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Véarterminen 2022

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
Engelska B/Engelska 6 med 18gst betyget godkand/E.

L &gst betyget G pa kurserna " Bioentreprendrskapsteori” samt "Kommunikation inom
bioentreprendrskap 1 pa Masterprogrammet i Bioentreprentrskap.

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 for staelse

* forklaragrundernai produktutveckling inom life science-sektorn,
¢ forklara hur produktinnovation relaterar till ekonomiska och teknologiska aspekter,
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Kurskod: 4BP044
® 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 varderingsfor maga och for hallningssatt

¢ vardera produktrelaterad risk och tydligt beskriva och argumentera for den roll regulatoriska
tillsynsmyndigheter har pa produktutvecklingsprocessen,

® utvarderaoch jamféraolikaformer av immateriellaréttigheter (intellectual properties - IP) och
patentstrategier samt utféra grundl&ggande | P-analyser,

® redogorafor de etiska stallningstaganden som kan uppkomma
under produktutvecklingsprocessen.

| nnehall

Kursen handlar om produktutvecklingsprocessen inom life science-sektorn. Tonvikten laggs pa de
réttsliga ramarna for produktutveckling. Dettainkluderar patent och andraformer av skydd for

| P-réttigheter och de nationella och internationella regelverk som sékerstéller produktens kvalitet och
patientsakerhet.

Kontext for produktutveckling, 5.0 hp

Betygsskala: VU
Denna modul kommer att técka bland annat f6ljande innehall:

* Produktutvecklingsprocessen for sma och stora molekyléra lakemedel

* Krav pakostnadseffektivitet, evidens och erséttning i samband med produktutveckling
* Regulatoriskakrav i forhdllande till produktutvecklingsprocessen

® Etiska dvervaganden i produktutvecklingen

Produktutvecklingsproj ekt, 6.0 hp

Betygsskala: VU
Dennamodul kommer att bland annat innehdlla foljande:

introduktion till produktutveckling

produktutvekling processen i utvalda delar av medicinteknikfaltet
intellektuella réttigheter

den regulatoriska processen for medicintekniksa |Gsningar
relationen mellan digital hélsa och service design

Affarsmoddel in medicinteknik

Arbetsfor mer

Undervisningen bestar av forel asningar, seminarier och workshops sava som fall (case) och
projektarbeten. Litteraturseminarier kommer ocksa att inga.

Kursen ges paavancerad niva dar studenterna forutsatts vara bekanta med de vanligaste arbetsformernai
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hogskolestudier. Kursens pedagogiska grundsyn ar baserad pa entreprencriellt [arande och forutsétter ett
aktivt studentdeltagande.

Obligatoriskt deltagande

Deltagande pa seminarier, workshops och presentationer &r obligatoriskt. Examinatorn bedémer om och
i safall hur franvaro fran obligatoriska utbildningsinslag kan tas igen. Innan student deltagit i

de obligatoriska utbildningsinslagen eller tagit igen franvaro i enlighet med examinators anvisningar
kan inte studieresultaten slutrapporteras. Franvaro fran ett obligatoriskt utbildningsinslag kan innebéra
att den studerande inte kan taigen tillfallet forran nasta gang kursen ges.

Examination

Examinationen av Modul 1 (Kontext for produkutveckling) bestér av

® en skriftlig caserapport (U/G),
® en skriftlig tentamen (U/G/VG)

Examinationen av Modul 2 (Produktutvecklingprojekt) bestar av

* en projektrapport fran ett grupparbete (U/G),
® opposition pa en annan grupps arbete (U/G),
® enindividuel reflektion (U/G/VG)

For att bli godkand pa kursen krévs att man har minst betyget "godkand" pa alla examinationer i bada
momenten. For att fa betyget "val godkand" pa hela kursen krévs att studenten far betyget "vél

godkand" pa den skriftliga tentamen i Modul 1 samt den individuellareflektioneni Modul 2,

och betyget "godkand" pa alla dvriga examinationer Inlamning av skriftliga examinationer efter deadline
resulterar i att studenten missar chansen till betyget val godkand.

Begransning av antal prov- eller praktiktillfallen

De studenter som g & godkanda efter ordinarie provtillféalle har rétt att deltavid ytterligare fem
examinationstillfallen. Om studenten g ar godkand efter fyra provtillfallen uppmanas denna att uppsoka
studievagledaren. Om studenten genomfort sex underkanda tentamina/prov ges inte nagot ytterligare
examinationstillfalle eller ngon ny kursplats.

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

Om det foreligger sarskilda skél, eller behov av anpassning for student med funktionsnedséttning, far
examinator fatta beslut om att franga kursplanens foreskrifter om examinationsform, antal
examinationstillfallen, mojlighet till komplettering eller undantag frén obligatoriska utbildningsmoment,
m.m. Innehall och larandemal samt nivan paforvantade fardigheter, kunskaper och formagor far inte
andras, tas bort eller sankas.

Over gangsbestammel ser
Examination kommer att tillhandahdllas under en tid av tva ar efter en eventuell nedlaggning av kursen.

Examination kan ske enligt tidigare litteraturlista under en tid av ett ar efter den tidpunkt da en stérre
revidering av litteraturlistan gjorts.

Ovriga foreskrifter

Kursutvardering genomfors enligt de riktlinjer som ar faststallda av Kommittén for uthildning pa
grundniva och avancerad niva.
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Kursen ges pa engelska.

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-ID:18269103

SOk i biblioteket

Rekommenderad litteratur
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