: 4BP019
® redogorafor de kvalitetskontrollsystem och standarder som anvands inom produktutveckling,
® redogorafor olika ersattningssystems betydel se for prisséttning och betydel sen att ta hansyn till
dessa aspekter vid tidig produktplanering,

Avseende fardighet och formaga

* analysera hur produktutvecklingsprocessen skiljer sig mellan olikalakemede! (stora och sma
molekyler) och mellan l&kemedel och medicintekniska produkter,
® genomfdra avancerade uppgifter inom specificerade tidsramar,

Avseende véarderingsformaga och forhd I ningssétt

® véarderaproduktrelaterad risk och tydligt beskriva och argumentera for den roll regulatoriska
tillsynsmyndigheter har pa produktutvecklingsprocessen,

® utvarderaoch jamféraolikaformer avimmateriellarattigheter (intelectual properties— IP) och
patentstrategier samt utfora grundléggande | P-analyser,

* redogorafor de etiska stéllningstaganden som kan uppkomma
under produktutvecklingsprocessen.

| nnehall

Kursen behandlar produktutvecklingsprocessen inom life science-sektorn. Tonvikten laggs pa de
réttsliga ramarna for produktutveckling. Dettainkluderar patent och andra former av skydd for

| P-réttigheter och de nationella och internationella regel verk som sakerstéller produktens kvalitet och
patientsékerhet.

Kursen behandlar foljande teman:

® Introduktion till produktutveckling

Immateriella réttigheter

Produktutvecklingsprocessen for |akemedel (stora respektive sma molekyler)
Produktutvecklingsprocessen for utvalda delar av medicinsktekniska produkter

Krav pa kostnadseffektivitet, evidens och ersittning i samband med produktutveckling
Regulatoriska krav i samband med produktutvecklingsprocessen

Arbetsformer

Kursen ges paavancerad niva dar studenterna forutsatts vara bekanta med de vanligaste arbetsformernai
hogskolestudier. Kursens pedagogiska grundsyn ar baserad pa entreprencriellt [arande och forutsétter ett
aktivt studentdeltagande. Undervisningen bestér av foreldsningar, seminarier och workshops séval som
fall (case) och projektarbeten. Litteraturseminarier kommer ocksa att inga.

Examination
Examinationen bestar av

en fallbaserad (case) uppsats (U/G),

en projektrapport fran ett grupparbete (U/G),
en individuell reflektion (U/G/VG),
opposition pa en annan grupps arbete (U/G)
en skriftlig tentamen (U/G/VG).

For att fa betyget G pa kursen krévs att man har minst betyget G pa alla examinationsmoment. For att
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fa betyget VG pa kursen kravs att studenten far betyget VG pa den skriftliga tentamen samt den
individuella reflektionen, och betyget G pa de dvriga examinationerna.

Obligatoriskt deltagande

Deltagande pa seminarier, workshops och presentationer &r obligatoriskt. Kursledaren bedémer 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 praktiktillféallen

De studenter som g & godkanda efter ordinarie provtillféalle har rétt att deltavid ytterligare fem
provtillfallen. Om studenten genomfort sex underkanda tentamina/prov ges inte nagot ytterligare
tentamenstillfalle eller nagon ny kursplats.

Som provtillfalle raknas de ganger studenten deltagit i ett och samma prov. Inlamning av blank
skrivning réknas som provtillfélle. Provtillféalle till vilket studenten anmélt sig men inte deltagit raknas
inte som provtillfalle.

Over gangsbestammel ser

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

Ovriga foreskrifter

Kursen ges pa engelska.

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

Muntlig utvérdering, kursréd, kommer att genomféras under kursen.

Litteratur och 6vriga laromedel

Obligatorisk litteratur

Hill, Raymond; Rang, Humphrey Peter

Drug discovery and development : technology in transition
2nd ed. : Edinburgh : Elsevier, 2013. - xiv, 345 p.
ISBN:9780702042997 LIBRIS-1D:13912416

SOk i biblioteket

Yock, Paul G.
Biodesign : the process of innovating medical technologies

Second edition : Cambridge : Cambridge University Press, 2015. - xiii, 839 p.
ISBN:9781107087354 (hardback) LIBRIS-1D:18269103
SOk i biblioteket

Rekommenderad litteratur
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