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Opis zaktadanych efektéw ksztatcenia na studiach podyplomowych

Nazwa studiéw: Badania kliniczne produktéw leczniczych
Typ studidow: doskonalgce

Symbol Efekty ksztatcenia dla studidéw podyplomowych
WIEDZA
K_WO01 | znaterminologie i definicje zwigzane z badaniami klinicznymi
zna i rozumie krajowe i miedzynarodowe regulacje prawne zwigzane z
K_W02 | planowaniem, prowadzeniem i monitorowaniem komercyjnych i
niekomercyjnych badan klinicznych
K_W02.1 zna zasady rejestracji badania klinicznego
zna i rozumie regulacje prawne zwigzane z uzyskaniem zgody
K_W02.2 - . . )
- Komisji Bioetycznej na przeprowadzenie badania
K_W02.3 | znairozumie zapisy umow zwigzanych z badaniami klinicznymi
K_W02.4 | zna zasady obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza
zna wymogi dotyczace badan klinicznych ustalone dla instytucji
K_W02.5 . .
- dopuszczajgcych produkty lecznicze do obrotu
K WO02.6 zna zagadnienia zwigzane z certyfikacjg badaczy i osrodkéw
- badawczych
zna wymogi prawne i wytyczne dla dokumentéw koricowych w
wybranym obszarze badan klinicznych (Dziat operaciji klinicznych,
K_Wo02.7 g . ; , .
- dziat regulatorowy, dziat bezpieczenstwa Iub zarzadzanie
projektem)
zna szczegétowe wytyczne i prawne regulacje dla wybranego
K_W02.8 | obszaru badan klinicznych (Dziat operacji klinicznych, dziat
regulatorowy, dziat bezpieczenstwa lub zarzgdzanie projektem)
Zna instytucje publiczne i niepubliczne biorgce udziat w procesie planowania,
K_Wo03 . . . -
- prowadzenia, nadzorowania i kontrolowania badan klinicznych
K_WO04 | znairozumie zasady planowania badan klinicznych

zna role badan przedklinicznych w planowaniu i prowadzeniu

KWO0AL1 | o ian klinicznych

zna i rozumie podstawowe zagadnienia z zakresu
K_W04.2 | farmakokinetyki oraz znaczenie oceny farmakokinetyki w
badaniach przedklinicznych i klinicznych




K W04.3 zn.a. role HTA i farmakoekonomiki w planowaniu badania
- klinicznego
K_W04.4 | zna zasady budzetowania badan klinicznych
K_W04.5 zna zasady i strategie rekrutacji pacjentéw do badania
Zna i rozumie role technologii postaci leku i biofarmacji w badaniach
K_WO05 .
- klinicznych
zna aspekty technologiczne wybranych postaci leku
rozumie pojecia biordownowaznosci, réwnowaznosci i lekow
biopodobnych
K_WO04 | zna zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
K_WO05 | znairozumie metodologie prowadzenia badan klinicznych
K_W05.1 Iz\r/1a podstawy metodologii prowadzenia badan klinicznych faz I-
K_WO05.2 | zna prawa i obowigzki uczestnika badan klinicznych
K Wos.3 | Zha kompetencje, prawa i obowigzki sponsora, osrodka, CRO
- oraz badacza
K_WO05.4 | znairozumie proces standaryzacji badan
K_WO05.5 zna znaczenie modelowania PK/PD w badaniach klinicznych
K WO05.6 zna specyfike badan klinicznych z réznych dziedzin klinicznych i
- ' szczegblnych grup pacjentéw
zna zakres obowigzkéw personelu wybranego dziatu badan klinicznych (Dziat
K_WO06 | operacji klinicznych, dziat regulatorowy, dziat bezpieczeristwa lub zarzadzanie
projektem)
rozumie role laboratorium centralnego i apteki szpitalnej w badaniach
K_wWo7 .
- klinicznych
K_WO08 | zna etyczne uwarunkowania badan klinicznych
zna i rozumie proces pozyskiwania swiadomej zgody pacjenta na
K_W08.1 . .
- udziat w badaniu
K_W08.2 zna i rozumie role Komisji Bioetycznej
K_WOQ09 | zna podstawy zarzgdzania projektami
K_W10 | Zna i rozumie zasady monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych

w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu

zna zasady raportowania dziatan niepozgdanych ujawnionych w

K_W10.1
- badaniu klinicznym

zna role poszczegdlnych organdw uczestniczagcych w badaniu
K_W10.2 klinicznym w zakresie monitorowania i raportowania dziatan

niepozadanych




zna zasady i procedury raportowania dziatan niepozgdanych w

K_Wio3 badaniu klinicznym

zna zasady nadzorowania bezpieczenstwa i efektywnosci

K_W10.4 . .
- produktu leczniczego po wprowadzeniu go na rynek

Wil zna zasady dokumentowania badan klinicznych
K_W11.1 zna formularze i dokumenty stosowane w badaniu klinicznym
zna zasady przygotowania dokumentacji z wybranego obszaru
K_W11.2 badan klinicznych (do wyboru: Dziat operacji klinicznych, dziat
regulatorowy, dziat bezpieczenstwa lub zarzgdzanie projektem)
zna rodzaje oraz miejsca przygotowania dokumentéw
niezbednych do przygotowania dokumentéw koricowych w
K_W11.3 | wybranym obszarze badan klinicznych (do wyboru: Dziat operacji
klinicznych, dziat regulatorowy, dziat bezpieczeAstwa lub
zarzadzanie projektem
K_W12 . . e, . -
- zna i rozumie role procedury zapewniajgce jakos$¢ w badaniach klinicznych
K_W12.1 | zna i rozumie role wizyt monitorujgcych w zapewnieniu jakosci
badania klinicznego
K_W12.2 | zna i rozumie role audytdw i inspekcji w zapewnieniu jakosci
badania klinicznego
K_W12.3 | zna pojecia fatszerstwa, oszustwa i niskiej jakosci badan
klinicznych
K_W13 | zna podstawowe narzedzia statystyczne do analizy i oceny wynikdw badan
klinicznych
K_W14
- zna podstawy EBM
K_W15 | zna zasady dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu w Polsce i Unii
Europejskiej
zna rdznice w zakresie dokumentacji wymaganej przy réznych
K_W15.1 . .
typach procedur rejestracyjnych
zna zakres kompetencji instytucji zajmujgcych sie dopuszczaniem
K_W15.2 ) .
do obrotu produktéw leczniczych
zna cele, zasady prowadzenia i regulacje prawne dotyczace
K_W15.3 N .
procedury arbitrazowej
K_W16 | definiuje zagadnienia ochrony wtasnosci intelektualnej, oraz wymogi zwigzane
z dopuszczanie leku do obrotu
UMIEJETNOSCI
K_Uo01 Potrafi analizowa¢ dane z badan klinicznych

potrafi postugiwac sie podstawowymi narzedziami statystycznymi
K_Uo1.1 iy g
- do oceny wynikéw badan klinicznych
K UOL2 potrafi przeprowadzi¢ weryfikacje danych Zrédtowych z badania
— 77 | klinicznego




K_U01.3 | potrafi ocenic¢ jakos¢ publikacji wynikéw badania klinicznego

K_U02 potrafi dokona¢ wyboru osrodka badawczego
K_Uo03 potrafi okresli¢ kompetencje Komisji Bioetycznej
K_Uo4 potrafi zaplanowac i przeprowadzi¢ proces rekrutacji pacjentéw
K_U05 potrafi zarzagdzac ryzykiem w badaniach klinicznych
K U0 potrafi zapewni¢ i utrzymac¢ jakos¢ badania klinicznego zgodnie z
- obowigzujgcymi w tym zakresie wytycznymi
K_U07 . . e .
- stosuje zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
K_U08 . . . . e
- uwzglednia wymogi EMEA i FDA przy planowaniu badania klinicznego
K_U09 . - . . . - .
- potrafi przygotowac informacje dla pacjenta i formularz Swiadomej zgody
K_U10 . . -
- stosuje zasady etyczne podczas pracy przy badaniach klinicznych
K_Ul1 potrafi przygotowal raport o dziataniach niepozgdanych ujawnionych w
badaniu klinicznym
K_U12 potrafi ocenic¢ jakosé protokotu sporzgdzonego na potrzeby audytu badania
klinicznego
K_U13 . , . s
- potrafi wykry¢ przypadki oszustwa w badaniu klinicznym
K _U1l4 . ., . s
- Potrafi sporzadzi¢ dokumentacje badania klinicznego
potrafi przygotowa¢ dokumentacje niezbedng do rejestracji
K_U14.1 o
badania klinicznego
potrafi zebra¢ dokumentacje niezbedng do przygotowania
dokumentdéw koncowych w wybranym obszarze badan klinicznych
K_U14.2 ) LT ) )
(do wyboru: Dziat operacji klinicznych, dziat regulatorowy, dziat
bezpieczenstwa lub zarzadzanie projektem)
potrafi wskaza¢ dokumenty niezbedne do przygotowania
dokumentéw koncowych w wybranym obszarze badan klinicznych
K_U14.3 . NN . .
(do wyboru: Dziat operacji klinicznych, dziat regulatorowy, dziat
bezpieczenstwa lub zarzadzanie projektem)
potrafi opracowaé dokument/y korncowe w wybranym obszarze
K_U14.4 | badan klinicznych (do wyboru: Dziat operacji klinicznych, dziat
regulatorowy, dziat bezpieczenstwa lub zarzgdzanie projektem
K_U15

Potrafi przeprowadzic proces rejestracji produktu leczniczego

K_U15.1 | potrafi przygotowac dossier rejestracyjne leku

potrafi dokona¢ wyboru odpowiedniej dla danego leku procedury
K_U15.2 | rejestracyjnej




K_Ul6

Potrafi

okresli¢c stan prawny produktu leczniczego w zakresie wtasnosci

intelektualnej

KOMPETENCJE SPOLECZNE
K_Ko01 Przestrzega przepiséw prawych zwigzanych z badaniem klinicznym
K K02 ma $Swiadomos¢ znaczenia koordynacji badania klinicznego w o$rodku
- badawczym
ma $swiadomos¢ roli Komisji Etycznej w zapewnieniu bezpieczeristwa
K_K03 . .
- uczestnika badania
K_Ko04 rozumie problemy etyczne zwigzane z badaniami klinicznymi
K_KO5
- dba o prawa uczestnika badan klinicznych
K_K06 rozumie znaczenie monitorowania bezpieczenstwa przysztego
produktu leczniczego
K_Ko07 rozrdoznia kompetencje instytucji publicznych nadzorujgcych
bezpieczenstwo pacjentdw uczestniczagcych w badaniach klinicznych
K_K08 ma $wiadomos¢ jakie znaczenie ma praca zespotowa dla
prawidtowego przygotowania dokumentacji w wybranym obszarze
badan klinicznych (do wyboru, opcjonalnie: Dziat operacji klinicznych,
dziat regulatorowy, dziat bezpieczenstwa lub zarzadzanie projektem)
K_K09 Zna swoje kompetencje i posiada umiejetnos¢ wspdtpracy z
przedstawicielami réznych dziatéw medycznych przy kompletowaniu
dokumentacji rejestracyjne;j
K_K10 ma $wiadomos¢ wiasnosci intelektualnej w zakresie produktu

leczniczego




