UNIWERSYTET MEDYCZNY Zafacznik nr 5

f & do Uchwaty Senatu Uniwersytetu Medycznego
IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU -
we Wroctawiu nr 1630

z dnia 30 marca 2016 .

Sylabus
Opis przedmiotu ksztatcenia
Nazwa modutu/przedmiotu Produkty lecznicze terapii Grupa szczegétowych
zaawansowanej - efektéw ksztatcenia
Advanced therapy medicinal products Kod grupy | Nazwa grupy
Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Analityki Medycznej
Kierunek studiéw Farmacja
Specjalnosci
Poziom studiéw jednolite magisterskie X*
| stopnia []
[l stopnia [
[l stopnia [
podyplomowe [
Forma studiéw X stacjonarne X niestacjonarne
Rok studiow v,V Semestr [] zimowy
studiéw: X letni
VI, X
Typ przedmiotu [ obowigzkowy
[J ograniczonego wyboru
X wolny wybér/ fakultatywny
Rodzaj przedmiotu X kierunkowy [] podstawowy
Jezyk wyktadowy X polski [Jangielski  [1inny

* zaznaczy¢ odpowiednio, zamieniajgc [J na X

Liczba godzin

Forma ksztatcenia
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Semestr zimowy:

Semestr letni

20 5
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Razem w roku: 25

Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)
C1. Poznanie aktualnych wymagan prawnych dla produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (ATMP)
C2. Poznanie mozliwosci wykorzystania terapeutycznego ATMP w terapii chordb genetycznych,

nowotworowych i medycynie regeneracyjnej.
C3. Poznanie metod wytwarzania i organizacji produkcji produktow leczniczych ATMP i ATMP wyjgtku

szpitalnego.

Macierz efektow ksztatcenia dla modutu/przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych

efektéw ksztatcenia oraz formy realizacji zajed:

Metody weryfikacji o
Numer efektu N Forma zajec
. Numer efektu ) . . osiggniecia
ksztatcenia . Student, ktdry zaliczy modut/przedmiot ) , dydaktycznych
. ksztatcenia ) . . zamierzonych efektow
przedmiotowego ) wie/umie/potrafi . o
kierunkowego ksztatcenia (formujgce i )
. ** wpisz symbol
podsumowujgce)
W 01 C.W13. zna problematyke potencjatu produkcyjnego dyskusja W grupie SE, SK
zywych komoérek i organizmow . . ,
podstaw biochemicznych i mozliwosci ich |/IUb wyp0W|edz
W 02 regulacji metodami technologicznymi; indywidualna,
C.W15. zna problematyke hodowli drobnoustrojéw )
oraz komorek zwierzecych i roslinnych in vitro opracowanie
— prowadzenia proceséw biosyntezy i problemu,
biotransformacji pod katem ) .
produkcji biofarmaceutykéw; zaprOJektowame
W 03 C.w17. zna problematyke linii komdrkowych badania
C.wW20. zna zasady doboru sktadnikéw dotyczace
W 04 formutowania podtozy hodowlanych;
W 05 C.w21. zna metody pozyskiwania i ulepszania oraz
zastosowanie produkcyjnych szczepdw
drobnoustrojow i linii komdérkowych
(mutageneza, inzynieria genetyczna i fuzja
protoplastéw);
Uo1l C.u4. ocenia prawidtowos¢ doboru warunkéw dyskusja W grupie SE, SK
wytwarzania substancji leczniczych ) ) i
majacych wptyw na jakos$¢ produktow |/| ub WVpOWledZ
U 02 leczniczych; indywidualna,
C.U7. stosuje metody i procesy biotechnologiczne do .
wytwarzania substancji Opracowanie
Uo03 farmakologicznie czynnych; problemu,
C.us8. projektuje proces biotechnologiczny z ) .
uwzglednieniem jego aspektow ZaprOJektowanle
U 04 technologicznych i kontroli; badania
C.U26. dobiera typ bioreaktora dla projektowanego
procesu, przygotowuje go do
przeprowadzenia hodowli i planuje sktad
podtoza hodowlanego;
K01 chetnie wspiera dziatania zaradcze w obserwacja SE
rozwigzywaniu problemoéw badawczych w
prowadzacego i
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grupe, ocena
umiejetnosci

wspotpracy

** WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe (niekliniczne); CK - ¢wiczenia kliniczne;
CL -¢wiczenia laboratoryjne; CM — ¢wiczenia specjalistyczne (mgr); CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; LE - lektoraty;
zajecia praktyczne przy pacjencie - PP; WF - zajecia wychowania fizycznego (obowigzkowe); PZ- praktyki zawodowe; SK —
samoksztatcenie, EL- E-learning.

Prosze oceni¢ w skali 1-5 jak powyzsze efekty lokujg panstwa zajecia w dziatach: przekaz wiedzy,
umiejetnosci czy ksztattowanie postaw:

Wiedza: 5

Umiejetnosci: 3

Kompetencje spoteczne: 1

Naktad pracy studenta (bilans punktéw ECTS):

Forma nakfadu pracy studenta Obcigzenie studenta (h)
(udziat w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie itp.) 20

1. Godziny kontaktowe:

2. Czas pracy witasnej studenta (samoksztatcenie): 5

Sumaryczne obcigzenie pracy studenta

Punkty ECTS za modut/przedmiotu 1

Uwagi 2 grupy po 18-20 oséb

Trescé zajeé: (prosze wpisa¢ hastowo tematyke poszczegdlnych zajec z podziatem na forme zajec¢ dydaktycznych, pamietajac,

aby przektadata sie ona na zamierzone efekty ksztatcenia)

Wyktady
1.

Seminaria

1. Produkty lecznicze terapii zaawansowanych w Europie i Polsce.

2. Aktualne wymagania dotyczgce bankow tkanek i komorek wykorzystywanych do wytwarzania
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej.

3. ATMP-regulacje prawne dotyczgce wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej.
Wymagania dotyczgce wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej wyjgtkow
szpitalnych (ATMP-HE): tryb uzyskania zgody na wytwarzanie, pierwsza inspekcja miejsca
wytarzania przez GIF.

5. Organizacja laboratorium wytwarzajgcego produkty lecznicze terapii zaawansowanej.

Cwiczenia
1.

Inne
1.

Literatura podstawowa: (wymienic¢ wg istotnosci, nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Hodowla komérek i tkanek, 2012, Stanistawa Stoktosowa

Literatura uzupetniajaca i inne pomoce: (nie wiecej niz 3 pozycje)

1. Strona www Europejskiej Agencji Medycznej, Komitetu ds. Terapii Zaawansowane]
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-
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overview

Wymagania dotyczace pomocy dydaktycznych: (np. laboratorium, rzutnik multimedialny, inne...)
Sala seminaryjna, rzutnik multimedialny

Warunki wstepne: (minimalne warunki, jakie powinien student spetni¢ przed przystgpieniem do
modutu/przedmiotu)
Zaliczony kurs z Anatomii i Fizjologii, Biochemii

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu: (okresli¢ forme i warunki zaliczenia zaje¢ wchodzacych w zakres
modutu/przedmiotu, zasady dopuszczenia do egzaminu koncowego teoretycznego i/lub praktycznego, jego
forme oraz wymagania jakie student powinien spetni¢ by go zda¢, a takze kryteria na poszczegdlne oceny)
Aktywne uczestnictwo w zajeciach, rozwigzywanie koncepcyjne projektowych i problemowych zadan
dotyczagcych prezentowanych zagadnienr, udziat w projektowaniu produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej.

Nazwa i adres jednostki prowadzgcej modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email

Centrum Badawczo-Wdrozeniowe Zaawansowanych Terapii Komérkowych Katedra i Zaktad
Podstaw Nauk Medycznych. ul. Borowska 211, 50-556, Wroctaw, tel. (71) 784 04 81, fax. (71) 784
04 79, atmp@umed.wroc.pl , www.atmp.umed.wroc.pl

Koordynator / Osoba odpowiedzialna za modut/przedmiot, kontakt: tel. i adres email

Tomasz Gebarowski, 71 784 04 81 tomasz.gebarowski@umed.wroc.pl

Wykaz 0séb prowadzacych poszczegdlne zajecia: Imie i Nazwisko, stopieri/tytut naukowy lub
zawodowy, dziedzina naukowa, wykonywany zawod, forma prowadzenia zajec .

Tomasz Gebarowski, dr n. med., seminaria
Katarzyna Gebczak, dr n. med., seminaria
Benita Wiatrak mgr inz. , seminaria

Data opracowania sylabusa Sylabus opracowat(a)

Podpis Dziekana wtasciwego wydziatu




