KIERUNKOWE EFEKTY KSZTALCENIA
dla kierunku: inzynieria farmaceutyczna Il st.
Wydziat Farmaceutyczny

WIEDZA

Zna strukture farmakopei oraz jej znaczenie dla jakosci substanc;ji i produktow
leczniczych, zna zasady wytwarzania i kontroli substancji do uzytku farmaceutycznego
zgodne z zasadami farmakopei

Zna procesy prowadzgce do powstania biologicznych substancji leczniczych i mozliwe
stabilizatory; zna postacie biofarmaceutykow i problemy zwigzane z ich trwatoScig oraz
nowe osiggniecia w obszarze badan nad lekiem biologicznym oryginalnym, biopodobnym
i syntetycznym

Zna nazewnictwo, sktad, strukture i wkasciwosci poszczegolnych postaci leku oraz
wiasciwosci substancji pomocniczych, metody sporzgdzania roznych postaci leku w skali
laboratoryjnej i przemystowej oraz wptyw parametréw procesu technologicznego na
wiasciwosci postaci leku

Zna zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslonej w przepisach wydanych na
podstawie art.. 39 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2009 r. poz. 499, z p6zn. zm.), w tym zasady dokumentowania procesow
technologicznych, metody badan jako$ci postaci leku oraz sposob analizy serii
produkcyjnej

Zna materiaty opakowaniowe w przemysle farmaceutycznym

Ma zaawansowang wiedze z zakresu technologii wytwarzania produktow
farmaceutycznych i kosmetycznych, inzynierii proceséw technologicznych oraz orientacje
w aktualnych kierunkach rozwoju technologii i inzynierii w przemysle farmaceutycznym i
kosmetycznym

Ma pogtebiong wiedze z zakresu mikrobiologii, toksykologii, farmakognozji wymagang do
projektowania produktéw farmaceutycznych oraz zrozumienia ich wptywu na organizmy
zywe

Zna zasady dopuszczania produktow farmaceutycznych do obrotu, w tym dystrybucji,
marketingu i analizy ekonomicznej, zna wymogi w zakresie wytwarzania i oceny jakosci
substancji i produktéw leczniczych, w tym wymagania farmakopealne i GMP wraz z
dokumentowaniem prowadzonych proceséw technologicznych

Zna zasady prowadzenia badan przedresjestracyjnych, zakres badan chemiczno-
farmaceutycznych wymaganych do dokumentaciji rejestracyjnej produktu leczniczego i
transfer technologii, zakres wykorzystania w produkcji farmaceutycznej analizy ryzyka,
badania rozwojowe lekow i kosmetykdw, projektowania jakosci i technologii opartej o
analize procesu

Ma pogtebiong wiedze teoretyczng z zakresu chemii medycznej i nowoczesnych technik
taczonych, pozwalajgcag na opis i wyjasnienie ztozonych procesow farmaceutycznych i
biotechnologicznych, zna zaleznosci pomiedzy strukturg chemiczng, wtasciwosciami
fizykochemicznymi i mechanizmami dziatania substancji leczniczych

Zna potencjat produkcyjny zywych komorek i organizmdw i mozliwosci regulaciji wraz z
rozwigzaniami technologicznymi wykorzystujgcymi systemy biologiczne, zywe organizmy




oraz ich pochodne do wytworzenia i modyfikowania produktow lub proceséw
biofarmaceutycznych

Zna ztozone zjawiska i procesy biotechnologiczne, ma wiedze stuzgcg opracowaniu,
optymalizacji i zmiany skali procesow biotechnologicznych stosowanych w przemysle
farmaceutycznym i kosmetycznym

Zna i rozumie systemy zarzgdzania i prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w przemysle
farmaceutycznym i w obszarach pokrewnych, ma zaawansowang wiedze dotyczgca
projektowana ustug i zarzgdzania, w tym zarzgdzania jakoscig i zespotem pracowniczym

Ma szczegdtowg wiedze dotyczgcyg problematyki prowadzenia proceséw biosyntezy i
biotransformacji pod kgtem produkcji biofarmaceutykow

Zna zagadnienia dotyczgce wybranych szczepow drobnoustrojéw przemystowych

Ma wiedze w zakresie inzynierii genetycznej i inzynierii biatek w kontekscie terapii
spersonalizowanej oraz organizmow modyfikowanych genetycznie i ich wykorzystaniu w
przemysle farmaceutycznym i kosmetycznym

Ma wiedze w zakresie najwazniejszych kierunkéw rozwoju badan klinicznych, zna réznice
pomiedzy rodzajami i fazami badan klinicznych, ma wiedze na temat zasad
funkcjonowania firm realizujgcych badania kliniczne na zlecenie (CRO)

Zna poszczegolne etapy powstawania leku, poczgwszy od opracowania czgsteczki,
prekursoréw lekow az do wprowadzenia leku na rynek

Ma pogtebiong wiedze z zakresu funkcjonalnych materiatéw do zastosowan
farmaceutycznych i medycznych i ich biokompatybilnosci, technologii polimeréw,
nanomateriatéw i dendrymerdow, zna nanoczgstki i ich wykorzystanie w diagnostyce i
terapii

Zna metody poszukiwania nowych substancji leczniczych i nowoczesne systemy
dostarczania lekow, zna problematyke ochrony patentowej substancji do celdéw
farmaceutycznych i produktéow leczniczych

Ma zaawansowang wiedze dotyczgcg technologii, w tym suszenia i metod termicznych,
zasad konstrukcji oraz materiatdw uzywanych w farmacji przemystowej

Ma pogtebiong wiedze na temat nutrigenomiki, zywnosci funkcjonalnej i suplementow
diety, zna substancje bioaktywne stosowane w produkcji zywnosci funkcjonalnej wraz z
ich oddziatywaniem na organizm cztowieka

Zna jezyk obcy, w tym jezyk specjalistycznym z zakresu inzynierii farmaceutycznej, w
stopniu komunikatywnym, pozwalajgcym na biegtg komunikacje zgodnie z wymaganiami
okreslonymi dla poziomu biegtosci B2+ Europejskiego Systemu Opisu Ksztatcenia
Jezykowego

Zna sposoby oceny wtasciwosci technologicznych barwnikéw, substancji
aromatyzujgcych i innych dodatkéw

Zna metody otrzymywania jatowych produktéw leczniczych i metody postepowania
aseptycznego oraz uzyskiwania jatowosci produktéw leczniczych, substancji i materiatow,
zna wptyw procesu technologicznego na trwatosc¢ i jako$¢ jatowych produktow oraz wptyw
wiasciwego oznakowania i doboru opakowania

Zna zasady projektowania ztozonych preparatow roslinnych, z uwzglednieniem sktadu
chemicznego surowcow roslinnych, ich dawkowania, dziatan niepozgdanych i interakcji z
innymi lekami, metody ich wytwarzania, zasady wprowadzania na rynek oraz kryteria
oceny jakosci leczniczych produktéw roslinnych




Zna zasady tworzenia Charakterystyki Produktu Leczniczego i redagowania ulotki
informacyjne;j

Zna zagadnienia zwigzane z toksykologig szczeg6towg, w tym miedzy innymi z
dziataniem toksycznym wybranych lekow i substancji uzalezniajgcych

Dobiera metody oceny jakosci substancji czynnej, produktu leczniczego i wyrobu
medycznego i przedstawia wnioski z tej oceny, interpretuje wyniki oraz identyfikuje btedy
w badaniach substanc;ji i produktow leczniczych, pod wzgledem fizykochemicznym,
farmaceutycznym i toksykologicznym

Zna procesy farmakokinetyczne oraz ich znaczenie w badaniach rozwojowych lekow

Zna i rozumie metody i techniki badawcze w zakresie realizowanego badania naukowego

Zna w stopniu pogtebionym zagadnienia filozofii, takie jak metafizyka, epistemologia,
aksjologia i etyka

Posiada szerokg wiedze z chemii w zakresie umozliwiajgcym zrozumienie zjawisk i
procesOw zachodzgcych podczas przeprowadzania reakcji zwigzanych z farmacjg i
przemystami pokrewnymi

Posiada poszerzong i pogtebiong wiedze w zakresie chemii, elektrochemii, farmaciji i
innych pokrewnych obszaréw nauki, pozwalajgcg na formutowanie i rozwigzywanie
ztozonych zadan zwigzanych z technologig chemiczng i przemystem farmaceutycznym.

Wykazuje sie wiedzg w zakresie podstawowych pojec i terminologii stosowanych w
przemysle farmaceutycznym i przemystach pokrewnych.

Posiada poszerzong i pogtebiong wiedze w zakresie oceny jakosci substancji, w tym
pochodzenia roslinnego, do celéw farmaceutycznych oraz w analizie iloSciowej w
produktach leczniczych. Zna nowoczesne metody badan, niezbedne do
charakteryzowania surowcow i produktow przemystu farmaceutycznego i pokrewnych.

Posiada poszerzong i pogtebiong wiedze w zakresie wybranych technologii,
biotechnologii oraz nowoczesnych rozwigzan inzynierskich stosowanych w przemysle
farmaceutycznym.

Posiada wiedze w zakresie procesow stosowanych w farmaciji, obejmujgca odpowiedni
dobdr materiatdw, surowcdw, metod przeprowadzania, kontroli i wspomagania procesow,
technik, aparatury i urzadzen do ich realizacji oraz charakteryzowania otrzymanych
produktow.

Posiada poszerzong wiedze o zaawansowanych urzgdzeniach i aparaturze stosowanej w
przemysle farmaceutycznym

Ma wiedze ogolng w zakresie mechanizmdw transportowych zachodzgcych podczas
wybranych procesow technologicznych i w uktadach biologicznych: proceséw wymiany
pedu, wymiany masy, wymiany ciepta oraz modelowania przeptywow.

Ma poszerzong wiedze w zakresie kinetyki, termodynamiki oraz zjawisk
powierzchniowych proceséw elektrochemicznych.

Posiada wiedze nt. struktur biologicznych, potrafi identyfikowac kluczowe zjawiska
obserwowane w naturalnych materiatach oraz ocenic ich dziatanie i przydatnos¢ we
wspotczesnych aspektach technologicznych lub wykorzystac¢ je do projektowania nowych
rozwigzan.

Zna podstawy syntezy biomimetycznej.

Posiada poszerzong wiedze o najnowszych technologiach sensoréw elektrochemicznych.

Zna metody modelowania proceséw przemystowych.




Zna modele matematyczne zwigzane z bezpieczenstwem procesow technologicznych.

Zna zasady zwigzane z analizg ryzyka i bezpieczenstwem proceséw przemystowych.

Ma poszerzong wiedze dotyczgcg problemdéw ochrony srodowiska, zwigzanych z
realizacjg procesow chemicznych.

Zna zasadnicze i specyficzne aspekty bezpieczenhstwa i higieny pracy w
szerokorozumianym przemysle procesowym.

Zna spoteczne, ekonomiczne i prawne uwarunkowania swojej dziatalnosci, w tym
zagadnienia dotyczgce ochrony wiasnosci intelektualnej i przemystowe;.

Zna sposoby projektowania instalacji procesowych.

Zna sposoby okres$lajgce stopien zanieczyszczenia i trwatos¢ substancji leczniczych ze
szczegolnym uwzglednieniem analizy termicznej

Posiada wiedze o zrodtach informacji naukowej. Zna zasady budowania strategii
wyszukiwania informacji ze szczegélnym uwzglednieniem wyszukiwania tematycznego.

Zna zasady pierwszej pomocy w przypadku réznych rodzajow urazéw.

UMIEJETNOSCI

Ma umiejetnosci jezykowe zgodne z wymaganiami okreslonymi dla poziomu B2+
Europejskiego Systemu Opisu Ksztatcenia Jezykowego oraz umie postugiwaé sie
jezykiem specjalistycznym z zakresu inzynierii farmaceutyczne;j

Potrafi stosowacC w praktyce zasady GMP, bezpieczenstwa procesowego oraz umie
dokonac identyfikacji zagrozen chemicznych i mikrobiologicznych zwigzanych z
produkcjg farmaceutykow

Stosuje zaawansowane techniki i narzedzia badawcze wykorzystywane w biotechnologii
farmaceutycznej

Umie wykorzystaé posiadang wiedze do projektowania, prowadzenia i optymalizaciji
procesOw ukierunkowanych na otrzymanie produktow farmaceutycznych i kosmetycznych
0 pozgdanych cechach oraz innowacyjnych procesow wytworczych

Prawidtowo klasyfikuje badania kliniczne, potrafi zastosowac specyficzne stownictwo
stosowane w badaniach klinicznych, okresla zasady planowania i organizacji badania
klinicznego

Ma umiejetno$¢ samoksztatcenia sie, podnoszenia kompetencji zawodowych i
uzupetniania swojej wiedzy przez cate zycie zawodowe

Potrafi oceni¢ przydatnosc¢, wybraé i zastosowac wtasciwe metody i techniki analityczne
w procesie produkcyjnym produktu leczniczego, suplementu diety, kosmetykéw

Potrafi wskazywa¢ metody kontroli jakosci, uwzgledniajgc aspekty mirobiologiczne,
surowcow i wyrobow gotowych

Potrafi opracowac informacje na temat okreslonego produktu farmaceutycznego i
kosmetycznego otrzymywanego metodami biotechnologicznymi, potrafi wymieni¢
elementy biotechnologicznej linii produkcyjnej

Potrafi rozpoznawac i definiowac wtasne potrzeby informacyjne. Posiada umiejetnosc
wyszukiwania niezbednych informacji w literaturze fachowej, w bibliograficznych i
petnotekstowych bazach danych i innych zrédtach informacji naukowej. Potrafi
przygotowac prace dyplomowg zgodnie z regutami redagowania tych prac.

Posiada specjalistyczne umiejetnosci zawodowe, potrafi bezpiecznie i wtasciwie z
uwzglednieniem faktéw naukowych opracowac i wykorzystac fizjologiczne funkcje




suplementow diety zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego

Potrafi postugiwaé sie programami komputerowymi do projektowania w przemysle
farmaceutycznym

Umie zaplanowac etapy wytwarzania réznych postaci leku

Posiada umiejetnos¢ wiasciwego doboru receptur z uzyciem barwnikdéw, substancji
aromatyzujgcych i innych substancji pomocniczych w celu osiggniecia zamierzonych
celéw technologicznych

Zna problematyke badan przedklinicznych i klinicznych lekéw roslinnych oraz potrafi
przeprowadzi¢ procedure standaryzacji leczniczego produktu roslinnego i opracowuje
wniosek o jego rejestracje

Potrafi obliczy¢ parametry farmakokinetyczne

Potrafi zaplanowa¢ badanie naukowe, oméwic jego cel i przewidywane wyniki oraz
zinterpretowac badanie naukowe i odniesc¢ je do aktualnego stanu wiedzy

Potrafi korzystac¢ ze specjalistycznej literatury naukowej krajowej i zagranicznej

Potrafi przeprowadzi¢ badanie naukowe, dokonac¢ jego interpretacji i dokumentowac
wyniki badan

Posiada umiejetnos¢ pozyskiwania i krytycznej oceny informacji z literatury, baz danych
oraz innych zrodet oraz formutowania na tej podstawie opinii i raportow.

Posiada umiejetnos¢ pracy zespotowej oraz kierowania zespotem.

Poprawnie wykorzystuje i w sposob witasciwy postuguje sie nomenklaturg i terminologig z
zakresu inzynierii farmaceutycznej oraz dyscyplin pokrewnych, zaréwno w jezyku
polskim, jak i obcym.

Posiada zdolnos¢ komunikowania sie ze specjalistami i niespecjalistami w obszarze
inzynierii farmaceutycznej i w dziedzinach pokrewnych.

Potrafi samodzielnie okre$li¢ kierunki dalszego ksztatcenia sie oraz realizowac
samoksztatcenie.

Posiada umiejetnos¢ prezentowania wynikdéw badan w formie raportu, rozprawy lub
prezentaciji.

Potrafi korzysta¢ z profesjonalnego oprogramowania wspomagajgcego realizacje zadan
typowych dla technologii i inzynierii farmaceutycznej, wykorzystujgc je do projektowania
procesow i instalacji procesowych dla przemystu farmaceutycznego i przemystéw
pokrewnych.

Umie tworzy¢ dokumentacje techniczna.

Posiada umiejetnos¢ doboru odpowiedniej techniki wykonania wybranych operacji
jednostkowych dla réznych wyrobéw farmaceutycznych, doboru parametréw
procesowych, oceny efektywnosci procesu i doboru metod kontroli jakosci produktu.

Potrafi skutecznie rozrézni¢ typy reakcji chemicznych i posiada umiejetnos¢ ich doboru w
celu realizacji konkretnego procesu chemicznego.

Posiada umiejetnos¢ analizy i rozwigzywania problemdw zwigzanych z technologig i
inzynierig procesowg w przemysle farmaceutycznym i przemystach pokrewnych,
wykorzystujgc do tego celu metody teoretyczne, analityczne, symulacyjne i
eksperymentalne.

Potrafi odpowiednio wykorzystywaé w przemysle zasoby naturalne, kierujgc sie zasadami
ochrony srodowiska i zrownowazonego rozwoju.




Potrafi krytycznie analizowac procesy przemystowe oraz wprowadza¢ modyfikacje i
ulepszenia w tym zakresie, wykorzystujgc zdobytg wiedze, w tym wiedze o najnowszych
osiggnieciach nauki i techniki.

Ma umiejetnos$¢ oceny przydatnos$ci technologicznej surowcoéw oraz doboru procesu
technologicznego w odniesieniu do wymagan jakosciowych produktu.

Zna i przestrzega zasady bezpieczenstwa zwigzane z wykonywang praca.

Ma umiejetnosc planowania przedsiewziecia technologicznego, obejmujgcego analize
zasobow, projektowanie techniczne, ocene finansowg projektu, analize oddziatywania na
Ssrodowisko oraz marketing, potrafi mysle¢ i dziata¢ w sposob przedsiebiorczy.

Potrafi analizowac¢ dane pomiarowe, krytycznie ocenia¢ wyniki badan eksperymentalnych
oraz okresla¢ kierunek dalszych badan prowadzgcych do rozwigzania probleméw z
zakresu inzynierii farmaceutycznej oraz dyscyplin pokrewnych.

Potrafi zaprojektowac i oceni¢ przebieg eksperymentu oraz procesu, dokona¢ analizy
mozliwosci zintegrowania procesow jednostkowych ze wzgledu na surowiec, produkt
uboczny lub produkt finalny, zgodnie z zasadami materiato- i energooszczednosci, z
uwzglednieniem zasad oceny ryzyka.

Umie wykorzystywac techniki DSC, TGA do analizy krystalicznych substanc;ji leczniczych

Potrafi udzieli¢ pierwszej pomocy przedmedyczne;j

KOMPETENCJE

Rozumie potrzebe podnoszenia swoich kwalifikacji w formie formalnego i nieformalnego
ksztatcenia ustawicznego

Potrafi mysle¢ i dziata¢ w sposéb kreatywny i przedsiebiorczy

Wykazuje gotowos¢ wspotdziatania i pracy w grupie przyjmujgc rézne role i odpowiednio
okresla priorytety realizowanych zadan i projektow

Ma $wiadomos$¢ potrzeby uzupetnienia wiedzy fachowej korzystajgc ze zrédet medycznej
informacji naukowe;j.

Potrafi prawidtowo identyfikowac i rozstrzygac dylematy zwigzane z inzynierig
farmaceutyczng, przestrzega zasad etyki zawodowej i kultury osobistej




