Zatacznik nr 3 do Uchwaty nr 25/2024 Senatu UMB z dnia 26.02.2024 r.

Efekty uczenia sie na studiach podyplomowych ,,MBA w Ochronie Zdrowia zintegrowane

z Badaniami Klinicznymi i Biobankowaniem”

. INFORMACJE OGOLNE

1. Jednostka prowadzaca studia podyplomowe: Dziat ds. Klinicznych i Szkolenia Zawodowego
Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku.

2. Umiejscowienie studiéw podyplomowych w dziedzinie i dyscyplinie naukowej: nauki medyczne i
nauki o zdrowiu, (nauki medyczne), nauki spoteczne (nauki prawne, nauki ekonomiczne i
finansowe).

3. Poziom Polskiej Ramy Kwalifikacji w zakresie efektow uczenia sie wymaganych dla kwalifikacji: 7

4. Ogoblne cele ksztatcenia: Uzyskanie lub pogtebienie wiedzy teoretycznej oraz wyksztatcenie
praktycznych umiejetnosci w zakresie trzech duzych obszaréw:

1) Zarzadzanie w ochronie zdrowia z uwzglednieniem aspektow zarzadzania, organizacji i
ekonomii w sektorze opieki zdrowotnej;

2) Badania kliniczne wraz z analiza metodologii badan klinicznych, zagadnien etycznych i regulacji
prawnych zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych;

3) Biobankowanie w praktyce z omdéwieniem etycznych, prawnych i technicznych aspektéw
gromadzenia, przechowywania i wykorzystania prébek biologicznych do badan naukowych i

klinicznych.

Studia podyplomowe skierowane s3 do osdb zatrudnionych w sektorze biomedycznym, m.in.
pracownicy podmiotéw leczniczych, osoby wykonujace zawéd medyczny, osoby zatrudnione w
przedsiebiorstwach o profilu farmaceutycznym, wyrobéw medycznych, rozwigzan IT dla sektora
ochrony zdrowia, badan klinicznych, pracownicy uczelni wyzszych o profilu biomedycznym,
pracownicy administracji systemu ochrony zdrowia i obszaru zdrowia publicznego, z wylgczeniem
pracownikéw Agencji Badan Medycznych. Wymogiem uczestnictwa w Studiach jest posiadanie

doswiadczenia zawodowego minimum jeden rok.

5. Zwiazek programu studiéw podyplomowych z misjg i strategiag UMB: Rozszerzenie oferty edukacyjnej
UMB, podwyiszenie jakosci ksztatcenia, dostosowanie oferty edukacyjnej UMB

do potrzeb rynku pracy, uwzglednienie zapotrzebowania otoczenia spoteczno-gospodarczego.

6. Wskazanie, czy w procesie definiowania efektéw uczenia sie oraz tworzenia programu studiéw

uwzgledniono opinie stuchaczy, absolwentéw i pracodawcéw: Nie prowadzono konsultacji.



7. Wymagania wstepne (oczekiwane kompetencje kandydata): Uczestnikiem studiéw podyplomowych
moze by¢ osoba posiadajgca wyksztatcenie na poziomie 6 lub 7. Studia kierowane s3 do
profesjonalistdw z sektora biomedycznego, pracownikéw zwigzanych z medycyng, farmacja,
rozwigzaniami IT dla opieki zdrowotnej, naukowcéw, pracownikéw uczelni oraz pracownikéw
administracji systemu ochrony zdrowia. W studiach moze uczestniczy¢ personel medyczny
zajmujacy stanowiska kierownicze, jak rowniez chcacy podnies¢ swoje kompetencje oraz osoby,
ktore nie posiadajg wyksztatcenia medycznego, ale s3 odpowiedzialne za organizacje i zarzadzanie

w podmiotach leczniczych.

ZAKLADANE EFEKTY UCZENIA SIE?

1. WIEDZA
Odniesienie do
charakterystyk
symbol OPIS ZAKLADANYCH EFEKTOW UCZENIA SIE drugiego stopnia
Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: Polskiej Ramy
Kwalifikacji
SYMBOL
K_WG1 Posiada pogtebiong wiedze zwigzang z funkcjonowaniem P7S_WG
systemu ochrony zdrowia oraz systemem ubezpieczen
spotecznych w Polsce i na swiecie.
K_WG2 Prezentuje podstawowq wiedze w zakresie rachunkowosci P7S_WG
finansowej, oraz pogtebiong znajomos¢ rachunku kosztéw i
rachunkowosci zarzgdczej w podmiocie leczniczym,
zarzadzania projektami, audytu i kontroli wewnetrznej.
K_WG3 Zna koncepcje organizacji jako systemu otwartego. P7S_WG
K_ WG4 Ma wiedze w zakresie systemdw informacyjnych w ochronie | P7S_WG
zdrowia oraz baz danych analitycznych ochrony zdrowia.
K_WG5 Posiada wiedze nt. negocjacji nastawionych na wspotprace P7S_ WG
ze szczegblnym uwzglednieniem specyfiki negocjacji
prowadzonych w podmiotach leczniczych.
K_WG6 Zna mechanizmy prowadzenia rozliczen z NFZ i zasady P7S_ WG
kontroli.
K_WG7 Ma wiedze w zakresie poje¢, funkcji, zasad zarzadzania P7S_ WG
kapitatem ludzkim w podmiotach leczniczych oraz
marketingu w organizacjach ochrony zdrowia.
K_ WG9 Rozumie czym jest zarzadzanie strategiczne i zna P7S_WG
podstawowe elementy procesu zarzgdzania strategicznego.
K_WG10 Posiada poszerzong wiedze na temat formy P7S_WG
odpowiedzialnosci prawnej Swiadczeniodawcow.




Odniesienie do

charakterystyk
symbol OPIS ZAKLADANYCH EFEKTOW UCZENIA SIE drugiego stopnia
Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: Polskiej Ramy
Kwalifikacji
SYMBOL

K_WG11 Definiuje uwarunkowania ekonomiczne funkcjonowania P7S_WG
systemu i jednostek ochrony zdrowia.

K_WG12 Definiuje podstawowe pojecia opisujgce stan zdrowia P7S_ WG
populacji oraz pojecia z zakresu epidemiologii.

K_WG13 Rozumie procesy i uwarunkowania miedzynarodowe w P7S_WG
funkcjonowaniu systemu ochrony zdrowia.

K_WG14 Zna i rozumie gtéwne zagrozenia zdrowia i problemy P7S_WG
zdrowotne ludnosci na poziomie lokalnym, krajowym, i P75_WK
globalnym.

K_WG15 Posiada wiedze z zakresu historii badan klinicznych w Polsce | P7S_WG
i na swiecie.

K_WG16 Posiada wiedze z zakresu przebiegu procesu badawczo- P7S_WG
rozwojowego czgsteczki leczniczej i wyrobu medycznego.

K_ WG17 Posiada wiedze w zakresie roli i funkcjonowania Komisji P7S_WG
Bioetycznej. Zna i rozumie zasady wypetniania wnioskéw do
komisji bioetyczne;j.

K_WG18 Posiada wiedze z zakresu obowigzujgcych procedur P7S_ WG
monitorowania badan klinicznych na podstawie
obowigzujgcych przepiséw, zasad oraz standardowych
procedur operacyjnych.

K_WG19 Posiada wiedze z zakresu obowigzujgcych procedur P7S_ WG
raportowania bezpieczeristwa stosowania leku badanego.

K_WG20 Zna i rozumie role inspekcji i audytéw w utrzymaniu jakosci P7S_WG
prowadzonego badania klinicznego.

K_WG21 Posiada wiedze w zakresie form organizacji Osrodka Badan P7S_ WG
Klinicznych.

K_WG22 Posiada wiedze z zakresu obowigzujgcych procedur P7S_WG
zwigzanych z rejestracjg badania klinicznego.

K_WG23 Zna i rozumie specyfike niekomercyjnych badan klinicznych. | P7S_WG

K_WG24 Posiada wiedze na temat zasad funkcjonowania firm P7S_ WG
realizujgcych badania kliniczne na zlecenie (CRO).

K_WG25 Ma wiedze w zakresie réznic pomiedzy badaniem klinicznym | P7S_WG
wyrobu medycznego i produktu leczniczego.

K_WG26 Zna rdézne rodzaje wizyt prowadzonych w czasie realizowania | P7S_WG
badania klinicznego.

K_WG27 Zna i rozumie definicje i cele biobankdw oraz ich klasyfikacje. | P7S_ WG




Odniesienie do

charakterystyk
symbol OPIS ZAKLADANYCH EFEKTOW UCZENIA SIE drugiego stopnia
Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: Polskiej Ramy
Kwalifikacji
SYMBOL
K_WG28 Rozumie zasady etyczne i deontologiczne zwigzane z P7S_WG
gromadzeniem, przechowywaniem i wykorzystaniem prébek
biologicznych.
K_WG29 Rozumie znaczenie uzyskiwania sSwiadomej zgody od P7S_ WG
dawcéw probek oraz dbatosé o prywatnosc i anonimowosé.
K_WG30 Posiada wiedze na temat regulacji prawnych dotyczacych P7S_WG
biobankowania na poziomie krajowym i miedzynarodowym.
K_WG31 Rozumie prawa dawcéw prébek i ich uczestnictwo w P7S_WG
procesie badawczym.
K_WG32 Zna procedury pobierania, przetwarzania, przechowywaniai | P7S_ WG
przygotowywania prébek biologicznych.
K_WG33 Posiada wiedze na temat standardéw jakosci i kontroli P7S_WG
jakosci w biobankowaniu.
K_WG34 Rozumie techniki przechowywania préobek, w tym P7S_WG
dtugoterminowe przechowywanie w niskich temperaturach.
K_WG35 Rozumie znaczenie bezpieczernstwa danych i prébek w P7S_WG
kontekscie biobankowania.
K_WG36 Zna rézne zastosowania prébek biologicznych w badaniach P7S_ WG
naukowych i klinicznych.
K_WG37 Rozumie regulacje dotyczgce dostepu do prébek P7S_WG
biologicznych dla badaczy i instytucji.
K_WG38 Rozumie znaczenie komunikacji z dawcami prébek i P7S_WG
informowania ich o celach i korzysciach.
K_WK1 Rozumie procesy i uwarunkowania miedzynarodowe w P7S_WK
funkcjonowaniu systemu ochrony zdrowia.
K_WK2 Zna uwarunkowania prawne, finansowe i podatkowe P7S_WK
ochrony zdrowia w Polsce.
K_WK3 Posiada wiedze na temat praw pacjenta i praktycznego P7S_WK
zastosowania tych praw.
K_WK4 Potrafi efektywnie ocenia¢ potrzeby organizacji i P7S_WK
kompetencje pracownikow.
K_WKS5 Posiada wiedze na temat poszczegdlne etapédw powstawania | P7S_WK
leku
K_WK6 Zna role apteki szpitalnej i laboratorium w prowadzeniu P7S_WK

badania klinicznego




Odniesienie do

charakterystyk
symbol OPIS ZAKLADANYCH EFEKTOW UCZENIA SIE drugiego stopnia
Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: Polskiej Ramy
Kwalifikacji
SYMBOL
K_WK7 Posiada wiedze w zakresie analizy statystycznej danych w P7S_WK
badaniach klinicznych.
K_WK8 Zna i rozumie regulacje zwigzane z prowadzeniem badania P7S_WK
klinicznego oraz eksperymentu medycznego
K_WK9 Posiada wiedze na temat monitorowania zmian w P75_WK
procedurach biobankowania zgodnie z nowymi wytycznymi i
standardem 1SO 20387:2018 oraz Standardami Jakosci dla
Biobankdéw Polskich v.2.00.
K_WK10 Rozumie istote analizy przyktadéw praktycznych i studiéw P7S_WK

przypadkdéw zwigzanych z biobankowaniem.

2. UMIEJETNOSCI

Odniesienie do

Symbol ! charakterystyk drugiego
Efekty OPIS ZA,KtAIZfANYCI-.I,EFEKTOW UCZENIA SIE stopnia Polskiej Ramy
L. Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: .
Uczenia sie Kwalifikacji
SYMBOL
K_Uw1l Nabywa umiejetnosci identyfikowania i rozstrzygania P7S_UW
gtéwnych probleméw zachodzacych w dziedzinach
zwigzanych z zarzagdzaniem, podejmowaniem
sprawnych decyzji w konkretnych sytuacjach
faktycznych.
K_Uw2 Nabiera umiejetnosci rozumienia ztozonosci i specyfiki P7S_UW
rozwigzan organizacyjnych, finansowych i ksiegowych
systemu ochrony zdrowia.
K_UW3 Postuguje sie podstawowym nazewnictwem P75_UW
medycznym, potrafi zidentyfikowac i zhierarchizowac¢
niezbedne procesy i procedury istotne z punktu
widzenia zarzadzajgcego podmiotem leczniczym.
K_uUw4 Nabywa umiejetnos¢ planowania strategicznego i P7S_UW
podejmowania decyzji w sytuacjach kryzysowych.
K_UWS5 Potrafi zidentyfikowa¢ metody i narzedzia P7S_UW
wykorzystywane w zarzgdzaniu podmiotem leczniczym
oraz zna zasady prowadzenia dokumentacji medyczne;j.
K_UWe6 Potrafi pozyskiwaé i analizowac¢ informacje w otoczeniu | P7S_UW

konkurencyjnym.




Odniesienie do

Symbol " charakterystyk drugiego
Efekty OPIS Z/-\’K'r.AD.ANYCI-.I’EFEKTOW UCZENIA SIE stopnia Polskiej Ramy
L Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: e
Uczenia sie Kwalifikacji
SYMBOL
K_Uw7 Potrafi ogdélnie ocenié sytuacje ekonomiczno— P7S_UW
finansowg podmiotu leczniczego i dokonac analizy
sytuacji.
K_Uws8 Potrafi identyfikowa¢ ryzyko zwigzane z dziataniem P7S_UW
podmiotu w systemie ochrony zdrowia, w tym zwigzane
z ochrong danych osobowych i ochrong praw pacjenta.
K_UW9 Umie identyfikowac technologie i trendy mogace P7S_UW
znalez¢ zastosowanie w ochronie zdrowia oraz potrafi
dobiera¢ witasciwe narzedzia w zaawansowanych
technikach informacyjno- komunikacyjnych.
K_UW10 Umie okresli¢ przewage konkurencyjng podmiotu P75 _UW
leczniczego.
K_Uw11l Odrdznia koncepcje i narzedzia rachunku kosztéw oraz | P7S_UW
rachunkowosci zarzadczej. Wskazuje na ich wtasciwe
zastosowanie.
K_UW12 Potrafi analizowa¢ dane z badan klinicznych. P75 _UW
K_Uw13 Stosuje zasady Dobrej Praktyki Kliniczne;. P7S_UW
K_Uwi14 Potrafi ocenié poprawnos¢ protokotu badania P7S_UW
klinicznego.
K_UW15 Potrafi okresli¢ kompetencje osrodka badawczego. P7S_UW
K_UW16 Potrafi ocenié i weryfikowac informacje w formularzu P7S_UW
Swiadomej zgody pacjenta.
K_Uw17 Potrafi przygotowad i prowadzi¢ dokumentacje badania | P7S_UW
klinicznego.
K_Uwi18 Stosuje przepisy zwigzane z ochrong danych osobowych | P7S_UW
i danych wrazliwych.
K_Uw19 Potrafi zaplanowad i przeprowadzié proces rekrutacji P7S_UW
pacjentéw.
K_Uw20 Potrafi przygotowac réznego rodzaju raporty w badaniu | P7S_UW
klinicznym
K_Uw21 Potrafi przygotowad i przeprowadzié proces P7S_UW

uzyskiwania Swiadome] zgody od dawcow prébek
biologicznych, informujac ich o celach i
konsekwencjach.




Odniesienie do

Symbol " charakterystyk drugiego
Efekty OPIS ZA’KI'.AD.ANYCI-.I’EFEKTOW UCZENIA SIE stopnia Polskiej Ramy
L Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: e
Uczenia sie Kwalifikacji
SYMBOL

K_Uw22 Potrafi wykonaé prawidtowe procedury pobierania, P7S_UW
oznaczania i przechowywania probek biologicznych,
zgodnie ze standardami i wytycznymi dla
biobankowania materiatu biologicznego.

K_Uw23 Potrafi zastosowaé odpowiednie metody P7S_UW
przechowywania prébek, uwzgledniajac rdézne typy
materiatéw biologicznych.

K_Uw24 Potrafi wykonywa¢é analize ryzyka i identyfikowac P7S_UW
potencjalne zagrozenia zwigzane z gromadzeniem i
przechowywaniem prébek.

K_UW25 Potrafi przygotowa¢ dokumentacje monitorowania P7S_UW
jakosci probek w sposdb spdjny i czytelny.

K_UW26 Potrafi zastosowac wiedze z zakresu etycznych i P7S_UW
prawnych ram regulujgcych biobankowanie w
praktycznych sytuacjach.

K_Uw27 Potrafi wykorzysta¢ narzedzia informatyczne do P7S_UW
monitorowania i zarzadzania danymi dotyczgcymi
probek biologicznych.

K_UW?28 Potrafi przygotowac raporty i dokumentacje zwigzane z | P7S_UW
procesem gromadzenia i przechowywania prébek.

K_UK1 Potrafi postuzyé sie metodami negocjacyjnymi w P7S_UK
warunkach presji specjalistycznych grup zawodowych.

K_UK2 Proponuje rozwigzania konkretnego problemu P7S_UK
prawnego zwigzanego z odpowiedzialnoscig prawng i
proponuje przeprowadzenie procedury postepowania
w tym zakresie.

K_UK3 Wykorzystuje mierniki stanu zdrowia w analizie stanu P7S_UK
zdrowia populacji i definiowaniu problemow
zdrowotnych populacji.

K_UK4 Potrafi wykorzystaé zasady zarzadzania organizacjg, | P7S_UK
wspotpracowac z zespotami w organizacji i poza nig.

K_UK5 Wspdtpracuje przy ocenie i analizie prawidfowym P7S_UK
zapisie umoéw w badaniach klinicznych.

K_UK6 Wspdtpracuje przy ocenie i analizie prawidtowego P7S_UK

protokotu badania klinicznego.




Odniesienie do

Symbol " charakterystyk drugiego
Efekty OPIS ZA’KtAD.ANYCI-.I’EFEKTOW UCZENIA SIE stopnia Polskiej Ramy
L Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: e
Uczenia sie Kwalifikacji
SYMBOL

K_UK7 Wspotpracowac z zespotem w celu zapewnienia P7S_UK
odpowiednich warunkéw przechowywania i
udostepniania prébek.

K_UK8 Potrafi przedstawiaé i komunikowac zasady etyczne i P7S_UK
prawne biobankowania w zrozumiaty sposéb.

K_UK9 Wspotpracowacd z badaczami i specjalistami, P7S_UK
udostepniajgc im prébki w ramach zgodnych z
regulacjami procedur.

K_UO01 Potrafi zorganizowaé réznego rodzaju wizyty w osrodku | P7S_UO

K_U02 Potrafi zaplanowac rekrutacje pacjentéw do badania P7S_UO
klinicznego.

K_UO3 Potrafi zaplanowac¢ organizacje pracy osrodka badan P7S_UO
klinicznych.

K_U0o4 Potrafi analizowac sytuacje problematyczne i P7S_UO
podejmowac decyzje zgodnie z etykg i prawem.

K_UO5 Rozpoznawad i reagowac na potencjalne naruszenia P75_UO
poufnosci i bezpieczenstwa prébek i danych.

K_UO6 Przygotowywac rekomendacje dotyczace dostepu do P7S_UO
préobek biologicznych dla celéw badawczych i
klinicznych.

K_U07 Potrafi monitorowaé zmiany w regulacjach i P7S_UO

standardach biobankowych i dostosowywac dziatania w

zgodzie z nimi.

3. KOMPETENCIJE SPOLECZNE

Odniesienie do

Symbol " charakterystyk drugiego
OPIS ZAKtADANYCH EFEKTOW UCZENIA SIE . .
Efektu i . .. stopnia Polskiej Ramy
L. Po ukonczeniu studiow podyplomowych absolwent: I
Uczenia sie Kwalifikacji
SYMBOL
K_KK1 Nabywa kompetencje dotyczgce nawigzywania P7S_KK
kontaktéw, efektywnego komunikowania sie i
podejmowania wspdtpracy z ekspertami.
K_KK2 Nabywa kompetencje dotyczgce wspdtpracy z zespole P7S_KK
badawczym.
K_KK3 Nabywa kompetencje dotyczgce wspotpracy zespotem | P7S_KK

zwigzanym z biobankowaniem.




Odniesienie do

Symbol " charakterystyk drugiego
Efekty OPIS ZA’KtAD.ANYCI-.I’EFEKTOW UCZENIA SIE stopnia Polskiej Ramy
L Po ukonczeniu studiéw podyplomowych absolwent: e
Uczenia sie Kwalifikacji
SYMBOL
K_KO1 Rozumie znaczenie postaw etycznych we wszystkich P7S_KO
grupach zawodowych ochrony zdrowia na rzecz
interesu publicznego.
K_KO2 Rozumie role i konieczno$é stosowania praw pacjentai | P7S_KO
ochrony danych osobowych.
K_KO3 Rozumie role przywddcy w jednostce systemu ochrony | P7S_KO
zdrowia i jest gotow do dziatania w sposdb
usystematyzowany i przedsiebiorczy.
K_KO4 Umie catosciowo spojrze¢ na organizacje. P7S5_KO
K_KO5 Potrafi komunikowac sie ze specjalistami w dziedzinie P7S_KO
nauk prawnych i ekonomicznych, jak i osobami spoza
tego $rodowiska.
K_KO6 Ma kompetencje komunikacyjne (przede wszystkim P7S_KO
spoteczne) potrzebne do planowania, prowadzenia i
nadzorowania negocjacji w zakresie prowadzenia
badan klinicznych w podmiocie leczniczym.
K_KO7 Rozumie potrzebe w zakresie ochrony praw pacjenta / | P7S_KO
uczestnika badania klinicznego, jak réwniez
eksperymentu medycznego.
K_KO8 Ma swiadomos¢ poziomu swojej wiedzy i umiejetnosci | P7S_KO
w obszarze biobankowania.
K_KO9 Rozumie potrzebe z zakresu etycznych i prawnych ram | P7S_KO
regulujgcych biobankowanie.
K_KO10 Ma swiadomos¢ poziomu swojej wiedzy i umiejetnosci | P7S_KO
w obszarze badan klinicznych.
K_KR1 Stosuje zdobytg wiedze w procesie zmian w organizacji. | P7S_KR
Stosuje informacje zarzadczg i jest gotowy do
odpowiedzialnego petnienia swojej roli w systemie
ochrony zdrowia.
K_KR2 Ma poczucie odpowiedzialnosci za podejmowane P7S_KR
decyzje zarzadcze; jest gotowy do postepowania
zgodnie z zasadami etyki z jednoczesnym
wykorzystaniem metod i narzedzi planowania oraz
realizacji procesu zmian.
K_KR3 Ma swiadomos¢ znaczenia informacji i jest gotowy do P7S_KR

statej aktualizacji posiadanej wiedzy.




Odniesienie do
Symbol " charakterystyk drugiego
OPIS ZAKEADANYCH EFEKTOW UCZENIA SIE . .
Efektu i . .. stopnia Polskiej Ramy
L Po ukonczeniu studiéw podyplomowych absolwent: e
Uczenia sie Kwalifikacji
SYMBOL
K_KR4 Efektywnie prezentuje wtasne pomysty, watpliwosci i P7S_KR
sugestie, popierajac je argumentacja, kierujac sie przy
tym zasadami etycznymi.
K_KR5 Rozumie i rozwija potrzebe uczenia sie i doskonalenia P75 _KR
zawodowego przez cate zycie.
K_KR6 Jest przygotowany do prowadzenia rozméw i negocjacji | P7S_KR
z NFZ i innymi instytucjami systemu ochrony zdrowia.

! Objasnienia oznaczen:

— W - kategoria wiedzy,

— U - kategoria umiejetnosci,

— K- kategoria kompetencji spotecznych,

— 1, 2,3 ikolejne — numer efektu uczenia sie.




