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L&gst betyget G pa samtliga kurser patermin 1-2, samt minst 5 poéng fran kurserna pa termin 3.
Dessutom l&gst betyget G pa kurserna Molekylar cellbiologi, Molekylarbiologi med genetik samt

Farmakologi med toxikologi.

Beslut och riktlinjer

Kursplanen & faststalld av programnamnden for biomedicin 2005-11-23.

Kursens syfte

Kursen syftar till att ge en dversikt om moderna metoder for 18kemedel sutveckling, vilken till stor del
styrs av de kvalitetsnormer som myndigheterna faststéllt. Den tar &ven upp olika hdl sopaverkande

miljofaktorer och hur dessai samverkan med genetiska forutséttningar paverkar manniskans hélsa. Efter
genomgangen kurs har studenten en bred grund for vidare fordjupning.
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Kurskod: B6LUMM

| nnehall

Kursen omfattar teori och praktik for |akemedel sutveckling inom omréden som kvalitetssystem,
screening och framtagande av nya |akemedel skandidater, preklinisk utvardering och klinisk utveckling,
betydel sen av farmakokinetik och farmakodynamik, tillverkning och uppskalning av

|&kemedel ssubstans, skillnader i utveckling vid l&kemedel som utgdrs av genprodukter, proteiner eller
kemiska substanser. Oversikt av system for kvalitetssakring ingdr. Sarskilt vikt 14ggs ocksa vid de
nationella och internationella regelverk som reglerar omradet, liksom vid den kliniska utvecklingen.
Vidare diskuteras farmaceutisk utveckling, biverkningsregistrering, |akemedelsinformation. Utveckling
av medi cinsk-tekniska produkter liksom utveckling av diagnostika berdrs ocksa. Kursen behandlar
ocksa betydelsen av arv och miljo for miljomedicinen, komplexa sjukdomars genetik, det
miljémedicinska § ukdomspanoramat, toxikologi, patogenes och sjukdomsmekanismer. Vidare bertrs
riskbeddmning, miljomedicinsk kontroll och 6vervakning. Kursen omfattar |&kemedel sutveckling och
miljémedicin varav 6 poang inom lékemedel s-utveckling och 3 poang inom miljomedicin. Avsnittet om
|akemedel sutveckling inleder med grundernainom kvalitetssystemen good manufacturing practice
(GMP), good laboratory practice (GLP) och good clinical practice (GCP). Lopande foreldsningar gesii
nyckelomraden parallellt med grupparbeten i projektform och studiebesok. Ett moment utgors av projekt
dar studenten far mojlighet att fordjupasig i ett avgransat delomrade. Omréaden for fordjupning utgors
av aktuellafrégestalIningar inom |akemedel sutveckling och miljomedicin. Kursen indelasi foljande
moment: 1. Laborationer och demonstrationer (2 poang) (Laboratory practicals and demonstrations) 2.
Beskrivning av forskningsprojekt (2 poang) (Proposal of aresearch protocol) 3. Integrering av teori och
praktik (5 podng) (Integration of theory and practice)

Arbetsfor mer

Undervisningen innefattar (1) katedrala férel@sningar, (2) laborationer (3) demonstrationer och
studiebesok och (4) gruppvisa fordjupningsarbeten i form av en sammanstalining av en forskningsplan
inom ett av delavsnitten, med tonvikt pa eget arbete och litteraturstudier. Forskningsplanen skainnefatta
bakgrund, metod, genomfdrande och dataanalys vilken presenteras muntligt och skriftligt. Den muntliga
redovisningen sker infor Gvrigai kursen och kursledningen. | redovisningen ingar &ven att kritiskt
granska andra gruppers presentationer.

Examination

Muntlig och skriftlig redovisning av grupparbetet i form av en egen forskningsplan. Kursen avsutas
med skriftlig sluttentamen. Deltagande i obligatoriska moment skall vara godkanda for tillstand att delta
i duttentamen. De studenter som g & godkénda efter ordinarie provtillfélle har rétt att deltavid
ytterligare fem provtillféllen. Om den studerande g &r godkéand efter fyra provtillfalen rekommenderas
denne att ga om kursen vid nasta ordinarie kurstillfélle, och far darefter deltavid ytterligare tva
provtillfallen. Om studenten genomfort sex underkanda tentamina/prov gesinte négot ytterligare
tentamenstillfalle eller ndgon ny kursplats pa kursen. Som provtillféle réknas de ganger studenten
deltagit i ett och samma prov. Inlamning av blank skrivning réknas som provtillfalle. Provtillfale till
vilket studenten anmalt sig men inte deltagit réknas inte som provtillfélle. Obligatoriskt deltagande:

L aborationer, demonstrationer och studiebesok &r obligatoriska moment. Franvaro fran obligatoriska
moment kan kompenseras enligt kursledningens anvisningar.

Ovriga foreskrifter

Kursutvardering kommer att genomfdras enligt de riktlinjer som &r faststéllda av Styrelsen for
utbildning. Under kursens gang hélls kursrad med ansvarig larare och studentrepresentanter.

Litteratur och 6vriga laromedel
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Kurdlitteratur for aktuell kurs saknas. Kontakta kursansvarig institution for mer information.
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