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Program studiow

Wydziat: Kolegium Zarzgdzania i Rozwoju Kadr Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego
Kierunek: MBA w badaniach klinicznych

Poziom ksztatcenia: studia podyplomowe

Profil ksztatcenia: ogdinoakademicki

Forma studiéw: niestacjonarne

Cykl ksztatcenia: 2026-2028
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Podstawowe informacje

Kolegium Zarzgdzania | Rozwoju Kadr Gdanskiego

I | Nazwa wydziaty Uniwersytetu Medycznego

2 | Nazwa kierunku studiow MBA w badaniach klinicznych
3 Tytut zawodowy nadawany Nie dotyczy
absolwentom
4 | Poziom ksztatcenia* Studia podyplomowe
5 | Profil ksztatcenia** ogodlnoakademicki
6 | Forma studiow*** niestacjonarne
7 | Liczba semestrow 4
a) liczba punktow ECTS
konieczna do )
ukonczenia studiow Nie dotyczy
wynikajgca ze
8 standardu ksztatcenia,
b) liczba punktow ECTS
konieczna do 65
ukonczenia studiow
w GUMed
9 | tgczna liczba godzin zajec 490
Dyscyplina (lub dyscypliny),
do kférej kierunek jest Nauki medyczne, nauki o zdrowiu, nauki o zarzgdzaniu i
10 | przyporzgdkowany ze jakosci
wskazaniem dyscypliny
wiodgcej

*studia | st./studia Il st./jednolite studia magisterskie

**ogdlnoakademicki/praktyczny

***stacjonarne/niestacjonarne

Zwiqgzek z misjg GUMed i jego strategiq:

Studia MBA w Badaniach Klinicznych, realizowane przez Kolegium Zarzgdzania i Rozwoju Kadr
Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, wpisujq sie bezposrednio w misje Uczelni polegajacg
na ksztatceniu wysoko wykwalifikowanych specjalistow, rozwijaniu nowoczesnych badan
naukowych oraz wspieraniu innowacji stuzgcych poprawie zdrowia spoteczenstwa. Program
tgczy kompetencje z zakresu nauk medycznych, nauk o zdrowiu oraz nauk o zarzgdzaniu i jakosci,
odpowiadajgc na potrzeby dynamicznie rozwijajgcego sie sektora badan klinicznych.

Kierunek wspiera realizacje strategicznych celdéw GUMed zwigzanych z rozwojem potencjatu
naukowo-badawczego, umiedzynarodowieniem dziatalnosci badawczej oraz wzmacnianiem

wspotpracy z otoczeniem spoteczno-gospodarczym.
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Dzieki potgczeniu perspektywy badawczej i biznesowej uczestnicy zdobywajg kompetencje
umozliwiajgce skuteczne planowanie, organizowanie i nadzorowanie badan klinicznych
prowadzonych zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci, bezpieczenstwa i etyki.

Program odpowiada na rosngce zapotrzebowanie rynku pracy na wysoko wykwalifikowanych
menedzerdw badan klinicznych, zdoinych do zarzgdzania ztozonymi projektami badawczymi
oraz interdyscyplinarnymi zespotami specjalistow. W ten sposéb studia przyczyniajg sie
do budowania kapitatu ludzkiego niezbednego dla rozwoju innowacyjnej medycyny, farmacii
i sektora biotechnologicznego, co stanowi jeden z istotnych kierunkéw rozwoju GUMed.
Istotnym elementem programu jest ksztattowanie kompetencji zwigzanych z projektowaniem
i realizacjg badan klinicznych, zarzgdzaniem ryzykiem, analizg danych, zapewnieniem jakosci
oraz przestrzeganiem krajowych i miedzynarodowych regulacji prawnych, w tym zasad Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP). Dzieki temu absolwenci sg przygotowani do aktywnego uczestnictwa
W rozwoju badan naukowych i wdrazaniu innowacyjnych rozwigzan medycznych, co wpisuje sie
w strategiczne dqgzenie Uczelni do wzmacniania pozycji w krajowym i miedzynarodowym
Srodowisku naukowym.

Program rozwija rowniez kompetencje przywddcze i menedzerskie, umozliwiajgce skuteczne
zarzgdzanie personelem, zasobami oraz finansami projektéw badawczych. Szczegdiny nacisk
potozono na odpowiedzialno$¢ spotecznq, etyke badan oraz budowanie relacji z pacjentami
i interesariuszami systemu ochrony zdrowia, co pozostaje w petnej zgodnosci z wartosciami
reprezentowanymi przez Gdanski Uniwersytet Medyczny.

Realizacja studidw MBA w Badaniach Klinicznych przyczynia sie zatem do realizacji strategicznej
misji GUMed poprzez ksztatcenie liderow zdolnych do efektywnego zarzgdzania procesami
badawczymi, wspierania tfransferu wiedzy do praktyki oraz rozwoju nowoczesnej, opartej

na dowodach naukowych ochrony zdrowia.

Dodano elementy przedmiotdbw w odpowiedzi na zmienigjgce sie zaangazowanie Al
w medycyne: Prowadzenie badan klinicznych w srodowisku CTIS, CTR 536/2014 oraz ICH E6(R3);
Wybdr i ocena partneréw strategicznych w badaniach klinicznych; Sztuczna inteligencja
w rozwoju lekéw i badaniach klinicznych; Risk-Based Quality Management jako nowy standard
zarzgdzania badaniami  klinicznymi; Generatywna sztuczna inteligencja w zarzgdzaniu
organizacjq i procesach menedzerskich; Projektowanie nowoczesnych badan klinicznych:
Quality by Design, podejscie oparte na ryzyku i modele zdecentralizowane; Kultura jakosci
i zarzgdzanie ryzykiem w organizacjach badan klinicznych; Strategia wdrazania sztucznej

inteligencjii ocena zwrotu z
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inwestycji w technologie cyfrowe; Zarzgdzanie wspotpracq w badaniach klinicznych: sponsor,
CRO, dostawcy technologii i osrodki badawcze; Zarzgdzanie globalnym projektem badania
klinicznego od uruchomienia do zamkniecia; Wykorzystanie Real World Evidence i analityki
danych rzeczywistych w decyzjach biznesowych i regulacyjnych; Badania kliniczne przysztosci:
DCT, telemedycyna, wearables i cyfrowe biomarkery oraz dokonano modyfikacji nazwy
przedmiotu: Rola o$rodka i badacza w badaniu klinicznym na Rola osrodka i badacza w badaniu

klinicznym. Budowanie efektywnych relacji sponsor—-CRO-osrodek.

Opis sylwetki absolwenta:

Absolwenci studidw podyplomowych to obecna i przyszta kadra réznych szczebli zarzgdczych
funkcjonujgcych w procesie zarzadzania badaniami klinicznymi. To osoby, ktére bedg
chciaty rozwijac sie jako liderzy zespotdw lub projektdw, a takze te ktdre wigzq swojq przysztose
z wyzszymi stanowiskami menadzerskimi w szeroko rozumianym zakresie badan klinicznych, na

réznych poziomach tego procesu.

Liczba punktow ECTS

W ramach zaje¢ prowadzonych z bezposrednim
1 | udziatem nauczycieli akademickich lub innych 65
o0séb prowadzgcych zajecia

o | Wramach zajec z dziedziny nauk

humanistycznych lub nauk spotecznych 5
3 | Wramach zajec z zakresu nauki jezykdw obcych Nie dotyczy
4 | W ramach zaje¢ realizowanych w  formie Nie dotyczy
fakultatywnej
S | W ramach praktyk zawodowych Nie dotyczy

Procentowy udziat liczby punktéw ECTS dla
¢ | kazdej dyscypliny w ogdinej liczbie punkiow
—w przypadku przypisania studiéw do wiecej niz Nauki o zarzgdzaniu i jakosci — 44%
jednej dyscypliny

Nauki medyczne, nauki o zdrowiu — 56%

Profil praktyczny obejmuje zajecia ksztattujgce
/ umiejetnosci praktyczne w wymiarze wiekszym 1 Tak

n ' X Nie dotyczy
niz 50% liczby pkt. ECTS
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Profii  ogdlnoakademicki obejmuje zajecia
zwigzane z prowadzong w uczelni dziatalnoscig
naukowqg w dyscyplinie lub dyscyplinach, do
ktérych przyporzgdkowany jest kierunek studiow,
w wymiarze wiekszym niz 50% liczby pkt. ECTS

X Tak

L] Nie dotyczy

Liczba godzin:

1

Zaje¢ wychowania fizycznego

Nie dotyczy

2

Praktyk zawodowych

Nie dotyczy

Sposoby weryfikacji i oceny efektéw uczenia sie osiggnietych przez studenta w trakcie catego
cyklu ksztatcenia:

Efekty uczenia sie sqg weryfikowane poprzez: wejsciowki i kolokwia, zaliczenia praktyczne,

kontrole frekwencji i aktywnosci na zajeciach, przygotowanq prace dyplomowq oraz kohcowy

egzamin dyplomowy.

Wymiar, zasady i forma odbywania praktyk zawodowych:

Nie dotyczy.

Zatgczniki:

1. Zajecia lub grupy zajeé, niezaleznie od formy ich prowadzenia, wraz z przypisaniem do nich efektéw

2.
3.

uczenia sie i tresci programowych zapewniajgcych uzyskanie tych efektéw
Plan studiow — format semestralny
Efekty uczenia sie



