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1. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow

uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za

sylabus)

Prowadzacy zajecia

Etyka zawodu

2023/2024

Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne
Praktyczny

Studia jednolite magisterskie
Stacjonarne

Obowigzkowy

Zaliczenie z oceng

Zaktad Farmacji Stosowanej, Wydziat Farmaceutyczny,
WUM, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

Studium Etyki Lekarskiej i Medycyny Paliatywnej,
WUM, ul. Litewska 14a, 00-581 Warszawa

Prof. dr hab. Maciej Matecki
Prof. dr hab. Tomasz Pasierski

Dr n. med. i n. o zdr. Zaneta Styk
zaneta.slyk@wum.edu.pl

Dr n. med. i n. o zdr. Zaneta Styk
zaneta.slyk@wum.edu.pl

Prof. dr hab. Maciej Matecki
Dr n. med. i n. o zdr. Zaneta Styk
Dr Maria Turos




2. INFORMACIE PODSTAWOWE

Rok i semestr Liczba punktéw | 100
Rok V, trIX :
studiow o semestr ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
) Kalkulacja punktéw ECTS
. . . godzin
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
wyktad (W) 10 0,33
seminarium (S) 5 0,17
¢wiczenia (C)
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajed i zaliczen 15 0,5

3. CELE KSZTALCENIA

c1 Zrozumienie koniecznosci stosowania w pracy zawodowej zasady Hipokratesa ,, Zdrowie chorego
niech bedzie najwyzszym prawem”

C2 Zrozumienie koniecznosci stawiania sobie wysokich wymagan moralnych i zawodowych

C3 Omowienie Kodeksu Etyki Aptekarza RP

Zrozumienie koniecznosci kierowania sie w pracy zawodowej zasadg kompetencji zawodowej i

ca
odpowiedzialnosci za skutki swoich dziatan.

Poznanie probleméw bioetyki, zwigzanych z szybkim rozwojem nauk biologicznych i genetyki oraz ich
zastosowaniem w medycynie

C5

4. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie



zgodnie ze
standardami
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

problematyke uzaleznienia od lekéw i innych substancji oraz role farmaceuty w zwalczaniu

E.W16 ol
uzaleznien
E W22 zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w tym badan eksperymentalnych oraz
' ' z udziatem ludzi
E.W23. etyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w ich prowadzeniu
E W28 podstawowe pojecia z zakresu etyki, deontologii i bioetyki oraz zagadnienia z zakresu
' ' deontologii zawodu farmaceuty
E.W29. zasady etyczne wspodtczesnego marketingu farmaceutycznego
E.W30. role farmaceuty w propagowaniu zdrowego stylu zycia

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

identyfikowaé podstawowe problemy etyczne dotyczgce wspotczesnej medycyny, ochrony

E.U22.
zycia i zdrowia oraz prowadzenia badan naukowych
E.U30 stosowac sie do zasad deontologii zawodowej, w tym do Kodeksu Etyki Aptekarza
T Rzeczypospolitej Polskiej
E.U31. przestrzegaé praw pacjenta

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer Efekty w zakresie
efektu
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
w1
W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:
Ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K.4 przestrzegania tajemnicy dotyczgcej stanu zdrowia, praw pacjenta oraz zasad etyki zawodowej



prezentowania postawy etyczno-moralnej zgodnej z zasadami etycznymi i podejmowania

K.5
dziatan w oparciu o kodeks etyki w praktyce zawodowej
6. ZAJECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie
Wyktad 1 - Co to jest etyka-podstawowe pojecia
Etyka a prawo, etyka a obyczaj, etyka w zawodach E.W28.
medycznych a etyka w biznesie
Wykiad 2 - Historia systeméw etycznych
Kompetencja zawodowa, odpowiedzialnos¢ za skutki E.W28.
swoich dziatan, tolerancja-kategoria “"Innego”
Wykiad 3 - Kodeks Etyki Aptek RP
i _ E.W28., E.W29., E.W30.,
Historia i cel kodeksdw etyk zawodowych oraz ich
Wyktady ! E.U30
specyfika
Wyktad 4 - Bioetyka
Ocena etyczna norm postepowania w dziedzinie szybko E.W23., EEW28., E.W30,,
rozwijajacych sie nauk biologicznych ingerujacych w zycie | E.U22.
i Smier¢ cztowieka. Powstanie i rola Komisji bioetycznych.
Wyktad 5 - Eksperymenty medyczne
Eksperymenty medyczne na ludziach i zwierzetach. Dobra | EEW22., EEW23., E.U22.
Praktyka kliniczna. Prawa zwierzat
Seminarium 1 — Etyka w zawodzie farmaceuty
Definiowanie roli Kodeksu farmaceuty w wykonywanych E.W16., E.W28., E.W29.,
obowigzkach ze szczegdlnym uwzglednieniem etycznej E.W30., E.U30., E.U22,
. strony przedsiebiorczosci aptekarskiej, asertywnosci i E.U31, K.4, K.5
Seminaria

relacji z pacjentem. Zawdd zaufania publicznego. Apteka
jako miejsce spotkania z pacjentem. Profesjonalizm
spetniania zawodu farmaceuty, apteka jako miejsce
Swiadczenia ustug medycznych.

7. LITERATURA

Obowigzkowa

1. Etyka lekarska. Tadeusz Brzezinski, PZWL 2002
2. Kodeks Etyki Aptekarza RP

Uzupetniajaca

1. Etykaideontologia lekarska. Tadeusz Kielanowski, PZWL 1985
2. Etyka lekarska problemy filozoficzne. Raanan Gillon PZWL 1997
3. Artykuty w pismach medycznych na temat najnowszych odkry¢ w medycynie i problemach moralnych z tym zwigzanych.



8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia
sie

Umiejetnos¢
przedstawienia swojego
punktu widzenia w
dyskusji na seminariach w
sposdb akceptowalny dla
odbiorcy (pacjenta).

Minimum zaliczeniowe —

0, k 4
E.W22., E.W23,, 60 % punktow

E.W28., EEW29,, Udziat w dyskusjach na seminarium.

E.W30., E.U22, Zaliczenie z oceng, test jednokrotnego wyboru w systemie
E.U30., E.U31,, stacjonarnym lub elektronicznym.

K.5

Mniej niz 60 % punktow -
2,0 (ndst)

60 — 67 % punktow - 3,0
(dst)

68 — 75 % punktow - 3,5
(ddb)

76 — 85 % punktéw - 4,0
(db)

86 — 94 % punktow - 4,5
(pdb)

95— 100 % punktéw - 5,0
(bdb)

9. INFORMACJE DODATKOWE

Strona internetowa Zaktadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl

W przypadku stanu epidemicznego przedmiot bedzie prowadzony w systemie e-learningu.

Studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
nieuzyskania zaliczenia
w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i otrzymaniu pozytywnego
rozpatrzenia moze przystgpic¢ do zaliczenia komisyjnego.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




& S
% Srgnal !\O

&
"l/(/ 1809 ,\O

. 7'] pU\’,\

10. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow

uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Farmacja kliniczna

2023/2024

Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne
Praktyczny

Studia jednolite magisterskie
Stacjonarne

Obowigzkowy

Egzamin

Zaktad Farmacji Stosowanej, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Wydziat
Farmaceutyczny, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa;

Zaktad Farmakodynamiki, Warszawski Uniwersytet Medyczny; Wydziat
Farmaceutyczny, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa;

Klinika Gastroenterologii i Zywienia Dzieci Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego, Dzieciecy Szpital Kliniczny im. J6zefa Polikarpa Brudzinskiego,
Zwirki i Wigury 63a, 02-091 Warszawa;

| Katedra i Klinika Kardiologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego, ul. Banacha 1a, 02-097, Warszawa;

Prof. dr hab. Maciej Matecki

Prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Aleksandra Banaszkiewicz
Prof. dr hab. Magdalena Bujalska-Zadrozny

Prof. dr hab. n. med. Marcin Grabowski

Mgr Natalia Stachowiak
natalia.stachowiak@wum.edu.pl




Osoba odpowiedzialna za Mgr Natalia Stachowiak
sylabus natalia.stachowiak@wum.edu.pl

Prowadzacy zajecia Prof. dr hab. Maciej Matecki

dr hab. med. Pawet Balsam

dr n. med. i n. o zdr. Alicja Bienkowska-Tokarczyk
dr n. med. Maria Kotowska

dr n. farm., mgr prawa, MBA Matgorzata Kubacka
dr n. farm. Sylwia Osowska

dr Renata Wolinska

dr n. farm. Agnieszka Zajkowska

mgr farm. Zuzanna Perkowska

mgr farm. Dorota Sawczuk

mgr farm. Natalia Stachowiak

11. INFORMACIE PODSTAWOWE

z{tzl;:;:,mestr Rok V semestr IX :;Ig_:a punktow | 7.00
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczb-a Kalkulacja punktow ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin

wyktad (W) 30 1.20

seminarium (S) 30 1.20

¢wiczenia (C) 30 1.20

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 85 3.40

12. CELE KSZTALCENIA

Zapoznanie studentéw z zagadnieniami zwigzanymi z indywidualizacja terapii farmakologicznej w oparciu o
Cc1 interpretacje wynikéw badan laboratoryjnych, stanu klinicznego pacjenta i historie choroby oraz terapii ze
szczeg6lnym uwzglednieniem pacjentow hospitalizowanych.

Celem nauczania jest zapoznanie studentéw z podstawowymi zagadnieniami polskiego systemu prawa
C2 | medycznego oraz regulacjami UE dotyczgcymi badan klinicznych produktéw leczniczych oraz roli
farmaceuty w ich ocenie i prowadzeniu



C3 | Wykorzystanie w przysztosci nabytej wiedzy z zakresu regulacji prawnych w pracy zawodowej, gdzie
niezaleznie od jej charakteru, ramy jej wyznaczajg uregulowania prawne wtasciwe dla okreslonej
aktywnosci.

13. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie wiedzy i umiejetnosci
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

E.W4. podstawy prawne i zasady wykonywania zawodu farmaceuty, regulacje dotyczace uzyskania
prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz funkcjonowania samorzadu aptekarskiego;

E.WS5. podstawy prawne oraz organizacje procesu wytwarzania produktéw leczniczych;

E.W6. zasady organizacji i finansowania systemu ochrony zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej oraz
role farmaceuty w tym systemie;

E.W7. znaczenie prawidtowej gospodarki lekami w systemie ochrony zdrowia;

E.WS. idee opieki farmaceutycznej oraz pojecia zwigzane z opieka farmaceutyczng, w szczegélnosci
odnoszace sie do problemdw i potrzeb zwigzanych ze stosowaniem lekow;

E.W9. zasady monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii pacjenta w procesie
opieki farmaceutycznej;

E.W10. zasady indywidualizacji farmakoterapii uwzgledniajace réznice w dziataniu lekdw
spowodowane czynnikami fizjologicznymi w stanach chorobowych w warunkach klinicznych;

E.W12. zasady postepowania terapeutycznego oparte na dowodach naukowych (evidence based);

E.W13. standardy terapeutyczne oraz wytyczne postepowania terapeutycznego;

E.W14. role farmaceuty i przedstawicieli innych zawodéw medycznych w zespole terapeutycznym;

E.W17. zasady uzycia leku w zaleznosci od postaci leku, a takze rodzaju opakowania i systemu
dozujacego;

E.W18. zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, suplementéw

diety, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykow;

E.W19. podstawy ekonomiki zdrowia i farmakoekonomiki;

E.W20. metody i narzedzia oceny kosztow i efektdw na potrzeby analiz ekonomicznych;



E.W22.

E.W23.

podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w tym badan
eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi;

prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w
ich prowadzeniu;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

E.U7.

E.U10.

E.U11.

E.U14.

E.Ul6.

E.U17.

E.U18.

E.U21.

E.U24.

E.U25.

E.U28.

wspotpracowac z lekarzem w zakresie optymalizacji i racjonalizacji terapii w lecznictwie
zamknietym i otwartym;

wykonywac i objasnia¢ indywidualizacje dawkowania leku u pacjenta w warunkach klinicznych;

dobierac postad leku dla pacjenta, uwzgledniajac zalecenia kliniczne, potrzeby pacjenta
i dostepnosc¢ produktow;

przeprowadza¢ edukacje pacjenta zwigzang ze stosowanymi przez niego lekami oraz innymi
problemami dotyczgcymi jego zdrowia i choroby oraz przygotowywac dla pacjenta
zindywidualizowane materiaty edukacyjne;

przewidywac wptyw réznych czynnikéw na witasciwosci farmakokinetyczne i
farmakodynamiczne lekdw oraz rozwigzywac problemy dotyczace indywidualizacji i
optymalizacji farmakoterapii;

monitorowac i raportowac niepozadane dziatania lekéw, wdrazaé dziatania prewencyjne,
udziela¢ informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii pracownikom systemu ochrony
zdrowia, pacjentom lub ich rodzinom;

okresla¢ zagrozenia zwigzane ze stosowang farmakoterapig w réznych grupach pacjentéw oraz
planowac dziatania prewencyjne;

wskazywac wtasciwg organizacje farmaceutyczng lub urzad zajmujgcy sie danym problemem
zawodowym;

aktywnie uczestniczy¢ w prowadzeniu badan klinicznych, w szczegdlnosci w zakresie
nadzorowania jakos$ci badanego produktu leczniczego, i monitorowaniu badania klinicznego
oraz zarzadzac gospodarkg produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych przeznaczonych do
badan klinicznych;

korzystac z réznych zrdodet informacji o leku i krytycznie interpretowac te informacje;
przeprowadzac krytyczng analize publikacji dotyczgcych skutecznosci, bezpieczenstwa i

aspektow ekonomicznych farmakoterapii oraz publikacji dotyczacych praktyki zawodowej i
rynku farmaceutycznego;

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

14. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu

uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:



w1 Zna podstawowe pojecia z zakresu prawa, hierarchie zrédet prawa w RP oraz zrddta regulacji
rynku farmaceutycznego;

FBP_W14 | Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul Potrafi przeczytac ze zrozumieniem tekst ustawy lub rozporzadzenia dotyczacych rynku
farmaceutycznego;
U2 Stosuje obowigzujgce zasady prawa oraz wystrzega sie zachowan godzacych w podstawowe

wartosci spoteczne;

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

Potrafi krytycznie oceni¢ wtasng wiedze i racjonalnie jg poszerza¢ w zakresie przepiséw

K1 . .
regulujgcych wykonywanie zawodu farmaceuty;

K2 Okazuje dbatosc¢ o prestiz zwigzany w wykonywaniem zawodu i przestrzega zasad etyki
zawodowej oraz przepisOw prawa;

15. ZAJECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie

Wyktad 1 - Status farmaceuty klinicznego w Polce E.W4.; EW14.
Farmaceuta kliniczny — kim jest, jego zadania.

Wyktad 2 - Badania kliniczne — aspekty prawne

Ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Zrédta regulacji dotyczacych badan klinicznych produktu
leczniczego w Polsce — regulacje UE. Instytucje — organy i
urzedy zaangazowane w ocene i nadzér nad
prowadzeniem badan klinicznych w Polsce. Wymagania
niezbedne do uzyskania zezwolenia na
wytwarzanie/import badanych produktéow leczniczych.

E.WS5.; EEW18; EW22;
E.W23; E.U21.

Wykdady Wyktad 3 - Rola farmaceuty w ocenie i prowadzeniu

badan klinicznych

Koncyliacja lekowa i przeglad lekowy uczestnika badania
E.W22; E.W23; EW4,;

klinicznego. Ewidencja produktéw leczniczych badanych w
E.W5.; E.U25; E.U28

aptece szpitalnej. Przygotowanie badanego produktu
leczniczego. Ochrona danych osobowych i RODO. Udziat
farmaceuty w pracach Naczelnej Komisji Bioetycznej do
spraw Badan Klinicznych oraz komisji bioetycznych.

Wyktad 4 - Wptyw stosowanych lekéw na wyniki badan
laboratoryjnych

Czynniki wptywajgce na wynik badan laboratoryjnych ze
szczegdlnym uwzglednieniem wptywu lekow.

E.W9; EW10



Wyktad 5 - Pacjent onkologiczny w klinice
Epidemiologia choréb nowotworowych, podziat i
klasyfikacja zaawansowania nowotwordéw, podstawy
farmakodynamiczne i koncepcje terapeutyczne.
Indywidualizacja i monitorowanie terapii lekami
cytotoksycznymi, dziatania niepozadane i leczenie
wspomagajgce. Nowe strategie przeciwnowotworowe.

Wyktad 6 - Pacjent pediatryczny w klinice

Epidemiologia chordb u dzieci i mtodziezy, odmiennosci w
farmakoterapii i indywidualizacja terapeutyczna u dzieci.
Rdéznice w pozajelitowym podawaniu lekéw u dzieci.
Farmakoterapia pacjentéw z chorobami zakaznymi,
alergicznymi i onkologicznymi.

Wyktad 7 - Pacjent geriatryczny w klinice

Problemy medycyny geriatrycznej. Odrebnosci
farmakologiczne w pacjenta geriatrycznego.
Farmakoterapia niewskazana u pacjentéw starszych.

Wyktad 8 - Zywienie pozajelitowe w kontekscie pacjenta
Jakos¢ zycia pacjentow zywionych pozajelitowo,
Najczesciej zadawane pytania przez pacjenta - rola
farmaceuty w edukacji pacjenta.

Wyktad 9- Indywidualizacja farmakoterapii w wybranych
sytuacjach klinicznych.

Farmakokinetyka na przyktadzie wybranych aspektéw
klinicznych.

Wyktad 10 - Chronofarmakologia

Rytmy biologiczne, chronofarmakokinetyka,
chronofarmakodynamika, choroby zalezne od rytmow
dobowych.

Wykitad 11 - Farmaceuta kliniczny poza szpitalem
Apteka ogdlnodostepna, przychodnie podstawowe] opieki

zdrowotnej (POZ); hospicja; domy opieki spotecznej (DPS).

Wspodtpraca farmaceuty z apteki ogélnodostepne;j z
przychodnig POZ, DPS (dom opieki spotecznej);
Hospicjum. Mozliwos¢ zatrudnienia farmaceuty w tych
placéwkach (samozatrudnienie).

Wyktad 12- Farmaceuta kliniczny w szpitalu

Gospodarka lekami w systemie ochrony zdrowia. Wywiad
z pacjentem lub osobg upowazniong na oddziale.
Koncyliacje lekowe na oddziale. Receptariusz Szpitalny.
Monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow. Rola
farmaceuty i innych zawoddw medycznych w Zespole
Terapeutycznym np. zespot ds. antybiotykoterapii.

Cwiczenie 1 - Klinika Gastroenterologii i Zywienia Dzieci

E.W8. E.W9. E.W10.
E.W12. EW14

E.W8. E.W9. E.W10.
E.W12. EW14

E.W8. E.W9. E.W10.
EW12. EW14

E.W10. E.W13.

D.Wé6. E.W10.

E.W8. E.W10. E.W12.

E.W6. EWS8. EW14.

E.W7. EW14.

E.U7.; E.U10,;



Cwiczenia

Seminaria

Praktyczne zajecia w klinikach, przy t6zku chorego w
zespotach terapeutycznych.

Cwiczenie 2 — Katedra i Klinika Kardiologii |
Praktyczne zajecia w klinikach, przy t6zku chorego w
zespotach terapeutycznych.

Cwiczenie 3 - Leki w ptynach ustrojowych
Markery diagnostyczne, niezgodnosci lekow w ptynach
ustrojowych.

Cwiczenie 4 - Od zlecenia do sporzadzenia mieszaniny
Zywieniowej

Sprawdzenie poprawnosci recepty zywieniowej pod
wzgledem stabilnosci fizykochemicznej i badan
biochemicznych. Przygotowanie mieszaniny zywieniowej
metoda grawitacyjna.

Cwiczenie 5 - Indywidualizacja dawkowania na
podstawie wybranych lekéw

Ustalanie dawek na podstawie indywidualnych
parametréw diagnostycznych.

Cwiczenie 6 - Przypadki kliniczne
Koncyliacje lekowe na przyktadzie wybranych przypadkow
klinicznych.

Seminarium 1 - Badania kliniczne

Fazy badan klinicznych, randomizacja, okreslenie grupy
reprezentatywnej uczestnikéw a wiarygodnos¢ wynikow.
Od pomystu na badanie kliniczne do publikacji. Ochrona
bezpieczenstwa i praw uczestnika badan klinicznych.
Zrédta prawa w zakresie ochrony praw uczestnikéw badan
klinicznych. System monitorowania i raportowania dziatan
niepozadanych ujawnionych w trakcie badan klinicznych.
Zadoscuczynienia i odszkodowania oraz Fundusz
Kompensacyjny Badan Klinicznych. Wyniki wybranych
badan klinicznych i ich specyfika — pediatria, onkologia.

Seminarium 2 - Dawkowanie lekow i badania
diagnostyczne, sygnatury genetyczne

Interpretacja badan laboratoryjnych ze szczegdlnym
uwzglednieniem wptywu lekéw oraz personalizacji terapii.

Seminarium 3 - Indywidualizacja farmakoterapii pacjenta
onkologicznego na wybranych przyktadach

Standardy leczenia wybranych choréb nowotworowych w
praktyce kliniczne;.

Seminarium 4 - Indywidualizacja farmakoterapii pacjenta
geriatrycznego na wybranych przyktadach
Farmakoterapia pacjenta geriatrycznego. Wielkie zespoty
geriatryczne.

E.U7.; E.U10,;

E.U10, E.U16

E.U7. E.U10. E U11.

E.U7. E.U10. E U11.

E.U7. E.Ul11. E.U14 E.U18

E.W4. EW12. E.U17.
E.W18. E.U21. E.W22,
E.W23 E.U24. E.U25.
E.U28

E.W9; E.W10, E.U14,
E.Ul6

E.W12. EW13 E.U7 E.U10
E.Ul6

E.W12. EW13 E.U7 E.U10
E.Ul6



Seminarium 5- Indywidualizacja farmakoterapii pacjenta | E.W12. EEW13 E.U7 E.U10
pediatrycznego na wybranych przyktadach E.U16
Antybiotykoterapia i zywienie parenteralne u dzieci.

Seminarium 6 - Podstawy interpretacji wynikow E.U7. E.U10. E U11.
biochemicznych w kontekscie oceny sktadu recepty

Zywieniowej

Podstawy interpretacji wynikow biochemicznych w

kontekscie oceny sktadu recepty zywieniowej. Syndrom

przekarmienia. Wptyw réwnowagi kwasowo-zasadowej na

wyniki badan biochemicznych. Wptyw niedozywienia na

podaz elektrolitéw.

Seminarium 7 — Optymalizacja kosztow w opiece nad E.W19. EW20
pacjentem szpitalnym

Optymalizacja kosztéw w opiece nad pacjentem

szpitalnym. Nieprawidtowa interpretacja wynikéw

biochemicznych a zwiekszenie kosztéw zywienia

pozajelitowego.
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17. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie



E.W4., EWS5., Egzamin w formie testowej, w systemie stacjonarnym lub Minimum zaliczeniowe

E.W6.,EW7., elektronicznym. 60% punktéw

E.W8., E.W9., >60% 2,0 (ndst)
E.W10., E.W.12., 60-67% 3,0 (dst)
E.W13, EW14,, 68-75% 3,5 (ddb)
E.W16., EEW18,, 76-85% 4,0 (db)
E.W19,, EW20,, 86-94% 4,5 (pdb)
E.W22, EW23,, 95-100% 5,0 (bdb)
E.U7., E.U10,,

E.U11., E.U14.,
E.U16., E.U17.,
E.U18., E.U21.,
E.U24., E.U25.,

E.U28.

E.W4., EW9,, Aktywny udziat w éwiczeniach i seminariach. Przewidziane Czynny udziat w dyskusji.
E.W10., EW.12., | sq dwa kolokwia z zakresu seminariéw i ¢wiczen. Pierwsze Zaliczenie na podstawie
E.W13,, EW14., kolokwium obejmuje zakres 4 kolejnych seminariéw, drugie prawidtowo wykonanego
E.W16., EW18., pozostatych 4 oraz ¢wiczen : Leki w ptynach ustrojowych, raportu z ¢wiczen oraz
E.W19., EW20., Indywidualizacja dawkowania na podstawie wybranych pozytywna ocena z
E.W22., EW23,, lekow. kolokwidw.

E.U7., E.U10,, Raport z ¢wiczen.

E.U11,, E.U16,,
E.U17., E.U18,,
E.U21,, E.U24,,
E.U25,, E.U28

18. INFORMACIJE DODATKOWE

Obecnosc¢ na éwiczeniach i seminariach jest obowigzkowa. Nieobecnosé nalezy odrobic.

W przypadku stanu epidemicznego przedmiot bedzie prowadzony w systemie e-learningu.

Strona internetowa Zaktadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl

Studentowi przystuguja dwa terminy egzaminu (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i
otrzymaniu pozytywnego rozpatrzenia moze przystgpi¢ do egzaminu komisyjnego.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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1. METRYCZKA

Rok akademicki

2023/2024
Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiéow Farmacia

Dyscyplina wiodaca Nauki farmaceutyczne

Profil studiow Praktyczny

Poziom ksztaicenia Studia jednolite magisterskie

Forma studiow .
Stacjonarne

Typ modutu/przedmiotu ooy

Forma weryfikacji efektow ) i
Zaliczenie z oceng

uczenia sie

Jednostka prowadzaca Zaktad Farmacji Stosowanej, Wydziat Farmaceutyczny,

/jednostki prowadzace WUM, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

Kierownik Prof. dr hab. Maciej Matecki

jednostki/kierownicy maciej.malecki@wum.edu.pl

jednostek

Koordynator przedmiotu mgr Dorota Sawczuk
dorota.sawczuk@wum.edu.pl

Osoba odpowiedzialna za mgr Dorota Sawczuk

sylabus) dorota.sawczuk@wum.edu.pl

Prowadzacy zajecia Prof. dr hab. Maciej Matecki

Dr Agnieszka Chodkowska-Doktor

Dr Edyta Banaczkowska-Duda

Dr n. farm. mgr prawa Matgorzata Kubacka
Mgr Krzysztof Jop

Mgr Dorota Sawczuk



2. INFORMACIE PODSTAWOWE

Rokii t . .
o !:semes r Rok V, semestr IX Liczba punktéw | 400
studiow ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
) Kalkulacja punktéw ECTS
godzin

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W) 20 0.8
seminarium (S)

¢wiczenia (C) 30 1.2
e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajed i zaliczen 50 2.0

3. CELE KSZTALCENIA

Nowe zasady wykonywania zawodu farmaceuty — sprawowanie opieki farmaceutycznej, udzielanie
C1 | ustug farmaceutycznych, wykonywanie zadan zawodowych oraz innych czynnosci, o ktérych mowa
w ustawie o zawodzie farmaceuty.

Zapoznanie studentéw z zasadami dobrej praktyki aptecznej z uwzglednieniem specyfiki zadan apteki

Cc2 , . . .
ogodlnodostepnej i apteki szpitalnej.

C3 | Zapoznanie studentéw z rolg nadzoru farmaceutycznego.

c4 Nauka zasad realizacji recept i wykorzystanie ich w praktyce aptecznej.

C5 Teoretyczne i praktyczne wykorzystanie programow informatycznych w praktyce aptecznej.

4. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer wiedzy (E.W1., EEW2,, EEW3,, EEW4,, EW11,, EEW.16.)
efektu umiejetnosci (E.U2., E.U3., E.U.4,, E.U.12,, E.U15,, E.U.19,, E.U.21,, E.U.25., E.U30., E.U.31.)

uczenia sie



zgodnie ze
standardami
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

E.W1.

E.W2.

E.W3.

E.W4.

E.W11.

E.W16.

podstawy prawne oraz zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu
detalicznego w Rzeczypospolitej Polskiej oraz funkcjonowania aptek ogélnodostepnych i
szpitalnych

zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu hurtowego w Rzeczypospolitej
Polskiej oraz funkcjonowania hurtowni farmaceutycznych

zasady wystawiania, ewidencjonowania i realizacji recept oraz zasady wydawania lekow z
apteki

podstawy prawne i zasady wykonywania zawodu farmaceuty, regulacje dotyczace uzyskania
prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz funkcjonowania samorzadu aptekarskiego

podstawowe zrddta naukowe informacji o lekach

problematyke uzaleznienia od lekdw i innych substancji oraz role farmaceuty
w zwalczaniu uzaleznien;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

E.U2

E.U3

E.U4

E.U12

E.U15

E.U21

E.U25

E.U30

E.U31

realizowaé recepty, wykorzystujgc dostepne narzedzia informatyczne oraz udziela¢ informacji
dotyczacych wydawanego leku

ustala¢ zakres obowigzkéw, nadzorowac i organizowac prace personelu w aptece

okresla¢ warunki przechowywania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i
suplementow diety, wskazywad produkty wymagajace specjalnych warunkéw przechowywania
oraz prowadzi¢ kontrole warunkéw przechowywania

wskazywac wiasciwy sposdb postepowania z lekiem w czasie jego stosowania przez
pacjenta i udziela¢ informacji o leku

wykorzystywaé narzedzia informatyczne w pracy zawodowej
wskazywac wtasciwg organizacje farmaceutyczng lub urzad zajmujacy sie danym
problemem zawodowym

korzystac z réznych zrdodet informacji o leku i krytycznie interpretowac te informacje

stosowac sie do zasad deontologii zawodowe], w tym do Kodeksu Etyki Aptekarza
Rzeczypospolitej Polskiej

przestrzega¢ praw pacjenta;

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE



Numer
efektu

uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W16 | Ma poszerzong wiedze z zakresu patofizjologii cztowieka
Posiada wiedze z zakresu terapii zywieniowej
FBP_W18
FBP_W19 | Posiada poszerzong wiedze z farmakoterapii

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U9 Posiada umiejetnosci z zakresu terapii zywieniowej
FBP_U11 Posiada poszerzone umiejetnosci z zakresu odrebnosci i optymalizacji farmakoterapii
FBP_US8 Potrafi interpretowad wyniki laboratoryjnych analiz medycznych

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

nawigzywania relacji z pacjentem i wspotpracownikami opartej na wzajemnym

K.1 . .
zaufaniu i poszanowaniu
wdrazania zasad kolezeristwa zawodowego i wspétpracy w zespole specjalistow, w tym
K.3 z przedstawicielami innych zawodéw medycznych, takze w srodowisku wielokulturowym i
wielonarodowosciowym
K.4 przestrzegania tajemnicy dotyczacej stanu zdrowia, praw pacjenta oraz zasad etyki zawodowe;j
K5 prezentowania postawy etyczno-moralnej zgodnej z zasadami etycznymi i
' podejmowania dziatan w oparciu o kodeks etyki w praktyce zawodowej
K.6 propagowania zachowan prozdrowotnych
K.7 korzystania z obiektywnych zZrédet informacji
K.9 formutowania opinii dotyczacych réznych aspektéw dziatalnosci zawodowe;j
K.10 przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalnosci

zawodowej, w tym w kategoriach bezpieczenstwa wtasnego i innych oséb



6. ZAIECIA

Forma zajec

Wyktady

Tresci programowe

Wyktad 1 — Ustawa o zawodzie farmaceuty — nowe

zatozenia wykonywania zawodu — cz.1. Zakres regulacji.

Definicje. Prawo wykonywania zawodu farmaceuty,
wykonywanie zawodu farmaceuty.

Wyktad 2 — Ustawa o zawodzie farmaceuty — nowe
zatozenia wykonywania zawodu — cz.2. Sprawowanie
opieki farmaceutycznej a prawa pacjenta.

Wyktad 3 — Ustawa o zawodzie farmaceuty — nowe
zatozenia wykonywania zawodu — cz.3. udzielanie ustug
farmaceutycznych a prawa pacjenta

Wykiad 4- Rola nadzoru farmaceutycznego w
funkcjonowaniu apteki i hurtowni farmaceutycznej
Zadania i organizacja Inspekcji Farmaceutycznej

Rola nadzoru farmaceutycznego w funkcjonowaniu apteki

i hurtowni farmaceutycznej - Zadania i organizacja
Inspekcji Farmaceutycznej

Wyktad 5- Marihuana medyczna w Polsce- zasady
wystawiania recept i obowigzujgce przepisy prawa

Wyktad 6- Okreslanie terminu waznosci lekow
recepturowych- obowigzujace przepisy prawa

Wyktad 7- Leki sfatszowane w praktyce ( apteka
ogdlnodostepna i szpitalna)

Wyktad 8 - Wyroby Medyczne ( apteka ogdélnodostepna i

szpitalna)
Nowe regulacje prawne

Wyktad 9— FPA przed stazem aptecznym

Aktualizacja uregulowan formalnych w aptece szpitalnej i

ogodlnodostepnej.

Efekty uczenia sie

E.W4., K4, K6, K.9, K.10
E.U.19., E.U.21., E.U30

E.W4, , K4, K6, K.9, K.10
E.U3., E.U.21., E.U30

E.W4., E.U3., K4, K6, K.9,
K.10E.U.19., E.U.21

E.W1,, EEW11, E.W2 K4,
K6, K.9, K.10

E.W1, EW3, EW11,,
K4, K6, K.9, K.10
E.U2, E.U15

E.W1., E.W3., E.W11.,
K4, K6, K.9, K.10
E.U2., E.U15

E.W1; EW2.; EAWS5. E.U25

E.W1; EEW2.; EMWS. E.U25

E.W1,EW2,EW4,
E.U.30



Cwiczenia

7. LITERATURA

Obowigzkowa

Wyktad 10- Ksztatcenie ustawiczne farmaceutéw i studia
podyplomowe

Cwiczenie 1.

Organizacja ¢wiczen

Zasady wystawiania i realizacja recept w formie papierowej oraz
elektronicznej wg. aktualnie obowigzujgcych przepiséw prawa.
Omowienie na przyktadach.

Cwiczenie 2.

Zasady wystawiania i realizacja recept na leki odurzajgce i
psychotropowe.

Recepty na marihuane medyczng

Omowienie na przyktadach

Cwiczenia praktyczne - realizacja recept na leki gotowe w
programie Kamsoft.

Realizacja zamiennikéw

Cwiczenie 3.

Leki recepturowe w aptece; zasady wystawiania i realizacji
recept na lek recepturowy.

Omowienie na przyktadach

Cwiczenie 4.

Cwiczenia praktyczne —wycena lekéw recepturowych (
recepty papierowe i elektroniczne)

Rozwigzywanie problemdéw zwigzanych z realizacjg recept
na lek recepturowy

Cwiczenie 5.

Import docelowy , import réwnolegty i import
interwencyjny

Zapotrzebowania wystawionego przez podmioty
lecznicze,

Zlecenia na zaopatrywanie w wyroby medyczne (zmiana
od 1.01.2023)

Cwiczenie 6

Zasady wystawiania i realizacji: recepty farmaceutycznej;
recepty wystawianej przez farmaceute;

Cwiczenia praktyczne: realizacja w programie aptecznym
Kamsoft.

Prawa pacjenta w aptece — recepta farmaceutyczna—
kazusy

Mennica

E.W1., EW2., E.\W4.,
E.U.30

E.W3., EEW11,, K4, K6, K.9,
K.10
E.U2,, E.U15

E.W3., K4, K6, K.9, K.10
E.U2, E.U4,, E.U.15

E.W3., EEW.11 K4, K6, K.9,
K.10
E.U2, E.U4,, E.U15,, E.U30

E.W3., EEW11,, K4, K6, K.9,
K.10
E.U2., E.U15

E.W3., EW11,, K4, K6, K.9,
K.10
E.U2, E.U4,, E.U15,, E.U30

E.W3., EW11,, K4, K6, K.9,
K.10 E.U2., E.U4., E.U15,,
E.U30



Jachowicz R.: Farmacja Praktyczna, PZWL, Warszawa 2016

Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty oraz rozporzadzenia do ustawy.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne - oraz rozporzadzenia do ustawy

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.

8. Obwieszczenia Ministra Zdrowia - lista lekéw refundowanych.

9. Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

SUNCICLNE RO

Uzupetniajaca

1. Zimmermann A. (red.): Zawdd farmaceuty. Komentarz praktyczny, Wolters Kluwers, Warszawa 2021

8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie
. Zaliczenie minimum 10
E.U2. Pisemny raport.
recept.
Minimum zaliczeniowe —
60 % punktow
C o e
EWL., EW2. Mniej niz 60 % punktow
2,0 (ndst)
E.W3,, EW4,, ,
60— 67 % punktow - 3,0
E.W11., EW.16,, (dst)
E.U2., E.U3,, Zaliczenie w formie testu, test jednokrotnego wyboru w i
. . . 68 — 75 % punktow - 3,5
E.U.4., EU.12, systemie stacjonarnym lub elektronicznym. (ddb)
E.U15,, E.U.19,, ,
76 — 85 % punktow - 4,0
E.U.21,, E.U.25., (db)
E.U30,, E.U.31. ,
86 — 94 % punktow - 4,5
(pdb)
95— 100 % punktéw - 5,0
(bdb)

9. INFORMACJE DODATKOWE

Strona internetowa Zaktadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl

W przypadku stanu epidemicznego przedmiot bedzie prowadzony w systemie e-learningu.

Studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
nieuzyskania zaliczenia
w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i otrzymaniu pozytywnego
rozpatrzenia moze przystgpic¢ do zaliczenia komisyjnego.



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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19. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus)

Prowadzacy zajecia

Jezyk angielski 2

2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Farmacja

Dyscyplina naukowa - nauki farmaceutyczne

praktyczny

jednolite magisterskie

stacjonarne

obowigzkowy

zaliczenie

Studium Jezykéw Obcych

Centrum Dydaktyczne

ul. Trojdena 2a, 02-109 Warszawa
sjosekretariat@wum.edu.pl, tel. 22 5720863
www.sjo.wum.edu.pl

dr Maciej Ganczar

dr Joanna Moczynska (joanna.moczynska@wum.edu.pl)

dr Joanna Moczynska (joanna.moczynska@wum.edu.pl)

dr Maria Chojnacka
dr tucja Kozubowska-Putawska
dr Joanna Moczynska

20. INFORMACJE PODSTAWOWE




Rok i semestr i 5
Rok V, semestry: zimowy i letni Liczba punktéw | 6.00

studiow ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C) 90 (30+60) 4
e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajed i zaliczen 80 3

21. CELE KSZTALCENIA

Cwiczenie umiejetnosci jezykowych pozwalajgcych na osiggniecie biegtosci jezyka angielskiego w
C1 | dziedzinie farmacji, zgodnie z wymaganiami okreslonymi dla poziomu B2+ Europejskiego Systemu
Opisu Ksztatcenia Jezykowego Rady Europy.

22. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodhnie z zatqcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:
w1 -
Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:
E.U32 porozumiewac si¢ z pacjentami i personelem systemu ochrony zdrowia w jezyku angielskim na

poziomie B2+ Europejskiego Systemu Opisu Ksztatcenia Jezykowego
*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie



23. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

W1

W2

W3
Umiejetnosci —

Ul

u2

procedury oraz potencjalne problemy zwigzane z opieka farmaceutyczng nad pacjentem,

opisane w j. angielskim

etapy procesu badawczego i wytwdrczego produktow farmaceutycznych, opisane w j.

angielskim

zagadnienia i problemy wspétczesnej farmacji, opisane w j. angielskim

Absolwent potrafi:

efektywnie komunikowac sie z pacjentem (m.in. zebrac historie farmakoterapii lub
przeprowadzi¢ analize lekdw stosowanych przez pacjenta) i innymi przedstawicielami stuzby
zdrowia (np. SOAP, raportowanie skutkéw niepozadanych) w j. angielskim

zaprezentowac swoj projekt badawczy lub zainteresowania naukowe w wystgpieniu

konferencyjnym w j. angielskim

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K1

K2

1. ZaJkciA

Forma zajec

nawigzania, budowania oraz utrzymania petnej szacunku, profesjonalnej relacji z pacjentem i
jego lekarzem prowadzacym oraz zewnetrznymi instytucjami stuzby zdrowia w j. angielskim

wziecia udziatu w wymianie mysli w kontekscie konferencji miedzynarodowych oraz badan

naukowych w j. angielskim

Tresci programowe

Efekty uczenia
sie

Omodwienie tresci i regulaminu kursu. Forma, tresé i jezyk

E.U32; W1, Ul

Cwiczenia 1

prezentacji (opis przypadku).
. Charakterystyka poszczegdlnych specjalizacji E.U32; W1
Cwiczenia 2

farmaceutycznych.
. Zebranie doktadnej historii farmakoterapii pacjenta. E.U32; W1, U1,
Cwiczenia 3

K1

. Wywiad farmaceutyczny — cd. Notatki pisane metoda E.U32; W1, U1,
Cwiczenia 4

SOAP.

K1




Indywidualny plan opieki farmaceutycznej, raporty

E.U32; W1, U1,

Cwiczenia 5
pacjenta, skierowania do specjalisty. K1
. Raportowanie skutkéw ubocznych farmakoterapii. E.U32; W1, U1,
Cwiczenia 6
K1
Zalecenia dla pacjenta. Potencjalne problemy, np. E.U32; W1, U1,
Cwiczenia 7 nieprzestrzeganie zasad leczenia przez pacjenta, K1
samoleczenie, polifarmacja.
) Analiza lekéw stosowanych przez pacjenta (Medicine Use | E.U32; W1, U1,
Cwiczenia 8
Review). K1
i Postaci i drogi podania lekéw (powtdrzenie), podstawowe E.U32; W1
Cwiczenia 9

zagadnienia farmakokinetyki i farmakodynamiki.

Cwiczenia 10

Charakterystyka poszczegdlnych grup pacjentow
(kryterium wieku, stanu zdrowia, etc.) i wptyw na

dawkowanie.

E.U32; W1,K1

Cwiczenia 11

Klasyfikacje lekow.

E.U32; W1

Cwiczenia 12

Praktyczne aspekty stosowania poszczegélnych grup

lekow.

E.U32; W1

Cwiczenia 13

Edukacja pacjenta i promocja zdrowia.

E.U32; W1, W3,
Ui, K1

Cwiczenia 14

Test semestralny; prezentacje studentéw.

E.U32; W1, U1,
K1

Cwiczenia 15

Omodwienie testéw; prezentacje studentéw.

E.U32; W1, U1,
K1

Cwiczenia 16-17

Zajecia organizacyjne; format prezentacji (referat / cze$¢
wystgpienia konferencyjnego, przygotowanie: przeglad

krytyczny, wybor zrodet etc.).

E.U32; U2, K2

Cwiczenia 18-19

Jezyk konferencji naukowej (poster). Tekst

specjalistyczny.

E.U32; U2, K2

. Odkrycie i rozwdj leku. Projektowanie lekow. Tekst E.U32; W2
Cwiczenia 20-21

specjalistyczny.
Cwiczenia 22-23 Badania naukowe. Tekst specjalistyczny. E.U32; W2
Cwiczenia 24-25 | Analiza laboratoryjna. Tekst specjalistyczny. E.U32; W2
Cwiczenia 26-27 | Badania kliniczne i przedkliniczne. Tekst specjalistyczny. E.U32; W2




Cwiczenia 28-29

Zapewnianie bezpieczerstwa pacjenta (opakowania,
etc.). Dobre praktyki farmaceutyczne (kliniczna,
aptekarska, laboratoryjna, dystrybucyjna, wytwarzania).

Tekst specjalistyczny.

E.U32; W3

Cwiczenia 30-31

Problemy natury etycznej w praktyce zawodowe;j

farmaceuty. Tekst specjalistyczny.

E.U32; W2, W3,
K1

Cwiczenia 32-33

Kosmetologia farmaceutyczna z elementami medycyny
estetycznej. Bromatologia i nutraceutyki. Tekst

specjalistyczny.

E.U32; W2, W3

Cwiczenia 34-35

Toksykologia farmaceutyczna i Srodowiskowa. Farmacja

kryminalistyczna. Tekst specjalistyczny.

E.U32; W3

Cwiczenia 36-37

Farmakogenetyka. Farmakoepidemiologia. Tekst
specjalistyczny.

E.U32; W3

Cwiczenia 38-39

Farmakoekonomika i racjonalna farmakoterapia. Tekst

specjalistyczny.

E.U32; W3

Cwiczenia 40-41

[Tekst zrédtowy - do wyboru:] marihuana medyczna;
sztuczna inteligencja w farmacji; podzeganie chorobowe;
doping w sporcie; detoks; ruch antyszczepionkowy; leki
sieroce; procedura compassionate use; generyki;
naduzywanie lekéw; dopalacze; podrabiane leki; Big
Pharma; homeopatia; aromaterapia; fitoterapia;
antybiotykoterapia; sterydy; statyny; leki weterynaryjne;
refundacja; testy narkotykowe w miejscu pracy;
wycofywanie i braki lekow; telefarmacja; hurtownie
lekéw, etc.

E.U32; W3

Cwiczenia 42-43

Test koricowy; prezentacje studentéw.

E.U32; W2-3,
U2, K2

Cwiczenia 44-45

Omowienie testéw; prezentacje studentow.

E.U32; W2-3,
U2, K2

2. LITERATURA

Obowigzkowa

Materiaty z publikacji ksigzkowych oraz artykuty z pism specjalistycznych, opracowane indywidualnie przez

lektorow

Uzupetniajaca

Materiaty audiowizualne opracowane indywidualnie przez lektoréw




3. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie
E.U32; W1-3, U1, | Dwa testy pisemne, format zadan: test wielokrotnego wyboru, e obecnos¢ na
.. .. . . zajeciach, aktywnosé
K1-2 wypetnianie luk, pytania i instrukcje dla pacjenta, na zajeciach,
formutowanie komunikatéw dla innych przedstawicieli stuzby przygotowanie do
zdrowia el

e odrobienie
ewentualnych
nieobecnosci na
zajeciach w ciggu 2
tygodni

Semestr zimowy - ocena

e  40% - prezentacja

. 60% - test pisemny
pod koniec semestru

E.U32; U1-2, K2

zimowego
Semestr letni - ocena
Dwie prezentacje ustne e 40% - prezentacja

. 60% - test pisemny z
catosci materiatu
(sem.zimowy + letni)

OCENA ROCZNA

. 40% - ocena z
semestru zimowego

. 60% - ocena z
semestru letniego

4. INFORMACIE DODATKOWE (informacje istotne z punktu widzenia nauczyciele niezawarte w pozostatej czesci sylabusa, np. czy przedmiot

jest powigzany z badaniami naukowymi, szczegétowy opis egzaminu, informacje o kole naukowym)

Osobg odpowiedzialng za dydaktyke jest Kierownik Studium — dr n. hum. Maciej Ganczar, e-mail: maciej.ganczar@wum.edu.pl.

Studentom przystugujg dwa terminy poprawkowe zgodnie z regulaminem SJO WUM (przed rozpoczeciem
sesji egzaminacyjnej). Forma zaliczenia semestru w pierwszym i drugim terminie jest taka sama.

SJO nie prowadzi kota naukowego.

Aktualny  Regulamin zaje¢ w  Studium Jezykdw  Obcych  Warszawskiego  Uniwersytetu = Medycznego na  stronie
https://sjo.wum.edu.pl/content/regulamin-sjo

SKALA OCEN

ZALICZENIA i EGZAMINY (w %)
91%-100% ------ 5 (bardzo dobry)
86%-90,99% --- 4.5 (ponad dobry)

80%-85,99% --- 4 (dobry)
70%-79,99% --- 3.5 (dos¢ dobry)
60%-69,99% --- 3 (dostateczny)


https://sjo.wum.edu.pl/content/regulamin-sjo

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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24. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow

uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za

sylabus)

Prowadzacy zajecia

Prawo farmaceutyczne

2023/2024

Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne

Praktyczny

Studia jednolite magisterskie

Stacjonarne

Obowigzkowy

Zaliczenie z oceng

Zaktad Farmacji Stosowanej, Wydziat Farmaceutyczny,
WUM, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

Prof. dr hab. Maciej Matecki

dr n. farm., mgr prawa, MBA Matgorzata Kubacka
malgorzata.kubacka@wum.edu.pl

dr n. farm., mgr prawa, MBA Matgorzata Kubacka
malgorzata.kubacka@wum.edu.pl

dr n. farm., mgr prawa, MBA Matgorzata Kubacka
Mgr prawa Krzysztof Jop —radca prawny

25. INFORMACJE PODSTAWOWE




Rok i t . .
ok i semestr Rok V, semestr IX Liczba punktéw | 3 oo

studiow ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczb.a Kalkulacja punktw ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin

wyktad (W) 30 1.2
seminarium (S) 15 0.6
¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajed i zaliczen 30 1.2

26. CELE KSZTALCENIA

Celem nauczania jest zapoznanie studentéw z podstawowymi zagadnieniami polskiego prawa

C1
farmaceutycznego oraz regulacjami UE.

Wykorzystanie w przysztosci nabytej wiedzy w pracy zawodowej, gdzie niezaleznie od jej charakteru,

Cc2 L , . L
ramy jej wyznaczajg uregulowania prawne wtasciwe dla okreslonej aktywnosci.

Znajomosc¢ podstaw prawa oraz przepisow w zakresie Prawa farmaceutycznego jest niezbedna dla
C3 wiasciwego wykonywania zadan merytorycznych w okreslonej dziedzinie nauk farmaceutycznych, w
aptece, przemysle, organach nadzoru farmaceutycznego

27. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:



C.W14.

E.W1.

E.W2.

E.W4.

E.WS5.

E.W18.

E.W22.

E.W23.

E.W26.

C.Wo.
FBP_W13

FBP_W14

problematyke ochrony patentowej substancji do celéw farmaceutycznych i produktéw
leczniczych

podstawy prawne oraz zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu
detalicznego w Rzeczypospolitej Polskiej oraz funkcjonowania aptek ogélnodostepnych i
szpitalnych

zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu hurtowego w Rzeczypospolitej
Polskiej oraz funkcjonowania hurtowni farmaceutycznych;

podstawy prawne i zasady wykonywania zawodu farmaceuty, regulacje dotyczace uzyskania
prawa wykonywania zawodu farmaceuty oraz funkcjonowania samorzadu aptekarskiego;

podstawy prawne oraz organizacje procesu wytwarzania produktéw leczniczych;

zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobédw medycznych, suplementéw
diety, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykdéw;

podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w tym badan
eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi;

prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w
ich prowadzeniu;

zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do
obrotu;

zna i rozumie problematyke lekéw sfatszowanych;
Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekéw oraz suplementéw diety

Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

E.U17.

E.W18.

E.U19.

E.U21.

E.U25.

E.U28.

monitorowac i raportowaé niepozadane dziatania lekéw, wdraza¢ dziatania prewencyjne,
udziela¢ informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii pracownikom systemu ochrony
zdrowia, pacjentom lub ich rodzinom;

zasady wprowadzania do obrotu produktéow leczniczych, wyrobéw medycznych, suplementéw
diety, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykow

identyfikowac role oraz zadania poszczegdlnych organéw samorzadu aptekarskiego oraz
prawa i obowigzki jego cztonkdw;

wskazywac wtasciwg organizacje farmaceutyczng lub urzad zajmujgcy sie danym problemem
zawodowym;

korzystac z réznych zrdodet informacji o leku i krytycznie interpretowac te informacje
przeprowadzac krytyczng analize publikacji dotyczgcych skutecznosci, bezpieczenstwa i

aspektow ekonomicznych farmakoterapii oraz publikacji dotyczacych praktyki zawodowej i
rynku farmaceutycznego

*W zatgcznikach do Rozporzqgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie



28. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer Efekty w zakresie
efektu
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1 Zna podstawowe pojecia z zakresu prawa, hierarchie zrédet prawa w RP oraz zrddta regulacji
rynku farmaceutycznego

W2 Zna przepisy regulujace zagadnienia reklamy produktéw leczniczych i aptek
W3 Zna przepisy karne dotyczace przestepstw farmaceutycznych
FBP_W14 | Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul Potrafi przeczytac ze zrozumieniem tekst ustawy lub rozporzadzenia dotyczacych rynku
farmaceutycznego

u2 Potrafi krytycznie oceni¢ materiaty promocyjne dostarczane przez przedstawicieli medycznych

u3 Stosuje obowigzujgce zasady prawa oraz wystrzega sie zachowan godzacych

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K1 Potrafi krytycznie oceni¢ wtasng wiedze i racjonalnie jg poszerza¢ w zakresie przepiséw
regulujgcych wykonywanie zawodu farmaceuty

K2 Okazuje dbatosc¢ o prestiz zwigzany w wykonywaniem zawodu i przestrzega zasad etyki
zawodowej oraz przepisow prawa

29. ZAJECIA

Forma L. Efekty uczenia sie
., Tresci programowe
zajec
Podstawowe wiadomosci o prawie. Zrédta regulacji dotyczacych rynku W1.; Ul; E.U21;
1w farmaceutycznego w Polsce. Instytucje — organy i urzedy - na rynku

farmaceutycznym. Publikatory aktow prawnych UE oraz RP. (M. Kubacka)

2 W Produkt leczniczy. Produkty z pogranicza, kategorie produktow W1.; E.U25
leczniczych (M. Kubacka)
Druki informacyjne produktu leczniczego. Wymagania wg E.W1,; Ul

3w Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w/s oznakowania produktow
leczniczych i tresci ulotki. (M. Kubacka)

AW Reklama produktéw leczniczych. Zasady prowadzenia reklamy wg W2.; W3.; U2.; U3; K2

ustawy PF i Rozp. MZ z 2008 r. i 2022 r. Reklama publiczna, reklama



5W

6W

7W

8w

9W

mow

11w

12w

13w

14 W

15w

1s

2S

zamknieta. Probki bezptatne. Sponsorowanie spotkan promocyjnych,
konferencji naukowych. (M. Kubacka)

Pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu —cz. 1
Procedury a rézne kategorie produktéw leczniczych. (M. Kubacka)

Pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu — cz. 2
Zawarto$¢ wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wspdlny Dokument Techniczny i jego elementy. (M. Kubacka)

Badania niekliniczne produktow leczniczych — aspekty prawne (M.
Kubacka)

Ochrona wtasnosci intelektualnej. Zrédfa prawa w zakresie wtasnosci
intelektualnej. Podstawowe pojecia dotyczgce wtasnosci intelektualnej,
w tym przemystowej. Ochrona prawna produktéw leczniczych
innowacyjnych (referencyjnych) (M. Kubacka)

Rola i kompetencje Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

Wytwarzanie i import produktéw leczniczych/ substancji czynnych.
Regulacje prawne. Wymagania niezbedne do uzyskania zezwolenia na
wytwarzanie/import. Serializacja opakowan produktéw leczniczych (M.
Kubacka)

Obrét hurtowy produktami leczniczymi — wymagania i warunki.
Zrédta prawa i podstawowe pojecia dotyczace obrotu. Ogdlne zasady
prowadzenia obrotu produktami leczniczymi. Obrét hurtowy.
Monitorowanie przewozu produktéw leczniczych. (M. Kubacka)

Obrot detaliczny produktami leczniczymi — wymagania i warunki.
Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.
Zasady wydawania produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych z aptek
ogodlnodostepnych. Prowadzenie e-aptek. Obrét pozaapteczny i jego
zasady. (M. Kubacka)

Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi. Import rownolegty.
Przestanki importu réwnolegtego. Zrédta prawa importu réwnolegtego.
Import docelowy produktéw leczniczych. (M. Kubacka)

System refundacji w Polsce. Ustawa refundacyjna. Zasady wyznaczania
limitu odptatnosci. Jak powstaje cena produktu leczniczego w aptece?
(M. Kubacka)

Wybrane przestepstwa farmaceutyczne i ich zwalczanie. (M. Kubacka)

Reklama produktéw leczniczych. Rozwigzywanie KAZUSU w oparciu
o poznane regulacje prawne. (M. Kubacka)

Nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych.
Podstawowe pojecia, normy i wytyczne. System monitorowania i
raportowania dziatan niepozgdanych — wymogi prawne. Rozwigzywanie
KAZUSU (M. Kubacka)

E.W18; E.U21.

E.W18; E.U21.

E.W22; E.W23; E.U21.;
FBP_W14

C.W14; E.U21; E.U25

E.W4.; E.U12.; E.U13.;
E.U19; K1; K2

E.WS5. E.U21.

E.W1.; EW2,; E.U12,;
E.U13; E.U21.

E.W1.; EEW2.; E.U21.

E.W18; E.U21.

E.Wé6.; E.U31

C.W9,; W3.; U3

W2.; W3,; U2.; U3; K2

E.W26.; E.U17;
FBP_W13



Odpowiedzialnos¢ prawna farmaceuty. E.W4.; E.U12,; E.U13,;
Odpowiedzialnos¢ farmaceuty wykonujgcego zawdd oraz E.U19; K1; K2

3S
odpowiedzialno$¢ farmaceuty prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg —
zasady odpowiedzialnosci. Rozwigzywanie KAZUSU (M. Kubacka)
as Produkty lecznicze weterynaryjne a produkty lecznicze stosowane u ludzi | W1.; E.U25
- podobienstwa i odrebnosci. Rozwigzywanie KAZUSU (M. Kubacka)
55 Pozakodeksowe przepisy karne Prawa farmaceutycznego. C.W9,; W3,; U3
Rozwigzywanie KAZUSU (M. Kubacka)
65 Administracyjno-karne przepisy Prawa farmaceutycznego. C.W9.; W3,; U3

Rozwigzywanie KAZUSU (M. Kubacka)

30. LITERATURA

Obowigzkowa

Strony internetowe:
o  Rejestr produktéw leczniczych - https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/
Ministerstwa Zdrowia - https://www.gov.pl/zdrowie
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych - http://urpl.gov.pl/pl
Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego - https://www.gif.gov.pl
Krajowej Organizacji Weryfikacji Autentycznosci Lekéw — KOWAL - http://www.nmvo.pl/

O O O O O

Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego - https://gis.gov.pl/

Teksty aktow prawnych z zakresu prawa farmaceutycznego:

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich

Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych

Ustawa z 12 maja 2011 o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia spozywczego oraz wyrobow
medycznych

Ustawa z dnia z dnia 30 czerwca 2000 r. prawo wtasnosci przemystowej

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajgca Dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktéw leczniczych do legalnego taricucha dystrybucji

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw (Dz. U. L 136 z 30.4.2004, s. 1)

Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika 2015 r. uzupetniajgce dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczert umieszczanych na opakowaniach produktéw

leczniczych stosowanych
u ludzi.
oraz odpowiednie rozporzadzenia Ministra Zdrowia i ustawy pokrewne omawiane na wykfadach
i seminariach.

Uzupetniajaca



e  Kwiatkowska M., Prawo farmaceutyczne dla aptek. Czes$¢ | oraz Czes¢ I, Wolters Kluwer Polska, Warszawa 2017, Wydanie 2.
e  QOgiegto L. (red.) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, C.H. Beck, Warszawa 2018, Wydanie: 3
e  Kondrat M. (red.) Prawo farmaceutyczne. Komentarz, Wolters Kluwer, Warszawa 2016.

4. Stankiewicz R. (red.), Instytucje rynku farmaceutycznego, Wolters Kluwer, Warszawa 2016

31. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie

Test:
W1,
E.W22;EW23;
EW18;CW14; Forma zaliczenia przedmiotu: zaliczenie sktada sie z 2
EW5; EW1,EW2; elementow:
EW4; EW26; e  oceny z testu zaliczeniowego — 68 pytan (na platformie e-
CW9: FBP W13: learningowej), w ktéorym mozna zdoby¢ maksymalnie 68 pkt. (85%

! - ’ wszystkich punktéw). 42 pkt (53%)
FBP_W14 o, . . . .

- e  oceny z 6 seminaridw — na kazdym wymagane jest zaliczenie
Kazusy: kazusu (max 2 pkt x 6 = 12 pkt) - co razem stanowi 15% oceny
EU25; EU21; koricowej.

EU23; EU25; w sumie student moze zdoby¢ maksymalnie 80 pkt.

EU13; EU31;
EU17; U1;U2;U3;
K1; K2

32. INFORMACJE DODATKOWE

Wyktady sg obowigzkowe — wiedza zdobyta na nich bedzie potrzebna na seminariach do rozwigzywania
kazusow.

Wyktady beda prowadzone na platformie MSTeams.

Studenckie Koto Naukowe FARMACIA | PRAWO (dziata od 2017 r.) skupia studentéw zainteresowanych
aspektami prawnymi w farmacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem zwalczania przestepstw fatszowania
produktéw leczniczych.

Strona internetowa Zaktadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl

W przypadku stanu epidemicznego przedmiot bedzie prowadzony w systemie e-learningu.

Studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
nieuzyskania zaliczenia
w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i otrzymaniu pozytywnego
rozpatrzenia moze przystgpic¢ do zaliczenia komisyjnego.



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM.
Korzystanie z sylabusa w innych celach
wymaga zgody WUM.

"*‘f‘% | STATYSTYCZNA OCENA WYNIKOW
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33. METRYCZKA

Rok akademicki 2023/2024

Wydziat Wydziat Farmaceutyczny

Kierunek studiow

Farmacja
Dyscyplina wiodaca nauki farmaceutyczne
Profil studiéw praktyczny

Poziom ksztatcenia . . . i
jednolite magisterskie

Forma studiow

Stacjonarne
Typ modutu/przedmiotu obowiagzkowy
Forma weryfikacji efektow zaliczenie z oceng

uczenia sie

Jednostka prowadzaca

. . Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa
/jednostki prowadzace

Kierownik dr hab. n. farm. Piotr Luliski
jednostki/kierownicy

jednostek

Koordynator przedmiotu mgr Krystian Gulik, krystian.gulik@wum.edu.pl
Osoba odpowiedzialna za mgr Krystian Gulik, krystian.gulik@wum.edu.pl
sylabus

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Prowadzacy zajecia mgr Krystian Gulik, dr J. Kurkowiak, dr J. Bukowicki, mgr W. Goch

34. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr i 5
: V rok, semestr IX Liczba punktow | 1 00

studiow ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
wyktad (W)

seminarium (S) 15 0,6
¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 10 0,4

35. CELE KSZTALCENIA

Poszerzenie umiejetnosci wykorzystania programéw komputerowych do tworzenia i edyc;ji

¢l tekstow.

C2 | Nabycie umiejetnosci przeprowadzenia i opisania analizy statystycznej w pracy magisterskiej.

36. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodhnie z zatqgcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:



B.W26 podstawowe narzedzia informatyczne i biostatystyczne wykorzystywane w medycynie, w tym
medyczne bazy danych, arkusze kalkulacyjne i podstawy grafiki komputerowej

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

B.U11 dobiera¢ odpowiedni test statystyczny, przeprowadzaé podstawowe analizy statystyczne,
postugiwac sie odpowiednimi metodami przedstawiania wynikéw, interpretowac wyniki
metaanalizy i przeprowadzaé analize prawdopodobienstwa przezycia

B.U13 planowac i wykonywac proste badania naukowe oraz interpretowac ich wyniki i wyciggaé
whnioski
*W zatqcznikach do Rozporzgdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

37. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
w1
W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:
U1l
u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K1
K2
38. ZAJECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie
S1 Przygotowanie danych do obrobki statystyczne;. B.U11, B.U13
=) Analysis ToolPak - dodatek program Excel w analizie B.W26
statystycznej.
Pakiet Statistiaca - graficzna prezentacja danych, statystyki | B.W26, B.U11
opisowe, dane odstajgce, weryfikacja normalnosci
- rozktadu cechy, transformacja danych, testowanie hipotezy

dotyczacej wartosci przecigtnej dla jednej zmiennej,
analiza mocy testu dla jednej proby, minimalna licznos¢
proby.



Pakiet Statistica - testowanie hipotez dla dwoch B.W26, B.U11
zmiennych zaleznych, analiza mocy testu dla dwoch
zmiennych zaleznych, minimalna liczno$¢ proby.

S4 .. . .
Testowanie hipotez dla dwoch zmiennych niezaleznych,
analiza mocy testu dla dwoch zmiennych niezaleznych,
minimalna licznos¢ proby.
- Pakiet Statistica - test Anova, test Welcha, test Kruskala- | B.W26
Wallisa. Maoc testu, minimalna liczno$¢ proby.
S6 Pakiet Statistica - Analiza regresji i korelacji. B.W26, B.U11, B.U13
< Opracowanie dokumentu prezentujacego wyniki obliczen | B.W26, B.U11

z uzyciem edytora tekstu MS Word.

39. LITERATURA
Obowigzkowa

1. A. Stanisz ,Przystepny kurs statystyki z zastosowaniem STATISTICA PL na przyktadach z medycyny”, t.1, Statsoft.
2. Microsoft Word 2016. Krok po kroku, Lambert Joan, 2016

Uzupetniajaca

40. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia
sie
B.W26 kartkowki przedmiot zalicza uzyskanie
co najmniej 60% mozliwych
do zdobycia punktéw. Ocena

B.U11, B.U13 aktywno$é, kartkéwki, praca w grupach jest wystawiana na
podstawie tabeli zatgczonej

w pkcie 9.

41. INFORMACJE DODATKOWE

W przypadku niezaliczenia przedmiotu przewidziana jest jedna poprawka z catego zakresu.

W ciggu semestru student ma mozliwos¢ zdobycia od 0 do 100 pkt za kolokwia oraz kartkéwki.

ocena Kryteria [%]

2,0 (ndst) 0+49,5
3,0 (dst) 50+59,5




3,5 (ddb) 60+ 69,5
4,0 (db) 70+79,5
4,5 (pdb) 80 + 89,5
5,0 (bdb) 90 + 100

Kazdemu studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia.
Szczegétowe informacje dotyczace realizacji przedmiotu znajdujg sie na stronie internetowej Zaktadu:
chemiaorganiczna.wum.edu.pl

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




FBP — Fakultatywne
Bloki Programowe






42. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka/jednostki
prowadzaca/e

Farmacja Przemystowa

i Biotechnologia Farmaceutyczna

E’JI/I IH"J"‘\I\AIH\I l’\lf\l/ Nr"orarMmMmmM\AINT — ’)f‘

2023/2024

Farmaceutyczny

farmacja

nauki farmaceutyczne

praktyczny

Studia jednolite magisterskie

stacjonarne/niestacjonarne

fakultatywny

zaliczenie

1. Katedra i Zaktad Technologii Lekow i Biotechnologii Farmaceutycznej
(KTLiBF)

WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

2. Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej imienia
Profesora Ignacego Moscickiego w Warszawie (IChP), Dziat Péttechnik (IChP-
DP), Dziat Minisyntez (IChP-DM), Grupa Badawcza Farmacji, Chemii
Kosmetycznej i Biotechnologii (IChP-GBFChKiB), Rydygiera 8, 01-793
Warszawa

3. Narodowy Instytut Lekow, Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa (NIL)

4. Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0. (GRP), Ksiecia Jézefa Poniatowskiego 5,
05-825 Grodzisk Mazowiecki

5. Grand Medical Poland Sp. z 0.0. (GM), Faradaya 2, 03-233 Warszawa

6. Celon Pharma S.A. (CP), Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy

7. Zaktad Farmacji Stosowanej (ZFS)



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa
8. Zaktad Chemii Analitycznej i Biomateriatéw (ZchAiB)
WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

. prof. dr hab. J Turto (KTLiBF)

. dr Zbigniew Arazny (IChP-DP)

. mgr inz. Agnieszka Zaniewska (IChP-DM)

. dr inz. Jolanta Janiszewska (IChP-GBFChKiB)
. dr hab. Marta taszcz (NIL)

. mgr M. Mankowski (GRP)

. mgr Lech Chacimski (GM)

10. prof. dr hab. M. Matecki (ZFS)

11. prof. dr hab. M. Sobczak (ZChAiB)

14. mgr Lidia Gurba-Bryskiewicz (CP)

N oo B W N e

dr Martyna Wrébel martyna.wrobel@wum.edu.pl

mgr Tomasz Stowinski tomasz.slowinski@wum.edu.pl
prof. dr hab. Jadwiga Turto jadwiga.turlo@wum.edu.pl

dr Matgorzata Kubacka malgorzata.kubacka@wum.edu.pl
mec. Krzysztof Jop krzysztof.jop@wum.edu.pl

prof. dr hab. Marcin Sobczak marcin.sobczak@wum.edu.pl

dr Martyna Wrdbel
martyna.wrobel@wum.edu.pl

Katedra i Zaktad Technologii Lekow i Biotechnologii Farmaceutycznej

prof. dr hab. J. Turto, dr hab. M. Dawidowski, mgr Sandra Gdérska-Jakubowska
, mgr M. Katucka, dr M. Klimaszewska, dr M. Krdl, dr E. Malinowska, mgr T.
Stowinski, dr G. Slifirski, dr P. Slifirski, dr M. Wrébel

Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytut Chemii Przemystowej imienia Profesora
Ignacego Moscickiego w Warszawie (IChP)

dr inz. Jolanta Janiszewska, mgr inz. Edyta Jaszczuk, dr Zbigniew Arazny, mgr.
Agnieszka Zaniewska

Zaktad Sfatszowanych Lekéw i Wyrobdw Medycznych, Narodowy Instytut
Lekéw

dr hab. M. taszcz

Celon Pharma S.A. (CP), Marymoncka 15, 05-152 Kazuri Nowy

mgr Lidia Gurba-Bryskiewicz

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0

mgr M. Mankowski, mgr A. Zarczuk

Grand Medical Poland Sp z 0.0.

mgr L. Chacimski, mgr L. Roemer

Zaktad Farmacji Stosowanej

prof. dr hab. n. farm. M. Matecki, dr A. Zajkowska, dr Zaneta Styk, dr Alicja
Biertkowska- Tokarczyk dr M. Kubacka, mec. J. Jop

Zaktad Chemii Analitycznej i Biomateriatow

prof. dr hab. M. Sobczak
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Rok i semestr Liczba punktow 14.00

studiow

rok V, semestr IX ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Liczb-a Kalkulacja punktéw ECTS
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin
wyktad (W) 50 2.00
seminarium (S) 50 2.00
¢wiczenia (C) 70 2.80
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajec i zaliczen 180 7.2

44, CELE KSZTALCENIA

Cc1

Cc2

c3

c4
c5
C6

c7

C8

9
C10

Zdobycie wiedzy i umiejetnosci jej zastosowania w przemystowej wytwoérni lekéw ze szczegdlnym
uwzglednieniem aspektéw dotyczacych syntezy lekow i wytworzenie statych form postaci lekdw.

Poznanie budowy i dziatania maszyn i aparatéw stosowanych w wytwarzaniu aktywnych substancji
farmaceutycznych oraz wykorzystywanych w produkcji postaci lekéw.

Nabycie umiejetnosci porozumiewania sie jezykiem technicznym, planowania ciggéw
technologicznych.

Zrozumienie zasad optymalnych wyboréw urzgdzen do zastosowania w produkcji APl oraz postaci leku.
Poznanie systemdéw zapewnienia jakos$ci w produkcji i kontroli ztozonego produktu leczniczego.

Zdobycie wiedzy na temat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych oraz
najwazniejszych regulacji prawnych w Polsce i UE.

Zapoznanie ze strukturg dokumentacji CTD — (ang. Common Technical Document) Wspdlnego
Dokumentu Technicznego.

Zapoznanie z pozostatymi trybami dopuszczania do obrotu produktdw leczniczych, ich zasiegiem oraz
podstawowymi regulacjami prawnymi.

Zapoznanie studenta z podstawowymi pojeciami prawa administracyjnego.

Zapoznanie studenta z funkcjonowaniem nadzoru farmaceutycznego.



C11

C12

C13

Ci4

C15

C16

c17
(K.7)

C18
(K.8)

C19
(K.10)

Zapoznanie sie z podstawami marketingu, tj. tworzeniem wartosci dla pacjentéw, swiadczeniodawcéw
(firm farmaceutycznych) oraz ptatnikdw, oraz strategiami i metodami skutecznego dziatania na
dynamicznym rynku opieki zdrowotnej, szczegdlnie
e Zdefiniowanie strategicznej roli marketingu w firmie,
¢ Zapoznanie studentéw z kluczowymi elementami analizy marketingowej,

e Zapewnienie solidnego koncepcyjnego i teoretycznego ,,zestawu narzedzi” do analizy problemoéw
marketingowych,

e Zrozumienie procesu marketingowego jako ramy patrzenia na Swiat.

Uksztattowanie podstaw wiedzy o zasadach nowoczesnego instrumentarium marketingowego, tj.
nowych koncepcji i strategii marketingowych wdrozen w obszarze przemystu farmaceutycznego.
Zrozumienie zasad nawigzywania relacji z pacjentami, klientami i wspdtpracownikami opartych na
wspotpracy, wzajemnym zaufaniu i poszanowaniu, takze w srodowisku wielokulturowym i
wielonarodowosciowym.

Dostrzezenie i rozpoznanie wtasnych ograniczen, dokonanie samooceny deficytdw i potrzeb
edukacyjnych

Zdobycie wiedzy na temat metod otrzymywania, wtasciwosci chemicznych, fizycznych i biologicznych
polimerédw biomedycznych oraz ich wykorzystania w technologii postaci leku.

Zdobycie wiedzy na temat wymagan farmakopealnych dotyczgcych polimeréw stosowanych w
farmacji.

Zdobycie umiejetnosci samodzielnego doboru zwigzkéw wielkoczgsteczkowych jako komponentéw i
substancji pomocniczych wykorzystywanych w technologii innowacyjnych postaci leku.

Uzyskanie umiejetnosci korzystania z obiektywnych zrédet informacji.

Nabycie zdolnos¢ do formutowania wnioskow z wtasnych pomiaréw lub obserwacji.

Przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalnosci zawodowej,
w tym w kategoriach bezpieczenstwa wiasnego i innych oséb

45, STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwen zna i rozumie:

A.W29 narzedzia psychologiczne i zasady komunikacji interpersonalnej z pacjentami, ich opiekunami,

lekarzami oraz pozostatymi pracownikami systemu ochrony zdrowia;



B.W12

B.W17
B.W20

B.W22

B.W26
C.W5
C.W6

C.Ws8

C.W9
C.w10

Ccwiil

C.wi12

C.W13
C.W15

C.wW22
Cw24
C.wW29
C.W30

C.W31

C.W32

C.Ww33

CW34
C.W35

podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzadzen
stosowanych w tych technikach;

podziat zwigzkéw wegla i nomenklature zwigzkdéw organicznych;
systematyke zwigzkéw organicznych wedtug grup funkcyjnych i ich wtasciwosci;

budowe, wiasciwosci i sposoby otrzymywania polimeréw stosowanych w technologii
farmaceutycznej;

metody testowania hipotez statystycznych oraz znaczenie korelacji i regresji;
strukture farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci substancji i produktéw leczniczych;

metody stosowane w ocenie jakosci substancji do celdw farmaceutycznych i w analizie
produktow leczniczych oraz sposoby walidacji tych metod;

trwatos¢ podstawowych substancji leczniczych i mozliwe reakcje ich rozktadu oraz czynniki
wptywajgce na ich trwatos¢;

problematyke lekéw sfatszowanych;

metody wytwarzania przyktadowych substancji leczniczych, stosowane operacje fizyczne oraz
jednostkowe procesy chemiczne;

wymagania dotyczgce opisu sposobu wytwarzania i oceny jakosci substancji leczniczej w
dokumentacji rejestracyjne;j;

metody otrzymywania i rozdzielania optycznie czynnych substancji leczniczych oraz metody
otrzymywania réznych form polimorficznych;

metody poszukiwania nowych substancji leczniczych;

wiasciwosci fizykochemiczne i funkcjonalne podstawowych substancji pomocniczych
stosowanych w technologii postaci leku;

podstawowe produkty krwiopochodne i krwiozastepcze oraz sposéb ich otrzymywania;
nowe osiggniecia w obszarze badan nad lekiem biologicznym i syntetycznym;
podstawowe procesy technologiczne oraz urzadzenia stosowane w technologii postaci leku;

metody sporzadzania ptynnych, pétstatych i statych postaci leku w skali laboratoryjne;j i
przemystowej oraz wptyw parametréw procesu technologicznego na wiasciwosci postaci leku;

metody postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktéw leczniczych,
substancji i materiatow;

rodzaje opakowan i systemoéw dozujgcych;

zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 39
ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499, z pdin. zm.), w tym zasady dokumentowania proceséw technologicznych;

metody badan jakosci postaci leku oraz sposdéb analizy serii produkcyjne;j;

czynniki wptywajgce na trwatos¢ postaci leku oraz metody badania ich trwatosci;



C.wW36

C.w37

C.w40

C.w47

E.W1

E.W2

E.W5
E.W12
E.W13
EW14
E.W15
E.W18

E.W19
E.W20

E.W21

E.W23

E.W26

E.W29

FBP_W1

FBP_W13
FBP_W26

FBP_W33

zakres badan chemiczno-farmaceutycznych wymaganych do dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego;

zakres wykorzystania w produkcji farmaceutycznej analizy ryzyka, projektowania jakosci i
technologii opartej o analize procesu;

mozliwosci zastosowania nanotechnologii w farmacji;

polimery biomedyczne oraz wielkoczgsteczkowe koniugaty substancji leczniczych i ich
zastosowanie w medycynie i farmacji.

podstawy prawne oraz zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu detalicznego
w Rzeczypospolitej Polskiej oraz funkcjonowania aptek ogélnodostepnych i szpitalnych;

zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu hurtowego w Rzeczypospolitej Polskiej oraz
funkcjonowania hurtowni farmaceutycznych;

podstawy prawne oraz organizacje procesu wytwarzania produktéw leczniczych;
zasady postepowania terapeutycznego oparte na dowodach naukowych (evidence based);
standardy terapeutyczne oraz wytyczne postepowania terapeutycznego;
role farmaceuty i przedstawicieli innych zawodéw medycznych w zespole terapeutycznym;
zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekdw przez pacjentéw;

zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, suplementow
diety, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykéw;

podstawy ekonomiki zdrowia i farmakoekonomiki;
metody i narzedzia oceny kosztow i efektéw na potrzeby analiz ekonomicznych;

wytyczne w zakresie przeprowadzania oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci w
obszarze oceny efektywnosci kosztowej, a takze metodyke oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa lekow;

prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w
ich prowadzeniu;

zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do
obrotu;

zasady etyczne wspotczesnego marketingu farmaceutycznego;

poszerzong wiedze na temat wspdtczesnych metod oceny jakosciowej i ilosciowej syntetycznych i pochodzenia
naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci lekow;

poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekdw oraz suplementéw diety;
poszerzong wiedze na temat nanomateriatéw oraz uktadéw polimerowych wykorzystywanych w farmacji;

posiada poszerzong wiedze w zakresie nowoczesnej syntezy organicznej;

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

A.U19

inicjowac i wspierac dziatania grupowe, pomocowe i zaradcze, wptywacd na ksztattowanie
postaw oraz kierowa¢ zespotami ludzkimi;



A.U21

B.U10

B.U11

B.U12

C.u4

C.U5

C.Ué6

Cc.u7

C.us

C.u9

C.u10
C.u11

C.U12
C.U13

C.u14

C.U19
C.u24

C.U25

C.U26

wykorzystywac narzedzia psychologiczne w komunikacji interpersonalnej z pacjentami, ich
opiekunami, lekarzami oraz pozostatymi pracownikami systemu ochrony zdrowia.

oceniac i przewidywaé wtasciwosci zwigzkdw organicznych na podstawie ich struktury,
planowac i wykonywac synteze zwigzkdw organicznych w skali laboratoryjnej oraz dokonywad
ich identyfikacji;

wykorzystywac narzedzia matematyczne, statystyczne i informatyczne do opracowywania,
interpretacji i przedstawiania wynikdéw doswiadczen, analiz i pomiaréw;

stosowac narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz twérczego
rozwigzywania problemoéw;

korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczacej oceny jakosci substancji do
uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego;

planowac kontrole jakosci substancji do uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego
zgodnie z wymaganiami farmakopealnymi;

przeprowadzac¢ badania tozsamosci i jakosSci substancji leczniczej oraz dokonywac analizy jej
zawartosci w produkcie leczniczym metodami farmakopealnymi, w tym metodami
spektroskopowymi i chromatograficznymi;

interpretowac wyniki uzyskane w zakresie oceny jakosci substancji do uzytku
farmaceutycznego i produktu leczniczego oraz potwierdzi¢ zgodnos¢ uzyskanych wynikow ze
specyfikacjg;

wykrywac na podstawie obserwacji produktu leczniczego jego wady kwalifikujace sie do
zgtoszenia do organu wtasciwego w sprawach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych;

wytypowad etapy i parametry krytyczne w procesie syntezy substancji leczniczej oraz
przygotowad schemat blokowy przyktadowego procesu syntezy;

przeprowadzac synteze substancji leczniczej oraz zaproponowac metode jej oczyszczania;

wyjasnia¢ obecnos$¢ pozostatosci rozpuszczalnikdw i innych zanieczyszczen w substancji
leczniczej;

analizowac etapy i parametry procesu biotechnologicznego;

dokonywac oceny jakosci i trwatosci substancji leczniczej otrzymanej biotechnologicznie i
proponowac jej specyfikacje;

korzystac¢ z farmakopei, receptariuszy i przepiséw technologicznych, wytycznych oraz literatury
dotyczacej technologii postaci leku, w szczegdlnosci w odniesieniu do lekdw recepturowych;

oceniac wtasciwosci funkcjonalne substancji pomocniczych do uzytku farmaceutycznego;

planowac etapy wytwarzania postaci leku w warunkach przemystowych, dobieraé aparature
oraz wytypowac metody kontroli miedzyprocesowej;

wykonywac badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, obstugiwac¢ odpowiednig aparature
kontrolno-pomiarowg oraz interpretowac wyniki badan;

oceniac ryzyko wystgpienia ztej jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego oraz
konsekwencji klinicznych;



C.u27 proponowac specyfikacje dla produktu leczniczego oraz planowac badania trwatosci substancji
leczniczej i produktu leczniczego;

C.U28 okreslaé czynniki wptywajgce na trwatosc produktu leczniczego i dobiera¢ warunki
przechowywania;

C.U34 wyszukiwaé informacje naukowe dotyczgce substancji i produktéw leczniczych.
E.U1 okreslaé zasady gospodarki lekiem w szpitalu i aptece;

E.U3 ustalac zakres obowigzkéw, nadzorowac i organizowacé prace personelu w aptece;
E.U4 okreslaé¢ warunki przechowywania produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i

suplementéw diety, wskazywac produkty wymagajace specjalnych warunkéw przechowywania
oraz prowadzi¢ kontrole warunkdw przechowywania;

E.U13 wskazywac wiasciwy sposdb postepowania z lekiem przez pracownikéw systemu ochrony
zdrowia;
E.U17 monitorowac i raportowac niepozgdane dziatania lekéw, wdrazaé dziatania prewencyjne,

udziela¢ informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii pracownikom systemu ochrony
zdrowia, pacjentom lub ich rodzinom;

E.U21 wskazywac wtasciwg organizacje farmaceutyczng lub urzad zajmujacy sie danym problemem
zawodowym;
E.U25 korzystaé z réznych zrédet informaciji o leku i krytycznie interpretowac te informacje;
FBP_U22 korzystaé z informacyjnych baz danych oraz analizowa¢ zdeponowane tam dane;

46. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1 problematyke przestepczosci farmaceutycznej i zagrozenia dla zdrowia i zycia pacjentéw ze
strony lekéw sfatszowanych, nielegalnych i substandardowych oraz sfatszowanych
suplementoéw diety zawierajacych niedeklarowane API;

w2 instytucje i zasady tworzenia wymagan jakosciowych dla aktywnych substancji
farmaceutycznych i gotowych produktédw leczniczych;

E.W13 standardy terapeutyczne oraz wytyczne postepowania terapeutycznego;

E.W14 role farmaceuty i przedstawicieli innych zawoddéw medycznych w zespole terapeutycznym;

E.W15 zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekow przez pacjentéw;
FBP_W13 poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekdw oraz suplementow diety;

FBP_W14 poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych;



Umiejetnosci —

E.U7

E.U15

E.U28

Absolwent potrafi:
wspotpracowac z lekarzami w zakresie optymalizacji i racjonalizacji terapii w lecznictwie
zamknietym i otwartym;
wykorzystywaé narzedzia informatyczne w pracy zawodowej;
przeprowadzac krytyczng analize publikacji dotyczgcych skutecznosci, bezpieczenstwa i

aspektow ekonomicznych farmakoterapii oraz publikacji dotyczacych praktyki zawodowej i
rynku farmaceutycznego;

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K2

K3

K7

K8

47. ZAJECIA

Forma zajec

Wyktady

dostrzegania i rozpoznawania wtasnych ograniczen, dokonywania samooceny deficytéow;

wdrazania zasad kolezenstwa zawodowego i wspotpracy w zespole specjalistow, w tym z
przedstawicielami innych zawodéw medycznych, takze w sSrodowisku wielokulturowym i
wielonarodowosciowym;

korzystania z obiektywnych Zrédet informacji;

formutowania wnioskdéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji;

Tresci programowe Efekty uczenia sie

W1. Nowoczesne metody poszukiwania i otrzymywania C.W10, C.W11, C.W12,

srodkow leczniczych. C.W13, C.W15, C.W24,
W2. Synteza asymetryczna w otrzymywaniu substancji C.W29, C.W30, C.W33,
leczniczych. Metody otrzymywania homochiralnych C.W34, C.W35, C.W36,
zwigzkdéw poprzez rozdziat enancjomerdéw lub synteze C.W37, FBP_W33, B.U10
asymetryczna.

W3. Lek od pomystu do wdrozenia. Projektowanie lekéw
i oddziatywania z receptorem. Zaleznos¢ miedzy budowa
leku a jego dziataniem, SAR, QSAR. Synteza na nosnikach
statych, synteza kombinatoryczna. Procedury
wprowadzenia nowego leku do produkcji przemystowej.
W4. Zastosowanie statystycznych metod planowania
eksperymentéw (DoE, Design of Experiments) w podejsciu
QdB (Quality by Design) do rozwoju technologii
innowacyjnych substancji czynnych i produktéw
leczniczych.
WS5. Walidacja procesu syntezy farmaceutycznej,
walidacja technologii. Walidacja syntezy substancji
leczniczej, substancji przejsciowych



| zanieczyszczen. Walidacja analityki produktu, substancji
przejSciowych i zanieczyszczen.
W6. Polimorfizm — wptyw na opracowanie procesu
technologicznego.

W?7. Przepisy regulujgce rozwdj i wytwarzanie produktéow
leczniczych: GLP — Dobra Praktyka Laboratoryjna, GMP —
Dobra Praktyka Wytwarzania, GEP — Dobra Praktyka
Inzynierska, GAMP — Dobra Praktyka Zautomatyzowanego
Wytwarzania, GCP — Dobra Praktyka
Kliniczna — w zakresie wytwarzania préb do badan
klinicznych.

WS8. Jakos¢ w rozwoju produktu leczniczego — wytyczne
(International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of pharmaceuticals for
Human Use): Metodyka w projektowaniu doswiadczen
rozwoju produktu leczniczego (ICH Q8), Ocena ryzyka (ICH
Q9), System Jakosci (ICH Q10), Technologia Analizy
Procesu (PAT).

W9. Transfer technologii wytwarzania oraz analityki
produktu leczniczego.

W10. SCADA Komputerowy nadzdr procesow
technologicznych.

W11. Podstawowe pojecia zwigzane z dopuszczaniem
produktow

leczniczych do obrotu. Internetowe Zrddta informacji o
procedurach
i lekach.

W12. Wspdlny Dokument Techniczny (CTD).
W13. Procedura scentralizowana. Leki sieroce.
W14. Procedura wzajemnego uznania. Procedura

zdecentralizowana
W15. Leki generyczne. Leki referencyjne (oryginalne).
Wytacznosc
danych i wytgcznos¢ rynkowa. Badanie rownowaznosci
biologicznej.

W16. Podstawowe zasady prawne dziatania administracji
publicznej — dziatania polegajace na wydawanie
rozstrzygnie¢ administracyjnych, sprawowania kontroli
oraz nadzoru.

W17. Podstawowe kwestie dotyczgce zasada prowadzenia
postepowania administracyjnego oraz sgdowo-
administracyjnego.

W18. Szczegdtowe zasady prowadzenia nadzoru
farmaceutycznego przez organy Panstwowej Inspekcji
Farmaceutycznej (PIF), nadzér nad wytwarzaniem, nadzor
na obrotem hurtowym i detalicznym, nadzdér nad reklamg,
nadzor nad jakoscig produktéw leczniczych.

E.WS5, E.W18, E.W23,
FBP_W14, C.U34, , E.U25,
FBP_U22

C.WS5, C.W6, C.W8, C.W9,
E.W1, E.W2, E.W5, E.W26,
FBP_W13, E.U1, E.U3,
E.U4, E.U13, E.U17, E.U21,
E.U25, FBP_U22



W19. Badania jakosciowe produktdw leczniczych
prowadzone przez organy PIF.

W?20. Koncepcja marketingu, wdrazanie zarzgdzania marketingowego.
W21. Badanie rynku i monitorowanie konkurencji na rynku lekow.
W?22. Analiza postepowania pacjentow i nabywcdw instytucjonalnych.
W23. Marketingowa organizacja firmy farmaceutycznej, rola
technostruktury.

W24. Miedzynarodowy przeptyw technologii.

W25. Dynamika innowacyjna przemystu farmaceutycznego.

W26. Ochrona wtasnosci przemystowe;.
W?27. Zarzadzania cyklem zycia produktu leczniczego.

W28. Polimery biomedyczne — naturalne, pétsyntetyczne i
syntetyczne. Polimery biodegradowalne i
bioresorbowalne stosowane w medycynie i farmacji.
W29. Biomateriaty polimerowe (do krétko- i
dtugotrwatego kontaktu z organizmem). Biozgodnos¢
polimerdw do zastosowan medycznych i
farmaceutycznych.

W30. Polimery o wtasciwosciach farmakologicznych —
aktualny stan wiedzy i perspektywy. Nowoczesne
rozwigzania w zakresie technologii polimerowych
Srodkow krwiozastepczych.

W31. Nowe koncepcje dotyczace technologii
polimerowych nos$nikdw substancji leczniczych.
Wielkoczgsteczkowe koniugaty substancji leczniczych i
proleki wielkoczasteczkowe.

W32. Nowoczesne polimerowe implantacyjne systemy
terapeutyczne.

Innowacyjne systemy transportu i kontrolowanego
uwalniania substancji o wtasciwosciach
przeciwnowotworowych.

S1. Zasady planowania poszczegdlnych proceséw
jednostkowych w celu syntetycznego otrzymania
substancji leczniczej i wytworzenia statych postaci leku.
S2. Zaawansowane procesy jednostkowe w syntezie
lekdéw; przyktady ich wykorzystania w przemystowej
technologii lekow.

S3. Surowce farmaceutyczne. Dobér surowcéw na etapie
rozwoju produktu. Technologia wytwarzania form
suchych w skali produkcyjnej. Mechanizmy

Seminaria poszczegodlnych etapéw wytwarzania.
S4. Parametry procesowe i ich wptyw na parametry
produktu.

Optymalizacja procesu wytwarzania. Problemy zwigzane
z powiekszaniem skali wytwarzania. Analiza trendow
parametréw produktu i parametréow procesowych.

S5. Kwalifikacja urzadzen procesowych. Walidacja procesu
wytwarzania w skali produkcyjnej. Zasady i wytyczne.
Wybor parametréw krytycznych.

A.W29, E.W.1, E.W.2
E.W.12, E.W.13, E.W.14,
E.W.15, E.W.18, E.W.19,
E.W.20, E. W.21, E.W.29,

A.U.19, A.U.21, E.U7,
E.U17, E.U.25, E.U.28, K1

B.W17, B.W20, B.W22,
C.W15, C.W22, C.W40,
C.W47, C.U19, FBP_W26

C.W10, C.W11, C.W12,
C.W13,

C.W15, C.W24, C.W29,

C.W30, C.W33, C.W34,

C.W35, C.W36, C.W37



S6. Media wykorzystywane w przemysle C.W10, C.W29, C.W30, C.
farmaceutycznym. Woda W32, C.U24
w syntezie i produkcji lekdw.
S7. Otrzymywanie i oczyszczanie gazow na potrzeby
produkcji substancji leczniczych i postaci leku.

S8. Aparatura stosowana do rozdrabnianie i klasyfikacja
surowcow oraz produktéw. Transport i magazynowanie
surowcow oraz API.

S9. Reaktory w syntezie na potrzeby przemystu
farmaceutycznego.
$10. Aparatura stosowana do przemystowych metod
izolacji produktéw. Kontrola proceséw chemicznych.
S11. Maszyny przemystu farmaceutycznego stosowane w
procesach mielenia, mieszania i granulacji.

S12. Tabletkowanie. Urzgdzenia do tabletkowania i
napetniania kapsutek zelatynowych twardych.

S13. Powlekarki, powlekanie cukrowe i powlekanie
substancjami btonotwdrczymi.

S14. Aparatura przemystowa do otrzymywania pétstatych
i emulsyjnych postaci leku.

S15. Aparatura i maszyny stosowane do wytwarzanie
preparatéw jatowych.

S13. Wyposazenie i instalacje w zaktadach wytwarzania
lekéw, zasady planowania i organizacji przestrzeni
produkcyijnej.

S14. Planowanie linii produkcyjnej dla réznych postaci
lekéw w przemysle farmaceutycznym.

C1. Wykonanie operacji przeprowadzanych w przemysle B.W12, B.W26, C.W10,
w trakcie opracowania technologii leku syntetycznego od C.W11, C.w12, C.W13,

etapu jego syntezy (API) do otrzymania postaci leku. C.W15, C.W24, C.W29,
Synteza chlorowodorku propranololu. C2. Badanie C.W30, C.W32, C.W33,
czystosci i tozsamosci otrzymanej substancji aktywnej C.W34, C.W35, C.W36,
(API) porédwnanie ze specyfikacja. C.W37, B.U11, B.U12,

C3. Poznanie procesow rozwoju produktu C.U4, C.US, C.UB, C.U7,

farmaceutycznego w instytucji: Sie¢ Badawcza tukasiewicz C.US, C.U9, C.U10, C.U11,

— Instytut Chemii Przemystowej imienia Profesora C.U12, C.U13, C.U14,

Ignacego Moscickiego w Warszawie (IChP), Grupa C.U19, C.U24, C.U25,
Cwiczenia Badawcza Farmacji, Chemii Kosmetycznej i Biotechnologii C.U26, C.U27, C.U28,

(IChP-GBFChKiB). Nawazanie i obrébka surowcow: C.U34

omodwienie procesu nawazania i obrébki surowcow,
zasada dziatania i budowa urzgdzen stosowanych
procesach (przesiewacze, mtynki), parametry surowcow i
ich wptyw na proces i wtasciwosci produktu, podziat
funkcyjny i zastosowanie poszczegdlnych surowcédw w
formulacjach. Granulacja: omdwienie procesu granulacji
mokrej i fluidalnej (etapy, réznice, zastosowanie), zasada
dziatania i budowa urzgdzen do granulacji, parametry
krytyczne procesu, sterowanie parametrami i wptyw




parametréw granulacji na wtasciwosci produktu,
problemy w procesie i ich konsekwencje.

C4. Tabletkowanie i kapsutkowanie: omdwienie procesu
tabletkowania i kapsutkowania, zasada dziatania i budowa
tabletkarki i kapsutkarki, parametry krytyczne procesu,
sterowanie parametrami i wptyw parametréow
tabletkowania/kapsutkowania na wtasciwosci produktu,
problemy w procesie i ich konsekwencje.

C5. Powlekanie: omdéwienie procesu powlekania oraz
rodzajéow powtoczek, zasada dziatania i budowa
powlekarki, parametry krytyczne procesu, sterowanie
parametrami i wptyw parametréw powlekania na
wiasciwosci produktu, problemy w procesie i ich
konsekwencje.

C6. Dziat Péttechnik (IChP-DP), Dziat Minisyntez (IChP-
DM): synteza API w skali péttechnicznej na potrzeby
przemystu farmaceutycznego. Transfer technologii i
powiekszanie skali wytwarzania: transfer technologii i
powiekszanie skali, skalowanie parametréw krytycznych
procesu na roznych etapach wytwarzania, wyzwania i
ograniczenia w transferze technologii, przyktady
obliczania wartosci skalowanych parametréw.

C7. Gedeon Richter Polska, Grand Medical Sp. z 0.0.:
wytwarzanie lekéw gotowych w hali produkcyjnej w skali
przemystowej oraz poznanie zasad zapewnienia i kontroli
jakosci produktu farmaceutycznego.

C8. Kontrola i poréwnanie parametrow otrzymane;j
postaci leku (tabletki powlekane chlorowodorku
propranololu) z preparatem referencyjnym, badanie
uwalniania substancji aktywnej, zwolnienie serii produktu
farmaceutycznego.
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49. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol przedmiotowego Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
efektu uczenia sie

A.U19, A.U21, B.U10, B.U11, | Zaliczenie testowe z mozliwoscig pytan otwartych. | Zaliczenie bloku wymaga

B.U12, C.U, C.U5, C.U6, C.U7, zdobycia na tescie co
C.Us8, C.U9, C.U10, C.U11, najmniej 51% mozliwych

C.U12, C.U13, C.U14, C.U19, punktow.

C.U24, C.U25, C.U26, C.U27, Liczba punktéw
C.U28,C.U34, E.U1, E.U3, procentowych decyduje o
E.U4, E.U13, E.U17, E.U21, ocenie z bloku Farmacja
E.U25, FBP_U22, W1, W2, Przemystowa i

E.W13, E.W14, E.W15, Biotechnologia

FBP_W13, FBP_W14, E.U7, Farmaceutyczna.

E.U15, E.U28, K2, K3, K7, K8

50. INFORMACJE DODATKOWE

Informacje dotyczgce przedmiotéw zamieszczone sg w przewodniku dydaktycznym. Konsultacje z nauczycielami
akademickimi udzielane sg w godzinach pracy Zaktadéw. Studenci zgtaszajacy sie na ¢wiczenia majg obowigzek
posiadac fartuch laboratoryjny.

Warunkiem przystgpienia do ¢wiczen jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia. Obecnos$é na wyktadach
fakultatywnych jest obowigzkowa, prowadzacy poszczegdlne przedmioty decydujg o zasadach dopuszczenia do
zaliczenia pisemnego w wypadku nieobecnosci na ich przedmiocie.

Przedmioty realizowane w ramach bloku sg zaliczane na ocene w formie zaliczenia testowego z mozliwoscia
obecnosci pytan otwartych. Zaliczenie odbywa sie pod koniec kazdego semestru i obejmuje materiaty
przedmiotow, ktére byty realizowane w danym semestrze. llo$¢ punktéw do zdobycia na tescie zalezy od ilosci
godzin realizowanych w danym semestrze, wedtug klucza 2,5h dydaktycznej — 1pkt na zaliczeniu semestralnym.
llos¢ punktéw do zdobycia z poszczegdlnego przedmiotu jest wprost proporcjonalna do ilosci godzin
dydaktycznych ktére przypadaty w danym semestrze na ten przedmiot, przyktad: jezeli przedmiot jest
realizowany w 5h dydaktycznych to na tescie mozna zdoby¢ z tego przedmiotu 2pkt, natomiast z przedmiotu,
ktory byt realizowany w 25h dydaktycznych mozna zdoby¢ 10 punktéw. Liczba uzyskanych punktéw
procentowych decyduje o ocenie.

ocena kryteria
2,0 (ndst) uzyskanie ponizej 51 % punktow
3,0 (dost) 51% <procentowy udziat punktéw <60%
3,5 (ddb) 61% < procentowy udziat punktéw <70%
4,0 (db) 71% < procentowy udziat punktéw <80%
4,5 (pdb) 81% < procentowy udziat punktéw <90%

o - T
5.0 (bdb) 91% < procentowy udziat punktéw <100%




Dopuszcza sie dwa terminy zaliczenia: pierwszy dla wszystkich studentéw i drugi termin (poprawkowy) dla oséb,
ktore nie zaliczyty w terminie pierwszym. Ponadto zostanie wyznaczony dodatkowy termin zaliczenia dla oséb z
usprawiedliwiong nieobecnoscig na terminie pierwszym. O przyczynie nieprzystgpienia do zaliczenia student
powiadamia koordynatora bloku najpdzniej w ciggu trzech dni roboczych po terminie zaliczenia. Zaswiadczenie
lekarskie usprawiedliwiajgce nieobecnos¢, student dostarcza do koordynatora bloku w terminie 7 dni roboczych
od dnia wystawienia zaswiadczenia, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech dni roboczych po terminie zaliczenia.
Zgodnie z Regulaminem Studiéw, student w przypadku uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim
terminie

z przedmiotu konczacego sie zaliczeniem ma prawo w ciggu 7 dni od daty zaliczeni wystgpi¢ do Dziekana o zgode
na przystgpienie do zaliczenia komisyjnego.

Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku prof. dr hab. Jadwige Turto (Katedra i Zaktad Technologii
Lekéw i Biotechnologii Farmaceutycznej), e-mail: jadwiga.turlo@wum.edu.pl.

Link do strony internetowej zaktadu: tsl@wum.edu.pl.

Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr Martyna Wrdbel (Katedra i Zaktad Technologii Lekéw i
Biotechnologii Farmaceutycznej),

e-mail: martyna.wrobel@wum.edu.pl.

Miejsce wyktadow i seminaridw: sale wyktadowe Wydziatu Farmaceutycznego, Firmy Gedeon Richter Polska.
Miejsce ¢wiczen: sale éwiczern Wydziatu Farmaceutycznego i Instytutu Chemii Przemystowej, Firmy Gedeon
Richter Polska i Grand Medical Poland Sp. z 0.0.

Wyktady, seminaria i éwiczenia prowadzone sg w formie stacjonarnej. Niektére wyktady mogg byé prowadzone
w formie mieszanej.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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51. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow
Dyscyplina wiodaca
Profil studiow

Poziom ksztatcenia
Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus)

Prowadzacy zajecia

Projektowanie lekow

Fakultatywny blok programowy- Fakultet 2a

2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne

praktyczny

Jjednolite magisterskie

stacjonarne

fakultatywny

zaliczenie

1. Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej
2. Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatéw

1. dr hab. Piotr Lulinski
2. dr hab. Edyta Pindelska

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak dariuszpisklak@wum.edu.pl

Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej
- drJ. Kurkowiak

- dr hab. t. Szeleszczuk

- dr hab. D. Pisklak

- dr M. Sobiech

- dr T. Zotek

- dr P. Kazimierczak




- dr hab. W. Oziminsk

Katedra Chemii Analitycznej i Biomateriatéw

- prof. dr hab. Marcin Sobczak
- dr hab. Edyta Pindelska

52. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
V rok , semestr IX

studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim godzin
wyktad (W) 50
seminarium (S) 50
¢wiczenia (C) 70
e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajed i zaliczen 170

53. CELE KSZTALCENIA

Liczba punktéw | 12 00
ECTS

Kalkulacja punktéw ECTS

1,75
1,75

2,5

C1 | Poszerzenie wiedzy dotyczgcej mechanizmow fizyko-chemicznych odpowiedzialnych za

oddziatywanie leku z receptorem

C2 | Poszerzenie wiedzy dotyczgcej molekularnych podstaw dziatania lekdw ze szczegdlnym
uwzglednieniem aktywnosci receptorowej i procesu przekazywania sygnatu w obrebie komarki.

C3 | Poszerzenie wiedzy dotyczgce struktury receptoréw oraz mechanizmow ich aktywacji

C4 | Rozszerzenie wiedzy w zakresie oddziatywan miedzyczasteczkowych, w tym w uktadach

C5 | Zdobycie wiedzy dotyczacej struktur supramolekularnych

C6 | Opanowanie metod bioinformatyki i analizy danych.



c7

C8
co
C10
C11

C12

C13

Ci14

C15

C16

C17

C18
C19

C20

C21

C22
C23
C24

C25

C26

C27

Przygotowanie studentéw do wykorzystania metod bioinformatyczych oraz analizy danych do
opracowania i interpretacji obserwacji i pomiaréw w praktyce laboratoryjne;j.

Przedstawienie podstawowych pojec¢ chemii teoretycznej i kwantowej
Poznanie podstaw teoretycznych metod wykorzystywanych w modelowaniu molekularnym
Poznanie metod stosowanych w komputerowo wspomaganym projektowaniu lekéw

Zdobycie umiejetno$é doboru odpowiedniej metodyki oraz wykorzystania metod modelowania
molekularnego w analizie danych eksperymentalnych.

Zaznajomienie studentéw z metodami chemii obliczeniowe]j do przewidywania struktury, wtasciwosci
fizykochemicznych i reaktywnosci zwigzkéw chemicznych i uktadéw biochemicznych

Zdobycie umiejetno$¢é doboru odpowiedniej metodyki oraz wykorzystania metod modelowania
molekularnego w analizie danych eksperymentalnych.

Zdobycie umiejetno$é wykorzystania metod wspomaganych komputerowo w projektowaniu lekéw
(CADD)

Zdobycie wiedzy na temat mozliwosci wykorzystania analizy bioinforamtycznej oraz baz
bioinformatycznych w projektowaniu lekéw

Umiejetnos¢ analizowania materiatu literaturowego w procesie projektowania substancji o
zaplanowanych witasciwosciach (wybor struktur wiodacych, wybdr metod syntezy nowych substancji i
materiatow, krytyczna ocena otrzymanych rezultatow).

Poszerzenie wiedzy dotyczgcej podstawowych metod wnioskowania statystycznego.
Opanowanie metod analizy zaleznosci zmiennych.

Zdobycie rozszerzonej wiedzy w zakresie stereochemii zwigzkdéw o aktywnosci biologicznej i
zaleznosciami pomiedzy budowg a aktywnoscig biologiczng biomolekut

Zdobycie rozszerzonej wiedzy w zakresie przewidywania wtasciwosci zwigzkéw organicznych na
podstawie ich struktury.

Zdobycie rozszerzonej wiedzy i zrozumienie roli nowoczesnej syntezy organicznej w projektowaniu
substancji.

Zaznajomienie z wiadomosSciami z zakresu projektowania i technologii nowoczesnych postaci lekow.
Zdobycie wiedzy na temat aktualnych trendéw rozwoju nanofarmacji

Poznanie podstawowych praw i pojec krystalograficznych oraz sposobu klasyfikacji ciat krystalicznych
opartego na symetrii.

Zaznajomienie sie z technikami dyfrakcji i rozpraszania promieniowania rentgenowskiego,
elektronowego i neutrondw na monokrysztale jak i na prébkach polikrystalicznych oraz ich
zastosowanie w analizie strukturalnej

Poznanie parametréw geometrycznych opisujgcych strukture czasteczki i powigzania struktury
czasteczki z aktywnoscig biologiczng zwigzku

Poznanie sposobéw modyfikacji struktury substancji krystalicznych farmakologicznie aktywnych.
Wptyw tych modyfikacji na zmiane wtasciwosci fizykochemicznych.



C28 | Nabycie umiejetnosci korzystania z réznych form prezentacji wynikéw badan rentgenograficznych, jak i
z réznych zrédet informac;ji krystalograficznej: czasopisma naukowe, krystalograficzne bazy danych.

54. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

B.W6. mechanizmy tworzenia i rodzaje wigzan chemicznych oraz mechanizmy
oddziatywan miedzyczasteczkowych;

B.W22. budowe, wiasciwosci i sposoby otrzymywania polimeréw stosowanych w
technologii farmaceutycznej;

B.W27. metody teoretyczne stosowane w farmacji oraz podstawy bioinformatyki
i modelowania czgsteczkowego w zakresie projektowania lekow.

C.w3. zaleznosci pomiedzy strukturg chemiczng, wtasciwosciami fizykochemicznymi
i mechanizmami dziatania substancji leczniczych;

C.W13. metody poszukiwania nowych substancji leczniczych
C.w40. mozliwosci zastosowania nanotechnologii w farmacji
c.w47. polimery biomedyczne oraz wielkoczgsteczkowe koniugaty substancji leczniczych

i ich zastosowanie w medycynie i farmacji.

D.W12. punkty uchwytu i mechanizmy dziatania lekéw oraz osiggniecia biologii
strukturalnej w tym zakresie

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:
B.U9. .analizowac¢ wtasciwosci i procesy fizykochemiczne stanowigce podstawe dziatania
biologicznego lekéw i farmakokinetyki

stosowac narzedzia informatyczne do opracowywania i przedstawiania danych oraz

B.U12. , . . a
tworczego rozwigzywania probleméw

ocenia¢, na podstawie budowy chemicznej, wtasciwosci substancji do uzytku

C.U3.
farmaceutycznego;

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie



55. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W26 | Posiada poszerzong wiedze na temat nanomateriatéw oraz uktadéw polimerowych
wykorzystywanych w farmacji

FBP_W?27 | Posiada wiedze z zakresu chemii teoretycznej oraz metod modelowania molekularnego

FBP_W28 | Posiada poszerzong wiedze w zakresie bioinformatyki oraz analizy genomowej metodami
bioinformatycznymi

FBP_W29 | Posiada wiedze z zakresu krystalografii oraz chemii strukturalne;j

FBP_W30 Posiada poszerzong wiedze z zakresu metod wykorzystywanych w projektowaniu lekéw

FBP_W31 Posiada rozszerzona wiedze w zakresie analizy statystycznej i analizy chemometrycznej oraz
mozliwosci jej wykorzystania w analizie farmaceutycznej

FBP_W33 Posiada poszerzong wiedze w zakresie nowoczesnej syntezy organiczne
Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U19 Posiada poszerzone umiejetnosci w zakresie wykorzystania metod modelowania
molekularnego do opisu zjawisk chemicznych oraz w analizie i interpretacji danych
eksperymentalnych

Potrafi wykorzysta¢ metody modelowania molekularnego oraz metody bioinformatyczne w
FBP_U20 projektowaniu lekéw

Potrafi wykorzysta¢ metody analizy statystycznej i analizy chemometrycznej w analizie
FBP_U21 farmaceutycznej oraz projektowaniu lekow

FBP_U22 Potrafi korzystac z informacyjnych baz danych oraz analizowaé zdeponowane tam dane

Posiada umiejetnosci postugiwania sie metodami matematycznymi wykorzystywanymi w

FBP_U23 .. . .. .
- bioinformatyce, modelowaniu molekularnym oraz analizie chemometrycznej

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:
K7 korzystania z obiektywnych Zrédet informacji

K8 formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji



56. ZAJECIA

Forma zajec

w1

W2

W3

W4

Tresci programowe

Stereochemia biomolekut 10h

-Stereochemia — podstawowe i rozszerzone pojecia,
chiralnosé, achiralnos¢ molekut

-Operacje chemiczne na centrach stereogenicznych,
syntezy enancjoselektywne (wybraneprzyktady)
-Chemia biomakromolekut. Podstawy chemicznej syntezy
polipeptyddw. Struktura przestrzennaoraz funkcje
biologiczne polipeptydow

-Witasciwosci fizykochemiczne oraz funkcje biologiczne
biatek

-Wptyw modyfikacji struktury na aktywnos¢ biologiczna
polipeptyddw i biatek

-Wykorzystanie metod modelowania w projektowaniu
uktaddéw stereogenicznych

Chemia supramolekularna-10h

-Chemia supramolekularna — definicja, przykfady,
wiasciwosci zwigzkéw supramolekularnych

- Kompleksy typu , gosé-gospodarz”, przyktady,
oddziatywania miedzyczasteczkowe

- Syntetyczne receptory jonowe i ich znaczenie

- Syntetyczne receptowy molekularne i ich rola w
projektowaniu lekéw

Nowoczesne postaci lekow 10h

-Zasady projektowania innowacyjnych postaci lekdw.
-Nano- i mikronosniki substancji leczniczych.

- Proleki wielkoczgsteczkowe.

- Dendrymery i dendrymery domino.

- Hydrozelowe nosniki substancji leczniczych.

Wybrane zagadnienia chemii strukturalnej 20h
-Podstawy krystalografii geometrycznej. Uktady
krystalograficzne. Operacje ielementy symetrii grup
punktowych (klasy symetrii). Symetria translacyjna sieci.
Sieci

Bravais'ego. Strukturalne elementy symetrii.
Grupyprzestrzenne. Interpretacja informacjizawartych w
Miedzynarodowych Tablicach Miedzynarodowej Unii
Krystalograficznej (IUCr).

-Rentgenowska analiza strukturalna. Zjawisko dyfrakcji —
dyfrakcja promienirentgenowskich, dyfrakcja neutronéw i

Efekty uczenia sie

B.W27. C.W3. C.W13.
C.W47.

FBP_W26 FBP_W30
FBP_W33

B.W6. C.W47. C.U3.
FBP_W26 FBP_W30
FBP_W33

B.W22. C.W40. C.W47.
C.U3. FBP_W26

B.W6. FBP_W29



S1

S2

S3

S4

elektronéw. Zrédta promieniowaniarentgenowskiego i
jego oddziatywanie z materig. Warunki dyfrakcji na
krysztatach.

Réwnania Lauego i Braggdw. Sie¢ odwrotna, konstrukcja
sfery Ewalda.

-Wygaszenia reflekséw i ich zwigzek z grupami
przestrzennymi. Zwigzek intensywnoscirefleksow z
rozktadem gestosci elektronowej w krysztale.
Transformacja fourierowska.Czynniki wptywajgce na
intensywnos¢ wigzki ugietej. Czynnik struktury - pomiar i
zastosowanie.

-Problem fazowy. Metody bezposrednie. Mapy gestosci
elektronowej. Udoktadnieniestruktury. Uogdlnienie
wynikdéw z wykorzystaniem bazy danych
krystalograficznych (CSD).

- Badania materiatéw polikrystalicznych. Teorie wzrostu
krysztatdw i metody ichotrzymywania. Elementy
krystalochemii klasyfikacje struktur;

-Krystalochemia substancji farmakologicznie czynnych.
Kokrystalizacja, polimorfizm,chiralnosc¢ i struktura
absolutna.

Modelowanie molekularne i projektowanie lekéw 10h
- Metody modelowania molekularnego
- Metody mechaniki klasycznej, podstawy i zastosowanie
- Metody dynamiki molekularnej, podstawy i
zastosowanie
- Metody mechaniki kwantowej
-Wstep do metod projektowania lekow
- Metody bazujace na znajomosci struktury celu
molekularnego (Structure based drug design)
- Metody bazujace na znajomosci struktur ligandow -
QSAR, COMFA ( Ligand based drug design)

Biostatystyka 15h

-Whnioskowanie statystyczne

-Zaleznosc i niezaleznosé cech. Korelacja Pearsona i
Spearmana

-Regresja liniowa

-Walidacja metod analitycznych

- Testy nieparametryczne

Chemia supramolekularn 5h
-Wystepowanie w przyrodzie i zastosowanie zwigzkéw
heterocyklicznych

Podstawy chemii kwantowej 15h
-Niezbedne pojecia matematyczne.
- Postulaty mechaniki kwantowej

B.W6., B.W27. C.W3.
C.W13. B.U9. FBP_W27,
FBP_W28 FBP_W30

FBP_W31 FBP_U21
FBP_U23
K8

B.U9. K7

FBP_W27



S5

C1

C2

C3

c4

- Jednowymiarowe modele kwantowe (czgstka w pudle,
oscylator).

- Wielowymiarowe modele kwantowe (rotator, atom
wodoru, molekularny jon wodoru.

- Funkcja falowa wieloelektrodowa

- Metoda wariacyjna. Metoda Hartree-Focka.

- Metoda funkcjonatu gestosci.

Mechanizmy oddziatywania lek receptor 5h
-Budowa i podziat receptorow

- Mechanizm oddziatywani ligand —receptor
-Termodynamika oddziatywani ligand —receptor
- Rola entropii i solwatacji

Modelowanie molekularne i projektowanie lekéw 45h

- Podstawy obstugi pakietow obliczeniowych

- Zastosowanie metod mechaniki molekularnej do opisu
struktur uktadéw molekularnych

- Metody mechaniki kwantowej i ich zastosowanie w
przewidywaniu struktury i wiasciwosci uktadéw
molekularnych

- Zastosowanie metod periodycznych mechaniki
kwantowej do opisu struktury i wiasciwosci uktadéw
krystalicznych

- Bazy struktura biatkowych

- Wykorzystanie metod dokowania w projektowaniu
lekow

- Zastosowanie metody QSAR w optymalizacji struktury
wiod3acej

- Zastosowanie metod symulacji molekularnych do opisu
wtasciwosci uktadéw chemicznych

Chemia supramolekularna 10h
- Zastosowanie metod modelowania molekularnego w
projektowaniu uktadéow supramolekularnych

Nowoczesne postaci lekéw 5h
Hydrozele i nanoczastki polimerowe w celowanej terapii
nowotworow.

Wybrane zagadnienia chemii strukturalnej10h

- Elementy symetrii makroskopowej. Kombinacje

elementow symetrii i klasy symetrii. Wykreslanie projekcji

elementow symetrii grup punktowych.

- Strukturalne elementy symetrii. Zapoznanie sie z
dziataniem osi Srubowych, ptaszczyzn slizgowych
osiowych, diagonalnych i diamentowych. Wyznaczanie
kierunkéw i punktéw symetrycznie réwnowaznych.

B.Wé6. C.W3. D.W12. B.US.
K7

C.W13. B.U12. FBP_W27,
FBP_W28, FBP_W29
FBP_WS30

FBP_U19 FBP_U20
FBP_U22 FBP_U23 K7 K8

B.U9. B.U12. FBP_U20 K7
K8

B.U12. K7
K8

FBP_W29 FBP_U22 K7
K8



Wtdrne elementy symetrii i grupy przestrzenne. Cwiczenia
z Miedzynarodowymi Tablicami Krystalograficznymi.
Najwazniejsze zadania i problemy krystalograficzne —
powtdrka przed kolokwium.

- Wyznaczenie struktury przestrzennej krystalicznej
substancji farmakologicznie czynnej.

- Wykorzystanie pakietu programéw The Cambridge
Structural Database (CSD) do rozwigzywania zagadnien z
zakresu chemii medycznej i farmacji.

-Przedstawienie 10 minutowej prezentacji na temat
aktualnych doniesien literaturowych dotyczgcych
wykorzystania krystalochemii w rozwigzywaniu zagadnien
farmaceutycznych.

57. LITERATURA
Obowigzkowa

1.Materiaty oraz artykuty naukowe udostepnione przez prowadzacych zajecia

2. Zajac M., Pawetczyk E., Jelinska A.; Chemia lekéw, AM Poznan 2006;

3. Patrick G.L.; Chemia medyczna; WNT 2003;

4. Rabek J. F.. Wspétczesna wiedza o polimerach. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa, 2009.

Uzupetniajaca

1. Leach A.: Molecular Modelling: Principles and Applications Pearson Educational Limited
2. Piela L. Idee chemii kwantowej PWN 2011

58. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie
B.W6.,B.W22. Zaliczenie testowe z mozliwosciq pytar otwartych. Zaliczenie bloku wymaga zdobycia
B.W27., C.W3. Obecnosc obowigzkowa na zajeciach. na tescie co najmniej 51%
C.W13., C.W4o. mozliwych punktéw.
C.W47., D.W12.

B.U9., B.U12., C.U3.
FBP_W26, FBP_W27
FBP_W28, FBP_W29
FBP_W30, FBP_W31
FBP_W33

FBP_U19, FBP_U20
FBP_U21, FBP_U22
FBP_U23

K7, k8

59. INFORMACJE DODATKOWE



Warunkiem dopuszczajgcym do zaliczenia jest obecnosc na wszystkich seminariach oraz realizacja programu ¢wiczen. W wyjqtkowych przypadkach
prowadzgcy zajecia moze dopuscicie do zaliczenia na ustalonych na ustalonych przez prowadzqcego zasadach.

Informacje dotyczqce przedmiotow zamieszczone sq w przewodniku dydaktycznym. Konsultacje z nauczycielami akademickimi udzielane sq w
godzinach pracy Zaktadow.

Warunkiem przystgpienia do ¢wiczer jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia.

Przedmioty realizowane w ramach bloku sq zaliczane na ocene w formie zaliczenia testowego z mozliwosciq obecnosci pytan otwartych. Zaliczenie
odbywa sie pod koniec kazdego semestru, w ktérym byty prowadzone zajecia z danego przedmiotu. Liczba uzyskanych punktéw procentowych
decyduje o ocenie.

ocena kryteria
2,0 (ndst) uzyskanie ponizej 51 % punktow
3,0 (dost) 51% <procentowy udziat punktéw <60%
3,5 (ddb) 61% < procentowy udziat punktéw <70%
4,0 (db) 71% < procentowy udziat punktéw <80%
4,5 (pdb) 81% < procentowy udziat punktéw <90%
5,0 (bdb) 91% < procentowy udziat punktéw <100%

Student posiada mozliwosc¢ dwukrotnego podejscia do testu zaliczeniowego.

Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku

Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr hab. Dariusz Pisklak Zaktad Chemii Fizycznej email: dpisklak@wum.edu.pl
Miejsce wyktaddw i seminariéw: sale wyktadowe Wydziatu Farmaceutycznego

Miejsce ¢wiczen: sale ¢wiczert Wydziatu Farmaceutycznego

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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60. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Fakultatywny Blok Programowy
Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa 2c¢

2023/2024

Farmaceutyczny WUM

Farmacja

(zgodnie z zatgcznikiem do Rozporzqdzenia | Nauki Farmaceutyczne

Ministra NiSW z 26 lipca 2019)

Profil studiow
(ogdlnoakademicki/praktyczny)

Poziom ksztatcenia
(I stopnia/ll stopnia/
jednolite magisterskie)

Forma studiow
(stacjonarne/niestacjonarne)

Typ modutu/przedmiotu
(obowigzkowy/fakultatywny)

Forma weryfikacji efektow
uczenia Sie (egzamin/zaliczenie)

Jednostka/jednostki

prowadzqca/e (oraz adres/y
jednostki/jednostek)

Praktyczny

Jednolite magisterskie

Stacjonarne

Modut obowigzkowy, fakultatywny (wybor FBP)
Fakultatywny Blok Programowy Toksykologia Farmaceutyczna i Srodowiskowa.

zaliczenie

Jednostki Wydziatu Farmaceutycznego WUM:

1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii

2. Katedra i Zaktad Farmakoterapii i Opieki Farmaceutycznej
3. Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatow



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu
(tytut, imie, nazwisko, kontakt)

Osoba odpowiedzialna za

sylabus (imie, nazwisko oraz kontakt
do osoby, ktdrej nalezy zgtasza¢ uwagi
dotyczqce sylabusa)

Prowadzacy zajecia

1. Prof. dr hab. Ireneusz P. Grudzinski
2. Prof. dr hab. Magdalena Bujalska-Zadrozny
3. Dr hab. Edyta Pindelska

Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki

Prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki
Email: gnalecz@wum.edu.pl
Tel. (22) 5720-795

1. Zaktad Toksykologii i Bromatologii

- prof. dr hab. Ireneusz P. Grudzinski

- dr Magdalena Bamburowicz-Klimkowska
- dr Anna Matkowska

- dr Marcin tukasik

- dr Monika Ruzycka-Ayoush

- dr hab. Barbara Bobrowska-Korczak

- dr Matgorzata Jelinska

- dr Magdalena Majdan

- dr Agnieszka Stawarska

- mgr Dorota Skrajnowska

- mgr Iwona Stanistawska

- prof. dr hab. Grzegorz Natecz-Jawecki

- dr Agata Drobniewska

- dr Milena Wawryniuk

- mgr inz. Justyna Chojnacka

2. Katedra i Zaktad Farmakoterapii i Opieki Farmaceutycznej
- prof. dr hab. Mariusz Sacharczuk

- dr hab. Anna Les$niak

- dr Michat Ordak

- mgr Anna de Cordé -Skurska

3. Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatow
- dr hab. Joanna Kolmas

- dr Marzena Kuras

- dr tukasz Pajchel

- dr Monika Zielinska-Pisklak

- dr Monika Budnicka

- mgr Maria Bialik

61. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

Rok 5 semestr: 9

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Liczba punktéw | 14
ECTS

Liczba

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim



wyktad (W) 21 0,8

seminarium (S) 50 2,0
¢wiczenia (C) 70 2,8
e-learning (e-L) 29 1,2

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 180 7,2

62. CELE KSZTALCENIA

10

11

12

13

14

15

16

Zdobycie wiedzy na temat analizy ryzyka zdrowotnego, wynikajgcego ze stosowania lekow, w tym lekow
przeterminowanych i sfatszowanych, a takze substancji chemicznych.

Zdobycie wiedzy na temat analizy ryzyka srodowiskowego, wynikajgcego ze stosowania substancji chemicznych,
w tym lekow.

Zdobycie praktycznych umiejetnosci wykonywania analiz chemicznych, toksykologicznych oraz
ekotoksykologicznych metodami stosowanymi w analizie ryzyka.

Uswiadomienie roli gromadzenia informacji o niepozgdanych dziataniach lekéw.

Pogtebienie wiedzy z zakresu kontroli oraz metodyki oceny jakosci zywnosci.

Pogtebienie wiedzy dotyczgcej zanieczyszczen zywnosci bedgcymi nastepstwem stosowanych technologii oraz
skazen Srodowiska zwigzkami chemicznymi i czynnikami biologicznymi.

Pogtebienie wiedzy z zakresu przemian chemicznych produktéw zywnosciowych zachodzgcych w organizmach
zywych oraz wynikajacych z tego zagrozen dla zdrowia

Pogtebienie wiedzy z zakresu oceny zagrozen zdrowotnych zwigzanych z wystepowaniem substancji toksycznych
pochodzenia naturalnego oraz metod przeciwdziatania zatruciom.

Dostarczenie wiedzy z zakresu kontroli oraz metodyki oceny jakosci zywnosci.

Zdobycie wiedzy na temat wykorzystania metod spektroskopowych w toksykologicznej analizie instrumentalne;j
(IR, R, NMR, EPR).

Zdobycie praktycznych umiejetnosci wykonywania analizy probek metodami spektroskopowymi.

Zdobycie umiejetnosci samodzielnego wyboru metody analitycznej do oznaczania pierwiastkow w prébkach
o rdéznej matrycy.

Zdobycie umiejetnosci samodzielnego wyboru metody analitycznej i interpretacji wynikow.
Poznanie systematycznej analizy toksykologicznej lekdw i Srodkéw uzalezniajgcych.

Poznanie najnowszej problematyki toksykologicznej, w tym zagadnien dotyczacych alternatywnych metod
badawczych.

Pogtebienie wiedzy z zakresu nowoczesnych instrumentalnych metod analitycznych stosowanych w toksykologii,
w tym metod spektroskopowych (ASA, WD-XRD).



17 Zapoznanie studentéw z zasadami funkcjonowania komisji etycznych.
18 Poznanie fachowego stownictwa angielskiego.

19 Uswiadomienie zagrozenia wynikajgcego ze stosowania lekdéw i suplementéw lekéw zakupionych przez Internet.

63. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE (dotyczy kierunkéw regulowanych ujetych w
Rozporzqdzeniu Ministra NiSW z 26 lipca 2019; pozostatych kierunkéw nie dotyczy)

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie
zgodnie ze
standardami | Efekty w zakresie

uczenia sie
(zgodnie z
zatqgcznikiem do
Rozporzqdzenia
Ministra NiSW
z 26 lipca 2019)

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

D.W18 klasyfikacje dziatan niepozgdanych
D.W27 metody in vitro oraz in vivo stosowane w badaniach toksycznosci ksenobiotykow
D.W28 zasady planowania i metodyke badan toksykologicznych wymaganych w procesie poszukiwania

i rejestracji nowych lekéw
D.W29 zagrozenia i konsekwencje zdrowotne zwigzane z zanieczyszczeniem srodowiska przyrodniczego
D.W32 problematyke substancji dodawanych do zywnosci, zanieczyszczen zywnosci oraz niewtasciwej jakosci
wyrobdéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig

D.W33 problematyke zywnosci wzbogaconej, suplementéw diety i srodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego

E.W10 zasady indywidualizacji farmakoterapii uwzgledniajgce rdznice w dziataniu lekow spowodowane
czynnikami fizjologicznymi w stanach chorobowych w warunkach klinicznych

E.W15 zagrozenia zwigzane z samodzielnym stosowaniem lekéw przez pacjentéw
E.W23 prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w ich
prowadzeniu

E.W26 zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do obrotu

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

oceniac zagrozenia zwigzane z zanieczyszczeniem Srodowiska przez trucizny srodowiskowe oraz

D.U18
substancje lecznicze i ich metabolity

przewidywac kierunek i site dziatania toksycznego ksenobiotyku w zaleznosci od jego budowy

D.U20 . .. . e
chemicznej i rodzaju narazenia



przeprowadzac ocene narazenia (monitoring biologiczny) na podstawie analizy toksykologicznej

D.U22 : . -
w materiale biologicznym
D.U23 charakteryzowac produkty spozywcze pod katem ich sktadu i wartosci odzywczej
D.U27 oceniac narazenia organizmu ludzkiego na zanieczyszczenia obecne w zywnosci
przeprowadzac edukacje pacjenta zwigzang ze stosowanymi przez niego lekami oraz innymi problemami
E.U14 dotyczacymi jego zdrowia i choroby oraz przygotowywac dla pacjenta zindywidualizowane materiaty

edukacyjne

monitorowac i raportowac niepozadane dziatania lekdw, wdrazaé dziatania prewencyjne, udziela¢
E.U17 informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii pracownikom systemu ochrony zdrowia,
pacjentom lub ich rodzinom
*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

64. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE (nieobowigzkowe)

Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
FBP_W3 Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii klinicznej i Srodowiskowej

FBP_W4 Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspdtczesnych metod analiz chemicznych, biologicznych
i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii

FBP_WS5 W pogtebionym zakresie ocene jakosci zywnosci w obszarze nauk farmaceutycznych i medycznych
FBP_W13 Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekéw oraz suplementéw diety

FBP_W14 Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

FBP_W18 Posiada wiedze z zakresu terapii zywieniowej

FBP_W21 Ma poszerzong wiedze na temat probleméw i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmacji
klinicznej

FBP_W24 Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas

wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1 zaplanowac i zrealizowac ztozong analize jakosci probek lekow, produktéw zywnosciowych oraz
wybranych ksenobiotykdw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu nowoczesnych metod
fizykochemicznych, spektroskopowych i biologicznych

okresli¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniami substancjami aktywnymi biologicznie pochodzacymi

FBP_U2
- z zywnosci, ze Srodowiska oraz zwigzkami toksycznymi pochodzgcymi z innych zrédet
FBP U12 Ma poszerzone umiejetnosci z zakresu toksykologii klinicznej
EBP U18 Potrafi zaplanowac i wykona¢ pomiar z wykorzystaniem technik spektroskopii NMR, EPR, ASA, IR oraz

XRF oraz dokonac analizy uzyskanych wynikow



FBP U22 Potrafi korzystac¢ z informacyjnych baz danych oraz analizowa¢ zdeponowane tam dane
U1 Podjac¢ wtasciwe postepowanie w przypadku zatruc polekowych
u2 Wyjasni¢ zasady pharmacovigillance

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K1 Posiada nawyk korzystania z technologii informacyjnych do wyszukiwania i selekcjonowania informacji
K2 Woyciggania i formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw i obserwacji
K3 Posiada umiejetnos¢ pracy w zespole
K4 Korzystania z obiektywnych Zzrodet informacji
65. ZAJECIA
Forma .. Efekty
zajec Tresci programowe uczenia sie
W Ocena cytotoksycznosci prébek — zasady, podstawowe techniki D.W27, D.W28,
FBP_W3
w Interakcje lek-choroba E.W10
w Czynniki farmakokinetyczne i farmakodynamiczne odpowiedzialne za choroby polekowe E.W10
W Klasyfikacja niepozgdanych dziatan lekdw — podziat kliniczny, systemy monitorowania E.W15, E.W26
W Leki przeterminowane w Swietle obowigzujgcych przepiséw prawnych E.W15, E.W26
W Problemy zatru¢ polekowych: przyczyny, mechanizmy i skutki E.W15, E.W26
w Metody spektroskopii oscylacyjnej IR i R oraz rezonansdw magnetycznych NMR i EPR Egg—w;
W Chemometria w spektroskopii Egg:w;
w Badanie zanieczyszczen i fatszowania zywnosci metodami spektroskopii molekularnej Egg_wg;
W Biomarkery w toksykologii FBP_W3
" OMICS w toksykologii: toksykogenomika, toksykoproteomika, toksykometabolomika FBP_W3
" Wprowadzenie do nanotoksykologii FBP_W3
" Toksykologia uktadu oddechowego FBP_W3
w Wprowadzenie do immunotoksykologii FBP_W3
w Dziatanie toksyczne ksenobiotykdw na uktad nerwowy FBP_W3
w Dziatanie toksyczne ksenobiotykdw na serce i uktad krazenia FBP_W3
w Hepatotoksyczne i neurotoksyczne dziatanie ksenobiotykdéw FBP_W3
w Toksyczne reakcje gatki ocznej i uktadu wzrokowego FBP_W3



=

Absorpcyjna spektrometria atomowa (ASA) i spektroskopia fluorescencji rentgenowskiej
z dyspersja dtugosci fali (WD-XRF). Idea pomiaru metodami, opis dziatania aparatury

ASA i XRF. Problemy zwigzane z matrycg, czutos¢ metod i analiza $ladowa
ASA i XRF. Procedury analityczne i zastosowanie w toksykologii

Obowigzujgce akty prawne o doswiadczeniach na zwierzetach, zasady zdobycia zezwolen
indywidualnych do pracy na zwierzetach

Omowienie lekdw najczesciej wywotujacych choroby polekowe

Postepowanie w przypadku zatru¢ polekowych

Podstawy pharmacovigilance

Zastosowanie testow in vitro w analizie ryzyka

Zanieczyszczenie zywnosci wybranymi srodkami stosowanymi w jej produkcji

Wybrane zanieczyszczenia powstajace w procesach obrébki i przechowywania zywnosci

Substancje i przetwory roslinne mogace stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia cztowieka przy
stosowaniu ich jako zywnos¢ oraz produkty spozywcze mogace byé przyczyng zatru¢

Wybrane zanieczyszczenia zywnosci pochodzenia biologicznego

Mechanizmy dziatania neurotoksycznego

Mechanizmy dziatania kardiotoksycznego

Mechanizmy dziatania hepatotoksycznego i nefrotoksycznego

Dziatanie toksyczne na uktad rozrodczy i endokrynny

Toksykogenomika, toksykoproteomika, toksykometabolomika

Ksenobiotyki dziatajgce toksycznie na uktad oddechowy

Opracowanie wniosku o zezwolenie na prace na zwierzetach, w tym okreslenie skali inwazyjnosci
procedur i przedstawienie zalecen nt. eutanazji

FBP_W4

FBP_W4

FBP_W4

FBP_W21

D.W18, E.U17,
ul

D.W18, E.U17,
Ul

E.W26,
FBP_W14, U2

FBP_WS3,
FBP_U2

D.W29, D.W32,
D.U18; D.U27;
FBP_WS5;
FBP_U2; K1; K4

D.W32, D.U27,
FBP_WS5
FBP_W18,
FBP_U2

D.W33,
FBP_WS3;
FBP_WS5;
FBP_W13
FBP_W18;
FBP_U22

D.W32, D.U27,
FBP_WS5;
FBP_W13;
FBP_U2

FBP_W3,
FBP_U12, K4

FBP_W3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12, K4

FBP_WS3,
FBP_U12



Analiza cytotoksycznosci substancji chemicznych, w tym lekéw przy uzyciu krétkoterminowych A.U11, FBP_U1,
testéw in vitro FBP_U2
Nowe zanieczyszczenia srodowiska — emerging contaminants FBP_UL,

¥ ging FBP_U22
Dziatanie herbicydéw nitrofenolowych na przyktadzie DNBP FBP_UL

¥ ych na przy FBP_W4, K5

Systematyczna analiza nielotnych trucizn organicznych - lekow i Srodkéw uzalezniajacych - w FBP_U1,
zatruciach ostrych FBP_W4, K5
Oznaczanie zafatszowan alkoholu etylowego metoda GC/MS lub Teoria Chou modelowanie FBP_U1,
komputerowe synergizm addycja antagonizm w badaniach toksycznosci ksenobiotykdéw FBP_WA4, K5

D.U23, FBP_U1

Oznaczanie zawartos$ci wybranych substancji dodatkowych w zywnosci FBP_U2;
FBP_W18,
. - . . . . L. D.U27, FBP_U1,
C Oznaczanie zawartos$ci wybranych zanieczyszczen chemicznych w zywnosci EBP U2
FBP_U1;
C Wykrywanie zafatszowan zywnosci FBP_U2;
FBP_W18,
Przygotowanie prébek do analizy spektroskopowej (homogenizacja w mtynku wibracyjnym,
C kulowym lub w kriomtynku; suszenie i oznaczanie wody przy pomocy wago suszarki; liofilizacja; FBP_U1
mineralizacja)
C Analiza chemiczna produktéw spozywczych metoda spektroskopii FT-IR FBP_U18
c Rejestracja i identyfikacja widm substancji leczniczych przy uzyciu spektroskopii NMR w EBP U18
roztworze —
C Analiza mineralizatéw metodami WD-XRF oraz GF-AAS FBP_U1
C Analiza ksenobiotykdéw, w tym lekdw i narkotykéw w materiale biologicznym przy zastosowaniu EBP U1

technik TLC, HPLC i GC/MS
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67. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia
sie
Np. AW1, A.U1, K1 | Pole definiuje metody wykorzystywane do oceniania studentow, np. Np. prog zaliczeniowy
kartkéwka, kolokwium, raport z ¢wiczen itp.

D.W18, D.W27- Kolokwium na zakonczenie kazdego semestru z materiatu Uzyskanie minimum:
D.W29, D.W32, obejmujacego zajecia w danym semestrze - 60% pkt. —ocena 3,0
D.W33, E.W10, - 67% pkt. —ocena 3,5
E.W15, EW23, - 74% pkt. — ocena 4,0
E.W26, FBP_W13, - 82% pkt. —ocena 4,5
FBP_W14, - 90% pkt. — ocena 5.
FBP_W18,

FBP_W21, FBP_WS3

- FBP_WS5,

FBP_W24

D.U18, D.U20, Aktywnos¢ na zajeciach, przygotowanie prezentacji, raport z Uzyskanie minimum 40%
D.U22, D.U23, wykonanych zadar obejmujacy podstawy teoretyczne i opracowanie | pkt.

D.U27, E.U14, wynikéw

E.U17, FBP_U1,
FBP_U2, FBP_U12,
FBP_U18, FBP_U22,
U1, U2

68. INFORMACIE DODATKOWE (informacje istotne z punktu widzenia nauczyciele niezawarte w pozostatej czesci sylabusa, np. czy przedmiot

jest powigzany z badaniami naukowymi, szczegétowy opis egzaminu, informacje o kole naukowym)

Kazda jednostka prowadzaca zajecia ustala indywidualnie szczegétowe sposoby weryfikacji efektow
uczenia sie poszczegdlnego modutu zaje¢ prowadzonych w danej jednostce. Podawane s3 one na


https://gis.gov.pl/
https://www.efsa.europa.eu/

pierwszych zajeciach danego cyklu. Na koniec semestru odbywa sie kolokwium (5 pytan otwartych oraz 20
pytan testowych) weryfikujace wiedze i umiejetnosci ze wszystkich zagadnien prowadzonych w semestrze.
Mozliwe sa dwa terminy zaliczenia.

W jednostce prowadzone s3 prace naukowe z obszaru toksykologii klasycznej, toksykologii Zzywnosci oraz
toksykologii sSrodowiskowej i ekotoksykologii.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

Farmacja analityczna-

Fakultatywny blok programowy- Fakultet 2c

1809 o
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69. METRYCZKA

Rok akademicki 2023/2024

Wydziat Wydziat Farmaceutyczny

Kierunek studiow Farmacja

Dyscyplina wiodaca Nauki farmaceutyczne

Profil studiow Praktyczny

Poziom ksztatcenia Studia jednolite magisterskie

Forma studiéw Studia stacjonarne

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

Fakultatywny

Zaliczenie

Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatéw (KZChFiB)
Katedra i Zaktad Biologii Farmaceutycznej (KZBF)

Zaktad Toksykologii i Bromatologii (ZTiB)

Zaktad Mikrobiologii Farmaceutycznej i Bioanalizy (ZMFiB)

Katedra i Zaktad Technologii Lekdw i Biotechnologii Farmaceutycznej
(KZTLiBF)

Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej (ZChOiF)

7. Zaktad Chemii Lekdéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
(ZChL,AFiB)

02-097 Warszawa, ul. Banacha 1

P> WM

o

Dr hab. Edyta Pindelska (KZChFiB)

Prof. dr hab. n. med. n. zdr. Sebastian Granica (KZBF)
Prof. dr hab. n. med. n. zdr. Ireneusz P. Grudzinski (ZTiB)
Dr hab. n. farm. Joanna Stefariska (ZMFiB)

Prof. dr hab. n. farm. Jadwiga Turto (KZTLiBF)

Dr hab. n. farm. Piotr Lulinski (ZChOiF)

Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski (ZChL,AFiB)

Lo @ @ S M

Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski

tomasz.pawinski@wum.edu.pl

Dr n. farm. Marzanna Strupinska

marzanna.strupinska@wum.edu.pl

Katedra i Zaktad Chemii Farmaceutycznej i Biomateriatéw (KZChFiB)
- dr hab. n. farm. Joanna Kolmas

- dr n. farm. Agnieszka Kaflak

- dr n. farm. Marzena Kuras

- dr Monika Zielirska- Pisklak

- dr n. farm. tukasz Pajchel

- dr inz. Monika Budnicka

- mgr Natalia Byra

- mgr Maria Bialik

Katedra i Zaktad Biologii Farmaceutycznej (KZBF)
- prof. dr hab. n. med. n. zdr. Sebastian Granica
- prof. dr hab. n. farm. Anna Kiss

- prof. dr hab. Jakub Piwowarski

- dr hab. n. farm. Agnieszka Bazylko

- dr n. farm. Andrzej Parzonko

- dr n. farm. Agnieszka Filipek

- mgr Weronika Skowronska

oraz doktoranci jednostki

Zaktad Toksykologii i Bromatologii (ZTiB)

prof. dr hab. n. med. n. zdr. Ireneusz Grudzinski


mailto:tomasz.pawinski@wum.edu.pl
mailto:marzanna.strupinska@wum.edu.pl

- dr n. farm. Magdalena Bamburowicz-Klimkowska

- dr n. farm. Anna Matkowska
- dr n. farm. Marcin tukasik
- dr Monika Ruzycka-Ayoush

Zaktad Mikrobiologii Farmaceutycznej i Bioanalizy (ZMFiB)

- dr hab. Joanna Stefanska
- mgr biol. Iwona Makuch

Katedra i Zaktad Technologii Lekdw i Biotechnologii Farmaceutycznej

(KZTLiBF)

- Prof. dr hab. n. farm. Jadwiga Turto
Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej (ZChOiF)

- dr Justyna Kurkowiak
- mgr Krystian Gulik

Zaktad Chemii Lekdw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej (ZChL,AFiB)

- dr n. farm. Marzanna Strupinska
- dr n. farm. Dorota Marszatek
-dr n. farm. Iwona Szlaska

- dr n. farm. Iwona Winiecka

- dr n. farm. Monika Franczak-Rogowska
- mgr Magdalena Bodnar-Broniarczyk

- mgr Arkadiusz Kocur

70. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

V, semestr IX

Liczba
godzin

50

50

70

170

Liczba punktéw | 12 00
ECTS

Kalkulacja punktéw ECTS

1,75
1,75

2,5



71. CELE KSZTALCENIA

Cc1

Cc2

C3

Cc4

c5

Cé

c7

C8

9

Cci0

C11

C12

C13

Ci4

C15

Pogtebienie wiedzy z zakresu nowoczesnych instrumentalnych metod analitycznych

Zdobycie wiedzy na temat wykorzystania metod spektroskopowych w farmaceutycznej analizie
instrumentalnej (ASA, WD-XRF, UV/Vis, FT-IR, NMR).

Zdobycie praktycznych umiejetnosci wykonywania analizy farmaceutykdéw metodami
spektroskopowymi.

Zapoznanie ze specyfika analizy substancji, ekstraktéw roslinnych (metody izolacji, analizy jakosciowej i
ilosSciowej klasycznymi i nowoczesnymi metodami instrumentalnymi) oraz z metodami oceny jakosci
produktéw roslinnych leczniczych zgodnie z wymogami farmakopealnymi.

Zapoznanie z problematyka wystepowania zafatszowan lekéw, suplementéw diety i wyrobow
medycznych pochodzenia roslinnego.

Zapoznanie z réznymi metodami analizy chemicznej produktéw leczniczych prostych i ztozonych, w
réznych postaciach leku (analiza jakosciowa i iloSciowa metodami klasycznymi i nowoczesnymi
metodami instrumentalnymi).

Poznanie elementéw analizy toksykologicznej, izolowanie z réznego rodzaju materiatu biologicznego,
wykrywanie i identyfikacja poszczegdlnych grup lekéw.

Zdobycie umiejetnosci samodzielnego wyboru metody analitycznej, interpretacji wynikow.

Poznanie elementéw analizy toksykologicznej, izolowanie z réznego rodzaju materiatu biologicznego,
wykrywanie i identyfikacja poszczegdlnych grup lekéw.

Doskonalenie umiejetnosci oznaczenia oraz interpretacji uzyskanych wynikow badan lekdw oraz ocena
narazenia na ksenobiotyki.

Rozszerzenie wiedzy i umiejetnosci z zakresu mikrobiologicznej kontroli produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych oraz srodowiska ich wytwarzania.

Poznanie zasad mikrobiologicznej kontroli kosmetykow.

Rozszerzenie wiedzy i umiejetnosci z zakresu mikrobiologicznej oceny srodkéw dezynfekcyjnych w
okreslonych obszarach ich zastosowania.

Poznanie drobnoustrojow, ktére moga stanowic Zzrédto nowych zwigzkdw przeciwdrobnoustrojowych.
Zdobycie wiedzy na temat metod diagnostycznych wykorzystujgcych przeciwciata monoklonalne (mAb)
in vitro

i in vivo.



Ci6
C17

C18

C19

C20

c21

C22

Cc23

Zdobycie wiedzy na temat metod pozyskiwania i produkcji przeciwciat o okreslonej swoistosci.
Zdobycie wiedzy na temat technik obrazowania z wykorzystaniem mAb.

Zdobycie wiedzy na temat mAb i ich fragmentdéw sprzegnietych z radioizotopami w diagnostyce,
obrazowaniu i leczeniu nowotworéw.

Zdobycie wiedzy na temat zastosowania mAb jako odtrutki np. w zatruciach glikozydami naparstnicy

Zdobycie wiedzy na temat zastosowani przeciwciat monoklonalnych w wykrywaniu substancji
wystepujgcych w bardzo niskich stezeniach np.: toksyn, farmaceutykéw, narkotykéw czy hormonéw
cigzowych.

Nabycie umiejetnosci przeprowadzenia analizy statystycznej w programie Statistica

Zapoznanie z metodami oceny jakosci produktéw leczniczych zgodnie z wymogami farmakopealnymi i
normami producenta.

Zapoznanie z réznymi metodami analizy chemicznej zgodnymi z wymogami farmakopealnymi
produktéw leczniczych w réznych postaciach leku (analiza jakosciowa i ilosciowa metodami
klasycznymi i nowoczesnymi metodami instrumentalnymi).

72. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie
zgodnie ze
standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

AW1

A.W18

AW22,

B.W12.

B.W13.

B.W14.

B.W26

metody i techniki badania substancji i produktéw leczniczych pod wzgledem
fizykochemicznym, farmaceutycznym, farmakokinetycznym, farmakologicznym,
toksykologicznym i klinicznym;

charakterystyke bakterii, wirusdw, grzybow i pasozytéw oraz zasady diagnostyki
mikrobiologicznej;

farmakopealne wymogi oraz metody badania czystosci mikrobiologicznej i jatowosci lekdw;

podstawy teoretyczne i metodyczne technik spektroskopowych, elektrochemicznych,
chromatograficznych i spektrometrii mas oraz zasady funkcjonowania urzadzen stosowanych
w tych technikach;

kryteria wyboru metody analitycznej;
zasady walidacji metody analitycznej;

metody testowania hipotez statystycznych oraz znaczenie korelacji i regresji;



C.w4

C.W5

C.we

C.wo.

Cw31

C.W45

D.w21

D.W23

D.W27

D.W28

E.W18

F.wW1

pierwiastki i zwigzki znakowane izotopami stosowane w diagnostyce i terapii choréb;

strukture farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci substancji i produktéw leczniczych;

metody stosowane w ocenie jakosci substancji do celéw farmaceutycznych i w analizie
produktow leczniczych oraz sposoby walidacji tych metod;

problematyke lekéw sfatszowanych;

metody postepowania aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktéw leczniczych,
substancji i materiatow;

metody badan substancji i przetwordw roslinnych oraz metody izolacji sktadnikéw z materiatu
roslinnego;

podstawowe pojecia dotyczgce toksykokinetyki, toksykometrii i toksykogenetyki;

zagadnienia zwigzane z rodzajem narazenia na trucizny (toksycznos¢ ostra, toksycznosé
przewlekta, efekty odlegte);

metody in vitro oraz in vivo stosowane w badaniach toksycznosci ksenobiotykdw;

zasady planowania i metodyke badan toksykologicznych wymaganych w procesie
poszukiwania i rejestracji nowych lekéw;

zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, suplementéw
diety, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykow;

metody i techniki badawcze stosowane w ramach realizowanego badania;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

AUl

A.U11

A.U12

A.U14

A.U15

B.U6

B.U7

B.U11

C.u4

prowadzi¢ badania chemiczne, farmaceutyczne, farmakologiczne, toksykologiczne oraz
badania skutecznosci i bezpieczenstwa substancji i produktéw leczniczych;

stosowac podstawowe techniki pracy zwigzanej z drobnoustrojami oraz zasady pracy
aseptycznej;

identyfikowa¢ drobnoustroje na podstawie cech morfologicznych oraz wtasciwosci
fizjologicznych i hodowlanych;

badac i ocenia¢ aktywnos¢ srodkéw przeciwdrobnoustrojowych;
przeprowadzac¢ kontrole mikrobiologiczng lekéw metodami farmakopealnymi;

przeprowadzac¢ walidacje metody analitycznej;

wykonywac analizy jakosciowe i ilosciowe pierwiastkdow oraz zwigzkédw chemicznych oraz
oceniac wiarygodnos¢ wyniku analizy;

wykorzystywac¢ narzedzia matematyczne, statystyczne i informatyczne do opracowywania,
interpretacji i przedstawiania wynikéw doswiadczen, analiz i pomiaréw;

korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczacej oceny jakosci substancji do
uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego;



planowac¢ kontrole jakosci substancji do uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego

C.U5 . o .
zgodnie z wymaganiami farmakopealnymi;

przeprowadzaé badania tozsamosci i jakos$ci substancji leczniczej oraz dokonywac analizy jej
C.uUe6 zawartosci w produkcie leczniczym metodami farmakopealnymi, w tym metodami
spektroskopowymi i chromatograficznymi;

interpretowac wyniki uzyskane w zakresie oceny jakosci substancji do uzytku

c.u7 farmaceutycznego i produktu leczniczego oraz potwierdzaé zgodnosé uzyskanych wynikéw ze
specyfikacjg;
C.U31 oceniac jakos¢ leczniczego surowca roslinnego w oparciu o monografie farmakopealng oraz
' przeprowadzac jego analize farmakognostycznymi metodami badan;
C.U32 przeprowadzaé analize prostego i ztozonego leku roslinnego oraz identyfikowac zawarte w nim
' substancje czynne metodami chromatograficznymi lub spektroskopowymi;
D.U19 charakteryzowac biotransformacje ksenobiotykdéw oraz oceniac jej znaczenie w aktywacji
metabolicznej detoksykacji;
przewidywac kierunek i site dziatania toksycznego ksenobiotyku w zaleznosci od jego budowy
D.U20 chemicznej i rodzaju
narazenia;
D.U2> przeprowadzac ocene narazenia (monitoring biologiczny) na podstawie analizy
' toksykologicznej w materiale biologicznym;
D.U32 oceniac jakos¢ produktdw zawierajgcych roslinne surowce lecznicze;

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

73. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

Posiada poszerzong wiedze na temat wspoétczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej

FBP_W1 . . " . .

- syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku.
FBP_W3 Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii klinicznej i Srodowiskowe;.
EBP W4 Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspotczesnych metod analiz chemicznych,

- biologicznych i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii.
FBP_W13 Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekow oraz suplementow diety.
FBP_W19 Posiada poszerzong wiedze z farmakoterapii.

EBP W24 Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas

wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych.



FBP_W26

FBP_W31

W1

w2
W3

W4

W5

We

W7

Posiada poszerzong wiedze na temat nanomateriatéw oraz uktadéw polimerowych
wykorzystywanych w farmacji.

Posiada rozszerzong wiedze w zakresie analizy statystycznej i analizy chemometrycznej oraz
mozliwosci jej wykorzystania w analizie farmaceutyczne;j.

Posiada wiedze w dziedzinie analizy substancji roslinnej oraz leku ros$linnego i nowoczesnych
metod wykorzystywanych w tej dziedzinie.

Zna metody pozyskiwania i produkcji przeciwciat monoklonalnych (mAb).
Zna techniki obrazowania z wykorzystaniem mAb.

Zna techniki immunofluorescencyjne z wykorzystaniem mAb.

Zna zasady stosowania mAb sprzegnietych z radioizotopami w diagnostyce, obrazowaniu i
leczeniu nowotworodw.

Zna techniki stosowania przeciwciat monoklonalnych w wykrywaniu substancji wystepujgcych
w bardzo niskich stezeniach.

Zna zasady stosowania mAb jako odtrutki np. w zatruciach glikozydami naparstnicy. Zna zasady
stosowania mAb jako odtrutki np. w zatruciach glikozydami naparstnicy.

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

FBP_U1

FBP_U2

FBP_U12

FBP_U17

FBP_U18

FBP_U21

ul

u2

Potrafi zaplanowac i zrealizowa¢ ztozong analize jakosci prébek lekéw, produktow
zywnosciowych oraz wybranych ksenobiotykéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu
nowoczesnych metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i
mikrobiologicznych.

Umie okresli¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniami substancjami aktywnymi biologicznie
pochodzgcymi z zywnosci, ze srodowiska oraz zwigzkami toksycznymi pochodzgcymi z innych
zrédet.

Ma poszerzone umiejetnosci z zakresu toksykologii kliniczne;j.

Potrafi wykorzystac techniki spektroskopii NMR, EPR oraz spektrometrii mas w rozwigzywaniu
problemdéw naukowych.

Potrafi zaplanowac i wykonaé pomiar z wykorzystaniem technik spektroskopii NMR, EPR, ASA,
IR oraz XRF oraz dokona¢ analizy uzyskanych wynikéw.

Potrafi wykorzysta¢ metody analizy statystycznej i analizy chemometrycznej w analizie
farmaceutycznej oraz projektowaniu lekow.

Potrafi zaplanowac i przeprowadzi¢ badania precyzujac cel i wtasciwie zinterpretowad wyniki.

Dobiera metode analityczng do rozwigzania konkretnego zadania analitycznego oraz
przeprowadza jej walidacje.

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K7

K8

korzystania z obiektywnych Zrédet informacji

formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji



K9 formutowania opinii dotyczacych réznych aspektéw dziatalnosci zawodowej

74. ZAIECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie

Absorpcyjna spektrometria atomowa (ASA) i
W1-Wyktad 1 spektroskopia fluorescencji rentgenowskiej z dyspersja FBP_W24
dtugosci fali (WD-XRF).

W2-Wyktad 2 Zaawansowane metody spektrofotometrii UV/Vis. FBP_W24
W3-Wykfad 3 Spektroskopia oscylacyjna IR i Ramana. FBP_W24
W4-Wyktad 4 Nowoczesne techniki spektroskopii NMR. FBP_W24

Badanie sktadu substancji i ekstraktéw roslinnych. BW14, B.W26, C.W45,
WS5-Wyktad 5 . .

Walidacja metod analitycznych. FBP_W1, FBP_W31, W1
WE-Wvkiad 6 Badanie sktadu substancji i ekstraktéw roslinnych. Metody | B.W12, B.W13, C.W45,

v izolacji zwigzkéw czynnych (kolumny, TLC, fazy ruchome). | FBP_W1, W1

Badanie sktadu substancji i ekstraktéw roslinnych. C.W45, FBP_W1,
W7-Wyktad 7 .

Zastosowanie metod NMR. FBP_W24, W1,

. - - ; . C.W45, F.W1, FBP_W1,
Badanie aktywnosci substancji i ekstraktéw roslinnych. -
W8-Wyktad 8 L , Wi,
Metodyka badan in vitro w hodowlach komérkowych.

Badanie sktadu substancji i ekstraktow roslinnych. Metody
W9-Wyktfad 9 analizy zwigzkéw czynnych (chromatografia,
spektometria).

B.W12, B.W13, C.W45,
FBP_W1, FBP_W24, W1

Badanie sktadu substancji i ekstraktéw roslinnych.

C.W9, C.W45, FBP_W1,
W10-Wyktad 10 Zafatszowania lekéw, suplementdéw diety oraz wyrobow -

FBP_W19, W1
medycznych pochodzenia roslinnego. -
W11-Wykfad 11 Badanie aktywnoéci sub“stancji i ekstral.<téw roslinnych. C.W45, F.W1, FBP_W1,
Zastosowanie cytometrii przeptywowej FBP_W24, W1
A W1, DW.21, D.W23,
W12-Wyktad 12 Dziatanie toksyczne ksenobiotykéw na uktad nerwowy.
D.W27, D.W28, FBP_WS3,
A W1, D.W21, D.W23,
W13-Wyktad 13 Hepatotoksyczne dziatanie ksenobiotykow.
D.W27, D.W28, FBP_WS3,
W14-Wyktad 14 Toksykologia genetyczna i rozwojowa A.W1,D.W21, b.Wa3,
y SRS : D.W27, D.W28
A .W1, D.W21, D.W23,
W15-Wyktad 15 OMICS w toksykologii

D.W27, D.W28



W16-Wyktad 16

W17-Wyktad 17

W18-Wyktad 18

W19-Wyktad 19

W20-Wyktad 20

W21-Wyktad 21

W22-Wyktad 22

W23-Wyktad 23

C1-Cwiczenia 1

C2-Cwiczenia 2

C3-Cwiczenia 3

c4-Cwiczenia 4

c5-Cwiczenia 5

Metody obrazowania molekularnego w toksykologii

Wspdiczesna nanotoksykologia

Toksykologia alternatywna

Przeglad metod diagnostycznych wykorzystujacych
przeciwciata monoklonalne (mAb) In vitro i In vivo.
Metody pozyskiwania i produkcji przeciwciat o okreslonej
swoistosci.

Techniki obrazowania z wykorzystaniem mAb
(mikroskopia, cystometria przeptywowa, techniki z
wykorzystaniem znacznikow fluorescencyjnych, kropki
kwantowe).

mAb i fragmenty przeciwciat sprzegniete z radioizotopami
w diagnostyce, obrazowaniu i leczeniu nowotwordéw.

Metody immunofluorescencyjne oparte o wykorzystanie
mAb.

Zastosowanie przeciwciat monoklonalnych oparte na
wykrywaniu substancji wystepujacych w bardzo niskich
stezeniach np.: toksyn, farmaceutykéw, narkotykow czy
hormondw cigzowych. Zastosowanie jako odtrutki np. w
zatruciach glikozydami naparstnicy.

Badanie metodg ASA zawartosci metali ciezkich w
wybranych preparatach farmaceutycznych i tkankowych.

Badanie metodg WD-XRF zawartosci krzemu w wybranych
preparatach ziotowych.

Wyznaczanie metoda UV/Vis state]j trwatosci kompleksu
B-cyklodekstryny z wybrang pochodng adamantanu
(amantadyna, rymantadyna lub memantyna).

Badanie powierzchni i przekroju tabletek powlekanych
metodg FT-IR (w Sredniej podczerwieni)

technikami: transmisyjng oraz ATR (ostabionego
catkowitego odbicia) oraz identyfikacja zwigzkow
organicznych w tabletkach (na podstawie wzorcow i bazy
danych).

Spektroskopia 3C w roztworze: w badaniach substancji
aktywnych (widma 1D (H i 13C, DEPT) i 2D (*H COSY, H-
13C HETCOR) i ich interpretacja).

A W1, D.W21, D.W23,
D.W27, D.W28, FBP_W4,
FBP_W19,

A. W1, D.W21, D.W23,
D.W27, D.W28, FBP_WS3,
FBP_W4, FBP_W26,

A. W1, D.W21, D.W23,
D.W27, D.W28

FBP_W19, W2, W4

FBP_W19, W3, W4

C.W4, FBP_W19, W5

FBP_W19, W4

FBP_W19, W6, W7

BU7, FBP_U17, FBP_U18,
U1, U2

BU7, FBP_U17, FBP_U18,
U1, U2

FBP_U17, FBP_U18, Ul

FBP_U17, FBP_U18, Ul

BU7, FBP_U17, FBP_U18,
Ul



c6-Cwiczenia 6

c8-Cwiczenia 8

C9-Cwiczenia 9

C10-Cwiczenia 10

C11-Cwiczenia 11

C12-Cwiczenia 12

C13-Cwiczenia 13

C14-Cwiczenia 14

C15-Cwiczenia 15

C16-Cwiczenia 16

C17-Cwiczenia 17

S1-Seminarium 1

S2-Seminarium 2

S3-Seminarium 3

Spektroskopia >N NMR w roztworze w badaniach
substancji aktywnych.

Izolacja kofeiny z lisci herbaty (Theae folium). Izolacja
kofeiny z lisci herbaty (Theae folium).

Oznaczanie zawartosci kwasu rozmarynowego w
preparatach metodg densytometryczng po rozdziale TLC.

Badania jakosciowe i ilosciowe preparatéw roslinnych
zawierajgcych wyciagi z Echinacea sp. wedtug FPXII
metodg HPLC.

Przeprowadzenie systematycznej analizy nielotnych
trucizn organicznych z analizg ksenobiotykow, w tym
lekéw i narkotykéw w materiale biologicznym przy
zastosowaniu technik TLC i GC/MS

Kontrola czystosci Srodowiska

Kontrola skutecznosci mycia i dezynfekcji ragk personelu z
zastosowaniem ptytek kontaktowych RODAC z podtozem
kazeinowo-sojowym — mycie i dezynfekcja rak zgodnie ze
schematem Ayliffe’a

Kontrola czystosci Srodowiska

- kontrola czystosci mikrobiologicznej powietrza- metody
sedymentacyjna i zderzeniowa z zastosowaniem aparatu
do kontroli czystosci powietrza Airldeal (bio Merieux)

- kontrola czystosci mikrobiologicznej powierzchni —
metoda kontaktowa i wymazowa.

Izolacja i identyfikacja drobnoustrojéw wyhodowanych z
préb srodowiskowych

Badanie czystosci mikrobiologicznej lekdw metoda filtréw
membranowych — badania ilosciowe i pétilosciowe

Badanie czystosci mikrobiologicznej lekdw metoda filtréw
membranowych — badania jakosciowe

Badanie tozsamosci, czystosci i zawartosci lekéw
jednosktadnikowych dostepnych w obrocie aptecznym w
réznych postaciach (stata, pétstata i ptynna).

Oznaczanie toksycznosci zwigzkdw czynnych i ekstraktow
roslinnych wobec komdrek hodowlanych.

Zastosowanie roznych technik badawczych na przyktadzie
izolacji, rozdziatu i oczyszczania eskuliny z Hippocastani
cortex.

Identyfikacja metodg GC/MS toksycznych zanieczyszczen
w alkoholach nielegalnego pochodzenia.

BU7, FBP_U17, FBP_U18,
Ul

FBP_U1, U1

FBP_U1, U1, U2

C.U31, C.U32,D.U32,
FBP_U1, U1, U2

FBP_U1, FBP_U2,
FBP_U12, D.U19, D.U22

A.U11, AU14

A.U11, A.U12

A.U11, A.U12

A.U11, A.U15, C.U4, C.US5,
C.U7, FBP_U1

A.U11, A.U15, C.U4, C.US5,
C.U7, FBP_U1

C.U5, C.U6, C.U7, FBP_U1,
BU11, BU12, U1, U2

C.WS5, C.W6, W1, W4,
FBP_W1, FBP_W13

B.wW13, C.W5, C.W6,
C.W45, F.wW1, C.U5, C.U7,
C.U31, C.U32

A.U1, D.U19, D.U20,
D.U22



S4-Seminarium 4

S5-Seminarium 5

S6-Seminarium 6

S7-Seminarium 7

S8-Seminarium 8

S9-Seminarium 9

S10-Seminarium 10

S11-Seminarium 11
S$12-Seminarium 12
S$13-Seminarium 13
S14-Seminarium 14
S$15-Seminarium 15

S16-Seminarium 16

S17-Seminarium 17

S18-Seminarium 18

S19-Seminarium 19

S$20-Seminarium 20

75. LITERATURA

Obowigzkowa

Wstep do przeprowadzenia systematycznej analizy
nielotnych trucizn organicznych

Produkty lecznicze, wyroby medyczne — wymagania
mikrobiologiczne, dokumenty normatywne.

Produkty lecznicze, wyroby medyczne — metody badan
mikrobiologicznych

Walidacja metod badania jatowosci i czystosci
mikrobiologicznej produktéw leczniczych.

Kosmetyki — wymagania mikrobiologiczne, dokumenty
normatywne, metody badania

Ochrona przeciwdrobnoustrojowa produktéw leczniczych,

kosmetykdéw.

Pakiet Statistica - graficzna prezentacja danych, statystyki

opisowe, podstawowe analizy.
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Analiza regresji prostej i korelacji.
Regresja wieloraka
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76. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol przedmiotowego Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia

FBP_W24, B.U7,
FBP_U17, FBP_U18, U1,
U2, K7, K8

B.W12, B.W13, B.W14,

efektu uczenia sie

Zaliczenie dotyczy zaje¢: W 1-23, S 1-20, C 1-17

B.W26, C.W9, C.W45, Obecnosé obowigzkowa na zajeciach (wyktady, Minimum 60% catkowitej
F.W1, FBP_W1, seminaria, ¢wiczenia) liczby punktéw

FBP_W19, FBP_W24,

FBP_W31, W1, C.U31, Zaliczenie semestralne pisemne — test z mozliwoscig
C.U32, D.U32, FBP_U1, pytan otwartych

U1, U2, K7, K8

A W1, FBP_WS3,
FBP_W4, FBP_W19,




FBP_W?26, D.W21,
D.W23, D.W27, D.W28,
A.U1, FBP_U1, FBP_U2,
FBP_U12, D.U19, D.U20,
D.U22, K7, K8, K9

A.W18, A.W22, C.W31,
E.W18, FBP_W1,
FBP_W13, A.U11, A.U12,
A.U14, A.U15, C.U4, C.U5,
C.U7, FBP_U1, K7, K8

C.W4, FBP_W19, W2, W3,
W4, W5, W6, W7, K9

B.W26, FBP_WS31, B.US,
B.U11, FBP_U21

C.W5, C.W6, FBP_W1,
C.U4, C.U5, C.U6, C.U7,
FBP_U1, U1, U2, K7, K8,

77. INFORMACJE DODATKOWE

Informacje dotyczace przedmiotu umieszczone sg w przewodniku dydaktycznym, natomiast informacje
dotyczace terminu zaje¢ w gablocie przy wejsciu do Zaktadéw oraz sg przesytane do starosty fakultetu.
Konsultacje udzielane sg w godzinach pracy Zaktadow.

Zaliczenie na ocene zajec blokowych odbywa sie semestralnie w formie testu z mozliwoscig pytan otwartych.
W celu zaliczenia testu nalezy uzyskaé co najmniej 60% catkowitej liczby punktéw, maksymalna liczba
punktow -30. Test bedzie mozna zalicza¢ dwa razy. W przypadku dwukrotnego niezaliczenia testu
koordynator fakultetu bedzie decydowat o mozliwosci przystgpienia do zaliczenia koricowego. Wnioski beda
rozpatrywane indywidualnie przez koordynatora.

Progi procentowe na poszczegdlne oceny zaliczenia sg nastepujace:

3,0 - 60 %-66,67 % 18-20pkt
3,5-70%-73,33% 21-22pkt
4,0-76,67%-83,33% 23-25pkt
4,5 —86,67%-90% 26-27pkt
5,0 -93,33%-100% 28-30pkt

Obecnos¢ na wszystkich zajeciach blokowych jest obowigzkowa. Jednostki prowadzgce zajecia dydaktyczne
decydujg o warunkach dopuszczenia do semestralnego zaliczenia testowego na ocene.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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Poziom ksztatcenia Jednolite magisterskie
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Forma weryfikacji efektow Zaliczenie z oceng

uczenia sie
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79. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr V rok studiéw Liczba punktéw | 14.00
studiow IX semestr ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
) Kalkulacja punktéw ECTS
. . . godzin
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
wyktad (W) 50 2.0
seminarium (S) 50 2.0
¢wiczenia (C) 70 2.8
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajed i zaliczen 180 7.2

80. CELE KSZTALCENIA

Zapoznanie studentdéw z historig stosowania kosmetykdw, zagadnieniami etycznymi w
C1 | kosmetologii oraz przepisami prawnymi regulujgcymi zasady obrotu kosmetykami.

o Zapoznanie studentéw ze sposobami otrzymywania preparatow kosmetycznych.

Zdobycie umiejetnosci samodzielnego doboru sktadnikdw do przygotowania odpowiedniej formuty
C3 | kosmetycznej.

Przekazanie wiedzy na temat substancji biologicznie aktywnych i pomocniczych stosowanych w

ca " . .
technologii otrzymywania kosmetykéw

C5 | Zapoznanie studentéw z réznymi postaciami kosmetycznymi oraz mozliwoscig ich zastosowan.

Zapoznanie studentéw z metodami otrzymywania, wtasciwosciami chemicznymi, fizycznymi i

C6
biologicznymi polimeréw oraz ich wykorzystania w technologii innowacyjnych kosmetykow.



Zdobycie umiejetnosci samodzielnego doboru zwigzkéw wielkoczgsteczkowych jako komponentéw i

c7
substancji pomocniczych wykorzystywanych w technologii innowacyjnych kosmetykow.

Zapoznanie studentéw z fizjologia i patologia skéry, réznymi rodzajami cery oraz mozliwoscia

c8
zastosowania odpowiednio dobranych kosmetykow.

C9 | Zapoznanie studentéw z podstawowymi zabiegami kosmetycznymi.

Zapoznanie studentéw z problematyka zywnosci wzbogaconej: suplementy diety oraz srodkéw

C10
specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

C11 | Zapoznanie studenta z metodami badan skutecznosci i trwatosci preparatéw kosmetycznych.

Zdobycie praktycznych umiejetnosci dotyczgcych oceny skutecznosci dziatania kosmetykéw z
C12 | wykorzystaniem nowoczesnych urzqdzen diagnostycznych do badania skory (Mexameter MX 18, Skin-
Colorimeter CL 400, Tewameter TM 300).

Zapoznanie studentéw z kryteriami oceny bezpieczenistwa stosowania substancji leczniczych w
C13 | kosmetykach oraz specyfikacjami chemicznymi i fizycznymi dla substancji biologicznie aktywnymi
stosowanymi w kosmetykach.

Zapoznanie studentéw z mozliwosciami i zasadami wykorzystania technik analitycznych podczas

Ci4 , . . . . .
kontroli bezpieczenstwa stosowania substancji leczniczych do produkcji kosmetykow.

c1s Zapoznanie studentéw z nowoczesnymi metodami bioinzynierii w kosmetologii (innowacyjne preparaty
lecznicze, terapia genowa)

16 Zapoznanie studentéw z zagadnieniami dotyczgcymi komérek macierzystych oraz mozliwosci ich

wykorzystania w medycynie regeneracyjnej i kosmetologii

Zapoznanie studentéw z praktycznym zastosowaniem hodowli komérek in vitro w kosmetologii
C17 | (modele sztucznej skéry, badanie wptywu wybranych surowcéw kosmetycznych na hodowle komdrek
skory)

C18 | Zapoznanie studentéw z podstawami medycyny estetycznej i chirurgii plastycznej.

Przedstawienie wybranych zabiegdw medycyny estetycznej oraz chirurgii plastycznej (zabiegi
C19 | pielegnacyjne, zabiegi inwazyjne i nieinwazyjne) wraz z oméwieniem wskazan i przeciwwskazan do ich
wykonywania



Zapoznanie studentéw z wykorzystaniem osiggniec bioinzynierii, ktére znalazty zastosowanie w

C20 . .
medycynie estetycznej.

21 Zapoznanie studentéw z wiedzg z zakresu technik oraz urzadzen stosowanych w medycynie estetycznej
i kosmetologii.

22 Zapoznanie z metodami syntezy substancji pomocniczych wykorzystywanych przy produkcji
preparatéw kosmetycznych

23 Zapoznanie z jednostkowymi procesami produkcyjnymi oraz z urzadzeniami i aparatami stosowanymi

przy produkcji substancji pomocniczych

81. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

W1 Posiada poszerzong wiedze na temat wspoétczesnych metod oceny jakosciowej i ilosciowej
FBP-W1 syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

W2
FBP-W3 Posiada pogtebiong wiedze z toksykologii, w tym toksykologii klinicznej i sSrodowiskowej
W3 Posiada poszerzong wiedze w zakresie wspotczesnych metod analiz chemicznych,

FBP-W4 biologicznych i mikrobiologicznych wykorzystywanych w toksykologii i farmakologii

w4 Posiada pogtebiong wiedze w zakresie oceny jakosci zywnosci w obszarze nauk
FBP-W5 farmaceutyczny

Wé Zna wiasciwosci fizykochemiczne substancji pomocniczych i aktywnych stosowanych w
FBP-W7 kosmetykach

W7 . . L. 2
FBP-WS Zna nazewnictwo, sktad, strukture i wtasciwosci poszczegdlnych form kosmetycznych
W8 . . . s S .
EBP-WO Zna i rozumie metody badan skutecznosci i stabilnosci preparatéw kosmetycznych
W9 Zna wspotczesne koncepcje i rozwigzania technologiczne wykorzystywane w innowacyjnych

FBP-W10 kosmetykach

W10 Zna zabiegi i ich uwarunkowania stosowane wspotczesnie w medycynie estetycznej



FBP-W11

W11 . . , e L
EBP-W13 Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekéw oraz suplementéow diety

Wiz Ma poszerzong wiedze z zakresu patofizjologii cztowieka
FBP-W16 P a wiedze patotizolog

wis Posiada poszerzong wiedze z zakresu zastosowania genomiki w terapii
FBP-W20 P a wiedze & P

W14 . _ . ..

Ma poszerzong wiedze na temat probleméw i zagadnien etycznych w farmacji

FBP-W21

Wis Posiada aktual ied t tt ii j
EBP-W22 osiada aktualng wiedze na temat terapii genowej

W16 Posiada aktualng wiedze na temat technik stosowanych w biotechnologii roslin leczniczych i
FBP-W25 ich znaczenia w naukach farmaceutycznych

w17 Posiada poszerzong wiedze na temat nanomateriatéw oraz uktadéow polimerowych

FBP-W26 wykorzystywanych w farmacji

W18
FBP-W7
FBP-W25
FBP-W29

Zwigzki naturalne wykorzystywane w kosmetykach

W 19
FBP-W13 | Student zna problematyke wptywu sktadnikow diety na stan skory i ich przydatkéw

W20
FBP-W7
Zna zasady GMP dla kosmetykow
FBP-W10
FBP-W13
w21 Zna kobiece ideaty urody od starozytnosci do dnia dzisiejszego w réznych kulturach. Zwraca
FBP-W21 uwage na problemy etyczne w kosmetologii.
w23 Posiada wiedze dot dzenia k tyku do obrot
FBP-W13 osiada wiedze dotyczaca wprowadzenia kosmetyku do obrotu
W24 . . . o . .
FBP-W16 Posiada wiedze dotyczaca fizjologii skory oraz podstawowych chordb dermatologicznych
W25 Student zna dokumenty z rozporzgdzeniami Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Europejskiej
FBP-W13 regulujgcymi kryteria oceny bezpieczeristwa stosowania substancji biologicznie aktywnych w
kosmetykach
W27
FBP-W7 . L . . L
FBP-WS Student zna metody przenikalnosci substancji aktywnych w modelach in vitro

FBP-W22



W28
FBP-W7
FBP-W8

FBP-W16

W29
FBP-W7

W30
FBP-W7

W33
FBP-W24

Zapoznanie studentdw z fizykochemicznymi metodami wspomaganego transportu
kosmetykow do skory. Aparatura stosowana w transporcie wspomaganym

Student zna Zrédta komdrek macierzystych oraz mozliwosci ich wykorzystania w medycynie
regeneracyjnej i kosmetologii

Student zna ogdlng charakterystyke substancji pomocniczych, wymagania stawiane srodkom
pomocniczym i ich role w kosmetykach

Posiada aktualng wiedze na temat technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

Ul
FBP-U1
FBP-U17

u2
FBP-U2

u3
FBP-W6
FBP-W22

U4
FBP-U4

us
FBP-U6

U6
FBP-U16

u7
FBP-U15

Potrafi zaplanowac i zrealizowa¢ ztozong analize jakosci prébek lekéw, produktow
zywnosciowych oraz wybranych ksenobiotykéw, w tym substancji naturalnych, przy uzyciu
nowoczesnych metod fizykochemicznych, spektroskopowych, biologicznych i
mikrobiologicznych

Umie okresli¢ ryzyko zwigzane z zanieczyszczeniami substancjami aktywnymi biologicznie
pochodzacymi z zywnosci, ze srodowiska oraz zwigzkami toksycznymi pochodzgcymi z innych
Zrédet

Student zna i potrafi wykonaé czynnosci z zakresu hodowli komérek in vitro

Potrafi otrzymywad wybrane postacie kosmetykéw oraz przeprowadzac¢ badania ich stabilnosci
i trwatosci

Potrafi zaproponowac rozwigzania w zakresie odpowiednie] pielegnacji skdry pacjenta

Posiada poszerzone umiejetnosci z zakresu zastosowania genomiki w terapii

Posiada podstawowe umiejetnosci zwigzane z analizg materiatu rzeczowego zwigzang ze
sfatszowanymi i nielegalnymi produktami leczniczymi

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

82. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu
uczenia sie

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

w1



W2

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K1

K2

83. ZAJECIA

Forma zajec

Wyktady

Cwiczenia

Tresci programowe

Modut 1: Technologia kosmetykdow.
W1- Wyktad 1 Pudry, szminki, btyszczyki, szampony.
W?2- Wyktad 2 Peelingi: mechaniczne, chemiczne.

W3- Wyktad 3 Dobra praktyka wytwarzania
kosmetykow.

W5-Wyktad 5 Preparaty kosmetyczne dla niemowlat i
dzieci.

W6- Wyktad 6 Kosmetyki w aptece.
W7- Wyktad 7 Zwigzki naturalne w kosmetyce.

W8- Wyktad 8 Przepisy prawne dotyczgce obrotu
kosmetykami.

W9- Wyktad 9 Biznes kosmetyczny - udziat kosmetykéw
w rynku.

W10- Wyktad 10 Oznakowanie i opakowanie
produktéw kosmetycznych.

W11 — Wyktfad 11 Czystos¢é mikrobiologiczna
kosmetykow.

W12 — Wyktfad 12 Analiza fizykochemiczna
kosmetykow.

C1- Cwiczenie 1 Receptura kreméw nocnych i
dziennych.

C2- Cwiczenie 2 Receptura peelingdw i balsaméw.

C3- Cwiczenie 3 Receptura tonikdw, ptynéw po goleniu,
aromatycznych wéd kosmetycznych.

Efekty uczenia sie

We6,W7,W17
We6,W7
W20,W25
We6,W7
W6,W7,W23
W18
W20,W23,W25
W23,W25
We6,W7,W9

W3,W11
W3,W6,W7

We6,W7,U4,US
We6,W7,U4,US
We6,W7,U4,US

W6,W7,U4,Us



Seminaria

Wyktady

Wyktady

Wyktady

C4- Cwiczenie 4 Receptura mleczek kosmetycznych, zeli
kosmetycznych.

C5- Cwiczenie 5 Receptura kreméw na bazie zeli.

S1- Seminarium 1 Czysto$¢ mikrobiologiczna
kosmetykow.

S2- Seminarium 2 Kosmetyki w aptece.

S3- Seminarium 3 Preparaty kosmetyczne dla
niemowlat i dzieci.

S4- Seminarium 4 Etyka w kosmetologii.

S5- Seminarium 5 Technologia otrzymywania
preparatéw kosmetycznych-receptury réznych
rodzajow kosmetykow.

S6- Seminarium 6 Diagnostyka kosmetologiczna skoéry

S7- Seminarium 7 Biznes kosmetyczny — udziat
kosmetykéw w rynku

Modut 2: Kosmetologia pielegnacyjna, choroby
dermatologiczne.

W13- Wyktad 13 Pielegnacja skory gtowy i wtosow.

W14- Wyktad 14 Nadmierne owtosienie-przyczyny.
Metody usuwania nadmiernego owtosienia.

W15- Wyktad 15 Przebarwienia skéry. Przyczyny
powstawania. Metody usuwania. Wybielajgce
preparaty kosmetyczne

W16- Wyktad 16 Wptyw sktadnikow diety na stan skory
oraz jej przydatkow.

W17- Wyktad 17 Zastosowanie olejéw roslinnych w
kosmetologii.

Modut 3: Ocena skutecznosci i trwatosci kosmetykdw.

W18- Wyktad 18 Substancje zakazane w kosmetykach z
uwzglednieniem produktow sfatszowanych.

W19- Wyktad 19 Wybrane metody spektroskopowe w
analizie kosmetykow.

W20- Wyktad 20 Metodologia oceny funkcjonalnej
skory.
Modut 4: Bioinzynieria w kosmetologii.

W21- Wyktad 21 Starzenie sie skory. Innowacyjna
terapia genowa.

We,W7,U4,Us

W3,W11, Ul
W6,W7,W23
W6,W7

W14, W21
W?7,U4,U5

W8, W9, U4, U5
W23,W25

W7,W24,U5

W7,W24,U5

w11

W1,W4,W11,W19,U5
W6,U5

W1,W2,W14,W18,W25,U2,U7

W1,W6,W33,Ul

W12,W24,U5

W9,W13,W15,W24,U5,U6



W22- Wyktad 22 Angiogeneza skérna i angiogenna W13,W15,U6

terapia genowa.
W27,W28,U3
W23- Wyktad 23 Hodowla skéry in vitro.

C6- Cwiczenie 6 Badanie preparatéw kosmetycznychw | W27,W28,U3
warunkach hodowli komodrek in vitro.

Cwiczenia . . - )
C7- CW|czer-na 7 Badanie przenikania substancji W27,U3
aktywnych in vitro.
S8- Seminarium 8 Badanie przenikania substancji WS8,W15,U4,U6
aktywnych in vitro.

Seminaria W27,W28,U3
S9- Seminarium 9 Badanie preparatéw kosmetycznych
w warunkach hodowli komérek in vitro.
Modut 5: Medycyna estetyczna.

Wyktady
W24- Wyktad 24 Stomatologia estetyczna. W10,U5
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85. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia

przedmiotowego
efektu uczenia sie

W6, W7, U4, U5 Samodzielne sporzgdzenia wybranej formy Minimum zaliczeniowe

kosmetycznej 60%
i sporzadzenie raportu z wykonanego ¢wiczenia. Ustha
prezentacja przygotowanej formy kosmetycznej

W27, W28, U3 Raport z wykonania zadan laboratoryjnych i analizy Minimum zaliczeniowe
uzyskanych wynikéw 60%

W1, W2, W3, W6, W7, Zaliczenie w formie testu i/lub pytan otwartych w Minimum zaliczeniowe

w8, W9, W10, W11, systemie stacjonarnym lub elektronicznym. 60%

W12, W13, W14, W15,
W16, W17, W18, W19,
W20, W21, W23, W24,



W25, W27, W28,
W29,W30, W33,

U1, U2, U3, U4, U5, Us,
u7

W3, W6, W7, W8, W9, Czynny udziat w seminarium 100%
W11, W14, W15, W21,

W23, W27, W28, U1,

U3, U4, U5, U6

86. INFORMACIJE DODATKOWE

Forma zaliczenia przedmiotu:

- zaliczenie zaje¢ odbywa sie semestralnie przez opiekuna bloku,

- zaliczenie zaje¢ odbywa sie w formie testu i/lub pytan otwartych,

- warunkiem przystgpienia do zaliczenia semestralnego jest uzyskanie dopuszczenia do zaliczenia z kazdego
przedmiotu,

- wyktadowcy realizujgcy poszczegélne przedmioty decydujg o sposobie zaliczenia przedmiotu.

Nieobecnos¢ na zajeciach:

- nalezy niezwtocznie powiadomic o nieobecnosci na zajeciach,

- nieobecnosci na wszystkich zajeciach nalezy odrobic¢ ustalajgc forme i termin z osobg prowadzacy zajecia.

Minimum zaliczeniowe — 60 % punktéw

Mniej niz 60 % punktow - 2,0 (ndst)
60 — 67 % punktow - 3,0 (dst)

68 — 75 % punktéw - 3,5 (ddb)

76 — 85 % punktéw - 4,0 (db)

86 — 94 % punktéw - 4,5 (pdb)

95 — 100 % punktow - 5,0 (bdb)

Studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
nieuzyskania zaliczenia
w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i otrzymaniu pozytywnego rozpatrzenia
moze przystgpic¢ do zaliczenia komisyjnego.

W przypadku ewentualnego pojawienia sie stanu epidemicznego wszystkie zajecia bedg prowadzone w systemie
e-learningu.

Osoba odpowiedzialna za blok fakultatywny dr Agnieszka Chodkowska-Doktér
e-mail: agnieszka.chodkowska@wum.edu.pl

Strona internetowa Zaktadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl


mailto:agnieszka.chodkowska@wum.edu.pl

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




Przedmioty
fakultatywne
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87. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

Kosmetologia farmaceutyczna — sciezki kariery

zawodowej — fakultet 3

2023/2024

Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne
Praktyczny

Studia jednolite magisterskie
Stacjonarne

Fakultatywny

Zaliczenie z oceng

Zaktad Farmacji Stosowanej, Wydziat Farmaceutyczny,
WUM, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

Prof. dr hab. Maciej Matecki

Dr n. farm. Agnieszka Zajkowska
agnieszka.zajkowska@wum.edu.pl

Dr n. farm. Agnieszka Zajkowska
agnieszka.zajkowska@wum.edu.pl

Prof. dr hab. Maciej Matecki

Dr n. farm. Iwona Barszczewska-Zagrodzka

Dr n. med. i n. o zdr. Alicia Bienkowska-Tokarczyk
Dr n. med. i n. o zdr. Edyta Banaczkowska — Duda
Dr n.med i n. o zdr. Agnieszka Chodkowska-Doktoér
Dr n. med. i n. o zdr. Zaneta Styk

Dr n. farm. Matgorzata Wozniak




Dr n. farm. mgr prawa Matgorzata Kubacka
Dr n. med. Sylwia Osowska

Mgr Krzystof Jop

Mgr Natalia Stachowiak

Mgr Zuzuanna Perkowska

Mgr Dorota Sawczuk

88. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rokii t . .
ok i semestr Rok V semestr X Liczba punktéw | 2 oo

studiow ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S) 25 1.00
¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen 25 1.00

89. CELE KSZTALCENIA

C1 | Zapoznanie studentéw z mozliwosciami wyboru kierunku rozwoju zawodowego.

90. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie wiedzy i umiejetnosci
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie



Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

podstawy prawne oraz zasady organizacji rynku farmaceutycznego w zakresie obrotu

E.W1. detalicznego w Rzeczypospolitej Polskiej oraz funkcjonowania aptek ogdlnodostepnych i
szpitalnych
EW3 zasady wystawiania, ewidencjonowania i realizacji recept oraz zasady wydawania lekow z
T apteki
E.WS. idee opieki farmaceutycznej oraz pojecia zwigzane z opieka farmaceutyczng
E.W14. role farmaceuty w zespole terapeutycznym
E.W10. zasady indywidualizacji farmakoterapii
W18 zasady wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobow medycznych oraz
’ ’ kosmetykow
E.W21. wytyczne w zakresie metodyki oceny skutecznosci i bezpieczenstwa lekéw
E.W22. odstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w tym badan
eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi
E.W23. prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w
ich prowadzeniu
E.W26. zasady monitorowania bezpieczenistwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do

obrotu

FBP_W6 wspotczesne metody analiz wykorzystywane w biologii molekularnej

FBP_W7 wiasciwosci fizykochemiczne substancji pomocniczych i aktywnych stosowanych w
kosmetykach

FBP_W8 nazewnictwo, skfad, strukture i wtasciwosci poszczegdlnych form kosmetycznych
FBP_W9 metody badan skutecznosci i stabilnosci preparatéw kosmetycznych

FPB_W10 | wspdtczesne koncepcje i rozwigzania technologiczne wykorzystywane w innowacyjnych
kosmetykach

FBP_W13 poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekdw oraz suplementéw diety
FBP_W14 poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

FBP_W18 poszerzong wiedze z zakresu terapii zywieniowej

FBP_W19 poszerzong wiedze z farmakoterapii

FBP_W20 poszerzong wiedze z zakresu zastosowania genomiki w terapii

FBP_W21 poszerzong wiedze na temat problemoéw i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmacji
klinicznej

FBP_W22 | aktualng wiedze na temat terapii genowej



Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

otrzymywac wybrane postacie kosmetykdw oraz przeprowadza¢ badania ich stabilnosci i

FBP_US trwatosci
FBP_U6 zaproponowacd rozwigzania w zakresie odpowiedniej pielegnacji skéry pacjenta
FBP_US8 interpretowac wyniki laboratoryjnych analiz medycznych
FBP_U9 proponowac rozwigzania z zakresu terapii zywieniowe;j
FBP_U11 proponowac rozwigzania z zakresu odrebnosci i optymalizacji farmakoterapii
FBP_U13 proponowac rozwigzania z zakresu zastosowania genomiki w terapii
E UL wskazywac witasciwg organizacje farmaceutyczng lub urzad zajmujgcy sie danym problemem

zawodowym
*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie
91. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:
w1

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:
Ul

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotow do:

K1
92. ZAJECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie
Seminarium 1 — Apteka otwarta E.W1., EEW3. E.WS8,,
Apteka otwarta jako mozliwe miejsce rozwoju E.W10., FBP_W21,
zawodowego farmaceuty. FBP_UG6
Seminaria E.W1. E.W10., EW14.,

Seminarium 2 — Apteka szpital
eminarium pteka szpitaina FBP_W18, FBP_W19,

FBP_W21, FBP_U9,
FBP_U11

Apteka szpitalna jako mozliwe miejsce rozwoju
zawodowego farmaceuty.




E.W18., FBP_W7,
FBP_WS, FBP_W9,
FBP_W10, FBP_US,
FBP_U6

Seminarium 3 - Firma kosmetologiczna
Firma kosmetologiczna jako mozliwe miejsce rozwoju
zawodowego farmaceuty.

E.W18.,E.W21., E.W22.,
E.W23., E.W26.,
FBP_W13, FBP_W14,
E.U21.

Seminarium 4 — Firma farmaceutyczna
Firma farmaceutyczna jako mozliwe miejsce rozwoju
zawodowego farmaceuty.

Seminarium 5 — Uczelnia
Uczelnia jako mozliwe miejsce rozwoju zawodowego
farmaceuty.

FBP_W6, FBP_W20,
FBP_W22, FBP_U13

93. LITERATURA

Obowigzkowa

1. Farmakopea Polska IV, V, VI, VII, VIII, IX,X, XI, XIl PZWL i Wydawnictwo Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, Warszawa
1965,1993, 2002, 2006, 2008, 2011, 2014, 2017, 2020

Janicki S., Fiebig A., Sznitowska M.: Farmacja stosowana, Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa 2003,2012.
Glinka R.: Nowe idee w recepturze kosmetycznej, AM w todzi, 1998.

Marzec A : Chemia kosmetykéw, Wydawnictwo Dom Organizatora, Torur 2005.

Marzec A.: Chemia nowoczesnych kosmetykéow. Wydawnictwo ,Dom Organizatora”, Torun, 2010.

Stoktosowa S. Hodowla komaérek i tkanek. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2006

Szala S. Terapia genowa. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2003

Weglenski P. Genetyka molekularna. Wydawnictwo naukowe PWN, 2012

Jachowicz R.: Farmacja Praktyczna, PZWL, Warszawa 2016

Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty oraz rozporzadzenia do ustawy.

Ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne - oraz rozporzadzenia do ustawy

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

Odpowiednie ustawy i rozporzadzenia Ministra Zdrowia i ustawy pokrewne omawiane na seminariach
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Uzupetniajaca

Molski M.:. Chemia piekna. Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa, 2009.

Glinka R.,Glinka M.: Receptura kosmetyczna z elementami kosmetologii. Tom I. Oficyna Wydawnicza MA, t6dz, 2008.
Brown T.A. Genomy. Wydawnictwo Naukowe PWN, 2001

Zimmermann A. (red.): Zawdd farmaceuty. Komentarz praktyczny, Wolters Kluwers, Warszawa 2021

Allison L.A. Podstawy biologii molekularnej. Wydawnictwa Uniwersytetu Warszawskiego, 2011

Baumann L. Dermatologia estetyczna. Wydawnictwo Lekarskie PZWL, 2013

Jachowicz R.: Receptura apteczna, Wydawnictwo Lekarskie PZWL, Warszawa 2004, 2008, 2015

Materiaty dydaktyczne otrzymane podczas seminariow.

PN >N

94. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia

sie
E.W1., EW3,, Minimum zaliczeniowe —
E.WS8., EEW14., Zaliczenie testowe 60 % punktéw

E.W10., EEW18.,



E.W21., EW22,, Mniej niz 60 % punktow -

E.W23., E.W26., 2,0 (ndst)

FBP_WS, 60 — 67 % punktéw - 3,0
FBP_W?7, (dst)

FBP_WS, 68 — 75 % punktéw - 3,5
FBP_WO9, (ddb)

FPB_W10, 76 — 85 % punktéw - 4,0
FBP_W13, (db)

FBP_W14., 86 — 94 % punktéw - 4,5
FBP_W18, (pdb)

FBP_W19, 95 — 100 % punktéw - 5,0
FBP_W?20, (bdb)

FBP_W21,

FBP_ W22,

FBP_US,

FBP_U6, FBP_US,

FBP_US9,

FBP_U11,

FBP_U13, E.U21.

95. INFORMACJE DODATKOWE

Strona internetowa Zakfadu Farmacji Stosowanej — www.farmacjamolekularna.wum.edu.pl

W przypadku stanu epidemicznego przedmiot bedzie prowadzony w systemie e-learningu.

Warunkiem zaliczenia przedmiotu uzyskanie co najmniej 60% poprawnych odpowiedzi na tescie zaliczeniowym
oraz obecnos¢ na wszystkich seminariach.

Studentowi przystugujg dwa terminy zaliczenia (drugi termin jest terminem poprawkowym). W przypadku
nieuzyskania zaliczenia
w pierwszym i drugim terminie, Student po ztozeniu wniosku do Dziekana i otrzymaniu pozytywnego
rozpatrzenia moze przystgpic¢ do zaliczenia komisyjnego.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




96. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka/jednostki
prowadzaca/e

Rola farmaceuty i jego miejsce w przemysle
farmaceutycznym. Fakultet 3

2023/2024

Farmaceutyczny

farmacja

nauki farmaceutyczne

praktyczny

Studia jednolite magisterskie

stacjonarne/niestacjonarne

fakultatywny

zaliczenie

1. KatedraiZaktad Technologii Lekdw i Biotechnologii Farmaceutycznej (KTLiBF)
WEF ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa

2. Grand Medical Poland Sp. z 0.0. (GM), Faradaya 2, 03-233 Warszawa

3. BIOTON S.A. (BIO) Macierzysz, ul. Poznariska 12, 05-850 Ozaréw Mazowiecki



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

1. prof. dr hab. ) Turto (KTLiBF)
2. mgr Lech Chacimski (GM)
3. mgr Renata Sobieska-Zotadkiewicz (BIO)

dr Martyna Wrébel martyna.wrobel@wum.edu.pl

dr Martyna Wrdbel
martyna.wrobel@wum.edu.pl

Katedra i Zaktad Technologii Lekdw i Biotechnologii Farmaceutycznej
prof. dr hab. J. Turto, dr hab. M. Dawidowski, dr P. Slifirski, dr M. Wrébel
Grand Medical Poland Sp. z 0.0. (GM)

mgr L. Chacimski, mgr L. Roemer

BIOTON S.A. (BIO)

mgr Renata Sobieska-Zotagdkiewicz (BIO)

97. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

rok V, semestr X

Liczba punktéow 2.00
ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)

seminarium (S)

¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajec i zaliczen

98. CELE KSZTALCENIA

Liczb
ez .a Kalkulacja punktéw ECTS
godzin
25 1.0
25 1.0

C1 Zdobycie wiedzy na temat roli farmaceuty i jego miejscu w przemysle farmaceutycznym.


mailto:martyna.wrobel@wum.edu.pl
mailto:martyna.wrobel@wum.edu.pl

Zapoznanie studentdw z wymaganiami stawianymi pracownikom w dziatach zwigzanych z farmacja w

C2
firmach pracujgcych w obszarze wytwarzania lekow.

Zdobycie wiedzy na temat najwazniejszych pojec, sposobu organizacji, zadan oraz celu funkcjonowania
C3 dziatéw w przemysle farmaceutycznym w ktérych absolwenci farmacji najczesciej znajduja
zatrudnienie.

Cc4 Utatwienie decyzji o wyborze dalszej drogi zawodowej po skorczeniu studiéw farmaceutycznych oraz
wskazanie kompetencji, ktore sg potrzebne na poszczegdlnych stanowiskach.

99. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol
i numer
efektu
uczenia sie | Efekty w zakresie
zgodnie ze
standardami
uczenia sie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

C.W26 wymagania stawiane réznym postaciom leku oraz zasady doboru postaci leku w zaleznosci od
wiasciwosci substancji leczniczej i przeznaczenia produktu leczniczego;

C.W33 zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 39
ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499, z pdzn. zm.), w tym zasady dokumentowania proceséw technologicznych;

C.W34 metody badan jakosci postaci leku oraz sposdb analizy serii produkcyjnej;

C.W36 zakres badan chemiczno-farmaceutycznych wymaganych do dokumentacji rejestracyjnej
produktu leczniczego;

C.W37 zakres wykorzystania w produkcji farmaceutycznej analizy ryzyka, projektowania jakosci i
technologii opartej o analize procesu;

E.W5 podstawy prawne oraz organizacje procesu wytwarzania produktéw leczniczych;

E.W18 zasady wprowadzania do obrotu produktow leczniczych, wyrobéw medycznych, suplementéw
diety, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz kosmetykow;

E.W14 role farmaceuty i przedstawicieli innych zawodéw medycznych w zespole terapeutycznym;

E.W22 podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w tym badan
eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi;

E.W23 prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w
ich prowadzeniu;

E.W26 zasady monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych po wprowadzeniu ich do
obrotu;



Umiejetnosci —

C.u4

Cc.u7

C.u8

C.U25

C.U26

c.uz27

C.u28

C.U34

100.

Numer
efektu
uczenia sie

Absolwent potrafi:
korzystaé z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczgcej oceny jakosci substancji do
uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego;

interpretowac wyniki uzyskane w zakresie oceny jakosci substancji do uzytku
farmaceutycznego i produktu leczniczego oraz potwierdzac zgodnos$¢é uzyskanych wynikéw ze
specyfikacjg;

wykrywac na podstawie obserwacji produktu leczniczego jego wady kwalifikujace sie do
zgtoszenia do organu wiasciwego w sprawach nadzoru nad bezpieczeistwem stosowania
produktow leczniczych;

wykonywac badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, obstugiwaé odpowiednig aparature
kontrolno-pomiarowa oraz interpretowac wyniki badan;

oceniac ryzyko wystgpienia ztej jakosci produktu leczniczego i wyrobu medycznego oraz
konsekwencji klinicznych;

proponowac specyfikacje dla produktu leczniczego oraz planowac badania trwatosci substancji
leczniczej i produktu leczniczego;

okreslaé czynniki wptywajgce na trwatos¢ produktu leczniczego i dobiera¢ warunki
przechowywania;

wyszukiwaé informacje naukowe dotyczgce substancji i produktéw leczniczych;

POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1

FBP_W13
FBP_W14

FBP_W21

FBP_W34

FBP_WS35

Umiejetnosci —

posiada poszerzong wiedze na temat wspdtczesnych metod oceny jakosciowej i ilosciowej
syntetycznych
i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku;

ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekdw oraz suplementow diety;
ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych;

ma poszerzong wiedze na temat problemdw i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmacji
klinicznej;

posiada pogtebiong wiedze w zakresie przemystowej technologii lekow;

posiada poszerzong wiedze w zakresie biotechnologii farmaceutycznej dotyczacej biosyntezy
bioproduktow
z wykorzystaniem grzybdéw i drobnoustrojow;

Absolwent potrafi:



FBP_U24 potrafi opracowac proces technologiczny obejmujgcy syntezy chemiczne substancji aktywnej,
nadanie odpowiedniej postaci, zapewnienie w produkcji kontroli wytwarzania i wtasciwej
jakosci produktu leczniczego;

potrafi wskazaé metody i techniki do zaprojektowania procesu biotechnologicznego celem

FBP_U25 o )
- otrzymania biofarmaceutykdw;

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

przyjecia odpowiedzialnosci zwigzanej z decyzjami podejmowanymi w ramach dziatalnosci
(K.10) zawodowej, w tym
w kategoriach bezpieczenstwa wtasnego i innych oséb;

(K.7) uzyskanie umiejetnosci korzystania z obiektywnych zrédet informacji;
101. ZAJECIA
Forma zajec Tresci programowe Efekty uczenia sie

S1. Research and Development (Dziat Badan i Rozwoju) | C.W26, C.W33, C.W34,

a. Badania podstawowe: rodzaje projektéw naukowych, | C.W36, C.W37, E.WS5,
finansowanie nauki, aktualnie realizowane projekty E.W18, EW14, E.W22,

badawcze, projekty i firmy spin-off. Adiunkt badawczy, E.W23, EEW26, C.U4,

kierownik projektu naukowego. C.U7, C.U8, C.U25, C.U26,
b. Badania wdrozeniowe — rozwdj produktu C.U27,C.U28, C.U34,
farmaceutycznego FBP_W1, FBP_W13,

i. Praca w dziale R&D, podstawowe pojecia, wymagane | FBP_W14, FBP_W21,
kwalifikacje, zadania stawiane naukowcom pracujgcym w | FBP_W34, FBP_W35,
firmie farmaceutyczne;j. FBP_U24, FBP_U25
ii. Rozwdj produktu, etapy : prace literaturowo-
patentowe, preformulacja, prace laboratoryjne, skala
pilotowa, wdrozenie produktu do przemystu, badania
stabilnosci ,,on-going”

Seminaria S2. Production (Dziat Wytwarzania)
a. Lek biotechnologiczny, zajecia praktyczne w przemysle.
b. Lek syntetyczny, zajecia praktyczne w przemysle.

S3. Production and Distribution (Dziat Wytwarzania, Dziat
Kontroli Jakosci, Dziat Zapewnienia Jakosci, Dziat Logistyki)
a. Zapewnienie i kontrola jakosci (QA / QC), podstawowe
pojecia, certyfikaty analityczne, specyfikacje, zadania,
kwalifikacja dostawcéw, laboratoria certyfikowane,
kontrahenci, walidacja ciggta procesu wytwarzania.

b. Quality Assurance. Wady jakosciowe, wady opakowan,
wady materiatow itd. ,Risk Management Plan” (RMP),
“CAPA” Corrective and preventive action — dziatania
naprawcze.

c. Osoba wykwalifikowana (QP). Wytwarzanie produktu
leczniczego, dokumentacja gtéwna wytwdrni, GMP.



d. Audyt wewnetrzny i zewnetrzny w przemysle
farmaceutyczny.
e. GDP — dobra praktyka dystrybucji.

S4. Regulatory Affairs (Dziat Rejestracji Lekow)
Sciezka kariery, struktura dziatu rejestracji lekéw w
firmach farmaceutycznych. Dokumentacja rejestracyjna
produktu leczniczego. Oméwienie modutéw 1-5,

i. procedury rejestracyjne w Europie i na Swiecie;

ii. dokumentacja rejestracyjny i rerejestracyjna;

iii. zmiany porejestracyjne, zmiany ,,quality” i zmiany
,safety”;

iv. przeglad regulacyjny stron agencyjnych EMA, URPL;
v. kontrola seryjna wstepna (KSW) produktu;

vi. druk materiatéw informacyjnych — ulotka przylekowa
artwork ,ChPL” lub ,,SmPC”, materiaty informacyjne dla
pacjentéw (lek o waskim przedziale terapeutycznym);
vii. wstrzymywanie i wycofywanie produktéw z rynku.

S5. Pharmacovigilance (Dziat Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii)

i. Regulacje i podstawy prawne pharmacovigilance.
Informacje podstawowe, Sciezka kariery — struktura
dziatu.

ii. PSMF (pharmacovigilance system master file) —
dokument gtéwny regulujacy i towarzyszgca mu
dokumentacja SOP (Standard Operating Procedures).
iii. Zadania Pharmacovigilance, zbieranie i przetwarzanie
informacji o ADR — bazy EudraVigilance, monitorowanie
literatury, detekcja sygnatéw, PSUR (periodic safety
update report), RMP (Risk Management Plan).

iv. Umowy SDEA — o wymianie informacji na temat dziatan
niepozadanych. Szkolenia pracownikow w zakresie
0gblnym i produktowym.

102. LITERATURA
Obowigzkowa

32. Levin M.: Pharmaceutical Process Scale-Up. Third Edition Drugs and the Pharmaceutical Science. Taylor & Francis, 2011

33. Materiaty pomocnicze umieszczone na stronie internetowej Katedry Technologii Lekéw i Biotechnologii Farmaceutyczne;j.
34. Strony internetowe:

a. Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych - http://urpl.gov.pl/pl
b. Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego - https://www.gif.gov.pl

35. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

36. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego | Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r. zmieniajaca
Dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych



stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfatszowanych produktéw leczniczych do
legalnego taricucha dystrybucji

37. Rozporzadzenie (WE) Nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow

38. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, (Dz.U. z 2021 r. poz. 97 z p6zn.zm.)

39. Rozporzadzenia Ministerstwa Zdrowia do ustawy — Prawo farmaceutyczne (wybrane akty prawne)

Uzupetniajaca

103. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE
Symbol Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie Kryterium zaliczenia
przedmiotowego
efektu uczenia
sie

C.W26, C.W33, Zaliczenie testowe z mozliwoscig pytan otwartych. Zaliczenie bloku wymaga
C.W34, C.W36, zdobycia na tescie co
C.W37, E.WS5, najmniej 51% mozliwych
E.W18, E.W14, punktéw.
E.W22, E.W23,

E.W26, C.U4,

C.U7, C.US,

C.U25, C.U26,
C.U27, C.U28,
C.U34, FBP_W1,
FBP_W13,
FBP_W14,
FBP_W21,
FBP_W34,
FBP_W35,
FBP_U24,
FBP_U25

104. INFORMACJE DODATKOWE

Warunkiem przystgpienia do ¢wiczen jest posiadanie aktualnego ubezpieczenia.

Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku prof. dr hab. Jadwige Turto (Katedra i Zaktad Technologii
Lekdéw i Biotechnologii Farmaceutycznej), e-mail: jadwiga.turlo@wum.edu.pl.

Link do strony internetowej zaktadu: tsl@wum.edu.pl.

Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr Martyna Wrdbel (Katedra i Zaktad Technologii Lekéw i
Biotechnologii Farmaceutycznej),

e-mail: martyna.wrobel@wum.edu.pl.

Miejsce seminaridw: sale wyktadowe Wydziatu Farmaceutycznego,



mailto:jadwiga.turlo@wum.edu.pl
mailto:tsl@wum.edu.pl
mailto:martyna.wrobel@wum.edu.pl

Miejsce seminaridw z leku syntetycznego i leku biotechnologicznego, zajecia praktyczne w przemysle (10h):
Grand Medical Poland Sp. z 0.0., Bioton S.A.

Wejscie studenta na teren firm farmaceutycznych bedzie mozliwe po ztozeniu deklaracji dotyczacej
przestrzegania zasad obowigzujgcych na terenie zaktadu farmaceutycznego, pod opiekg wyktadowcy WUM oraz
0s6b zatrudnionych w danej firmie. Nieprzestrzeganie regulaminu firm Grand Medical Poland Sp. z 0.0. i Bioton
S.A. bedzie jednoznaczne z usunieciem z zaje¢.

Seminaria prowadzone sg w formie stacjonarnej.

Przedmiot realizowany jest zaliczany na ocene w formie zaliczenia testowego z mozliwoscig obecnosci pytan
otwartych. Dopuszcza sie dwa terminy zaliczenia: pierwszy dla wszystkich studentéw i drugi termin (poprawkowy)
dla 0sdb, ktére nie zaliczyty w terminie pierwszym. Ponadto zostanie wyznaczony dodatkowy termin zaliczenia
dla osdb z usprawiedliwiong nieobecnoscig na terminie pierwszym. O przyczynie nieprzystapienia do zaliczenia
student powiadamia koordynatora bloku najpdzniej w ciggu trzech dni roboczych po terminie zaliczenia.
Zaswiadczenie lekarskie usprawiedliwiajgce nieobecnos¢, student dostarcza do koordynatora bloku w terminie 7
dni roboczych od dnia wystawienia zaswiadczenia, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech dni roboczych po terminie
zaliczenia.

Zgodnie z Regulaminem Studiéw, student w przypadku uzyskania oceny niedostatecznej w pierwszym i drugim
terminie

z przedmiotu konczacego sie zaliczeniem ma prawo wystgpic¢ do Dziekana w ciggu 7 dni od daty zaliczenia o zgode
na przystgpienie do zaliczenia komisyjnego.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich




FBP—Farmacja analityczna - Fakultet 3
Analiza farmaceutyczna jako wielowymiarowa
przestrzen wspotczesnej farmacji

105. METRYCZKA
Rok akademicki 2023/2024
Wydziat Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiow Farmacja
Dyscyplina wiodaca Nauki farmaceutyczne
Profil studiow Praktyczny
Poziom ksztatcenia Studia jednolite magisterskie
Forma studiow Studia stacjonarne
Typ modutu/przedmiotu Fakultatywny

Forma weryfikacji efektow

L. Zaliczenie
uczenia sig
1. Zaktad Chemii Lekéw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej (ul. Banacha 1, 02-097
Jednostka/jednostki e )
. Narodowy Instytut Lekéw (ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa)
prowadz&ca/e 3. Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytutu Chemii Przemystowej imienia

Profesora Ignacego Moscickiego (ul. Rydygiera 8, 01-793 Warszawa)



Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus

Prowadzacy zajecia

4. Centrum Badawczo-Rozwojowe Celon Pharma S.A. (ul. Ogrodowa 2A
05-092 tomianki / Kietpin)
5. phyExpert Physiolution Polska sp.z.0.0 (ul. Pitsudskiego 74/51A, 50-020 Wroctaw)

Adamed Pharma S.A (ul. Mariana Adamkiewicza 6A, 05-152 Piernkéw)

7. Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski
8. Drn. farm. Iza Ksigzek

9. Drinz. Ewa Smigiera

10. Dr Maciej Wieczorek

11. Dr hab. Grzegorz Garbacz

12. Dr Barttomiej Kubiak

Dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski

tomasz.pawinski@wum.edu.pl

Dr n. farm. Marzanna Strupinska

marzanna.strupinska@wum.edu.pl

Zaktad Chemii Lekdw, Analizy Farmaceutycznej i Biomedycznej
- dr hab. n. farm. Tomasz Pawinski

- prof. dr hab. n. farm. Andrzej Kutner

- dr hab. n. farm. Joanna Giebuttowicz

- dr n. farm. Pawet Kunicki

- dr n. farm. Marzanna Strupinska

Narodowy Instytut Lekdw

- dr hab. Beata Gruber, prof. NIL

Sie¢ Badawcza tukasiewicz — Instytutu Chemii Przemystowej imienia
Profesora Ignacego Moscickiego

- mgr Edyta Pesta

Centrum Badawczo-Rozwojowe Celon Pharma S.A.

- dr hab. Piotr Rudzki

phyExpert Physiolution Polska sp.z.0.0

- dr hab. Grzegorz Garbacz

Adamed Pharma S.A

- dr Barttomiej Kubiak

106. INFORMACJE PODSTAWOWE

Rok i semestr
studiow

V rok, semestr X

FORMA PROWADZENIA ZAJEC

Liczba punktéw | 2 oo
ECTS

Liczba

godzin Kalkulacja punktéw ECTS

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim

wyktad (W)


mailto:tomasz.pawinski@wum.edu.pl
mailto:marzanna.strupinska@wum.edu.pl

seminarium (S) 25 1
¢wiczenia (C)

e-learning (e-L)

zajecia praktyczne (ZP)

praktyka zawodowa (PZ)

Samodzielna praca studenta

Przygotowanie do zajed i zaliczen 25 1

107. CELE KSZTALCENIA

Pogtebienie wiedzy z zakresu nowoczesnych metod oceny jakos$ci gotowych postaci lekéw, w tym

c1
wykrywania sfaftszowania lekéw

C2 | Pogtebienie wiedzy z zakresu prowadzenia badan w systemie jako$ci GLP/GCP
C3 | Pogtebienie wiedzy z zakresu prowadzenia badan w systemie jakosci GMP

C4 | Zdobycie wiedzy na temat badan preformulacyjnych i réznych technik analitycznych w trakcie prac
rozwojowych nowego produktu

108. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbol Efekty w zakresie
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:
B.W14 zasady walidacji metody analitycznej;

C.We6 metody stosowane w ocenie jakosci substancji do celéw farmaceutycznych i w analizie
produktow leczniczych oraz sposoby walidacji tych metod;

C.W9 problematyke lekow sfatszowanych;

Cc.w33 zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 39
ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz.
499, z pdzn. zm.), w tym zasady
dokumentowania proceséw technologicznych;



D.W2

D.W9

D.W10

D.W11

E.W22

E.W23

budowe i funkcje barier biologicznych w organizmie, ktére wptywajga na wchfanianie i
dystrybucje leku;

sposoby oceny dostepnosci farmaceutycznej i biologicznej oraz zagadnienia zwigzane z
korelacjg wynikéw badan in vitro —in vivo (IVIVC);

znaczenie czynnikdw wptywajgcych na poprawe dostepnosci farmaceutycznej i biologicznej
produktu leczniczego;

zagadnienia zwigzane z oceng biofarmaceutyczng lekéw oryginalnych i generycznych, w tym
sposoby oceny bioréwnowaznosci;

podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem, w tym badan
eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi;

prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych oraz role farmaceuty w
ich prowadzeniu;

Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

109.

Numer

efektu

uczenia sie

POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Efekty w zakresie

Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W1

FBP_W12
FBP_W13
FBP_W14

FBP_W21

FBP_W24

FBP_W29
FBP_W30

FBP_W31

Posiada poszerzong wiedze na temat wspoétczesnych metod oceny jakosciowej i iloSciowej
syntetycznych i pochodzenia naturalnego substancji leczniczych oraz gotowych postaci leku

Ma poszerzong wiedze z zakresu farmakokinetyki i farmakodynamiki klinicznej
Ma poszerzong wiedze z zakresu bezpieczenstwa i jakosci lekéw oraz suplementéw diety
Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

Ma poszerzong wiedze na temat problemoéw i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmacji
klinicznej

Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych

Posiada wiedze z zakresu krystalografii oraz chemii strukturalnej
Posiada poszerzong wiedze z zakresu metod wykorzystywanych w projektowaniu lekow

Posiadajg rozszerzong wiedze w zakresie analizy statystycznej i analizy chemometrycznej oraz
mozliwosci jej wykorzystania w analizie farmaceutycznej



Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéow do:

K7 korzystania z obiektywnych zrédet informacji

K8 formutowania wnioskéw z wtasnych pomiaréw lub obserwacji

K9 formutowania opinii dotyczacych réznych aspektéw dziatalnosci zawodowej
110. ZAJECIA

Forma zajec

S1-5 Seminarium 1-5

S$1-5 Seminarium 1-5

S$1-5 Seminarium 1-5

S$1-5 Seminarium 1-5

S$1-5 Seminarium 1-5

S$1-5 Seminarium 1-5

S1-5 Seminarium 1-5

$5-10 Seminarium 5-
10

$5-10 Seminarium 5-
10

S5-10 Seminarium 5-
10

Tresci programowe

Zastosowanie techniki analitycznej XRPD do badania
polimorfizmu substancji oraz wykrywania sfatszowania
lekow.

Zastosowanie techniki analitycznej LC MS/MS w
wykrywaniu sfatszowanych produktéw leczniczych.

Elektroforeza kapilarna w ocenie produktéw
aminokwasowych.

Metody identyfikacji surowcéw roslinnych z
wykorzystaniem techniki TLC — fingerprinting.

Ocena jakosciowa aerozolowych postaci lekow —
problematyka badan.

Probiotyki - problemy z wytwarzaniem oraz z
utrzymaniem ich jakosci w okresie waznosci.

Zastosowanie spektrometrii mas do badania profili
zanieczyszczen genotoksycznych w substancjach i
produktach farmaceutycznych.

Ogdlne zasady prowadzenia badan w systemie jakosci
GLP/GCP.

Zastosowanie metod bioanalitycznych (badania

przedkliniczne, badania kliniczne faz wczesnych, badania

bioréwnowaznosci).

Ogodlne zasady przeprowadzenia walidacji metody
bioanalitycznej - parametry walidacyjne, kryteria
akceptacji.

Efekty uczenia sie

C.W9, FBP_W1, FBP_W13,

FBP_W24, FBP_W29

C.W9, FBP_W1, FBP_W13,

FBP_W24

FBP_W1

FBP_W1

FBP_W1

FBP_W1

FBP_W1, FBP_W13

E.W22, E.W 23, FBP_W14

FBP_W14

B.W14,



S5-10 Seminarium 5-
10

S5-10 Seminarium 5-
10

S5-10 Seminarium 5-
10

S5-10 Seminarium 5-
10

S$5-10 Seminarium 5-
10

S5-10 Seminarium 5-
10

S5-10 Seminarium 5-
10
S5-10 Seminarium 5-
10

S$5-10 Seminarium 5-
10

S11-Seminarium 11

S12-Seminarium 12

S13-Seminarium 13

S14-Seminarium 14

S$15-Seminarium 15

Przygotowanie prébek do analizy — omdwienie technik
izolacji analitu/-6w, zastosowanie wzorca wewnetrznego.

Detekcja analitu/-éw w materiale biologicznym.

Analiza prébek ISR (incurred sample reanalysis).

Opracowanie metod oznaczania substancji pokrewnych
(w tym pozostatosci zanieczyszczen pierwiastkowych i
genotoksycznych) w substancji aktywnej i w produkcie
leczniczym (badania z zastosowaniem HPLC, GC i ICP MS)
— podobienstwa i réznice.

Polimorfizm substancji aktywnej oraz substancji aktywnej
w produkcie leczniczym (badania z zastosowaniem IR,
Raman, XRPD).

Badania rozpuszczalnosci w wodzie i przenikalnosci przez
bariery biologiczne — klasyfikacja BCS.

Ogodlne zasady przeprowadzenia walidacji metody
analitycznej dla substancji aktywnej i produktu
leczniczego — podobienistwa i rdznice.

Badania uwalniania substancji aktywnej z produktu
leczniczego.

Badania stabilnosci substancji aktywnej oraz produktu
leczniczego — studium przypadku.

Informacje o firmie Celon Pharma S.A. Praktyczne
informacje o procesie rekrutacji w Celon Pharma S.A.

Analityka substancji czynnej. Metody analityczne
stosowane w ocenie jakosci substancji czynnej w Celon
Pharma S.A., wymagania regulacyjne (Ph.Eur., GMP),
zwiedzanie laboratoriéw.

Analityka formy leku. Metody analityczne stosowane w
ocenie jakosci doustnych i inhalacyjnych form leku w Celon
Pharma S.A., wymagania regulacyjne (Ph.Eur., GMP),
zwiedzanie laboratoriéw.

Bioanaliza zwigzkéw niskoczgsteczkowych w systemie GLP.
Zastosowanie  spektrometrii mas  sprzezonej z
wysokosprawng chromatografig cieczowg w badaniach
farmakokinetycznych  zwigzkéw niskoczgsteczkowych,
wymagania regulacyjne (wytyczne EMA i ICH, Dobra
Praktyka Laboratoryjna GLP), zwiedzanie laboratorium.

Bioanaliza zwigzkdéw wielkoczgsteczkowych

FBP_W12, FBP_W24

FBP_W12, FBP_W24

FBP_W12, FBP_W24

FBP_W1, FBP_W13,
FBP_W24

FBP_W1, FBP_W24,
FBP_W29

D.w9, D.W10

B.W14, FBP_31

FBP_W1

FBP_W12

C.W33, FBP_W1

C.W33, FBP_W1

FBP_W!2, FBP_24

FBP_W!2, FBP_24



S16-Seminarium 16

S16-Seminarium 16

S$17-18-Seminarium
17-18

S$19-Seminarium 19

S20-Seminarium 20

S21-23-Seminarium
21-23

S22-25-Seminarium
22-25

S22-25-Seminarium
22-25

S22-25-Seminarium
22-25

Zastosowanie spektrometrii mas, w tym sprzezonej z
wysokosprawng chromatografig cieczowg, w badaniach
zwigzkéw wielkoczgsteczkowych,
laboratoridw.

zwiedzanie

Wprowadzenie do badania uwalniania lekéw doustnych.

Wybrane aspekty fizjologii
istotne dla uwalniania.

przewodu pokarmowego

Biopredykcyjne aparaty do badania uwalniania. Techniki
analityczne  stosowane w badaniach uwalniania.
Przyktadowe zastosowanie aparatéw i budowa programéw
testowych do symulacji warunkéw na czczo i po positku.

uwalniania
natychmiastowym

Badanie lekéw doustnych: lekéw o
uwalnianiu oraz preparatow o

modyfikowanym uwalnianiu.

Badanie uwalniania lekéw doustnych — case studies i
zadanie praktyczne.

Rozwdj leku generycznego — badanie preformulacyjne - jak
mozna wykorzystaé réznorodne techniki analityczne w
trakcie prac rozwojowych.

Przyktady analiz: badania oceniajace ryzyko zwigzane z IP.

Przyktady analiz:
lekdw.

Badania wtasciwosci mechanicznych

Przyktady analiz: Badania zwigzane z oceng szansy na
przejscie badania bioréwnowaznosci.

111. LITERATURA

Obowigzkowa

Uzupetniajaca

112. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol
przedmiotowego
efektu uczenia

sie

Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie

D.WS9, FBP_W1

D.W2

FBP_W1

FBP_W1

FBP_W1

FBP_WS30

FBP_W 14, FBP_W13

FBP_W1

D.W11, FBP_W1

Kryterium zaliczenia



B.W14, C.W6, Zaliczenie dotyczy zajec: S 1-25 Minimum 60% catkowitej
C.W9, C.W33, liczby punktow
D.W2, D.W9, Obecnos¢ obowigzkowa na zajeciach

D.W10, D.W11,
E.W22, E.W23, Zaliczenie semestralne pisemne — test z mozliwoscia pytan

FBP_W1, otwartych

FBP_W12,
FBP_W13,
FBP_W14,
FBP_W21,
FBP_W24,
FBP_W29,
FBP_W30,
FBP_W31, K7, K8,
K9

113. INFORMACJE DODATKOWE

Zaliczenie na ocene zajec¢ odbywa sie semestralnie w formie testu z mozliwoscig pytan otwartych. W celu
zaliczenia testu nalezy uzyska¢ co najmniej 60% catkowitej liczby punktéw, maksymalna liczba punktéw -20.
Test bedzie mozna zalicza¢ dwa razy. W przypadku dwukrotnego niezaliczenia testu koordynator fakultetu
bedzie decydowat o mozliwosci przystgpienia do zaliczenia koricowego. Wnioski bedg rozpatrywane
indywidualnie przez koordynatora.

Progi procentowe na poszczegdlne oceny zaliczenia sg nastepujace:

3,0 - 60 %-65 % 12-13pkt
3,5 - 70%-75% 14-15 pkt
4,0 — 80%-85% 16-17 pkt
4,5-90% 18 pkt

5,0 — 95%-100% 19-20 pkt

Obecnos¢ na wszystkich zajeciach jest obowigzkowa.

Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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1. METRYCZKA

Rok akademicki

Wydziat

Kierunek studiow

Dyscyplina wiodaca

Profil studiow

Poziom ksztatcenia

Forma studiow

Typ modutu/przedmiotu

Forma weryfikacji efektow
uczenia sie

Jednostka prowadzaca
/jednostki prowadzace

Kierownik
jednostki/kierownicy
jednostek

Koordynator przedmiotu

Osoba odpowiedzialna za
sylabus)

Prowadzacy zajecia

Fakultet 3 (Projektowanie lekdow)

2023/2024

Wydziat Farmaceutyczny

Farmacja

Nauki Farmaceutyczne

Praktyczny

Jednolite magisterskie

Stacjonarne

Fakultatywny

Zaliczenie

Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej

dr hab. Piotr Lulinski

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak email: dpisklak@wum.edu.pl

dr hab. Dariusz Maciej Pisklak email: dpisklak@wum.edu.pl

Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej
-dr hab. tukasz. Szeleszczuk
-dr hab. Dariusz Pisklak

Zajecia beda prowadzone we wspotpracy z
- Firmg Celon Pharma
- Zaktadem bakteriologii i zwalczania skazen biologicznych




Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH

- Oddziatem Radiofarmacji Liverpool University Hospitals
- Laboratorium spektroskopii NMR UW

- Firmg GSK

- Firmg MSD

2. INFORMACIJE PODSTAWOWE

Rok i semestr Liczba punktéw | 2
5 rok X semestr
studiow ECTS
FORMA PROWADZENIA ZAJEC Liczba
) Kalkulacja punktéw ECTS
) ) . godzin
Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim
wyktad (W)
seminarium (S) 25 1
¢wiczenia (C)
e-learning (e-L)
zajecia praktyczne (ZP)
praktyka zawodowa (PZ)
Samodzielna praca studenta
Przygotowanie do zajec i zaliczen 25 1
3. CELE KSZTALCENIA
C1 Rozszerzenie wiedzy z zakresu inzynierii genetycznej oraz zastosowania spektroskopii
NMR w projektowaniu lekéw
C2 Rozszerzenie wiedzy z zakresu sekwencjonowania petnogenowego oraz zastosowani

metod bioinformatycznych w analizie genomowej

Cc3 Rozszerzenie wiedzy zakresu analizy danych w badaniach klinicznych

c4 Poszerzenie wiedzy w zakresie radiofarmacji szpitalnej

C5 Poszerzenie wiedzy z zakresu praktycznego projektowani nowych lekéw inhibitoréw
kinazy PI3K

C6 Poszerzenie wiedzy z zakresu praktycznego zastosowania spektrometrii mas



C& Poszerzenie wiedzy w zakresie praktycznego zastosowanie metod modelowania oraz Al w
projektowaniu lekédw

Cc8 Poszerzenie wiedzy z zakresu praktycznego zastosowania spektroskopii NMR w przemysle
farmaceutycznycm

4. STANDARD KSZTALCENIA — SZCZEGOLOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Sym bol Efe kty w zakresie (zgodnie z zatqcznikiem do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019)
i numer

efektu

uczenia sie

zgodnie ze

standardami

uczenia sie

Wiedzy — Absolwent* zna i rozumie:

B.W27. metody teoretyczne stosowane w farmacji oraz podstawy bioinformatyki
i modelowania czgsteczkowego w zakresie projektowania lekow.

C.w13. metody poszukiwania nowych substancji leczniczych
C.w39 . metody sporzadzania ex tempore produktéw radiofarmaceutycznych
Umiejetnosci — Absolwent* potrafi:

ul

u2

*W zatgcznikach do Rozporzqdzenia Ministra NiSW z 26 lipca 2019 wspomina sie o ,,absolwencie”, a nie studencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

Numer
efektu Efekty w zakresie

uczenia sie
Wiedzy — Absolwent zna i rozumie:

FBP_W6 Zna wspotczesne metody analiz wykorzystywane w biologii molekularne
FBP_W14 | Ma poszerzong wiedze z zakresu badan przedklinicznych i klinicznych

FBP_W21 | Ma poszerzong wiedze na temat problemdw i zagadnien etycznych w farmacji, w tym farmacji
kliniczne

FBP_W24 | Ma poszerzong wiedze na temat metod i technik spektroskopowych oraz spektrometrii mas
wykorzystywanych w naukach chemicznych, farmaceutycznych i medycznych



FBP_W28

FBP_W30

FBP_WS33

Umiejetnosci — Absolwent potrafi:

Ul

u2

Kompetencji spotecznych — Absolwent jest gotéw do:

K9

6. ZAJECIA

Forma zajec

S1

S2

S3

S4

S5

Tresci programowe

Projektowanie i rozwdj innowacyjnych inhibitoréw kinazy
PI13K

*Projektowanie, synteza i rozwdj pochodnych
pirazolo[1,5-a]pirymidyn jako selektywnych inhibitoréw
PI3Kd-studium przypadku.

eOptymalizacja procesu utleniania alkoholu do aldehydu
w procesie ciggtym z wykorzystaniem projektowania
eksperymentow (DoE)

Zastosowanie spektrometrii mas w naukach
farmaceutycznych —ujecie praktyczne

Modelowanie Molekularne i Uczenie Maszynowe:
Nowoczesne Narzedzia w Przemysle Farmaceutycznym

NMR -praktyczne narzedziemw przemysle
farmaceutycznym

*NMR w Celon Pharma: Praktyczne aspekty i
zastosowanie w chemii lekow.

eAnaliza NMR w Chemii Lekéw: Spojrzenie praktyczne i
case studies.

eAnaliza NMR w Celon Pharma: Ksztattowanie przysztosci
w Chemii Lekéw.

*NMR w Chemii lekéw, Szybka i skuteczna analiza
spektroskopowa w rozwoju nowych API

Inzynieria genetyczna — praktyczny aspekt

Posiada poszerzong wiedze w zakresie bioinformatyki oraz analizy genomowej metodami
bioinformatycznym

Posiada poszerzong wiedze z zakresu metod wykorzystywanych w projektowaniu lekow

Posiada poszerzong wiedze w zakresie nowoczesnej syntezy organiczne

formutowania opinii dotyczacych réznych aspektéw dziatalnosci zawodowe;j

Efekty uczenia sie

B.W27.
C.W13.
FBP_W30
FBP_W33

FBP_W24

B.W27. C.W13. FBP_W30

FBP_W24

FBP_W6 FBP_W28



7. LITERATURA

Obowigzkowa

Uzupetniajaca

S6

S7

S8

S9

S10
S11
S12
S13

Spektroskopia a NMR w biologii strukturalnej

Czy NMR moze pomdc opracowac lek na COVID 19

Sekwencjonowanie petnogenomowe w mikrobiologii
klinicznej

Boinformatyka jako aspekt wspdtczesnych nauk
farmaceutycznych

Monitorowanie badan klinicznych -aspekty praktyczne
,Data management” w badaniach klinicznych
Praktyczne aspekty radioframacji

Farmaceuta kliniczny w angielskiej opiece zdrowotnej

8. SPOSOBY WERYFIKACJI EFEKTOW UCZENIA SIE

Symbol

przedmiotowego
efektu uczenia

sie

B.W27. C.W13. C.W39

FBP_W6

FBP_W14
FBP_W21
FBP_W24
FBP_W28
FBP_W30
FBP_W33

Sposoby weryfikacji efektu uczenia sie

Zaliczenie w formie pytan testowych jednokrotnego wyboru.

Obecnosc obowigzkowa na zajeciach.

9. INFORMACJE DODATKOWE

FBP_W24

C.W13. FBP_W30
FBP_W6 FBP_W28

FBP_W6 FBP_W28

FBP_W14 K9
FBP_W14
C.W39 K9
FBP_W21 K9

Kryterium zaliczenia

Zaliczenie bloku wymaga
zdobycia na tescie co
najmniej 51% mozliwych
punktow.

Przedmioty realizowane w ramach bloku sq zaliczane na ocene w formie zaliczenia testowego. Zaliczenie odbywa sie pod koniec semestru, w ktérym
byty prowadzone zajecia. Liczba uzyskanych punktéw procentowych decyduje o ocenie.

Student posiada mozliwos¢ dwukrotnego podejscia do testu zaliczeniowego.
Ocena jest wpisywana do indeksu przez opiekuna bloku
Osoba odpowiedzialna za organizacje dydaktyki: dr hab. Dariusz Pisklak Zaktad Chemii Organicznej i Fizycznej email: dpisklak@wum.edu.pl



Prawa majatkowe, w tym autorskie, do sylabusa przystugujg WUM. Sylabus moze by¢ wykorzystywany dla celéw zwigzanych z ksztatceniem
na studiach odbywanych w WUM. Korzystanie z sylabusa w innych celach wymaga zgody WUM.

UWAGA

Koricowe 10 minut ostatnich zaje¢ w bloku/semestrze/roku nalezy przeznaczy¢ na wypetnienie przez studentow
Ankiety Oceny Zaje¢ i Nauczycieli Akademickich
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Fakultatywny Blok Programowy  Toksykologia
Farmaceutyczna i Srodowiskowa. Fakultet 3
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1. METRYCZKA
Rok akademicki
2023/2024
Wrydziat Whydziat Farmaceutyczny WUM
Kierunek studidw Farmacja

Dyscyplina wiodaca

Mauki Farmaceutyczne

Profil studidw praktyczny

Poziom ksztaicenia jednolite magisterskie

Forma studidw stacjonarne

Typ modutu/przedmiotu Modut obowlazkowy, fakultatywny (wybdr FBP)

Fakultatywny Blok Programowy Toksykologia Farmaceutycana i Srodowiskowa. Fakultet 3.

Forma weryfikacji efektéow
uczenia sie

zaliczenie

lednostka prowadzaca /jednostki Zakiad Toksykologii | Bromatologii, ul. Banacha 1, 02-097 Warszawa
prowadzace
Kierownik jednostkifkierownicy Prof. dr hab. n. med. Ireneusz P. Grudzifiski
jednostek
Koordynator przedmiotu Dr n. farm. Marcin tukasik
Osoba odpowledzialna za sylabus) Dr n. farm. Marcin tukasik
E-mail: marcin.lukasik@wum.edu.pl
Prowadzacy zajecia Prof. dr hab. n. med. Ireneusz P. Grudzifski

Dr n. farm. Agnieszka Stawarska

Dr n. farm. Marcin tukasik

2. INFORMACIE PODSTAWOWE

Rok | semestr
studidw

V rok, semestr 10

Liczba punktdw 2
ECTS

FORMA PROWADZENIA ZAJEC




Godziny kantaktowe : nauceycielem akademickim Liczba godzin | Kalkulacja punktdw ECTS

wykdad (W)

seminarium (5)

Ewitzenia (C]

e-learning e-L)

zajecia praktycene (ZP)

prakiyka sawodows [PZ)]

Samodzielna praca studenta

Preygotowanie do 1ajet | saliczet 25 1

3. CELE KSZTALCEMIA

C1 | Zapornanie studentdw 2 zasadami regulacyjnymi rejestracii produkidw lecznicryeh

[2 | Zapornanie studentdw @ dekumentaciy rejtrssing i stena produktu lecriceyeh

[ | Zapornanie studentéw ¢ prowsdzeniem badar Kiniczrpeh, terapii monit 1 i it tia elekbi Farmakoterapi

4. STANDARD KSITARCENLA — SZCZEGOHOWE EFEKTY UCZENIA SIE

Symbal
i numer efickty

uczenia sig
1godnie 18
standardami
utzenia sig

Efekty w rakresie

Wiedry — Absolwent™ zna i rozumie:

CWS struskture Farmakepei oraz joj sracsenie dla jakele chitanei | produktéw lecnicayeh

Cwil wymagania dotyczgee opity sposobu wytwarzania | sceny jakede substansi leceiczej w dokumentacji
rejestracyjnej

W26 wymagania stawiane ridnym pedtacion beku oraz 2aiady dobaru postaci leku w zaleinele] od whslehwole
substarji lecricoe) i preernacrenia produkiy lecemicregn

oW1l ragadnienia awigzane : oceny biofarmaceutyceng lekdw oryginalmych i generpeznych, w tym Sposoby aceny
Bt rewrew abnade

Dwia klaufikacje deiatar niepnisdanyeh

Ew21 wytyeme w zakresie preeprowadzania aceny technologii medyeznyeh, w srerepdinede] w abizarze aceny
efakbywnole kodstowsj, 8 takie metodyke pteny deutesenndei | barpiecserdtus lekdw

EWIS zasady prowadzenia rainych rodzajéw badad o charakierse epidemislogicenym

2/5



W26 rasady monitorowania bespieceratws praduktév lecenicayeh po wprowadseniu ich do abraty

Fwl rivetody i techniki badawcre stosowane w ramach relizowanego badania naukewego

Umiejgtrndc — Absabwent® potrafi:

C.u4 kerzystat ¢ Farmakepel, wybycenyeh aras [iteratury detyczacs] oceny jakade subitancii do ubytky Farmacsutyeenegs
oraz produkiu lecIniczegs

E.L2S karrystat 2 radnych bradel infarmatii o leku | keytyeenie interpretowad te infarmacie

cus planmwad kantrols jakodei substanci da ubytku farmaceutycmegn oraz produkty leemicregn sgodnie 2
h wymaganiami farmakopealaymi
cur iFtberpretow st wyniki ueyskane w sakresie aceny jakoici subitangi do ubytku farmaceutyconego i produktu
: lecenicaegn o az patwierdzat rgodnadt uryikanmych wynikiw 2 specylikaciy
DA proeditawisd znacz=nie, proponowad metodyke oraz interpretowad wyniki badan dostepnode farmaceutycane,

bislogiczne] i badan biordwnowainodci

- kerzystat ¢ proepisdw praws, wytycznyeh | publikaci naukewyeh na temat badad dastepnadei bialogiczne] |
BitrSwricwadngdel ek

U6 Beenisd ryzpka wyitapienia she jakedei produktu leceiczegn | wyrobu medyeznega oras koniskwencii Kiniczrpeh

prrygotowywat plan monitorowania farmakoterapi, okredlsjae metody i sasady oceny skutecznade i

EQ bezpiecrehstbwa terapii

- manitorowad | rapartowsat niepaigdane drialania lekdw, worakat deislania prewencyjne, udrislat infarmacji
rwigzanych ¢ powiklaniami farmakoterapii pracownikom spiternu achrony sdrowia, pacjentom |ub ich rodzingm

Uz sinterpretowad badania naukows | odnisdé je do sktuslnegs stanu wisdzy

*W roéqernikioch do Rozporzgozenis Ministro MSW 7 26 lnco 2019 wspomsng sip 0 Obsolwencie”, 0 nie stucencie

5. POZOSTALE EFEKTY UCZENIA SIE

uErEni sig Efekty w zakresie

Wiedey — Absolwent zna i rozumie:

FRP W1 | Posiads posrersany wiedss s temat wipdleseinyeh metod eceny jakodciows) | ilaleaws] syntetyernyeh i
pechadzenia naturalnegs substandi leczniceych arar gotowyech pestaci leky

FAP_Wid | Maposersong wisdes @ rakresn badan presdkfinicznyeh | Kinicznygeh

Wmiejgtrindci — Absabwent potrafic

ERE-LIZ2 Patrafi karrystad @ informacyjnych bar danych oraz analizowad rdeponowane tam dane

i Wiainié rasady pharmacovigillance

Kompetenci spobecenych — Absohwent jest gotéw do:

ki Pesisds nawyk kaczyitania 2 technalogil infarmatyjryeh do wysnukiwanis | selekejonawanis infarmadi

3/s



b. ZAECIA

Farrma zajed Tredci programowe Efekty uczenia sig
- Farmakopes Europejiks | Farmakopes Polska. Rejestr Produktiw COWS; CW11; CW26; CU4;
Leczniceych E.U25; FBP-U22; K1
52 Irriport rdwnoleghy CW11; CW2E; CUS
. . . Tl Cwi2iE; DLWl CU7;
53 Rejestraciy produktio |sczniceych D.M;: D.US; K1
R - . CW11; CW2E; DUW11; D.U4;
54 Dokumentacs rejetracyjna i ooens produktow lsceniceych DS; C.U26
55 Imiarty porejestracyjne produktéw lecenicryeh DAWIE; EW3E; Ul
5 Nadzér nad berpieczerist 1 farmakoterapii w Polsce i Unii DOWIE; EWM; E.WDHE; EU1LT;
Euwragepkis) 45 min CU26E; E.C9; E.U17; Ul
- Zglaszanie deislan niepodadanych produkti lsceniceych i Inspekeje E.W21; EW25; E.UL7;
badan klinicznych | pharmacovigilamcs
5B Badania klinkczne E.W25; F.wW1; F.L2

7. LITERATURA

Dbowigekowa

Prawe farmaceutyene (D2l e 2008 ¢, N 45, pee. 271 2 2m.)

Wmpelniajaca

- DYREKTYWA 2004/27/WE (zmieniajgca 2001 /83 /\WE). w sprawie wipdlnatowego bodekiu odnoszqcego sis do produktdw lecmiczych
snsowarnych u ludzi

- ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWLA 1 = dria 18 kwistria 2014 r. w Sprawie sacregobowegn sposobu presditawiania dokurnentaci
dokgerane] do wrissku o dopuszerenie do obrotu produktu lecenicrego

- DYREKTYWA 2010/84/UE - w zakresie nadeoru nad bepisceefstwem Farmakoterapii

- USTAWA z dnid S marca 2023 o badaniach klinicerpeh produlktdw lczniceych stosowanych u luds

- Dyrektywa 200120/ WE — zasada dobrej praktyki kliniczne] w prowadeeniu badan kliniceryeh produktdw |eczniceych preeznaczonych da
Wnsowania preez cebowieka.

8. S5POSOBY WERYFIKACH EFEETOW UCZENIA SIE

Symbol przedmictowegn
efiekiy uczenia sie

Spasoby weryfikacii efekbu sezenia sie Kryterium raliceenia

Np. AWL AUL K1 Pole definiue metody wykorzystywane do ocenianio studenfow, mp. kortkdwia,

koiokwiurm, roport 2 dwiced i,
Knlokwium raliczeniowe @ ooeny. Test jednokrotnegn wyborw.

Hp. prog zalczeniowy

WS T WH1; CWIE;
DW11; DWS; EW2L;
EAW25; E W26 FW1: CL:
E.LI25; C.LIS; C.UT: D.U4;
DULIS; CU2E; E.CD; BT
F.UZ; FBP_W1; FBP_W14

Usyikanie minimurm:
- 51% pkt. — oeana 3.0
- 700% pkt. — aemna 15
- B0 pkt. — oesna 4,0
- O0% pkt. — aemna 4,5
- 05 pkt. — oeena §

9. INFORMACIE DODATKOWE

Moiliwe =3 dwa terminy zaliczenla przedmiotu.
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{tu naiesy ramiesoic informacie ketoine 2 punkhy wideenio noucryoieln nerawarte w porosioley caplel syinbuss, w snczegdinodc licnhy madiwych
termindiw ralczen praedwkaty, w tym mlcnen depucacng)goech do sgrommlay, araz np. £y przedmiot jest poudgzany T badaniami Roukow i,
sTereqAlowy Opis egeamiy, informacye o kole nouko wym)

Prawa majgthowe, witym autorskie, do sylabusa preystugulg WUM. Sylabus mode byt wylomzystywany dia celdw rwigzanych z ksztadceniem na studiach
oobywanych w WUM. Karrystanie 2 sylabusa w innych celach wymaga sgody WUk

UWAGA
Kofcowe 10 minut cstatnich tajet w blokujsemestreeroku nalety prosenscryt na wypelnienis proer Sudentéw
Ankiety Desny Zajet | Maueryeieli Mademitkich
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