                                                                                           

Sylabus przedmiotu na studiach doktoranckich
dotyczy: cyklu kształcenia od 2017/2018

	Nazwa przedmiotu
	 Etyczne aspekty badań naukowych z udziałem ludzi i zwierząt

	Nazwa jednostki prowadzącej
przedmiot
	 Wydział Nauk o Zdrowiu UJ CM

	Język przedmiotu
	 Polski

	Cel nauczania


Efekty kształcenia dla przedmiotu
ujęte w kategoriach: wiedzy, umiejętności i kompetencji społecznych
	Celem nauczania w ramach niniejszego przedmiotu jest zwiększenie wiedzy dotyczącej etycznych aspektów prowadzenia badań naukowych.   
W zakresie wiedzy:
· Doktorant po ukończeniu kursu zna regulacje prawne oraz dobre praktyki w zakresie prowadzenia badań naukowych z udziałem ludzi oraz zwierząt.
 W zakresie umiejętności:
· Doktorant potrafi ocenić projekt badawczy pod względem etycznym i jest świadom newralgicznych punktów, na które w planowaniu badań należy zwracać uwagę.

	Typ przedmiotu
(obowiązkowy/fakultatywny)
	 Obowiązkowy

	Semestr/rok
	 II sem. /I rok

	Imię i nazwisko osoby/osób
prowadzącej/prowadzących przedmiot
	 Dr Jan Piasecki 
	 Inni prowadzący przedmiot:
 Dr Weronika Chańska,
 Dr Zbigniew Zalewski
 

	Imię i nazwisko osoby/osób
egzaminującej/egzaminujących bądź udzielającej zaliczenia, w przypadku gdy nie jest to osoba prowadząca dany przedmiot
	 Dr Jan Piasecki - koordynator

	Sposób realizacji
	 Seminarium – 10 godz.
 Praca własna – 15 godz.


	Wymagania wstępne i dodatkowe
	 brak

	Liczba punktów ECTS przypisana
przedmiotowi
	 1 ECTS

	Bilans punktów ECTS
	 Seminarium: 10 godz.
 Praca własna (przygotowanie do testu): 15 godz.
 Łącznie: 1 ECTS

	Stosowane metodycy dydaktyczne
	 Wykład, wspólna lektura dokumentów, dyskusja.

	Metody sprawdzania i oceny
efektów kształcenia uzyskanych przezdoktorantów
	 Test w terminie sesji. 

	Forma i warunki zaliczenia
przedmiotu, w tym zasady dopuszczenia do egzaminu, zaliczenia, a także forma i warunki zaliczenia przedmiotu
	Zaliczenie z oceną. Do uzyskania pozytywnej oceny konieczne jest uzyskanie co najmniej 60 % prawidłowych odpowiedzi. Poza tym zastosowanie ma skala ocen określona w Regulaminie studiów doktoranckich.


	Treści przedmiotu
	
1. Wybrane regulacje w zakresie badań z udziałem ludzi.
2. Etyczne aspekty projektowania i prowadzenia badań z udziałem ludzi: projekt, zasady rekrutacji i prawa uczestnika, ocena protokołu przez komisję bioetyczną. 
3. Badania przedkliniczne, badania kliniczne, badania interwencyjne i nieinterwencyjne (obserwacyjne, na materiale biologicznym, w oparciu o rejestry i dane). 
4. Rodzaje ryzyka i sposoby szacowania ryzyka w badaniach z udziałem ludzi.
5. [bookmark: _GoBack]Problematyka ochrony zwierząt w kontekście Dyrektywy 2010/63/UE i regulacji krajowych.

	Wykaz literatury podstawowej
i uzupełniającej
	
I. Literatura podstawowa:
1. Joanna Różyńska, Marcin Waligóra (red.), Badania naukowe z udziałem ludzi w biomedycynie. Standardy międzynarodowe, Wolters Kluwer, Warszawa 2012.
2. Deklaracja Helsińska (aktualna wersja) 
3. Komisja Europejska, European Textbook on Ethics in Research, 2010 (http://ec.europa.eu/research/science-society/document_library/pdf_06/textbook-on-ethics-report_en.pdf)
4. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Europy 2010/63/UE z dnia 22 września 2010r. w sprawie ochrony zwierząt wykorzystywanych do celów naukowych.
II. Literatura uzupełniająca:
1. Komisja Europejska, Syllabus on Ethics in Research, 2010 (http://ec.europa.eu/research/science-society/document_library/pdf_06/syllabus-on-ethics_en.pdf)
2. Ezekiel J. Emanuel at al. Ethical and Regulatory Aspects of Clinical Research., Baltimore/London: The John Hopkins UP.




