AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Zatacznik nr 1 do ZAPYTANIA OFERTOWEGO nr 14/2024/ZAP/ABM/ULA

Wyciag z Programu studiow podyplomowych MBA HIT

wraz z zakresem tematycznym przedmiotéw objetych przedmiotem zaméwienia w ramach Zapytania ofertowego nr 14/2024/ZAP/ABM/UtA

Badanie kliniczne Wyktad (W) /
nowej technologii Cwiczenia (C)

Wiedza: Egzamin pisemny (EP)
w01, Wo3, zaliczajacy caty Modut
W09, W12 V Badanie kliniczne
nowej technologii
Umiejetnosci:
uo5, U10,
U1l1, vu12

Kompetencje
spoteczne:
K01, K02,
K03, K07, K10

1 Wprowadze | W/C 1W+1C=2 4 godziny Forma zaliczenia: Podstawowe pojecia. Interesariusze badan
nie do godz. dydaktyczne test klinicznych. Rynek badan klinicznych. Fazy
badan dydaktyczne badan klinicznych.
klinicznych Egzamin pisemny

(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii
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Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Prawo polskie i europejskie dotyczgce badan
klinicznych ze szczeg6lnym uwzglednieniem
Ustawy z 9. marca 2023 r. oraz Rozporzadzenia
(UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Zasady etyczne dotyczace badan klinicznych w
Polsce, Europie i na $wiecie. Rozwdj zasad
etycznych w badaniach klinicznych. Good
Clinical Practice w oparciu o ICH E6 GCP R2 (lub
ewentualnie nowszg wersje). Struktura i
zadania komisji bioetycznych w Polsce. Zasady
oceny wnioskéw.

BADAN
MEDYCZNYCH
Podstawy w/C JW42C=14 8 godzin
prawne dydaktycznyc
) godz. h
badan
dydaktyczne
klinicznych
Podstawy w/C IW42C=14 8 godzin
etyczne godz dydaktycznyc
badan ' h
dydaktyczne
klinicznych
Badanle? ' w/C IW+2C= 4 8 godzin
przedklinicz g dydaktycznyc
ne i badania goaz. h
niekomercyj dydaktyczne
ne

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Poszukiwanie i rozwdj pytania badawczego.
Badania in vitro i in vivo. Wspotpraca badacza z
przemystem biotechnologicznym i
farmaceutycznym. Badania niekomercyjne.
Wizyta w laboratorium oraz zwierzetarni.
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Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Rejestracja badania klinicznego w swietle
zmian wprowadzonych przez Rozporzgdzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014. Pierwsze do$wiadczenia rejestracji
badan w europejskim system informacji o
badaniach klinicznych (Clinical Trials
Information System, CTIS).

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Rola biostatystyka w tworzeniu zatozen i
protokotu badan klinicznych. Podstawowe
pojecia biostatystyczne. Gromadzenie danych.
Analiza i interpretacja wynikéw badan
klinicznych.

BADAN

MEDYCZNYCH
Rejestracja w/C IW+1C= 2 4 godziny
badania q dydaktyczne
klinicznego. godz.
Rola URPL dydaktyczne
Podstawy w/C IW42C=14 8 godzin
biostatystyc g dydaktycznyc
zne dobrego godz. h
badania dydaktyczne
klinicznego.
Analiza
wynikéw
badan
klinicznych
Podstawy w/C 1W+1C=2 4 godziny
ekonomiczn 4 dydaktyczne
e dobrego godz.
badania dydaktyczne
klinicznego

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Rola Agencji Oceny Technologii Medycznych.
Zastosowania farmakoekonomiki w medycynie
i farmacji. Cele i metody oceny technologii
medycznych. Cele wytycznych praktyki
klinicznej. HTA w badaniach klinicznych.
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Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Podstawowe definicje. Podstawowe regulacje.
Rodzaje dokumentacji. Protokét. Raport
koncowy z badania klinicznego.

BADAN
MEDYCZNYCH
8 Tworzenie w/C IW+2C= 4 8 godzin
dokumenta q dydaktycznyc
cji badania godz. h
dydaktyczne
9 Badacz, w/C IW42C=14 8 godzin
koordynator g dydaktycznyc
, o$rodek — godz. h
role i dydaktyczne
zadania
10 Osrodek w/C 1W+1C=2 4 godziny
wsparcia 4 dydaktyczne
badan goaz.
klinicznych dydaktyczne

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Wizyta w osrodku badan klinicznych.
Organizacja osrodka badan klinicznych, rézne
typy osrodkow. Role badacza i wspdtbadaczy,
koordynatora, innych pracownikéw osrodka.
Wymagania wobec badaczy. Wspédtpraca ze
sponsorem i CRO, komisjg bioetyczna.
Pacjentocentrycznos$¢ w badaniu klinicznym.
Przygotowanie do audytu i inspekcji.

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Cele osrodka wsparcia badan klinicznych.
Tworzenie osrodka. Wspdtpraca z badaczami,
sponsorami, CRO, komisjami bioetycznymi.
Pozyskiwanie srodkdw na badania.
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Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Rola sponsora i CRO w badaniu klinicznym.
Wybor wiasciwych osrodkdw i badaczy.
Rekrutacja uczestnikdw. Wspotpraca osrodka
badan klinicznych ze sponsorem i CRO. Umowa
tréjstronna. Badanie kliniczne jako projekt
sponsora.

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH
11 Sponsor i w/C IW+2C= 4 8 godzin
CRO. q dydaktycznyc
Feasibility. godz. h
Zarzadzanie dydaktyczne
badaniem
jako
projektem
12 Monitorowa | W/C IW42C=14 8 godzin
nie badan g dydaktycznyc
klinicznych godz. h
dydaktyczne
13 Bezpieczens | W/C IW+2C= 4 8 godzin
two lekéw i g dydaktycznyc
badania IV goaz. h
fazy dydaktyczne

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Znaczenie prawidtowego zbierania danych w
badaniu klinicznym. Prowadzenie
dokumentacji badania w osrodku. Systemy do
gromadzenia danych. Prowadzenie wizyty
monitorujacej w osrodku i zdalnie. Monitoring
oparty o ryzyko. Wspétpraca osrodka z
monitorem badan klinicznych.

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Rola Dziatu Bezpieczenstwa Lekéw
(Pharmacovigilance) w badaniu klinicznym.
Odpowiedzialnos¢ badacze i sponsora.
Zgtaszanie, gromadzenie i analiza danych o
dziataniach niepozadanych podczas badania
klinicznego i po rejestracji leku. Badania
porejestracyjne lekow.
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Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Tworzenie leku generycznego. Odrebnosci
badan bioréwnowaznosci: protokét, metodyka,
uczestnicy. Rejestracja leku generycznego. Leki
biologiczne. Badanie lekéw biopodobnych.
Organizacja o$rodka faz wczesnych. Metodyka i
uczestnicy. Analiza wynikow.

BADAN
MEDYCZNYCH
14 Badania w/C IW+2C= 4 8 godzin
biodostepn dydaktycznyc
oscii godz. h
réwnowazn dydaktyczne
osci
biologiczne;j.
Badania faz
wczesnych
15 Badania w/C IW+1C= 2 4 godziny
kliniczne dydaktyczne
wyrobéw godz.
medycznych dydaktyczne
16 Odrebnosci | W 6 W godz. 12 godzin
badan dydaktycznyc
klinicznych dydaktycznyc h
w réznych h
dziedzinach
medycyny Czgs¢ P
geriatria — 2
W godz. dyd.
Czesé Q

psychiatria — 2

W godz. dyd.

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Rozwdj wyrobu medycznego. Badania
wyrobéw medycznych w swietle Ustawy o
wyrobach medycznych z 7. kwietnia 2022 r.
Odrebnosci badan klinicznych wyrobéw
medycznych. Komercjalizacja wyrobdw
medycznych. Certyfikacja wyrobdéw
medycznych.

Forma zaliczenia:
test

Egzamin pisemny
(EP)

zaliczajacy caty
Modut V Badanie
kliniczne nowej
technologii

Czes$¢ P: Odrebnosci badan klinicznych w
geriatrii. Podstawy prawne. Specyfika pracy z
uczestnikami i ich przedstawicielami prawnymi.
Pozyskiwanie danych.

Czes$¢ Q: Odrebnosci badan klinicznych w
psychiatrii. Podstawy prawne. Specyfika pracy
z uczestnikami i ich przedstawicielami
prawnymi. Pozyskiwanie danych.

Czes$¢ R: Odrebnosci badan klinicznych w
pediatrii. Podstawy prawne. Specyfika pracy z
uczestnikami i ich przedstawicielami prawnymi.
Pozyskiwanie danych.
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Czes$¢R
pediatria — 2
W godz. dyd.

*Efekty uczenia sie z zakresu wiedzy, umiejetnosci, kompetencji spotecznych osiggane na studiach podyplomowych, uwzgledniajgce charakterystyki
drugiego stopnia Polskiej Ramy Kwalifikacji na poziomie 6—8 PRK

P6S_WG

wo1 Posiada wiedze z zakresu ekonomii zdrowia, w tym teorii produkcji ustug zdrowotnych, analiz kosztéw, popytu i podazy.
P6S_WK

24 2 Opis okresla efekty uczenia sie dla kwalifikacji czgstkowych uwzgledniajgc charakterystyki drugiego stopnia PRK na poziomie 6 ,7 albo 8 PRK okreslone w przepisach wydanych na podstawie art.7 ust.
3i4 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o Zintegrowanym Systemie Kwalifikacji (Dz. U.2016. 64. z pozn. zm.).
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Wo2 Ma pogtebiong wiedze na temat powstawania, funkcjonowania, przeksztatcania i rozwoju podmiotéw medycznych. Zna gtéwne teorie przedsiebiorstw oraz przepisy prawa, P7S WK
regulujace zasady funkcjonowania organizacji tworzacych innowacje na rynku ochrony zdrowia. -

P7Z_WG

Wo3 Ma pogtebiong wiedze o cztowieku jako podmiocie funkcjonujagcym w sektorze medycznym. Rozumie réznorodne i ztozone uwarunkowania postaw pacjentdw, pracownikow, -
wtascicieli oraz menedzeréw. P75 WK
P7S_WK

wWo4 Zna podstawy analizy ekonomicznej i nauczy sie jej stosowania w praktyce.

. . : : . ) ) . . : o - - P7S_WG

W05 Zna w stopniu pogtebionym koncepcje zarzadzania strategicznego, finansowego, marketingowego i zarzadzania zasobami ludzkimi w organizacjach dziatajacych w sektorze -
nowoczesnych technologii, z uwzglednieniem nowoczesnych metod i narzedzi. P7S WK
WO06 Zna i rozumie podstawowe zasady farmakoekonomiki i oceny innowacyjnych technologii medycznych. P6S_WK

W07 Ma wiedze na temat norm prawnych, etycznych, organizacyjnych, spotecznych, psychologicznych, kulturowych, finansowych i ekonomicznych warunkujacych P7S WK
funkcjonowanie podmiotéw wytwarzajacych i wykorzystujgcych technologie medyczne. -

. e . . . . . . . . . . g L L. P7Z_WO

W08 Zna i rozumie réznorodne i ztozone relacje migedzy podmiotami tworzacymi technologie medyczne a innymi organizacjami/instytucjami sektora med.-tech, tworzacymi ich -
otoczenie w skali krajowej i miedzynarodowej. Rozumie prawne, ekonomiczne, spoteczne i technologiczne uwarunkowania rozwoju nowych technologii medycznych. P7S WK
W09 Posiada wiedze z zakresu prowadzenia badan klinicznych, telemedycyny oraz kreowania i wdrazania nowych technologii w medycynie. P6S_WG
P6Z_WO
W10 Zna zrédta finansowania rozwoju, wdrazania i stosowania innowacji dostepne w Polsce i na $wiecie, zaréwno publiczne, jak i niepubliczne. P6S_WK
P6Z_WT
P6Z_WO

w11 Zna i rozumie uwarunkowania wspétpracy publiczno-prywatnej w rozwoju i wdrazaniu innowacji.

P6S_WK
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w12 Ma pogtebiong wiedze z zakresu zasad etycznych, wytycznych oraz podstaw prawnych regulujgcych badania kliniczne. P7S_WT

W13 Zna i rozumie teorie wyjasniajace ztozone zaleznosci miedzy faktami, obiektami i zjawiskami, stanowigce zaawansowang wiedze 0gdlng z zakresu zarzadzania procesowego, P7S WG
zarzadzania jakoscig i implementacji tych paradygmatéw w odniesieniu do podmiotéw dziatajgcych w sektorze med.-tech. -

w14 Zna i rozumie réznorodne, ztozone metody stosowane w zarzgdzaniu w ochronie zdrowia zwigzane z mapowaniem, analizg, monitoringiem i wnioskowaniem na podstawie P72 WO
danych pochodzacych z proceséw zarzadczych o charakterze ogdlnozarzagdczym oraz medycznym. -

UMIEJETNOSCI (potrafi:)

Uo1 Potrafi prawidtowo interpretowac zjawiska spoteczne (kulturowe, psychologiczne, prawne, ekonomiczne) zachodzace wewnatrz podmiotéw w branzy med.-tech w ich relacji 7S UW
z otoczeniem. -

U02 Potrafi wykorzystywac podstawowg wiedze teoretyczng i pozyskiwa¢ dane do analizy konkretnych proceséw i zjawisk typowych dla zarzadzania przedsiebiorstwami w branzy 7S UW
med.-tech. i sektorem ochrony zdrowia jako catoscia. -

U03 Umie prognozowac procesy i zjawiska spoteczne w ochronie zdrowia i branzy medycznej wykorzystaniem standardowych metod i narzedzi wtasciwych dla nauk o zarzadzaniu P77 Ul
i psychologii. -

Uo4 Potrafi analizowac¢ zachowania rynku zdrowia, skutki niesprawnosci mechanizmu rynkowego w sektorze ochrony zdrowia, réznice pomiedzy modelami finansowania opieki P7Z UO
zdrowotnej, w tym systemem ubezpieczen zdrowotnych. -

oS Uwszgledniajac czynniki otoczenia dalekiego i bliskiego organizacji potrafi oceni¢ efektywnos¢ poznanych modeli i narzedzi zarzadzania oraz wskaza¢ najbardziej racjonalne P7S UW
dla badanej jednostki. —

uoe Potrafi swobodnie postugiwac sie pojeciami z zakresu zarzgdzania strategicznego i operacyjnego, prawa i finanséw w branzy medyczne;j. P7S_UK
uo7 Przygotowuje projekt dyplomowy wykorzystujac metodyke nauk o zarzadzaniu przy wykorzystaniu posiadanej wiedzy i umiejetnosci. P7S_UW
uos Potrafi zidentyfikowac, ocenic¢ i dokona¢ wyboru Zrédet finansowania innowacji w zdrowiu. P6S_UW
u0o9 Potrafi zaprojektowaé proces wdrazania innowacji w zdrowiu zgodnie z najlepszymi praktykami. P6Z_UO
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U10 Stosowaé w praktyce wszelkie zasady, wytyczne i przepisy prawa regulujgce obszar badan klinicznych w Polsce i w Europie, wykorzystywa¢ posiadang wiedze oraz P7S UW
proponowac i wdrazaé nowatorskie sposoby rozwigzywania problemoéw. -

U1l Samodzielnie $ledzi¢ zmiany w regulacjach prawnych, wytycznych etycznych, innych dokumentach oraz trendach rynkowych. P6S_UU

U12 Potrafi ukierunkowac rozwdj kompetencji zawodowych, zaréwno wtasnych, jak i podlegtych pracownikéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem oséb petnigcych lub majacych w P7z_UU
przysztosci petnic¢ funkcje kierownicze.
) . . - . L - . e e . . ) - - ) P7z_uo
U13 Potrafi analizowac i ocenia¢ prowadzong dziatalno$¢ w kontekscie dziatalnosci biezacej oraz wprowadzanych zmian, w zakresie specyficznej dziatalnosci medycznej w -

perspektywie oceny dynamicznej wtasnych wynikéw, trendéw krajowych i $wiatowych.

U14 Potrafi modyfikowa¢ metody, technologie i narzedzia procesowe i analityczne oraz procedury w zakresie zarzagdzania procesowego, tak w kontekscie ogdlnozarzadczym, jak 77 UN
i specyficznym dla proceséw medycznych. -

P7Z_UN
u1s P . . . . . - s - S - P7z_UO
Potrafiinicjowac zmiany i angazowac interesariuszy wewnetrznych i zewnetrznych w proces ich wdrazania na rzecz poprawy jakosci i efektywnosci prowadzonej dziatalnosci, -
zachowujagc umiejetnos¢ krytycznej oceny podejmowanych dziatan. P72 Ul
P7S_UW
KOMPETENCIJE SPOLECZNE (jest gotéw do:)
K01 Jest gotéw do krytycznej oceny posiadanej wiedzy i odbieranych tresci. Rozumie potrzebe uczenia sie przez cate zycie. Uzupetnia i doskonali nabytg wiedze i umiejetnosci. P7S_KK
P7Z_KP
K02 Jest przygotowany do kierowania zespotem i zarzgdzania konfliktem z uwzglednieniem zmieniajacych sie potrzeb oraz w duchu kultury wspétpracy.
P7Z_KW
K03 Prawidtowo okresla priorytety stuzgce do realizacji zadan grupowych i indywidualnych oraz skutecznie deleguje zadania. Mysli i dziata w sposdb efektywny i przedsiebiorczy. P7S_KO
K04 Jest przygotowany do prawidtowego identyfikowania i rozstrzygania dylematéw zwigzanych z zarzgdzaniem w sytuacjach wysokiego ryzyka. K7Z_KO
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K05 Umie inicjowac i uczestniczy¢ w przygotowywaniu i realizacji projektow spotecznych wtasciwych dla zarzadzania. P7S_KO
K06 Potrafi mysleé i dziata¢ w sposob przedsiebiorczy z zachowaniem spotecznej odpowiedzialnosci. P7S_KO
Jest gotéw do: odpowiedzialnego petnienia rél zawodowych zwigzanych z zarzadzaniem w ochronie zdrowia, z uwzglednieniem norm prawnych i etycznych, jak tez P7S_KR
K07 zmieniajacych sie potrzeb spotecznych, w tym: (i) rozwijania dorobku zawodu, (ii) podtrzymywania etosu zawodu, (iii) przestrzegania i rozwijania zasad etyki zawodowej oraz
dziatania na rzecz przestrzegania tych zasad
. o s . . s . . . : . o L. P7S_KO
ko8 Jest gotow do myslenia i dziatania w sposoéb przedsiebiorczy, pragmatyczny i oparty na analizie pozyskanych w monitorowaniu proceséw danych, celem utrzymania ciggtosci
pracy i ciggtego doskonalenia organizacji, tak w zakresie ogdélnozarzadczym, jak i specyficznym dla danej dziedziny medycyny.
. . . . T . . . . . S ) S P7Z_KW
K09 Jest gotéw do promowania kultury projakosciowej w dziedzinie zarzagdzania w ochronie zdrowia, tak w zakresie ogélnozarzadczym, jak i specyficznym dla konkretnej dziedziny
medycyny. K7Z KO
K10 Jest gotow do podejmowania decyzji opartych na faktach - tak w sytuacjach wysokiego ryzyka, jak i w dziatalnosci biezgcej. P7Z_KO
K11 Jest gotéw do wspétpracy ze specjalistami z réznych sektoréw, szczegdlnie z sektora medycznego, prawnego i informatycznego, na rzecz tworzenia i wdrazania innowacji w PEZ KW
ochronie zdrowia. —
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