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Efekty uczenia się 

Kierunek – MBA w badaniach klinicznych 

Poziom studiów – studia podyplomowe 

Profil - ogólnoakademicki 

Efekty uczenia się obowiązują od cyklu kształcenia – 2026 - 2028 

Szczegółowy 

numer efektu 

uczenia się1 

Efekty uczenia się2 

po ukończeniu studiów absolwent: 

PRK3 PRK4 

WIEDZA (zna i rozumie) 

W_01 
podstawową wiedzę z zakresu farmakologii konieczną 

do prowadzenia badań klinicznych 

  

W_02 
istotę badań klinicznych wyrobów medycznych oraz 

przepisy i normy obowiązujące w ich prowadzeniu 

  

W_03 
międzynarodowe standardy etyczne i zasady etyki 

prowadzenia badań z udziałem ludzi 

  

W_04 zasady Dobrej Praktyki Klinicznej 
  

W_05 
zasady uzyskiwania świadomej zgody na udział 

pacjenta w badaniu klinicznym 

  

W_06 
regulacje krajowe i międzynarodowe związane  

z prowadzeniem badania klinicznego 

  

W_07 funkcjonowanie Europejskiej Agencji Leków 
  

W_08 
funkcjonowanie Amerykańskiej Agencji Żywności  

i Leków 

  

W_09 
posługiwać się etycznymi, prawnymi uwarunkowaniami 

projektowania i prowadzenia badań klinicznych 

  

W_10 

analizować procedury administracyjne związane  

z wprowadzaniem nowych produktów leczniczych  

na rynek 

  

 
1 Objaśnienie oznaczeń: 

Dla kierunków: lekarskiego, lekarsko- dentystycznego, farmaceutycznego, położnictwa,  pielęgniarstwa, 

fizjoterapii, ratownictwa medycznego numery są określone w standardach kształcenia dla danego 

kierunku.  

Dla pozostałych przyjmuje się poniższe oznaczenia: 

K (przed podkreślnikiem) — szczegółowe efekty uczenia się; W — kategoria wiedzy; U — kategoria 

umiejętności; K (po podkreślniku) — kategoria kompetencji społecznych 

01, 02, 03 i kolejne — numer efektu uczenia się 

2 Liczba dowolna (należy dodać lub usunąć wiersze tabeli w razie potrzeby). 

3 Wpisać symbol z Polskich Ram Kwalifikacji - Charakterystyki I stopnia (uniwersalne)                                                      

(np.: P6U_U lub P7U_K itp.) 

4 Wpisać symbol z Polskich Ram Kwalifikacji - Charakterystyki II stopnia Polskiej Ramy Kwalifikacji dla 

kwalifikacji uzyskiwanych w ramach szkolnictwa wyższego(np. (np. P6S_WG lub P7S_WG itp.) 
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W_11 skład i rolę Komisji Bioetycznej 
  

W_12 przebieg kwalifikacji pacjenta do badań klinicznych 
  

W_13 prawa i obowiązki uczestnika badania klinicznego 
  

W_14 poszczególne etapy procesu rozwoju nowego leku 
  

W_15 
rodzaje i zasady tworzenia dokumentacji badania 

klinicznego 

  

W_16 

zasady wyboru i kontraktowania ośrodka badań 

klinicznych, jego organizację strukturę, prawa  

i obowiązki 

  

W_17 zakres historii badań klinicznych w Polsce i na świecie 
  

W_18 najważniejsze kierunki rozwoju badań klinicznych 
  

W_19 
istniejące różnice pomiędzy rodzajami i fazami badań 

klinicznych 

  

W_20 
potrzebę stosowania EBM w badaniach naukowych ze 

szczególnym uwzględnieniem badań klinicznych 

  

W_21 

obowiązujące przepisy prawne związane z rejestracją 

badania oraz uzyskaniem zgody odnośnych władz oraz 

Komisji Bioetycznej 

  

W_22 
podstawy oceny ekonomicznej programów ochrony 

zdrowia 

  

W_23 podstawy ekonomiki zdrowia i farmakoekonomiki 
  

W_24 

różnicę między systemami ochrony zdrowia  

i specyficznymi dla nich sposobami prowadzenia 

gospodarki lekami 

  

W_25 
wytyczne w zakresie przeprowadzania oceny 

technologii medycznych 

  

W_26 podstawy prawne wytwarzania produktu leczniczego 
  

W_27 

System Zapewnienia Jakości, który obejmuje dobrą 

praktykę wytwarzania, kontrolę jakości oraz zarządzanie 

ryzykiem jakości produktu leczniczego 

  

W_28 pojęcia i koncepcje marketingu 
  

W_29 
zasady funkcjonowania firm realizujących 

badania kliniczne na zlecenie 

  

W_30 

źródła finansowania niekomercyjnych badań 

klinicznych, w tym zasady pozyskiwania grantów  

na badania naukowe 

  

W_31 
zasady projektowania i rozliczeń budżetu 

niekomercyjnych badań klinicznych 
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W_32 zasady zarządzania ryzykiem w badaniach klinicznych 
  

W_33 
zasady i procedury dotyczące monitorowania zdarzeń 

niepożądanych, w tym niepożądanych działań 

produktów leczniczych 

  

W_34 
zasady przestrzegania bezpieczeństwa uczestników 

badań klinicznych 

  

W_35 
biostatystykę w niekomercyjnych badaniach 

klinicznych 

  

W_36 
rolę instytucji nadzorujących przestrzeganie 

standardów w badaniach klinicznych 

  

W_37 znaczenie audytów oraz inspekcji badań klinicznych 
  

W_38 
różne typy umów stosowanych pomiędzy podmiotami 

realizującymi badania kliniczne 

  

W_39 

obowiązujące i planowane rozwiązania legislacyjne  

w zakresie zawierania obowiązkowego ubezpieczenia 

OC badacza i sponsora 

  

W_40 podstawy komunikacji interpersonalnej 
  

W_41 
zna współczesne koncepcje i modele zarządzania 

zasobami ludzkimi 

  

W_42 
rozumie procesy rekrutacji, selekcji, adaptacji i rozwoju 

pracowników 

  

W_43 
zna metody oceny pracowniczej, motywowania  

i budowania zaangażowania 

  

W_44 
rozumie znaczenie kultury organizacyjnej i jej wpływ na 

efektywność zespołów 

  

W_45 zna teorie, strategie i style negocjacyjne 
  

W_46 
rozumie psychologiczne i komunikacyjne aspekty 

negocjacji 

  

W_47 
zna metody rozwiązywania konfliktów i budowania 

porozumienia 

  

W_48 
rozumie znaczenie negocjacji w procesach 

zarządczych 

  

W_49 
zna współczesne modele i narzędzia zarządzania 

strategicznego 

  

W_50 
rozumie mechanizmy funkcjonowania organizacji  

w zmiennym otoczeniu rynkowym 

  

W_51 zna metody analizy strategicznej przedsiębiorstwa 
  

W_52 rozumie znaczenie innowacji i przewagi konkurencyjnej 
  

W_53 
zna współczesne teorie przywództwa i zarządzania 

zmianą 

  

W_54 
rozumie mechanizmy budowania innowacyjnych 

zespołów 
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W_55 
zna czynniki wpływające na kreatywność  

i efektywność organizacyjną 

  

W_56 rozumie rolę lidera w osiąganiu celów organizacyjnych 
  

W_57 
zna zasady organizacji pracy i funkcjonowania 

zespołów 

  

W_58 rozumie mechanizmy zachowań organizacyjnych 
  

W_59 zna modele komunikacji i współpracy w organizacji 
  

W_60 
rozumie znaczenie kultury organizacyjnej dla 

efektywności pracy 

  

W_61 
zna zasady planowania i prowadzenia efektywnych 

spotkań 

  

W_62 rozumie techniki prezentacji i komunikacji biznesowej 
  

W_63 
zna narzędzia wspierające prowadzenie spotkań 

stacjonarnych i online 

  

W_64 
rozumie znaczenie komunikacji w procesach 

zarządczych 

  

W_65 
Zna zasady i przepisy dotyczące ochrony danych 

osobowych i własności intelektualnej 

  

W_66 Zna źródła wiedzy naukowej 
  

W_67 Zna zasady przygotowania pracy dyplomowej 
  

UMIEJĘTNOŚCI (potrafi) 

U_01  
wskazać podstawowe ustawodawstwo z obszaru 

badań klinicznych 

  

U_02  

zidentyfikować i zastosować odpowiednie przepisy 

związane z ochroną danych osobowych i danych 

wrażliwych w badaniach klinicznych 

  

U_03  

zastosować w codziennym działaniu postanowienia 

Deklaracji Helsińskiej oraz zasady Dobrej 

Praktyki Klinicznej 

  

U_04 

prowadzić dokumentację badania 

klinicznego (dokumentacja tworzona przed 

rozpoczęciem, w trakcie oraz po zakończeniu badania 

klinicznego) 

  

U_05 

interpretować i wyciągać wnioski z procedur 

wykorzystywanych na każdym z etapów 

badań klinicznych 

  

U_06 

dokumentować i oceniać dane o 

bezpieczeństwie produktu leczniczego oraz zarządza 

ryzykiem w badaniu klinicznym 

  

U_07 
wyjaśnić prawne aspekty prowadzenia badań 

klinicznych 
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U_08 
przedstawić zasady przestrzegania bezpieczeństwa 

uczestników badań klinicznych 

  

U_09 

ocenić prawidłowość przebiegu procesu pozyskiwania 

świadomej zgody pacjenta na udział w badaniach 

klinicznych 

  

U_10 

prawidłowo klasyfikuje badania kliniczne ze względu 

na fazy, rodzaj oraz ich komercyjny lub niekomercyjny 

charakter 

  

U_11 
zastosować specyficzne słownictwo oraz skróty 

stosowane w badaniach klinicznych 

  

U_12 

określać zasady planowania i organizacji badania 

klinicznego oraz zna i rozumie najważniejsze 

zagadnienia z zakresu tworzenia studium wykonalności 

dla badania 

  

U_13 
kategoryzować podstawowe koszty jednostek opieki 

zdrowotnej 

  

U_14 

wykorzystywać wyniki analiz w proponowanych 

konkretnych (alternatywnych) rozwiązaniach  

w sektorze ochrony zdrowia 

  

U_15 
oszacować koszty i efekty farmakoterapii, wyliczać  

i interpretować współczynniki kosztów i efektywności 

  

U_16 
ocenić szansę wdrożenia nowej technologii medycznej 

do systemu ochrony zdrowia 

  

U_17 wyjaśnić zasady postepowania marketingowego 
  

U_18 
uzasadnić różnice między oszustwem, fałszerstwem  

a niską jakością w badaniu klinicznym 

  

U_19 

przygotować i zweryfikować poprawność informacji 

dla pacjenta oraz informacje zawarte w formularzu 

świadomej zgody dla uczestnika badania klinicznego 

  

U_20 
zinterpretować, zweryfikować i ocenić wyniki 

pokontrolne 

  

U_21 
stworzyć raport z wizyty monitorującej badania 

kliniczne 

  

U_22 

odpowiednio zareagować i wdrożyć postępowanie 

korygujące w przypadku wykrycia niskiej jakości, 

oszustwa i fałszerstwa w badaniu klinicznym 

  

U_23 

ocenić i zanalizować prawidłowość zapisów umowy 

trójstronnej pomiędzy podmiotami realizującymi 

badania kliniczne 

  

U_24 

ocenić i zanalizować prawidłowość zapisów polisy 

obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności 

cywilnej badacza i sponsora 

  

U_25 

ocenić i zanalizować zapisy polisy obowiązkowego 

ubezpieczenia w badaniach klinicznych komercyjnych 

i niekomercyjnych 

  

U_26 
potrafi planować politykę personalną zgodnie ze 

strategią organizacji 

  



Załącznik nr 3 do Programu studiów 

6 

 

U_27 
potrafi dobierać narzędzia motywowania i rozwoju 

pracowników 

  

U_28 
analizuje potrzeby kadrowe organizacji i proponuje 

odpowiednie rozwiązania 

  

U_29 
potrafi zarządzać talentami i kompetencjami 

pracowników 

  

U_30 
potrafi przygotować i przeprowadzić proces 

negocjacyjny 

  

U_31 stosuje techniki negocjacyjne adekwatne do sytuacji 
  

U_32 
potrafi identyfikować interesy stron i budować 

rozwiązania typu win-win 

  

U_33 skutecznie zarządza sytuacjami konfliktowymi 
  

U_34 potrafi przeprowadzić analizę strategiczną organizacji 
  

U_35 
opracowuje strategie rozwoju dostosowane do 

warunków rynkowych 

  

U_36 identyfikuje szanse i zagrożenia rozwoju organizacji 
  

U_37 potrafi ocenić skutki wdrażania strategii 
  

U_38 
potrafi stosować narzędzia przywództwa wspierające 

innowacyjność 

  

U_39 skutecznie motywuje i angażuje członków zespołu 
  

U_40 
zarządza zmianą i wspiera procesy doskonalenia 

organizacji 

  

U_41 potrafi wyznaczać cele i monitorować ich realizację 
  

U_42 
potrafi organizować pracę zespołu w sposób 

efektywny 

  

U_43 
identyfikuje źródła problemów i konfliktów w 

organizacji 

  

U_44 stosuje techniki komunikacji wspierające współpracę 
  

U_45 
potrafi delegować zadania i monitorować ich 

wykonanie 

  

U_46 
potrafi planować, organizować i moderować 

spotkania 

  

U_47 
przygotowuje i prowadzi profesjonalne prezentacje 

biznesowe 

  

U_48 
skutecznie komunikuje informacje dostosowując 

przekaz do odbiorców 

  

U_49 
wykorzystuje nowoczesne narzędzia prezentacyjne  

i komunikacyjne 

  

U_50 
Potrafi wyszukiwać i analizować informacje z różnych 

źródeł, dokonywać ich krytycznej oceny 
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U_51 
Efektywnie, samodzielnie przygotowuje pracę 

dyplomową 

  

U_52 
Posiada umiejętność poprawnego wyciągania 

wniosków 

  

KOMPETENCJE SPOŁECZNE (jest gotów do) 

K_01  

przestrzegania przepisów prawnych i zasad etycznych 

w zakresie związanym z prowadzeniem badań 

klinicznych 

  

K_02 
ma świadomość potrzeby ochrony praw 

pacjenta/uczestnika badania klinicznego 

  

K_03 
ma świadomość odpowiedzialności za jakość  

i bezpieczeństwo prowadzonego badania klinicznego 

  

K_04 

poprzez nabycie biegłości w planowaniu, 

prowadzeniu i monitorowaniu badań klinicznych 

produktów leczniczych rozumie obowiązki  

i odpowiedzialność badacza w badaniu klinicznym 

  

K_05 
rozumie potrzebę uczenia się i poznawania 

nowych metod badawczych w rozwoju leków 

  

K_06 

działania oraz rozstrzygania dylematów moralnych 

związanych z kosztami procesów leczenia w oparciu  

o normy i zasady etyczne 

  

K_07 

korzystania z technologii informacyjnych do 

wyszukiwania i selekcjonowania informacji w celu 

uzyskania aktualnej wiedzy z zakresu 

farmakoekonomiki 

  

K_08 
nawiązywania relacji profesjonalnych ze wszystkimi 

uczestnikami zespołu 

  

K_09 

ma świadomość konieczności dopełnienia szczególnej 

staranności w pozyskiwaniu świadomej zgody na udział 

w badaniu 

  

K_10 
dostrzega znaczenie etycznego zarządzania 

personelem 

  

K_11 
jest gotowy do budowania środowiska pracy opartego 

na współpracy i szacunku 

  

K_12 
wykazuje odpowiedzialność za rozwój kapitału 

ludzkiego organizacji 

  

K_13 
jest gotowy do prowadzenia negocjacji  

z poszanowaniem zasad etycznych 

  

K_14 
wykazuje otwartość na różnorodne perspektywy  

i potrzeby partnerów 

  

K_15 buduje relacje oparte na zaufaniu i współpracy 
  

K_16 
jest gotowy do podejmowania odpowiedzialnych 

decyzji strategicznych 

  

K_17 
wykazuje inicjatywę w identyfikowaniu możliwości 

rozwoju organizacji 
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K_18 
dostrzega znaczenie długofalowego myślenia 

strategicznego 

  

K_19 
jest gotowy do pełnienia roli lidera wspierającego 

rozwój zespołu 

  

K_20 
inspiruje innych do podejmowania inicjatyw i działań 

innowacyjnych 

  

K_21 
wykazuje odpowiedzialność za osiąganie wspólnych 

rezultatów 

  

K_22 
jest gotowy do budowania atmosfery współpracy  

i wzajemnego szacunku 

  

K_23 
wykazuje odpowiedzialność za efektywność pracy 

zespołu 

  

K_24 
dostrzega znaczenie różnorodności kompetencji  

i doświadczeń członków zespołu 

  

K_25 
jest gotowy do odpowiedzialnego i profesjonalnego 

komunikowania się z interesariuszami 

  

K_26 
wykazuje otwartość na dialog i konstruktywną 

wymianę poglądów 

  

K_27 
buduje swój autorytet poprzez skuteczną komunikację i 

prezentację 

  

K_28 

Efektywnie prezentuje własne pomysły, wątpliwości i 

sugestie, popierając je argumentacją w kontekście 

wybranych perspektyw teoretycznych, poglądów różnych 

autorów, kierując się przy tym zasadami etycznymi. 

  

K_29 Potrafi przekazywać zdobytą wiedzę 
  

UMIEJĘTNOŚCI5 (potrafi samodzielnie) 

    

 

5 Dla kierunków: lekarskiego, lekarsko - dentystycznego efekty uczenia się nabywane na ostatnim roku 

studiów w zakresie Praktycznego Nauczania Klinicznego 

Dla kierunków studiów przygotowujących do wykonywania zawodów: lekarza, lekarza dentysty, 

farmaceuty, pielęgniarki, położnej, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty, ratownika medycznego 

efekty ogólne z zakresu wiedzy i umiejętności stanowiące sumę efektów szczegółowych                                                      

(z wyszczególnieniem tych efektów): 

………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………… 

 
 


