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Program

Klasyfikacja ISCED: 0916

Liczba semestrow: 2

Opis programu

Celem studiéw podyplomowych jest przygotowanie uczestnikdw do kompetentnego uczestnictwa w procesie oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa lekdw. Studia dajg mozliwos¢ zdobycia, aktualizacji i pogtebienia wiedzy z zakresu organizacji,
prowadzenia i monitorowania badan klinicznych, a takze procedur administracyjnych zwigzanych z wprowadzaniem nowych
produktéw leczniczych na rynek. Tematyka zaje¢ obejmuje aspekty farmaceutyczne, medyczne, etyczne oraz prawne
prowadzenia badan klinicznych w Polsce i na $wiecie. Uczestnicy zapoznaja sie zaréwno ze standardowymi procedurami
wykorzystywanymi na kazdym z etapéw badan, jak i najnowszymi propozycjami ich modyfikacji. Nabyta wiedze i
umiejetnosci uczestnicy beda mieli mozliwos¢ zastosowald i zweryfikowa¢ w praktyce w trakcie zaje¢ warsztatowych
prowadzonych przez osoby z duzym doswiadczeniem zawodowym pracujace w organizacjach i osrodkach realizujgcych
miedzynarodowe projekty badawcze.

Liczba godzin i punktéw ECTS konieczna do ukonczenia studiow

173 hi 30 ECTS
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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

Tresé

Uczestnik zna i rozumie rodzaje badanh przedklinicznych i ich role w planowaniu badania
klinicznego

Uczestnik zna i rozumie prawne i etyczne uwarunkowania planowania, prowadzenia i
nadzorowania badan klinicznych

Uczestnik zna i rozumie zasady Dobrej Praktyki Badan Klinicznych (GCP)

Uczestnik zna i rozumie specyfike badan klinicznych w réznych dziedzinach medycyny i
populacjach pacjentéw

Uczestnik zna i rozumie zasady nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii przed i po
wprowadzeniu leku na rynek (Pharmacovigillance)

Uczestnik zna i rozumie procedury i dokumenty w procesie rejestracji produktéw leczniczych w
Polsce i UE

Uczestnik zna i rozumie podstawy EBM

Umiejetnosci

Tresé

Uczestnik potrafi planowa¢, prowadzi¢ i nadzorowa¢ badania kliniczne zgodnie z zasadami GCP,
wymogami prawnymi i etycznymi

Uczestnik potrafi przygotowa¢ dokumenty niezbedne do rozpoczecia badania oraz prowadzi¢
dokumentacje jego przebiegu

Uczestnik potrafi zarzadza¢ ryzykiem w badaniu

Uczestnik potrafi monitorowac bezpieczenstwo pacjentéw, dokumentowad, raportowac i
analizowac zdarzenia i dziatania niepozadane

Uczestnik potrafi przygotowac dokumentacje i uczetniczy¢ w procedurach rejestracyjnych

Kompetencje spoteczne

Efekty

PRK

P7S_WG

P7S_WK
P7S_WG

P7S_WK, P7S_WG

P7S_WK, P7S_WG

P7S_WK

P7S_WK

PRK

P7S_UW, P7S_UK,
P75_UO

P75_UO, P7S_UK

P7S_UW, P7S_UO

P7S_UW, P75_UO,
P7S_UK

P7S_UW, P7S_UO,
P7S_UK
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Tresé

Uczestnik jest gotéw do uczestnictwa w planowaniu, prowadzeniu i monitorowaniu badan
klinicznych zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawnymi

Uczestnik jest gotéw do wspdtpracy z komisjg bioetyczng i Urzedem Rejestracji oraz
przedstawicielami réznych dziatéw medycznych

Uczestnik jest gotéw do przestrzegania przepiséw prawnych i zasad etycznych zwigzanych z
badaniem klinicznym

Uczestnik jest gotéw do ciggtego ksztatcenia sie i podnoszenia swoich kwalifikacji
Uczestnik jest gotéw do pracy w zespole

Uczestnik jest gotéw do zarzadzania projektem

Efekty

PRK

P7S_KR, P7S_KK
P75 KO

P7S_KR, P7S_KK

P7S_KR

P7S_KK
P7S_KO
P7S_KK, P7S_KR

474



