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Wymagania wstepne

Wiedza z zakresu: fizjologii, biochemii, chemii analitycznej, organicznej,farmaceutycznej, fizycznej oraz
medycznej

Cel przedmiotu

Zapoznanie studentéw z budowg chemiczng substancji do stosowania leczniczego, ich wtasciwosciami
fizyko-chemicznymi i metodami oznaczania (dobér metody analitycznej, jej walidacja). Wyksztatcenie
umiejetnosci przeprowadzenia analizy jakosciowe;j i ilosciowej metodami farmakopealnymi i
niefarmakopealnymi (klasyczne, instrumentalne). Zapoznanie studentow z analizg obejmujgca kontrole
jakosci surowcow stosowanych w przemysle farmaceutycznym i kosmetycznym, proces walidacji metody
analitycznej. Zapoznanie Studentéw z mechanizmami dziatania lekéw ich losami w ustroju. Przekazanie
wiedzy Studentom dotyczgcej trwatosci substancji leczniczej i postaci farmaceutycznej oraz oceny profilu
zanieczyszczen

Przedmiotowe efekty uczenia sie

Wiedza:
1. Student posiada uporzgdkowang wiedze ogdélng w zakresie farmacji, kosmetologii, technologii i



inzynierii chemicznej jako kierunkéw pokrewnych, bezposrednio zwigzanych z inzynierig
farmaceutyczng. [K_W1]

2. Student ma wiedze w zakresie podstawowych technik, metod charakteryzowania i identyfikacji
produktéw farmaceutycznych i narzedzi badawczych stosowanych w inzynierii farmaceutycznej, zna
metody klasyczne i instrumentalne stosowane w ocenie jakosci substancji do celéw farmaceutycznych
oraz w analizie ilosciowej w produktach leczniczych, zna wiasciwosci fizykochemiczne substancji do
uzytku farmaceutycznego wptywajgce na aktywnosc¢ biologiczng lekéw, zna klasyfikacje technik
analitycznych wraz z kryteriami wyboru metody oraz walidacje metod. [K_W1]

3. Student ma wiedze szczegdtowg o substancjach do uzytku farmaceutycznego i kosmetycznego,
suplementach diety, surowcach roslinnych, ich wytwarzaniu. [K_W25]

Umiejetnosci:

1. Student posiada umiejetnos¢ prowadzenia badan chemicznych, farmaceutycznych i toksykologicznych
substancji aktywnych farmaceutycznie i produktéw leczniczych. [K_U10]

2. Student dobiera i stosuje metody i techniki analityczne w analizie jakosciowe;j i iloSciowej oraz do
kontroli przebiegu proceséw i oceny jakosci surowcow i produktow. [K_U11]

Kompetencje spoteczne:

1. Student jest gotéw do okazywania szacunku i troski o dobro wobec wszystkich oséb, wsréd ktorych
bedzie pracowat. [K_K4]

2. Student jest gotéw do krytycznej oceny posiadanej wiedzy, rozumie potrzebe doksztatcania sie,
uzupetniania wiedzy kierunkowej i podnoszenia swoich kompetencji zawodowych, osobistych i
spotecznych, rozumie znaczenie wiedzy w rozwigzywaniu problemow oraz jest gotéw do zasiegniecia
opinii ekspertéw. [K_K1]

Metody weryfikacji efektow uczenia sie i kryteria oceny
Efekty uczenia sie przedstawione wyzej weryfikowane sg w nastepujgcy sposob:

Wiedza nabyta w ramach wyktadu jest weryfikowana na egzaminie stacjonarnym (pisemnym) lub
wykorzystujgc aplikacje TEAMS (w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej kraju).

Wiedza nabyta w ramach ¢wiczen jest weryfikowana: podczas dyskusji na kazdym ¢éwiczeniach i/ lub
testem z materiatu ¢wiczeniowego oraz na egzaminie praktycznym (7 ¢wiczenie).

Tresci programowe

Program obejmuje nastepujgce zagadnienia:

. Mechanizm dziatania lekéw.

. Budowa chemiczna i reaktywno$c¢ lekow.

. Farmakopealne i niefarmakopealne metody oceny jakosci lekéw.
. Zanieczyszczenia produktu farmaceutycznego.

. Trwato$¢ surowca i produktu.

. Analityczne metody klasyczne i instrumentalne w analizie lekow.
. Metody spektroskopowe.

. Walidacja metod analitycznych.

ONO O WN -

Tematyka zaje¢

Wyktady

Omdwienie: zagadnien dotyczgcych podstawowych mechanizméw dziatania lekow na poziomie
molekularnym, budowy chemicznej i reaktywnosci wybranych grup lekéw, zaleznosci budowa
chemiczna-dziatanie, farmakopealnych i niefarmakopealnych metod oceny jakosci, analizy i roli
zanieczyszczen w ocenie jakosci i bezpieczenstwie stosowania produktu, parametrow walidacji metod
analitycznych, problemow trwato$ci surowca i gotowego wyrobu, wykorzystania metod
spektroskopowych w analizie tozsamosci, kryteriow wyboru metod analitycznej w analizie ilosciowej
Cwiczenia

Cwiczenia obejmujg zagadnienia analityczne zwigzane z oceng jakos$ci substancii i produktéw leczniczych
oraz kosmetycznych, z uwzglednieniem aktualnie obowigzujgcych norm farmakopealnych i
pozafarmakopealnych, wytycznych ICH dotyczacych jakosci lekow oraz zagadnienia trwatos$ci i
zafatszowan lekéw. Zajecia praktyczne poprzedzone sg zapoznaniem z aktualnie obowigzujgca
Farmakopeg Polskg, w szczegdlnosci z metodami stosowanymi w ocenie tozsamosci, jakosci i czystosci.



Student zapozna sie z metodami klasycznymi i instrumentalnymi stosowanymi do potwierdzenia
tozsamosci, analizy iloSciowej i oceny czystosci surowca lub produktu leczniczego i kosmetycznego, z
uwzglednieniem wiasciwosci fizyko-chemicznych substancji, takich jak: rozpuszczalnos¢, temperatura
topnienia substancji i pochodnych, skrecalnos¢ optyczna, wspoétczynnik zatamania swiatta oraz reakcje
chemiczne, specyficzne dla grupy zwigzkdw oraz danej substanciji. Student wykona samodzielne analizy z
zakresu tematyki ¢wiczen. Cwiczenia konczg sie egzaminem praktycznym.

Metody dydaktyczne

Wyktady interaktywne z prezentacjg multimedialng, ¢wiczenia laboratoryjne wykonywane
indywidualnie oraz opracowanie wynikéw badan i przygotowanie raportu z wykonanych badan.
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Bilans naktadu pracy przecietnego studenta

Godzin ECTS
taczny naktad pracy 100 4,00
Zajecia wymagajace bezposredniego kontaktu z nauczycielem 50 2,00
Praca wtasna studenta (studia literaturowe, przygotowanie do zajec 50 2,00
laboratoryjnych/¢wiczen, przygotowanie do kolokwiéw/egzaminu,
wykonanie projektu)




