Zatqcznik nr 1 do Programu studiéw

Zajecia lub grupy zajeé, niezaleinie od formy ich prowadzeniq,
wraz z przypisaniem do nich efektéw uczenia sie i tresci programowych
zapewniajgcych vzyskanie tych efektéw

Kierunek - MBA w badaniach klinicznych

Poziom studiow - studia podyplomowe

Profil - ogdinoakademicki

Efekty uczenia sie zatwierdzone Uchwatqg nr 94/2026 Senatu GUMed z dnia 22 czerwca

20267r.

Lp. Zoueaq/ grupa Efelfty . Podstawowe tresci programowe
zajec uczenia sie
W_01, W_02
W_03, W_04
W_06, W_07 | Miedzynarodowe zasady i standardy w badaniach
W_08, W_09 | klinicznych (wytyczne ICH), GCP - Zasady Dobrej
Requlacie brawne W_10, W_11, | Praktyki Klinicznej, Evidence Based Medicine -
9 e p W_20 medycyna oparta na faktach, Aspekty prawne
1. | w badaniach , _ . )
Kinicznych W_21 badan k|II’1ICZHYC,h, Polskie Regulacje Prawne
U_01, U_02 dotyczgce badan klinicznych, EMA - Europejska
U_03,U_07 | Agencja Lekdéw, FDA - Amerykanska Agencja
U_09, U_11 Zywnosci i Lekow, Bioetyka badan klinicznych
K_0T, K_02
K_03
W_03, W_05
W_09, W_12 | Pacjent w badaniu klinicznym - prawa pacjenta,
Pacient w W_13, W_17 | zasady rekrutaciji, rola organizacji pacjenta, Aspekty
J . W_18, W_34 | etyczne w badaniach klinicznych, Badania kliniczne
2. | badaniach ST . .
. U_05,U_08 | - definicja i historia rozwoju, Aspekty psychologiczne
klinicznych L. , .
U_09, U_11 wtasciwej wspotpracy z pacjentem oraz z zespotem
K_02, K_03 badan klinicznych
K_10,K_11
W_03, W_04
w—};’ w—;? Projektowanie badania klinicznego, Start-up badan
Thn s | Klinicznych - rejestracja badania  klinicznego,
W_23, W_24, . ) . N )
W 25 W 26 przygotowanie niezbednej dokumentacji, Badania
Projektowanie s W Aa | Przedkliniczne i badania kliniczne wczesnej fazy, Fazy
. W_27, W_33, . . . .
3. | badania U 04 U 05 badan klinicznych, Farmakologia [
klinicznego U_Oél U_1OI farmakoekonomika
U] ]’ 012 (drug discovery, biorbwnowaznos¢,
U_15, U_19 leki bipodobne), Zarzgdzanie Badanym Produktem
K:OS, K:O 4 Leczniczym
K_05
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Zarzgdzanie w
badaniach
klinicznych
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Zarzgdzanie marketfingowe i PR w badaniu
klinicznym, Podstawy  zarzgdzania badaniami
klinicznymi - rachunkowos¢ zarzgdcza
i ekonomiczne aspekty zarzgdzania, Organizacja
pracy w strukturze badan klinicznych, Systemy
elektroniczne i zarzgdzanie danymi w badaniach
klinicznych, Zarzgdzanie ryzykiem w badaniach
klinicznych

Podstawy

wtasciwej realizaciji
badan klinicznych
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Dokumentacja badania klinicznego, Rola osrodka i
badacza w badaniu klinicznym,
Pharamcovigilance - dziat monitorowania dziatan
niepozgdanychw czasie badania klinicznego,
Odpowiedzialnos¢ Sponsora i CRO w badaniu
klinicznym, Monitorowanie badan klinicznych, Wizyty
monitorujgce w badaniach klinicznych (PSSV, SIV,
MV, COV), Dane w badaniach klinicznych (Data
Management; biostatystyka), Narzedzia
informatyczne w badaniach klinicznych (eCRF,
CTMS, eTMF), Clinical Management - zarzgdzanie
badaniami klinicznymi

Jakos¢ i audyt w

badaniach
klinicznych
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Audyty i inspekcje w badaniach klinicznych, Quality -
dziat jakosci - audyty prowadzonych badan i ich
zgodnos¢  wytycznymilCH GCP, Jakos¢ w
badaniach klinicznych, Nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Zasady
wtasciwego
nadzoru badan
klinicznych
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Dziat Bios&Programming - zarzgdzanie systemami i
bazami danych, na ktérych opiera sie praca
monitoréw badania, Ocena technologii
medycznych, Dziat Medical Monitoring - aspekty
medyczne badania i szkolenia zespotu
badawczego, Nowoczesne technologie ICT -
perspektywa menedzera, Wspotpraca pomiedzy
stfronami realizujgcymi badania kliniczne,
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U 14, U 16, | Wspotpraca z podwykonawcami w badaniach
U 19, U_23, | klinicznych
K_03, K_04,
K_06, K_07,
K_08, K_10
W_40, W_65, . o
Seminarium W 66 W 67 metoda .noukowo, mefodolqglo pisania  pracy
8. —_ " . " | naukowej, praca dyplomowa jako pierwsza praca
Dyplomowe U 50, U_51, NAUKOWQ
U_52, K_29
W_01, W_02,
W_03, W_05,
W_06, W_12,
W_13, W_15, . . . .
Zasady W 16, W 30, Zarzgdzanie danymi w badaniach klinicznych,
9 ekonomiczne w W_3] W_35 Niekomercyjne badania kliniczne, Innowacje w
" | badaniach — =" | badaniach klinicznych, Ubezpieczenia w badaniach
klinicznych 3—?3 3—?? klinicznych
U_13, U_16,
U_24, U_25,
K_01, K_02
Istotfa i podstawowe koncepcje zarzgdzania
zasobami ludzkimi, Analiza pracy i planowanie
W_40, W_41, | zatrudnienia, Ewolucja funkcji personalne;,
W_42, W_43, | strategiczne zarzgdzanie zasobami ludzkimi, Analiza i
10 Zarzgdzanie U_26,U_27, | opis stanowiska pracy, Rekrutacja pracownikéw,
" | zasobami ludzkimi U_ 28, U_29, | Selekcja pracownikdw, Motywowanie w organizacii,
K_10,K_11, | Wynagradzanie za prace, Ocenianie pracownikéw,
K 12, K 13 | Rozwdj pracownikow, Zarzgdzanie kompetencjamiw
organizacji, Kultura organizacyjna, Aspekty etyczne
w zarzgdzaniu ludzmi
Podstawowe pojecia i zasady dotyczgce negocjacii,
Style oraz typy negocjacji, Zasady protokotu
dyplomatycznego: zasada pierwszenstwa, tytulatura
W 40, W 44, | W korespondencijii w rozmowie, etykieta, czyli zasady
W 45 W 46, dobrego wychowania na co dzien, zasada alternatu,
W_47 W_59 Sztuka  modwienia i rozmowy, Komunikacja
1 Sztuka i praktyka U_3OI U_31 " | niewerbalna joko forma przekazu informaciji i jej
" | negocjacii - —-." |znaczenie, Mowa ciata i jej zastosowanie w
U_32,U_33, negocjacjach, wykorzystanie mowy ciata w pracy
K_14, K_15, dochodzeniowo-§ledczej, Negocjacje oparte na
K_16,K_17 | zasadach joko negocjacje kreatywne, Cechy
dobrego negocjatora, taktyka umacniania wtasnej
pozyciji, Etapy negocjacji, strategie negocjacyjne
oraz zasady stosowania technik negocjacyjnych.
. W_40, W_45,
12 ?;2{)685528 ora U_34, U_35, | zarzgdzanie wirtualnym przedsiebiorstwem
) . U 36, U_37, | wwarunkach rynkowej rywalizaciji
biznesowa K_]8 K_19
Strategie rozwoju W_40, W_45, | Etapy rozwoju firmy, Planowanie strategiczne, Anoli,zo
13. bizNEsy W_49, W_51, | mocnych istabych stron, Ustalenie  celow
W 60, U 34, | strategicznych, Analiza zasobdw, Strategia rozwoju
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biznesu — plan ramowy, Typy strategii rozwoju

14.

Innowacyjny lider -

innowacyjny
zespodt.
Przywodztwo

zorientowane na

rezultaty
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Przywodztwo autorytarne (autokratyczne),
Przywodztwo  partycypacyjne  (demokratyczne),
Przywodztwo delegacyjne (leseferyzm), Przywodziwo
wizjonerskie, Przywddziwo frenerskie, Przywddztwo
afiliacyjne, Przywddztwo demokratyczne,
Przywodztwo procesowe, Przywddziwo nakazowe,
Przywodztwo fransformacyjne, Przywodztwo
transakcyjne, Przywddztiwo a zarzgdzanie, Lider
wczorqj, dzis i jutro, Inspiracyjny lider czyli jak moéwic
do ludzi, zeby nas stuchali i jak stucha¢, zeby do nas
Mowili

15.

Kierowanie
zespotem i

organizacja pracy

(kierowanie
zespotem i
zachowania w
organizaciji)
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Grupa, zespdt i typologie zespotdw, Etapy rozwoju
zespotu jako grupy, Rodzaje zadan grupowych,
Procesy grupowe podnoszgce efektywnos¢ pracy
zespotu, Procesy grupowe obnizajgce efektywnosc
pracy zespotu, Komunikacje i relacje interpersonalne
w organizacji. Kierowanie a przewodzenie. Modele i
style  kierowania, Zewnetrzne i wewnefrzne
determinanty  zarzgdzania kadrami,  modele
strategicznego  zarzgdzania  kadrami,  Systemy
motywacji w pracy zespotowej, Sciezki kariery
zawodowe], mozliwosci rozwoju w oparciu o
posiadane kwalifikacje, Okreslenie systemu wartosci
poszczegodlnych cztonkdw zespotu i ich praktyczne
znaczenie, Zasady doboru cztonkdw  zespotu
pracowniczego - symulacja budowy zespotu,
Ustalanie struktur organizacyjnych w réznych typach
zespotdw pracowniczych, Zalety i wady pracy
zespotowe.

16.

Prowadzenie
spotkan i sztuka

prezentacji
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Wtasne, autorskie wystgpienia publiczne. Wspdlne
oceny efektow wystgpienia, Sztuka wystgpien
publicznych: Zapoznanie sie z podstawowymi
zasadami i umiejetnosciami wystgpien publicznych i
autoprezentacji, Pewnos¢ siebie. Kompletna strategia
wykorzystania wtasnego potencjatu. Asertywnosc:
Sztuka opanowania stresu. Wykorzystanie sekretéow
do$wiadczonego mowcy. Poprawne  zasady
operowania gtosem. Sekrety asertywnego zyciq,
Trening gtosu, opanowania tremy, mowa ciata.
Praktyczne rady i ¢wiczenia zwigzane z tematem
wystgpien publicznych, Zasady komunikacji w zyciu i
biznesie, Zarzgdzanie czasem. Jak efektywnie
planowac wtasne zycie, Zachowania identyfikowalne
we wspdtczesnym jezyku komunikacji werbalnej i
niewerbalnej, Zasady profesjonalnego stylu
porozumiewania sie, Tworzenie prezentacii
multimedialnej, Asertywna postawa w procesie
komunikaciji, zachowanie sie w trudnych sytuacjach.




