Mozliwo$¢ dofinansowania

Badania kliniczne w medycynie - 5 600,00 PLN brutto
koordynowanie, monitorowanie i 5600,00 PLN netto
NUMYY  zarzadzanie - studia podyplomowe 31,11 PLN brutto/h

Numer ustugi 2025/03/18/170285/2630795 31,11 PLN netto/h

SLASKI © Bytom / stacjonarna
UNIWERSYTET .

& Studia podyplomowe
MEDYCZNY W
KATOWICACH © 180h

£ 11.10.2025 do 14.06.2026

Brak ocen dla tego dostawcy

Informacje podstawowe

Kategoria Zdrowie i medycyna / Medycyna

Do skorzystania z oferty zapraszamy przede wszystkim pracownikéw
ochrony zdrowia, w tym w szczegdlnosci:

e Lekarzy medycyny,
e Personel pielegniarski,
X e Absolwentéw kierunkédw medycznych, biologicznych, ekonomicznych,
Grupa docelowa ustugi . . . o
prawniczych, ktérzy planujg prace w obszarze badan klinicznych,
¢ Pracownikéw firm wspotpracujacych ze stuzbg zdrowia.
¢ Pracownikéw administracji publicznej zwigzanej z ochrong zdrowia,
e Pracownikéw przedsiebiorstw przemystu farmaceutycznego.
¢ Wiascicieli i kierownikdw jednostek ochrony zdrowia, ktérzy chca
wejs¢ na rynek badan klinicznych.

Minimalna liczba uczestnikow 20
Maksymalna liczba uczestnikow 30

Data zakonczenia rekrutacji 30-09-2025
Forma prowadzenia ustugi stacjonarna
Liczba godzin ustugi 180

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

P kani i BUR
odstawa uzyskania wpisu do BU wyzszym i nauce (t.j. Dz. U. 2 2023 r. poz. 742, z pdzn. zm.)

Zakres uprawnien Studia podyplomowe



Cel

Cel edukacyjny

Ustuga “Badania kliniczne w medycynie - koordynowanie, monitorowanie i zarzadzanie — studia podyplomowe”
przygotowuje Stuchaczy do planowania i prowadzenia badan klinicznych.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia sie Kryteria weryfikacji Metoda walidacji

Opisuje zasady funkcjonowania
organdéw kontrolnych i regulatoréw
odpowiedzialnych za dopuszczenie i
ocene badan klinicznych w Polsce.
Wskazuje podstawowe akty prawne
(polskie i miedzynarodowe) regulujace
proces prowadzenia badania
klinicznego.

Definiuje niekomercyjne badania
kliniczne zgodnie z ustawa Prawo
Farmaceutyczne.

Wymienia definicje komparatora i
placebo, interwencji, obserwacji,

Charakteryzuje koncepcje badan
klinicznych oraz ramy prawne i
regulacyjne.

Test teoretyczny

odslepienia, zaslepienia.

Opisuje etapy rozwoju lekéw oraz
proces odkrywania nowych
potencjalnych lekéw innowacyjnych.
Wymienia réznorodne drogi rejestracji
lekow.

Definiuje wyréb medyczny i wymienia
jego kategorie.

Rozréznia leki oryginalne od
generycznych oraz biologiczne od
biopodobnych.

Opisuje role antygendw i substanc;ji
pomocniczych.

Rozréznia typy lekéw, wyrobow
medycznych oraz etapy ich rozwoju i
rejestraciji.

Test teoretyczny

Wskazuje akty prawne regulujace
dziatania zwigzane z rekrutacja
pacjentow.
Opisuje zadania komisji bioetycznej,
wzor wniosku oraz proces wydawania
Opisuje proces rekrutacji pacjentow, opinii o badaniu klinicznym.
role komisji bioetycznej oraz Wymienia prawa pacjenta, w tym prawa Test teoretyczny
dokumentacji badaniowe;j. uczestnika badania klinicznego.
Charakteryzuje wage protokotu i innych
kluczowych dokumentéw badaniowych.
Opisuje zasady tworzenia dokumentacji
medycznej i badaniowej pacjenta oraz
weryfikacji danych zrédtowych.



Efekty uczenia sie

Charakteryzuje organizacje i
monitorowanie badan klinicznych.

Opisuje role podmiotéw
zaangazowanych w badania kliniczne
oraz wykorzystywane technologie.

Stosuje zasady oceny bezpieczenstwa
lekéw oraz planowania informowania
pacjenta.

Kategoryzuje badania i wyroby
medyczne oraz rozréznia typy lekow.

Kryteria weryfikacji

Opisuje znaczenie wtasciwego wyboru
osrodkéw badawczych.

Wymienia etapy przygotowania wizyty
otwierajacej badanie, randomizacji,
organizacji wizyty zamykajacej i
archiwizacji dokumentac;ji.

Opisuje znaczenie procesu
monitorowania osrodka badawczego.
Charakteryzuje proces monitorowania
zdarzen niepozadanych oraz wymienia
ich skale.

Rozréznia pojecia inspekcji i audytu
oraz rozpoznaje rézne typy audytow.
Wskazuje zasady przebiegu audytu
osrodka.

Wymienia zakres zadan CRO (Contract
Research Organization).

Wskazuje role firm sponsorujacych
badania.

Definiuje pojecie homenursing i
rozrdéznia typy organizacji $wiadczacych
te ustugi.

Wymienia rodzaje zmiennych losowych i
ich charakterystyki opisowe.

Opisuje podstawowe metody analizy
statystycznej.

Wskazuje zastosowania rozwigzan
informatycznych w gromadzeniu

danych w badaniu klinicznym (np. EDM,
CTMS).

Wykorzystuje parametry niezbedne do
oceny bezpieczenstwa lekéw.

Definiuje maksymalng dawke
rekomendowana do pierwszej fazy
badan klinicznych.

Stosuje wiedze z zakresu aspektow
prawnych badan klinicznych do ochrony
praw uczestnikow.

Planuje proces informowania pacjenta i
uzyskiwania zgody, dostosowujac go do
okolicznosci i stanu pacjenta.

Przydziela badania do odpowiedniej
kategorii.

Kategoryzuje wyroby medyczne.
Wskazuje badania wykonywane dla
wyrobéw medycznych.

Rozréznia metody oceny
bioréwnowaznosci lekow.

Wskazuje réznice w badaniach
klinicznych miedzy szczepionkami a
lekami.

Projektuje badania kliniczne ze
szczepionkami w oparciu o schematy
szczepienia.

Metoda walidacji

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny



Efekty uczenia sie

Zarzadza dokumentacja i
monitorowaniem przebiegu badania.

Organizuje i nadzoruje zespét badawczy
oraz zarzadzanie lekiem badanym.

Opracowuje plan rekrutacji pacjentow i
wspotpracuje z podmiotami
zewnetrznymi.

Wykorzystuje narzedzia informatyczne
do analizy danych i przygotowuje sie do
audytow

Przygotowuje dokumenty aplikacyjne na
rynek pracy w badaniach klinicznych.

Kryteria weryfikacji

Wskazuje korzysci z niekomercyjnych
badan klinicznych.

Przygotowuje dokumentacje osrodka i
badania, zapewniajac sprawny proces
uzyskania zgody Komisji Bioetycznej i
rejestracji w URPL, WMiPB.

Planuje proces skriningu i gromadzi
dokumenty potwierdzajace kryteria
wiaczenia.

Raportuje i monitoruje procesy ciggte, w
tym zdarzenia niepozadane.
Przygotowuje sig do wizyt
monitorujgcych i podsumowuije je.

Planuje i organizuje zespé6t badawczy.
Prowadzi i przechowuje dokumentacje
badania.

Przechowuje lek badany, dokumentuje
obroét lekiem oraz proces
zwrotu/destrukciji.

Raportuje niezgodnosci z protokotem,
zwigzane z lekiem badanym i innymi
procesami.

Ocenia nasilenie zdarzen
niepozadanych i okresla sposéb
postepowania.

Okresla plan rekrutacji, cele
rekrutacyjne i szacuje mozliwosci
rekrutaciji.

Wybiera narzedzia pozyskania pacjenta.
Zarzadza aktywnos$cig przesiewowa i
uktada wywiad medyczny dla
pracownikéw call center.

Rozpoznaje zadania organizacji
$wiadczacych homenursing.
Wskazuje réznice miedzy rolg CRO i
Sponsora.

Wykorzystuje narzedzia informatyczne
do podstawowej analizy statystyczne;j.
Przeprowadza analize opisowg i
wnioskowanie statystyczne z
wykorzystaniem podstawowych testow
statystycznych.

Przygotowuje sie do audytu, w tym
tworzy odpowiedzi audytowe.

Konstruuje atrakcyjne dla pracodawcy
CV branzowe.

Uczestniczy w przygotowaniu i realizacji
badan klinicznych.

Metoda walidacji

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny



Efekty uczenia sie Kryteria weryfikacji Metoda walidacji

Przestrzega zasad etyki zawodowej i
regulacji prawnych.

Stosuje zasady etyki zawodowej i . L
. . Stosuje zasady nadzoru nad badaniami
regulacji prawnych w badaniach Test teoretyczny

klinicznych w praktyce.
. Akceptuje zasady prowadzenia badan

klinicznych we wszystkich fazach.

Wskazuje role lekéw generycznych,
biopodobnych, wyrobéw medycznych i
szczepionek w ochronie populaciji.
Rozpoznaje ryzyko w badaniach
klinicznych ,first-in-human” lekéw

Analizuje wptyw badan klinicznych na innowacyjnych.

zdrowie publiczne i populacje. Ocenia wptyw niekomercyjnych badan
klinicznych na sytuacje
wyselekcjonowanych populacji.
Rozréznia réznice kulturowe, etyczne i
srodowiskowe istotne dla prowadzenia
badan klinicznych.

Test teoretyczny

Rozpoznaje wptyw narzedzi
elektronicznych na przebieg badania.
Rozktada akcenty pomiedzy benefit dla

Stosuje nowoczesne metody i i . i
. . pacjenta i sponsora w kontraktowaniu
standardy zarzadzania jakoscig w Test teoretyczny

. - ustug.
badaniach klinicznych. . . o
Stosuje zasady Risk Based Monitoring.

Stosuje zasady gwarantujgce jakosé w
badaniach klinicznych.

Okresla swoje miejsce i mozliwosci na
rynku badan klinicznych.
Orientuje sie na rynku badan klinicznych Wykorzystuje nabyte umiejetnosci do Test teoretyczny
prowadzenia badan naukowych w
zakresie zdrowia publicznego.

Kwalifikacje

Kompetencje

Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.

Warunki uznania kompetencji

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

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

TAK



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

TAK

Program

Studia podyplomowe realizowane sg stacjonarnie i trwajg 2 semestry. Zjazdy planowane s3 $rednio do dwa tygodnie i odbywaja sie w
weekendy. Zajecia dydaktyczne prowadzone sg w formie zaje¢ teoretycznych i praktycznych. Zajecia odbywaja sie w salach Wydziatu
Zdrowia Publicznego w Bytomiu (sale dydaktyczne, aule oraz sale komputerowe). Warunkiem ukoriczenia studidw jest zaliczenie zaje¢
przewidzianych programem studiéw oraz zdanie egzaminu koricowego (egzamin przeprowadzany jest w formie opisowej). Po
zakonczeniu stuchacz otrzymuje $wiadectwo ukonczenia studiéw podyplomowych.

Stuchacz uzyskuje za zajecia dydaktyczne 45 pkt ECTS
0golna liczba godzin 1125 w tym:
. godzin kontaktowych 180
godzin pracy wtasnej 945
Blok 1 — Teoria badan klinicznych cz.1 - 44h

e o Historia badan klinicznych - 4h
e Aspekty prawne badan klinicznych - 4h
¢ Deklaracja helsinska i GCP - 8h
e Formularz $wiadomej zgody i etyczne aspekty rekrutacji pacjentéw - 8h
e Fazy badan klinicznych a rozwdj produktu leczniczego - 8h
e Statystyka w badaniach klinicznych - 12h

Blok 2 — Teoria badan klinicznych cz.2 - 36h

e ¢ Rodzaje badan klinicznych - 8h
e Homenursing - 4h
¢ Wyroby medyczne - 4h
e Lekioryginalne i generyczne. Leki biologiczne i biopodobne - 8h
¢ Badania kliniczne szczepionek - 4h
¢ Badania niekomercyjne - 8h

Blok 3 — Aspekty praktyczne - osrodek - 68h

e o (d feasibility do kontraktu - 4h
e Organizacja i zarzadzanie badaniami klinicznymi - 16h
¢ Organizacja osrodka badan - 8h
¢ Bezpieczenstwo prowadzenia badania klinicznego - 8h
e Skale stuzgce do oceny nasilenia zdarzen niepozadanych - 8h
e Systemy elektroniczne w badaniach klinicznych - 16h
e Rekrutacja pacjentéw do badan klinicznych - 8h

Blok 4 — Aspekty praktyczne — sponsor/CRO - 32h

e o RolaCRO-4h
¢ Monitorowanie badan klinicznych - 8h
e Audyty i inspekcje - 8h
¢ Proces odkrywania nowych lekéw - 8h
e Kariera w badaniach klinicznych - 4h

Godziny zaje¢ podane sg w godzinach lekcyjnych. 1 godzina lekcyjna = 45 minut zegarowych. W podanych godzinach lekcyjnych nie
uwzgledniono przerw.

Terminy zjazddw rok akademicki 2025-2026 — badania kliniczne w medycynie

e  11.10.2025



* 12.10.2025
e 25.10.2025
* 26.10.2025
* 15.11.2025
* 16.11.2025
e 06.12.2025
e 07.12.2025
e 10.01.2026
* 11.01.2026
* 24.01.2026
e 25.01.2026
e 07.02.2026
e 08.02.2026
e 07.03.2026
e 08.03.2026
* 21.03.2026
e 22.03.2026
* 18.04.2026
* 19.04.2026
e 09.05.2026
* 10.05.2026
e 23.05.2026
e 24.05.2026
* 13.06.2026
* 14.06.2026

Terminy moga ulec zmianie.

Harmonogram

Liczba przedmiotéw/zajec: 0

Przedmiot / temat

L, Prowadzacy
zajeé

Brak wynikéw.

Cennik

Cennik

Rodzaj ceny

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto
Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto
Koszt osobogodziny brutto

Koszt osobogodziny netto

Data realizacji Godzina

rozpoczecia

Cena

5600,00 PLN

5600,00 PLN

31,11 PLN

31,11 PLN

Godzina
zakonczenia

Liczba godzin



Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 2

122

O dr hab. n. o zdrowiu Michat Skrzypek, prof. SUM

‘ ' Pracownik dydaktyczny stale podnosi swoje kompetencje. Nauczyciel akademicki zatrudniony na
stanowisku kierownika Zaktadu Biostatystyki, Katedry Epidemiologii i Biostatystyki, Wydziatu
Zdrowia Publicznego w Bytomiu, Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach. Jego
zainteresowania naukowo-badawcze koncentrujg sie wokot szeroko pojetej biostatystyki, w tym
metod gromadzenia i przetwarzania danych oraz wykorzystaniu metod statystycznych w analizie
danych z obszaru medycyny i zdrowia publicznego.

Autor 200 recenzowanych publikacji z w/w obszaru o tgcznej punktacji IF 150 punktéw. Wykonawca
w grantach europejskich i krajowych, m.in. ,Opracowanie Modeli Makroekonomicznych i
Sektorowych do Oceny Znaczenia Zdrowia Publicznego dla Spoteczenstwa — DROPS”, ,POLSENIOR:
Aspekty medyczne, psychologiczne, socjologiczne i ekonomiczne starzenia sie ludzi w Polsce”,
,Epidemiologia nowotworéw na obszarze Gérnego Slgska ze szczegdlnym uwzglednieniem oceny
poziomu dostepnosci do kompleksowego leczenia onkologicznego.”

Cztonek towarzystw naukowych: Polskiej Grupy Narodowej Miedzynarodowego Towarzystwa
Biostatystyki Klinicznej, Polskiego Towarzystwa Epidemiologii Srodowiskowej, Polskiego
Towarzystwa Zdrowia Publicznego, Oddziatu Slgskiego Polskiego Towarzystwa Higienicznego, oraz
European Public Health Association (EUPHA).

Prowadzacy posiada doswiadczenie zawodowe zdobyte nie wczesniegj niz 5 lat przed
opublikowaniem karty ustugi.

222

O prof. dr hab. n. med. Sebastian Grosicki

‘ ' Pracownik dydaktyczny stale podnosi swoje kompetencije. Ukoriczyt Wydziat Lekarski Slaskiej
Akademii Medycznej (obecnie Slgski Uniwersytet Medyczny SUM) w Katowicach w 1996 roku. W
latach 1996-2008 pracowat jako asystent w Klinice Hematologii i Transplantacji Szpiku Slgskiej
Akademii Medycznej w Katowicach. Od 2009 roku kieruje Oddziatem Hematologicznym (obecnie
Oddziat Kliniczny Hematologii i Profilaktyki Choréb Nowotworowych) w SPZ0OZ Zespole Szpitali
Miejskich w Chorzowie, jest jednostkg naukowo-dydaktyczng Wydziatu Zdrowia Publicznego w
Bytomiu SUM w Katowicach. Petni funkcje Dziekana Wydziatu Zdrowia Publicznego w Bytomiu SUM.
Jest aktywnym cztonkiem Polskiej Grupy Ds. Leczenia Biataczki u Dorostych (PALG), Polskiego
Towarzystwa Hematologdéw i Transfuzjologéw (PTHIT), Towarzystwa Internistow Polskich (TIP),
Polskiego Towarzystwa Lekarskiego (PTL) oraz Amerykariskiego Towarzystwa Hematologicznego
(ASH). Jest on specjalistg w zakresie choréb wewnetrznych i hematologii. Do chwili obecnej jest
wspdtautorem okoto 120 publikaciji (IF > 1100, indekx Hirscha > 30) oraz ponad 250 doniesien
naukowych prezentowanych na konferencjach krajowych i zagranicznych. Wyniki badan publikowat
w najlepszych miedzynarodowych czasopismach medycznych jak Lancet, New England Journal of
Medicine, Journal of Clinical Oncology, Leukemia, Blood i wielu innych. Prowadzacy posiada
doswiadczenie zawodowe zdobyte nie wczesniej niz 5 lat przed opublikowaniem karty ustugi.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Materiaty dla uczestnikow studiéw dostarczane sg w wers;ji elektronicznej (prezentacja)oraz/lub w formie materiatéw drukowanych
koniecznych to przeprowadzenia zajeé. Uczestnicy moga korzystaé ze zbioréw Biblioteki SUM.



Warunki uczestnictwa

Warunkiem podjecia studiéw podyplomowych jest posiadanie wyzszego wyksztatcenia.

Adres

ul. Piekarska 18
41-902 Bytom

woj. Slaskie

Zajecia na studiach podyplomowych beda odbywaé sie w salach Wydziatu Zdrowia Publicznego w Bytomiu Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach (Bytom ul. Piekarska 18)

Kontakt

m E-mail magdalena.kos@sum.edu.pl

Telefon (+48) 323 976 526

Magdalena Kos



