INZYNIERIA FARMACEUTYCZNA

Przedmioty specjalistyczne dla specjalnosci inzynieria produkcji lekéw (CF/IP-DU)

Biotechnologiczne metody
produkcji lekow
(4 pytania)

Biochemia i fizjologia organizmoéw wykorzystywanych w produkc;ji biatek rekombinowanych.

Czynniki wptywajgce na wydajnosé produkcji lekéw w modelowych organizmach wykorzystywanych w procesach
biotechnologicznych.

Narzedzia obliczeniowe wspomagajgce analize i przewidywanie wtasciwosci zwigzkéw biologicznie czynnych.

Metody charakterystyki produktow biotechnologicznej produkcji lekdw.

Metody analizy aktywnosci biologicznej lekéw

Chemia i technologia
antybiotykow
(2 pytania)

Podstawowe pojecia i definicje dotyczace antybiotykdw oraz ich klasyfikacja.

Mechanizmy dziatania przeciwbakteryjnego oraz przyktady antybiotykdw.

Srodki przeciwbakteryjne hamujace synteze $ciany komérkowej: mechanizm dziatania, przyktady, technologie
wytwarzania.

Srodki przeciwbakteryjne zaburzajgce metabolizm komdérkowy: mechanizm dziatania, przyktady.

Srodki przeciwbakteryjne oddziatujgce na strukture btony cytoplazmatycznej: mechanizm dziatania, przykfady.

Srodki przeciwbakteryjne zaburzajace synteze biatek poprzez hamowanie réznych etapéw translacji: miejsca wigzan z
rybosomami (etapy hamowania), przyktady, technologia wytwarzania.

Inzynieria systemoéw
kontrolowanego dostarczania
lekow

(4 pytania)

Systemy dostarczania lekow

Witasciwosci fizyczne i biologiczne istotne dla kontrolowanego dostarczania lekow

Stabilnos¢ substancji leczniczych a trwatosc leku

Réwnowaznosc¢ terapeutyczna

Procedura Biowaiver

Czynniki wptywajgce na uwalnianie statej postaci leku.

Klasyfikacja systemow kontrolowanego dostarczania lekow.

Czynniki wptywajgce na rozpuszczanie i uwalnianie — etapy rozwoju metody

Nanonosniki w systemach dostarczania lekow.

Lean Management w produkcji
farmaceutycznej
(2 pytania)

Metody skracania cyklu wytwarzania (szeregowa, rownolegta, szeregowo-réwnolegta). Filozofia sterowania produkcjg za
pomocg zatozen doktadnie na czas (ang. Just in Time).

Doskonalenie typu Kaizen. Filary i budowa systemu produkcyjnego Toyoty. Rdznice w sterowaniu produkcja Push oraz
Pull. Gtéwne rodzaje strat w procesach produkcyjnych.

Kroki oraz dziatania w doskonaleniu 5S. Opis poszczegdlnych dziatan zgodnie ze stosowaniem narzedzia 5S.




Pojecie czaséw w procesie produkcyjnym, czas przygotowawczo-zakoriczeniowy tpz, czas jednostkowy produkcji tj.

Pojecie filozofii SMED. Podziat dziatan na stanowisku pracy na wybrane czynnosci.

Mapowanie strumienia wartosci. Fazy mapowania strumienia wartosci. Menadzer strumienia wartosci i trudnosci
wystepujace przy jego zdefiniowaniu. Doskonalenie produkcji z zastosowaniem mapowania strumienia wartosci.

Metody badan tworzyw
polimerowych stosowanych w
przemysle farmaceutycznym
(2 pytania)

Specyficzne wtasciwosci tworzyw polimerowych stosowanych w przemysle farmaceutycznym.

Metody analizy termiczne;j.

Analiza struktury fizycznej polimeréw.

Wtasciwosci reologiczne polimerow. Metody badan.

Reologia w przetwérstwie polimerdw.

Wtasciwosci barierowe polimeréw. Metody badan.

Analiza wtasciwosci mechanicznych polimeréw i wyrobéw polimerowych stosowanych w przemysle farmaceutycznym.

Metody separacji zwigzkow
farmakologicznie czynnych
(4 pytania)

Tryby pracy w chromatografii: frontalna, liniowa, rugowania, cykliczna, proces SMB (dziatanie)

Izotermy pojedyncze i konkurencyjne i sposoby wyznaczania izoterm

Sprawnosc¢ kolumny, krzywa van Deemtera, spadek cisnienia i wynikajgce z tych zmiennych kryterium przenoszenia skali.

Chromatografia biatek: oddziatywan hydrofobowych, jonowymienna, wykluczania i powinowactwa.

Metody oczyszczania przeciwciat.

Oczyszczania biatek przez strgcanie

Chromatografia jako metoda rozdzielania enancjomeréw

Podstawy fizykochemiczne proceséw membranowych — rodzaje sity napedowej, mechanizmy transportu skfadnikéw przez
membrane, opory transportu masy.

Cisnieniowe procesy membranowe (mikrofiltracja, ultrafiltracja, nanofiltracja, odwrécona osmoza).

Elektrodializa — sita napedowa procesu, sposoby prowadzenia procesu, przyktady zastosowania.

Modelowanie mieszania
metodami CFD
(2 pytania)

Liczby bezwymiarowe charakteryzujgce proces mieszania i ich wzajemne zaleznosci.

Wptyw burzliwosci w skali makro i mikro na mieszanie uktadéw wielofazowych.

Rodzaje cyrkulacji cieczy w mieszalniku i typy mieszadet.

Dyskretyzacja domeny obliczeniowej, warunki poczatkowe i brzegowe w obliczeniach CFD.

Metody modelowania ruchu ptynu w mieszalnikach.

Metody kontroli stabilnosci i zbieznosci obliczerh dynamicznych CFD.

Operacje okresowe w przemysle
farmaceutycznym

Zalecenia do stosowania proceséw okresowych.

Strategie planowania harmonogramdw ciggu operacji okresowych, typy instalacji oraz rodzaje kampanii produkcyjnych.

Kryteria wyznaczania optymalnego czasu cyklu procesu okresowego, mozliwe zmienne decyzyjne




(4 pytania)

Ograniczenia brane pod uwage przy planowaniu harmonogramoéw produkcji i modyfikacje zwiekszajgce wydajnosé lub
produktywnosé instalacji.

Umiejetnosé sformutowania modelu reaktora okresowego dla prostych reakcji o kinetyce | rzedu.

Mozliwe tryby pracy reaktora okresowego lub pétokresowego.

Zalety/wady destylacji/rektyfikacji okresowej, budowa, przebieg procesu i parametry operacyjne okresowej kolumny
rektyfikacyjnej.

Czas cyklu rektyfikacji okresowej z orosieniem dla mieszaniny dwusktadnikowej.

Sposoby wyrazania i kontrolowania sity napedowej w krystalizacji okresowej — optymalizacja parametrow operacyjnych.
Zmienne decyzyjne w procesie krystalizacji okresowej i potokresowej.

Kinetyka wzrostu krysztatow.

Technologia opakowan
produktéw farmaceutycznych
(4 pytania)

Wymagania stawiane opakowaniom w Swietle polskich przepiséw prawnych.

Procesy technologiczne stosowane w produkcji réznych typéw opakowan do lekéw.

Charakterystyka materiatow wykorzystywanych podczas produkcji opakowan.

Ekonomiczne i ekologiczne aspekty projektowania opakowan w przemysle farmaceutycznym.

Procesy ksztattowania opakowan.

Analiza wiasciwosci uzytkowych opakowan i substratow uzytych do ich wytwarzania.

Zasady projektowania wyrobdéw z tworzyw polimerowych — technologiczno$¢ opakowan.

Zastosowanie systemdéw komputerowego wspomagania projektowania (CAD/CAE) wyrobdw z tworzyw polimerowych
stosowanych w projektowaniu opakowan farmaceutycznych.

Zastosowanie technologii szybkiego prototypowania (Rapid prototyping) w projektowaniu i wykonanie krétkich serii
opakowan stosowanych w farmacji.

Technologie zdobienia opakowan stosowanych w przemysle farmaceutycznym.

Weterynaryjne produkty
lecznicze
(2 pytania)

Przeciwpasozytnicze weterynaryjne produkty lecznicze stosowane u zwierzat towarzyszgcych.

Czynniki wptywajgce na biodostepnos¢ mikro- i makroelementéw z karm leczniczych oraz metody oceny ich
biodostepnosci.

Zastosowanie polimerdw naturalnych (chitozanu, kolagenu i zelatyny) w terapii zwierzat.

Wytwarzanie i charakterystyka organozeli do zastosowan w medycynie weterynaryjnej.

Przedmioty specjalistyczne dla specjalnosci rozwéj lekéw(CF/RL-DU)

Analiza wtasciwosci
biologicznych w rozwoju leku
(4 pytania)

Elektroforeza pojedynczej komaérki.

Analiza wtasciwosci przeciwutleniajgcych.

Analiza wtasciwosci antybakteryjnych (MIC, MBC, metoda szachownicy).

Interakcja potencjalnych lekdw z biatkami.




Hit to lead.

Elementy stereochemii w
projektowaniu lekéw
(2 pytania)

Rodzaje izomerii przestrzennej, okreslanie ilosci stereoizomerow.

Okreslanie konfiguracji absolutnej stereoizomerdéw.

Stereochemia reakcji addyc;ji, eliminacji i substytucji w projekcji Newmana i Fischera.

Reakcje stereoselektywne i stereospecyficzne, synteza i indukcja asymetryczna.

Eksperymentalne metody ustalania konfiguracji.

Wykorzystanie metod instrumentalnych do badania struktury stereoizomerdéw.

Farmakometabolomika
(2 pytania)

Metabolom - poréwnanie z genomem i proteomem.

Metody badawcze stosowane w farmakometabolomice.

Metody przygotowania materiatu biologicznego.

Metody instrumentalne w farmakometabolomice — podziat, charakterystyka strategii analitycznych.

Techniki separacyjne oraz taczone — zastosowanie i charakterysyka.

Biotransformacja lekow.

Genomika w technologii
farmaceutykow
(2 pytania)

Znac znaczenie pojec: indeks terapeutyczny, klirens leku, polimorfizm pojedynczego nukleotydu, delecja, duplikacja,
rekombinacja, fenotyp w farmakogenomice, wspotczynnik metaboliczny, mutacja, polimorfizm, heterodupleks, konformer
DNA.

Wymien czynniki nie/genetyczne wptywajgce na wystepowanie réznic w farmakokinetyce lub farmakogenetyce lekow.

W jaki sposdb nukleaza Cas9 lokalizuje specyficzng sekwencje DNA do ktérej sie przytacza.

Na czym polega (etapy) i do czego stuzy technika RNA-seq.

Podstawowe osiggniecia nowych technologii sekwencjonowania DNA (PacBio, sekwencjonowanie przez synteze).

Na czym polega dziatanie sondy TagMan w reakcji PCR w czasie rzeczywistym.

Inzynieria systemow
kontrolowanego dostarczania
lekow

(4 pytania)

Systemy dostarczania lekow.

Wiasciwosci fizyczne i biologiczne istotne dla kontrolowanego dostarczania lekdw.

Stabilnos¢ substancji leczniczych a trwatos¢ leku.

Réwnowaznos¢ terapeutyczna.

Procedura Biowaiver.

Czynniki wptywajgce na uwalnianie statej postaci leku.

Klasyfikacja systemow kontrolowanego dostarczania lekow.

Czynniki wptywajgce na rozpuszczanie i uwalnianie — etapy rozwoju metody.

Nanonosniki w systemach dostarczania lekéw.

Postacie lekow o modyfikowanym uwalnianiu, typy polimeréw stosowane w roli substancji pomocniczych w
projektowaniu tego typu lekdw.




Kontrolowana polimeryzacja
rodnikowa w projektowaniu
lekow

(2 pytania)

Polimeryzacja rodnikowa z przeniesieniem atomu — mechanizm, zalety w poréwnaniu z innymi metodami polimeryzacji
rodnikowe;.

Techniki polimeryzacji rodnikowej z przeniesieniem atomu.

Typy uktadéw polimerowych syntezowanych technikami polimeryzacji rodnikowej o kontrolowanym charakterze, ktére
maja potencjat do zastosowan w farmacji i medycynie.

Uktady micelarne, ich charakterystyka, diagram Kraffta, punktu Kraffta.

Funkcjonalizacja biopolimeréw technikami polimeryzacji o kontrolowanym charakterze.

Metody obliczeniowe w
projektowaniu i analizie
wiasciwosci zwigzkéw
farmakologicznie czynnych
(4 pytania)

Strategie wyszukiwania informacji w bazach danych metabolitéw.

Formaty zapisu struktur chemicznych.

Metody wyznaczania struktury przestrzennej.

Modelowanie molekularne: mechanika i dynamika.

Modelowanie szlakéw biodegradacji zwigzkéw chemicznych.

Dokowanie zwigzkéw matoczgsteczkowych do biatek.

Wykorzystanie komputeréw duzej mocy do zdalnych obliczen.

Modelowanie biomolekularne w
projektowaniu lekéw
(2 pytania)

Podstawy molekularnej mechaniki kwantowej (metody ab initio, metody pétempiryczne, metody wykorzystujgce
funkcjonaty gestosci DFT, Hamiltonian uktadu).

Optymalizacja geometrii bioczgsteczek — metody optymalizacji.

Zastosowanie metod modelowania molekularnego w badaniu reaktywnosci uktadéw biochemicznych; indeksy
reaktywnosci.

Metody homologiczne, oraz dokowanie molekularne w projektowaniu lekdw: metody dokowania, funkcje oceny
oddziatywania liganda (leku) z receptorem (biatkiem).

Modelowanie biomolekularne w projektowaniu farmakofordow.

Badanie zaleznosci QSAR struktura-aktywnos¢ biologiczna w projektowaniu lekow.

Nowoczesne metody syntezy
chemicznej substancji
leczniczych

(4 pytania)

Podstawowe piecio- i szesciocztonowe zwigzki heterocykliczne z jednym heteroatomem istotne z punktu widzenia
wytwarzania substancji o znaczeniu farmakologicznym. Nazewnictwo i metody syntezy oraz podstawowe wtasciwosci
chemiczne.

Podstawowe piecio- i szesciocztonowe zwigzki heterocykliczne z dwoma heteroatomami istotne z punktu widzenia
wytwarzania substancji o znaczeniu farmakologicznym. Nazewnictwo i metody syntezy oraz podstawowe wtasciwosci
chemiczne.

Podstawowe zwigzki heterocykliczne zawierajgce skondensowane pierscienie istotne z punktu widzenia wytwarzania
substancji o znaczeniu farmakologicznym. Nazewnictwo i metody syntezy oraz podstawowe wtasciwosci chemiczne.




Kataliza jako narzedzie w syntezie substancji o znaczeniu farmakologicznym oraz pétproduktéow stosowanych do ich
wytwarzania.

Podstawowe zagadnienia z zakresu katalizy kwasowo-zasadowej oraz organokatalizy, w tym syntezy asymetrycznej z
udziatem organokatalizatoréw.

Podstawowe zagadnienia z zakresu katalizy przeniesienia-fazowego, w tym istotne w punktu syntezy asymetrycznej.

Wybrane zagadnienia z chemii koordynacyjnej i chemii metaloorganicznej.

Podstawowe zagadnienia z zakresu katalizy kompleksami metali, w tym istotne z punktu syntezy asymetrycznej, reakgcji
krzyzowego sprzegania, reakcji metatezy, redukcyjnego aminowania.

Wybrane reakcje multikomponentowe wykorzystywane w syntezie substancji o znaczeniu farmakologicznym.

Opracowanie i rozwdj lekow
biatkowych
(4 pytania)

Przyktady produktow leczniczych pochodzenia biatkowego wykorzystywanych w nowoczesnej terapii.

Najpopularniejsze cele molekularne (targety) dla wspdétczesnych lekow.

Metody syntezy oraz modyfikacji biatek i peptydéw terapeutycznych.

Badania oddziatywan miedzybiatkowych.

Projektowanie i screening bibliotek peptydowych.




