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Obszar . . . . . .
Kksztalcenia Nauki medyczne i nauki o zdrowiu oraz nauki o kulturze fizyczne;.
Warunki Wiedza z zakresu: chemii fizycznej, chemii og(')lne'j 1 analitycznej w obs;arze zjawisk
wstepne 1 obliczen wykorzystywanych podczas sporzadzania stalych, potstatych i ptynnych
postaci leku w skali laboratoryjnej i przemyslowe;j.

Nabycie przez studentow wybranych umiejgtnosci praktycznych i/lub wiedzy w

obszarach zagadnien zwiazanych z rozwojem produktu farmaceutycznego w skali

laboratoryjnej oraz jego wytwarzaniem w skali przemystowej, w tym szczegolnie z:

* projektowaniem postaci leku,

* technologia sporzadzania i oceng jakos$ci statych, doustnych form leku, systemow
rozproszonych (aerozole lecznicze) i terapeutycznych systemow transdermalnych
oraz potstatych postaci leku,

*  okreslaniem wptywu czynnikéw technologicznych oraz wasciwosci

Cel fizykochemicznych substancji leczniczych i pomocniczych na dostgpno$¢
ksztalcenia farmaceutyczng substancji aktywnej z roznych postaci leku metodami
farmakopealnymi,

*  wybranymi wytycznymi ICH w zakresie wymagan jakosciowych dotyczacych
rozwoju formulacji oraz stabilno$ci poszczegolnych postaci leku,

* podstawami reologii farmaceutyczne;j,

* postgpami technologii farmaceutycznej w odniesieniu do nowych/nowoczesnych
no$nikow substancji aktywnych oraz postaci leku i kosmetyku,

* materiatami medycznymi, opakowaniami i systemami dozujacymi rézne postaci
leku.

Tresci Wyklady
programowe | Cykl wyktadow obejmuje oméwienie podstawowych zagadnien zwiazanych z:

aspektami farmaceutycznymi i technologicznymi projektowania réznych postaci
leku,

celem i zakresem badan preformulacyjnych oraz ich znaczeniem w technologii
wybranych postaci leku,

charakterystyka substancji aktywnych i pomocniczych pod katem mozliwosci
opracowania réoznych form farmaceutycznych,

mozliwosciami zwigkszenia rozpuszczalno$ci/szybkosci rozpuszczania trudno
rozpuszczalnych substancji aktywnych,
biofarmaceutycznym systemem  klasyfikacji
przeznaczonych do podania droga doustna,
klasyfikacja, charakterystyka i technologia réznych statych postaci leku (proszki,
granulaty, tabletki, kapsutki), postaci leku o modyfikowanym i kontrolowanym
uwalnianiu, systemow terapeutycznych oraz systemow rozproszonych

pojeciem dostgpnosci farmaceutycznej i metodami jej oceny w odniesieniu do
wybranych postaci leku,

oceng jakosci produktu leczniczego wg ICH i norm farmakopealnych,

etapami rozwoj produktu leczniczego wg ICH.

® omowieniem podstawowych zagadnien zwiazanych z: obliczeniami w

substancji ~ aktywnych



mailto:jlulek@ump.edu.pl

technologii farmaceutycznej; wymaganiami farmakopealnymi dotyczacymi
postaci leku; znaczeniem badan preformulacyjnych w  procesie
projektowania 1 wytwarzania postaci lekow innowacyjnych i generycznych;
podstawa analizy termicznej 1 jej zastosowanie w badaniach
preformulacyjnych oraz

® rozwigzywaniem problemow technologicznych podczas wytwarzania statych
1 potstatych postaci leku; technologii analizy procesu (PAT) — jako systemu
optymalizacji produkcji przemystowej lekoéw; projektowania i analizy
doswiadczen (DOE) - dobor sktadu preparatu oraz optymalizacja procesu

technologicznego.
®  plastréw i systemoOw transdermalnych.
Cwiczenia

W ramach ¢wiczen studenci zapoznaja si¢ z tematyka zwiazanag z:

* Technologia statych postaci lekow, w tym: praktyczne aspekty
projektowania i wytwarzania statych postaci leku w skali laboratoryjnej i
przemystowej (metody sporzadzania granulatow, tabletek, tabletek
powlekanych i kapsutek twardych oraz migkkich, rola funkcjonalnych
substancji pomocniczych). Obliczenia zwiazane z wytwarzaniem i ocena
granulatow, tabletek i kapsulek. Praktyczne wykonanie wybranych statych
postaci leku (metoda granulacji na mokro i na sucho, tabletkowanie
bezposrednie i po procesie granulacji, powlekanie rdzeni w bebnie
drazerskim (drazowanie, powlekanie polimerami). Ocena parametrow
jako$ciowych wytworzonych statych postaci leku metodami
farmakopealnymi i poza farmakopealnymi (twardos¢, jednolito$¢ masy,
czasu rozpadu, wytrzymatos¢ na Scieranie). Planowanie cyklu wytwarzania
podstawowych statych postaci leku z uwzglednieniem warunkoéw
wytwarzania oraz rodzaju aparatury.

* Technologia polstalych postaci lekow, w tym: praktyczne aspekty
projektowania i wytwarzania potstatych postaci leku i kosmetykéw w skali
laboratoryjnej i przemystowej (metody sporzadzania masci, kremow,
hydrozeli, rola funkcjonalnych substancji pomocniczych). Praktyczne
wykonanie wybranych potstatych postaci leku. Ocena parametréw
jako$ciowych wytworzonych poétstatych postaci leku i kosmetykow
metodami farmakopealnymi i poza farmakopealnymi. Badania reologiczne
(wyjasnienie pojecia: plastyczno$¢, tiksotropia, granica ptynigcia),
wykorzystanie reometru do badan jakosciowych.

* Dostgpnoscia farmaceutyczna - badanie dostgpnosci farmaceutycznej
substancji leczniczych z wybranych postaci metodami farmakopealnymi i
niefarmakopealnymi, przeprowadzenie badania uwalniania, wykreslenie i
poréwnanie profili uwalniania substancji leczniczej z produktow badanych i
produktoéw referencyjnych, ocena wptywu proceséw technologicznych i
substancji pomocniczych na uwalnianie substancji leczniczych z wybranych
postaci leku, biofarmaceutyczna ocena badanych postaci leku.

® Aerozolami leczniczymi - farmakopealne metody badania aerozoli
leczniczych: przeprowadzenie oceny jednolitosci pojedynczej dozy, pomiar
aerodynamiczny wielko$ci czastek za pomoca impaktora szklanego, analiza
sktadu aerozoli donosowych metoda TLC

¢ Liposomami i mikrokapsutkami - otrzymanie mikrokapsutek zelatynowych
(metoda koacerwacji), otrzymanie (metoda Banghama) i klasyfikacja

liposomow.
Seminaria
Formy Metody podajace:
i metody * wyklad informacyjny, wyktad problemowy, prezentacja multimedialna, praca z

dydaktyczne

ksiazka.




Metody aktywizujace:

e wyszukiwanie i praca z materiatami zrodtowymi, udziat w dyskusji,
formutowanie wlasnych opinii, przygotowanie prezentacji, dyskusja.

Metody praktyczne:

e (¢wiczenia laboratoryjne (samodzielne lub w grupach wykonanie preparatu oraz
jego kontrola, prawidlowe wykonanie niezbgdnych obliczen i protokotu,
formutowanie wlasnych wnioskéw), pokaz obstugi i dziatania sprzgtu
specjalistycznego.

Studenci zobowiazani sa do: udzialu we wszystkich ¢wiczeniach, teoretycznego
przygotowania si¢ do nich. Sprawdzenie wiedzy studenta moze odbywaé sig¢ w
formie ustnej lub pisemnej. Po praktycznym wykonaniu ¢wiczenia, studenci
kazdorazowo przedstawiaja prowadzacemu protokét wykonania.

Forma i Zaliczenie przedmiotu odbedzie sig¢ na podstawie koncowego kolokwium pisemnego
warunki (min. 60% poprawnych odpowiedzi), zawierajacego pytania testowe i otwarte.
zaliczenia Egzamin koncowy z przedmiotu jest realizowany w formie serii pytan testowych i
otwartych. Obejmuje on tresci przedstawione na wyktadach oraz ¢wiczeniach.
Katedra dopuszcza egzaminowanie w formie pytan testowych w systemie OLAT.
Oceng pozytywna otrzymuja studenci, ktorzy uzyskali minimum 60% poprawnych
odpowiedzi.
. 1. Jachowicz R. (red.), Postac leku. Optymalizacja lekow doustnych i do oczu w
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. Efekty ksztalcenia Odniesienie
Przedmiotowe . . .
efekty Przedstawi¢ w formie operatorowe;j: . do
. -zna kierunkowych
ksztalcenia .
(symbol) - potraﬁ. efektow.
- rozumie ksztalcenia
- wykazuje umiejetnosci
P WOI posiada upo'r.za‘dkowana(.\-)v.ic?dzq o.g(').l.nac w z.akres.ie.: farchji,
- kosmetologii, technologii i inzynierii chemicznej jako kierunkéw K W1
pokrewnych, bezposrednio zwiazanych z technologia postaci leku
ma wiedze w zakresie podstawowych technik, metod
charakteryzowania i identyfikacji produktéw farmaceutycznych i
narzedzi badawczych stosowanych w technologii postaci leku, zna K W7
P W02 wlasciwosci fizykochemiczne substancji do uzytku -
farmaceutycznego wptywajace na aktywnos¢ biologiczng lekow,
zna klasyfikacje technik analitycznych wraz z kryteriami wyboru
metody oraz walidacje metod
P W03 ma wiedz¢ w zakresie podstawowych kategorii pojgciowych i | K W9
- terminologii stosowanych w technologii postaci leku




P W04

ma wiedze z zakresu reologii pétstalych postaci leku w zakresie
wlasciwym technologii postaci leku

K W12

P_WO05

ma wiedze o produktach i procesach stosowanych w przemysle
farmaceutycznym w kontekscie rozwoju wybranych postaci leku

K W13

P_W06

ma wiedze o rozwoju technologii postaci leku oraz stosowanych w
niej metod badawczych a takze kierunkach rozwoju przemystu
farmaceutycznego w kraju i na §wiecie

K W14

P W07

zna zasady budowy i doboru aparatow stosowanych w przemysle
farmaceutycznym i kosmetycznym

K W16

P_WO08

posiada podstawowa wiedz¢ w zakresie budowy aparatury i
instalacji w przemysle farmaceutycznym oraz przemystach
pokrewnych

K WIS

P_W09

ma podstawowa wiedzg o cyklu zycia produktow w przemysle
farmaceutycznym

K_W20

P W10

zna podstawy prawa farmaceutycznego, ma podstawowa wiedze¢
dotyczaca zarzadzania w obszarze farmacji, w tym zarzadzania
jakos$cia, ochrony wlasnosci przemystowej i prawa autorskiego, a
takze transferu technologii, potrafi korzysta¢ z zasobéw informacji
patentowej, zna zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania i
dokumentowania procesow technologicznych

K W23

P Wil

ma podstawowg wiedz¢ w zakresie leku roslinnego i
syntetycznego, standardow i norm farmakopealnych zwiazanych z
technologia postaci leku; zna metody i techniki badan produktow
leczniczych pod wzgledem farmaceutycznym

K W24

P WI2

ma wiedze¢ szczegdtowa o substancjach do uzytku
farmaceutycznego i kosmetycznego, suplementach diety,
surowcach roslinnych, ich wytwarzaniu, analizie i kontroli jakosSci,
technologii, zna zasady tworzenia charakterystyki produktu
leczniczego i ulotki informacyjnej dla pacjenta, zna i rozumie
zasady dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych, kosmetykow i suplementow diety, zna wymogi
farmakopealne w zakresie oceny jakos$ci substancji i produktow
leczniczych

K W25

P UOL

rozumie literaturg z zakresu technologii postaci leku w jezyku
polskim; czyta ze zrozumieniem nieskomplikowane teksty
naukowo-techniczne w jezyku obcym, potrafi pozyskiwac
informacje z literatury, baz danych oraz innych zrédet zwigzanych
z technologia postaci leku, takze w jezyku obcym, integrowac je,
interpretowac oraz wycigga¢ wnioski i formutowac opinie

P U02

w oparciu o wiedz¢ ogdlna wyjasnia podstawowe zjawiska
zwiazane z istotnymi procesami, potrafi scharakteryzowaé rézne
stany materii, struktur¢ zwiazkéw chemicznych, w tym substancji
leczniczych, wykorzystujac teorie uzywane do ich opisu, metody i
techniki eksperymentalne

K U2

P U03

postuguje si¢ poprawnie chemiczna i farmaceutyczna terminologia
i nomenklaturg zwiazkow chemicznych, rowniez w jezyku obcym

K U3

P _U04

stosuje podstawowe techniki, sprzgt i aparaturg badawcza
uzyteczna w analizie substancji aktywnych farmaceutycznie i
technologii postaci leku, korzysta z metod farmakopealnych,
opracowuje dokumentacje

K U8

P_UO5

potrafi postugiwac si¢ podstawowym sprzetem i aparatura
stosowana w technologii postaci leku, opracowuje postac¢ leku,
wykonuje badania w zakresie oceny jakosci postaci leku,
interpretuje i dokumentuje wyniki badan jakosci produktu

K U9




P_U06

posiada umiejetnos¢ prowadzenia badan chemicznych,
farmaceutycznych i toksykologicznych substancji aktywnych
farmaceutycznie i produktéw leczniczych

K U10

P_UO7

dobiera i stosuje metody i techniki analityczne do kontroli
przebiegu procesOéw i oceny jakosci surowcow i produktow

K Ull

P_U08

potrafi zaplanowac¢ i przeprowadzi¢ proste eksperymenty w
zakresie technologii postaci leku, zaré6wno doswiadczalne, jak i
symulacyjne, oraz zinterpretowac¢ ich wyniki i wyciagna¢ wnioski

K Ul2

P_U09

potrafi formutowac i rozwiazywaé ztozone zagadnienia zwigzane z
technologia postaci leku, zarowno metodami analitycznymi,
symulacyjnymi, jak i do§wiadczalnymi

K UI3

P UI0

potrafi dokona¢ analizy oraz oceny sposobu funkcjonowania
podstawowych proceséw i operacji jednostkowych technologii
postaci leku

K Ul4

P Ull

potrafi zidentyfikowac podstawowe procesy i operacje jednostkowe
technologii postaci leku oraz sformutowac ich specyfikacje

K Ul15

P UI2

potrafi dokona¢ analizy oraz oceny sposobu funkcjonowania
podstawowej aparatury przemystu farmaceutycznego

K Ul6

P UI3

potrafi zaprojektowac i zrealizowaé operacje jednostkowe
technologii postaci leku

K U17

P Ul4

uwzglednia i stosuje regulacje prawne w zakresie norm
obowiazujacych, zarowno w srodowisku przemystowym, jak i w
obszarze badan

K U21

P UI5

przestrzega zasad BHP, zwiazanych z wykonywana praca oraz
potrafi oceni¢ zagrozenia wynikajace z operacji jednostkowych
technologii postaci leku

K U22

P Ulé6

ma umiejetnos¢ samoksztalcenia si¢

K U24

P U7

w $rodowisku zawodowym i badawczym potrafi planowac i
organizowac¢ pracg indywidualng i zespotu oraz pracowac zaréwno
indywidualnie, jak i zespotowo

K _U25

P KOl

Jest gotow do krytycznej oceny posiadanej wiedzy, rozumie
potrzebe doksztalcania sig, uzupetniania wiedzy kierunkowej i
podnoszenia swoich kompetencji zawodowych, osobistych i
spotecznych, rozumie znaczenie wiedzy w rozwiazywaniu
probleméw oraz jest gotow do zasiggnigcia opinii ekspertow.

K K1

Godziny kontaktowe z nauczycielem akademickim Liczba godzin

udzial w wyktadach 15%2h

30h

udzial w ¢wiczeniach * 11x4h
1x1h

45h

udzial w seminariach *

udziat w konsultacjach zwigzanych z zajeciami 15x1h

15h

Samodzielna praca studenta

przygotowanie do ¢wiczen * (wiedza wejSciowa) 11x1h

11h

przygotowanie do seminariéw, w tym przygotowanie
prezentacji i projektow*

przygotowanie do egzaminu 1x24h

24h

L.aczny naktad pracy studenta

125

Wskazniki
ilosciowe

Liczba godzin

Liczba
ECTS

Naktad pracy studenta zwigzany z zajgciami
wymagajacymi bezposredniego udzialu nauczyciela

90h

Naktad pracy studenta zwiazany z zajeciami o charakterze

praktycznym

95h




Metody weryfikacji efektu ksztalcenia

Formujace
(np. wejsciowka, obserwacja pracy Podsumowujace
Nr efektu studenta np. egzamin praktyczny,
ksztalcenia w trakcie zaje¢, ocena zdolnoSci teoretyczny, kolokwium...)
do samodzielnej pracy....)
W strukture wyktadoéw i cwiczen , o .
4 . Protokot wykonanego ¢wiczenia.
P WOl- wprowadzona jest aktywna dyskusja, . . )
- . . . . Kolokwium zaliczeniowe.
P W12 rozwiazywanie zadan problemowych i . . .
. Egzamin koncowy z przedmiotu
konwersatorium.
Sprawdziany wstepne na ¢wiczeniach. , . .
P UO1-P_UI17 | Obserwacja pracy studenta podczas ¢wiczen, Protokol. wykongnegp cwiczenia.
. . . . . Kolokwium zaliczeniowe.
P _KO1 ocena jego zdolnosci do samodzielnej pracy, . , .
. , Egzamin koncowy z przedmiotu
analiza opracowywanych protokolow.
Data 13.12.2016 Prosram Dr Joanna Karolewska-Szalbierz
opracowania | uaktualniono o rgcowali Dr Barbara Jadach
programu 19.03.2018 P Dr Barttomiej Milanowski




