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KARTA PRZEDMIOTU

Nazwa polskim Prawo medyczne w badaniach naukowych
przedmiotu angielskim Medical law in scientific research
w jezyku

1. USYTUOWANIE PRZEDMIOTU W SYSTEMIE KSZTALCENIA

1.1. Sekcja? Nauki medyczne i nauki o zdrowiu
1.2. Dyscyplina? Nauki o zdrowiu
1.3. Forma ksztatcenia Stacjonarna
1.4. Poziom ksztatcenia Szkota Doktorska
1.5. Osoba przygotowujaca karte Dr Anna Wdowiarz-Pelc
przedmiotu
1.6. Kontakt annawdowiarzpelc@kancelarialaloi.com

2. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

2.1. Rodzaj przedmiotu3 Przedmiot specjalistyczny w dyscyplinie
2.2. Jezyk wyktadowy Polski

3. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

3.1. Forma zajeé* Wyktady

3.2. Liczba godzin® 15h

3.3. Miejsce realizacji zajec Zajecia w pomieszczeniu dydaktycznym UJK

3.4. Forma zaliczenia zaje¢ zaliczenie z oceng

3.5. Metody dydaktyczne Wyktad i konwersatorium pofgczone z analizg orzecznictwa i
case studies

3.6. Wykaz podstawowa | E. Zielinska (red.) Ustawa o zawodach lekarza i lekarza

literatury dentysty. Komentarz, Warszawa 2014, 2022

M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun
2007

A. Wojcieszak Zgoda pacjenta na przeprowadzenie
eksperymentu medycznego, HYGEIA public health

D. Karkowska, M. Modro, Badania kliniczne produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi. Komentarz, Wolters Kluwer
2025;

J. Haberko, I. Tyszkiewicz-Uhrynowska, Ustawa o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i
narzgdéw. Komentarz, Warszawa 2014,

uzupetniajgca | P. Daniluk, Karnoprawna ochrona autonomii uczestnika
eksperymentu medycznego po nowelizacji ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, PiP 2021/4

! Sekcja nauk humanistycznych, nauk spotecznych, nauk scistych i przyrodniczych, nauk medycznych i nauk o zdrowiu, nauk
0 sztuce.

2 Historia, jezykoznawstwo, literaturoznawstwo, nauki medyczne, nauki o zdrowiu, nauki o polityce i administracji, nauki
prawne, nauki o bezpieczenstwie, pedagogika, nauki o komunikacji spotecznej i mediach, nauki o zarzadzaniu i jakosci, nauki
biologiczne, nauki chemiczne, nauki fizyczne, nauki o Ziemi o srodowisku, sztuki plastyczne i konserwacja dziet sztuki,
sztuki muzyczne.

3 Przedmiot ogdlny, przedmiot dziedzinowy w sekcji, przedmiot dyscyplinowy w sekcji, przedmiot specjalistyczny
w dyscyplinie.

4 Cwiczenia, wyktad, seminarium.

5 Zgodna z programem ksztalcenia w Szkole Doktorskie;.


mailto:annawdowiarzpelc@kancelarialaloi.com

J. Budzowska i in., Kodeks Etyki Lekarskiej. Komentarz, WKP
2025

K. Zalewska Konstrukcja prawna zgody na zabieg medyczny

(transplantacje komérek, tkanek i narzagddw) u matoletniego
nieposiadajgcego przedstawiciela ustawowego, NIL

4, CELE, TRESCI | EFEKTY UCZENIA SIE

4.1. Cele przedmiotu (z uwzglednieniem formy zajec)

Wyktady

C. 1. Zapoznanie studenta zaréwno z aspektami prawnymi, jak i etycznymi oraz organizacyjnymi
prowadzenia badan naukowych w medycynie, z uwzglednieniem aktualnych regulacji krajowych i
miedzynarodowych. C. 2 Zaznajomienie studenta z przestankami eksperymentéw medycznych i
badan klinicznych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, wymogami formalnymi,
ryzykiem i odpowiedzialnoscig. C. 3 Nabycie przez studenta wiedzy w zakresie zasad prowadzenia
badan naukowych z udziatem ludzi, w tym w szczegdlnosci w zakresie zgody uczestnika badania.
C. 4 Wprowadzenie studenta w kwestie ochrony danych osobowych i prowadzenia dokumentacji
medycznej w badaniach naukowych. C. 5 Uwrazliwienie studenta na kwestie etyki badan
naukowych w medycynie. C. 6 Zapoznanie studenta z kwestiami dotyczgcymi finansowania i
ubezpieczenia badan naukowych.

4.2. Tresci programowe

Wyktady

1. Podstawy prawne prowadzenia badan naukowych w medycynie. Zrédta prawa krajowego i
miedzynarodowego regulujgce badania naukowe w medycynie (ustawa o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, rozporzgdzenie 536/2014, ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, ustawa o wyrobach medycznych, Konwencja o ochronie praw cztowieka i
godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny — Konwencja z Oviedo, ustawa o
dziatalnosci leczniczej)

2. Eksperymenty medyczne: lecznicze i badawcze — przestanki dopuszczalnosci, ryzyko i korzysci,
wymogi formalne. Obowigzki badacza i kierownika projektu. Odpowiedzialno$é cywilna, karna,
zawodowa.

3. Badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobow medycznych: definicje, etapy, réznice
miedzy badaniami interwencyjnymi i nieinterwencyjnymi

4. Zasady prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi. Zasada swiadomej zgody uczestnika
badania: procedury uzyskiwania zgody, zgoda na udziat w badaniu vs zgoda na przetwarzanie
danych, szczegdlne regulacje dotyczgce matoletnich, oséb ubezwtasnowolnionych, sytuacji
nagtych. Ochrona praw uczestnikéw badani: godnos¢, autonomia, prawo do informacji, prawo do
wycofania sie z badania i skutki wycofania zgody. Odpowiedzialno$¢ cywilna, karna i zawodowa
badacza oraz sponsora.

5. Ochrona danych osobowych i dokumentacja medyczna w badaniach naukowych. Zasady
przetwarzania danych osobowych uczestnikdw badan, dokumentacja medyczna, karty obserwacji
klinicznej (CRF), obowigzki w zakresie przechowywania i udostepniania dokumentacji.

6. Etyka badan naukowych w medycynie. Zasady etyki badan naukowych, kodeksy etyczne,
odpowiedzialnos¢ za rzetelnos$é i obiektywnos$é wynikow badan.

7. Finansowanie i ubezpieczenie badan naukowych. Zasady finansowania badan, rekompensaty
dla uczestnikow, obowigzek ubezpieczenia i systemy odszkodowan.

5. PRZEDMIOTOWE EFEKTY UCZENIA SIE




Odniesienie od
efektow uczenia sie
w Szkole Doktorskiej

2
> 0
S .©
o 'c
o g Doktorant, ktory zaliczyt przedmiot (zgodnie z
£ 3 programem
NS ksztatcenia w Szkole
a o Doktorskiej)
w zakresie WIEDZY:
wo1 ma zaawansowang wiedze z zakresu tendencji SD_W02
rozwojowych w prawie medycznym
w02 zna i rozumie zasady upowszechniania wynikéw SD_WO05
dziatalnosci  naukowej, w tym z  zakresu
przygotowywania publikacji naukowych /
projektowych, takze w trybie otwartego dostepu
wo03 zna i rozumie prawne, etyczne i inne istotne SD_WO06
uwarunkowania dziatalnosci naukowej / projektowej, w
szczegolnosci formy pozyskiwania funduszy i zasady
tworzenia projektéw badawczych w zakresie nauk
medycznych
W04 formutuje wazne, biezace i nierozwigzane problemy w SD_W07
naukach medycznych, szczegdlnie w zakresie prawa
medycznego
W05 zna i rozumie podstawowe zasady transferu wiedzy do SD_W08
sfery gospodarczej i spotecznej oraz komercjalizacji
wynikéw dziatalnosci naukowej / projektowej i know-
how zwigzanego z tymi wynikami w zakresie nauk
medycznych
w zakresie UMIEJETNOSCI:
uo1 potrafi wykorzystaé wiedze z zakresu prawa SD_U03
medycznego do identyfikowania, formutowania oraz
tworczego rozwigzywania ztozonych problemow
medycznych
uo2 potrafi komunikowaé sie na tematy specjalistyczne w SD_U05
stopniu umozliwiajgcym aktywne uczestnictwo w
miedzynarodowym sSrodowisku naukowym /
projektowym z zachowaniem praw autorskich i
etycznych oraz potrafi inicjowaé¢ debate naukowg, a
takze uczestniczy¢ w dyskursie naukowym w obszarze
nauk medycznych
w zakresie KOMPETENCJI SPOLECZNYCH:
K01 jest gotdw do uznawania znaczenia wiedzy prawa SD_K02
medycznego w rozwigzywaniu probleméw
poznawczych i praktycznych
K02 Jest gotow do wypetniania zobowigzan spotecznych SD_KO03
badacza oraz inicjowania dziatan na rzecz interesu
publicznego w obszarze nauk medycznych i nauk o
zdrowiu
K03 jest gotéw do podtrzymywania i rozwijania etosu SD_KO05

srodowisk  badawczych i twdrczych, w tym:
prowadzenia dziatalnosci naukowej / projektowej w
sposdb niezalezny oraz respektowania zasady




publicznej wtasnosci wynikéw dziatalnosci naukowej /
projektowe] z uwzglednieniem zasad ochrony wtasnosci
intelektualnej

6. SPOSOBY WERYFIKACJI OSIAGNIECIA PRZEDMIOTOWYCH EFEKTOW UCZENIA SIE

Sposdéb weryfikacji (+/-)

Egzamin Aktywno

. . Kolokwiu . s Praca Pracaw Inne
Przedmiotowe |ustny/pise Projekt $¢ na ]
. m . witasna grupie (test)
efekty uczenia mny zajeciach
sie Forma Forma Forma Forma Forma Forma Forma
zajec zajec zajec zajec zajec zajec zajec
wicis|\wicis|wic:sS|\wic:sS|\wici:sS|\wic:sS\wWic:sS
wo1 +
w02 +
wo03 +
w04 +
WO05 +
uo1 +
uo2 +
K01 +
K02 +
K03 +

7. KRYTERIA OCENY STOPNIA OSIAGNIECIA EFEKTOW UCZENIA SIE

Forma .
. ., | Ocena Kryterium oceny

zajec
e |30 51-60 % punktéw uzyskanych za zadania realizowane w ramach pracy witasnej
E 3,5 61 — 70 % punktow uzyskanych za zadania realizowane w ramach pracy wfasnej
° 4,0 71-80% punktow uzyskanych za zadania realizowane w ramach pracy witasnej
= 1|45 81-90 % punktow uzyskanych za zadania realizowane w ramach pracy wtasnej
= 5,0 91-100 % punktéw uzyskanych za zadania realizowane w ramach pracy wtasnej

Przyjmuje do realizacji

6 Niepotrzebne usungc.




