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Zatgcznik nr 1 do Programu studiéw podyplomowych o nazwie "Farmacja przemystowa" - Plan zaje¢ wraz z przypisanymi do nich efektami uczenia sie i
tresci programowych zapewniajgcych uzyskanie tych efektow

Semestr 1 Semestr 2 Semestr 3
Nazwa modutu/przedmiotu ECTS Ogole.m ON-line - - - FP rmuA A{teto’d Y weryﬂ!(ac.]l Tresci Efelf?y .
godzin Liczba godzin form Liczba godzin form Liczba godzin form sie programowe/Tematy uczenia si¢
zajeé zajeé zajeé
wyktady | éwiczenia | wyktady | éwiczenia | wyktady | éwiczenia
Studenci zapoznawani sq z réznymi postaciami leku (tabletki, kapsutki, masci, czopki, K WOT, K_W02, K_WO3, K_WO04
aerozole, wstrzykniecia itp.), ich charakterystyka, stawianymi wymaganiami, sposobami K7W05' K7W06' K7W07' K7U01 ’

Technologia farmaceutyczna 4 60 14 5 21 10 10 Egzamin |Egzamin ustny wyfwarzania, opakowaniami. Przedstawiane sq monografie Farmakopei. Omawiane sa | ™05 "« 03, k_U04, K_U0S,

zagadnienia z zakresu biofarmaciji - wptyw postaci leku i drogi podania na jego skuteczno$¢ K_U06. K_UO7. K_UOS. K_U09.
i bezpieczenstwo. Prezentowane sq metody farmakopealne badania wtasciwosci KUl ]' K7U12' K7U13' K7UMV
fizykochemicznych i biofarmaceutycznych réznych form leku. - e e
W ramach zaje¢ przedstawiane sq podstawowe zagadnienia z farmakologii ogélinej
(receptorowa teoria dziatania lekdw; czynniki wptywajgce na dziatanie lekdw; dziatania K_W08, K_W09, K_W010, K_W11,
. " " . . niepozqdane i toksyczne lekow; interakcje). Ponadto studenci poznajg farmakologie K_W12, K_W13, K_ W14, K_ W15,
2 2 12 E; . . I A h -

Farmakologia z elementami farmakoekonomi S 3 5 5 gzamin | Egzamin pisemny wybranych grup lekéw (leki krgzeniowe, przeciwbdlowe i przeciwzapalne; K_W16, K_W17,K_U02, K_U16,
przeciwcukrzycowe) i Zrédta informacii o leku. Omawiane jest réwniez podstawowe K_U17,K_U18, K_U19, K_U20,
zagadnienia farmakoekonomiczne.

W ramach przedmiotu student poznaije losy leku w ustroju w ujeciu jakosciowym oraz K W18 K W19, K. W20, K W21
iloSciowym i zapozndije sig z podstawami modelowania farmakokinetycznego. K7W221 K7W231 K7U02 'K ’U07 ’

Farmakokinetyka i biofarmacija 2 25 2 5 8 5 5 Egzamin |Egzamin pisemny Przedstawiane sq zagadnienia kluczowe dia rozwoju leku i oceny jego bezpieczenstwa oraz Kul7 IK 18 K U20 K 021 ’
skutecznosci: mechanizm wchtaniania, dostepnos¢ biologiczna i metody jej wyznaczania; K7U22' K7u231 K7U24’ K7U25'
leki generyczne i biorbwnowaznosc. TS T e e
Przedmiot dostarcza podstawowej wiedzy o wybranych procesach fizycznych majgcych
znaczenie w technologii farmaceutycznej i na etapie wchtaniania i dystrybucji leku w K W24, K W25, K W26, K W27

Fizyka i chemia fizyczna 1 18 4 8 5 1 Zdliczenie [Test organizmie. Student pogtebia wiedze o procesach dyfuzjii rozpuszczania. Omawiane sq | “way'«"y00 '« 1os, K_U11,
zagadnienia z zakresu dynamiki procesow i kinetyki reakcji chemicznych. Przedmiot pozwala K Ul4 K UI5
na poznanie wiasciwosci ciat statych i uktaddw dyspersyjnych (koloidy, emulsie) oraz zjawisk | =~ "= 7
zachodzqgcych podczas ich wytwarzania/przetwarzania i przyczyn nietrwatosci.

Celem zajec jest zaznajomienie studentéw z podstawami teoretycznymi i umiejetnosciami K W28, K W29, K W30, K W31
praktycznymi z zakresu identyfikacji, oceny czystosci i analizy ilosciowej substanciji K7W321 K7U02 IK 7U08 K 609 ’

Chemia analityczna i farmaceutyczna z analizg 2 2 6 9 5 1 5 Egzamin |Egzamin pisemny !eczmczych przy uzyciu wspdtczednie stosowanych fgrmokopeolnych Techmlf . K_U26, K_U27, K_U28, K_U29,

farmaceutyczng insfrumentalnych - spekirometrycznych, elekiroanalitycznych, chromatograficznych i K U30. K U31. K U32. K U33
termoanalitycznych, ze szczegdlnym uwzglednieniem walidacji metod i zastosowania K7K04’ T T e
zaawansowanych technik chemometrycznych w analityce farmaceutycznej. - ’

Przedmiot przedstawia specyfike roslinnych produktéw leczniczych, ich dziatanie, analize i
znaczenie w lecznictwie. W ramach zajeé przedstawiane sq podstawowe grupy zwiqzkdw
czynnych decydujgcych o dziataniu farmakologicznym surowcédw roslinnych oraz K W33, K W34, K_W35, K W36

Farmakognozja i lek roslinny 1 12 2 3 4 Zaliczenie |Praca zaliczeniowa farmakopealne metody oceny jakosci surowcow i ekstraktdw roslinnych. Omawiany jest K7W37' K U02 C e ’
rozwdéj badan nad sktadem chemicznym leczniczych surowcdw roslinnych z uwzglednieniem | — e
metod biotechnologicznych otrzymywania aktywnych leczniczo substanciji pochodzenia
roslinnego.

Przedstawione sq podstawowe pojecia toksykologii oraz wptyw réznych czynnikéw na
kumulacje i dziatanie trucizn. Student pozna metodyke badan toksycznosci na organizmach
. " . . . . s . N N N P K_W38, K_W39, K_W40, K_W41,
Toksykologia 1 14 9 1 4 Zdaliczenie |praca zaliczeniowa zywych i w modelach pozaustrojowych w procesie rozwoju nowych lekéw. Oméwione
" . . A P i K_W42, K_U02, K_U34, K_U35,
zostang problemy ekspozycji zawodowej na ksenobiotyki w wytwérni farmaceutycznej i
metody pomiaru skazenia srodowiska.
Przedmiot prezentuje podstawowe informacije z zakresu fizjologii i biochemii cztowieka.

Fiziologia i biochemia 1 15 4 8 3 Zaliczenie |Praca zdliczeniowa  |STudent pozndie fiZiologie i biochemiczne procesy dofyczqce wybranych uktadow: K_W19, K_U02, K_U17,
pokarmowego, nerwowego, krgzenia, oraz narzqddéw (nerki, watroba). Omdwione zostang
procesy enzymatyczne zwigzane z metabolizmem biatek, weglowodanow i lipidow.




Przedmiot prezentuje podstawowe zagadnienia biologii komorki niezbedne do zrozumienia
podstaw biotechnologii molekularnej. Omawiane sq metody ofrzymywania
biofarmaceutykdw z wykorzystaniem inzynierii genetycznej, w szczegdinosci badania nad

K_W19, K_ W43, K_ W44, K_ W45,

Biologia komorki i biotechnologia 10 7 8 Zaliczenie |Praca zaliczeniowa tworzeniem przeciwciat monoklonalnych oraz szczepionek. Przedstawione sq regulacje K_W46, K_U02,
prawne dotyczqce biotechnologii. Studenci poznajq etapy wytwarzania lekéow
biotechnologicznych.
W ramach zaje¢ omoéwione sq akty prawne (Polska, UE, USA) dotyczgce opracowywania,
badania, dopuszczania do obrotu, wytwarzania i dystrybuciji produktéw leczniczych i
. ) ) | czynny udzita w ?Nyroboyv me'dyczr.wc.h. Ponadto, studenci poznajg prawo po‘Teniowe', kompgienfne K_U02, K_U36, K_U37, K_U38,
Prawo farmaceutyczne i instytucje kompetentne 10 10 Zaliczenie D instytucje krajowe i miedzynarodowe. Prezentowane sq przepisy dla produktow ,z
zajeciach N e . . N . . K_U39, K_K0é,
pogranicza” i suplementéw diety, a takze zwigzane z ochrong rynku przed fatszywymi
produktami leczniczymi. Studenci zapoznawani sq z regulacjami dotyczgcymi reklamy
produktow leczniczych.
Omawiane sq akty prawne, wytyczne i przewodniki dotyczgce substanciji czynnych ( ICH Q7,
ICH Q11). Student poznaje zakres badan rozwojowych i dokument Active Substance Master |K_U02, K_U09, K_U10, K_U23,
Farmaceutyczna Substancja Czynna — API 1 1 1 Egzamin |Test File (ASMF), a takze warunki uzyskiwania certyfikatu zgodnosci z farmakopeq (CEP). K_U32, K_U33, K_U34, K_U41,
Przedstawiane sgq wymagania warunkéw wytwarzania substanciji aktywnych (GMP) oraz K_U46, K_U54,
zagadnienia dotyczqce audytu u dostawcey substanciji czynnych i kwalifikacji dostawcdw.
W ramach zaje¢ omawiane sq badania nie-kliniczne (cel, zasady postepowania,
B P 5 . K_U02, K_U0é, K_U10,K_UTT,
raportowanie, GLP) oraz badania kliniczne (podstawy prawne, GCP), a takze analiza ryzyka
. . . " . h . h N s . K_U12,K_U19, K_U21, K_U23,
Badania przedrejestracyjne 7 7 Zaliczenie |Test w badaniach klinicznych. Student poznaje badania wymagania dotyczqgce lekéw K U24. K_U25. K_U40. K_U41
generycznych, w tym dotyczqce badan rownowaznosci biologicznej, a takze zasady s e T
y . . . . . K_U42, K_U45,
monitorowania bezpieczenstwa oraz badania IV fazy (pharmacovigilance).
Studenci poznajg zagadnienia z zakresu prawa dotyczqce dopuszczania do obrotu
Dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych i produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych; procedury, rodzaje wnioskow. Omawiany K_U02, K_U18,K_U19, K_U20,
rpob()w medycznych P zy 15 15 5 10 Egzamin |Test jest sposdb przygotowywania dokumentacii rejestracyjnej (format CTD), charakterystyki K_U37,K_U41, K_U46, K_U47,
Wy yemny! produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta, a takze zmiany w dokumentacii rejestracyjnej po |K_U48, K_U50, K_U51, K_K06
uzyskaniu pozwolenia.
Studenci zapoznaijg sie z tematykq dotyczgcq prac badawczo - rozwojowych (ICH Q8),
ktéra obgjmuje ogolne zasogy prowqdzemo prac bodoyvczo—rozygopwych (rozwdj K_WO1, K_WO03, K_WO4, K_WOS5,
substancji czynnej oraz rozwdj postaci leku). Opisywany jest rozwdj procesu
. P . " . . . PO ) " K_W07, K_W30, K_U02, K_U03,
Farmaceutyczny system jakosci: rozwdj produkiu 15 15 15 Egzamin |Test fechnologicznego, w powigzaniu z wtasciwo$ciami materiatéw, parametrami procesu, z K U09, K U10, K U11. K U12
uwzglednieniem przestrzeni projektowania i walidaciji. Zajecia dotyczq tez fransferu o1 v TiAE e e ks
N . N M . K_U21, K_U45, K_U51, K_K06,
technologii i metod analitycznych oraz powiekszanie skali procesu. Przedstawiane sq
procedury prowadzenia badarn stabilnosci.
Celem zajec jest zapoznanie studentdw z przepisami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP, ICH
Q10). Przedstawiane jest postepowanie administracyjne dotyczgce wydawania certyfikatow
GMP, wydawania zezwolenia na wytwarzanie substancji czynnych i produktéw leczniczych,
oraz zezwolenia na import. Student zapoznaje sie z dokumentacjg Miejsca Prowadzenia
dziatalnoici. Orr]ow_\ane/ sq zadania inspekcji formaceuiycz]ng z ngg\edmemem siru_kiury K W04, K_ W42, K_U02, K_U06,
oraz koordynacji dziatan (EMA, PIC/S). Przekazywane sq tresci zwigzane z zaopatrzeniem w K UT4, K_U30, K_U31, K U35
Farmaceutyczny system jakosci: wytwarzanie . materiaty i kwalifikacjg dostawcow, infrastrukturg wytworni, kontrola jakosci i T ina v i iam v 1 aA v et
28 28 28 Egzamin |[Test 5 ) . . I n K_U38, K_U43, K_U44, K_U51,
produktu przechowywaniem produktéw. Przedstawiane sq zadania Osoby Wykwalifikowanej (QP), K U52. K_U53, K_U54. K_US5
zwalnianie i certyfikacja serii, procedury wycofania produktu z rynku. Przedmiot ten e v ey vea
Hanie | oty cecury ¥ e ) e K_U56, K_U57, K_U58,
obejmuje réwniez tematyke w dziedzinie: dokumentacja; zarzgdzanie wyposazeniem
pomiarowym; zarzgdzanie ryzykiem w wytwarzaniu produktéw leczniczych; przeglad jakosci
produktu; zarzgdzanie odchyleniami; dziatania kontrolne i zapobiegawcze CAPA;
wytwarzanie produktéw leczniczych do badan; integralno$é¢ danych; walidacja systemow
skomputeryzowanych (GAMP).
Przekazywane sq podstawowe informacje z mikrobiologii Srodowiska i mikrobiologii
farmaceutycznej. Omawiane sq zanieczyszczenia mikrobiologiczne (Zrédta,
rozprzestrzenianie sie) w wytwérni farmaceutycznej i przedstawiane sg metody
Mikrobiologia farmaceutyczna 15 15 15 Egzamin |Test monitorowania $rodowiska wytwarzania oraz systeméw wodnych oraz analiza ryzyka K_U02, K_U59, K_U60,
mikrobiologicznego. Studenci zapoznawani sq z zakresem kontroli jakoéci w laboratorium
mikrobiologicznym, w tym z testem konserwacii, a takze z programem higieny: czyszczenia,
sanitvzacii. dezvnfekcii.
W ramach zaje¢ studenci poznajqg zasady Dobrej Praktyki Inzynierskiej (GEP); techniczne
przygotowanie inwestyciji oraz warunki produkciji niesterylnej. Ponadto, studenci sq K_WO01, K_W04, K_W41, K_W45,
Caynny udzita w zapoznawani z warunkami produkcji jatowych form lekdw (procesy aseptyczne i procesy K_U02, K_U06, K_U35, K_U38,
Elementy inzynierii farmaceutycznej 20 20 20 Zaliczenie ynny sterylizacii, projektowanie czystych pomieszczen). Przedstawiane sq metody czyszczenia K_U43, K_U44, K_U49, K_U51,

zajeciach

urzqdzen (systemy CIP/SIP); systemy wodne oraz media produkcyjne.Przedmiot obejmuje
takze zagadnienia dotyczgce walidacji i kwalifikacji urzgdzen oraz walidacji procesdw
technologicznych, a takze omdwienie procesu pakowania produktéw leczniczych.

K_U52, K_U53, K_U55, K_U56,
K_U57, K_U60, K_Ué3, K_K0é,




Przedmiot zaznajamia studentdw z podstawami prawnymi funkcjonowania obrotu
hurtowego produktami leczniczymi i organizacjq hurtowni farmaceutycznej. Oméwiona jest

K_U02, K_U38, K_Ué1, K_U62,

18 |Dystrybucja produktéw leczniczych 1 7 7 7 Egzamin |Test procedura uzyskiwania zezwolen, wymagania i zadania Osoby Odpowiedzialnej. Student K_U63, K_Ué4, K_U65, K_KOT,
poznaje zagadnienia z zakresu przechowywania i fransportu produktéw leczniczych oraz K_K02,
podejicie jakosciowe zgodnie z nowym przewodnikiem Dobre Praktyki Dystrybucji (DPD).
Celem jest zapoznanie studentéw z tematykq dotyczqcq leku jako produktu rynkowego;
. . . |Czynny udzita w analizg krajowego rynku farmaceutycznego (aktualne problemy); strategiami K_WI5, K_U02, K_U38, K_U62,
19 |[Marketing farmaceutyczny 1 7 7 7 Zaliczenie o " N A . N 2 N N K_U65, K_U66, K_KO1, K_K02,
zajeciach marketingowymi na rynku farmaceutycznym; komunikowaniem sie z rynkiem; zarzqdzaniem K KOS5
marka: reklama oraz etveznvmi aspektami marketinau. -
20 [Seminarium pracy dyplomowej 5 10 10 Praca dyplomowa Przygotowanie pracy dyplomowej K_U02, K_K03, K_K06
suma 35 350 118 92 | 10 105 | 18 62 | 63
zajecia zorganizowane 350 102 123 125
zajecia teoretyczne 259
zajecia praktyczne 91
zajecia on-line 33.71%




