Sylabus przedmiotu na studiach doktoranckich
dotyczy: cyklu kształcenia od 2018/2019
	Nazwa przedmiotu
	Prawne aspekty kształtowania bezpieczeństwa w relacjach pacjent-personel medyczny.

	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 jest wprowadzenie doktorantów w tematykę prawnych uwarunkowań kształtowania bezpiecznych relacji personelu medycznego i pacjentów, w szczególności prowadzenia badań naukowych z udziałem ludzi i zwierząt oraz realizacja wskazanych efektów kształcenia.
W zakresie wiedzy:

· Doktorant zna podstawowe zasady określone na gruncie regulacji prawnych dotyczących praw i obowiązków personelu medycznego oraz prowadzenia badań naukowych (na ludziach i zwierzętach oraz skutki prawne ich naruszania, w tym zasady dotyczące dobrej praktyki badań klinicznych („Good Clinical Practice”). 
W zakresie umiejętności:

· Doktorant potrafi samodzielnie zidentyfikować 
i zinterpretować przepisy dotyczące praw i obowiązków personelu medycznego, poszczególnych kategorii badań oraz właściwie je zastosować, uwzględniając zasady „GCP” w odniesieniu do badań klinicznych.
W zakresie kompetencji społecznych:

· Doktorant w relacji pacjentów oraz do procesów badawczych wykazuje postawę akceptacji i szacunku dla obowiązującego prawa oraz podporządkowania się wynikającym z nich nakazom oraz do wypracowywania wyników badań w zgodzie z zasadami „GCP”. 

	Typ przedmiotu

(obowiązkowy/fakultatywny)
	Obowiązkowy

	Semestr/rok
	I semestr / I rok

	Imię i nazwisko osoby/osób

prowadzącej/prowadzących przedmiot
	dr Paweł Lipowski
	Inni prowadzący przedmiot:
Dr hab. Mariusz Duplaga

	Imię i nazwisko osoby/osób

egzaminującej/egzaminujących bądź udzielającej zaliczenia, w przypadku, gdy nie jest to osoba prowadząca dany przedmiot
	dr Paweł Lipowski – Koordynator

	Sposób realizacji
	Seminarium – 8 godz. 
Praca własna – 20 godz.

	Wymagania wstępne i dodatkowe
	Zapoznanie się z etycznymi aspektami badań i ich uwarunkowaniami w sferze nauk z dziedziny prawa, filozofii i etyki.

	Liczba punktów ECTS przypisana

przedmiotowi
	1 ECTS

	Bilans punktów ECTS
	Seminarium wraz z przygotowaniem: (ECTS=1) 

	Stosowane metody dydaktyczne
	Część pierwsza: wprowadzenie do tematyki każdego seminarium w formie krótkich interaktywnych wykładów.

Cześć druga: dyskusja w oparciu o polecone materiały i źródła prawne, omówienie „case study” ilustrującego analizowane zagadnienie, omówienie przykładu „GCP”.

	Metody sprawdzania i oceny

efektów kształcenia uzyskanych przez doktorantów
	Sprawdzenie przygotowania do seminarium: znajomość poleconych źródeł, literatury, merytoryczne przygotowanie do dyskusji.

	Forma i warunki zaliczenia

przedmiotu, w tym zasady dopuszczenia do egzaminu, zaliczenia, a także forma i warunki zaliczenia przedmiotu
	Zaliczenie z oceną.
Obecność na seminarium wymagana dla dopuszczenia do zaliczenia w formie zaprezentowania indywidualnego opracowania analizy wybranego „case study” (orzecznictwo) 
z komentarzem do adekwatnych przepisów prawnych w formie pisemnej (uzasadnienie faktyczne i prawne zastosowania, interpretacja zapisów wymagających wykładni). 
W opracowaniu oceniane są trzy aspekty: 1) merytoryczny (właściwy dobór regulacji i odpowiednie zastosowanie przepisów); 2) forma prezentacji (kompletność analizy, czytelność toku rozumowania, syntetyczne i prawidłowe wnioski); 3) poziom trudności wybranego przypadku (zawiłość stanu faktycznego, trudności interpretacyjne) oraz zastosowalność do badań z sferze zdrowia publicznego objętych obszarem zainteresowań doktoranta.
Podstawą zaliczenia jest ocena prowadzącego. Zastosowanie ma skala ocen określona w Regulaminie studiów doktoranckich.

	Treści przedmiotu
	W części I: 

1. Prawa i obowiązki personelu medycznego w procesie leczenia – charakterystyka.

2. Prawa pacjenta w procesie leczenia – wybrane regulacje.
3. Zakres podmiotowy i przedmiotowy regulacji dotyczących prowadzenia badań naukowych (na ludziach i na zwierzętach) – wybór orzecznictwa.
Treści realizowane w oparciu o wybrane regulacje prawne aktualizowane odpowiednio do zmieniającego się stanu prawnego:

1. Poziom prawa międzynarodowego publicznego.

2. Poziom prawa krajowego.

W części II („GCP”):
1. Rozwój nowych produktów leczniczych.

2. Definicja i znaczenie „Dobrej Praktyki Klinicznej”.

3. Podstawy etycznej realizacji badań klinicznych

4. Współpraca z Komisją Bioetyczną.

5. Centralna Ewidencja Badań Klinicznych.

6. Dokumentacja badania.

7. Informowanie pacjenta. 

8. Raportowanie zdarzeń niepożądanych.

9. Monitorowanie badania. 



	Wykaz literatury podstawowej

i uzupełniającej
	Literatura podstawowa:

1. Nesterowicz M., Prawo medyczne, „Dom Organizatora „TNOiK”, Wydanie 11, Toruń 2016;
2. Nesterowicz M., Prawo medyczne. Komentarze i glosy do orzeczeń sądowych”, „Wolters Kluwer”, Warszawa 2017; 

3. Kubiak R., Prawo medyczne, „Beck”, Wydanie 2, Warszawa 2014.
4. Starska-Haber A., Jędrzejowski A., Świadoma zgoda uczestnika na udział w badaniu klinicznym – co badacz wiedzieć powinien, Standardy Medyczne/Pediatria 2012; 9: 233-241;
5. Jędrzejowski A., Międzynarodowe regulacje prawne w badaniach klinicznych, Standardy Medyczne/Pediatria 2010; 7: 841-847.
Literatura uzupełniająca:

6. Zasady prowadzenia badań klinicznych. Wytyczne dla członków związku pracodawców innowacyjnych firm farmaceutycznych „INFARMA” oraz Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki Badań Klinicznych w Polsce.

7. International Conference on Harmonisation 
of Technical Requirements for Registration 
of Pharmaceuticals for Human Use. ICH Harmonised Tripartite Guideline. Guideline for Good Clinical Practice E6 (R1) 10 June 1996.
Najważniejsze źródła prawne:
8. Konwencja RE o ochronie praw człowieka i godności istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii 
i medycyny, z 4.04.1997.
9. Protokoły dodatkowe do Konwencji RE o ochronie praw człowieka i godności istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i medycyny, z 4.04.1997: Protokół dodatkowy o zakazie klonowania istot ludzkich ( ob. 2001); Protokół dodatkowy dotyczący transplantacji organów i tkanek pochodzenia ludzkiego, (ob.2006 r.); Protokół dodatkowy dotyczący badań biomedycznych, otwarty do (ob. 2007 r); Protokół dodatkowy dotyczący testów genetycznych dla celów zdrowotnych.

10. Konwencja RE o ochronie praw człowieka 
i podstawowych wolności, z 4.11 1950.
11. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej. Dziennik Ustaw Rzeczpospolitej Polskiej, Warszawa, dnia 9 maja 2012 r. Poz. 489.

Inne dokumenty:

12. Dokumenty dostępne na stronie internetowej Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych. [http://www.urpl.gov.pl/pl-badania-kliniczne.


