	SYLABUS
Wydział Farmaceutyczny z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej

dotyczy cyklu kształcenia rozpoczynającego się w roku akad. 2019/2020

	Nazwa kierunku studiów
	Farmacja  

	Nazwa przedmiotu/modułu
	Synteza i technologia środków leczniczych 

	1. Jednostka realizująca
	Zakład Syntezy i Technologii Środków Leczniczych

	2. e-mail jednostki
	kbiel@umb.edu.pl

	3. Wydział
	Wydział Farmaceutyczny z Oddziałem Medycyny Laboratoryjnej

	Profil kształcenia
	      praktyczny                       ogólnoakademicki    

	Forma kształcenia 
	     jednolite magisterskie           pierwszego stopnia          drugiego stopnia   

	Forma studiów
	     stacjonarne                       niestacjonarne

	Język przedmiotu/modułu
	     polski                                angielski

	Typ przedmiotu/modułu
	     obowiązkowy                   fakultatywny

	Rok studiów
	     I       II       III       IV       V
     VI                            
	Semestr studiów
	    I        II       III       IV       V

   VI      VII     VIII     IX      X    XI 

	Liczba godzin w ramach poszczególnych form zajęć
	Wykłady

20
	Seminaria
-
	Ćwiczenia

55
	Konsultacje

33
	Sumaryczna liczba godzin kontaktowych
	108

	
	
	
	
	
	Liczba punktów ECTS
	5

	Określenie przedmiotów wprowadzających wraz z wymaganiami wstępnymi
	Realizacja efektów uczenia się w zakresie wiedzy, umiejętności i kompetencji z przedmiotów: Chemia organiczna i Chemia leków.

	Cel przedmiotu/modułu 
	Zapoznanie studentów z przemysłową produkcją środków leczniczych.

	Metody dydaktyczne
	Przekazywanie wiedzy w formie wykładu informacyjnego z elementami wykładu konwersatoryjnego z prezentacją multimedialną oraz wykładu z wykorzystaniem metody asynchronicznej i technik kształcenia na odległość. Kształtowanie umiejętności praktycznych na ćwiczeniach o profilu laboratoryjnym. Projektowanie i wykonywanie doświadczeń poparte m.in. obliczeniami chemicznymi.

	Narzędzia dydaktyczne
	Rzutnik multimedialny, platforma zdalnego nauczania, mieszadła magnetyczne i mechaniczne, wagi, wyparki próżniowe, szkło i drobny sprzęt laboratoryjny, odczynniki chemiczne, przepisy preparatywne oraz karty charakterystyk substancji stosowanych podczas ćwiczeń

	Imię i nazwisko osoby prowadzącej przedmiot

(tytuł/stopień naukowy lub zawodowy)
	prof. dr hab. Krzysztof Bielawski

	Skład zespołu dydaktycznego
	Pracownicy badawczo-dydaktyczni i dydaktyczni oraz doktoranci Zakładu Syntezy i Technologii Środków Leczniczych.


	Symbol i nr przed-

miotowego

efektu uczenia się
	Efekty uczenia się
	Odniesienie do kierunkowych efektów uczenia się 
	Metody (formujące i podsumowujące)

weryfikacji osiągnięcia zamierzonych efektów uczenia się

	wiedza (zna i rozumie):

	P-W01
	nomenklaturę związków organicznych.
	B.W17
	Formujące:

· kolokwium pisemne

· zaliczenie poszczególnych czynności wykonywanych przez studenta (obserwacja pracy, ocena aktywności i trafności wnioskowania)

· zaliczenie ćwiczeń 

Podsumowujące:

· egzamin pisemny

	P-W02
	preparatykę związków organicznych i metody spektroskopowe i chromatograficzne analizy związków organicznych
	B.W23
	

	P-W03
	strukturę chemiczną podstawowych substancji leczniczych
	C.W2
	

	P-W04
	zależności pomiędzy strukturą chemiczną, właściwościami fizykochemicznymi i mechanizmami działania substancji leczniczych
	C.W3
	

	P-W05
	metody wytwarzania przykładowych substancji leczniczych, stosowane operacje fizyczne oraz jednostkowe procesy chemiczne
	C.W10
	

	P-W06
	wymagania dotyczące opisu sposobu wytwarzania i oceny jakości substancji leczniczej w dokumentacji rejestracyjnej
	C.W11
	

	P-W07
	metody otrzymywania i rozdzielania optycznie czynnych substancji leczniczych oraz metody otrzymywania różnych form polimorficznych
	C.W12
	

	P-W08
	metody poszukiwania nowych substancji leczniczych
	C.W13
	

	P-W09
	problematykę ochrony patentowej substancji do celów farmaceutycznych i produktów leczniczych
	C.W14
	

	P-W10
	na podstawowe procesy technologiczne oraz urządzenia stosowane w technologii leku
	C.W29
	

	P-W11
	zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania określonej w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2019 r. poz. 499, z późn. zm.), w tym zasady dokumentowania procesów technologicznych
	C.W33
	

	umiejętności (potrafi):

	P-U01
	oceniać i przewidywać właściwości związków organicznych na podstawie ich struktury, planować i wykonywać syntezę związków organicznych w skali laboratoryjnej oraz dokonywać ich identyfikacji
	B.U10
	Formujące: 
· teoretyczne zaliczenie ćwiczeń
· obserwacja pracy i aktywności studenta
· ocena trafności wnioskowania
Podsumowujące:
· praktyczne zaliczenie ćwiczeń

	P-U02
	wytypować etapy i parametry krytyczne w procesie syntezy substancji leczniczej oraz przygotować schemat blokowy przykładowego procesu syntezy
	C.U9
	

	P-U03
	przeprowadzać syntezę substancji leczniczej oraz zaproponować metodę jej oczyszczania
	C.U10
	

	P-U04
	wyjaśniać obecność pozostałości rozpuszczalników i innych zanieczyszczeń w substancji leczniczej
	C.U11
	

	P-U05
	wyszukiwać informacje naukowe dotyczące substancji i produktów leczniczych
	C.U34
	

	P-U06
	zaplanować badanie naukowe i omówić jego cel oraz spodziewane wyniki
	F.U1
	

	P-U07
	korzystać ze specjalistycznej literatury naukowej krajowej i zagranicznej
	F.U3
	

	kompetencje społeczne (jest gotów do):

	P-K01
	nawiązywania relacji ze współpracownikami opartych na wzajemnym zaufaniu i poszanowaniu
	K.1
	Formujące: 
· dyskusja w trakcie ćwiczeń
· obserwacja pracy studenta
Podsumowujące:
· zaliczenie ćwiczeń

	P-K02
	dostrzegania i rozpoznawania własnych ograniczeń, dokonywania samooceny deficytów
	K.2
	

	P-K03
	korzystania z obiektywnych źródeł informacji
	K.7
	

	P-K04
	wyciągania i formułowania wniosków z własnych pomiarów i obserwacji
	K.8
	

	P-K05
	przyjęcia odpowiedzialności związanej z decyzjami podejmowanymi w ramach działalności zawodowej, w tym w kategoriach bezpieczeństwa własnego i innych osób
	K.10
	

	nakład pracy studenta 
(bilans punktów ECTS)

	
	Forma aktywności
	Liczba godzin

	Zajęcia wymagające udziału nauczyciela
	Realizacja przedmiotu: wykłady 
	20

	
	Realizacja przedmiotu: ćwiczenia 
	55

	
	Realizacja przedmiotu: seminaria 
	-

	
	Konsultacje
	33

	
	                                                                                                      Łącznie
	108

	Samodzielna praca studenta
	Przygotowanie się do ćwiczeń
	15

	
	Przygotowanie się do seminariów
	-

	
	Przygotowanie się do zaliczeń etapowych
	10

	
	Przygotowanie się do egzaminu lub zaliczenia końcowego i udział w egzaminie/zaliczeniu
	10

	
	Przygotowanie prezentacji/pracy dyplomowej 
	-

	
	                                                                                                         Łącznie
	35

	
	                       Sumaryczne obciążenie studenta 
	143

	
	                                                                                 Liczba punktów ECTS
	5


	Treści programowe 

	Treść zajęć
	Forma zajęć
	liczba godzin
	Symbol przedmiotowego efektu uczenia się

	Omówienie metod poszukiwania związków biologicznie czynnych – substancje wiodące i ich optymalizacja, wysokosprawne metody przesiewowe (High Throughput Screening), chemia kombinatoryczna, komputerowo wspomagane projektowanie nowych leków. Zasady dobrej praktyki wytwarzania (Good Manufacturing Practice – GMP). Przemysł farmaceutyczny w Polsce. Ochrona patentowa. Wybrane metody otrzymywania produktów pośrednich i finalnych w syntezie środków leczniczych. Fizyczne i chemiczne procesy jednostkowe – ich ekonomia i ekologia. Polimorfizm leków. Omówienie następujących operacji fizycznych oraz maszyn i aparatów przemysłu farmaceutycznego wykorzystanych w tych operacjach: wymiana ciepła i masy, filtracja, suszenie, krystalizacja, destylacja i zatężanie roztworów, mieszanie, ekstrakcja. Omówienie podstawowych zasad technologicznych: zasady najlepszego wykorzystania energii, zasady najlepszego wykorzystania surowców oraz zasady najlepszego wykorzystania aparatury. Omówienie jednostkowych procesów chemicznych: chlorowcowanie, nitrowanie, sulfonowanie, estryfikacja, utlenianie, redukcja, alkilowanie. Omówienie metod otrzymywania związków optycznie czynnych na drodze rozdziału mieszanin racemicznych, metod chromatograficznych oraz syntezy stereoselektywnej. Omówienie technologii otrzymywania wybranych środków leczniczych z następujących grup farmakologicznych: środki chemoterapeutyczne, środki przeciwgruźlicze, środki przeciwzapalne, środki przeciwgorączkowe i przeciwbólowe, środki miejscowo znieczulające, środki nasenne i uspokajające, środki psychotropowe, środki hipotensyjne, środki o działaniu przeciwcukrzycowym i diuretycznym, witaminy i hormony.
	W
	20
	P-W01

P-W02

P-W03

P-W04

P-W05

P-W06

P-W07

P-W08

P-W09

P-W10

P-W11

	Zapoznanie z regulaminem pracowni oraz przepisami bezpieczeństwa i higieny pracy obowiązującymi w laboratorium. Omówienie pierwszej pomocy w nagłych przypadkach. Przypomnienie podstawowych wiadomości o szkle laboratoryjnym i montażu podstawowych zestawów laboratoryjnych. Synteza preparatów farmaceutycznych w skali laboratoryjnej (samodzielne wykonanie przydzielonego preparatu spośród: anestezyna, cholamid, diazepam, izoniazyd, kardiamid, lidokaina, propranolol, sulfanilamid, witamina PP), podczas których studenci wykorzystują znajomość podstawowych technik laboratoryjnych (ogrzewania, oziębiania, sączenia, suszenia, krystalizacji, destylacji: prostej, frakcyjnej i pod zmniejszonym ciśnieniem oraz ekstrakcji prostej i ciągłej, a także chromatografii cienkowarstwowej).
	Ć
	55
	P-U01

P-U02

P-U03

P-U04

P-U05

P-U06

P-U07

P-K01

P-K02

P-K03

P-K04

P-K05

	Literatura podstawowa
	1. Artur Vogel. Preparatyka organiczna. WNT, Warszawa 2018
2. Regina Kasprzykowska, Franciszek Kasprzykowski. Preparatyka organiczna środków farmaceutycznych. Wyd. Uniwersytetu Gdańskiego, Gdańsk 2018
3. Piotr Kowalski. Laboratorium chemii organicznej. Techniki pracy i przepisy BHP. WNT, Warszawa 2004
4. Camille Georges Wermuth. The Practice of Medicinal Chemistry. Elsevier 2004

	Literatura uzupełniająca
	1. Henryk Marony. Synteza środków leczniczych. Wyd. UJ Kraków 2002
2. Katarzyna Kieć-Kononowicz. Wybrane zagadnienia z metod poszukiwania i otrzymywania środków leczniczych. Wyd. UJ, Kraków 2000
3. Jacek Molenda. Chemia techniczna. WNT, Warszawa 1985

	Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu (zgodnie z Regulaminem przedmiotu/jednostki)

	Sposób zaliczenia zajęć
	Egzamin

	Zasady zaliczania nieobecności
	Każdą nieobecność na pracowni student winien usprawiedliwić odpowiednim zaświadczeniem lub usprawiedliwieniem w ciągu 7 dni od dnia nieobecności.

	Możliwości i formy wyrównywania zaległości
	Niezaliczoną część teoretyczną ćwiczeń student powinien poprawić w ciągu 7 dni, w uzasadnionych przypadkach Zakład będzie organizował dodatkowe pracownie umożliwiające odrobienie zaległości.

	Zasady dopuszczenia do egzaminu/zaliczenia
	Warunkiem dopuszczenia do egzaminu są: opanowanie odpowiedniej wiedzy teoretycznej, wykonanie przydzielonych preparatów i sporządzenie sprawozdania z przeprowadzonych syntez oraz zaliczenie kolokwium obejmującego wszystkie treści programowe z wykładów.

	Kryteria oceny osiągniętych efektów uczenia się z przedmiotu zakończonego zaliczeniem

(opisowe, procentowe, punktowe, inne….)

	

	Kryteria oceny osiągniętych efektów uczenia się z przedmiotu zakończonego egzaminem

(opisowe, procentowe, punktowe, inne….)

	na ocenę 3
	na ocenę 3,5
	na ocenę 4
	na ocenę 4,5
	na ocenę 5

	55-60%
	61-69%
	70-78%
	79-89%
	90-100%


Opracowanie sylabusa (imię i nazwisko): prof. dr hab. Krzysztof Bielawski
Data aktualizacji sylabusa: 26.09.2022 r. 
