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Nazwa studiow

BADANIA KLINICZNE — METODOLOGIA, ORGANIZA-
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Typ studiow

Doskonalgce, niestacjonarne

Optata za studia (catos¢)

6500 z1

Okreslenie obszaru ksztatce-
nia/obszaréw ksztatcenia, do ktére-
go przyporzgdkowane sg studia po-
dyplomowe

1. obszar nauk medycznych, nauk o zdrowiu oraz na-
uk o kulturze fizycznej
2. obszar nauk spotecznych

Jezyk

Studia prowadzone w jezyku polskim

Imie i nazwisko kierownika studiéw
podyplomowych

prof. dr hab. n med. Danuta Czarnecka

Informacje o studiach

1. Dane teleadresowe jednostki (adres, telefon, fax):
Medyczne Centrum Ksztatcenia Podyplomowego
Uniwersytetu Jagiellonskiego,

31-531 Krakéw, ul. Grzegérzecka 20
Tel. 12 433 27 66, 12 433 27 67

Fax. 12429 22 13

e-mail: studia@mckp.uj.edu.pl

2. Dniigodziny otwarcia sekretariatu:
od poniedziatku do pigtku w godz. 7:30 do 15:30

3. Materiaty dostepne w sekretariacie:
materiaty informacyjne o studiach podyplomo-
wych

4. Dokumenty wymagane od kandydata na studia
podyplomowe:

a) poswiadczona przez pracownika MCKP UJ kopia
dyplomu ukonczenia studiow wyzszych co naj-
mniej pierwszego stopnia, a w przypadku lekarzy
dyplomu ukonczenia studiow na kierunku lekar-
skim lub lekarsko-dentystycznym,

b) wypetniony kwestionariusz osobowy, wedtug
okreslonego wzoru,

c) podanie o przyjecie na studia podyplomowe,
a w przypadku studiéw podyplomowych, na ktére
rekrutacja prowadzona jest w systemie Elektro-




nicznej Rejestracji Kandydatéw — wydruk podania
ERK,

d) poswiadczona przez pracownika jednostki kopia
dowodu osobistego lub innego dokumentu po-
twierdzajgcego tozsamos¢ kandydata na studia,

e) jedna fotografia o wymiarach 35 mm x 45 mm
(zgodnie z wymaganiami obowigzujgcymi przy wy-
dawaniu dowodow osobistych),

5. Dokumenty mozna sktadaé osobiscie w sekretaria-

cie MCKP UJ lub przesta¢ poczta.
W przypadku wysytania dokumentéw pocztg
konieczne jest przestanie kopii: dokumentu
tozsamosci oraz dyplomu ukonczenia studiow
wyzszych poswiadczonych notarialnie za zgodnos¢
z oryginatem.

6. Terminy zajec:

Zajecia beda sie odbywaty w formie dwudniowych
(sobotnio-niedzielnych) sesji w wymiarze okreslo-
nym w planie studiéw.

Szczegdtowy harmonogram zajec oraz wszelkie in-
formacje dotyczace studiéw bedg zamieszczane
na stronie internetowej MCKP UJ.

Ogodlne cele ksztatcenia

Celem studiow podyplomowych ksztatcenia jest zapo-
znanie stuchacza z zagadnieniami z zakresu badan
klinicznych prowadzonych w Polsce i za swiecie.
W trakcie studiow przedstawione zostang krajowe
i miedzynarodowe regulacje prawne dotyczgce ini-
cjowania i prowadzenia projektéw o charakterze ba-
dan klinicznych. W ramach wiedzy teoretycznej prze-
kazane zostang miedzy innymi podstawowe zagad-
nienia z zakresu historii medycyny, badan naukowych
i badan klinicznych, powoddéw, dla ktdrych badania
kliniczne prowadzi sie jako procesy kontrolowane
i nadzorowane. Omodwione zostang najwazniejsze
akty prawne, wytyczne krajowe i miedzynarodowe
w zakresie prowadzenia, zarzgdzania oraz nadzoro-
wania badaniami klinicznymi jak rowniez zostana
wskazane mozliwe perspektyw rozwoju branzy farma-
ceutycznej. Stuchacz pozna globalne rynki rozwoju
badan klinicznych, korzysci z ich prowadzenia, a takze
bariery administracyjne, prawne i finansowe rozwoju
branzy.

Absolwent studiéw podyplomowych bedzie posiadat
wiedze z zakresu organizacji i zarzadzania badaniami
klinicznymi, celu rejestracji i uzyskiwania zgody odno-
$nych witadz oraz Komisji Bioetycznych na ich prowa-
dzenie. Bedzie znat terminologie zwigzang z branzg




badan klinicznych oraz procesy i mechanizmy ksztattu-
jgce powstawanie transparentnych procedur admini-
stracyjnych jak réwniez Standardowych Procedur
Postepowania (SOP).

Absolwent bedzie umiat biegle poruszaé sie w obsza-
rze zagadnien dotyczacych szeroko rozumianej branzy
farmaceutycznej i rynku krajowym oraz miedzynaro-
dowym oraz firm prowadzgcych badania kliniczne na
zlecenie, bedzie umiat zaplanowaé i zorganizowac
proces zwigzany z prowadzeniem badani klinicznych
pod katem formalno-prawnym z ujeciem przepisow
prawnych w tym zakresie.

Zwigzek efektow ksztatcenia z misjg
i strategig uczelni

Program ksztatcenia na studiach podyplomowych jest
zgodny z misjg i strategig naukowo-poznawczg jak
i praktyczng w zakresie nauk medycznych, nauk
o zdrowiu oraz nauk o kulturze fizyczne;j.

Rdznice w stosunku do innych stu-
diow podyplomowych o podobnie
zdefiniowanych celach iefektach
ksztatcenia prowadzonych na uczel-
ni

Wyjatkowy charakter studiéw zwigzany jest z ich
praktycznym wymiarem. Sg to pierwsze z tego zakresu
tematycznego i rodzaju przekazywanego materiatu
studia podyplomowe w Uniwersytecie Jagiellonskim —
Collegium Medicum. Studia majg charakter interdy-
scyplinarny, prowadzone sg przez praktykow o duzym
doswiadczeniu z zakresu prowadzenia, realizacji i nad-
zorowania badan klinicznych.

Studia realizowane sg pod patronatem Stowarzysze-
nia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Pol-
sce.

Wymagania wstepne

Stuchaczami studiéw podyplomowych mogg by¢:

a) lekarze,

b) osoby z wyzszym wyksztatceniem co najmniej
pierwszego stopnia zainteresowane tematyka stu-
diow.

Zasady rekrutacji

Rekrutacja odbywa sie bez egzamindw wstepnych.

O przyjeciu na studia decyduje kolejnos$¢ zgtoszen.

Po rekrutacji zakonczonej wynikiem pozytywnym,
warunkiem przyjecia na studia podyplomowe jest:

1. Zawarcie umowy o warunkach odptatnosci za stu-
dia podyplomowe.

2. Whniesienie optaty za | semestr studidw.

Limit przyjec (od ... do)

Min. 40 osbéb

Max. 90 oséb
Liczba punktéw ECTS konieczna do | 34
uzyskania kwalifikacji
Liczba semestrow 2

Opis zaktadanych efektéw ksztatce-
nia dla studiéw podyplomowych

Wg wzoru w zat. nr 8.




Plan studiow

Wg wzoru w zat. nr 9.

Wykaz modutéw ksztatcenia z ich przyporzgdkowa-
niem do poszczegdlnych semestrow, przypisanymi do
modufdw punktami ECTS, liczbq godzin kontaktowych
(w przypadku modutéw, ktdrych realizacja wymaga
bezposredniego kontaktu nauczycieli akademickich i
stuchaczy), zaznaczeniem modutéow obowigzkowych
oraz podlegajgcych wyborowi przez stuchacza, okre-
sleniem rodzaju oceny podsumowujgcej w module
ksztatcenia.

Sylabusy poszczegdlnych modutow
ksztatcenia sktadajgce sie na pro-
gram studiow podyplomowych
uwzgledniajgce metody weryfikacji
efektow  ksztatcenia  osigganych
przez stuchaczy

Wg wzoru w zat. nr 10.

Wymogi zwigzane z ukonczeniem
studidw (praca koncowa/egzamin
konncowy/inne)

W trakcie trwania studiéw stuchacz zobowigzany jest:

1. Uzyska¢ zaliczenie ze wszystkich przedmiotow
/modutéw. Warunkiem uzyskania zaliczenia jest
uczestnictwo we wszystkich zajeciach przewidzia-
nych w programie studiéw podyplomowych.
Zaliczenie mozna uzyska¢ w przypadku nieobecno-
sci na przypadku na jednych zajeciach teoretycz-
nych w semestrze (tacznie dwie nieobecnosci
W ciggu trwania studiéw z zastrzezeniem, ze nie-
obecnos$ci nie mogg skumulowaé sie w trakcie
jednego semestru i dotyczg jedynie zaje¢ wykta-
dowych). Obecno$¢ na zajeciach warsztatowych
jest obowigzkowa.
Warunkowo w przypadku wiekszej liczby nieobec-
nosci stuchacz moze uzyskaé zgode na zaliczenie
po udokumentowaniu przyczyny nieobecnosci
i uzyskaniu indywidualnej zgody na zaliczenie oraz
spetnieniu warunkéw okreslonych przez kierowni-
ka studiéw podyplomowych.

2. Uzyskaé¢ po kazdym z 10 modutédw pozytywny wy-
nik z testu modutowego jednokrotnego wyboru—
tj. uzyska¢ 50% + 1 poprawnych odpowiedzi z kaz-
dego modutu.

3. Uzyska¢ pozytywny wynik z egzaminu koricowego
obejmujgcego zakres materiatu prezentowanego
podczas trwania studiow.

Egzamin ma forme testu jednokrotnego wyboru
i sktada sie ze 110 pytan. Za kazde pytanie stu-




chacz moze uzyskac jeden punkt. Warunkiem zali-
czenia egzaminu koncowego jest uzyskanie wyni-
ku na poziomie, co najmniej 50% + 1 poprawnych
odpowiedzi z kazdego modutu tj. 56 pkt.

4. Termin egzaminu koncowego okresla harmono-
gram studidw. Z waznych przyczyn stuchacz moze
uzyskaé¢ zgode na przystgpienie do egzaminu
w dodatkowym terminie, pod warunkiem udoku-
mentowania przyczyny nieobecnosci oraz uzyska-
nia indywidualnej zgody kierownika studidw po-
dyplomowych.

5. Warunkiem ukonczenia studiow podyplomowych
jest spetfnienie wszystkich wymogow okreslonych
programem studiéw.

6. Zaliczenie wszystkich przedmiotéw/modutéw oraz
pozytywny wynik z egzaminu koncowego upraw-
niajg do otrzymania swiadectwa ukonczenia stu-
didow podyplomowych.

7. Ocena koncowa z catego toku studidw (ocena
na Swiadectwie ukonczenia studiow podyplomo-
wych Badania kliniczne- metodologia, organizacja
i zarzgdzanie) wystawiana jest na podstawie liczby
punktéw uzyskanych z egzaminu koncowego.

8. Ocena z catego toku studiéw wystawiana jest we-
dtug nastepujacej skali:

Ocena koncowa z catego toku studiéw wystawiana
jest wedtug nastepujgcej skali:

100-110 bardzo dobry (5.0)

89-99 dobry plus (4.5)

78 —88 dobry (4.0)

67 —77 dostateczny plus (3.5)

56 —66 dostateczny (3.0)

0-55 niedostateczny (2.0)

Inne dokumenty

Stata dbato$é o wysoki poziom studiéw podyplomo-

wych zagwarantowana jest poprzez:

1. Wspotdziatanie przy opracowaniu programu
ksztatcenia oraz planu studiéw, a takze szczegéto-
wego harmonogramu zaje¢ dydaktycznych.

2. Zatwierdzenie programu studiéw podyplomowych
oraz coroczne zatwierdzanie i monitorowanie
harmonogramu studiéw przez Rade MCKP UJ oraz
Rade WL UJ CM.

3. Nadzor nad jakoscig ksztatcenia sprawowany przez
Zespot Doskonalenia Jakosci Ksztatcenia w Me-
dycznym Centrum Ksztatcenia Podyplomowego UJ.

4. Zapewnienie obsady kadrowej do prowadzenia
zaje¢ dydaktycznych posiadajgcej odpowiednie




kwalifikacje naukowe, dydaktyczne lub zawodowe.

5. Zapewnienie infrastruktury dydaktycznej (sale dy-
daktyczne wraz z wyposazeniem) niezbednej do
prawidtowej realizacji planu studidw.

6. Prowadzenia dziatan promocyjnych i informacyj-
nych majgcych na celu pozyskanie stuchaczy
na studia.

7. Przestrzegania praw stuchacza przewidzianych
w Regulaminie Studiéw Podyplomowych obowia-
zujacym w Uniwersytecie Jagiellorskim.

8. Opracowanie Wewnetrznego Regulaminu Studiow
Podyplomowych.

9. Badania ankietowe w ramach Uczelnianego Sys-
temu Doskonalenia Jakosci Ksztatcenia (USDJK) UJ
przeprowadzane w celu zweryfikowania stanowi-
ska stuchaczy i ich opinii na temat studiow (wa-
runki lokalowe, kadra dydaktyczna, ogdlna opinia
na temat studidw i programu nauczania, przydat-
nos¢ studiow w pracy zawodowe;.

10. Biezace informowanie stuchaczy o harmono-
gramach studidéw, terminach poszczegdlnych zjaz-
dow.

11. Szybkie reagowanie na sugestie i problemy
zgtaszane przez stuchaczy — staty kontakt ze stu-
chaczami drogg mailowg, telefoniczng i pocztows.

12.  Zapewnienia mozliwosci korzystania ze zbio-
row bibliotecznych, na zasadach ustalonych w UJ
CM.

13.  Ocene efektow ksztatcenia stuchaczy poprzez
przeprowadzanie egzaminu koricowego.

Przewodniczaca Zespotu Doskonalenia Jakosci
Ksztatcenia w Medycznym Centrum Ksztatcenia
Podyplomowego UJ:

dr hab. Agnieszka Pac

e-mail. agnieszka.pac@uj.edu.pl

tel. 12 422-3182 w.22
Kierownik studiow

prof. dr hab. n med. Danuta Czarnecka

tel. 12 424 73 00,

e-mail: danuta.czarnecka@uj.edu.pl,

prof. dr hab. n. med. Danuta Czarnecka
Kierownik

studiow podyplomowych

Badania kliniczne -metodologia organi-
zacja i zarzadzanie

prof. dr hab. med. Tomasz Grodzicki dr hab. med. Barbara Gryglewska
Dziekan Dyrektor

Wydziatu Lekarskiego Medycznego Centrum Ksztatcenia Po-
Uniwersytetu Jagiellonskiego - Collegium  dyplomowego

Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego
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