Zatacznik nr 3 do uchwaty nr 70/1X/2020
Senatu UJ z dnia 30 wrzesnia 2020 r.

Program studiéw podyplomowych

Wydzial Wydziat Lekarski oraz Medyczne Centrum Ksztalcenia
Y Podyplomowego Collegium Medicum
Nazwa studiéw podyplomowych Badania kliniczne - metodologia, organizacja i zarzadzanie

Ogolny opis studiow podyplomowych

Celem ksztatcenia na studiach podyplomowych jest zapoznanie stuchacza z zagadnieniami z zakresu badan klinicznych prowadzonych w Polsce i na
swiecie. W trakcie studiow przedstawione zostang krajowe i miedzynarodowe regulacje prawne dotyczace inicjowania i prowadzenia projektow o
charakterze badan klinicznych. W ramach wiedzy teoretycznej przekazane zostang migdzy innymi podstawowe zagadnienia z zakresu historii medycyny,
badan naukowych i badan klinicznych, powodow, dla ktérych badania kliniczne prowadzi si¢ jako procesy kontrolowane i nadzorowane. Oméwione
zostang najwazniejsze akty prawne, wytyczne krajowe i migdzynarodowe w zakresie prowadzenia, zarzadzania oraz nadzorowania badaniami
klinicznymi, jak rowniez zostang wskazane mozliwe perspektywy rozwoju branzy farmaceutycznej. Stuchacz pozna globalne rynki rozwoju badan
klinicznych, korzysci z ich prowadzenia, a takze bariery administracyjne, prawne i finansowe rozwoju branzy.

Efekty uczenia si¢

(dla kwalifikacji czgstkowych uwzgledniajgcych charakterystyki drugiego stopnia PRK na poziomie 6, 7 albo 8 PRK okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Nauki i

Szkolnictwa Wy.
Kwalifikacji)
Wszystkie efekty uczenia sie okreslone w programie danych studiow podyplomowych powinny stanowic¢ odniesienie do efektow z PRK na tym samym poziomie.

g0 z dnia 14 listopada 2018 r. w sprawie charakterystyk drugiego stopnia efektow uczenia sie dla kwalifikacji na poziomach 6-8 Polskiej Ramy

LP WIEdza odniesienie do efektéw z PRK
Po ukonczeniu studiéw podyplomowych stuchacz zna i rozumie:
W1 |Ma wiedzg z zakresu historii badan klinicznych w Polsce i na §wiecie. P7S WG, P7S WK
W2 |Zna przetomowe wydarzenia z historii badan, zmieniajace podejscie do tematu eksperymentow medycznych.
P7S WG
W3 |Ma wiedzg¢ w zakresie najwazniejszych kierunkéw rozwoju badan klinicznych.
P7S WG
W4 |Ma wiedzg¢ w zakresie istniejacych roznic pomigdzy rodzajami i fazami badan klinicznych. P7S WG
W5 |Ma wiedzg¢ w zakresie zasad funkcjonowania branzy farmaceutycznej na rynku krajowym i zagranicznym.
P7S WG
W6 [Ma wiedzg na temat zasad funkcjonowania firm realizujacych badania kliniczne na zlecenie (CRO). PIS WG
W7 |Ma wiedzg¢ w zakresie roznic pomigdzy badaniem klinicznym wyrobu medycznego i produktu leczniczego. P TG
W8 |Zna i rozumie specyfikg niekomercyjnych badan klinicznych. P7S WG
Wo Zna poszczegdlne etapy powstawania leku, poczawszy od opracowania czasteczki az do wprowadzenia leku
na rynek. P7S WG
W10 Posiada podstawowa wiedz¢ z zakresu farmakologii i farmacji, niezb¢dna do prowadzenia badania
klinicznego z punktu widzenia monitora badania. P7S WG, P7S WK
Wil Zna i rozumie potrzebg stosowania EBM w badaniach naukowych ze szczegdlnym uwzglednieniem badan
klinicznych. P7S WK
W12 |Zna rolg apteki szpitalnej w prowadzeniu badania klinicznego.
¢ap Zp ] WP 2 P7S WK
W13 |Zna rolg laboratorium centralnego w prowadzeniu badania klinicznego.
P7S WK
W14 Zna i rozumie obowiazujace przepisy prawne zwiazane z rejestracja badania oraz uzyskaniem zgody
odnosnych wtadz oraz Komisji Bioetyczne;j. P7S WK
W15 [Posiada podstawowa wiedz¢ w zakresie statystyki biomedycznej w badaniach klinicznych. e T
Wi6 Zna i rozumie regulacje krajowe i migdzynarodowe zwiazane z prowadzeniem badania klinicznego oraz
eksperymentu medycznego. P7S WK
W17 |Zna rézne typy uméw stosowanych pomigdzy podmiotami realizujagcymi badania kliniczne. e T
Wis Zna obowiazujace i planowane rozwiazania legislacyjne w zakresie zawierania obowiazkowego
ubezpieczenia OC badacza i sponsora. P7S WK
W19 Zna prawa i obowiazki spoczywajace na osrodku badawczym realizujacym badanie kliniczne oraz
eksperyment medyczny. P7S WK
W20 [Zna prawa i obowigzki spoczywajace na uczestniku badania klinicznego oraz eksperymentu medycznego. P T
w1 Zna zasady zwigzane z przetwarzaniem danych osobowych i danych wrazliwych w badaniu klinicznym oraz
eksperymencie medycznym. P7S WK
W22 |Zna i rozumie rolg inspekcji i audytow w utrzymaniu jakosci prowadzonego badania klinicznego. P T
W23 |Zna niezbgdne elementy kompletnego protokotu badania klinicznego.
P7S WK
W24 |Zna zasady tworzenia formularza informacji dla pacjenta i formularza §wiadomej zgody. P T




W25 |Zna zasady tworzenia oraz typy kart obserwacji klinicznej w badaniu klinicznym. P T
W26 |Zna wszystkie najwazniejsze dokumenty i formularze niezbgdne do przeprowadzenia badania klinicznego. e
W27 |Zna rézne rodzaje wizyt monitorujacych prowadzonych w czasie realizowania badania klinicznego. P TG
Wos Ma wiedzg w zakresie podstaw komunikacji perswazyjnej w relacjach pomiedzy podmiotami prowadzacymi
badanie kliniczne. P7S WK
W29 |Zna rodzaje znalezisk pokontrolnych.
P7S WK
W30 |Zna réznice pomigdzy oszustwami, fatszerstwami oraz niskg jakoscig w badaniu klinicznym. e T
W31 |Zna najczgsciej spotykane typy oszustw i fatszerstw w badaniach klinicznych.
P7S WK
W32 |Zna wytyczne Deklaracji Helsinskiej w zakresie eksperymentow medycznych. e T
W33 |Zna i rozumie zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.
P7S WK
W34 Zna i rozumie zasady zwiazane z potrzeba prawidtowego przeprowadzenia procesu $wiadomej zgody na
udziat pacjenta w badaniu klinicznym. P7S WK
W35 [Ma wiedzg w zakresie sktadu i roli Komisji Bioetycznej. P7S WG
W36 |Zna pojecia AE, SAE, SUSAR w badaniu klinicznym wraz ze wskazaniem pomigdzy nimi réznic.
P7S WG
W37 Zna obowiazujace procedury zwigzane z monitorowaniem i raportowaniem dziatan niepozadanych w
badaniu klinicznym. P7S WG
W38 |Zna strategie rekrutacyjne stosowane w badaniach klinicznych. PIS WG
W39 |Zna i rozumie cel tworzenia standardowych procedur postgpowania (SOP) w badaniach klinicznych. PIS WG
K_W40Posiada wiedz¢ w zakresie mozliwosci pozyskiwania srodkoéw, niezbgdnych do finansowania badan
W40 |~ L. . L
klinicznych, ze zroédet krajowych i migdzynarodowych. P7S WG
Wil Zna i rozumie rol¢ oceny farmakoekonomicznej oraz oceny technologii medycznej w procesach powstawania,
nowych lekow. P7S WG
W42 |Zna metody stosowane w farmakogenetyce w kontekscie badan klinicznych. P7S WG
w43 Ma wiedz¢ w zakresie trendow oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych wyrobu medycznego w
kardiologii inwazyjne;j. P7S WK
Waa Ma wiedz¢ w zakresie trendéw oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych produktu leczniczego w
kardiologii. P7S WG
Was Ma wiedz¢ w zakresie trendéw oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych produktu leczniczego w
reumatologii. P7S WG
Wa6 Ma wiedz¢ w zakresie trendow oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych produktu leczniczego w
onkologii. P7S WG
W47 Ma wiedzg w zakresie trendow oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych produktu leczniczego w
chorobach rzadkich. P7S WG
Was Ma wiedz¢ w zakresie trendow oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych produktu leczniczego w
oparciu o populacj¢ pediatryczna. P7S WG
W49 Ma wiedz¢ w zakresie trendéw oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych produktu leczniczego w
chorobach pluc. P7S WG
W50 Ma wiedz¢ w zakresie trendow oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych produktu leczniczego w
transplantologii. P7S WG

LP Umle«] QtnOSCI odniesienie do efektéw z PRK
Po ukoniczeniu studiow podyplomowych stuchacz potrafi:
Ul Potrafi wskaza¢ podstawowe ustawodawstwo w dziedzinie badan klinicznych oraz eksperymentow
medycznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem badan z wykorzystaniem komoérek macierzystych). S
U2 Prawidlowo klasyfikuje badania kliniczne ze wzgledu na fazy, rodzaj oraz ich komercyjny lub
niekomercyjny charakter. P7S UW
U3 |Potrafi zastosowa¢ specyficzne stownictwo oraz skroty stosowane w badaniach klinicznych. PIS UW
U4 Ocenia i analizuje prawidtowos$¢ zapisOw umowy trojstronnej pomig¢dzy podmiotami realizujacymi badania
kliniczne oraz eksperymenty medyczne. P7S UW, P7S UK
Us Ocenia i analizuje prawidtowos$¢ zapisow polisy obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnoéci cywilnej
badacza i sponsora. P7S UW. P7S UK
U6 |Stosuje przepisy zwigzane z ochrong danych osobowych i danych wrazliwych. P7S UW
U7 |Wspdtpracuje przy ocenie i weryfikacji poprawnosci protokolu badania klinicznego.

P7S UK




U8 |Ocenia i weryfikuje poprawnos¢ informacji dla pacjenta i formularza §wiadomej zgody na udzial w badaniu.
P7S UW, P7S UK
U9 |Wspdtpracuje przy planowaniu wizyty kwalifikujacej osrodek do prowadzenia badania. P7S _UO
U10 Okresla zasady planowania i organizacji badania klinicznego oraz zna i rozumie najwazniejsze zagadnienia z
zakresu tworzenia studium wykonalnosci dla badania. P7S UO
Ul1 |Potrafi zorganizowa¢ wizyte inicjujacg, monitorujaca i zamykajaca badanie w osrodku. P7S UO
U12 |Prawidlowo interpretuje, weryfikuje i ocenia znaleziska pokontrolne i audytowe. P7S UW
U13 |Tworzy raport oraz follow up letter z wizyty monitorujacej badanie w o$rodku. P7S UW
Ul4 Wdraza odpowiednie dziatania zaradcze w sytuacji stwierdzenia oszustwa, falszerstwa i niskiej jakosci w
badaniu klinicznym. P7S UW
Ul5 |Stosuje w codziennej pracy wytyczne Deklaracji Helsinskiej oraz zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.
P78 UW
Ul6 |Weryfikuje prawidlowo$¢ odebrania §wiadomej zgody przez badacza od uczestnika badania klinicznego.
P7S UW, P7S UO
U7 Prawidlowo koordynuje procesy zwiazane z monitorowaniem i raportowaniem dziatan niepozadanych w
badaniu klinicznym. P7S UO
U18 |Prawidlowo planuje sposoby i tempo rekrutacji pacjentéw do badania klinicznego. P7S UO
U19 |Potrafi zarzadzac¢ zespotem interdyscyplinarnym realizujacym projekt badania. Klinicznego.
P7S UO
U20 [Skutecznie poszukuje zrodet finansowania badan ze $rodkoéw krajowych i zagranicznych. P7S UW
U21 |Wywigzuje si¢ ze spoczywajgcych na nim obowiazkow zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego.
YW13zuje si¢ Ze spoczywajacy 2 qzanych z p; g P7S UW, P7S UO
LP KompeteHCJ ¢ SpOleczne odniesienie do efektéw z PRK
Po ukonczeniu studiow podyplomowych stuchacz jest gotow do:
Przestrzega przepisoéw prawnych i zasad etycznych w zakresie zwigzanym z prowadzeniem badan
K1 |klinicznych oraz eksperymentéw medycznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem eksperymentow
medycznych i badan klinicznych z wykorzystaniem komorek macierzystych).
P7S KR
K Ma $wiadomos$¢ potrzeby ochrony praw pacjenta/uczestnika badania klinicznego oraz eksperymentu
medycznego (zwlaszcza w odniesieniu do grup szczegdlnie narazonych). P7S KO
K3 Docenia i wykazuje gotowo$¢ do wspolpracy w interdyscyplinarnym zespole badawczym oraz wykazuje
gotowos¢ do dzielenia si¢ posiadang wiedza. P7S KK.P7S KR
K4 |Wykazuje gotowo$¢ do rozwigzywania sytuacji kryzysowych w trakcie realizacji projektu. P7S KO
K5 |Potrafi dokona¢ samooceny i rozpozna¢ granice wlasnych kompetencji w zespole. P7S KK
K6 |Nawigzuje relacje profesjonalne ze wszystkimi uczestnikami. P7S KK
K7 |Wykazuje potrzebe i dostrzega korzysci z ciggtego doksztalcania sig. P7S KK, P7S KR
K8 |Docenia znaczenie badan klinicznych w praktyce lekarskiej i poszerzaniu wiedzy medycznej. P7S KO
K9 Ma $wiadomos$¢ odpowiedzialno$ci za jakos¢ i bezpieczenstwo prowadzonego badania klinicznego oraz
eksperymentu medycznego. P7S KO
K10 Docenia sprawna wspotpracg pomigdzy wszystkimi podmiotami uczestniczacymi w procesach zwigzanych z
realizacja badania klinicznego. P7S KO
K1 Ma $wiadomos¢, ze odebranie od pacjenta $wiadomej zgody na udzial w badaniu jest procesem
wymagajacym szczegolnej starannosci. P7S KK
K12 Docenia znaczenie badan klinicznych przy poszukiwaniu nowych lekéw (ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
chorob rzadkich). P7S KO
K13 Wyraza gotowos¢ analizy planowanych rozwigzan legislacyjnych stluzacych podniesieniu jakosci
prowadzonych badan klinicznych. e
Kl4 Ma $wiadomos$¢ potrzeby zachowania transparentno$¢ wszystkich podejmowanych dziatan w trakcie
realizacji badania klinicznego oraz eksperymentu medycznego. P7S KO
K15 |Docenia nowe trendy w zarzadzaniu badaniami jako projektami. P7S KK




