Program podyplomowych studiow uzupeliajacych
dla Oséb Wykwalifikowanych

Program dla 0s6b petnigcych funkcje Osoby Wykwalifikowanej
posiadajgcych tytut zawodowy magistra, magistra inZyniera lub
lekarza uzyskany w obszarze obejmujgcym co najmniej jedng
dyscypling naukowq z dziedziny nauk biologicznych, chemicznych,
medycznych lub weterynaryjnych; w stosunku do ktorych wymagane
Jjest uzupelnienie wiedzy i umiejetnosci w zakresie nastepujgcych
przedmiotow:
fizyki, chemii ogélnej i nieorganicznej, chemii organicznej, chemii
analitycznej, chemii farmaceutycznej obejmujgcej analize produktow
leczniczych, biochemii ogolnej i stosowanej (medycznej), fizjologii,
mikrobiologii, farmakologii, technologii farmaceutycznej, toksykologii
oraz farmakognozji
(Ustawa z dn. 7 czerwca 2018 o zmianie ustawy Prawo
farmaceutyczne Dz.U. poz. 1375)
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Program studiéw podyplomowych opracowal zespél:

1. Prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska —konsultant krajowy w dziedzinie farmacji
przemystowej

2. Dr n. farm. Artur Owczarek — wojewddzki konsultant w dziedzinie farmacji
przemystowej

3. Prof. dr hab. Andrzej Staficzak - Prodziekan Wydzialu Farmaceutycznego ds.
Oddziatu Ksztalcenia Podyplomowego, Uniwersytet Medyczny w Lodzi

4. Drn. farm. Piotr Slifirski — Wydzial Farmaceutyczny, Warszawski Uniwersytet

Medyczny

5. Dr n. farm. Urszula Rogoziniska — Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne

I. PROGRAM STUDIOW PODYPLOMOWYCH

1. ZALOZENIA ORGANIZACYJNO - PROGRAMOWE

VA. Cele ksztalcenia

Celem ksztalcenia jest uzyskanie przez Osoby Wykwalifikowane wiedzy i umiejgtnosci z
dziedziny nauk farmaceutycznych oraz uzupelnienie wiedzy w zakresie podstawowych
przedmiotéw realizowanych w ksztalceniu uniwersyteckim i majacych zastosowanie w
procesie wytwarzania i w kontroli jakosci produktéw leczniczych.

B. Uzyskane kompetencje zawodowe

Uczestnik studiéw po ukonczeniu ksztalcenia spelnia warunki dotyczace wyksztalcenia
stawiane Osobie Wykwalifikowanej, ktéra jest odpowiedzialna za sprawdzenie przed
zwolnieniem do stosowania, czy kazda seria produktu leczniczego zostala wytworzona i
skontrolowana zgodnie z obowigzujagcymi przepisami oraz wymaganiami zawartymi w
specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe do dopuszczenia produktu do obrotu
(ustawa Prawo Farmaceutyczne).

C. Sposob organizacji ksztalcenia

Ksztalcenie prowadzone jest zgodnie z programem ramowym w trzech modufach. Odbywa
si¢ poprzez uczestniczenie w ksztalceniu realizowanym w ramach przedmiotéw i przez
samoksztalcenie drogg studiowania zaleconych materialéw edukacyjnych. Kazdy przedmioty
w module koniczy si¢ egzaminem lub zaliczeniem.
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Modul 1
Fizykochemiczne podstawy farmacji P7S_WG

1. Chemia og6lna i nieorganiczna 2 16 2

2. Chemia organiczna 2 16 2
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3. Chemia analityczna 2 16 2
4. Fizyka 2 16 2
Razem czas szkolenia w ramach modulu 8 64 8
Modul II
Biologiczne podstawy farmacji
1. Fizjologia 2 16 2 P7S_WG,
2. Biochemia 2 16 2 P7S_UW
3. Mikrobiologia 3 24 3
Razem czas szkolenia w ramach modulu 7 56 7
Modul III
Technologia i analiza leku
1. Technologia farmaceutyczna 4 32 5
2. Chemia farmaceutyczna i analiza P7S_WG;
produktéw leczniczych 2 16 2 P7S_UW;
3. Farmakologia 3 24 4 P7S_KK
4. Farmakognozja 2 16 2
5. Toksykologia 2 16 2
Razem czas szkolenia w ramach modulu 13 104 15
Ogélem czas trwania ksztalcenia | 28 224 30

* uwzgledniona praca wlasna

2. TRYB KSZTALCENIA

Ksztalcenie odbywa si¢ w trybie zaocznym z koniecznoscia samoksztalcenia. Na
samoksztalcenie uczestnik studiéw przeznacza co najmniej tyle samo godzin co na wyklady z
przedmiotow. Na podstawie suplementu dyplomu absolwenta studiow I lub II stopnia i
przedstawionego programu zrealizowanych przedmiotéw kierownik modulu moze zwolni¢ z
uczestniczenia w zajeciach z danego przedmiotu. Uwzglednia si¢ réwniez dyplomy studiéw
podyplomowych.

OBOWIAZKI JEDNOSTKI SZKOLACEJ

Jednostka szkolgca kwalifikuje na studia osoby petniagce funkcje Osoby Wykwalifikowanej u
wytworcy lub importera produktow leczniczych.

Studia realizowane s3 w ramach ksztalcenia zaocznego w trybie tzw. zjazdow
weekendowych. W czasie jednego zjazdu nie moze odbywac si¢ wigcej niz 18 godzin zajec
(cykl 2-dniowy) lub 24 godzin (cykl 3-dniowy). Mozliwe jest rOwniez zrealizowanie modutu
w ciggu kolejnych dni, w liczbie godzin nie wigkszej niz 8 dziennie.

Odplatno$¢ za ksztalcenie w ramach modulu ustala jednostka szkolgca. Maksymalna
odplatno$¢ za 1 godzing przedmiotu nie moze wynosi¢ wigcej niz 50 zi. Kwota moze ulec
zwigkszeniu, jezeli liczba uczestnikow ksztalcenia w ramach przedmiotu jest mniejsza niz 10
0sob.

Jednostka prowadzi szkolenie zgodnie z regulaminem studiéw podyplomowych w danej
jednostce. :
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Platnos¢ za studia podyplomowe jest dokonana na podstawie umowy dwustronnej pomiedzy
jednostka szkolacg i uczestnikiem studiéw albo na podstawie umowy trdjstronnej wlaczajace;j
pracodawce uczestnika studiéw.

Zajecia moga odbywaé si¢ w formie wykladéw, seminaridw, demonstracji i ¢wiczen.
Jednostka szkolgca wydaje dyplom ukonczenia studidw przygotowany wedlug
zatwierdzonego wzoru.

3. SZCZEGOLOWY ZAKRES WYMAGANEJ WIEDZY

Oczekuje sig, ze po ukonczeniu ksztalcenia uczestnik studidw wykaze si¢ wiedza w zakresie
nauk farmaceutycznych, chemicznych i biologicznych majacych zastosowanie w przemysle
farmaceutycznym, a w szczegélnosci podstawowymi wiadomosciami z zakresu
farmakologii, toksykologii, chemii farmaceutycznej oraz technologii farmaceutycznej, a
takze podstawowsg wiedza chemiczng i biologiczng majaca zastosowanie w tych dziedzinach

4. MODULY STUDIOW ORAZ FORMY I METODY KSZTALCENIA
STOSOWANE W RAMACH MODULOW

Program studiow sklada si¢ z trzech moduléw. W ramach moduléw realizowane sa
poszczegdlne przedmioty, w formie wykladéw lub seminariow oraz demonstracji lub
éwiczen.

MODUL 1

Fizykochemiczne podstawy farmacji

Cele modulu

Uczestnik studiéw zapoznaje si¢ z przedmiotami podstawowymi przygotowujacymi na
poziomie uniwersyteckim do przyswajania wiedzy z zakresu technologii i kontroli jakosci
produktéw leczniczych.

Modut realizowany jest w formie czterech przedmiotéw.

1. Przedmiot: ,,Chemia ogdélna i nieorganiczna”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma poglebi¢ wiedzg uczestnika studiéw na temat wlasciwosci fizykochemicznych
materii w szczegdolnosci w odniesieniu do zwigzkéw nieorganicznych, a takze rozszerzy¢
wiedz¢ na temat wlasciwosci fizycznych plynéw i rozpuszczalnikow.

ZaKres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowa¢ przedstawionq ponizej
wiedze:

1) Mechanizmy tworzenia i rodzaje wigzan chemicznych.

2) Dysocjacja. Bufory

3) Termodynamika i kinetyka reakcji chemicznych.

4) Nomenklatura i wlasciwosci zwigzkéw nieorganicznych i kompleksowych

5) Elementy chemii fizycznej: stan skupienia materii, rozpuszczalno$¢, roztwory

koloidalne, zjawiska powierzchniowe, uklady dyspersyjne.
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6) Zanieczyszczenia pierwiastkami — analizy farmakopealne

7) Woda jako rozpuszczalnik i metody oczyszczania oraz badania jakosci wody do celow
farmaceutycznych.

8) Wykorzystanie zwigzkOéw nieorganicznych w farmacji.

Forma zaliczenia przedmiotu
Zaliczenie w formie testu z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wykladow lub seminaridéw i
demonstracji.

2. Przedmiot: ,,Chemia organiczna”

Cel przedmiotu:
Przedmiot ma poglebi¢ wiedz¢ uczestnika studiéw na temat struktury zwigzkéw organicznych

i wynikajagcych z niej reakcji i wlasciwosci chemicznych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowac przedstawiong ponizej
wiedzg:
1) Struktura zwigzkéw organicznych. Rodzaje izomerii. Izomeria optyczna.
2) Reakcje hydrolizy, kondensacji, utleniania i redukcji.
3) Klasyfikacja zwigzkéw organicznych, nazewnictwo, struktura, reaktywnos¢
chemiczna.
4) Budowa i wlasciwosci: weglowodory aromatyczne, alkohole, aldehydy i ketony,
fenole, etery, kwasy karboksylowe, estry, aminy, zwigzki siarkowe, aminokwasy;
5) Zwiazki heterocykliczne
6) Zwiazki naturalne: cukry proste i ztozone oraz glikozydy, terpeny i steroidy, alkaloidy,
peptydy i biatka, kwasy nukleinowe.
7) Polimery — reakcja polimeryzacji, wlasciwosci, przyktady zastosowania w farmacji

Forma zaliczenia przedmiotu:
Zaliczenie w formie testu z zakresu wiedzy okre§lonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadéow lub seminariow i
demonstracji. ‘

3. Przedmiot: ,,Chemia analityczna”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma poglebi¢ wiedze¢ uczestnika studiow na temat metod analizy fizykochemicznej
substancji, ze szczegdlnym uwzglednieniem analizy ilociowej i sposobu postgpowania
analitycznego.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowa¢ przedstawiong ponizej
wiedzg:

1) Wyrazanie stezen

2) Pomiar pH

3) Lipofilnosé i wyznaczanie wspéiczynnika podziatu olej/woda

4) Etapy postgpowania analitycznego. Pobieranie probek. Metody ekstrakeji.
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5) Walidacja metod analitycznych i sposob opracowania statystycznego wynikow.
Wzorce i materiaty odniesienia. Kalibracja.

6) Metody analizy ilosciowej: miareczkowanie, chromatografia

7) Metody spektroskopowe: UV/Vis, IR, spektroskopia atomowa (ASA, ASE,
fluorescencja, MS)

Forma zaliczenia przedmiotu:
Egzamin pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadow lub seminariow i
demonstracji.

3. Przedmiot: ,,Fizyka”

Cel przedmiotu:
Przedmiot ma poszerzy¢ wiedze uczestnika studiéw na temat zjawisk fizycznych i pomiaru
parametréw fizycznych, ze szczeg6lnym uwzglgdnieniem wlasciwosci ciat statych i cieczy.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowac przedstawiong ponizej
wiedze:

1) Przemiany i wlasciwosci termodynamiczne ciat

2) Zjawisko dyfuzji i kinetyka procesu. Zjawisko osmozy.

3) Ciala krystaliczne i bezpostaciowe. Polimorfizm.

4) Wiasciwosci cieczy: napigcie powierzchniowe, lepkos¢

5) Radioizotopy, promieniowanie jonizujace i zastosowanie w medycynie.

Forma zaliczenia przedmiotu:
Zaliczenie w formie testu z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wykladéw lub seminariéw i
demonstracji.

| MODUL II

Biologiczne podstawy farmacji

Cele modulu

Uczestnik studiéw zapoznaje si¢ z przedmiotami podstawowymi przygotowujacymi na
poziomie uniwersyteckim do przyswajania wiedzy dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa
wytwarzanych produktéw leczniczych, a takze ich jakosci pod wzgledem czystosci
mikrobiologiczne;.

Modut realizowany jest w formie trzech przedmiotow.

1. Przedmiot: ,,Fizjologia”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma na celu zapoznanie uczestnika studibw z procesami biologicznymi
zachodzgcymi w organizmie, ktore majg znaczenie w mechanizmie dziatania lekéw. Zdobyta
wiedza ma by¢ wykorzystana w ocenie znaczenia jakosci wytwarzanych produktéw dla ich
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania.
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Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowac przedstawiong ponizej
wiedze:

1) Fizjologia ukladéw: nerwowego, migsniowego, oddechowego

2) Krew i uklad krazenia

3) Podstawowe funkcje przewodu pokarmowego

4) Fizjologia wydzielania wewngtrznego

5) Nerki i uklad moczowy

Forma zaliczenia przedmiotu
Zaliczenie w formie testu z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadéw.

2. Przedmiot: ,,Biochemia”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma na celu zapoznanie uczestnika studiéw z procesami biochemicznymi
zachodzacymi w organizmie, ktére majg znaczenie w mechanizmie dzialania lekéw. Zdobyta
wiedza ma byé wykorzystana w ocenie znaczenia jakosci wytwarzanych produktéw dla ich
bezpieczenistwa i skutecznosci dziatania.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowa¢ przedstawionq ponizej

wiedzg:
1) Budowa i funkcja biatek.
2) Enzymy i kinetyka enzymatyczna
3) Hormony
4) Wchianianie i metabolizm: weglowodandw, lipidow, biatek i aminokwaséw
5) Nukleotydy i kwasy nukleinowe

Forma zaliczenia przedmiotu
Zaliczenie w formie testu z zakresu wiedzy okres$lonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wykladéw lub seminariéw.

3. Przedmiot: ,Mikrobiologia”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma na celu zapoznanie uczestnika studiow z klasyfikacja, budowa i
wiasciwosciami mikroorganizméw w zakresie pozwalajagcym na zrozumienie dzialania lekow
przeciwdrobnoustrojowych i biobdjczych. Zdobyta wiedza ma by¢ wykorzystana réwniez w
ocenie znaczenia jakosci mikrobiologicznej wytwarzanych produktow dla ich bezpieczenstwa
i skutecznosci dzialania. Przedmiot ma przygotowa¢ do oceny warunkéw produkcji
farmaceutycznej pod wzgledem ryzyka mikrobiologicznego, w szczegélnosci w zakresie
produkcji aseptyczne;.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowac przedstawionq ponizej

wiedze:
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1) Mikrobiologia — budowa mikroorganizméw, epidemiologia

2) Mechanizm dziatania substancji przeciwdrobnoustrojowych. Antybiotykoopornos¢.

3) Dezynfekcja i sterylizacja — metody i kontrola skutecznosci

4) Rodzaje mikroorganizméw stanowigcych zagrozenie w przestrzeni produkcyjnej,
zrddia ich pochodzenia

5) Produkcja aseptyczna — zasady prowadzenia procesu

6) Metody monitoringu mikrobiologicznego srodowiska produkc;ji.

7) Metody badan mikrobiologicznych.

Forma zaliczenia przedmiotu
Egzamin pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 24 godzin (3 dni robocze) w formie wykladéw lub seminariéw 1
demonstracji.

| MODUL. I |

Technologia i analiza leku

Cele modulu

Uczestnik studiéw zapoznaje si¢ z podstawami nauk farmaceutycznych, w zakresie
dotyczacym wytwarzania i wilasciwosci leku. Modul ten ma stuzyé zdobyciu wiedzy
niezbednej do rozumienia proceséw produkcyjnych oraz znaczenia jakosci leku dla
skutecznosci i bezpieczenistwa farmakoterapii.

Modut realizowany jest w formie pigciu przedmiotow.

1. Przedmiot: ,, Technologia farmaceutyczna”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma zapozna¢ uczestnika studiow z wlasciwosciami, sposobem wytwarzania i
oceny jakosci podstawowych postaci leku, ze szczegélnym uwzglednieniem wiasciwosci
substancji pomocniczych.

ZaKres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiéw powinien opanowac przedstawiong ponizej
wiedze:

1) Definicje i pojg¢cia dotyczace postaci produktéw wytwarzanych przez przemyst
farmaceutyczny. Uklad i znaczenie farmakopei.

2) Metody wytwarzania i metody analizy jakosci produktéw leczniczych w zaleznosci od
postaci leku, ze szczegblnym uwzglednieniem wymagan i metod farmakopealnych.
Substancje pomocnicze. Opakowania.

3) Metody otrzymywania jalowych produktéw leczniczych.

4) Wiasciwosci biofarmaceutyczne w zalezno$ci od drogi podania i postaci leku. Badanie
uwalniania substancji leczniczych.

5) Stabilno$¢ produktu leczniczego.

Wykaz umiejetnosci praktycznych:
W czasie kursu uczestnik powinien naby¢ umiejetnosé:
1) zaplanowania etapéw wytwarzania podstawowych postaci leku
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2) zastosowania zdobytej wiedzy w ocenie wynikéw badan kontrolnych produktu
leczniczego, w tym wynikéw badania uwalniania.

Forma zaliczenia przedmiotu:
Egzamin pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 32 godziny (4 dni robocze) w formie wykladéw lub seminariow.
demonstracji i éwiczen.

2. Przedmiot: ,,Chemia farmaceutyczna i analiza produktéw leczniczych”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma zapozna¢ uczestnika studiéw z wlasciwosciami fizykochemicznymi i metodami
analizy substancji czynnych w produktach leczniczych w zakresie przydatnym do
prowadzenia kontroli jakosci surowcéw i produktéw leczniczych.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiéw powinien opanowaé przedstawiong ponizej
wiedzg:

1) Substancja czynna produktu leczniczego: budowa chemiczna, wlasciwosci chemiczne,
wlasciwosci fizyczne (w tym polimorfizm i rozpuszczalnosé), trwatos¢.

2) Farmakopealne metody analizy substancji oraz produktéw farmaceutycznych, ze
szczegblnym uwzglednieniem metod badania zawartosci i tozsamos$ci substancji
czynnej, czysto$ci chemicznej, =zanieczyszczenia pierwiastkami, pozostatosci
rozpuszczalnikéw.

3) Walidacja i weryfikacja metody czyszczenia.

Forma zaliczenia przedmiotu
Egzamin w formie testu z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadéw lub seminariéw i
demonstracji.

4. Przedmiot: ,, Farmakologia”

Cel przedmiotu:
Przedmiot ma przygotowa¢ uczestnika studiéw do nadzorowania proceséw wytwdrczych ze
$wiadomoscig mechanizmu dzialania wytwarzanych produktéw leczniczych na organizm.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiéw powinien opanowa¢ przedstawionq ponizej
wiedzeg:
1) Definicje i pojecia dotyczace dzialania substancji leczniczych. Charakterystyka
produktu leczniczego i ulotka informacyjna dla pacjenta.
2) Mechanizmy dziatania lekow.
3) Interakcje i dzialania niepozadane.
4) Grupy farmakologiczne. Klasyfikacja ATC.
5) Farmakologia szczegélowa wybranych grup Ilekéw (mp. przeciwbélowych i
przeciwzapalnych, lekéw stosowanych w leczeniu nadcisnienia i cukrzycy).
6) Kinetyka proceséw wchianiania, dystrybucji i eliminacji leku w organizmie. Podstawy
metabolizmu lekéw.
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7) Wplyw drogi podania, wlasciwosci substancji leczniczej i postaci leku na
biodostepnosc.

8) Badanie dostepno$ci biologicznej i bioréwnowazno$ci lekéw. Zasady prowadzenia
badan klinicznych.

Forma zaliczenia przedmiotu
Egzamin pisemny lub ustny z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 24 godziny (3 dni robocze) w formie wyktadéw lub seminariéw.

5. Przedmiot: ,,Farmakognozja”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma przygotowaé do prowadzenia kontroli wytwarzania i jakosci roslinnych
surowcow i ziolowych produktéw leczniczych. Uczestnik studiow ma pozna¢ podstawowe
grupy substancji czynnych w roélinnych produktach leczniczych i ich zastosowanie w
lecznictwie, a takze réznice pomiedzy wymaganiami dla ro§linnych produktéw leczniczych i
roélinnych suplementéw diety.

Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowa¢ przedstawiong ponizej
wiedzg:
1) Podstawowe substancje aktywne w roslinach leczniczych z przykladami ich
zastosowania w lecznictwie
2) Przetwory roslinne i ro§linne produkty lecznicze — charakterystyka, metody
otrzymywania, postaci leku
3) Wymagania jakoSciowe i metody analizy surowcéw roslinnych i przetworow
ro§linnych ze szczeg6inym uwzglednieniem wymagan farmakopealnych.
4) Dopuszczanie do obrotu roslinnych produktow leczniczych.
5) Roéznice pomigdzy produktami leczniczymi i suplementami diety — charakterystyka,
wymagania i kontrola w obrocie.

Forma zaliczenia przedmiotu
Egzamin w formie testu z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wykladéw lub seminariow.

5. Przedmiot: ,,Toksykologia”

Cel przedmiotu:

Przedmiot ma przygotowaé uczestnika studidow do nadzorowania proceséw produkcyjnych
oraz warunkow przechowywania surowcéw i produktéw z zachowaniem zasad eliminacji
ryzyka oddziatywania toksycznego na pracownikéw i srodowisko.

Zakres wiedzy teoretycznej 7
W czasie realizacji przedmiotu uczestnik studiow powinien opanowa¢ przedstawionq ponizej
wiedzeg:
1) Mechanizmy dzialania toksycznego ksenobiotykéw. Klasyfikacja substancji pod
wzgledem toksycznosci.
2) Badania toksycznosci i limitéw zanieczyszczen chemicznych w produktach
leczniczych.
3) Ryzyko zdrowotne w wytwérniach i sposoby ochrony przed toksycznym dziataniem
substancji w czasie produkcji. Zanieczyszczenia krzyzowe.
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4) Utylizacja odpadéw i ochrona srodowiska.

Forma zaliczenia przedmiotu
Egzamin w formie testu z zakresu wiedzy okreslonego programem.

Czas trwania przedmiotu: 16 godzin (2 dni robocze) w formie wyktadéw lub seminaridow.

5. FORMY I METODY SAMOKSZTALCENIA

Uczestnik studiéw w toku calego ksztalcenia jest zobowiazany poglebiaé wiedz¢ przez
studiowanie zaleconej przez nauczyciela literatury. Nauczyciel przedmiotu wskazuje
zagadnienia uj¢te w programie, ktore student zobowigzany jest przyswoi¢ wylacznie w
ramach samoksztalcenia, a ktore moze konsultowa¢ z nauczycielem.

6. METODY OCENY WIEDZY

Kazdy przedmiot konczy si¢ egzaminem lub zaliczeniem, zgodnie z programem ramowym,
z zakresu wiedzy i umiejetno$ci praktycznych objgtych programem przedmiotu. Zaliczenia
majg forme pisemng. Preferowana jest forma testu. Egzaminy moga mie¢ forme¢ egzaminu
ustnego lub pisemnego. Nauczyciel prowadzacy przedmiot moze przeprowadzi¢ zaliczenie
w ramach godzin przeznaczonych na realizacj¢ przedmiotu. Egzamin odbywa si¢ nie
weczesniej niz 2 tygodnie po ostatnich zajgciach z danego przedmiotu.

II. STANDARDY KSZTALCENIA

1. Kwallﬁkaqe kadry dydaktycznej
. Podyplomowe studia uzupelniajgce dla Oséb Wykwalifikowanych moze prowadzi¢
jednostka organizacyjna uczelni, ktéra prowadzi studia na kierunku farmacja.

2. Jednostka szkolaca zapewnia kadr¢ dydaktyczna, posiadajgca merytoryczng wiedze
i umiejetnosci praktyczne w dziedzinach zwiazanych z realizowanym programem,
stanowigce gwarancj¢ wysokiego poziomu nauczania.

3. Przedmioty prowadzg nauczyciele akademiccy w stopniu co najmniej doktora.

4. Jednostka szkolgca posiada w swojej dokumentacji imienng list¢ oséb prowadzacych
zajecia w ramach poszczegdlnych moduléw nauczania.

5. Kierownikiem dydaktycznym przedmiotu jest nauczyciel akademicki zatrudniony w
jednostce szkolacej i posiadajacy co najmniej stopien naukowy doktora
habilitowanego.

2. Baza dydaktyczna do realizacji programu

Baza dydaktyczna do prowadzenia ksztalcenia powinna byé dostosowana do liczby
uczestnikéw studiéw. Jednostka szkolaca zapewnia odpowiednio wyposazone miejsca
realizacji przedmiotow:
a) sale seminaryjno-wykladowe wyposazone w sprzet audiowizualny,
b) pracownie wyposazone w sprzet i aparature niezb¢dne do przeprowadzenia demonstrac_u
lub éwiczen,
¢) bibliotekg posiadajaca zalecane pismiennictwo, dostgp do Internetu.
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3. Sposéb realizacji programu ksztalcenia

1) Jednostka szkolgca zapewnia sprawng organizacj¢ procesu dydaktycznego oraz
prowadzi w sposéb ciagly wewngtrzny system oceny jakosci ksztalcenia.

2) Realizacja programu uwzglednia aktualng wiedze, a metody ksztalcenia sa wlasciwie
dobrane do przedmiotu oraz realizowanych celéw ksztalcenia.

3) Kierownik przedmiotu zobowigzany jest przedstawia¢ aktualne lektury zwigzane z
omawianymi zagadnieniami.

4) Realizacja ksztalcenia w ramach modutu odbywa si¢ na podstawie harmonogramu
zaje¢ opracowanego w formie pisemnej i przedstawionego przez kierownika studiéw
podyplomowych.

5) Jednostka szkolaca zobowigzana jest przedstawié studentom obowigzujacy regulamin
studiéw podyplomowych.

4. Wewnetrzny system oceny jakosci ksztalcenia

Uczestnicy studiow beda objeci sondazem (droga anonimowej ankiety) dotyczacym jakosci
ksztatcenia (przygotowanie kadry, baza dydaktyczna, programy ksztalcenia itp.).
Przedmiotem oceny jakosci ksztalcenia bgdzie w szczegolnosci:

1) realizacja programu, organizacja i harmonogram przedmiotéw, sposob oceniania

wiedzy;

2) stopien przydatnosci przekazywanej wiedzy;

3) spos6b prowadzenia zajeé, stosowane metody ksztalcenia i pomoce dydaktyczne.
Na podstawie analizy wynikow sondazu proces ksztalcenia bedzie w razie potrzeby
modyfikowany.
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