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WYKLADY 10

KONWERSATORIUM 10

CELE PRZEDMIOTU

Zapoznanie studentéw z gtdwnymi etycznymi, moralnymi i prawnymi
CEL1 uwarunkowaniami prowadzenia eksperymentow.

Wprowadzenie do gtéwnych etycznych, moralnych i prawnych uwarunkowan
CEL 2 przeprowadzania eksperymentu w zawodzie kosmetologa.

EFEKTY UCZENIA SIE

Posiada wiedze w zakresie zasad planowania badan naukowych
z wykorzystaniem technik i narzedzi badawczych witasciwych dla kosmetologii,
zna podstawowe zasady statystyki.
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MW1

Posiada pogtebiong wiedze z zakresu ochrony witasnosci intelektualnej
i przemystowej i rozumie jak te wiedze zastosowacé, zna prawo kosmetyczne. Zna
MW2 zasady planowania dziatah rynkowych, organizacji oraz prowadzenia gabinetu
kosmetologicznego
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MW3

MU1

MU2

MKS1

Zna i rozumie zasady prawne i etyczne uwarunkowania pracy kosmetologa. Zna
i poprawnie stosuje stownictwo branzowe zaréwno w jezyku polskim jak i obcym.
Zna miejsce kosmetologa, pracownika gabinetu kosmetycznego,
wspotpracujgcego z lekarzem dermatologiem, w ramach organizacji systemu
zdrowia na poziomie krajowym.
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Potrafi wykonaé pod kierunkiem opiekuna naukowego podstawowe
eksperymenty (samodzielnie lub w zespole), a nastepnie przeprowadzi¢ analize
danych (w tym analize statystyczng) i na podstawie wtasciwie dobranych zrodet

wiasciwie interpretowac uzyskane wyniki. Posiada podstawowg znajomos¢
etapdw postepowania badawczego. w pracy naukowej i zawodowej potrafi
efektywnie korzysta¢ z zasobow bibliotecznych. Potrafi przedstawi¢ w formie
ustnej i pisemnej rezultaty wlasnych badan w oparciu o piSmiennictwo
i wnioskowanie wtasne
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Potrafi przeprowadzi¢ krytyczng analize piSmiennictwa naukowego (réwniez
w jezyku angielskim), potrafi rozrézni¢ rozne rodzaje badan, potrafi korzystac
z medycznych baz danych oraz potrafi oceni¢ publikacje wedtug stosowanych

skal do tego stuzacych
EUK7_U6

Jest gotéw do krytycznej oceny posiadanej wiedzy i odbieranych tresci, zatem
dostrzega potrzebe statego doskonalenia sie oraz samorealizacji. Wykazuje
odpowiedzialnos¢ za wtasne przygotowanie do pracy, podejmowane decyzje,
prowadzone dziatania i ich skutki
EUK7_KS1

WYMAGANIA WSTEPNE

Brak.

TRESCI
PROGRAMOWE

SZCZEGOLOWY OPIS BLOKOW TEMATYCZNYCH

WYKLADY 1

WYKLADY 2

WYKLADY 3

WYKLADY 4

Wyjasnienie poje¢ badanie kliniczne, eksperyment badawczy, eksperyment
leczniczy, badanie biomedyczne.

Historia norm etycznych w badaniach klinicznych Etyka we wspotczesnych
badaniach klinicznych, kodeks etyki lekarskiej, Kodeks norymberski, Deklaracja
Helsinska, Raport Belmoncki, Dobra Praktyka Kliniczna.

Obowigzujgce regulacje prawne badan klinicznych produktéw leczniczych w EU
oraz Polsce. Wybrane aspekty nhowego rozporzgdzenia unijnego nr 536 z 2014r
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia Dyrektywy 2001/20/WE

Zarys procesu rozwoju nowego leku, wyrobu medycznego a kosmetyku.

WYKLADY 5

Procedura uzyskiwania zgody na prowadzenie badania klinicznego, zawartos¢
kompletnej dokumentacji badania klinicznego, przeprowadzanie audytéow
i inspekcji
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KONWERSATORIUM

Studenci w ramach zaje¢ opracowujg w grupach projekty, ktére kolejno sg
przedstawiane w trakcie konwersatorium. Projekty dotyczg zagadnien
zwigzanych z analizg:

- podmioty zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego — ich rola oraz
regulacje prawne ktérym podlegajg

- zasady dziatania komisji bioetycznych

- na czym polega system ochrony praw i interesdw uczestnikéw badania
klinicznego

- podstawy prawne i gtdwne cele procesu monitorowania badania

- jak uzyskac pozwolenie na prowadzenie badania

- na czym polega odpowiedzialno$é cywilna w prowadzeniu badania klinicznego
- na czym polega odpowiedzialno$é prawna w prowadzeniu badania klinicznego

- placebo kiedy jest stosowane — uwarunkowania prawne i etyczne poréwnania
terapii z placebo.

METODY DYDAKTYCZNE

M1 Prezentacje multimedialne
M2 Dyskusja, Burza mézgu
M3 Analiza danych (tekstow, przypadkow)
M4 Metody e-learningowe
NAKLAD PRACY STUDENTA
Godziny wynikajgce z planu studiéw
20 godz.
10 godz. wyktady,
GODZINY (109 y y-
KONTAKTOWE 10 godz. konwersatorium)
z NAUCZYCIELEM
AKADEMICKIM Konsultacje przedmiotowe
mozliwos¢ konsultacji w trakcie trwania semestru na platformie MS TEAMS
Egzaminy i zaliczenia w sesji
2 godz.
GODZINY BEZ Przygotowanie sie do zaje¢, w tym studiowanie zalecanej literatury
UDZIALU 40 godz.
NAUCZYCIELA p . ek i dvskusii
AKADEMICKIEGO rzygotowanie raportu, projektu, prezentacji, dyskusji
40 godz.
SUMARYCZNA LICZBA 100 godz.

GODZIN DLA
PRZEDMIOTU

= 20 godzin w kontakcie z nauczycielem akademickim + 80 godz. bez udziatu
nauczyciela akademickiego

REGULAMIN ZAJEC i WARUNKI ZALICZENIA
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1. w ramach wyktadéw oraz konwersatorium dopuszczana jest jedna nieobecnos$¢ niezaleznie od przyczyny.
w przypadku wiekszej liczby nieobecnosci - nalezy zrealizowac¢ zajecia w innym terminie z inng grupa,
napisac esej z zagadnienn omawianych na zajeciach.

2 Warunkiem dopuszczenia do zaliczenia wyktaddw jest uzyskanie zaliczenia konwersatorium

3 Student formalnie otrzymuje ocene z konwersatorium w zakresie kompetencji spotecznych oraz ocene
wykfadu w zakresie wiedzy.

METODY OCENY POSTEPU STUDENTOW

W ZAKRESIE WIEDZY Egzamin testowy — pytania jednokrotnego wyboru
UMIEJETNOSCI
W ZAKRESIE
KOMPETENCJI Aktywnosc¢ studenta na zajeciach
SPOLECZNYCH
SPRAWDZIANY Nie dotyczy
KSZTALTUJACE
SPRAWDZIANY Termin I: egzamin testowy
PODSUMOWUJACE _— ,
(1 Il termin) Termin Il: egzamin testowy

KRYTERIA EGZAMINU/ ZALICZENIA z OCENA

NA OCENE 3,0 51% do 59% poprawnych odpowiedzi

NA OCENE 3,5 60% do 70% poprawnych odpowiedzi

NA OCENE 4,0 71% do 80% poprawnych odpowiedzi

NA OCENE 4,5 81% do 90% poprawnych odpowiedzi

NA OCENE 5,0 91% do 100% poprawnych odpowiedzi
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