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1.1. Institutia de invatamant superior

Universitatea Babes-Bolyai din Cluj Napoca

1.2. Facultatea

Chimie si Inginerie Chimica

1.3. Departamentul

Chimie

1.4. Domeniul de studii

Inginerie Chimica

1.5. Ciclul de studii

Licenta

1.6. Programul de studii / Calificarea

Inginerie Biochimica

1.7. Forma de Invatamant

Invatimant cu frecventa

2. Date despre disciplina

2.1. Denumirea disciplinei

Biotehnologia medicamentelor
/Biotechnology of Drugs

CLR2563

Codul disciplinei

2.2. Titularul activitatilor de curs

Prof. Habil. Dr. Ing. Monica loana TOSA

2.3. Titularul activitatilor de seminar

Prof. Habil. Dr. Ing. Monica loana TOSA

9.5

2.4. Anul de studiu I11

2.6. Tipul

2.5. Semestrul 6
de evaluare

E | 2.7. Regimul disciplinei

DS, obligatorie

3. Timpul total estimat (ore pe semestru al activitatilor didactice)

3.1. Numadr de ore pe saptamana 4 din care: 3.2. curs 2 3.3..sem1nar/ laborator/ 2+1
proiect

3.4. Total ore din planul de Invatamant 100 din care: 3.5.curs | 28 3.6 seminar/laborator 42

Distributia fondului de timp pentru studiul individual (SI) si activitati de autoinstruire (AI) ore

(se detaliaza punctul 3.5. SI = 3.5.1+3.5.2.+3.5.3+3.5.4.4+43.5.5+3.5.6.)

3.5.1. Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite (Al) 10

3.5.2. Documentare suplimentara in bibliotecd, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 5

3.5.3. Pregdtire seminare/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri (mai mare sau egal cu nr. 10

total ore prevazut in calendarul disciplinei pentru temele de control)

3.5.4. Tutoriat (consiliere profesionala) 5

3.5.5. Examinari 5

3.5.6. Alte activitati [de ex.: comunicare bidirectionala cu titularul de disciplina / tutorele] 10

3.7. Total ore studiu individual (SI) si activitati de autoinstruire (AI) 40

3.8. Total ore pe semestru 100

3.9. Numarul de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum ‘ -
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4.2. de competente l -

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

studiul individual intre doua cursuri, pe baza bibliografiei
recomandata punctual; se vor realiza examinari aleatorii,
neanuntate in prealabil, pentru evaluarea continua a nivelului
studentilor si a eficientei cadrului didactic in transmiterea
informatiei

Prezenta la laboratoare si proiect este obligatorie; absenta

5.2. de desfasurare a seminarului/ laboratorului | nemotivata sau nefinalizarea proiectului nu permite studentului

participarea la colocviul de evaluare la aceasta disciplina

6.1. Competentele specifice acumulate!

Competente profesionale/esentiale

Utilizarea cunostintelor fundamentale de chimie, biochimie si tehnologie pentru proiectarea si realizarea
sintezei produselor farmaceutice pe baza structurii, reactivitatii si a proprietatilor acestora si a principiilor
tehnologice generale

Evaluarea criticd a metodelor de sinteza pe baza reactivitatii moleculelor, a impactului asupra mediului, a
cheltuielilor implicate pentru realizarea practica la nivel industrial

Utilizarea cunostintelor de baza din domeniul chimiei si ingineriei chimice pentru realizarea etapelor unui
proces tehnologic, pentru aplicarea si interpretarea fenomenelor ingineresti

Definirea notiunilor, conceptelor, teoriilor si metodelor de baza pentru analiza fizico-chimica a compusilor
organici.

Formularea si aplicarea creativa a unor solutii la problemele specifice industriei de sinteza organica fina

Formularea de preparate cu proprietati terapeutice superioare folosind cunostintele din alte domenii
fundamentale si aplicative.

Competente
transversale

Informarea si documentarea permanenta in domeniile de activitate specifice, dar si alte domenii copnexe
Executarea cu precizie a sarcinilor solicitate in termenele impuse

Realizarea activitatilor impuse cu respectarea normelor de etica prin integrarea intr-un grup de lucru

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor acumulate)

7.1 Obiectivul general al e  Safamiliarizeze studentii cu notiunile de baza referitoare la procesele,
disciplinei

echipamentele, procedurile si produsele din procesele biochimice industriale

1Se poate opta pentru competente sau pentru rezultatele invitirii, respectiv pentru ambele. In cazul in care
se alege o singurd varianta, se va sterge tabelul aferent celeilalte optiuni, iar optiunea pastrata va fi
numerotata cu 6.

Facultatea de Chimie si Inginerie Chimica

Desi optionald, este recomandata participarea continuad la cursuri si
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7.2 Obiectivele specifice

e Dobéandirea cunostintelor teoretice de baza pentru elaborarea biotehnologiilor
specifice sintezei de medicamente

e Dobandirea cunostintelor referitoare la exploatarea instalatiilor din industria
fermentativa

e Dobéandirea cunostintelor referitoare la utilizarea metodelor biocatalitice in sinteza

8. Continuturi

8.1 Curs

Metode de predare

Observatii

8.1.1. Notiuni generale: medicamente,
chimioterapie si microbiologie. Agenti patogeni
si microorganisme utile. Raporturi ecologice
intre microorganisme.

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
grafica si video

8.1.2. Antiobiotice. Introducere, istoric,
antibioza, raporturi ecologice intre
microorganisme, clasificare, mecanisme de
actiune

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabl3, ilustrare
grafica si video

8.1.3. Peniciline naturale. Istoric, stabilitate,
sinteza chimica totalad. Biogeneza penicilinelor
naturale.

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabl3, ilustrare
grafica si video

8.1.4. Tehnologia penicilinelor naturale.
Formularea mediilor nutritive. Sterilizarea
mediilor si a aerului

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabl3, ilustrare
graficd si video

8.1.5 Tehnologia penicilinelor naturale.
Fermentatia. Izolarea penicilinelor prin extractie

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
graficd si video

8.1.6. Peniciline cu actiune retard. Avantaje.
Notiuni de farmacocinetica a medicamentului

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabl3, ilustrare
grafica si video

8.1.7. Tehnologia penicilinelor de semisinteza.
Clasificare, avantaje, tehnologie. Obtinerea
Acidului 6-aminopenicilanic.

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
graficd si video

8.1.8. Tehnologia penicilinelor de semisinteza.
Obtinerea componentei acide. Variante chimice
si enzimatice de cuplare a componentelor

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
grafica si video

8.1.9. Tehnologia cefalosporinelor. Structura
cefalosporinelor, clasificare, mecanism de
actiune, evolutie, exemple, tehnologie

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
grafica si video

8.1.10. Tehnologia sreptomicinei si
eritromicinei. Structura, proprietati, mecanism
de actiune, tehnologie

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
grafica si video

8.1.11. Tehnologia tetraciclinelor. Structura,
proprietdti, mecanism de actiune, tehnologie,
exemple

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
grafica si video

8.1.12. Tehnologia vitaminelor de biosinteza.
Vitamina B2 si B12. Structura, proprietati,
mecanism de actiune, procese fermentative.

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
grafica si video

8.1.13. Tehnologia vitaminelor de semisinteza.
Vitamina C, PP. Acidul pantotenic.

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabla, ilustrare
grafica si video
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8.1.14. Bioprocese enzimatice cu aplicatii in
sinteza compusilor cu activitate farmaceutica.
Avantaje, principii, exemple

Prelegerea; explicatia;
conversatia; problematizarea

Curs interactiv, prezentare ppt,
discutie la tabl3, ilustrare
grafica si video

Bibliografie (disponibile la Biblioteca FCIC, sala 54a a FCIC)
1. M. Tosa, C. Paizs, F. Irimie: Bioprocese de obtinere a medicamentelor si intermediarilor, Editura Napoca Star,

Cluj-Napoca 2007

Note de curs

i W

Liese, A., Seelbach, K., Wandrey, C. Industrial biotransformations, Wiley-VCH Verlag, 2001
Oniscuy, C., Tehnologia produselor de biosinteza, Ed. Tehnica, Bucuresti, 1978

W. Mark Saltzman, Engineering Principles for Drug Therapy, Oxford University Press, 2001
6. R.S.Vardanyan and V.J. Hruby, Synthesis of Essential Drugs, Elsevier, 2006

8.2 Laborator

Metode de predare

Observatii

8.2.1. Hidroliza enzimatica a penicilinelor
naturale in reactor cu deplasare si cu amestecare
perfecta

Explicatia; Conversatia;
EXPERIMENTUL; Descrierea;
Problematizarea;

8.2.2. Obtinerea S-ibuprofenului prin EKR si DKR

Explicatia; Conversatia;
EXPERIMENTUL; Descrierea;
Problematizarea

8.2.3. Obtinerea D- si L-aminoacizilor,
intermediari chirali pentru sinteza antibioticelor

Experimentul; Explicatia;
Conversatia; Descrierea;
EXPERIMENTUL

Vor fi efectuate 6 lucrari de
laborator a cate 4 ore si o

8.2.4. Sinteza Efedrinei in cataliza celulara

Explicatia; Conversatia;
EXPERIMENTUL; Descrierea;
Problematizarea

sedinta de evaluare finala de 4
ore

8.2.5. Metode de determinare a puritatii optice a
medicamentelor prin analiza cromatografica
chirala

Explicatia; Conversatia;
EXPERIMENTUL; Descrierea;
Problematizarea

8.2.6. Sisteme de distributie controlata a
medicamentelor.

Explicatia; Conversatia;
EXPERIMENTUL; Descrierea;
Problematizarea

8.3. Proiect

Sa se realizeze un proiect tehnologic pe o tema
datd din domeniul industriei farmcaceutice

Explicatia; Conversatia;
Descrierea; Problematizarea

douad ore la fiecare 2 saptamani,
in etape cu verificarea continua
a materialelor studentilor si
predarea si sustinerea
proiectului de semestru final

Bibliografie
- Ceadelacurs
- Articole de specialitate

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii epistemice,
asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

e Prin insusirea conceptelor teoretico-metodologice si abordarea aspectelor practice incluse in disciplina

Biotehnologia medicamentelor studentii dobandesc un bagaj de cunostinte consistent, in concordanta cu
competentele din Suplimentul la diploma si calificarile din ANC.

10. Evaluare

Tip activitate

10.1 Criterii de evaluare

10.2 Metode de
evaluare

10.3 Pondere din nota
finala

10.4 Curs

Corectitudinea raspunsurilor,
care sd demonstreze

Examen oral-

accesul la examen

50%
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intelegerea, nu memorarea
notiunilor discutate la curs

este conditionat
de promovarea
testului de
laborator si
prezentarea
proiectului
individual

Activitatea la laborator

Dialog continuu 20%

10.5 Seminar/laborator Proiectul individual: concepere

si prezentare

Prezentare orala
si proiect scris

30%

10.6 Standard minim de performanta

e Nota 5, conform baremului, la examenul oral sila prezentarea proiectului in fata grupei de colegi

e Participarea activa la laboratoare

11. Etichete ODD (Obiective de Dezvoltare Durabila / Sustainable Development Goals)
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Data completarii: Semnatura titularului de curs
05.02.2025

Prof. dr. ing. Monica loana Tosa

Data avizarii in departament:
30.03.2025

Semnatura titularului de laborator/proiect

Prof. dr. ing. Monica loana Tosa

Semnatura directorului de departament

Prof. dr. ing. Monica Ioana Tosa




