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Sylabus

Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa modutu/przedmiotu

Grupa szczegdétowych
efektéw ksztatcenia

Praktyczne aspekty przemysiu
farmaceutycznego |

Practical aspects of industrial Kod grupy | Nazwa grupy
pharmacy |
Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej
Kierunek studiéw Farmacja
Specjalnosci
Poziom studiéw jednolite magisterskie X*
| stopnia O
Il stopnia O
[l stopnia O
podyplomowe O
Forma studiéw x stacjonarne X niestacjonarne
Rok studiéw v Semestr X Zimowy
studiéw: X letni

Typ przedmiotu

O obowigzkowy
[0 ograniczonego wyboru
x wolny wybdr/ fakultatywny

Rodzaj przedmiotu

O kierunkowy 0O podstawowy

Jezyk wyktadowy Opolski  Oangielski  Oinny
* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajac O na X
Liczba godzin
Forma ksztatcenia
s
—_ - b
S - | e : - S
E |2 |e |&8 |=sg|e |Ec g8 g | S
decigstia |5 [58|8 |5 |85 8|58 st |3 |eE| -
realizujaca sla|: |&5|5 |2 |2%|€5| 8|3 |28 |8 |g2|2
)2 2l e 2 25| = 2 =8| S%|e?|Z| 58 ] EE|
przedmiot 2|l & | 8 52|85 7 3| o2 58| E| at 2 25| €
S1e|s [85|§ |€ |82|e3|s%|8 |8t |§ |2s|s
| 3|S5 |23 |Sd |Sa|fe|dE|8 |98 |& 83| 3
Semestr zimowy:
10 10 15
Semestr letni
12 |2 26 15

Razem w roku: 90
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22 2 36 30

Cele ksztatcenia:

C 1 przekazanie specjalistycznej wiedzy z zakresu mikrobiologii i wymogéw produkcji aseptycznej
lekéw, oméwienia zagrozer toksykologicznych w przemysle farmaceutycznym i zielarskim;

C 2 zapoznanie sie z biomarkerami narazenia zawodowego (biomarkery ekspozycji, wrazliwosci i
efektu);

C 3 zapoznanie sie z metodami immunoenzymatycznymi do iloéciowego oznaczania w materiale
biologicznym biomarkeréw efektu;

C 4 znajomos$¢ systemow jakosci w przemysle farmaceutycznym, wizyty w zaktadach produkeyjnych.
C 5 zasady zaktadania wiasnej dziatalno$ci gospodarczej, firmy start up wizyty we Wroctawskim Parku
Technologicznym;

Macierz efektéw ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych
efektdw ksztatcenia oraz formy realizacji zajeé:

Metody weryfikacji )
Numer efektu L Forma zaje¢
) Numer efektu ) . . osiagniecia
ksztatcenia ) Student, ktoéry zaliczy modut/przedmiot ) , dydaktycznych
) ksztatcenia . ) . zamierzonych efektéw
przedmiotowego ) wie/umie/potrafi ) .
kierunkowego ksztatcenia (formujacei | ..
. wpisz symbol
podsumowujace)

W 01 - Student potrafi zdefiniowad zasady - Zaliczenie pisemne | WY, CL, SE,

higieny mikrobiologicznej, SK

- Zna podstawowe pojecia zwigzane z
W 02 toksykologig, zna biomarkery ekspozycji

oraz konsekwencje zdrowotne zwigzane z

zanieczyszczeniem srodowiska,
uol - Potrafi monitorowac¢ $rodowisko - Zaliczenie pisemne | WY, CL, SK

produkgji, potrafi przygotowac i ocenié - Pozytywna ocena

dokumentacje mikrobiologiczna, przygotowanego na

Stosul 2 mikrobiologi podstawie
- Stosuje w ania mikrobiologiczne, .
B e =& dokumentacji

U 02 interpretuje wyniki badan )
mikrobiologicznych; eRracowania

- Ocenia prawidtowo$¢ pobierania préb
uos w pomieszczeniach produkcyjnych i
metod badan pod katem wymagan PhEur
iFP

v o4
- Potrafi wykorzystaé zdobytq wiedze do
rozwigzywania probleméw zagrozen
toksykologicznych w przemysle
farmaceutycznym i zielarskim,

U o5
-Potrafi rozpoznac czynniki zagrozenia
poprzez interpretacje w materiale
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biologicznym biomarkerow efektu,

U 06
- Walidacyjnej;

- Opracowuje i interpretuje wyniki z
przeprowadzonych doswiadczen z
uwzglednieniem elementéw analizy
statystycznej oraz

konstruuje opinie na podstawie
uzyskanych informacji,

]

uos

- Student potrafi pracowac z
wykorzystaniem dokumentacji, umie
krytycznie oceniaé dokumentacje oraz
uo09 wyniki laboratoryjne,

K01 - Potrafi odpowiednio okreéli¢ priorytety | - Zaliczenie pisemne CL
stuzace realizacji zadania, - Obserwacja pracy
studenta podczas
realizacji zadanego
éwiczenia (projektu)

K 02 - Potrafi dba¢ o bezpieczeristwo wiasne,
otoczenia i wspdtpracownikéw

** \WY - wyktad; SE - seminarium; CA - éwiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe {niekliniczne); CK - ¢wiczenia Kliniczne;
CL -éwiczenia laboratoryjne; CM — éwiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty;
zajecia praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowiazkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK —
samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze ocenié w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg paristwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,
umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 5

Umigjetnosci:5

Kompetencje spoteczne: 4

Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma naktadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywnosé, przygotowanie itp.)

1. Godziny kontaktowe: 90

2. Czas pracy wtasnej studenta (samoksztatcenie): 30

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta 120

Punkty ECTS za modut/przedmiotu 1(vn), 2 (vin).

Uwagi

Tresé zajeé: {prosze wpisaé hastowo tematyke poszczegéinych zaje¢ z podziatem na forme zaje¢ dydaktycznych, pamigtajac,
aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady
Toksykologiczne i mikrobiologiczne aspekty przemystu farmaceutycznego (semestr IX)

1. Toksykologia surowcéw roélinnych. Zatrucia w wyniku przedawkowania surowcéw zielarskich.
2. Biomarkery narazenia zawodowego (biomarkery ekspozycji, biomarkery efektu, biomarkery
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wrazliwosci, biomarkery nefro- i hepatotoksycznosci).

3. Zrédta i rodzaje mikroorganizméw zwigzanych z wytwarzaniem lekéw.

4, Zasady higieny przemystowe;.

5. Zasady monitorowania srodowiska produkgiji.

6. Metody badan czystosci mikrobiologicznej preparatow.

7. Wspétczesne problemy przemystowej technologii postaci lekow.

8. Techniki solubilizowania substancji aktywnych i ich praktyczne zastosowanie.

9. Suplementy diety —cel wytwarzania, podziaty funkcjonalne, regulacje prawne dotyczgce produkgcji,
notyfikacji i dystrybuciji.

10. Postacie suplementéw diety. Charakterystyka suplementéw diety zalecanych w zmienionych
stanach fizjologicznych, zwiekszonej aktywnosci fizycznej.

Seminaria (semestr VIII)
Zagrozenia toksykologiczne w przemysle farmaceutycznym

1. Ocena narazen na zwigzki chemiczne
2. Pomiary NDS, dozymetria indywidualna, NOAEL, LOAEL, klasyfikacja substancji chemicznych wg.

zagrozenia.

Cwiczenia (semestr ViI, VIII)

Cwiczenia przeprowadzane sg na przyktadowych dokumentacjach. Przygotowywana jest dokumentacja
umozliwiajgca kwalifikacje dostawcow. Opracowywana jest dokumentacja laboratoryjna dla pobierania
prob do badan, przygotowywane s3 projekty specyfikacji dla surowcéw i produktéw z uwzglednieniem
badan analitycznych. Wykonywane s3 dziatania wyjasniajgce, naprawcze, korygujace i zapobiegawcze.

Pomiar wybranych markeréw metoda Elisa.
Sposoby pobierania préb do analizy mikrobiologicznej.
Konserwacja produktéw i badanie jej skutecznosci.
Badania czystosci mikrobiologicznej preparatow — wykonywanie testéw konserwacji,
walidacja metod mikrobiologicznych.
5. Przygotowanie do badan: sporzgdzanie podtozy i kontrola ich jakosci, sterylizacja sprzetu,
identyfikacja drobnoustrojéw, interpretacja wynikéw badan.
Oznaczanie tozsamosci, czystosci APl i produktow leczniczych z wykorzystaniem nowoczesnych technik

analitycznych.

PN e

Inne
1.
2.
3.
itd....

Literatura podstawowa:

1. Prawo farmaceutyczne Dz.U. z 2008 nr 45 poz. 271.

2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 paZdziernika 2006r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania, z pdzniejszymi zmianami.

3. Farmakopea Polska i Europejska (European Pharmacopoeia) — aktualne edycje

4. Wytyczne ICH — quality guidelines: Q1A(R2), Q1B, Q2(R1), Q3A(R2), Q3B(R2), Q6A.

5. J. Namie$nik, P. Konieczka, B. Zygmunt ,Ocena i kontrola jakosci wynikéw pomiaréw analitycznych”,
WNT 2010.

Literatura uzupetniajaca, inne pomoce dydaktyczne:

- Ustawa o bezpieczenistwie zywnosci i zywienia oraz dyrektywy europejskie dot. suplementéw diety i
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Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

- PORADNIK" Dobra Praktyka Wytwarzania $rodkéw farmaceutycznych i materiatéw medycznych" -
Praca zbiorowa POLFARMED

- W. Parnawska, " Mikrobiologia farmaceutyczna - problemy produkgji i kontroli lekéw" Wydawnictwo
Lekarskie PZWL, Warszawa 1998

- "Mikrobiologia Techniczna " pod redakcjg Zdzistawy Libudzisz, Krystyny Kowal, Politechnika tédzka,
+6dz 2000

Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych
sala seminaryjna, rzutnik multimedialny, laboratoria i wydziaty produkcyjne PPF Hasco-Lek,
laboratorium Katedry Toksykologii, notebook z dostepem do Internetu

Warunki wstepne: ukoriczony kurs z chemii analitycznej, chemii lekéw, TPL |

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu:

Przygotowanie i przedstawienie prezentacji indywidualnej 7-10 min. na poziomie modutu na
podstawie materiatéw Zzrédtowych oraz literatury

Ocena: Kryteria oceny: (tylko dla przedmiotéw/modutéw koriczacych sig egzaminem, )
Bardzo dobra Nie dotyczy
(5,0)
Ponad dobra Nie dotyczy
(4,5)
Dobra Nie dotyczy
(4,0)
Dos¢ dobra Nie dotyczy
(3,5)
Dostateczna Nie dotyczy
(3,0)

Nazwa i adres jednostki prowadzacej modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email
Zaktada Farmacji Przemystowej

ul. Borowska 211, 50-556 Wroctaw,

tel: 71-7840577,

e-mail: katarzyna.karlowicz-bodalska@umed.wroc.pl

Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email

Mgr farm. Katarzyna Kartowicz-Bodalska , 71 7840577
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Wykaz oséb prowadzacych poszczegdlne zajecia: Imig i Nazwisko, stopieri/tytut naukowy lub
zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawéd, forma prowadzenia zaje¢ .

Katarzyna Kartowicz-Bodalska mgr farmacji - wyktady , seminaria ,éwiczenia.

Stanistaw Han dr n. biol., farmaceuta - wyktady, seminaria, éwiczenia.

Data opracowania sylabusa

09.05.2016. U

Sylabus opracowat(a)
Koordynator przedmiotu

mgr farm. Katarzyna Kartowicz-Bodalska

p.o. KIEROWNIKA

Zakladu Farmpggji Przemysi j
Uniwersytetu I : Wiocis,

2dyCzpeqo we Wroclawiu




