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Opis przedmiotu ksztatcenia

Nazwa
przedmiotu

Synteza i technologia $rodkéw

leczniczych

Grupa szczegoétowych efektéow uczenia sie

Drugs Synthesis and Technology

Grupa zaje¢ (kod grupy):

Nazwa grupy:

Analiza, synteza i technologia

C
lekéw

Wydziat Wydziat Farmaceutyczny
Kierunek studiéw | Farmacja
Poziom studiow jednolite magisterskie
Forma studiow stacjonarne i niestacjonarne

S t
Rok studiéw 4 emestr letni

studiow
Typ przedmiotu obowigzkowy
Jezyk wyktadowy | polski

Liczba godzin
Forma realizacji zajec
(WY) (SE) (CA) (CN) (CK) (CL) (CS) (PP) (LE) (WF) (PZ) (SK) (EL)
Semestr letni:
Katedra i Zaktad
Chemii Organicznej i 30 50
Technologii Lekéw:
Ksztatcenie
. . 0 50
bezposrednie:
Ksztatcenie zdalne: 30 0
Razem w roku:
Katedra i Zaktad
Chemii Organicznej i 30 50
Technologii Lekéw:
Ksztatcenie
. . 0 50

bezposrednie:
Ksztatcenie zdalne: 30 0

WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe-niekliniczne; CK - ¢wiczenia kliniczne;
CL - ¢wiczenia laboratoryjne; CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; PP - zajecia praktyczne przy pacjencie; LE -

lektoraty, WF - zajecia wychowania fizycznego; PZ - praktyki zawodowe; SK - samoksztatcenie kierowane, EL - E-learning




Cele ksztatcenia: (max. 6 pozycji)

C1: Poznanie przez studenta technologii chemicznej syntetycznych srodkéw leczniczych -produkcja lekéw z odpowiednich
surowcow, z uzyciem odpowiednich urzadzen i maszyn.

C2: Nabycie wiedzy o metodach otrzymywania substancji leczniczych na drodze syntezy chemicznej

C3: Wyposazenie studenta w wiedze na temat drogi opracowania nowej substancji leczniczej od etapu projektowania
substancji czynnej az do fazy rejestracji i wdrozenia do przemystowej produkcji leku.

C4: Nabycie przez studenta umiejetnosci praktycznych otrzymywania wybranych substancji leczniczych aktywnych w
oparciu o proces syntezy chemicznej, na drodze proceséw chemicznych i operacji fizycznych.

C5: Poznanie wptywu polimorfizmu i izomerii optycznej na dziatanie i biodostepnos¢ substancji leczniczej

C6: Poznanie zagadnien zwigzanych z ochrong patentowa substancji leczniczej.

Efekty uczenia sie dla przedmiotu w odniesieniu do metod weryfikacji zamierzonych efektéw uczenia sie oraz
formy realizacji zajec:

Numer Metody weryfikacji

szczegobtowego , ) ) ) ) i osiggniecia Forma zajec
Student, ktéry zaliczy przedmiot wie/umie/potrafi - ;

efektu uczenia y yp / /p zamierzonych efektéw | dydaktycznych

sie uczenia sie

metody wytwarzania przyktadowych substancji
C.w10. leczniczych, stosowane operacje fizyczne oraz egzamin pisemny WY, CL
jednostkowe procesy chemiczne;

wymagania dotyczgce opisu sposobu wytwarzania i
C.W11. oceny jakosci substancji leczniczej w dokumentacji egzamin pisemny WY, CL
rejestracyjnej;

metody otrzymywania i rozdzielania optycznie
C.w1i2. czynnych substancji leczniczych oraz metody egzamin pisemny WY, CL
otrzymywania réznych form polimorficznych;

C.wW13. metody poszukiwania nowych substancji leczniczych; egzamin pisemny WY, CL

problematyke ochrony patentowej substancji do celéw L
C.w14. ) , ) egzamin pisemny Wy
farmaceutycznych i produktéw leczniczych;

wytypowacd etapy i parametry krytyczne w procesie
C.U9. syntezy substancji leczniczej oraz przygotowac egzamin pisemny WY, CL
schemat blokowy przyktadowego procesu syntezy;

rzeprowadzad synteze substancji leczniczej oraz
Cc.u1o0. przep , 4 Q. ) ) ) ! egzamin pisemny CL
zaproponowac metode jej oczyszczania;

wyjasnia¢ obecnos¢ pozostatosci rozpuszczalnikéw i L
C.Ull. . . ) . . . egzamin pisemny CL
innych zanieczyszczen w substancji leczniczej;

WY - wyktad; SE - seminarium; CA - ¢wiczenia audytoryjne; CN - ¢wiczenia kierunkowe-niekliniczne; CK - ¢wiczenia kliniczne;
CL - ¢wiczenia laboratoryjne; CS - ¢wiczenia w warunkach symulowanych; PP - zajecia praktyczne przy pacjencie; LE -
lektoraty, WF - zajecia wychowania fizycznego; PZ - praktyki zawodowe; SK - samoksztatcenie kierowane, EL - E-learning

Naktad pracy studenta

(bilans punktow ECTS):

Forma naktadu pracy studenta

. L 2 . Obciazenie godzinowe studenta
(udziat w zajeciach, aktywnos¢, przygotowanie itp.)

1. Godziny w kontakcie bezposrednim: 50
2. Godziny w ksztatceniu zdalnym: 30
3. Godziny indywidualnej pracy wtasnej studenta: 45
4. Godziny samoksztatcenia kierowanego: 0
Sumaryczny naktad pracy studenta: 125

Punkty ECTS za przedmiot: 5




Tresci programowe: (prosze wpisac¢ hastowo tematyke poszczegdlnych zajec z podziatem na forme zajec
dydaktycznych, pamietajac, aby przektadata sie ona na zamierzone efekty uczenia sie)

Wyktady:
Znaczenie leku syntetycznego w systemie opieki zdrowotnej. Operacje fizyczne i jednostkowe procesy chemiczne z
uwzglednieniem aparatury przemystu farmaceutycznego.

,Oméwienie schematéw wstepnych i blokowych wybranych substancji leczniczych. Ekologia procesu wytwarzania substancji
leczniczych.

,Metody poszukiwania i projektowanie nowych zwigzkéw o spodziewanym dziataniu farmakologicznym.

,Synteza kombinatoryczna i synteza na nosnikach statych. Metody otrzymywania i rozdziatu zwigzkéw optycznie czynnych.
,Polimorfizm substancji leczniczych i jego wptyw na biodostepnos¢ leku.

,Synteza witamin - A, D, E, K, C oraz witamin grupy B.

,Syntezy lekéw uktadu krazenia - betablokeréw i lekéw blokujgcych kanaty wapniowe. Synteza lekéw przeciwarytmicznych.
,Synteza lekéw hipolipemicznych i przeciwzakrzepowych. Synteza narkotycznych lekéw przeciwbdlowych.

,Synteza lekéw analeptycznych, sympatykotonicznch i sympatykolitycznych

,Srodki dezynfekcyjne: syntezy pochodnych fenolu, chloraminy. Synteza lekéw miejscowo znieczulajacych, zwiotczajacych
miesnie szkieletowe, parasympatykotonicznych i parasympaty-kolitycznych.

,Synteza hormondw sterydowych i tarczycowych; synteza lekéw tyreostatycznych. Synteza lekéw przeciwwirusowych i
przeciwnowotworowych.

,Synteza sulfonamidéw przeciwbakteryjnych, moczopednych i przeciwcukrzycowych. Synteza lekéw przeciwgrzybiczych i
przeciwpasozytniczych. Synteza lekéw stosowanych w chorobach przewodu pokarmowego.

,Synteza lekéw przeciwpadaczkowych i lekéw psychotropowych.

,Synteza niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Synteza lekéw przeciwhistaminowych. Zagadnienia zwigzane z ochrona
patentowg substancji leczniczej.

,Podstawowe substancje pomocnicze stosowane w technologii postaci leku. Wprowadzenie nowego leku na rynek.
Dokumentacja sposobu wytwarzania i oceny jakosci substancji lecznicze;.

Seminaria:




Cwiczenia:

Na pierwszych zajeciach nastepuje omdwienie programu i warunkéw zaliczenia zaje¢, regulaminu i przepiséw BHP,
zapoznanie studentéw z kartami charakterystyki substancji chemicznych, zasadami sporzadzania wstepnego schematu
aparaturowego i ideowo-blokowego procesu technologicznego.

,Metody wytwarzania w skali laboratoryjnej przyktadowych substancji leczniczych: - pochodnych kwaséw
pirydynokarboksylowych: witaminy PP, cholamidu, izoniazydu. - pochodnych kwasu salicylowego: aspiryny, salicylanu
metylu, salicylamidu, salolu. - antysepsyny, metforminy, fenytoiny, urotropiny, paracetamolu, sulfanilamidu i inne.

,Samodzielna synteza 3-5 substancji aktywnych (API) sposrdéd przedstawionych powyzej. Student musi wykonac¢ 6 etapow
syntezy, w tym jeden preparat jednoetapowy na ocene.

,Synteza preparatu obejmuje: wiasciwy dobdr aparatury, szkta laboratoryjnego i odczynnikéw, znajomos¢ operacji
fizycznych i proceséw chemicznych zachodzacych na kolejnych etapach procesu produkcyjnego, dobér warunkéw
wytwarzania i ich wptyw na jakos¢ i wydajnos¢ poszczegélnych etapdw syntezy, metode wyodrebniania produktu
koncowego z mieszaniny reakcyjnej, sprawdzenie jego czystosci i tozsamosci podstawowymi metodami analizy produktéow
syntezy oraz prawidtowe sporzgdzenie dokumentacji z procesu wytwarzania substancji lecznicze;.

Inne:

Literatura obowiazkowa:

Chemia organiczna. T. 1-5 / John McMurry. - Warszawa : Wydawnictwo Naukowe PWN, 2017.

,Skrypt do ¢wiczen z syntezy i technologii srodkdéw leczniczych, Becan, H. Liszkiewicz, W. P. Nawrocka, K. Poreba, A.
Wéjcicka: Wydanie Il poprawione i uzupetnione, Akademia Medyczna wroctaw 2010.

,Chemia organiczna w projektowaniu lekéw / Richard B. Silverman. - Warszawa : Wydawnictwa Naukowo-Techniczne, 2004.

Literatura uzupetniajaca i inne pomoce:

Chemia medyczna / Patrick Graham ; redakcja Urszula Pawtowska. - Warszawa : Wydawnictwo Naukowe PWN, 2003, 2019.
,Kie¢-Kononowicz: Wybrane zagadnienia z metod poszukiwania i otrzymywania srodkéw leczniczych. WUJ. Krakéw 2000
,Vogel: Preparatyka organiczna, WNT, Warszawa 2006

Warunki/wymagania wstepne:

Znajomos¢ chemii organicznej, chemii nieorganicznej, chemii fizycznej i chemii lekéw w zakresie teoretycznym i
praktycznym (uzyskanie efektéw ksztatcenia z tych modutéw). Dostep do internetu i odpowiednie narzedzia do komunikacji
zdalnej (dostep do platformy MS Teams). Student na poczatku ¢wiczeh zapoznaje sie z zasadami bezpiecznej pracy w
laboratorium. Przed rozpoczeciem ¢wiczen nalezy zapoznad sie i zaakceptowad regulamin pracowni, zasad BHP oraz ppoz.
obowigzujacych w laboratorium chemicznym. Skutkiem zgody studenta jest odpowiedzialno$¢ za miejsce pracy oraz
przestrzeganie zasad pracy oraz rygoréw obowigzujgcych w laboratorium chemicznym.




Zasady przyznawania ocen czastkowych z przedmiotu w trakcie semestru:
Przedmiot realizowany w formie wyktaddéw i ¢wiczen laboratoryjnych. Warunkiem zaliczenia przedmiotu jest zaliczenie
¢wiczen laboratoryjnych, zaliczenie kolokwiéw dotyczacych jednostkowych proceséw chemicznych przewidzianych w
programie oraz zdanie egzaminu przedmiotowego. Obecnos¢ na wszystkich zajeciach jest obowigzkowa. W przypadku

nieobecnosci studentéw spowodowanych dniem wolnym nieujetym w ,,Szczegétowym podziale roku akademickiego
2023/2024" np.: Dniem Rektorskim: na zyczenie studentéw (100% uczestniczacych w danych zajeciach) wyrazone w formie
pisemnej, zajecia praktyczne i teoretyczne moga by¢ przeprowadzone w innym terminie, wyznaczonym przez prowadzgcego
zajecia. Jezeli zajecia nie zostang odrobione to z materiatem, przedstawionym studentom w formie zagadnien, student musi
zapoznac sie we wtasnym zakresie. Nauczyciel prowadzacy zajecia moze zweryfikowad wiedze studentéw (dodatkowe
pytanie na egzaminie, referat, test, kolokwium itp.) Warunki zaliczenia ¢wiczen: Studenci realizuja ¢wiczenia na podstawie
materiatéw z obowigzujgcych podrecznikéw oraz materiatéw przekazanych przez prowadzacego. Nieobecnos$¢ na zajeciach
wymaga usprawiedliwienia, ¢wiczenia nalezy odrobi¢ w najblizszym mozliwym terminie, po uzgodnieniu z prowadzacym.
Cwiczenia uznaje sie za zaliczone, gdy zostat wykonany program ¢wiczen, ktéry obejmuje: - przeprowadzenie 6 etapéw
syntezy chemicznej i otrzymanie w jej wyniku 3-5 substancji leczniczych - otrzymanie oceny pozytywnej z preparatu
ocenianego - prawidtowe sporzadzenie dokumentacji z procesu wytwarzania substancji leczniczych. Szczegétowe zasady
sporzadzania dokumentacji sg podane przez prowadzacych w trakcie trwania ¢wiczen. - rozliczenie sie z pobranego szkta i
sprzetu laboratoryjnego Kolokwia W trakcie ¢wiczen Studenci przystepuja do 2 kolokwiéw dotyczacych jednostkowych
proceséw chemicznych kolokwium 1.- estryfikacja, acylowanie, hydroliza, alkilowanie, halogenowanie, nitrowanie,
nitrozowanie, sulfonowanie kolokwium 2. -kondensacja, utlenianie, redukcja, amonoliza, diazowanie, zwigzki
magnezoorganiczne oraz znajomos¢ materiatu z kolokwium nr 1. Kolokwia sg przeprowadzane w | i Il terminie przez
opiekundéw grup w bezposrednim kontakcie z nauczycielem, w czasie ¢wiczenh laboratoryjnych lub testowo w formie zdalnej,
w zaleznosci od aktualnych zalecen Rektora. Za kazde pytanie student moze uzyska¢ konkretng, maksymalna liczbe
punktéw. Suma maksymalnej liczby punktéw za wszystkie pytania stanowi 100% mozliwych do uzyskania punktéw.
Warunkiem zaliczenia kazdego z kolokwiéw jest uzyskanie przynajmniej 61% mozliwych do zdobycia punktéw. Liczba pytan
z kazdego kolokwium wynosi od 5 do 30. Czas trwania kazdego kolokwium nie powinien przekroczy¢ 100 minut. Uwaga:
uzyskanie z kolokwidéw oraz ocenianego preparatu sredniej 4.0-4.49 podwyzsza punktacje z egzaminu o jeden punkt;
uzyskanie sredniej 4.5-5.0 podwyzsza punktacje z egzaminu o dwa punkty. W przypadku niezaliczenia ktéregokolwiek z
kolokwiéw przewidzianych w programie z przedmiotu Synteza i technologia $rodkéw leczniczych student ma prawo do
zdawania kolokwium z catos$ci materiatu objetego programem (materiat wyktadowy i ¢wiczeniowy) zgodnie z Regulaminem
Studiéw UMW we Wroctawiu obowigzujacym w danym roku akademickim. Kolokwium to bedzie przeprowadzone przez
Kierownika Katedry i Zaktadu Chemii Organicznej i Technologii Lekéw w bezposrednim kontakcie z nauczycielem lub
testowo w formie zdalnej, w zaleznosci od aktualnych zaleceh Rektora. Za kazde pytanie student moze uzyska¢ konkretng,
maksymalng liczbe punktéw. Suma maksymalnej liczby punktéw za wszystkie pytania stanowi 100% mozliwych do
uzyskania punktéw. Warunkiem zaliczenia kolokwium dopuszczajacego jest uzyskanie przynajmniej 61% mozliwych do
zdobycia punktéw. Liczba pytan wynosi od 5 do 30. Czas trwania kazdego kolokwium dopuszczajgcego nie powinien
przekroczy¢ 100 minut. Warunki zaliczenia wyktadéw: Zaliczenie wyktadéw nastepuje na egzaminie przedmiotowym.
Uczestnictwo studenta w zajeciach dydaktycznych jest obowigzkowe. Prowadzacy ma prawo do sprawdzenia obecnosci
studenta podczas zaje¢ on-line. Prowadzacy zajecia ma prawo do poproszenia losowo wybranego studenta o wigczenie
kamery i okazanie legitymacji studenckiej. W przypadku stwierdzenia nieobecnosci, student musi zapoznac sie z materiatem
we wlasnym zakresie i przygotowad referat na temat zadany przez prowadzgcego zajecia.

Warunki uzyskania zaliczenia przedmiotu:

Warunkiem przystapienia studenta do egzaminu jest 100% obecnos$¢ na zajeciach dydaktycznych, zaliczenie ¢wiczen
laboratoryjnych i zdanie wszystkich kolokwidw przewidzianych w programie przedmiotu. Zaliczenie przedmiotu odbywa sie
poprzez zdanie egzaminu pisemnego problemowego w bezposrednim kontakcie z nauczycielem lub testowego w formie
zdalnej, w zaleznosci od aktualnych zaleceh Rektora. Za kazde pytanie egzaminacyjne student moze uzyska¢ konkretnag
maksymalng liczbe punktéw. Suma maksymalnej liczby punktéw za wszystkie pytania stanowi 100% mozliwych do
uzyskania punktéw. Egzamin sprawdza wiedze teoretyczng z materiatu ¢wiczeniowego i wyktadowego. Egzamin pisemny
problemowy sktada sie z pytan w liczbie od 5 do 10, ocenianych od 0-5 pkt. Egzamin testowy w formie zdalnej (SCQ) skfada
sie z 20-50 pytan. Czas trwania egzaminu nie moze przekroczy¢ 150 minut. Otrzymanie oceny pozytywnej z egzaminu
wymaga uzyskania przynajmniej 61% mozliwych do zdobycia punktéw. Dodatkowe punkty, ktére uzyskat student podczas
kolokwiéw i ¢wiczen dolicza sie do punktacji na wszystkich terminach egzaminu przedmiotowego. Do egzaminu moze
przystapi¢ student, ktéry uzyskat zaliczenie ¢wiczen i kolokwidw. Zagadnienia obowigzujace na egzaminie zostang podane w

oddzielnym ogtoszeniu. Przedmiot konczy sie zaliczeniem ¢wiczen i egzaminem po 8. semestrze.

Ocena Kryteria zaliczenia przedmiotu na ocene

Bardzo dobra (5,0)

Ponad dobra (4,5)

Dobra (4,0)




Dos¢ dobra (3,5)

Dostateczna (3,0)

Kryteria zaliczenia przedmiotu na zaliczenie (bez oceny)

Zaliczenie

Ocena

Kryteria oceny z egzaminu

Bardzo dobra (5,0)

uzyskanie 96-100% punktéw z egzaminu

Ponad dobra (4,5)

uzyskanie 91-95% punktéw z egzaminu

Dobra (4,0)

uzyskanie 81-90% punktéw z egzaminu

Dos¢ dobra (3,5)

uzyskanie 71-80% punktéw z egzaminu

Dostateczna (3,0)

uzyskanie 61-70% punktéw z egzaminu

Nazwa jednostki prowadzacej
przedmiot:5

Katedra i Zaktad Chemii Organicznej i Technologii Lekéw

Kierownik jednostki prowadzacej
przedmiot:

dr hab. Marcin Maczynski, prof. uczelni

Numer telefonu:

717840340

E-mail:

alicja.kotecka@umw.edu.pl (sekretariat) marcin.maczynski@umw.edu.pl
(kierownik Katedry)

Osoba odpowiedzialna za przedmiot:

Marcin Maczynski

Numer telefonu:

717840340

E-mail: marcin.maczynski@umw.edu.pl
Koordynator przedmiotu: nie dotyczy
Numer telefonu: nie dotyczy
E-mail: nie dotyczy

KONSULTACJE: informacje szczegdétowe o terminach i miejscach konsultacji kadry akademickiej podawane sg na stronach

internetowych poszczegdlnych jednostek organizacyjnych Uczelni prowadzacych zajecia z danego przedmiotu oraz w

gablotach obok sekretariatéw.

Data
ostatniej

rze
aktualizacji przez

Sylabus zaktualizowany

2023-11-12

marcin.maczynski@umw.edu.pl

Wydruk sylabusa pobrany ze strony sylabusy.umw.edu.pl

5W przypadku przedmiotéw koordynowanych, tj. realizowanych przez wiecej niz jedng jednostke organizacyjng ta sekcja jest powielana i wypetniana

oddzielnie dla kazdej z jednostek, ktérej zlecono prowadzenie zaje¢ dydaktycznych.




