KARTA PRZEDMIOTU

Kod przedmiotu

0916.4.FAR.D.LKJF

Nazwa przedmiotu polskim
W jezyku angielskim

Laboratorium kontroli jako$ci w firmie farmaceutycznej

Quiality control laboratory in a pharmaceutical company

1. USYTUOWANIE PRZEDMIOTU W SYSTEMIE STUDIOW
1.1. Kierunek studiow FARMACJA
1.2. Forma studiéw stacjonarne
1.3. Poziom studiow jednolite studia magisterskie
1.4. Profil studiow* praktyczny
1.5. Osoba przygotowujaca karte przedmiotu dr n. chem. Ewelina Btonska-Sikora
1.6. Kontakt ewelina.blonska-sikora@ujk.edu.pl
2. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU
2.1. Jezyk wykladowy polski
2.2. Wymagania wstepne* chemia ogodlna i nieorganiczna, chemia analityczna, chemia
organiczna
3. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU
3.1. Forma zajeé wyktad w grupie przedmiotéw obieralnych i fakultatywnych

3.2. Miejsce realizacji zajeé sale dydaktyczne UJK

3.3. Forma zaliczenia zajeé zaliczenie z oceng

3.4. Metody dydaktyczne dyskusja dydaktyczna, prezentacja multimedialna

3.5. Wykaz podstawowa 1. Rozporzadzenie MZ z dn. 09.11.2015 r. w sprawie wymagan Dobrej

literatury

Praktyki Wytwarzania (Dz.U. 2015, poz. 1979).
2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 wrzes$nia 2020 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania

uzupelniajaca

1. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (z pozniejszymi
zmianami tekstu jednolitego ustawy)

4. CELE, TRESCI I EFEKTY UCZENIA SIE

4.1.

Cele przedmiotu

Wyktad:
C1. Poznanie aktualnych wymagan prawnych i organizacyjnych zwiazanych z dziatalnoscig laboratorium Kontroli
Jakos$ci w firmie farmaceutycznej, funkcjonujagcym w systemie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

C2. Zdobycie przez studentow praktycznych umiejetnosci zwigzanych z procesem wykonywania analiz, zarzadzania
ryzykiem jakoS$ci czy nadzoru nad integralnoscia danych w laboratorium KJ.

4.2.

Tre$ci programowe

Wyktad:
Podstawy prawne zwigzane z funkcjonowaniem Laboratoriom Kontroli Jakosci (KJ).

Wymagania stawiane (KJ) i farmaceutyczny system jakosci w laboratoriom.
Dokumentacja w laboratorium KJ-opracowanie i nadzor, procedury.

Aparatura kontrolno-pomiarowa i kwalifikacja, zakres uzycia.

Kwalifikacja aparatury kontrolno-pomiarowe;.

Walidacja, weryfikacja i transfer metod badawczych.

Substancje wzorcowe i odczynniki w laboratorium KJ.

Integralno$¢ danych w laboratorium KJ, systemy informatyczne, archiwizowanie danych.
Zasady zarzadzania ryzykiem jako$ci w laboratorium KJ.
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4.3. Przedmiotowe efekty uczenia sie

Odniesienie do
X . . . kierunkowych
ﬁ Student, ktory zaliczyl przedmiot efektéw uczenia
sie
w zakresie WIEDZY zna i rozumie:
zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art.
WO1 39 ust. 5 pkt l ,ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prayvo farma’ceutyczne (Dz.U.z2019r. FAR C.W33.
poz. 499, z pézn. zm.), w tym zasady dokumentowania procesow
technologicznych;
W02 .zakr,es' yvykorzystapla w prpdukcl|.farmaceutycznej analizy ryzyka, projektowania FAR_C.W37.
jakosci i technologii opartej o analize procesu.
w zakresie UMIEJETNOSCI potrafi:
wykonywac badania w zakresie oceny jakosci postaci leku, obstugiwa¢ odpowiednia
uo1 . g . o , FAR_C.U25.
aparature kontrolno-pomiarowa oraz interpretowa¢ wyniki badan; -
U02 okresla¢ czynm_kl wplywajace na trwatos¢ produktu leczniczego i dobiera¢ warunki FAR C.U28.
przechowywania. -
w zakresie KOMPETENCJI SPOLECZNYCH jest gotow do:
K01 |korzystania z obiektywnych Zzrodet informacji. FAR_KO7.
4.4. Sposoby weryfikacji osiagni¢cia przedmiotowych efektow uczenia si¢
Sposoéb weryfikacji (+/-)
Efekty przedmiotowe Test wyboru Praca wlasna* (projekt)
(symbol)
Forma zajeé Forma zaje¢é
WO01-W2 + +
U01-u02
K01

4.5. Kryteria oceny stopnia osiagniecia efektow uczenia sie

Forma
zajeé

Ocena Kryterium oceny

wyklad (WS)

3 uzyskanie 61-68% tacznej liczby pkt. z testu koncowego pisemnego

3,5 | uzyskanie 69 - 76% tacznej liczby pkt. z testu koncowego pisemnego

4 uzyskanie 77 - 84% tacznej liczby pkt. z testu koncowego pisemnego

4,5 | uzyskanie 85 - 92% tacznej liczby pkt. z testu koncowego pisemnego

5 uzyskanie 93 - 100% tacznej liczby pkt. z testu koncowego pisemnego

5. BILANS PUNKTOW ECTS — NAKEAD PRACY STUDENTA
Obciazenie studenta
Kategoria Studia Studia
i stacjonarne | niestacjonarne

LICZBA GODZIN REALIZOWANYCH PRZY BEZPOSREDNIM UDZIALE 35
NAUCZYCIELA /GODZINY KONTAKTOWE/

Udzial w wykiadach 35
SAMODZIELNA PRACA STUDENTA /GODZINY NIEKONTAKTOWE/ 40
Przygotowanie do zaliczenia w formie testu 25
Przygotowanie projektu 15
£4CZNA LICZBA GODZIN 75
PUNKTY ECTS za przedmiot 3

Przyjmuje do realizacji (data i czytelne podpisy 0séb prowadzqcych przedmiot w danym roku akademickim)




