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UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

Zatacznik

do Uchwaly Senatu Uniwersytetu Medycznego
we Wroctawiu nr 2186

zdnia 1 lipca 2020 r.

Sylabus na rok akademicki: 2020/2021
Cykl ksztatcenia: 2017/2018 — 2022/2023

Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa

Organizacja i prowadzenie badari

Grupa szczegdtowych efektéw
ksztatcenia

modutu/przedmiot klinicznych
. Kod grupy | Nazwa grupy
G Prawne i organizacyjne
aspekty medycyny
Wydziat Lekarski
Kierunek studiéw Lekarski
Jednostka Zakiad Traumatologii i Medycyny Ratunkowej Wieku Rozwojowego
realizujaca
przedmiot

Specjalnosé

nie dotyczy

Poziom studiow

jednolite magisterskie X*
| stopnia O

Il stopnia O

[l stopnia O
podyplomowe O

Forma studiéw

X stacjonarne X niestacjonarne

Rok studiéw 4 Semestr X zimowy lub
studiow: X letni
Typ przedmiotu O obowigzkowy
(J ograniczonego wyboru
X wolnego wyboru/ fakultatywny
Rodzaj przedmiotu | O kierunkowy X podstawowy
Jezyk wyktadowy X polski O angielski  Oinny
* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajgc O na X
Liczba godzin
Forma ksztatcenia
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Semestr zimowy:
Ksztatcenie
bezposrednie
(kontaktowe)
Ksztatcenie zdalne 20
synchroniczne

Stronalz5




Ksztatcenie zdalne
asynchroniczne

Semestr letni:

Ksztatcenie
bezposrednie
(kontaktowe)

20

Ksztatcenie zdalne
synchroniczne

Ksztatcenie zdalne
asynchroniczne

Razem w roku:

Ksztatcenie
bezposrednie
(kontaktowe)

20

Ksztatcenie zdalne
synchroniczne

20

Ksztatcenie zdalne
asynchroniczne

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)
C.1. Zapoznanie z zagadnieniami z zakresu badan klinicznych prowadzonych w Polsce i na swiecie.
C.2. Zaznajomienie z krajowymi i miedzynarodowymi regulacjami prawnymi dotyczacymi

inicjowania i prowadzenia projektdw o charakterze badan klinicznych.

C.3. Przygotowanie do kompetentnego uczestnictwa w procesie oceny skutecznosci i

bezpieczenstwa lekdw.
C.4. Przygotowanie do prowadzenia i monitorowania badan klinicznych, a takze procedur
administracyjnych zwiazanych z wprowadzaniem nowych produktéw leczniczych na rynek.

C.5. Zapoznanie ze standardowymi procedurami wykorzystywanymi na kazdym z etapéw badan,
jak i najnowszymi propozycjami ich modyfikacji.

Macierz efektéw uczenia sie dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji

zamierzonych efektéw uczenia sie oraz formy realizacji zaje¢:

Numer efektu uczenia sie
przedmiotowego

Numer efektu
uczenia sie
kierunkowego

Student, ktéry zaliczy modut/przedmiot
wie/umie/potrafi

Metody weryfikacji
oslggniecia
zamierzonych
efektéw uczenia sie

Forma zajeé
dydaktycznych

(formujace i ** wpisz symbol
podsumowujace)
W 01 G.W2. Opisuje sposoby identyfikacji i badania | Analiza CA
czynnikdw ryzyka, wady i zalety réznego | przypadkéw i
typu badan epidemiologicznych oraz otwarte problemy
miary $wiadczace o obecnosci (F, P)
zaleznosci przyczynowo- skutkowej
W 02 G.WSE. Zna regulacje prawne dotyczace Prace, zadania CA
udzielania $wiadczen zdrowotnych, pisemne (F, P)
praw pacjenta, prawa pracy, podstaw
wykonywania zawodu lekarza i
funkcjonowania samorzadu lekarskiego
W 03 G.WS. Objasnia regulacje prawne i Projekty grupowe | CA

podstawowe metody dotyczace
eksperymentu medycznego oraz
prowadzenia innych badari medycznych,
z uwzglednieniem podstawowych
metod analizy danych

i indywidualne (F,
P)




W 04 G.W10. Zna podstawowe regulacje z zakresu Prace, zadania CA
prawa farmaceutycznego pisemne (F, P)

W 05 G.W11. Zna regulacje prawne dotyczace Prace, zadania CA
tajemnicy lekarskiej, prowadzenia pisemne (F, P)
dokumentacji medycznej,
odpowiedzialnosci karnej, cywilnej i
zawodowej lekarza

Uo1l G.U1. Opisuje ¢ strukture demograficzng Obserwacje (F, P) CA
ludnosci i na tej podstawie oceniac
problemy zdrowotne populacji

uo2 G.U2. Zbiera informacje na temat obecnosci Analiza CA
czynnikdw ryzyka chordb zakaznych i przypadkéw i
przewlektych oraz planowa¢ dziatania otwarte problemy
profilaktyczne na réznym poziomie (F, P)
zapobiegania

Uo03 G.U3. Interpretuje miary czestosci Dyskusja (F), CA
wystepowania chordb i praca w grupach
niepetnosprawnosci (F, P)

U o4 G.U4. Ocenia sytuacje epidemiologiczng Prace, zadania CA
chordb powszechnie wystepujgcych w pisemne {F, P)
Rzeczypospolitej Polskiej i na Swiecie

U 05 G.US8. Dziata w sposéb umozliwiajacy unikanie | Obserwacje (F,P) | CA
btedéw medycznych

*¥ WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - éwiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ¢wiczenia kliniczne; CL -¢wiczenia
laboratoryjne; CM — ¢wiczenia specjalistyczne (mgr); CS - éwiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty; zajecia praktyczne przy pacjencie
- PP; WF - zajgcia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK — samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze ocenic¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg parfistwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,
umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 5

Umiejetnosci: 4

Kompetencje spoteczne: .....

Nakfad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)

(udziat w zajeciach, aktywno$¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: s. letni 20 (s. zimowy 0)

2. Godziny w ksztatceniu zdalnym (e-learning) s. zimowy 20 (s. letni 0)

3. Czas pracy wilasnej studenta (samoksztatcenie): 6
Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 26
Punkty ECTS za modut/przedmiot 1
Uwagi

Tresc¢ ZanéZ (prosze wpisac¢ hastowo tematyke poszczegéinych zaje¢ z podziatem na forme zajeé dydaktycznych,
pamietajac, aby przektadata sie ona na zamierzone efekty uczenia sie)

Wyktady
Nie dotyczy

Seminaria
Nie dotyczy

Cwiczenia

1. Badacz sponsorem. Finansowanie badan niekomercyjnych. Organizacja i zarzadzanie badaniami
niekomercyjnymi (3h).

2. Badania przedkliniczne: wdrazanie odkry¢ wtasnych. Badania faz wczesnych produktéw |




leczniczych. Badania kliniczne wyrobdw medycznych (3h).

3. Sponsor badania: rola i odpowiedzialnoéci CRO. Osrodek badan klinicznych: organizacja i
zarzadzanie. Poszukiwanie przez o$rodek sponsora (3h).

4. Zarzadzanie badaniem klinicznymi. Nadzér nad badaniami (3h).

5. Monitorowanie badar klinicznych (zarzadzanie jakoécia; inspekcje i audyty; wizyty monitorujace)
(3h).

6. Bezpieczenistwo (bezpieczeristwo lekéw; zdarzenia i dziatania niepozadane) (3h).

7. Zasady rejestracji lekéw i wyrobéw medycznych w Polsce i Unii Europejskiej (2h).

Inne
Nie dotyczy

Literatura podstawowa: (wymieni¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)

1. T. Brodniewicz (red.), Badania kliniczne, CeDeWu, Warszawa 2016.

2. D. Wasik, T. Kuczur, Badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych:
zagadnienia prawne, Wolters Kluwer, Warszawa 2016.

Literatura uzupetniajgca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

1. A. Wiela-Hojenskiej, E. Jazwinskiej-Tarnawskiej (red.), Badania kliniczne: znaczenie w praktyce
medycznej, Akademia Medyczna im. Piastéw Slaskich, Wroctaw 2011.

Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)
Aplikacja Microsoft Teams.

Sala seminaryjna z mozliwoscig niestandardowego ustawienia krzeset i stotow.

Rzutnik multimedialny, ekran, tablica.

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystapieniem do
modutu/przedmiotu)
Brak

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okredli¢ forme, kryteria i warunki zaliczenia zajec
wchodzacych w zakres  modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koricowego
teoretycznego i/lub praktycznego, jego forme oraz wymagania jakie student powinien spetnic by go
zdag, a takze kryteria na poszczegdlne oceny) UWAGA! Warunkiem zaliczenia przedmiotu nie moze
by¢ obecnosé na zajeciach

Aktywno$¢ na zajeciach: 0-15 punktéw oraz praca pisemna na zadany temat z obszaru zajeé. Praca
bedzie oceniana punktowo:

- odpowied? na wskazany temat: 0-5 punktéw;

- uzasadnienie merytoryczne oraz ilo$¢ cytowanych zrodet: 0-5 punktéw;

- odniesienie odpowiedzi do przyktadéw (np. praktyka, opinie innych autoréw): 0-5 punktow;

- whasne wnioski: 0-5 punktdw.

Kazda nieobecnoé¢ musi byé odrobiona, facznie z dniami rektorskimi i godzinami dziekarskimi.

Ocena: Kryteria zaliczenia przedmiotu na oceng:
Bardzo dobra (5,0) 33-35 punktow
Ponad dobra (4,5) 29-32 punktéw
Dobra (4,0) 25-28 punktow
Do$¢ dobra (3,5) 22-24 punktow
Dostateczna (3,0) 21 punktow




Kryteria zaliczenia przedmiotu na zaliczenie (bez oceny)

zaliczenie

Nie dotyczy Wydziatu Lekarskiego

Ocena:

Kryteria oceny z egzaminu:

Bardzo dobra (5,0)

Ponad dobra {4,5)

Dobra (4,0)

Dosé dobra (3,5)

Dostateczna (3,0)

Nazwa jednostki prowadzacej przedmiot:

Zaktad Traumatologii i Medycyny Ratunkowej Wieku

Rozwojowego

Adres jednostki:

ul. Bujwida 44a, 5

0-368 Wroctaw

Numer telefonu:

71328 60 45

E-mail:

mateusz.paplicki@umed.wroc.pl

(koordynator):

Osoba odpowiedzialna za przedmiot

dr n. prawnych M

ateusz Paplicki

Numer telefonu:

71328 6045

E-mail:

mateusz.paplicki@umed.wroc.pl

Wykaz oséb prowadzacych poszczegélne zajecia:

Stopien / tytut
L . ) Wykonywany Forma
Imie i nazwisko: naukowy lub Dyscyplina naukowa: A N
zawod: prowadzenia zajec:
zawodowy:
Mateusz Paplicki dr n. prawnych nauki prawne, nauki radca prawny CN
0 zdrowiu.

Data opracowania sylabusa

29 wrzesnia 2020 r.

Imie i nazwisko autora (autoréw) sylabusa:

.......Mateusz Paplicki .

Podpis Kierownika jednostki prowadzacej zajecia

Podpis Dziekana wydziatu zlecajacego przegmiot:
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