Karta przedmiotu

Informacje ogdlne o przedmiocie

2. Poziom ksztatcenia: jednolite studia magisterskie

1. Kierunek studidow: farmacja ‘s . L .
3. Forma studiéw: stacjonarne i niestacjonarne

4. Rok: IlI 5. Semestr: V

6. Nazwa przedmiotu: Farmakopealne wymogi produkcji lekéw biologicznych

7. Status przedmiotu: fakultatywny

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

9. Imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za realizacje przedmiotu:
Dr hab. n. med. llona Bednarek
ibednarek@sum.edu.pl

10. Zatozenia i cele ksztatcenia przedmiotu:

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

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

Znajomosc¢ podstawowych procesdw zwigzanych z budowg i ekspresjg biatek oraz klonowaniem gendw i
transgenezg; znajomos$¢ podstawowych zagadnien zwigzanych z technologig postaci lekow; znajomosé i
umiejetnos¢ postugiwania sie Farmakopeg Polska.

12. Efekty ksztatcenia

Odniesienie
do efektow
ksztatcenia
zawartych w
standardach

Numer

przedmiotowego Przedmiotowe efekty ksztatcenia
efektu

ksztatcenia

P_Wo01 Student potrafi opisaé proces projektowania oraz otrzymywania C.W13,
biatek rekombinantowych, biatek fuzyjnych oraz przeciwciat C.w14,
monoklonalnych C.W15,
C.W17,
A.W16,
B.W21

P_W02 Student potrafi scharakteryzowac¢ wymogi, w tym wymogi stawiane | C.W23,
przez Farmakopee Polska, dotyczace produkcji lekow biologicznych. | C.W26,
C.W27,
C.wW28,
C.W29,
C.W30,
C.wW32

P_W03 Student potrafi wymieni¢ przyktady oraz opisac technologie C.W13,
produkcji i zastosowanie lekéw zawierajgcych przeciwciata C.w14,
monoklonalne. C.W15,
C.wW17,
C.w1,
Cc.w9

P_W04 Student potrafi wymieni¢ przyktady oraz opisac technologie C.W13,
produkcji i zastosowanie lekdw zawierajgcych biatka C.wW14,
rekombinantowe oraz biatka fuzyjne. C.W15,
C.wW17,




C.W1,

C.W9,
P_UO1 Student potrafi opracowaé technologie otrzymywania wybranego C.U22,
leku biologicznego wraz z opracowaniem schematu kontroli A.U14, C.U2,
gotowego preparatu C.U4, C.U3S,
E.U3, C.US,
C.U9,
P_KO1 Student potrafi pracowac w zespole, posiada nawyk korzystania z B.K1, B.K3
technologii informacyjnych do wyszukiwania i selekcjonowania
informacji na temat lekéw biologicznych
13. Formy zaje¢ w odniesieniu do efektéw ksztatcenia
Numer Forma zaje¢ dydaktycznych
przedmiotowego L o . . .
efektu ksztatcenia wyktad seminarium ¢wiczenia inne e-learning
P_WO1 X X X
P_W02 X X X
P_WO3 X X X
P_WO04 X X X
P_UO1 X
P_KO1 X X
14. Tresci programowe
. Liczba
14.1. Forma zajec¢: Wyktady godzin
W1 (w tym 1. Definicja i klasyfikacja tzw. lekdw biologicznych (bio-lekéw). 5
godz. e-learning)
W2 (w tym 2 Preparaty zawierajgce przeciwciata monoklonalne: zastosowanie i 5
godz. e-learning) | technologie produkcji.
W3 (w tym 2 Biatka fuzyjne w lecznictwie: przyktady zastosowan i technologia 5
godz. e-learning) produkgji.
tacznie 15
14.2. Forma zaje¢: Seminaria
Otrzymywanie lekéw biologicznych metodami biotechnologii;
projektowanie, biosynteza i technologie produkcji biatek
S1 . . . L 4
rekombinantowych, biatek fuzyjnych oraz przeciwciat
monoklonalnych.
2 Wymogi farmakopealne oraz inne normy dla preparatéw 4
zawierajacych leki biologiczne.
S3 Produkcja biatek rekombinantowych i ich zastosowanie lecznicze. 4
sa Produkcja szczepionek i adiuwantéw opartych na biatkach 3
rekombinantowych.
tacznie 15
14.3. Forma zajeé¢: Cwiczenia
tacznie
taczna liczba godzin z przedmiotu 30

15. Metody ksztatcenia

15.1. Wyktad

Wyktad konwersatoryjny

15.2. Seminaria

Prelekcja, dyskusja, prelekcje prowadzone przez studentéw

15.3. Cwiczenia

15.4. Inne

15.5. e-learning

Elektroniczne podreczniki, metody wykorzystujgce sie¢ Internet




16. Sposoby weryfikacji efektow ksztatcenia i sposoby oceny

Numer
przedmiotowego
efektu ksztatcenia

Sposoby weryfikacji

Warunki zaliczenia

P_WO01-P_KO1 | zaliczenie pisemne — testowe oraz z wymagane 60% poprawnych
pytaniami/zadaniami otwartymi odpowiedzi
P_WO01-P_KO01 Kazdy uczestnik przygotowuje,

Przygotowanie i wygtoszenie prezentacji
opisujgcej technologie otrzymywania oraz
zastosowanie wybranego preparatu leku
biologicznego.

w oparciu o materiaty
zrodtowe, prezentacje w grupie
2-3 osobowej, ktérg wygtasza i
dyskutuje z prowadzgacym

17. Obcigzenie pracg studenta

Forma aktywnosci Przecietna liczba godzin na zrealizowanie aktywnosci
udziat w wyktadach 10
. udziat w seminariach 15
Godziny kontaktowe - . -
2 nauczveielem udziat w ¢wiczeniach 0
y. . udziat w innych formach ksztatcenia 0
akademickim: -
konsultacje 1
facznie 26
przygotowanie do seminaridow 15
przygotowanie do ¢wiczen 0
t ied dziand 10
Samodzielna praca studenta przygo .owanle O Sprawczianow
e-learning 5
przygotowanie do egzaminu/zaliczenia koricowego 0
facznie 30
tacznie 56
Sumaryczna liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 2

18. Sumaryczne wskazniki charakteryzujgce przedmiot

Liczba punktéow ECTS, ktérg student uzyskuje na zajeciach wymagajacych 1
bezposredniego udziatu nauczycieli akademickich

Liczba punktow ECTS, ktérg student uzyskuje za naktad pracy zwigzany z zajeciami o 0
charakterze praktycznym

19. Literatura

19.1. Podstawowa
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20. Inne przydatne informacje o przedmiocie

20.1. Liczebnos¢ grup

Zgodna z uchwatg Senatu SUM

20.2. Materiaty do zajec

Wybrane materiaty w formie elektronicznej umieszczane sg
na stronie internetowej Zaktadu (ponizej)

20.3. Miejsce odbywania sie zajec

sala ¢wiczen Zaktadu Biotechnologii i Inzynierii Genetycznej

20.4. Miejsce i godzina konsultacji

Ustalane indywidualnie z prowadzacymi zajecia

20.5. Inne

Strona internetowa Zakfadu:
biotechnologia.sum.edu.pl (zaktadka: studenci)

21. Formy oceny — szczegoty

Efekt Na ocene 2 Na ocene 3 Na ocene 4 Na ocene 5
P_Wo01 Student nie potrafi Potrafi wymienic Potrafi opisac Potrafi
wymienic podstawowe zasady zasady szczegbtowo
podstawowych regut | projektowania i projektowania i opisaé zasady
projektowania i otrzymywania lekéw otrzymywania projektowania i
otrzymywania lekdw | biologicznych lekéw otrzymywania
biologicznych biologicznych wraz | lekéw
z przyktadami biologicznych
lekow wraz z
zawierajgcych przyktadami lekéw
biatka zawierajgcych
rekombinantowe i | biatka
przeciwciata rekombinantowe,
monoklonalne biatka fuzyjne i
przeciwciata
monoklonalne
P_W02 Student nie potrafi Student potrafi Student potrafi Student potrafi
wymieni¢ wymogow | wymienic opisa¢ wymogi doktadnie opisac
stawianych lekom podstawowe wymogi | farmakopealne wymogi
biologicznym farmakopealne oraz wymogi farmakopealne
stawiane lekom zalecane przez inne | oraz wymogi
biologicznym norm urzedowe w | zalecane przez
zakresie produkcji, | inne normy
transportu i urzedowe w
przechowywania zakresie produkgji,
lekdw transportu i
biologicznych przechowywania
lekow
biologicznych
wraz z
przyktadami
P_Wo03 Student nie potrafi Student potrafi Student potrafi Student potrafi
podaé przyktaddw wymienic kilka wymienic kilka wymienic liczne
dostepnych na rynku | przyktadéw przyktadow przyktady
lekéw biologicznych | dostepnych na rynku dostepnych na stosowanych w
zawierajgcych lekéw biologicznych rynku lekéw réznych
przeciwciata zawierajgcych biologicznych chorobach lekow




monoklonalne

przeciwciata
monoklonalne oraz
opisacich

zawierajgcych
przeciwciata
monoklonalne,

biologicznych
zawierajgcych
przeciwciata

zastosowanie opisaéich monoklonalne,
zastosowanie oraz | opisacich
technologie zastosowanie oraz
produkcji technologie
produkcji
P_Wo04 Student nie potrafi Student potrafi Student potrafi Student potrafi
podac przyktadow wymienic kilka wymienic kilka wymienic liczne
dostepnych na rynku | przyktadéw przyktaddéw przyktady
lekéw biologicznych | dostepnych na rynku dostepnych na nalezgcych do
zawierajgcych biatka | lekdéw biologicznych rynku lekéw réznych grup ATC
rekombinantowe lub | zawierajacych biatka biologicznych lekéw
fuzyjne rekombinantowe i zawierajgcych biologicznych
biatka fuzyjne oraz biatka zawierajgcych
opisac ich rekombinantowe i | biatka
zastosowanie biatka fuzyjne, rekombinantowe i
opisac ich biatka fuzyjne,
zastosowanie oraz | opisacich
technologie zastosowanie oraz
produkcji technologie
produkcji
P_UO1 Student nie Student przygotowati | Student Student
przygotowat wygtosit prezentacje przygotowat i przygotowat i
prezentacji opisujgcy technologie | wygtosit wygtosit
opisujacej otrzymywania oraz prezentacje prezentacje
technologie zastosowanie opisujaca opisujaca
otrzymywania oraz wybranego preparatu | technologie technologie
zastosowanie leku biologicznego, z otrzymywania oraz | otrzymywania
wybranego licznymi zastosowanie oraz zastosowanie
preparatu leku zastrzezeniami i wybranego wybranego
biologicznego. koniecznoscig preparatu leku preparatu leku
poprawek biologicznego, przy | biologicznego bez
nielicznych zastrzezen ze
uwagach i strony
zastrzezeniach ze prowadzgcego
strony zajecia
prowadzgcego
zajecia
P_KO1 Student nie posiada | Student potrafi Student potrafi Student sprawnie

nawyku korzystania z
technologii
informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji na temat
lekéw biologicznych

korzysta¢ z technologii
informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji na temat
lekéw biologicznych, z
pomoca
prowadzacego zajecia

korzystac z
technologii
informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji na temat
lekéw
biologicznych, przy
niewielkiej pomocy
ze strony

korzysta z
technologii
informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji na
temat lekow
biologicznych




prowadzgcego
zajecia

* ocena celujgca — wiedza i umiejetnosci dla wszystkich efektow ksztatcenia osiggaja $rednia
punktacje powyzej 98%.



