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Nazwa przedmiotu
Badania kliniczne produktow leczniczych i wyrobéw medycznych [S2IBio1>BKPL]

Przedmiot

Kierunek studiow Rok/Semestr

Inzynieria biomedyczna 1/2

Studia w zakresie (specjalnosc) Profil studiow

Bionika i inzynieria wirtualna ogolnoakademicki

Poziom studiow Jezyk oferowanego przedmiotu
drugiego stopnia polski

Forma studiow Wymagalnosc¢

stacjonarne obligatoryjny

Liczba godzin

Wyktad Laboratorium Inne (np. online)
15 0 0

Cwiczenia Projekty/seminaria

0 0

Liczba punktéw ECTS

1,00

Koordynatorzy Wyktadowcy

dr inz. Martyna Biatecka
martyna.bialecka@put.poznan.pl

Wymagania wstepne

Wyksztatcenie inzynierskie pierwszego stopnia z zakresu podstaw bioinzynierii medycznej, aparatury
medycznej, implantéw, bioetyki.

Cel przedmiotu

Zapoznanie studentéw z podstawowg wiedzg i terminologig dotyczgcg badan klinicznych produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, metodologig badan naukowych w naukach biologiczno-medycznych,
procesem certyfikacji wyrobéw medycznych na gruncie prawa polskiego i europejskiego, regulacjami
prawnymi dotyczgcymi ww. obszarow.

Przedmiotowe efekty uczenia sie

Wiedza:

Student potrafi odpowiednio zaklasyfikowaé produkt leczniczy oraz wyréb medyczny i okresli¢ regulacje
prawne majgce zastosowanie do jego wprowadzenia do obrotu.

Student rozumie istote, cel i sposdéb przeprowadzania badan klinicznych produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych. Zna podstawowe pojecia funkcjonujgce w zakresie badan klinicznych.

Ma wiedze na temat aspektéw etycznych prowadzenia badan biomedycznych i sposobow



monitorowania bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.
Ma podstawowg wiedze o cyklu zycia urzgdzen, obiektow i systeméw technicznych.

Ma podstawowg wiedze dotyczgcg zarzgdzania, w tym zarzgdzania jakoscig i prowadzenia dziatalnoSci
gospodarczej, w obszarze inzynierii biomedycznej.

Umiejetnosci:

Logicznego mys$lenia, korzystania z informacji pozyskiwanych z biblioteki, Internetu oraz innych zrodet.
Potrafi pozyskiwac¢ informacje z literatury specjalistycznej, baz danych dot. badan klinicznych oraz innych
wiasciwie dobranych zrédet (takze w jezyku angielskim) w obszarze i krytycznej oceny oraz wyciggac
whnioski oraz formutowac i wyczerpujgco uzasadnia¢ opinie inzynierii; potrafi integrowa¢ uzyskane
informacje, dokonywac ich interpretaciji.

Kompetencje spoteczne:

1. Rozumienie potrzeby uczenia sig i pozyskiwania nowej wiedzy.

2. Swiadomosc¢ korzysci jakie niesie potgczenie wiedzy inzynierskiej i biomedycznej dla spoteczenstwa.
3. Ma swiadomos¢ waznosci i rozumienia pozatechnicznych aspektow i skutkdw dziatalnosci
inzynierskiej, w tym jej wptywu na srodowisko i zwigzanej z tym odpowiedzialnosci za podejmowane
decyzje.

Metody weryfikacji efektéw uczenia si¢ i kryteria oceny
Efekty uczenia sie przedstawione wyzej weryfikowane sg w nastepujgcy sposob:

Wyktad: Zaliczenie pisemne (test oraz pytania otwarte).

W zalezno$ci od procentowego wyniku uzyskanego przez studenta w czasie testu, otrzymuje on ocene
koncowa:

2 (niedostateczny) - <0%;50%>

3 (dostateczny) — (50%; 60%>

3+ (dostateczny plus) — (60%; 70%>

4 (dobry) — (70%; 80%>

4+ (dobry plus) — (80%; 90%>

5 (bardzo dobry) — (90%; 100%>

Tre$ci programowe

Wyktad:

1. Zarys procesu rozwoju nowego leku/wyrobu medycznego. Uzyskiwanie wymaganych pozwolen i opinii
przed rozpoczeciem badania klinicznego.

2. Certyfikacja wyrobu medycznego na gruncie prawa polskiego i europejskiego

2. Monitorowanie badan klinicznych i zarzgdzanie badaniem w osrodku.

3. Metodologia badan naukowych - typy badain w naukach biologiczno-medycznych

4. Aspekty prawne prowadzenia medycznych badan naukowych

5. Aspekty etyczne realizacji badan naukowych

5. Raportowanie wynikow badania klinicznego.

Tematyka zaje¢
brak

Metody dydaktyczne
Wyktad: prezentacja multimedialna wspomagana przyktadami na tablicy.
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1. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. (Dz. U. 2001 nr 126 poz. 1381)
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Bilans naktadu pracy przecietnego studenta

Godzin ECTS
taczny naktad pracy 25 1,00
Zajecia wymagajace bezposredniego kontaktu z nauczycielem 15 0,50
Praca wtasna studenta (studia literaturowe, przygotowanie do zajec 10 0,50

laboratoryjnych/¢wiczen, przygotowanie do kolokwiow/egzaminu,
wykonanie projektu)




