Opisi izbirnih predmetov

MAGISTRSKI STUDIJSKI PROGRAM INDUSTRIJSKA
FARMACIJA



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Marija Sollner Dolenc

Bioloske in toksikoloSke lastnosti farmacevtskih
Predmet .

materialov
Letnik in semester izvajanja 1. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Predmet je sestavljen iz predavanj (45 ur) in vaj (15 ur).
Tematike predavanij:
1. Strukturno prepoznavanije in vrednotenje interakcij snovi v bioloskih sistemih ter ucinki
teh interakcij v zivih organizmih
2.  Mehanizmi, ki povzro€e toksi¢nost snovi (mutagenost/kancerogenost, reproduktivna
toksi¢nost, imunotoksic¢nost)
3. Vpliv metabolizma na toksi¢nost snovi
4. BioloSke in toksikoloske lastnosti:
o sladil, barvil, korigensov
e razli¢nih polimerov, drsljivcev, emulgatorjev in drugih pomoznih snovi v
farmacevtskih izdelkih
o topil, kislin, lugov, plinov, reagentov v sintezi spojin
e majhnih delcev
Ravnanje z odpadnimi farmacevtskimi materiali
Zagotavljanje varnosti dela s farmacevtskimi materiali na delovhem mestu
Vrednotenje 0z. ocenjevanje nevarnosti uporabe farmacevtskih materialov v
tehnoloskih procesih in obremenitve okolja
8. Regulatorne zahteve za uporabo in vklju¢evanje farmacevtskih materialov v
farmacevtske proizvode

No o

Vaje: Studenti kriti¢no analizirajo in ocenijo rezultate vaj v obliki poroéila, ki ga pripravijo po
izvedenih vajah, kjer spoznajo orodja za napovedovanje toksi¢nosti snovi, pristope k oceni
varnosti snovi, mehanizme toksi¢nega delovanja snovi.

Predmet dograjuje in Siri osnovna znanja o fizikalno-kemijskih lastnostih farmacevtskih
materialov, ki vplivajo na toksi¢nost te skupine snovi. Student se spozna z osnovnimi
mehanizmi toksicnosti snovi in bolj podrobno spozna bioloSke in toksikoloSke lastnosti
najpogosteje uporabljenih farmacevtskih materialov. Prav tako Student pridobi znanja, kako
ocenjujemo varnost dela s farmacevtskimi materiali in kakSna je lahko obremenitev okolja z
njimi ali njihovimi odpadki. Student se seznani, kak3na je zakonodaja pri nas in v svetu na
podrocju ravnanja s farmacevtskimi materiali. Po opravljenem izpitu in vajah Student pridobi
sledeCe kompetence:
— delo na podrocju analize, varnosti, raziskav, razvoja in proizvodnje farmacevtskih izdelkov
— veSCine za delo v legislativi in regulativi v farmacevtski in drugih industrijah ter
predstavnistvih farmacevtskih podijetij,
— vescCine za ravnanje z odpadnimi farmacevtskimi materiali,
— zagotavljanje varnosti dela s farmacevtskimi materiali na delovhem mestu,
— vrednotenje oz. ocenjevanje nevarnosti uporabe farmacevtskih materialov v tehnoloskih
procesih in obremenitve okolja z njimi,
— implementacija regulatornih zahtev za uporabo in vklju€evanje farmacevtskih materialov
v farmacevtske proizvode.



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta izr. prof. dr. Spela Zupané&ié

Predmet Farmacevtska ovojnina

Letnik in semester izvajanja 1. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Pri izbirnem predmetu Farmacevtska ovojnina Studentje pridobijo celostno razumevanje enega
izmed kljuénih, a pogosto spregledanih elementov zdravila, to je njegove ovojnine. Ceprav se
embalaza na prvi pogled morda zdi drugotnega pomena, ima dejansko odlo€ilen vpliv na
varnost, u€inkovitost in stabilnost zdravila skozi celoten zivljenjski cikel izdelka, od proizvodnje
do uporabe pri konénem uporabniku.

Predavanja Studente postopoma vodijo od osnovnih pojmov in regulatornih zahtev, vkljuéno z
mednarodnimi smernicami in Evropsko farmakopejo, do poglobljenih tem, kot so naértovanje
ovojnine, izbira materialov in sistemi za zagotavljanje kakovosti. Poudarek je na razumevanju
razli€nih materialov ovojnine, kot so steklo, plastika, kovina, papir, guma in kompoziti, ter
njihove interakcije z zdravilno u€inkovino in vpliva na okolje, stabilnost ter izkudnjo uporabnika.
Posebej se obravnava pomen primarne, sekundarne in terciarne ovojnine.

Povezovanje teoretitnega znanja s praktiéno uporabo je rdeda nit predmeta. Studentje
analizirajo posebnosti ovojnine glede na nacin aplikacije zdravil, kot so peroralna, dermalna,
inhalacijska, parenteralna in rektalna uporaba. Vsaka izmed teh oblik zahteva prilagojeno
ovojnino, ki mora biti funkcionalna, zas€itna, intuitivna in dostopna razliénim skupinam
uporabnikov, predvsem pa starejSim ljudem.

Pomemben del vsebine je tudi grafi€no oblikovanje ovojnine. Posebna pozornost je namenjena
uporabi barv, tipografije, ikonografije, simbolov, opozoril in brajice, s ciliem omogoditi jasno,
hitro in varno prepoznavanje vsebine. Studentje razvijejo ob&utek za pomen ergonomije,
profesionalne predstavitve in dostopnosti farmacevtskega izdelka, kar je posebej pomembno
pri samozdravljenju in izdelkih brez recepta.

Zaklju¢ni del predmeta vkljuuje ogled pakirne linije v farmacevtski industriji, strokovnjak iz
industrije pa predstavi praktiCne izzive serijske proizvodnje, avtomatizacije, serializacije in
sledenja zdravil. Program dopolnjujejo seminarji, Studije primerov in reSevanje dejanskih
interdisciplinarnih izzivov, ki spodbujajo kritiéno misljenje ter razvoj inovativnih resitev.

Predmet je namenjen Studentom, ki jih zanima preplet farmacije, tehnologije, kakovosti,
uporabnidke izkusnje in oblikovanja. Omogo¢a razumevanje ovojnine kot nepogresljivega
elementa zdravila ter ponuja znanja in ves€ine, potrebne za aktivno sodelovanje pri razvoju
sodobnih resitev ovojnine.



Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Odon Planinek
Predmet Nadértovanje lastnosti delcev
Letnik in semester izvajanja 1 letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Uvod
Oblikovanje delcev je temeljna disciplina v industrijski farmaciji, ki zajema tako delce
zdravilnih u€inkovin, kot pomoznih snovi. OsredotoCa se na inzeniring lastnosti delcev za
optimizacijo uc€inkovitosti, procesibilnosti in stabilnosti farmacevtskih izdelkov.
Pregled vsebine
Studij vkljuéuje:
¢ Inzeniring delcev zdravilne u€inkovine: Nadzor velikosti, morfologije in povrSinskih
lastnosti delcev, polimorfizem, kokristale itd.
¢ Oblikovanje delcev pomoznih snovi: Prilagajanje delcev polnil, veziv in maziv za
optimalno funkcionalnost
¢« Tehnike: Pogoste metode kot so mletje, so-procesiranje, susenje z razprSevanjem in
procesi z zvrtin€enimi plastmi
e Sinergisti€ni u€inki: Kako interakcije med delci API in pomoZnih snovi vplivajo na
kakovost kon¢nega izdelka
Laboratorijsko delo
Prakti¢ni poskusi zajemajo:
e Primerjalno analizo razliénih razredov pomoznih snovi (npr. razli¢ice mikrokristalne
celuloze)
e So-procesiranje pomoznih snovi za izboljSanje preto¢nosti in stisljivosti
 Studije porazdelitve velikosti delcev za enakomernost mesanic
e Tehnike modifikacije povrsin tako zdravilnih ulinkovin, kot pomoZznih snovi
Seminar kot uéno orodje
Seminar raziskuje:
1. Studije primerov: Analiza komercialnih izdelkov z razliénimi analiznimi metodami,
kjer je oblikovanje delcev pomoznih snovi reSilo formulacijske izzive.
2. Perspektive znanosti o materialih: Kako lastnosti delcev pomoznih snovi vplivajo
na tabletiranje in raztapljanje
3. Novejsi trendi: Inovirane pomozne snovi za napredne sisteme za dostavo zdravilnih
ucinkovin
4. Regulatorni vidiki: Zahteve glede kakovosti delcev pomoznih snovi v konénih
formulacijah

Zakljucek

Sodoben farmacevtski razvoj zahteva enako pozornost tako za oblikovanje delcev zdravilnih
u€inkovin, kot pomoznih snovi. Skozi integriran Studij teorije, prakti¢nih poskusov in
seminarskih razprav Studentje pridobijo celovito razumevanje vpliva inZeniringa delcev na
u€inkovitost kon¢nega zdravila.



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Odon Planinsek

Predmet Farmacevtsko tehnolodka analitika

Letnik in semester izvajanja 1. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Farmacevtsko-tehnoloska analitika je strokovni predmet, ki Studente uvaja v klju¢ne procese
oblikovanja, analize in optimizacije predvsem trdnih farmacevtskih oblik, s poudarkom na
tabletah. Glavni cilj predmeta je omogoditi Studentom praktiéno razumevanje predformulacije,
deformulacije in reformulacije zdravil na primeru registriranih farmacevtskih izdelkov.

Studenti se bodo seznanili z metodami za karakterizacijo surovin, vkljuéno s fizikalno-
kemijskimi lastnostmi, analizo funkcionalnih ekscipientov in oceno kakovosti. Deformulacija jim
bo omogocila razélenitev tablet na sestavne dele, medtem ko bo reformulacija poudarjala
postopke za doseganje enakovrednosti z izvirnim zdravilom (oziroma bioekvivalenco
generiénega zdravila).

Pomemben del predmeta zajema sodobne analitske tehnike, kot so tekoCinska kromatografija
visoke locljivosti, razlicne, testiranje stisljivosti in druge lastnosti prahov, kemijsko mapiranje,
spektroskopije, mikroskopije, in disolucijske 3tudije, ter uporabo racunalnidkih orodij za
optimizacijo formulacij. Poudarek je tudi na farmakopejnih zahtevah in regulativnih okvirih, ki
zagotavljajo varnost in u€inkovitost zdravil.

S prakticnimi vajami in Studijamiprimerov bodo Studenti razvili kriticno razmisljanje ter
spretnosti za reSevanje izzivov v farmacevtski industriji. Predmet pripravlja strokovnjake za
delo v razvoju, kontroli kakovosti in raziskavah novih zdravil.

Kljuéne teme:
e Analiza surovin in formulacij
e Postopki predformulacije, deformulacije in reformulacije
e Analitske metode in farmakopejni standardi
e Regulativni vidiki in zagotavljanje kakovosti (QbD-vgrajevanje kakovosti v izdelek)

Ta predmet je zasnovan tako, da Studente vklju€i v aktiven raziskovalni proces, kjer
prevzamejo vlogo razvijalcev farmacevtskih oblik. Skozi prakti€éno delo v majhnih skupinah
analizirajo obstojeCe farmaceviske oblike, raziskujejo njihovo sestavo in poskusajo razviti
lastne formulacije.



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija

Nosilec/ka predmeta prof. dr. Anamarija Zega
Predmet Spektroskopske in separacijske analizne metode
Letnik in semester izvajanja 1. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Studenti pri predmetu nadgradijo svoje osnovno poznavanje analiznih metod in spoznajo
sodobne instrumentalne metode, ki se uporabljajo v farmacevtski industriji in so temelj razvoja
in kontrole kakovost zdravil —tako klasi¢nih kot bioloskih. Med drugim poglobijo in
razSirijo poznavanje spektroskopskih metod, kot je fluorescentna spektroskopija, bliznja
infrardeCa spektroskopija, ramanska spektroskopija, masna spektrometrija, jedrska magnetna
resonanca, separacijskih metod, teko€inske in plinske kromatografije ter kapilarne
elektroforeze, sklopljenih metod in drugih analiznih metod, kot so rentgenska praskovna
difrakcija, elektronska mikroskopija, povrsinska plazmonska resonanca. Studentje na primerih
iz farmaceviske prakse pridobijo sposobnost celovitega analitichega razmisljanja,
povezovanja podatkov dobljenih s posameznimi analiznimi metodamiin se usposobijo
za izbiro najprimernejsih tehnik za analizo konkretnih problemov. Idealna priloznost za vse, ki
Zelijo kompetentno stopiti v farmacevtsko industrijo.



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija

Nosilec/ka predmeta doc. dr. Jurij Trontelj

Analiza u€inkovin in metabolitov v bioloskih
Predmet .

materialih
Letnik in semester izvajanja 1. letnik, poletni semester

Predstavitev predmeta

Predmet je namenjen razumevaniju in poznavanju kljuénih zahtev in procesov, ki omogoc¢ajo
kakovostne meritve analitov v kompleksnih biolodkih materialih.

Poglavitne tematike, ki bodo pri predmetu predstavljene, so:

1.

A

9.
10.

11.

Fizikalnokemi€ne lastnosti analitov - u€inkovin in njihovih metabolitov ter drugih
transformacijskih produktov. Zajete bodo tako male molekule kot tudi makromolekule:
peptidi, proteini in oligonukleotidi.

Vrste bioloskih materialov, kjer spremljamo te analite.

Razli¢ni nacini vzor€enja glede na mesto odvzema vzorcev ter namen meritev:
konvencionalno vzor¢enje krvi in krvne plazme, mikrovzoréenje (npr. posusene kaplje
krvi), alternativni in manj invazivni nacini vzor€enja: drugi telesni materiali, kot so
slina, urin, lasje).

Vrste priprave vzorceyv, kot klju€en korak v celotni analizni metodi — razli¢ne vrste
ekstrakcij v drugo fazo (trdno, teko€o) ali odstranjevanje motecih komponent iz
vzorcev.

Instrumentalne tehnike za separacijo s poudarkom na kromatografskih metodah in
nacinih detekcije (ultravioli¢ni, fluorescentni, elektrokemicni, masni detektor), - njihove
prednosti in slabosti ter kljuéne zahteve za delo.

Nacini vrednotenja metod (t.i. validacijski parametri, smernice, krtieriji ustreznosti) in
ustreznosti inStrumentov (kvalifikacije).

Pristopi za razvoj in optimizacijo metod (€asovno krajSanje analiz, zmanjSevanje
porabe organskih topil, obremenitve okolja, indtrumentov, izpostavljenost osebja,
programski paketi za avtomatski razvoj in optimizacijo metod).

Nacini preverjanja in zagotavljanja kakovosti meritev ter integritete podatkov, razli¢ni
nivoji glede na namen analiz (akreditacija, GLP, GCP, ISO standardi kakovosti).
Oblikovanje analiznih porocil in podajanje rezultatov.

Varnost analitika pri delu (zmanjSevanje izpostavljenosti toksi¢nim snovem, kot so
derivatizacijski in korozivni reagenti ter organska topila).

Primeri razvitih in validiranih metod iz prakse, zgodnje prepoznavanje tezav in njihovo
reSevanje.

Pouk bo potekal ¢im bolj interaktivno s poudarkom na razumevanju in pridobitvijo tako
temeljitega teoretiCnega ozadja, kot tudi na prakti¢nih primerih osvojenega uporabnega znanja
na laboratorijskih vajah.



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Mojca Lunder

Predmet Farmacevtska biotehnologija Il

Letnik in semester izvajanja 1. letnik, poletni semester

Predstavitev predmeta

Predmet Farmacevtska biotehnologija Il je zasnovan kot nadaljevanje in razSiritev temeljnega
predmeta Farmaceviska biotehnologija |, s poudarkom na pogloblienem razumevanju
biotehnoloskih procesov in ucinkovin, ki so kljuéni za razvoj in proizvodnjo sodobnih
biofarmacevtskih zdravil. Ponuja napredno znanje, ki je nepogresljivo za delo v raziskavah in
razvoju v biofarmacevtski industriji.

V okviru predavanj se Studentje seznanijo z najnovejSimi pristopi pri na¢rtovaniju, pridobivanju
in delovanju sodobnih biolodkih ucinkovin, kot so monoklonska in bispecificna protitelesa,
rekombinantna cepiva in u€inkovine za napredne terapije na osnovi DNA in RNA. Pomemben
del vsebine predstavljajo tudi pristopi molekularne evolucije in vitro, s katerimi razvijamo
peptide in proteine z novimi, vnaprej dologenimi lastnostmi. Studenti obnovijo in razsirijo
razumevanje imunskih mehanizmov, ki ga nato uporabijo pri preu¢evanju zasnove in delovanja
rekombinantnih cepiv ter terapevtskih protiteles, pa tudi pri razumevanju dejavnikov, ki vplivajo
na imunogenost proteinskih u€inkovin. Spoznajo biofarmacevtske ucinkovine, ki so v fazi
razvoja. Spoznajo smeri razvoja novih farmacevtskih oblik in dostavnih sistemov. Poseben
poudarek je namenjen vlogi funkcijske genomike ter sodobnim eksperimentalnim pristopom v
biomedicini.

Del predmeta je tudi priprava seminarja — predstavitev izbranega znanstvenega clanka, pri
Cemer se Student usposobi za pridobivanje in vrednotenja informacij ter njihove interpretacije
v kontekstu trenutnih znanstvenih dognani.



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta doc. dr. Mirjam Gosenca Matjaz

Predmet Kozmetologija in kozmeti€ni izdelki

Letnik in semester izvajanja 1. letnik, poletni semester

Predstavitev predmeta

Izbirni predmet ponuja vpogled v kozmetologijo kot interdisciplinarno znanstveno vedo. Gre za
hitro razvijajoCe se podro€je, ki povezuje znanstvene inovacije z zahtevami po varnosti,
u€inkovitosti in estetski vrednosti kozmeti¢nih izdelkov, ter se s tem odziva na visoke
potrosniSke zahteve in globalne trende. Namen predmeta je podati znanstveno utemeljena
izhodis€a za razumevanje kompleksnosti podrocja in pridobiti specificha znanja o kozmeti¢nih
izdelkih.

V okviru predavanj (45 ur) se bodo Studenti najprej seznanili s temeljnimi vsebinami, kjer bo
poseben poudarek namenjen zakonodajnemu okviru za kozmetiéne izdelke na podrodju
Evropske unije in Slovenije, ter razlikovanju kozmeti¢nih izdelkov s sorodnimi kategorijami
izdelkov (zdravila, prehranska dopolnila). Podane bodo zahteve glede varnosti, u€inkovitosti
in kakovosti kozmeti¢nih izdelkov, ter specifike njihovega oznaCevanja in oglasevanja.
Predmet omogoca tudi pogloblieno razumevanje strukture koze kot primarnega mesta
delovanja kozmeti¢nih izdelkov. Nadalje bodo predstavljene skupine kozmetiénih izdelkov, ki
so zaradi svoje sestave, namena uporabe ali regulatornih zahtev Se posebej aktualne, in sicer
kozmeticni izdelki za za&¢ito pred soncem, kozmetiCni izdelki za nego zob in ustne votline ter
dekorativna kozmetika. lzpostavljena bo vloga izbranih pomoznih snovi, tako bodo
predstavljena rastlinska olja in masla, ki so pomemben del sodobnih kozmeti¢nih formulacij,
zlasti v kontekstu naravne kozmetike, ter konzervansi, ki sodijo med ene najpogosteje
izpostavljenih sestavin v razpravah o varnosti in sprejemljivosti kozmeti¢nih izdelkov.
Predavanja bodo zaokrozena z vsebinami, vezanimi na vrednotenje stanja koze in
uCinkovitosti kozmeti¢nih izdelkov. V tem kontekstu bo prestavljeno tudi senzori¢no
vrednotenje kozmeticnih izdelkov, ki je izrednega pomena v celotni poti razvoja izdelka, vse
do konéne uporabniske izkusnje.

TeoretiCna znanja Studenti nadgrajujejo skozi prakti¢ne vaje (15 ur), kjer se neposredno

spoznajo z izdelavo kozmeti¢nih izdelkov za €iS€enje koze in dekorativho kozmetiko.

Zaklju¢na ocena temelji na pisnem izpitu.



Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Janko Kos

Predmet Metode vrednotenja bioloskih molekul

Letnik in semester izvajanja 1. letnik, poletni semester

Predstavitev predmeta

Predmet Metode vrednotenja bioloskih molekul Studentom ponuja temeljito razumevanje
lastnosti, strukture in analize bioloSkih makromolekul, kot so proteini, nukleinske kisline, lipidi,
ogljikovi hidrati in njihovi kompleksi. Poudarek je na sodobnih eksperimentalnih metodah, ki
omogocajo kvalitativno in kvantitativno ovrednotenje teh molekul v raziskovalnem,
diagnosti€nem in industrijskem okolju. V okviru predmeta so podrobno obravnavane metode
za analitiko proteinov in peptidov, kot so elektroforeza, teko€inska in kapilarna kromatografija,
peptidno mapiranje, aminokislinska analiza, spektroskopske biofizikalne metode, pa tudi
mikroskopske tehnike, kot sta fluorescenéna in konfokalna mikroskopija. Pomemben poudarek
je tudi na imunskih metodah vrednotenja (ELISA, prenos western). Analiza nukleinskih kislin
vkljuuje PCR, RT-PCR, dolo¢anje nukleotidnega zaporedija, prenos southern in northern ter
DNA/RNA mikromreZe. Posebno pozornost predmet namenja ogljikovim hidratom in zlasti
glikoproteinom, ki imajo klju¢no vlogo v biofarmacevtiki kot del Stevilnih bioloSkih zdravil.
Obravnavane so metode za dolo&anje glikozilacije, vklju€no z encimsko razgradnjo glikanov,
tekoCinsko kromatografijo, spektrometrijo za strukturno analizo glikanov ter lektinske
mikromreze za profiliranje glikanskih vzorcev. Razumevanje glikozilacijskih profilov je klju¢no
za oceno ucinkovitosti, stabilnosti in imunogenosti biofarmacevtskih produktov. Predmet
vkljucuje torej tudi vpogled v analitiko biofarmacevtikov ter osnovne regulatorne zahteve, ki so
kljuéne za zagotavljanje kakovosti in varnosti bioloskih zdravil. Studenti razvijejo sposobnosti
kriti€ne analize, samostojnega nacrtovanja eksperimentov ter interpretacije podatkov, kar je
bistveno za delo na podrogjih biokemije, farmacije, biotehnologije in regulative.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta izr. prof. dr. Nina Ko€evar Glava¢

Predmet Fitofarmaki

Letnik in semester izvajanja 1. letnik, poletni semester

Predstavitev predmeta

Sodobna fitoterapija, fitofarmaki in drugi pripravki rastlinskega izvora so podro€ja znanosti in
farmacevtske stroke, ki temeljijo na raziskavah zdravilnih rastlin, njihovih bioaktivnih spojin in
mehanizmov delovanja ter u€inkovitosti in varnosti pri uporabi v terapevtske namene. Posebej
pomemben aspekt fitofarmakov je njihova na dokazih temelje€a uporaba v okviru sodobne
medicine.

Pri »Fitofarmakih« sistematicno obravnavamo zgornje elemente z namenom pridobiti
pogloblieno znanje o 1) pridelavi in predelavi rastlinskih drog in pripravkov ter njihovi 2)
regulativi, kakovosti, varnosti in ucinkovitosti. V prvem vsebinskem sklopu obravnavamo tudi
znanstvene pristope vrednotenja in razvoj fitofarmakov. Sledi pregled rastlinskih drog po
organskih sistemih telesa, na katere delujejo (imunski sistem, dihala, osrednji zivéni sistem,
sréno-zilni sistem, prebavila, urogenitalni sistem, koza in sluznice), ter pregled zdravilnih gliv.
»Fitofarmaki« so nadgradnja predmetov farmakognozije 1 in 2.

V okviru ciljev in kompetenc pri »Fitofarmakih« 1) pridobivamo znanja za razumevanije,
vrednotenje in uporabo zdravil in drugih izdelkov rastlinskega izvora na podlagi znanstvenih
dokazov ter 2) se usposabliamo za samostojno svetovanje o izdelkih rastlinskega izvora v
lekarnah ter za delo v industriji in raziskavah na podrocju fitoterapije. Glavna delovna okolja
za uporabo teh znanj so lekarne, farmacevtska, kozmeti¢na in prehranska industrija, regulativa
in raziskovalne ustanove. In nenazadnije, izdelki rastlinskega izvora so nepogresljiv del nasega
vsakdana, njihovo poglobljeno poznavanije pa klju¢ do zdravega in zadovoljnega Zivljenja.

Izvajalki predmeta vas lepo vabiva k udelezbi in se veseliva vaSega aktivhega sodelovanja pri
predmetu — spodbujava tudi odprto razpravo, izmenjavo izkuSen;j in kriti€no razmisljanje o
SirSem podrocju sodobne fitoterapije.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Marija Bogataj

Predmet Biofarmacevtsko vrednotenje farmacevtskih oblik
Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

V okviru predmeta Biofarmacevtsko vrednotenje farmacevtskih oblik se ukvarjamo s procesi,
ki jim je farmacevtska oblika izpostavljena po peroralni aplikaciji, z namenom, da lahko s ¢im
veCjo zanesljivostjo predvidimo njeno obnasSanje po aplikaciji. Le-to namre¢ pogosto
pomembno vpliva tudi na obnaSanje zdravilne ucinkovine, njeno absorpcijo, plazemske
koncentracije in preko njih tudi na terapevtski u€inek. Predmet daje Studentom nujno potrebna
uporabna znanja ob zaposlitvi v razvojnih biofarmacevtskih in tehnoloskih laboratorijih
farmacevtske industrije.

V okviru predmeta podrobno obdelamo vse parametre, ki so vklju¢eni v procese, katerim je
farmacevtska oblika izpostavljena po per os aplikaciji. Pricnemo s pogoji v prebavnem traktu
in Studentje s pomocjo endoskopskega in videofluoroskopskega materiala pridobijo predstavo
o0 pogojih, ki jim je izpostavljena farmaceviska oblika, ko pripotuje v prebavni trakt. To
predstavo nadgradimo z informacijami o pogojih in mehanizmih procesov v razliénih delih
prebavnega trakta in razli¢nih situacijah. Vse to znanje nato implementiramo v razvoj
bioreleavantnih testov spros€anja, s katerimi se poskusamo ¢im bolj pribliZzati dejanski situaciji
v prebavnem traktu in tako povec€ati napovedno moc testov. Z vidika obnasanja po aplikaciji
pogledamo tudi samo zdravilno ucinkovino, njene kljune lastnosti in moznosti za njeno
analitiko v in vitro in bio vzorcih. Podrobno obravnavamo tudi proces in mehanizme prehoda
ucinkovin skozi plasti celic ¢revesne sluznice, stabilnost v pogojih prebavnega trakta, ter
zaklju¢imo Studij predsistemskih procesov s predsistemskim metabolizmom. Zdravilno
ucinkovino smo tako pripeljali v sistemski krvni obtok, sledi Se postavitev in vitro in vivo
korelacije, ki dejansko pokaZze kvaliteto razvitih in vitro modelov. Pridobljeno znanje Studentje
sproti uporabljajo pri cilianem reSevanju biofarmacevtskega problema v okviru seminarske
naloge. V okviru predavanj vedno povabimo domace ali tuje sodelavce iz farmacevtske
industrije, da obravnavano problematiko predstavijo Se iz vidika vsakdanje industrijske prakse.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija

Nosilec/ka predmeta doc. dr. Nan&a Cebron Lipovec
Predmet Farmacevtsko trzenje
Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

V tem predmetu spoznavamo osnove trZzenja v farmacevtski industriji, s poudarkom na
specificnih izzivih in priloznostih tega podro¢ja. Obravnavamo kljuéne koncepte, kot so
trzenjski splet (4P in 4C model), segmentacija trga, ciline skupine in pozicioniranje izdelkov.
Pogloblieno preucujemo zivljenjski cikel zdravil, trzenjske strategije ter viogo komunikacije in
oglasevanja v farmaciji. ) Analiziramo tudi sodobne trende, kot je digitalno trzenje v farmaciji,
vklju€no z vplivom druzbenih omrezij in spletnih platform na promocijo zdravil. Obravnavamo
tudi posebnosti trzenja zdravil na recept v primerjavi z zdravili brez recepta ter viogo
regulativnin omeijitev pri oblikovanju trZenjskih strategij. Spoznavamo tudi asertivho
komunikacijo kot osnovo uspesnega trzenja.

Predmet vklju€uje tudi prakticne vidike, kjer pripravljamo trzenjske nacrte za konkretna zdravila
in analiziramo primere iz prakse. Posebno pozornost namenimo trZzenjskim raziskavam ter
vplivu mikro in makro okolja na odlocCitve v farmacevtskem trzenju. Preu€ujemo tudi globalne
razlike v farmacevtskem trzenju in prilagajanje strategij razli¢nim trgom.

Prakti¢ni del:

e Primeri iz prakse: Analiziramo uspesSne in neuspesne trZzenjske kampanje znanih
farmacevtskih izdelkov.

¢ Interaktivne vaje: V skupinah oblikujemo celovite trzenjske nalrte, ki vklju€ujejo analizo
konkurence, ciljnih skupin in komunikacijskih kanalov.

o GostujoCi predavatelji: S svojimi izkuSnjami prispevajo strokovnjaki iz farmacevtske
industrije, ki delijo realne izzive in resitve.

Ta predmet je idealen za Studente, ki Zelijo razumeti kompleksno interakcijo med farmacijo,
trzenjem in regulativo ter pridobiti prakticne veS&ine za uspeSno kariero v farmacevtski
industriji, posebno na podro€ju trzenja.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Mojca Kerec Kos

Predmet Farmakokineti¢ne in klini¢ne Studije

Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Student se pri predmetu seznani s pomenom farmakokinetiénih in klini¢nih §tudij za uginkovito
in varno zdravljenje bolnikov ter z izzivi zdravljenja posebnih populacij, kot so starostniki s
Stevilnimi soCasnimi obolen;ji in otroci.

Student spozna, zakaj se farmakokinetika zdravil razlikuje med zdravimi prostovoljci in bolniki
ter kako ovrednotiti povezavo med odmerkom zdravila ter terapevtskimi in nezelenimi ucinki.
Student pridobi tudi znanja o napovedovanju farmakokinetiénih parametrov pri &loveku na
podlagi predklinicnih raziskav, alometriénem skaliranju za nacrtovanje odmerjanja pri otrocih
in uporabi populacijskih farmakokinetiénih modelov za optimizacijo terapije z zdravili.

Poleg tega se Student seznani z vrstami kliniénih Studij za vrednotenje varnosti in ucinkovitosti
zdravil ter z etiCnimi in zakonodajnimi zahtevami za njihovo izvedbo. V okviru seminarjev
Studenti v manjSih skupinah pripravijo protokol klini¢ne Studije na izbrano temo, v katerem
opredelijo cilj in izide raziskave, nac€ine vrednotenja zastavljenih izidov in merila za vklju€itev
preizkuSancev v studijo.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija

Nosilec/ka predmeta prof. dr. Petra Kocbek
Predmet Farmacevtske oblike s prirejenim spro$€anjem
Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Farmacevtske oblike s prirejenim spro$¢anjem je izbirni predmet, namenjen poglobljenemu
razumevanju sodobnih tehnoloSkih pristopov v razvoju pacientu prijaznih zdravil. Poseben
poudarek je na oblikovanju zdravil, ki omogocajo manj pogosto aplikacijo ali ciljino dostavo
zdravilnih uc€inkovin, kar prispeva k vecji u€inkoviosti zdravljenja, manjSemu obsegu nezelenih
ucinkov in boljSemu sodelovanju bolnikov pri zdravljenju z zdrauvili.

Predmet obravnava izbrane vsebine s podrocja prirejenega sproscéanja klasiénih
nizkomolekularnih uéinkovin in biofarmacevtikov, kot so peptidi, proteini ter terapevtske
DNA- in RNA-molekule. Studenti poglobljeno spoznajo tehnologije izdelave in pomoZne snovi
za razvoj naprednih peroralnih farmacevtskih oblik, kot so tablete in kapsule z zakasnelim,
podaljSanim ali pulznim spro$¢anjem. Posebna pozornost je namenjena tudi sodobnim
pristopom za doseganje prirejenega sprosc¢anja u€inkovin pri subkutani in transdermalni
aplikaciji, kar predstavlja velik tehnoloski izziv v razvoju formulacij biofarmacevtikov.

Poudarek predmeta je na povezovanju teoretiCnega znanja s sodobnimi tehnoloskimi
resitvami in trendi v razvoju zdravil. Studenti pridobijo celostno sliko o pomenu farmacevtskih
oblik in/ali dostavnih sistemov za uspeSnost zdravljenja, se seznanijo z izzivi in reSitvami na
podrocju dostave in razvoja formulacij z biofarmacevtiki ter razvijajo sposobnosti kritichega
razmi$ljanja o razli¢nih tehnoloskih reSitvah.

Predmet je posebej primeren za Studente, ki nacrtujejo kariero v farmacevtski industriji,
razvoju zdravil ali regulativi, ter za vse, ki Zelijo nadgraditi in osveziti znanje s podroc¢ja
farmacevtske tehnologije.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Petra Kocbek

Predmet Farmacevtska nanotehnologija Il

Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Farmacevtska nanotehnologija Il je izbirni predmet, ki predstavlja nadgradnjo osnovnih znanj
s podrocja farmacevtske nanotehnologije. Osredotoda se na spoznavanje kompleksnih
nanomaterialov in nanodostavnih sistemov, naprednih metod za njihovo izdelavo in
vrednotenje ter aplikacijo le-teh pri cillanem zdravljenju bolezni ter v diagnostiki. V okviru
predmeta bodo Studenti spoznali tudi nanopodobna zdravila in tehnoloSke vidike njihovega
razvoja in izdelave.

Poudarek predmeta je na povezovanju teoretiChega znanja s sodobnimi nanotehnoloskimi
resitvami v razvoju nanozdravil. Studentje bodo spoznali »pametne« nanodostavne sisteme,
ki omogoc€ajo ciljano in nadzorovano spros€anje zdravilnih u€inkovin kot odziv na specificne
dejavnike mikrookolja (npr. pH, encimi, povidana temperatura). Pomemben del predmeta je
namenjen prouéevanju in nacrtovanju interakcij med nanomateriali in bioloSkimi sistemi, ki
vplivajo na njihovo biokompatibilnost, porazdeljevanje v bioloSkem okolju ter imunski odziv
nanje. Studenti bodo spoznali tudi strategije za premostitev biologkih barier (kot je npr. krvno-
mozganska pregrada) pri dostavi zdravilnih ucinkovin s pomocjo nanodostavnih sistemov na
taréno mesto.

V okviru predmeta bodo Studenti razvijali kriti€no razmisSljanje o izzivih translacije
laboratorijskih raziskav nanodostavnih sistemov v klinicno prakso, kar vkljuCuje tudi
pomembne regulativne izzive. Cilj predmeta je poglobiti razumevanje naprednih
nanotehnoloskih konceptov ter usposobiti Studente za raziskovalno delo in razvoj inovativnih
nanotehnoloskih reSitev na podro€ju razvoja zdravil z nizkomolekularnimi ucinkovinami in
biofarmacevtiki.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Mirjana Ga3perlin

Predmet MikrobioloSka kakovost farmacevtskih izdelkov
Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

MikrobioloSka kakovost predstavlja enega izmed kljucnih temeljev varnih in uc€inkovitih zdravil.
Pri tem predmetu se boste Studenti, ki zelite svoje znanje nadgraditi, poglobili v viogo
mikroorganizmov kot potencialnih kontaminantov ter v kljuéne pristope za zagotavljanje
mikrobioloSke varnosti zdravil.
Vsebinski poudarki
Kaj je mikrobioloSka kakovost in zakaj je pomembna v farmacevtski proizvodnji?
e Mikroorganizmi kot kontaminanti
e Zahteve glede mikrobioloSke kakovosti za posamezne skupine farmacevtskih oblik
e Vloga farmacevtskih vod in problematika biofilma
Strategije za zmanj$anje tveganja mikrobne kontaminacije
o Postopki, sterilizacije, dezinfekcije in depirogenizacije
o Nadzorovanje mikrobioloSke kakovosti
o nadzor procesa — kemicni in bioloSki indikatoriji
o nadzor konénega izdelka — test na sterilnost, hitre metode mikrobioloSke metode
Trendi razvoja sterilnih farmacevtskih oblik

Posebnosti sterilne proizvodnje na industrijskem nivoju ?

o Kiasifikacija Cistih prostorov in monitoring med proizvodnim procesom
e Proizvodna »small & large volume parenterals«

PrepreCevanje sekundarne kontaminacije

e Vloga ovojnine
o Dodatek konzervansov

Zakaj je to znanje klju¢no?

Ker mikroskopska napaka lahko povzro€i makroskopsko $kodo. Znanje, pridobljeno pri tem
predmetu, vas bo opremilo za odgovorno in strokovno delovanje v visoko regulirani
farmacevtski proizvodniji.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Stanislav Gobec

Predmet Nacrtovanje novih ucinkovin

Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Predmet Nacrtovanje novih uéinkovin uvaja Studente v temeljne principe in sodobne
pristope racionalnega nadrtovanja zdravilnih ucinkovin z ustreznimi fizikalno-kemiénimi
lastnostmi. Poudarek je na povezovaniju teoreti¢nih osnov z uporabo ra¢unalnisko podprtih
metod in praktiénih orodij, ki se uporabljajo v zgodnjih fazah razvoja zdravil. Studenti se
seznanijo z iskanjem spojin vodnic iz naravnih, polsinteznih in sinteznih virov, uporabo metod
reSetanja visoke zmogljivosti ter virtualnega reSetanja, osnovami molekulskega modeliranja,
konformacijsko analizo, molekulsko dinamiko in racunalnidkimi pristopi nac¢rtovanja. Spoznajo
pristope strukturno podprtega naértovanja inhibitorjev encimov in modulatorjev receptorjev,
nacrtovanje na osnovi fragmentov, de novo nacrtovanje ucinkovin ter poglobijo koncept
bioizosternih zamenjav. Obravnavana je tudi optimizacija spojin vodnic. Pri vajah Studenti
samostojno izvajajo izbrane racunalniSke metode, kot so filtriranje knjiznic spojin, iskanje na
osnovi 2D in 3D podobnosti, molekulsko sidranje ter vizualizacija strukture proteinov. Predmet
spodbuja kriticno razmisljanje in samostojno reSevanje problemov ter Studente pripravi na delo
v raziskovalnem in razvojnem okolju farmacevtske industrije. Temeljna literatura pri predmetu
so izbrana poglavja iz: Patrick, G.L. An Introduction to Medicinal Chemistry, 6. izdaja, Oxford
University Press, 2017; Klebe, G. Drug Design, 1. izdaja, Springer Nature, 2024.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska
farmacija

Nosilec/ka predmeta prof. dr. Mitja Kos

Predmet Vodenje in upravljanje v farmacevtski industriji

Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Katere so klju¢ne spretnosti za uspesno upravljanje v panogi, kjer se prepletata skrb za bolnika
in poslovna ucinkovitost? Predmet ponuja vpogled v temelije sodobnega vodenja v
farmacevtskem okolju ter Sir§e. Poudarek bo na razumevanju osnov upravljanja ter specifi¢nih
znacilnostih vodenja v farmacevtski industriji. Spoznali boste principe vitkega podjetnistva, ki
omogoca hitro odzivanje na spremembe in u€inkovito uvajanje inovacij. Obravnavali bomo tudi
pomen etiChega kodeksa v farmaceviskem sektorju ter kako ga vkljuéiti v vsakodnevne
poslovne in strokovne odlo€itve. Predmet vas bo spodbudil k razmi$ljanju o odgovornem,
preglednem in trajnostnem vodeniju.

Predmet je primeren za Studente, ki razmisljajo o vodstvenih vlogah v farmaciji ali si Zelijo
razviti podjetniSko razmisljanje in razumevanje, kako uspesno upravljati vire, ljudi in procese v
dinamiénem okolju.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta prof. dr. Rok Dreu

Predmet Farmacevtsko procesna oprema

Letnik in semester izvajanja 2. letnik, 1. semester

Predstavitev predmeta (do 300 besed)

Cilj predmeta Farmacevtsko procesna oprema je seznanitev Studentov s procesno opremo,
ki se uporablja v proizvodniji zdravil. Student pri predmetu spozna nabor opreme za
posamezne osnovne tehnoloSke operacije ter podrobneje spozna princip delovanja in
kontrole procesnih spremenljivk za najbolj pogosto uporabljeno opremo v tehnoloskih
segmentih izdelave trdnih farmacevtskih oblik ter tekocih in sterilnih farmacevtskih oblik.

V okviru predmeta so tako komplementarno obravnavani mlini, mesalniki, granulatoriji,
tabletirke, kapsulirke, naprave za iztiskanje in krogli¢enje, naprave za oblaganje, naprave za
iztiskanje talin, valj¢ni kompaktatorji, procesna oprema za kontinuirano proizvodnjo, pakirni
stroji s kontrolo izdelkov, zasnova in validacija Cistih prostorov ter polnilne linije v proizvodniji
sterilnih izdelkov.

Student je s pridobljenim znanjem sposoben uporabljati najpogostej$o opremo v
farmacevtski proizvodnji, pri Eemer razume princip delovanja in pomen kriti€nih procesnih
spremenljivk. Pridobljeno znanje Studentu ne omogodi le pravilno rabo procesne opreme,
temveC ga opolnomodi tudi za izvajanje aktivnosti nacrtovanja in izbora oprema ter
kvalifikacije opreme.

Poznavanje principa delovanja opreme v okviru posameznih tehnolodkih operacij pa hkrati s
pridobljenim nacdinom razmisljanja omogoc¢i Studentu hitro obvladovanje specificne opreme,
ki ne bo posebej obravnavana.
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Studijski program Magistrski Studijski program Industrijska farmacija
Nosilec/ka predmeta izr. prof. dr. Janja Zupan

Predmet Zdravila za napredno zdravljenje

Letnik in semester izvajanja 2. letnik, zimski semester

Predstavitev predmeta

Gre za izbirni predmet, kjer se Studenti 2. letnika 2. stopnje INF seznanijo s podro¢jem
regenerativne medicine, maticnih celic, tkivnega inzZenirstva in zdravil za napredno zdravljenje
(ZNZ). Seznanijo se tako z osnovnimi pojmi in definicijami kot tudi zakonodajo in dostopnostjo
ZNZ v Evropi in Sloveniji. Sledijo pa bolj specificna podrocja po posameznih skupinah ZNZ
(somatska celicna, genska, tkivno inzZenirska zdravila) ter njihova proizvodnja, kontrola
kakovosti, predklinéne in klini¢ne raziskave, ki so specificne za ZNZ. Pri predavanijih sodelujeta
tudi dva zunanja predavatelja, ki sta eksperta na svojem podroc€ju, in sicer na podro¢ju dobre
proizvodne prakse (GMP) in genskih ZNZ na podro&ju onkologije. Oba imata tudi moznost
bodoCe magistrante vkljuciti v svoje raziskovalno delo za namen izdelave magistrske naloge.
Poleg klasi¢nih predavanj ta predmet vklju€uje tudi seminarske vaje, in sicer individualne, kjer
vsak Student pripravi seminar na temo ZNZ ter skupinski seminar v obliki ogleda podjetja
GaiaCell, ki izdeluje ZNZ v Sloveniji. Preverjanje znanja poteka preko pisnega izpita, 10% tock
pa si Studenti lahko zagotovijo vnaprej z izdelavo individualnega seminarja.
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