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Kierunek studiow

Biotechnologia

Data rozpoczecia studiow  [luty 2023 r. Rok akademicki realizacji 2022/2023
przedmiotu
Poziom ksztatcenia Il stopnia Grupa zaje¢ Grupa zaje¢ fakultatywnych
Grupa zaje¢ powigzanych z
prowadzonymi badaniami
naukowymi w dziedzinie nauki
zwigzanej z kierunkiem - profil
ogolnoakademicki
Forma studiow stacjonarne Sposob realizacji na uczelni
Rok studiow 1 Jezyk wyktadowy polski
Semestr studiow 1 Liczba punktéw ECTS 1.0
Profil ksztatcenia ogolnoakademicki Forma zaliczenia zaliczenie
Jednostka prowadzaca Woydziat Chemiczny -> Katedra Technologii Lekéw i Biochemii
Imie i nazwisko Odpowiedzialny za przedmiot dr hab. inz. Iwona Gabriel
wyktadowcy (wyktadowcow) |Prowadzacy zajecia z przedmiotu | dr hab. inz. Iwona Gabriel
Formy zaje¢ Forma zaje¢ Wyktad Cwiczenia Laboratorium | Projekt Seminarium |RAZEM
i metody nauczania Liczba godzin zaje¢ [15.0 0.0 0.0 0.0 0.0 15
W tym liczba godzin zaje¢ na odlegtosé¢: 0.0
Aktywnos¢ studenta Aktywno$¢ studenta [Udziat w zajeciach Udziat w Praca wtasna RAZEM
i liczba godzin prac dydaktycznych, objetych konsultacjach studenta
Yy planem studiéw
Liczba godzin pracy |15 1.0 9.0 25
studenta

Cel przedmiotu

Poszerzenie wiedzy z zakresu tematyki badan przedklinicznych i klinicznych

Efekty uczenia sie
przedmiotu

Efekt kierunkowy Efekt z przedmiotu Sposéb weryfikacji i oceny efektu

Tresci przedmiotu

Etapy powstawania nowego leku. Badania przedkliniczne. Fazy badan klinicznych. Rynek badan klinicznych
w

Polsce. Terminologia & Metodologia badan klinicznych. Etyka w badaniach biomedycznych. Uregulowania
prawne: ]

ICH GCP, Deklaracja Helsinska, Kodeks Norymberski. Role i obowiazki w badaniach klinicznych. Swiadoma
Zgoda

na udziat w badaniu. Bezpieczenstwo lekdw w badaniu klinicznym. Pharmacovigilance - czujno$é
farmakologiczna

Badania kliniczne, ktére przyniosty postep w terapii os6b zakazonych HIV — przyktady. Badania kliniczne,
ktore

nie zakonczyty sie sukcesem — przyktady. Badania kliniczne zwigzkéw biologicznie czynnych odkrytych przez
polskich naukowcéw

Wymagania wstepne
i dodatkowe

Sposoby i kryteria
oceniania osigganych
efektéw uczenia sie

Sposéb oceniania (sktadowe) Prog zaliczeniowy Sktadowa oceny koncowej

Test 60.0% 100.0%

Zalecana lista lektur

Podstawowa lista lektur ,Badania kliniczne - organizacja, nadzér, monitorowanie”, pod redakcjg
Marcina Waltera, OINPHARMA, Warszawa

2004, wyd. 1 ,Farmakodynamika. Podrecznik dla studentéw farmacji”
Janiec Waldemar, Krupinska Jolanta,

PZWL, 2002

Uzupetniajaca lista lektur Brak

Adresy eZasobow Adresy na platformie eNauczanie:

Przyktadowe zagadnienia/
przyktadowe pytania/
realizowane zadania

1. Podaj réznice pomiedzy | i Il fazg Badan Klinicznych.
2. Opisz Metode Ustalonej Dawki w oznaczaniu toksycznosci ostrej
3. Co to jest ICH GCP, podaj podstawowe zatozenia.
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Praktyki zawodowe
w ramach przedmiotu

Nie dotyczy
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