Karta przedmiotu
Cz.1

Informacje ogoélne o przedmiocie

2. Poziom ksztalcenia: jednolite studia magisterskie

1. Kierunek studiéw: Farmacja 3. Forma studiow: stacjonarne

4. Rok: IV 5. Semestr: VII

6. Nazwa przedmiotu: Farmacja przemystowa

7. Status przedmiotu: fakultatywny

8. Tresci programowe przedmiotu i przypisane do nich efekty uczenia si¢

Zapoznanie studentow Farmacji z systemami jako$ci obowigzujacymi przy wytwarzaniu preparatow
farmaceutycznych zgodnie z zasadami GMP. Przygotowanie studenta do samodzielnego opracowania
dokumentacji i procedur.

Efekty uczenia si¢/odniesienie do efektow uczenia si¢ zawartych w standardach

w zakresie wiedzy student zna i rozumie: C.W33, C.W14, C.W10, C.W16, C.W29, C.wW30, C.W3l1,
C.Wa34,

w zakresie umiejetnosci student potrafi: C.U7, C.U25, C.U24, C.U23, F.U2, C.U34, F.U3, B.U11, B.U12;
w zakresie kompetencji spotecznych student jest gotow do: absolwent wykazuje kompetencje w zakresie
korzystania z obiektywnych zrodet informacji. Jest gotow do dostrzegania i rozpoznawania wlasnych
ograniczen, dokonywania samooceny deficytow i potrzeb edukacyjnych.

9. Liczba godzin z przedmiotu 30
10. Liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 2
11. Sposoby weryfikacji i oceny efektéw uczenia sie
Efekty uczenia si¢ Sposoby weryfikacji Sposoby oceny*
Zaliczenie na ocen¢ — krotkie -

W zakresie wiedzy ustrukturyzowane pytania.

Obserwacja. Przygotowanie prezentacji |

zakresie umiejetno$ci . - .
W Ie multimedialnej.

W zakresie kompetencji Obserwacja. *

* zaklada sig, Ze ocena oznacza na poziomie:

Bardzo dobry (5,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiagnigte i w znacznym stopniu
przekraczaja wymagany poziom,;

Ponad dobry (4,5) — zaktadane efekty uczenia si¢ zostaly osiggnicte i w niewielkim stopniu
przekraczaja wymagany poziom,;

Dobry (4,0) — zaktadane efekty uczenia si¢ zostaly osiaggnigte na wymaganym poziomie;

Dosé dobry (3,5) — zaktadane efekty uczenia si¢ zostaly osiaggnigte na srednim wymaganym
poziomie;

Dostateczny (3,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiggni¢te na minimalnym wymaganym

poziomie;
Niedostateczny (2,0) — zaktadane efekty uczenia si¢ nie zostaly uzyskane.




Karta przedmiotu
Cz.2

Inne przydatne informacje o przedmiocie

12. Jednostka realizujgca przedmiot, adres, e-mail:

Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku, ul. Kasztanowa 3; 41-200 Sosnowiec, e-mail:
bdolinska@sum.edu.pl

13. Imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje¢ przedmiotu:
Prof. dr hab. n. farm. Barbara Dolinska, e-mail: bdolinska@sum.edu.pl

14. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnosci i innych kompetencji:

Uzyskanie zaliczenia z przedmiotow warunkujacych dopuszczenie do TPLI

15. Liczebno$¢ grup Zgodna z uchwalg Senatu SUM

16. Materialy do zajeé

tablica

Rzutnik multimedialny, komputer, autorskie prezentacje
multimedialne, dokumentacja specjalistyczna (normy, procedury),

17. Miejsce odbywania si¢ zaj¢¢ | Sala wyktadowa, sala seminaryjna

18. Miejsce i godzina konsultacji

Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku

godziny konsultacji wg grafiku prowadzacych zajecia

19. Efekty uczenia sie

Numer
przedmiotowego
efektu uczenia

Przedmiotowe efekty uczenia si¢

Odniesienie do
efektéw uczenia si¢
zawartych w

sie standardach
Zna zasady wytwarzania, kontroli laboratoryjnej i
P \WOL dokumentowania prowadzonych proceséw technologicznych C.wW33.
- dla produktow leczniczych. Zna problematyke ochrony C.W14.
patentoweyj.
. : C.w1o.
Zna aparature i procesy technologiczne wykorzystywane w C W16
przemysle farmaceutycznym do wytworzenia i kontroli C.W29'
P_W02 ptynnych, potstatych i statych postaci leku. Zna wymogi C.WSO.
mikrobiolo_gii przemystowe;j i technologii produkc;ji C.W3 1'
aseptycznej. CW34,
Umie stosowac¢ zasady GMP. Przygotowuje wyniki badan do c.u7
dokumentac;ji rejestracyjnej substancji i produktow o
P_UO1 : A . : C.U25.
- leczniczych. Przeprowadza walidacj¢ procedur analitycznych i
procesow technologicznych.
Potrafi planowa¢ etapy wytwarzania postaci leku w warunkach C.u24
przemystowych, dobiera¢ aparature oraz wytypowac metody C.U 23'
P_U02 kontroli miedzyprocesowej. Posiada umiej¢tnos¢ oceny wad i F U2 '
zalet podejmowanych dziatan. Interpretuje dane do§wiadczalne T
odnoszac je do aktualnego stanu wiedzy.
Wyszukuje w literaturze naukowej krajowej i zagranicznej C.U34.
P_UO3 informacje na zadany temat, dokonuje ich wyboru i oceny. F.U3.
Posiada umiejetno$¢ przygotowania wystgpien ustnych.
Wykorzystuje technologie informacyjne do wyszukiwania B.UL1
P_U04 potrzebnych informacji. Obstuguje komputer w zakresie edycji B.U12

tekstu, analizy statystycznej oraz przygotowania prezentacji.

20. Formy i tematy zaje¢

| Liczba godzin



mailto:bdolinska@sum.edu.pl

21.1. Wyklady 15

5

W1. Patentowanie i znaki ochronne — zasady i procedury. (e-learning)

W2. Ogolne zasady GMP. Dobra praktyka kontroli jakosci. Organizacja kontroli
jakosci 1 dokumentacja. Organizacja laboratorium i analiz. Dobra praktyka dystrybucji 2
lekéw. Projektowanie i procedury APL

W3. Produkcja form lekéw. Linie produkcyjne do stalych postaci leku. Linie
produkcyjne do ptynnych postaci leku. Pakowanie. Magazynowanie materialow
wyjsciowych i opakowaniowych. Przechowywanie (magazynowanie) produktu
leczniczego. Organizacja magazynu produktow koncowych.

WA4. Produkcja sterylna — zasady i wymagania. Pomieszczenia sterylne. Sterylizacja.
Higiena w Zaktadzie Produkcyjnym. Wymagania do higieny osobistej w zalezno$ci od
klasy czystosci. Klasy czystosci powietrza - wymagania. Saczenie jatowe i filtry.
Mikrobiologiczne zanieczyszczenia produktow farmaceutycznych. BHP w produkcji.

WS5. Organizacja produkcji. Obowigzki kierownika produkcji. Obowiazki kierownika 2
kontroli jakosci.

Wé6. Etapy opracowania nowego leku. Fazy badan klinicznych. Skalowanie w
projektowaniu wielkosci produkcji. Racjonalizatorstwo i nowatorstwo w produkcji.

22.2. Seminaria 15

S1. Wydajno$¢ teoretyczna i praktyczna — straty w produkcji. Organizacja walidacji w
przedsigbiorstwie. Dokumentacja i metodyka walidacji. Walidacja prospektywna

nowych proceséw. Walidacja retrospektywna istniejacych proceséw. Obliczanie mocy 3
produkcyjnej. Metody statystyczne w przemysle farmaceutycznym.

S2. Dokumentacja technologiczna. Wdrozenie nowej technologii — procedury.
Dokumentacja rejestracyjna. Dokumentacje i procedury z tym zwiazane. 3
S3. Dokumentowanie serii produkcyjnych. Serie i szarze produkcyjne — protokoty. 3
S4. Dokumenty specyfikujace. Dokumenty rejestrujace. Dokumenty deklaratywne. 3
Wdrozenie nowego produktu. Zwalnianie produktu do obrotu.

S5. Poprawianie (przerdb) produktu nieodpowiadajgcego wymaganiom. Audity 3

wewnetrze i zewnetrzne. Wycofywanie produktu z obrotu. Utylizacja.

23.3. Cwiczenia 0

24. Literatura

Podstawowa

1. Praca zbiorowa. Poradnik GMP. Dobra praktyka wytwarzania §rodkow farmaceutycznych i materiatow
medycznych. Polfarmed 2001.

2. A. Marzec. Badania dostgpnosci i rownowaznosci biologicznej. Organizacja. Metodyka. Jakos¢.
Dokumentacja. Osrodek Informacji Naukowej OINPHARMA, Warszawa 2007.

Uzupelniajaca

1. J. Warych. Aparatura chemiczna i procesowa. Oficyna Wydawnicza Politechniki Wroctawskiej,
Warszawa 2004

25. Kryteria oceny — szczegoly

Zgodnie z zaleceniami organéw kontrolujacych.
Zaliczenie przedmiotu — student osiagnat zaktadane efekty uczenia sie.
Szczegotowe kryteria zaliczenia 1 oceny z przedmiotu sg zamieszczone w regulaminie przedmiotu.




