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Wyktad - - 5
(w tym jako e-learning)
Cwiczenia - - 4

(w tym jako e-learning)

Cel przedmiotu

Liczba godzin w semestrze

Badania kliniczne, eksperyment medyczny wprowadzania nowych lekdw na rynek

® dr hab. Martyna taszewska-Hellriegel, prof. UZ

Liczba godzin w tygodniu
(niestacjonarne)

0,33

(w tym jako e-learning)
0,27

(w tym jako e-learning)

Forma zaliczenia

Zaliczenie na
ocene
Zaliczenie na
ocene

Przedstawienie podstawowych aspektow prawnych badar klinicznych eksperymentéw medycznych oraz zapoznanie studentéw z zasadami wprowadzania nowych lekéw na

rynek.

Wymagania wstepne
brak

Zakres tematyczny

1. Badania i rozw6j produktéw leczniczych - od pomystu do wprowadzenia leku na rynek.
2. Terminologia oraz podstawy metodologii badan klinicznych (cz. 1).

3. Terminologia oraz podstawy metodologii badan klinicznych (cz. 2).

4. Podstawy prawne i zasady etyczne w badaniach klinicznych.

5. Role i obowigzki podmiotéw zaangazowanych w realizacje badan klinicznych.

6. Podstawowa dokumentacja badania klinicznego.

7. Organizacja badania klinicznego.

8. Audyty i inspekcje badar klinicznych. Niska jako$¢ i oszustwa w badaniach klinicznych.
9. Spoteczne aspekty prowadzenia badan klinicznych. Rynek badan klinicznych (w Polsce i na $wiecie).
Metody ksztatcenia

- Wyktady.

- Praca w grupach.

Efekty uczenia sie i metody weryfikacji osiggania efektéw uczenia sie
Opis efektu

Symbole efektéw Metody weryfikacji

Forma zaje¢


http://www.wpa.uz.zgora.pl/
http://www.wpa.uz.zgora.pl/
http://www.wpa.uz.zgora.pl/

Opis efektu Symbole efektéw Metody weryfikacji ~ Forma zajeé

1. ma rozszerzona wiedze na temat pojec, terminologii, instytucji i metod wtasciwych dla zagadnien zwigzanych ® K_W02 ¢ aktywnos$¢ w ® Wyktad

z badaniami klinicznymi i wprowadzaniem nowych lekéw na rynek (K_W02) 2. zna system organdw wtadzy ® K_WO05 trakcie zaje¢ * Cwiczenia
publicznej ich kompetencje, sposoby dziatania i powigzania, szczegdlnie w zakresie wykonywani badan ¢ K.Uuo1 ® kolokwium

klinicznych i zasad wprowadzania nowych lekéw na rynek (K_W05) 3. umie odnalez¢ obowigzujace przepisy ® K_U02

prawne w kontekscie okreslonych stanéw faktycznych (K_U01) 4. umie wykorzysta¢ wiedze teoretyczng z ¢ K_U03

zakresu réznych dziedzin prawa w analizie konkretnych stanéw faktycznych, rowniez z wykorzystaniem ® K K04

wtasciwej literatury (K_U02) 5. umie interpretowac przepisy prawne (K_U03) 6. jest przygotowany do petnienia ® K_K07

roznych funkcji w sferze publicznej, ma $wiadomos¢ koniecznosci aktywnej roli jednostek w zyciu spotecznym * K_K08

(K_K04) 7. ma $wiadomo$¢ mechanizméw zycia spotecznego (K_K07) 8. umie wspétpracowac w grupie wykazuje
umiejetnos$¢ aktywnego stuchania (K-K08)

Warunki zaliczenia
Sprawdzenie stopnia przygotowania studentéw oraz ich aktywnosci w trakcie zaje¢, zaliczenie w formie kolokwium
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