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ring

11. december 2015
Akkrediteringsradet har 9. december 2015 akkrediteret den ansegte masterud-
dannelse i legemiddelregistrering positivt, jf. akkrediteringslovens § 14, stk. 1.t

Rédet har truffet afgerelsen pa baggrund af vedlagte akkrediteringsrapport fra Bredgade 38
Danmarks Akkrediteringsinstitution. 1260 Kgbenhavn K
Tel. 3392 6900
Det er rddets faglige helhedsvurdering, at uddannelsen opfylder kriterierne for i/lax'l 3|3|92 69|O|1 B
kvalitet pa tilfredsstillende vis. ° akkr@akkr.dk
Web www.akkr.dk

Rédet har vurderet uddannelsen ud fra de kriterier for kvalitet, som fremgar af
akkrediteringsbekendtgerelsen? og "Vejledning til uddannelsesakkreditering (nye
uddannelser og udbud)”, 30. september 2013.

CVR-nr. 3060 3907

Sagsbehandler
Malene Hyldekrog

Akkrediteringen er galdende til og med 9. december 2021, jf. akkrediteringslo- Tel. 223188 08

vens § 15, medmindre uddannelsesinstitutionen i mellemtiden har opnéet en Mail mahy@akkr.dk
positiv eller betinget positiv institutionsakkreditering. Uddannelsen udbydes i
Kobenhavn. Ref-nr.  15/023879-26

I er velkomne til at kontakte direktor Anette Dorge pa e-mail: akkr@akkr.dk, hvis
I har spergsmal eller behov for yderligere information.

Med venlig hilsen

2y T

Per B. Christensen Anette Dorge

Formand Direktor

Akkrediteringsradet Danmarks Akkrediteringsinstitution
Bilag:

Kopi af akkrediteringsrapport

Dette brev er ogsa sendt til:
Styrelsen for Videregdende Uddannelser, Uddannelses- og Forskningsministeriet

t Lov nr. 601 af 12. juni 2013 om Akkrediteringsinstitutionen for videregdende uddannelser (akkredite-
ringsloven)

2 Bekendtggrelse nr. 852 af 3. juli 2015 om akkreditering af videregdende uddannelsesinstitutioner og
godkendelse af nye videregdende uddannelser (akkrediteringsbekendtggrelsen)
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Indstilling

Danmarks Akkrediteringsinstitution (Al) indstiller Kebenhavns Universitets ansegning om akkreditering af ma-
steruddannelsen i legemiddelregistrering til:

Positiv akkreditering

Begrundelse for indstilling

Akkrediteringspanelet vurderer, at det er sandsynliggjort, at masteruddannelsen i legemiddelregistrering vil blive
forankret 1 relevante forskningsmiljoer pa Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet (SUND) pa Kebenhavns Uni-
versitet (KU), som de studerende vil vare sikret adgang til.

Uddannelsen skal erstatte den nuvarende private uddannelse i Pharmaceutical Regulatory Affairs (MPRA), som
SUND pi KU udbyder i samarbejde med legemiddelindustriforeningens kursusudbyder Medicademy. Samarbej-
det vil fortsaette omkring udbuddet af masteruddannelsen i legemiddelregistrering, men universitetet har i for-
bindelse med ansegningsprocessen til RUVU anfort, at uddannelsen vil have en hojere grad af akademisk tyngde
og 1 hojere grad vil give dimittenderne kompetencer til at analysere, forudsige, ridgive og tolke.

I forbindelse med vurderingen af uddannelsens videngrundlag er der lagt vagt pa, at der er tale om en satsning
inden for et specialiseret omride, der ikke er en traditionel akademisk disciplin. En stor del af ekspertisen inden
for legemiddelregistrering findes i industrien og hos relevante myndigheder. Satsningen kan bidrage til at styrke
en fremtidig tvarfaglig forskningsindsats og akademisk forankring og udvikling af disciplinen. Samtidig er det
veesentligt for uddannelsen, at industrien og myndighederne fortsat bliver inddraget, og at der i uddannelsens
tilretteleggelse er sikret en balance mellem inddragelse af viden, der er produceret i forskningsmiljoerne pa
SUND, og den mere praksisnzre viden, der er produceret i forsknings- og udviklingsmiljeerne i industri- og
myndighedsregi.

Uddannelsens samlede mal for leringsudbytte er i overensstemmelse med kvalifikationsrammens krav og under-
stottes af kursernes leringsmél. Uddannelsen har et meget bredt adgangsgrundlag, men bl.a. set i lyset af kravet til
erhvervserfaring og uddannelsens snavre fokus vurderer akkrediteringspanelet, at uddannelsen i tilstraekkelig
grad bygger videre pa adgangsgrundlaget. Uddannelsen er desuden tilrettelagt, si de studerende kan nd de samle-
de mal for leringsudbytte inden for den normerede studietid med en passende arbejdsbelastning og med under-
visning leveret af padagogisk og sprogligt kvalificerede undervisere.

En samarbejdsaftale for uddannelsen er under udarbejdelse. Heraf vil det fremgd, at SUND pa KU udbyder ud-
dannelsen og uddannelsens kurser. Uddannelsen vil derfor blive forvaltet og administreret efter samme regler og
kvalitetssikringsprocedurer som fakultetets ovrige uddannelser. Det betyder fx, at der lobende vil blive indsamlet
og anvendt information om uddannelsens kvalitet.
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Akkrediteringspanelet

Denne rapport er udarbejdet af Al i samarbejde med et akkrediteringspanel, som er nedsat til lejligheden. Panelet
er sammensat, si medlemmerne har indgidende viden om uddannelsens fagomrader, uddannelsestilretteleggelse
og -gennemforelse og forholdene pa arbejdsmarkedet. Panelet bestar af:

* Jo Klaveness, professor, Farmasoutisk institutt, Universitetet 1 Oslo. Professor Jo Klaveness har indgiende
kendskab til og erfaring inden for legemiddelindustrien gennem bade nystartede og sterre farmaceutiske
virksomheder. Han stir bag omkring 150 patentfamilier, der dackker over adskillige legemidler. der har op-
nédet godkendelse 1 EU, USA og Japan. Han er direktor i Drug Discovery Laboratory, og hans forskning er
p-t. fokuseret omkring nye legemiddelstoffer til cancerterapi, PET-billeddannelse og formulering af biologi-
ske legemidler.

*  Mats Larhed, professor i kombinatorisk kemi og medicinalkemi, Institutionen f&r likemedelskemi, platfor-
men for preklinisk PET, Uppsala universitet. Professor Mats Larhed er vicedekan for omriddet medicin og
farmaci pa Uppsala universitet. Han er ekspert i praklinisk legemiddelforskning, organisk syntese og radio-
kemi. Han har omfattende undervisningserfaring inden for medicinalkemi, organisk kemi, generel kemi og
leegemiddelforskning. Hans hovedfokus ligger inden for forskning i udvikling af nye antibiotika og nye la-
gemidler rettet mod neuropatiske smerter og Alzheimers sygdom.

*  Helge Praestgaard Carlsen, masterstuderende i sundhedsinformatik pa Aalborg Universitet. Helge Prastgaard
Carlsen har tidligere beskaftiget sig med uddannelse og akkreditering pa sundhedsomridet og er desuden
projektleder pd et nationalt sundheds-1T-projekt i Region Syddanmark.

Akkrediteringspanelet har varet i horing hos institutionen, som har haft mulighed for at gore indsigelse, hvis der

var tvivl om et panelmedlems habilitet. Alle panelmedlemmerne har underskrevet en habilitetserklering og en
erkleering om tavshedspligt.

Beskrivelse af uddannelsen

”Masteruddannelsen i legemiddelregistrering er en 1-arig (60 ECTS) efteruddannelse typisk tilrettelagt pa deltid.
Uddannelsens formal er at impdekomme legemiddelindustriens og regulatoriske myndigheders behov for aka-
demisk efteruddannelse af medarbejdere inden for det regulatoriske omride. Erhvervssigtet med uddannelsen er
at opkvalificere medarbejdere, der allerede arbejder med regulatory affairs i legemiddelindustrien. Gennem ud-
dannelsen bliver deltagerne i stand til at tage ansvar for at fore et nyt legemiddel gennem processen fra udvikling
til godkendelse samt til at ridgive andre faggrupper i legemiddelregistrering. Dimittenderne vil vaere 1 stand til pa
et videnskabeligt grundlag at analysere guidelines, procedurer og regulativer kritisk og identificere bade begrans-
ninger og foresla mulige ndringer i dem. Dette vil potentielt forkorte den tid, det tager virksomhederne at opna
markedsforingsgodkendelse og generelt bidrage til en sikker, innovativ og effektiv registreringsproces for lege-
midler.”

(Bilag til RUVU’s afgorelse, s. 2).

Denne beskrivelse er kun gengivet i rapporten til almen introduktion. Teksten indgar ikke i vurderingsgrundlaget.

Grundoplysninger

Udbudssted

Uddannelsen bliver udbudt i samarbejde mellem SUND, KU, og Medicademy, Lagemiddelindustriforeningens
kursusudbyder.

Uddannelsen vil blive udbudt pd Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Kobenhavns Universitet, Universitets-
parken 2-4, 2200 Kebenhavn N, og pa Medicademy, Lerso Parkallé 101, 2100 Kebenhavn .
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Sprog

Undervisningen vil forega pd engelsk.

Hovedomrade

Uddannelsen horer under det sundhedsvidenskabelige hovedomrade.

Forventet optag
15 studerende ved forste optag.
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Uddannelsens mal for leringsudbytte

Knowledge:
A graduate from the Master of Medicines Regulatory Affairs will be able to:

Skills:

Explain, identify and discuss, based on the best international research, scientific problems that arise in
the development of medicines

Explain, identify and discuss key elements of global (e.g. EMA, FDA) regulatory legislation and regula-
tory procedutres

Explain and discuss, based on the best international research, key elements of medicines regulatory af-
fairs aspects of quality development, non-clinical development, and clinical development

Identify and discuss key elements included in a marketing authorization application (MAA)

Explain and discuss, based on the best international research, key elements in global regulatory affairs
e.g. effectiveness, patient involvement, pharmacovigilance, health technology assessment and their im-
plications for product development and evaluation

A graduate from the Master of Medicines Regulatory Affairs will be able to:

Apply, analyze and consider key scientific elements in regulatory legislation and regulation guidelines
Evaluate the possibilities for obtaining a marketing authorization (MA) for a given medicinal product
Apply, analyze and consider key elements in the interface between chemistry, manufacturing and control
(CMC), pharmaceutical development, non-clinical as well as clinical data

Evaluate the possibilities, benefits and consequences of seeking scientific advise with regulatory authori-
ties

Apply, analyze and perform ongoing benefit/risk assessment throughout the lifecycle of a medicinal
product

Critically examine and evaluate scientific data and conclusions intended for regulatory review

Advise on, and formulate effective responses to complex practical regulatory issues.

Discuss ethical, societal and health economical aspects of patient involvement in medicines development

Advise and train leaders and employees in regulatory aspects of medicines development, as well as
communicate and discuss evidence-based knowledge within that area with researchers (specialists, and
non-specialists) or lay-persons within or outside the employing organization.

Competences:
A graduate from the Master of Medicines Regulatory Affairs will be able to:

Initiate and facilitate interaction between applicants and regulatory authorities based on scientific ques-
tions

Enable application of new methods, technologies and strategies to aid successful medicines development
and regulatory review

Advise on and identify solutions that enable improvement of the regulatory environment by implement-
ing and upholding regulatory compliance and good regulatory practices

Advise on and develop plans that facilitate a safe, innovative and effective approval of medicines

Independently assess and organize their own learning process and assume responsibility for continuous
professional development with a view to life-long learning

(Curticulum for the Master programme in Medicines Regulatory Affairs, 2016, s. 2-3).
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Uddannelsens struktur

Ud over at masterprojektet skal afslutte uddannelsen, er der ingen bindinger med hensyn til rekkefolgen af ud-
dannelsens kurser. I det anbefalede studieforlob er raekkefolgen af kurser, som den fremgar nedenfor. Der er syv
obligatoriske kurser (34 ECTS-point), to bundne valgfrie fag, hvoraf den studerendende skal valge mindst et
(kursus 8a eller 8b a 4 ECTS-point), en valgfri del (10 ECTS-point) samt et masterprojekt (12 ECTS-point).

Forste ar, forste halvar

Kursus 1:
Discovery and Develop-
ment of Medicines

5 ECTS-point

Kursus 2:
Global Medicines Legisla-
tion and Guidelines

4 ECTS-point

Kursus 3:
Regulatory Affairs in the EU

5 ECTS-point

Kursus 4:
Regulatory Affairs in the
USA

5 ECTS-point

Farste ar, andet halvar

Kursus 5:

The Professsional Ethics
and Benefit/Risk in Regu-
latory Science

4 ECTS-point

Kursus 6a:

Clinical Development — Efficacy of

medicines

4 ECTS-point

Kursus 6b:

2 ECTS-point

Perspectives on Clinical Development

Andet ar, forste halvar

Evt. et eller flere valgfrie
kurser

T alt 10 ECTS-point pa
uddannelsen

Kursus 7: Safety of Medi-
cines — from Non-clinical
Development to Pharma-
covigilance

5 ECTS-point

Kursus 8a: Biopharmaceuticals
— Quality Development and

Documentation

4 ECTS-point

Kursus 8b: Quality —
active Substance and
Medicinal Product

4 ECTS-pointkurser

Andet ar, andet halvar

Evt. et eller flere valgfrie
kurser

T alt 10 ECTS-point pa
uddannelsen

Masterprojekt

12 ECTS-point

(Supplerende dokumentation af 18. september 2015; tabellen er tilpasset af Al).
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Udbuddets aktivitetstyper

KU har i skemaet nedenfor redegjort for, hvordan den planlagte aktivitet pa uddannelsen vil fordele sig. 1. seme-
ster dekker over forste ir, 2. semester over andet ar.

Kun universiteterne og de videregaende
kunstneriske uddannelsesinstitutioner -
Undervisning Vejledning Andre udd Isesaktiviteter Forskningsdzkning

1.Praktik/projektorienteret

Undervisnings- | Undervisnings- forleb (f.eks. praktik- VIP D-VIP
lektioner med | lektioner med Vejledning pr. forleb pa universiteterne) | Anden (opgjort | (opgjort
holdsterrelse | holdsterrelse studerende 2.Bachelorprojekt uddannelses- i i Andre
<40 (opgjorti |>40 (opgjort i (opgjort i 3.Kandidatspeciale aktivitet lektioner | lektioner | undervisere/vejledere
lektioner 4 45 | lektioner 4 45 lektioner 4 45 4.0bligatorisk opgjort i a4s a45 (opgjort i lektioner &
Semester/modul min.) min.) min.) udlandsophold ECTS min.) min.) 45 min.)
1. semester (29 ECTS)
Kursus 1-6 =29 ECTS | 218 67 151

2. semester (31 ECTS)
Kursus 7-8 samt
valgfag =19 ECTS
Speciale: 12 ECTS 196 24 124 96

(Supplerende dokumentation til horingssvar modtaget 11. november 2015. Her findes ogsé en oversigt over for-
delingen af lektioner pr. kursus. Ifelge supplerende dokumentation af 13. oktober 2015 vil antallet af undervis-
ningslektioner pé 2. ar variere mellem 196 og 216, athangigt af hvilke valgfag den studerende valger at folge).

Masteruddannelsen i legemiddelregistrering Kobenhavns Universitet Side | 9



Kriterium I1': Videngrundlag

Uddannelsen er baseret pa det videngrundlag, som folger af reglerne for uddannelsen.

Uddybning;:

* uddannelsen er tilknyttet et relevant fagligt miljo, hvor underviserne samlet set lever op til de krav til kvalifi-
kationer og kompetencer, der folger af reglerne for uddannelsen,

* uddannelsen er baseret pa ny viden og tilretteleegges af undervisere, der deltager i eller har aktiv kontakt med
relevante forsknings- eller udviklingsmiljoer,

* de studerende har kontakt til det relevante videngrundlag, fx gennem inddragelse i aktiviteter relateret hertil.

Vurdering
Kriteriet er tilfredsstillende opfyldt.

Akkrediteringspanelet vurderer, at det er sandsynliggjort, at uddannelsen vil blive tilknyttet relevante forsknings-
miljeer pa SUND.

Panelet anerkender, at en stor del af ekspertisen inden for feltet legemiddelregistrering findes i industrien og hos
myndighederne. Det er derfor centralt at inddrage undervisere herfra pa uddannelsen. Panelet har i sin vurdering
lagt vaegt pa, at en del af de eksterne undervisere, der inddrages som kursusansvarlige, har forskningskompetence,
og at der pd uddannelsen bliver skabt en balance mellem inddragelse af viden produceret i forskningsmiljoerne
pa SUND og den mere praksisnare viden produceret i forsknings- og udviklingsmiljeerne i industri- og myndig-
hedsregi. Samtidig tillegger panelet det vagt, at der er tale om et satsningsomrade, der kan bidrage til at styrke en
fremtidig tvarfaglig forskningsindsats og akademisk forankring af disciplinen.

Uddannelsen tilrettelegges af undervisere, der indgir i relevante forskningsmiljoer, og de studerende vil f4 mu-
lighed for kontakt til disse miljoer.

Uddybning af vurderingen
Den samlede vurdering af kriteriet er baseret pa vurderinger af folgende forhold:

Bliver uddannelsen tilknyttet et relevant fagligt miljo?
Masteruddannelsen i legemiddelregistrering (MRA) udbydes i et samarbejde mellem SUND pa KU og Medica-

demy, som er Legemiddelindustriforeningens kursusudbyder. Institutionerne har i ti 4r samarbejdet om udbud af
kursusaktiviteter inden for det regulatoriske omrade.

Folgende institutter og tilknyttede forskningsgrupper fra SUND skal sta bag uddannelsen:

* Institut for Legemiddeldesign og Farmakologi (ILF), herunder forskningsgrupperne Pharmacotherapy og
Systems Pharmacology

* Institut for Farmaci (IF), herunder forskningsgrupperne Pharmaceutical Technology and Engineering; Social
and Clinical Pharmacy; Solid State Pharmaceutics og Protein Formulation and Biophysics.

Institutterne star ogsa bag bachelor- og kandidatuddannelserne i farmaci, kandidatuddannelsen i pharmaceutical
science og masteruddannelsen i industrial drug development.

Af ansegningen fremgér det bla., at ILF arbejder for at fremme de farmaceutiske videnskaber gennem forsk-
ningsbaseret undervisning og tvarfaglig legemiddelrelateret forskning, der spander fra det molekylare til det

! Bemark: Kriteriernes nummerering svarer til bekendtgerelsens. Kriterium I (Behov og relevans) i bekendtgorelsen gzlder
kun for eksisterende uddannelser og udbud, og derfor begynder denne akkrediteringsrapport med kriterium II (Videngrund-

lag).
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kliniske niveau. P4 IF udger legemidler kernen i al forskning og uddannelse. Begge institutter har et bredt natio-
nalt og internationalt samarbejde og har succes med at tiltreekke eksterne forskningsmidler (ansogningen, s. 8).

12015 har KU etableret Copenhagen Centre for Regulatory Science (CORS) som et nyt satsningsomride, hvor
bide Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet, Det Juridiske Fakultet, Det Samfundsvidenskabelige Fakultet og Det
Humanistiske Fakultet indgar. Formalet er at samle universitetets kapacitet fra flere fakulteter i et tvaerfagligt
samarbejde og dermed udnytte universitetets fulde kapacitet inden for forskning og undervisning inden for regu-

latory science.

KU har ogsd en rekke etablerede partnerskaber med Sundhedsstyrelsen og de fire storste danske legemiddelfir-
maer. Industrien er ogsa involveret i CORS gennem centerets board of directors og scientific board. P4 universi-
tetet er der afsat midler til et professorat i regulatory science, som er opslaet (ansogningen, s. 9).

Det er KU’s forventning, at etableringen af CORS vil betyde, at det samlede forskningsmiljo bag det regulatori-
ske omrade vil vokse betydeligt de naste ar. Uddannelsen vil derfor ogsa i stigende grad kunne benytte sig af
undervisere fra CORS-samarbejdet, hvilket vil styrke det faglige miljo bag uddannelsen (ansegningen, s. 9-10).

Akkrediteringspanelet bemearker positivt, at der 1 forbindelse med ansegningen er tale om en satsning inden for
et omride, der ikke er en traditionel akademisk disciplin, og panelet finder det hojst relevant at styrke omradet i
en akademisk tverfaglig kontekst.

Nedenfor fremgar opgerelsen over forskningspublikationerne for forskningsmiljoerne bag uddannelsen. De
forskere, der indgdr i CORS-samarbejdet, men kommer fra andre fakulteter end SUND, er ogsa medtaget i opgo-
relsen. Som det fremgir, har 79 forskere bidraget til opgorelsen:

Tabel 1: Forskningsindikatorer for forskningsmiljoet bag uddannelsen (79 forskere)

Bibliometrisk forskningsindikator (BFI) pa associeret tidsskrift: BFI-niveau

2011 | 2012 | 2013

Niveau 1

66 88 103

Niveau 2

40 45 55

(Ansegningen, s. 7).

Universitetet har redgjort for ssmmenhangen mellem forskningsmiljoerne og de kurser, der udger uddannelsen.
Der er udarbejdet en tabel, der viser, hvilke forskere fra SUND og forskere fra industrien der bidrager til kurser-
ne, og en, der viser, hvilke DVIP’er der bidrager, men ikke forsker eller publicerer. Nedenfor vises et uddrag af

den tabel, der viser sammenhzngen mellem forskere fra SUND og forskere fra industrien og uddannelsens kut-

ser:

Uddannelsens
konstituerende
studieaktiviteter

Kursusansvarlige og centrale undervisere pa de
konstituerende studieaktiviteter

Forskningsomrade

1. Discovery and
Development of
Medicines

Fredrik Bjorkling, professor, institut for
laegemiddeldesign og farmakologi, SUND, KU
(kursusansvarlig)

Medicinal chemistry, discovery of
medicines

Asser Sloth Andersen, Manager, Dept. of Protein
Expression, Diabetes Research Unit, Novo Nordisk,

Bagsvaesrd, Denmark

The Drug Discovery Process - Identification
and Validation of Pharmaceutical Targets
Insulin — The Quest for the Optimal Drug

Mads Kreilgaard, PhD, head of department, Novo
Nordisk

Hit-to-Lead, Pharmacokinetics

René Holm, Cand Pharm, PhD, senior director H.
Lundbeck A/S adjunct professor, KU, SUND

The Drug Discovery - Drug Development
Interface, preformulation, formulation

Heidi lopez de Diego, PhD, senior specialist, H.
Lundbeck A/S

Final Form Selection and Solid State
Characterization

Poul Bertelsen, Associate Principal Scientist,
Honorary Associate Professor, CMC Singen,
Takeda GmbH, Germany

Design of new drug products, QbD

(Uddrag af tabel i bilag 4, s. 82).
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Der vil indga undervisere fra industrien og myndigheder pa alle uddannelsens kurser. Ca. halvdelen af undervis-
ningen pa uddannelsen skal varetages af DVIP’er, som ogsi skal vare kursusledere pa de fem af uddannelsens ti
obligatoriske kurser, som udbydes i samarbejde mellem SUND og Medicademy (ansegningen, s. 9, og suppleren-
de dokumentation af 18. september 2015).

Det vil altid vaere en VIP fra SUND, der er vejleder pa projektet, normalt en fra et af de to farmaceutiske institut-
tet. Vejlederen kan suppleres af en bivejleder, fx en faglig ekspert fra industrien, hvis det er relevant, og den stu-
derende onsker det (supplerende dokumentation af 18. september 2015).

Laxgemiddelindustrien er en forskningstung industri. De eksterne kursusledere er bla. rekrutteret pa baggrund af
deres erhvervskvalifikationer, branchekendskab og specialisering inden for administration og legalitetsforhold i
forbindelse med udvikling og godkendelse af legemidler. Nogle af dem er aktive forskere i legemiddelbranchen,
men der kan ikke fremlagges en retvisende oversigt over deres forskningsaktiviteter, da deres forskning er en del
af forretningsgrundlaget for den virksomhed, hvor de er ansat. Hensyn til indtjenings- og patentmuligheder bety-
der, at kun en begrenset del af forskningsresultaterne 1 legemiddelbranchen bliver publiceret i offentligt tilgaen-
gelige tidsskrifter (ansogningen, s. 9 og 11).

Universitetet anforer, at det er centralt for uddannelsen at inddrage forsknings- og udviklingsmiljoer 1 industrien
og hos myndighederne. Forskningen inden for det farmaceutiske omrade er traditionelt anvendt forskning, hvorfor
der er et tet samarbejde med specielt den danske legemiddelindustri. Termen anvendt forskning forstas i denne
sammenhang som produktorienteret og i dette tilfaelde som forskning, der kan fore til forbedringer, oget forsta-
else af og/eller udvikling af nye legemidler (ansogningen, s. 9). Uddannelsen har brug for den praksisnzre viden
og forskning, som kun undervisere og kursusledere fra industrien kan bidrage med. De studerende opnir pa den
made kendskab til de aktive forsknings- og udviklingsmiljeer i erhvervslivet, ligesom de far dybt kendskab til
branchens regulatory affairs-afdelinger (ansogningen, s. 11).

De DVIP’er, der skal fungere som kursusansvarlige, vil blive ansat som eksterne lektorer pa KU. Hensigten er i
hojere grad at kunne inkludere dem i forskningsmiljeet pd KU og dermed skabe en hojere grad af synergi mellem
forskning i hhv. universitetsregi og myndigheds- og industriregi (ansogningen, s. 11).

Akkrediteringspanelet anerkender, at uddannelsen skal forankres i et forskningsmilje, hvor der 1 vid udstrakning
fokuseres pd anvendt forskning. Panelets kernefaglige eksperter kommer fra Norge og Sverige og bemaerker, at
en stor del af ekspertisen pa omradet ogsa i Norge og Sverige findes hos myndigheder og i industrien, og at de
juridiske krav pi feltet hele tiden xndrer sig. Det er derfor centralt for uddannelsen at inddrage undervisere fra
industrien og myndighederne for at sikre, at de studerende ogsa far kendskab til forsknings- og udviklingsmiljeer
i erhvervslivet.

Panelet legger vaegt pa, at der blandt de fem kursusansvarlige DVIP’er er flere, der har forskningskompetence og
publicerer videnskabelige artikler, ligesom der er et eksempel pa patentudvikling blandt en af DVIP’erne. Alle har
solid erhvervserfaring inden for omradet (ansogningen, s. 12-15, og bilag 4). Det er panelets overbevisning, at det
vil gore sig geldende for flere af de DVIP’er, der skal undervise pa uddannelsen. Panelet bemarker positivt, at
universitetet er opmarksomt pa at sikre forskningstilknytningen af de kursusansvarlige DVIP’er, og at den for-
melle etablering af uddannelsen pa KU kan bidrage til det.

Akkrediteringspanelet vurderer, at der er en god sammenhzng mellem de kurser, VIP’er fra KU er ansvarlige for,
og de kurser, DVIP’er er ansvatlige for. Fx har en VIP fra SUND ansvaret for kurset The Professional Ethics
and Benefit/Risk in Regulatory Science. Kurset skal bl.a. gore de studerende i stand til at identificere, forklare og
diskutere metoder (kvalitative og kvantitative) til at vurdere fordele og ulemper ved medicin. De skal ogsa her
opove ferdigheder i at diskutere etiske, sociale og sundhedsokonomiske aspekter ved legemiddelregulering. Det
mere praksisnare kursus Regulatory Affairs in the EU forestds af en DVIP, der har 15 irs regulatorisk erfaring
fra bl.a. Lagemiddelstyrelsen, European Medicines Agency og Novo Nordisk. Kurset skal gore de studerende i
stand til at forklare og diskutere europaxisk lovgivning pa omradet og identificere, hvilke retningslinjer der skal
anvendes ved forskellige typer af ansegninger og procedurer, fx ved kliniske forseg (ansogningen, s. 46 og 48).
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Akkrediteringspanelet har ogsa lagt veegt pd, at masterprojektet skal vare et videnskabeligt projekt og ikke alene
en udredning for industrien.

Samlet set vurderer akkrediteringspanelet, at uddannelsen vil blive tilknyttet relevante forskningsmiljoer af hoj
kvalitet. Panelet vurderer videre, at der er en god sammenhang mellem uddannelsens elementer og forsknings-
miljerne, og at der er fundet en fornuftig balance mellem den type viden, som forskningsmiljgerne pa universi-
tetet leverer til uddannelsen, og den type viden, der gennem eksterne undervisere kommer fra forsknings- og
udviklingsmiljeer i myndigheds- og industriregi.

Har tilretteleggerne kontakt til det relevante videngrundlag?

Uddannelsen vil blive underlagt studienzvnet for de farmaceutiske masteruddannelser, der p.t. omfatter master-
uddannelsen i industrial drug development, masteruddannelsen i drug management og den nuvarende masterud-
dannelse i pharmaceutical regulatory affairs, som den ansegte uddannelse altsa skal aflose.

I studienzvnet sidder studielederne fra de tre masteruddannelser og studielederen for kandidatuddannelsen i
legemiddelvidenskab. Derudover er der fire studenterreprasentanter.

KU har besluttet at indsupplere en DVIP-reprasentant i studienzvnet for at sikre input fra de DVIP-
kursusansvarlige 1 det lobende arbejde med planlegning af, gennemforelse af, evaluering af og opfelgning pi
kurserne (supplerende dokumentation af 18. september 2015).

Som det fremgar ovenfor, vil de DVIP’er, der som kursusansvarlige ogsa skal vaere med til at tilrettelegge ud-
dannelsen, blive tilknyttet KU som eksterne lektorer. Flere af dem har som nzvnt forskningskompetence og
publicerer videnskabelige artikler, og alle har solid erhvervserfaring inden for fagomradet 1 industri- og myndig-
hedsregi. Medicademy har en styregruppe med neglepersoner pa det regulative omréde, der skal give faglig spar-
ring med hensyn til de kurser, Medicademy tilrettelegger (bilag 1, s. 56).

CV’er for VIP-medlemmerne af studienzvnet og de eksterne kursusansvarlige er vedlagt ansegningen i bilag 6-
21.

Akkrediteringspanelet vurderer pa baggrund af den beskrevne tilretteleggelse og af CV’erne, at tilretteleggerne
bag uddannelsen i tilstreekkeligt omfang vil vare 1 kontakt med forskningsmiljoer, der er relevante for uddannel-
sef.

Far de studerende kontakt til det faglige milje og videngrundlaget?

Universitetet forventer, at der vil vaere ca. 20 studerende pa hvert kursus. Det giver de studerende gode mulighe-
der for at fa kontakt til undervisere og vejledere pa uddannelsen. Ligeledes vil alle studerende gennem bl.a. vej-
ledningen i masterprojektet have adgang til forskningsmiljeerne pa SUND.

De studerende vil blive inviteret til at deltage 1 faglige arrangementer i regi af CORS-samarbejdet. P.t. atholdes
der ca. et fagligt arrangement om aret (ansogningen, s. 16).

Akkrediteringspanelet bemarker positivt, at den kursusansvarlige VIP i udgangspunktet vil vare til stede under
alle kursusgange for at sikre kursets faglig sammenhang og oge interaktionen med det aktive forskningsmilje for
de studerende. Ndr undervisningen afholdes af eksterne undervisere vil VIP kursuslederen altid vere til stede.
Nar undervisningen afholdes af en erfaren VIP kan det forekommer at den kursusansvarlige ikke er til stede 1
undervisningen (horingssvar af 30. oktober 2015).

Samlet set vurderer akkrediteringspanelet, at de studerende vil f4 mulighed for at fa kontakt til de forskningsmil-
joer, der er tilknyttet uddannelsen.
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Kriterium III: Mal for leringsudbytte

Der er sammenhang mellem uddannelsens indhold og malene for leringsudbytte.

Uddybning:
* uddannelsens mal for leringsudbytte lever op til den relevante typebeskrivelse i den danske kvalifikations-
ramme for videregiende uddannelser,

* der er ssmmenheng mellem uddannelsens struktur, leringsmal og adgangsgrundlag set i forhold til mélene
for leringsudbytte.

Vurdering
Kriteriet er tilfredsstillende opfyldt.

Akkrediteringspanelet vurderer, at uddannelsens mal for leringsudbytte lever op til typebeskrivelsen for en ma-
steruddannelse i kvalifikationsrammen, og at der er sammenhang mellem uddannelsens struktur og leringsmal
og adgangsgrundlag set i forhold til malene for leringsudbytte.

Uddybning af vurderingen
Den samlede vurdering af kriteriet er baseret pa vurderinger af folgende forhold:

Har mal for leringsudbytte det rette niveau for uddannelsestypen?

Universitetet har i et skema vist, hvordan uddannelsens mil for leringsudbytte svarer til kvalifikationsrammens
krav. Et udsnit af tabellen er vist herunder.

Kvalifikations-ramme Kompetenceprofil

Viden A Master of MRA will be able to

Skal inden for et specialiseret omrade Explain, 1dentify and discuss, based on the best
eller 1 et bredere perspektiv pa et international research, scientific problems that arise

fagligt/flerfagligt omréade have viden og in the development of medicines
forstaelse, som pa udvalgte omrader er
baseret pa hgjeste internationale forskning | Explain, identify and discuss key elements of global
(e.g. EMA, FDA) regulatory legislation and
regulatory procedures

Explain and discuss, based on the best international
research, key elements of medicines regulatory
affairs aspects of quality development, non-clinical
development, and clinical development

Identify and discuss key elements included in a
marketing authorization application (MAA)

(Uddrag af bilag 22, ansegningen s. 182).

Akkrediteringspanelet har forholdt sig til hele skemaet og vurderer pa den baggrund, at der er overensstemmelse
mellem uddannelsens samlede mal for leringsudbytte og kvalifikationsrammens krav.
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Er uddannelsens samlede leringsudbytte understottet af uddannelsens elementer?

Universitetet har 1 et skema illustreret, hvordan leringsmalene for de enkelte kurser understotter uddannelsens
samlede mal for leringsudbytte:

Kvalifikations-ramme Kompetenceprofil Studieaktiviteternes milbeskrivelser
3| s 8 1 B I
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l23lg |2 |38 E3| 23 £3
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Viden A Master of MRA will be able to
Skal inden for et specialiseret omrade Explain, identify and discuss, based on the best
eller 1 et bredere perspektiv pa et international research, scientific problems that arise X X X X X X
fagligt/flerfagligt omréde have viden og in the development of medicines
forstaelse, som pé udvalgte omrader er —
baseret pa hejeste internationale forskning | Explain, identify and discuss key elements of global
(e.g. EMA, FDA) regulatory legislation and X X X
regulatory procedures
Explain and discuss, based on the best international
research, key elements of medicines regulatory x x x x
affairs aspects of quality development, non-clinical
development, and clinical development
Identify and discuss key elements included in a X x X
marketing authorization application (MAA)

(Uddrag af bilag 22, s. 182-185).

Akkrediteringspanelet har gennemgiet skemaet og sammenholdt det med kursusbeskrivelserne i studieordningen
(ansegningen, s. 50).

Da der er tale om en ny uddannelse inden for en disciplin, der ikke er traditionelt akademisk, har akkrediterings-
panelet efterspurgt eksempler pa litteratur, samlede litteraturlister for udvalgte kurser samt eksempler pa mulige
titler pa masterprojekterne (supplerende dokumentation af 21. september 2015). Eksemplerne har bidraget til
panelets tillid til, at uddannelsen vil blive udbudt pa det rette niveau.

Pa baggrund af gennemgangen af ovenstdende skema sammenholdt med kursernes laeringsmil i studieordningen
og eksemplerne pa litteratur er det akkrediteringspanelets vurdering, at kursernes leringsmal understotter uddan-
nelsens samlede mal for leringsudbytte.

Uddannelsen udgores af syv obligatoriske kurser og to bundne kurser, hvoraf de studerende skal vaelge mindst ét.
Hertil kommer masterprojektet og valgfrie kurser 1 et omfang af 10 ECTS-point. Ud over at masterprojektet skal
afslutte uddannelsen, er der ingen bindinger med hensyn til rekkefolgen af kurserne, men der er et anbefalet
studieforlob.
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For de studerende, der folger det anbefalede studieforleb, vil progressionen veare som illustreret nedenfor:

Niveau 1: fundament Discovery and Development of Global Medicines Legislation and
Medicines Guidelines
Niveau 2: bygger oven | Regulatory Affairs in the EU Regulatory Affairs in the USA
pa niveau 1
Niveau 3: bygger The professional | a) Clinical Safety of medi- a) Quality — ac-
ovenpa niveau 2 ethics and bene- develop- cines - from tive substance
fit/risk in regu- ment — Effi- non-clinical de- and medicinal
latory science cacy of velopment to product ELLER
medicines pharmacovigi-
b) Perspec- lance b) Biopharma-
tives on ceuticals — quali-
Clinical De- ty development
velopment and documenta-
ton.
Niveau 4 lille speciali- valgfrie fag
sering
Niveau 5: specialise- master projekt
ring

(Ansegningen, s. 19-20).

Pi de forste kurser opnar de studerende viden om legemiddeludviklingsprocessen og de generelle retningslinjer
samt lovgivningen inden for legemiddelomradet. De studerende skal her tilegne sig en bred viden om det regula-
toriske omride og lere at forholde sig kritisk til forskning, retningslinjer og litteratur inden for omradet.

De studerende vil herefter fa to praksisnare kurser, der giver dem viden om specifikke retningslinjer og lovgiv-
ning i hhv. EU og USA.

De efterfolgende kurser bygger videre pa den viden, de studerende tidligere har tilegnet sig. Her skal de stude-
rende diskutere, analysere og kvalificere forskning, videnskabelig litteratur og design af studier med henblik pa at
opfylde kravene til en registreringsansogning. Endelig far de studerende mulighed for at specialisere sig gennem
valgfrie kurser, for de skal udarbejde masterprojektet. Ifolge leringsmalene for masterprojektet skal de studeren-
de bl.a. opnd viden, sd de kan: ”explain and justify relevant regulation, guidelines, theory and scientific documen-
tatio when conducting a regulatory research project and to justify the choices made” (supplerende dokumentati-
on af 18. september 2015).

Akkrediteringspanelet bemzrker positivt, at der veksles mellem kurser, der er overvejende teoretiske og metodi-
ske, og mere praksisnare kurser. Dette understotter en lobende progression med hensyn til bade de generelle
ferdigheder og de praksisnare elementer.

Akkrediteringspanelet bemarker ogsd positivt, at de studerende pa kurset The Professional Ethics and Bene-
fit/Risk in Regulatory Science skal beskzftige sig med etiske aspekter ved legemiddelregistrering, der er centrale
for hele processen frem mod registrering af et legemiddel.

Akkrediteringspanelet vurderer, at uddannelsens struktur understotter, at de studerende kan ni uddannelsens
samlede mal for leringsudbytte.

Bygger uddannelsen videre pa adgangsgrundlaget?

Bachelorer og kandidater fra nedenstiende uddannelser har adgang til masteruddannelsen i legemiddelregistre-
ring:

¢  Biokemi

¢  Biomedicin

e Farmaci

*  Humanbiologi

e Kemi

*  Kemi og bioteknologi
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e  Medicin
*  Molekylar biologi
e Veteriner medicin.

Derudover har professionsbachelorer i sygepleje adgang til uddannelsen (bilag til RUVU’s afgorelse, s. 2-3).

De to drs relevant erhvervserfaring, der ogsd indgar i adgangskravet, skal vare erhvervet 1 legemiddelindustrien,
Sundhedsstyrelsen eller anden relevant organisation eller virksomhed. Samtidig skal ansegerne opfylde et krav
om engelsk pd minimum B-niveau.

Universitetet skriver, at der i optagelsesprocessen vil vare et stort fokus pd, at de studerende har opniet de for-
nedne kompetencer i forbindelse med deres erhvervserfaring, der giver dem de nedvendige forudsztninger for at
kunne lzere de komplekse sags- og arbejdsgange, som findes pa legemiddelregistreringsomridet. Deres adgangs-
givende uddannelse sikrer ogsd, at de har et nedvendigt basalt niveau inden for kemi, biologi og matematik (an-
sogningen, s. 23 og horingssvar af 30.oktober 2015). Som det fremgar ovenfor, vil de studerende, der folger det
anbefalede studieforlob, indlede uddannelsen med et kursus, der giver en grundlaggende introduktion til lege-
middeludvikling.

Det vil vere en udfordring for fx professionsbachelorer i sygepleje med begransede forkundskaber inden for
kemi at bedemme et givent regelvark eller i forbindelse med kursus 8 at vurdere, om det syntetisk fremstillede
aktive stof i et farmaceutisk legemiddel er rent nok. Studerende, der fx har en ingeniorfaglic uddannelse, vil vere
udfordrede i forbindelse med at skulle forholde sig til prakliniske retningslinjer, da deres forkundskaber inden
for biologi er begrensede.

Samtidig vurderer akkrediteringspanelet, at de studerendes erhvervserfaring skal tillegges stor vaegt, ogsd i lyset af
at uddannelsen har et meget snavert fokus, inden for hvilket de studerende desuden kan specialisere sig. Derud-
over vil der vare tale om forholdsvist sma hold, der gor det muligt for underviseren at veere opmarksom pa den
enkelte studerendes forkundskaber. Endelig vil de studerendes forskellige uddannelses- og erhvervsbagerund
bidrage med forskellige perspektiver pa processerne inden for legemiddelregistrering og styrke det falles sprog
om legemiddelregistrering, som dimittenderne efterfolgende skal kunne anvende 1 tverfaglige arbejdssammen-
hznge.

Samlet set er det akkrediteringspanelets vurdering, at der er en tilstraekkelig grad af overensstemmelse mellem
uddannelsens niveau og de forudsztninger, de studerende har i kraft af deres adgangsgrundlag.
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Kriterium IV: Tilretteleggelse og gennemforelse

Tilretteleggelsen og den praktiske gennemforelse af uddannelsen understotter opnaelsen af malene for lerings-
udbytte.

Uddybning;:

* uddannelsen er tilrettelagt, sd den studerende kan opnd uddannelsens mal for leringsudbytte inden for ud-
dannelsens normerede studietid og med en samlet arbejdsbelastning svarende til uddannelsens omfang i
ECTS-point,

* undervisningen pd uddannelsen er pedagogisk kvalificeret,

* uddannelsen er tilrettelagt, sd det er muligt at gennemfore én eller flere dele af uddannelsen eller udbuddet 1
udlandet inden for uddannelsens normerede studietid,

* dele af uddannelsen, der gennemfores uden for institutionen, herunder praktik, kliniske forleb og uddannel-
sesdele, der gennemfores i udlandet, indgar som integrerede dele af uddannelsen, siledes at de studerendes
lering pa institutionen og pé dele, der gennemfores uden for institutionen, supplerer hinanden.

Vurdering
Kriteriet er tilfredsstillende opfyldt.

Akkrediteringspanelet vurderer, at uddannelsen vil blive tilrettelagt, sd den studerende kan na uddannelsens mal

for lzeringsudbytte inden for uddannelsens normerede studietid og med en samlet arbejdsbelastning svarende til

uddannelsens omfang pa 60 ECTS-point. Undervisningen pa uddannelsen vil vare pedagogisk og sprogligt kva-
lificeret.

Uddybning af vurderingen
Den samlede vurdering af kriteriet er baseret pa vurderinger af folgende forhold:

Er uddannelsen hensigtsmaessigt tilrettelagt?

Uddannelsen er tilrettelagt som et fleksibelt deltidsforleb, der kan gennemfores i lobet af to ar. Folges det anbe-
falede studieforlob, svarer det til en arlig indsats pé ca. 30 ECTS-point, jf. studieaktivitetsskemaet. Kurserne ud-
bydes pd hold med under 40 deltagere og er, som det fremgir pa side 9, fordelt forholdsvist jevnt i lobet af aret,
dog med storst fleksibilitet pa andet ar og kursusfri for de studerende, nar de udarbejder masterprojektet.

De studerende bliver anbefalet at folge kurserne 1-6b i lobet af det forste ar. Kurserne har et omfang af 2-5
ECTS-point og udger samlet 29 ECTS-point. Det svarer til en arbejdsbelastning pa 812 timer, hvori der er inde-
holdt 218 lektioner. P4 andet studiedr skal de folge kursus 7 og 8a eller 8b samt en raekke valgfrie kurser og af-
slutte med masterprojektet, i alt 31 ECTS-point. Det svarer til en arbejdsbelastning pa 868 timer. Heri er inde-
holdt 220-240 undervisningslektioner og 24 lektioner til vejledning i forbindelse med masterprojektet.

Den tid, de studerende ikke bruger pa undervisningslektioner, skal de bruge pa at forberede sig gennem leesning
af videnskabelige artikler samt retningslinjer og regulativer inden for det regulatoriske omride. Udarbejdelse af
opgaver og eksamen er ogsa indeholdt i tiden. Den individuelle forberedelse anforer universitetet som en central
arbejdsform, der giver den studerende ro og tid til pa egen hdnd at reflektere over den opniede viden (ansegnin-
gen, s. 25).

Akkrediteringspanelet noterer sig, at der er forholdsvist meget selvstudie pa uddannelsen. Det er dog ogsa pane-
lets vurdering, at det er en naturlig felge af fagomradets karakter, idet der fx er omfattende retningslinjer og regu-
lativer, som den studerende skal have kendskab til.

Akkrediteringspanelet bemerker positivt, at uddannelsens forste kursus, der skal give de studerende den grund-

leggende introduktion til fagomradet og dermed grundlaget for de ovrige kurser, har forholdsvist mange lektio-
ner og teoretiske ovelser.
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Akkrediteringspanelet bemerker ogsa positivt, at en reekke kurser er tilrettelagt sidan, at de studerende modtager
undervisning ad to omgange, fx nogle dage forst pA mineden og nogle dage sidst pa maneden, hvilket giver mu-
lighed for refleksion mellem undervisningsforlebene.

Det er en central preemis for uddannelsen, at kurserne viser bade teorier og retningslinjer og deres anvendelse. Pa
de videnskabelige kurser vil de studerende bl.a. blive presenteret for den nyeste forskning og dens bidrag til ud-
viklingen af retningslinjer mv. P4 de mere praksisnare kurser tilrettelagt af Medicademy vil de studerende lare at
anvende de mest relevante regulativer og retningslinjer (horingssvar af 3. november 2015).

Med undtagelse af et enkelt obligatorisk kursus er der teoretiske ovelser pa alle kurser. De teoretiske ovelser be-
star af opgaver, som loses med tilstedevarelse af en underviser, fx casearbejde eller superviseret gruppearbejde
(supplerende dokumentation af 18. september 2015). Akkrediteringspanelet bemarker positivt i forlengelse her-
af, at casearbejdet kan bidrage til, at de studerende kan anvende, analysere og overveje centrale videnskabelige
elementer i regulerende lovgivning og guidelines.

Samlet set vurderer akkrediteringspanelet, at uddannelsen er tilrettelagt, si den studerende kan na uddannelsens
mal for leringsudbytte inden for den normerede studietid og med en samlet arbejdsbelastning svarende til
uddannelsens omfang pa i alt 60 ECTS-point.

Er underviserne padagogisk kvalificerede?

De universitetsansatte undervisere pd uddannelsen vil vare professorer, lektorer og adjunkter, som har adskillige
ars undervisningserfaring, og som normalt har gennemfort adjunktpadagogikum. For alle ph.d.-studerende og
adjunkter ved IF og ILF er det obligatorisk at deltage 1 de pedagogikkurser, som udbydes af Institut for Naturfa-
genes Didaktik. Derudover er det muligt at folge de tilbud, som SUND’s Centre for Online and Blended Lear-

ning har om fx teknologiunderstottet undervisning (ansegningen, s. 28).

Nar der besaxttes lektorat- og professorstillinger, gor universitetet brug af undervisningsportfolier, og fakultetet er
forpligtiget til at sikre, at ansogerens padagogiske kvalifikationer indgar i1 ansattelsessamtalen, som reprasentan-
ter for undervisningsudvalgene pd de to institutter deltager i. I forbindelse med brugen af undervisningsportfolio
indleder KU i efteraret 2015 implementeringen af en pedagogisk kompetenceprofil i form af en model, som
undervisere og ledere kan anvende i forbindelse med MUS-samtaler, hvor undervisningsportfolien indgir. Mo-
dellen har til hensigt at identificere, udvikle og kortlegge undervisernes undervisnings- og uddannelsesrelaterede
kompetencer (ansegningen, s. 28).

IF og ILF leverer undervisning til flere engelsksprogede uddannelser, hvorfor undervisning og kommunikation
pa engelsk er normalt for underviserne. Er der behov for opgradering af engelsk som undervisningssprog, bliver
det tilbudt af KU’s Center for Internationalisering og Parallelsproglighed.

De eksterne lektorer, der skal fungere som kursusledere pa uddannelsen, er ud over at vare rekrutteret pa bag-
grund af deres erhvervskvalifikationer og branchekendskab rekrutteret pa baggrund af deres undervisnings- og
tilretteleggelseserfaring. De har alle i en drraekke varet kursusledere og undervisere pa Medicademy, herunder pa
en lang rekke kurser, der indgar i den uddannelse, som den ansogte skal aflgse. I den kontekst er der blevet gen-
nemfort undervisningsevalueringer, der generelt har afspejlet tilfredshed blandt de studerende med undervisnin-
gen (ansegningen, s. 29). SUND vil dog leegge vaegt pa, at kursusledere og undervisere bliver tilbudt paedagogisk
opkvalificering. Det gor sig ogsa geldende for de gaesteforelasere, der er serligt knyttet til et bestemt kursus og
bistir kursuslederen med planlegning af undervisningen (supplerende dokumentation af 18. september 2015 og
supplerende dokumentation af 13. oktober 2015).

Samarbejdet mellem KU og Medicademy indebzrer, at der en-to gange om aret bliver aftholdt kursuslederdage
om emner med relevans for undervisningsudvikling. Der har bl.a. veret atholdt et seminar om aspekter fra KU’s
kursus i introduktion til universitetspadagogikum, og der vil ogsa blive atholdt et pedagogisk seminar i efterdret
(ansegningen, s. 28-29).
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Alle eksterne undervisere er udvalgt med udgangspunkt i1 deres faglige ekspertise og evne til at formidle den.
Mange vil have padagogisk-didaktisk kursus via deres ph.d.-uddannelse og have formidlet deres viden gennem
undervisning pd universitetet, Medicademy eller deres arbejdsplads. Engelsk er arbejdssprog i legemiddelindu-

strien, og alle eksterne undervisere har derfor erfaring med at kommunikere om deres fagomrade pa engelsk
(ansegningen, s. 28-30).

Akkrediteringspanelet vurderer, at underviserne pa uddannelsen vil vere paedagogisk og sprogligt kvalificerede.
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Kriterium V: Intern kvalitetssikring og -udvikling

Kvalitetssikringen af uddannelsen er i overensstemmelse med de europziske standarder og retningslinjer for de
videregiaende uddannelsesinstitutioners interne kvalitetssikring af uddannelser og er velfungerende i praksis.

Uddybning:

Institutionen sikrer, at:

* der gennemfores lobende kvalitetssikring og -udvikling af uddannelsens tilretteleggelse og gennemforelse,
herunder indsamling, analyse og anvendelse af relevant information og de studerendes evaluering af under-
visningen,

* der gennemfores periodiske evalueringer af uddannelsen med inddragelse af aftagere og ovrige relevante
interessenter,

* dele af uddannelsen, som gennemfores uden for institutionen, herunder praktik, kliniske forlob og uddan-
nelsesdele, der gennemfores i udlandet, omfattes af det systematiske kvalitets-sikringsarbejde,

* uddannelsens fysiske faciliteter, og materielle ressourcer er relevante for at realisere malene for leringsud-
byttet.

Vurdering
Kriteriet er tilfredsstillende opfyldt.

Akkrediteringspanelet vurderer, at universitetet lobende vil kvalitetssikre og -udvikle uddannelsens tilretteleggel-
se og gennemforelse, bl.a. ved at indsamle, analysere og anvende relevant information. Universitetet vil gennem-
fore periodiske evalueringer af uddannelsen, som inddrager eksterne interessenter. De fysiske faciliteter og mate-
rielle ressourcer vil universitetet sikre, er tilstrakkelige til at realisere malene for leringsudbytte.

Uddybning af vurderingen
Den samlede vurdering af kriteriet er baseret pa vurderinger af folgende forhold:

Bliver information om uddannelseskvaliteten lgsbende indsamlet og anvendt?

KU har varet i korrespondance med Styrelsen for Videregiende Uddannelser om samarbejdsmodellen med Me-
dicademy, og i den forbindelse er de overordnede konturer for en samarbejdsaftale med Medicademy blevet
skitseret (bilag 1). Det er hensigten, at en endelig samarbejdsaftale er udarbejdet i lobet af november 2015. Uni-
versitetet har tilkendegivet, at det fortsat arbejder ud fra de rammer, som med fa justeringer er skitseret i bilaget
(supplerende dokumentation af 18. september 2015).

Af den skitserede samarbejdsaftale fremgar det, at SUND udbyder uddannelsen og uddannelsens kurser. Uddan-
nelsen vil blive administreret efter samme regler og kvalitetssikringsprocedurer som fakultetets ovrige uddannel-
sef.

Akkrediteringspanelet noterer sig, at aftalen ogsa skal specificere parternes rettigheder til kurserne og kursusma-
terialet. Det er et vaesentligt forhold at afklare pa en uddannelse som denne, hvis fx eksterne undervisere, der
underviser med udgangspunkt i egen forskning, skiftes ud.

Uddannelsen er omfattet af SUND’s kvalitetssikringssystem, som bestir af fire hovedelementer:

*  Kyvalitetssikringspolitikken udstikker de overordnede rammer for uddannelseskvalitet.

e Standarder for uddannelseskvalitet setter mal for, hvorndr det forventes, at uddannelsesledelsen forholder
sig til specifikke data for uddannelserne og iverksztter opfolgning.

*  Funktionsbeskrivelserne skal sikre en tydelig ansvarsfordeling med hensyn til opgaver vedrerende uddannel-
seskvalitet.
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*  Procedurerne sikrer, at alle i organisationen er velinformerede om, hvordan processer, der vedrerer uddan-
nelseskvalitet, forlober.

Som det fremgar under kriterium 11, vil de eksterne kursusledere pa de fem kurser, Medicademy har ansvaret for,
blive ansat pa KU som eksterne lektorer, og de skal varetage de opgaver, som folger af funktionsbeskrivelsen for
kursusansvarlige. Dette skal sikre, at ansvaret for planlegning, gennemforelse, evaluering og opfelgning pa det
samlede kursusforlob og eksamener er placeret hos en enkelt person, der har det samlede overblik og ansvar
(supplerende dokumentation af 18. september 2015 og funktionsbeskrivelsen for kursusansvarlige, som den
fremgar af universitetets hjemmeside).

SUND vil sikre, at alle kursusledere kender til deres opgaver og ansvar, som de er beskrevet 1 funktionsbeskrivel-
serne. Endvidere vil studielederen indkalde til et dtligt mode for alle uddannelsens kursusledere, hvor deres op-
gaver og andre relevante aspekter vil blive droftet. Som det fremgar under Kriterium II, har studienzvnet ogsa
besluttet at indsupplere en DVIP-reprasentant i studienavnet. Dermed sikres det, at der ogsd indgir input fra
DVIP’er i studienzvnets lobende kvalitetssikringsarbejde.

Studienxvnet har besluttet, at gore status over modellen for kursusledelse efter det forste ar. Hvis det bliver vur-
deret, at kvalitetssikringen af kurserne med DVIP-kursusansvarlig ikke lever op til SUND’s standarder, vil fakul-
tetet iverksztte tiltag og evt. gd over til at have en VIP kursusansvarlig pa alle kurser (supplerende dokumentati-
on af 18. september 2015).

SUND, herunder de institutter, der er involveret i masteruddannelsen i legemiddelregistrering, udbyder en raekke
engelsksprogede uddannelser. For de uddannelser gzlder det, at centrale dokumenter og grundlagegende informa-
tion om studieforhold, -vejledning og -administration samt specifik faglig studieinformation om de enkelte ud-
dannelser og kurser foreligger pa engelsk (supplerende dokumentation af 13.oktober 2015).

SUND’s systematiske indsamling af data til sikring og udvikling af uddannelser og undervisning omfatter savel
kvantitative data som kvalitative data. Hvert 4r udarbejdes en redegorelse for hver enkelt uddannelse. I redegorel-

sen gores status over uddannelsen, og det vurderes, om der er behov for @ndringer (bilag 27).

Som det fremgar under kriterium 11, skal Medicademys styregruppe give faglig sparring og faglig kvalitetssikring
af de kurser, som Medicademy tilrettelegger.

Uddannelsesredegorelsen skal baseres pa analyse af folgende kvalitative eller kvantitative materialer:

*  Optag

*  Antal optagne internationale studerende pd kandidatuddannelser
* Bestand

* Frafald

* Antal grader

*  Gennemforelsestid

*  Beskaftigelsesstatistik

* Ind- og udrejsende udveksling, herunder balance med hensyn til aftaler
*  Antal undervisningstimer pa bacheloruddannelser

*  Censorformandskabsberetninger

*  Undervisningsevalueringsresultater og bestdelsesprocenter

*  Dialog med aftagerpaneler.

Huvert tredje 4r inkluderes:

*  Beskaftigelsesanalyse.
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SUND har defineret standarder, som studienavnet/uddannelsen i uddannelsesredegorelsen skal forholde sig til.
Hyvis en indikator ligger under standardniveauet, skal studienazvnets overvejelser med hensyn til opfelgning frem-
ga af uddannelsesredegorelsen. For folgende indikatorer er der fastlagt standarder:

*  Optag
*  Antal optagne internationale studerende pa kandidatuddannelser
* Frafald

*  Gennemforelsestid
*  Beskeftigelsesstatistik
*  Antal undervisningstimer pa bacheloruddannelser.

Studenterevaluering

Alle fagelementer evalueres, forste gang de udbydes. Efterfolgende vil alle fast tilbagevendende fagelementer
blive evalueret, minimum hver anden gang de udbydes, medmindre der har varet storre ndringer 1 fagelemen-
tet, der giver anledning til en ekstraordiner evaluering. Det er muligt at benytte forskellige evalueringsmodeller.
Der sporges altid om undervisernes engelskkundskaber i forbindelse med evaluering af kurser, hvor undervisnin-
gen atholdes pi engelsk (supplerende dokumentation af 13. oktober 2015).

Af SUND’s procedurer for undervisningsevalueringen fremgar det, at den kursusansvarlige i skriftlig form skal
forholde sig til evalueringsresultaterne og har ansvaret for opfelgning pi det enkelte kursus. Ansvaret for at folge
ligger hos hhv. studienzvn, studieleder, institutleder samt undervisningsudvalg,

Med udgangspunkt i evalueringsresultater, dialog med kursusansvarlige og droftelserne i studienaevn samt evt.
undervisningsudvalg udarbejder studielederne en arlig evalueringsrapport, som offentliggores.

Uddannelsesevalueringer

Som supplement til de arlige uddannelsesredegorelser udarbejdes hvert sjette dr en uddannelsesevaluering. Ud-
dannelsesevalueringerne inddrager — ud over de parametre/elementer, som indgér i uddannelsesredegorelserne —
dimittendundersogelser, kompetencematrix, forskningsmatrix samt dialog med eksterne eksperter (bilag 28).

Opfolgning
Det pdhviler studienavnet, ledet af studienzvnsformanden, at folge op pa de indsamlede informationer og be-
slutte, hvilken opfelgning der er passende, samt at sikre, at de besluttede indsatser gennemfores.

Gennemforelsen af indsatser vil ofte i praksis pahvile studielederen, fx i forbindelse med behandling af resultater
fra undervisningsevalueringer og udarbejdelse af forslag til opfelgning samt udarbejdelse af uddannelsesredego-
relser og uddannelsesevalueringer.

Af Procedure for drlige nddannelsesredegorelser fremgar det, at uddannelsesredegorelserne omfatter en arlig afrapporte-
ring til dekanatet om uddannelsens generelle tilstand inkl. udfordringer, fremtidsperspektiver, opfelgning og
indsatsomrader. Gennem de drlige afrapporteringer kan dekanatet holde sig orienteret om gennemforelse af op-
folgning og resultaterne af opfolgningstiltag (bilag 27).

Akkrediteringspanelet vurderer, at information om uddannelsens kvalitet lobende bliver indsamlet og
anvendt.

Hvordan vil periodiske evalueringer af den samlede uddannelse blive gennemfort med inddra-
gelse af aftagere og ovrige relevante interessenter?

SUND har fastlagt en turnusplan for de uddannelsesevalueringer, der, jf. ovenstiende, skal gennemfores pa ud-
dannelsen hvert sjette ar. Der skal inddrages mindst tre eksperter i forbindelse med en uddannelsesevaluering.
Studieledelsen indstiller til dekanen, hvilke eksperter der er relevante med hensyn til specifikke ensker om udvik-
ling eller udfordringer pd uddannelsen. Dekanen godkender sammensaxtningen af eksterne eksperter.
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Eksterne eksperter er defineret som:

*  Personer med stor viden om uddannelsens faglige indhold og kontekst
*  Personer, der kan bidrage med et tvaerfagligt perspektiv pa uddannelsen.
(Bilag 28, s. 199-200).

Uddannelsens aftagerpanel og uddannelsesrad far 1 forbindelse med uddannelsesevalueringen forelagt resultater-
ne af uddannelsens seneste dimittendundersogelse samt en analyse af disse resultater udarbejdet af studielederen.
Derudover er diskussion af uddannelsens sammenhzang og struktur en naturlig del af den lovfestede fremlaeggel-
se af studieordninger og vasentlige studieordningsendringer for aftagerpanelet (bilag 28, s. 200).

Studienavnet godkender en plan for opfolgning, der forelegges dekanen til endelig godkendelse.

Det skal bemzrkes, at periodiske evalueringer af uddannelserne med inddragelse af aftagere og ovrige relevante
interessenter i 2013 blev et nyt krav til institutionerne i forbindelse med uddannelsesakkreditering. Bekendtgorel-
sens krav pa dette omrade svarer ikke til de mere omfattende krav, som bekendtgorelsen i forbindelse med insti-
tutionsakkreditering stiller til regelmassige evalueringer af uddannelserne med inddragelse af eksterne eksperter.
Men kravene i forbindelse med uddannelsesakkreditering kan ses som det forste skridt 1 retning af at opfylde de
krav, som institutionsakkreditering stiller.

Akkrediteringspanelet vurderer, at uddannelsen periodisk vil inddrage eksterne interessenter i evaluering af den
samlede uddannelse.

Sikrer uddannelsen lgbende de ngdvendige fysiske faciliteter og materielle ressourcer?

De studerende vil blive indskrevet pd KU med de samme rettigheder som SUND’s gvrige masterstuderende. De
studerende har adgang til universitetsbiblioteket og fakultetsbiblioteket, herunder de artikler og tidsskrifter, som

er tilgaengelige via bibliotekernes onlinedatabaser og fysiske ressourcer (supplerende dokumentation af 13. okto-

ber 2015).

KU gennemforer undervisningsmiljoundersogelser hvert tredje ar, der folges op af handleplaner for udbedring af
de mangler og uhensigtsmassigheder, undersogelsen evt. har afdakket. Medicademy har ansvaret for at sikre
tilstraekkelige faciliteter og ressourcer pa de kurser, de studerende folger her. Sporgsmal til fysiske forhold vil
blive inkluderet i kursusevalueringerne, som studienzvnet og Medicademys styregruppe folger op pa (ansegnin-
gen, s. 36 og horingssvar af 30.oktober 2015).

Akkrediteringspanelet vurderer, at de nodvendige faciliteter for at gennemfore uddannelsen sikres.
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Om akkrediteringen

Lovgrundlag

En akkrediteringsvurdering af en uddannelse er en faglig vurdering af, om uddannelsen lever op til foruddefine-
rede kriterier. Denne akkrediteringsvurdering er foretaget med udgangspunkt i de kriterier for uddannelsers kvali-
tet og relevans, som er fastlagt i bekendtgorelse nr. 745 af 24.6.2013 (Bekendtgorelse om akkreditering af videre-
giende uddannelsesinstitutioner og godkendelse af nye videregiende uddannelser).

Metode og proces

Akkrediteringsprocessen bygger pa metodiske elementer, som er internationalt anerkendte, og pa de europaziske
standarder og retningslinjer for kvalitetssikring af videregdende uddannelse. Hovedelementerne i akkrediterings-
processen er, at institutionen indsender sit skriftlige materiale for at vise, hvordan kriterierne er opfyldt, at et
fagligt akkrediteringspanel vurderer dette, og at der udarbejdes en akkrediteringsrapport, som offentliggores.

Al har tilrettelagt akkrediteringsprocessen med det formal at sikre en transparent proces og tilvejebringe et solidt
dokumentationsmateriale, som akkrediteringspanelet kan foretage sin vurdering pa baggrund af.

Processen skitseres kort herunder. En uddybning af processen findes i Al’s Vejledning til uddannelsesakkreditering.
Nye uddannelser og udbnd, som er tilgeengelig pd www.akkr.dk.

* Institutionen har varet inviteret til et vejledende informationsmede om akkrediteringsopgaven.

* Institutionen har indsendt ansegning og bilag for at vise, hvordan de opfylder kriterierne. Kravene til den
skriftlige dokumentation fremgar af [efledning til uddannelsesakkereditering. Nye uddannelser og ndbud.

*  Akkrediteringspanelet og Al har analyseret materialet ud fra de kriterier, som er fastlagt for akkreditering af
nye uddannelser og udbud, og har bedt institutionen om at indsende supplerende dokumentation ved tvivls-
sporgsmal.

* Al har udarbejdet akkrediteringsrapporten pa bagerund af institutionens skriftlige materiale og akkredite-
ringspanelets analyse og vurdering heraf. Rapporten er godkendt af akkrediteringspanelet.

* Rapporten har varet i horing pa uddannelsesinstitutionen. Institutionen har indsendt et horingssvar, og der
redegores for xendringer i rapporten efter horingssvaret i det folgende afsnit om sagsbehandling.

* Al har sendt den endelige akkrediteringsrapport til Akkrediteringsridet og har samtidig offentliggjort rappor-
ten pad www.akkr.dk. Akkrediteringsrapporten danner grundlag for Akkrediteringsradets afgorelse om positiv
akkreditering eller afslag pa akkreditering.

*  Akkrediteringsridet meddeler sin afgorelse til uddannelsesinstitutionen og Uddannelses- og Forskningsmini-
stetiet.

Organisering
Fra Al har akkrediteringskonsulent Mai Sandby Hansen staet for at gennemfore akkrediteringsprocessen og at

udarbejde rapporten i samarbejde med omradechef Steffen Westergard Andersen, der har haft det overordnede
ansvar.
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Sagsbehandling

Ansegningen er modtaget 29. juni 2015.

Akkrediteringsrapporten er sendt i horing hos institutionen 20. oktober 2015.
Horingssvaret har ikke medfort @ndringer i kriterievurderingerne.

Akkrediteringsrapporten er behandlet pd Akkrediteringsradets mode 9. december 2015.

Dokumentation — samlet oversigt

*  Ansegningen
*  Studieordning

Kriterium II

* Bilag 1: KU og SVU korrespondance ang samarbejdsmodel pa KU
* Bilag 2: Korrespondance ml KU og Styrelsen ang prakvalifikation af MRA
* Bilag 3: Nogletal BFI samt forskningsmiljo bag MRA

* Bilag 4: Forskningsmatrix MRA

* Bilag 5: Funktionsbeskrivelse for kursusansvarlige

* Bilag 6: CV Lene Jorgensen

* Bilag 7: CV Fredrik Bjorkling

* Bilag 8: CV Sofia Kilvemark Sporrong

* Bilag 9: CV Mette Due Theilade Thomsen

* Bilag 10: CV Gitte Dyhr

* Bilag 11: CV David Christ

e Bilag 12: CV Christine_Hallgreen

* Bilag 13: CV Helle Wallach Kildemoes

* Bilag 14: CV Ole BjerrumBilag 15: CV Vibeke Bjerregaard
* Bilag 16: CV Poul Bertelsen.

* Bilag 17: CV Sandra Auguste-Bowler

* Bilag 18: CV Per Helboe

* Bilag 19: CV Harald S Hansen

* Bilag 20: CV Janine Marie Traulsen

* Bilag 21: CV Harrie Boonen

Kriterium IIT
* Bilag 22: Kompetencematrix

Kritertum IV

* Bilag 23: Studieaktivitetsskema MRA

* Bilag 24: KUs padagogiske kompetenceprofil maj 2015

* Bilag 25: SUNDS procedurer for undervisningsevaluering

* Bilag 26: Grafisk illustration af processen for undervisningsevaluering pA SUND

Kriterium V
* Bilag 27: Procedure for arlige uddannelsesredegorelser
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* Bilag 28: Procedure for Uddannelsesevalueringer

* Bilag 29: SUNDs standarder for uddannelseskvalitet

* Bilag 30: Funktionsbeskrivelse for studieleder

* Bilag 31: Funktionsbeskrivelse for studienevnsformand

* Bilag 32: Retningslinjer for uddannelsesevaluering pa KU maj 2015

Folgebrev med rektors godkendelse

Supplerende dokumentation
*  Vedr. bla. uddannelsens struktur og samarbejdsmodel med Medicademy er modtaget 18. september 2015
*  Vedr. kursuslitteratur er modtaget 21. september 2015

*  Vedr. antal undervisningslektioner, pedagogisk opkvalificering og elementer af kvalitetssikring er modtaget
13. oktober 2015

Folgende hjemmesider er tilgdet i den periode, hvor ansegningen er blevet behandlet
- http://sund.ku.dk/om-
sund/uddannelseskvalitet/kvalitetssikring/systemfiler/Funktionsbesktivelse_kursusansvatlige_uden
_UVU.pdf
- http://sund.ku.dk/om-sund/uddannelseskvalitet/ evaluering-paa-sund /undervisningsevaluering /
- http://cip.ku.dk/om/vaerdigrundlag/
* Horingssvar er modtaget 3. november 2015

*  Supplerende dokumentation til heringssvar modtaget 11. november 2015 (justeret opgorelse over studieakti-
vitet)
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