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PRELIMINARII

Prezentarea generald a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea competentelor
specifice ale programului de formare profesionala / specialitatii

Disciplina Biotehnologii farmaceutice este destinata studentilor anului V cu rolul
de a initia cunostinte si informatii privind biotehnologiile farmaceutice . Cunoasterea
biotehnologiilor de producere a principiilor active farmaceutice si medicamentelor vor
contribui la pregitirea multiaspectuala a farmacistilor. Studentilor 1i se vor oferi
informatii, de la simplu la compus, privind biotehnologiile ca tehnici farmaceutice care
deja in prezent constituie 0 sursa importanta de materii prime traditionale si netraditionale
ale industriei farmaceutice.

Aceste cunostinte vor servi ca suport pentru intelegerea proceselor si principiilor
tehnologiilor biotehnologice de producere a medicamentelor moderne.

Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala

Familiarizarea viitorilor specialisti-farmacisti cu tehnicile ce stau la baza
biotehnologiilor farmaceutice de producere industriala a medicamentelor.

Aceste cunostinte sunt necesare pentru formarea la studenti a unei viziuni dintre
cele mai moderne privind producerea medicamentelor industriale noi, din materii prime
traditionale si netraditionale - produse biotehnologice, care in viitorul cel mai apropiat
vor deveni sursa principala de materii prime ale industriei farmaceutice.

Limba/limbile de predare a disciplinei: romana;

Beneficiari: studentii anului V, Facultatea de Farmacie.

ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei S.09.A.075.1

Denumirea disciplinei Biotehnologii farmaceutice

Responsabil (i) de disciplina Znagovan Alexandru

Anul Vv Semestrul IX

Numarul de ore total, inclusiv: 60

Curs 13 Lucrari practice/ de laborator -
Seminare 26 Lucrul individual 21
Forma de evaluare examen Numarul de credite 2

OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL DISCIPLINEI
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La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

e la nivel de cunoastere si intelegere:

notiuni generale privind biotehnologiile farmaceutice primare;

materii prime biotehologice;

tehnica securitatii in laboratorul biotehnologic;

utilajele si aparatajul necesar pentru procesul biotehnologic primar de producere;
etapele procesului biotehnologic industrial de producere;

riscurile si beneficiile biotehnologiilor farmaceutice pentru Om;

AN NE NN NN

e la nivel de aplicare:
v' utilizarea corectd a limbajului si notiunilor biotehnologice;
v’ sa determine statutul unui produs biotehnologic;
v’ sa determine parametrii optimi al unui proces biotehnologic farmaceutic;
v’ sa determine indicii pentru sporirea randamentului procesului biotehnologic;
v’ s identifice mediile si materiile prime pentru un proces biotehnologic farmaceutic;

e lanivel de integrare:

sa determine necesitatea biotehnologiilor in industria farmaceutica;

sa compare metodele chimice, traditionale si biotehnologice de producere farmaceutica;
sa determine avantajele biotehnologiilor farmaceutice;

sa determine calitatea medicamentelor biotehnologice;

sa poata utiliza cunostintele in domeniul de activitate.

AN NN NN

IV. CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Studentul anului V necesita urmatoarele:
e cunoasterea limbii de predare;
e cunostinte in biologie, chimie, microbiologie, tehnologie farmaceutica,
e competente in tehnologii informationale;
e abilitati de lucru in echipa;
e competente de comunicare si abilitati de analiza si sinteza, generalizare;
e calitati — colegialitate, compasiune, autonomie.

V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR

Cursuri (prelegeri), lucrari practice/ lucrari de laborator/seminare si lucru individual

NI Numarul de ore

TEMA . | Lucrari Lucru
d/o Prelegeri practice | individual

Introducere. Biotehnologiile ca stiinta.

1. | Notiuni. Istoricul aparitiei si dezvoltarii biotehnologiilor moderne. 2 2 3
Avantaje si riscuri.

Fluxul biotehnologic.
2. |Utilaje si aparate. 3 2 4
Schema biotehnologica industriala.
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Numarul de ore

(I;I/E) TEMA Prelegeri Lucrfiri . L_uc_ru
practice | individual
4
Etapele procesului biotehnologic.
3 Medii si materii prime. 2 5 5
" |Produse obtinute prin fermentare.
Biotehnologii in vitro aplicate in diferite industrii:
- farmaceutica, cosmetica si alimentara pentru producerea
compusilor chimici naturali: vitamine, alcaloizi, flavonozide
(antociani),  carotenoide, uleiuri  volatile, heterozide
cardiotonice, antracenozide, aminoacizi, proteine, uleiuri grase,
enzime, anticorpi etc. 2 6
4. - Producerea de aromatizanti, stabilizanti, pigmenti, coloranti 6
pentru produsele cosmetice, alimentare §i farmaceutice.
- Producerea antibioticelor, hormonilor si vaccinurilor prin
tehnicile biotehnologice. 1 2
- Centre biotehnologice, scoli si seminare, targuri si pavilioane
biotehnologice. 1 2
Biotehnologiile farmaceutice si cadrul legal.
Cadrul mondial si national in domeniul biosecuritatii biologice.
5, | Zo = R >t e : ; : 2 4 4
Riscurile biotehnologiilor farmaceutice moderne si rolul factorului
uman.
Perspectivele biotehnologiilor farmaceutice.
Directiile de dezvoltare. Viitorul biotehnologiilor farmaceutice
6. | moderne. Pregitirea cadrelor pentru industriile biotehnologice. - 2 2
Informarea si educarea continua a producatorilor si consumatorilor de
produse biotehnologice.
Total 13 26 21
VI. OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

Obiective Unititi de continut

Introducere. Biotehnologia ca stiinta

Sa defineascd notiunea de bitehnologie si | 1. Biotehnologii moderne si produse biotehnologice.

produs biotehnologic in vitro. Scurt istoric.

Sa cunoasca premizele aparitiei | 2. Necesitatea aparitiei biotehnologiilor moderne.

biotehnologiilor moderne. Avantajele si riscurile.

Sa demonstreze ca pot identifica avantajele | 3. Surse de materii prime naturale traditionale si

si dezavantajele biotehnologiilor. netraditionale.
Sa aplice cunostintele la alte disciplini.

Tema (capitolul) 2. Medii si culturi de celule si tesuturi in vitro

Sa defineasca mediile si culturile celulare | 1. Medii si culturi celulare si tisulare in vitro.

si tisulare in vitro.

2. Terminologia specifica biotehnologiilor moderne.
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Obiective

Unitati de continut

Sa cunoasca notiunile de: laborator
biotehnologic, proces de cultivare, medii

3. Necesarul si conditiile (fizice, chimice, ustensile si
utilaj) in laboratorul biotehnologic.

nutritive, regulatori de crestere etc.

4. Regulile de lucru.

Sa demonstreze cd Iinteleg schema

bitehnologica in vitro de laborator.

5. Schema biotehnologica de laborator.

Sa integreze cunostintele in domeniul

6. Medii nutritive optime.

producerii medicamentului contemporan,
bazat pe biotehnologii.

7. Factori fizici, chimici si biologici manipulabili n
culturile in vitro.

Tema (capitolul) 3. Biotehnologii aplicate in diferite industrii

e S& cunoasca surse de materie prima pentru

1. Schema biotehnologica industriala (bioindustrie).

producerea compusilor naturali in scop
farmaceutic si alimentar.

Sa demonstreze ca inteleg principiile
schemei biotehnologice industriale.

Sa dezvolte opinii proprii privitor la rolul
factorului uman in obtinerea produselor
biotehnologice calitative si ecologic pure.
Sa integreze cunostinte in devenirea lor ca
specialisti-farmacisti.

2. Surse de materie prima si rigorile inaintate.

Y

3. Factori fizici si chimici in dirijarea liniilor
biotehnologice industriale.

4. Producerea in vitro a diferitor compusi chimici
(metaboliti primari si secundari) pentru industriile
farmaceutica, alimentard si cosmetica: aminoacizi,
proteine, lipide, acizi organici, uleiuri volatile,
alcaloizi,  vitamine, heterozide cardiotonice,
flavonozide (antociani), antracenozide, carotenoide,
taninuri, pigmenti vegetali, enzime, anticorpi etc.
Producerea antibioticelor, hormonilor si
vaccinurilor prin tehnicile biotehnologice.

Tema (capitolul) 4. Biotehnologiile farmaceutice s

i cadrul legal

Sa cunoasca cadrul legal national si

mondial.

e S3d inteleagd si sd constientizeze rolul
factorului uman in producerea
biotehologica.

Sa demonstreze ca pot identifica riscurile
biotehnologiilor moderne in producerea
medicamentului.

Sé integreze cunostintele lor in formarea
atitudinii profesionale si civice corecte in

1. Cadrul legal si national.

2. Biotehnologiile moderne, biosecuritatea si rolul
factorului uman.

3. Politicile si strategiile nationale n biotehnologiile
in vitro.

4. Educatia biotehnologica continuda a tinerei
generatii.

5. Rolul farmacistului 1n ”era biotehnologica”.

“era biotehnologiilor” moderne.

VII.

COMPETENTE PROFESIONALE (SPECIFICE (CS) SI TRANSVERSALE

(CT)) SI FINALITATI DE STUDIU

v Competente profesionale (specifice) (CS)
e CP1. Cunoasterea bazei teoretice a disciplinei Biotehnologii farmaceutice, teoria generala a
microtehnicilor biotehnologice; cunoasterea principiilor de activitate a laboratorului

biotehnologic.
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v

4

e CP2. Cunoasterea avantajelor si riscurilor produselor biotehnologice farmaceutice. Evaluarea
tendintei de dezvoltare si perspectivele biotehnologiilor in producerea medicamentului.

e CP3. Utilizarea si adaptarea cunostintelor teoretice din domeniul biotehnologiilor moderne in
activitatea farmaceutica si cotidiana, eficientizarea activitatii profesionale prin introducerea
elementelor novatorii din domeniul biotehnologiilor farmaceutice. Aplicarea cerintelor
cadrului legal privind produsele biotehnologice si biosecuritatea.

o CP4. Incadrarea activd a specialistului-farmacist in promovarea constiincioasi a produselor
biotehnologice (medicamente/alimente) si dezvoltarea atitudinii civice corecte.

o CPS5. Evidentierea si constientizarea riscurilor in aplicarea biotehnologiilor farmaceutice pentru
producerea si promovarea produsului biotehnologic si determinarea rolului factorului uman
in asigurarea calitatii si securitatii.

e CP6. Implicarea 1n activitati sociale de voluntariat pentru promovarea atitudinii constiincioase
fata de produsele biotehnologice, informarea continud cu actualititi in domeniul
biotehnologiilor farmaceutice.

Competente transversale (CT)

e CT1. Constientizarea si respectarea normelor de etica si deontologie farmaceutica la aplicarea
biotehnologiilor moderne in activitatea profesionala.

e CT2. Identificarea necesitatilor de cunoastere a tehnicilor biotehnologice si specificului de
aplicare in producerea medicamentelor pentru specialistul-farmacist contemporan.

o CT3. Promovarea spiritului de initiativa, cooperarii si colegilitatii in echipele de lucru si
imbundtatirea continua a calitatii produselor biotehnologice in “era biotehnologiilor”.

Finalitati de studiu

» Sa cunoasca principiile de elaborare a liniilor biotehnologice de producere a compusilor naturali
pentru producerea medicamentului contemporan.

» Sa poatd evidentia avantajele si constientiza riscurile produselor biotehnologice.

» Sa cunoasca liniile biotehnologice si mediile de cultura.

 Sa fie informat si competent de a utiliza cunostintele biotehnologice in devenirea specialistului-
farmacist modern.

+ Sa fie competent sa utilizeze rational si cu Incredere informatiile stiintifice obtinute utilizand
noile tehnologii informationale si de comunicare.

Nota. Finalitatile disciplinei (se deduc din competentele profesionale si valentele formative ale

continutuluui informational al disciplinei).

VIIl. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Nr. Produ§ul Strategii de realizare Criterii de evaluare Termen de
preconizat realizare
- Analiza materialului
Lucrul cu informational de la orele de Capacitatea de a extrage Pe
1. sursele curs. esentialul; abilitati interpretative; | parcursul
informationale | - Lucrul cu sursele volumul muncii semestrului

bibliografice recomandate.
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- Selectatrea postulatelor
principale, evidentierea
elementelor de baza la tema
discutatd, argumentarea,
exemplificarea.
- Explorarea surselor
electronice actuale referitor
la tema pusa in discutie.
- Formularea concluziilor.
- Analiza surselor relevante
la proiectul tematic. - Calitatea sistematizarii si
- Alcituirea planului de analizei materialului
lucru si prezentare a informational obtinut prin
Referat referatului. activitate proprie. 5
) tematic - Analiza, sistematizarea si | - Concordanga informatiei cu par le rsul
(pFOIe_Ct Slntezavmformats:lel latema | tema propusa. semestrului
tematic) propusa. - Capacitatea de a evidentia
- Alcatuirea referatului in pozii‘giile-cheie, necesitatea
conformitate cu cerim’;e]e in | abordarii subiectului §1 volumul
vigoare si prezentarea lui la | informatiei concrete la tema.
catedra.
- Stabilirea componentelor | - Calitatea si corectitudinea
proiectului / prezentarii oformarii prezentari.
PowerPoint — tema, scopul, | - Volumul materialului
rezultate, concluzii, informational.
aplicatii practice, - Utilizarea echilibrata a diferitor
bibliografie. forme de prezentare grafica.
Prezentare PPT | - Selectarea modului de - Abilitati de descriere si
grafica si prezentare grafica (tabele, | prezentare concreta si accesibild Pe
3. sustinerea figuri, diagrame, grafice a materialului prezentat. parcursul
prezentdrilor etc.). - Volumul de munca, gradul de semestrului
/portofoliilor | . peterminarea modului de pdtrundere In esenta temei
prezentare (narativ, prin proiectului, nivelul de
Inaintarea intrebarilor, argumentare stiintifica, calitatea
formularea problemei de concluziilor, elemente de
caz, analiza individuala creativitate, formarea atitudinii.
asupra unei prOtgleme’ sub | Capacitatea de a raspunde la
forma de disputa etc.). intrebari.
IX. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-iNVATARE-EVALUARE

o Metode de predare si invatare utilizate

Disciplina Biotehnologii farmaceutice este predata in maniera clasica: ore de curs si
seminare. Orele de curs sunt citite de catre titularul de curs prin implicarea tehnologiilor
informationale moderne. La seminare studentii vor pregéti referate din informatia curenta si
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actuala de pe site-urile si forurile pentru opinii si discutii ale internetului. Se vor practica
procedeele metodico-didactice: dispute, discutie interactiva, mini-conferinte, dezbateri in echipe
Ccu argumente, dovezi, opinii $i convingeri pro si contra privind activitatile legate de
biotehnologiile moderne in industriile farmaceutica, cosmetica, alimentara.

Toate activitatile vor fi orientate spre sensibilizarea, informarea si acumularea cunostintelor
privind biotehnologiile farmaceutice moderne de catre studenti, care vor fi valorificate i
promovate de catre ei pe parcursul activitatii lor profesionale.

o Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei)
Lucrul frontal, individual si in microgrupe. Discutii interactive ,,Masa rotundad”, dezbateri
»Studiu de caz”; ,,Controversa creativa”; ,,Portofoliu”. Lucrari practice virtuale.

Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitatii de calcul a notei finale)

Curenta:

Discutii frontale;

Discutii individuale;

Dezbateri tematice;

Prezentarea referatului tematic.
Finala: examen cu nota.
Aprecierea finala se va alcatui din nota medie de la 2 (0.5/0.5) evaludri a cunostintelor obtinute (discutii
orale individuale, implicarea in discutii/dezbateri, calitatea elaborarii si prezentarii referatului tematic) si
nota de la examen.

@)
@)
@)
@)

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media Sistemul de .
y : Echivalent
anuala, notele de la etapele notare national
) ’ ECTS
examenului)

1,00-3,00 2 F
3,01-4,99 4 EX

5,00 5
5,01-5,50 5,5 E
5,51-6,0 6
6,01-6,50 6,5 D
6,51-7,00 7
7,01-7,50 75

C

7,51-8,00 8
8,01-8,50 8,5 5
8,51-8,00 9
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9.01-9.50 9,5
A
9.51-10.0 10

Nota medie anuald si notele tuturor etapelor de examinare finald (asistate la calculator,

testare, raspuns oral) - toate vor fi exprimate in numere conform scalei de notare (conform
tabelului), iar nota finald obtinuta va fi exprimata in numar cu doud zecimale, care va fi trecuta
in carnetul de note.

Neprezentarea la examen fara motive intemeiate se inregistreaza ca “absent” si se echivaleaza
cu calificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului
nepromovat.

BIBLIOGRAFIA RECOMANDATA:

A. Obligatorie:

1. Milica C. Biotehnologiile viitorului. lasi, Ed. “lon lonescu de la Brad”. 1999. 351 p.

2. Raicu P., Badea E. Cultura de celule si biotehnologiile moderne. Bucuresti. Ed. Stiintifica §i
Encilopedica. 1986.

3. Sasson A. Biotehnologiile: sfidare si promisiuni. Bucuresti. Editura Tehnica. 1986. 280 p.

4. Milica C. Biotehnologii moderne. lagi. Centrul universitar de multiplicare. 1994.

B. Suplimentara

1. Sasson A. Biotehnologii si dezvoltare. Bucuresti. Editura Tehnica. 1993.

2. Eropos H. U. ap. buomexnonoeus. Ilpobremvr u nepcnekmuswi. Mocksa. M3n.”Beicmas mkoma”.
1987.

l"azapsn K. u qp. buomexnonoeus 3a pyoescom. Mocksa. U3n.”3nanue”. 1990.

Bakyn B. buomexnonozus: umo smo makoe? Mocksa. 1989.

bekep M. Bgeoenue 6 buomexnonoeuro. Mockna. 1978.

CaccoH A. buomexuonoeus: ceeputeruss u Haoexcool. Mocksa. U3a. “Mup”. 1987.

Scorpan V., Lozan A. Dictionar de termeni biotehnologici. Tipografia Centrala, 2005.

HoBoctu 6uotexnonoruu. buorexnonorus. TeopeTuueckuili U HAy4YHO-MIPAKTHUYECKUIA KypHAI.
2011, 1, cTp. 3-7.

9. Informatia din internet;

10. Informatia din editiile si publicistica curenta nationala si mondiala.
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