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Udkast til afslag pa godkendelse

Uddannelses- og forskningsministeren har pa baggrund af gennemfert praekvalifi-
kation af Kgbenhavns Universitets ansggning om godkendelse af ny masteruddan-
nelse truffet falgende afggrelse:

Afslag pa godkendelse af master i Leegemiddelregistrering

Afgarelsen er truffet i medfar af § 17 i bekendtggrelse nr. 745 af 24. juni 2013 om
akkreditering af videregdende uddannelsesinstitutioner og godkendelse af nye vi-
deregdende uddannelser.

Ansggningen er blevet vurderet af Det radgivende udvalg for vurdering af udbud af
videregdende uddannelser (RUVU). Vurderingen er vedlagt som bilag.

Ministeren har ved afslaget lagt veegt pa, at RUVU ved sin vurdering har bemaerket,
at det rejser en principiel problemstilling, at den ansggte uddannelse gnskes etab-
leret som aflgser for en eksisterende og fuldt privat finansieret masteruddannelse,
der ved omlagning til akkrediteret masteruddannelse ville blive delvist statsfinan-
sieret. Pa det foreliggende grundlag finder ministeren det ikke tilstreekkeligt ansku-
eliggjort, hvilken faglig merveerdi etableringen af den nye uddannelse vil bibringe.
Kgbenhavns Universitet opfordres til at ga i dialog med Styrelsen for Videregaende
Uddannelser med henblik p& uddybende afklaring heraf i forbindelse med en even-
tuel fornyet ansggning.

Uddannelsesinstitutionen kan ggre indsigelse senest 10 hverdage efter modtagelsen

af afgarelsen. Indsigelser indgives skriftligt til pkf@uds.dk
Safremt ministeriet ikke har modtaget indsigelser inden den fastsatte tidsfrist be-
tragtes afslaget som endeligt.

Med venlig hilsen

Jette Sggren Nielsen
Kontorchef
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Bilag: RUVU’s vurdering

Ansgger: Kgbenhavns Universitet Status: Afslag

Uddannelse: Master i Leegemiddelregistrering (Master of Medicines Regulatory Affairs)
Udbudssted: Kgbenhavn

Uddannelses- Engelsk

sprog:

Beskrivelse af
uddannelsen:

Masteruddannelsen i leegemiddelregistrering er en 1-arig (60 ECTS) efteruddannelse ty-
pisk tilrettelagt pa deltid. Uddannelsens formal er at imgdekomme legemiddelindustriens
og regulatoriske myndigheders behov for akademisk efteruddannelse af medarbejdere
inden for det regulatoriske omrade. Erhvervssigtet med uddannelsen er at opkvalificere
medarbejdere, der allerede arbejder med regulatory affairs i leegemiddelindustrien.

Gennem uddannelsen bliver deltagerne i stand til at tage ansvar for at fare et nyt leegemid-
del gennem processen fra udvikling til godkendelse samt til at radgive andre faggrupper i
legemiddelregistrering. Dimittenderne vil vaere i stand til pa et videnskabeligt grundlag at
analysere guidelines, procedurer og regulativer kritisk og identificere bade begraensninger
og foresla mulige andringer i dem. Dette vil potentielt forkorte den tid, det tager virksom-
hederne at opnd markedsfgringsgodkendelse og generelt bidrage til en sikker, innovativ og
effektiv registreringsproces for leegemidler.

Uddannelsens konstituerende elementer

Uddannelsens konstituerende elementer udgares af obligatoriske kurser (34 ECTS), bund-
ne valgfrie kurser (4 ECTS), valgfri kurser (10 ECTS) og et speciale (12 ECTS). De 60 ECTS
er fordelt saledes: 1. Discovery and Development of Medicines (5 ECTS), 2. Global Medi-
cines Legislation and Guidelines (4 ECTS), 3. Regulatory Affairs in the EU (5 ECTS), 4.
Regulatory Affairs in the USA (5 ECTS), 5. The professional ethics and benefit/risk in
regulatory science (4 ECTS), 6. Clinical development — Efficiency of medicines (6 ECTS), 7.
Safety of medicines - from non-clinical development to pharma-covigilance (5 ECTS), 8.
Bundne valgfag (studerende skal veelge min. et af de to mulige kurser) (4 ECTS), a) Quality
— active substance and medicinal product b) b) Biopharmaceuticals — quality development
and documentation og 9. Master’s thesis (12 ECTYS).

RUVU’s vurde-
ring:

RUVU vurderer, at ansggningen opfylder kriterierne, som fastsat i bekendtggrelse nr. 745
af 24. juni 2013, bilag 4. RUVU vurderer, at ansgger har sandsynliggjort, at der er et behov
for specialiserede og akademiske kompetencer inden for leegemiddelregistrering. RUVU
bemaerker, at behovsanalysen peger pa et arligt behov i Danmark pa 10-15 dimittender.
RUVU har dog noteret, at det af behovsafdaekningen fremgar, at der forventes stgrre inter-
esse for uddannelsens enkelte kurser end for den samlede uddannelse.

RUVU har noteret sig, at der med ansggningen gnskes etableret en akkrediteret og offen-
tligt godkendt uddannelse med en sterkere international profil og en stgrre akademisk
tyngde end den eksisterende private uddannelse.

RUVU har ligeledes noteret sig, at den ansggte uddannelse erstatter en eksisterende privat
uddannelse inden for omréadet. Den nuvaerende private uddannelse udbydes - lige som den
nu sggte masteruddannelse - af KU i samarbejde med laegemiddelindustriens kursusudby-
der Medicademy.

| forlengelse heraf finder RUVU, at ansggningen rejser en principiel problemstilling, idet
der er tale om at lgfte eksisterende og fuldt privat finansierede kurser og uddannelse ind
som en delvist statsfinansieret uddannelse.
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DET SUNDHEDSVIDENSKABELIGE FAKULTET
KZGBENHAVNS UNIVERSITET

Styrelsen for Videregaende Uddannelser

Uddannelses- og Forskningsministeriet

Masteruddannelsen i leegemiddelregistrering: Indsigelse mod afslag pa
godkendelse

Kgbenhavns Universitet gnsker hermed at gare indsigelse mod afslaget pa
praekvalifikation af den foresldede masteruddannelse i l&egemiddelregistre-
ring (MRA) af d. 13. april 2015. KU finder, at der er nogle forhold ved
MRA, som RUVU og ministeren ikke har veret bekendt med, og derfor ik-
ke har haft mulighed for at tage hgjde for i vurderingen af uddannelsesfor-
slaget. Det er KU’s hab at denne indsigelse vil kaste lys over disse forhold
med henblik pa en fornyet vurdering af uddannelsen.

KU har dog med glaede bemaerket, at RUVU finder at *anseger har sandsyn-
liggjort, at der er et behov for specialiserede og akademiske kompetencer
inden for leegemiddelregistrering.’

1. En anerkendt masteruddannelse

RUVU har ’noteret sig, at der med ansegningen enskes etableret en akkredi-
teret og offentligt godkendt uddannelse med en staerkere international profil
og en storre akademisk tyngde end den eksisterende private uddannelse’.

Det er KU’s gnske at udbyde tidssvarende uddannelser af hgjeste kvalitet —
det indebarer bl.a., at man gnsker at udbyde uddannelser, som har opnaet
national anerkendelse og kvalitetssikring gennem akkreditering. KU laegger
derfor vaegt pa, at MRA skal godkendes og akkrediteres i forbindelse med,
at den eksisterende masteruddannelse nedlaegges og herefter erstattes af
MRA. Pa den baggrund finder KU det beklageligt at modtage afslag pa en
ansggning, som er udsprunget af et gnske om som statslig institution at ud-
byde akkrediterede, anerkendte uddannelser, som er officielt kompetencegi-
vende.

KU forsgger at dbne sig mod og samarbejde med omverden og relevant in-
dustri/erhvervsliv og samtidig udbyde uddannelser som er godkendt inden
for de nationale rammer. Af samme arsag satter Det Sundhedsvidenskabeli-
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ge Fakultet (SUND) pris pa det gode samarbejde med Medicademy, som i
det nye forslag formaliseres. Samarbejdet vil medfgre, at de kurser som ind-
gar i den foreslaede MRA vil blive tilpasset KU’s rammer og kvalitetssik-
ringssystemer.

For KU er det ikke et spargsmal om at lgfte en finansiering fra privat
til delvis statsfinansieret, men derimod om at nedlaegge en ikke aner-
kendt og mindre sggt uddannelse, og lgfte de gode intentioner bag ud-
dannelsesinitiativet ind i en ny ramme med nyt fagligt indhold for at
mgde det paviste, eksisterende behov. Denne ramme skal veere en nati-
onal ramme for anerkendte uddannelser, som samtidig abner for en in-
ternational dimension. SUND indgar i det prestigefyldte europaiske sam-
arbejde om Pharmatrain med henblik pa at skabe internationalt anerkendte
uddannelser i regulatory affairs, der giver kompetencer pa hgijt akademisk
niveau. Disse kompetencer eftersparges i stigende grad pa et stadigt mere
globalt marked. En nationalt akkrediteret og anerkendt masteruddannelse vil
give medarbejdere i legemiddelindustrien en uddannelse, der ikke alene er
akkrediteret i en dansk kontekst men ogsa i en europzisk kontekst, og en
akkreditering af MRA er en forudsatning for, at KU kan tilbyde dette og sa-
ledes forsat deltage i Pharmatrain uddannelsessamarbejdet om regulatory af-
fairs.

2. Den faglige merveaerdi ved MRA-uddannelsen

Ministeren har ikke fundet det tilstreekkeligt anskueliggjort, hvilken faglig
merveerdi etableringen af den nye uddannelse vil bibringe.

KU har i ansggningen om praekvalifikation kort omtalt merveerdien af den
nye uddannelse, som vil have en ny og steerkere profil. Ud over faglige for-
hold er der en merveerdi ved at MRA-uddannelsen vil veere en fuldt aner-
kendt masteruddannelse, som hgrer under de nationale savel som institutio-
nens rammer for sikring af uddannelsers relevans og kvalitet. Endvidere vil
den vaere mere fleksibel og overskuelig for de studerende; med faerre eksa-
mener og en enklere opbygning. Dette forventes at medfare et gget optaget
sammenlignet med den eksisterende masteruddannelse (MPRA), som pt. ik-
ke rekrutterer et tilfredsstillende antal studerende til den fulde uddannelse.

Den faglige merveerdi ved MRA i forhold til MPRA er dog det centrale for
gnsket om at s@ge om akkreditering af den nye uddannelse:

e MRA vil give dimittenderne en internationalt anerkendt uddannelse
baseret pa viden og kompetencer, som er relevante og pakraevede pa
et globalt marked for leegemiddelregistrering.

e MRA vil have starre akademisk tyngde end MPRA. Flere aftagere
har papeget, at der er et behov for med medarbejdere med indgaende
kompetencer inden for regulatory science — medarbejdere der med
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en helhedsforstaelse kan navigere i dette hgjst komplekse omrade og
bl.a. kan tolke lovgivningen og indga i kritisk dialog med autorisati-
onsgivende myndigheder, som den nye MRA tilbyder.

Kgbenhavns Universitet uddybede ikke dette i den oprindelige praekvalifice-
ringsansggning, da man ikke var bekendt med, at dette forhold spillede ind
ved vurderingen af MRA. Fagmiljget har derfor udarbejdet en redegarelse
for den faglige merveerdi ved den foreslaede MRA i forhold til den eksiste-
rende masteruddannelse, som er vedlagt som bilag.

Med venlig hilsen

Maria Novrup

Fuldmaegtig
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Afgarelse om forelgbig godkendelse

Uddannelses- og forskningsministeren har p& baggrund af gennemfort prakvalifi-
kation af Kebenhavns Universitets ansggning om godkendelse af ny masteruddan-
nelse og Kebenhavns Universitets indsigelse af 24. april 2015 mod udkast til afslag
af 13. april 2015 truffet folgende afgorelse:

Forelobig godkendelse af masteruddannelsen
ileegemiddelregistrering.

Afggrelsen er truffet i medfer af § 17 i bekendtgerelse nr. 745 af 24. juni 2013 om
akkreditering af videregiende uddannelsesinstitutioner og godkendelse af nye vi-
deregiende uddannelser.

Indsigelsen er blevet vurderet af Det rddgivende udvalg for vurdering af udbud af
videregdende uddannelser (RUVU). RUVU vurderer, at Ksbenhavns Universitet i
indsigelsen har anskueliggjort, at den ansggte uddannelse i forhold til den eksiste-
rende uddannelse, indeholder en lang rakke nye elementer, og at uddannelsens
ogede vaegt pa bl.a. teoretiske elementer inden for det relevante forskningsfelt vil
bidrage til at lofte de studerendes kompetencer vasentligt. Samlet vurderer RUVU,
at vurderingsgrundlaget er @ndret i en s&dan grad, at det med rimelighed er godt-
gjort, at ansggningen nu opfylder kriterium 2.

Godkendelsen er betinget af efterfolgende positiv uddannelsesakkreditering. Hvis
den positive akkreditering ikke er opnéet senest 1. august 2016, bortfalder den fore-
lgbige godkendelse.

Godkendelsen er endelig, nir Akkrediteringsradet har truffet afgarelse om positiv
akkreditering.

Det er en forudsatning for godkendelsen, at uddannelsen og dennes studieordning
skal opfylde uddannelsesreglerne, herunder bekendtggrelse nr. 1187 af 7. december
2009 om masteruddannelser ved universiteterne (masterbekendtggrelsen) og be-
kendtgorelse nr. 1188 af 7. december 2009 om deltidsuddannelse ved universite-
terne (deltidsbekendtggrelsen).

Nar der foreligger en positiv akkreditering, skal uddannelsesinstitutionen rette

henvendelse til Styrelsen for Videregdende Uddannelser med henblik pa tildeling af

kode til Den Koordinerede Tilmelding samt koder fra Danmarks Statistik.
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Hovedomride:
Uddannelsen herer under det sundhedsvidenskabelige hovedomrade.

Titel:
Efter reglerne i masterbekendtggrelsens § 5, stk. 1, fastlegges uddannelsens titel
til:

Dansk: Master i l&gemiddelregistrering
Engelsk: Master of Medicines Regulatory Affairs

Udbudssted:
Uddannelsen udbydes i Kebenhavn.

Sprog:

I . . Styrelsen for Videregaende
Ministeriet har noteret sig, at uddannelsen udbydes pé engelsk.

Uddannelser

Normeret studietid:
Efter reglerne i masterbekendtgarelsens § 6, stk. 2, fastleegges uddannelsens nor-
mering til 60 ECTS-point.

Takstindplacering:
Uddannelsen indplaceres til: deltidstakst 2.

Aktivitetsgruppekode: 5944 Master i leegemiddelregistrering

Censorkorps:
Ministeriet har noteret sig, at uddannelsen tilknyttes censorkorpset for farmaceut-

uddannelserne.

Dimensionering/ Maksimum-ramme/ kvote

Styrelsen for Videregdende Uddannelser har meddelt ministeriet, at styrelsen ikke
gnsker at fastsatte en maksimumramme for tilgangen til uddannelsen. Universite-
tet bestemmer derfor selv efter reglerne om frit optag, hvor mange studerende der
optages pd uddannelsen, jf. masterbekendtggrelsens § 10, jf. 22, jf. § 9 i deltidsbe-

kendtggarelsen.

Adgangskrav:
Efter det oplyste er folgende uddannelser adgangsgivende til masteruddannelsen:
- Bacheloruddannelsen i kemi
- Bacheloruddannelsen i biokemi
- Bacheloruddannelsen i farmaci
- Bacheloruddannelsen i medicin
- Bacheloruddannelsen i biomedicin
- Bacheloruddannelsen i humanbiologi
- Bacheloruddannelsen i molekylarbiologi
- Bacheloruddannelsen i veterinermedicin
- Bacheloruddannelsen i kemi- og biotekingenigr
- Kandidatuddannelsen i kemi
- Kandidatuddannelsen i biokemi
- Kandidatuddannelsen i farmaci
- Kandidatuddannelsen i medicin
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- Kandidatuddannelsen i biomedicin

- Kandidatuddannelsen i humanbiologi

- Kandidatuddannelsen i molekylaerbiologi

- Kandidatuddannelsen i veterinsermedicin

- Kandidatuddannelsen i kemi- og biotekingenigr
- Professionsbachelor i sygepleje

Styrelsen bemerker hertil, at det af hensyn til de studerendes retssikkerhed tyde-
ligt skal fremga af uddannelsens studieordning samt universitetets hjemmeside,
séfremt der er andre uddannelser end de ovenfor nevnte, der anses som adgangs-
givende til uddannelsen.

Desuden stilles krav om mindst to &rs relevant erhvervserfaring inden for f.eks.:
- legemiddelindustrien
- legemiddelstyrelsen

Styrelsen for Videregaende
Uddannelser

Kravet om 2 4rs relevant erhvervserfaring ligger inden for rammerne af masterbe-

kendtggrelsens § 9. Ministeriet bemerker herudover, at det af hensyn til de stude-

rendes retssikkerhed skal fremg tydeligt, hvad der anses som relevant erhvervser-
faring.

Styrelsen bemerker i ovrigt, at kravene til ansggernes erhvervserfaring og faglige
forudsatninger forventes at fremga af uddannelsens studieordning, jf. masterbe-
kendtggrelsens § 13.

Med venlig hilsen

ette Sﬂgre@li

Kontorchef
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