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Farmacja przemystowa - program specjalizacji podstawowy dla farmaceutow

I. Zalozenia organizacyjno - programowe

A. Cele ksztalcenia specjalizacyjnego

Cele edukacyjne

Celem specjalizacji w farmacji przemystowej jest zapoznanie si¢ z postgpem w naukach
farmaceutycznych, poszerzenie wiedzy w zakresie tematow istotnych dla produkcji leku,
poznanie aktualnych przepisow zwiazanych z produkcja lekow, dopuszczeniem do obrotu
oraz ich przechowywaniem, a takze wszechstronne specjalistyczne przygotowanie do
pracy na kluczowych stanowiskach w przemysle farmaceutycznym (kierownika produkcji,
kierownika kontroli jako$ci, szefa zapewnienia jakosci, osoba wykwalifikowana) lub na
stanowisku osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni
farmaceutyczne;j.

W dazeniu do tego celu zaktada si¢ uzyskanie przez specjalizujacego si¢ farmaceute
pelnego zakresu wymagane] wiedzy oraz wymaganych umiejgtnosci praktycznych,
nakreslonych przez niniejszy program.

Ponadto zalozeniem ksztalcenia specjalizacyjnego jest ogdlnozawodowe doskonalenie
specjalizujacego si¢ farmaceuty, ksztattowanie postaw etycznych, wypracowanie nawyku
ciagtego samoksztatcenia, poszerzania i poglgbiania wiedzy i umiejgtnosci praktycznych
oraz wprowadzania nowych osiagni¢¢ do praktyki farmaceutyczne;.

Uzyskane kompetencje

Farmaceuta po ukonczeniu specjalizacji w farmacji przemystowej i1 otrzymaniu tytulu

specjalisty uzyska szczegdlne kwalifikacje umozliwiajace:

e nadzorowanie proceséw produkcji, kontroli jakosci i systemu zapewnienia jakos$ci, a
takze prace na kluczowych stanowiskach w przemysle farmaceutycznym (jako
kierownik produkcji, kierownik kontroli jako$ci, szef zapewnienia jakoS$ci),

e pelnienie obowiazkéw osoby wykwalifikowanej, ktora jest odpowiedzialna za
sprawdzenie przed wprowadzeniem na rynek, czy kazda seria produktu leczniczego
zostala wytworzona i1 skontrolowana zgodnie z obowiazujacymi przepisami oraz
wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe do
dopuszczenia produktu do obrotu,

e pelnienie obowiazkow osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za prowadzenie
hurtowni farmaceutyczne;.

B. Czas trwania specjalizacji

Specjalizacja w farmacji przemystowej dla farmaceutéw trwa 3 lata.

C. Wymagana wiedza teoretyczna

Oczekuje sig, Ze po ukonczeniu specjalizacji farmaceuta wykaze sie¢ wiedzq teoretyczng

w zakresie nauk i prawa majqcych zastosowanie w przemysle farmaceutycznym, a w

szezegolnosci:

e podstawowymi wiadomosciami z zakresu nauk farmaceutycznych 1 technologii
majacych zastosowanie w przemysle farmaceutycznym,

e znajomoscia zasad Zapewnienia Jako$ci oraz kryteriow efektywnego projektowania
Systemu Zarzadzania Jakoscia,
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znajomoscia zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania i Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
znajomoscia zasad prawidlowej organizacji hurtowni farmaceutycznej i Dobrej
Praktyki Dystrybucji,

znajomoscia zasad produkcji aseptycznej,

znajomos$cia metod badan analitycznych stosowanych w procesie wytwarzania,
znajomos$cia obowiazujacych uregulowan prawnych majacych zastosowanie przy
wytwarzaniu i dystrybucji produktéw leczniczych,

znajomoscia Zasad Dobrej Praktyki Klinicznej,

znajomoscia zasad zarzadzania i prawidlowej organizacji pracy,

znajomoscia polskiego 1 unijnego prawa farmaceutycznego zwigzanego bezposrednio
lub posrednio z wytwarzaniem, rejestracja oraz dystrybucja produktow leczniczych.

D. Wymagane umiej¢tnosci praktyczne

Oczekuje sig, ze po ukonczeniu specjalizacji farmaceuta wykaze si¢ umiejetnosciq:

prawidlowego wykorzystania nabytej wiedzy teoretycznej i korzystanie z informacji
naukowej,

organizowania pracy w dziatach wytworni lub hurtowni,

wykrywania nieprawidlowos$ci w procesach wytworczych i oceny ich wptywu na
jako$¢ produktu leczniczego,

samodzielnego podejmowania decyzji w zakresie objetym kompetencjami,

oceny wynikow badan kontrolnych produktu leczniczego i surowcow,

kierowania zespotami ludzkimi, w tym umiej¢tno$¢ komunikacji interpersonalne;j,
szkolenia personelu.
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II. Plan ksztalcenia

Program ksztalcenia sklada si¢ z trzech cze$ci, ktore nazwane beda dalej modutami A, B i C.
W ramach modutéw A i B realizowane beda poszczegolne kursy specjalizacyjne. Modut C
jest modutem podsumowujacym. Kursy specjalizacyjne prowadzone sa w formie wyktadow 1
¢wiczen laboratoryjnych. W ramach niektorych kursow obowiazuje zaliczenie stazy

kierunkowych.

Tabela 1

MODUL A - Aktualny stan wiedzy w naukach farmaceutycznych

Lp Liczba godzin
Nazwa kursu Zajecia Zajecia
teoretyczne laboratoryjne/Staz

kierunkowy

1 Biofarmacja 28 12

2 | Farmakologia z farmakodynamikg 30 -

3 | Technologia postaci lekow 45 15/20

4 | Technologia substancji leczniczych z 45 15

biotechnologig

5 | Nowoczesne metody analizy lekéw 45 15/30

6 |Lekroslinny 10 -

7 | Toksykologia przemystowa 10 -

8. | Farmakoekonomia i marketing 10 -

Razem 223 57150

tacznie modut A 280/50
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Tabela 2

MODUL B - Zasady dobrej praktyki wytwarzania (GMP), zapewnienie jakosci

i prawne aspekty wytwarzania produktéw leczniczych.

Lp. Nazwa kursu Liczba godzin
Zajecia Zajecia
teoretyczne laboratoryjne/Staz

kierunkowy

1 Zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania 40 -

2 Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej 15 -

3 Zasady Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej 15 -10

4 Zapewnienie Jakosci 20 -

5 Mikrobiologia przemystowa i produkcja 15 -/70

aseptyczna

6 Elementy inzynierii farmaceutycznej i 50 -/40

walidacja procesow wytwarzania
produktéw leczniczych
7 | Systemy skomputeryzowane 8 -

8 Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej 10 -

9 Polskie i unijne prawo farmaceutyczne 20 -

10 | Organizacja i zarzgdzanie 12 -

tacznie modut B 205/120

Modut podsumowujacy C 10

tacznie modut A, B i C —495 godz. + 170 godz.
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III. Program ksztalcenia

Program podstawowego stazu specjalizacyjnego

a) Zakres wiedzy teoretycznej
Zakres wiedzy teoretycznej bedacej przedmiotem podstawowego stazu
specjalizacyjnego dotyczy wszystkich zagadnien omawianych w ramach modutow
specjalizacyjnych.

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie stazu farmaceuta powinien naby¢ umiejgtnoscé:

e prowadzenia dokumentacji zwigzanej z procesem wytwarzania leku, badania
jakosci i dystrybucji,

e wspoOlpracy na wszystkich szczeblach 1 we wszystkich dzialach wytwoérni oraz z
partnerami zewngtrznymi,

e organizowania systemu zapewnienia jakosci w wytworni lub hurtowni

farmaceutycznej,

przygotowywania materiatow dla celéw dokumentacji rejestracyjnej,

oceny wynikow badan kontrolnych surowcow i produktu leczniczego,

oceny prawidtowos$ci opracowania dokumentoéw zwiazanych z jakoscia leku,

kontroli $rodowiska produkcji oraz warunkdéw przechowywania surowcoéw i

produktow leczniczych,

e korzystania z systemow komputerowych,

e korzystania z fachowego pismiennictwa, literatury naukowej oraz baz danych,

e szkolenia personelu, organizowanie pracy zespotow.

¢) Miejsce odbywania stazu specjalizacyjnego
Miejscem odbywania podstawowego stazu specjalizacyjnego jest wytwornia
farmaceutyczna. Dopuszcza si¢ rowniez odbywanie stazu w hurtowni farmaceutyczne;j
lub na uczelni, lecz w takich przypadkach obowiazuje przynajmniej 2-miesi¢czny
okres stazowy w wytworni farmaceutyczne;j.

d) Czas trwania podstawowego stazu specjalizacyjnego

Wymagany czas trwania stazu specjalizacyjnego wynosi 3 lata. Sktada sig¢ na ten staz
praca (ksztalcenie) i nabywanie odpowiedniego doswiadczenia zawodowego w jednej
z wyze] wymienionych jednostek zajmujacych si¢ problematyka farmacji
przemystowej, czas spedzony na kursach specjalizacyjnych 1 stazach kierunkowych
oraz poswigcony na samoksztatcenie, przygotowanie pracy pogladowej, studiowanie
zalecanego pismiennictwa i1 uczestniczenie w innych formach ksztatcenia wskazanych
przez kierownika specjalizacji

e) Sposob zaliczania stazu specjalizacyjnego
Zaliczenie podstawowego stazu specjalizacyjnego nastepuje na podstawie:
e zaliczenia z ocena pozytywna wszystkich kursow specjalizacyjnych 1 stazy
kierunkowych obje¢tych programem specjalizacji,
e przediozenia przygotowanej pracy pogladowej zaliczonej pozytywnie przez
kierownika specjalizacji,
e zaliczenia praktycznej znajomosci jezyka obcego,
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e pozytywnej opinii dotyczacej przebiegu specjalizacji 1 uzyskanych przez
farmaceutg¢ umiejgtnosci wydanej przez kierownika specjalizacji.

e 7zaliczenia specjalizacji w formie kolokwium koncowego u kierownika
specjalizacji i uzyskanie dopuszczenia do egzaminu panstwowego.

Program poszczegolnych modulow specjalizaciji

Modul A: AKTUALNY STAN WIEDZY W NAUKACH FARMACEUTYCZNYCH

Cele modulu

W ramach modulu osoba specjalizujaca si¢ zapoznaje si¢ z najnowszym stanem wiedzy w
naukach farmaceutycznych w zakresie dotyczacym wytwarzania i wtasciwosci leku. Modut
ten ma stuzy¢ usystematyzowaniu wiedzy zdobytej w ksztalceniu przeddyplomowym i
rozwinigciu zagadnien zwigzanych z wytwarzaniem i kontrola leku oraz jego dziataniem i
bezpieczenstwem. Przekazana bedzie wiedza nie objgta minimum programowym ksztalcenia
przeddyplomowego, istotna dla w/w zagadnien. Pogl¢bione zostana wiadomo$ci na temat
wptywu wihasciwosci fizykochemicznych substancji aktywnych i pomocniczych oraz procesu
produkcyjnego na jako$¢ produktu leczniczego, jego skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo.
Cwiczenia prowadzone w ramach modutu maja poshuzyé zdobyciu umiejetnosci w zakresie
analizy chemicznej, biofarmaceutycznej, technologii farmaceutycznej, oceny prawidtowosci
dziatanh i sprawozdaf, tworzenia materialdbw informacyjnych, kwalifikacji dostawcow.
Znajomos$¢ zagadnien prezentowanych w ramach tych przedmiotéw jest niezb¢dna w pracy na
stanowisku osoby wykwalifikowanej 1 innych kluczowych stanowiskach w wytworni lub
hurtowni farmaceutyczne;j.

Modut realizowany begdzie w formie kurséw specjalizacyjnych i stazy kierunkowych.

Kurs specjalizacyjny 1: ,,Biofarmacja”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien poszerzy¢ wiadomosci z zakresu farmakokinetyki 1
biofarmacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem zagadnien biorownowaznosci, metodyki
badania dostgpnosci farmaceutycznej oraz znaczenia formy chemicznej 1 fizycznej
substancji leczniczej, w zakresie umozliwiajacym oceng technologii i jakos$ci leku.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e prowadzenia badan dostgpnosci farmaceutycznej,

e oceny wynikow badan biorownowaznosci i ich interpretacji,

e przewidywania problemoéw z odpowiednia dostgpnoscia biologiczna leku,

e przygotowywania charakterystyki farmakokinetycznej leku na podstawie wynikow
badan i piSmiennictwa,

e oceny prawidtowosci doboru postaci leku, jego sktadnikéw, dawki, sposobu podania.

¢) Forma zaliczenia kursu
Farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub sprawdzianu ustnego
obejmujacego tresci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny kolokwium
dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.
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d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Wskazane jest zalecenie samodzielnego przygotowywania si¢ do zaje¢ w formie powtorki
podstawowej wiedzy zdobytej w ramach studiéw przeddyplomowych.
Forma zajeé: wyklady, zajecia laboratoryjne.
Czas trwania kursu: zajecia teoretyczne 28 godzin, zajgcia laboratoryjne 12 godzin.

Kurs specjalizacyjny 2: ,,Farmakologia z farmakodynamika”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien przyswoi¢ najnowsza wiedz¢ z zakresu dziatania
produktéw leczniczych z uwzglednieniem réznych postaci lekow, mechanizmow ich
dziatania oraz mozliwych interakcji i dziatan ubocznych. Powinien zosta¢ zapoznany z
aktualnymi osiagni¢ciami immunoterapii, genowej 1 zagadnieniami farmakogenomiki.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:

e oceny prawidlowosci opracowania drukéw informacyjnych,

e przygotowywania charakterystyki farmakologicznej leku na podstawie piSmiennictwa
i innych dostgpnych materiatow.

¢) Forma zaliczenia kursu
Farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub sprawdzianu ustnego
obejmujacego tresci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny kolokwium
dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Wskazane jest zalecenie samodzielnego przygotowywania si¢ do zaje¢ w formie powtdrki
podstawowej wiedzy zdobytej w ramach studiow przeddyplomowych.
Forma zajeé: wyktady
Czas trwania kursu: 30 godzin

Kurs specjalizacyjny 3: ,,Technologia postaci leku”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

Poszerzenie wiedzy z zakresu nowoczesnych metod wytwarzania postaci leku, zapoznanie
si¢ z nowymi postaciami lekéw 1 z nowoczesnymi substancjami pomocniczymi, ze
szczegblnym uwzglednieniem materiatoznawstwa polimerow stosowanych w farmacji,
przyswojenie wiedzy z zakresu trwatos$ci postaci leku i interakcji fizykochemicznych
pomigdzy sktadnikami leku. Farmakopealne metody oceny jako$ci postaci leku. Ocena
wptywu technologii wytwarzania na jako$¢ produktu leczniczego. Technologia
przemystowa lekow homeopatycznych.

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e prawidlowego postlugiwania si¢ terminologia zwiazana z postaciami leku i
substancjami pomocniczymi,

e przygotowania planu badan stluzacych opracowaniu nowej technologii,

e oceny prawidlowosci opracowania technologii nowych produktow leczniczych i
doboru substancji pomocniczych,

¢ doboru metod analizy jakoS$ci postaci leku,
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e opracowania planu badan trwatos$ci,

e oceny wynikow badan kontrolnych produktu leczniczego, tacznie z oznaczaniem jego
trwalo$ci, w zakresie dotyczacym postaci leku,

e przewidywania wptywu probleméw technologicznych na jako$¢ i bezpieczenstwo
leku,

e oceny specyfikacji produktu leczniczego w oparciu o odpowiednie przepisy
farmakopealne,

e oceny prawidlowosci opracowania drukéw informacyjnych i etykiet.

¢) Forma zaliczenia kursu

Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje:

e kolokwium w formie testu pisemnego lub sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci
kursu (po odbyciu stazu kierunkowego).

e sprawdzian praktyczny polegajacy na zaprezentowaniu nabytych umiejetnosci
praktycznych poprzez rozwiazanie problemu technologicznego, oceng przyktadowej
dokumentacji lub drukéw informacyjnych.

Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny kolokwium i sprawdzianu praktycznego

dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu
Wskazane jest zalecenie samodzielnego przygotowywania si¢ do zaje¢ w formie powtdrki
podstawowej wiedzy zdobytej w ramach studiéw przeddyplomowych.
Forma zajeé: wyklady, zajgcia laboratoryjne, staz kierunkowy (zajgcia praktyczne).
Miejsce staiu kierunkowego: w laboratorium badawczo-rozwojowym wytworni lub na
uczelni.
Czas trwania kursu: zajgcia teoretyczne 45 godzin, laboratorium 15 godzin, staz
kierunkowy 20 godzin.

Kurs specjalizacyjny 4: ,,Technologia substancji leczniczych z biotechnologia”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac¢ nastgpujaca wiedzg: synteza substancji
leczniczych na skal¢ przemystowa, metody otrzymywania wybranych substancji
pomocniczych, projektowanie leku, analiza QSAR, metody poszukiwania nowych
substancji leczniczych, metody identyfikacji 1 oceny wtasciwosci substancji leczniczych,
modyfikacje chemiczne substancji leczniczych, modyfikacje postaci fizycznej, trwalos¢
substancji, izolacja substancji pochodzenia naturalnego, otrzymywanie substancji
pOlsyntetycznych, biosynteza, produkty immunologiczne, substancje otrzymywane
biotechnologicznie, preparaty krwiopochodne, szczepionki, zasady produkcji preparatow
biotechnologicznych.

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e oceny prawidlowosci DMF przedstawionego przez wytworce,

e przewidywania wplywu procesu wytwarzania substancji na jako$¢ produktu
leczniczego,

e opiniowanie prawidlowosci wyboru dostawcy substancji leczniczej i1 substancji
pomocniczych,
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e ocena poprawnosci doboru metod potwierdzania jako$ci substancji deklarowanej przez
wytworce.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyktady, ¢wiczenia
Cwiczenia powinny byé poswigcone zapoznaniu z dokumentem DME, zagadnieniom
biotechnologicznym oraz projektowaniu leku.
Czas trwania kursu: zajecia teoretyczne 45 godzin, laboratorium 15 godzin.

Kurs specjalizacyjny 5: ,,Nowoczesne metody analizy lekow”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé najnowsza wiedz¢ z zakresu
nowoczesnych metod analitycznych, farmakopealne metody analizy chemicznej i
fizycznej substancji oraz produktow farmaceutycznych, ze szczegélnym uwzglednieniem
metod badania czysto$ci chemicznej, zawartosci metali cigzkich, pozostatosci
rozpuszczalnikdw, pozna¢ metody analizy trwatosci leku, zasady doboru i walidacje
metod analitycznych, sposéb opracowania statystycznego wynikéw, sposoby
przedstawienia wymagan jakosciowych i1 raportow analiz dla substancji i produktu
leczniczego.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:

e przygotowania normy analitycznej dla substancji i produktu na podstawie wynikow
badan analitycznych,

e oceny prawidlowosci opracowania dokumentéw zwiazanych z jako$cia leku,

e postlugiwania si¢ przepisami farmakopealnymi,

e oceny wynikoéw badan kontrolnych produktu leczniczego tacznie z oznaczaniem jego
trwalosci,

e oceny normy zaktadowej produktu leczniczego w oparciu o odpowiednie przepisy
farmakopealne.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego (po odbyciu stazu kierunkowego) oraz sprawdzian praktyczny
polegajacy na rozwiazaniu zadania zwiazanego z przepisem farmakopealnym. Zaliczenia
kursu na podstawie pozytywnej oceny kolokwium i sprawdzianu praktycznego dokonuje
kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Wskazane jest zalecenie samodzielnego przygotowywania si¢ do zaje¢ w formie powtorki
podstawowej wiedzy zdobytej w ramach studiow przeddyplomowych. Konieczna jest
praca z farmakopeami: FP, Ph. Eur., USP, BP.
Rodzaj zajeé: wyklady, zajecia laboratoryjne, staz kierunkowy (zajecia praktyczne).
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Miejsce staiu kierunkowego: w laboratorium kontroli jako$ci wytworni.
Czas trwania kursu: zajecia teoretyczne 45 godzin, laboratorium 15 godzin, staz
kierunkowy 30 godzin.

Kurs specjalizacyjny 6: ,,Lek roslinny”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowaé nast¢pujaca wiedzg: metody ekstrakeji
surowcow roSlinnych, postacie leku roslinnego, technologia przemystowa lekéw
pochodzenia ro$linnego, uprawa, zbidr 1 przechowywanie surowcoéOw roslinnych,
wymagania jakosSciowe dla surowcow roSlinnych ze szczegdélnym uwzglednieniem
wymagan farmakopealnych, metody analizy surowcoOw roslinnych 1 produktéw
leczniczych klasyfikowanych jako leki roslinne, postgpy w zakresie farmakologii i
zastosowan klinicznych lekow roslinnych.

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e oceny jakosci surowca roslinnego w oparciu o monografie farmakopealne,

e oceny prawidlowosci opracowania dokumentow zwiazanych z wytwarzaniem leku
ros$linnego,

e kwalifikacji dostawcy surowca roslinnego lub poétproduktu,

e oceny prawidlowosci drukoéw informacyjnych,

e uzasadnienia doboru formy produktu leczniczego.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego oraz sprawdzian praktyczny polegajacy na rozwiazaniu zadania
zwiazanego z przepisem farmakopealnym. Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej
oceny kolokwium i sprawdzianu praktycznego dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w
karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Wskazane jest zalecenie samodzielnego przygotowywania si¢ do zaj¢¢ w formie powtdrki
podstawowej wiedzy zdobytej w ramach studiow przeddyplomowych.
Rodzaj zajeé: wyklady
Czas trwania kursu: 10 godzin

Kurs specjalizacyjny 7: ,,Toksykologia przemyslowa”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowa¢ wiedz¢ w zakresie zagrozen
toksykologicznych w wytworniach, sposobow ochrony przed toksycznym dzialaniem
substancji w czasie produkcji, utylizacji i ochrony srodowiska, klasyfikacji substancji pod
wzgledem toksycznosci, toksykologii rozpuszczalnikow.

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:
e oceny prawidtowosci procesu produkcyjnego pod wzgledem zabezpieczenia personelu
przed toksycznym dziataniem substancji,
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e klasyfikacji substancji pod wzgledem toksyczno$ci na podstawie dostgpnych
materiatow
e oceny stopnia zagrozenia toksykologicznego na etapach produkcji.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego treSci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Rodzaj zajeé: wyktady
Wskazane jest demonstrowanie dokumentow zawierajacych odpowiednie przepisy
krajowe i europejskie.
Czas trwania kursu: 10 godzin.

Kurs specjalizacyjny 8: ,,Farmakoekonomia i marketing”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac nastepujaca wiedzeg: typy i metody analizy
farmakoekonomicznej, czynniki wptywajace na koszt leku, koszty farmakoterapii
niektorych chordb, struktura i aktualne problemy rynku farmaceutycznego w Polsce,
polityka lekowa panstwa, farmakoepidemiologia, lek jako produkt rynkowy, podstawy
marketingu farmaceutycznego, etyczne aspekty marketingu

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e wstepnej oceny celowosci podjecia badan nad nowym produktem leczniczym w
aspekcie ekonomicznym,

e interpretacji danych na temat wielkosci sprzedazy produktu leczniczego.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Wskazane jest zalecenie samodzielnego przygotowywania si¢ do zaje¢ w formie powtdrki
podstawowej wiedzy zdobytej w ramach studiow przeddyplomowych.
Rodzaj zajeé: wyktady
Czas trwania kursu: 10 godzin
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Modut B: ZASADY DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA (GMP),
ZAPEWNIENIE JAKOSCI I PRAWNE ASPEKTY WYTWARZANIA
PRODUKTOW LECZNICZYCH.

Cele modulu

Wytwarzanie produktow leczniczych wymaga ustanowienia 1 wdrozenia efektywnego
systemu zarzadzania jako$cia. Podstawa takiego systemu dla wytworcéw produktow
leczniczych sa wzajemnie ze soba powiazane koncepcje Zapewnienia Jakos$ci oraz Dobrej
Praktyki Wytwarzania. Dlatego tez celem tego modutu jest zaznajomienie z aktualnymi,
szczegdtowymi zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania, z polskim 1 unijnym prawem
farmaceutycznym, a takze z elementami zarzadzania jako$cia 1 zarzadzania zasobami
ludzkimi, Dobra Praktyka Kliniczna, Laboratoryjna i Dystrybucji.

Modut realizowany bedzie w formie kurséw specjalizacyjnych i stazy kierunkowych.

Kurs specjalizacyjny 1: ,,Zasady dobrej praktyki wytwarzania”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien poszerzy¢ wiadomosci z zakresu wymagan
dotyczacych warunkéw wytwarzania, zapozna¢ si¢ z dokumentacja dotyczaca
poszczegdlnych pomieszczen wytworni, personelu, aparatury i wyposazenia, procesu
produkcji 1 kontroli jakosci, zapoznac si¢ z dobra praktyka dokumentacyjna.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:

wspoOtpracy na wszystkich szczeblach 1 we wszystkich dziatach wytworni,
monitorowania i kontroli sSrodowiska produkcji oraz dziatow jakosci,

oceny warunkow lokalowych dziatow produkcyjnych i kontroli jakosci,
opracowywania procedur, raportow i innych dokumentdéw produkcyjnych,

oceny raportu serii pod wzgledem kompletu zatacznikéw 1 konkluzji na nich
zamieszczonych.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego treSci kursu oraz zalicza sprawdzian praktyczny
polegajacy na przygotowaniu raportu lub procedury etapu wytwarzania. Zaliczenia kursu
na podstawie pozytywnej oceny kolokwium oraz sprawdzianu praktycznego dokonuje
kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyktady
Wskazane jest demonstrowanie dokumentacji zwigzanej z systemem jakosci.
Czas trwania kursu: 40 godzin

Kurs specjalizacyjny 2: ,,Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien wzbogaci¢ swoja wiedzg na temat zasad organizacji
pracy 1 zapewnienia jako$ci ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan dotyczacych
pomieszczen laboratoryjnych, aparatury, materialow 1 odczynnikéw, metod badan,
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pobierania prob do badan, materialéow i odczynnikow wzorcowych, przechowywania
danych, etyki prowadzenia badan na zwierzg¢tach

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:
e oceny prawidtowosci organizacji laboratorium,

e interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych,

e analizy dokumentacji kontroli jakosci,

e monitorowania §rodowiska prowadzenia badan.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyktady
Konieczna praca z farmakopeami 1 innymi oficjalnymi dokumentami majacymi
zastosowanie w praktyce laboratoryjne;.
Czas trwania kursu: 15 godzin.

Kurs specjalizacyjny 3: ,,Zasady dobrej praktyki dystrybucyjnej”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien zapozna¢ si¢ z procedurami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej, zasadami przechowywania i transportu produktow leczniczych,
organizacja systemu dystrybucji, organizacja obstugi reklamacji. Poszerzy¢ wiedz¢ na
temat trwalo$ci produktu leczniczego.

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e oceny stanu technicznego i sanitarnego pomieszczen magazynowych dla produktéw
leczniczych,

e oceny dokumentacji dystrybucyjnej produktow leczniczych,

e opracowywania procedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej,

e postgpowania w przypadku reklamacji.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu (po odbyciu stazu kierunkowego) oraz
zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na praktycznej analizie dokumentacji
dystrybucyjnej. Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny kolokwium oraz
sprawdzianu praktycznego dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyklady, staz kierunkowy (zajgcia praktyczne)
Wskazane jest demonstrowanie dokumentacji zwiazanej z dystrybucja.
Czas trwania kursu: zajecia teoretyczne 15 godzin, staz kierunkowy 10 godzin
Miejsce stazu kierunkowego: w hurtowni farmaceutycznej.
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Kurs specjalizacyjny 4: ,,Zapewnienie jakoSci”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien przyswoi¢ nastgpujace zagadnienia: struktura i
zasady efektywnego systemu zarzadzania jakoscia, zasady zamawiania, dostaw 1 uzycia
wlasciwych materiatow wyjSciowych 1 opakowaniowych, audytowanie, przyczyny
reklamacji i wycofan produktu leczniczego z rynku.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:
skutecznego kontrolowania dziatania systemu jakosci,
analizy dokumentacji systemu jako$ci,

postepowania z reklamacjami,

prowadzenia szkolen,

prowadzenia audytow wewngtrznych.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé¢: Wskazane jest nauczanie problemowe.
Czas trwania kursu: 20 godzin

Kurs specjalizacyjny 5: ,,Mikrobiologia przemyslowa i produkcja aseptyczna”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien rozszerzy¢ wiedzg z zakresu mikrobiologii ze
szczegblnym uwzglednieniem monitoringu $rodowiska produkcyjnego: personelu,
powierzchni, powietrza, mediow. Poglebi¢ wiadomosci z zakresu metod badan
mikrobiologicznych stosowanych w standardowej produkcji, metod sterylizacji i
dezynfekcji. Zapoznaé si¢ ze sposobem pobierania prob do analizy. Zapoznaé sig ze
zrodlami i rodzajami mikroorganizméw zwiazanych z wytwarzaniem lekéw oraz ze
zjawiskiem wytwarzania szczepow opornych. Pozna¢ zasady higieny przemystowe;.
Szczegotowo poznaé zasady wytwarzania produktow jatowych. Opanowaé wymagania
dotyczace czystosci mikrobiologicznej leku.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:

e przygotowywania i oceny dokumentacji produkcji aseptycznej,

e interpretacji danych mikrobiologicznych,

e oceny metod badan mikrobiologicznych pod katem zgodnos$ci z wymaganiami
farmakopealnymi,

e oceny prawidtowosci pobierania prob w pomieszczeniach produkcyjnych,

e tworzenia programdOw sanitarnych.
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¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu (po odbyciu stazu kierunkowego) oraz
zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na demonstracji zasad zachowania w obszarze
produkcji sterylnej. Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny kolokwium oraz
sprawdzianu praktycznego dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Wskazane jest zalecenie samodzielnego przygotowania si¢ do zaje¢ w formie powtdrki
podstawowej wiedzy zdobytej w ramach studiow przeddyplomowych.
Forma zajeé: wyktady, staz kierunkowy (zajecia praktyczne).
Czas trwania kursu: zajgcia teoretyczne 15 godzin, staz kierunkowy (zajgcia praktyczne)
70 godzin
Miejsce stazu kierunkowego: na wydziale produkcji sterylnej lub w laboratorium kontroli
mikrobiologiczne;j

Kurs specjalizacyjny 6: ,,Elementy inzynierii farmaceutycznej i walidacja
proceséw wytwarzania produktow leczniczych”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien rozszerzy¢ wiedzg dotyczaca proceséw
wytwarzania, stosowanego sprzgtu i aparatury. Opanowaé nastgpujace zagadnienia:
Wymagania dotyczace mediow produkcyjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem
systemOw oczyszczania, przechowywania, dystrybucji i badania jakosci wody do celow
farmaceutycznych. Systemy oczyszczania powietrza. Wymagania dotyczace materialow
opakowaniowych zadrukowanych i niezadrukowanych. Ekonomia produkcji. Procedury
czyszczenia urzadzen. Serwis techniczny produkcji, kwalifikacja urzadzen. Walidacja
procesu produkcyjnego 1 dokumentacja walidacyjna. Walidacja prospektywna i
retrospektywna, rewalidacja, struktury organizacyjne dziatan walidacyjnych.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:

e wykrywania nieprawidlowosci w procesach wytworczych i oceny ich wptywu na
jako$¢ produktu leczniczego,

oceny prawidlowosci procesu pakowania i kwalifikacji materiatow zadrukowanych,
kontroli wydajnosci i bilansu ilosciowego procesu produkcyjnego,

interpretacji wynikow badan dotyczacych mediow produkcyjnych,

oceny prawidtowosci czyszczenia urzadzen,

interpretacji wynikow badan kwalifikacyjnych 1 walidacyjnych,

sprawowanie nadzoru nad pracami walidacyjnymi.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu (po odbyciu stazu kierunkowego).
Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i
odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyklady, staz kierunkowy (zajgcia praktyczne)
Wskazana jest prezentacja dokumentacji walidacyjnej procesu.
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Czas trwania kursu: zajecia teoretyczne 50 godzin, staz kierunkowy 40 godzin.
Miejsce staiu kierunkowego: na wydziale produkcji niesterylne;.

Kurs specjalizacyjny 7: ,,Systemy skomputeryzowane”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac: podstawy zarzadzania systemami
skomputeryzowanymi oraz walidacji tych systemow,zapoznaé si¢ z zasadami GAMP
(Good Automatic Manufacturing Practice).

b) Umiejetnos$ci praktyczne

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:
e korzystania w zarzadzaniu 1 nadzorze z danych systemowych.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego treSci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny sprawdzianu dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyktady.
Czas trwania kursu: 8 godzin.

Kurs specjalizacyjny 8: ,,Zasady dobrej praktyki klinicznej”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien przyswoi¢ zasady projektowania badan klinicznych i
wytwarzania lekow do badan klinicznych, rodzaje badan klinicznych, aktualne przepisy
prawne, procedury uzyskiwania zezwolen na badania kliniczne

b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e ustalania warunkéw produkcji produktéw przeznaczonych do badan klinicznych i
oceny ich jakosci,

e przygotowywania pisemnych instrukcji dotyczacych warunkéw przechowywania i
transportu,

e przygotowywania dokumentacji wymaganej do uzyskania zezwolenia na prowadzenie
badan klinicznych,

e opracowywania procedur dotyczacych tworzenia kodéw randomizacyjnych oraz
identyfikacji zakodowanych produktow,

e oceny prawidlowosci planu badan klinicznych, systemu nadzorowania badan i
raportow,

e wspoOlpracy z zespolem badawczym 1 nadzorowania badan.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zdaje kolokwium w formie testu pisemnego lub
sprawdzianu ustnego obejmujacego tresci kursu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.
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d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyktady
Wskazane jest demonstrowanie dokumentacji zwiazanej z wnioskowaniem i
prowadzeniem badan klinicznych.
Czas trwania kursu: 10 godzin

Kurs specjalizacyjny 9: ,,Polskie i unijne prawo farmaceutyczne”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien poglebi¢ wiedzg dotyczaca polskiego prawa
farmaceutycznego, w szczegoOlnosci w zakresie wytwarzania, obrotu hurtowego i
rejestracji produktow leczniczych oraz marketingu. Zaktualizowaé wiedzg na temat prawa
farmaceutycznego w Unii Europejskiej oraz w panstwach majacych podpisane z Unia
porozumienia. Zapozna¢ si¢ z prawem patentowym i prawem dotyczacym ochrony
wlasnos$ci patentowe;.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:

e korzystania z aktow prawnych wydawanych w Polsce 1 Unii Europejskiej,
e interpretacji przepisOw prawnych,

e zastosowania przepisow prawnych w praktyce.

¢) Forma zaliczenia kursu
Na zakonczenie kursu farmaceuta zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na ocenie
praktycznych umiejetnosci korzystania z dziennikéw ustaw 1 dyrektyw unijnych.
Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny sprawdzianu dokonuje kierownik kursu i
odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyktady
Zalecane jest wskazywanie roznic w prawie polskim i europejskim, zapoznawanie z
geneza zapisow.
Czas trwania kursu: 20 godzin

Kurs specjalizacyjny 10: ,,Organizacja i zarzadzanie”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie kursu farmaceuta powinien rozszerzy¢ wiedz¢ dotyczaca zarzadzania zasobami
ludzkimi, majatkiem, jakoscia. Zaznajomi¢ si¢ z zasadami organizacji pracy na réznych
etapach wytwarzania.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnoscé:

e komunikacji interpersonalnej niezb¢dnej do prawidlowej pracy w systemie
zarzadzania jakoscia,

e organizowania pracy zespolow,

e oceny efektywnosci pracy personelu i stosowania technik motywacyjnych.

¢) Forma zaliczenia kursu
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Farmaceuta zdaje egzamin praktyczny z podstaw organizacji i zarzadzania na zakonczenie
kursu polegajacy na rozwiazaniu przyktadowego problemu. Zaliczenia kursu na podstawie
pozytywnej oceny egzaminu dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie
specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu
Forma zajeé: wyktady, problemowy sposdb nauczania.
Czas trwania kursu: 12 godzin.

Modul C. - MODUL PODSUMOWUJACY

Cele i sposob realizacji modulu

Usystematyzowanie podstawowych zagadnien realizowanych w ramach poszczegélnych
moduléw, zwrdcenie uwagi na najbardziej istotne problemy dotyczace omawianej tematyki,
podsumowanie przebiegu kursu.

Forma zajeé: Modut realizowany jest w formie seminarium.

Forma zaliczenia: Zaliczenie odbywa si¢ na podstawie obecnosci.

Czas trwania modutu: 10 godzin.

IV. Formy i metody samoksztalcenia

Farmaceuta specjalizujacy si¢ w farmacji przemystowej powinien systematycznie ksztatci¢ si¢
— uczestniczy¢ w konferencjach, seminariach, posiedzeniach naukowych, gromadzi¢
pisSmiennictwo, a takze korzysta¢ z innych form zdobywania wiedzy wskazanych przez
kierownika specjalizacji.

Przygotowanie pracy pogladowej

Farmaceuta specjalizujacy si¢ zobowiazany jest do przygotowania pod kierunkiem
kierownika specjalizacji pracy pogladowej z dziedziny farmacji przemystowe] oraz jej
przedstawienia na posiedzeniu naukowym Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego.

Uczestnictwo w dzialalnosci edukacyjnej towarzystw naukowych

Specjalizujacy si¢ farmaceuta bierze udziat we wskazanych przez kierownika specjalizacji
kursach, seminariach, posiedzeniach, konferencjach 1 innych formach ksztalcenia
dotyczacych problematyki farmacji przemystowej, organizowanych przez towarzystwa
naukowe.

Studiowanie zalecanego piSmiennictwa

Farmaceuta w toku catego procesu specjalizacyjnego jest zobowiazany poglebia¢ wiedze
przez stale $ledzenie i studiowanie literatury fachowej polskiej i obcojgzycznej dotyczacej
farmacji przemystowe;j:

1) aktualne podreczniki akademickie z przedmiotow wyktadanych w module A,

2) wskazane przez wyktadowcow ksiazki w jezyku polskim (np. Poradnik GMP wyd.
Polfarmed, Mikrobiologia farmaceutyczna wyd. PZWL, Podstawy prawa dla
farmaceutow, wyd. OIN) 1 wydawnictwa zagraniczne,

3) wskazane przez wykladowcéw artykuly z czasopism zagranicznych oraz strony
internetowe,

4) Farmakopee: Polska, Europejska, Amerykanska, Brytyjska,

5) rozporzadzenia i inne oficjalne dokumenty oraz przepisy,
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V. Znajomos¢ jezykow obceych

Oczekuje sig, ze specjalizujacy si¢ farmaceuta wykaze si¢ praktyczna znajomoscia

przynajmniej jednego z nastgpujacych jezykow obcych: angielskiego, francuskiego,

niemieckiego lub rosyjskiego, w stopniu umozliwiajacym:

a) rozumienie tekstu pisanego, w szczegolnosci literatury fachowej,

b) pisanie tekstow zgodnie z zasadami pisowni,

c) porozumiewanie si¢ z kadra zakladu produkcyjnego, farmaceutami i
przedstawicielami innych zawodow medycznych,

Znajomo$¢ jezyka obcego powinna by¢ potwierdzona $wiadectwem studium jezykow

obcych uczelni wyzsze;.

VI. Metody biezacej oceny wiedzy i umiejetnosci praktycznych

A) Kolokwia i sprawdziany praktyczne

Specjalizujacy si¢ farmaceuta zdaje kolokwia 1 sprawdziany:

— po kazdym kursie specjalizacyjnym z zakresu wiedzy i umiejgtnosci praktycznych
objetych programem kursu - u kierownika kursu (patrz kursy);

— na zakonczenie podstawowego stazu specjalizacyjnego (zaliczenie specjalizacji) w
formie kolokwium koncowego - u kierownika specjalizacji

B) Ocena publikacji
Oceny 1 zaliczenia przygotowanej przez farmaceut¢ publikacji dokonuje kierownik
specjalizacji.

C) Ocena znajomosci piSmiennictwa
Farmaceuta przedstawia sprawozdanie z przegladu literatury fachowej - 1 raz w roku.
Oceny dokonuje kierownik specjalizacji.

D) Ocena uczestniczenia w dzialalnosci edukacyjnej towarzystw naukowych
Zaliczenia uczestniczenia w wybranych formach ksztalcenia organizowanych przez
towarzystwa naukowe dokonuje kierownik specjalizacji w oparciu o zaswiadczenie
towarzystwa naukowego.

VI. Egzamin panstwowy

Egzamin panstwowy konczacy specjalizacj¢ w farmacji przemystowej sktada si¢ z dwoch
czeSci — egzaminu praktycznego 1 egzaminu teoretycznego. Egzamin teoretyczny
przeprowadzany jest w formie testu lub egzaminu ustnego. Egzamin praktyczny
przeprowadzany jest przed egzaminem teoretycznym i jego pozytywny wynik stanowi
warunek dopuszczenia do egzaminu teoretycznego.

Egzamin praktyczny

Celem egzaminu praktycznego jest ocena wymaganych umiejgtnosci praktycznych kandydata
w zakresie objetym programem specjalizacji. Egzamin praktyczny polega na rozwiazaniu
typowego problemu, ktory byt trescia zaj¢¢ laboratoryjnych lub stazy kierunkowych.
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Egzamin teoretyczny

Egzamin testowy

Egzamin testowy polega na rozwiazaniu testu sktadajacego si¢ z pytan wielokrotnego wyboru
obejmujacych zakres wymaganej wiedzy okreslonej w programie specjalizacji. Test jest
przeprowadzany, gdy do egzaminu przystepuje w sesji, co najmniej S0 0sob.

Egzamin ustny

Egzamin ustny ma za zadanie wykaza¢ umiejetno$¢ postugiwania si¢ nabyta wiedza,
okreslona w programie specjalizacji w rozwigzywaniu problemow, z ktérymi kandydat bedzie
si¢ stykal w praktyce zawodowe;.

Egzamin ustny sklada si¢ z losowo wybrany zestawow pytah problemowych z zakresu
programu specjalizacji.

VII. Ewaluacja programu specjalizacji

Program specjalizacji begdzie okresowo poddawany ewaluacji i w razie potrzeby
modyfikowany przede wszystkim w zwiazku z postgpami wiedzy farmaceutycznej i
koniecznos$cia ciagtego doskonalenia procesu specjalizacji farmaceutéw - po zasiggnigciu
opinii nadzoru specjalistycznego, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego, CMKP i Ministerstwa Zdrowia. Aktualna, obowiazujaca specjalizujacych
si¢ farmaceutow wersja programu specjalizacji w farmacji przemystowej, jest dost¢pna na
stronie Internetowej CMKP: www.cmkp.edu.pl
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