Inzynieria farmaceutyczna

Etapy pasazu komérek eukariotycznych rosngcych adherentnie.

Sktadowe pozywki hodowlanej wykorzystywanej w hodowli komérek nowotworowych.

Rola jadra komérkowego.

Trzy rodzaje testow komdrkowych stuzgcych do oceny przezywalnosci komérek poddanych
dziataniu czynnikéw cytotoksycznych.

Scharakteryzowa¢ elementy strukturalne komorek eukariotycznych.

Uktad okresowy pierwiastkéw: budowa materii; wigzania chemiczne; wtasciwosci i zastosowanie
pierwiastkow i ich zwigzkow.

Fizykochemia podstawowych procesédw w roztworach wodnych: reakcje kwaséw i zasad;
wytrgcanie/rozpuszczanie osaddéw; kompleksowanie; utlenianie i redukcja.

Teoretyczne i praktyczne aspekty obliczert chemicznych: podstawy obliczen stechiometrycznych;
sposoby wyrazania i przeliczania stezen.

Podstawowe surowce i chemikalia nieorganiczne stosowane do produkcji, oceny jakosci i
charakterystyki fizykochemicznej produktéw farmaceutycznych (otrzymywanie, wtasciwosci i
zastosowanie).

Przedstawic¢ rézne rodzaje eutanazji oraz wyjasni¢ co oznacza ,, autonomia” i jakie sg jej granice?
W nawigzaniu do eksperymentu Philipa Zimbardo wyjasni¢ czy cztowiek rodzi sie zty, czy zty system
odpowiada za bezskuteczne programy prewencji, dlatego kara demoralizuje i nie koryguje ztych
nawykow?

Przedstawi¢ pozytywne i negatywne skutki eugeniki oraz wyjasnic czy teoria ta ma zastosowanie we
wspotczesnej medycynie?

Czy powszechne prawo do wolnosci mysli, sumienia i wyznania jest wystarczajgcym powodem do
rozszerzenia przepiséw prawa medycznego w Polsce i objecia klauzulg sumienia wszystkich
przedstawicieli zawoddw medycznych?

Czy postep medycyny generuje konflikty moralne, a jesli tak, to jakiego rodzaju nowe tematy
badawcze moga by¢ powodem sporu na tle wartosci?

Struktura | funkcja poszczegdlnych odcinkéw przewodu pokarmowego.

Budowa i funkcja nerki.

Charakterystyka elementéw morfotycznych krwi.

Fizjologia uktadu oddechowego w odniesieniu do Covid.

Gospodarka wodno-elektrolitowa w réznych przedziatach wiekowych.

Rola komadrek pobudliwych w organizmie cztowieka.

Zasady rysunku technicznego.

Wymieni¢ metody oceny aktywnosci przeciwdrobnoustrojowej, krétko scharakteryzowad i
porownac te metody.

Morfologia komérek bakteryjnych.

Znaczenie nieprawidtowo zréznicowanych mikrobioméw cztowieka w etiologii choréb
cywilizacyjnych.

Mechanizmy horyzontalnego transferu genéw u bakterii.

Klonowanie DNA insertowego do wektordow.

Korzysci w medycynie z zastosowania inzynierii genetycznej w komérkach bakterii i drozdzy.
Synteza mikrobiologiczna: charakterystyka hodowli okresowej, okresowej z zasilaniem, ciggte;j.



Biokataliza: enzymy jako katalizatory, produkcja, oczyszczanie i zastosowanie enzymdéw w
przemysle.

Mikroorganizmy przemystowe — charakterystyka technologiczna i genetyczna.

Obszary zastosowan biotechnologii.

Surowce w przemysle biotechnologicznym.

Immobilizacja i jej wykorzystanie w biotechnologii.

Podstawowe typy reakcji w chemii organicznej.

Selektywnosé¢ w reakcjach chemicznych.

Metody syntezy wybranych grupy zwigzkdéw organicznych.

Reaktywnos$¢ wybranych grup funkcyjnych.

Metody separacji i oczyszczania zwigzkdw organicznych.

Opracowanie statystyczne wynikéw badan eksperymentalnych.

Hipotezy statystyczne.

Wymagania jakosciowe farmakopealne stawiane surowcom roslinnym.

Przetwory roslinne — rodzaje, sposoby otrzymywania, wtasciwosci.

Techniki analityczne stosowane w oznaczaniu sktadnikéw czynnych biologicznie w surowcach
roslinnych.

Wtérne metabolity roslinne —podziat, specyfika wystepowania i dziatanie biologiczne
poszczegdlnych grup.

Metabolity pierwotne roslinne — zastosowanie w technologii farmaceutycznej.

Biatka jako biomolekuty do wykorzystania w terapii.

DNA i RNA poréwnanie oraz mozliwosci terapeutyczne.

Lipidy i transport przez btony.

Specyfika narzgdowa przemian glukozy oraz kluczowe metabolity.

Regulacja ekspresji genu.

Wymienic i scharakteryzowac sktadowe mieszaniny reakcyjnej wykorzystywanej do reakcji PCR.
Jaka role w procesie izolacji DNA metodg kolumienkowg petnig sole chaotropowe?
Wymienic¢ czynniki regulujgce ekspresje gendéw eukariotycznych.

Przedstawi¢ mechanizm przeptywu informacji genetycznej.

Zastosowanie alkacymetrii, redoksymetrii, kompleksometrii oraz reakcji stracania osadéw w chemii
analitycznej.

Ciata amorficzne i krystaliczne.

Procesy krystalizacji.

Polimorfizm.

Materiaty polimerowe.

Dyfuzja w ciatach statych.

Podziat substancji biologicznie czynnych pochodzenia naturalnego.

Metody izolacji zwigzkéw organicznych z produktéw roslinnych.

Chiralnos¢ zwigzkdéw biologicznie czynnych.

Struktura i wtasciwosci biatek enzymatycznych.

Kinetyka reakcji enzymatycznych.

Mechanizm dziatania enzymow i regulacji aktywnosci enzymatycznej.

Wykorzystanie enzymow w diagnostyce medyczne;j.

Sztuczne enzymy i biomimetyki — metody pozyskiwania i wykorzystanie w naukach biomedycznych.
W jakim celu badamy lokalizacje komdrkowa biatek?



Przedstawi¢ model struktury biatka zielonej fluorescencji (GFP).

Omoéwic wykorzystanie biatek fluorescencyjnych w biologii molekularne;j.

Scharakteryzowa¢ komérki macierzyste pod kagtem odmiennych zdolnosci réznicowania.
Przedstawi¢ metody edycji genomu i tworzenia GMO

Podac krotka charakterystyke roslinnych typdw kultury in vitro i sposoby ich prowadzenia w skali
laboratoryjnej i przemystowej

Wptyw elicytoréw biotycznych i abiotycznych na produkcje wybranych metabolitéw wtdérnych o
znaczeniu w przemysle farmaceutycznym w roslinnych kulturach komdrkowych.

Wptyw zabiegdw biotechnologicznych na wydajnos¢ biosyntezy wybranych zwigzkéw aktywnych
biologicznie w roslinnych kulturach komérkowych.

Przedstawi¢ sposdb prowadzenia kultur komérkowych ssaczych CHO w wytwarzaniu biatek
terapeutycznych uwzgledniajgc warunki prowadzenia kultury i selekcje transformantow.

Opisac rodzaje kultur komérkowych ludzkich uwzgledniajac ich specyficzne zastosowania oraz
pozywki z ptodowg surowicg bydlecy i bez niej.

Opisac ogdlne metody prowadzenia kultur komdrkowych w bioreaktorach w zaleznosci od rodzaju
komorek (adherentne, rosngce w zawiesinie) oraz pozywki i sposobu jej dodawania.
Charakterystyka aparatéw zbiornikowych.

Dobor i charakterystyka materiatéw konstrukcyjnych.

Wptyw pierwiastkdw stopowych na wytrzymatosé materiatéw.

Rodzaje i charakterystyka naprezen normalnych i stycznych.

Kryteria wytrzymatosciowe a bezpieczenistwo eksploatacyjne urzadzen i konstrukcji.

Zasady termodynamiki, termochemia.

Potencjaty termodynamiczne, funkcje termodynamiczne, relacje termodynamiczne.

Réwnowagi fazowe i przemiany fazowe uktadéw jedno i wielosktadnikowych.

Réwnowaga reakcji chemiczne;j.

Podstawowe parametry analityczne technik instrumentalnych.

Techniki i metody przygotowania prébek do analizy pierwiastkowe;j.

Absorpcyjna spektrometria atomowa - wprowadzanie probek, atomizery, zakres zastosowan
(zwtaszcza w analizie farmaceutycznej).

Optyczna spektrometria emisyjna - wprowadzanie prébek, plazmowe zrédta wzbudzenia, zakres
zastosowan (zwtaszcza w analizie farmaceutycznej).

Techniki bezposredniego oznaczanie pierwiastkdw w prébkach statych.

Chromatografia gazowa i cieczowa

Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP) — walidacja i kwalifikacja aparatury.

Schematy technologiczne — rodzaje, zasady tworzenia.

Czyszczenie aparatury farmaceutycznej.

Budowa i zasady dziatania aparatury farmaceutycznej.

Aminokwasy — budowa i wtasciwosci.

Kwasy nukleinowe — budowa, wtasciwosci, synteza chemiczna.

Cukry — nazewnictwo i stereochemia.

Produkty naturalne - szlaki biosyntetyczne i podstawy enzymologii.

Adsorpcja i kataliza.

Uktady koloidalne.

Reakcje i kinetyka reakc;ji prostych i ztozonych.

Rodzaje, podziat i budowa elektrod, potencjat elektrod.



Procesy elektrolizy, sita elektromotoryczna ogniw, mechanizmy reakcji elektrodowych.
Spektroskopie UV, IR/FTIR, NMR.

Podstawy spektrometrii mas: ogélna budowa, widmo masowe, jonizacja, typy analizatorow.
Metody identyfikacji produktéw naturalnych oparte na spektrometrii mas

Podstawowe parametry widmowe w spektroskopii NMR i ich relacja ze strukturg c.hemiczna.
Typy eksperymentédw 2D NMR i ich zastosowania.

Nanotechnologia w medycynie i farmacji.

Metody otrzymywania nanomateriatéw stosowanych w medycynie i farmacji.

Klasyfikacja i charakterystyka nanostruktur.

Rodzaje biomateriatdw, kryteria doboru i biokompatybilnos¢ .

Przyktady zastosowan nanomateriatéw i biomateriatéw w medycynie i farmacji.

Statyka ptynéw.

Procesy transportu pedu, ciepta i masy.

Charakterystyka promieniowania elektromagnetycznego.

Podstawy fizyczne powstawania widm UV-VIS i dziatania laserow.

Wtasciwosci elektryczne czgsteczek i ich wptyw na aktywnos¢ biologiczna.

Podstawy fizyczne powstawania widm NMR i zasady ich analizy.

Podstawy racjonalnego projektowania lekéw i modelowania molekularnego, z uwzglednieniem
znaczenia pKa i logP na losy lekéw w ustroju.

Wykorzystanie metody spektrofotometrycznej w nadfiolecie do analizy jako$ciowej i ilosciowej
substancji farmaceutyczne;.

Wykorzystanie spektroskopii 1H-NMR i 13C-NMR w analizie lekéw.

Metody chromatograficzne w analizie lekdw.

Metody izolacji substancji leczniczej z postaci leku.

Podziat UAR.

Regulatory i sposoby regulacji.

Elementy nastawcze i wykonawcze.

Sygnalizacja, blokady i zabezpieczenia w UAR.

Sterowanie procesami technologicznymi.

Parametry walidacyjne metody analitycznej.

Struktury docelowe dziatania lekéw.

Testy kinetyczne stosowane przy ocenie trwatosci substancji leczniczej oraz produktu
farmaceutycznego.

Projektowanie lekéw — wyjasni¢ pojecie SAR.

Co to s3 zanieczyszczenia “zewnetrzne” (nieoczekiwane).

Molekularne cele oddziatywania ksenobiotyku na organizm.

Wyjasnic pojecia: zwigzek wiodacy, farmakofor, bioizosteria.

Na czym polega projektowanie struktur aktywnych?

Grupy i rodzaje wigzan uczestniczgcych w wigzaniu miejsca aktywnego.

Woyjasni¢ pojecie dziatania synergistycznego i antagonistycznego.

Efekt pierwszego przejscia - kiedy substancja jest na niego narazona?

Czynniki wptywajgce na szybkos$¢ wchtaniania substancji podanej doustnie i na efekt dziatania
ksenobiotyku na organizm.

Kryteria klasyfikacji i podziat dziatan niepozgdanych lekéw oraz choroby polekowe.
Dziatanie plejotropowe — wyjasni¢ pojecie, przyktady.



Niezgodnosci fizyczne i chemiczne w recepturze lekdow.

Rekcje otrzymywania polimeréw.

Budowa molekularna i nadmolekularna polimeréw.

Przetwdrstwo materiatéw polimerowych w farmaciji.

Zastosowanie polimerdéw w farmacji i medycynie.

Polimerowe nosniki lekdw.

Etapy tworzenia projektu technologicznego.

Zasady technologiczne.

Dobér warunkdw procesowych dla proceséw chemicznych.

Procesy jednostkowe w procesach biotechnologicznych.

Cechy dobrego substratu i produktu.

Parametry hodowli mikrobiologicznej/procesu biokatalitycznego wymagajgce optymalizacji.
Reologia — definicja i pojecia podstawowe (naprezenie, szybkos¢ Scinania, lepkosé, wptyw
temperatury i ciSnienia na lepkosé¢, liczba Debory).

Definicja, podziat i wiasciwosci ptynéw nienewtonowskich.

Wiskozymetry i reometry.

Preparaty pozyskiwane z roslin suchych — rodzaje i proces otrzymywania.

Stabilizacja surowcow roslinnych.

Technologia API.

Definicja kosmetyku.

Gtéwne sktadniki kosmetykdw (sktadniki bazowe, sktadniki stabilizujgce forme, sktadniki
pomocnicze, sktadniki czynne).

Wyijasni¢ pojecie preformulacja oraz jej znaczenie w rozwoju produktu farmaceutycznego.
Charakterystyka i podziat substancji pomocniczych i ich rola w procesie wytwarzania réznych
postaci leku.

Kryteria podziatu postaci leku do podania drogg doustna.

Farmakopealne i niefarmakopealne metody oceny atrybutéw jakosciowych tabletek.
Nowoczesne doustne postacie lekéw, systemy terapeutyczne — definicja, podziat i mechanizm
uwalniania API

Kinetyka reakcji chemicznych.

Klasyfikacja reaktoréw chemicznych.

Bilans masowy reaktoréw chemicznych.

Kryteria doboru typu reaktora.

Dyfrakcja promieni rentgenowskich.

Podstawowe techniki stosowane w dyfrakcji rentgenowskiej.

Siec krystaliczna i przestrzenna.

Symetria w budowie zewnetrznej i wewnetrznej krysztatow.

Chiralnos¢ i polimorfizm substancji leczniczej jako kluczowe parametry dla przemystu
farmaceutycznego.

Biokatalizatory w syntezie organiczne;.

Metody poprawy stabilnosci i aktywnosci enzymow.

Hierarchiczna struktura biomateriatéw.

Biopolimery jako materiaty budulcowe wybranych biomateriatow.

Biomimetyka w syntezie materiatéw nowej generacji.

Nowoczesne metody syntezy na przyktadzie reakcji sprzegania.



Mechaniczne procesy rozdzielania (sedymentacja, filtracja).

Hydrodynamika kolumn wypetnionych.

Metody obliczani gabarytéw wymiennikéw masy.

Dyfuzyjno-cieplny rozdziat substancji (absorpcja, destylacja, rektyfikacja, ekstrakcja).

Rola trucizn w przyrodzie, Ksenobiotyki-zaleznos¢ struktura-aktywnosc.

Losy ksenobiotykéw w ustroju.

Metabolizm a toksycznos¢ ksenobiotykow.

Bilans masowy proceséw stacjonarny bez reakcji chemiczne;j.

Bilans masowy proceséw stacjonarnych z reakcjg chemiczna.

Dobra Praktyka Wytwarzania GMP (definicja; wymagania, ktérych spetnienie jest warunkiem
uzyskania zezwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych; dokumentowanie proceséw
technologicznych).

Opakowanie réznych postaci leku i kosmetyku. Rola i wymagania stawiane opakowaniom
preparatéw farmaceutycznych i kosmetycznych; rodzaje opakowan w zaleznosci od postaci leku i
kosmetyku, metody badania integralnosci i barierowosci opakowan oraz sposobéw pakowania;
omoéwienie proceséw pakowania w aspekcie GMP.

Rejestracja produktu leczniczego.

Farmakopealne i niefarmakopealne metody badania dostepnosci farmaceutycznej; kinetyka
procesu uwalniania. Poréownywanie profili uwalniania (metody zalezne i niezalezne od modelu).
Zalety statystycznego projektowania eksperymentéw (DoE) w poréwnaniu do podejsciem
jednoczynnikowym (OFAT).

Chemia kombinatoryczna i synteza substancji aktywnych farmaceutycznie na podtozach statych.
Metody otrzymywania i rozdziatu optycznie czynnych substancji aktywnych farmaceutycznie.
Synteza i technologia wytwarzania substancji aktywnych farmaceutycznie na wybranych
przyktadach.

Technologia wytwarzania wybranych lekdw biotechnologicznych.

Chemiczne i procesowe prace stuzgce rozwojowi leku syntetycznego.

Metody syntezy materiatéw nieorganicznych.

Metody analityczne stosowane do charakterystyki materiatéw nieorganicznych.

Immobilizacja jako technika poprawy stabilnosci biokatalizatoréw.

Materiaty nieorganiczne jako nosniki lekdw oraz systemy dostarczania lekow.

Biomineralizacja i biomateriaty.

Jednostkowe procesy chemiczne: sulfonowanie i chlorosulfonowanie, chlorowcowanie, alkilowanie,
acetylowanie, nitrowanie, nitrozowanie, diazowanie, hydroliza, estryfikacja, utlenianie.
Omowienie syntez i metod oczyszczania wybranych zwigzkéw organicznych (m.in. kwasu
salicylowego, kwasu acetylosalicylowego, sulfonamidéw, N-(4-hydroksyfenylo)acetamidu, 4-
aminobenzoesanu etylu).

Wybrane produkty przemystowe z zakresu lekkiej syntezy organicznej: farmaceutyki, zwigzki
powierzchniowo czynne, barwniki, Srodki zapachowe.

Wykorzystanie biomasy jako surowca do syntez organicznych.

Reguty ochrony srodowiska zwigzane z technologig chemiczng i farmaceutyczng (lotne zwigzki
organiczne, procesy przyjazne dla srodowiska, gospodarka odpadami organicznymi w przemysle
chemicznym i farmaceutycznym).

Metody identyfikacji zagrozen przemystowych.

Jakosciowe metody oceny ryzyka przemystowego.

Podstawy prawne i normatywne w obszarze bezpieczenstwa procesowego.



Prosze objasni¢ termin “chromatrografia procesowa”.

Ekonomiczne aspekty kontroli procesu.

Co oznaczaja terminy: przemywanie zwrotne, wycinanie sktadnika gtéwnego.

Jak sie czysci procesowg kolumne chromatograficzng (LC)?

Co to jest ,produktywnos¢”?

Procesy membranowe w przygotowaniu wody pitnej.

Procesy membranowe w przerobie $ciekdw z przemystu farmaceutycznego.

Otrzymywanie bezwodnego alkoholu technika perwaporacji.

Szacowanie kosztdw inwestycji w aktywa trwate.

Szacowanie kosztdw produkcji, przychoddw ze sprzedazy i zysku.

Ocena ekonomiczna projektdw inwestycyjnych.

Analiza wrazliwosci w projektach inwestycyjnych.

Materiaty stosowane do produkcji opakowan farmaceutycznych i wyrobéw medycznych.
Opakowania farmaceutyczne (rodzaje, oznakowanie, kryteria doboru).

Utylizacja opakowan farmaceutycznych i wyrobédw medycznych.

Farmakopealne metody oceny jakosci pojemnikdw oraz materiatéw wykorzystywanych do wyrobu
pojemnikéw do celdw farmaceutycznych oraz produkcji wyrobédw medycznych.

Badania trwatosci APl i produktdw leczniczych.

Wskaz dyrektywy unijne obowigzujgce w Polsce dotyczace uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie
badan klinicznych produktéw leczniczych oraz zasad promowania takich badan.

Zarzadzanie wtasnoscig intelektualng w przemysle farmaceutycznym — omow aspekty naukowe,
inzynieryjne, medyczne, prawne, finansowe, marketingowe, ekonomiczne i strategiczne zarzgdzania
przedsiebiorstwem.

Czy realizowana polityka lekowa panistwa jest spdjna z miedzynarodowymi rekomendacjami dla
zapewnienia praw cztowieka do leczenia — omow role przemystu farmaceutycznego w dazeniu do
poprawy dtugosci zycia i stanu zdrowia obywateli.

Ochrona patentowa produktow leczniczych na gruncie prawa polskiego i europejskiego.

Procesy oceny HTA w Polsce i na swiecie jako zasadnos$¢ refundacji okreslonej technologii
medycznej — czy ocena HTA moze by¢ narzedziem racjonalnego podejmowania decyzji w réznych
systemach opieki zdrowotnej.



