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Zajęcia lub grupy zajęć, niezależnie od formy ich prowadzenia,                         

wraz z przypisaniem do nich efektów uczenia się i treści programowych 

zapewniających uzyskanie tych efektów 

 

Kierunek – MBA w badaniach klinicznych 

Poziom studiów – studia podyplomowe 

Profil - ogólnoakademicki 

Efekty uczenia się zatwierdzone Uchwałą nr 94/2026 Senatu GUMed z dnia 22 czerwca 

2026 r. 

Lp. 
Zajęcia/grupa 

zajęć 

Efekty 

uczenia się 
Podstawowe treści programowe 

1. 

Regulacje prawne 

w badaniach 

klinicznych 

W_01, W_02 

W_03, W_04 

W_06, W_07 

W_08, W_09 

W_10, W_11, 

W_20 

W_21 

U_01, U_02 

U_03, U_07 

U_09, U_11 

K_01, K_02 

K_03 

Międzynarodowe zasady i standardy w badaniach 

klinicznych (wytyczne   ICH), GCP - Zasady Dobrej 

Praktyki Klinicznej, Evidence Based Medicine - 

medycyna oparta na faktach, Aspekty prawne 

badań klinicznych, Polskie Regulacje Prawne 

dotyczące badań klinicznych, EMA - Europejska 

Agencja Leków, FDA - Amerykańska Agencja 

Żywności i Leków, Bioetyka badań klinicznych  

2. 

Pacjent w 

badaniach 

klinicznych 

W_03, W_05 

W_09, W_12 

W_13, W_17 

W_18, W_34 

U_05, U_08 

U_09, U_11 

K_02, K_03 

K_10, K_11 

Pacjent w badaniu klinicznym - prawa pacjenta, 

zasady rekrutacji, rola organizacji pacjenta, Aspekty 

etyczne w badaniach klinicznych, Badania kliniczne 

- definicja i historia rozwoju, Aspekty psychologiczne 

właściwej współpracy z pacjentem oraz z zespołem 

badań klinicznych 

3. 

Projektowanie 

badania 

klinicznego 

W_03, W_04 

W_14, W_15, 

W_19, W_21, 

W_23, W_24, 

W_25, W_26, 

W_27, W_33, 

U_04, U_05, 

U_06, U_10, 

U_11, U_12, 

U_15, U_19, 

K_03, K_04, 

K_05  

Projektowanie badania klinicznego, Start-up badań 

klinicznych - rejestracja badania klinicznego, 

przygotowanie niezbędnej dokumentacji, Badania 

przedkliniczne i badania kliniczne wczesnej fazy, Fazy 

badań klinicznych, Farmakologia i 

farmakoekonomika 

(drug discovery, biorównoważność, 

leki bipodobne),  Zarządzanie Badanym Produktem 

Leczniczym 
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4. 

Zarządzanie w 

badaniach 

klinicznych 

W_02, W_03 

W_09, W_16, 

W_21, W_22, 

W_23, W_25, 

W_27, W_28, 

W_29, W_32, 

W_34 , U_11, 

U_13, U_17, 

K_01, K_02, 

K_03, K_07, 

K_10 

Zarządzanie marketingowe i PR w badaniu 

klinicznym, Podstawy zarządzania badaniami 

klinicznymi - rachunkowość zarządcza    

i ekonomiczne aspekty zarządzania, Organizacja 

pracy w strukturze badań klinicznych, Systemy 

elektroniczne i zarządzanie danymi w badaniach 

klinicznych, Zarządzanie ryzykiem w badaniach 

klinicznych 

5. 

Podstawy 

właściwej realizacji 

badań klinicznych 

W_01, W_02, 

W_03, W_04, 

W_05, W_06, 

W_09 W_10, 

W_12, W_13, 

W_14, W_15, 

W_16, W_21, 

W_24, W_25, 

W_26, W_33, 

W_34, W_36, 

W_38, W_39, 

U_02, U_04, 

U_06, U_11, 

U_13, U_15, 

U_19, U_21, 

K_01, K_02, 

K_03, K_04, 

K_05, K_08, 

K_09 

Dokumentacja badania klinicznego, Rola ośrodka i 

badacza w badaniu klinicznym, 

Pharamcovigilance - dział monitorowania działań 

niepożądanych w czasie badania klinicznego, 

Odpowiedzialność Sponsora i CRO w badaniu 

klinicznym, Monitorowanie badań klinicznych, Wizyty 

monitorujące w badaniach klinicznych (PSSV, SIV, 

MV, COV), Dane w badaniach klinicznych (Data 

Management; biostatystyka), Narzędzia 

informatyczne w badaniach klinicznych (eCRF, 

CTMS, eTMF), Clinical Management - zarządzanie 

badaniami klinicznymi 

6. 

Jakość i audyt w 

badaniach 

klinicznych 

W_01, W_02, 

W_03, W_04, 

W_05, W_10, 

W_14, W_16, 

W_24, W_26, 

W_27, W_33, 

W_37, U_06, 

U_11, U_13, 

U_15, U_18, 

U_20, U_21, 

U_22, K_03, 

K_05 

Audyty i inspekcje w badaniach klinicznych, Quality - 

dział jakości - audyty prowadzonych badań i ich 

zgodność wytycznymi ICH GCP , Jakość w 

badaniach klinicznych, Nadzór nad 

bezpieczeństwem farmakoterapii 

7. 

Zasady 

właściwego 

nadzoru badań 

klinicznych 

W_01, W_03, 

W_13, W_15, 

W_16, W_25, 

W_29, W_34, 

W_36, W_38, 

W_39, W_40, 

U_11, U_13, 

Dział Bios&Programming - zarządzanie systemami i 

bazami danych,  na  których opiera się praca 

monitorów badania, Ocena technologii 

medycznych, Dział Medical Monitoring - aspekty 

medyczne badania i szkolenia zespołu 

badawczego, Nowoczesne technologie ICT - 

perspektywa menedżera, Współpraca pomiędzy 

stronami realizującymi badania kliniczne, 
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U_14, U_16, 

U_19, U_23, 

K_03, K_04, 

K_06, K_07, 

K_08, K_10 

Współpraca z podwykonawcami w badaniach 

klinicznych 

8. 
Seminarium 

Dyplomowe 

W_40, W_65, 

W_66, W_67, 

U_50, U_51, 

U_52, K_29 

metoda naukowa, metodologia pisania pracy 

naukowej, praca dyplomowa jako pierwsza praca 

naukowa 

9. 

Zasady 

ekonomiczne w 

badaniach 

klinicznych 

W_01, W_02, 

W_03, W_05, 

W_06, W_12, 

W_13, W_15, 

W_16, W_30, 

W_31, W_35, 

U_02, U_08, 

U_10, U_11, 

U_13, U_16, 

U_24, U_25, 

K_01, K_02 

Zarządzanie danymi w badaniach klinicznych, 

Niekomercyjne badania kliniczne, Innowacje w 

badaniach klinicznych, Ubezpieczenia w badaniach 

klinicznych 

10. 
Zarządzanie 

zasobami ludzkimi 

W_40, W_41, 

W_42, W_43, 

U_26, U_27, 

U_28, U_29, 

K_10, K_11, 

K_12, K_13 

Istota i podstawowe koncepcje zarządzania 

zasobami ludzkimi, Analiza pracy i planowanie 

zatrudnienia, Ewolucja funkcji personalnej, 

Strategiczne zarządzanie zasobami ludzkimi, Analiza i 

opis stanowiska pracy, Rekrutacja pracowników, 

Selekcja pracowników, Motywowanie w organizacji, 

Wynagradzanie za pracę, Ocenianie pracowników, 

Rozwój pracowników, Zarządzanie kompetencjami w 

organizacji, Kultura organizacyjna, Aspekty etyczne 

w zarządzaniu ludźmi 

11. 
Sztuka i praktyka 

negocjacji 

W_40, W_44, 

W_45, W_46, 

W_47, W_59, 

U_30, U_31, 

U_32, U_33, 

K_14, K_15, 

K_16, K_17 

Podstawowe pojęcia i zasady dotyczące negocjacji, 

Style oraz typy negocjacji, Zasady protokołu 

dyplomatycznego: zasada pierwszeństwa, tytulatura 

w korespondencji i w rozmowie, etykieta, czyli zasady 

dobrego wychowania na co dzień, zasada alternatu, 

Sztuka mówienia i rozmowy, Komunikacja 

niewerbalna jako forma przekazu informacji i jej 

znaczenie, Mowa ciała i jej zastosowanie w 

negocjacjach, wykorzystanie mowy ciała w pracy 

dochodzeniowo-śledczej, Negocjacje oparte na 

zasadach jako negocjacje kreatywne, Cechy 

dobrego negocjatora, taktyka umacniania własnej 

pozycji, Etapy negocjacji, strategie negocjacyjne 

oraz zasady stosowania technik negocjacyjnych. 

12. 

Strategiczna 

symulacyjna gra 

biznesowa 

W_40, W_45, 

U_34, U_35, 

U_36, U_37, 

K_18, K_19 

zarządzanie wirtualnym przedsiębiorstwem  

w warunkach rynkowej rywalizacji 

13. 
Strategie rozwoju 

biznesu 

W_40, W_45, 

W_49, W_51, 

W_60, U_34, 

Etapy rozwoju firmy, Planowanie strategiczne, Analiza 

mocnych i słabych stron, Ustalenie celów 

strategicznych, Analiza zasobów, Strategia rozwoju 
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U_35, U_36, 

U_37, K_18, 

K_19 

biznesu – plan ramowy, Typy strategii rozwoju 

14. 

Innowacyjny lider - 

innowacyjny 

zespół. 

Przywództwo 

zorientowane na 

rezultaty 

W_40, W_49, 

W_50, W_52, 

W_53, W_54, 

W_59, W_60, 

U_38, U_39, 

U_40, U_41, 

K_20, K_21, 

K_22, K_23 

Przywództwo autorytarne (autokratyczne),  

Przywództwo partycypacyjne (demokratyczne), 

Przywództwo delegacyjne (leseferyzm), Przywództwo 

wizjonerskie, Przywództwo trenerskie, Przywództwo 

afiliacyjne, Przywództwo demokratyczne, 

Przywództwo procesowe, Przywództwo nakazowe, 

Przywództwo transformacyjne, Przywództwo 

transakcyjne, Przywództwo a zarządzanie, Lider 

wczoraj, dziś i jutro,  Inspiracyjny lider czyli jak mówić 

do ludzi, żeby nas słuchali i jak słuchać, żeby do nas 

mówili 

15. 

Kierowanie 

zespołem i 

organizacja pracy 

(kierowanie 

zespołem i 

zachowania w 

organizacji) 

W_40, W_55, 

W_56, W_57, 

W_58, W_59, 

W_60, U_42, 

U_43, U_44, 

U_45, K_10, 

K_23, K_24, 

K_25 

Grupa, zespół i typologie zespołów, Etapy rozwoju 

zespołu jako grupy, Rodzaje zadań grupowych, 

Procesy grupowe podnoszące efektywność pracy 

zespołu, Procesy grupowe obniżające efektywność 

pracy zespołu, Komunikacje i relacje interpersonalne 

w organizacji. Kierowanie a przewodzenie. Modele i 

style kierowania, Zewnętrzne i wewnętrzne 

determinanty zarządzania kadrami, modele 

strategicznego zarządzania kadrami, Systemy 

motywacji w pracy zespołowej, Ścieżki kariery 

zawodowej, możliwości rozwoju w oparciu o 

posiadane kwalifikacje, Określenie systemu wartości 

poszczególnych członków zespołu i ich praktyczne 

znaczenie, Zasady doboru członków zespołu 

pracowniczego – symulacja budowy zespołu,  

Ustalanie struktur organizacyjnych w różnych typach 

zespołów pracowniczych, Zalety i wady pracy 

zespołowej. 

16. 

Prowadzenie 

spotkań i sztuka 

prezentacji 

W_40, W_61, 

W_62, W_63, 

W_64, U_46, 

U_47, U_48, 

U_49, K_26, 

K_27, K_28 

Własne, autorskie wystąpienia publiczne. Wspólne 

oceny efektów wystąpienia, Sztuka wystąpień 

publicznych: Zapoznanie się z podstawowymi 

zasadami i umiejętnościami wystąpień publicznych i 

autoprezentacji, Pewność siebie. Kompletna strategia 

wykorzystania własnego potencjału. Asertywność: 

Sztuka opanowania stresu. Wykorzystanie sekretów 

doświadczonego mówcy. Poprawne zasady 

operowania głosem. Sekrety asertywnego życia, 

Trening głosu, opanowania tremy, mowa ciała. 

Praktyczne rady i ćwiczenia związane z tematem 

wystąpień publicznych, Zasady komunikacji w życiu i 

biznesie, Zarządzanie czasem. Jak efektywnie 

planować własne życie, Zachowania identyfikowalne 

we współczesnym języku komunikacji werbalnej i 

niewerbalnej, Zasady profesjonalnego stylu 

porozumiewania się, Tworzenie prezentacji 

multimedialnej, Asertywna postawa w procesie 

komunikacji, zachowanie się w trudnych sytuacjach. 

 


