Załącznik nr 1 do zarządzenia nr 54/2015 Rektora WUM z dnia 14.07.2015 r.

Załącznik nr 2 do procedury opracowywania i okresowego przeglądu programów kształcenia
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	1. Metryczka

	Nazwa Wydziału:
	Wydział Nauk o Zdrowiu

	Program kształcenia:
	Zdrowie publiczne, studia II stopnia, profil praktyczny, studia stacjonarne

	Rok akademicki:
	2019/2020

	Nazwa modułu/ przedmiotu:
	Zagadnienia prawne badań klinicznych

	Kod przedmiotu:
	44497

	Jednostki prowadzące kształcenie:
	Zakład Ekonomiki Zdrowia i Prawa Medycznego

	Kierownik jednostki/jednostek:
	dr hab. n. o zdr. Aleksandra Czerw

	Rok studiów:
	II

	Semestr studiów
:
	3

	Typ modułu/przedmiotu:
	Podstawowy

	Osoby prowadzące:
	dr nauk prawnych Katarzyna Syroka-Marczewska

	Erasmus TAK/NIE: 
	Nie

	Osoba odpowiedzialna za sylabus:
	dr nauk prawnych Katarzyna Syroka-Marczewska

	Liczba punktów ECTS:
	3

	2. Cele kształcenia  

	Zapoznanie studentów z podstawowymi zagadnieniami prawnymi dot. badań klinicznych. Studenci powinni odróżniać wymogi prawne dot. leków od suplementów diety oraz wyrobów medycznych. Ponadto powinni rozróżniać rodzaje produktów leczniczym oraz procedury dopuszczenia do obrotu leków. Zapoznanie studentów z prawami i obowiązkami uczestnika badania klinicznego, badacza oraz sponsora.

	3. Wymagania wstępne 

	Brak


	4. Przedmiotowe efekty kształcenia

	Lista efektów kształcenia

	Symbol przedmiotowego
 efektu kształcenia
	Symbole form prowadzonych zajęć
	Sposoby weryfikacji efektu kształcenia

	TD_W85
	Zna i rozumie prawne, organizacyjne i etyczne uwarunkowania związane z wykonywaniem zawodu magistra zdrowia publicznego.
	P6S_WK

	TD_W94
	Zna i rozumie zadania i uprawnienia instytucji oraz służb działających w zakresie badań klinicznych.
	P6S_WK

	TD_K05
	Rozumie konieczność ustawicznego doskonalenia zawodowego i wykazuje umiejętność i nawyk samokształcenia.
	P6S_KK

	
	
	

	5. Formy prowadzonych zajęć

	Forma
	Liczba godzin
	Liczba grup
	Minimalna liczba osób 
w grupie

	Wykład
	10
	1
	c. kurs

	Seminarium
	10
	Według planu
	

	Ćwiczenia
	-
	-
	-

	6. Tematy zajęć i treści kształcenia

	Wykład 1 – Charakterystyka prawa farmaceutycznego– Treści kształcenia – TK1. Prawo farmaceutyczne jako gałąź prawa. TK2. Pojęcie i przedmiot prawa farmaceutycznego.
Seminarium 1 Funkcje prawa farmaceutycznego oraz źródła prawa regulującego badania kliniczne – Treści kształcenia –TK3. Powszechne źródła prawa farmaceutycznego. TK4. Źródła podstawowe. TK5. Rozporządzenia.
Wykład 2– Definicja badania klinicznego– Treści kształcenia – TK6. Rodzaje badań klinicznych TK7 Prawne uwarunkowania legalności badań klinicznych w Polsce T8. Definicja sponsora. T9. Definicja uczestnika badania klinicznego. T10. Definicja badacza.

Seminarium 2 – Rynek badań klinicznych w Polsce – Treści kształcenia – TK11. Analiza danych statystycznych. TK 12. Zalety rynku badań klinicznych w Polsce. TK 13. Wady rynku badań klinicznych w Polsce.  TK 14. Postulaty de lege lata i de lege ferenda.
Wykład 3 – Prawne aspekty zgody uczestnika na badanie kliniczne – Treści kształcenia – TK15 Zgoda pacjenta. TK 16 Zgoda uczestnika badania klinicznego, który został ubezwłasnowolniony całkowicie/częściowo.  TK 17 Zgoda uczestnika małoletniego TK 18 Zgoda uczestnika nieprzytomnego TK19 Rola sądu w zakresie zgody na udział w badaniu klinicznym. TK 20 Ubezpieczenie sponsora/badacza/uczestnika.
Seminarium 3 - Formularze zgody – Treści kształcenia – TK21. Normatywne znaczenie zasad prawa. TK22. Zgoda uczestnika na udział w badaniu klinicznym. TK23. Formularze zgody. TK 24. Case study.

Wykład 4 – Produkt leczniczy – Treści kształcenia – TK25. Rodzaje leków. TK 26 Odpowiedzialność podmiotu odpowiedzialnego 
Seminarium 4 – Dopuszczenie do obrotu leków/wyrobów medycznych/suplementów diety. TK27. Procedura krajowa. TK27. Procedura wzajemnego uznania. TK28. Procedura zdecentralizowana TK29.Procedura  scentralizowana TK30. Dopuszczenie do obrotu wyrobów medycznych. TK 31 Suplementy diety.
Wykład 5 – Odpowiedzialność prawna– Treści kształcenia – TK32. Odpowiedzialność cywilna TK33. Odpowiedzialność karna TK34.Odpowiedzialność administracyjna. 
Seminarium 5 - Aspekty praktyczne ochrony prawnej uczestników badań klinicznych w Polsce i w Europie – Treści kształcenia – TK 35.Analiza orzecznictwa sadów powszechnych TK 36. Analiza orzecznictwa ETS/ETPCz. TK 37. Analiza rozstrzygnięć organów administracji publicznej.

	7. Sposoby weryfikacji efektów kształcenia

	Symbol przedmiotowego efektu kształcenia
	Symbole form prowadzonych zajęć
	Sposoby weryfikacji efektu kształcenia
	Kryterium zaliczenia

	TK1-TK37
	Wykład
Seminarium
	Egzamin ustny – 3 pytania punktowane max. po 5 punktów za każde.
	Uzyskanie min. 8 pkt. Maksymalna liczba punktów 15.

	8. Kryteria oceniania

	Forma zaliczenia przedmiotu: egzamin ustny

	Ocena
	Kryteria

	2,0 (ndst)
	Poniżej 8 pkt

	3,0 (dost.)
	8 pkt

	3,5 (ddb)
	9–10 pkt

	4,0 (db)
	11–12 pkt

	4,5 (pdb)
	13–14 pkt

	5,0 (bdb)
	15 pkt

	9. Literatura 

	Literatura obowiązkowa:
1.Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381 z późn. zm.)

Literatura uzupełniająca: 

1. T, Brodniewicz, Badania kliniczne, Warszawa 2016
2. M. Kondrat (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2016

3. M. Krekora, M. Świerczyński, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2012

4. R. Kubiak, L. Kubicki (red.) System Prawa Medycznego. Tom I. Pojęcie, źródła i zakres prawa medycznego, Warszawa 2018

5. T. Kuczur, D. Wąsik, Badania kliniczne produktów leczniczych i wyrobów medycznych. Zagadnienia prawne, Warszawa 2016

6. W. Nowak, Prawo w praktyce badań klinicznych, Warszawa 2013

7. L. Ogiegło (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2018

8. W. Olszewski (red.), Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Warszawa 2016

9. J. Różynska, M. Waligóra, Badania naukowe z udziałem ludzi w biomedycynie. Standardy międzynarodowe, Warszawa 2012


	10. Kalkulacja punktów ECTS 

	Forma aktywności
	Liczba godzin 
	Liczba punktów ECTS

	Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim:

	Wykład
	10
	0,5

	Seminarium
	10
	0,5

	Forma aktywności
	Liczba godzin 
	Liczba punktów ECTS

	Samodzielna praca studenta:

	Przygotowanie studenta do seminarium
	10
	0,6

	Przygotowanie do zaliczeń
	10
	0,4

	Razem
	20
	1

	11. Informacje dodatkowe 

	Dane kontaktowe do osoby prowadzącej zajęcia:

dr nauk prawnych Katarzyna Syroka-Marczewska katarzyna.syroka-marczewska@wum.edu.pl



Podpis Kierownika Jednostki

Podpis Osoby odpowiedzialnej za sylabus

Podpisy Osób prowadzących zajęcia




Zagadnienia prawne badań klinicznych








�To jest II rok na magisterskich, wiec mam wpisac 3 semestr?


�Prosba o weryfikację symboli
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