\{_:t.}t GDANSKI Zatqcznik nr 1 do Uchwaty nr 35/2023
UNIWERSYTET Senatu GUMed z dnia 29 maja 2023 .

* MEDYCZNY

Program studiow
Kierunek: badania kliniczne
Poziom ksztatcenia: studia Il stopnia

Profil ogdlnoakademicki



. Ogdina charakterystyka studiéw

Nazwa kierunku studiow

Badania kliniczne

Poziom ksztatcenia

Studia Il stopnia

Liczba semestrow 4
tgczna liczba punktow ECTS 120
tgczna liczba godzin zajec 2511
tgczna liczba zaje¢ do wyboru/fakultetow 36 ECTS

wyrazona liczbg punktéow ECTS

Wymiar praktyk

(zgodnie z Ustawq 2.0 na kierunkach bez standardéw
ksztatcenia, na profilu praktycznym przewiduje sie praktyki
zawodowe w wymiarze co najmniej: 6 miesiecy —

w przypadku studidow pierwszego stopnia i jednolitych
magisterskich;

3 miesigce - w przypadku studidw drugiego stopnia)

Praktyka zawodowa z zakresu
badan klinicznych/organizaciji
pracy placéwek medycznych
100 h, 4 ECTS

Profil ksztatcenia

ogodlnoakademicki

Formy studiow (stacjonarne/stacjonarne i
niestacjonarne)

stacjonarne

Jezyk nauczania (polski/polski i angielski)

polski i angielski

Tytut zawodowy uzyskany przez absolwenta

magister

Poziom Polskiej Ramy Kwalifikaciji

VI

Przyporzgdkowanie do dyscypliny naukowej

Nauki o zdrowiu

tgczna liczba punktéw ECTS, jakg student musi
uzyskac¢ w ramach zaje¢ prowadzonych

z bezposrednim udziatem nauczycieli
akademickich lub innych osdb prowadzgcych
zajecia (1j. bez punktow ECTS za praktyki oraz
zajecia elearningowe)

116 ECTS (bez praktyk)

tgczna liczba punktow ECTS, jakg student musi
uzyskac¢ w ramach zajec z dziedziny nauk
humanistycznych lub nauk spotecznych

12 ECTS

Historia badan klinicznych 1
ECTS

Aspekty prawne i etyczne 3
ECTS

Psychologia 2 ECTS
Koordynacja pracy
zespotowej 2 ECTS

Jezyk angielski 4 ECTS




W przypadku przyporzgdkowania kierunku do
wiecej niz jednej dyscypliny, procentowy udziat
liczby punktéw ECTS i efektdw uczenia sie
okreslony dla kazdej z tych dyscyplin, ze
wskazaniem dyscypliny wiodgcej wraz z
uzasadnieniem (zatgcznik nr 1 i zatgeznik nr 2).

Nie dotyczy

Zatgcznik nr 1

Lista efektdw uczenia sie z podziatem na efekty przypisane do odpowiedniegj
dyscypliny (jedli efekt zostaje przypisany do 2 dyscyplin wowczas kazdej
dyscyplinie przypisuiemy 50%) - uzasadnienie wymagane na podstawie art. 53
ust. 2 Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i naquce (Dz. U.
z2018r. poz. 1668, z pdzn. zm.)

Zatgcznik nr 2

Lista przedmiotdéw z przypisang liczbg punktéw ECTS oraz przypisaniem tych
przedmiotéw odpowiednim dyscyplinom (jesli przedmiot zostaje przypisany do 2
dyscyplin, woéwczas kazdej dyscyplinie przypisujemy 50%) — uzasadnienie
wymagane na podstawie § 3 ust. 4 Rozporzgdzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego z dnia 27 wrzesnia 2018 r. w sprawie studiow (Dz. U. z 2018 r. poz.1861,
z pdzn.zm.)

ll. Koncepcja ksztatcenia

1. Zwiqzek kierunku studidéw z misjq i strategiq uczelni

Misjg proponowanego programu studiow jest wyksztatcenie absolwentow, ktdrzy
bedg Swiadomie rozwija¢ badania kliniczne w Polsce. Bedzie to stanowic
bezposrednig wartos¢ dla pacjentéw, ktérym umozliwi tatwiejszy dostep do
badan klinicznych. Niejednokrotnie jest to jedyna/ostatnia szansa na podjecie
walki z chorobq. Ponadto, wyksztatceni przyszli pracownicy branzy badan
klinicznych bedqg stanowi¢ wsparcie dla sektora ochrony zdrowia oraz potencjat
edukacyjny. Badania kliniczne stanowig podstawe rozwoju wspotczesnej
medycyny.

Misja ta wpisuje sie w misje i strategie zaréwno Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego (GUMed): ,Nowoczesna edukacja oraz badania dla zdrowia
i rozwoju medycyny”, jak rowniez Uniwersyteckiego Cenfrum Klinicznego (UCK)
~Efektywnie leczgc, dobrze uczy¢ i stuzy¢ nauce”.

2. Uzasadnienie vutworzenia studiow na okreslonym kierunku,
poziomie i profilu

Proponowany kierunek studidw uwzglednia potrzeby spoteczno-gospodarcze,
z ktorymi w zgodzie sq efekty uczenia. Program zostat przygotowany na
podstawie doswiadczen kadry Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz
Uniwersyteckiego Centfrum Klinicznego, zdobytych w jednostkach macierzystych
jak rowniez poza nimi.

Program studiéw bazuje na dziedzinie nauk o zdrowiu, uwzgledniajgc szeroko
rozumiane role zawoddw medycznych. Istotne sg aspekty prawne,
administracyjne i psychologiczne. Jego wizja bazuje na zapewnieniu potrzeby
spoteczenstwa na nowoczesne metody leczenia.



Problematyka zdrowotna przenika wszystkie dziedziny zycia. Z uwagi na coraz
wieksze zapotrzebowanie rynkowe na specjalistéow z branzy badan klinicznych,
ksztatcenie w tej dziedzinie jest bardzo pozgdane, a program proponowanych
studidow odpowiada na zapotrzebowanie rynku pracy.

Szerokie podejscie, z zapewnieniem ukierunkowanych warsztatéw, pozwoli
nastepnie absolwentowi studidbw na swobodne wybranie dalszego kierunku
rozwoju i specjalizaciji, m.in. podjecie pracy w firmie, ktéra jest sponsorem badan
klinicznych, jak rowniez koordynowanie badan klinicznych w  osSrodku,
monitorowanie badan i bliski kontakt oraz wsparcie pacjenta.

3. Opis prowadzonej dziatalnosci naukowej w dyscyplinie

W GUMed dziata Biuro ,,Centrum Wsparcia Badan Klinicznych” (CWBK-GUMed),
ktérego zadaniem jest kompleksowe wsparcie badan klinicznych prowadzonych
przez Uczelnie. CWBK-GUMed bedzie rowniez wspiera¢ i koordynowac
komercyjne badania kliniczne prowadzone przez partnerdw Uczelni. W Centrum
dziata réwniez Dziat Akademickie CRO. GUMed jest jednym z najwiekszych
beneficientéw, jesli chodzi o dofinansowanie niekomercyjnych badan
klinicznych z Agencji Badan Medycznych.

CWBK-GUMed jest czescig Multidyscyplinarnego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych GUMed-UCK-UCS (MCWBK GUMed-UCK-UCS), wspottworzonego
przez jednostki  partnerskie w  Uniwersyteckim  Cenfrum  Klinicznym
i Uniwersyteckim Centrum Stomatologicznym GUMed. W UCK dziata Dziat Badan
Klinicznych i Naukowych oraz OsSrodek Badan Klinicznych Wczesnych Faz
(aktualnie czeSci CWBK), a badacze z UCK majg duze doswiadczenie
w prowadzeniu badan klinicznych, jedno- jak i wieloosrodkowych, w tym
miedzynarodowych.

W wymienionych jednostkach pracujg zespoty wielodyscyplinarne realizujgce
badania kliniczne i bezposrednio wspierajgce lekarzy — gtdwnych badaczy.
Zespoty realizujgce badanie kliniczne sktadajq sie z pielegniarek, koordynatordw,
monitoréw oraz obstugi administracyjnej, dzieki temu badacz ma wiecej czasu
dla pacjenta uczestniczgcego w badaniu klinicznym, a pacjent czuje sie
rozumiany i bezpieczny.

4. Opis kompetencji oczekiwanych od kandydata ubiegajgcego sie
o przyjecie na studia

O przyjecie na stacjonarne studia ll stopnia na kierunku badania kliniczne mogg
ubiegac sie kandydaci posiadajgcy dyplom ukonczenia:

- studiéw | stopnia

- studiéw Il stopnia

- jednolitych studiow magisterskich

nastepujgcych kierunkow:

| stopnia:
a) biologia i kierunki pokrewne b) biotechnologia c) bioinformatyka d) chemia

i kierunki pokrewne e) dietetyka f) elektoradiologia g) fizyka i kierunki pokrewne
h) inzynieria medyczna, biomedyczna i kierunki pokrewne i) kosmetologia j)
pielegniarstwo k) potoznictwo |) ratownictwo medyczne 1) technologia zywnosci
i zywienia cztowieka m) zdrowie publiczne n) zdrowie srodowiskowe
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Il stopnia:
a) dietetyka b) pielegniarstwo c) potoznictwo d) zdrowie publiczne e) zdrowie
srodowiskowe i bhp

jednolite magisterskie:
a) analityka medyczna b) farmacja c) fizjoterapia d) lekarski e) lekarsko-
dentystyczny f) psychologia zdrowia g) weterynaria

Szczegotowe zasady rekrutaciji sg takie same, jak dla wszystkich studiow |l stopnia
prowadzonych na WNoZ z IMMIT. Kryteriami kwalifikacyjnymi sg: Srednia ocen ze
studidow, ocena egzaminu dyplomowego, aktywnos¢ o charakterze naukowym
—zgodnie z Rozdziatem IV - Zasady rekrutaciji na Wydziat Nauk o Zdrowiu, Tytut llI
- Studia Il stopnia stacjonarne Uchwaty nr 42/2022 Senatu GUMed z dnia
27 czerwca 2022 r. w sprawie warunkow i trybu rekrutacji na | rok studiow
w Gdanskim Uniwersytecie Medycznym w roku akademickim 2023/2024, z pozin.
zm.

5. Opis procesu prowadzgcego do uzyskania efektéw uczenia sie
Plan studiéw stanowi Zatgcznik nr 3

6. Sposob weryfikacji efekiow uczenia sie

Sprawdzanie osiggniecia zatozonych efektéw uczenia sie bedzie mozliwe dzieki
wykorzystaniu szeregu form oceniania studentow. Efekty uczenia sie w obszarze
wiedzy bedqg weryfikowane gtéwnie przy pomocy zaliczen i egzamindw
pisemnych i ustnych. Efekty uczenia sie w obszarze umiejetnosci bedq
sprawdzane m.in. dzieki zastosowaniu egzamindw, referatdéw, prezentacii,
zadan, projektow, sprawozdan, dyskusji. Ocena realizacji efektdw uczenia sie
w postaci kompetencji bedzie wymagata obserwacji nauczyciela
prowadzgcego zajecia podczas wykonywania zadan indywidualnych
i grupowych, udziatu w dyskusjach, reagowania na informacje zwrotne itd.
Stosowane bedg rowniez oceny dokonywane przez kolegdow i pewne formy
samooceny. Zastosowane dwie formy oceniania (ocena ksztattujgca
i podsumowujgca) pozwolg na precyzyjng ocene postepdw dokonywanych
przez studentéw. Ocena ksztattujgca, ktéra bedzie wigzata sie z zastosowaniem
réznego rodzaju kolokwidw czgstkowych czy tzw. wejscidwek pozwoli na biezgcg
analize  efektywnosci  stosowanych metod  diagnostycznych. Ocena
podsumowujgca (egzamin/koncowe zadanie czy projekt  wykonywany
w momencie konczenia zajec) bedzie ostatecznym sprawdzianem osiggniecia
przez studenta zaktadanych efektdw uczenia sie. Szczegdtowe sposoby
weryfikacji zaktadanych efektdw uczenia sie dla poszczegdinych przedmiotow
podane bedqg w sylabusach.

7. Warunki ukonczenia studiéw i uzyskania kwalifikacji

Warunkiem ukonczenia studiow i uzyskanie tytutu magistra jest uzyskanie
okreslonych w programie studiow efektow uczenia sie, ktérym przypisano 120
punktéw ECTS oraz ztozenie egzaminu dyplomowego i pozytywna ocena pracy
dyplomowe;.



8. Sylwetka absolwenta

Dyplom magistra uzyskuje absolwent studidw na kierunku badania kliniczne, ktory
w zakresie:
1) wiedzy:

a) ma wiedze w zakresie nauk o zdrowiu, farmaceutycznych, medycznych,
biologicznych, chemicznych i spotecznych konieczng do prowadzenia
badan klinicznych oraz zaawansowang wiedze fachowqg dotyczgcg
planowania, prowadzenia i monitorowania badan klinicznych,

b) zna i rozumie prawodawstwo polskie, europejskie i amerykanskie
dotyczgce planowania, prowadzenia i monitorowania badan klinicznych,

c) zna tryb postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie
kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi,

d) zna metody zarzgdzania w badaniach klinicznych;

2) umiejetnosci:

a) potrafi sporzgdza¢ dokumentacje uzywang w badaniach klinicznych
i oceniacd jej poprawnosc,

b) poftrafi pracowac w zespole i kierowac zespotem,

c) poftrafi udzieli¢ rzetelnej informacji dotyczgcej badan klinicznych,

d) posiada umiejetnosc¢ realizacji procesdw w badaniach klinicznych,

e) jest przygotowany do pracy w badaniach kliniczhych oraz do udziatu
w monitorowaniu niepozgdanych dziatan produktdw leczniczych,

f) poftrafi wyszukiwac i analizowac informacje z réznych zrédet, dokonywac
ich krytycznej oceny oraz formutowac opinie,

g) poftrafi samodzielnie rozwigzywac problemy,

h) poftrafi stosowac zasady ochrony danych i wtasnosci intelektualne;j,

i) poftrafi postugiwac sie jezykiem obcym na poziomie biegtosci B2+
Europejskiego Systemu Opisu Ksztatcenia Jezykowego oraz jezykiem obcym
specjalistycznym z zakresu badan klinicznych,

i) potrafi przygotowywac dokumentacie, raporty i prezentacje,

k) potrafi korzystac z wiedzy i umiejetnosci fachowych, zgodnie z zasadami
etyki i deontologii oraz przestrzegania prawa;

3) kompetencji spotecznych:

a) jest przygotowany do pracy w szpitalach, osrodkach badawczych, firmach
CRO (ang. clinical research organisation) i innych podmiotach
prowadzqgcych badania kliniczne i monitorujgcych niepozgdane dziatania
produktow leczniczych oraz w innych urzedachiiinstytucjach panstwowych
i samorzgdowych dziatajgcych w dziedzinie ochrony zdrowia; instytutach
badawczych i innych podmiotach prowadzgcych dziatalnos¢ badawczo-
rozwojowq oraz instytucjach  zajmujgcych  sie  poradnictwem
i upowszechnianiem wiedzy z zakresu badan klinicznych,

b) dgzy do ciggtej aktualizacji wiedzy i umiejetnosci przez podnoszenie
kwalifikacji zawodowych w toku szkoleh oraz w trybie samoksztatcenia,

c) jest gotowy do realizacji celéw edukacyjnych w pracy zawodowe;j,

d) potrafi postepowac zgodnie z zasadami etyki zawodowej,

e) potrafi ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za prace wtasng i innych,

f) posiada swiadomosc wtasnych ograniczen oraz zespotu.

Absolwent jest przygotowany do dalszego rozwoju zawodowego oraz do
podjecia studidw trzeciego stopnia.



9. Wykaz efektdow uczenia sie przypisanych do przedmiotow

Przedmiot

Efekt uczenia sie

Definicja, idea,
Sciezki kariery
w badaniach
klinicznych

wiedza

Posiada wiedze dotyczgcq definicji i idei prowadzenia
badan klinicznych.

umiejetnosci

Rozumie i prawidtowo stosuje terminologie i rozréznia
poszczegolne role w prowadzeniu badan klinicznych.

Historia badan
klinicznych

wiedza

Zna historie badan klinicznych.

umiejetnosci

Stosuje wiedze na temat histori badan klinicznych
W codziennej pracy.

Farmakologia
i rozwdj nowych
lekow

wiedza

Posiada wiedze z zakresu farmakologii niezbedng do
prowadzenia badan klinicznych.

Zna etapy procesu rozwoju howego leku.

Ina zasady badania biodostepnosci i rGwnowaznosci
biologicznej produktdw leczniczych.

/na znaczenie modelowania PK/PD i role badan
przedklinicznych w planowaniu i prowadzeniu badan
klinicznych.

Zna zasady procesu komercjalizacji nowych czgsteczek.

umiejetnosci

Rozumie i wykorzystuje wiedze z zakresu farmakologii
i rozwoju howego leku.

Stosuje  wiedze dotyczgcg badania biodostepnosci
i rownowaznosci biologicznej produkidw leczniczych,
modelowania PK/PD w planowaniu i prowadzeniu badan
klinicznych.

Umie zaplanowac¢ proces komercjalizacji nowych
czgsteczek.




Medycyna oparta
na dowodach
naukowych, fazy
badan klinicznych,
lek i wyrdb
medyczny

wiedza

Zna tryb postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia
na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego
U ludazi.

Ina zasady opracowywania standarddw postepowania
z uwzglednieniem praktyki oparte] na dowodach
naukowych w badaniach klinicznych.

Znaréznice miedzy rodzajami oraz fazami badan klinicznych.

Ina definicje i rozumie réznice miedzy lekiem i wyrobem
medycznym.

umiejetnosci

Prawidtowo klasyfikuje badania kliniczne z uwzglednieniem
fazy i rodzaju.

Potrafi korzystac ze specjalistycznej, branzowej i naukowej
literatury krajowej i zagraniczne.

Aspekty prawne
i etyczne

w badaniach
klinicznych

wiedza

Ma wiedze w zakresie prawodawstwa dotyczgcego badan
klinicznych i Dobrej Praktyki Klinicznej.

Zna i rozumie regulacje prawne zwigzane z prowadzeniem
badania klinicznego.

Zna i rozumie zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.

/na miedzynarodowe standardy etyczne prowadzenia
badan z udziatem ludzi.

Zna i rozumie role instytucji nadzorujgcych przestrzeganie
standardéw w badaniach klinicznych.

Ina i rozumie regulacje prawne zwigzane z uzyskaniem
zgody Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie badania.

umiejetnosci

Potrafi  wskaza¢, wyjasnic i pracowac  zgodnie
z ustawodawstwem dotyczgcym badan klinicznych.

Rozumie zadania Komisji Bioetycznych.

Stosuje postanowienia Deklaracji Helsinskiej, Dobrej Praktyki
Klinicznej oraz prawodawstwa.




Interesariusze iich
rola, prawa

i obowigzki

w badaniach
klinicznych

wiedza

Posiada wiedze na temat zasad funkcjonowania firm
realizujgcych badania kliniczhe na zlecenie (np. CRO)
i innych sponsorow.

Ina prawa i obowigzki uczestnika badan klinicznych,
sponsora, gtbwnego badacza i innych interesariuszy.

umiejetnosci

Potrafi stosowac wiedze dotyczgcqg poszczegdlnych
interesariuszy badan klinicznych w praktyce.

Projektowanie
badania
klinicznego

wiedza

Zna zasady projektowania badania klinicznego.

Ina zakres dziatan w projekcie badania klinicznego oraz
narzedzia stuzgce do jego realizacii.

umiejetnosci

Potrafi zaprojektowa¢ badanie kliniczne z perspektywy
sponsora i badacza.

Organizacja
osrodka badan
klinicznych

wiedza

Zna zagadnienia zwigzane z uruchamianiem osrodka badan
klinicznych.

Ina i rozumie cel i zasady tworzenia standardowych
procedur postepowania (SOP) w badaniach klinicznych.

umiejetnosci

Potrafi przygotowac i walidowa¢ Standardowe Procedury
Operacyjne (SOP).

kompetencje spoteczne

Potrafi oceni¢ kompetencje badacza i osrodka do
prowadzenia danego badania klinicznego na podstawie
przedstawionej dokumentaciji i/oraz wizyty w osrodku.

Rejestracja
badania
klinicznego

wiedza

Ina rodzaje i zasady tworzenia dokumentacji badania
klinicznego.

Ina zasady rejestracji badania kliniczhego oraz etapy po
zarejestrowaniu badania.




umiejetnosci

Potrafi przygotowac dokumentacje do rejestracji badania
klinicznego.

Potrafi zarejestrowac badanie kliniczne.

Rozumie poszczegdine etapy badania klinicznego.

Rekrutacja
uczestnikow
badania
klinicznego

wiedza

Ina zasady i strategie rekrutacji uczestnikdw/pacjentéw do
badania.

umiejetnosci

Potrafi przygotowac dokumenty do rekrutaciji i uczestniczyc
wraz z badaczem w procesie rekrutacii.

Monitorowanie
badan klinicznych
- metody i procesy

wiedza

Ina przepisy, zasady i cele procesu monitorowania badania
klinicznego oraz rodzaje wizyt monitorujgcych.

umiejetnosci

Potrafi weryfikowac przestrzeganie zasad dobrej praktyki
klinicznej.

Potrafi zaplanowa¢ dziatania nastepcze, m.in. przeglad
analizy przyczyn powaznych niezgodnosci.

Potrafi weryfikowac wdrozenie przez sponsora dziatan
naprawczych i zapobiegawczych.

Potrafi tworzy¢ raporty z wizyt monitorujgcych badanie
kliniczne wedtug SOP.

Szkolenie BHP

wiedza

Zna zasady BHP.

umiejetnosci

Stosuje zasady BHP w codziennej pracy.

Edukacja
informacyjna

wiedza

Ina zasady korzystania z  biblioteki i systemdow
informacyjnych.

umiejetnosci

Umiejetnie korzysta z zasobow biblioteki i systemow
informacyjnych.
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Pierwsza pomoc

wiedza

Zna zasady pierwszej pomocy.

umiejetnosci

Potrafi udzieli¢ pierwszej pomocy.

Jezyk angielski wiedza
BRAK
umiejetnosci
Potrafi porozumiewac sie w jezyku angielskim na poziomie
B2+ Europejskiego Systemu Ksztatcenia Jezykowego.
Seminarium wiedza
dyplomowe

Ina zrodta wiedzy naukowe.

Zna zasady przygotowania pracy dyplomowe;.

umiejetnosci

Potrafi wyszukiwac i analizowac informacje z réznych zrédet,
dokonywac ich krytycznej oceny.

Potrafi przygotowac samodzielnie prace dyplomowa,.

Jakosc¢ iryzyko
w badaniach
klinicznych

wiedza

/na metody zarzgdzania w badaniach klinicznych oraz
modele i strategie zarzgdzania jakosciq.

Ina zasady zarzgdzania ryzykiem w badaniach klinicznych.

umiejetnosci

Potrafi zarzgdza¢ badaniem klinicznym z uwzglednieniem
aspektow jakosciowych i ryzyka.

Potrafi dziatac¢ interdyscyplinarnie.

Zarzgdzanie
jakoscig
podwykonawcow
w badaniach
klinicznych

wiedza

Zna zasady budzetowania badania klinicznego.
Zna zasady prowadzenia negocjacii.

Zna techniki wptywu spotecznego i sposoby ochrony przed
nim.

umiejetnosci

Potrafi przygotowac budzet badania klinicznego.

Potrafi skutecznie negocjowac i zawiera¢ umowy.
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Zarzgdzanie
danymi

w badaniach
klinicznych

wiedza

/na metody zarzgdzania danymi w badaniach klinicznych.

umiejetnosci

Potrafi efektywnie korzystac¢ z réznych metod zarzgdzania
danymi w badaniach klinicznych.

Zarzgdzanie
badanym
produktem
leczniczym

w badaniach
klinicznych

wiedza

/na zasady zarzgdzania badanym produktem leczniczym
w badaniu klinicznym.

umiejetnosci

Potrafi zarzgdza¢ badanym produktem leczniczym
w badaniu klinicznym i weryfikowa¢ poprawnosc tego
procesu.

Audyty iinspekcije
w badaniach

wiedza

Ina i rozumie znaczenie audytdéw oraz inspekcji badan

klinicznych o
klinicznych.
umigjetnosci
Potrafi uczestniczyC w kontroli badania klinicznego.
Potrafi zinterpretowac, zweryfikowac i ocenic wyniki
pokontrolne.
Potrafi odpowiednio wdrozy¢ postepowanie korygujgce
w przypadku wykrycia odchylen, niskiej jakosci, oszustwa
i fatszerstwa w badaniu klinicznym.

Warsztaty 1 wiedza

Ina i rozumie podstawowe regulacje prawne zwigzane
z prowadzeniem badania klinicznego.

Zna procesy zwigzane z realizacjg badania klinicznego.

umiejetnosci

Potrafi stosowa¢ podstawowe zasady Dobrej
Klinicznej.

Praktyki

Potrafi zarejestrowac badanie kliniczne.

Potrafi zaplanowac organizacje pracy osrodka badan
klinicznych.

kompetencje spoteczne

Ma swiadomos¢ odpowiedzialnosci zwigzanej z realizacjg
badania klinicznego.
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Nadzdér nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

wiedza

Zna mechanizmy dziatania produktéw leczniczych.

Zna zasady raportowania zdarzen niepozgdanych.

umiejetnosci

Potrafi interpretowac charakterystyki  farmaceutyczne
produktéow leczniczych i wyrobow medycznych.

Potrafi raportowac zdarzenia niepozgdane.

Badania kliniczne
wyrobow
medycznych

wiedza

Znairozumie istote badan klinicznych wyrobdw medycznych
oraz przepisy i normy obowiqgzujgce w ich prowadzeniu.

Ina roéznice miedzy badaniem klinicznym  produktu
leczniczego i wyrobu medycznego.

umiejetnosci

Potrafi realizowac¢ i koordynowac procesy w badaniu
klinicznym wyrobu medycznego.

Niekomercyjne
badania kliniczne

wiedza

Ina i rozumie specyfike niekomercyjnych badan klinicznych.

umiejetnosci

Potrafi projektowac i prowadzi¢ niekomercyjne badanie
kliniczne.

Badania kliniczne
wczesnych faz

wiedza

Ma wiedze w zakresie specyfiki
klinicznych w wczesnych faz.

prowadzenia badan

umiejetnosci

Potfrafi  projektowac i badanie kliniczne

wczesnych faz.

prowadzic¢

Specyfika badan
klinicznych

wiedza

Ma wiedze w zakresie specyfiki
klinicznych w populacii pediatrycznej,

prowadzenia badan

onkologii/kardiologii/neurologii/pulmonologii/reumatologii.

umiejetnosci

Potrafi projektowac¢ i prowadzic badanie kliniczne
w populaciji pediatfrycznej,
onkologii/kardiologii/neurologii/pulmonologii/reumatologii.
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Narzedzia wiedza
informatyczne . .
w badaniach /na systemy i narzedzia informatyczne wykorzystywane
Klinicznych w badaniach klinicznych.
umiejetnosci
Potrafi zidentyfikowac potrzebe i korzystac¢ z odpowiednich
narzedzi i systemow informatycznych w realizacji badania
klinicznego.
Nowe wiedza

technologie,
metody pracy
w badaniach

Ina nowe technologie/metody/procesy wykorzystywane
w badaniach klinicznych.

Klinicznych umiejetnosci
Dostrzega nowe trendy w zarzgdzaniu badaniami
klinicznymi.
Potrafi zastosowac nowe technologie/metody/procesy
w realizacji badania kliniczhego.

Warsztaty 2 wiedza
/na i rozumie podstawowe regulacje prawne zwigzane
z prowadzeniem badania klinicznego.
Zna procesy zwigzane z realizacjg badania klinicznego.
Ma swiadomos¢ odpowiedzialnosci zwigzanej z realizacjg
badania klinicznego.
umiejetnosci
Potrafi stosowac¢ zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
i prawodawstwa.
Potrafi zaplanowac organizacje pracy osrodka badan
klinicznych.
Potrafi zarejestrowac badanie kliniczne.

Jezyk angielski wiedza

zawodowy

Ina jezyk angielski na poziomie pozwalajgcym swobodng
prace w badaniach klinicznych.

Zna stownictwo branzowe zwigzane z badaniami klinicznymi.

umiejetnosci

Potrafi wykorzystywa¢ znajomos$¢ jezyka angielskiego
W pracy z naciskiem na stownictwo branzowe zwigzane
z badaniami klinicznymi.
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Przedmioty do wyboru

Statystyka
medyczna

wiedza

/na narzedzia informatyczne, testy statystyczne i zasady
opracowywania wynikow badan naukowych.

/na zasady przygotowywania baz danych do analiz
statystycznych.

umiejetnosci

Potrafi przygotowywac¢ bazy danych do obliczen
statystycznych, stosowac testy statystyczne.

Badania kliniczne |wiedza

szczepionek 5 T .
Zna zasady prowadzenia badania klinicznego szczepionki.
umiejetnosci
Potrafi prowadzi¢/monitorowac badanie kliniczne
szczepionki.

Badania wiedza

przesiewowe

Zna definicje badan przesiewowych.

umiejetnosci

Potrafi zaplanowac¢ badanie przesiewowe.

Diagnostyka wiedza

obrazowa . :
/na metody badan obrazowych oraz zasady ich
wykonywania.
Rozumie role badan obrazowych/zaktadu radiologii
w badaniach klinicznych.
umiejetnosci
Potrafi rozrézni¢c wyniki badan obrazowych wykonanych
réznymi metodami.

Diagnostyka wiedza

laboratoryjna

Ina metody badan laboratoryjnych oraz zasady ich
wykonywania.

Rozumie role laboratorium centralnego i apteki szpitalne;.

umiejetnosci

Potrafi rozrézni¢ wyniki badan laboratoryjnych wykonanych
réznymi metodami.
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Psychologia

wiedza

Ma uporzgdkowang wiedze dotyczgcq terminologii, teorii
i metodologii zakresu psychologii.

Ma pogtebiong, i uporzgdkowang wiedze na temat zasad
i norm etycznych i prawnych oraz etyki zawodowe.

umiejetnosci

Potrafi prawidtowo interpretowac i wyjasniac zjawiska
spoteczne oraz wzajemne relacje miedzy nimi.

Systemy jakosci
i akredytacja
laboratoridw

wiedza

IZna pojecie jakosci i akredytacji i rozumie ich znaczenie.

umiejetnosci

Potrafi prowadzic badanie kliniczne zgodnie z zasadami
systemow jakosci stosowanymi w osrodku/u sponsora.

Zamowienia wiedza

publiczne — .
Zna zasady dotyczgce zamowien publicznych.
umiejetnosci
Potrafi  przygotowa¢  dokumenty do  zamodwienia
publicznego/przetargu  np. na lek  wykorzystywany
w  badaniu  klinicznym, aparature niezbedng do
prowadzenia badania.

Ekonomika wiedza

zdrowia _ _ — _
Posiada wiedze na temat miejsca analiz
farmakoekonomicznych oraz oceny technologii

medycznych w procesie powstawania leku.

Ina sposoby analizy danych finansowych w ekonomice
zdrowia w oparciu o wskazniki.

umiejetnosci

Rozumie pojecia i fterminologie zwigzane z ekonomikqg
ochrony zdrowia i farmakoekonomikg.

Potrafi robi¢ analizy stosowane w farmakoekonomice
wtgcznie z pojeciem jakosci zycia.

Rozumie dane zawarte w zestawieniach i raportach
finansowych.
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Ocena
technologii
medycznych

wiedza

/na i rozumie analizy farmakoekonomiczne oraz oceny
technologii medycznych.

Wie, kiedy majg zastosowanie w procesie powstawania
nowego leku.

umiejetnosci

Poftrafi interpretowac analiz

farmakoekonomicznych.

raporty dotyczgce

Swiadoma zgoda
uczestnika
badania jako
proces

wiedza

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

umiejetnosci

Potrafi przygotowac i zweryfikowac poprawnosc informacii
dla pacjenta oraz informacje zawarte w formularzu
Swiadomej zgody dla uczestnika badania klinicznego.

kompetencje spoteczne

Potrafi  oceni¢  prawidtowosc¢
pozyskiwania swiadomej zgody.

przebiegu  procesu

Sciezka Pacjenta —
perspektywa
uczestnika
badania

wiedza

Ina Sciezke uczestnika/pacjenta w badaniu klinicznym.

Ina i rozumie zasady bezpieczenstwa uczestnikdw badan
klinicznych.

umiejetnosci

Potrafi poprowadzi¢ uczestnika/pacjenta przez badanie
kliniczne.

Potrafi rozpoznawac sytuacje psychologiczng uczestnika/
pacjenta, a takze udziela¢ mu wsparcia.

Koordynacja
pracy zespotowej

wiedza

Ina zasady funkcjonowania organizacii,
organizacyjne;.

pojecie kultury

Ina specyfike funkcji kierowniczych, w tym istote
delegowania zadan, problematyke zarzgdzania zasobami
ludzkimi i czasem.

Ina zasady funkcjonowania zespotdw interdyscyplinarnych
w opiece zdrowotnej i w badaniach klinicznych.
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umiejetnosci

Potrafi efektywnie zorganizowa¢ i nadzorowal prace
zespotu.

Buduje relacje partnerskqg joko podstawe dziatania.

Logika wiedza
Ma wiedze z zakresu logiki.
umiejetnosci
Potrafi korzystac z wiedzy z zakresu logiki.
Posiada umiegjetnosc poprawnego wyciggania wnioskow.
kompetencije spoteczne
Rozumie potrzebe ciggtego doksztatcania sie.
Efektywnie organizuje wtasng prace i zespotu.
Potrafi wspotpracowac w grupie.
Seminarium wiedza
dyplomowe Zna zasady przygotowania pracy dyplomowe,.
umiejetnosci
Samodezielnie przygotowuje prace dyplomowq.
Medycyna wiedza
kliniczna

Zna zagadnienia medycyny klinicznej.

umiejetnosci

Rozumie zagadnienia medycyny kliniczne;.

Immunologia

wiedza

Zna zagadnienia z immunologi.

umiejetnosci

Rozumie zagadnienia z immunologii.

Praktyka
zawodowdad

wiedza

Zna zasady prowadzenia badania klinicznego.

umiejetnosci

Potrafi samodzielnie koordynowadc/realizowac zadania
W przebiegu realizacji badania klinicznego. Potrafi kierowac
zespotem.

Potrafi dziata¢ interdyscyplinarnie i ma kompleksowe
spojrzenie na realizowany projekt.
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Rozmowa
kwalifikacyjna

wiedza

Ina sposoby efektywnej, ukierunkowanej na osigganie
swoich celéw komunikacii z odbiorcami.

Zna proces rozmowy kwalifikacyjne;.
Zna istote kompetenciji interpersonalnych.

Ina poziom swoich kompetencji i jest gotow do korzystania
Z pomocy specjalistow.

umiejetnosci

Potrafi uczestniczyC w rozmowie kwalifikacyjne;.

Potrafi opracowac¢ plan rozwoju zawodowego wtasnego
i personelu z zespotu.

Potrafi stosowac¢ kompetencje, takie jak: odpowiednia
mowa ciata, operowanie gtosem, adekwatny przekaz.

Dokumentacja
zrédtowa

w podmiotach
leczniczych

wiedza

Zna rodzaje i zasady tworzenia i prowadzenia dokumentacii
medycznej, w tym dokumentacji badania klinicznego.

umiejetnosci

Potrafi poprawnie tworzy¢ i prowadzic dokumentacje
medyczng, w tym dokumentacje badania kliniczhego oraz
weryfikowac jej jakosc.

Zarzgdzanie
procesem
diagnostyki

wiedza

Ina regulacje prawne w zakresie koordynacji opieki
zdrowotnej nad Swiadczeniobiorcg w systemie ochrony
zdrowia.

Zna zasady budowania i cechy efektywnego zespotu.

Ina techniki usprawniajgce komunikacje w zespole, wie,
jakie moze petnic role w zespole.

umiejetnosci

Potrafi budowac efektywny zespot.

Potrafi sprawnie komunikowac
Z pacjentem.

sie w zespole oraz

Organizacje
niekomercyjne —
m.in. Polska Sie¢
Badan Klinicznych
i Centra Wsparcia
Badan Klinicznych

wiedza

Ina idee i zadania jednostek niekomercyjnych zajmujgcych
sie badaniami klinicznymi.

umiejetnosci

Potrafi realizowa¢ zadania prowadzone w jednostkach
niekomercyjnych zajmujgcych sie badaniami klinicznymi.
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Finansowanie
niekomercyjnego
badania
klinicznego (np.
Agencja Badan
Medycznych)

wiedza

Zna proces aplikowania o finansowanie niekomercyjnego
badania klinicznego (np. do Agencji Badan Medycznych).

umiejetnosci

Potrafi skutecznie zidentyfikowac i wraz z zespotem
aplikowa¢ o finansowanie niekomercyjnego badania
klinicznego (np. do Agencji Badan Medycznych).

Jak sprawnie

i efektywnie
napisac prace
dyplomowqg?

wiedza

Zna proces przygotowania pracy dyplomowe;.

umiejetnosci

Efektywnie, samodzielnie przygotowuje prace dyplomowaq.

Ochrona danych
i wtasnosci
intelektualnej

wiedza

Ina zasady i przepisy dotyczgce ochrony danych
osobowych i wtasnosci intelektualne;.

Posiada wiedze o zrodtach informacji  naukowej
i profesjonalnej i zna zasady udostepniania, wykorzystania
i ochrony zasobdw informacyjnych w sektorze ochrony
zdrowia.

umiejetnosci

Stosuje zasady i przepisy dotyczgce ochrony danych
osobowych i wtasnosci intelektualne;.

Kontraktowanie
i rozliczanie
Swiadczen
medycznych

wiedza

Ina zasady konfraktowania i rozliczania Swiadczen
medycznych.

Ina i rozumie zapisy umow zwigzanych z badaniami

klinicznymi.

umiejetnosci

Potrafi przeprowadzic proces konfraktowania i rozliczania
Swiadczen medycznych w badaniu klinicznym.

kompetencje spoteczne

Potrafi efektywnie zarzgdzac kosztami i
Swiadome decyzje kosztowe.

podejmowac

Potrafi oceni¢ prawidtowos¢ zapisu umowy tréjstronnej
pomiedzy podmiotami zaangazowanymi w badania
kliniczne.

Potrafi oceni¢ zapisy polisy obowigzkowego ubezpieczenia
w badaniach klinicznych.
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Praktyka wiedza
zawodowa . —
/na zasady prowadzenia badania klinicznego.
umiejetnosci
Potrafi samodzielnie koordynowac/realizowac¢ zadania
W przebiegu realizacji badania klinicznego.
Potrafi kierowac zespotem.
Wykazuje ftolerancje i oftwartos¢ wobec odmiennych
poglgddw i postaw.
Cechuije sie skutecznoscig w zarzgdzaniu czasem wtasnym.
Egzamin wiedza
dyplomowy

Ina zasady prowadzenia badan klinicznych i procesow
Z nimi zwigzanych.

umiejetnosci

Potrafi zastosowac¢ zdobytq wiedze | umiejetnosci
W codziennej pracy.

Docenia i wykazuje gotowos¢ do  wspotpracy
w inferdyscyplinarnym zespole badawczym.

Efektywnie prezentuje wtasne pomysty, wqtpliwosci
i sugestie, popierajgc je argumentacjg w kontekscie
wybranych perspektyw teoretycznych, poglgddw réznych
autorow, kierujgc sie przy tym zasadami etycznymi.

kompetencje spoteczne

Potrafi przekazywac zdobytq wiedze.

Potrafi wywigzywac sie z powierzonych obowigzkéw
zwigzanych z realizacjg badania klinicznego.

Ma swiadomosc¢ petnionej roli spoteczne;.
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10. Wykaz nauczycieli akademickich oraz innych oséb, proponowanych
do prowadzenia zajeé

Nauczyciele akademiccy
Lp. Stopien / tytut Imie nazwisko Zatrudniony
nauvkowy/ zawodowy w GUMed
1. |prof. dr hab./Kierownik CWBK Piotr Widtak tak
ADMIN.EKON
2. |prof. dr hab./Kierownik Katedry i Kliniki  |Rafat Dziadziuszko tak
Onkologii i Radioterapii GUMed BAD.DYDAK.
Kierownik Pracowni Teleterapii/CWBK
UCK Osrodek Badan Klinicznych
Wczesnych Faz Koordynator medyczny
3. prof. dr hab./Prorektor ds. Edyta Szurowska tak
Klinicznych/Kierownik Zaktadu BAD.DYDAK.
Radiologii
4, dr/ Kierownik CWBK UCK Dziatu Badan |Magdalena nie
Klinicznych i Naukowych Leszczynska-Wiloch
5. dr, mgr farm./CWBK UCK Osrodek Lofia Specht-Szwoch  [tak
Badan Klinicznych Wczesnych Faz NAUK.TECH.
6. dr/CWBK GUMed Dziat Marta Bednarek tak
Niekomercyjnych Badan Klinicznych ADMIN.EKON
7. dr, mgr farm./Kierownik CRO GUMed Damian Swieczkowski | tak
Katedra | Zaktgd Toksykologii - Asystent BAD.DYDAK.
8. dr inz./Koordynator Projektu ZR Joanna Bidzinska tak
UCK/Adiunkt Il Zaktad Radiologii BAD.DYDAK.
GUMed
9. Radca prawny/CWBK UCK Dziatu Badan | Alicja Btasiak nie
Klinicznych i Naukowych
10. |mgr/CWBK GUMed Dziat Monika Puchowska tak
Niekomercyjnych Badan Klinicznych ADMIN.EKON
11.  |mgr/Z-ca Dyrektora ds. Administracyjno-| Piotr Kraszewski nie
Technicznych UCS
12. |CWBK UCK Dziat Badan Klinicznych Koordynatorzy/-ki; nie/nie
i Naukowych Monitorzy/-ki
13. |dr hab./Kierownik Zaktadu Zdrowia tukasz Balwicki tak
Publicznego i Medycyny Spotecznej BAD.DYDAK.
14. |dr/p.o. Kierownika Cenfrum Rozwoju Ewa Bandurska tak
Kompetenciji, Zintegrowanej Opieki i e- BAD.DYDAK.
Zdrowia
15. |mgr/Kierownik Zespdt Oceny i Wdrozen | Dariusz Szplit nie
Technologii Medycznych, UCK zlecenie
dydaktyczne
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16. |mgr farm., mgr prawa/Kierownik Matgorzata nie
Centralnego Laboratorium Dabrowska
Klinicznego, UCK
17. |lic./mgr Specjalista kierujgcy  |tak
zesp. pracownikow: ADMIN.EKON
Dagmara Zukowska/ | /tak
Kamilla Tuczynska ADMIN.EKON
18. | mgr/Studium Praktycznej Nauki Jezykéw | Magda Warzocha tak
Obcych DYDAKT.
19. |Kierownik Dziat Teleinformatyki - Mariusz Budzisz nie
Sekcja Systemow Informatycznych
i Wsparcia, UCK
20. |prof. dr hab./Prodziekan ds. Piotr Wqz tak
Dydaktycznych, WNoZ BAD.DYDAK.
21. |dr/p.o. Kierownika Zaktad Psychologii Anna Burkiewicz- tak
Klinicznej Kierzkowska DYDAK.
22. |dr hab., prof. GUMed/Prodziekan ds. Magdalena Btazek tak
Jakosci Ksztatcenia i Praktyk BAD.DYDAK.
Studenckich WNoZ/Kierownik Katedry
Psychologii
23. |mgr/Pielegniarka Koordynujgca Zaktad |Joanna Cydejko tak zlecenie
Radiologii UCK dydaktyczne
24. |dr hab./Dyrektor ds. Lecznictwa Tomasz Stefaniak tak
BAD.DYDAK.
25. |mgr/p.o. Dyrektora Biblioteka Gtowna  |Katarzyna Falow tak
St. BIBLIOT.
26. |prof. dr hab./Kierownik Zaktadu Lidia Wolska tak
Toksykologii Srodowiska BAD.DYDAK.
27. |prof. dr hab./Zaktad Ratownictwa Andrzej Basinski tak
Medycznego BAD.DYDAK.
28. |prof. dr hab./p.o. Dyrektora IMMIT, Katarzyna Sikorska tak
Kierownik Kliniki Chordb Tropikalnych BAD.DYDAK.
i Pasozytniczych, Kierownik Zaktadu
Medycyny Tropikalnej i Epidemiologii
29. |prof. dr hab./Dziekan Wydziatu Nauk Marcin Renke tak
o Zdrowiu/Kierownik Kliniki Choréb BAD.DYDAK.
Zawodowych, Metabolicznych
i Wewnetrznych
30. |dr hab./Adiunkt Katedra i Klinika Joanna Renke tak
Pediatrii, Hematologii i Onkologii BAD.DYDAK.
31. |prof. dr hab./ Prorektor ds. Jakosci Agnieszka tak
Ksztatcenia/Kierownik Zaktadu Prawa Zimmermann BAD.DYDAK.
Medycznego i Farmaceutycznego
32. |prof. dr hab./Dziekan Wydziatu Nauk Przemystaw Rutkowski |tak
o Zdrowiu GUMed/Profesor Zaktad BAD.DYDAK.

Pielegniarstwa Internistyczno-
Pediatrycznego
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33. |dr hab./Gtoéwny Specijalista Centrum Jacek Wolf tak
Medycyny Translacyjnej/ ADMIN.EKON
34. |dr hab./Adiunkt Zaktad Historii i Filozofii | Adam Szarszewski tak
Nauk Medycznych BAD.DYDAK.
35. |prof. drhab./Kierownik Katedry i Zaktadu | Matgorzata Sznitowska | tak
Farmacji Stosowanej BAD.DYDAK.
36. |prof. dr hab./Prorektor ds. Michat Markuszewski  [tak
Nauki/Kierownik Zaktadu Biofarmacii BAD.DYDAK.
i Farmakokinetyki
37. |drhab., prof. GUMed/Prodziekan ds. Danuta Siluk tak
Nauki i Rozwoju Kadr/p.o. Kierownika BAD.DYDAK.
Katedra Biofarmacji i Farmakodynamiki
38. |prof. dr hab./Kierownik Zaktadu Katarzyna Zorena tak
Immunobiologii i Mikrobiologii BAD.DYDAK
Srodowiska
Sporzgdzity:
— prof. dr hab. Edyta Szurowska, Prorektor ds. Klinicznych, kierownik Il Zaktadu
Radiologii

dr inz. Joanna Bidzinska, adiunkt Il Zaktadu Radiologii
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