PLAN | PROGRAM STUDIOW PODYPLOMOWYCH

NAZWA STUDIOW

Metodologia badan klinicznych

CEL STUDIOW

Celem studidw jest przekazanie stuchaczom wiedzy dotyczace;j:
bioetyki, zasad prowadzenia badan klinicznych (GCP), projektowania
badania klinicznego, planowania badania klinicznego, nadzorowania
badania klinicznego, oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego,
zasad rejestracji produktéw leczniczych, przepiséw prawa
odnoszacych sie do badan klinicznych, zasad ubezpieczenia badan
klinicznych, zarzadzania projektem, metod kontaktu z pacjentem i
zespotem badawczym. Studia, dzieki kompleksowemu podejsciu do
tematyki badan klinicznych, bardzo dobrze wpisujg sie w dynamicznie
zmieniajgca sie sytuacje na rynku, pozwalajgc na ptynne dostosowanie
sie do aktualnych wymagan.

ADRESACI STUDIOW

Studia adresowane sg do oséb zaangazowanych w badania kliniczne
pracujacych na réznych stanowiskach w firmach farmaceutycznych,
firmach CRO, osrodkach badan, uczelniach i instytucjach
panstwowych.

WYMAGANIA OGOLNE (W
TYM POZIOM
WYKSZTALCENIA)

Studia przeznaczone sg dla 0sdb z wyzszym wyksztatceniem (minimum
| stopien studiéw — licencjat) w dziedzinie nauk biomedycznych lub
0s0b z wyzszym wyksztatceniem z udokumentowanym
doswiadczeniem w pracy w badaniach klinicznych.

CZAS TRWANIA STUDIOW

2 semestry (231 h zajec), 2-dniowe zjazdy odbywac sie bedq w soboty i
niedziele.

WARUNKI UKONCZENIA
STUDIOW ORAZ
UZYSKANIA SWIADECTWA

1. Uzyskanie zaliczenia przygotowanej prezentacji (w ramach sesji
moderowanej)
2. Zdanie egzaminu koncowego

SPOSOB WERYFIKACII |
UDOKUMENTOWANIA
EFEKTOW UCZENIA SIE

Efekty uczenia sie zostang zweryfikowane poprzez przygotowanie i
zaliczenie prezentacji oraz uzyskanie pozytywnej oceny z egzaminu
korcowego.

Absolwenci otrzymajg swiadectwo ukoniczenia studiow
podyplomowych zawierajace ocene z egzaminu koricowego.




RAMOWY PROGRAM STUDIOW

Liczba godzin Liczba .
Temat zajec zajec godzin zajec =LKl
teoretycznych | praktycznych ECTS
Modut I. Wprowadzenie do podstaw badan klinicznych
Wprowadzenie 1
Podstawy farmakologii 8
Podstawy biostatystyki 8
Od czasteczki do apteki. Badania i rozwdj produktéw
leczniczych. Badania przedkliniczne 4 !
Modele zwierzece 3 1
Fazy badan klinicznych 2
Evidence Based Medicine (EBM) 16 3
Projektowanie badania klinicznego 2 1
Modut Il. Zasady prowadzenia badan klinicznych
Good Clinical Practice (GCP) 16 3
Zasady prowadzenia badan wyrobdow medycznych 4 1
Modut lll. Etyka i prawo w badaniach klinicznych
Etyka i nierzetelno$¢ 18
Prawo i umowy 4
Ubezpieczenia 3 1
Modut IV. Rejestracja badania klinicznego
Podstawowa dokumentacja badania klinicznego 4
Rejestracja badania klinicznego 4
Modut V. Prowadzenie badania klinicznego

Podstawowe systemy stosowane w badaniach 4 1
klinicznych
Etapy badania klinicznego (start-up, maintenance, 3 1
close-out badania)
Zasady prowadzenia dokumentacji medycznej 4 1
Zasady prowadzenia wizyt monitorujgcych w tym 10 5
zasady przygotowania raportu z wizyty monitorujacej
Risk Based Monitoring 2
Data management 3

Modut VI. Pharmacovigilance
Pharmacovigilance 12 2

Modut VII. Audyt i Inspekcja

Audyt 4
Inspekcje 4

Modut VIIl. Modut kliniczny
Badanie populacji pediatrycznej 4
Badania w onkologii — specyfika i osiggniecia 2

Modut IX. Trendy w badaniach klinicznych




Nowe trendy w metodologii prowadzenia badan
klinicznych z uwzglednieniem roli pacjenta w procesie 2 1
badania
Aktualne trendy i ewolucja logistyki badan 4 1
Rekrutacja pacjentéw online. Usability w badaniach 4 1
klinicznych
Rejestry/bazy badan klinicznych i dostep do wynikéw 5 1
badan
Badanie lekéw biopodobnych
Niekomercyjne Badania Kliniczne - rola ABM
Prowadzenie badan klinicznych w trakcie trwania
pandemii COVID-19 (aspekty prawne, etyczne, 2 1
logistyczne, operacyjne i finansowe)
Modut X. Project management w badaniach klinicznych
Project management 14 1
Modut XI. Kryzys i ryzyko w badaniach klinicznych
Zarzadzanie kryzysem 5
Zarzadzanie ryzykiem 4
Compliance 4
Modut XII. Umiejetnosci miekkie

PR w badaniach klinicznych. Marketing 3 5
farmaceutyczny
Warsztat CRO-sponsor 4 1
Prowadzenie rozmowy z interesariuszem - jak 5 1
przekonywaé do swoich racji
Zasady kontaktu pacjent - badacz, aspekty praktyczne 3 1
uzyskiwania swiadomej zgody chorego
Prezentacje (sesja moderowana) 12 3

RAZEM: 215 16 56




EFEKTY UCZENIA SIE DLA KWALIFIKACJI CZASTKOWYCH Z UWZGLEDNIENIEM CHARAKTERYSTYK
DRUGIEGO STOPNIA EFEKTOW UCZENIA SIE DLA KWALIFIKACJI NA POZIOMACH 6-8 PRK!

ODNIESIENIE DO
CHARAKTERYSTYK
KOD DRUGIEGO
STOPNIA EFEKTOW
EFEKTU EFEKTY UCZENIA SIE DLA KWALIFIKACJI CZASTKOWYCH UCZENIA SIE DLA
KWALIFIKACJI NA
POZIOMACH 6-8
PRK?
WIEDZA
Ewq |Ma wiedze w zakre:sle.alftualnyc_h trendovy. w metogolognl N P7S WG
- prowadzenia badan klinicznych i eweolucji logistyki badan klinicznych -
E_W.2 |zna zasady funkcjonowania komercyjnych badan klinicznych P7S_WG
E_W.3 |znairozumie specyfike niekomercyjnych badan klinicznych P7S_WG
E_ W.4 |zna poszczegdlne etapy powstawania leku P7S_WG
E W5 ma wiedze z zakresu podstaw farmakoterapii w gtdwnych dziedzinach P7S WG
- terapeutycznych -
E_W.6 |ma wiedze dotyczacg modeli zwierzecych P7S_WG
E_W.7 | ma wiedze z zakresu biostatystyki i zarzgdzania danymi P7S_WG
E_W.8 |zna zasady monitorowania badania klinicznego P7S_WG
E_W.9 | ma wiedze z zakresu pharmacovigilance P7S_WG
E_W.10 | ma wiedze na temat badan populacji pediatrycznej P7S_WG
E_W.11 |zna specyfike i osiggniecia badan w onkologii P7S_WG
E_W.12 |zna zasady prowadzenia badania klinicznego w osrodku badawczym P7S_WG
E_W.13 | ma wiedze z zakresu zarzadzania projektem P7S_WG
E_W.14 | ma wiedze z zakresu kontraktowania badan klinicznych P7S_WG
E_W.15 | zna zasady prowadzenia badan produktow leczniczych P7S_WG
E_W.16 |zna zasady rejestracji badania klinicznego P7S_WG
EW.17 m'a .\NledZQ o podstawowych systemach stosowanych w badaniach P7S WG
- klinicznych -
E_W.18 | ma wiedze z zakresu badania lekdw biopodobnych P7S_ WG
E W.19 zna aktualn'e uwarun!<ov_va.n|a prawne i bioetyczne zwigzane z P75 WK
prowadzeniem badan klinicznych
E_W.20 |znairozumie koniecznos¢ stosowania EBM w badaniach klinicznych P7S_WK
E W21 zn‘a'l rozumie role audytu i inspekcji w utrzymaniu jakosci badania P7S WK
- klinicznego -
E_W.22 |znairozumie zasady GCP P7S_WK
E_W.23 |zna zasady projektowania badania klinicznego P7S_WK
E W24 zn‘a'zasady procesu uzyskiwania Swiadomej zgody uczestnika badania P7S WK
- klinicznego -

UMIEJETNOSCI

1Zgodnie z Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. 2018 poz. 1668)

2 Na podstawie Rozporzadzenia 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 (Dz.U. 2018 poz. 2218)



E_U.1 |potrafi przygotowaé podstawowa dokumentacje badania klinicznego P7S_UW
E U2 potr'afl przeanallizow.ac?, oceni¢ i opracowaé¢ umowe/kontrakt na P7S UW
- realizacje badania klinicznego -
E_U.3 |potrafi przygotowac raport z wizyty monitorujgce;j P75_UW
potrafi przeanalizowac i oceni¢ prawidtowos¢ zapiséw polisy
E_U.4 |obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i P7S_UW
sponsora
E US potrafi Przeprowa.ldzm. proces uzyskiwania swiadomej zgody od P7S_UW
uczestnika badania klinicznego
E UG potraf! po.s’fu.gl\./vac S|e,.spec1allstycznym jezykiem zwigzanym z P7S_UW
badaniami klinicznymi
E_U.7 |potrafi zaplanowac i zorganizowac badanie kliniczne P7S_UO
EUS potraf! zorga’nlzowac wizyte inicjujaca, monitorujacg i zamykajaca 7S UO
- badanie w osrodku -
E_U.9 |potrafi prowadzi¢ negocjacje P7S5_UK
KOMPETENCIJE SPOLECZNE
E ks |Ma swmdomosF wtasnych kompetencji i koniecznosci ciggtego P7S KK
- doksztatcania sie -
jest gotédw do udzielania rzetelnej informacji o zasadach prowadzenia
E_KS.2 e . . .. . P7S_KO
- badan klinicznych i prowadzenia edukacji w tym zakresie -
ma Swiadomos¢ koniecznosci dotozenia szczegdlnej starannosci w
E_KS.3 | procesie uzyskiwania Swiadomej zgody od pacjenta na udziat w P7S_KO
badaniu klinicznym
E KS.4 Jest.gotow do rozwigzywania sytuacji kryzysowych w trakcie realizacji 7S KO
- projektu -
E KS.5 ma $wiadomos¢ odpoweglzplnosu za jakos¢ i bezpieczenstwo 7S KO
- prowadzonego badania klinicznego -
E KS.6 prz'estrzega przepisow prawnych |lza§a§ etycznych w zakresie P7S KR
- zwigzanym z prowadzeniem badan klinicznych -
E_KS.7 |jest gotéw do wspodtpracy w zespole badawczym w ramach projektu P7S_KR




