Zatacznik nr 2

do Regulaminu studiow podyplomowych

(uchwata nr 2171 Senatu Uniwersytetu Medycznego
we Wroclawiu z dnia 27 maja 2020 r.)

PROGRAM STUDIOW PODYPLOMOWYCH
Nazwa studiow podyplomowych

NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE
projektowanie, realizacja i zarzadzanie

Numer edycji 1 Termin trwania edycji od 01.10.2020 r. do 30.09.2021 r.

Nr zarzadzenia/nr decyzji

I. WYMAGANIA OGOLNE:

Stuchaczem studiéw podyplomowych moga by¢ osoby posiadajace kwalifikacj¢ petng co najmniej na
poziomie 6 PRK uzyskang w systemie szkolnictwa wyzszego i nauki (Prawo o szkolnictwie wyzszym
i nauce, z dn. 20 lipca 2018r.).

Studia skierowane sg do pracownikow podmiotow leczniczych, ktére s§wiadcza ustugi szpitalne oraz
do pracownikow organow zatozycielskich podmiotow leczniczych, czyli pracownikow zawodow
medycznych m.in. lekarzy, pielegniarek, farmaceutow, diagnostow laboratoryjnych, jak réwniez
personelu administracyjnego — m.in. menadzeréw, ekonomistow, statystykow, radcow prawnych
ponadto 0sob, ktore tworzg lub bedg tworzy¢ zespoty badawcze w osrodkach badan klinicznych, osob
projektujacych badania kliniczne oraz os6b tworzacych personel administracyjny w zakresie obstugi i
zarzadzania badaniami klinicznym.

O przyjecie na studia podyplomowe mogg ubiega¢ si¢ obywatele polscy, ktorzy legitymuja si¢
dyplomem ukonczenia studidow wyzszych oraz osoby niebedace obywatelami polskimi, o ile posiadaja
dyplom ukonczenia studiow wyzszych w Polsce lub za granicg, uznany lub nostryfikowany na
zasadach okreslonych w obowigzujacych przepisach (Regulamin studiéw podyplomowych
prowadzonych w UM we Wroclawiu).

Rekrutacja na studia

Rekrutacja rozpoczyna si¢ minimum dwa miesigce przed planowanym terminem uruchomienia
studiow podyplomowych.

Rekrutacja kandydatow odbywa si¢ na zasadzie speilnienia wskazanych kryteriow kwalifikacji, tj.
posiadania dyplomu ukonczenia studiow wyzszych potwierdzajacego posiadanie tytutu zawodowego
magistra, magistra inzyniera lub lekarza oraz potwierdzenie wykonywania pracy w podmiocie
leczniczym, ktore $wiadczy ustugi szpitalne lub pracy w organie zatozycielskim podmiotow
leczniczych, ktore tworza lub beda tworzy¢ zespoty badawcze. Dopuszcza sie przeprowadzenie
rozmowy kwalifikacyjnej w sytuacji wigkszej liczby kandydatow niz liczba miejsc. Ponadto, w
przypadku wigkszej liczby zakwalifikowanych wstgpnie kandydatéw niz liczba miejsc decydowaé
bedzie kolejnos¢ zgloszen.

Jednostka szkolgca kwalifikuje na studia osoby spelniajace powyzsze wymagania zgodnie z przyjetym
Regulaminem rekrutacji.



II. KWALIFIKACJE ABSOLWENTA STUDIOW PODYPLOMOWYCH:
Uczestnik  studiow po ukonczeniu ksztalcenia otrzyma $wiadectwo ukonczenia studiow
podyplomowych Niekomercyjne Badania Kliniczne projektowanie, realizacja i zarzagdzanie.

Absolwent studiow podyplomowych uzyskuje kwalifikacje do projektowania, prowadzenia i
zarzgdzania badaniami klinicznymi.

III. RAMOWE TRESCI KSZTALCENIA

Ksztalcenie prowadzone jest zgodnie z programem w dziesieciu modutach. Odbywa si¢ poprzez
uczestniczenie w ksztalceniu realizowanym w ramach przedmiotow i przez samoksztalcenie droga
studiowania zaleconych materiatdw edukacyjnych. Kazdy przedmiot w module konczy si¢
zaliczeniem.

1) GRUPY TRESCI KSZTALCENIA, MINIMALNA LICZBA GODZIN ZAJEC
ZORGANIZOWANYCH ORAZ MINIMALNA LICZBA PUNKTOW ECTS

Liczba godzin ECTS
A. TRESCI PODSTAWOWE 31 5
B. TRESCI KIERUNKOWE 149 25
Razem : 180 30

2) SKEADNIKI TRESCI KSZTALCENIA W GRUPACH, MINIMALNA LICZBA GODZIN

ZAJEC ZORGANIZOWANYCH ORAZ MINIMALNA LICZBA PUNKTOW ECTS

Liczba godzin

ECTS

A. GRUPA TRESCI PODSTAWOWYCH

Modul I
Wprowadzenie do badan klinicznych.
Podstawy wiedzy o badaniach klinicznych.

18

Modul I1
Etyka w badaniach klinicznych.

13

B. GRUPA TRESCI KIERUNKOWYCH

Modut I1I

Podmioty badan klinicznych. Rola i obowiazki.

Finansowanie badan klinicznych.

17

Modut IV

Rejestracja badania klinicznego.

21

Modut V
Osrodek w badaniach klinicznych.
Zespo6t w osrodku.

24

Modul VI
Monitorowanie badania klinicznego.
Pharmacovigilance.

28

Modul VII
Statystyka w badaniach klinicznych.

Zarzadzanie danymi w badaniach klinicznych.

23




Modul VIII 12 2
Zarzadzanie i koordynacja badania klinicznego.

Modutl IX 8 2
Prowadzenie badan klinicznych w wybranych
populacjach pacjentow.

Modul X 16 2
Warsztaty
Razem : 180 30

IV. WARUNKI UKONCZENIA STUDIOW PODYPLOMOWYCH

Studia podyplomowe trwaja dwa semestry. Warunkiem ukonczenia studiow podyplomowych jest
zaliczenie wszystkich modulow objetych programem oraz zdanie egzaminu dyplomowego. PO
wypetnieniu  wszystkich obowigzkéw wynikajacych z programu studiow stuchacz otrzymuje
swiadectwo ukonczenia studiow podyplomowych, wedlug wzoru ustalonego przez obowigzujace
przepisy. Swiadectwo zawiera oceng ogoIng ukonczenia studidow.

V. EFEKTY UCZENIA SIE

Odniesienie do charakterystyk drugiego
Efekty stopnia Polskiej Ramy Kwalifikacji Sposoby weryfikacji
ksztalcenia typowych dla kwalifikacji uzyskiwanych
w ramach szkolnictwa wyzszego po
uzyskaniu kwalifikacji pelnej na poziomie
4.
W przypadku studiéw podyplomowych
prowadzacych do uzyskania kwalifikacji
zawodowych - odniesienie do
charakterystyk drugiego stopnia Polskiej
Ramy  Kwalifikacji  typowych dla
kwalifikacji o charakterze zawodowym.

efektow ksztalcenia

WIEDZA
K_W01 Posiada podstawowa wiedze¢ z =zakresu | Zaliczenia pisemne po
farmakologii konieczng do prowadzenia | zakonczeniu kazdego modutu,
badan klinicznych. egzamin koncowy
K_W02 Zna i rozumie potrzebg stosowania EBM w
badaniach Kklinicznych.
K_W03 Zna specyficzna nomenklature, skroty i
akronimy uzywane w badaniach klinicznych.
K_W04 Zna poszczegblne etapy procesu rozwoju
nowego leku.
K_W05 Zna i rozumie réznice mi¢dzy rodzajami

i fazami badan klinicznych.

K_W06 Zna i rozumie specyfike niekomercyjnych
badan klinicznych.
K_W07 Zna i rozumie istote badan klinicznych

wyrobow medycznych oraz przepisy i normy
obowigzujace w ich prowadzeniu.




K_WO08

K_WO09

K_WO010

K_WO011

K_WO012

K_WO013

K_W14

K_W15

K_W16

K_W17

K_W18

K_W19

K_W20

K_W21

K_W22

K_W23

Zna réznice migdzy badaniem klinicznym
produktu leczniczego i wyrobu medycznego.

Zna i rozumie zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej.

Zna migdzynarodowe Standardy etyczne i
zasady etyki prowadzenia badan z udziatem
ludzi.

Ma wiedze w zakresie skladu i roli Komisji
Bioetycznej.

Zna 1 rozumie role¢ instytucji nadzorujacych
przestrzeganie standardow w badaniach
klinicznych.

Zna 1 rozumie znaczenie audytéw oraz
inspekcji badan klinicznych.

Uzasadnia roznice migdzy oszustwem,
falszerstwem a niska jakoscia w badaniu
Klinicznym.

Zna i rozumie zasady uzyskiwania
swiadomej zgody na udzial pacjenta w
badaniu klinicznym.

Zna obowigzki i  odpowiedzialnosci
podmiotow w niekomercyjnych badaniach
Klinicznych.

Posiada  wiedzg¢ na  temat  zasad
funkcjonowania firm realizujacych badania
kliniczne na zlecenie (CRO).

Posiada wiedze dotyczaca zrodet
finansowania  niekomercyjnych  badan
klinicznych, w tym zasady pozyskiwania
grantdow na badania naukowe.

Zna zasady projektowania i rozliczen

budzetu niekomercyjnych badan
Kklinicznych.
Zna rodzaje i zasady  tworzenia

dokumentacji badania klinicznego.

Wyjasnia prawne aspekty prowadzenia
badan klinicznych.

Zna rozwigzania legislacyjne dotyczace
obowigzkowego ubezpieczenia badacza i
sponsora.

Zna zasady wyboru i kontraktowania
osrodka badan klinicznych, jego organizacje,




K_W24

K_W25

K_W26

K_W27

K_W28

K_W29

K_W30

K_W31

K_W32

K_W33

K_W34

K_WS35

K_W36

K_W37

K_W38

strukture, prawa i obowiazki.

Zna zasady badania biodostgpnosci i
rownowaznosci  biologicznej  produktow
leczniczych.

Zna role apteki szpitalnej w prowadzeniu
badania klinicznego.

Zna i rozumie cel i zasady tworzenia
standardowych  procedur  postepowania
(SOP) w badaniach Klinicznych.

Zna zasady komercjalizacji wynikow badan
Klinicznych.

Zna gtowne cele procesu monitorowania
badania Kklinicznego i rodzaje wizyt
monitorujacych.

Zna zasady 1 procedury dotyczace
monitorowania zdarzen niepozadanych, w
tym niepozadanych dziatan produktéw
leczniczych.

Zna i rozumie zasady przestrzegania
bezpieczenstwa uczestnikow
niekomercyjnych badan klinicznych.

Posiada wiedz¢ na temat miejsca analiz
farmakoekonomicznych oraz oceny
technologii  medycznych ~w  procesie
powstawania leku.

Posiada podstawowa wiedzg dotyczaca
biostatystyki w niekomercyjnych badaniach
Klinicznych.

Zna nowe technologie wykorzystywane w
badaniach Kklinicznych.

Zna zakres dzialan w projekcie badania
klinicznego oraz narzedzia stuzace jego
realizacji.

Zna i rozumie podstawy koordynacji
wspotpracy, monitorowania postgpu prac
jednostek funkcjonalnych odpowiedzialnych
za projekt badania klinicznego.

Zna podstawy komunikacji interpersonalnej.
Zna zasady zarzadzania ryzykiem w
badaniach klinicznych.

Ma wiedze w  zakresie  specyfiki
prowadzenia badan klinicznych w populacji




K_W39

K_W40

K_Wal

pediatrycznej.

Ma wiedz¢ w  zakresie  specyfiki
prowadzenia badan klinicznych w populacji
geriatrycznej.

Ma wiedze¢ w  zakresie  specyfiki
prowadzenia badan klinicznych w onkologii.

Ma wiedze¢ w  zakresie  specyfiki
prowadzenia  badan  klinicznych — w
psychiatrii.

UMIEJETNOSCI

K_U01

K_U02

K_U03

K_U04

K_U05

K_U06

K_U07

K_U08

K_U09

K_U10

Potrafi wskaza¢ podstawowe
ustawodawstwo z obszaru badan klinicznych
i eksperymentéw medycznych.

Prawidlowo klasyfikuje badania kliniczne z
uwzglednieniem fazy, rodzaju i rozpoznaje
badania komercyjne i niekomercyjne.

Potrafi zrozumie¢ i prawidtowo zastosowac
specyficzng nomenklature, skroty i akronimy
uzywane w badaniach klinicznych.

Potrafi ocenic i zanalizowa¢ prawidtowos¢
zapisu umowy trdjstronnej pomig¢dzy
podmiotami zaangazowanymi w badania
kliniczne komercyjne i niekomercyjne.

Potrafi ocenic i zanalizowaé zapisy polisy
obowigzkowego ubezpieczenia w badaniach
klinicznych komercyjnych i
niekomercyjnych.

Potrafi zidentyfikowac i zastosowaé
odpowiednie przepisy zwigzane z ochrong
danych osobowych i danych wrazliwych w
badaniach klinicznych.

Potrafi przygotowac i zweryfikowac
poprawno$¢ informacji dla pacjenta oraz
informacje zawarte w formularzu $wiadome;j
zgody dla uczestnika badania klinicznego.

Potrafi zinterpretowaé, zweryfikowac i
oceni¢ wyniki pokontrolne.

Potrafi stworzy¢ raport z wizyty
monitorujgcej badania kliniczne.

Potrafi odpowiednio zareagowac i wdrozy¢
postepowanie korygujace w przypadku
wykrycia niskiej jako$ci, oszustwa i

Warsztaty praktyczne,
zaliczenia pisemne




falszerstwa w badaniu klinicznym.

K_U11 Zna i potrafi zastosowaé w codziennym
dziataniu postanowienia Deklaracji
Helsinskiej oraz zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej.

K_U12 Potrafi oceni¢ prawidtowos$¢ przebiegu
procesu pozyskiwania §wiadomej zgody.

K_U13 Potrafi skutecznie zidentyfikowac i pozyskaé
zrédta finansowania badan klinicznych.

K_U14 Potrafi wywiazywac si¢ z powierzonych
obowiagzkéw zwigzanych z przebiegiem
badania klinicznego.

KOMPETENCJE SPOLECZNE

K_KO01 Docenia i wykazuje gotowos¢ do Obserwacja stuchacza studiow
wspotpracy w interdyscyplinarnym zespole | podyplomowych w czasie zajeé
badawczym oraz ujawnia predylekcje do
dzielenia si¢ pozyskana wiedza.

K_K02 Potrafi dokona¢ samooceny i rozpoznac
granice wiasnych kompetencji w zespole.

K_KO03 Nawiazuje relacje profesjonalne ze
wszystkimi uczestnikami zespotu.

K_KO04 Wykazuje potrzebe i dostrzega korzysci
wynikajace z nieustawicznego ksztalcenia
si¢.

K_KO05 Ma $wiadomos¢ koniecznosci dopetienia

szczegOlnej starannosci w pozyskiwaniu
swiadomej zgody na udziat w badaniu.

K_KO06 Dostrzega nowe trendy w zarzadzaniu
badaniami klinicznymi.

K_KO07 Ma $wiadomos¢ potrzeby ochrony praw
pacjenta/uczestnika badania klinicznego.

K_KO08 Ma $wiadomos¢ odpowiedzialnosci za
jakos$¢ i bezpieczenstwo prowadzonego
badania klinicznego i eksperymentu
medycznego.

K_KO09 Docenia znaczenie badan Klinicznych w
procesie poszukiwania nowych lekow.

VI. SPOSOB WERYFIKACJI I DOKUMENTACJI EFEKTOW UCZENIA SIE
Stuchacz zobowigzany jest do uczestniczenia we wszystkich zajeciach wynikajacych z planu
studiow (dokumentacja - lista obecnosci).

Kazdy modut konczy si¢ zaliczeniem testowym z zakresu wiedzy objetych programem modutu
(dokumentacja — protokoét zaliczeniowy modutu).




Studia podyplomowe konczg si¢ egzaminem dyplomowym.

Warunkiem wydania $wiadectwa ukonczenia studiow podyplomowych w zakresie Niekomercyjne
Badania Kliniczne postgpowanie, realizacja i zarzadzanie projektowanie, realizacja i zarzadzanie
bedzie uzyskanie okreslonych efektow ksztatcenia, wynikajacych z programu i planu ksztalcenia.

Stopien
Opis wymaganych kryteriow opanowania | Punkty
wiedzy w %

Ocena stlowna | Ocena/wg
(skrot) ECTS

osiagniecie zaktadanych efektow
bardzo dobry 50 ksztalcenia obejmujgcych wszystkie 96-100 72-75
istotne aspekty

osiagniecie zaktadanych efektow
ksztatcenia obejmujacych wszystkie
istotne aspekty z pewnymi btgdami lub
niescisto$ciami

ponad dobry 4,5 91-95 68-71

osiagniecie zaktadanych efektow
dobry 4.0 ksztalcenia z pominigciem niektorych 81-90 61-67
mniej istotnych aspektow

osiagniecie zaktadanych efektow
ksztatcenia z pominigciem niektorych
istotnych aspektow lub z istotnymi
niesécistosciami

dos¢ dobry 3,5 71-80 53-60

osiagniecie zaktadanych efektow
ksztalcenia z pominigciem niektorych
waznych aspektow lub z powaznymi
niescistosciami

dostateczny 3,0 61-70 46-52

brak osiagni¢cia zakladanych efektow

ksztalcenia 45

niedostateczny 2,0

IA

program studiéw podyplomowych na rok akademicki 2020/2021 kierunek studiow
NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE projektowanie, realizacja i zarzadzanie
edycja -1 semestry -2, liczba stuchaczy 70

c b ow PN 1los¢ razem " " " "
lg:gzv:dzaey égé,ggélggrup i | S| 5| 5| 3
: ELELRITIE 2 HEIR AR
Lp. | Przedmiot odpowiedzialna s| g g 5= %] 3
za przedmiot g1 3 *
1. Wprowadzenie do prof. dr hab. 16 2 3 1 18 | X
badan klinicznych. Anna Wiela- g_é
Podstawy wiedzy Hojerska E g
o badaniach -]
klinicznych
2. Etyka w badaniach dr Ewa 11 2 2 1 13 | X
klinicznych. Jaiwirska- =3
8z
Tarnawska =
3. Podmioty badan mgr Olga 16 1 2 1 17 | X
klinicznych. Fedorowicz RS
Rola i obowigzki. g S
Finansowanie g=
badan klinicznych.




4, Rejestracja badania | dr Artur 19 | 2 1 21 | x
klinicznego. Owczarek g(‘é
32
5. Osrodek w dr hab. Bozena 20 4 1 24 X
badaniach Karolewicz g.é
klinicznych. 38
Zesp6t w osrodku. v 3
6. Monitorowanie dr Antonina 19 | 9 1 28
badania Dziedzic-Danel =%
klinicznego. § §
Pharmacovigilance. e
7. Statystyka dr Dominik 17 16 | , 1 23
w badaniach Marciniak é
klinicznych. s
Zarzadzanie danymi g
w badaniach 3
klinicznych. ®
8. Zarzadzanie dr Ewa 11 | 1 1 12
i koordynacja Jazwinska- =%
badania Tarnawska S5
klinicznego. v 5
9. Prowadzenie badan | prof. dr hab. 8 | - 1 8
klinicznych w Anna Wiela- =%
wybranych Hojenska 3 §
populacjach ® 8
pacjentow.
10. Warsztaty. dr Artur - 16 5 16
Owczarek =
3

Whnioskodawca




