Seminaria w ramach przedmiotu Lek Pochodzenia Naturalnego

Seminarium 1: Projektowanie sktadu oraz ocena profilu dziatania preparatow roslinnych na
podstawie znajomosci ich sktadu.

Zakres materialu:

Zakres materialu obejmuje zapoznanie si¢ z podstawowymi definicjami i wymaganiami
regulacyjnymi  dotyczacymi  produktéw leczniczych ros$linnych, wynikajacymi z
obowigzujacych aktow prawnych oraz wytycznych europejskich, w tym w szczegdlnosci
definicji produktu leczniczego roslinnego, tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego czy
produktu leczniczego ro$linnego o ugruntowanym zastosowaniu, wraz z omowieniem
konsekwencji tej klasyfikacji dla procesu rejestracji i oceny skutecznosci.

Praca samodzielna studenta:

Praca samodzielna studenta realizowana bedzie w zespotach 2-3-osobowych i bedzie miata
charakter projektu technologiczno-regulacyjnego. Zadaniem studentow bedzie opracowanie
koncepcji sktadu produktu leczniczego roslinnego oraz rownolegle produktu zawierajacego te
sama substancj¢ roslinng, zaklasyfikowanego jako suplement diety, wyréb medyczny lub
kosmetyk. W ramach projektu studenci dokonajg uzasadnionego wyboru surowca ro§linnego w
oparciu o jego sktad chemiczny i profil dzialania, okre$la przeznaczenie produktu, zaproponuja
odpowiednig posta¢ farmaceutyczng oraz poziom standaryzacji, a takze przeanalizuja
wymagania jakosciowe 1 bezpieczenstwo stosowania. Szczegdlny nacisk zostanie potozony na
wykazanie roznic w projektowaniu sktadu, dokumentacji oraz sposobie uzasadniania dziatania
w zaleznosci od klasyfikacji prawnej produktu.

Materialy do wykorzystania/ zapoznania:

Materiaty niezb¢dne do wykonania zadania projektowego zostang udostgpnione studentom
podczas zaje¢. Obejmowacé one beda w szczegolnosci monografie Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Roslinnych (HMPC) opracowane przez European Medicines Agency,
odpowiednie monografie zawarte w Farmakopei Polskiej oraz aktualng literature naukowa
dotyczacg sktadu chemicznego, mechanizmu dzialania i bezpieczenstwa stosowania wybranych
surowcow roslinnych.



