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FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1. | UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE ,,CAROL DAVILA”

FACULTATEA FARMACIE / DEPARTAMENTUL Il STIINTE DE PROFIL (de

1.2 specialitate)

1.3. | INDUSTRIA MEDICAMENTULUI SI BIOTEHNOLOGII FARMACEUTICE

1.4. | DOMENIUL DE STUDII: SANATATE — Reglementat sectorial in cadrul Uniunii Europene

1.5. | CICLUL DE STUDII: LICENTA

1.6. | PROGRAMUL DE STUDII: FARMACIE

2.  Date despre disciplina

FARMACEUTICE

2.1. | Denumirea disciplinei INDUSTRIA MEDICAMENTULUI SI BIOTEHNOLOGII

2.2. | Titularii activitatilor de curs PROF. DR. ADRIAN A. ANDRIES

SEF LUCRARI DR. LUCIAN HINCU

CONF. DR. FLAVIAN STEFAN RADULESCU

2.3. | Titularii activitatilor de seminar PROF. DR. ADRIAN A. ANDRIES
SEF LUCRARI DR. LUCIAN HINCU

ASISTENT UNIV. DR. DANIELA MARIA CIOACA

2.4. Anul de studiu | V | 2.5. Semestrul | IX | 2.6. Tipul de evaluare | E | 2.7 Regimul DO
disciplinei
3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitate didactica)

1.1.  Nr ore pe siptimana 6 | dincare:3.2. curs 3 | 3.3. seminar/ laborator 3

3.4.  Total ore din planul 84 | dincare: 3.5. curs 42 | 3.6.seminar/ laborator 42

de invatamant

Distributia fondului de timp ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 10
Documentare suplimentara in bibliotecd, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 20
Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii si eseuri 15
Tutoriat 5
Examinari 7
Alte activitati 3

3.7. Total ore de studiu individual 60

3.8. Total ore pe semestru 144

3.9. Numirul de credite 6

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum Nu e cazul

4.2. de competente Nu e cazul

5. Conditii (acolo unde este cazul)

| 5.1. de desfasurare a cursului | Nu e cazul




| 5.2. de desfasurare a seminarului / laboratorului | Nu e cazul

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale
(exprimate prin cunostinte
abilitaiti)

S1

]

C1. Proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor
produse pentru sanatate

Cl.1 Definirea si descrierea principiilor, modelelor si metodelor
stiintifice aplicabile in proiectarea, formularea, prepararea §i
conditionarea medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor
si altor produse pentru sandtate.

C1.2 Interpretarea principiilor, modelelor si metodelor stiintifice in
explicarea conceptelor de proiectare, formulare, realizare si
conditionare a medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor
si a altor produse pentru sanatate.

C1.3 Proiectarea de noi forme si formulari farmaceutice, realizarea si
conditionarea medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor
si a altor produse pentru sanatate.

Cl1.4 Respectarea si aplicarea normelor de calitate impuse de
Farmacopeea Romdna X , Farmacopeea Europeand,; implementarea §i
respectarea Regulilor de Buna Practica de Fabricatie in conformitate
cu standardele internationale privind medicamentele, suplimentele
alimentare, cosmeticele si alte produse pentru sandtate.

C1.5 Elaborarea de proiecte de cercetare in scopul realizarii de noi
medicamente, suplimente alimentare, cosmetice §i a altor produse
pentru sandtate.

C4. Analiza si controlul substantelor, medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate.

C4.1 Definirea §i descrierea conceptelor privind caracterele fizico-
chimice, controlul calitativ si cantitativ, metodele de analiza ale
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor §i a altor
produse pentru sandatate.

C4.3 Efectuarea controlului calitativ/cantitativ al medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate; utilizarea metodelor de analiza pentru diagnosticul §i
prognosticul starilor patologice, pentru diagnosticul si tratamentul
intoxicatiilor §i pentru monitorizarea factorilor de mediu.

C4.4 Respectarea §i aplicarea normele de calitate impuse de
Farmacopeea Romana, Farmacopeea Europeand i alte standarde
internationale, implementarea si respectarea Regulilor de Buna
Practica de Laborator.

C5. Managementul, marketingul si administratia in domeniul
sanatatii

C5.2 Analiza si interpretarea principiilor §i metodelor de management,
marketing si administratie, pentru stabilirea conditiilor necesare
gestionarii optime a resurselor in sistemul sanitar.

C5.3 Aplicarea principiilor si metodelor de management, marketing si
administratie sanitard in scopul alcatuirii documentatiei specifice
necesare infiingarii, organizarii si conducerii unitdtilor farmaceutice,
precum $i pentru managementul eficient al altor institutii din domeniul
sanatatii.

C5.4 Respectarea standardelor stabilite prin regulile de buna practica
specifice unitatii farmaceutice sau institutiei sanitare si prin codul
deontologic, pentru evaluarea calitdtii in activitatea de management,
marketing si administratie sanitara.




C6. Consultanta si expertiza in domeniul medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate

C6.1 Descrierea conceptelor, teoriilor, metodelor si legislatiei specifice
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor
produse pentru sandtate.

C6.2 Analiza si interpretarea cunostingelor de specialitate in scopul
dezvoltarii si inovarii proceselor si eficientizarii activitagilor care au ca
obiect medicamentele, suplimentele alimentare, cosmeticele si alte
produse pentru sandtate.

C6.3 Identificarea s§i proiectarea de noi strategii de dezvoltare in
domeniul farmaceutic/sanitar.

C6.4 Respectarea si aplicarea standardelor specifice activitatilor care
au ca obiect medicamentele, suplimentele alimentare, cosmeticele §i alte
produse pentru sandatate.

Competente transversale (de
rol, de dezvoltare
profesionala, personale)

1. Executarea responsabili a sarcinilor profesionale, in conditii de
autonomie restransa si asistenta calificata
CT1. Identificarea obiectivelor de realizat, a resurselor disponibile,
conditiilor de finalizare a acestora, etapelor de lucru, timpilor de lucru,
termenelor de realizare aferente si riscurilor aferente.
2. Familiarizarea cu rolurile si activititile specifice muncii in
echipa si distribuirea de sarcini pentru nivelurile subordonate.
CT2. Identificarea rolurilor §i responsabilitatilor intr-o echipd
pluridisciplinara si aplicarea de tehnici de relationare §i munca
eficienta in cadrul echipei
3. Constientizarea nevoii de formare continua; utilizarea eficienta
a resurselor si tehnicilor de invitare pentru dezvoltarea
personala si profesionala
CT3. Utilizarea eficientd a surselor informationale si a resurselor de
comunicare §i formare profesionald asistata (portaluri Internet, aplicatii
software de specialitate, baze de date, cursuri on-line etc.) atdt in limba
romdnd cdt §i intr-o limba de circulatie internationala.

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1. Obiectivul general

Prezentarea si aplicarea principiilor si normelor de calitate, conform
specificatiilor compendiale, ghidurilor de buna practica si standardelor
internationale in domeniul cercetérii, dezvoltarii si productie industriale
de medicamente.

Descrierea principiilor de dezvoltare a unor noi medicamente, de
proiectarea si optimizare a proceselor de fabricatie si control.

Analiza conceptelor de management al productiei industriale de
medicamente, de alocare a resurselor si de eficientizare a procesului, cu
respectarea standardelor specifice activitatilor de profil.

Prezentarea principiilor de selectie si calificare operationala a
echipamentelor de productie, precum si a principiilor de validarea a
proceselor.

Interpretarea principiilor de documentare a activitdtilor de
management al calitatii in industria farmaceutica.

Descrierea metodelor de biotehnologie geneticd, aplicabile in
diagnosticul si prognosticul starilor patologice.

7.2. Obiective specifice

Obiectivele cursului:
- Descrierea si analiza elementelor specifice sistemelor de management
al calitatii aplicate 1n industria medicamentului.




- Cunoasterea etapelor dezvoltare, productie, evaluare, autorizare si
inregistare specifice medicamentului industrial.

- Analiza elementelor care genereazd calitatea medicamentului
industrial (personal, materiale, echipamente, instalatii, utilaje, proces)

- Definirea stadiilor de proiectare, validare si optimizare a proceselor
industriale de productie a medicamentelor.

- Prezentarea elementelor constitutive ale biotehnologiilor fermentative
si aplicatii in productia industriald de medicamente.

- Insusirea notiunilor de biologie moleculari utilizate in biotehnologiile
genetice.

- Descrierea tehnicilor de ADN recombinat aplicate in obtinerea
industriald a unor molecule biologic active.

Obiectivele lucrarilor practice:

- Prezentarea principiilor de functionare, variantelor constructive,
avantajelor si dezavantajelor specifice echipamentelor utilizate in
divizarea, transportul, clasarea, filtrarea, centrifugarea si amestecarca
materialelor din industria medicamentului;

- Descrierea si analiza comparativa a proceselor tehnologice de sinteza
pentru substantele medicamentoase, respectiv pentru productia
medicamentelor;

- Corelarea cunostiintelor teoretice si a abilititilor dobandite cu
aspectele practice ale productiei farmaceutice, prin vizite efectuate la
producatori industriali;

- Insusirea unor tehnici de laborator pentru obtinerea de substante
medicamentoase prin procedee din domeniul biotehnologiilor genetice.
- Aplicarea procedurilor de genotipare in individualizarea sau
monitorizarea tratamentului.

8. Continuturi

8.1. Curs

Metode de predare Observatii

Prezentare generala curs. Obiective. Programa analitica curs
si lucrari practice. Bibliografie. Prezentarea metodologiei de
evaluare
. BIOTEHNOLOGII FERMENTATIVE
I.1. Notiuni generale de biotehnologie fermentativa

= Etapele elaborarii tehnologiilor de biosinteza; procedee de
biosinteza; tipul de operare; microorganisme utilizate in
biotehnologie, bacteriile, levurile (drojdiile), fungii filamentosi

= Metabolismul microbian; metabolismul energetic la
microorganisme; medii de culturd;

= Cinetica proceselor de biosinteza; cresterea si multiplicarea
microorganismelor; dinamica multiplicarii bacteriilor; dinamica
procesului de crestere la fungi
1.2. Biotehnologii fermentative farmaceutice

= Variatia concentratiei componentelor mediului de biosinteza;
influenta factorilor de mediu asupra cresterii microorganismelor;
influenta concentratiei substratului asupra cineticii dezvoltarii
microbiene; influenta dimensiunilor inoculului asupra proceselor
biotehnologice; efectele temperaturii asupra cresterii
microorganismelor; efectele pH-ului asupra cresterii
microorganismelor; concentratia de oxigen dizolvat

= Prelucrarea mediilor de biosinteza

Expunerea interactiva
a materialului conform
programei analitice
folosind mijloace
multimedia, prezentari
Power Point
Prelegere, conversatie,
problematizare.

9 ore

II. BIOTEHNOLOGII GENETICE
I1.1. Fluxul informatiei genetice

Expunerea interactiva
a materialului conform

9 ore




= Jerarhizarea biomacromoleculelor; dogma centrala a biologiei
moleculare; acidul deoxiribonucleic — molecula vietii; organizarea
genomului de tip procariot; organizarea genomului de tip eucariot;

» Procesele implicate in fluxul informational genetic; replicarea
ADN; transcriptia; translatia
11.2. Tehnologia ADN recombinat

» Ingineria genetica si biotehnologiile moderne; bazele
biologice ale clonarii moleculare

= Elementele constitutive ale tehnologiei ADN recombinat;
prezentarea elementelor constitutive; enzimele folosite in
tehnologia ADN recombinat; endonucleazele de restrictie; ADN
ligazele

= Vectorii de clonare in tehnologia ADN recombinat;
caracteristici generale ale vectorului de clonare; plasmidele ca
vectori de clonare; vectori de naturd virald; cosmidele ca vectori
de clonare; cromozomii artificiali de drojdie ca vectori de clonare

= Gena de interes in clonarea moleculari; sinteza chimica a
genelor; izolarea unei gene din cromozomul celular

= Receptori-gazde pentru clonarea ADN recombinat;
Escherichia coli; drojdia Saccharomyces cerevisiae

= Etapele tehnologiei ADN recombinat
I1.3. Insulina umana recombinata

= Aspecte generale; descrierea chimica a insulinei; biosinteza si
secretia insulinei din celulele B pancreatice; reglarea secretiei de
insulina; proprietati fizico-chimice ale insulinei; efectele biologice
ale insulinei; receptorul insulinic; mecanismul biochimic de
actiune al insulinei

= Procedee de obtinere a insulinei prin inginerie genetica;
obtinerea insulinei prin ADN recombinat construit din genele
sintetizate chimic; obtinerea insulinei prin ADN recombinat
continand gena pentru proinsulind

= Formulari farmaceutice ale insulinei umane recombinate;
formulari ale insulinei sub forma de preparate solubile cu actiune
rapida, cu actiune intermediara, cu actiune prelungita

= Probleme farmaceutice ale preparatelor cu insulina
recombinata; stabilitatea chimica a preparatelor cu insulind umana
recombinata; statutul comercial al preparatelor cu insulind umana
recombinata
I1.4. Interferonul

= Aspecte generale; descrierea chimica; biosinteza; mecanisme
de actiune;

= Recombinarea genetica in obtinerea interferonului;

= Statutul comercial al produselor farmaceutice cu interferon
uman recombinat; medicamente cu interferon uman recombinat;
medicamente cu interferon f uman recombinat; medicamente cu
interferon y uman recombinat; perspective in folosirea
interferonilor obtinuti prin ADN recombinat
I1.4. Alte medicamente obtinute prin tehnologia ADN
recombinat

= Activatorul tisular al plasminogenului uman recombinat (rt-
PA)

Factorul antihemolitic recombinat (rFAH)

= Interleukina-2 recombinata (rIL-2)

= Eritropoietina umana recombinata (rHuEPO)
» Factori hematopoietici recombinati

programei analitice
folosind mijloace
multimedia, prezentari
Power Point
Prelegere, conversatie,
problematizare.




= Hormonul de crestere uman recombinat
= Somatostatina recombinata

IHI. MANAGEMENT PRODUCTIEI INDUSTRIALE DE
MEDICAMENTE

I1L.1. Notiuni generale privind tehnologia industriala a
medicamentelor

= Tehnologia farmaceutica; medicamentul; materiile prime;
originea, natura i compozitia materiilor prime; modul de
formulare a medicamentelor; prezentarea; esantionul;
medicamentul generic; brevetul (inventia, patentul); structura si
caracteristicile industriei farmaceutice; definirea medicamentelor
industriale; specialitatea;

I11.2. Conceptia si productia unui medicament

= Crearea unui medicament; etapele credrii unui medicament;
descoperirea unei noi substante farmaceutice active; dezvoltarea
preclinica; preformulare; formulare; optimizare; derivati
bioreversibili analogi; prodroguri (precursori medicamentosi);
medicamente hibride; dosarul farmaceutic; dosarul farmacologic
preclinic; dosarul toxicologic preclinic; fazele dezvoltarii clinice;
dosarul clinic; autorizarea si inregistrarea unui nou medicament
I11.3. Realizarea in faza pilot a medicamentelor

= Rolul pilotului; structura si responsabilul de pilot; plasarea
statiei pilot in intreprinderea de medicamente; spatiile si
echipamentele de studiu pentru pilot; personalul serviciului pilot;
organizarea studiilor pilot; fabricarea primelor loturi de
medicamente; rolul serviciului pilot in modificarea tehnologiilor
existente; rolul pilotului in studierea unui nou material
IT1.4. Productia industrialid a medicamentelor

= Definitii; structura si caracteristicile industriei farmaceutice;
tipuri de intreprinderi farmaceutice in functie de scopurile
urmarite; caracteristici ale industriei de medicamente; unitatea de
productie farmaceutica; conceptia globala a unei Intreprinderi
farmaceutice; etapele de conceptie ale unei uzine de medicamente
IIL5. Elemente care genereaza calitatea medicamentelor

» Asigurarea calitatii; 4 M - Men (personal), Materials
(materiale), Machinery (echipamente, instalatii, utilaje), Methods
(procedee de fabricare)

» Personalul — organizare si formare; sectoarele de activitate ale
unei uzine de medicamente; serviciul de contabilitate; serviciul de
logistica; serviciul de productie; serviciul de asigurare a calitatii;
serviciul de expeditie; serviciul de reclamatii, retrageri si returnari
de medicamente; serviciul metodic; servicii generale

= Materiile prime; substantele medicamentoase, active;
substantele auxiliare; materialele pentru conditionare
IIL.6. Calitatea farmaceutica si principii generale ale regulilor
de buna practica

* Prezentarea evolutiei, a elementelor comune si specifice
pentru regulile de buna practica de fabricatie, control si in studiul
clinic al medicamentelor. Sisteme de management al calitatii
farmaceutice. Documentarea proceselor. Controlul variatiilor.
Elemente de proiectare si evaluare a calitatii farmaceutice
(Quality by Design, Question Based Review).

Expunerea interactiva
a materialului conform
programei analitice
folosind mijloace
multimedia, prezentari
Power Point
Prelegere, conversatie,
problematizare.

18 ore

IV. TEHNOLOGIA INDUSTRIALA FARMACEUTICA
IV.1. Materiale utilizate pentru conditionarea medicamentelor

Expunerea interactiva
a materialului conform
programei analitice

6 ore




= Materiale de conditionare; compozitie; proprietati; folosind mijloace
caracteristici generale pentru materialele folosite la conditionarea | multimedia, prezentari

medicamentelor; utilizare; sticla; plastomeri (materiale plastice); Power Point
polimeri termoplastici; elastomeri; metalele si aliajele lor; Prelegere, conversatie,
aluminiul; staniul (cositorul); plumbul; otelul inoxidabil; problematizare.

portelanuri; hartia; cartonul; asocieri ale materialelor de
conditionare; articole de conditionare primara, tipuri de recipiente;
ambalarea medicamentelor; depozitarea medicamentelor
IV.2. Materiale folosite pentru constructia utilajelor

= Alegerea materialelor pentru construirea aparatelor;

= Materialele metalice; aliaje

= Metalele feroase si aliajele lor; fierul si aliajele sale, otelurile
si fontele, otelurile speciale; metalele neferoase si aliajele lor;
cuprul; plumbul; aluminul; nichelul; zincul; staniul (cositorul);
stibiul (antimoniul); platina

= Metale speciale, tantalul, niobiul, zirconiul, beriliul, titanul,
molibdenul

= Materiale nemetalice

= Materiale nemetalice anorganice; grafitul; compusi naturali ai
siliciului, cuartul, silicati naturali, azbestul, mica

» Produse ceramice, portelan, gresie; caramizi speciale; sticla;
emailuri (smalturi); glazurile; emailul; email de grund; emailuri
antiacide; emailuri rezistente la alcali; emailuri refractare
IV.3. Coroziunea si metodele de protectie impotriva coroziunii

= Coroziunea; definitie; clasificare; coroziunea chimica;
coroziunea electrochimica; pasivitatea metalelor; coroziunea
metalelor 1n diferite medii; mijloace de protectie impotriva
coroziunii; protectia prin straturi protectoare; straturile metalice;
straturi organice; straturi anorganice; protectia prin conditionarea
mediului agresiv; inhibitori i pasivatori; protectia catodica
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the Genomes of Food, Gut Microbes, and Human Host. Frontiers in Genetics. 2011;2:21.
doi:10.3389/fgene.2011.00021.

18. Nasir A, Bullo MMH, Ahmed Z, Imtiaz A, Yaqoob E, Jadoon M, Ahmed H, Afreen A, Yaqoob S.
Nutrigenomics: Epigenetics and cancer prevention: A comprehensive review. Crit Rev Food Sci Nutr.
2020;60(8):1375-1387. doi: 10.1080/10408398.2019.1571480. Epub 2019 Feb 7. PMID: 30729798.

19. Franzago M, Santurbano D, Vitacolonna E, Stuppia L. Genes and Diet in the Prevention of Chronic
Diseases in Future Generations. Int J Mol Sci. 2020 Apr 10;21(7):2633. doi: 10.3390/ijms21072633.
PMID: 32290086; PMCID: PMC7178197.

20. Sellami M, Bragazzi NL. Nutrigenomics and Breast Cancer: State-of-Art, Future Perspectives and
Insights for Prevention. Nutrients. 2020 Feb 18;12(2):512. doi: 10.3390/nu12020512. PMID: 32085420;
PMCID: PMC7071273.

21. Divella R, Daniele A, Savino E, Paradiso A. Anticancer Effects of Nutraceuticals in the Mediterranean
Diet: An Epigenetic Diet Model. Cancer Genomics Proteomics. 2020 Jul-Aug;17(4):335-350. doi:
10.21873/cgp.20193. PMID: 32576579; PMCID: PMC73676009.

22. Rodgers GP, Collins FS. Precision Nutrition-the Answer to "What to Eat to Stay Healthy". JAMA.
2020 Aug 25;324(8):735-736. doi: 10.1001/jama.2020.13601. PMID: 32766768.

23. Laddu D, Hauser M. Addressing the Nutritional Phenotype Through Personalized Nutrition for
Chronic Disease Prevention and Management. Prog Cardiovasc Dis. 2019 Jan-Feb;62(1):9-14. doi:
10.1016/j.pcad.2018.12.004. Epub 2018 Dec 13. PMID: 30553801.

24. Drabsch T, Holzapfel C. A Scientific Perspective of Personalised Gene-Based Dietary
Recommendations for Weight Management. Nutrients. 2019 Mar 14;11(3):617. doi: 10.3390/nu11030617.
PMID: 30875721; PMCID: PMC6471589.

25. lizuka K, Yabe D. The Role of Metagenomics in Precision Nutrition. Nutrients. 2020 Jun
4;12(6):1668. doi: 10.3390/nu12061668. PMID: 32512689; PMCID: PMC7352483.

8.2. Seminar / laborator Metode de predare Observatii
1. Prezentarea disciplinei
Norme de protectia muncii
2. Instalatii
2.1. Operatii mecanice Invétamant programat
= Sfaramarea materialelor solide interactiv.
- . . . 15 ore
= Madcinarea materialelor solide Conversatie,
= Transportul materialelor solide; Clasarea materialelor solide problematizare.
2.2. Operatii hidrodinamice
= Transportul lichidelor;
2.3. Centrifugarea; Filtrarea; Amestecarea.
Invatamant programat
3. Vizite la intreprinderi producitoare de medicamente Cmteracﬂy. 3 ore
onversafie,
problematizare.




4. Procese tehnologice Invatamant programat
= Principii generale de proiectare a procesului tehnologic interactiv. 9 ore
= | idocaina; Tolbutamida; Zaharina. Conversatie,
= Cloramina B; Hidroclorotiazida; Acidul ascorbic. problematizare.
5. Biotehnologie
Biotehnologii genetice
= Norme de protectia munci specifice
» Studiul acizilor nucleici Extractia si purificarea ADN genomic
si plasmidial; Determinarea concentratiei si puritatii ADN; Invatamant programat
Electroforeza ADN; Reactia de restrictie; Verificarea si interactiv. Experiment
purificarea produsilor de restrictie din gel de agaroza; Reactia de cu caracter aplicativ, 9 ore
ligare. conversatie,
= Tehnica PCR; Extractia ARNm; Reverstranscrierea. problematizare.
= Expresia si purificarea proteinelor
= EXxpresia proteinelor; Purificarea proteinelor in conditii native
si denaturante; Identificarea proteinelor prin metoda Western
Blotting
6. Test - 3 ore
7. Colocviu - 3ore
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9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunititii epistemice,
asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

Cursul ofera studentilor posibilitatea intelegerii depline a proiectarii si monitorizarii proceselor tehnologice
de sinteza a substantelor medicamentoase si de fabricatie a formelor farmaceutice, din industria de profil.
Sunt prezentate aspecte legate de selectia echipamentelor, calificarea operationald sau de performanta,
succesiunea etapelor, validarea procesului (domeniul industriei farmaceutice si al biotehnologiilor),
esentiale pentru integrarea pe piata muncii.

Programa permite insusirea principiilor generale si specifice care genereaza calitatea medicamentului
industrial (personal, materiale, echipamente, instalatii, utilaje, proces).

Abordarile metodologice noi (aplicatiile biotehnologiilor fermentative si genetice, tehnici de ADN
recombinat etc.) cuprinse in programa asigura racordarea la tendintele curente de evolutie ale domeniului
farmaceutic (cercetare fundamentala si aplicativa).

10. Evaluarea

Tip de activitate Criterii de evaluare Metode de evaluare Pondere din nota finali

Cunoagsterea elementelor
generale si specifice din
domeniul biotehnologiilor
fermentative si genetice,
de management al

10.1. Curs productiei si tehnologie Test grila 50%
industriale farmaceutice
Capacitatea de utilizare a
notiunilor acumulate in pe
durata procesului de
instruire




10.2. Seminar /
laborator

-Cunoasterea  tehnicilor

utilizate in  domeniul

biotehnologiilor aplicate

in cercetare si productia de

medicamente

- Capacitatea de a descrie
principiile de
functionare, de a
indentifica si descrie
variantele constructive,
avantajele /
dezavantajele specifice
echipamentelor utilizate
in divizarea, transportul,
clasarea, filtrarea,
centrifugarea si
amestecarea
materialelor din
industria
medicamentului;

Test grila 50%

Capacitatea de a
prezenta  succesiunea
fazelor si operatiilor
unui flux tehnologic.

10.3.

In functie de situatiile speciale apirute (pandemie etc.) etapa de evaluare se va
desfasura conform cerintelor, formatelor si criteriilor Rectoratului UMF stabilite pentru
acel moment (fatd in fatd/online) si care vor fi comunicate studentilor din timp.

Standard minim de performanta

e Promovarea cu nota 5 a examenului pentru LP.
e Promovarea cu nota 5 a evaludrii finale (test grild).
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Data avizarii in

Consiliul

Departamentului:

02.10.2020
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Semnatura titulari de curs Semnatura titulari de
seminar

Semnaétura directorului de departament




