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Zatgcznik do uchwaty nr 67/2025

PROGRAM STUDIOW PODYPLOMOWYCH
obowiazujacy od roku akademickiego 2025/2026

1. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA STUDIOW PODYPLOMOWYCH:

Nazwa studiéw polskim MBA z organizacji, prowadzenia oraz zarzadzania

podyplomowych niekomercyjnymi badaniami klinicznymi

w jezyku angielskim MBA in Organization, Conduct, and Management of Non-
commercial Clinical Trials

Jednostka organizujaca studia Collegium Medicum
podyplomowe

2. WARUNKI REKRUTACIJI NA STUDIA:

Wymagania wstepne (oczekiwane kompetencje kandydata):

Absolwenci studidw |, lub Il stopnia, lub jednolitych studidw magisterskich z doswiadczeniem
zawodowym w sektorze biomedycznym, min 1 rok.

Zasady rekrutacji:
Na podstawie ztozenia kompletu wymaganych dokumentéw — zgodnie obowigzujagcym
z zarzadzeniem Rektora Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach w sprawie zasad tworzenia
i organizacji studiéw podyplomowych. W przypadku, gdy liczba kandydatéw spetniajgcych
wymagania wstepne bedzie wieksza niz planowana liczba uczestnikow studidw podyplomowych,
o przyjeciu decydowacé bedzie liczba punktéw przyznanych za dodatkowe osiggniecia:
1. ukonczenie studiéw Il stopnia w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, lub nauk
Scistych i przyrodniczych — 5 punktow;
2. zatrudnienie w sektorze biomedycznym powyzej 2 lat — 5 punktow;
3. udziat w zespole realizujgcym komercyjne lub niekomercyjne badanie kliniczne — 5 punktéw
za realizacje jednego badania (maksymalnie 15 punktéw);
4. cztonek projektu badawczego na stanowisku badacza, finansowanego przez NCN, NCBiR, ABM,
Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego lub jednostke zagraniczng — 5 punktéw za udziat
w jednym projekcie (maksymalnie 15 punktéw);
5. autorstwo lub wspodtautorstwo pracy oryginalnej lub przegladowej w czasopismie
zamieszczonych w aktualnym wykazie czasopism MNiSW, opublikowanej w okresie do 5 lat
przed rekrutacjg na studia — 1 punkt za jedng publikacje (maksymalnie 5 punktow).

3. ZALOZENIA DOTYCZACE KSZTALCENIA:

Poziom PRK, na ktédrym nadawana jest 7
kwalifikacja podyplomowa

Liczba punktéw ECTS 30
Liczba semestréw 3
Liczba godzin zaje¢ wymagajacych 368

bezposredniego  udziatu nauczyciela
akademickiego

Ogdlne cele ksztatcenia Studia majg charakter praktyczny, kierowane

59

do osdb zatrudnionych w sektorze biomedycznym,
ktore chcg zdoby¢ wiedze z zakresu organizacji,
prowadzenia i zarzadzania badaniami klinicznymi,
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z naciskiem na badania niekomercyjne. Celem
ksztatcenia jest rozwdj praktycznych umiejetnosci
niezbednych do efektywnego zarzadzania projektami
badawczymi, takich jak planowanie, budzetowanie,
rekrutacja pacjentéw i analiza danych. Studia “MBA...’
bedg w sposdb kompleksowy przygotowywad
uczestnikbw do samodzielnego przeprowadzenia
kazdego etapu, w trakcie planowania oraz prowadzenia
niekomercyjnego badania klinicznego.

Mozliwosci zatrudnienia/typowe miejsca pracy

Kwalifikacje uzyskane w trakcie studidow
podyplomowych umozliwiajg absolwentom podjecie
pracy zawodowej w szpitalach publicznych i innych
podmiotach leczniczych w ktdérych prowadzone s3g
badania  kliniczne, Centrach  Wsparcia Badan
Klinicznych, firmach CRO, Osrodkach Badan Klinicznych

4. OPIS KIERUNKOWYCH EFEKTOW UCZENIA SIE:
Objasnienia oznaczen:

MBACT — symbol studiow podyplomowych ,,MBA z organizacji, prowadzenia oraz zarzadzania
niekomercyjnymi badaniami klinicznymi”

W — efekty uczenia sie w zakresie wiedzy

U — efekty uczenia sie w zakresie umiejetnosci

K — efekty uczenia sie w zakresie kompetencji spotecznych
01,02, itp.— numery efektéow

Symbole efektéow Po ukonczeniu studiéw podyplomowych absolwent: Charakterystyki
uczenia sie drugiego stopnia
efektdw uczenia sie
dla kwalifikacji na
poziomach 6-8 PRK
(rozporzadzenie
MNiSW)
w zakresie WIEDZY

MBACT_WO01 Postuguje sie specjalistyczng terminologia zwigzang z badaniami P7S_WG
klinicznymi

MBACT_W02 Zna i rozumie regulacje prawne zwigzane z badaniami klinicznymi P7S_WK

MBACT_WO03 Wie, gdzie szukac informacji potrzebnych w pracy w badaniach P7S_WG
klinicznych

MBACT_WO04 Zna i rozumie réznice pomiedzy komercyjnymi i niekomercyjnymi P7S_WG
badaniami klinicznymi

MBACT_WO05 Zna podstawy prowadzenia badan klinicznych oraz zasady Dobrej P7S_WG
Praktyki Klinicznej

MBACT_WO06 Zna role i zakres dziatan instytucji, jednostek oraz ustugodawcéw P7S_ WG
zaangazowanych w przeprowadzenie badania klinicznego

MBACT_W07 Zna specyfike i zasady pracy w osrodku badan klinicznych oraz P7S_WG
podstawy organizacji pracy osrodka

MBACT_WO08 Rozumie postepowanie z lekiem badanym od momentu jego P7S_ WG
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wytworzenia do momentu uzycia

MBACT_WO09 Wie jakie dokumenty sg czescig dokumentacji badania klinicznego, P7S_WG
zna zasade tworzenia niektorych z nich oraz wie do kogo sie zwréci¢
z prosbg o ich napisanie, np. protokotu, Broszury Badacza,
Formularz Swiadomej Zgody
MBACT_W10 |Wie czym jest dokumentacja zrédtowa P7S_WG
MBACT_W11 Zna i rozumie zagadnienia z obszaru zarzadzania finansami P7S_WG
i budzetowania w niekomercyjnych badaniach klinicznych
MBACT_W12 Rozumie zasady etyczne obowigzujgce w badaniach klinicznych P7S_WG
w zakresie UMIEJETNOSCI

MBACT_U01 |Wfasciwie organizuje wtasny warsztat pracy (prawidtowe P7S_UW
zarzadzanie czasem, higiena umystu, selekcja materiatu, dobodr
zlecen, praca nad kolejnymi etapami realizacji zlecenia)

MBACT U2 |Umie dotrze¢ do informacji potrzebnych w realizacji zlecen P7S_UW
zwigzanych z realizacjg niekomercyjnego badania klinicznego

MBACT_U3 |Umie zorganizowaé¢ podstawy systemu jakosci w osrodku, P7S_UW
np.: napisa¢ podstawowe standardowe procedury operacyjne,
system nadzoru nad szkoleniami itd.

MBACT_U4 |Umie zarzadza¢ danymi otrzymanymi w badaniu klinicznym P7S_UW
od strony osrodka

MBACT_U5 |Umie zakontraktowac ustugodawcow zaangazowanych w badanie P7S_UW
kliniczne, jesli wystepuje jako Sponsor badania klinicznego

MBACT U6 [Umie raportowac zdarzenia niepozgdane wystepujgce w badaniu P7S_UW
klinicznym

MBACT U7 |Rozumie czym jest system CTIS i umie wystgpi¢ o zgode P7S5_UW
na prowadzenie badania za posrednictwem tego systemu.

MBACT_U8 |Posiada umiejetnos¢ komunikacji w zespotach interprofesjonalnych, P7S_UK
wykorzystuje metody negocjacji do wspdtpracy z rdéinymi
interesariuszami, w tym badaczami, klinicystami i sponsorami badan

MBACT_U9 |Potrafi analizowa¢ mozliwosci prowadzenia badan klinicznych P7S_UW
komercyjnych i niekomercyjnych w podmiocie leczniczym

MBACT _U10 |Potrafi podsumowac i krytycznie ocenié¢ jakos$¢ procesu badania P7S_UW
klinicznego

w zakresie KOMPETENCIJI SPOLECZNYCH
MBACT_KO1 |Podczas realizacji badan klinicznych stosuje poznane zasady etyczne P7S_KR
MBACT K02 |Posiada umiejetnos¢ pracy w zespole w trakcie realizacji badan P7S_UK
klinicznych
MBACT_K03 |lest gotdw do krytycznej analizy swoich dziatan i do formutowania P7S_KR
twdrczych wnioskdw na bazie analizy
MBACT_KO4 |Podejmuje  aktywnosci w  obszarze badan  naukowych, P7S_KR

jak i w obszarze badan klinicznych

5. Wykaz zajec wraz z liczba godzin zajec teoretycznych i zajec praktycznych oraz liczba

punktow

ECTS
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Ip. PRZEDMIOT taczna | taczna w tym liczba godzin zaje¢ | w tym liczba
liczba | liczba ksztattujgcych godzin zajec
godzin | punkté | umiejetnosci prowadzonych
zajec w ECTS | praktyczne (liczba z wykorzystaniem

punktow ECTS) metod i technik
w tym liczba godzin ksztatcenia na
praktyk zawodowych odlegtos¢
(liczba punktow ECTS) (liczba punktéw
— jeZeli dotyczy ECTS)

1. |Wstep do badan klinicznych 12 1 10 (0,5 ECTS) 12 (1 ECTS)

2. Metodologia 56 6 30 (2,5 ECTS) 56 (6 ECTS)

3 [Tworzenie dokumentéw na | g 5 78 (3,5 ECTS) 96 (5 ECTS)

potrzeby badania klinicznego

% [Prowadzenie badania 44 5 22 (2,5 ECTS) 44 (5 ECTS)

klinicznego w Osrodku ’

> Jakos¢ w badaniach 16 1 8 (0,5 ECTS) 16 (1 ECTS)

klinicznych

6. |[Finansowanie

Niekomercyjnych Badan 44 5 30 (3 ECTS) 44 (5 ECTS)
Klinicznych

7. garzadzanie w badaniach 84 5 18 (1 ECTS) 84 (5 ECTS)

klinicznych

8. \Wyktady Ekspertéw 8 1 - 8 (1 ECTS)

9. Serlmnarlum —egzamin 8 1 i 8 (1 ECTS)

koncowy

Miejsce odbywania praktyki zawodowej (jezeli dotyczy): nie dotyczy

Informacja o zrealizowaniu ksztatcenia przygotowujgcego do wykonywania zawodu lub do uzyskania
uprawnien zawodowych (jezeli dotyczy): nie dotyczy

W przypadku ksztatcenia przygotowujacego do wykonywania zawodu nauczyciela nalezy podad
informacje:
Absolwent/absolwentka studiow podyplomowych odbyta ksztatcenie zgodne ze standardem
ksztatcenia przygotowujgcego do wykonywania zawodu nauczyciela i uzyskata przygotowanie
do wykonywania zawodu nauczyciela (wskaza¢ przedmiot lub rodzaj zaje¢, ktére moze prowadzic):
nie dotyczy

Warunkiem ukorniczenia studiéw podyplomowych jest uczestnictwo w zajeciach oraz uzyskanie
wymaganych
i okreslonych programem zaliczen i egzaminéw.

Formy i metody prowadzenia zajeé, formy weryfikacji oraz kryteria oceny i jej sktadowe okreslaja
karty przedmiotu.

Dodatkowe dokumenty stanowiag uzupetnienie programu studiow podyplomowych jezeli wymaga
tego specyfika studiéw podyplomowych lub inne przepisy.

/Kierownik Studiow Podyplomowych
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