KARTA PRZEDMIOTU

Kod przedmiotu

0916.4.FAR.B/C.STL

Nazwa przedmiotu polskim

w jezyku

Synteza i technologia Srodkéw leczniczych

angielskim

Synthesis and technology of drugs

1. USYTUOWANIE PRZEDMIOTU W SYSTEMIE STUDIOW

1.1. Kierunek studiow FARMACJA

1.2. Forma studiéw stacjonarne

1.3. Poziom studiéw jednolite studia magisterskie

1.4. Profil studiow praktyczny

1.5. Osoba przygotowujaca karte przedmiotu dr n. chem. Ewelina Btonska-Sikora
1.6. Kontakt ewelina.blonska-sikora@ujk.edu.pl

2. OGOLNA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

2.1. Jezyk wykladowy

polski

2.2. Wymagania wstepne

chemia analityczna, chemia organiczna

3. SZCZEGOLOWA CHARAKTERYSTYKA PRZEDMIOTU

3.1. Forma zajeé

wyktady, laboratoria

3.2. Miejsce realizacji zaje¢

zaj¢cia w pomieszczeniach dydaktycznych UJK

3.3. Forma zaliczenia zajeé

egzamin, zaliczenie z oceng

3.4. Metody dydaktyczne

Wyktady : metody dydaktyczne podajace - wyktad informacyjny
(konwencjonalny), wyktad problemowy, prezentacja multimedialna

Laboratoria: metody dydaktyczne poszukujace — laboratoryjna, obserwacji,
¢wiczeniowa, ksztaltowanie umiejetnosci praktycznych na ¢wiczeniach o

profilu laboratoryjnym.

Student poznaje metody wytwarzania przyktadowych substancji leczniczych.

3.5. Wykaz
literatury

podstawowa

1. McMurry J., Chemia organiczna T 1-5, PWN, 2017

2. Silverman R.B., Chemia organiczna w projektowaniu lekow, WNT, 2004

3. Kasprzykowska R., F. Kasprzykowski Preparatyka organiczna $§rodkow
farmaceutycznych WUG, Gdansk 2018

4. Vogel A. 1., Preparatyka organiczna WNT, Warszawa 2009

uzupelniajaca

1. Kotelko B. Guryn R., Metody wytwarzania syntetycznych srodkow
leczmczych WAM Lodz 1997
2. Marony H., Synteza §rodkéw leczniczych. WUJ Krakéw 2002

4. CELE, TRESCI I EFEKTY UCZENIA SIE

4.1. Cele przedmiotu

Wyktady

C1. Przyswojenie przez studentow oraz zrozumienie metod poszukiwania zwigzkoéw biologicznie czynnych

C2. Poznanie wybranych metod otrzymywania produktéw posrednich i finalnych w syntezie lekow w tym takze
zwiazkoéw optycznie czynnych na przyktadach lekow i grup lekéw — pochodnych uktadéw heterocyklicznych oraz
wybranych grup alkaloidow i produktéw pochodzenia naturalnego.

C3. Zaznajomienie studentow z etapami drogi prowadzacej do otrzymywania srodkow leczniczych od etapu
projektowania substancji biologicznie aktywnych do etapu rejestracji kandydata na lek i otrzymywania go w
ilo$ciach przemystowych.

C4. Przyswojenie zagadnien zwigzanych z Dobra Praktyka Wytwarzania.

CS5. Zrozumienie problemu polimorfizmu lekow.

Laboratoria

C1. Wykorzystanie fizycznych i chemicznych procesow jednostkowych.
C2. Nabycie umiejg¢tnosci planowania i przeprowadzania syntez lekow.




42. Tr
Wyktady
1.
2.

3.

o

8.

eSci programowe

Zalezno$¢ migdzy struktura chemiczng i wlasciwosciami fizykochemicznymi a mechanizmem dziatania lekow.
Etapy i parametry krytyczne w procesie syntezy substancji leczniczej i schemat blokowy procesu syntezy.
GMP, Zasady Dobrej Praktyki wykonania, dokumentowanie procesow technologicznych, rejestracja
produktow leczniczych.

Badania i rozw6j w poszukiwaniu leku.

Przemystowe aspekty produkcji srodkéw leczniczych.

Omowienie technologii otrzymywania wybranych $rodkéw leczniczych =z nastgpujacych  grup
farmakologicznych: antybiotyki 1 chemioterapeutyki przeciwbakteryjne; S$rodki  przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe; $rodki miejscowo znieczulajace; $rodki psychotropowe, $rodki
hipotensyjne, §rodki o dziataniu przeciwcukrzycowym, witaminy i hormony.

Zwiazki heterocykliczne z - pigcio- 1 szeSciocztonowych z atomami N, O, S. Alkaloidy, weglowodany,
zwiazki steroidowe.

Produkty radiofarmaceutyczne i nanotechnologiczne w farmacji.

Laboratoria

1. Metody wytwarzania przykltadowych substancji leczniczych — procesy fizyczne, chemiczne, ich ekonomika i
ekologia.
2. Zwiazki optycznie czynne — otrzymywanie i rozdziat.
3. Prawidtowo$¢ doboru warunkéw wytwarzania substancji leczniczych majacych wptyw na jakos§¢ produktow
leczniczych.
4. Ocena wplywu na wydajno$¢ poszczeg6lnych etapow i catego procesu produkeyjnego leku.
5.  Ocena wystgpowania pozostatosci rozpuszczalnikow i innych zanieczyszczen w substancji leczniczej. Metody
oczyszczania substancji leczniczej.
6. Odmiany polimorficzne r6znych lekow (polimorfizm a efekt terapeutyczny).
4.3. Przedmiotowe efekty uczenia sie
Odniesienie do
X , . . kierunkowych
ﬁ Student, ktory zaliczyl przedmiot efektéw uczenia
sie
w zakresie WIEDZY zna i rozumie:

W01 | strukture chemiczng podstawowych substancji leczniczych; FAR_C.W2.

W02 |zalezno$ci pomigdzy strukturg chemiczng, wlhasciwosciami fizykochemicznymi
. . C e . . FAR_C.W3.

i mechanizmami dziatania substancji leczniczych; -
W03 | pierwiastki i zwiazki znakowane izotopami stosowane w diagnostyce i terapii chordb; FAR_C.W4,
W04 | metody wytwarzania przyktadowych substancji leczniczych, stosowane operacje fizyczne
) - . FAR_C.W10.
oraz jednostkowe procesy chemiczne; -
W05 | wymagania dotyczace opisu sposobu wytwarzania i oceny jako$ci substancji leczniczej
g N FAR_C.W11.
w dokumentacji rejestracyjnej; -
W06 | metody otrzymywania i rozdzielania optycznie czynnych substancji leczniczych oraz
S . FAR_C.W12.
metody otrzymywania réznych form polimorficznych; -

W07 | metody poszukiwania nowych substancji leczniczych; FAR_C.W13.

W08 |zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w przepisach wydanych na podstawie
art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

iy . . FAR_C.W33.
2020 r. poz. 944, z poézn. zm.), w tym =zasady dokumentowania procesOw -
technologicznych;

W09 | zakres wykorzystania w produkcji farmaceutycznej analizy ryzyka, projektowania jakos$ci FAR C.\W37
i technologii opartej o analizg procesu. - )

W10 | metody sporzadzania ex tempore produktow radiofarmaceutycznych; FAR_C.W39.

W11 | mozliwosci zastosowania nanotechnologii w farmacji. FAR_C.W40.

w zakresie UMIEJETNOSCI potrafi:

U0l |dokonywa¢ podziatu substancji czynnych wedlug klasyfikacji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej (ATC) z uwzglednieniem mianownictwa mig¢dzynarodowego FAR_C.UL.
oraz nazw handlowych;

U02 | ocenia¢, na podstawie budowy chemicznej, wtasciwosci substancji do uzytku

A FAR_C.U3.
farmaceutycznego; -

U03 | wytypowac etapy i parametry krytyczne w procesie syntezy substancji leczniczej oraz

. FAR_C.U9.
przygotowaé schemat blokowy przyktadowego procesu syntezy; -




U04 | przeprowadzaé synteze substancji leczniczej oraz zaproponowaé metode jej oczyszczania; FAR_C.U10.
uos | wyj aé_nia('f obecnos¢ pozostatosci rozpuszczalnikow i innych zanieczyszczen w substancji FAR C.ULL
leczniczej; -
U06 | planowac etapy Wytwarza’nia postaci leku w Warunkach przemyslowych, dobierac FAR_C.U24.
aparature oraz wytypowa¢ metody kontroli miedzyprocesowej;
U07 | wyszukiwa¢ informacje naukowe dotyczace substancji i produktoéw leczniczych. FAR_C.U34.
w zakresie KOMPETENCJI SPOLECZNYCH jest gotow do:
KO1 | korzystania z obiektywnych zrédet informacji; FAR_KO7 .
K02 | formulowania wnioskow z wtasnych pomiarow lub obserwacji. FAR_KO08 .
4.4. Sposoby weryfikacji osiagniecia przedmiotowych efektow uczenia sie
Sposéb weryfikacji (+/-)
. i Kolokwium - -
Efekty przedmiotowe Egzamin pisemny pisemne/ustne Wykonanie zadania
(symbol) Forma zajeé Forma zajeé Forma zajeé
W L w L W
W01-W11 + i i
u01-u07 + + +
KO01- 02 + + +

4.5. Kryteria oceny stopnia osiagniecia efektow uczenia sie

For.m’a Ocena Kryterium oceny
zajeé
3 61-68% uzyskanie punktéw z egzaminu pisemnego
E 3,5 | 69-76% uzyskanie punktow z egzaminu pisemnego.
= 4 | 77-84% uzyskanie punktéw z egzaminu pisemnego.
a 45 | 85-92% uzyskanie punktow z egzaminu pisemnego.
= 5 93-100% uzyskanie punktéw z egzaminu pisemnego.
3 61-68%. Opanowanie tresci na poziomie podstawowym, odpowiedzi chaotyczne, konieczne pytania
naprowadzajace/ uzyskanie punktéw z kolokwium pisemnego.
3,5 [69-76%. Opanowanie tresci programowych na poziomie podstawowym, odpowiedzi
- usystematyzowane, wymaga pomocy nauczyciela/ uzyskanie punktow z kolokwium pisemnego.
= 4 77-84%. Opanowanie tresci programowych na poziomie podstawowym, odpowiedzi
5 usystematyzowane, samodzielne. Rozwigzywanie problemow w sytuacjach typowych/ uzyskanie
§ punktow z kolokwium pisemnego.
8 4,5 |85-92%. Zakres prezentowanej wiedzy wykracza poza poziom podstawowy w oparciu o podane
S piSmiennictwo uzupelniajgce. Rozwigzywanie probleméw w sytuacjach nowych i zlozonych/
uzyskanie punktéw z kolokwium pisemnego.
5 93-100%. Zakres prezentowanej wiedzy wykracza poza poziom podstawowy w oparciu
o samodzielnie zdobyte naukowe Zrddta informacji/ uzyskanie punktoéw z kolokwium pisemnego.

5. BILANS PUNKTOW ECTS — NAKEAD PRACY STUDENTA
Obciazenie studenta
Kategoria Studia Studia
i stacjonarne | niestacjonarne

LICZBA GODZIN REALIZOWANYCH PRZY BEZPOSREDNIM UDZIALE 85

NAUCZYCIELA /GODZINY KONTAKTOWE/

Udzial w wykitadach 25

Udziat w laboratoriach 60

SAMODZIELNA PRACA STUDENTA /GODZINY NIEKONTAKTOWE/ 65

Przygotowanie do czgstkowych kolokwiow pisemnych lub ustnych 35

Przygotowanie do pracy w laboratorium 30

1LACZNA LICZBA GODZIN 150

PUNKTY ECTS za przedmiot 6

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




