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4. CELE, TRESCI I EFEKTY UCZENIA SIE

4.1. Cele przedmiotu
Wyktady:

C1. Poznanie budowy chemicznej najwazniejszych substancji leczniczych oraz ich klasyfikacji wedtug indeksu
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznego (ATC) lub farmakologicznego: leki stosowane w schorzeniach
osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, leki przeciwdrobnoustrojowe, uktadu sercowo-naczyniowego i
krwiotworczego, moczowego, pokarmowego, oddechowego, leki stosowane w terapii hormonalne;j.

C2. Nabycie umiejetnosei postugiwania si¢ nomenklaturg miedzynarodowa i nazwami synonimowymi substancji
leczniczych.

C3. Poznanie i zrozumienie chemicznych mechanizméw dziatania najwazniejszych substancji leczniczych i
diagnostycznych.

Laboratoria:
C1. Poznanie wtasciwosci fizyko-chemicznych najwazniejszych substancji leczniczych oraz ich wptywu na aktywno$é
biologiczna.
C2. Nabycie wiedzy i umieje¢tnosci w zakresie analizy jakoSciowej oraz ilosciowej stosowanej do badania tozsamosci,
zawartosci 1 czystosci substancji do celow farmaceutycznych oraz produktow leczniczych.
C3. Nabycie wiedzy i umiej¢tnosci przeprowadzenia kontroli substancji do celow farmaceutycznych zgodnie z
wymaganiami farmakopealnymi i weryfikacji otrzymanych wynikow analizy.




4.2. Tresci programowe

Wyktady:

1. Systemy nazewnictwa lekow.
2. Podstawowe leki w uktadzie anatomiczno-terapeutyczno-chemicznym (ATC) lub farmakologicznym: leki
stosowane w schorzeniach o§rodkowego i obwodowego uktadu nerwowego, leki przeciwdrobnoustrojowe, leki
uktadu sercowo-naczyniowego i krwiotworczego, pokarmowego i oddechowego, leki stosowane w terapii
hormonalnej.
3. Wiasciwosci fizyko-chemiczne oraz chemiczne mechanizmy dzialania lekow wyzej wymienionych grup lekow.
4. Zalezno$¢ struktury chemicznej i wlasciwosci fizyko-chemicznych zwigzkdéw leczniczych i ich dzialania
biologicznego.
5. Zakres wykorzystania w produkcji farmaceutycznej analizy ryzyka, projektowania jakosci i technologii opartej o
analiz¢ procesu, dokumentacja rejestracyjna. Ocena jakoS$ci substancji stosowanych do celéw farmaceutycznych.

6. Zastosowanie pierwiastkow i zwiazkéw znakowanych izotopami stosowanych w diagnostyce i terapii lekow.

7. Trwato$¢ podstawowych substancji leczniczych.

8. Nowe osiagniecia w obszarze badan nad lekiem biologicznym i syntetycznym.

Laboratoria:

AN N DW=

. Reaktywno$¢ chemiczna substancji do celéw farmaceutycznych.

. Trwato$¢ substancji leczniczych, zanieczyszczenia specyficzne i niespecyficzne lekdw.
. Problematyka pozostatosci rozpuszczalnikow.

. Struktura farmakopei.

. Procedury rejestracji lekow.

. Farmakopealne metody badania czysto$ci wybranych substancji leczniczych.

7. Badanie tozsamosci i zawartosci przyktadowych substancji leczniczych i pomocniczych wg wymagan
farmakopealnych.
8. Ocena jakosci substancji i prostych produktow leczniczych metodami farmakopealnymi klasycznymi oraz
instrumentalnymi, w tym metodami chromatograficznymi i spektroskopowymi.
9. Interpretacja wynikow w analizie jako$ciowej oraz ilosciowej substancji do celow farmaceutycznych.
10. Problematyka lekow sfatszowanych.

4.3. Przedmiotowe efekty uczenia sie

Odniesienie do

X . . . kierunkowych
(3]
& Student, ktory zaliczyl przedmiot efektéw uczenia
sie
w zakresie WIEDZY zna i rozumie:
W01 |podzial substancji leczniczych wedlug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
. . ) FAR_C.W1.
chemicznej (ATC); -
W02 | strukture chemiczna podstawowych substancii leczniczych; FAR_C.W2.
W03 |zalezno$ci pomiedzy strukturg chemiczng, wlasciwosciami fizykochemicznymi i
. . . .. FAR_C.W3.
mechanizmami dziatania substancji; -
W04 | pierwiastki i zwiazki znakowane izotopami stosowane w diagnostyce i terapii chordb; FAR_C.WA4.
W05 | strukture farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci substancii i produktéw leczniczych; FAR_C.WS5.
W06 | metody stosowane w ocenie jakosci substancji do celow farmaceutycznych i w analizie
, . A FAR_C.W6.
produktéw leczniczych oraz sposoby walidacji tych metod,; -
W07 |trwatos¢ podstawowych substancji leczniczych i mozliwe reakcji ich rozktadu oraz
. . o FAR_C.WS8.
czynniki wplywajace na trwato$¢; -
wos problematyke lekow sfatszowanych; FAR_C.W9.
W09 | wymagania dotyczace opisu sposobu wytwarzania i oceny jakos$ci substancji leczniczej w
oo L FAR_C.W11.
dokumentacji rejestracyjnej;
W10 | nowe osiagniccia w obszarze badar nad lekiem biologicznym i syntetycznym; FAR_C.W24.
W11 | zakres badan chemiczno-farmaceutycznych wymaganych do dokumentacji rejestracyjnej FAR C.W36

produktu leczniczego.




w zakresie UMIEJETNOSCI potrafi:

dokonywa¢ podziatu substancji czynnych wedtug klasyfikacji anatomiczno-

U01 | terapeutyczno-chemicznej (ATC) z uwzglgdnieniem mianownictwa mi¢dzynarodowego FAR_C.UL
oraz nazw handlowych;

U02 oceniaé, na podstawie budowy chemicznej, wlasciwosci substancji do uzytku FAR C.U3
farmaceutycznego; -

U03 korzysta¢ z farmakopei, wytycznych oraz literatury dotyczacej oceny jakos$ci substancji FAR C.U4
do uzytku farmaceutycznego oraz produktu leczniczego ; -

uo4 planowac¢ kontrole jakosci substancji do uzytku farmaceutycznego oraz produktu FAR C.U5
leczniczego zgodnie z wymaganiami farmakopealnymi; -
przeprowadzi¢ badania tozsamosci i jakos$ci substancji leczniczej oraz dokonywac analizy

U05 |jej zawarto$ci w produkcie leczniczym metodami farmakopealnymi, w tym metodami FAR_C.UG.
spektroskopowymi i chromatograficznymi;
interpretowa¢ wyniki uzyskane w zakresie oceny jakosci substancji do uzytku

U06 | farmaceutycznego i produktu leczniczego oraz potwierdza¢ zgodno$¢ uzyskanych FAR_C.U7.
wynikow ze specyfikacia;

Uo7 wyjasnia¢ obecnos¢ pozostatosci rozpuszczalnikow i innych zanieczyszczen w substancji FAR C.U11
leczniczej; - '
proponowac specyfikacje dla produktu leczniczego oraz planowa¢ badania trwatosci

o8 substancji leczniczej i produktu leczniczego; FAR_CU.27.

U09 | wyszukiwaé informacje naukowe dotyczace substancji i produktow leczniczych. FAR_C.U.34.

w zakresie KOMPETENCJI SPOLECZNYCH jest gotow do:
KO1 |korzystania z obiektywnych zrodet informacji. FAR_K.07.
K02 | formulowania wnioskow z wtasnych pomiarow lub obserwacji. FAR_K.08.
4.4. Sposoby weryfikacji osiagniecia przedmiotowych efektow uczenia sie
Sposéb weryfikacji (+/-)
Inne
il (jakie?)*
Egzamin Kolokwium* S Aktywnos¢ Praca Praca w np. test -
Efekty dstAy/pisemny*|  pisemne aeiEk . n:el “ wlasna* grupie* stosowany
przedmiotowe zajeciach .
(symbol) learningu
" Forma Forma Forma Forma Forma Forma
Forma zajeé . . oz ., o . . oz
zajec zajec zajec zajec zajec zajec
W CiL|W;C w{c:L|wiCci{L|{W;CiL|W;CiL|W;C:L
WO01- W04 +
W05 +
W06
wWo7 +
W08 +
W09 ¥
w10 +
w11
uo1 " "
vo2-uo9 | " "
KO01- K02 +




4.5. Kryteria oceny stopnia osiagniecia efektow uczenia sie

For-m’a Ocena Kryterium oceny

zajeé
- 3 uzyskanie 61-68% tacznej liczby pkt. z egzaminu pisemnego
% 3,5 | uzyskanie 69-76% tacznej liczby pkt. z egzaminu pisemnego
g 4 uzyskanie 77-84% tacznej liczby pkt. z egzaminu pisemnego
= 4,5 | uzyskanie 85-92% tacznej liczby pkt. z egzaminu pisemnego
= 5 uzyskanie 93-100% tacznej liczby pkt. z egzaminu pisemnego
- 3 uzyskanie 61-68% tacznej liczby pkt. z kolokwium pisemnego i innych zadan
E 3,5 | uzyskanie 69-76% tacznej liczby pkt. z kolokwium pisemnego i innych zadan
;O; 4 uzyskanie 77-84% tacznej liczby pkt. z kolokwium pisemnego i innych zadan
_‘g 4,5 | uzyskanie 85-92% tacznej liczby pkt. z kolokwium pisemnego i innych zadan
< 5 uzyskanie 93-100% tacznej liczby pkt. z kolokwium pisemnego i innych zadan

5. BILANS PUNKTOW ECTS - NAKEAD PRACY STUDENTA

Obciazenie studenta
Kategoria Studia Studia
i stacjonarne niestacjonarne

LICZBA GODZIN REALIZOWANYCH PRZY BEZPOSREDNIM UDZIALE 240
NAUCZYCIELA /GODZINY KONTAKTOWE/

Udzial w wyktadach 60
UdZziat laboratoriach 180
SAMODZIELNA PRACA STUDENTA /GODZINY NIEKONTAKTOWE/ 110
Przygotowanie do laboratorium 30
Przygotowanie do egzaminu/kolokwium 80
LACZNA LICZBA GODZIN 350
PUNKTY ECTS za przedmiot 14

Przyjmuje do realizacji (data i czytelne podpisy 0séb prowadzqcych przedmiot w danym roku akademickim)




