Karta przedmiotu
Cz.1

Informacje ogolne o przedmiocie

2. Poziom ksztalcenia: jednolite studia magisterskie

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

4, Rok: 111 5. Semestr: V

6. Nazwa przedmiotu: Farmakopealne wymogi produkcji lekow biologicznych

7. Status przedmiotu: fakultatywny

8. Tresci programowe przedmiotu i przypisane do nich efekty uczenia sie

Poznanie biotechnologicznych metod produkcji lekéw zgodnych z wymogami zawartymi w Farmakopei
Polskiej. Poznanie technologii produkcji dostepnych na rynku preparatow zawierajacych leki biologiczne
w tym: bialka rekombinantowe, przeciwciata monoklonalne oraz biatka fuzyjne.

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

w zakresie wiedzy student zna i rozumie: A W16, B.W21 C.W1,C.W9, C.wW13, C. W14, C.W15, C.W17,
C.W23, C.W26, C.W27, C.W28, C.W29, C.W30, C.W32;

w zakresie umiejetnosci student potrafi: A.U14, C.U2, C.U4, C.U8, C.U9, C.U34, E.US3;

w zakresie kompetencji spotecznych student jest gotow do: korzystania z obiektywnych zrodetl informacji;
formutowania wnioskoéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji.

9. Liczba godzin z przedmiotu 30
10. Liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 2
11. Sposoby weryfikacji i oceny efektow uczenia sie
Efekty uczenia sie Sposoby weryfikacji Sposoby oceny*
W zakresie wiedzy Sprawdman pisemny — pytania otwarte i |
zamkniete
W zakresie umiejgtnosci Prezentacja *
Obserwacja
W zakresie kompetencji Obserwacja *

* zaklada sig, Zze ocena oznacza na poziomie:

Bardzo dobry (5,00 — zaktadane efekty uczenia si¢ zostaty osiggniete i w znacznym stopniu
przekraczaja wymagany poziom;

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

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

Dosé dobry (3,5) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiggni¢te na srednim wymaganym
poziomie,

Dostateczny (3,0) — zakladane efekty uczenia si¢ zostaly osiagnigte na minimalnym wymaganym
poziomie;

Niedostateczny (2,0) — zaktadane efekty uczenia si¢ nie zostaty uzyskane.




Karta przedmiotu
Cz.2

Inne przydatne informacje o przedmiocie

12. Jednostka realizujgca przedmiot, adres, e-mail:
Zaktad Biotechnologii i Inzynierii Genetycznej, ul. Jednosci 8, 41-200 Sosnowiec, tel. 32 364 1257,
http://biotechnologia.sum.edu.pl

13. Imie¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje¢ przedmiotu:
dr hab. n. med. llona Bednarek

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

Znajomos$¢ podstawowych procesow zwigzanych z budowa i ekspresja biatek oraz klonowaniem gendw i
transgeneza; znajomos¢ podstawowych zagadnien zwigzanych z technologia postaci lekéw; znajomos¢ i
umiejetnos$¢ postugiwania si¢ Farmakopeg Polska

15. Liczebno$¢ grup Zgodna z uchwata Senatu SUM

Wybrane materialy w formie elektronicznej umieszczane sa na

16. Materialy do zaje¢ stronie internetowej Zakltadu

17. Miejsce odbywania sie zaje¢ | Ustalane przez Dziekanat

Ustalane indywidualnie z prowadzgcymi zajecia; harmonogram na

18. Migjsce i godzina konsultacji stronie Zakladu

19. Efekty uczenia si¢

Numer Odniesienie do
przedmiotowego efektow uczenia si¢

efektu UCzenia Przedmiotowe efekty uczenia sie zawartych w

sie standardach
Student potrafi opisa¢ proces projektowania oraz otrzymywania | A.W16, B.W21,
P_Wo01 bialek rekombinantowych, biatek fuzyjnych oraz przeciwciat C.W13, C.W14,
monoklonalnych C.W15, C.W17
Student potrafi scharakteryzowa¢ wymogi, w tym wymogi C.W23, C.W26,
) N C.W27, C.w28,
P_W02 st_aw1ape przez Farmakopee Polska, dotyczace produkcji lekow C.W29, C.W30,
biologicznych. CW32
Student potrafi wymieni¢ przyktady oraz opisa¢ technologie C.w1, C.W9,
P_W03 produkcji i zastosowanie lekéw zawierajgcych przeciwciata C.W13, C.w14,
monoklonalne. C.W15, C.W17
Student potrafi wymieni¢ przyktady oraz opisa¢ technologie C.wW1, C.W9,
P_W04 produkcji i zastosowanie lekéw zawierajacych biatka C.W13, C.wW14,
rekombinantowe oraz biatka fuzyjne. C.W15, C.wW17
Student potrafi opracowac technologi¢ otrzymywania A.U14, C.U2, C.U4,
P_UO1 wybranego leku biologicznego wraz z opracowaniem schematu | C.U8, C.U9, C.U34,
kontroli gotowego preparatu E.U3
20. Formy i tematy zaje¢ Liczba godzin
21.1. Wyklady 15
5(wtym1l
Definicja i klasyfikacja tzw. lekéw biologicznych (bio-lekow). godz. e-
learning)
Otrzymywanie lekow biologicznych metodami biotechnologii; projektowanie, 5(wtym2
biosynteza i technologie produkcji biatek rekombinantowych, biatek fuzyjnych oraz godz. e-
przeciwcial monoklonalnych. learning)
. . . , . . . 5(wtym2
Produkcja szczepionek i adiuwantow opartych na biatkach rekombinantowych. Biatka godz. e-
fuzyjne w lecznictwie: przyktady zastosowan i technologia produkcji. Iearnilng)



http://biotechnologia.sum.edu.pl/

22.2. Seminaria 15
Wymogi farmakopealne oraz inne normy dla preparatow zawierajacych leki 4
biologiczne.

Podstawy teoretyczne projektowania lekow biologicznych. Analiza sekwencyjna in 4
silico.

Preparaty zawierajace przeciwciala monoklonalne: zastosowanie i technologie 4
produkcii.

Produkcja biatek rekombinantowych i ich zastosowanie lecznicze. 3

23.3. Cwiczenia 0

24. Literatura
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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.




