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Behorighetskrav

Grundlaggande behorighet till kurser pa forskarutbildningsniva har den som har
« avlagt en examen pé avancerad niva,
o fullgjort kursfordringar om minst 240 hégskolepoéng (hp), varav minst 60

hp pa avancerad niv3, eller
¢ pa nagot annat satt forvarvat motsvarande kunskaper

For denna kurs kriavs dessutom att studenten deltagit i, eller pa ndgot annat satt
kan uppvisa forvarvade kunskaper motsvarande kursen Bioethics and Research
Ethics 4 hp.

Larandemal

Kunskap och forstaelse
Efter avslutad kurs forvantas doktoranden kunna:
e beskriva mojligheter, problem och ansvarsfordelning vid kliniska
lakemedelsprovningar
¢ visa god kinnedom om regelverken i kliniska lakemedelsprovningar och
kunna redogora for principerna for Good Clinical Practice (GCP)
e redogora for hur GCP tillimpas for forsakran om forskningspersonens
rattigheter, sdkerhet och valbefinnande samt att datainsamling sker med
god kvalitet

Fardighet och formaga
Efter avslutad kurs forvantas doktoranden kunna:

o forsta design och formulera visentliga delar i ett studieprotokoll
o formulera en forskningspersonsinformation

Varderingsférmaga och forhallningssatt
Efter avslutad kurs forvantas doktoranderna kunna:

« kritiskt granska och evaluera ett studieprotokoll enligt GCP

¢ ge héllbara forskningsetiska argument for eller emot ett forfarande enligt
GCP

« visa ett forskningsetiskt forhallningssatt enligt GCP
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Kursinnehall

Planering, design och god kdannedom om de regulatoriska kraven ar nodvandiga
kunskaper for ett korrekt genomforande av klinisk forskning inklusive
lakemedelsprovning.

GCP ar en internationellt accepterad kvalitetsstandard for forskning som
involverar patienter och friska forskningspersoner. Genom att folja GCP forsiakras
att forskningen bedrivs med iakttagande av forskningspersonernas sikerhet,
rattigheter och vilbefinnande samt att man foljer Helsingforsdeklarationens
principer.

Kursinnehéllet ar bade teoretiskt och praktiskt. En 6versiktlig genomgéng om
gillande regelverk vid GCP ges. Vidare ingér foreldsningar angdende skrivande av
studieprotokoll, olika ansvarsomraden for olika personer i ett team som genomfor
en klinisk lakemedelsprovning, registrering av biverkningar, monitorering och
arkivering av studiedata.

Undervisnings- och arbetsformer

Inom Medicinska fakulteten utgor det studentcentrerade och problembaserade
larandet grunden i undervisningen. Studenten tar ett eget ansvar for sitt larande
genom ett aktivt och bearbetande forhallningssatt till lirandeuppgifterna.
Lararens roll ar att stodja studenter i detta arbetssitt.

Undervisnings- och arbetsformer i denna kurs ar foreldsningar, studiegrupper och
seminarier.

Examination

Aktivt deltagande i seminarier. Skriftligt individuell hemtentamen.

Student som inte uppnétt godként resultat erbjuds ett tillfélle till omexamination i
anslutning till kursen. Darefter erbjuds deltagande i examination vid senare
kurstillfalle. Omfattningen vid omexamination skall vara densamma som vid
ordinarie examination.

Byte av examinator

Student som underkénts tva ganger vid examination pa kursen eller del av kursen
har efter begiran ritt att fi annan examinator vid fornyat examinationstillfille,
om inte sarskilda skal talar mot det.

Betygsskala
Tvéagradig skala

Kurslitteratur

Kursgivaren kommer att tillhandahélla en forteckning 6ver relevant litteratur fore
kursstart.
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Ovrig information

Planering och genomférande av kursen skall utgé fran kursplanens formuleringar.
Kursvirdering samt analys och forslag som ror generell utveckling och forbattring
av kursen aterkopplas till Forsknings- och forskarutbildningsndmnden av
kursansvarig larare.

Om kursen upphor eller genomgér storre forandring erbjuds normalt examination
enligt denna kursplan vid totalt tre tillfallen inom/i anslutning till de tva terminer
som foljer.
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