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Charakterystyka kierunku, koncepcja i cele ksztatcenia

Charakterystyka kierunku

Dwusemestralne studia podyplomowe ksztatcace w zakresie metodologii badan klinicznych oraz zarzadzania badaniem klinicznym, jak
réwniez monitorowania badan klinicznych.

Koncepcja ksztatcenia

W trakcie studiéw przedstawione zostang krajowe i miedzynarodowe regulacje prawne dotyczace inicjowania i prowadzenia projektéw o
charakterze badan klinicznych. W ramach wiedzy teoretycznej przekazane zostang miedzy innymi podstawowe zagadnienia z zakresu
historii medycyny, badan naukowych i badan klinicznych, powoddéw, dla ktérych badania kliniczne prowadzi sie jako procesy
kontrolowane i nadzorowane. Oméwione zostang najwazniejsze akty prawne, wytyczne krajowe i miedzynarodowe w zakresie
prowadzenia, zarzadzania oraz nadzorowania badaniami klinicznymi, jak réowniez zostang wskazane mozliwe perspektywy rozwoju
branzy farmaceutycznej. Uczestnik pozna globalne rynki rozwoju badan klinicznych, korzysci z ich prowadzenia, a takze bariery
administracyjne, prawne i finansowe rozwoju branzy.

Cele ksztatcenia
Celem ksztatcenia na studiach podyplomowych jest zapoznanie uczestnika z zagadnieniami z zakresu badan klinicznych prowadzonych
w Polsce i na swiecie. Uczestnik zdobedzie wiedze w zakresie historii badan klinicznych, obowiazujacych aktéw prawnych dotyczacych

badan klinicznych oraz aspektéw etycznych prowadzenia badan klinicznych. Ponadto nabedzie praktyczne umiejetnosci niezbedne dla
prawidtowego zarzadzania realizacjg badania klinicznego, jak réwniez pozna praktyczne aspekty monitorowania badan klinicznych.
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Rekrutacja

Warunki rekrutacji

Uczestnikami studiow podyplomowych moga by¢ absolwenci dowolnych studiéw wyzszych co najmniej | stopnia.

Limit przyjec na studia

40-90

Wymagane dokumenty oraz miejsce ich ztozenia

Rekrutacja na studia podyplomowe odbywa sie w systemie IRK. Studia mogga podjg¢ osoby posiadajgce dyplom co najmniej licencjata
uzyskany na dowolnym kierunku.

Warunki zaliczenia studiow

Warunki zaliczenia studiow

W trakcie studiéw uczestnik zobowigzany jest:

1. Uzyskac zaliczenie ze wszystkich przedmiotéw objetych programem studidw. Zaliczenie wszystkich przedmiotéw warunkuje
przystapienie uczestnika do egzaminu koncowego (szczegdtowe warunki zaliczenia poszczegdlnych przedmiotéw ksztatcenia
zostaty okreslone w sylabusach).

2. Uzyskac¢ pozytywny wynik z egzaminu kohcowego, obejmujacego zakres materiatu prezentowanego podczas trwania studiow.
Warunkiem zaliczenia egzaminu koncowego jest uzyskanie wyniku na poziomie co najmniej 60% poprawnych odpowiedzi z
kazdego przedmiotu.

Zaliczenie wszystkich przedmiotdéw, oraz pozytywny wynik z egzaminu koncowego uprawniaja do otrzymania $wiadectwa ukonczenia
studiéw podyplomowych.

Ocena koncowa z catego toku studiéw (ocena na Swiadectwie ukonczenia studiéw podyplomowych) wystawiana jest na podstawie liczby
punktdw uzyskanych z egzaminu koncowego wedtug nastepujacej skali:

102 - 110 bardzo dobry (5.0)
93 - 101 dobry plus (4.5)

84 - 92 dobry (4.0)

75 - 83 dostateczny plus (3.5)
66 - 74 dostateczny (3.0)

0 - 65 niedostateczny (2.0)
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Program

Klasyfikacja ISCED: 0912

Liczba semestrow: 2

Opis programu

Program studiéw skierowany jest do osdb zainteresowanych poszerzeniem wiedzy w zakresie organizacji, planowania i prowadzenia
badan klinicznych. Poruszane w ramach studiéw podyplomowych zagadnienia obejmujag m.in. wprowadzenie do badan i najwazniejsze
zagadnienia z zakresu farmakologii, EBM i statystyki biomedycznej, aspekty prawne i etyczne prowadzenia badan klinicznych,
omdwienie dokumentacji wymaganej w badaniach klinicznych, monitorowanie badan klinicznych, bezpieczenstwo farmakoterapii,
zarzadzanie badaniem klinicznym jako projektem oraz praktyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych w wybranych dziedzinach
medycyny. Wiedza teoretyczna dotyczaca wprowadzenia do zagadnien dotyczacych badan klinicznych, jak réwniez aspektéw prawnych
i etycznych prowadzenia badan klinicznych zostanie przedstawiona w trakcie wyktadéw i seminaridéw. Integralng czescig przedmiotéw
dotyczacych zarzadzania badaniem klinicznym oraz monitorowania badah klinicznych sa praktyczne warsztaty.

Liczba godzin i punktéw ECTS konieczna do ukonczenia studiow

Liczba godzin 200 godzin; liczba punktéw ECTS 37.
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Efekty uczenia sie

(dla kwalifikacji czastkowych uwzgledniajacych charakterystyki drugiego stopnia PRK na poziomie 6, 7 albo 8 PRK okreslonych w
rozporzadzeniu Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 14 listopada 2018 r. w sprawie charakterystyk drugiego stopnia efektéw
uczenia sie dla kwalifikacji na poziomach 6-8 Polskiej Ramy Kwalifikacji).

Wszystkie efekty uczenia sie okreslone w programie danych studiéw podyplomowych powinny stanowi¢ odniesienie do efektéw z PRK na
tym samym poziomie.

Wiedza

Tresc PRK
Uczestnik zna i rozumie historie badan klinicznych w Polsce i na Swiecie. P7S_WG, P7S_WK
Uczestnik zna i rozumie przetomowe wydarzenia z historii badan, zmieniajace podejscie do tematu P7S_WK
eksperymentéw medycznych.

Uczestnik zna i rozumie najwazniejsze kierunki rozwoju badan klinicznych. P7S_WG
Uczestnik zna i rozumie réznice pomiedzy rodzajami i fazami badan klinicznych. P7S_WG
Uczestnik zna i rozumie zasady funkcjonowania branzy farmaceutycznej na rynku krajowym i P7S_WG
zagranicznym.

Uczestnik zna i rozumie zasady funkcjonowania firm realizujgcych badania kliniczne na zlecenie (CRO). P7S_ WG
Uczestnik zna i rozumie réznice pomiedzy badaniem klinicznym wyrobu medycznego i produktu P7S_WG
leczniczego.

Uczestnik zna i rozumie specyfike niekomercyjnych badan klinicznych. P7S_WG

Uczestnik zna i rozumie poszczegélne etapy powstawania leku, poczawszy od opracowania czasteczki az P7S WG
do wprowadzenia leku na rynek.

Uczestnik zna i rozumie podstawowg wiedze z zakresu farmakologii i farmacji, niezbedna do prowadzenia P7S_WG, P7S_WK
badania klinicznego z punktu widzenia monitora badania.

Uczestnik zna i rozumie potrzebe stosowania EBM w badaniach naukowych ze szczegdinym P7S_WK
uwzglednieniem badan klinicznych.

Uczestnik zna i rozumie role apteki szpitalnej w prowadzeniu badania klinicznego. P7S_WK
Uczestnik zna i rozumie role laboratorium centralnego w prowadzeniu badania klinicznego. P7S_WK
Uczestnik zna i rozumie obowigzujace przepisy prawne zwigzane z rejestracjg badania oraz uzyskaniem P7S_WK
zgody odnosnych wtadz oraz Komisji Bioetycznej.

Uczestnik zna i rozumie podstawy statystyki biomedycznej w badaniach klinicznych. P7S_WK
Uczestnik zna i rozumie regulacje krajowe i miedzynarodowe zwigzane z prowadzeniem badania P7S_WK
klinicznego oraz eksperymentu medycznego.

Uczestnik zna i rozumie rézne typy uméw stosowanych pomiedzy podmiotami realizujacymi badania P7S_WK
kliniczne.

Uczestnik zna i rozumie obowigzujace i planowane rozwigzania legislacyjne w zakresie zawierania P7S_WK

obowiazkowego ubezpieczenia OC badacza i sponsora.

Uczestnik zna i rozumie prawa i obowigzki spoczywajgce na osrodku badawczym realizujgcym badanie P7S_WK
kliniczne oraz eksperyment medyczny.

Uczestnik zna i rozumie prawa i obowiazki spoczywajgce na uczestniku badania klinicznego oraz P7S_WK
eksperymentu medycznego.

Uczestnik zna i rozumie zasady zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych i danych wrazliwych w P7S_WK
badaniu klinicznym oraz eksperymencie medycznym.
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Tresc
Uczestnik zna i rozumie role inspekcji i audytéw w utrzymaniu jakosci prowadzonego badania klinicznego.
Uczestnik zna i rozumie niezbedne elementy kompletnego protokotu badania klinicznego.

Uczestnik zna i rozumie zasady tworzenia formularza informacji dla pacjenta i formularza $wiadome;j
zgody.

Uczestnik zna i rozumie zasady tworzenia oraz typy kart obserwacji klinicznej w badaniu klinicznym.

Uczestnik zna i rozumie najwazniejsze dokumenty i formularze niezbedne do przeprowadzenia badania
klinicznego.

Uczestnik zna i rozumie rodzaje wizyt monitorujgcych prowadzonych w czasie realizowania badania
klinicznego.

Uczestnik zna i rozumie podstawy komunikacji perswazyjnej w relacjach pomiedzy podmiotami
prowadzacymi badanie kliniczne.

Uczestnik zna i rozumie rodzaje znalezisk pokontrolnych.

Uczestnik zna i rozumie réznice pomiedzy oszustwami, fatszerstwami oraz niska jakosciag w badaniu
klinicznym.

Uczestnik zna i rozumie najczesciej spotykane typy oszustw i fatszerstw w badaniach klinicznych.
Uczestnik zna i rozumie wytyczne Deklaracji Helsinskiej w zakresie eksperymentdéw medycznych.
Uczestnik zna i rozumie zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.

Uczestnik zna i rozumie zasady zwigzane z potrzebg prawidtowego przeprowadzenia procesu Swiadomej
zgody na udziat pacjenta w badaniu klinicznym.

Uczestnik zna i rozumie wymagany prawnie sktad i role Komisji Bioetycznej.

Uczestnik zna i rozumie Zna pojecia AE, SAE, SUSAR w badaniu klinicznym wraz ze wskazaniem pomiedzy
nimi réznic.

Uczestnik zna i rozumie Zna obowigzujgce procedury zwigzane z monitorowaniem i raportowaniem dziatanh
niepozadanych w badaniu klinicznym.

Uczestnik zna i rozumie Zna strategie rekrutacyjne stosowane w badaniach klinicznych.

Uczestnik zna i rozumie cel tworzenia standardowych procedur postepowania (SOP) w badaniach
klinicznych.

Uczestnik zna i rozumie mozliwosci pozyskiwania srodkéw, niezbednych do finansowania badan
klinicznych, ze zrédet krajowych i miedzynarodowych.

Uczestnik zna i rozumie role oceny farmakoekonomicznej oraz oceny technologii medycznej w procesach
powstawania nowych lekdw.

Uczestnik zna i rozumie metody stosowane w farmakogenetyce w kontekscie badan klinicznych.

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych wyrobu
medycznego w kardiologii inwazyjnej.

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego w kardiologii.

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego w reumatologii.

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego w onkologii.

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego w chorobach rzadkich.

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego w oparciu o populacje pediatryczna.

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego w chorobach ptuc.

Efekty

PRK

P7S_WK
P7S_WK
P7S_WK

P7S_WK
P7S_WK

P7S_WG

P7S_WK

P7S_WK
P7S_WK

P7S_WK
P75 WK
P7S_WK
P7S_WK

P7S_WG
P7S WG

P7S_WG

P7S_WG
P7S_WG

P7S WG

P7S_ WG

P7S_WG, P7S_WK
P7S_WG

P7S_WG

P7S_WG

P7S_ WG

P7S_ WG

P7S WG

P7S_WG
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Tresc

Uczestnik zna i rozumie aktualne trendy oraz specyfike prowadzenia badan klinicznych produktu
leczniczego w transplantologii.

Umiejetnosci

Tresc

Uczestnik potrafi wskaza¢ podstawowe ustawodawstwo w dziedzinie badan klinicznych oraz
eksperymentéw medycznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem badan z wykorzystaniem komdrek
macierzystych).

Uczestnik potrafi prawidtowo klasyfikowa¢ badania kliniczne ze wzgledu na fazy, rodzaj oraz ich
komercyjny lub niekomercyjny charakter.

Uczestnik potrafi zastosowad specyficzne stownictwo oraz skréty stosowane w badaniach klinicznych.

Uczestnik potrafi oceniac i analizowa¢ prawidtowos¢ zapiséw umowy trdjstronnej pomiedzy podmiotami
realizujgcymi badania kliniczne oraz eksperymenty medyczne.

Uczestnik potrafi ocenia¢ i analizowa¢ prawidtowos¢ zapisdw polisy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora.

Uczestnik potrafi stosowac przepisy zwigzane z ochrong danych osobowych i danych wrazliwych.
Uczestnik potrafi wspdtpracowac przy ocenie i weryfikacji poprawnosci protokotu badania klinicznego.

Uczestnik potrafi ocenia¢ i weryfikowa¢ poprawnos¢ informacji dla pacjenta i formularza swiadomej zgody
na udziat w badaniu.

Uczestnik potrafi wspétpracowad przy planowaniu wizyty kwalifikujgcej osrodek do prowadzenia badania.

Uczestnik potrafi okresla¢ zasady planowania i organizacji badania klinicznego oraz opracowac studium
wykonalnosci dla badania.

Uczestnik potrafi zorganizowa¢ wizyte inicjujgca, monitorujaca i zamykajaca badanie w osrodku.
Uczestnik potrafi prawidtowo interpretowac, weryfikowac i ocenia¢ znaleziska pokontrolne i audytowe.
Uczestnik potrafi tworzy¢ raport oraz follow up letter z wizyty monitorujgcej badanie w osrodku.

Uczestnik potrafi wdraza¢ odpowiednie dziatania zaradcze w sytuacji stwierdzenia oszustwa, fatszerstwa i
niskiej jakoSci w badaniu klinicznym.

Uczestnik potrafi stosowac w codziennej pracy wytyczne Deklaracji Helsinskiej oraz zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej.

Uczestnik potrafi weryfikowa¢ prawidtowos¢ odebrania Swiadomej zgody przez badacza od uczestnika
badania klinicznego.

Uczestnik potrafi koordynowad procesy zwigzane z monitorowaniem i raportowaniem dziatah
niepozadanych w badaniu klinicznym.

Uczestnik potrafi planowac sposoby i tempo rekrutacji pacjentéw do badania klinicznego.

Uczestnik potrafi zarzadza¢ zespotem interdyscyplinarnym realizujgcym projekt badania klinicznego.

Uczestnik potrafi skutecznie poszukiwa¢ Zrédet finansowania badan ze srodkéw krajowych i zagranicznych.

Uczestnik potrafi wywigzywac sie ze spoczywajgcych na nim obowigzkéw zwigzanych z prowadzeniem
badania klinicznego, w tym $ledzenia zmian prawa dotyczgcego badan klinicznych.

Efekty

PRK
P7S_WG

PRK
P7S_UW

P7S_UW

P7S_UW
P7S_UW, P7S_UK

P7S_UW, P7S_UK

P7S_UW
P7S_UK, P7S_UO
P7S_UW, P7S_UK

P7S_UO, P7S_UK
P7S_UO

P7S_UO
P7S_UW
P7S_UW, P7S_UK

P7S_UW, P7S_UK,
P7S_UO

P7S_UW

P7S_UW, P7S_UO

P7S_UO

P7S_UO
P7S_UO
P7S_UW, P7S_UO

P7S_UW, P7S_UO,
P7S_UU
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Kompetencje spoteczne

Tresc

Uczestnik jest gotéw do przestrzegania przepisdéw prawnych i zasad etycznych w zakresie zwigzanym z
prowadzeniem badan klinicznych oraz eksperymentéw medycznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem
eksperymentéw medycznych i badan klinicznych z wykorzystaniem komdrek macierzystych).

Uczestnik jest gotéw do kontroli zapewnienia ochrony praw pacjenta/uczestnika badania klinicznego oraz
eksperymentu medycznego (zwtaszcza w odniesieniu do grup szczegdlinie narazonych).

Uczestnik jest gotéw do wspdtpracy w interdyscyplinarnym zespole badawczym oraz wykazuje gotowos¢
do dzielenia sie posiadang wiedza.

Uczestnik jest gotéw do rozwigzywania sytuacji kryzysowych w trakcie realizacji projektu.
Uczestnik jest gotéw do samooceny i rozpoznawania granic wtasnych kompetencji w zespole.
Uczestnik jest gotéw do nawigzania relacji profesjonalnych ze wszystkimi cztonkami zespotu.
Uczestnik jest gotéw do ciagtego doksztatcania sie.

Uczestnik jest gotéw do wskazywania na znaczenie badan klinicznych w praktyce lekarskiej i poszerzaniu
wiedzy medyczne;j.

Uczestnik jest gotéw do odpowiedzialnosci za jakos¢ i bezpieczehstwo prowadzonego badania klinicznego
oraz eksperymentu medycznego.

Uczestnik jest gotéw do sprawnej wspotpracy pomiedzy wszystkimi podmiotami uczestniczacymi w
procesach zwigzanych z realizacjg badania klinicznego.

Uczestnik jest gotéw do nadzorowania, aby odebranie od pacjenta Swiadomej zgody na udziat w badaniu
byto procesem wymagajacym szczegdlnej starannosci.

Uczestnik jest gotéw do argumentowania za znaczeniem badan klinicznych przy poszukiwaniu nowych
lekéw (ze szczegdlnym uwzglednieniem chordb rzadkich).

Uczestnik jest gotéw do analizy planowanych rozwigzan legislacyjnych stuzacych podniesieniu jakosci
prowadzonych badan klinicznych.

Uczestnik jest gotéw do zachowania transparentnosci wszystkich podejmowanych dziatah w trakcie
realizacji badania klinicznego oraz eksperymentu medycznego.

Uczestnik jest gotéw do sledzenia nowych trendéw w zarzadzaniu badaniami jako projektami.

Efekty

PRK

P7S KR

P7S_KO

P7S_KK, P7S_KR

P75 _KO
P7S_KK
P7S_KK
P7S KK
P7S KO

P7S_KO

P7S_KO

P7S_KK

P75 _KO

P7S_KR

P7S KO

P7S_KR, P7S_KK
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