NOTAT

31.5.2011

Undervisning i galenisk farmasi.

Jeg er bedt om & utarbeide et notat vedrgrendevisdiagen i galenisk farmasi ved UiO, inkludert
ressursbehov og utfordringer i forbindelse medwnetablering av undervisning i galenisk farmasi
ved UIB.

Generdlt, innhold

For & gi et overordnet bilde vil jeg innledningsvise til diverse dokumenter.

For det farste utarbeidet jeg i 2009 en rapport e evaluerte galenisk-undervisningen ved UEA.
Konklusjonen var at den undervisningen som blevgitt UEA i det alt vesentlige tilsvarte det som
undervises ved de andre norske masterstudienmasgar Siden UiB har tilgang til alt dette
kursmateriale, har man her et utmerket utgangsgonkitarbeidelse av et galenisk-kurs ved UiB.
Jeg vil ogsa vise til et dokument som ble utarkt€i@809 av en arbeidsgruppe ved UiB vedr.
undervisningen i galenisk farmasi. Det er der@itioverordnet beskrivelse som er dekkende for
fagets innhold bade i Norge og Norden. Det enasterauligens ikke kommer godt nok fram er
biofarmasgytiske temaer.

Videre er det mye informasjon & hente om fagethofthfra de pensumbgker som benyttes ved de
norske og flere utenlandske masterstudier i farmmasnlig Aulton: Pharmaceutics — the science of
dosage form design og Florence & Attwood: Physieoaical Principles of Pharmacy.

Undervisningen ved UiO

Etter vel ett semester med grunnleggende fagsklesi@mner er 1. avdeling av Farmasistudiet ved
UiO er lagt opp rundt 4 sentrale tverrfaglige pesbstillinger:

Hvordan virker legemidler?

Hvordan fremstilles legemidler?

Hvordan brukes legemidler?

Hvordan utvikles nye legemidler?

pwbhE

Av praktiske arsaker er disse temaene delt inminei emner med et omfang pa 5-20 studiepoeng.
Galenisk farmasi inngar i 4 av disse emnene:

FRM2020 - Produksjon, kvalitetskontroll og distr#pan av legemidler (tverrfaglig, 15 sp)
FRM2030 - Kvalitetssikring ved produksjon av legdhar (fagspesifikk, 5 sp)

FRM3000 - Formulering av legemidler (fagspesifikk, sp)

FRM3010 - Formulering, produksjon og kontroll agdenidler med krav til sterilitet

(tverrfaglig, 5 sp)

Generell informasjon om emnene samt detaljertegiamer finnes pa websidene til farmasiemnene
ved UiO:http://www.uio.no/studier/emner/matnat/farmasi/
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FRM 2020 og2030

er naert knyttet til hverandre og har
kvalitetssikring som et felles overordnet
mal. Det innebeerer kjennskap til og
forstaelse for innhold og oppbygning av d
kvalitetssikringssystemer som benyttes v4
farmasgytisk produksjon, samt gjeldende
lover og regler. Videre inneholder kurseng
en giennomgang av de ulike
legemiddelformene, med hensyn pa
spesielle egenskaper og fremstilling.
Undervisningsformene er forelesninger,
kollokvier og laboratoriekurs. De praktiskg
kursene skal gve studentene i & praktiser
et kvalitetssikringssystem, samt
fremstilling i liten skala av utvalgte
legemiddelformer som opplgsninger,
grovdisperse systemer, pulverblandinger,
stikkpiller og tabletter.

Formulering og produksjon av opplgsninger
Etter endt kursbolk skal studentene:

Ha grundig forstaelse for opplasningers spesielle
egenskaper; pH, ionestyrke, osmotisk trykk,
damptrykk og ulike mater for konsentrasjonsangae
Ha grundig forstaelse for spesielle kvalitetskrav
knyttet til legemidler basert pa opplgsninger som
formuleringsprinsipp (som miksturer, linimenter,
munnvann, gurglevann)

Ha grundig forstaelse for hjelpestoffenes egenskap
og funksjoner i opplgsninger

Ha oversikt over de mest vanlige
emballasjematerialenes egenskaper og kvalitetskrg
(glass, plast), og hvordan emballasjen kan pavirke
legemidlenes kvalitet

Ha grundig forstaelse for hvorfor virkestoff i namw
av andre komponenter eller formuleringen (inkluder
virkestoff) i naerveer av visse typer emballasje kan
endre stabilitet, fysikalsk-kjemisk form eller dann
produkter som er uegnet for tilfgrsel til pasient
(uforlikeligheter), og hvilke konsekvenser dette ke
Ha grundig forstaelse for fremstillingsprinsipper f
preparater basert pa opplagsninger
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Et eksempel pa aktuelle lseringsmal for

Figur 1 Leeringsmal FRM 2020 -Opplgsninger

opplasninger er gitt i fig. 1. | tillegg inneholdeRM 2020 temaer innen legemiddelanalyse,
farmasgytisk mikrobiologi og samfunnsfarmasi sokeikmtales nsermere i denne sammenheng.
Omfanget av galeniskundervisningen er 30 forelagarin22 kollokvietimer, 4 gruppeoppgaver og
118 timer (18 dager) laboratoriearbeid pr. student.

Pensum hentes fra Aulton, med tillegg av utvalgierdav norsk og europeisk lovgivning (NLS og

Eudralex)

Evalueringen i FRM 2020 skjer pa vanlig mate medleiftlig eksamen, mens 2030 har en
kombinasjon av en 2-timers teoretisk og 3-timeekpsk eksamen. Den praktiske eksamenen
innebeerer at studentene skal fremstille et pradéppireparat i henhold til en (enkel) forskrift.

FRM 3010

er basert pa det gamle “sterilkurset”. Aseptisleatsteknikk er fortsatt sentralt, men det er ldgt t
et teoretisk pensum som skal gi studentene en wytimitaelse for sterile preparaters formulering,
produksjon og kvalitetskontroll. Det er ogsa lagkiypa en innretning av undervisningen mot
sykehusfarmasi gjennom ekskursjon og demonstrasj@mertekassetter. | tillegg inngar temaer
innen farmasgytisk mikrobiologi med et laboratouieki mikrobiologisk kvalitetskontroll.
Omfanget av undervisningen er 10 forelesninger dgder laboratoriearbeid (pr. student)

Det vesentligste pensumet er omhandlet i et kompendned tillegg av utvalgte kapitler i Aulton

og europeisk lovgivning.

Emnet evalueres med en praktisk deleksamen someamad bestatt far studenten kan ga opp til den

avsluttende skriftlige eksamenen.

FRM 3000

Hovedsiktemalet med dette emnet er a gi studemegrinnlag i formulering av farmasgytiske
preparater. Utgangspunktet er de fysikalsk-kjemeggenskapene til de aktive substanser og
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hjelpestoff som inngar i formuleringen. De
fysikalsk-kjemiske forhold som er av
betydning bade for produksjon, kvalitet og
biologisk effekt av
legemiddelformuleringer omtales. Det
undervises ogsa i biofarmasi som beskriv
hvordan sammensetning og fremstilling a
legemiddelformuleringen kan pavirke
absorbsjon av virkestoff gjennom
biologiske membraner. | undervisningen
inngar beskrivelse av hvordan hjelpestoff
innvirker pa formuleringenes effektivitet o
den biologiske tilgjengelighet av
legemidlet. | tillegg til alminnelige
legemiddelformer inngar ogsa en mindre
del som omhandler bruk av isotoper og
produksjon av radioaktive preparater til

terapi eller diagnose.
Bortsett fra en enkel demonstrasjon av

Biofarmasi

Preformulering

Functionality

Polymere matriksdannere og hydrofile polymere
Kinetikk

Akselererte holdbarhetsstudier

Fotoreaktivitet av legemidler

Farmakopeens metoder (Igselighet/frisettingshastjgh
Laselighet, frisetting og hjelpestoffer
Krystallmodifikasjoner

Opplgsningsfremmende prinsipper

Miceller

Kontrollert frisetting ("Controlled release”)(tidéx)
Disperse systemer

Mikropartikuleere systemer

Spesielle formuleringsproblemer med peptider og
proteiner

Formulering hormonpreparater

Nasale og pulmonale formuleringer
Transdermal passasje / Hudpreparater
Radiofarmaka

Figur 2 Leeringstema FRM 3000

fremstillingen av et radiofarmasgytisk preparadetrkun teoretisk undervisning i form av 45

forelesninger og 6 kollokvier.

Pensum er i det vesentligste hentet fra Florenédt&ood, med tillegg av et kompendium og

utvalgte kapitler i Aulton.

Emnet evalueres med en skriftlig eksamen..

2. avdeling

| tillegg til undervisningen ved 1. avdeling tilbfagomradet 5 kurs a 10 sp pa master-/doktorgrads-

niva

Ressursbehov
Personale

Undervisningen ved UiO er dimensjonert for 65 stide Det er 6 faste vitenskapelige ansatte
innen fagomradet galenisk farmasi. I tillegg tidenvisningen pa 1. og 2. avdeling, har fagomradet
ansvar for et varierende antall studenter som gjeriarer sin forskningsoppgave innen dette
fagomradet. Et grovt overslag tilsier at 4 av dadie vitenskapelige ansatte oppfyller
undervisningsplikten sin med galenisk-undervisningé 1.avdeling. | tillegg benyttes 6
stipendiater, 3 ingenigrer og noen fa time-/hjeipelre.

En utfordring i forbindelse med & etablere galefisknasi ved UiB, kan vaere a fa ansatt kvalifisert
personale. Det er ikke sa ofte det utlyses fasemskapelige stillinger innen galenisk farmasi, sa
erfaringsgrunnlaget er magert. De de siste st#liregsom har veert utlyst ved UiO og UiT er
imidlertid besatt med nyutdannede doktorander dienenstitusjon. En annen indikasjon pa at dette
kan veere et problem, er at sgkningen til ledigeestiliatstillinger har veert darlig gjennom flere ar.
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Det har bl.a. medfart at fem siste stipendiategedenisk farmasi ved UiO har veert hentet fra land
utenfor norden.

Pa den annen side er det gjennom flere ar utdgahenikere med doktorgrad bade nasjonalt og
internasjonalt. Selv om behovet langt overstigersden er tilgjengelig, finnes det derfor kvalifiser
personale. Etablering av et galenisk miljg ved UiBepresentere en mulighet for jobb i en del av
landet som tidligere ikke har hatt denne typeisgér, noe som kan tiltrekke sgkere. Dessuten kan
muligheten for & kunne delta i oppbyggingen awt galenisk forskningsmiljg fremsta som sveert
attraktivt.

@konomi

Det starste ressursbehovet i forbindelse med etaglav galenisk-undervisningen er nok tilknyttet
innkjgp av utstyr som er nadvendig for & gjennomfdike typer produksjonskurs. En del er
standard lab-utstyr, men mye er spesialisert ograrfra fra stort utstyr som tablettmaskiner til
morter og pistill. Brukt utstyr er jevnlig til sadgmen vil uansett representere en betydelig
investering. Et samarbeid med sykehusapoteket pé&etand er foreslatt som en mulig lgsning.
Produksjonsavdelingen disponerer mye relevantntstyet slikt samarbeid vil derfor veere
seerdeles attraktivt pga. det vesentlig redusevissieringsbehovet. Imidlertid fremstar
innpasningen av undervisningsperioder i en normadyksjon som en av mange utfordringer.

| tillegg til lznn, vil de faste arlige utgifter ipneert veere knyttet til laboratorieundervisningeedV
UiO utgjar disse totalt for alle laboratoriekursemggalenisk farmasi anslagsvis kr. 3000 pr. student

Sverre Arne Sande
Programsensor



