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WIEDZA

Zatgcznik nr 1 do Uchwaty Nr 10/2017

Senatu GUMed z dnia 27.03.2017 r

ODNIESIENIE EFEKTOW KSZTALCENIA DLA KIERUNKU STUDIOW DO CHARAKTERYSTYK
DRUGIEGO STOPNIA POLSKIEJ RAMY KWALIFIKACJI, POZIOM 7, W ZAKRESIE NAUK
MEDYCZNYCH I NAUK O ZDROWIU ORAZ NAUK O KULTURZE FIZYCZNEJ

Symbol

Efekt

Wiedza. Student zna i rozumie:

Odniesienie do charakterystyk
drugiego stopnia Polskiej
Ramy Kwalifikacji, poziom 7
w zakresie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu oraz nauk o
kulturze fizycznej

K2 wol postacie lekow, zasady ich doboru, wlasciwosci, sposdb wytwarzania P7S_WG; P7S_WK

K2 W02 rodzaje, rol¢ i wlasciwosci substancji pomocniczych w produktach P7S_WG; P7S_WK
leczniczych i1 surowcow kosmetycznych

K2 W03 farmakopealne i niefarmakopealne metody badan wlasciwosci P7S WG
fizycznych i aplikacyjnych produktow leczniczych

K2_Wo4 modele przedsigbiorstw i strategie biznesowe P7S_WK

K2 W05 podstawowg terminologi¢ z zakresu finanséw i narzedzi do oceny P7S_WK
efektywnosci finansowej przedsigbiorstw oraz podstawy rachunku
kosztow

K2 W06 specyfike rynku produktow leczniczych i kosmetykow oraz narzedzia | P7S WK
marketingowe

K2 W07 szczegOlowy zakres dokumentacji rejestracyjnej produktow P7S WG
leczniczych

K2 W08 procedure wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, P7S_ WK
wyroboéw medycznych, kosmetykow i suplementow diety

K2_W09 wytyczne dotyczace badan rozwojowych i transferu technologii

K2 W10 strukture 1 podstawy prawne systemu zapewnienia jakosci, obowigzki | P7S. WK
wytworcy oraz zadania osoby wykwalifikowane;j

K2 W11 zasady dobrej praktyki wytwarzania produktow niejatowych i P7S WK
jalowych

K2_Wi2 zasady dobrej praktyki dystrybucji P7S_WK

K2 W13 podstawowe elementy infrastruktury wytworni farmaceutycznej lub P7S WK
kosmetycznej, systemy oczyszczania wody i powietrza

K2 W14 budowe podstawowych urzadzen w liniach produkcyjnych ptynnych, | P7S WK
potstatych i statych form oraz linie do pakowania

K2 W15 podstawowe produkty lecznicze biotechnologiczne, w tym P7S WG
szczepionki, oraz sposob ich otrzymywania

K2 W16 przepisy prawne dotyczace dopuszczania do obrotu i wytwarzania P7S WK
biofarmaceutykow, szczepionek, preparatéw krwiopochodnych

K2 W17 infrastrukture i urzadzenia stosowane w produkcji biofarmacetykow P7S_WK

K2 WI8 metody farmakopealne w zakresie analizy jakosciowej i ilosciowej P7S WG;P7S_WK
substancji leczniczych (surowcow i produktow leczniczych)

K2_W19 podstawy fizykochemiczne analizy substancji czynnych P7S_WG; P7S_WK

K2 W20 zasady prowadzenia badan i procedur analitycznych oraz walidacji P7S_WG; P7S_ WK

metod stosowanych w procesie wytwarzania i kontroli
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K2 W21 regulacje prawa farmaceutycznego i podstawowe definicje z jego P7S_ WK
zakresu

K2 W22 akty prawa krajowego i unijnego dotyczace wytwarzania i obrotu P7S_ WK
kosmetykami

K2_W23 podstawowe instytucje prawa wtasno$ci intelektualnej P7S_WK

K2 W24 glowne uregulowania prawne dotyczace zapobiegania i ograniczenia | P7S WK
emisji bedacych skutkiem prowadzenia dziatalno$ci produkcyjne;

K2 W25 surowce pochodzenia naturalnego oraz grupy zwiazkow P7S_WG; P7S_WK
chemicznych decydujacych o ich wykorzystaniu do produkcji lekow,
suplementow diety i kosmetykow

K2 W26 metody wytwarzania oraz oceny jakosci substancji i przetworow P7S WK
ro$linnych

K2 W27 pochodzenie i nazewnictwo lekéw, podstawowe mechanizmy P7S WG
dziatania lekoéw, drogi podania leku i rodzaje dawek

K2 W28 klasyfikacje i czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych P7S_WG

K2 W29 zasady planowania, przeprowadzania i interpretacji wynikow badan | P7S WG
przedklinicznych w modelach in vivo, in vitro i in chemico

K2_W30 metody badan toksycznosci ostrej, podostrej i przewleklej P7S_WG

K2 W3l rodzaje i zastosowania lekow wytwarzanych biotechnologicznie oraz | P7S WG; P7S_ WK
potrafi okresli¢ zaleznos$ci migdzy typem takiego leku, metoda jego
produkcji oraz jego celem molekularnym

K2 W32 podstawowe technologie produkcji lekow biotechnologicznych oraz | P7S WG; P7S WK
zwigzane z nimi ograniczenia aplikacyjne i medyczne

K2 W33 zasady i etapy projektowania i wytwarzania kosmetykow P7S WG
pielegnacyjnych i kolorowych

K2_W34 sktadniki kosmetykdéw i ich role w wyrobach gotowych P7S_WK

K2_W35 zasady metody analizy jakos$ci kosmetyku P7S_WK

K2_W36 zasady tworzenia specyfikacji wyrobu gotowego P7S_WK

y pecy WYy g g

K2_W37 budowe i fizjologie skory P7S_WG

K2 W38 zasady prowadzenia badan aplikacyjnych kosmetykow P7S_WK

K2 W39 zagadnienia zwigzane z zanieczyszczeniami mikrobiologicznymi na P7S_WG; P7S_WK
etapie wytwarzania produktow (wymagania, analiza punktow
krytycznych, wymagania dla pomieszczen czystych i kontrola
mikrobiologiczna produktow)

K2 W40 zasady bezpieczenstwa chemicznego, wplyw substancji P7S WG
wykorzystywanych w r6znych etapach rozwoju i produkc;ji
produktéw leczniczych i kosmetykoéw na zdrowie cztowieka

K2 W41 zasady wyznaczania normatywow higienicznych oraz ich rolg w P7S WG; P7S WK
zapewnieniu bezpieczenstwa zdrowotnego pracownikow

K2 W42 kryteria oceny dostepnosci biologicznej substancji leczniczej z P7S_WG; P7S_ WK
postaci leku oraz sposoby oceny dostepnosci farmaceutycznej

K2 W43 procesy farmakokinetyczne: wchtanianie, rozmieszczenie, P7S_WG; P7S WK
metabolizm, eliminacja (ADME) decydujace o zalezno$ci pomigdzy
podana dawka a stezeniem w funkcji czasu

K2 W44 parametry farmakokinetyczne opisujgce procesy wchianiania, P7S_WG; P7S WK

dystrybucji i eliminacji lekow oraz sposoby ich wyznaczania




UMIEJETNOSCI
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ODNIESIENIE EFEKTOW KSZTALCENIA DLA KIERUNKU STUDIOW DO CHARAKTERYSTYK
DRUGIEGO STOPNIA POLSKIEJ RAMY KWALIFIKACJI, POZIOM 7, W ZAKRESIE NAUK
MEDYCZNYCH I NAUK O ZDROWIU ORAZ NAUK O KULTURZE FIZYCZNEJ

SYMBOL

Efekt

UmiejetnosSci: absolwent potrafi

Odniesienie do charakterystyk
drugiego stopnia Polskiej Ramy
Kwalifikacji, poziom 7 w zakresie
nauk medycznych i nauk o
zdrowiu oraz nauk o kulturze
fizycznej

K U0l

wskaza¢ wymagania i metody analizy oraz wykonac
podstawowe testy analityczne na podstawie opisu w
farmakopei

P7S_UW; P7S_UK

K _U02

zaplanowaé i wykona¢ analize¢ metoda chromatograficzng i
spektroskopowa (lub przy uzyciu innych farmakopealnych
technik separacyjnych)

P7S_UW; P7S_UK

K _U03

obslugiwa¢ aparaty laboratoryjne stuzace do analiz
chromatograficznych

P7S_UW

K_U04

oceni¢ czystos¢ surowcow 1 produktow leczniczych
(kosmetycznych) pod katem =zawartosci zanieczyszczen
(rozpuszczalnikéw organicznych, metali cigzkich), zgodnie z
wymogami farmakopealnymi

P7S_UW

K_U05

zinterpretowa¢ wyniki badan analitycznych i oceni¢ jako$¢
surowca oraz produktu leczniczego (kosmetycznego) na
podstawie wynikow analizy i wymagan farmakopealnych

P7S_UW

K_U06

przeprowadzi¢ oceng statystyczna wynikow  analizy
ilosciowej

P7S_UW

K_U07

stosowac si¢ do zasad dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP)

P7S_UW

K_U08

wskaza¢ instytucje publiczne odpowiedzialne za kontrole i
nadzorowanie dziatalno$ci w zakresie wytwarzania
produktoéw leczniczych i kosmetykow

P7S_UK

K_U09

podac¢ podstawowe definicje zwigzane z wytwarzaniem oraz
obrotem produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi,
kosmetykami i suplementami diety oraz wskazuje zrodlowe
akty prawne

P7S_UK

K U10

stosowa¢ w praktyce wiedze dotyczaca prawa whasnosci
intelektualne;j

P7S_ UW

K U1l

analizowac i interpretowac podstawowe regulacje prawne
dotyczace zapobiegania i ograniczenia zanieczyszczenia
srodowiska, ktorego zrodlem jest prowadzona dziatalnosc¢
produkcyjna

P7S UW; P7S_UK

K UI2

ocenia¢ jako$¢ surowca i przetworu roslinnego w oparciu o
monografi¢ farmakopealng

P7S_ UW

K UI3

przeprowadzi¢ analize prostego i ztozonego produktu
pochodzenia roslinnego oraz identyfikowa¢ zawarte w nim
substancje czynne metodami chromatograficznymi i/lub
spektroskopowymi

P7S_UW

K Ul4

racjonalnie i zgodnie ze stanem aktualnej wiedzy stosowac

P7S UW; P7S_UK
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surowce pochodzenia naturalnego jako sktadniki produktow
leczniczych, suplementow diety i kosmetykow

K Ul5 przygotowac przetwory roslinne w zalezno$ci od rodzaju P7S UW
surowca ro$linnego oraz jego sktadu chemicznego

K Ulé6 przeglada¢ farmakologiczne bazy danych pod katem P7S UW; P7S UK
przygotowania dokumentow rejestracyjnych produktu
leczniczego

K U17 wymieni¢ rozne rodzaje dziatan niepozadanych, rozumie P7S UW
potrzebe i procedure ich monitorowania

K U18 zbiera¢ dane dotyczace badan przedklinicznych i klinicznych | P7S_UW; P7S_ UK
leku

K U19 pozyskiwac, interpretowac oraz wykorzystywac¢ dane P7S UW;P7S UK
toksykologiczne

K U020 projektowac i dobiera¢ procesy technologiczne do P7S UW; P7S UK
opracowywania potencjalnych lekow na schorzenia
cywilizacyjne, genetyczne i metaboliczne

K U21 uwzgledni¢ ograniczenia produkcji/aplikacji leku P7S UW; P7S UK
biotechnologicznego wynikajace z uwarunkowan
biologicznych, przemystowych i ekonomicznych.

K U022 prowadzi¢ hodowle komoérek ludzkich w celu uzyskiwania P7S UW
lekow bedacych biatkami rekombinowanymi, oraz w celu
oceny uzytecznos$ci potencjalnych lekow

K U23 pozyskiwa¢ informacje z baz danych i wlasciwie je P7S UW; P7S UK
wykorzystywa¢ do projektowania i rozwoju produktow
kosmetycznych

K U24 projektowac procesy technologiczne w celu zapewnienia P7S UW; P7S UK
jakos$ci wyrobu gotowego

K U25 przeprowadzi¢ badania jakosci kosmetyku P7S UW

K U26 zaplanowac i zinterpretowac badania aplikacyjne kosmetyku | P7S UW; P7S UK

K U027 zaprojektowaé podstawowe postacie leku i dobra¢ substancje | P7S UK
pomocnicze

K U28 przygotowac specyfikacj¢ dla produktu leczniczego P7S UK

K U29 oceni¢ wiasciwosci funkcjonalne substancji pomocniczych P7S UW; P7S UK

K U30 sporzadzi¢ lek jatowy w warunkach aseptycznych P7S UW

K U31 dokona¢ oceny kosztow materiatdw i procesow P7S UW

K U32 oceni¢ efektywno$¢ sprzedazy P7S_UW; P7S UK

K U33 oceni¢ wymiar prawny i etyczny dziatan marketingowych P7S UW,; P7S UK

K U34 analizowa¢ wyniki badan preformulacyjnych P7S UW,; P7S UK

K U35 zaplanowa¢ badania rozwojowe produktu oraz etapy transferu | P7S_UW; P7S UK
technologii

K U36 skompletowa¢ dokumentacje¢ rejestracyjng leku i dokonaé P7S UW,; P7S UK
zgloszenia odpowiednim organom nowego kosmetyku i
suplementu diety

K U37 zaplanowac¢ audyt oraz dokona¢ kwalifikacji dostawcow P7S UK

K U38 zaplanowa¢ walidacje czyszczenia P7S UK
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K_U39

dokona¢ oceny trendow, integralnosci danych i zarzadza¢
odchyleniami

P7S UW; P7S_UK

K_U40

zaplanowac walidacje procesu i przeprowadzi¢ kwalifikacje
urzadzenia produkcyjnego

P7S_UW

K U4l

prowadzi¢ walidacje czyszczenia

P7S_UW

K U42

zaproponowac¢ specyfikacje dla leczniczego produkty
biotechnologicznego

P7S_UK

K U43

oceni¢ dokumentacje produkcyjng preparatu
biotechnologicznego

P7S_UW

K U44

planowac i prowadzi¢ badania czystosci mikrobiologicznej
pomieszczen produkcyjnych i produktéw

P7S_UW; P7S_UK

K_U45

planowac i prowadzi¢ proces aseptyczny

P7S_UW; P7S_UK

K_U46

projektowac proces technologiczny w celu minimalizacji
ekspozycji pracownika na czynniki szkodliwe

P7S_UW; P7S_UK

K _U47

pozyskiwaé informacje toksykologiczne z baz danych i
wlasciwie je wykorzystywac do oceny ryzyka zdrowotnego
wynikajacego z zawodowego narazenia na substancje
niebezpiecznie

P7S_UW; P7S_UK

K U48

stosowa¢ wlasciwe $rodki ochrony osobistej i zbiorowej w
zaleznosci od charakteru wystepujacych w srodowisku pracy
zagrozen chemicznych

P7S_UW; P7S_UK

K _U49

przeprowadzi¢ pomiar wielko$ci ekspozycji na czynniki
chemiczne z wykorzystaniem monitoringu srodowiskowego 1
monitoringu biologicznego

P7S_UW

K_U50

wyjasnia¢ znaczenie badan dostgpnosci farmaceutycznej dla
oceny biorownowaznos$ci réznych postaci leku 1 przedstawia
wptyw postaci lekow 1 warunkow badania na wyniki tych
badan

P7S_UK

K _US1

korzysta¢ ze zrodet informacji na temat badan dostgpnosci
biologicznej i biorownowazno$ci oraz dostepnosci
farmaceutycznej, w tym wytycznych, publikacji naukowych i
przepisow prawa

P7S_UW; P7S UK
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ODNIESIENIE EFEKTOW KSZTALCENIA DLA KIERUNKU STUDIOW DO CHARAKTERYSTYK
DRUGIEGO STOPNIA POLSKIEJ RAMY KWALIFIKACJI, POZIOM 7, W ZAKRESIE NAUK
MEDYCZNYCH I NAUK O ZDROWIU ORAZ NAUK O KULTURZE FIZYCZNEJ

SYMBOL

Efekt

Kompetencje spoleczne: absolwent jest

Odniesienie do charakterystyk
drugiego stopnia Polskiej Ramy
Kwalifikacji, poziom 7 w zakresie
nauk medycznych i nauk o
zdrowiu oraz nauk o kulturze

fizycznej

K K01 swiadomy pelnienia roli w zapewnieniu najwyzszej jakosci | P7S UOQO; P7S KK
produktu farmaceutycznego i kosmetycznego

K K02 gotow do dokonania wyboru przyjaznych $rodowisku | P7S UO; P7S UK
(ekologicznych) metod analizy

K K03 gotow do ciagltego uzupetniania wiedzy w zakresie przepiséw P7S KK; P7S UK
dotyczacych wytwarzania, obrotu i bezpieczenstwa stosowania
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych, suplementéw
diety oraz kosmetykow

K K04 asertywny, potrafi krytycznie analizowa¢ wieloetapowe procesy, | P7S KR; P7S UK
umie dyskutowac i pracowaé w grupie

K KO05 przygotowany do zapewnienia bezpiecznych warunkow pracy P7S UO; P7S_KR
dla siebie i wspotpracownikow

K K06 gotow do podjecia wspdtpracy ze specjalistami innych dziedzin | P7S_KK
w celu rozwiazania okreslonego problemu

K K07 przygotowany do postepowania wedtug zasad etyki zawodoweji | P7S KR; P7S KK

podejmowania wyzwan zawodowych
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ODNIESIENIE DO CHARAKTERYSTYK DRUGIEGO STOPNIA POLSKIEJ RAMY
KWALIFIKACJI, POZIOM 7

Kod WIEDZA: absolwent zna i rozumie Kod kierunkowego
sktadnika efektu ksztalcenia
opisu

P7S WG aktualny kierunek rozwoju teoretycznych podstaw nauk o zdrowiu oraz | K2 W01
nauk o kqlturze fizycznej w zakresie wlasciwym dla programu K2 W02
ksztatcenia -
K2 W03

K2 W07
K2 W15
K2 W18
K2 W19
K2 W20
K2 W25
K2 W27
K2 W28
K2 W29
K2 W30
K2 W31
K2 W32
K2 W33

P7S WG szczegotowa budowe i funkcje organizmu cztowieka, przyczyny K2 w27
zaburzen, zmian chorobowych i dysfunkcji spotecznych oraz metody
. . o ) K2 W28
ich oceny w zakresie wlasciwym dla programu ksztatcenia -

K2 W29

K2 W30
K2 W33
K2 W37
K2 W4l
K2 W42
K2 W43
K2 W44

P7S WK zasady analizy procesow psychospotecznych waznych dla zdrowia i K2 W08
jego ochrony lub kultury fizycznej oraz stylu zycia i wybranych modeli

, . . . K2 W21
zachowan prozdrowotnych, kreacyjnych i rekreacyjnych -
podejmowanych przez cztowieka, w zakresie wlasciwym dla programu | K2 W22

ksztalcenia K2 W24
K2 W36

P7S WK zasady praktyki opartej na argumentach naukowych K2 W0l
K2 W02
K2 W19
K2 W25
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K2 W26
K2 W31
K2 W34
K2 W35
K2 W38
K2 W4l
K2 W42
K2 W43
K2 W44

P7S_WK

uwarunkowania kulturowe potrzeb i probleméw jednostek i grup
spolecznych oraz prawne i ekonomiczno-gospodarcze mozliwosci
realizacji tych potrzeb w wybranym obszarze dziatalno$ci zawodowe;j

K2 W04
K2_WO05
K2 W06
K2 W10
K2 W11
K2 W12
K2 W16
K2 W23
K2 W36

P7S_ WK

zasady funkcjonowania sprzgtu i aparatury stosowanych w zakresie
dziedzin nauki i dyscyplin naukowych wlasciwych dla programu
ksztatcenia

K2 W03
K2 W17
K2 W18
K2 W20
K2 W26
K2 W32
K2 W35
K2 W38
K2 W39

UMIEJETNOSCI: absolwent potrafi

P7S_UW

postugiwac sie zaawansowanym technicznie sprzetem i aparatura
stosowanymi w zakresie wlasciwym dla programu ksztalcenia

K_UO01
K_U02
K_U03
K_U04
K Ul2
K UI3
K UI5
K _U20
K U22
K U24
K U25
K _U29
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K _U30
K U35
K U4l
K _U44
K U45
K U48
K_U49

P7S_UK

stosowa¢ zaawansowane techniki efektywnego komunikowania si¢ i
negocjacji z jednostkami lub grupami spotecznymi oraz wykorzystania
wychowawczych aspektow promocji zdrowia i aktywnosci fizycznej w
profilaktyce wykluczenia i patologii spotecznych

K_U09
K UI18
K U19
K U23
K U33
K U34
K _U36
K U42
K_U46
K U47
K_U50
K U5l

P7S_UW

postugiwac si¢ wyspecjalizowanymi narz¢dziami i technikami
informatycznymi w celu pozyskiwania danych, a takze analizowac i
krytycznie oceniac te dane

K U0l
K_U06
K_U07
K U13
K Ul4
K U16
K UI18
K U19
K U23
K U26
K U29
K U31
K U32
K U33
K U34
K_U35
K U36
K U39
K_U40
K_U46
K _U47
K U5l

10



P7S_UW

identyfikowac btedy i zaniedbania w praktyce
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K _U01
K_U05
K_U06
K U10
K U1l
K Ul2
K U17
K _U20
K U21
K U26
K U29
K U31
K U32
K U33
K U34
K_U40
K U4l
K U43
K _U44
K U45
K _U46
K _U48
K _U49
K U5l

P7S_UK

peié role przywodcza w zespole realizujacym zadania zawodowe, jak
réwniez wspoldziata¢ w planowaniu i realizacji zadan badawczych

K _U01
K _U02
K_U07
K_U08
K Ull
K Ul4
K U16
K U19
K U20
K U21
K U24
K U26
K U27
K U28
K U32
K U35
K_U36
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K U37
K U38
K U39
K U42
K U44
K_U45
K U46
K U48
K U50
K US51
KOMPETENCJE SPOLECZNE: absolwent jest gotow do

P7S KK zasiggniecia opinii ekspertow w przypadku trudnosci z samodzielnym K K03
rozwigzaniem problemu K K06
P7S KR okazywania dbatosci o prestiz zwigzany z wykonywaniem zawodu i K K04
wlasciwie pojeta solidarnos¢ zawodowa K K07
P7S _UO troski o bezpieczenstwo wlasne, otoczenia i wspotpracownikow K KO01
K K02
K_KO05
P7S KK rozwiazywania zlozonych problemoéw etycznych zwiazanych z K KO01
wykonywaniem zawodu oraz okre§lania priorytetow shuzacych realizacji K KO5

okreslonych zadan =
P7S UK formutowania opinii dotyczacych roznych aspektéw dziatalnosci zawodowej | K K02
K K03
K K04
P7S KR demonstrowania postawy promujacej zdrowie i aktywnos$¢ fizyczng K KO05
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