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Omoéwiona zostanie definicja i idea
Definicja, idea, Sciezki kariery w badaniach kiinicznych 1 25 2 23 Zaliczenie prowadzenia badan Kinicznych oraz 1y o) y o4 K wof,
mozliwosci pracy w branzy badan
klinicznych oraz ich specyfika.
Omowiona zostanie historia badan
licznych od ok. VIw. p. n. e.
e . N (Babilon), do powstania w 1947 r. K_K02,K_K04,K_U02,K_WO01,K_W02,K
Historia badar Klinicznych 1 25 2 23 Zaliczenie Kodeksu Norymberskiego i w 1996 r. | W64,
Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej i
dziatania i dalsze perspektvwy.
Podstawowe zasady planowania i
Farmakologia i rozwdj nowych lekow 3 75 10 15 50 Zaliczenie z ocen Efgzrg\gzgizrzz :/aizal:zrz]gigym K_UO3K_UD4K_UOSK_U35,K WO3K
g J nowy A ' prowac _W04,K_WO05,K_W06,K_W07,
nowego leku do stosowania u
pacienta.Podstawy farmakologii.
Zagadnienia dotyczace medycyny
Medycyna oparta na dowodach naukowych, fazy badan klinicznych, 3 75 10 15 50 Eqzamin opartej na dowodach naukowych, fazy |K_U05,K_U06,K_W04,K_W05,K_W09,
lek i wyréb medyczny 9 badan Klinicznych, lek i wyréb K_W10,K_W11,K_W93,
medyczny.
Student zdobywa wiedze dotyczaca
podstaw prawnych rejestrowania i
prowadzenia badan klinicznych K_K03,K_U07,K_U08,K_U33,K_W01K
. . . ) produktéw leczniczych stosowanych u | _W08,K_W11,K_W12,K_W13,K_W16,K
Aspekty prawne i etyczne w badaniach klinicznych 3 75 10 20 20 25 Egzamin ludzi  wyrobéw medycznych oraz W22 K W38.K W4TK WA2K W62.K
aspektow etycznych w zakresie _Wwar,
prowadzenia eksperymentéw
medveznveh z udziatem ludzi,
iy mrenasani badanach | |'CIO2HKTBICUDLI UOBIC U0
klisicz}rllych tj: badaczem, sponsorem U33,K_US0.K_WOTK_W12K WISK
Interesariusze i ich rola, prawa i obowigzki w badaniach klinicznych 3 75 10 20 20 25 Egzamin uczestnikiem, organem regulatorowym. WISK_W16,K W23 K W32K W3K_
Takze zagadnienia dotyczace CRO W37 K_W38,K_ W39,K_WEEK_WE7.K_
© 224 | COVCZACE MY, W74 K_ W73 K_W76,K_W82,K_W8BK_
Komisji Bioetycznej oraz Agencji Badan
W92,
Medycznych.
Projektowanie badania klinicznego
Projektowanie badania klinicznego 3 75 5 20 15 35 |Zaliczenie z oceng zgodnie z tradychnym paradygmatem K_UOSK_U26K_UBB K WIT.K_W1BK
oraz projektowanie adaptacyjne. Wady |_W74,
i zalety procesow.
Poruszone zostang tematy dotyczace
organizacji osrodka badan klinicznych; |K_K01,K_K08,K_U10,K_U11,K_U34,K_
Organizacja o$rodka badan klinicznych 2 50 5 15 30 |Zaliczenie réznice pomigdzy organizacja osrodka |U57,K_U80,K_W15,K_W16,K_W19,K_

realizujgcego badania faz Ill, a osrodka
realizujgcego badania wezesnych faz.

W20,K_W82,K_W92,




Rejestracja badania klinicznego

75

20

35

Egzamin

Celem przedmiotu jest zapoznanie
studentéw z teoretycznymi i
praktycznymi aspektami uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego w $wietle wymagan
regulacyjnych Rozporzadzenia
536/2014.

K_K09,K_K11,K_K13,K_U08,K_U13,K_
U14,K_W01,K_W08,K_W11,K_ W12,K_
W21,K_W22,K_W41,K_W42,K_W43,K_
W87,

Rekrutacja uczestnikow badania klinicznego

25

Zaliczenie z oceng

Aspekty prawne i etyczne.Przebieg
procesu rekrutacii, proces $wiadome;j
zgody.Wspdtpraca z Osrodkami,
Stowarzyszeniami i pacjentami
dotyczaca procesu rekrutacii.

K_U16,K_U33,K_U64,K_U65K_W01,

Monitorowanie badan klinicznych - metody i procesy

100

30

50

Egzamin

Skuteczne monitorowanie badan
klinicznych zgodnie z GCP, etyka,
przepisami prawa. Trendy w
monitorowaniu badan Klinicznych.

K_K03,K_U12,K_U17,K_U18 K_U19,K_
U20,K_U30,K_U31,K_U36,K_U59,K_U
69,K_W24,K_W46,

Szkolenie BHP

Zaliczenie

student zapoznaje sie z zagadnieniami
bezpiecznej

pracy podczas zajeé. Poznaje przepisy
prawne, instrukcje i procedury
zachowania

w laboratorium oraz podczas wypadku,
awarii, pozaru. Poznaje podstawowe
zasady

udzielania pierwszei bomaocy.

Edukacja informacyjna

Zaliczenie

K_U22,K_U82,K_W25K_W27,

Zapoznanie studentéw z dziatalnoscia,
Biblioteki Gtéwnej GUMed, jej
zasobami i $wiadczonymi ustugami,
jako element wspierajacy
procesydydaktyczne.

K_U21,K_U23,K_U58,K_W26,K_W28,K
W93,

Pierwsza pomoc

Zaliczenie

Podstawy pierwszej pomocy, podstawy
BLS (basic life support), zagrozenia
zwigzane z bezpo$rednia utratg zycia.

K_K06,K_U22,K_W27,

Jezyk angielski

100

20

30

20

30

Zaliczenie z oceng

Stownictwo specjalistyczne z zakresu
prowadzenia badan klinicznych (ich
etapow i rejestracji wynikow), rodzajow
lekdw, planowania i projektowania
badar.

K_U44,K_U60,K_W90,K_W91,

Seminarium dyplomowe

75

20

20

20

Zaliczenie z oceng

1. metoda naukowa; 2. metodologia
pisania pracy naukowej; 3. praca
dyplomowa jako pierwsza praca
naukowa;

K_K04,K_K10,K_K17,K_U23,K_U54 K_
U69,K_WO01,K_W28 K_W29,K_W71,K_
W80,

Fakultety

24

600

Praktyka zawodowa

50

Zaliczenie z oceng

Udziat w procesie prowadzenia
badania Klinicznego. Praca z
dokumentacja badania klinicznego.
Wspétpraca z o$rodkami.

K_U56,K_U78,K_W09,K_W17,K_W18,
K_W30,K_W35,K_W36,K_W44,K_W45,
K_W55,K_W72,K_WT79,




