Karta modutu/przedmiotu

Informacje ogdélne o module/przedmiocie

2. Poziom ksztatcenia: jednolite studia magisterskie

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

4. Rok: IV 5. Semestr: Vil

6. Nazwa modutu/przedmiotu: Farmacja przemystowa

7. Status modutu/przedmiotu: fakultatywny

8. Jednostka realizujgca modut/przedmiot, adres, e-mail: Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku, ul.
Kasztanowa 3; 41-200 Sosnowiec, e-mail: bdolinska@sum.edu.pl

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

10. Zatozenia i cele ksztatcenia modutu/przedmiotu: Zapoznanie studentéw Farmacji z systemami
jakosci obowigzujgcymi przy wytwarzaniu preparatéw farmaceutycznych zgodnie z zasadami GMP.
Opanowanie umiejetnosci opracowania dokumentacji i procedur.

11. Wymagania wstepne w zakresie wiedzy, umiejetnosci i innych kompetencji:
Uzyskanie zaliczenia z przedmiotédw warunkujgcych dopuszczenie do TPLI

12. Efekty ksztatcenia

Odniesienie
Numer .
. . . do efektow
przedmiotowego Przedmiotowe efekty ksztatcenia .
ksztatcenia
efektu
. zawartych w
ksztatcenia
standardach
Zna zasady wytwarzania, kontroli laboratoryjnej i dokumentowania C.W32.
P_Wo01 prowadzonych procesow technologicznych dla produktéw leczniczych. Zna | F.W1.
projektowanie i procedury API.
C.W10.
Zna aparature i procesy technologiczne wykorzystywane w przemysle C.W1ie6.
P W02 farmaceutycznym do wytworzenia i kontroli ptynnych, potstatych i statych C.W24.
- postaci leku. Zna wymogi mikrobiologii przemystowej i technologii C.W25.
produkcji aseptyczne;. C.W26.
C.W29.
Umie stosowac zasady GMP. Przygotowuje wyniki badan do dokumentacji C.U18.
P-UO1 rejestracyjnej substancji i produktéow leczniczych. Przeprowadza walidacje C.U21.
procedur analitycznych i proceséw technologicznych.
Potrafi okresli¢ czynniki wptywajgce na wydajnosc poszczegdlnych etapéw i | C.U4.
P UO2 catego procesu produkcyjnego leku. Posiada umiejetnos¢ oceny wad i zalet | C.U23.
- podejmowanych dziatan. Interpretuje dane doswiadczalne odnoszac je do F.U2.
aktualnego stanu wiedzy.
Wyszukuje w literaturze naukowej krajowej i zagranicznej informacje na CUu3s
zadany temat, dokonuje ich wyboru i oceny. Posiada umiejetnos¢ ) '
P_UO03 . . F.U3.
- przygotowania wystgpien ustnych.
Wykorzystuje technologie informacyjne do wyszukiwania potrzebnych B.U15
P_U04 informacji. Obstuguje komputer w zakresie edycji tekstu, analizy B.U17
statystycznej oraz przygotowania prezentac;ji.
13. Formy zajec¢ w odniesieniu do efektow ksztatcenia
Numer Forma zajec¢ dydaktycznych
przedmiotowego wyktad seminarium ¢wiczenia inne e-learnin
efektu ksztatcenia y g
P_Wo01 X X
P_W02 X X



mailto:bdolinska@sum.edu.pl

P_UO1 X X
P_U02 X X
P_U03 X
P_Uo4 X
14. Tresci programowe
. Liczba
14.1. Forma zaje¢: Wyktady godzin
Ogdlne zasady GMP. Dobra praktyka kontroli jakosci. Organizacja
w1 kontroli jakosci i dokumentacja. Organizacja laboratorium i analiz. 2
Dobra praktyka dystrybucji lekdw. Projektowanie i procedury API.
Produkcja form lekdéw. Linie produkcyjne do statych postaci leku.
Linie produkcyjne do ptynnych postaci leku. Pakowanie.
w2 Magazynowanie materiatdw wyjsciowych i opakowaniowych. 2
Przechowywanie (magazynowanie) produktu leczniczego.
Organizacja magazynu produktow koricowych.
Produkcja sterylna — zasady i wymagania. Pomieszczenia sterylne.
Sterylizacja. Higiena w Zakfadzie Produkcyjnym. Wymagania do
w3 higieny osobistej w zaleznosci od klasy czystosci. Klasy czystosci 2
powietrza - wymagania. Saczenie jatowe i filtry. Mikrobiologiczne
zanieczyszczenia produktow farmaceutycznych. BHP w produkcji.
Organizacja produkcji. Obowigzki kierownika produkcji. Obowigzki
w4 ; : o 2
kierownika kontroli jakosci.
Etapy opracowania nowego leku. Fazy badan klinicznych.
W5 Skalowanie w projektowaniu wielkosci produkcji. 2
Racjonalizatorstwo i nowatorstwo w produkgji.

W6 e-learning: Patentowanie i znaki ochronne — zasady i procedury. 5
tacznie 15
14.2. Forma zajec¢: Seminaria

Wydajnosé teoretyczna i praktyczna — straty w produkgji.
Organizacja walidacji w przedsiebiorstwie. Dokumentacja i

S1 metodyka walidacji. Walidacja prospektywna nowych procesow. 3
Walidacja retrospektywna istniejgcych proceséw. Obliczanie mocy
produkcyjnej. Metody statystyczne w przemysle farmaceutycznym.
Dokumentacja technologiczna. Wdrozenie nowej technologii —

S2 procedury. Dokumentacja rejestracyjna. Dokumentacje i procedury 3
z tym zwigzane.

s3 Dokumentowanie serii produkcyjnych. Serie i szarze produkcyjne — 3
protokoty.
Dokumenty specyfikujgce. Dokumenty rejestrujgce. Dokumenty

sa deklaratywne. Wdrozenie nowego produktu. Zwalnianie produktu 3

do obrotu.
Poprawianie (przerdb) produktu nieodpowiadajacego wymaganiom.
S5 Auidity wewnetrze i zewnetrzne. Wycofywanie produktu z obrotu. 3
Utylizacja.
tacznie 15
taczna liczba godzin z przedmiotu 30

15. Metody ksztatcenia

15.1. Wyktad

‘ Informacyjny, problemowy, konwersatoryjny




15.2. Seminaria dyskusja, prezentacja, prelekcja, zadania problemowe, ¢wiczenia
rachunkowe
15.3. e-learning metody wykorzystujgce sie¢ Internet
16. Sposoby weryfikacji efektow ksztatcenia i sposoby oceny
Numer
przedmiotowego Sposoby weryfikacji Warunki zaliczenia
efektu ksztatcenia
P_Wo01 Obserwacja ocena aktywnosci na zajeciach
P_WO02 Obserwacja ocena aktywnosci na zajeciach
P_UO1 Obserwacja ocena aktywnosci na zajeciach
P_U02 Obserwacja ocena aktywnosci na zajeciach
P_UO03 Przygotowanie prezentacji multimedialnej zaliczenie prezentacji
P_U0O4 Sprawdzian praktyczny na komputerze 60% liczby punktow
17. Obcigzenie pracg studenta
Forma aktywnosci Przecietna liczba godzin na zrealizowanie aktywnosci
udziat w wyktadach 5x2h=10h
udziat w seminariach 5x3h=15h

Godziny kontaktowe - . :
y udziat w éwiczeniach

z nauczycielem 5 . -
v udziat w innych formach ksztatcenia

akademickim:

konsultacje 1x2h
facznie 27h
przygotowanie do seminariéw 5x2h=10h
przygotowanie do prezentacji 1x10h
e-learning 1x5h

Samodzielna praca studenta - . - - p
przygotowanie do egzaminu/zaliczenia koricowego

tacznie 25h
tacznie 52h
Sumaryczna liczba punktéw ECTS dla przedmiotu 2

18. Sumaryczne wskazniki charakteryzujgce przedmiot

Liczba punktéw ECTS, ktdra student uzyskuje na zajeciach wymagajacych 1
bezposredniego udziatu nauczycieli akademickich

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

19. Literatura

19.1. Podstawowa

1. Praca zbiorowa. Poradnik GMP. Dobra praktyka wytwarzania srodkéw farmaceutycznych i
materiatéw medycznych. Polfarmed 2001.

2. A. Marzec. Badania dostepnosci i réwnowaznosci biologicznej. Organizacja. Metodyka. Jakosc.

Dokumentacja. Osrodek Informacji Naukowej OINPHARMA, Warszawa 2007.

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

20. Inne przydatne informacje o module/przedmiocie

20.1. Liczebnos¢ grup Zgodna z uchwatg Senatu SUM

20.2. Materiaty do zajec Rzutnik multimedialny, komputer, autorskie prezentacje
multimedialne, dokumentacja specjalistyczna (normy,
procedury), tablica

20.3. Miejsce odbywania sie zajec Sala wyktadowa, sala seminaryjna

20.4. Miejsce i godzina konsultacji Katedra i Zaktad Technologii Postaci Leku




godziny konsultacji wg grafiku prowadzgcych zajecia

20.5. Inne -
21. Formy oceny — szczegoty
Efekt Na ocene 2 Na ocene 3 Na ocene 4 Na ocene 5
Efekt Student nie spetnia W wypowiedziach W wypowiedziach Swobodnie
P WO1 kryteriéw ocen pojawiaja sie btedy wykazuje postuguje sie wiedza
B pozytywnych. merytoryczne. poprawnosé w dyskusji na
merytoryczna. zadany temat.
Efekt Student nie spetnia W wypowiedziach W wypowiedziach Swobodnie
P W02 kryteriow ocen pojawiajg sie btedy wykazuje postuguje sie wiedzg
B pozytywnych. merytoryczne. poprawnosé w dyskusji na
merytoryczna. zadany temat.

Efekt P_UO1 | Nierozwiazuje zadari o | Rozwigzuje zadania o Rozwigzuje zadania o | Rozwigzuje zadania
podstawowym stopniu | podstawowym stopniu srednim stopniu o podwyzszonym
trudnosci. trudnosci. trudnosci. stopniu trudnosci.

Efekt P_UO02 | Nie spetnia kryteriow Rozumie przedstawione | Stosuje podane Stosuje wiadomosci
ocen pozytywnych. wiadomosci. wiadomosci w w sytuacjach

sytuacjach typowych. | problemowych.
Efekt Ma trudnosci w Wykazuje podstawowg Interpretuje Wyczerpujaco
P-UO3 samodzielnej realizacji | umiejetnosc informacje przedstawia temat
i przedstawieniu przygotowania i zaczerpniete z projektu. Wykazuje
projektu. przedstawienia projektu. | literatury przedmiotu | szczegétowosé w
i poprawnie wycigga prezentowaniu
whioski, co zagadnien
wykorzystuje w zwigzanych z
przygotowaniu i tematem projektu.
przedstawieniu
projektu.
Efekt Nie umie korzystac z Sporadycznie korzysta z Korzysta z Sprawnie korzysta z
P-UO4 technologii technologii technologii technologii

informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji.

informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji.

informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji.

informacyjnych do
wyszukiwania i
selekcjonowania
informacji.

* ocena celujgca — wiedza i umiejetnosci dla wszystkich efektéw ksztatcenia osiagaja srednia
punktacje powyzej 98%.




