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1. ZASADY ORGANIZACJI STUDIOW

1.1 Organizatorzy:

Organizatorami studiow podyplomowych sg Wydziatl Zdrowia Publicznego w Bytomiu
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach we wspotpracy z Pratia S.A. z siedziba
w Katowicach.

1.2 Zakres studiow podyplomowych:

Studia podyplomowe sa przeznaczone dla oséb zainteresowanych organizowaniem,
prowadzeniem i monitorowaniem badan klinicznych. Podstawowym celem jest wyposazenie
Shuchaczy w wiedze 1 umiejetnoscei praktyczne w zakresie planowania i prowadzenia badan
klinicznych. Wyktadowcami sg zarowno nauczyciele uniwersyteccy jaki i praktycy o duzym
doswiadczeniu z zakresu organizacji, realizacji i nadzorowania badan klinicznych. tLaczac
doswiadczenia akademickie z wiedza 1 umiej¢tnosciami oséb pracujacych w obszarze badan
klinicznych stworzyliSmy unikalny w kraju kurs umozliwiajacy zwigzanie dalszej kariery
zawodowej z tym bardzo dynamicznym obszarem rynku ochrony zdrowia.

1.3 Adresaci studiow podyplomowych:

Do skorzystania z oferty zapraszamy przede wszystkim:

e  Pracownikow ochrony zdrowia, w tym w szczegolnosci:

e Lekarzy medycyny,

e  Personel pielegniarski,

e Absolwentéow kierunkéw medycznych, biologicznych, ekonomicznych, prawniczych,
ktérzy planuja prace w obszarze badan klinicznych,

e Pracownikow firm wspotpracujacych ze stuzbg zdrowia.

¢  Pracownikow administracji publicznej zwigzanej z ochrong zdrowia,

e  Pracownikéw przedsigbiorstw przemyshu farmaceutycznego.

e  Wiascicieli 1 kierownikow jednostek ochrony zdrowia, ktorzy chca wejs¢ na rynek badan
klinicznych;

Uczestnikiem studiow podyplomowych moze by¢ osoba, ktora ukonczyta co najmniej
studia | stopnia.

1.4 Miejsce zajec:

Zajecia na studiach podyplomowych beda odbywac si¢ w salach Wydziatu Zdrowia
Publicznego w Bytomiu Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach (Bytom
ul. Piekarska 18 lub Zabrze Rokitnica ul. Jordana 19), ktory gwarantuje niezbedne zaplecze
techniczne dla realizacji zaplanowanych zaje¢ (sale wykladowe, rzutniki multimedialne,
drukarki, skanery, kopiarki oraz obstuge administracyjna).



1.5 Wymagane dokumenty:

e kwestionariusz osobowy,

e kopia dyplomu ukonczenia studiow wyzszych,

e oS$wiadczenie o zapoznaniu si¢ 1 akceptacji warunkéw odptatnosci za studia
podyplomowe w Slaskim Uniwersytecie Medycznym w Katowicach,

e innych dokumentéw wymaganych na dany rodzaj studiow podyplomowych,
okreslonych w ogloszeniu Dziekana o naborze na studia podyplomowe.

1.6 Forma studiow:

Studia podyplomowe realizowane sa stacjonarnie badz zdalnie i trwaja 2 semestry.
Zjazdy planowane sg $rednio do dwa tygodnie i odbywaja si¢ w weekendy. Zajecia dydaktyczne
prowadzone sa w formie zajeé teoretycznych i praktycznych. Warunkiem ukonczenia studiow
jest zaliczenie zaje¢ przewidzianych programem studidw oraz zdanie egzaminu koncowego. Po
zakonczeniu stluchacz otrzymuje $wiadectwo ukonczenia studiow podyplomowych.

1.7 Koszty studiow podyplomowych:
Koszt studiéow podyplomowych ustalany jest Zarzadzeniem Rektora Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.



1. Opis efektow uczenia sie.

Tabela | Efekty uczenia si¢ — Badania kliniczne w medycynie — studia podyplomowe:

Symbol
efektu Efekty uczenia si¢ dla studiow podyplomowych SRYO '\Z/IpB?/IIRI :DSITAP/(
uczenia BADANIA KLINICZNE W MEDYCYNIE p 2é18 2018r
sie 0z. , :
WIEDZA Poziom 6 P°Z7'°m
Posiada wiedze¢ zwigzang =z koncepcja badan
K Wo1 klinicznych. Zna zasady funkcjonowania organow | P6S_WG | P7S_WG
- kontroli i regulatorow odpowiedzialnych
za dopuszczenie i oceng badania klinicznego w Polsce.
Zna podstawowe akty prawne polskie
i miedzynarodowe regulujace proces prowadzenia
badania klinicznego oraz zakres obowigzkow
K_WO02 | i odpowiedzialnosci wszystkich stron uczestniczacych PES_WG | PTS_WG
w prowadzeniu badania Kklinicznego. Zna definicje
niekomercyjnych badan klinicznych na podstawie
ustawy Prawo Farmaceutyczne.
Zna akty prawne regulujagce dziatania zwigzane
z rekrutacja pacjentdéw. Zna zadania komisji
K W03 bioetycznej, wzor wniosku oraz proces wydawania | P6S_WG | P7S_WG
- opinii o badaniu klinicznym. Zna prawa przystugujace | P6S_WK | P7S_WK
pacjentowi z uwzglednieniem praw pacjenta -
uczestnika badania klinicznego.
Posiada wiedze na temat etapdw rozwoju lekow.
Posiada znajomos$¢ procesu odkrywania nowych
K W04 potencjalnych lekow innowacyjnych. Zna | P6S_WG | P7S_WG
- réznorodno$¢ drog rejestracji lekéw. Zna definicje | P6S_WK | P7S_WK
wyrobu medycznego oraz kategorie wyrobow
medycznych.
K W05 _Zna defin_icje komparatora i placebo. Zna pojecia: | P6S_ WG | P7S_WG
- interwencja, obserwacja, odslepienie, zaslepienie. P6S WK | P7S WK
Zna definicje 1 rdznice pomigdzy lekami oryginalnymi
K Wos |2 generycznymi oraz pomig¢dzy lekami biologicznymi | P6S_WG | P7S_WG
- a biopodobnymi. Zna rol¢ antygendéw i substancji | P6S_WK | P7S_WK
pomocniczych.
Zna 1 rozumie znaczenie Wwlasciwego wyboru
osrodkéw badawczych. Wie jak przygotowac wizyte
K W07 otwierajaca badanie, czym jest randomizacja, jak | P6S_WG | P7S_WG
- zorganizowaé wizyte zamykajaca, jak zarchiwizowac¢ | P6S_WK | P7S_WK
dokumentacj¢ badania. Zna i rozumie znaczenie
procesu monitorowania osrodka badawczego.
Zna wage protokolu 1 innych kluczowych
K W08 dokumentow, potrafi z nich korzysta¢. Zna zasady | P6S_WG | P7S_WG
- tworzenia dokumentacji medycznej i badaniowej | P6S WK | P7S_ WK
pacjenta oraz weryfikacji danych zrodtowych.
K W09 Wie jak poprawnie monitorowa¢ zdarzenia | P6S_WG | P7S_WG
- nieporzadane. Zna skale zdarzen niepozadanych. P6S WK | P7S WK




K W10 Rozur_nier%i'e pojecia homenursing. Rozréznia typy | P6S_WG | P7S_WG
- organizacijl. P6S WK | P7S WK
K W1l Zna zakres zadan CRO. Posiada znajomos$¢ firm | P6S_WG | P7S_WG
- sponsorujacych. P6S WK | P7S WK
Rozroznia pojecia inspekcji 1 audytu. Rozpoznaje
K_W12 | rozne typy audytow. Zna zasady przebiegu audytu Egg—wﬁ E;g—wﬁ
osrodka. - -
Zna i rozumie rodzaje zmiennych losowych, ich
charakterystyki opisowe i podstawowe metody analizy
K W13 statystycznej. Zna rdézne zastosowania rozwigzan P6S WG | P7S WG
- informatycznych w gromadzeniu danych w badaniu - -
klinicznym. Wie jak dziata EDM, na czym polega
CTMS.
UMIEJETNOSCI
Potrafi stosowa¢ parametry niezbedne dla oceny
K Uo1 bezpieczenstwa lekow. Potrafi zdefiniowaé pojecie | P6S_UW | P7S_UW
- maksymalna dawka rekomendowana do pierwszej fazy | P6S_UK | P7S_UK
badan klinicznych.
Potrafi wykorzysta¢ wiedz¢ z zakresu aspektow | P6S_UW | P7S_UW
K_UO02 | prawnych badan klinicznych. Stosuje wiasciwg | P6S_UK | P7S_UK
ochrone praw osob uczestniczacych w badaniu. P6S UO | P7S UO
Potrafi prawidtowo zaplanowac¢ proces informowania P6S UW | P7S UW
K U03 pacjenta  oraz uzyskiwania  zgody, zaleznie P6S UK | P7S UK
- od okolicznosci, oraz stanu fizycznego lub prawnego - -
pacjenta. P6S_UO | P7S_UO
K U04 Posiada umiejetnosé przydzielenia badania | P6S_UW | P7S_UW
- do odpowiedniej kategorii. P6S UK | P7S UK
Potrafi przydziela¢ wyroby medyczne do odpowiedniej
K U05 kategorii. Potrafi wskaza¢ badania wykonywane dla I;%SS—[LJJ\Q/ I:,??SS—LLJJV'X
- wyrobow medycznych. Potrafi rozrézni¢ metody P6S UU | P7S UU
oceny biorownowaznosci lekow. - -
Pgtraﬁ WSkaZ?.C réznice w badanlach kllhlcznych P6S UW | P7S UW
K U0G mle;dzy szc;@plonkaml a lekaml. Pot.raﬁ pr‘OJe‘ktowac P6S UK | P7S UK
- badania ’khmczne. ze szczepionkami wynikajace ze PGS:UU P7S:UU
schematéw szczepienia.
K U07 Pc?tr_aﬁ wskaza¢ korzysci z niekomercyjnych badan I;%SS_lLJJ\é)V FE,??SS—%\(/)V
- Klinicznych. P6S UU | P7S UU
Posw}dg sw1ad0m0§c ‘wagi przygotowania dobre;j P6S UW | P7S UW
K U08 _]aI{OS(_Jl dokumentaCJ_l osrodka 1 badan_la_ _dla SPrawnego | oo i | p7s UK
- przebiegu uzyskania zgody Komisji Bioetycznej P6S UU | P7S UU
i rejestracji w URPL, WMIPB. - -
Potrafi zaplanowa¢ proces skriningu, zgromadzi¢
komplet dokumentow potwierdzajacych kryteria P6S UW | P7S UW
K U09 wlaczenia do  badania.  Potrafi  raportowac, P6S UK | P7S UK
- monitorowa¢ procesy ciagle, w tym zdarzenia P6S UU | P7S LU
niepozadane. Posiada umiejetno$¢ przygotowania si¢ - -
do wizyty oraz jej podsumowania.
Potrafi zaplanowac i zorganizowa¢ zespot konieczny | P6S_UW | P7S_UW
K_U10 |do przeprowadzenia badania. Potrafi prawidlowo | P6S_UK | P7S_UK
prowadzi¢ i przechowywa¢ dokumentacje badania. | P6S UO | P7S UO




Potrafi prawidlowo przechowywaé¢ lek badany, | P6S_UU | P7S_UU
dokumentowac obroét lekiem i1 proces zwrotu/destrukeji
leku badanego. Potrafi raportowa¢ niezgodnosci
z protokotem badania, niezgodnos$ci zwigzane z lekiem
badanym i innymi procesami.
Potrafi oceni¢ nasilenie zdarzenia niepozadanego oraz | P6S_UW | P7S_UW
K U1l okresli¢  sposob  postepowania w  przypadku | P6S_UK | P7S_UK
- wystapienia zdarzenia niepozadanego. P6S_UO | P7S_UO
P6S UU | P7S UU
Potrafi okresli¢ plan rekrutacji, cele rekrutacyjne, P6S UW | P7S UW
oszacowa¢ mozliwosci rekrutacji oraz wybraé P6S UK | P7S UK
K_U12 | narzgdzia pozyskania pacjenta. Potrafi zarzadzad P6S UO | P7S UO
aktywnoscig przesiewowa, utozy¢ wywiad medyczny - -
dla pracownikow call center.
K U13 Rozpoznaje zadania, jakie majg organizacje trudnigce | P6S_UW | P7S_UW
- si¢ homenursing. P6S UK | P7S UK
K Ul4 Potrafi wskazac¢ roznice migdzy rolag CRO i1 Sponsora. | P6S_UW | P7S_UW
- P6S UK | P7S UK
Posiada umiejetnos¢ przygotowania do audytu w tym | P6S_UW | P7S_UW
K_U15 | umiejetnos¢ przygotowania odpowiedzi audytowe;. P6S_UK | P7S_UK
P6S UO | P7S UO
Potrafi ~ wykorzysta¢  narzedzia  informatyczne
do przeprowadzania podstawowej analizy | P6S_UW | P7S_UW
K_U16 | statystycznej. Potrafi przeprowadzi¢ analiz¢ opisowg | P6S_UK | P7S_UK
i wnioskowanie statystyczne z wykorzystaniem | P6S_UU | P7S_UU
podstawowych testow statystycznych.
Wykazuje niezbedne kompetencje, aby stara si¢
o prac¢ w badaniach klinicznych. Posiada umiejetnosc¢ P6S UW | P7S UW
K _U17 | skonstruowania atrakcyjnego dla pracodawcy CV P6S UK | P7S UK
branzowego. Jest zdolny tworczo uczestniczy¢ - -
w prawidlowo przygotowanym badaniu klinicznym.
KOMPETENCJE PERSONALNE I SPOLECZNE
K KOl Przestrzega zasad etyki zawodowej i regulacji| P6S_KR | P7S_KR
- prawnych
K K02 Stosuje zasady nadzoru nad badaniami w praktyce. P6S_KR | P7S_KR
- P6S KO | P7S KO
Akceptuje zasady prowadzenia badan klinicznych.
K_ K03 | Akceptuje procedury badania klinicznego Egg—:ﬁg E;g—:ég
we wszystkich jego fazach. - -
Jest gotow do  wykorzystania  umiejetnosci
K_KO04 | do prowadzenia badan naukowych w zakresie zdrowia Egg—:zg E;g—:ég
publicznego. - -
Dostrzega role lekow generycznych, biopodobnych,
wyrobow medycznych oraz szczepionek w zakresie
K_KO05 | ochrony populacji. Posiada $wiadomo$¢ jakie jest P6S_KK | PTS_KK
ryzyko w badaniach klinicznych ,.first-in-human”
lekéw innowacyjnych.
K KO6 Ocenia wplyw niekomercyjnych badan klinicznych | P6S_KK | P7S_KK
- na sytuacje wyselekcjonowanych populacji.
K KO7 Dostrzega roznice kulturowe, etyczne i §rodowiskowe | P6S_KK | P7S_KK

dla prowadzenia konkretnych badan klinicznych.




Zauwaza roznice w zakresie wykorzystywanych | P6S_KK | P7S_KK

K_KO08 . . . .

- narzedzi elektronicznych na przebieg badania.

Poprawnie rozklada akcenty pomigdzy benefit dla | P6S_KK | P7S_KK
K_KO09 | pacjenta i sponsora w kontraktowaniu ustug. P6S_KO | P7S_KO
K K10 Stosuje zasady Risk Based Monitoring P6S_KR | P7S_KR
Stosuje zasady gwarantujace jako$¢ w badaniach | P6S_KO | P7S_KO
K_K11 | klinicznych. P6S KR | P7S_KR
Potrafi odnalez¢ si¢ na rynku badan klinicznych. P6S_KW | P7S_KW
K K12 P6S_KO | P7S_KO
P6S KR | P7S KR




1. Plan studiow

Stuchacz uzyskuje za zajecia dydaktyczne 45 pkt ECTS
Ogolna liczba godzin 1125 w tym:
* godzin kontaktowych 180
* godzin pracy wlasnej 945

Semestr, Sp(.)SOb .
zaliczeni
W a
ot st kto .
Lp Nazwa Forma % % re;ri):c:]w Efekt i | metody
. N N Yy uczenia .
modulu/przedmi Zaied 1= E<| 2|9 |anviest | si weryfika
otu ksztalcenia 1¢ S = = S S '5 Y] ¢ cji
S S S| & < | g | modul/ ,
o 0o | S0 . efektow
§ 28| S| g |Preedm uczenia
5 [E5|[3% |5 ot .
o I s = s < e si¢
Blok 1 — teoria ml/dad W- wiedza
| badan Cwiczenia 44 40 4 11 |1 U — umiejetnosci
klinicznych cz.1 (€w) K-kompetencje
K_WO01
Historia badan Wyktad K_W02
L | Kiinicznyeh W)/ A 0 1 K_U01 zal.
K_KO1
K_W02
2. bA Sge,k tlz’l.pr.awneh mlfad 4 |4 0 1|1 K_U02 Zal.
adan Klimnicznyc K_K02
K_WO01
Deklaracja Wyktad K_W02
3 | helsinska i GCP | (W)/ 8 |8 0 2 K_U02 zal.
K_KO1
Formularz
kt
swiadomej zgody m / ad K_WO03
4. | ietyczne aspekty Cwiczenia 8 4 4 2 I K_UO03 Zal.
rekrutacji (W) K_KO01
pacjentow
, Wyktad K_W04
5, | Fazy badan (W)/ 8 |8 0 2 |1 K_U05 Zal.
klinicznych a

K_KO3




rozwoj produktu

leczniczego
Statystyka w Wyktad K W13
6. | badaniach W)/ 12 4 8 3 I K _U16 Zal.
klinicznych K_KO04
Blok 2 — teoria ml/(lad W- wiedza
Il | badan - . 36 20 16 9 /11 U — umiejetnosci
klinicznych cz.2 C,w 1czema K-kompetencje
' (Cw)
Wyktad
: , (W) K_W05
1, E‘I’SIZ:ZJ:: lﬁ\dan Ewicze 8 |4 4 2 | K_U04 Zal.
y Cwiczenia K_KO03
(Cw)
K_W10
2. | Homenursing mklad 4 4 0 1 I K _U13 Zal.
K_K09
K_Wo04
3, mgogne mkhd 4 |4 0 1| K_U05 Zal.
y K_K05
|
g, | Jeneezne. S I 4 2 | K_U05 Zal,
biologiczne i Cwiczenia K_K05
biopodobne (Cw) -
e K_W06
5. Eziiin'ii:éﬁ'czne mkhd 4 |2 2 1| K_U06 Zal.
P K_KO5
. K_W02
6. Eizdkir::]zrc - m')kbd 8 |4 4 2 | K_U07 Zal.
Y] K_K06
Blok 3 — aspekty ml/dad W- wiedza
11 | praktyczne - . . 68 56 12 17 I/ U — umiejetnosci
osrodek C,W fezema K-kompetencje
(Cw)
Wyktad
. (W) K_WO07
1, S:n';f:ifu'"ty Do iwicze 4 |4 0 1| K_U08 Zal.
Cwiczenia K_KO07
(Cw)
Organizacja Wyklad K_W02
) (W) K_W08
2. Eﬁ?\?:;e 3 Cwiczenia 16 8 8 4 ] K_U10 Zal.
g (Cw) K-K03
Organizacja Wyktad K_W03
3 | orodkabadan | (W) 8 |8 0 2 K_WO07 zal.




K_U09
K_KO03
Bezpieczenstwo Wyktad K-W09
prowadzenia (W) K U1l
4 badania Cwiczenia 8 4 4 . K-K01 zal.
klinicznego (Cw) K_KO02
Skale stuzace do K_W09
oceny nasilenia Wyktad K U1l
> | Jdarzen (W) 8 |8 0 . K-KO1 zal.
niepozadanych K_KO02
Systemy
: K_W13
g, | Clektronicznew | Wyklad 1,0 106 | I K_U10 Zal.
badaniach (W) -
. K_KO08
klinicznych -
Rekrutacja K_W03
7. | pacjentow do X/]\il)kiad 8 8 0 ] K_U12 Zal.
badan klinicznych K_KO01
Blok 4 — aspekty ml/dad W- wiedza
IV | praktyczne — . . 32 29 3 1 U — umiejetnosci
sponsor/CRO C,w rezenia K-kompetencje
(Cw)
Wyktad K_Wi11
1. | RolaCRO (W) 4 4 0 I K_U14 Zal.
K_KO01
K_W07
. . Wyktad K_Uo2
) Monitorowanie ) 3 3 0 I K_U08 Zal
" | badan klinicznych K_U09 '
K_U10
K_K10
. K_W12
3, ﬁ:dzlz'e mklad 8 |8 0 I K_U15 Zal.
pexd) K_K11
K_W04
Proces Wyktad K_Wgs
4. | odkrywania (W) 8 8 0 I - Zal.
N h leka K_U01
owych lekow K_KO5
Karieraw mklad K Wil
5. | badaniach Cwiczenia 4 1 3 ] K_U17 Zal.
Klinicznych ( Cvzvj © K_K12
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Blok 1 - Teoria badan klinicznych cz. 1

Ad 1. Historia badan klinicznych

Opis przedmiotu: Historia powstania konceptu badan nad skutecznoscig terapii.

Cel nauczania: Przedstawienie stuchaczom historii oraz fundamentalnych zatozen
prowadzenia badan klinicznych na podstawie eksperymentow medycznych, poszukiwania
antidotum, préby wynalezienia skutecznych metod ochrony przed pandemiami.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu)

Odniesienie do
efektow uczenia sie¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM

Wiedza Posiada wiedz¢ zwigzang z koncepcja badan K W01
Klinicznych. Zna regulacje prawne i aspekt K_W02
etyczny. Zna zasady, ktére lezaly u podstaw
rozwoju badan z placebo i komparatorem.

Umiejetnosci Potrafi stosowa¢ parametry niezbedne dla oceny K_U01
bezpieczenstwa lekow.

Kompetencje Stosuje zasady etyczne w badaniach klinicznych. K_ K01

spoleczne

Tresci programowe:

e teoria powstania badan klinicznych ze szczegélnym uwzglednieniem przyktadow, ktore

lezaty u podstaw ugruntowania si¢ wiedzy w omawianym zakresie.

e aspekty praktyczne omoéwione zostang m.in. na przyktadach szkorbutu, kaszlu oraz

szczepionki przeciw ospie.
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Ad. 2. Aspekty prawne badan klinicznych

Opis przedmiotu: Etapy rejestracji badan. Zasady funkcjonowania urzedow regulatorowych.

Zakres

odpowiedzialnosci

miedzynarodowych na rejestracje badan klinicznych i lekow.

za rejestracje¢ badan wraz z opisem wplywu agencji

Cel nauczania: Zrozumienie wymogow i czasu rejestracji badan. Przyswojenie zasad nadzoru
nad badaniami. Funkcjonowanie komisji bioetycznych. Zapoznanie z problemem globalnosci

procesow.
Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna zasady funkcjonowania organow K_W02
kontroli i regulatorow odpowiedzialnych
za dopuszczenie 1 ocen¢ badania
klinicznego w Polsce.
UmiejetnoSci Potrafi wykorzysta¢ wiedz¢ z zakresu K_U02
aspektow prawnych badan klinicznych.
Kompetencje Stosuje zasady nadzoru nad badaniami K_KO02
spoleczne w praktyce.

Tre$ci programowe:

e poziom narodowy,

e poziom EU,

rola FDA,

ocena etyczna badan,
EUPATI.
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Ad. 3. Deklaracja helsinska i GCP.

Opis przedmiotu: Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) stanowia mig¢dzynarodowy
standard etyczny i naukowy w zakresie planowania, prowadzenia, dokumentowania
1 oglaszania wynikow badan klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi. Przestrzeganie zasad

GCP jest swoista publiczng gwarancjg wtasciwej ochrony praw oraz zachowania
bezpieczenstwa i dobrostanu 0sob uczestniczacych w badaniu, zgodnie z zasadami przyjetymi
w Deklaracji Helsinskiej, jak roéwniez wiarygodnosci danych pochodzacych z badan

klinicznych.

Zakres merytoryczny ksztatcenia obejmuje:

1. Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

2. Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej w odniesieniu do ponizszych:
e Niezalezna Komisja Bioetyczna,

Badacz,

Sponsor,

Protok6t Badania Klinicznego,

Broszura Badacza,

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest zapoznanie si¢ aktami prawnymi oraz standardami
etycznymi prowadzenia badan klinicznych.

Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna podstawowe akty prawne polskie K W01
1 mie¢dzynarodowe regulujace proces K_W02
prowadzenia badania Kklinicznego. Zna
zakres obowigzkéw 1 odpowiedzialnosci
wszystkich stron uczestniczacych
w prowadzeniu badania klinicznego.
Umiejetnosci Stosuje wlasciwg ochrong praw osob K_U02
uczestniczacych w badaniu.
Kompetencje Stosuje standardy etyczne prowadzenia K K01
spoleczne badan klinicznych.

Tresci programowe:
e Deklaracja Helsinska,
e ICHEG6 (R2) GCP,

e Polskie akty prawne regulujace prowadzenie badan klinicznych,
e Miegdzynarodowe akty prawne w badaniach klinicznych.
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Ad. 4. Formularz §wiadomej zgody i etyczne aspekty rekrutacji pacjentow.

Opis przedmiotu: Proces, w ktorym uczestnik dobrowolnie potwierdza swoja wolg wziecia
udziatu w badaniu, bedgc swiadomym wszystkich jego aspektéw. Dziatania te sg niezwykle
istotne dla podjecia decyzji z prawnego i etycznego punktu widzenia. Sg rowniez kluczowym
elementem wigczenia pacjenta do badania klinicznego. Aby zgoda byta wazna konieczne jest
spelnienie szeregu warunkow, z ktorych najwazniejszym jest prawidtowe przygotowanie
I przeprowadzenie tej procedury.

Zakres merytoryczny ksztalcenia obejmuje omowienie procesu uzyskiwania $wiadomej zgody
w przypadku:

e pacjenta dorostego,

® pacjenta niepetnoletniego,

® pacjenta nieprzytomnego/nieswiadomego,

® pacjenta ubezwlasnowolnionego,

e w przypadku obcokrajowcow.

Cel nauczania:
Zapoznanie z procedurg informowania pacjenta o mozliwosci udziatu w badaniu klinicznym,
uzyskaniu zgody pacjenta na udziat oraz z prawami przyshugujacymi pacjentom.

Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia sie¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM

Wiedza Wie, co to jest Swiadoma zgoda pacjenta. K_W03

Zna prawa przystlugujace pacjentowi
z uwzglednieniem praw pacjenta -
uczestnika badania klinicznego.
Umieje¢tnoSci Potrafi prawidtowo zaplanowa¢ proces K_U03
informowania pacjenta oraz uzyskiwania
zgody, zaleznie od okoliczno$ci, oraz
stanu fizycznego lub prawnego pacjenta.
Kompetencje Stosuje standardy etyczne prowadzenia K K01
spoleczne badan klinicznych.

Tresci programowe:

e Formularz $wiadomej zgody i informacji dla pacjenta,

e Proces uzyskiwania Swiadomej zgody,

e Swiadoma zgoda w badaniach pediatrycznych,

e Zgoda na udzial w badaniu klinicznym - przypadki szczegdlne,
e Elektroniczny Formularz Swiadomej Zgody.
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Ad 5. Fazy badan klinicznych a rozwéj produktu leczniczego

Opis przedmiotu: Omoéwienie etapow, jakie powinien przej$¢ badany lek, aby zostaé
zarejestrowanym.

Cel nauczania: Zrozumienie wymogow i czasu przeprowadzania badan klinicznych wraz
Z wptywem na dostgpnos¢ lekow na rynku.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia sie¢
zatwierdzonych przez
Senat SUM

Wiedza Posiada wiedzg na temat etapow K_W04
rozwoju lekoéw. Zna réznorodno$¢
drog rejestracji lekow.

Umiejetnosci Potrafi monitorowa¢ parametry K_U05
krytyczne dla rejestracji produktu.

Kompetencje spoleczne | Akceptuje zasady prowadzenia K_KO03
badan klinicznych.

Tresci programowe:

e Fazy przedkliniczne,
Fazy kliniczne,

e Faza porejestracyjna,
e Waivers,

e Pharmacovigilance.
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Ad. 6. Statystyka w badaniach klinicznych

Opis przedmiotu: Statystyka w badaniach klinicznych jest jednym z podstawowych aspektow
prowadzenia badan naukowych oraz upowszechniania ich wynikéw w dziedzinie medycyny
i w obszarze nauk pokrewnych jak np. zdrowie publiczne. W dobie medycyny opartej
na dowodach naukowych (EBM — Evidence Based Medicine) jest niezbednym elementem
ksztalcenia w zakresie tematyki zwigzanej z prowadzeniem badan klinicznych.

Cel nauczania: Poznanie metod gromadzenia danych oraz zasad tworzenia baz danych.
Nabycie umiejetnosci  wykorzystywania zaawansowanych poje¢  matematycznych
1 statystycznych w analizie danych. Poznanie kryteriow podziatu zmiennych losowych
1 sposobow ich prezentacji. Zapoznanie si¢ z metodami i testami statystycznymi oraz sposobem
ich wykorzystania. Poszerzenie znajomosci poje¢ z zakresu probabilistyki. Przygotowanie do
samodzielnego planowania i przeprowadzania badan naukowych z punktu widzenia analizy
statystycznej w obszarze badan klinicznych.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia sie
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna i rozumie rodzaje zmiennych K W13
losowych, ich charakterystyki opisowe
i podstawowe metody analizy
statystycznej.
UmiejetnoSci Potrafi wykorzysta¢ narzedzia K_U16
informatyczne  do przeprowadzania
podstawowej analizy statystycznej. Potrafi
przeprowadzi¢ analizg opisowa
i wnioskowanie statystyczne
z wykorzystaniem podstawowych testow
statystycznych.
Kompetencje Jest gotow do wykorzystania umiejgtnosci K_KO04
spoleczne do prowadzenia badan naukowych
w zakresie zdrowia publicznego.

Tresci programowe:

e metody gromadzenia danych,

e 7bior danych,

e skale pomiarowe,

e whnioskowanie statystyczne,

e zmienne jakoSciowe — test chi2,

e sila zaleznosci - wspotczynniki korelaci,
e zmienne iloSciowe - test t-Studenta,

o ANOVA (testy post-hoc, kontrasty),
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wieloczynnikowa ANOVA (interakcje),

regresja liniowa,

regresja logistyczna,

analiza przezycia,

szacowanie minimalnej niezbg¢dnej liczebnosci proby.
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Il. BLOK — Teoria badan klinicznych cz. 2
Ad 7. Rodzaje badan klinicznych

Opis przedmiotu: Omoéwienie roznych typdw badan klinicznych w zaleznosci od ich badanych
aspektow.

Cel nauczania: Zrozumienie i rozréznianie rodzajéw badan klinicznych wraz z etapami
powstawania pozniejszego leku.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna definicje komparatora i placebo. Zna K_W05
pojecia: interwencja, obserwacja,
odslepienie, zaslepienie.
UmiejetnoSci Posiada umiejetno$¢ przydzielenia badania K_U04
do odpowiedniej kategorii.
Kompetencje Akceptuje procedury badania klinicznego K_KO03
spoleczne we wszystkich jego fazach.

Tresci programowe:
e definicje ustawowe i GCP.
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Ad 8. Homenursing

Opis przedmiotu: Nowe zjawisko spoteczne dynamicznie rozwijajace si¢ w czasie pandemii.
Wraz z wizytami, konsultacjami on-line, pojawita si¢ potrzeba zaopatrzenia pacjenta
w procedury medyczne w domu, jakie mozna lub nalezy wykona¢ podczas izolacji czy
w sytuacji braku 0séb najblizszych.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest pokazanie nowych trendéw i kierunku rozwoju metod
kompleksowej opieki nad pacjentem.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektéow uczenia sie
zatwierdzonych
przez Senat SUM

Wiedza Rozumienie pojecia homenursing. K_W10

Rozréznia typy organizacji.

UmiejetnoSci Rozpoznaje  zadania, jakie  maja | K_U13

organizacje trudnigce si¢ homenursing,

Kompetencje Poprawnie rozktada akcenty pomiedzy | K_KO09

spoleczne benefit dla pacjenta i sponsora
w kontraktowaniu ustug.

Tresci programowe:

° informacje o organizacjach homenursing,
° benefit dla Sponsora,

° benefit dla pacjenta,

° watpliwosci zwiazane z homenursing.
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Ad 9. Wyroby medyczne

Opis przedmiotu:

Badania kliniczne wyrobow medycznych, ktore sg uregulowane

mi¢dzynarodowym prawem oraz sklasyfikowane pod postacia Kilku kategorii.

Cel nauczania: Zrozumienie i rozr6znianie rodzajow badan klinicznych w zaleznosci od typu

wyrobu medycznego.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu)

Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych

przez Senat SUM

Wiedza Zna definicj¢ wyrobu medycznego. K_W04

Zna kategorie wyrobow medycznych.
UmiejetnoSci Potrafi przydziela¢ wyroby medyczne K_U05

do odpowiedniej kategorii. Rozumie jakie

badania s3 wykonywane dla wyrobow

medycznych.
Kompetencje Uwaza za stosowne uzywanie K_KO05
spoleczne réznorodnych kategorii dla

poszczegbdlnych wyrobow medycznych.

Tresci programowe:

e definicje ustawowe i GCP.
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Ad 10. Leki oryginalne i generyczne. Leki biologiczne i biopodobne.
Opis przedmiotu: Badania kliniczne lekow biopodobnych. Zagadnienie biorownowaznosci.

Cel nauczania: Zrozumienie i rozroznianie rodzajow badan klinicznych.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna definicje i r6znice pomig¢dzy lekami K_W06
oryginalnymi a generycznymi oraz
pomiedzy lekami biologicznymi
a biopodobnymi.
Umiejetnosci Potrafi ~ rozr6zni¢  metody  oceny K_U05
biorownowaznosci lekow.
Kompetencje Stosuje zasady i warunki dopuszczenia K_KO05
spoleczne lekow generycznych oraz biopodobnych
do obrotu.

Tresci programowe:
e definicje ustawowe i GCP.
e rola FDA/JEMA.

21



Ad.11. Badania kliniczne szczepionek

Opis przedmiotu: Szczepionki sg szczegélnymi produktami leczniczymi ze wzgledu
na znacznie szersze wskazania do stosowania niz typowe leki, co zwigksza wymagania
dotyczace ich bezpieczenstwa. Celem szczepienia jest wzbudzenie swoistej odpowiedzi
immunologicznej w stosunku do antygenoéw zawartych w szczepionce, dlatego w badaniach
klinicznych ocenia si¢ poza bezpieczenstwem i skutecznoscig takze immunogennosci nowej
szczepionki. Przed dopuszczeniem do stosowania szczepionki sg oceniane w wieloetapowych
badaniach klinicznych, ktére podlegaja zasadom GCP i miejscowym regulacjom prawnym.
W badaniach klinicznych szczepionek podzial na fazy kliniczne rézni si¢ od stosowanych
w badaniach tradycyjnych lekéw. W kazdej fazie badan klinicznych dostepne sg dane dotyczace
immunogennosci, dlatego kolejne fazy badan klinicznych roéznig si¢ gtéwnie liczebnosScig
badanych grup. Wszystkie fazy przeprowadza si¢ w postaci badan z randomizacja 1 grupg
kontrolna, prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby. Jezeli na rynku dostgpna jest juz
skuteczna szczepionka przeciwko tej samej chorobie, podczas fazy Il wymagane jest
poréwnanie z dostepnym juz produktem. Pandemia covid-19 przyciagneta Swiatowa uwage do
tematu szczepionek nie tylko ze wzgledu na ochrong populacji ale réwniez ze wzgledu na
stosowane w szczepionkach antycovidowych innowacyjne mechanizmy wywolywania
odpowiedzi immunologiczne;j.

Cel nauczania: Poznanie skladu szczepionek (antygeny, adiuwanty oraz substancje
stabilizujace) 1 ich wplywu na projektowanie badan klinicznych, szczepionki zywe
I inaktywowane a schematy szczepienia.

Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna role antygenow i  substancji K_W06
pomocniczych.
UmiejetnoSci Rozumie roznice w badaniach klinicznych K_U06
migdzy szczepionkami a lekami.
Wie jak projektowaé¢ badania Kkliniczne
ze szczepionkami wynikajace
ze schematow szczepienia.
Kompetencje Dostrzega role szczepionek w zakresie K_K05
spoleczne ochrony populacji.

Tresci programowe:
e definicje 1 tresci merytoryczne zgodnie z GCP ICH oraz odpowiednimi aktami prawnymi.
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Ad. 12. Badania niekomercyjne

Opis przedmiotu: W ramach przedmiotu oméwione zostang podstawowe zagadnienia
dotyczace badan niekomercyjnych w zakresie prawa farmaceutycznego. Omowimy cele jakie
kierujg badaczami w kreowaniu i prowadzeniu badan niekomercyjnych oraz wymagania
1 regulacje prawne, ktore dotyczace tych zagadnien. Waznym rdwniez zagadnieniem
sa korzysci, ktore daja badania nieckomercyjne. W ramach badan oméwione zostang wybrane
protokoty badan klinicznych niekomercyjnych w oparciu o metodyke ,,case study”.

Cel nauczania: Szczegdétowe zapoznanie Stuchaczy z problematyka niekomercyjnych badan
klinicznych w medycynie.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna definicje niekomercyjnych badan K_W02
klinicznych na podstawie ustawy Prawo
Farmaceutyczne. Zna cel  naukowy
i wymagania prowadzenie niekomercyjnych
badan klinicznych. Zna regulacje prawne
I zrodta finansowania nieckomercyjnych
badan klinicznych.
UmiejetnoSci Potrafi wskaza¢ korzysci z nieckomercyjnych K_U07
badan klinicznych.
Kompetencje Samodzielnie ocenia wplyw K_KO06
spoleczne niekomercyjnych badan klinicznych
na sytuacj¢ wyselekcjonowanych populacji.

Tresci programowe:

e definicje i tre$ci merytoryczne zgodnie z GCP ICH oraz odpowiednimi aktami prawnymi.
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Blok 3 Aspekty praktyczne — osrodek
Ad. 13. Od feasibility do kontraktu

Opis przedmiotu: Przedstawienie kluczowych elementow procesu uruchamiania (Start-up)

badania klinicznego:

e ocena mozliwosci przeprowadzenia badania w danym kraju lub o$rodku, bedacym
przedmiotem zainteresowania (ang. feasibility),

e wizyta kwalifikujaca (selekcyjna, ewaluacyjna), bedaca podstawa wyboru osrodkow,

e przygotowanie kluczowych dokumentéw osrodka i dokumentacji badaniowej niezb¢dnych
do ztozenia badania w KB i URPL, WMIPB,

e negocjacja umoéw miedzy osrodkiem i CRO/Sponsorem w procesie kontraktowania
osrodkow.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest przyblizenie procesu START-UP w badaniach
Klinicznych.

Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia sie¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM

Wiedza Zna 1 rozumie znaczenie wlasciwego K_W07
wyboru  o$rodkow  badawczych dla
prawidlowego przeprowadzenia badania
klinicznego. Rozumie znaczenie
transparentnego i sprawnego procesu
kontraktowania o$rodkow dla sprawnego
rozpoczecia 1 prawidlowego przebiegu
badania klinicznego.

UmiejetnoSci Posiada §wiadomo$¢ wagi przygotowania K_U08
dobrej jakosci dokumentacji osrodka
i badania dla sprawnego przebiegu
uzyskania zgody Komisji Bioetycznej
i rejestracji w URPL, WMIPB.
Kompetencje Dostrzega rdéznice kulturowe, etyczne K_KO07
spoleczne i $rodowiskowe dla  prowadzenia
konkretnych badan klinicznych.

Tresci programowe:

e Wplyw dostepnosci pacjentdow, a takze odpowiedniego =zaplecza logistycznego
1 infrastruktury o$rodkéw na wykonalno$¢ i1 jakos$¢ badania klinicznego.

e definicje zgodne z Ustawa Prawo Farmaceutyczne i z wytycznymi ICH- GCP.

Ad.
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Ad. 14. Organizacja badania klinicznego

Opis przedmiotu: Prowadzenie badania klinicznego wymaga nie tylko dobrej znajomosci
zasad GCP 1 podstawowych aktéw prawnych, ale rowniez odpowiedniego doswiadczonego
zespotu oraz infrastruktury lokalowej 1 sprzetowej. Wspodlczesnie, coraz wigkszg role
w organizacji badan odgrywaja systemy elektroniczne.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest przekazanie wiedzy na temat praktycznych aspektow
prowadzenia badania klinicznego z punktu widzenia o$rodka badawczego.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektéow uczenia sie
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna wagg protokotu i innych kluczowych | K_WO02
dokumentdéw, potrafi z nich korzysta¢. Wie, | K_WO08

co to jest dokumentacja zrédtowa, jak ja

chroni¢, przechowywac, jak anonimizowac
lub pseudonimizowaé¢ dane wrazliwe. Wie
na czym polega wspotpraca z centralnymi
laboratoriami, jak zorganizowa¢ wysylke
probek, wynikéw badan czynno$ciowych,
obrazowych.

Umiejetnosci Potrafi zaplanowa¢ i zorganizowaé zespot | K_U10
konieczny do przeprowadzenia badania.
Potrafi prawidlowo prowadzi¢
1 przechowywaé¢ dokumentacje¢ badania,

lek badany, dokumentowac obrét lekiem
i proces zwrotu/destrukcji leku badanego.
Potrafi raportowac niezgodno$ci
z protokotem badania, niezgodnosci
zwigzane z lekiem badanym i innymi

procesami.
Kompetencje Akceptuje zasady prowadzenia badan | K-K03
spoleczne Klinicznych. Akceptuje procedury badania

klinicznego we wszystkich jego fazach.

Tresci programowe:

zespot badania (kwalifikacje, role, zadania),

dokumentacja badania klinicznego (protokot, ISF, IB),

dokumentacja zrodtowa,

obstuga leku badanego,

wspotpraca z dostawcami ustug (laboratoria, centralna ocena badan),
raportowanie niezgodnosci.
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15. Organizacja osrodka badan

Opis przedmiotu: Badania kliniczne prowadzone sg $ci§le wg okreslonego protokotu badania.
W ich przebiegu mozna opisa¢ kolejne procesy zaleznie od etapu na ktérym badanie si¢

znajduje. Znajomos$¢ poszczegdlnych krokéw i aktywnosci koniecznych do ich sprawnego

wykonania jest niezbe¢dna dla kazdego zaangazowanego w prowadzenie badania.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest przyblizenie zagadnien dotyczacych procesow
1 wymaganych aktywnosci na réznych etapach zaawansowania badania klinicznego.

Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu)

Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM

Wiedza Wie jak przygotowaé wizyte otwierajaca
badanie w osrodku. Wie na czym polega
randomizacja oraz leczenie towarzyszace.
Wie jak zorganizowa¢ wizyt¢ zamykajaca
i jak zarchiwizowa¢ dokumentacj¢ badania.

K_WO03
K_WO07

UmiejetnoSci Potrafi zaplanowaé proces skriningu,
zgromadzic¢ komplet dokumentow
potwierdzajacych  kryteria  wiaczenia
do badania. Potrafi ~ raportowac,
monitorowa¢ procesy ciagle, w tym
zdarzenia niepozadane.Potrafi zaplanowac
1 przygotowa¢  wizyty  pacjentow
w badaniu.

K_U09

Kompetencje Akceptuje zasady prowadzenia badan
spoleczne Klinicznych. Akceptuje procedury badania
klinicznego we wszystkich jego fazach.

K_KO3

Tresci programowe:

e przygotowanie oSrodka do prowadzenia badania klinicznego,
e skrining pacjentow, Kryteria wlaczenia i wylaczenia,

wizyty pacjenta w badaniu klinicznym: planowanie i przebieg,
zakonczenie badania klinicznego w osrodku,

archiwizacja.
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Ad. 16. Bezpieczenstwo prowadzenia badania klinicznego
Opis przedmiotu:
Cel nauczania: Celem przedmiotu jest przekazanie wiedzy na temat zdarzen niepozadanych

obserwowanych podczas badan klinicznych, zasad oceny ich nasilenia, sposobu ich
raportowania oraz postgpowania w zaleznos$ci od nasilenia zdarzenia.

Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Wie jak poprawnie monitorowac zdarzenia K-W09
niepozadane.
Umiejetnosci Potrafi ~ oceni¢  nasilenie  zdarzenia K_U11
niepozadanego 1 okresli¢  sposob
postepowania ~w  przypadku  jego
wystapienia.
Kompetencje Akceptuje koniecznos$¢ rejestracji zdarzen K-K01
spoleczne niepozadanych. Stosuje zasady nadzoru K_K02
nad badaniami w praktyce.

Tresci programowe:
e 0cena stopnia nasilenia zdarzen niepozadanych,
e Sposob postepowania w zalezno$ci od nasilenia zdarzenia niepozadanego.
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Ad. 17. Skale stuzace do oceny nasilenia zdarzen niepozadanych

Opis przedmiotu: Dzialania niepozadane produktow leczniczych mozna zaszeregowac
do odpowiednich typoéw, zaleznych od przyczyny ich powstania. Aby je poprawnie
usystematyzowac nalezy zna¢ narzedzia stuzace do ich oceny.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest przekazanie wiedzy na temat zdarzen niepozadanych
obserwowanych podczas badan klinicznych, zasad oceny ich nasilenia, sposobu ich
raportowania oraz postgpowania w zaleznos$ci od nasilenia zdarzenia.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna skale zdarzen niepozadanych. K_W09
UmiejetnoSci Potrafi  oceni¢ nasilenie  zdarzenia K_Ul1l
niepozadanego oraz okresli¢ sposob
postepowania ~w  przypadku  jego
wystapienia.
Kompetencje Akceptuje koniecznos$¢ rejestracji zdarzen K-K01
spoleczne niepozadanych. Stosuje zasady nadzoru K_K02
nad badaniami w praktyce.

Tresci programowe:
e ocena stopnia nasilenia zdarzen niepozadanych,
e sposob postepowania w zaleznosci od nasilenia zdarzenia niepozadanego.

Tresci programowe:

e definicje 1 tresci merytoryczne zgodnie z GCP ICH oraz odpowiednimi aktami prawnymi.
e Skale sluzace do oceny nasilenia zdarzen niepozadanych (CTCAE, WHO Toxicity Criteria,
NCI, FDA)
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Ad. 18. Systemy elektroniczne w badaniach klinicznych:

Opis przedmiotu: Wykorzystanie systeméw informatycznych w zarzadzaniu i prowadzeniu

badania klinicznego.

Cel nauczania: Zapoznanie z elektronicznymi systemami funkcjonujacymi w badaniach

klinicznych.
Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna r6zne zastosowania rozwigzan K_W13
informatycznych w gromadzeniu danych
w badaniu Kklinicznym. Wie jak dziala
EDM i na czym polega CTMS.
UmiejetnoSci Zna najczeScie] stosowane — systemy K_U10
raportowania danych oraz systemy
zarzadzania lekiem badanym.
Kompetencje Zauwaza réznice w zakresie K_KO08
spoleczne wykorzystywanych narzedzi
elektronicznych na przebieg badania.

Tresci programowe:

e IWRS - funkcje, zastosowanie,

eCRF - co to jest, jak obslugiwac,

EDM- w badaniu klinicznym / wymagania/aspekty prawne,
CTMS - przewaga nad tradycyjnymi metodami zarzadzania badaniem,
elektroniczne systemy monitorowania w badaniach klinicznych.
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Ad. 19. Rekrutacja pacjentéw do badan klinicznych

Opis przedmiotu: Rekrutacja pacjentow do badan klinicznych,

Dlaczego rekrutacja do badan klinicznych jest wazna?
Glowne czynniki wpltywajace na rekrutacj¢ pacjentow,
Rola badacza i1 zespotu badawczego,

Wsparcie i rola dziatlu marketingu w rekrutacji.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest:

ocena i analiza protokotu badania (zalozenia i cel badania, kryteria wlaczenia i wylgczenia,
ocena procedur, schemat terapeutyczny),

ocena wielkosci populacji pacjentow objetej opiecka medyczng (liczba pacjentow z dang
jednostka chorobow3),

ocena 1 wybor metod rekrutacji do badan klinicznych ze szczegdlnym zwroceniem uwagi
na procedury tworzenia komunikatow.

Zajecia bedg uwzglednialy :

profilowanie uzytkownika tre§ci /stworzenie mapy empatii i persony,

stworzenie tres$ci reklamy do komisji bioetycznej plus tresci do postu FB (wybor kreacji
reklamy),

stworzenie pytan dla zespolu Call Center medycznego / wywiad z pacjentem ktory
ma na celu przesia¢ pacjentdw spetniajacych kryteria wigczenia i wyltaczenia do badania,
okreslenie zrodel pozyskania uczestnika badania (burza mozgow).

Uczestnicy otrzymaja:

synops¢ badania,

wytyczne prawne,

map¢ empatii persony,

przyktadowe zdjecia na potrzeby wyboru kreacji reklamy (istock foto).

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych

przez Senat SUM
Wiedza Zna akty prawne regulujace dziatania K_W03
zwigzane z rekrutacja pacjentow.
Zna zadania komisji bioetycznej, wzor
wniosku oraz proces wydawania opinii
0 badaniu klinicznym.
Umiejetnosci Potrafi okres§li¢ plan rekrutacji, cele K_U12

rekrutacyjne, oszacowa¢  mozliwosci
rekrutacji  oraz  wybra¢  narzedzia
pozyskania. Potrafi zarzadzac¢ aktywnoS$cig
przesiewowa, utozy¢ wywiad medyczny
dla pracownikow call center.
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Kompetencje Przestrzega zasad etyki zawodowej K_KO01
spoleczne i regulacji prawnych.

Tresci programowe:

akty prawne regulujace prowadzenie badan klinicznych,

zadania komisji bioetycznej z uwzglednieniem wzoru wniosku, czasu rozpatrzenia wniosku,
decyzji,

planowanie rekrutacji (poziom sponsora i osrodka) i strategie rekrutacyjne,

cele rekrutacyjne,

metody rekrutacji pacjentow,

czynniki wplywajace na rekrutacjg, i zarzadzanie ryzykiem.
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Blok 4 - Aspekty praktyczne — Sponsor/CRO
Ad. 20. Rola CRO (Contract Research Organisation)

Opis przedmiotu: Przedstawienie roli CRO (Contract Research Organisation) w badaniach
klinicznych:

e delegowana przez Sponsora odpowiedzialnos¢ za przeprowadzenie catosci lub
poszczegblnych etapow badania, ustug we wszystkich lub wytypowanych regionach
geograficznych,

organizacja i zarzadzanie badaniem,

merytoryczne, planistyczne i logistyczne wsparcie Sponsora,

roznice miedzy zadaniami i rolg CRO 1 Sponsora,

specjalizacje - ekspertyza w poszczegdlnych obszarach,

rodzaje wspoOtpracy migdzy CRO 1 Sponsorem w badaniach komercyjnych
I niekomercyjnych.

Cel nauczania: Przekazanie uczestnikom umiejetnosci roéznicowania miedzy rola
1 obowigzkami CRO i Sponsora badan klinicznych, przyblizenie zasad wspolpracy i zaleznosci
migdzy CRO i Sponsorem.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia sie¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Zna zakres zadan CRO w prowadzeniu K_W11
badan klinicznych.
Umieje¢tnoSci Zrozumienie roznic miedzy rola CRO K_U14
i Sponsora. Zrozumienie dlaczego CRO,
cho¢ nie jest koniecznym elementem
w  procesie  prowadzenia  badan
klinicznych, stalo  si¢  niezbedna
organizacjg dla zapewnienia skutecznego,
sprawnego 1 prawidlowego przebiegu
badan.
Kompetencje Przestrzega zasad etyki zawodowej K K01
spoleczne i regulacji prawnych

Tresci programowe:
e przedstawienie zadan i mozliwych struktur organizacyjnych oraz specjalizacji firm CRO,
e definicje zgodne z Ustawg Prawo Farmaceutyczne i z wytycznymi ICH- GCP.
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Ad. 21. Monitorowanie badan klinicznych

Opis przedmiotu: Przedstawienie kluczowych elementéw procesu monitorowania badan

klinicznych:

e szkolenie zespotu badawczego,

(SAE),

kontrola 1 aktualizacja dokumentacji badania i osrodka,

weryfikacja danych zrédtowych (dokumentacja medyczna pacjenta versus CRF),
kontrola przechowywania i rozchodu leku badanego lub komparatora,
monitorowanie zdarzen niepozadanych (AE), raportowania ci¢zkich zdarzen niepozadanych

® monitorowanie i raportowanie odstepstw od protokotu (PD) oraz zasad GCP,
e monitorowanie BK podczas wizyt i w okresie pomiedzy wizytami.

Przedstawienie rodzajéw wizyt monitorujacych:

e wizyta kwalifikujaca (selekcyjna, ewaluacyjna), inicjujaca, monitorujaca, zamykajaca,
e przygotowanie, przebieg i raportowanie wizyt w osrodkach (on-site visit) oraz wizyt
zdalnych/telefonicznych (remote visits).

Dobra praktyka badan klinicznych w czasie trwania epidemii COVID-19.

Cel nauczania: Przyblizenie procesu monitorowania badan klinicznych: celu, zasad,
metodologii, roli CRA 1 zespotu badawczego oraz zbudowanie przekonania u uczestnikow,

Ze monitorowanie jest podstawowym procesem zapewniajacym rzetelnosé, wiarygodnos¢ oraz
prawidlowy i etyczny przebieg badania klinicznego.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Znajomo$¢ 1 zrozumienie znaczenia | K_WO07
procesu monitorowania osrodka
badawczego dla prawidlowego przebiegu
badania. Poznanie zasad tworzenia
dokumentacji medycznej i badaniowej
pacjenta oraz definicji i zasad weryfikacji
danych Zrodlowych. Poznanie rodzajow
wizyt monitorujacych (wizyta selekcyjna,
inicjujgca, monitorujaca 1 zamykajaca)
oraz poznanie ich przebiegu i celu.
Zna podstawy prawne okreslajace role
monitora (np. ICH GCP), jego obowiazki,
cele 1 specyfike pracy.
Umiejetnosci Posiada umiejetnos¢ przygotowania si¢ | K_U02
do wizyty oraz jej podsumowania. K_U08
K_U09
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K_U10

Kompetencje Stosuje zasady Risk Based Monitoring. K K10
spoleczne

Tresci programowe:

e przyblizenie zakresu pracy monitora i jego obowigzkoéw wzgledem osrodka badawczego,
e najczestsze bledy w osrodkach badawczych i sposoby ich wykrywania,

e planowanie i przebieg wszystkich typoéw wizyt monitorujacych,

e definicje zgodne z Ustawg Prawo Farmaceutyczne 1 z wytycznymi ICH- GCP.
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Ad. 22. Audyty i inspekcje

Opis przedmiotu: Inspekcje migdzynarodowych oraz lokalnych organdéw nadzorczych
stanowig gldéwne narzedzie kontroli nad przebiegiem badan klinicznych. Inspekcje moga
odbywac si¢ zarowno w osrodku, w ktorym prowadzone sg badania jak i w biurach sponsora
badz firmy CRO. Inspekcje przeprowadzane sa przez wykwalifikowanych inspektorow.
Audyty sa narzedziem kontroli i nadzoru nad badaniem sponsora bagdz CRO. Audyty maja
na celu zidentyfikowanie obszaréw do poprawy oraz nieprawidlowosci w prowadzeniu badania
(zarowno faktycznych jak i potencjalnych). Audyty i inspekcje najczesciej skutkuja raportem,
ktoéry stuzy do przygotowania planu dziatan naprawczych i prewencyjnych.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest przekazanie informacji o rodzajach, celach oraz
przebiegu inspekcji oraz audytow badan klinicznych oraz pokazanie inspekcji jako narzedzia
kontroli organdw regulacyjnych oraz audytow jako narzedzia sponsora.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM

Wiedza Rozroznia pojecia inspekcji i audytu. K W12
Rozpoznaje rozne typy audytow. Zna
zasady przebiegu audytu osrodka.
Umiejetnosci Posiada  umiejetno$¢  przygotowania K_U15
do audytu w tym  umiejetnosé
przygotowania odpowiedzi audytowej.
Kompetencje Stosuje zasady gwarantujace  jakos$¢ K_K11
spoleczne w badaniach klinicznych.

Tresci programowe:

e definicje 1 regulacje prawne dot. inspekcji 1 audytow,
typy 1 rodzaje audytow,

czeste znaleziska audytowe,

planowanie dzialan korekcyjnych i prewencyjnych,
identyfikacja przyczyn nieprawidlowosci.
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Ad. 23. Proces odkrywania nowych lekow

Opis przedmiotu: Przedstawienie procesu odkrywania nowych potencjalnych lekow
od pomystu do etapu rozpoczecia badan klinicznych. Proces odkrywania nowego potencjalnego
leku jest procesem bardzo ztozonym, w ktory zaangazowanych jest wielu naukowcoéHw
reprezentujagcych rdézne dyscypliny naukowe takie jak chemia, biologia, medycyna,
toksykologia i inne. Losy kandydata na lek obejmuja migdzy innymi selekcje i walidacje celu
molekularnego i1 terapeutycznego, znalezienie substancji modulujacej aktywnos¢ celu
molekularnego, charakterystyke fizyko-chemiczng oraz in vitro substancji, zadbanie o ochrone
patentowa, charakterystyke parametrow farmakokinetycznych kandydata w modelach
zwierzecych, wykazanie efektywno$ci in vivo w modelach zwierzecych chordb, badania
toksykologiczne na zwierzgtach, modelowanie PK/PD, wyznaczenie NOAEL 1 policzenie
MRSD, opracowanie procesu wytwarzania, powickszenie skali i syntezy substancji aktywnej
w standardzie GMP, rozw¢j formy leku, produkcja gotowej postaci leku, przygotowanie
dokumentacji.

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest zapoznanie uczestnika z procesem powstawania
kandydata na lek.

Opis efektow ksztalcenia dla modutu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia sie¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Posiada znajomos$¢ procesu odkrywania K_Wo04
nowych potencjalnych lekow K_W05
innowacyjnych. Wie jakie badania musza
by¢ wykonane na substancji zanim
zostanie podana cztowiekowi.
Poznat terminologi¢ stosowang
w badaniach przedklinicznych.
Umiejetnosci Potrafi zdefiniowaé pojecie maksymalna K_U01
dawka rekomendowana do pierwszej fazy
badan klinicznych.
Kompetencje Posiada $wiadomo$¢ ryzyka w badaniach K_KO05
spoleczne klinicznych first-in-human”  lekow
innowacyjnych.

Tresci programowe:

Drug Discovery and Development

Podstawy chemii medycznej

Leki drobnoczasteczkowe i leki biologiczne

Badania przedkliniczne

Przyktad rozwoju innowacyjnego leku onkologicznego
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Ad. 24. Kariera w badaniach klinicznych

Opis przedmiotu:

Przekazanie

informacji o mozliwosci

rozwoju

zawodowego

w aktywnos$ciach zwigzanych z badaniami klinicznymi, przyklady, korzysci i rdznice

w  wykonywaniu obowigzkow,

z CV, certyfikaty.

stworzenie dobrego wizerunku kandydata,

¢wiczenia

Cel nauczania: Celem przedmiotu jest pokazanie $ciezek kariery w badaniach klinicznych.

Opis efektow ksztalcenia dla modulu (przedmiotu) Odniesienie do
efektow uczenia si¢
zatwierdzonych
przez Senat SUM
Wiedza Posiada znajomos¢ firm sponsorujacych, K W11
CRO oraz innych miejsc pracy.
Umiejetnos$ci Wykazuje niezbedne kompetencje, aby K_U17
stara¢ si¢ o prace w badaniach
Klinicznych. Posiada umiejetnosé
skonstruowania atrakcyjnego dla
pracodawcy CV branzowego.
Kompetencje Potrafi odnalez¢ si¢ na rynku badan K K12
spoleczne Klinicznych.

Tre$ci programowe:
e etapy rekrutaciji,
e S$ciezki kariery,

e informacja o rynku pracy.

37



PiSmiennictwo:

10.
11.
12.

13.

14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.

Brandt S. ,,Analiza danych” PWN, 2002.

Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Etyczne zasady
prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi, 1964

Dobra praktyka badan klinicznych w trakcie trwania epidemii COVID-19 wersja z dn.
13.05.2020
https://www.infarma.pl/assets/files/2020/Dobre_Praktyki_Badan_Klinicznych_w3.pdf
DYREKTYWA 2001/20/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 4
kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka

DYREKTYWA 2001/20/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 4
kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka

DYREKTYWA KOMISJI 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
znajdujacych sie w fazie badan

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz
szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow

Halloran, M. Elizabeth; Longini, Ira M., Jr.; Struchiner, Claudio J. (2010). Design and
analysis of vaccine studies. Statistics for biology and health. New York: Springer.
ISBN 978-0-387-40313-7

Historia Farmacji Robert Rembielinski, PZWL, 1987

Historia medycyny Tadeusz Brzezinski, PZWL, 2016
http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/badania-kliniczne
http://urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/badania-kliniczne-wyrob%C3%B3w-
medycznych
http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0008/93248/Deklaracja-Helsinska-
przyjeta-na-64-ZO-WMA _-pazdziernik-2013_pelny-tekst.pdf;
http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/inspekcja-bada%C5%84-klinicznych-i-phv
http://www.wyrobmedyczny.info/artykuly/
https://en.wikipedia.org/wiki/Home_health_nursing;
https://mercury.2kmm.net/dnn/DesktopModules/GCPPL_BookAdvertising//Files/ICH
_GCP_E6_R2_wersja_polska_FINAL.pdf

https://szczepienia.pzh.gov.pl/

https://www.ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-
documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections

38


http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2003_94/dir_2003_94_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2003_94/dir_2003_94_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2003_94/dir_2003_94_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2003_94/dir_2003_94_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2005_28/dir_2005_28_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2005_28/dir_2005_28_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2005_28/dir_2005_28_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2005_28/dir_2005_28_pl.pdf
http://urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/badania-kliniczne
http://urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/badania-kliniczne-wyrob%C3%B3w-medycznych
http://urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/badania-kliniczne-wyrob%C3%B3w-medycznych
http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0008/93248/Deklaracja-Helsinska-przyjeta-na-64-ZO-WMA_-pazdziernik-2013_pelny-tekst.pdf
http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0008/93248/Deklaracja-Helsinska-przyjeta-na-64-ZO-WMA_-pazdziernik-2013_pelny-tekst.pdf
http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/inspekcja-bada%C5%84-klinicznych-i-phv
https://en.wikipedia.org/wiki/Home_health_nursing
https://mercury.2kmm.net/dnn/DesktopModules/GCPPL_BookAdvertising/Files/ICH_GCP_E6_R2_wersja_polska_FINAL.pdf
https://mercury.2kmm.net/dnn/DesktopModules/GCPPL_BookAdvertising/Files/ICH_GCP_E6_R2_wersja_polska_FINAL.pdf
https://szczepienia.pzh.gov.pl/
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections

21.
22.

23.
24.
25.
26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

https://www.fda.gov
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-
investigations/inspection-classification-database
https://www.hsj.gr/medicine/home-nursing-care.php?aid=5295;
https://www.interimhealthcare.com/services/home-care/nursing/

Petrie A, Sabin C. ,,Statystyka medyczna w zarysie” PZWL, 2006.

Riffenburgh RH. ,,Statistics in Medicine, Third Edition” Elsevier, 2012.
ROZPORZADZENIE (WE) NR 1901/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO |
RADY z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktoéw leczniczych stosowanych w
pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r.
ustanawiajace, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zasady dotyczace wnoszenia optat na rzecz Europejskiej
Agencji Lekow i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej przez
mikroprzedsigbiorstwa oraz mate i §rednie przedsigbiorstwa

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajace

rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
badacza i sponsora, Dz.U. 2005 nr 101 poz. 845

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora, Dz.U.
2004 nr 101 poz. 1034

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza
klinicznego w zwiagzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobow; Dziennik Ustaw
2010 nr 194 poz. 1290

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dzialania
komisji bioetycznych. Dz.U. 1999 nr 47 poz. 480

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011 r. w sprawie szczegétowych
warunkow, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych lub
aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji, Dz.U. 2011 nr 63 poz. 331
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego
oraz opfat za ztozenie wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego (Dz.U. 2018,
p0z.1994)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegotowych
wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania
badania klinicznego wyrobu medycznego, Dz.U. 2016 poz. 209

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegdétowych
wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania
badania klinicznego wyrobu medycznego, Dz.U. 2016 poz. 209

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzorow
wnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego

39


https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-classification-database
https://www.fda.gov/inspections-compliance-enforcement-and-criminal-investigations/inspection-classification-database
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2006_1901/reg_2006_1901_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2006_1901/reg_2006_1901_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2006_1901/reg_2006_1901_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2006_1901/reg_2006_1901_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2005_2049/reg_2005_2049_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2005_2049/reg_2005_2049_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2005_2049/reg_2005_2049_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2005_2049/reg_2005_2049_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2005_2049/reg_2005_2049_pl.pdf
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20051010845&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20051010845&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20051010845&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041011034&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041011034&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041011034&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU19990470480&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU19990470480&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU19990470480&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20110630331&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20110630331&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20110630331&min=1
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20180001994/O/D20181994.pdf
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20180001994/O/D20181994.pdf
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20180001994/O/D20181994.pdf
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20180001994/O/D20181994.pdf
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000209&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000209&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000209&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000209&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000209&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000209&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000208&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000208&min=1

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.
50.
51.
52.

53.
54.

wyrobu medycznego do implantacji oraz wysokosci optat za zlozenie tych wnioskow,
Dz.U. 2016 poz. 208

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej, Dz.U. 2012 poz. 489

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
preparatow zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, ktore
mogg by¢ posiadane i stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po
uzyskaniu zgody wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, Dz. U. 2015,
poz.1819

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie badanych produktéw leczniczych
weterynaryjnych, Dz.U. 2012 poz. 1363

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji
badan Klinicznych, Dz.U. 2012 poz. 477

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu
prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich, Dz.U. 2004 nr 104 poz. 1108
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zglaszania
niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu leczniczego, Dz.U.
2004 nr 104 poz. 1107

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji
badan klinicznych weterynaryjnych, Dz.U. 2012 poz. 478

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, Dz.U. 2012 poz. 829

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow,
zakresu 1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, Dz.U.
2015 poz. 2069

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych - RODO) (Tekst
majacy znaczenie dla EOG)

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Tekst
majacy znaczenie dla EOG) [wersja anglojezyczna aktu]

Rozporzadzenie w sprawie GCP; Dz.U. 2012 poz. 489

Silverman Richard B. Chemia organiczna w projektowaniu lekow, WNT, 2004.
Stanisz A. ,,Biostatystyka” Wydawnictwo UJ, 2005.

Stanisz A. ,,Przystepny kurs statystyki z zastosowaniem STATISTICA PL na
przyktadach z medycyny” StatSoft, 2006.

Ustawa o Wyrobach Medycznych z 20 maja 2010 r. Dz. U. 2010 Nr 107 poz. 679
Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz.1000)
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 sierpnia 2019 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o ochronie danych osobowych Dz.U.
2019, poz. 1781)

40


http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000208&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20160000208&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000489&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000489&min=1
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20150001819
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20150001819
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20150001819
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20150001819
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20150001819
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120001363&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120001363&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120001363&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000477&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000477&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041041108&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041041108&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041041107
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041041107
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20041041107
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000478&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000478&min=1
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20150002069
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20150002069
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20150002069
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679&from=PL
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679&from=PL
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679&from=PL
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679&from=PL
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32016R0679&from=PL
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_pl.pdf
http://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_pl.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/reg_2014_536/reg_2014_536_en.pdf
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20120000489&min=1
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20180001000/T/D20181000L.pdf
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20180001000/T/D20181000L.pdf
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001781
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001781
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001781

55.

56.

S7.

58.

59.

60.

61.
62.
63.
64.
65.
66.

67.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 13 grudnia 2019 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o wyrobach medycznych Dz. U. 2020,
p0z.186)

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza, Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lutego 2019 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Dz.U. 2019, poz. 537)

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417 (Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 16 maja 2019 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta Dz.U.2019, poz.1127)

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 22 lutego 2019 r. w
sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2019, poz.
499)

Walter M., Badania kliniczne - organizacja, nadzor, monitorowanie, Oinpharma,
Warszawa 2004

Watata C. ,,Biostatystyka — wykorzystanie metod statystycznych w pracy badawczej w
naukach biomedycznych” alpha — medica press, 2002.

WHO guidelines on clinical evaluation of vaccines: Regulatory expectations.
ww.eupati.eu;

www.ema.eu

www.fda.gov;

www.urpl.gov.pl

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej ICH E6(R2) z listopada 2016
https://mercury.2kmm.net/dnn/DesktopModules/GCPPL_BookAdvertising//Files/ICH
_GCP_E6_R2 wersja_polska FINAL.pdf

Zejda JE, Kowalska M, Brozek G. ,,Biostatystyka. Praktyczne metody analizy danych
w obserwacyjnych badaniach epidemiologicznych.” Katowice: Slaski Uniwersytet
Medyczny w Katowicach, 2015.

41


http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20101070679
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170000211
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170000211
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170000211
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU19970280152
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180000617
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180000617
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180000617
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20090520417
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20090520417
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170001318
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170001318
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170001318
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20011261381
http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20011261381
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170002211
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170002211
http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20170002211
http://www.fda.gov/

