Zatgcznik nr 3 do Programu studiow

Efekty uczenia sie

Kierunek - przemyst farmaceutyczny i kosmetyczny
Poziom studiow - studia Il stopnia

Profil - praktyczny

Forma studiéw - stacjonarne

Efekty uczenia sie obowiqgzujg od cyklu ksztatcenia 2026-2028

Szczegodtowy s o
numer efektu ,Efekiy Uczen,lq sle PRK3 PRK#
uczenia sie! po ukonczeniu studidw absolwent:
WIEDZA (zna i rozumie)
K_WO1 pos’rqoe lekow, zqsody ich doboru, wtasciwosci, P7U_W P7S_WG;
sposdb wytwarzania P7S_WK

rodzaje, role i wtasciwosci substancii
K_WO02 pomocniczych w produktach leczniczych i P7U_W
surowcow kosmetycznych

P7S_WG;
P7S_WK

farmakopealne i niefarmakopealne metody
K_WO03 badan wtasciwosci fizycznych i aplikacyjnych P7U_W | P7S_WG
produktéw leczniczych

K_WO04 modele przedsiebiorstw i strategie biznesowe P7U_W PP77SS—V\\//V(|3<;
podstawowq terminologie z zakresu finansow i

K W05 narzedzi do oceny efektywnosci finansowej P7U W P7S_WG;

- przedsiebiorstw oraz podstawy rachunku - P7S_WK

kosztow

K W06 specyfike ,rynku produk’rovy Iecznlczych | P7UW | P75 WK
kosmetykdw oraz narzedzia marketingowe

K_WO07 szczegotowy zakres dokumentacii rejestracyjnej P7UW | P7S_WG

produktéw leczniczych

1 Objasnienie oznaczen:

Dla kierunkéw: lekarskiego, lekarsko- dentystycznego, farmaceutycznego, potoznictwa, pielegniarstwa,
fizjoterapii, ratownictwa medycznego numery sg okreslone w standardach ksztatcenia dla danego kierunku.
Dla pozostatych przyjmuje sie ponizsze oznaczenia:

K (przed podkreslnikiem) — szczegétowe efekty uczenia sie

W — kategoria wiedzy; U — kategoria umiejetnosci; K (po podkresiniku) — kategoria kompetencji spotecznych
01, 02, 03 i kolejne — numer efektu uczenia sie

2 Liczba dowolna (nalezy dodaé lub usunaé wiersze tabeli w razie potrzeby).

3 Wpisa¢ symbol z Polskich Ram Kwalifikacji - Charakterystyki | stopnia (uniwersalne)

4 Wpisa¢ symbol z Polskich Ram Kwalifikacji - Charakterystyki Il stopnia Polskiej Ramy Kwalifikacji dla kwalifikacji
uzyskiwanych w ramach szkolnictwa wyzszego



Zatgcznik nr 3 do Programu studiow

procedure wprowadzania do obrotu produktéw

K_W08 leczniczych, wyrobdw medycznych, P7U_W P7S_WG;
. . . P7S_WK

kosmetykdw i suplementow diety
wytyczne dotyczgce badan rozwojowych i P7S_WG;
K_WO? transferu technologii P7U_W P7S_WK
strukture | podstawy prawne systemu P7S WG:
K_WI10 zapewnienia jakosci, obowigzki wytworcy oraz P7U_W T e
. o . P7S_WK

zadania osoby wykwalifikowanej
K W1 zasady dobrej praktyki wytwarzania produktéw P7U W P7S_WG;
B niejatowych i jatowych - P7S_WK
. . . P7S_WG;
K_W12 zasady dobrej praktyki dystrybucii P7U_W P75 WK

podstawowe elementy infrastruktury wytworni
K_WI13 farmaceutycznej lub kosmetycznej, systemy P7U_W | P7S_WG
oczyszczania wody i powietrza

budowe podstawowych urzgdzen w liniach
K_W14 produkcyjnych ptynnych, potstatych i statych P7U_W | P7S_WG
form oraz linie do pakowania

podstawowe produkty lecznicze
K_WI15 biotechnologiczne, w tym szczepionki oraz P7U_W | P7S_WG
sposdb ich otrzymywania

przepisy prawne dotyczqgce dopuszczania do
K_W16 obrotu i wytwarzania biofarmaceutykow, P7U_W
szczepionek, preparatdw krwiopochodnych

P7S_WG;
P7S_WK

infrastrukture i urzgdzenia stosowane w produkciji

K_Wi7 biofarmacetykdéw

P7U_W | P7S_WG

metody farmakopealne w zakresie analizy
K_Wi8 jakosciowej i ilosciowej substanciji leczniczych P7U_W | P7S_WG
(surowcow i produktdw leczniczych)

podstawy fizykochemiczne analizy substancii

K_W19
czynnych

P7U_W | P7S_WG

zasady prowadzenia badan i procedur

K_W20 analitycznych oraz walidacji metod P7U_W P7S_ WG
. o . P7S_WK

stosowanych w procesie wytwarzania i kontroli
regulacje prawa farmaceutycznego i P7S_WG;
K_w2i podstawowe definicje z jego zakresu P7U_W P7S_WK
akty prawa krajowego i unijnego dotyczgce P7S_WG;
K_W22 wytwarzania i obrotu kosmetykami P7U_W P7S_WK
podstawowe instytucje prawa wtasnosci P7S_WG;
K_W23 intfelektualnej P7UW P7S_WK
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gtébwne uregulowania prawne dotyczgce

K_W24 zapobiegania i ograniczenia emisji bedgcych P7U_W P7S_WG;
. . . e . P7S_WK
skutkiem prowadzenia dziatalnosci produkcyjnej
surowce pochodzenia naturalnego oraz grupy
K W25 zwigzkdw chemicznych decydujgcych oich P7U W P7S_WG;
- wykorzystaniu do produkcji lekéw, suplementow - P7S_WK
diety i kosmetykow
metody wytwarzania oraz oceny jakosci P7S_WG;
K_W26 substanciji i przetwordw roslinnych P7U_W P7S_WK

pochodzenie i nazewnictwo lekdw,
K_W27 podstawowe mechanizmy dziatania lekéw, P7U_W | P7S_WG
drogi podania leku i rodzaje dawek

klasyfikacje i czestos¢ wystepowania dziatan

K_Wwas niepozgdanych

P7U_W | P7S_WG

zasady planowania, przeprowadzania i
K_W29 interpretacji wynikéw badan przedklinicznychw | P7ZU_W | P7S_WG
modelach in vivo, in vitro i in chemico

metody badan toksycznosci ostrej, podostrej i

K_W30 . P7U_W | P7S_WG
przewlektej
rodzaje i zastosowania lekdw wytwarzanych
K W31 biotechnologicznie oraz potrafi okresli¢ P7U W P7S_WG;
- zalezno$ci miedzy typem takiego leku, metodg - P7S_WK
jego produkciji oraz jego celem molekularnym
podstawowe technologie produkciji lekow P7S WG
K_W32 biotechnologicznych oraz zwigzane z nimi P7U W P7S_ WK,

ograniczenia aplikacyjne i medyczne

zasady i etapy projektowania i wytwarzania

K_W33 . . . . P7U_W | P7S_WG
kosmetykdw pielegnacyjnych i kolorowych

K W34 sktadniki kosmetykdw iich role w wyrobach P7UW | P7S.WG
gotowych

K_W35 zasady metody analizy jakosci kosmetyku P7U_W | P7S_WG

K W36 zasady tworzenia specyfikacji wyrobu P7U_W P7S_WG;
gotowego P7S_WK

K_W37 budowe i fizjologie skory P7U_W | P7S_WG
zasady prowadzenia badan aplikacyjnych P7S_WG;

K_W38 kosmetykow P7UW P7S_WK
zagadnienia zwigzane z zanieczyszczeniami
mikrobiologicznymi na etapie wytwarzania P7S WG

K_W39 produktow (wymagania, analiza punktow P7U_W P7S. WKI

krytycznych, wymagania dla pomieszczen
czystych i kontrola mikrobiologiczna produktow)




Zatgcznik nr 3 do Programu studiow

zasady bezpieczenstwa chemicznego, wptyw
substancji wykorzystywanych w réznych
etapach rozwoju i produkcji produktow
leczniczych i kosmetykdw na zdrowie cztowieka

K_W40 P7U_W | P7S_WG

zasady wyznaczania normatywow
K_W41 higienicznych oraz ich role w zapewnieniu P7U_W
bezpieczenstwa zdrowotnego pracownikdw

P7S_WG;
P7S_WK

kryteria oceny dostepnosci biologicznej
K_W42 substanciji leczniczej z postaci leku oraz sposoby | PZU_W | P7S_WG
oceny dostepnosci farmaceutycznej

procesy farmakokinetyczne: wchtanianie,
rozmieszczenie, metabolizm, eliminacja (ADME)
decydujgce o zaleznosci pomiedzy podang
dawkqg a stezeniem w funkcji czasu

K_W43 P7U_W | P7/S_WG

parametry farmakokinetyczne opisujgce

K_W44 procesy wchtaniania, dystrybucijii eliminacii P7U_W | P7S_WG
lekéw oraz sposoby ich wyznaczania

UMIEJETNOSCI (potrafi)

wskaza¢ wymagania i metody analizy oraz

K_UO1 wykonac podstawowe testy analityczne na P7U_U P75 _UW;
. : . P7S_UK
podstawie opisu w farmakopei
zaplanowac i wykonac analize metodq
K U02 chromatograficzng i spekiroskopowq (lub przy P7U U P7S_UW;
- uzyciu innych farmakopealnych technik - P7S_UK
separacyjnych)
K U03 obstugiwac¢ aparaty laboratoryjne stuzgce do P7U_U P7S_UW

analiz chromatograficznych

oceni¢ czystos¢ surowcodw i produktdw
leczniczych (kosmetycznych) pod kgtem
K_U04 zawartosci zanieczyszczen (rozpuszczalnikdw P7U_U P7S_UW
organicznych, metali ciezkich), zgodnie z
wymogami farmakopealnymi

zinterpretowac¢ wyniki badan analitycznych i
oceni¢ jakos¢ surowca oraz produktu

K_U05 . . P7U_U P7S_UW
leczniczego (kosmetycznego) na podstawie
wynikdw analizy i wymagan farmakopealnych

K_U06 przeprqwgo!mc ocene statystyczng wynikow P7U_U P75 UW
analizy ilosSciowej

K_U07 stosowac sie QO zasad dobrej praktyki P7U_U P7S_UW
laboratoryjnej (GLP)

K U0S wskazac¢ instytucje publiczne odpowiedzialne za P7U U P7S_UW;

- kontrole i nadzorowanie dziatalnosci w zakresie - P7S_UK
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wytwarzania produktéw leczniczych i
kosmetykow

podac¢ podstawowe definicje zwigzane z
wytwarzaniem oraz obrotem produktami

K_U09 leczniczymi, wyrobami medycznymi, P7U_U P7s_UW:
. - P7S_UK
kosmetykami i suplementami diety oraz
wskazuje zrodtowe akty prawne
stosowac w praktyce wiedze dotyczgcq prawa P7S_UW;
K_U10 e . P7U_U
wtasnosci intelektualne; P7S_UK
analizowac i interpretowac podstawowe
regulacje prawne dotyczgce zapobiegania i )
. . . - - P7S_UW;
K_UT1 ograniczenia zanieczyszczenia srodowiska, P7U_U P7S UK

ktorego zréodtem jest prowadzona dziatalnose
produkcyjna

oceniac jakos¢ surowca i przetworu roslinnego

K_U12 . . P7U_U | P7S_UW
w oparciu o monografie farmakopealng
przeprowadzi¢ analize prostego i ztozonego
produktu pochodzenia roslinnego oraz
K_U13 identyfikowac¢ zawarte w nim substancje czynne | P7U_U P7S_UW
metodami chromatograficznymi i/lub
spektroskopowymi
racjonalnie i zgodnie ze stanem aktualnej P7S UW:
wiedzy stosowac surowce pochodzenia o)
K_U14 . . ] P7U_U P7S_UK;
naturalnego jako sktadniki produktow P7S UL

leczniczych, suplementéw diety i kosmetykow

przygotowac przetwory roslinne w zaleznosci od
K_U15 rodzaju surowca roslinnego oraz jego sktadu P7U_U P7S_UW
chemicznego

przeglgdac¢ farmakologiczne bazy danych pod
K_U1é6 kagtem przygotowania dokumentéw P7U_U
rejestracyjnych produktu leczniczego

P7S_UW;
P7S_UK

wymienic¢ rézne rodzaje dziatan niepozgdanych,
K_U17 rozumie potrzebe i procedure ich P7U_U P7S_UW
monitorowania

K U18 zbiera¢ dane dotyczgce badan P7U U P7S_UW;
- przedklinicznych i klinicznych leku - P7S_UK
K UT9 pozyskiwac, interpretowac oraz wykorzystywac P7U U P7S_UW;
- dane toksykologiczne - P7S_UK
projektowac i dobierac¢ procesy technologiczne P7S_UW;

do opracowywania potencjalnych lekdw na P7S_UK;

K_U20 ; o E R . P7U_U ,
schorzenia cywilizacyjne, genetyczne | P7S_UQO;
metaboliczne P7S_UU
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uwzgledni¢ ograniczenia produkcji/aplikacji
K U] leku biotechnologicznego wynikajgce z P7U U P7S_UW;
- uwarunkowan biologicznych, przemystowych i - P7S_UK
ekonomicznych
prowadzi¢ hodowle komodrek ludzkich w celu
K U22 uzysklqulo Iekow‘bedqcych biatkami P7U_U P75 UW
rekombinowanymi oraz w celu oceny
uzytecznosci potencjalnych lekow
pozyskiwac informacje z baz danych i wtasciwie P7S—UW_;
: . . L . P7S_UK;
K_U23 je wykorzystywac do projektowania i rozwoju P7U_U P7S UO:
produktow kosmetycznych P7S__ uU
P7S_UW;
projektowac procesy technologiczne w celu P7S_UK;
K_U24 SO . P7U_U
zapewnienia jakosci wyrobu gotowego P7S_UO;
P7S_UU
K_U25 przeprowadzi¢ badania jakosci kosmetyku P7U_U | P7S_UW
zaplanowac i zinterpretowac badania P7S_UW;
KU26 | qplikacyine kosmetyku PPUU p7s Uk
K U27 zaprojektowac podstawowe postacie leku i P7U U P7S_UW;
- dobrac substancje pomocnicze - P7S_UK
K U28 przyg.o’rowoc specyfikacje dla produktu P7U_U P7S_UW;
leczniczego P7S_UK
K_U29 ocenic vﬁosawosm funkcjonalne substancii P7U_U P7S_UW;
pomochiczych P7S_UK
K_U30 sporzgdzi¢ lek jatowy w warunkach P7U_U P7S_UW
aseptycznych
K_U31 dokonac¢ oceny kosztéw materiatéw i proceséw | P7U_U | P7S_UW
. L . P7S_UW;
K_U32 ocenic efektywnosc sprzedazy P7U_U P75 UK
oceni¢ wymiar prawny i etyczny dziatan P7S_UW;
K_U33 marketingowych P7U_U P7S_UK
K_U34 analizowac wyniki badan preformulacyjnych P7U_U PP77SS—UUV|Z;
zaplanowac badania rozwojowe produktu oraz P7S_UW;
K_U35 M P7U_U
etapy transferu technologii P7S_UK
skompletowac¢ dokumentacje rejestracyjng leku P7S UW:
K_U36 i dokonac zgtoszenia odpowiednim organom P7U_U T
- . P7S_UK
nowego kosmetyku i suplementu diety
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zaplanowac¢ audyt oraz dokonac kwalifikacji P7S_UW:
K_U37 do";awcéw y J P7U_U | P7S_UK;
P7S_UO
P7S_UW;
K_U38 zaplanowac¢ walidacje czyszczenia P7U_U P7S_UK;
P7S_UO
K U39 dokonac oceny trenddw, integralnosci danych i P7U U P7S_UW;
- zarzqgdzac¢ odchyleniami - P7S_UK
zaplanowac walidacje procesu i przeprowadzi¢ P7S_UW:
K_U40 PIanows 1P pbrzep P7U_U | P7S_UK;
kwalifikacje urzgdzenia produkcyjnego
P7S_UO
K_U41 prowadzi¢ walidacje czyszczenia P7U_U P7S_UW
K Ud2 zaproponowac specyfikacje dla leczniczego P7U U P7S_UW;
- produktu biotechnologicznego - P7S_UK
K U43 ocenic dokumenfoqe produkcyjng preparatu P7U_U P7S_UW
biotechnologicznego
planowac i prowadzi¢ badania czystosci P7S_UW;
K_U44 mikrobiologicznej pomieszczen produkcyjnych i P7U_U P7S_UK;
produktéw P7S_UO
P7S_UW;
K_U45 planowac i prowadzi¢ proces aseptyczny P7U_U P7S_UK;
P7S_UO
projektowac proces technologiczny w celu P7S UW:
K_U46 minimalizacji ekspozycji pracownika na czynniki P7U_U )
. P7S_UK
szkodliwe
pozyskiwac informacje toksykologiczne z baz
danych i wtasciwie je wykorzystywac do oceny P7S_UW;
K_U47 ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z P7U_U P7S_UK;
zawodowego narazenia na substancje P7S_UU
niebezpiecznie
stosowac¢ wtasciwe srodki ochrony osobistej i
zbiorowej w zaleznosci od charakteru P7S_UW;
K_U48 . . . . P7U_U
wystepujgcych w srodowisku pracy zagrozen P7S_UK
chemicznych
przeprowadzi¢ pomiar wielkosci ekspozyciji na
K_U49 czyn‘mkl‘cher,mczne z wykorzys.’ronle.m ‘ P7U_U P75 UW
monitoringu Srodowiskowego i monitoringu
biologicznego
wyjasniac znaczenie badan dostepnosci P7S UW:
K_U50 farmaceutycznej dla oceny biorbwnowaznosci P7U_U T
. . . ) P7S_UK
réznych postaci leku i przedstawia wptyw
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postaci lekéw i warunkéw badania na wyniki
tych badan
korzystac ze zrédet informacji na temat badan
dostepnosci biologicznej i biorbwnowaznosci P7S UW:
K_U51 oraz dostepnosci farmaceutycznej, w tym P7U_U T
o . . P7S_UK
wytycznych, publikacji naukowych i przepisdw
prawa
postugiwac sie jezykiem obcym na poziomie
K_U52 B2+ Europejskiego Systemu Opisu Ksztatcenia P7U_U P7S_UK
Jezykowego
KOMPETENCJE SPOLECINE (jest gotow do)
Swiadomy petnienia roli w zapewnieniu P7S KK:
K_KO1 najwyzszej jakosci produktu farmaceutycznegoi | P7U_K P7S_KR'
kosmetycznego -
K K02 gotéw do dokonania wyboru przyjaznych P7U K P7S_KK;
- srodowisku (ekologicznych) metod analizy - P7S_KO
gotdw do ciggtego uzupetniania wiedzy w
zakresie przepisow dotyczgcych wytwarzania, P7S KK:
K_KO03 obrotu i bezpieczenstwa stosowania produktéw P7U_K o
. . P7S_KR
leczniczych, wyrobdw medycznych,
suplementéw diety oraz kosmetykédw
asertywny, potrafi krytycznie analizowac P7S KK:
K_KO4 wieloetapowe procesy, umie dyskutowac i P7U_K P7S_KR,
pracowac w grupie -
K KOS5 przygotowany do zapewnienia bezpiecznych P7U K P7S_KK;
- warunkow pracy dla siebie i wspotpracownikow - P7S_KR
gotdéw do podjecia wspodtpracy ze specjalistami 7S KK-
K_KO06 innych dziedzin w celu rozwigzania okre$lonego P7U_K P7S_KR’
problemu -
przygotowany do postepowania wedtug zasad P7S_KK;
K_KO07 etyki zawodowej i podejmowania wyzwan P7U_K | P7S_KO;
zawodowych P7S_KR
PRAKTYCZNE NAUCZANIE KLINICZNE NA VI ROKU STUDIOW
— UMIEJETNOSCIS (potrafi samodrzielnie)

> Dla kierunkéw: lekarskiego, lekarsko - dentystycznego efekty uczenia sie nabywane na ostatnim roku
studiow w zakresie Praktycznego Nauczania Klinicznego
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Dla kierunkéw studidow przygotowujgcych do wykonywania zawoddw: lekarza, lekarza dentysty,
farmaceuty, pielegniarki, potoznej, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty, ratownika medycznego
efekty ogdlne z zokresu wiedzy i umiejetnosci stanowigce sume efektébw szczegdtowych
(z wyszczegdlnieniem tych efektdw):



