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| SEMESTR 2022/2023

SESJA |

08-09.10.2022

Badania kliniczne - wprowadzenie do

SESJA Il

przedmiot 1 [badan i najwazniejsze zagadnieniaz  |\Wyktad inauguracyjny wyktad prof. Danuta Czarnecka
akresu EBM i statystyki

przedmiot 1 |biomedycznej Specyficzne stownictwo w badaniach klinicznych z ujeciem terminologii anglojezycznej wyktad prof. Katarzyna Stolarz-Skrzypek

przedmiot1 |Badania Kliniczne - wprowadzeniedo |Wprowadzenie do badan klinicznych wyktad dr Wojciech Masetbas
badarh i najwazniejsze zagadnienia z

przedmiot 1 |zakresu farmakologii, EBM i statystyki |Historia badar klinicznych wyktad dr Wojciech Masetbas
biomedycznej o ) N o -

przedmiot 1 Badania kliniczne produktéw leczniczych. Fazy badan klinicznych wyktad dr Wojciech Masetbas
Aspekty prawne prowadzenia badari

przedmiot 2 |Klinicznych Seminarium: Ubezpieczenie badan klinicznych seminarium mgr Marek Kidzinski
Badania Kliniczne - wprowadzenie do
badari i najwazniejsze zagadnienia z . . X - ,

przedmiot 1 |2k resy farmakologii, EBM i statvstvii | Statystyka biomedyczna i data management w badaniach klinicznych wyktad dr Roman Topér-Madry

26-27.11.2022

przedmiot 1 Bada’/“a Kliniczne - wprowadzeniedo |Ro|3 [aboratorium centralnego w badaniach klinicznych wyktad dr Barbara Maziarz
badarii z
zakresu farmakologii, EBM i statystyki
przedmiot 1 [biomedycznej Seminarium: Badania komercyjne i niekomercyjne (akademickie) seminarium prof. Marek Sanak
Badania Kiiniczne - wprowadzenie do — N X
przedmiot 1 |padani . |Podstawy farmakologii i farmacji wyktad prof. dr hab. Rafat Olszanecki
[Goscinnie,seminarium: Dziafalnosc Agenci Badan Medycznych w ZaKresie wspierania
zakresu farmakologi, EBM i statystyki | OSCIIIE, SEMINAITL ZiatalnosC Agenci Badan Miedycznych W ZaKresie wspierania
przedmiot 1 [biomedycznej niekomercyjnych badan klinicznych seminarium mgr Agnieszka Ryniec
T Rz = L
praedmiot1 |2¢aN | najwainiejsze zagadnienia 2 |yierunki rozwoju badari linicznych - outsourcing czy zasoby wewnetrzne wyktad dr Mariusz Olejniczak
przedmiot 1 _[Badania kliniczne - do ium: Proces lia lekéw seminarium dr Jacek Woliriski
badarii 2 ia 2
zakresu farmakologii, EBM i statystyki
przedmiot 1 |biomedycznej Seminarium: Rola apteki w badaniach klinicznych. Zarzadzanie badanym produktem leczniczym seminarium mgr Witold Jucha

SESJAlII 17-18.12.2022
Seminarium: Wsp6tpraca z instytucjami nadzorujacymi badania kliniczne (Komisja Bioetyczna,
przedmiot1 | B2dania kliniczne - wprowadzenie do | \jppy /DBK, FDA, EMA) seminarium lek. med. Wioletta Szataj
i z
zakresu farmakologii, EBM i statystyki
przedmiot 1 |biomedycznej Badania kliniczne wyrobéw medycznych wyktad mec. Oskar Luty
badanem Kimicznym jako
przedmiot 7 | projektem Seminarium: Planowanie rekrutacji i strategie rekrutacyjne seminarium lek. Wioletta Szataj
Dokumentacja w badaniach
przedmiot3  [Klinicznych Pozostate dokumenty i formularze stosowane w badaniach klinicznych wyrobéw medycznych wyktad mec. Oskar Luty
Dokumentacja w badaniach
przedmiot 3 [Klinicznych Seminarium: Protokdt badania klinicznego seminarium mgr Katarzyna Antonijczuk
Dokumentacja w badaniach Seminarium: Pozostate dokumenty i formularze stosowane w badaniach klinicznych produktéw
przedmiot3  |Klinicznych leczniczych seminarium mgr Katarzyna Antonijczuk
Aspekty prawne prowadzenia badar
przedmiot 2 |Klinicznych Badania kliniczne z wykorzystaniem komérek macierzystych wyktad prof. Dariusz Sladowski

‘Aspekty prawne prowadzenia badan

SESJA IV

28-29.01.2023

przedmiot 2 |Klinicznych Seminarium: Regulacje krajowe i miedzynarodowe w zakresie prowadzenia badan klinicznych seminarium mec. Hubert Tuchotka
PRty prawe DA
przedmiot 2 |klinicznych Seminarium: Umowy w badaniach klinicznych seminarium mec. Hubert Tuchotka
przedmiot4 | Monitorowanie badari Kiinicznych Oszustwa, fatszerstwa i niska jako$¢ w badaniach klinicznych wyktad dr Agnieszka Szymczakiewicz - Multanowska
Aspekty prawne badan
przedmiot 2 [Klinicznych Przetwarzanie i ochrona danych w badaniach klinicznych wyktad dr Monika Krasiriska
Dokumentacja w badaniach
przedmiot3  |Klinicznych Seminarium: karty obserwacji klinicznej (CRF) seminarium mgr Robert Dobosz
Zarzadzanie badaniem Klinicznym jako
przedmiot 7 | projektem Seminarium: Planowanie i organizacja badania, seminarium mgr Robert Dobosz

11 SEMESTR 2022/2023
SESJAV

25-26.02.2022

SESJA VI

adania kliniczne - wprowadzenie 4o
przedmiot 1 |badan i najwazniejsze zagadnieniaz  |EBM — Medycyna oparta na dowodach wyktad prof. Anetta Undas
"AspeKty etyczne Badan
przedmiot 5 [Klinicznych Proces uzyskiwania $wiadomej zgody, prof. Marek Czarkowski wyktad prof. Marek Czarkowski
Spekty etyczne Tadan
przedmiot 5 | klinicznych Skfad i rola Komisji Bioetycznych wyktad prof. Marek Czarkowski
Dokumentacja w badaniach
przedmiot 3 [Klinicznych Informacja dla Pacjenta i formularz $wiadomej zgody (ICF) wyktad prof. Marek Czarkowski
Aspekty prawne prowadzenia badari
przedmiot 2 |Klinicznych Seminarium: Prawa i obowiazki Uczestnika badania i osrodka badawczego seminarium mec. Marta Gadomska-Gotab

11-12.03.2023

przedmiot 4 | Monitorowanie badari klinicznych Inspekcje i audyt w badaniach klinicznych wyktad dr Michat Gryz

przedmiot4 |Monitorowanie badan Klinicznych Goscinnie:Procesy komunikacji w badaniu i zespole badawczym. Zarzadzanie konfliktem. goscinnie dr Krystian Barzykowski

przedmiot4  |Monitorowanie badan klinicznych Goscinnie:Seminarium: Negocjacje kontraktéw - trening kompetencji spotecznych goscinnie dr Krystian Barzykowski
Zarzadzanie badaniem Kiinicznym jako

przedmiot 7 | projektem Seminarium: Monitorowanie badania klinicznego w oparciu o zasady ryzyka seminarium mgr Katarzyna Zukiewicz

Tadaniem Klinicznym Jako

przedmiot 7 |projektem Standardowe Procedury Postepowania (SOP) w badaniach klinicznych wyktad dr Mariusz Olejniczak

przedmiot | Monitorowanie badafi kiinicznych | Organizacja i przeprowadzenie wizyt monitorujacych wykfad dr Mariusz Olejniczak

przedmiot4 |Monitorowanie badan Klinicznych Komunikacja perswazyjna w relacjach profesjonalnych wykfad dr Krzysztof Broctawik




SESJA VIl 25-26.03.2023

Aspekty etyczne prowadzenia badark a dr hab. Marcin Waligéra, prof. UJ/mgr Karolina
przedmiot 5 |klinicznych Etyczne aspekty udziatu ludzi w biomedycznych projektach naukowych wyktad Strzebonska
Aspekty etyczne prowadzenia badari 2
przedmiot 5 |Klinicznych Wytyczne Deklaracji Helsifiskiej w zakresie prowadzenia badan. Etyka w badaniach naukowych wyktad dr Zbigniew Zalewski
Pharmacovigilance - bezpieczeristwo 5
przedmiot 6 |farmakoterapii Bezpieczenstwo w badaniach klinicznych (AE, SAE, SUSAR) wyktad dr Krzysztof Lipinski
Zarzadzanie badaniem Klinicznym jako
przedmiot 7 | projektem Budowa i zarzadzanie zespotem badawczym wykfad 4 dr Krzysztof Broctawik

SESJA VIII 22-23.04.2U23

Pharmacovigilance - bezpieczeristwo 5

przedmiot 6 _|farmakoterapii Monitorowanie i raportowanie dziatari niepozgdanych lekéw w badaniach klinicznych wyktad dr Magdalena Hurkacz
Zarzadzanie badaniem Klinicznym jako

przedmiot 7 | projektem Seminarium: Zarzadzanie badaniem klinicznym jako projektem z punktu widzenia PM seminarium 2 mgr Robert Dobosz
ASpeKty etyczne Badan

przedmiot 5 [Klinicznych Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) wykfad 5 Prof. Grzegorz Gajos
Zarzadzanie badaniem Klinicznym jako 2

przedmiot 7 |projektem Zarzadzanie ryzykiem w badaniu klinicznym jako projektem wykfad mgr Jakub Kaminski
Zarzadzanie badaniem Klinicznym jako

przedmiot 7 |projektem Znaleziska pokontrolne z punktu widzenia monitora i audytora wyktad 4 dr Krzysztof Szymoniak

SESJA IX 13-14.05.2023

Praktyczne aspekty prowadzenia
badari klinicznych w wybranych
przedmiot 8 |dziedzinach medycyny Farmakoekonomika i HTA w procesie przygotowywania projektéw badar klinicznych wyktad 4 dr lwona Skrzekowska-Baran
Praktyczne aspekty prowadzenia
badari klinicznych w wybranych
przedmiot 8 |dziedzinach medycyny Badania kliniczne w kardiologii i kardiologii inwazyjnej wykfad 2 prof. Danuta Czarnecka / dr tukasz Klima

Praktyczne aspekty prowadzenia
badari klinicznych w wybranych
przedmiot 8 |dziedzinach medycyny Badania kliniczne w reumatologii wykfad 2 lek. Bielinska Aneta

Praktyczne aspekty prowadzenia
badari klinicznych w wybranych
przedmiot 8 |dziedzinach medycyny Badania kliniczne w chorobach rzadkich wykfad 2 prof. Tomasz Grodzicki

Praktyczne aspekty prowadzenia
badari klinicznych w wybranych
przedmiot 8 |dziedzinach medycyny Badania kliniczne w onkologii wykfad 2 prof. Wojciech Jurczak

Praktyczne aspekty prowadzenia
badari klinicznych w wybranych
przedmiot 8 |dziedzinach medycyny Badania kliniczne w populacji pediatrycznej wykfad 2 prof. Walentyna Balwierz

Praktyczne aspekty prowadzenia
badari klinicznych w wybranych
przedmiot 8 |dziedzinach medycyny Badania kliniczne w transplantologii wykfad 2 prof. Piotr Przybytowski

SESJA Xa 27-28.05.2023
Warsztaty praktyczne z zakresu badar
przedmiot 9 |linicznych Warsztaty Praktyczne Zarzgdzania projektem warsztaty 15 mgr Jakub Kamirski

SESJA Xb 24-25.06.2023

Warsztaty praktyczne z zakresu badari mgr Przemystaw Mistur, mgr Barbara Mistal, dr
przedmiot 9 |linicznych Warsztaty Praktyczne Monitorowanie badan klinicznych warsztaty 15 Krzysztof Szymoniak, dr Krzysztof Broctawik

25.06.2023

Zajecia teoretyczne 114 godz. dydaktycznych
Warsztaty 15 godz. dydaktycznych
Seminarium 43 godz. dydaktycznych
Razem 172 godz. dydaktycznych

Godziny goscinne 5 godz. dydaktycznych
Razem 177 godz. dydaktycznych

**0Organizator studiéw podyplomowych zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian w harmonogramie w czasie trwania roku akademickiego

www.mckp.uj.edu.pl ; studiamckp@uj.edu.pl Medyczne Centrum Ksztatcenia Podyplomowego CM

tel. 12 34 11 904 ; 12 34 11 907 ul. Radziwittowska 4, 31-026 Krakéw



