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	Nazwa kierunku studiów
	Studia doktoranckie w dziedzinie nauk farmaceutycznych 

	Nazwa przedmiotu/modułu
	Bioetyka i prawo w badaniach biomedycznych

	1. Jednostka realizująca

2. e-mail jednostki

3. Wydział
	1a. Studium Filozofii i Psychologii Człowieka

1b. Zakład Chemii Leków
1c. Zakład Fizjologii i Patofizjologii Doświadczalnej

	
	2a. sfp@umb.edu.pl

2b.edyta.rysiak@umb.edu.pl
2c. fizdos@umb.edu.pl

	
	3a. Wydział Farmaceutyczny z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej
3b. Wydział Farmaceutyczny z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej

3c. Wydział Nauk o Zdrowiu

	Profil kształcenia
	     praktyczny                       ogólnoakademicki           nie dotyczy (st. doktoranckie) 

	Forma kształcenia 
	     jednolite magisterskie     pierwszego stopnia      drugiego stopnia       doktoranckie

	Forma studiów
	     stacjonarne                      niestacjonarne

	Język przedmiotu/modułu
	     polski                               angielski

	Typ przedmiotu/modułu
	     obowiązkowy                  fakultatywny

	Rok studiów
	    I       II       III       IV       V
     VI                            
	Semestr studiów
	    I        II       III       IV       V

   VI      VII     VIII     IX      X    XI 

	Liczba godzin w ramach poszczególnych 

form zajęć
	Wykłady:
0


	Seminaria:
10
[2 + 4 + 4]

	Ćwiczenia:
0


	Konsultacje:
5
[1 + 3 + 1]

	Sumaryczna liczba godzin kontaktowych
	15

	
	
	
	
	
	Liczba punktów ECTS
	1

	Cel przedmiotu/modułu 
	Celem przedmiotu jest zapoznanie uczestnika studiów doktoranckich z zasadami etycznymi i regulacjami prawnymi dotyczącymi badań biomedycznych z wykorzystaniem zwierząt doświadczalnych oraz materiału biologicznego pochodzenia ludzkiego i ludzi. Doktorant powinien rozpoznawać wymiar etyczny i bioetyczny badań naukowych i analizować dylematy moralne pojawiające się w związku z tymi badaniami. 

	Metody dydaktyczne
	Prezentacja multimedialna, dyskusja, omówienie podstawowych aktów prawnych, wypełnianie formularzy niezbędnych do uzyskania zgody na wykonywanie doświadczeń na zwierzętach i z wykorzystaniem materiału pochodzenia ludzkiego i ludzi

	Narzędzia dydaktyczne
	Rzutnik multimedialny

	Imię i nazwisko osoby prowadzącej przedmiot

(tytuł/stopień naukowy lub zawodowy)
	a. Dr n. hum. Grzegorz Zalewski
b. Dr n. farm. Edyta Rysiak
c. Prof. dr hab. Barbara Malinowska
Osoba odpowiedzialna – Kierownik Studiów Doktoranckich

	Skład zespołu dydaktycznego
	Dr n. hum. Grzegorz Zalewski, dr n. farm. Edyta Rysiak, 

prof. dr hab. Barbara Malinowska


	Symbol i nr przed-

miotowego

efektu kształcenia
	Efekty kształcenia


	Odniesienie do kierunkowych efektów kształcenia
	Metody (formujące i podsumowujące)

weryfikacji osiągnięcia zamierzonych efektów kształcenia

	wiedza

	P-W01
	Zna i rozumie zasady planowania i prowadzenia badań naukowych, w tym zasady etyczne i prawne uwarunkowania badań z wykorzystaniem zwierząt doświadczalnych oraz materiału biologicznego pochodzenia ludzkiego i ludzi  
	M3-W14
	Formujące:

· dyskusja w czasie zajęć

· ocena aktywności

Podsumowujące:

· zaliczenie seminariów
· egzamin 

	P-W02
	Zna dylematy pojawiające się we współczesnych naukach farmaceutycznych i rozumie konieczność funkcjonowania otwartej nauki  
	M3-W22
	

	umiejętności

	P-U01
	Potrafi, wykorzystując posiadaną wiedzę, dokonać krytycznej analizy i oceny wyników badań naukowych, w tym wyników badań własnych i ocenić ich wkład w rozwój nauk farmaceutycznych i nauk pokrewnych
	M3-U18
	Formujące:

· dyskusja w czasie zajęć

· ocena aktywności

Podsumowujące:

· zaliczenie seminariów

· egzamin

	P-U02
	Potrafi stosować przepisy prawne i zasady etyczne w badaniach naukowych
	M3-U22
	

	kompetencje społeczne

	P-K01
	Jest gotów do krytycznej oceny dorobku w zakresie nauk medycznych i nauk pokrewnych, w tym własnego wkładu w ich rozwój i uznawania znaczenia wiedzy w rozwijaniu problemów poznawczych i praktycznych
	M3-K01
	Formujące:

· dyskusja w czasie zajęć

· ocena aktywności

· ocenianie ciągłe

Podsumowujące:

· zaliczenie seminariów



	P-K02
	Jest gotów do wypełniania zobowiązań społecznych pracownika nauki, w tym inicjowania działań na rzecz otoczenia społecznego  
	M3-K04
	

	P-K03
	Rozumie potrzebę współdziałania w promowaniu zachowań i postaw bioetycznych
	M3-K05
	


	nakład pracy studenta/doktoranta 

(bilans punktów ECTS)

	
	Forma aktywności
	Liczba godzin

	
	Realizacja przedmiotu: seminaria (wg planu studiów)
	10 [2 + 4 + 4]

	
	Konsultacje
	5 [1 + 3 + 1]

	
	                                                                                                      Łącznie
	15

	
	Przygotowanie się do seminariów
	7 [1 + 4 + 2]

	
	Przygotowanie się do egzaminu lub zaliczenia końcowego i udział w egzaminie/zaliczeniu 
	7 [1 + 3 + 3]

	
	                                                                                                         Łącznie
	14

	
	                                                                  Sumaryczne obciążenie studenta 
	29

	
	                                                                                 Liczba punktów ECTS
	1

	Wskaźniki ilościowe
	Nakład pracy studenta/doktoranta związany z zajęciami wymagającymi bezpośredniego udziału nauczyciela 
	Liczba godz.
	ECTS

	
	
	15
	1

	
	Nakład pracy studenta/doktoranta związany z zajęciami o charakterze praktycznym 
	0
	


	Treści programowe 

	Treść zajęć
	Forma zajęć
	liczba godzin
	Symbol przedmiotowego efektu kształcenia

	a. Studium Filozofii i Psychologii Człowieka

Historia i pojęcie bioetyki.
Trzy modele bioetyki.

Dylematy etyczne (moralne) w bioetyce i badaniach.
Problematyka bioetyki oraz zasady moralności.
	seminaria
	2
	P-W02
P-U02

P-K02, P-K03

	b. Zakład Chemii Leków
Początki i rozwój regulacji prawnych oraz etycznych badań naukowych biomedycznych.

Międzynarodowe regulacje prawne dotyczące badań biomedycznych.

Etyka badacza. Etyka pracy badawczej.

Ocena ryzyka i korzyści w badaniach biomedycznego. Zgoda na udział w badaniu.  Badania naukowe na ludzkim materiale biologicznym. Badania kliniczne. Komisje bioetyczne. Konflikt interesów w badaniach biomedycznych.
	seminaria


	4
	P-W01, P-W02

P-U01, P-U02

P-K01, P-K02



	c. Zakład Fizjologii i Patofizjologii Doświadczalnej
Podstawowe argumenty przemawiające za oraz przeciwko doświadczeniom na zwierzętach.
Regulacje prawne – omówienie ustaw i rozporządzeń dotyczących doświadczeń na zwierzętach i praw zwierząt. Zadania komisji etycznych - krajowej 
i lokalnych.
Dokumenty niezbędne do rozpoczęcia doświadczeń na zwierzętach. Przygotowanie programu badań z użyciem zwierząt w oparciu o aktualne przepisy prawne.
Warunki utrzymywania zwierząt laboratoryjnych w jednostkach doświadczalnych.
	seminaria


	4
	P-W01
P-U02 
P-K03


	Literatura podstawowa

(1-3 pozycje)

	1. Biesaga T.: Systemy bioetyki, Kraków PAT, 2003.

2. Różyńska J., Waligóra M.: Badania naukowe z udziałem ludzi w biomedycynie. Standardy międzynarodowe. wyd. Lex a Wolters Kluwer business, 2012.
3. Zespół Etyki w Nauce przy Ministrze Nauki. Dobra praktyka badań naukowych – rekomendacje. www.uwm.edu.pl/wnt/uploads/files/studenci/pliki/dobra-praktyka.pdf; dostęp: 10.03.2016
4. Międzynarodowe wytyczne etyczne dotyczące badań biomedycznych z udziałem ludzi, CIOMS 2002.

5. USTAWA z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierząt wykorzystywanych do celów naukowych lub edukacyjnych; Rozporządzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyższego z dnia 5 maja 2015 r. w sprawie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doświadczeń na Zwierzętach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doświadczeń na zwierzętach – strona internetowa Lokalna komisja etyczna do spraw doświadczeń na zwierzętach: http://www.umb.edu.pl/s,392/Lokalna_komisja_etyczna_do_spraw_doswiadczen_na_zwierzetach
6. Dokumenty wymagane do ubiegania się o zgodę na przeprowadzenie doświadczenia – strona internetowa Krajowej Komisji Etycznej ds. Doświadczeń na zwierzętach: http://www.bip.nauka.gov.pl/dokumenty-wymagane-do-ubiegania-sie-o-zgode-na-przeprowadzenie-doswiadczenia/

	Literatura uzupełniająca

(1-3 pozycje)
	1. Bołoz, W. (2007), Bioetyka i prawa człowieka, Warszawa, UKSW
2. Międzynarodowa Rada Harmonizacji Wymagań Technicznych dla Rejestracji Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (ICH).Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej E6 (R2) 9 listopada 2016; www. Gcppl.org.pl/Portals/2/…/ICH_E6_R2_wersja_polska_FINAL.pdf .
3. Rozporządzenie w sprawie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doświadczeń na Zwierzętach oraz Lokalnych Komisji Etycznych do Spraw Doświadczeń na Zwierzętach


	Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu (zgodnie z Regulaminem jednostki/przedmiotu)

	Sposób zaliczenia zajęć
	egzamin pisemny (testowy)

	Zasady zaliczania nieobecności
	nieobecność musi być usprawiedliwiona

	Możliwości i formy wyrównywania zaległości
	teoretyczne zaliczenie (w ustalonym terminie) materiału seminaryjnego obowiązującego na opuszczonych zajęciach 

	Zasady dopuszczenia do egzaminu/zaliczenia
	zaliczenie wszystkich seminariów

	Kryteria oceny osiągniętych efektów kształcenia z przedmiotu zakończonego zaliczeniem

(opisowe, procentowe, punktowe, inne….)

	

	Kryteria oceny osiągniętych efektów kształcenia z przedmiotu zakończonego egzaminem

(opisowe, procentowe, punktowe, inne….)

	
na ocenę 3

	na ocenę 3,5
	na ocenę 4
	na ocenę 4,5
	na ocenę 5

	        60 - 68%


	69 - 76%
	       77 - 84%


	      85 - 92%


	93 - 100%
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