Zatgcznik nr 3 do Programu studiow

Efekty uczenia sie

Kierunek - MBA w badaniach klinicznych
Poziom studiow - studia podyplomowe
Profil - ogdinoakademicki

Efekty uczenia sie obowiqzujg od cyklu ksztatcenia - 2026 - 2028

Szczegdtowy Efekty uczenia sie2
numer efektu Y € PRK? | PRK*
uczenia sie' po ukonczeniu studidw absolwent:

WIEDZA (zna i rozumie)

W O] podstawowq wiedze z zakresu farmakologii konieczng
- do prowadzenia badan klinicznych
W 02 istote badan klinicznych wyrobdw medycznych oraz
- przepisy i normy obowiqgzujgce w ich prowadzeniu
W 03 miedzynarodowe standardy etyczne izasady etyki
- prowadzenia badan z udziatem ludzi
W_04 zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
W 05 zasady uzyskiwania swiadomej zgody na udziat
- pacjenta w badaniu klinicznym
W 06 regulacje krajowe i miedzynarodowe zwigzane
- Z prowadzeniem badania klinicznego
W_07 funkcjonowanie Europejskiej Agencji Lekow
W 08 funkcjonowanie Amerykanskiej Agenciji Zywnosci
- i Lekow
W 09 postugiwac sie etycznymi, prawnymi uwarunkowaniami
- projektowania i prowadzenia badan klinicznych
analizowac¢ procedury administracyjne zwigzane
W_10 z wprowadzaniem nowych produktdw leczniczych
na rynek

! Objasnienie oznaczen:

Dla kierunkdw: lekarskiego, lekarsko- dentystycznego, farmaceutycznego, potoznictwa, pielegniarstwa,
fizioterapii, ratownictwa medycznego numery sg okreSlone w standardach ksztatcenia dla danego
kierunku.

Dla pozostatych przyjmuje sie ponizsze oznaczenia:

K (przed podkreslnikiem) — szczegdtowe efekty uczenia sie; W — kategoria wiedzy; U — kategoria
umiejetnosci; K (po podkresiniku) — kategoria kompetenciji spotecznych

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

2 liczba dowolna (nalezy dodac lub usungé wiersze tabeli w razie potrzeby).

3 Wpisa¢ symbol z Polskich Ram Kwalifikacji - Charakterystyki | stopnia  (uniwersalne)
(np.: P6U_U lub P7U_K itp.)

4 Wpisa¢ symbol z Polskich Ram Kwallifikaciji - Charakterystyki Il stopnia Polskiej Ramy Kwalifikacji dla
kwalifikacji uzyskiwanych w ramach szkolnictwa wyzszego(np. (np. P6S_WG lub P7S_WG itp.)
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W_T1 sktad i role Komisji Bioetycznej
W_12 przebieg kwadlifikacji pacjenta do badan klinicznych
W_13 prawa i obowiqgzki uczestnika badania klinicznego
W_14 poszczegdlne etapy procesu rozwoju nowego leku
W 15 rodzaje i zasady tworzenia dokumentacji badania
- klinicznego
zasady wyboru i kontraktowania osrodka badan
W_16 klinicznych, jego organizacje strukture, prawa
i obowigzki
W_17 zakres historii badan klinicznych w Polsce i na $wiecie
W_18 najwazniejsze kierunki rozwoju badan klinicznych
W 19 istniejgce réznice pomiedzy rodzajami i fazami badan
- klinicznych
W 20 potrzebe stosowania EBM w badaniach naukowych ze

szczegdoinym uwzglednieniem badan klinicznych

obowigzujgce przepisy prawne zwigzane z rejestracjq
W_21 badania oraz uzyskaniem zgody odnosnych wtadz oraz
Komisji Bioetycznej

podstawy oceny ekonomicznej programdw ochrony

W_22
- zdrowia

W_23 podstawy ekonomiki zdrowia i farmakoekonomiki

réznice miedzy systemami ochrony zdrowia
W_24 i specyficznymi dla nich sposobami prowadzenia
gospodarki lekami

wytyczne w zakresie przeprowadzania oceny

W_25 o
technologii medycznych

W_26 podstawy prawne wytwarzania produktu leczniczego

System Zapewnienia Jakosci, ktéry obejmuje dobrg
W_27 praktyke wytwarzania, kontrole jakosci oraz zarzgdzanie
ryzykiem jakos$ci produktu leczniczego

W_28 pojecia i koncepcje marketingu

zasady funkcjonowania firm realizujgcych

W_29
- badania kliniczne na zlecenie

zrodta finansowania niekomercyjnych badan
W_30 klinicznych, w tym zasady pozyskiwania grantdw
na badania naukowe

zasady projektowania i rozliczen budzetu

W_31 g
- niekomercyjnych badan klinicznych
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W_32 zasady zarzgdzania ryzykiem w badaniach klinicznych

W 33 zasady i procedury dotyczgce monitorowania zdarzen
- niepozgdanych, w tym niepozgdanych dziatan
produktéw leczniczych

W 34 zasady przestrzegania bezpieczenstwa uczestnikow
- badan klinicznych

W 35 biostatystyke w niekomercyjnych badaniach

klinicznych
W 36 role instytucji nadzorujgcych przestrzeganie
- standarddw w badaniach klinicznych
W_37 znaczenie audytéw oraz inspekcii badan klinicznych
W 38 rézne typy umow stosowanych pomiedzy podmiotami

realizujgcymi badania kliniczne

obowigzujgce i planowane rozwigzania legislacyjne
W_39 w zakresie zawierania obowigzkowego ubezpieczenia
OC badacza i sponsora

W_40 podstawy komunikacji interpersonalne;j
W 41 zZna wspodtczesne koncepcje i modele zarzgdzania
- zasobami ludzkimi
W 42 rozumie procesy rekrutaciji, selekcji, adaptaciji i rozwoju
- pracownikow
W 43 zna metody oceny pracowniczej, motywowania
- i budowania zaangazowania
W 44 rozumie znaczenie kultury organizacyjnej i jej wptyw na
B efektywnos¢ zespotdw
W_45 zna teorie, strategie i style negocjacyjne
W 46 rozumig piychologiczne i komunikacyjne aspekty
negocjaciji
W 47 zna metody rozwigzywania konfliktéw i budowania
porozumienia
W 48 rozumie znaczenie negocjacji w procesach
- zarzgdczych
W 49 zna wspodtczesne modele i narzedzia zarzgdzania
- strategicznego
W 50 rozumie mechanizmy funkcjonowania organizacji
- w zmiennym otoczeniu rynkowym
W_51 zna metody analizy strategicznej przedsiebiorstwa
W_52 rozumie znaczenie innowacji i przewagi konkurencyjnej
W 53 zng wspodtczesne teorie przywddztwa i zarzgdzania
zmiang
W 54 rozumie mechanizmy budowania innowacyjnych
- zespotdw
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W 55 zna czynniki wptywajgce na kreatywnosc
B i efektywnoSc¢ organizacyjng
W_56 rozumie role lidera w osigganiu celdéw organizacyjnych
W 57 zna zasady organizacji pracy i funkcjonowania
- zespotow
W_58 rozumie mechanizmy zachowan organizacyjnych
W_59 zna modele komunikacji i wspotpracy w organizacii
W 60 rozumie znaczenie kultury organizacyjnej dla
- efektywnosci pracy
W 61 zna zasady planowania i prowadzenia efektywnych
- spotkan
W_62 rozumie techniki prezentaciji i komunikacji biznesowej
W 63 Zna narzedzia wspierajgce prowadzenie spotkan
- stacjonarnych i online
W 64 rozumie znaczenie komunikacji w procesach
- zarzgdczych
W 65 Zna zasady i przepisy dotyczgce ochrony danych
- osobowych i wtasnosci intelektualnej
W_66 Ina zrédta wiedzy naukowej
W_67 Zna zasady przygotowania pracy dyplomowe;j

UMIEJETNOSCI (potrafi)

wskazac podstawowe ustawodawstwo z obszaru

U_01
- badan klinicznych

zidentyfikowac i zastosowac odpowiednie przepisy
u_02 zwigzane z ochrong danych osobowych i danych
wrazliwych w badaniach klinicznych

zastosowac w codziennym dziataniu postanowienia
U_03 Deklaraciji Helsinskiej oraz zasady Dobre;j
Praktyki Klinicznej

prowadzi¢ dokumentacje badania

U 04 klinicznego (dokumentacja tworzona przed
- rozpoczeciem, w trakcie oraz po zakohczeniu badania
klinicznego)
interpretowac i wyciggac¢ wnioski z procedur
U_05 wykorzystywanych na kazdym z etapoéw

badan klinicznych

dokumentowacd i ocenia¢ dane o

U_06 bezpieczenstwie produktu leczniczego oraz zarzgdza
ryzykiem w badaniu klinicznym
U o7 wyjasni¢ prawne aspekty prowadzenia badan
- klinicznych
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przedstawic zasady przestrzegania bezpieczenstwa

u_08 uczestnikdw badan klinicznych
oceni¢ prawidtowos¢ przebiegu procesu pozyskiwania
U_09 Swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniach
klinicznych
prawidtowo klasyfikuje badania kliniczne ze wzgledu
u_10 na fazy, rodzaj oraz ich komercyjny lub niekomercyjny
charakter
U 11 zastosowac specyficzne stownictwo oraz skroty
- stosowane w badaniach klinicznych
okreslac¢ zasady planowania i organizacji badania
U 12 klinicznego oraz zna i rozumie najwazniejsze
- zagadnienia z zakresu tworzenia studium wykonalnosci
dla badania
U 13 kategoryzowac¢ podstawowe koszty jednostek opieki
- zdrowotnej
wykorzystywac wyniki analiz w proponowanych
u_14 konkretnych (alternatywnych) rozwigzaniach
w sektorze ochrony zdrowia
U 15 oszacowac koszty i efekty farmakoterapii, wyliczac
- i interpretowac wspodtczynniki kosztow i efektywnosci
U 16 ocenic szanse wdrozenia nowej technologii medyczne;j
- do systemu ochrony zdrowia
u_1z wyjasni¢ zasady postepowania marketingowego
U1s uzasadnic roznice miedzy oszustwem, fatszerstwem

a niskg jakoscig w badaniu klinicznym

przygotowac i zweryfikowac poprawnosc informacji
u_19 dla pacjenta oraz informacje zawarte w formularzu
Swiadomej zgody dla uczestnika badania klinicznego

zinterpretowac, zweryfikowac i oceni¢ wyniki

U-20 pokontrolne
U 21 stworzy¢ raport z wizyty monitorujgcej badania
- kliniczne
odpowiednio zareagowac i wdrozy< postepowanie
U_22 korygujgce w przypadku wykrycia niskiej jakosci,

oszustwa i fatszerstwa w badaniu klinicznym

ocenic i zanalizowac¢ prawidtowos¢ zapisdw umowy
U_23 trojstronnej pomiedzy podmiotami realizujgcymi
badania kliniczne

oceni¢ i zanalizowac¢ prawidtowosc¢ zapisow polisy
U_24 obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora

ocenic¢ i zanalizowac zapisy polisy obowigzkowego
U_25 ubezpieczenia w badaniach klinicznych komercyjnych
i niekomercyjnych

poftrafi planowac polityke personalng zgodnie ze

U_26 . o
strategig organizacji
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U 27 poftrafi dobiera¢ narzedzia motywowania i rozwoju
- pracownikow
U 28 analizuje poftrzeby kadrowe organizaciji i proponuje
- odpowiednie rozwigzania
U 29 poftrafi zarzgdzac¢ talentami i kompetencjami
- pracownikow
U 30 potrafi przygotowac i przeprowadzi¢ proces
- negocjacyjny
U_31 stosuje techniki negocjacyjne adekwatne do sytuaciji
U 32 potrafi identyfikowac interesy stron i budowac
- rozwigzania typu win-win
U_33 skutecznie zarzgdza sytuacjami konfliktowymi
U_34 potrafi przeprowadzi¢ analize strategiczng organizacii
U 35 opracowuje strategie rozwoju dostosowane do
- warunkéw rynkowych
U_36 identyfikuje szanse i zagrozenia rozwoju organizacji
u_37 potrafi ocenic¢ skutki wdrazania strategi
U 38 poftrafi stosowac narzedzia przywddztwa wspierajgce
- innowacyjnosc¢
U_39 skutecznie motywuje i angazuje cztonkdw zespotu
U 40 zarzgdza zmiang i wspiera procesy doskonalenia
- organizacji
U_41 potrafi wyznaczac cele i monitorowac ich realizacje
U 42 potrafi organizowacd prace zespotu w sposdb
- efektywny
U 43 identyfikuje zrodta problemow i konfliktéw w
- organizacji
U_44 stosuje techniki komunikacji wspierajgce wspdtprace
U 45 potrafi delegowac zadania i monitorowac ich
- wykonanie
U 46 potrafi planowad, organizowac i moderowac
- spotkania
U 47 przygotowuje i prowadzi profesjonalne prezentacje
- biznesowe
skutecznie komunikuje informacje dostosowujgc
U_48 .
przekaz do odbiorcow
U 49 wykorzystuje nowoczesne narzedzia prezentacyjne
- i komunikacyjne
Potrafi wyszukiwac i analizowac informacje z réznych
U_50 . .. .
zrodet, dokonywac ich krytycznej oceny
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U 51 Efektywnie, samodzielnie przygotowuje prace
- dyplomowqg

U 52 Posiada umiejetnos¢ poprawnego wyciggania
- whnioskow

KOMPETENCJE SPOLECINE (jest gotéw do)

przestrzegania przepisdw prawnych i zasad etycznych

K_O1 w zakresie zwigzanym z prowadzeniem badan
klinicznych
ma Swiadomos$¢ potrzeby ochrony praw
K_02 . . o
pacjenta/uczestnika badania klinicznego
ma Swiadomos¢ odpowiedzialnosci za jakose
K_03 . . X .
I bezpieczenstwo prowadzonego badania klinicznego
poprzez nabycie biegtosci w planowaniu,
prowadzeniu i monitorowaniu badan klinicznych
K_04 . . . o
produktdw leczniczych rozumie obowigzki
i odpowiedzialnos¢ badacza w badaniu klinicznym
K 05 rozumie potrzebe uczenia sie i poznawania

nowych metod badawczych w rozwoju lekéw

dziatania oraz rozstrzygania dylematéw moralnych
K_06 zwigzanych z kosztami procesow leczenia w oparciu
o normy i zasady etyczne

korzystania z technologii informacyjnych do
wyszukiwania i selekcjonowania informaciji w celu

k07 uzyskania aktualnej wiedzy z zakresu
farmakoekonomiki
K 08 nawigzywania relacji profesjonalnych ze wszystkimi
- uczestnikami zespotu
ma Swiadomos$¢ koniecznosci dopetnienia szczegdinej
K_09 starannos$ci w pozyskiwaniu swiadomej zgody na udziat
w badaniu
€ 10 dostrzega znaczenie etycznego zarzgdzania
- personelem
K 11 jest gotowy do budowania srodowiska pracy opartego
- na wspotpracy i szacunku
K 12 wykazuje odpowiedzialnos¢ za rozwdj kapitatu
- ludzkiego organizacii
€ 13 jest gotowy do prowadzenia negocjacii
- Z poszanowaniem zasad etycznych
K 14 wykazuje otwartos¢ na roznorodne perspektywy
- i potrzeby partneréow
K_15 buduje relacje oparte na zaufaniu i wspotpracy
K 16 jest gotowy do podejmowania odpowiedzialnych
- decyzji strategicznych
K 17 wykazuje inicjatywe w identyfikowaniu mozliwosci

rozwoju organizacji
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€ 18 dostrzega znaczenie dtugofalowego myslenia
- strategicznego
K 19 jest gotowy do petnienia roli lidera wspierajgcego
- rozwoj zespotu
K 20 inspiruje innych do podejmowania inicjatyw i dziatan
- innowacyjnych
C o1 wykazuje odpowiedzialno$¢ za osigganie wspdlnych
- rezultatow
K 22 jest gotowy do budowania atmosfery wspotpracy
- i wzajemnego szacunku
K 23 wykazuje odpowiedzialnos¢ za efektywnosc pracy
- zespotu
dostrzega znaczenie réznorodnosci kompetencii
K_24 C o , )
i doSwiadczen cztonkdw zespotu
K 25 jest gotowy do odpowiedzialnego i profesjonalnego
- komunikowania sie z interesariuszami
K 2 wykazuje otwarto$¢ na dialog i konstruktywng
- wymiane poglgddw
K 27 buduje swdj autorytet poprzez skuteczng komunikacje i
- prezentacje
Efektywnie prezentuje wtasne pomysty, watpliwosci i
sugestie, popierajgc je argumentacjq w kontekscie
K_28 .
wybranych perspektyw teoretycznych, pogladdw réznych
autordw, kierujgc sie przy tym zasadami etycznymi.
K_29 Potrafi przekazywac zdobytq wiedze
UMIEJETNOSCIS (potrafi samodzielnie)

5Dla kierunkéw: lekarskiego, lekarsko - dentystycznego efekty uczenia sie nabywane na ostatnim roku
studidw w zakresie Praktycznego Nauczania Klinicznego

Dla kierunkdéw studidéw przygotowujacych do wykonywania zawodéw: lekarza, lekarza dentysty,
farmaceuty, pielegniarki, potoznej, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty, ratownika medycznego
efekty ogdlne z zakresu wiedzy i umiejetnosci stanowigce sume efektébw szczegdtowych
(z wyszczegdlnieniem tych efektdw):




