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dr hab. inz. Robert Tylingo

Prowadzacy zajecia z przedmiotu

Formy zaje¢ Forma zajec Wyktad Cwiczenia Laboratorium | Projekt Seminarium [RAZEM
Liczba godzin zaje¢ [15.0 0.0 0.0 0.0 0.0 15
W tym liczba godzin zaje¢ na odlegtos¢: 0.0
Aktywnos¢ studenta Aktywno$¢ studenta [Udziat w zajeciach Udziat w Praca wtasna RAZEM
i liczba godzin pracy dydaktycznych, objetych konsultacjach studenta
planem studiow
Liczba godzin pracy |15 2.0 8.0 25
studenta

Cel przedmiotu

Celem kursu jest pogtebienie wiedzy i umiejetnosci z zakresu zaawansowanych systemoéw zarzgdzania
jakoscig w przemysle spozywczym i farmaceutycznym, z uwzglednieniem aspektéw regulacyjnych, analizy
ryzyka oraz ciggtego doskonalenia. Studenci poznajg wymagania prawne (m.in. obowigzkowe systemy
HACCP w branzy spozywczej i Dobre Praktyki Wytwarzania GMP w farmacji) oraz migdzynarodowe
standardy jakosci. Kurs ktadzie nacisk na analityczne i praktyczne podejscie do zarzadzania jakoscig
omawiane s3g studia przypadkow z zycia przemystu, analiza dokumentacji jakosciowej, audyty wewnetrzne i
zewnetrzne oraz dziatania korygujace i zapobiegawcze (CAPA). Zapewnienie wysokiej jakosci i
bezpieczenstwa produktow spozywczych i farmaceutycznych ma kluczowe znaczenie dla ochrony zdrowia
publicznego dlatego celem przedmiotu jest przygotowanie studentéw do skutecznego rozwigzywania
ztozonych problemoéw jakosciowych z wykorzystaniem aktualnych wytycznych, norm i dobrych praktyk

branzowych.
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Efekty uczenia sie
przedmiotu

Efekt kierunkowy Efekt z przedmiotu Sposéb weryfikacji i oceny efektu
[K7_UQ7] ocenia mozliwosci Student potrafi oceni¢ mozliwosci [[SU5] Ocena umiejetnosci
komercjalizacji produktu lub komercjalizacji produktu lub zaprezentowania wynikow
technologii w oparciu o analize technologii w sektorze realizacji zadania
publikacji naukowych i patentéw spozywczym lub [SU1] Ocena realizacji zadania

farmaceutycznym w oparciu o
analize literatury naukowe;j,
patentéw oraz standardow i
wymagan jakosciowych
obowigzujgcych w danej branzy

[K7_W101] identyfikuje w Student identyfikuje kluczowe [SW3] Ocena wiedzy zawartej w
pogtebionym stopniu kluczowe elementy i zjawiska zwigzane z opracowaniu tekstowym i
obiekty i zjawiska zwigzane ze zapewnianiem jakosci w projektowym

studiowanym kierunkiem oraz przemysle spozywczym i [SW1] Ocena wiedzy

opisujgce je teorie i mozliwe do farmaceutycznym, zna teorie faktograficznej

zastosowania metody analityczne |opisujgce systemy jakosci oraz

i projektowe metody analityczne i projektowe

stosowane w zarzgdzaniu jakoscig
w tych branzach.

[K7_K101] uznaje znaczenie Student uznaje znaczenie [SK5] Ocena umiejetnosci
wiedzy zwigzanej ze studiowanym |specjalistycznej wiedzy z zakresu |rozwigzywania probleméw
kierunkiem w rozwigzywaniu zarzadzania jakoscig w wystepujgcych w praktyce
probleméw poznawczych i rozwigzywaniu praktycznych i [SK2] Ocena postepdéw pracy
praktycznych, krytycznie oceniajgc | poznawczych probleméw

pozyskiwane informacje biotechnologii przemystowej

(zywnosciowej i farmaceutycznej)
oraz potrafi krytycznie ocenia¢
pozyskiwane informacje
dotyczgce wymagan jakos$ciowych

i regulacyjnych.

Tresci przedmiotu

Tresci przedmiotu - wyktad

Zakres wyktadéw obejmuje kluczowe zagadnienia z zakresu zarzgdzania jakos$cig w przemysle spozywczym
i farmaceutycznym. Omawiane sg podstawowe pojecia jakosci, bezpieczenstwa produktu, réznice miedzy
zapewnieniem a kontrolg jakosci oraz znaczenie kultury jakosci w organizacji. Przedstawiane s3g systemy i
regulacje prawne, w tym prawo zywnosciowe UE, system HACCP, Dobre Praktyki Higieniczne (GHP/GMP),
normy ISO 22000, BRC oraz rola instytucji nadzorczych (GIS, EFSA). W kontekscie przemystu
farmaceutycznego analizowane sg wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), Laboratorium (GLP) i
Klinicznej (GCP), a takze rola Osoby Wykwalifikowanej i elementy farmaceutycznego systemu jakosci
zgodnie z ICH Q10. Omawiane sa zasady dokumentacji jakos$ci, zarzgdzania zmiang, kwalifikacji dostawcéw
oraz zapewnienia integralnosci danych. Kolejnym obszarem jest zarzadzanie ryzykiem jakosci (Quality Risk
Management wg ICH Q9), w tym zastosowanie metod analizy ryzyka (FMEA, FTA, diagram Ishikawy) w
ocenie bezpieczenstwa konsumenta i pacjenta. Uczestnicy poznajg rowniez zasady audytow wewnetrznych
i zewnetrznych, przygotowanie do inspekcji regulatoréw oraz proces certyfikacji (ISO 22000) i akredytacji
laboratoriéw (ISO/IEC 17025). Ostatni blok obejmuje dziatania korygujace i zapobiegawcze (CAPA) oraz
analize przypadkow naruszen jakosci w sektorze spozywczym i farmaceutycznym. Dyskutowane sg takze
aktualne trendy, takie jak cyfryzacja systeméw jakosci (PAT, blockchain, LIMS) oraz zmiany legislacyjne
wplywajgce na praktyki zapewnienia jakos$ci.

Wymagania wstepne
i dodatkowe

Podstawowa wiedza z zakresu biotechnologii, technologii zywnosci i farmacji uzyskana na studiach |
stopnia. Przydatna bedzie znajomos$¢ podstaw zarzgdzania jakoscig (np. elementy norm ISO 9001) oraz
podstaw mikrobiologii i chemii. Nie jest wymagane wczes$niejsze zaliczenie dedykowanego kursu
zarzadzania jakoscia, jednak do$wiadczenia z przedmiotéw inzynierskich dotyczacych kontroli jakosci bedg
pomocne. Dodatkowo wymagana jest umiejetnos¢ czytania literatury fachowej i dokumentacji w jezyku
angielskim.

Sposoby i kryteria Sposdb oceniania (sktadowe) Prég zaliczeniowy Sktadowa oceny koricowej
SEllEnE 03'3_931”)/(3"‘ Prezentacja problemu 60.0% 100.0%

efektow uczenia sie

Zalecana lista lektur Podstawowa lista lektur 1. Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego

i Rady z 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgce ogodlne zasady

i wymagania prawa zywnosciowego oraz ustanawiajgce Europejski
Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci. (Dz. U. UE L 31

7z 01.02.2002)

2. Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny Srodkow
spozywczych. (Dz. U. UE L 139 z 30.04.2004)

3. Eudralex, Tom 4 Wytyczne Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP) produktow leczniczych (zbiér wytycznych UE zgodnych
z dyrektywg 2003/94/WE). (Komisja Europejska, aktualna wersja
na 2025r.)

4. ICH Q10 Pharmaceutical Quality System migdzynarodowa
wytyczna ICH dotyczgca farmaceutycznego systemu jakosci
(wdrozona jako wytyczna FDA/EMA, 2009).

5. 1S0 22000:2018 Miedzynarodowa norma Systemy zarzadzania
bezpieczenstwem zywnosci Wymagania dla kazdej organizacji
w tancuchu zywnosciowym. (Polski odpowiednik: PN-EN
ISO 22000:2018)
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Uzupetniajgca lista lektur 1. FDA (USA). FSMA Final Rule for Preventive Controls for Human

Food Wymagania Food Safety Modernization Act dot.
prewencyjnego zarzgdzania bezpieczenstwem zywnosci.

2. 1S09001:2015 Quality Management Systems Requirements.
(Migedzynarodowa norma systemu zarzgdzania jako$cig,
uniwersalne podstawy zarzgdzania jakoscig)

3. ICH Q9 Quality Risk Management wytyczna ICH dotyczaca
zarzadzania ryzykiem jakos$ci (wersja obowigzujaca od 2006;
aktualizacja R1 2023).

4. Codex Alimentarius General Principles of Food Hygiene
(CXC 1-1969, Rev. 2020) Kodeks Zywnosciowy: ogoine zasady
higieny zywnosci wraz z wytycznymi HACCP.

Adresy eZasobdw

Przyktadowe zagadnienia/
przyktadowe pytania/
realizowane zadania

Scharakteryzuj ré6znice pomiedzy systemami zarzgdzania jakos$cig w przemysle spozywczym a
farmaceutycznym (odnie$ sie do réznych regulacji i standardéw).

Przedstaw na wybranym przyktadzie (z branzy spozywczej lub farmaceutycznej) przebieg analizy
przyczyn zrodtowych niezgodnosci oraz zaproponuj odpowiednie dziatania korygujgce i zapobiegawcze
(CAPA).

Wymien i omoéw kluczowe elementy dokumentacji systemu jakosci w zaktadzie farmaceutycznym
produkujgcym leki. Dlaczego wiasciwa dokumentacja ma krytyczne znaczenie dla spetnienia wymagan
GMP?

Jakie kroki obejmuje wdrozenie systemu HACCP w zakfadzie spozywczym? Podaj przyktady
krytycznych punktéw kontrolnych (CCP) i odpowiadajgcych im dziatan monitorujgcych.

Ocen, w oparciu o dostepne dane literaturowe i patenty, potencjat komercjalizacji nowej technologii
biotechnologicznej, biorgc pod uwage wymagania regulacyjne i standardy jako$ci obowigzujace w
danym sektorze (spozywczym lub farmaceutycznym).

Zajecia praktyczne
w ramach przedmiotu

Nie dotyczy

Dokument wygenerowany elektronicznie. Nie wymaga pieczeci ani podpisu.
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