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Analityka farmaceutyczna - program specjalizacji podstawowy dla farmaceutow

I. Zalozenia organizacyjno - programowe

A. Cele ksztalcenia specjalizacyjnego

Cele edukacyjne

Celem specjalizacji w analityce farmaceutycznej jest zaktualizowanie 1 poglebienie
wiadomosci 1 umiejgtnosci uzyskanych podczas studidow na wydziale farmaceutycznym
podyplomowym oraz nabycie nowych wiadomosci zgodnie z rozwojem tej dziedziny
nauki i praktyki farmaceutycznej, niezbednych w wykonywaniu ustug farmaceutycznych
wedlug najwyzszych standardow.

W dazeniu do tego celu zaktada si¢ uzyskanie przez specjalizujacego si¢ farmaceute
petlnego zakresu wymaganej wiedzy oraz wymaganych umiejetnosci praktycznych,
nakre$lonych przez niniejszy program.

Ponadto zatozeniem ksztalcenia specjalizacyjnego jest rozwijanie pozadanych cech
osobowos$ci  specjalizujacego si¢ farmaceuty, ksztaltowanie postaw etycznych,
wypracowanie obowiazku ciaglego samoksztalcenia, poszerzania 1 poglebiania
umiejetnosci teoretycznych i praktycznych, oraz wprowadzania nowych osiagnie¢ do
praktyki farmaceutyczne;.

Uzyskane kompetencje

Farmaceuta po ukonczeniu specjalizacji w analityce farmaceutycznej 1 otrzymaniu tytulu

specjalisty uzyska szczego6lne kwalifikacje umozliwiajace:

e samodzielne wykonywanie badan i1 ekspertyz w zakresie dotyczacym jakosci
produktéw leczniczych, w tym badan analitycznych wymaganych w toku
postgpowania o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego 1 wydawania opinii dla organéw administracji panstwowej i sadownictwa,

e kierowanie laboratorium kontroli jakosci lekow 1 innym laboratorium wykonujacym
badania w zakresie analizy lekow, a w szczegdlnos$ci laboratorium zajmujacym sig:

— kontrola jako$ci surowcow farmaceutycznych uzywanych do wytwarzania
produktéw leczniczych,

— kontrola jako$ci produktéw posrednich uzywanych w procesie wytwarzania
produktu leczniczego,

— kontrola jakos$ci gotowych produktow leczniczych,

— wyznaczaniem biodostgpnosci.

B. Czas trwania specjalizacji

Czas trwania specjalizacji w analityce farmaceutycznej dla farmaceutéw wynosi 3 lata.
Wymagane jest zatrudnienie w jednostce zajmujacej si¢ problematyka zwiazang z zakresem
specjalizacji.
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C. Wymagana wiedza teoretyczna

Oczekuje sig, Ze po ukonczeniu specjalizacji farmaceuta wykaZe sig znajomosciq przedsta-
wionej poniZej wiedzy

1. Zagadnienia ogdlne

Analiza jakosciowa 1 iloSciowa.

Walidacja metod analitycznych.

Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) i dobrej praktyki klinicznej (GCP).
Ocena czystosci lekow.

Podstawy oceny trwatosci lekow.

Modelowanie rozpuszczalnos$ci i szybkos$ci rozpuszczania.

Stereoizomeria jako problem oceny jakos$ci lekdw.

Podstawy fizykochemiczne nowych metod.

Prawne 1 etyczne aspekty pracy farmaceuty.

2. Spektroskopowe metody analityczne

Podstawy teoretyczne 1 zastosowanie metod spektroskopowych w analizie
farmaceutycznej.

Spektroskopia magnetycznego rezonansu jadrowego (NMR) i paramagnetycznego
rezonansu elektronowego (EPR),

Podstawy spektrometrii masowej, tandemowa spektrometria mas (MS/MS).

Absorpcyjna spektroskopia atomowa (AAS) 1 emisyjna spektroskopia atomowa
(AES).

3. Optyczne metody analityczne

Postgpy refraktometrii, interferometrii i polarymetrii.
Wspotczesna aparatura do pomiarow turbidymetrycznych i nefelometrycznych.

4. Metody elektroanalityczne

Elektrody jonoselektywne i ich zastosowanie w analizie farmaceutyczne;.
Miareczkowanie potencjometryczne i amperometryczne oraz metody wyznaczania
punktu koncowego.

Metody polarograficzne 1 woltamperometryczne.

Konduktometria bezkontaktowa, oscylometria, kulometria.

5. Rozdzielcze metody analityczne

Zasady doboru adsorbentdw i rozpuszczalnikoéw w chromatografii.
Chromatografia preparatywna.

Chromatografia zelowa i sita molekularne.

Rodzaje wspotczesnych kolumn chromatograficznych i wypehien oraz detektory
stosowane w chromatografii gazowe;.

Nowoczesna aparatura do wysokosprawnej chromatografii cieczowe;.

Elucja gradientowa HPLC 1 TLC.

Chromatografia fluidalna.

Techniki elektroforezy.

Elektrochromatografia.
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6. Izotopowe metody analityczne
e Warunki stosowania i kryteria wyboru wskaznikow promieniotworczych.
e Metody analizy ilosciowej z wykorzystaniem wskaznikow promieniotworczych.
e Analiza metoda rozcienczenia izotopowego i metoda wymiany izotopowe;j.

7. Farmakokinetyczne metody badania lekow
e Parametry farmakokinetyczne i metody wyznaczania, AUC, AUMC, MRT, MAT,
F, Vd, t;, Cla, ﬂ,y, CO, Chaxs Ceﬁ; Lefs-
e Parametry dostgpnosci biologicznej i metody ich wyznaczania.

8. Aktualnie obowigzujace farmakopealne metody badania surowcow
farmaceutycznych i lekow
e Metody chemiczne.
e Metody fizykochemiczne.
e Metody biologiczne.

9. Opracowanie wynikow i ich statystyczna ocena

Bledy w analizie ilo$ciowe;.

Statystyczne kryteria oceny wynikow.

Parametry charakteryzujace metodg analityczna.

Materiaty referencyjne.

Kryteria wyboru metody analityczne;.

Analiza regresji liniowej 1 regresja wielokrotna.

Analiza wariancji.

Metody analizy wielowymiarowej i sztuczne sieci neuronowe.

D. Wymagane umiejetnosci praktyczne

Oczekuje sig, ze farmaceuta po ukonczeniu specjalizacji wykaZe si¢ umiejetnosciq:
e przeprowadzenia analizy preparatow farmaceutycznych metodami analizy
klasycznej i1 instrumentalne;j,
wykonania badan analitycznych surowcéw farmaceutycznych,
przeprowadzenia analizy substancji pomocniczych,
wykonania badania dost¢pnosci farmaceutycznej i biologicznej lekow,
analizy farmakokinetycznej i oceny otrzymanych wynikéw,
oceny statystycznej wynikéw oznaczania $rodka farmaceutycznego oraz wykaze
si¢ umiejetnoscia poréwnania wynikOw oznaczania tego zwiazku roéznymi
metodami,
e okreslenia zanieczyszczenia substancji leczniczej metodami farmakopealnymi,
e zastosowania szybkich metod identyfikacji i oznaczania narkotykéw, lekow
psychotropowych i trucizn.
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I1. Plan ksztalcenia specjalizacyjnego

. Liczba
Lp. Modul. Nz!zvx.fa k“.”“ Llczl-)a Nazwa stazu kierunkowego | tygodni stazu
nauczania spec) allzacy]nego godzm kierunkowego
Regulacje prawno-
1 {Modutl |administracyjne 10 - -
kontroli lekow
g;i?lgigi.ﬁemdy Chemiczne metody
2 |Modut IT yHxacy! . 20 identyfikacji 1 oznaczania 2
oznaczania §rodkow , . .
. srodkow leczniczych
leczniczych
Wybrane metody Metody spektroskopowe
spektroskopowe L
3 |Modut III . 20 stosowane w analizie 2
stosowane w analizie .
. farmaceutycznej
farmaceutycznej
Wybrane metody Metody
4 | Modut TV elektroanahtyczm? . 20 elektroanahtyczng ‘ ’
stosowane w analizie stosowane w analizie
farmaceutycznej farmaceutyczne;j
Metody rozdzielcze Metody rozdzielcze
5 |Modul V |stosowane w analizie 30 stosowane w analizie 2
farmaceutycznej farmaceutycznej
Farmakopealng Farmakopealne metody
metody badania badania surowcow
6 |Modul VI | surowcow 30 . 2
. farmaceutycznych 1
farmaceutycznych i AR
1, postaci lekow
postaci lekow
Analiza lekow i
. Zaawansowane metody
Modut metabolitow w . -
7 . 20 analizy statystycznej i 2
VII materiale . .
. . farmakokinetycznej
biologicznym
Razem 150 12
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I11. Program ksztalcenia

Program podstawowego stazu specjalizacyjnego

a)

b)

d)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie podstawowego stazu specjalizacyjnego farmaceuta powinien opanowa¢ wiedzg¢
obejmujaca zagadnienia przedstawione w punkcie C (Wymagana wiedza teoretyczna)
zatozen organizacyjno-programowych oraz wiedz¢ przedstawiona w poszczegdlnych
modutach.

Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie podstawowego stazu specjalizacyjnego farmaceuta powinien naby¢ umiej¢tnosci
przedstawione w punkcie D (Wymagane umiejgtnosci praktyczne) zatozen organizacyjno-
programowych oraz umiej¢tnosci przedstawione w poszczegdlnych modutach.

Miejsce podstawowego stazu specjalizacyjnego

Staz specjalizacyjny mozna odbywa¢ w nastgpujacych jednostkach zajmujacych sig
problematyka jakos$ci lekow:

1. Laboratorium kontroli lekow w wytworni farmaceutyczne;j.

Laboratorium kontroli lekéw wojewddzkiej inspekceji farmaceutyczne;.

Zaktad farmacji stosowanej na wydziale farmaceutycznym.

Zaktad biofarmacji i farmakokinetyki na wydziale farmaceutycznym.

Zaktad chemii farmaceutycznej na wydziale farmaceutycznym.

Zaktad chemii analitycznej na wydziale farmaceutycznym.

Laboratoria analityczne w stacjach sanitarno-epiedemiologicznych.

Inne jednostki badawcze, ktore gwarantuja zrealizowanie programu specjalizacji.

e A R

Czas trwania podstawowego stazu specjalizacyjnego

Wymagany czas trwania stazu specjalizacyjnego wynosi 3 lata. Sktada si¢ na ten staz
praca (ksztalcenie) i nabywanie odpowiedniego doswiadczenia zawodowego w jednej z
wyzej wymienionych jednostek zajmujacych si¢ problematyka jakosci lekow oraz czas
spedzony na kursach specjalizacyjnych, stazach kierunkowych 1 pos$wigcony na
samoksztatcenie, przygotowanie pracy pogladowej, studiowanie zalecanego
piSmiennictwa 1 uczestniczenie w innych formach ksztalcenia wskazanych przez
kierownika specjalizacji

Sposob zaliczenia podstawowego stazu specjalizacyjnego
Zaliczenie podstawowego stazu specjalizacyjnego nastgpuje na podstawie:
e zaliczenia z ocena pozytywna wszystkich kursow specjalizacyjnych i stazy
kierunkowych obj¢tych programem specjalizacii,
e przedlozenia przygotowanej pracy pogladowej zaliczonej pozytywnie przez
kierownika specjalizacji,
e zaliczenia praktycznej znajomosci jezyka obcego,
e pozytywnej opinii dotyczacej przebiegu specjalizacji i uzyskanych przez
farmaceute umiejetnosci wydanej przez kierownika specjalizacji.
e zaliczenia specjalizacji w formie kolokwium koncowego u kierownika
specjalizacji 1 uzyskanie dopuszczenia do egzaminu panstwowego.

Program poszczegolnych modulow specjalizacji
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Modul I

Cel modulu: zapoznanie uczestnikow z aktualnymi zagadnieniami etycznymi i prawnymi
dotyczacymi wykonywania zawodu farmaceuty.

Modut realizowany jest w formie kursu specjalizacyjnego.

Kurs specjalizacyjny: ,,Regulacje prawno-administracyjne kontroli lekow”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawionq ponizej wiedze

e Zagadnienia etyczne pracy farmaceuty.

e Zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem
w szczegb6lnosci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa ich
stosowania.

e Warunki wytwarzania produktow leczniczych.

e Wymagania dotyczace reklamy produktéw leczniczych.

e  Warunki obrotu produktami leczniczymi.

e Wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu
pozaaptecznego.

e Zadania inspekcji farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.

e Zasady organizacji laboratorium z uwzgl¢dnieniem organizacji pracy, obiegu
informacji, rejestracji i archiwizacji wynikow oraz zasad bezpieczenstwa pracy dla
personelu.

e Dobra praktyka laboratoryjna (GLP).

e Dobra praktyka kliniczna (GCP).

e Zasady licencjonowania badan laboratoryjnych 1 akredytacji laboratoriow.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien doskonalié:

e umiejetnosci w zakresie poruszania si¢ w przepisach prawa farmaceutycznego,

e umiejetnosci w zakresie interpretacji aktow prawnych i redagowania pism
urzedowych zgodnie z wymogami prawnymi.

c) Sposob zaliczenia kursu

Specjalizujacy si¢ farmaceuta zdaje kolokwium lub sprawdzian pisemny z wiedzy

teoretycznej objetej programem kursu. Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej

oceny kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.
d) Wskazowki dotyczace sposobu realizacji programu kursu

Rodzaj zajeé: Wyklady i seminaria prowadzone migdzy innymi przez inspektora

farmaceutycznego 1 prawnika.

Czas trwania kursu: 10 godzin

Modut I1

Cel modulu: Poglebienie wiedzy 1 umiejetnosci praktycznych z zakresu chemicznych metod
identyfikacji i oznaczania $§rodkow leczniczych.
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Modut realizowany jest w formie kursu specjalizacyjnego oraz stazu kierunkowego.

Kurs specjalizacyjny: ,,Chemiczne metody identyfikacji i oznaczania Srodkow
leczniczych”

a)

b)

d)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawionq ponizej wiedze
Ogodlne zagadnienia analizy jakosciowej i ilosciowe;.

Analiza substancji prostych 1 mieszanin.

Metody rozdzielania mieszanin chemicznych.

Ocena i interpretacja wynikow analizy.

Umiejetnosci praktyczne

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:
e zastosowania chemicznych metod identyfikacji 1 oznaczania w analizie substancji
leczniczych 1 lekow.

Sposdb zaliczenia kursu

e Farmaceuta zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na przeprowadzeniu
identyfikacji 1 oznaczenia substancji farmakopealnej w  preparacie
farmaceutycznym.

e Farmaceuta zdaje kolokwium lub sprawdzian pisemny obejmujacy zakres wiedzy
teoretycznej kursu.

Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny sprawdzianu praktycznego i

kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

Wskazowki dotyczgce realizacji programu kursu

Rodzaj zajeé: Zajgcia teoretyczne 1 praktyczne powinny doskonali¢ umiejetnosci w
zakresie przeprowadzania analiz metodami chemicznymi substancji leczniczych w
lekach recepturowych i lekach gotowych.

Miejsce zajeé: Zajgcia praktyczne odbywaja si¢ w laboratorium analitycznym.

Czas trwania kursu: 20 godzin.

Staz kierunkowy: ,,Chemiczne metody identyfikacji i oznaczania srodkow
leczniczych”

a)

b)

¢)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie stazu farmaceuta powinien opanowa¢ wiadomos$ci z zakresu chemicznych
metod identyfikacji 1 oznaczania substancji leczniczych w  produktach
farmaceutycznych.

Umieje¢tnosci praktyczne

Farmaceuta odbywajacy staz kierunkowy powinien samodzielnie wykonywa¢ analizy
substancji leczniczych i lekow oraz naby¢ umiejgtnosci interpretacji otrzymanych
wynikoéw badan.

Sposdéb zaliczenia stazu
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d)

a)

Osoba nadzorujaca staz zwraca szczeg6lna uwage na umiejetnos¢ wykorzystania w
praktyce nabytej przez specjalizujacego si¢ farmaceut¢ wiedzy objetej programem
modulu oraz umiejgtno$¢ poprawnego przeprowadzania analiz 1 interpretacji
uzyskanych wynikow. Na koniec stazu umiejgtnosci praktyczne specjalizujacego si¢
farmaceuty oceniane sa przez osobg nadzorujaca staz kierunkowy, a ocena jest
wpisywana do karty specjalizacji.

Wskazowki dotyczgce realizacji programu stazu

Miejsce stazu: Staz kierunkowy odbywa si¢ w laboratorium analitycznym.

Pomoce dydaktyczna: Osoba specjalizujaca si¢ powinna mie¢ dostgp do niezbgdnego
sprzetu analitycznego, pismiennictwa specjalistycznego oraz farmakopei.

Czas trwania stazu: 2 tygodnie

Modut II1

Cel modulu: doskonalenie wiedzy 1 umiejetnosci praktycznych z zakresu spektroskopowych
metod identyfikacji i oznaczania $Srodkéw leczniczych.

Modut realizowany jest w formie kursu specjalizacyjnego oraz stazu kierunkowego.

Kurs specjalizacyjny: ,,Wybrane metody spektroskopowe stosowane w analizie
farmaceutycznej”

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawionq ponizej wiedze
e Metody optyczne stosowane w analityce farmaceutycznej.
e Metody spektroskopowe stosowane w analityce farmaceutyczne;:

— spektroskopia czasteczkowa,

— spektroskopia magnetycznego rezonansu jadrowego,

— spektroskopia masowa,

— spektroskopia atomowa.

b) Wykaz umiejetnosci praktycznych

¢)

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e pobierania i przygotowywania prob uwzgledniajac specyfike pomiaru,

e przeprowadzania analiz produktow leczniczych metodami spektroskopowymi,
e interpretacji uzyskanych wynikow analizy.

Sposdb zaliczenia kursu

e Farmaceuta zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na przeprowadzeniu
identyfikacji 1 oznaczenia substancji leczniczej w preparacie farmaceutycznym w
oparciu o analityczne metody spektroskopowe.

e Farmaceuta zdaje kolokwium lub sprawdzian pisemny obejmujacy zakres wiedzy
teoretycznej kursu.

Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny sprawdzianu praktycznego i

kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace realizacji programu kursu
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Rodzaj zajeé: Zajgcia teoretyczne 1 praktyczne powinny doskonali¢ umiejgtnosci w
zakresie przeprowadzania analiz metodami spektroskopowymi substancji leczniczych
w lekach recepturowych i lekach gotowych.

Miejsce zajeé: Zajecia praktyczne odbywaja si¢ w laboratorium analitycznym.

Czas trwania kursu: 20 godzin

Staz kierunkowy: ,,Metody spektroskopowe stosowane w analizie farmaceutycz-

nej”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie stazu farmaceuta powinien opanowaé¢ wiadomosci z zakresu wykorzystania
spektroskopowych metod identyfikacji 1 oznaczania substancji leczniczych w
produktach farmaceutycznych.

b) Umiejetnosci praktyczne
Farmaceuta odbywajacy staz kierunkowy powinien samodzielnie wykonywaé analizy
oraz naby¢ umiejetnos¢ interpretacji uzyskanych wynikow.

¢) Sposob zaliczenia stazu
Osoba nadzorujaca staz zwraca szczeg6lna uwage na umiejetnos¢ wykorzystania w
praktyce nabytej przez specjalizujacego si¢ farmaceute wiedzy objetej programem
modulu oraz umiejgtno§¢ poprawnego przeprowadzania analiz 1 interpretacji
uzyskanych wynikoéw. Na koniec stazu umiejgtnosci praktyczne specjalizujacego sig
farmaceuty oceniane sa przez osobg¢ nadzorujaca staz kierunkowy, a ocena jest
wpisywana do karty specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczgce realizacji programu stazu
Miejsce stazu: Staz kierunkowy odbywa si¢ w laboratorium analitycznym.
Pomoce dydaktyczna: Podczas stazu osoba specjalizujaca si¢ powinna mie¢ dostep do
aparatury analitycznej, piSmiennictwa specjalistycznego oraz farmakopei.
Czas trwania stazu: 2 tygodnie

Modul IV

Cel modulu: doskonalenie wiedzy i umiejgtnosci praktycznych w zakresie wykorzystania
metod elektrochemicznych w analizie srodkéw leczniczych.

Modut realizowany jest w formie kursu specjalizacyjnego oraz stazu kierunkowego.

Kurs specjalizacyjny: ,,Wybrane metody elektroanalityczne stosowane w analizie
farmaceutycznej”

a) Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawionq ponizej wiedze
e Potencjometria.
e Elektroliza i kulometria.
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b)

d)

e Polarografia, woltamperometria i amperometra.
e Konduktometria.

Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e samodzielnego poboru i przygotowania prob do analiz z uwzglednieniem specyfiki
stosowanej metody analitycznej,

e praktycznego zastosowania metod elektroanalitycznych w analizie lekow i
interpretacja uzyskanych wynikow.

Sposdb zaliczenia kursu

e Farmaceuta zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na przeprowadzeniu analizy
substancji leczniczej w preparacie farmaceutycznym metodami elektrochemicz-
nymi.

e Farmaceuta zdaje kolokwium lub sprawdzian pisemny obejmujacy zakres wiedzy
teoretycznej kursu.

Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny sprawdzianu praktycznego i

kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

Wskazowki dotyczgce realizacji programu kursu

Rodzaj zajeé: Zajgcia teoretyczne 1 praktyczne powinny doskonali¢ umiejetnosci w
zakresie przeprowadzania analiz metodami elektrochemicznymi substancji
leczniczych w lekach recepturowych i lekach gotowych.

Miejsce zajeé: Zajgcia praktyczne odbywaja si¢ w laboratorium analitycznym.

Czas trwania kursu: 20 godzin

Staz kierunkowy: ,,Metody elektroanalityczne stosowane w analizie
farmaceutycznej”

a)

b)

d)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie stazu farmaceuta powinien opanowac¢ wiadomosci z zakresu wykorzystania
elektroanalitycznych metod w analizie substancji leczniczych w produktach
farmaceutycznych.

Umiejetnosci praktyczne

Farmaceuta odbywajacy staz kierunkowy powinien samodzielnie wykonywaé analizy
wykorzystujac metody elektroanalityczne oraz dokona¢ interpretacji otrzymanych
wynikow badan.

Sposob zaliczenia stazu

Osoba nadzorujaca staz zwraca szczegdlna uwage na umiejetnos¢ wykorzystania w
praktyce nabytej przez specjalizujacego si¢ farmaceute wiedzy objetej programem
modutu oraz umiej¢tno$¢ poprawnego przeprowadzania analiz 1 interpretacji
uzyskanych wynikéw. Na koniec stazu umiejetnosci praktyczne specjalizujacego si¢
farmaceuty oceniane sa przez osobe nadzorujaca staz kierunkowy, a ocena jest
wpisywana do karty specjalizacji.

Wskazowki dotyczace realizacji programu stazu
Miejsce stazu: Staz kierunkowy odbywa si¢ w laboratorium analitycznym.
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Pomoce dydaktyczne: Podczas stazu osoba specjalizujaca si¢ powinna mie¢ dostep do
niezbgdnego sprz¢tu analitycznego, piSmiennictwa specjalistycznego oraz farmakopei.
Czas trwania stazu: 2 tygodnie

Modul V

Cel modulu: doskonalenie wiedzy i umiejgtnosci praktycznych w zakresie wykorzystania
metod rozdzielczych w analityce farmaceutyczne;.

Modut realizowany jest w formie kursu specjalizacyjnego oraz stazu kierunkowego.

Kurs specjalizacyjny: ,,Metody rozdzielcze stosowane w analityce farmaceutycz-

nej

2

a)

b)

d)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawionq ponizej wiedze
Chromatografia cienkowarstwowa.

Chromatografia gazowa.

Wysokosprawna chromatografia cieczowa.

Elektroforeza kapilarna.

Zasady przeprowadzania analiz preparatéw farmaceutycznych z zastosowaniem
metod rozdzielczych.

Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e zastosowania metod rozdzielczych w analizie jako$ciowej i iloSciowej surowcow
farmaceutycznych i lekéw,

e pobrania i przygotowania proby,

e doboru warunkéw rozdziatu w zaleznosci od wiasciwosci substancji badanej i
specyfiki metody analitycznej,

e analizy stereoizomerow,

¢ interpretacji otrzymanych wynikéw badan.

Sposdéb zaliczenia kursu

e Farmaceuta zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na przeprowadzeniu przez
niego identyfikacji i oznaczenia substancji leczniczej w preparacie farmaceutycz-
nym.

e Farmaceuta zdaje kolokwium lub sprawdzian pisemny obejmujacy zakres wiedzy
teoretycznej kursu.

Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny sprawdzianu praktycznego i

kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

Wskazowki dotyczace realizacji programu kursu

Rodzaj zajeé: Zajgcia teoretyczne 1 praktyczne doskonalace umiejetnosci w zakresie
przeprowadzania analiz metodami rozdzielczym substancji leczniczych w lekach
recepturowych i lekach gotowych.

Miejsce zajeé: Zajecia praktyczne odbywaja si¢ w laboratorium analitycznym.

Czas trwania kursu: 30 godzin
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Staz kierunkowy: ,,Metody rozdzielcze stosowane w analizie farmaceutycznej”

a) Zakres wiedzy teoretycznej
W czasie stazu farmaceuta powinien opanowa¢ wiadomosci z zakresu wykorzystania
rozdzielczych metod identyfikacji 1 oznaczania substancji leczniczych w produktach
farmaceutycznych.

b) Umiejetnosci praktyczne
Farmaceuta odbywajacy staz kierunkowy powinien samodzielnie wykonywa¢ analizy
wykorzystujac metody rozdzielcze oraz naby¢ umiejgtnosci interpretacji otrzymanych
wynikow analiz.

¢) Sposob zaliczenia stazu
Osoba nadzorujaca staz zwraca szczegdlng uwage na umiejgtno$¢ wykorzystania w
praktyce nabytej przez specjalizujacego si¢ farmaceut¢ wiedzy objgtej programem
modulu oraz umiejgtno$¢ poprawnego przeprowadzania analiz 1 interpretacji
uzyskanych wynikoéw. Na koniec stazu umiej¢tnosci praktyczne specjalizujacego si¢
farmaceuty oceniane sa przez osobg nadzorujaca staz kierunkowy, a ocena jest
wpisywana do karty specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace realizacji programu stazu
Miejsce staZu: Staz kierunkowy odbywa si¢ w laboratorium analitycznym.
Pomoce dydaktyczne: Podczas stazu osoba specjalizujaca si¢ powinna mie¢ dostep do
niezbgednego sprzgtu analitycznego, szczegdlny nacisk powinien by¢ potozony na
analiz¢ z wykorzystaniem HPLC oraz dostgp do nowoczesnej aparatury badawczej,
pismiennictwa specjalistycznego i farmakopei.
Czas trwania stazu: 2 tygodnie

Modul VI

Cele modulu: doskonalenie wiedzy 1 umiejetnosci praktycznych w zakresie farmakopealnych
metod badania surowcow farmaceutycznych i lekow.

Modut realizowany jest w formie kursu specjalizacyjnego oraz stazu kierunkowego.

Kurs specjalizacyjny: ,,Farmakopealne metody badania surowcow farmaceutycz-
nych i postaci lekow”

a)

b)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawionq ponizej wiedze

e Farmakopealne wymogi i metody badan poszczego6lnych postaci lekow.

e Metody badah surowcow farmaceutycznych.

e Dostgpnos¢ farmaceutyczna, metodyka badan, aparatura, warunki badania i
walidacja.

e Dostgpnos¢ biologiczna, oznaczanie.

e Metody badan radiofarmaceutykow.

Umieje¢tnosci praktyczne

Specjalizujacy si¢ farmaceuta powinna nauczy¢ si¢ stosowania farmakopealnych
metod badania produktow leczniczych, interpretacji uzyskanych podczas analizy
wynikow z uwzglednieniem wymogoéw stawianych przez farmakopee.
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c)

d)

Sposoéb zaliczenia kursu

e Farmaceuta zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na okre$leniu przez niego
czystosci, tozsamos$ci 1 zawartosci substancji leczniczej w preparacie
farmaceutycznym metodami farmakopealnymi.

e Farmaceuta zdaje kolokwium lub sprawdzian pisemny obejmujacy zakres wiedzy
teoretycznej kursu.

Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny sprawdzianu praktycznego i

kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

Wskazowki dotyczace realizacji programu kursu

Rodzaj zajeé: Zajecia teoretyczne 1 praktyczne doskonalace umiejgtnosci w zakresie
przeprowadzania analiz, metodami opisanymi w farmakopeach, substancji leczniczych
w produktach medycznych.

Miejsce zajeé: Zajecia praktyczne odbywaja si¢ w laboratorium analitycznym.

Czas trwania kursu: 30 godzin

Staz kierunkowy: ,,Farmakopealne metody badania surowcow farmaceutycznych
i postaci lekow”

a)

b)

d)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie stazu farmaceuta powinien opanowa¢ wiadomosci z zakresu wykorzystania
farmakopealnych metod do identyfikacji 1 oznaczania substancji leczniczych w
produktach farmaceutycznych.

Umiejetnosci praktyczne

Farmaceuta odbywajacy staz kierunkowy powinien samodzielnie wykonywa¢ analizy
wykorzystujac metody farmakopealne oraz naby¢ umiejgtno$¢ interpretacji
otrzymanych wynikéw badan.

Sposob zaliczenia stazu

Osoba nadzorujaca staz zwraca szczegdlna uwage na umiejg¢tnos¢ wykorzystania w
praktyce nabytej przez specjalizujacego si¢ farmaceut¢ wiedzy objgtej programem
modulu oraz umiejgtno$¢ poprawnego przeprowadzania analiz 1 interpretacji
uzyskanych wynikow z uwzglednieniem wymogoéw stawianych w farmakopeach. Na
koniec stazu umiejetnosci praktyczne specjalizujacego si¢ farmaceuty oceniane sa
przez osob¢ nadzorujaca staz kierunkowy, a ocena jest wpisywana do karty
specjalizacji.

Wskazowki dotyczace realizacji programu stazu

Miejsce stazu: Staz kierunkowy odbywa si¢ w laboratorium analitycznym.

Pomoce dydaktyczne: Podczas stazu osoba specjalizujaca si¢ powinna mie¢ dostgp do
niezbgdnego sprzgtu analitycznego, piSmiennictwa specjalistycznego oraz farmakopei.
Czas trwania staZu: 2 tygodnie

Modul VII

Cele modulu: doskonalenie wiedzy i umiejgtnosci praktycznych z zakresu analizy lekow i
ich metabolitow w materiale biologicznym oraz ocena farmakokinetyczna i statystyczna
wynikow.

Modut realizowany jest w formie kursu specjalizacyjnego oraz stazu kierunkowego.
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Kurs specjalizacyjny: ,,Analiza lekow i metabolitow w materiale biologicznym”

a)

b)

d)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie kursu farmaceuta powinien opanowac przedstawionq ponizej wiedze

e Zasady pracy z materiatlem biologicznym.

e Metodyka izolacji i identyfikacji zwiazkoéw aktywnych i ich metabolitow w
materiale biologicznym.

e Oznaczanie zwiazkow aktywnych i metabolitow w materiale biologicznym z
zastosowaniem chromatografii i elektroforezy kapilarne;.

e Dostepnos¢ biologiczna jako kryterium oceny lekoéw.

e Rownowazno$¢ biologiczna, metodyka badan, sposdb prezentacji wynikow i ich
ocena statystyczna.

Wykaz umiejetnosci praktycznych

W czasie kursu farmaceuta powinien naby¢ umiejetnosc:

e obchodzenia si¢ z materialem biologicznym,

e wykorzystania nabytej wiedzy do izolacji, identyfikacji 1 oznaczania substancji
aktywnych 1 ich metabolitow z wykorzystaniem nowoczesnej aparatury
analitycznej w tym HPLC, GC i EC,

e wyznaczenia biodostepnosci, postugiwanie si¢ analiza statystyczna i
farmakokinetyczna do oceny wynikoéw analiz.

Sposdb zaliczenia kursu

e Farmaceuta zalicza sprawdzian praktyczny polegajacy na identyfikacji i
oznaczeniu przez niego substancji leczniczej] w materiale biologicznym oraz
wyznaczeniu biodostepnosci  wzglednej 1 bezwzglednej oraz parametréw
farmakokinetycznych w oparciu o wyniki analiz lekow na modelu zwierz¢cym.

e Farmaceuta zdaje kolokwium lub sprawdzian pisemny obejmujacy zakres wiedzy
teoretycznej kursu.

Zaliczenia kursu na podstawie pozytywnej oceny sprawdzianu praktycznego i

kolokwium dokonuje kierownik kursu i odnotowuje w karcie specjalizacji.

Wskazowki dotyczgce realizacji programu kursu

Rodzaj zajeé: Zajecia teoretyczne i1 praktyczne doskonalace umiejgtnosci w zakresie
przeprowadzania analiz lekow 1 metabolitéw substancji leczniczych w materiale
biologicznym (krew pelna, osocze, surowica itp.).

Miejsce zajeé: Zajecia praktyczne odbywaja si¢ w laboratorium wyposazonym w
aparatur¢ HPLC, GC i EC.

Czas trwania kursu: 20 godzin

Staz kierunkowy: ,,Zaawansowane metody analizy statystycznej i farmakokine-
tycznej”

a)

Zakres wiedzy teoretycznej

W czasie stazu farmaceuta powinien opanowaé zagadnienia z zakresu biofarmacji,
farmkokinetyki 1 statystyki z wprowadzeniem do problematyki analizy
multiwariancyjnej oraz sztucznych sieci neuronowych.
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b) Wykaz umieje¢tnosci praktycznych
Farmaceuta odbywajacy staz kierunkowy powinien samodzielnie:
e wyznaczy¢ biodostgpnos¢ wzgledna lekéw i parametry farmkokinetyczne w
oparciu o wykonane oznaczenia substancji leczniczej,
e przeprowadzi¢ analizg statystyczna otrzymanych wynikow.

¢) Sposob zaliczenia stazu

Osoba nadzorujaca staz zwraca szczegdlng uwage na umiejgtno$¢ wykorzystania w
praktyce nabytej przez specjalizujacego si¢ farmaceute wiedzy objgtej programem
modulu oraz umiejgtnos¢ poprawnego przeprowadzania analiz w materiale
biologicznym 1 interpretacji uzyskanych wynikéw z uwzglednieniem wymogdéw
stawianych w  farmakopeach. Na koniec stazu umiejgtnoSci praktyczne
specjalizujacego si¢ farmaceuty oceniane sa przez osobg nadzorujaca staz kierunkowy,
a ocena jest wpisywana do karty specjalizacji.

d) Wskazowki dotyczace realizacji programu stazu
Miejsce stazu: Staz kierunkowy odbywa si¢ w laboratorium analitycznym.
Pomoce dydaktyczne: Podczas stazu osoba specjalizujaca si¢ powinna mie¢ dostep do
niezbgdnego sprzgtu analitycznego, piSmiennictwa specjalistycznego oraz farmakopei.
Czas trwania staZu: 2 tygodnie

IV. Formy i metody samoksztalcenia

Farmaceuta specjalizujacy si¢ w analityce farmaceutycznej powinien systematycznie ksztatci¢
si¢ — uczestniczy¢ w konferencjach, seminariach, posiedzeniach naukowych, gromadzi¢
pisSmiennictwo, a takze korzysta¢ z innych form zdobywania wiedzy wskazanych przez
kierownika specjalizacji.

Przygotowanie pracy pogladowej
Farmaceuta zobowiazany jest do opracowania i publicznego przedstawienia pracy pogladowe;j
z dziedziny analityki farmaceutycznej na temat uzgodniony z kierownikiem specjalizacji.

Uczestniczenie w dzialalno$ci edukacyjnej towarzystw naukowych

Specjalizujacy si¢ farmaceuta bierze udziat we wskazanych przez kierownika specjalizacji
kursach, seminariach, posiedzeniach, konferencjach i innych formach ksztalcenia zwiazanych
tematycznie z przedmiotem specjalizacji, organizowanych przez towarzystwa naukowe.

Studiowanie piSmiennictwa

Farmaceuta w toku catego procesu specjalizacyjnego jest zobowiazany poglebiaé wiedze
przez stale $ledzenie 1 studiowanie literatury fachowej polskiej i obcojgzycznej dotyczace;]
analityki farmaceutyczne;j.

Zalecane pismiennictwo

1. Farmakopee: Polska i Europejska.
Cyganski A.: Chemiczne metody analizy ilosciowej. Wyd. 5. WNT, Warszawa 1999.
Cyganski A.: Metody spektroskopowe w chemii analitycznej. WNT, Warszawa 1993.
Cyganski A.: Podstawy metod elektroanalitycznych. Wyd. 3. WNT, Warszawa 1999.
Dittrich K.: Absorpcyjna spektrometria atomowa. PWN, Warszawa 1988.
Hoffmann E., Charette J., Stroobant V.: Spektrometria mas. WNT, Warszawa 1998.
Hulanicki A.: Reakcje kwasow i zasad w chemii analitycznej. Wyd. 3. PWN,
Warszawa 1992.

Nownkw
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8. Janicki S., Fiebig A., Sznitowska M.: (red.): Farmacja stosowana. Wyd. 4. PZWL,
Warszawa 2002.

9. Janicki S., Sznitowska M., Zielinski W.: Dostgpno$¢ farmaceutyczna i dostgpnosé
biologiczna lekow. Osrodek Informacji Naukowej ,,Polfa” Sp. Z o0.0., Warszawa 2001.

Akty prawne:

1. Kodeks Etyki Aptekarza Rzeczpospolitej Polskiej uchwalony na Nadzwyczajnym
Krajowym Zjezdzie Aptekarzy w Lublinie w dniu 25 kwietnia 1993 r.

2. Dz. U. 91.41.179 USTAWA 7z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich z
po6zniejszymi zmianami, oraz akty wykonawcze do Ustawy.

3. Dz.U.01.126.1381 USTAWA z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z
pdzniejszymi zmianami, oraz akty wykonawcze do Ustawy.

4. Dz.U.02.141.1181 USTAWA z dnia 27 lipca 2002 r. o zmianie ustawy o izbach
aptekarskich oraz ustawy - Prawo farmaceutyczne z pdzniejszymi zmianami, oraz akty
wykonawcze do Ustawy.

V. Znajomos¢ jezykow obcych

Oczekuje sig, ze specjalizujacy si¢ farmaceuta wykaze si¢ praktyczna znajomoscia
przynajmniej jednego z nastgpujacych jezykow obcych: angielskiego, francuskiego,
niemieckiego lub rosyjskiego, w stopniu umozliwiajacym:

a) rozumienie tekstu pisanego, w szczegodlnosci literatury fachowej,

b) pisanie tekstow zgodnie z zasadami pisowni,

¢) porozumiewanie si¢ z pacjentami, farmaceutami i przedstawicielami innych zawodow

medycznych,

Znajomos¢ jezyka obcego powinna by¢ potwierdzona $wiadectwem studium jgzykow obcych
uczelni wyzszej.

VI. Metody oceny wiedzy i umiej¢tnosci praktycznych

A) Kolokwia i sprawdziany praktyczne
Specjalizujacy si¢ farmaceuta zdaje:

- po kazdym kursie specjalizacyjnym kolokwium z zakresu wiedzy i sprawdzian
praktyczny z zakresu umiejgtnosci praktycznych objgtych programem kursu - u
kierownika kursu;

- po kazdym stazu kierunkowym sprawdzian praktyczny z zakresu umiejetnosci
praktycznych objetych programem stazu - u osoby nadzorujace;j staz,

- na koniec podstawowego stazu specjalizacyjnego — kolokwium koncowe u
kierownika specjalizacji.

B) Ocena publikacji

Oceny i zaliczenia przygotowanej publikacji dokonuje kierownik specjalizacji.

C) Ocena znajomosci piSmiennictwa

Farmaceuta przedstawia sprawozdanie z przegladu literatury fachowej - 1 raz w roku.
Oceny dokonuje kierownik specjalizacji.

D) Ocena uczestniczenia w dzialalnosci edukacyjnej towarzystw naukowych
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Zaliczenia uczestniczenia w wybranych formach ksztalcenia organizowanych przez
towarzystwa naukowe dokonuje kierownik specjalizacji w oparciu o zaswiadczenie
towarzystwa naukowego.

VII. Egzamin panstwowy konczacy specjalizacje

Egzamin panstwowy konczacy specjalizacje w analityce farmaceutycznej sktada si¢ z dwoch
czgsci — egzaminu praktycznego 1 egzaminu teoretycznego. Egzamin teoretyczny
przeprowadzany jest w formie testu lub egzaminu ustnego. Egzamin praktyczny
przeprowadzany jest przed egzaminem teoretycznym i jego pozytywny wynik stanowi
warunek dopuszczenia do egzaminu teoretycznego.

Egzamin praktyczny
Celem egzaminu praktycznego jest ocena umiejetnosci praktycznych kandydata w zakresie
objetym programem specjalizacji. Zdajacy losuje zestaw zadan obejmujacych:

1) identyfikacje 1 oznaczenie farmakopealnej substancji leczniczej oraz produktéw jej

rozktadu na przyktadzie podanego leku wskazana metoda analityczna,

2) oceng statystyczng otrzymanych wynikow analizy.
Czlonkowie komisji egzaminacyjnej oceniaja kazda cze$¢ egzaminu praktycznego oddzielnie,
zwracajac szczeg6lng uwage na sposoéb wykonania analizy 1 jej przebieg.
Czas trwania egzaminu uzalezniony jest od typu analizy, jednak zadania powinny by¢ tak
zaplanowane by egzamin nie trwat dluzej niz 3 godziny. Komisja egzaminacyjna zapewnia
odpowiednie odczynniki, sprz¢t analityczny i podreczniki (farmakopee).

Egzamin teoretyczny

Egzamin testowy

Celem egzaminu testowego jest ocena wiadomosci teoretycznych kandydata z zakresu
objetego programem specjalizacji. Egzamin testowy polega na rozwiazaniu testu sktadajacego
si¢ z pytan wielokrotnego wyboru. Test powinien obejmowaé zagadnienia zawarte w
programie specjalizacji wraz z krotkimi obliczeniami z zakresu chemii analitycznej oraz
farmakokinetyki. Test jest przeprowadzany, gdy do egzaminu panstwowego przystepuje w
sesji, co najmniej 50 osob.

Egzamin ustny

Egzamin ustny ma za zadanie wykaza¢ umiej¢tno$¢ postugiwania si¢ nabyta wiedza w
rozwiazywaniu problemow, z ktorymi kandydat bedzie si¢ stykat w praktyce zawodowej
Egzamin ustny sktada si¢, z co najmniej dwoch losowo wybranych przez osobg zdajaca pytan
problemowych. Komisja oceniajac sposéb rozwigzywania zadan problemowych zwraca
uwage na umiejetnos¢ wykorzystania wiadomos$ci teoretycznych 1 prawidlowosé
wyciaganych wnioskow.

VIII. Ewaluacja programu specjalizacji

Program specjalizacji begdzie okresowo poddawany ewaluacji i w razie potrzeby
modyfikowany przede wszystkim w zwiazku z postgpami wiedzy farmaceutycznej i
koniecznos$cia ciaglego doskonalenia procesu specjalizacji farmaceutéw - po zasiggnigciu
opinii nadzoru specjalistycznego, Naczelnej Izby Aptekarskiej, Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego, CMKP 1 Ministerstwa Zdrowia. Aktualna, obowiazujaca specjalizujacych
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Analityka farmaceutyczna - program specjalizacji podstawowy dla farmaceutow

si¢ farmaceutéw wersja programu specjalizacji w analityce farmaceutycznej, jest dostgpna na
stronie Internetowej CMKP: www.cmkp.edu.pl .
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