Mozliwo$¢ dofinansowania

Studia podyplomowe Monitorowanie i 7 799,76 PLN brutto

5E7 koordynacja badan klinicznych 7799,76 PLN netto

Numer ustugi 2024/09/05/14073/2294847 42,39 PLN brutto/h

WYZSZA SZKOLA

INFORMATIIO: ZARZADZANIA 42,39 PLN netto/h
WYZSZA SZKOLA
INFORMATYKI |
ZARZADZANIA Z © zdalna w czasie rzeczywistym
SIEDZIBA W ® Studia podyplomowe
RZESZOWIE ® 184h
* % % & B 16.11.2024 do 30.06.2025

Informacje podstawowe

Kategoria Zdrowie i medycyna / Medycyna
Identyfikator projektu Matopolski Pocigg do kariery

wsparcie dla oséb indywidualnych

Sposoéb dofinansowania . L o
wsparcie dla pracodawcoéw i ich pracownikéw

Studia adresowane do absolwentéw studiéw wyzszych zainteresowanych
zagadnieniami okoto medycznymi, chcacych wykorzystaé te
zainteresowania w szybko zyskujgcym popularno$¢ zawodzie monitora,

Grupa docelowa ustugi czy koordynatora badan klinicznych.

Ustuga réwniez adresowana dla Uczestnikéw Projektu "Matopolski pociag
do kariery - sezon 1" i/lub dla Uczestnikéw Projektu "Nowy start w
Matopolsce z EURESem"

Minimalna liczba uczestnikéw 18

Maksymalna liczba uczestnikow 30

Data zakonczenia rekrutacji 14-11-2024

Forma prowadzenia ustugi zdalna w czasie rzeczywistym
Liczba godzin ustugi 184

art. 163 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie

Podstawa uzyskania wpisu do BUR . . . L.
wyzszym i nauce (t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 742, z pdzn. zm.)



Zakres uprawnien Studia podyplomowe

Cel

Cel edukacyjny

Studia podyplomowe Monitorowanie i koordynacja badan klinicznych wraz z egzaminem potwierdzajg przygotowanie do
prowadzenia dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem badan klinicznych.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia sie

Charakteryzuje historie badan
klinicznych, kierunki i fazy rozwoju w
tym uwarunkowania prawne i etyczne

Rozréznia instytucje i podmioty oraz ich
role w procesie prowadzenia badan
klinicznych

Analizuje dokumentacje zrédtowa i
gromadzi wtasciwe dane dotyczace
badan klinicznych z uwzglednieniem
stosowanych zasad i praktyk.

Kryteria weryfikacji

Przedstawia rozwdj badan klinicznych
na przestrzeni lat, omawia czynniki
majace wpltyw na rozwdj badan
klinicznych

Opisuje role i zadania poszczegdlnych
podmiotéw zaangazowanych w badania
kliniczne

Wykorzystuje dokumenty zrédtowe do
tworzenia analiz i podejmowania decyzji
dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych

Metoda walidacji

Wywiad swobodny

Prezentacja

Analiza dowodéw i deklaraciji

Dobiera zespé6t badawczy, okresla role i
zadania poszczegolnych jego cztonkéw
oraz zaleznos$ci pomiedzy
interesariuszami zaangazowanymi w

Tworzy schematy postepowan
angazujac zespoty posiadajace
wymagane umiejetnosci i
doswiadczenie

Wywiad swobodny

badanie kliniczne

Dobiera narzedzia informatyczne i
systemy elektroniczne celem

Wybiera narzedzia i systemy

informatyczne adekwatne do Debata swobodna

witasciwego zarzadzania danymi. planowanych zadan

Kwalifikacje

Kompetencje
Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.
Warunki uznania kompetencji

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajgcy uzyskanie kompetencji zawiera opis efektéw uczenia sie?

Tak. Absolwent studiéw podyplomowych uzyskuje Swiadectwo zgodnie z obowigzujgcym rozporzadzeniem
ministerialnym oraz zaswiadczenie o osiggnietych efektach uczenia sie.



Pytanie 2. Czy dokument potwierdza, ze walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach
uczenia sie kryteria ich weryfikac;ji?

Tak. Kazdy przedmiot koriczy sie zaliczeniem, zaliczeniem na ocene lub egzaminem zgodnie z wytycznymi zawartymi w
kartach przedmiotow.

Pytanie 3. Czy dokument potwierdza zastosowanie rozwigzan zapewniajacych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i
szkolenia od walidacji?

Tak. Po uzyskaniu zaliczen i zdaniu egzaminéw przedmiotowych oraz zakonczeniu zaje¢ dydaktycznych stuchacz zdaje
egzamin koricowy w formie ustnej wypowiedzi przed powotang komisja.

Program

Ustuga przygotowuje do administrowania i zarzadzania badaniami klinicznymi.
Program studiéw obejmuje nastepujgce zagadnienia:

¢ Badania kliniczne — wprowadzenie do badan klinicznych,

¢ Dokumentacja w badaniu klinicznym,

¢ Aspekty prawne prowadzenia badan klinicznych,

¢ Aspekty etyczne prowadzenia badan klinicznych,

e Zarzadzanie badaniem klinicznym,

¢ Monitorowanie badan klinicznych,

e Systemy elektroniczne i zarzadzanie danymi w badaniach klinicznych,
e Audyt w badaniach klinicznych.

Czas trwania studiow: 2 semestry, 184 godziny w formie zdalnej, umozliwiajg uzyskanie 30 punktéw ECTS.

Dni zaje¢ dydaktycznych: sobota, niedziela w godz. 08.00 - 16.10. (godzina dydaktyczna - 45 minut). Zajecia zdalne prowadzone sg w
czasie rzeczywistym z wykorzystaniem platformy Cisco Webex.

Zajecia na studiach prowadzone sg w formie wyktaddéw, éwiczen, warsztatéw, case study.

Zajecia dydaktyczne realizowane sg w blokach kilkugodzinnych. Kazdy blok zaje¢ zawiera okreslong liczbe godzin dydaktycznych (45
minut) wpisang w harmonogramie i przerwy. Przerwy nie sg wliczane do czasu zaje¢ dydaktycznych.

Wyktadowcami studiéw podyplomowych sg praktycy zajmujacy sie tematyka badan klinicznych z poziomu réznych podmiotéw
posiadajacy praktyczne do$wiadczenie.

Zajecia prowadzone sg w sposob interaktywny, angazujgcy stuchaczy do wykonywania zadan, ¢wiczen i projektéw oraz tworzenia
dokumentacji badan klinicznych.

Walidacja: stuchacz studiow podyplomowych uzyskuje zaliczenie lub ocene po zakonczeniu kazdego przedmiotu. Po zakonczeniu zaje¢
dydaktycznych, uzyskaniu zaliczer z wszystkich przedmiotéw dopuszczany jest do egzaminu koricowego. Po pozytywnym zdaniu
egzaminu koncowego uzyskuje $wiadectwo ukoriczenia studiéw podyplomowych.

Harmonogram

Liczba przedmiotéw/zaje¢: 49



Przedmiot / temat
zajec

Badania

kliniczne -
wprowadzenie, 4
godz. dydaktyczne

Badania

kliniczne -
wprowadzenie, 4
godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Badania

kliniczne -
wprowadzenie, 4
godz. dydaktyczne

Badania

kliniczne -
wprowadzenie, 4
godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Aspekty

prawne prowadzenia
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Data realizacji zajeé

16-11-2024

17-11-2024

17-11-2024

30-11-2024

30-11-2024

01-12-2024

01-12-2024

14-12-2024

14-12-2024

15-12-2024

15-12-2024

Godzina rozpoczecia

09:50

08:55

13:35

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

12:40

Godzina zakonczenia

13:35

12:30

17:05

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

16:10

Liczba godzin

03:45

03:35

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30



Przedmiot / temat
zajec

Aspekty

etyczne prowadzenia
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Aspekty

prawne prowadzenia
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Aspekty

prawne prowadzenia
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Aspekty

etyczne prowadzenia
badan klinicznych , 4
godz. dydaktyczne

Aspekty

prawne prowadzenia
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Aspekty

etyczne prowadzenia
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Dokumentacja
w badaniu klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Aspekty

etyczne prowadzenia
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Data realizacji zajeé

18-01-2025

18-01-2025

19-01-2025

19-01-2025

01-02-2025

01-02-2025

02-02-2025

15-02-2025

15-02-2025

16-02-2025

16-02-2025

Godzina rozpoczecia

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

08:00

12:40

08:00

12:40

Godzina zakonczenia

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

11:30

16:10

11:30

16:10

Liczba godzin

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30



Przedmiot / temat
zajec

Zarzadzanie

badaniem klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Zarzadzanie
badaniem klinicznym,

4 godz. dydaktyczne

Zarzadzanie
badaniem klinicznym,

4 godz. dydaktyczne

Systemy

elektroniczne i
zarzadzanie danymi w
badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

Systemy

elektroniczne i
zarzadzanie danymi w
badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

Zarzadzanie

badaniem klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Zarzadzanie
badaniem klinicznym,

4 godz. dydaktyczne

Systemy

elektroniczne i
zarzadzanie danymi w
badaniach
klinicznych, 2 godz.
dydaktyczne

Systemy

elektroniczne i
zarzadzanie danymi w
badaniach
klinicznych, 2 godz.
dydaktyczne

Zarzadzanie

badaniem klinicznym,
4 godz. dydaktyczne

Data realizacji zajeé

08-03-2025

08-03-2025

09-03-2025

09-03-2025

22-03-2025

22-03-2025

23-03-2025

23-03-2025

23-03-2025

05-04-2025

Godzina rozpoczecia

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

12:40

14:30

08:00

Godzina zakonczenia

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

14:20

16:10

11:30

Liczba godzin

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

01:40

01:40

03:30



Przedmiot / temat
zajec

Systemy

elektroniczne i
zarzadzanie danymi w
badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

@D Audyt w

badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

Monitorowanie
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Zarzadzanie
badaniem klinicznym,
4 godz. dydaktyczne,
(zajecia odrabiane z
terminu 8.03.2025)

Monitorowanie
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

Monitorowanie
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

€ Ayt w

badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

Monitorowanie
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

D Audyt v

badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

Monitorowanie
badan klinicznych, 4
godz. dydaktyczne

@D Audyt v

badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

Data realizacji zajeé

05-04-2025

06-04-2025

06-04-2025

10-05-2025

17-05-2025

17-05-2025

18-05-2025

18-05-2025

31-05-2025

31-05-2025

01-06-2025

Godzina rozpoczecia

12:40

08:00

12:40

08:55

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

12:40

08:00

Godzina zakonczenia

16:10

11:30

16:10

12:30

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

16:10

11:30

Liczba godzin

03:30

03:30

03:30

03:35

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30

03:30



Przedmiot / temat e . . . , . . .
zajet Data realizacji zajeé Godzina rozpoczecia Godzina zakoniczenia Liczba godzin
Monitorowanie
badan klinicznych, 4 01-06-2025 12:40 16:10 03:30
godz. dydaktyczne

Monitorowanie
badan klinicznych, 4 14-06-2025 08:00 11:30 03:30
godz. dydaktyczne

Monitorowanie
badan klinicznych, 4 14-06-2025 12:40 16:10 03:30
godz. dydaktyczne

D Auyt w

badaniach
klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

15-06-2025 08:00 11:30 03:30

Systemy

elektroniczne i

zarzadzanie danymi w
. 15-06-2025 12:40 16:10 03:30
badaniach

klinicznych, 4 godz.
dydaktyczne

Walidacja -
alidacja 30-06-2025 08:30 09:15

. | 00:45
egzamin koncowy

Cennik

Cennik

Rodzaj ceny Cena

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto 7 799,76 PLN
Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto 7 799,76 PLN
Koszt osobogodziny brutto 42,39 PLN

Koszt osobogodziny netto 42,39 PLN

Prowadzgcy

Liczba prowadzacych: 5



1z5

Ewa Miedlar, MBA

Magister pielegniarstwa, specjalistka pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki.

Absolwentka Wydziatu Ochrony Zdrowia Collegium Medicum Uniwersytetu Jagielloriskiego w
Krakowie. Ukonczyta | edycje studiow podyplomowych ,Badania Kliniczne — organizacja,
prowadzenie z elementami zarzadzania” na Uniwersytecie Medycznym w Lublinie oraz studia
menedzerskie MBA w Ochronie Zdrowia w Wyzszej Szkole Informatyki i Zarzadzania w Rzeszowie.

0d 2003 roku zwigzana z obszarem badan klinicznych. Zatrudniona w Centrum Medycznym Medyk
w Rzeszowie poczatkowo jako pielegniarka oraz koordynator badan klinicznych. Obecnie na
stanowisku Dyrektora ds. Badan Klinicznych w Centrum Badawczo-Rozwojowym CM Medyk.
Odpowiedzialna za nadzorowanie i zarzgdzanie zespotem w trzech Osrodkach, gdzie
przeprowadzono 215 badan klinicznych, w ktérych uczestniczyto ponad 1000 pacjentéw.

W latach 2019-2024 wyktadowca na Uniwersytecie Medycznym w Lublinie na kierunku badania
kliniczne zarzadzanie, monitoring i ekspertyza medyczna. Obecnie wspdtpracuje z WSIiZ jako
wyktadowca akademicki na kierunku pielegniarstwo — $ciezka anglojezyczna oraz na studiach
podyplomowych.

225

Edyta Bargiet

Magister Fizyki ze specjalnoscia Fizyka Medyczna na Uniwersytecie Jana Kochanowskiego w
Kielcach.

0d 2018 roku zwigzana z branzg badan klinicznych na stanowisku Koordynatora.

0d 2019 roku na stanowisku Specjalisty ds. badan klinicznych w firmie PPD (Pharmaceutical
Product Development Poland Sp. z 0.0.).

Doswiadczenie w zakresie: Alergologii, Dermatologii, Gastroenterologii, Medycyny Ogdline;j,
Hematologii / Onkologii, Kardiologii, Choréb Uktadu Oddechowego, Neurologii, Infekcji, Choréb
Rzadkich, Urologii.

0d 2022 roku prowadzi zajecia dydaktyczne na studiach podyplomowych.

3z

dr Magdalena Zielinska

Dr n. med. i n. o zdr., wyktadowczyni na studiach podyplomowych z zakresu farmakoekonomiki i
badan klinicznych (Szkota Biznesu Politechniki Warszawskiej, Centrum Ksztatcenia Podyplomowego
WUM). Nauczyciel akademicki Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, gdzie specjalizuje sie w
zagadnieniach zwigzanych z farmakoekonomika, oceng technologii medycznych oraz medycyna
opartg na danych naukowych. Cztonek Zarzadu Polskiego Towarzystwa Ekonomiki Zdrowia w latach
2019-2022.

Kariere zawodowg w przemysle farmaceutycznym rozpoczeta w dziale monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii w firmie Pfizer. Obecnie pracuje w globalnym dziale badan
klinicznych w jednej z najwiekszych firm farmaceutycznych swiata, odpowiadajgc m.in. za analize
danych medycznych oraz ocene bezpieczenstwa w badaniach klinicznych.

0d 2021 roku prowadzi zajecia na studiach podyplomowych WSIiZ.

425
Katarzyna Szymarnska

Koordynator badan klinicznych. Absolwentka studiéw podyplomowych z zakresu monitorowania i
koordynacji badan klinicznych. Od 2022 roku prowadzi zajecia dydaktyczne na studiach



podyplomowych.

B4

O Daria Solarz-Keller

‘ ' Absolwentka biofizyki molekularnej Uniwersytetu Jagiellonskiego oraz studiéw podyplomowych z
zakresu monitorowania i koordynacji badan klinicznych. Realizuje projekty zwigzane z badaniami
klinicznymi.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Zapewniamy uczestnikom studiéw dostep do materiatéw przekazywanych przez wyktadowcédw poszczegdlnych przedmiotéw droga
elektroniczng oraz na platformie Moodle. Stuchacze otrzymuja: prezentacje przygotowane przez wyktadowcow, skrypty, inne materiaty
opisowe przygotowane przez wyktadowcow, zestawy ¢wiczen.

Warunki uczestnictwa

Osoby z wyksztatceniem wyzszym (I lub Il stopnia). Rejestracja https://podyplomowe.wsiz.pl/rekrutacja/

Rejestracja na studia podyplomowe odbywa sie w formie elektronicznej. Aby zarezerwowac¢ miejsce na studiach podyplomowych
konieczne jest ztozenie kompletu wymaganych dokumentéw rekrutacyjnych. Zgtoszenie na studia tylko przez Baze Ustug Rozwojowych
nie gwarantuje miejsca w grupie.

Informacje dodatkowe

Czesne za studia wpisane w karcie ustugi nie obejmuje optaty rekrutacyjnej w wysokosci 50 zt. Optate rekrutacyjng nalezy wnies¢ w chwili
rejestracji na studia przez system rekrutacyjny uczelni.

Szczego6towy harmonogram zajg¢ drugiego semestru zostanie uzupetniony na co najmniej 6 dni przed terminem pierwszych zaje¢
drugiego semestru. Harmonogram zaje¢ dydaktycznych moze ulec zmianie.

Ustuga skierowana do Uczestnikéw Projektu MP.

Warunki techniczne

Zajecia zdalne prowadzone sg z uzyciem platformy Cisco Webex. Stuchacz loguje sie do platformy Cisco Webex ze swojego konta w
Wirtualnej Uczelni. Stuchacz, aby skorzystac¢ z zaje¢ online musi posiada¢ stanowisko pracy spetniajgce ponizsze minimalne wymagania:

Komputer/laptop/ z zainstalowanym systemem:
Windows

* Windows 10 lub nowszym

Mac OS

+10.15 lub nowszym

Urzadzenia mobilne:

i0S

* 16 i nowsze



iPadOS

* 16 i nowsze

Android

* 10 i nowsze

Minimalna przepustowos$¢ potgczenia internetowego:

- Download 4 Mb/s

- Upload 4 MB/s

Niezbedne oprogramowanie umozliwiajgce uczestnikom dostep do prezentowanych tresci i materiatow

¢ Przegladarka internetowa (wedtug wyboru stuchacza)

Kontakt

ﬁ E-mail mcisek@wsiz.edu.pl

Telefon (+48) 178 661 517

Marta Cisek-Babiarz



