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Specjalnosc
Inzynieria produkcji
lekow

Kierunek: Inzynieria farmaceutyczna
Studia Il stopnia




Inzynieria produkcji — dyscyplina inzynieryjna

zajmujaca si¢ zasadami projektowania wyrobow

1 procesow, jak rowniez podstawami sterowania,
eksploatacji, organizacji 1 zarzadzania

) procesami wytwarzania.



Przedmioty wylacznie na specjalnosci
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* Biotechnologiczne metody produkgji lekow
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e Chemia i technologia antybiotykow
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* Lean Managment w produkgji farmaceutycznej
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* Metody badan tworzyw polimerowych stosowanych w przemysle farmaceutycznym ‘

* Technologia opakowan produktéw farmaceutycznych

I A4 ool
* Metody separacji zwiazkow farmaceutycznie czynnych i

e Modelowanie mieszania metodami CFD

* Operacje okresowe w przemysle farmaceutycznym Y,
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* Weterynaryjne produkty lecznicze
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Pozostate przedmlotyﬁs specjalnosci
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* Inzynieria systemow kontrolowanego dostarczania lekow
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* Wprowadzenie do badan klinicznych

y A A K

e Laboratorium dyplomowe
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e Praca dyplomowa !
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* Seminarium dyplomowe
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Blotechnologmzne metody produkcji lekow
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Glowny cel ksztalcenia: praktyczne i teoretyczne zapoznanie
z wymaganiami i etapami biotechnologicznej produkgji substancji
biologicznie czynnych ze szczegolnym naciskiem na produkcje lekow
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Wyklad 30 godzin: wiedza z zakresu biochemii, fizjologii wzrostu

organizmow, ich metabolizmu oraz ich wykorzystania w operacjach

biotechnologicznych; optymalizacja procesow biotechnologicznych
oraz wymogow w zakresie produkgcji zwiazkow biologicznie czynnych
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Laboratorium 30 godzin: projektowanie procesu biotechnologicznego
w skali laboratoryjnej: od genu do charakterystyki
wyizolowanego produktu
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Chemia i technologia antybiotykow

Glowny cel ksztalcenia: zapoznanie si¢ z gldwnymi grupami
antybiotykow stosowanych w farmacji oraz metodami ich wytwarzania

Wyklad 15 godzin: podstawowa klasyfikacja antybiotykow
i przyklady struktur chemicznych zwiazkoéw do nich nalezacych;
podstawowe metody poszukiwania
i wytwarzania gléwnych klas antybiotykow
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Lean Management w produkgji farmaceutycznej

. A

Glowny cel ksztalcenia: przekazanie wiedzy dotyczacej zatozen
koncepcji Lean Management oraz ksztalcenie umiejetnosci praktycznego
stosowania metod i narzedzi Lean w przedsiebiorstwie

Wyklad 15 godzin: wspoélczesna koncepcja zarzadzania produkcja,
z uwzglednieniem Lean Management; ’
metody i narzedzia stuzace eliminowaniu marnotrawstwa
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Projekt 15 godzin: realizacja projektu z zakresu wykorzystania
Lean Management do doskonalenia procesu produkcyjnego




Metody badan tworzyw polimerowych

stosowanych w przemysle farmaceutycznym
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Glowny cel ksztalcenia: zapoznanie studentow z metodami badan
tworzyw polimerowych stosowanych w przemysle farmaceutycznym

Wyklad 15 godzin: wptyw budowy chemicznej na wybrane
wiasciwosci tworzyw polimerowych stosowanych w inzynierii
farmaceutycznej; metody badan identyfikacyjnych, metodyka
/ prowadzenia badan, zasady oznaczenia niektorych wlasciwosci

tworzyw polimerowych; normy w zakresie badan wiasciwosci
tworzyw polimerowych stosowanych w farmacji

Laboratorium 15 godzin: analiza wlasciwosci mechanicznych tworzyw
polimerowych; badania wlasciwosci reologicznych tworzyw
polimerowych; weryfikacja wlasciwosci uzytkowych zgodnie

z kryteriami farmakologicznymi



Technologia opakowan
produktow farmaceutycznych
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Gl()kasztalcenia: Zapoznanie studentow z procesami
wytwarzania opakowan stosowanych w procesie farmaceutycznym

Wyklad 15 godzin: wymagania stawiane opakowaniom w swietle
przepisow prawnych; procesy technologiczne w produkgji réznych
typow opakowan do lekow; charakterystyka materiatow do produkcji
opakowan; rozne aspekty projektowania opakowan w przemysle
tarmaceutycznym.
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Laboratorium 15 godzin: procesy ksztaltowania opakowan; wykonanie
prototypu opakowania; analiza wlasciwosci uzytkowych opakowan
i substratow uzytych do ich wytwarzania

Projekt 20 godzin: zasady projektowania — technologicznos¢
opakowan; systemy komputerowego wspomagania projektowania
(CAD) wyrobow z tworzyw polimerowych; zastosowanie technologii
szybkiego prototypowania (Rapid prototyping) w projektowaniu
opakowan; zastosowanie systeméw CAD/CAE w projektowaniu )




Metody separacji

zwiazkow farmaceutycznie czynnych

Glowny cel ksztalcenia: zapoznanie studentow
z metodami oczyszczania miedzy innymi biatek
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Wyklad 30 godzin: postawy procesu adsorpgji i chromatografii
preparatywnej i przemystowej; ilosciowy opis kinetyki i termodynamiki

procesu; permeacyjne techniki rozdzielania mieszanin, przyktady
zastosowan rozdzielania mieszanin w przemysle farmaceutycznym
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Laboratorium 30 godzin: izolacja biatek za pomoca technik
chromatograficznych; rozdzielanie enancjomerdéw zwiazkéw
biologicznie czynnych poprzez chromatografie
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Operacje okresowe
w przemysle farmaceutycznym
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Glowny cel ksztalcenia: modelowanie i projektowanie procesow .
okresowych szeroko stosowanych w przemysle farmaceutycznym T
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Wyklad 30 godzin, projekt 30 godzin: procesy jednostkowe dziatajace
w trybie wsadowym oraz metody ich modelowania i optymalizagji ich
konstrukcji i dziatania; wyznaczanie optymalnego czasu trwania
pojedynczego procesu wsadowego i uktadu reaktor-separator;
umiejetnosc planowania harmonogramu dla produkgji pojedynczego

okresowej do wytwarzania wielu produktow
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produktu chemicznego; planowanie harmonogramu dla instalacji
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Weterynaryjne produkty lecznicze

R
Glowny cel ksztalcenia: zagadmema prawne dotyczace stosowania
lekow u zwierzat, rejestracji naryjnych, obrotu lekami;

zagadnienia zwiazane z enc]l 1e1<1 stosowane

u zwierzat or

farmakoterapia
substancje farr

ch metod oceny
eterynaryjnych
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Typowe miejsca pracy
Przedsigbiorstwa produkcyjne z branzy:
- farmaceutycznej
- kosmetycznej
oraz branze pokrewne:
- chemiczna

- biotechnologiczna

Typowe stanowiska pracy
- inzynier procesu

- inzynier produktu

- technolog

- inzynier ds. badan i rozwoju

- specjalista ds. produkcji

- specjalista ds. kontroli jakosci

- specjalista ds. badan laboratoryjnych
. - specjalista ds. walidacji
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Aspekty prawne & rejestracyjne & badania kliniczne
oraz farmakologia weterynaryjna

Wprowadzenie
do badan klinicznych

Inzynieria systemow
kontrolowanego

Weterynaryjne
produkty lecznicze

dostarczania leku

* Etap 1 cyklu zycia « Jak ulepszy¢ » Farmakologia

produktu farmakokinetyke weterynaryjna
leczniczego, produktu * Rejestracja lekow
zapoznanie si¢ leczniczego? weterynaryjnych
z dokumentacja, e Prawo
procedurami badan Farmaceutyczne
klinicznych oraz and GVP (Good
GCP Veterinary

» Agencje medyczne Practice)
FDA, EMA



Przedmioty specjalnosciowe z zakresu inzynierii
farmaceutycznych procesow produkcji

Chemia Biotechnologiczne Metody separacji
1 technologia metody produkcji Zwigzkow
antybiotykow lekow farmakologicznie
czynnych
* Projektowanie * Dobor systemow * Projektowanie
procesu syntezy ekspresyjnych do procesow
antybiotykow produkcji lekéw mato chromatografii
* Dostgpne 1 wielkoczgsteczkowych preparatywne;j
technologie/ * Biochemia i fizjologia oraz '
narzgdzia systemoOw ekspresyjnych permeacyjnych
chemiczne oraz i wptyw na do oczyszczania
biotechnologicze projektowanie np. biatek
syntezy bioprocesu (pozywki, * Rozwigzania
antybiotykow kinetyka wzrostu, techniczne
termodynamika procesu) z zakresu .
oczyszczania np.
bialek



Przedmioty specjalnosciowe z zakresu inzynierii
farmaceutycznych procesow produkcji

Operacje okresowe Modelowanie Technologia
w przemysle mieszania metodami opakowan produktow
farmaceutycznym CFD farmaceutycznych
* Metody numeryczne * Obliczeniowa * Aspekty prawne
do rozwigzywania mechanika ptynow opakowan
probleméw - Wplyw wymiaréw farmaceutycznych
procesowych oraz geometrii * Projektowanie
" Jakic optymalne mieszalnika na geometrii
WYmiary powinien kinetyke procesu opakowan
miec aparat, . .
jak dhugo mieszania farmaceutyczpych
(optymalnie)  Wplyw rodzaju z zastosowaniem
prowadzié proces mieszadla na CAD
okresowy? charakterystyke * Wybdr materiatu
* Planowanie przepltywu ptynu 1 technologii
harmonogramu oraz kinetyke termoformowania
wytwarzania mieszania. « Wplywa
* Projektc_)_wanie » Mieszanie parametrow
instalacji uktadow jedno- procesowych
technologicznych i wielofazowych termoformowania
dla jednego 1 wielu
produktow



Przedmioty specjalnosciowe z zakresu inzynierii
farmaceutycznych procesow produkcji

Metody badan Lean Management Co dostajemy
tworzyw w produkcji na koncu?
polimerowych farmaceutyczne;j
stosowanych
w przemysle
farmaceutycznym
* Wptyw budowy » Jak ustawi¢ optymalnie » Wysokiej jakosci
chemicznej i instalacje produkt leczniczy
fizycznej technologiczng na hali e Duza
tworzywa na jego produkcyjnej? (VSM produktywnos¢
wlasciwosci & 55) parku
mechaniczne, * Metody minimalizacji przemystowego
term1czpe oraz czasu przezbrajania * Procesy o duzej
przetworcze maszyn zdolnoéci
* Dostepne metody technologicznych i stabilnosci
badan (SMED)
WlaéCiWOéCi  Zarzadzanie parkiem
mechanicznych przemystowym (TPM)

1 reologicznych « Optymalizacja

procesow produkcji
* OEE maszyn
technologicznych



Opiekun specjalnosci: dr inz. Izabela Poplewska
Katedra Inzynierii Chemicznej i Procesowej
o ipoplewska@prz.edu.pl



Bardzo dzigkuje Panu Patrykowi Leszczakowi, studentowi IICF-DU
za pomoc W przygotowaniu prezentacji.




