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PLAN | PROGRAM STUDIOW PODYPLOMOWYCH

MBA w zarzadzaniu badaniami klinicznymi

NAZWA STUDIOW .. e .
i innowacjami biomedycznymi

Celem studiow jest wyksztatcenie efektywnych specjalistéw zarzadzania
w sektorze innowacji biomedycznych i badan klinicznych. Program
CEL STUDIOW koncentruje sie na ksztatceniu w zakresie zarzadzania projektami
badawczymi, prawa, etyki oraz innowacji w biomedycynie, rozwijajac
zaréwno praktyczne umiejetnosci, jak i strategiczne myslenie.

Studia sg skierowane do profesjonalistow na réznych poziomach zarzadzania
i specjalizacji w sektorze biomedycznym.

Grupa docelowg s3:

a) menadzerowie i kierownicy badan klinicznych,

b) eksperci ds. regulacji w firmach farmaceutycznych lub
biotechnologicznych,

c) pracownicy agencji regulacyjnych i organdw nadzoru nad zdrowiem,

d) kierownicy i liderzy w instytucjach ochrony zdrowia,

e) dyrektorzy i menadzerowie ds. strategii w firmach
farmaceutycznych/biotechnologicznych,

f) konsultanci w branzy ochrony zdrowia,

g) inwestorzy branzy biomedycznej

h) profesjonalisci aspirujgcy do rdl liderow.

ADRESACI STUDIOW

Uczestnikami studiow mogg by¢:

a) osoby zatrudnione w sektorze biomedycznym spetniajgce jedno z
ponizszych kryteriow:

WYMAGANIA OGOLNE e pracownicy podmiotéw leczniczych w rozumieniu ustawy z dnia
(WTYM POZIOM 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;
WYKSZTALCENIA) e o0soby wykonujace zawdd medyczny;

e o0soby zatrudnione w przedsiebiorstwach o profilu farmaceutycznym,
wyrobow medycznych, rozwigzan IT dla sektora ochrony zdrowia,
badan klinicznych, biotechnologicznym — niezaleznie od formy
zatrudnienia;

e pracownicy uczelni wyzszych o profilu biomedycznym;
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e pracownicy administracji systemu ochrony zdrowia i obszaru
zdrowia publicznego, z wytgczeniem pracownikéw Agencji
Badan Medycznych.

b) absolwenci co najmniej studiéw | stopnia (licencjackich) lub
studidw |l stopnia (magisterskich) lub jednolitych studidow
magisterskich, ktérzy samodzielnie zadeklarowaty cheé
uczestniczenia w studiach podyplomowych;

c) osoby posiadajgce minimum roczne doswiadczenie zawodowe;

d) osoby posiadajgce znajomosc¢ jezyka angielskiego na poziomie
B2

3 semestry (350 h zajec); 2-dniowe zjazdy odbywac sie bedg w pigtki

CZAS TRWANIA STUDIOW | | _ L . .
i soboty (ok. 22 zjazdy), max. 50% zajeé realizowana w formie on-line.

. Warunkiem ukoriczenia studidw i uzyskania swiadectwa jest minimum
WARUNKI UKONCZENIA

STUDIOW ORAZ
UZYSKANIA SWIADECTWA

80% obecnosci, zaliczenie pozytywne egzamindéw konczacych kazdy
z modutéw oraz pozytywna obrona pracy koncowej.

Efekty uczenia sie zostang zweryfikowane poprzez udziat w zajeciach,
zaliczenie 3 testow modutowych, obrone pracy koricowe;j.

Sposdb udokumentowania efektéw uczenia sie:

e listy obecnosci;

e protokdt ukonczenia studidw zawierajgcy oceny z 3
testéw semestralnych oraz ocene z pracy koficowej i jej
obrony

) Absol . . o Ko . .
SPOSOB  WERYFIKACH | bsolwenci otrzymaja Swiadectwo ukonczenia studidw

UDOKUMENTOWANIA

EFEKTOW UCZENIA SIE Ocene koncowg na Swiadectwie  ukonczenia  studidw
podyplomowych bedzie stanowi¢ S$rednia arytmetyczna ocen

podyplomowych zawierajgce ocene koricowq ze studiow.

z poszczegblnych testdw modutowych (50%) oraz pracy koricowej i
jej obrony (50%) wg skali:

3 —3,24 — 3 (dostateczny — dst)

3,25 — 3,74 — 3,5 (dostateczny plus — dst+)

3,75-4,24 — 4 (dobry - db)

4,25 -4,74 — 4,5 (dobry plus — db+)

> 4,75 -5 (bardzo dobry — bdb)
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RAMOWY PROGRAM STUDIOW
liczba godzin | liczba godzin forma liczba
Lp. Przedmiot zajeé zajeé Jaliczenia punktéw
teoretycznych | praktycznych ECTS
Modut |
Zarzadzanie badaniami klinicznymi
Badania kliniczne jako podstawa rozwoju
1 : > 16 16 4
nowoczesnej farmakoterapii
> Ustawodawstwo badan klinicznych oraz 8 8 5
rejestracja badanh klinicznych w UE
3 | Bioetyka i Dobra Praktyka Kliniczna 8 8 2
4 | Zarzadzanie projektem badania klinicznego 8 8 Testz 2
tresci
Badania kliniczne wyrobéw medycznych i modutu
5 . . I 8 8 2
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro
6 Z:_ar;adzame jakoscig w badaniach 8 8 >
klinicznych
7 Inspekcja badan klinicznych w Europie i na 8 8 >
Swiecie
SUMA 64 64 16
Modut I
Ogoélnomenedzerski
1 K_|erowan|e zespotem w sektorze 16 16 4
biomedycznym
2 | Statystyka i analiza decyzji 8 8 2
3 |Zarzadzanie innowacjami 8 8 Test z 2
tresci
Strategiczne i operacyjne zarzgdzanie modutu
4 . X . 8 8 2
projektami medycznymi
5 | Analiza finansowa projektéw medycznych 8 8 2
6 |Zdrowie publiczne i polityka zdrowotna 8 16 4
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7 | Autoprezentacja i wspétpraca z mediami 8 8 2
SUMA 64 72 18
Modut IlI
Zarzadzanie innowacjami biomedycznymi

1 | Ekosystem innowacji biomedycznych 16 16 4
2 | Aspekty prawne innowacji biomedycznych 16 16 4

Testz
3 | Zrédta finansowania badan biomedycznych 8 8 tresci 2

modutu
4 | Seminarium dyplomowe 3 3 1
SUMA 43 43 11
MODULY RAZEM 350 45
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EFEKTY UCZENIA SIE DLA KWALIFIKACJI CZASTKOWYCH Z UWZGLEDNIENIEM CHARAKTERYSTYK
DRUGIEGO STOPNIA EFEKTOW UCZENIA SIE DLA KWALIFIKACJI NA POZIOMACH 6-8 PRK?
ODNIESIENIE DO
CHARAKTERYSTYK
DRUGIEGO
KOD STOPNIA
EFEKTY UCZENIA SIE DLA KWALIFIKACJI CZASTKOWYCH EFEKTOW
EFEKTU UCZENIA SIE DLA
KWALIFIKACJI NA
POZIOMACH 6-8
PRK?
WIEDZA
ma wiedze w zakresie aktualnych trendéw i ewolucji w zarzgdzaniu
E_ W1 innowacjami medycznymi badaniami biomedycznymi P7S_WG
zna zasady zarzadzania projektami komercyjnych niekomercyjnych badanh
E_W.2 klinicznych i biomedycznych P7S_WG
zna metody statystyczne i analityczne majgce zastosowanie w sektorze
E_ W3 biomedycznym P7S_WG
E W4 ma wiedze w zakresie zarzgdzania jakoscig badan klinicznych P7S_WG
ma wiedze z zakresu prawa majgcego zastosowanie w sektorze
E_W5 biomedycznym P7S_WG
1E W.6 |ma wiedze dotyczgcy obszaru finansowania badan w sektorze biomedycznym P7S_WG
1E W.7 |ma wiedze z zakresu polityki zdrowotnej i zdrowia publicznego P7S_WG
E W.8 zna zasady analizy finansowej projektéw biomedycznych P7S_WG
E W.9 ma wiedze z zakresu metod zarzgdzania innowacjami P7S_WG
E_W.10 |ma wiedze z zakresu kierowania zespotem w sektorze biomedycznym P7S_WG
E_W.11 |zna specyfike wspotpracy z mediami i aspektow autoprezentaciji P7S_WG
E_W.12 |ma wiedze z obszaru bioetyki i dobrej praktyki klinicznej P7S_WG
ma wiedze z zakresu badania kliniczne wyrobéw medycznych i wyrobow
E W.13 medycznych do diagnostyki in vitro P7S_WG
UMIEJETNOSCI
E U1 potrafi przygotowac¢ dokumentacje projektu biomedycznego P7S_UW

1 Zgodnie z Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz.U. 2018 poz. 1668 z pdin. zm.)
2 Na podstawie Rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 14 listopada 2018 r. w sprawie
charakterystyk drugiego stopnia efektéw uczenia sie dla kwalifikacji na poziomach 6-8 Polskiej Ramy Kwalifikacji (Dz.U.
2018 poz. 2218)
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potrafi przeanalizowag¢, ocenic i opracowaé plan zarzgdzania projektem

E U2 biomedycznym P7S_UW
potrafi przygotowac projekt komercjalizacji i wdrozenia innowacyjnego projektu

E_U.3 biomedycznego P7S_UW

E U4 potrafi dokona¢ autoprezentac;ji P7S_UW

E U5 potrafi wspotpracowaé z mediami P7S_UW
potrafi postugiwaé sie specjalistycznym jezykiem zwigzanym z innowacjami

E_U.6 biomedycznymi i badaniami klinicznymi P7S_UW
potrafi zaplanowa¢ i zorganizowa¢ inicjatywy strategiczne w obszarze badan

E U7 biomedycznych P7S_UO
potrafi prowadzi¢ negocjacje w procesie komercjalizacji projektu

E U8 biomedycznego i badan klinicznych P7S_UK

KOMPETENCJE SPOLECZNE

E_KS.1 rSTg swiadomos¢ wtasnych kompetencji i koniecznosci ciggtego doksztatcania P7S_KK
jest gotow do udzielania rzetelnej informacji o zasadach prowadzenia

E_KS.2 innowacji biomedycznych i badan klinicznych P7S_KO
ma swiadomos¢ koniecznosci dotozenia szczegodlnej starannosci w

E_KS.3 projektowaniu badan biomedycznych i badan klinicznych P7S_KO
ma swiadomos¢ odpowiedzialnosci za jakos¢ i bezpieczenstwo prowadzonego

E KS4 badania biomedycznego i badania klinicznego P7S_KO

E KS5 przestrzege_l przepisow prawnych i zasgd etyc,znyc_h w zakresie zwigzanym z P7S KR

— prowadzeniem badan biomedycznych i badan klinicznych —
E_KS.6 |jest gotow do wspdtpracy w zespole badawczym w ramach projektu P7S KR
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