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Kursplanen gdller fran

Sarskild behorighet

Hostterminen 2023

Léagst betyget G pa kurserna Integrerad fysiologi och farmakologi (termin 1) samt Fysiologiska och
farmakol ogi ska mekanismer och experimentella metoder (termin 2) pa Masterprogrammet i
trandationell fysiologi och farmakologi.

Mal

Syftet med kursen &r att studenten ska forsta hur en klinisk prévning genomfors, fran studiestart till
avslut, och hur Good Clinical Practice (GCP) tillampasi de olika momenten.

Efter genomgangen kurs ska studenten kunna:

® Redogorafor hur GCP reglerar en klinisk |akemedel sprévnings olika moment.

® Beskriva planering och genomfdrande av en klinisk provning.

® Forklaraklinisk 18kemedel sprévning och det kliniska provningsprotokollet samt aktuella
regelverk for genomférande av en klinisk provning

* Vdjareevant statistisk metod och analys for en klinisk |akemedel sprévning
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Kurskod: 4FF011

| nnehall

Omréden som ingér & hur en klinisk prévning genomfors, gallande regelverk, inklusive GCP , vilken
dokumentation som kravs samt vilka krav som stélls pa godkannanden for att kunna genomfora en
klinisk prévning.

Utbildningen uppfyller minimikriterierna for TransCelerate GCP-utbildning.

Arbetsfor mer

Kursen har en blandning av l&randeaktiviteter som synkron och asynkron undervisning och traning med
webbaserat |&rande, vilket kombineras och stéds med forelasningar, seminarier och diskussioner.

Examination

Webbaserade |arande. Betygsatts U/G.
Individuell muntlig presentation. Betygsétts U/G.
Skriftlig examination. Betygsétts U/G/VG.

For att fa godkant pa kursen (betyget G eller hogre) kravs minst godkéant pa alla kursens moment. For att
faval godkant pakursen kréavs betyget val godkéant pa den skriftliga examinationen.

Begransning av antal examinationer

De studenter som g &r godkénda efter ordinarie tillfélle har rétt att revidera och lamnain uppgiften
och/eller muntligt redovisavid ytterligare fem tillfallen. Om studenten genomfort sex underkénda
inlamnade versioner ges inte nagot ytterligare examinationstillfalle eller nagon ny kursplats. Som
inlamning réknas de ganger studenten |amnat in en reviderad version av uppgiften och/eller muntligt
redovisat for examinerande |&rare.

De studenter som g & godkanda efter ordinarie provtillféalle har rétt att deltavid ytterligare fem
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 provtillfélle. Provtillfalle till vilket studenten anmélt sig men inte deltagit raknas
inte som provtillfélle.

Om det foreligger sarskilda skal, eller behov av anpassning for student med funkti onsnedséttning, far
examinator fatta beslut om att franga kursplanens foreskrifter om examinationsform, antal
examinationstillfallen, majlighet till komplettering eller undantag fran obligatoriska utbildningsmoment,
m.m. Innehall och larandemal samt nivan pa forvantade fardigheter, kunskaper och formagor far inte
andras, tas bort eller sankas.

Ovriga foreskrifter

Kursen ges pa engelska. Kursutvardering genomfors enligt de riktlinjer som &r faststallda av Kommittén
for utbildning pa grundniva och avancerad niva

Litteratur och 6vriga laromedel

Rekommenderad litteratur
Material tillgangligt pa kurswebb.

K ompletterande studiematerial och referensartiklar kommer att tillhandahallas under kursen.
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