1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea FARMACIE

1.3 Departamentul Departamentul de Stiinte Farmaceutice Fundamentale (DSFF)
1.4 Domeniul de studii SANATATE

1.5 Ciclul de studii MASTERAT

1.6 Programul de studii FARMACIE, MASTERAT MBM

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

FEHERJEK BIOKEMIAJA

2.2 Titularul activitatilor de curs

Conf.dr. Nagy Eléd

2.3 Titularul activitatilor de Ip

Conf.dr. Nagy El6d

2.4 Anul de studii ||

2.5 Semestrul |l

2.6 Tipul de evaluare [E  [2.7 Regimul disciplinei [OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 4 |3.2dincarecurs [2 |3.3laborator (Ip) |2
3.4 Total ore din planul de invatamant 56 [3.5din carecurs |28 |3.6 laborator (Ip) |28
Distributia fondului de timp/sapt

’ ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |2

Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri

Tutorial

Examinari

Alte activitati

3.7 Total ore de studiu individual / sapt 2
3.8 Total ore pe semestru 84
3.9 Numar de credite 6

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului -

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

A gyogyszertervezés, gyodgyszerkeszités és tartositas elveinek,
modelljeinek, technologiainak, valamint taplalékkiegészitok,
kozmetikumok és egyeb gydgyszereszeti termékek meghatarozasa és
leirasa.

Biotechnoldgiai eljarassal elballitott gyogyszerek, taplalékiegészitok és
egyéb gyodgyszeripari termékek fiziko-kémiai, tulajdonsagainak,
analitikai modszereinek, minéségellenbérzésének elméleti és gyakorlati
ismerete.

Uj molekulak  tervezése, kémiai szerkezet-tulajdonsagok
Osszefliggéseinek elemzése, el6allitasra és tarolasra vonatkozo

iemaratal




Ui gyégyézerészeti/egészségUgyi fejlesztési stratégiak azonositasa,
felépitése.

Competente transversale

Tudomanyos alapelvek, modellek és moddszerek alkalmazasa a
biotechnoldgiai gyoégyszertervezés, gyogyszerkészités és tartdsitas
technologiainak megértésére és leirasa

A biotechnoldgiai eljarassal készlld gyogyszerek,taplalék-kiegészitok,
kozmetikumok és egyéb termékek mindségét befolyasolo
torvénykezési szempontok és tényez6k elemzése és értékelése
Biotechnoldégiai termékekre  vonatkozd  gydgyszer-ellatasi és
gyogyszer-, valamint taplalék-kiegészitdkre, egyéb termékekre
vonatkozo kiadasi alapelvek ismerete

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

Fehérjék szerkezetének, mikddésének, szintézisének,

7.1 Obiectivul general al disciplinei

7.2 Obiectivele specifice

A Fehérjék biokémiaja targykére a peptidek és fehérjék azon
strukturdlis és funkciondlis sajatossagait targyalja, amelyek
nélkildzhetetlenek a biotechnolégiai alkalmazasok
megértéséhez. Felhasznalja és tovabbfejleszti az | ciklusban
szerzett alapfoku ismereteket. Ugyanakkor az elsajatithatd adat-
és ismerethalmaz, Uj rendszerezésben talalva el6segiti a
molekularis modellezéshez és biotechnoldgiai tervezéshez
szukséges szintetikus latasmaod kialakulasat.

8. Continuturi

Nr.
crt.

8.1 Curs

Nr.
ore

Corelare

Metode de predare cu ICS

Observatii

Semestrul |

A biokémia helye és jelentésége a biotechnoldgiai
ismeretek megalapozasaban

Szobbeli el6adas,
szamitégépes
vetitéssel, elektronikus
hordozoén tarolt
anyaggal

Az aminosavak, peptidek és fehérjék szerkezete |vetitéssel, elektronikus

Szbbeli el6adas,
szamitogépes

hordozon tarolt
anyaggal

Fehérjék konformacidja és kdlcsdnhatasai. vetitéssel, elektronikus

Szbbeli eldadas,
szamitégépes

hordozoén tarolt
anyaggal

A fehérjék mikodésének szabalyozasi

mechanizmusai.

Szbbeli el6adas,
szamitogépes
vetitéssel, elektronikus
hordozoén tarolt
anyaggal

A fehérjék sejten bellli szintézise. A szintézis
organellumai és molekularis komplexei.

Szoébeli el6adas,
szamitégépes
vetitéssel, elektronikus
hordozoén tarolt
anyaggal

Poszt-transzlaciés modosulasok, a
farmakoterapia lehetséges célpontjai

Szobeli el6adas,
szamitogépes
vetitéssel, elektronikus
hordozoén tarolt
anyaggal

Proteomikai alapfogalmak.

Szoébeli el6adas,
szamitégépes
vetitéssel, elektronikus
hordozoén tarolt




anyaggal
Szobeli eléadas,
Peptidek in vitro szintézise. Rekombinans sza'rrjltogepes .
8. eotidek és fehériek vetitéssel, elektronikus
bep JeK. hordozon tarolt
anyaggal
Szobeli el6adas,
o. [Feheriék PEG-ilacicja: molekularis alcazas, Sz‘f,??'mgfpfskt "
" |protektiv mechanizmusok. vetitessel, elekironikus
P hordozon tarolt
anyaggal
Szobeli eléadas,
. . C . s szamitégépes
10, Esnzzllg]zeijklé mint terapias célpontok és terapias vetitéssel, elektronikus
' hordozon tarolt
anyaggal
Szobeli el6adas,
Hormonok, jelz6-fehérjék és receptorok mint sza,n)ltogepes .
M- kerapias célpontok és terapias eszkozok vetitessel, elektronikus
P P P ' hordozon tarolt
anyaggal
Szobeli eléadas,
Immunglobulinok és a komplement-rendszer szamitégépes
12.|alkotorészei mint terapias célpontok és terapias |vetitéssel, elektronikus
eszkdzok. hordozon tarolt
anyaggal
Szobeli el6adas,
Rekombinans és biotechnoldgiailag modositott szqmltogepes .
13-feherjék diagnosztikai és kutatasi alkalmazasai, |/SHcSSel, elektronikus
J 9 " |hordozon tarolt
anyaggal
14.|Vizsga.
Semestrul Il
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
1.
12.
13.
14.
Bibliografie:

Kotelez6 referenciak: az eléadasok anyaga, PowerPoint prezentacioi.
Szelektiv, valaszthato referenciak:

1. Veronica Dinu, Eugen Trutia, Elena Popa-Cristea, Aurora Popescu: Biochimie medicala - mic
tratat, 2000

2. Nelson DL, Cox MM: Lehninger Principles of Biochemistry, Fifth Edition,

WH Freeman 2011

3. Shayne Cox Gad: Handbook of Pharmaceutical Biotechnology, Wiley 2007

4. Emri T., Cs6sz E., Tézsér J: Fehérjebiotechnolégia, Debreceni Egyetem, Debrecen 2011.

Nr.
crt.

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii [Metode de predare |’;‘rré|0bservat,iigﬂggre




Semestrul |

Analitikai modszerek a peptidek és fehérjék

. |lelemzésében I: spektrofotometrian alapuld

technikak.

Laboratoriumban
végzett demonstrativ
és interaktiv jelleg
gyakorlatok

Analitikai modszerek a peptidek és fehérjék

Laboratériumban
végzett demonstrativ

2. g?;hmrﬁﬁzﬁben II: elektroforézises szétvalasztasi és interaktiv jelleg(i
' gyakorlatok
e : . . Laboratoriumban
Analitikai modszerek a peptidek és fehérjék . .
3. |elemzésében lll: kromatografias szétvalasztas és Yengtt dketrn(_)n”stra:uv
tomegspektrometrias azonositas. es Interaxtiv jeflegu
gyakorlatok
A fehérjeszerkezet komplex jellemzése: X- \I;Zb;er?ttgreurjnrgkr)]ztnrativ
4. |krisztallografia és nuklearis magneses és%nteraktl’v jelleg(i
rezonancia. gyakorlatok
Laboratoriumban
- G . végzett demonstrativ
5. |[Fehérje-komplexek analitikai modszerei. és interaktiv jelleg(i
gyakorlatok
Laboratériumban
6. |Funkcionalis analitikai médszerek. Yegzett defn(_)nstra,:uv
és interaktiv jellegl
gyakorlatok
Laboratoriumban
: . L végzett demonstrativ
7. |A sejtkultara-fellluszo. és interaktiv jelleg
gyakorlatok
Laboratériumban
8 Rekombinans peptidek és fehérjék terapias végzett demonstrativ
" |alkalmazasai. és interaktiv jellegl
gyakorlatok
Laboratoriumban
9 Rekombinans peptidek és fehérjék diagnosztikai |végzett demonstrativ
" |alkalmazasai. és interaktiv jellegl
gyakorlatok
Laboratériumban
10 In silico molekularis modellezés: serkentés, végzett demonstrativ
‘loatlas. és interaktiv jelleg
gyakorlatok
Laboratoriumban
11 Konjugalt fehérjék a bioanalitikaban, alkalmazasi |végzett demonstrativ
‘mddszerek. és interaktiv jellegl
gyakorlatok
Laboratériumban
12 Antigén-antitest reakciok modellezése: biokémiai |végzett demonstrativ
‘[szempontok. és interaktiv jellegl
gyakorlatok
Laboratoriumban
S i végzett demonstrativ
13.|Proteomikai vizsgalati technikak. és interaktiv jelleg(i
gyakorlatok
14.|Gyakorlati vizsga.

Semestrul Il

DO R IWIN =




7.
8

9.
10.
11.
12.
13.
14.
Bibliografie:

Kotelezd referenciak: a gyakorlatok anyaga, PowerPoint prezentaciok.

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

A fehérjék biokémidja az elsd ciklus soran szerzett biokémiai ismereteket béviti, olyan strukturalis és
funkciondlis fogalmakkal, amelyek nélkilézhetetlenek a természetes és rekombinans fehérje-, sejt-
vagy szovet alapu gyogyszerek és transzplantatumok elSallitasanak, stabilitasanak,
farmakodindmiajanak értelmezéséhez.

10. Evaluare
10.2
: o o Metode |10.3 Pondere
Tip activitate |10.1 Criterii de evaluare de din nota finala
evaluare
10.4
Evaluare pe
parcursul
semestrului
Lacurs |- - -
In timpul
activitatii |- - -
practice
10.5
Evaluare
finala
Egy- és tobbvalaszos racs-tesztsulyozott pontozassal, az 5-
Examen | . o T ono Teszt-
. |0s osztalyzathoz sziikséges minimalkritérium: 50% helyes ) o
teoretic | . e \ o vizsga, 100%
) valasz, 10-es (maximalis) osztalyzathoz (1 95% helyes I
final . leird tétel.
valasz
Examen |irasbeli referatum, amelyben minimal-kritériumként a
practic [témaval kapcsolatos fontos informaciok 50%-anak, Referatum 100%
final maximalis osztalyzathoz 90%-anak kell szerepelnie

10.6 Standard minim de performanta

A diak altal elsajatithatd ismeretek: a peptidekkel és fehérjékkel kapcsolatos komplextudas-anyag,
szerkezet-m{kodési kdlcsdnhatasok, molekularis kdlcsénhatasok, biotechnoldgiai tervezéssel
kapcsolatos fogalmak.




1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea FARMACIE

1.3 Departamentul DSFS

1.4 Domeniul de studii SANATATE

1.5 Ciclul de studii MASTERAT

1.6 Programul de studii FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

TUDOMANYOS KUTATAS ES DOKUMENTACIO

2.2 Titularul activitatilor de curs Prof. Dr. Sipos Emese

2.3 Titularul activitatilor de Ip

2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [|  [2.6 Tipul de evaluare |C  [2.7 Regimul disciplinei |[OPT

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 1 3.2 din care curs

—_—

3.3 laborator (Ip)

3.4 Total ore din planul de Tnvatamant 14 |3.5dincarecurs [14 |3.6 laborator (Ip) |-

Distributia fondului de timp/sapt

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite

1
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1
Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri 1

Tutorial -
Examinari -
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 3

3.8 Total ore pe semestru 56

3.9 Numar de credite 3

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

A kovetkezb képességekre tesz szert:

Egy adott terlleten hatékonyan kovetni a tudomanyos
eredményeket,
- Tudomanyos cikk 6sszeallitasara.

Competente transversale

--képes lesz a célkitlizések azonositasara, azaltal, hogy felelésen
megvaldsitja a személyes szakmai feladatait vagy azokat a szerepeit,
amelyeket kap egy csapaton belll,

-felismeri annak szlikségességét, hogy fejlessze elméleti és gyakorlati
ismereteit a kilénb6zd tanulasi forrasok és technikak hatékony
alkalmazasaval,

-képes lesz szoébeli és irasbeli kommunikaciéra, azaltal, hogy




osszedllit és bemutat egy szakdolgozatot egy megadott, aktualis

ltmabol

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei

ismeretek bovitése.

A tudomanyos dokumentalassal

és kutatassal

kapcsolatos

7.2 Obiectivele specifice

Az Orvosi

biotechnol6gia

terlletén veégzend6 tudomanyos
kutatashoz sziikséges dokumentalédas. Lehetéségek, a forrasok
megbizhatosaga. Egy tudomanyos cikk kritikus elemzése.

8. Continuturi

Nr. Metode de Nr. .|Corelare
crt. 8.1 Curs predare ore Observaii cu ICS
Semestrul |
1. Bevezetés a kutatasba és a dokumentalasba EIo’a<’:1a3 ©s
vetites
2.  |A tudomanyos kutatas etikaja EIo’agjas s
vetités
Szabalyozo szervezetek hivatalos dokumentacios El6adas és
3. [forrasai (FDA, EMEA, ANM). Gyégyszerek e -
AT . L vetites
vizsgalatanak utmutatoja.
4 Biologiai gyogyszerek szamara alkalmazhaté El6adas és
" |adatbazisok (1) vetités
5 Biologiai gydgyszerek szamara alkalmazhato El6adas és
" |adatbazisok (Il) vetités
L L f El6adas és
6. |Az analitikai kutatas jellegzetességei vetites
7 Az orvosi biotechnolégia preklinikai kutatasi El6adas és
' modszerei vetités
. . .y - El6adas és
8. |A tudomanyos kutatas dokumentacios alapjai vetités
9 Biotechnoldgiaval eldallitott gyogyszerek klinikai  [Eldadas és
" |vizsgalata. I-es és ll-es fazisu vizsgalatok vetités
10 Gyoégyszerek klinikai vizsgalata. lll-as és IV-es El6adas és
" |fazisu vizsgalatok. vetités
11 Gyogyszerek torzskdnyvi dokumentacidjanak El6adas és
" |6sszeallitasa vetités
12 A tudomanyos kutatasban alkalmazott statisztikai |[El6adas és
" |mddszerek. vetités
. . . . El6adas és
13. [Tudomanyos cikk szerkesztése. Alkalmazas. vetités
14. |Egy tudomanyos cikk kiértékelése. Eléadas és
vetites
Semestrul Il
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
1.
12.
13.

-—
~




tt o1 | | | 1

Bibliografie:

1. Imre S., Popa L., Muntean D.-L., Vari C.E., Ghica M.: Metodologia cercetarii stiintifice

farmaceutice. Note de curs, Litografia UMF Targu-Mures, 2008.

2. Popa Lacramioara: Elemente de metodologia cercetarii stiintifice in domeniul farmaceutic, Editia a

ll-a revizuita si adaugita, Editura Printech Bucuresti, 2005.

3. Andrei Achimas: Metodologia cercetarii stiintifice medicale, Editura Medicala Universitara “luliu

Hatieganu” Cluj-Napoca, 1998.

4. Marczyk G., De Matteo D., Festinger D.: Essentials of Research Design and Methodology, John

Wiley and Sons, 2005.

5. Kumar R.: Research Methodology. A Step-by-Step Guide for Beginners, Sage Publications, 2005.

Nr. 8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii Metode de Nr. Observatii Corelare

crt. predare ore "lcu ICS
Semestrul |

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

1.

12.

13.

14.
Semestrul Il

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

1.

12.

13.

14.

Bibliografie:

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

Az orvosi biotechnolégiaval kapcsolatos tudomanyos dokumentalassal és kutatassal val6 ismeretek
bévilése.

10. Evaluare

10.2 Metode de|10.3 Pondere

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare evaluare din nota finals

10.4 Evaluare pe

parcursul semestrului




La Curs

In timpul activitatji
practice

10.5 Evaluare finala

Examen teoretic
final

Az ismertett fogalmakkal kapcsolatos
adatok gylijtése és felhasznalasa

Irasbeli teszt

100%

Examen practic final

10.6 Standard minim de

performanta

Biotechnoldgia témakorben valé dokumentalas és tudomanyos cikk 6sszeallitdsara valo képesség.




FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES
1.2 Facultatea FARMACIE
1.3 Departamentul DSFS
1.4 Domeniul de studii SANATATE
1.5 Ciclul de studii MASTERAT
1.6 Programul de studii FARMACIE
2. Date despre disciplina
. o BIOTECHNOLOGIAVAL ELOALLITOTT

2.1 Denumirea disciplinei GYOGYSZERFORMAK
2.2 Titularul activitatilor de curs Prof. Dr. Sipos Emese
2.3 Titularul activitatilor de Ip Prof. Dr. Sipos Emese
2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [l [2.6 Tipul de evaluare |[E 2.7 Regimul disciplinei |OBL
3. Timpul total estimat (ore pe semestru al activitatilor didactice
3.1 Numar de ore pe saptamana 4 |3.2dincarecurs [2 |3.3 laborator (Ip) |2
3.4 Total ore din planul de invataméant 56 [3.5din care curs |28 |3.6 laborator (Ip) |28
Distributia fondului de timp/sapt

’ ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 2
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |2
Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri 2
Tutorial -
Examinari -
Alte activitati
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 6
3.8 Total ore pe semestru 140
3.9 Numar de credite

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Elméleti és gyakorlati ismeretekkel fog rendelkezni a:

- Biotechnolégiaval eléallitott anyagok formulalasaval, elballitasaval és
eltartasaval kapcsolatban,

- Uj adagolasi utak keresésével kapcsolatban

Competente profesionale

--képes lesz a célkitlizések azonositasara, azaltal, hogy felelésen
megvaldsitja a személyes szakmai feladatait vagy azokat a szerepeit,
amelyeket kap egy csapaton belll,

-egy gyogyszergyarban fellép6 specifikus problémak megoldasaban,
egy csapaton belll, megtalalja szerepét és felel6sségét,

Competente transversale -felismeri annak szikségességét, hogy fejlessze elméleti és gyakorlati




ismereteit a kilénb6zd tanulasi forrasok és technikak hatékony
alkalmazasaval,

-képes lesz szobeli és irasbeli kommunikaciora, azaltal, hogy
Osszeallit és bemutat egy szakdolgozatot egy megadott, aktualis
témabol

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

Biotechnoldgiaval eléallitott fehérjék, monoklonalis antitestek és
mas anyagoknak gydgyszerformaba valé feldolgozasa és
7.1 Obiectivul general al disciplinei [ezeknek kilénb6z6 adagolasi utjai: parenteralis, oralis, nazalis,
transzdermalis stb. A bioszimilar készitmények fontossaga.
Biotechnoldgiaval el6allitott gydgyszerformak vizsgalata.

Biotechnologiaval el6allitott anyagok gyogyszerformava valé
alakitasa és ezeknek a gyogyszerformaknak a jellegzetességei.

7.2 Obiectivele specifice

8. Continuturi

ort, 81 Curs prodare . Jore |Observalijclice
Semestrul |
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
1.
12.
13.
14.
Semestrul Il
- , . , ... |Eléadas és
1. Fehérje/peptid tartalmu oldatok jellegzetességei vetités
G ANt . . El6adas és
2. |Steril készitmények elballitasanak médszerei vetites
3. |A liofilizalasi moédszer alapjai EI6’a<,:Jés ¢s
vetites
e . . El6adas és
4.  |Liofilezéskor hasznalt segédanyagok vetites
5 TUd6ben alkalmazott terapias fehérje tartalmu El6adas és
' készitmények vetités
6 Terapias fehérje tartalmu parenteralis El6adas és
) készitmények vetités
7. |Terapias fehérjék oralis alkalmazasa Eléadas és
vetités
8 Biotechnoldgiai uton eléallitott gydgyszerformak [Eléadas és
" |vizsgalata és a lejarati id6 meghatdrozasa vetités
o e El6adas és
9. Biosimilar készitmények vetites
10. |Biotechnoldgiai készitmények fejlesztése EI6’a (,jés ¢s
vetites
Uj biotech,nolc')’giai uton elééllitott ’he}t’éanyagot El6adas és
11. |tartalmazo gydgyszerformak: terapias rendszerek vetites

€s célzott hatdéanyagleadasu rendszerek

10 CAvrmmnn tARIAA ALARAAAL El6adas és




<. rCcriricHiaviuo CIJdIchUI’\ Vetl’tés
13 Nagy atereszt6képességi szlrés (high- El6adas és
" |throughput screening, HTS) vetités
. . . . . El6adas és
14. |Kémiai kombinatorika a biotechnolégiaban vetites
Bibliografie:
Kotelez6:

1.McNally EJ, Hastedt JE — Protein formulation and delivery, second edition, InformaHealthcareUSA,
2008

2.Gad ShG — Handbook of pharmaceutical biotechnology, Wiley, 2007

3.Kayser O, Miller RH — Pharmaceutical biotechnology, Wiley, 2004

4. Walsh G — Pharmaceutical biotechnology: concepts and applications, Wiley, 2007

5. Klefenz H — Industrial pharmaceuticas biotechnology, Wiley, 2002

6. Popovici i, Lupuleasa D — Tehnologie farmaceutica, vol3, Editua Polirom, lasi, 2009

7. Dévay A, Antal | — A gydgyszeres terapia biofarmaciai alapjai, Medicina, Budapest, 2009
Fakultativ:

1. Keserll GyM — A gyogyszerkutatas kémigja, Akadémiai kiado, Budapest, 2011

Nr. 8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii Metode de Nr. Observatii Corelare
crt. predare ore “lcu ICS
Semestrul |
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
1.
12.
13.
14.
Semestrul Il
C . El6adas és
1. Bioldgiai készitmények: hormonok-Inzulin vetités
> B_i_olégiai készitmények: hormonok- Human El6adas és
' ndvekedési hormon vetités
C El6adas és
3. Bioldgiai készitmények: hormonok - FSH vetités
4. Biologiai készitmények: interferonok Elégc'jés es
vetites
5 Biologiai készitmények: interleukinek és El6adas és
" |nOvekedési faktorok vetités
6 Biologiai készitmények: bioldgiai készitmények: [Eldadas és
' monoklonadlis antitestek-altalanos jellemzék vetités
7 |Biologiai készitmenyek: biologiai készitmenyek:  |Elbadas es
" |monoklondlis antitestek az onkoldgiaban vetités
8 Biologiai készitmények: bioldgiai készitmények: [El6adas és
' monoklondlis antitestek a szervatultetésben vetités
Biologiai kf’e_szitm_ények: biolégiai készitmények: El6adas és
9. monoklondlis antitestek a e
gyulladascsokkentésben vetites
C . El6adas és
10. |Bioldgiai készitmények: enzimek vetites
1. |Biologiai készitmények: véralvadasi faktorok | oadas €s




VCLILCO

Biologiai készitmények: rekombinans El6adas és

12 trombolitikus szerek vetités
e, o . El6adas és
13. |Bioldgiai készitmények: oligonukleotidok vetites
14. |Biosimilar készitmények El6adas és
vetites
Bibliografie:
I[rodalom:

1. 2.Gad ShG — Handbook of pharmaceutical biotechnology, Wiley, 2007

2. 3.Kayser O, Miller RH — Pharmaceutical biotechnology, Wiley, 2004

3. Walsh G — Pharmaceutical biotechnology: concepts and applications, Wiley, 2007
4. Klefenz H — Industrial pharmaceuticas biotechnology, Wiley, 2002

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

Biotechnoldgiaval el6allitott hatdéanyagokat tartalmazé gydgyszerformak kialakitasara vonatkozo
ismeretek bévitése és ezaltal a helyes tarolasi kérilmények és adagolasi Utmutatas kivalasztasa.

10. Evaluare
Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare 10.2 Metade de 19'3 Ponderg
evaluare din nota finala
10.4 Evaluare pe
parcursul
semestrului
La curs
Tn timpul
activitatii
practice
10.5 Evaluare
finala
Exam_en_ A bemutatott fogalmak ismerete Ir_asbeh teszt 80%
teoretic final vizsga
Examen practic |Formulalasi, el6allitasi és vizsgalati modszerek sztlzé soran 0%
final ismerete.Gyakorlati ismeretek.Csapatmunka. tevékenység

10.6 Standard minim de performanta

Képes legyen arra, hogy a biotechnolégiaval eléallitott hatéanyagokat tartalmazé gyogyszerformak
formulalasat, jellemzdit, a stabilitas biztositasat és a biolégiai készitmények terapias alkalmazasat
megértse.




1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea Farmacie

1.3 Departamentul Departamentul de Stiinte Farmaceutice Fundamentale (DSFF)
1.4 Domeniul de studii Sanatate

1.5 Ciclul de studii Masterat

1.6 Programul de studii Farmacie- Masterat Biotehnologie Medicala

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

IMMUNBIOLOGIA

2.2 Titularul activitatilor de curs Conf.dr.Nagy El6d

2.3 Titularul activitatilor de Ip

Conf.dr.Nagy EI6d, sef lucr. dr. Horvath Emé&ke

2.4 Anul de studii || [2.5 Semestrul [|  [2.6 Tipul de evaluare |[EXV|2.7 Regimul disciplinei |OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 2 [3.2 din care curs

—_—

3.3 laborator (Ip) |1

3.4 Total ore din planul de invatamant 28 [3.5dincarecurs |14 |3.6 laborator (Ip) |14

Distributia fondului de timp/sapt

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite -

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1

Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri -

Tutorial -
Examinari -
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 3

3.8 Total ore pe semestru 42

3.9 Numar de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

Immunsejteken/molekulakon/az  immunrendszer mechanizmusain
alapulé gyogyszertervezes, gyogyszerkészités és tartdsitas elveinek,
modelljeinek, technologiainak, valamint taplalékkiegészitok,
kozmetikumok és egyeb gydgyszereészeti termékek meghatarozasa és
elsajatitasa

Immunsejteken/molekuldkon/az  immunrendszer mechanizmusain
alapulé gyodgyszerek, taplalékiegészitbk és egyeb gyogyszeripari
termékek fiziko-kémiai, tulajdonsagainak, analitikai modszereinek,
mindségellenérzésének elméleti és gyakorlati ismerete.

Szakmai feladatok Onalld és asszisztalt végrehaijtasa: célkitiizések




Competente transversale

megallapitasa, a rendelkezésre allé erdforrasok azonositasa, a
végrehajtdas modjanak, szakaszainak, id8beosztasanak a a
megallapitasa, rizikd-felmérés. Az informaciés és kommunikacioés
forrasok hatékony kiaknazasa (szoftver, Internetes portalok,
adatbazisok, online képzési lehetéségek) hasznalata roman, magyar
és idegen nyelven.

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei

Az immunrendszer sejtes és humoralis elemeinek, szabalyozasi
mechanizmusainak és manipulacios lehetéségeinek elsajatitasa.

7.2 Obiectivele specifice

Az Immunbiolégia az 1. ciklusu tanulmanyok alatt szerzett
alapvet6 immunoldgiai fogalmakat ismétli, fejleszti és osztalyozza
funkcionalis szempontbdl. Targyaljuk a legfontosabb sejtes és
humoralis elemeket, potencialis terapias célpontként szerepld
molekulacsoportokat, de diagnosztikai/prognosztikai
értékelésekben szerepld marker-molekulakat is. Az
immunbioldgia ugyanakkor a vakcinak alkalmazasanak elméleti
hatterét, elballitasanak és fejlesztésének mbddozatait is targyalja.

8. Continuturi

Nr. 8.1 Curs
crt.

Nr.
ore

Corelare

Metode de predare cu ICS

Observatii

Semestrul |

1. [Természetes és szerzett immunitas

Szdbeli el6adas,
szamitégépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

2. |Az antigén meghatarozasa és jellemzése

Szobeli el6adas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Szdbbeli el6adas,

osztalyozas, funcionalitas.

3 A nyirokszervek és az immunrendszer szamitogépes vetités
" |legfontosabb sejtes elemei. (6sszefoglalok,
tablazatok stb.)
Szobeli el6adas,
4 CD molekulak (Cluster of Differentiation), szamitdgépes vetités

(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

5. |Adhézios molekulak.

Szébeli eléadas,
szamitégépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

6. |Citokinek és citokin-receptorok.

Szobeli eléadas,
szamitdégépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Limfocita-csoportok: fenotipus és molekularis szamitégépes vetités
mintazatok, biolégiai szerep (6sszefoglalok,

Szdbbeli el6adas,

tablazatok stb.)

alkalmazasok.

Szabalyozasi mechanizmusok az
8. limmunrendszerben, biotechnoldgiai

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Az immunrendszer modellezése: az egyszeri szamitégépes vetités
medgfigyelésektél az integralt elemzésig. (6sszefoglalok,

Szbbeli el6adas,

tablazatok stb.)

Immunfarmakoldgiai alapfogalmak:

1N limmiinetimiilAniA immiinmadinlldAniA

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités




immunszupressz}é. ’ ggglsézze;toc?klaslfblf,)

Szobeli eléadas,

11.|Diagnosztikai célu biotechnoldgiai alkalmazasok. s;émitégépe,s vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)
Szébbeli eléadas,

12. Yaccin?k I: m?gha,té'roz?s, osztalyozas, s__zémitégépe's vetités

Osszetétel, el6éallitasi mod. (6sszefoglalok,

tablazatok stb.)
Szobeli eléadas,

13.|Vakcinak II: Kiinikai alkalmazésok. szamitogepes vetites
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

14.|Vizsga.

Semestrul |l

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

1.

12.

13.

14.

Bibliografie:

Kotelezd referenciak: az eléadasok és gyakorlati oktatas anyaga, PowerPoint prezentacioi.
Szelektiv, valaszthatoé referenciak:

1.Erdei A., Sarmaz G., Prechl J.: Immunolégia, Medicina Kényvkiado, Budapest 2012.
1. Cristea V, Monica Crisan . Curs de Imunologie — Facultatea de Medicina. Ed a-1Va,

Ed. Medicala Universitara ,luliu Hatieganu”, Cluj-Napoca, 2011
5.Brokaw A: Howard Hughes Medical Institute Resources to Teach: IMMUNOLOGY, 2012

Nr.
crt.

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii

Metode de predare

Nr.
ore

Observatii

Corelare
cu ICS

Semestrul |

A nyirokszervek szerkezetének és az
immunrendszer sejteinek bemutatasa.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmeények
kielemzése

Az antigén-antitest reakciok kimutatasa és
mennyiségi értékelése I.

Elméleti bevezeto,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmények
kielemzése

Az antigén-antitest reakciok kimutatasa és
mennyiségi értékelése Il.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmeények
kielemzése

Elméleti bevezeto,

PR RTINS




CD molekulak meghatarozasa: sejtvonal-
markerek.

dernouiisuduyv
gyakorlatok elvégzése,
eredmények
kielemzése

CD molekuldk meghatarozasa: differenciacios
markerek.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmeények
kielemzése

CD molekulak meghatarozasa: aktivaciés
markerek.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmények
kielemzése

Adhézids molekulak kimutatasa, mérése.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmeények
kielemzése

Citokinek és citokin-receptorok kimutatasa és
mérése

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmények
kielemzése

Intracellularis citokinek meghatarozasa.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmeények
kielemzése

10.

Komplex multiparametrikus analizis az
immunolégiaban.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmények
kielemzése

11.

\VVakcinak termelési sémai.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmeények
kielemzése

12.

VVakcinak hatékonysaganak ellenérzése:
humoralis immunoldgiai médszerek.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmények
kielemzése

13.

Vakcinak hatékonysaganak ellenbérzése: sejtes
immunolégiai moédszerek.

Elméleti bevezetd,
demonstrativ
gyakorlatok elvégzése,
eredmeények
kielemzése

—
o

.|Gyakorlati vizsga.

Semestrul Il

NEIERREEERBN .




11.
12.
13.
14.
Bibliografie:

1. Cristea V, Monica Crisan . Curs de Imunologie — Facultatea de Medicina. Ed a-IVa,Ed. Medicala

Universitara ,luliu Hatieganu”, Cluj-Napoca, 2011
2.Frank C. Hay, Olwyn M.R. Westwood: Practical Immunology, Fourth Edition

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

Az immunrendszer sejtes és humordlis elemeinek, szabalyozasi mechanizmusainak és manipulacios
lehet6ségeinek az elsajatitasa a bioldgiai gydgyszerek, implantatumok és transzplantatumok
megismeresehez, kezeléséhez, hasznalatahoz alapveté feltétel.

10. Evaluare
10.2
, . o Metode |10.3 Pondere
Tip activitate |10.1 Criterii de evaluare de din nota finala
evaluare
10.4 Evaluare
pe parcursul
semestrului
Lacurs [ - -
In timpul
activitatii |- - -
practice
10.5 Evaluare
finala
Examen >=95% he__Iygs vé.lasz -10 ’ ] ] Teszt-
teoretic 55-95% kozott’ a jegy a helyes valaszok hanyadaval vizsga, 80%
final egyenesen aranyos leird
50-55% helyes valaszv- 5 kérdés
Examen |irasbeli referatum, amelyben minimal-kritériumként a
practic témaval kapcsolatos fontos informacidk 50%-anak, Referatum 20%
final maximalis osztalyzathoz 90%-anak kell szerepelnie

10.6 Standard minim de performanta

A diak altal elsajatithatd ismeretek: az immunrendszer szerkezetére, szerepére, modulacios
lehet6ségeire vonatkozé informacidk elsajatitasa, vakcinak el6allitasi modjanak, tervezésének,
javallatainak megértése és elsajatitasa.

A tudomanyag specifikumanak megfelelé6 munkatervek kidolgozasa, a volumen, az eréforrasok, a
rendelkezésre all6 idd helyes felhasznalasaval, rizikd-becslés, az etikai normak, biztonsagi el6irasok
betartasa.




FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de invatamant
superior

UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
MURES

1.2 Facultatea

FARMACIE

1.3 Departamentul

Departamentul de Stiinte Farmaceutice Fundamentale (DSFF)

1.4 Domeniul de studii

SANATATE

1.5 Ciclul de studii

MASTERAT

1.6 Programul de studii

FARMACIE, MASTERAT MBM

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

ALKALMAZOTT IMMUNOLOGIA-MONOKLONALIS
ANTITESTEK

2.2 Titularul activitatilor de curs

conf. dr. Kvell Krisztian

2.3 Titularul activitatilor de Ip

conf. dr. Kvell Krisztian

2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [l [2.6 Tipul de evaluare |[E 2.7 Regimul disciplinei |OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana

—_—

2 [3.2 din care curs 3.3 laborator (Ip) |1

3.4 Total ore din planul de invataméant 28 [3.5dincarecurs |14 |3.6 laborator (Ip) |14

Distributia fondului de timp/sapt

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite -

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1

Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri -

Tutorial -
Examinari -
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 1

3.8 Total ore pe semestru 42

3.9 Numar de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

Immunsejteken/molekulakon/az  immunrendszer mechanizmusain
alapulé gyogyszertervezes, gyogyszerkészités és tartdsitas elveinek,
modelljeinek, technologiainak, valamint taplalékkiegésziték,
kozmetikumok és egyeb gydgyszereszeti termékek meghatarozasa és
elsajatitasa

Immunsejteken/molekuldkon/az  immunrendszer mechanizmusain
alapulé gyodgyszerek, taplalékiegészitbk és egyeb gyogyszeripari
termékek fiziko-kémiai, tulajdonsagainak, analitikai modszereinek,
mindségellenérzésének elméleti és gyakorlati ismerete.




Competente transversale

Szakmai feladatok 6nallé és asszisztalt végrehajtasa: célkitlizések
megallapitasa, a rendelkezésre allé erdforrasok azonositasa, a
végrehajtdas modjanak, szakaszainak, id8beosztasanak a a
megallapitasa, rizikd-felmérés. Az informaciés és kommunikaciés
forrasok hatékony kiaknazasa (szoftver, Internetes portalok,
adatbazisok, online képzési lehetéségek) hasznalata roman, magyar
és idegen nyelven.

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei [médositasanak  manipulaciés lehetéségeinek elsajatitasa,

A monoklonalis antitestek eléallitasanak, szerkezeti

alkalmazasi lehetdségeik ismertetése.

7.2 Obiectivele specifice

Az Alkalmazott immunologia olyan szaktantargy, amely a
monklondlis ellenanyagok elballitasi mddjat, specifikumat,
alkalmazasi terlleteit mutata be. Az el6adasok és
szeminariumok tematikaja a hibriddmak eléallitasara, kezelésére,
a klon-szelekciéra és a fermentacidés eljarasokra vonatkozo
biotechnoldgiai szempontokra koncentral.

8. Continuturi

Nr.
crt.

8.1 Curs

Nr.
ore

Corelare

Metode de predare cu ICS

Observatii

Semestrul |
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Semestrul Il

alapszerkezete és szerepe

Immunglobulinok és immunglobulin-alosztalyok  [szamitogépes vetités

Szdbbeli el6adas,

(6sszefoglaldk,
tablazatok stb.)

Immunglobulinok termel&dése, gén- szamitdgépes vetités
atrendez6dés, izotipus-valtas, szekrécio (6sszefoglalok,

Szobeli eléadas,

tablazatok stb.)

Immunizalas és poliklonalis antitest-termelés

Szébeli eléadas,
szamitogépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

A monoklonalis antitest termelés legfébb lépései

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

In vitro emlds sejtkulturak alapveté technikai

Szébbeli eléadas,
szamitégépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Szobeli eléadas,




Szomatikus sejt-fuzié és hibrid-szelekcios

szamitégépes vetités

6. modszerek (6sszefoglalok,
tablazatok stb.)
Szobeli eléadas,
7 Hibriddmak tenyésztésének, szelekcidjanak és  [szamitdégépes vetités
" |klénozasanak alapvetd feltételei (6sszefoglalok,
tablazatok stb.)
Szobeli el6adas,
8 Kutatasi felhasznalasra termelt monoklonalis szamitégépes vetités
" |antitestek in vitro szintézise (6sszefoglaldk,
tablazatok stb.)
Szobeli eléadas,
9 Human terapias célokra szant monoklonalis szamitdgépes vetités
" |antitestek alapveté feltételei (6sszefoglalok,
tablazatok stb.)
Szobeli el6adas,
10 Széles-skalaju monoklonalis antitest-termelés szamitégépes vetités
‘Ifermentacios technikakkal (6sszefoglaldk,
tablazatok stb.)
Szobeli eléadas,
11.|Monoklonalis antitestek tisztitasa és jelzése s__zamltogepe,s (oL
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)
Szobeli el6adas,
12 Monoklonalis antitestek klinikai diagnosztikai és  |szamitogépes vetités
‘terapias alkalamazasai (6sszefoglaldk,
tablazatok stb.)
13.|Konzultacio Interaktiv
megbeszélés
14 .|Tesztvizsga Tesztelés
Bibliografie:

Kotelezd referenciak: az eldadasok anyaga, PowerPoint prezentacioi.

Szelektiv, valaszthatd referenciak:

1.McCullough KC, Spier ER: Monoclonal Antibodies in Biotechnology. Theoretical and Practical

Aspects. Cambridge studies on Biotechnology, 2009

2.Gad S.C.: Handbook of Pharmaceutical Biotechnology, Wiley 2007

Nr.
crt.

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii

Metode de predare

Nr.
ore

Observatii

Corelare
cu ICS

Semestrul |
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Semestrul Il

Interaktiv




Sejt- és szovet-kulturak alapvetd kdvetelményei
(feltételek, felszerelés, fagyasztasos tarolas,
tapoldat-tipusok)

megpbeszeles,

szamitogépes vetités,
az eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Sejtvonalak elékészitése elsédleges
sejtkulturahoz

Interaktiv
megbeszélés,
szamitdgépes vetites,
az el6adas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Masodlagos sejtkulturak feltételei. Standardizalt
sejtvonalak

Interaktiv
megbeszélés,
szamitogépes vetités,
az el6adas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

El6 sejtek és elsddleges sejttenyészet vizsgalati
mobdszerei

Interaktiv
megbeszélés,
szamitdgépes vetites,
az el6adas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Szomatikus sejtfuzid és hibridizacio

Interaktiv
megbeszélés,
szamitogépes vetités,
az el6adas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Hibrid sejtek szelekcioja és klonozasa

Interaktiv
megbeszélés,
szamitdgépes vetites,
az el6adas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Hibridoma-tenyésztés. Sejtbank.

Interaktiv
megbeszélés,
szamitogépes vetités,
az el6adas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

12.

13.

14.

Bibliografie:
A szeminariumok anyaga, PowerPoint prezentacioi.

Szelektiv, valaszthatoé referenciak:

1.McCullough KC, Spier ER: Monoclonal Antibodies in Biotechnology. Theoretical and Practical
Aspects. Cambridge studies on Biotechnology, 2009

2.Gad S.C.: Handbook of Pharmaceutical Biotechnology, Wiley 2007

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

A hibriddma-technika, a monoklonalis antitestek el6allitasi és felhasznalasi feltételeinek
megismerése a kutatasi, diagnosztikai és terapias alkalmazas kompetenciajanak megszerzéséhez




sziikséges.

10. Evaluare
Ti tivitate 110.1 Criterii d | Il/lo'tzd d 10.3 Pondere
ip activitate .1 Criterii de evaluare etode de | . " o finals
evaluare
104
Evaluare pe
parcursul
semestrului
Lacurs | - -
Tn timpul
activitatii |- - -
practice
10.5
Evaluare
finala
Examen T('jbtt?\lla’lafhzos te§lz<t s,l’JIyozo_tt .polnl’:(o?s_sal, a520 05/-('5hs |
.~ |osztalyzathoz sziikséges minimalkritérium: o helyes . o
]Eﬁ:;rletlc valasz, 10-es (maximalis) osztalyzathoz 1 95% helyes Tesztvizsga 80%
valasz
Referatum
Examen
practic  |irasbeli referatum, amelyben minimal-kritériumként a Referatum 20%
final témaval kapcsolatos fontos informaciok 50%-anak,

maximalis osztalyzathoz 90%-anak kell szerepelnie

10.6 Standard minim de performanta

A monoklonalis antitestek termelésére, diagnosztikai és terapias alkalmazasara vonatkozé alapfoku
informaciok megeértése, elsajatitasa.




1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea FARMACIE

1.3 Departamentul Departamentul de Stiinte Farmaceutice Fundamentale (DSFF)
1.4 Domeniul de studii SANATATE

1.5 Ciclul de studii MASTERAT

1.6 Programul de studii FARMACIE, MASTERAT MBM

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

SZOVETI MANIPULACIOS TECHNIKAK

2.2 Titularul activitatilor de curs prof.dr. Pongracz Judit

2.3 Titularul activitatilor de Ip

prof.dr. Pongracz Judit

2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [l [2.6 Tipul de evaluare |[Exa [2.7 Regimul disciplinei [Obl.

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 2 [3.2 din care curs

—_—

3.3 laborator (Ip) |1

3.4 Total ore din planul de invatamant 28 [3.5dincarecurs |14 |3.6 laborator (Ip) |14

Distributia fondului de timp/sapt

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite -

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1

Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri -

Tutorial -
Examinari -
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 1

3.8 Total ore pe semestru 42

3.9 Numar de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

Tenyésztett, genetikai manipulaciénak alavetett sejteken/szdveteken
alapulé gyogyszertervezes, gyogyszerkészités és tartdsitas elveinek,
modelljeinek, technologiainak, valamint taplalékkiegészitok,
kozmetikumok és egyeb gydgyszereészeti termékek meghatarozasa és
elsajatitasa

Tenyésztett, genetikai manipulaciénak alavetett sejteken/szdveteken
alapulé gyodgyszerek, taplalékiegészitbk és egyeb gyogyszeripari
termékek fiziko-kémiai, tulajdonsagainak, analitikai modszereinek,
mindségellenérzésének elméleti és gyakorlati ismerete.

Szakmai feladatok Onalld és asszisztalt végrehaijtasa: célkitiizések




Competente transversale

megallapitasa, a rendelkezésre allé erdforrasok azonositasa, a
végrehajtdas modjanak, szakaszainak, id8beosztasanak a a
megallapitasa, rizikd-felmérés. Az informaciés és kommunikacioés
forrasok hatékony kiaknazasa (szoftver, Internetes portalok,
adatbazisok, online képzési lehetéségek) hasznalata roman, magyar
és idegen nyelven.

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei |bioreaktorok, manipulacios technikak, alkalmazasi lehetéségek

Allo- és hetero-transzplantaciéos anyagok, bioanyagok és

bemutatasa.

7.2 Obiectivele specifice

A Szbveti manipulaciés technikak (,Tissue Engineering”) az
utébbi évtizedek molekular-bioldgiai felfedezésein alapuld
tudomanyagat bemutaté tantargy. Az Gssejt-manipulaciés
techniak, szovet-tenyésztés, a bioanyagok kidolgozasa és
kezelése a modern allo- és heterotranszplantacios eljarasok
alapjat képezi, és Uj perspektivakat kinal a biotranszplantatumok
alkalmazasanak teruletén.

8. Continuturi

Nr.
crt.

8.1 Curs

Nr.
ore

Corelare

Metode de predare cu ICS

Observatii

Semestrul |
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Semestrul Il

Ossejtek és szerepiik a tissue engineering-ben

Szdbbeli eléadas,
szamitogépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Differencialodott sejtek a tissue engineering-ben

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Biomaterialok és vazanyagok

Szébbeli eléadas,
szamitogépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

\Vazalapu szdvetkulturak

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Bioreaktorok a vazalapu szdvetkultarak

Szébbeli eléadas,
szamitégépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Szobeli eléadas,




Aggregacios kulturak és szovetnyomtatas

szamitégépes vetités
(6sszefoglaldk,
tablazatok stb.)

Bioreaktorok az vazmentes rendszerek szamara

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Szoéveti regeneracio

Szébbeli eléadas,
szamitégépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

Klinikai felhasznalas és klinikai kiprobalas

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

10.

Kereskedelmi termékek

Szébeli eléadas,
szamitogépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

1.

Kutatasi felhasznalhatosag

Szobeli eléadas,
szamitdgépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

12.

Etikai kérdések és jovébeli lehetéségek

Szébbeli eléadas,
szamitégépes vetités
(6sszefoglalok,
tablazatok stb.)

13.

Konzultacio

Interaktiv
megbeszélés.

14.

Vizsga

Teszt

Bibliografie:
Kotelezd referenciak: az eldadasok anyaga, PowerPoint prezentacioi.

Szelektiv, valaszthatd referenciak:

1. Lanza RP, Langer R, Vacanti J: Principles of Tissue Engineering, Fourth Edition , Academic Press
2013
2. Hauser H., Fussenegger MM: Tissue Engineering (Methods in Molecular Medicine) Humana
Press 2007

Nr.
crt.

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii

Metode de predare

Nr.
ore

Observatii

Corelare
cu ICS

Semestrul |
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Semestrul Il

Interaktiv




megpbeszelesek, az
1. |Az Gssejt fenotipusa eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Interaktiv
megbeszélések, az

2. |Az 6ssejt transzformalodasi lehetéségei eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Interaktiv

B megbeszélések, az

3. |Ossejt kimutatas és izolacio eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa
Interaktiv
megbeszélések, az

4. |Szovetkulturak tipusai eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Interaktiv
megbeszélések, az

5. |Biomaterialok: tipusok, alkalmazasok eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa
Interaktiv
megbeszélések, az

6. |Bioreaktorok alkalmazasai eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Interaktiv
megbeszélések, az
eléadas anyagaval
kapcsolatos gyakorlati
problémak targyalasa

Klinikai tanulmanyok: koztes és végleges
eredmények

8.
9.
10.
1.
12.
13.
14.
Bibliografie:

Kotelezb referenciak: a gyakorlati oktatas anyaga, PowerPoint prezentacioi.

Szelektiv, valaszthatoé referenciak:

1. Lanza RP, Langer R, Vacanti J: Principles of Tissue Engineering, Fourth Edition , Academic Press
2013

2. Hauser H., Fussenegger MM: Tissue Engineering (Methods in Molecular Medicine) Humana
Press 2007

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

A szoveti manipulacios technikak targya az 6ssejt-manipulacio, a bioanyagok és bioreaktorok
eléallitasa és kezelése, olyan ismeretek, amelyek a transzplantaciés medicinaban és a
gyogyszerészeti biotechnoldgia kilénb6z8 agazataiban alkalmazhatok.

10. Evaluare

[10.2
Metode |10.3 Pondere
de din nota finala

AuAlhiiAra

Tip activitate |10.1 Criterii de evaluare




cvaiuail
10.4
Evaluare pe
parcursul
semestrului
Lacurs |- - -
In timpul
activitatii |- - -
practice
10.5
Evaluare
finala
Examen Tobbvalaszos teszt sulyozott pontozassal, az 5-0s
" . osztalyzathoz szikséges minimalkritérium: 50% helyes Teszt- o
eoretic X A X o . 80%
final vglasz, 10-es (maximalis) osztélyzathoz (1 95% helyes vizsga
valasz
Examen [irasbeli referatum, amelyben minimal-kritériumként a
practic  [témaval kapcsolatos fontos informaciok 50%-anak, Referatum 20%
final maximalis osztalyzathoz 90%-anak kell szerepelnie

10.6 Standard minim de performanta
A szQveti architektura, tenyésztés, regeneracio és modulacié folyamatainak megértése, elsajatitasa
és alkalmazasa.




FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de invatamant
superior

UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
MURES

1.2 Facultatea FARMACIE
1.3 Departamentul DSFS

1.4 Domeniul de studii SANATATE
1.5 Ciclul de studii MASTERAT
1.6 Programul de studii FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

Biologiai gydgyszerek és bioszimilarok torzskdényvezése és
torvénykezése

2.2 Titularul activitatilor de curs

Dr. Kelemen Laszl6 Jozsef

2.3 Titularul activitatilor de Ip

2.4 Anul de studii ||

2.5 Semestrul |l

2.6 Tipul de evaluare [C  [2.7 Regimul disciplinei [OBT

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

3.1 Numar de ore pe saptamana

—_—

1 3.2 din care curs 3.3 laborator (Ip) |-

3.4 Total ore din planul de invatamant 14

3.5dincare curs |14 |3.6 laborator (Ip) |-

Distributia fondului de timp/sapt

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite

1
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1
Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri 1

Tutorial -
Examinari -
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 3

3.8 Total ore pe semestru 56

3.9 Numar de credite 3

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

A bioldgiai
kapcsolatos szabalyozasok és torvények ismerete.

gybégyszerek és bioszimilarok térzskdonyvezésével

Competente transversale

-képes lesz a célkitlizések azonositasara, azaltal, hogy felelésen
megvaldsitja a személyes szakmai feladatait vagy azokat a szerepeit,
amelyeket kap egy csapaton belll,

-felismeri annak szlikségességét, hogy fejlessze elméleti és gyakorlati
ismereteit a kilénb6zd tanulasi forrasok és technikak hatékony
alkalmazasaval,

-képes

lesz szébeli és irasbeli kommunikaciéra, azaltal, hogy




osszedllit és bemutat egy szakdolgozatot egy megadott, aktualis

ltmabol

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei

A  bioldgiai
ismeretek bovitése.

készitmények

torzskonyvezésével

kapcsolatos

7.2 Obiectivele specifice

fejlesztésével,

A tantargy célja a bioldgiai
gyartasaval,
torvények és szabalyozasok ismertetése.

torzskdonyvezésével

gyogyszerek és bioszimilarok

kapcsolatos

8. Continuturi

Guideline on similar biological medicinal products
containing biotechnology-derived proteins as

Nr. Metode de Nr. .|Corelare
crt. 8.1 Curs predare ore Observatii cu ICS
Semestrul |
A gyogyszerek nemzeti és centralizalt
torzskonyvezése. A 95/ 2006 térvény, a v i
1. |[152/1999 Kormanyrendelet, a 336/2002-6s Cloadas e
torvény, a 72/2003-6s Kormanyrendelet, a
351/2003 torvény.
Az ANMDM 8/26.04.2010-es Tudomanyos
Bizottsaganak Hatarozata, mely moédositja a
o 10/2006-es Hatarozatat, a fejlett terapiaban El6adas és
" |alkalmazott gydgyszerek analitikai, vetités
farmakotoxikolégiai és klinikai tesztelését leird
protokolumokra és szabvanyokra vonatkozéan
Az ANMDM 3/07.03.2012-es Tudomanyos
Bizottsaganak Hatarozata, mely az ANMDM altal
3 alkalmazott utmutatot tartalmazza az Eurdpai El6adas és
’ Unidban hasznalt adminisztrativ procedurakkal, [vetités
mely a biologiai gyogyszerekre vonatkozik és
mellékletek
Utmutatok: CPMP/ICH/367/96 (2000, EMEA), El6adas és
4. |CPMP/ICH/367/96 (2000, EMEA). 75/318/EEC iy
. . vetites
Direktiva
Utmutaték: CHMP/BWP/360642/2010, . s
5. |CPMP/BWP/2758/02, cloadas és
EMEA/CHMP/BWP/290688/09. vettes
Utmutaté EMA/CHMP/BWP/776563/2010
6 Potency declaration / labelling for biological El6adas és
' medicinal products which contain modified vetités
proteins as active substance.
7. |Utmutato EMA/CHMP/BWP/85290/2012 Elcadas es
vetites
8. |Utmutaté CPMP/ICH/295/95ICH. ElGadas es
vetités
9. |Utmutato EMEA/410/01 Rev. 3 El6adas és
vetites
10. |Utmutaté CPMP/BWP/3068/03 ElGadas es
vetités
1 Az ANMDM 18/27.11.2009 -es Tudomanyos El6adas és
" |Bizottsaganak Hatarozata vetités
12 Utmutaté EMEA/CHMP/437/04, 2005 Guideline [Eléadas és
" |on similar biological medicinal products. vetités
Utmutaté EMEA/CHMP/BMWP/42832/2005
Guideline on similar biological medicinal products
containing biotechnology-derived proteins as
13 active substances: non-clinical and chimical El6adas és
" lissues. Ghid EMEA/CHMP/BMWP/49348/2005 |vetités

active substances: quality issues.
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14.

utmutato EMEA/CHIVIP/BIVIVV /1432 (12UUb
Guideline on immunogenicity assessment of
biotechnology-derived therapeutic proteins

El6adas és
vetités

Semestrul Il
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9

10.

1.

12.

13.

14.

Bibliografie:
1. Ana Carata — Management, Marketing si Legislatie Farmaceutica, Ed. Didactica si Pedagogica,

2008

2 . Colectia Monitorul oficial al Romaniei 1995 — 2013
3. Colectia Buletinilor Informative emise de ANM si ANMDM 2009 — 2012
4. lon Dogaru, Sevastian Cercel — Drept civil, Ed. C.H. Beck, 2007

5. Situl oficial ale Agentiei Europene ale Medicamentului (EMA), n.d.

Nr.
crt.

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii

Metode de
predare

Nr.
ore

Observatii

Corelare
cu ICS

Semestrul |

NEERIREEEBNE

12.

13.

Semestrul Il
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12.
13.
14.
Bibliografie:

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii,
asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului
|A biologiai gyogyszerek torvénykezésével kapcsolatos ismeretek bovilése. |

10. Evaluare

10.2 Metode de [10.3 Pondere

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare evaluare din nota finals

10.4 Evaluare pe parcursul
semestrului
La curs
In timpul activit&tii
practice
10.5 Evaluare finala

Az elbadason ismertetett fogalmak

. )
helyes alkalmazasa Irasbeli teszt 100%

Examen teoretic final

Examen practic final
10.6 Standard minim de performanta
A bioldgiai gydgyszerekre vonatkozo térvénykezések ismerete.




FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de Tnvatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea Gyobgyszerészeti

1.3 Departamentul DSFF

1.4 Domeniul de studii Egészséglgy

1.5 Ciclul de studii Mesterképzés

1.6 Programul de studii Biotechnologia- Mesterképzés

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei Alkalmazott mikrobiologia €s molekularis sejtbiolégia

2.2 Titularul activitatilor de curs Barabas- Hajdu Enikd

2.3 Titularul activitatilor de Ip Barabas- Hajdu Enik6

2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [|  [2.6 Tipul de evaluare |[E 2.7 Regimul disciplinei |OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana

3 3.2dincarecurs |2

3.3 laborator (Ip) |1

3.4 Total ore din planul de invatamant

42 |3.5din care curs (28

3.6 laborator (Ip) [14

Distributia fondului de timp/sapt

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1

Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri

Tutorial 0,2
Examinari 0,2
Alte activitati 0,2
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 4

3.8 Total ore pe semestru 98

3.9 Numar de credite 5

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

kezelésében.

A mikroorganizmusok kiapadhatatlan természetes forrast képeznek az
aktiv hatéanyagok kutatdsaban és leirasaban. Ezek a masodlagos
anyagcseretermékek kulonb6z6 hatékonysaggal alkalmazhatdék a
fert6z6 betegségek kezelésében: az antibiotikumok, antiviralis szerek,
parazitaellenes szerek vagy egy sor

nem fert6zd betegség

lucru Tn echipa, abilitati de comunicare orala si scrisa, respectarea si
Competente transversale dezvoltarea valorilor si eticii profesionale, rezolvarea de probleme
clinice si luarea deciziilor terapeutice corecte

7 Ohiactivale dierinlinai (raiacind Adin arila ranmnatantalar enarcifice ariimiilata)
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7.1 Obiectivul general al disciplinei

A mikrobiolégia a leend6 biotechnolégusok szamara gyakorlati
ismeretekkel szolgal, amelyek segitkk a mindennapos
gyakorlatban egy megfeleld mikobiolégiai gondolkodasmad
kialakitasaban.

7.2 Obiectivele specifice

A szakembernek ismernie kell azon modszereket, melyekkel a
csiramentesség kialakithato, illetve megérizheté a gyogyszerek
eldéllitdsa soran. Hasonléan, rendkivil fontos a kilénb6zé
gyégyaszati termékek konzervalasa, a mikrorganizmusok
antibiotikumokkal szembeni érzékenységének, a rezisztencia
kialakulasi mechanizmusoknak az ismerete, mert el6segiti a
racionalis antibiotikum- hasznalat iranti elkdtelezettséget és
alahuzza az Ujabb hatéanyagok felfedezésének jelentéségét.

A hallgaték megismerkednek az altaluk hasznalt eszkdzok és
anyagok csiramentesit6 modszereivel, a csiramentességet
vizsgalo eljarasokkal, a modern bakteriolégiai diagnosztikai
(hibridizalas, polimeraz lancreakcid, stb.) és biotechnoldgiai
modszerekkel. A gyogyszerek hatdsanak emberi szervezetre
gyakorolt hatasanak megértése érdekében, a hallgatok
megismerkednek az emberi sejtek felépitésével és mikoddésevel,
valamint azok modern vizsgalo lehetésegeivel.

8. Continuturi

Nr.
crt.

8.1 Curs

Nr.
ore

Corelare

Metode de predare cu ICS

Observatii

Semestrul |

biotechnol6giai alkalmazasa

A mikrobiologia szerepe a biotechnologiaban.
Prokariéta és eukariota sejtek felépitése és

el6adas és power
pointos bemutatok

alkalmazasa. Fizikai és vegyi

A baktériumok vegyi 6sszetétele és anyagcseréje.
Az actynomycetak esszencialis metabolitjainak

antibiotikus, antitumoralis, gyulladascsékkentd, eléadas és power
immunoszuppressziv hatéanyagként valo pointos bemutatok

alkalmazasa a biotechnolégia tertletén.

tényezbk hatasainak

Bakteriofagok.

A Streptomyces genus, mint fontos

antibiotikumforras. Antibiotikum rezisztencia
mechanizmusok. Ujabb antibiotikumok el6éadas és power
eléallitasanak szikségessége. pointos bemutatok
Mikroorganizmusok kdzti kdlcsénhatasok.

extrakromoszomialis elemek,
transzformacio, transzdukcio,

oltdbanyagok és bioszintetikus
készitésében.

Az antibiotikumtermelés genetikai alapjai. Az
Actinomycetak genetikaja. Kromoszéma,

rekombinalas. Plazmidok. Transzpozonok. A pointos bemutatok
baktériumgenetikai ismeretek alkalmazasa az

mutaciok,
konjugacio, el6adas és power

gyogyszerek

Uj antibiotikumok felfedezésé

kérGiményeinek megvaltoztat

mikroorganizmusok genetikai

eléallitasanak stratégai. Antimikrobas szerek
valtozatos termelése a tenyésztés

tenyészthetd, talajbdl és vizbél szarmazé

Mikrobiolégiai DNS kényvtarak létrehozasa.

nek és

el6adas és power

asaval. A nem pointos bemutatok

vizsgalata.

Baktériumellenes oltasok.

Immunoterapia és immunprofilaxis. eléadas és power

pointos bemutatok

Gyogyszerek elballitasaban hasznalt
baktériumok. Az Actinomycetales csalad tagjai. A
Bacillus genus. Az Escherichia coli.

el6adas és power
pointos bemutatok

A gyogyszerek mikrobiologiai

| P . s LTI P Oy

vizsgalata. Staphylococcus, Salmonella genusok,

szennyezésének

el6adas és power "

AP (VRN
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: . : pointos bemutatok
aerob és anaerob bacillusok. Bacillus genus.
Clostridium genus.
A mikroszkopikus gombak jelentésége a
gybgyszerek elballitasaban és szennyezésében.
9 Saccharomyces cerevisiae és mas gombafajok |eléadas és power 5
" |szerepe a biotechnolégiaban. Genetikailag pointos bemutatok
modositott gombatdrzsek alkalmazasa a statinok,
betalaktaminok, ciclosporinok eléallitasaban.
Virusgenetika. A virusok biotechnoldgiai
alkalmazasa: genetikai beavatkozasok,
kombinatérikus bioszintézis, természetes és el6adas és power
10. . . NP : . ; 2
mesterséges gének kifejez8désének fokozasa az |pointos bemutatdk
aktiv metabolitok termelése érdekében.
Mutaszintézis.
Uj virusellenes oltasok kidolgozasa. Célvirusok:
11 HIV, hepatitis C, herpes simplex, elbadas és power 5
" |Cytomegalovirus, Rotavirus, Parainfluenza pointos bemutatok
virusok, etc.
Parazitaellenes oltasok célpontjai: malaria,
12 leishmaniosis, entamoebiasis, toxoplasmosis, el6adas és power 2
" trypanosomiasis, shistosomiasis megel6zésére |pointos bemutatok
iranyulé véddoltasok kidolgozasa.
Jelz8rendszerek, intercellularis kommunikacio
lehet&ségei. Modern eljarasok a prokariéta és . e
13. |leukariéta sejtek tanulmanyozasara: polimeraz eg)iﬁ?oassbe;rrﬁ?t\ggk 2
lancreakcio, hibridizalas, genotipizalas, DNS b
chipek.
Génterapia. Oligonucleotid terapia. Valodi gén el6adas és power
14. [~7 . . 2
inhibitorok. pointos bemutatok
Semestrul Il
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.
14.
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1. Pal T.: Az orvosi mikrobioldgia tankényve, Ed. Medicina, Budapest, 2012.
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Antibiotics 2012, 65, 385-395.
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Churchill Livingstone, Elsevier, 2010.
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7. Buiuc D., Negut M.: Microbiologie medicala, ed. A Il.-a, Editura medicala, Bucuresti, 2008.
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11. Kayser O, Miiller RH: Pharmaceutical biotechnology, Ed. Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA,
\Weinheim, 2004.

Nr.
crt.

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii

Metode de predare

Nr.
ore

Observatii

Corelare
cu ICS

Semestrul |

A bakteriolégia laboratorium szervezése és
mikodése. Munkavédelem a bakterioldgia
laboratériumban. Fizikai és vegyi modszerek
hasznalata a fert6tlenitési eljarasokban.
Sterilizalas. A gydgyszerek csiramentesitése. A
sterilizalas és sterilitas ellenérzése.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratoriumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerologiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

Mikroszkopikus eljarasok a bakteriologiaban.
Nativ készitmény. Negativ festés. Kenet készités.
Egyszer( festési eljarasok, Gram, Ziehl-Neelsen
és Giemsa Osszetett festések.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szeroldgiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

A baktériumok tenyésztése. Taptalajok és
tenyésztési eljarasok. A Roman Farmakopea X.
kiadasa altal az antibiotikumok mikrobiolégiai
visgalatara javasolt taptalajok. A baktériumok
teleptulajdonsagai.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerolodgiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

A baktériumok azonositasa biokémiai és
szeroldgiai modszerekkel: agglutinalas,
kicsapodasi, ELISA modszerek.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerologiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

Genetikai moédszerekkel torténd
baktériumazonositas: hibridizacio, polimeraz
lancreakcio.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szeroldgiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

Interaktiv
megbeszélés a

uAlzAavlat Al AlA




Genetikai modszerek alkalmazasa a
gyogyszeriparban: DNS chipek alkalmazasa a
genetikai térkép tanulmanyozasara. Uj gének
belltetése a mikroorganizmusokba. Proteomika.

9yar\U| Iat cluiicicu
részébdl és a
laboratériumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerologiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

Gének klénozasa. Ipari mértéki
gyégyszergyartas genmodositott organizmusok
segitségével.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerolbgiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

Antibiogramm, antibiotikumok,
kemoterapeutikumok és fertétlenitészerek
vizsgalati modszerei. Terapias index
meghatarozasa.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratoriumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerologiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

A gyogyszerek bakterialis fertézésének
diagnosztikaja: Staphylococcus, Salmonella,
Pseudomonas, Bacillus és Clostridium genusok.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerologiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

10.

A gyogyszerek gombas fertézésének
diagnosztikaja: Candida genus.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
maodszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szeroldgiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

1.

Virusdiagnosztika. Sterilizalas. Mintavétel,
szallitas, feldolgozas, virusok kimutatasi eljarasai.
Virusok izolalasa: sejtkulturak, csirkeembrié oltas,
kisérleti allatok alkalmazasa. Virusok kimutatasa
és azonositasa: elemi testecskék, zarvanyok,
antigének. Mikroszkopos vizsgalatok:
immunofluoreszcencia, immunoperoxidaz reakcio,
Mann festés, elektronmikroszkép alkalmazasa.
Neutralizacios teszt, agglutinalas.
Komplementkoétési reakcio. Hemagglutinacio-
hemagglutinoinhibalas. ELISA. RIA. Nukleinsavak

kimutatasa. Virus onkogenézis kimutatasa

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratoriumi
modszerek
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerologiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)




genetikai maodszerekkel.

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratériumi
maodszerek 1
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szeroldgiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

El6skdd6k kimutatasa. Alaktani, szeroldgiai és
genetikai modszerek alkalmazasa a
‘|biotechnolégiaban hasznalt él6skoddk
vizsgalataban.

12

Interaktiv
megbeszélés a
gyakorlat elméleti
részébdl és a
laboratoriumi
modszerek 1
végrehajtasa (festés,
leoltas, antibiogramm,
szerologiai tesztek,
mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

13 Emberi sejtek vizsgalata klasszikus és modern
‘Imédszerekkel.

Interaktiv
megbeszélés a
A gyogyszerek eléallitdsara hasznalt alapanyagok|gyakorlat elméleti

mikrobioldgiai vizsgalata. Aszeptikus részébdl és a
gyogyszerkészités. Az aeromikroflora, fellletek, [laboratoriumi

14.|b6r mikrobioldgiai vizsgalata. A gyogyszerek mobdszerek 1
mikrobiolégiai tisztasagi fokanak vizsgalata. végrehajtasa (festés,
Pirogenitas kimutatasa. Gyogyszerek leoltas, antibiogramm,
pirogénmentessé tétele. szerologiai tesztek,

mikroszkopos
vizsgalat, stb.)

Semestrul Il
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9

10.

1.

12.

13.

14.
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8. Cernescu C.: Virusologie medicala, Ed. Medicala, Bucuresti, 2008.
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10. Winn W, Allen, S., Janda W.: Koneman's Color Atlas and textbook of Diagnostic Microbiology,
Ed. VI, Lippincott W. & Wilkins, Philadelphia, 2006.
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9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii,
asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

A mesterhallgaté altal elsajatitott képességek kozé tartozik az aszeptikus munkamddszerek
elsajatitasa, a gydgyszeriparban hasznalt mikroorganizmusok kimutatasi, azonositasi eljarasainak
ismerete. A mesteriz6 hallgaté megismeri a modern diagnosztikai és kutatasi moédszereket,
amelyeket a mikrobiologia és sejtbiologia terén alkalmaznak, ilyenek a polimeraz lancreakcio, in situ
hidridizalas, mikrochip modszerek, stb. Ugyanakkor elméleti ismereteket sajatit el a
biotechnoldgiaban hasznalt fontosabb mikroorganizmusokrol, az emberi sejt felépitésérdl és
mikodéserdl, hogy az elballitott gydgyszerek hatdsmechanizmusait jobban megértse.

10. Evaluare
Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare :jg-iv'\gli t:%e ;%izgnf?ne;%
10.4 Evaluare pe
parcursul
semestrului
La curs
In timpul
activitatii
practice
10.5 Evaluare
finala
E A mikrobioldgiai biotechnoldgia alkalmazasahoz szbbeli
xamen . e N . o
o szukséges elméleti ismeretek elsajatitasat mérjuk [vizsga, 66%
teoretic final .
fel. racsteszt
Examen A mikrobioldgiai biotechnolégia alkalmazasahoz  |szébeli és
o szikséges gyakorlati ismeretek elsajatitasat mérjik [gyakorlati 33%
practic final fel vizsga

10.6 Standard minim de performanta

A mikrobioldgiai biotechnolégia alkalmazasahoz sziikséges elméleti és gyakorlati alapismeretek
elsajatitasat mérjik fel.




FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea ORVOSI

1.3 Departamentul M1 — MORFOLOGIAI TUDOMANYOK

1.4 Domeniul de studii EGESZSEGUGY

1.5 Ciclul de studii MESTERKEPZO

1.6 Programul de studii Orvosi Biotechnolégia Mesterképz6

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei Molekularis genetika ismeretek

2.2 Titularul activitatilor de curs Conf. Dr.

Csép Katalin

2.3 Titularul activitatilor de Ip

2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul || [2.6 Tipul de evaluare |E

2.7 Regimul disciplinei |OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 2 [3.2dincarecurs |2 |[3.3 laborator (Ip) |
3.4 Total ore din planul de Tnvatamant 28 [3.5dincarecurs |28 |[3.6 laborator (Ip) |-
Distributia fondului de timp/sapt
’ ore

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 9
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |3
Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri -
Tutorial 1
Examinari 1
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 12
3.8 Total ore pe semestru 196
3.9 Numar de credite 4
4. Preconditii (acolo unde este cazul)
4.1 de curriculum
4.2 de competente
5. Conditii (acolo unde este cazul)
5.1 de desfasurare a cursului
5.2 de desfasurare a laboratorului
6. Competente specifice acumulate

A molekularis biolégia - genetika alapjai

Az ember genetikai betegségei — a biotechnoldgia utjan nyert

Competente profesionale

gyoégyszerek, beavatkozasok terapias célpontjai

A betegségek modern elldtasa a génsebészet teremtette U
diagnosztikai és terapias lehet6ségek alkalmazasaval

A szakmai feladatok felel6sségtelies ellatasanak eltsajatitasa a
genetika tertletén




Competente transversale

Bevezetés a molekularis genetikai kutatasokba

Az allandd szakmai tovabbképzés szlikségességének megértése a
genetika és molekularis biologia esetében az orvostudomany és
génsebészet robbanasszer( fejlédésének korszakaban.
A a rendelkezésre allé genetikai adatbazisok és irodalom hatékony
felhasznalasanak megismerése és alkalmazasa

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei

A molekularis bioldgiai - genetikai ismeretek elsajatitasa

7.2 Obiectivele specifice

megismerése

A génsebészet

illetve az orvosi
diagnosztikai és terapias modszerek alapjait képezé fogalmak és
mechanizmusok megismerése

A betegségek molekularis szinti mechanizmusainak — a
biotechnolégia utjan nyert innovativ terapiak célpontjainak -

biotechnoldgia teremtette

8. Continuturi

Nr. Nr. .|Corelare
ort. 8.1 Curs Metode de predare ore Observat,uCu ICS
Semestrul |
Bevezetd fogalmak. A genetika. Oroklédés és
variabilitds. Genom-projektek. Genetikai El6adas +
1 adatbazisok. Genetikai betegségek. A molekularis multimédia 5 6ra
" |genetika és orvosi biotechnoldgia szerepe a bemutaté
prediktiv, preventiv és személyreszabott
betegellatasban. Genomialis medicina
A DNS primer, szekunder és tercier szerkezete. |El6adas +
2. |RNS molekulak - szerkezet, tipusok, funkcidék. A [multimédia 2 ora
DNS fizikai és kémiai tulajdonsagai. bemutato
Genom és gének. Repetitiv és non-repetitiv DNS. Eloa.da:s, - .
3. A human genom mozgékony genetikai elemei multimédia 2 ora
bemutato
A DNS funkciéi. A sejtciklus, replikacio, El6adas + ,
4. . s , ) o .. [multimédia 2 ora
sejtosztddas, megtermékenytés. A genetikai kdd ;
bemutato
Génexpresszio. Transzkripcio. A mRNS El6adas +
5. |[feldolgozasa. Transzlacié. A génexpresszio multimédia 2 ora
szabalyozasa bemutato
Genetikai variabilitas. Rekombincio. DNS léziok. |2 0203S * ,
6. C s X multimédia 2 ora
Reparaciés mechanizmusok. !
bemutato
Mutaciok: meghatarozas, mechanizmusok,
osztalyozas, kovetkezmények. Spontan és El6adas +
7. |indukalt mutaciok, genom-, kormoszéma és multimédia 2 ora
genmutaciok, dinamikus mutaciok. bemutato
Polimorfizmusok (SNP, CNP)
A genetikai informacié atéroklése. Monogénes EIoa.da’s - ,
8. S multimédia 2 ora
mendeli 6roklédés ;
bemutato
Non-mendeli 6réklédés. Mitokondrialis DNS El6adas +
Oroklédése. Génamprentacio. Uniparentalis P .
9. L < L ’ multimédia 2 ora
diszomia. Mozaicizmus. Poligénes és bemutaté
multifaktorialis 6roklédés
El6adas +
10. |A daganatok genetikaja multimédia 2 6ra
bemutato
El6adas +
11. |Immunogenetika multimédia 2 ora
bemutato
FlAadas +




12. |Farmakogenetika, farmakogenomika multimédia 2 ora
bemutato
. ImSoolazéatnek netaseger Rekombinéns  [E192dé8 ¢ ,
N . . ; . multimédia 2 ora
ge;p,te’chnplogla. Ge'nseb’es_zet a gy_ogyszerek bemutaté
eléallitasaban. A génterapia alapjai
Az drokletes anyag vizsgalatanak elvei és El6adas +
14. |mddszerei. Etikai alapelvek a genetikai multimédia 2 Ora
kutatasban és orvos-genetikai gyakorlatban bemutato
Semestrul Il
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
1.
12.
13.
14.
Bibliografie:

1. Covic M. Genetica Medicala. Ed. Polirom, 2010

2. Csép K. Genetika orvosoknak. A nukleotidtdl a kéros jelleg megjelenéséig. University Press, Tg.
Mures, 2008

3. Csép Katalin. A human genom szerkezete. University Press, 2015

4. Csép Katalin. A human genom mikddése. University Press, 2015

5. Csép Katalin: Genetics Textbook — Practical sessions. UMF Tg. Mures, 2010

6. Dudutz Gyongyi, Csép Katalin. Gydégyszeripari biotechnoldgia €s génterapia az ezredfordulon. Ed.
Procardia, 1999.

7. Dracopoli NC et al. A compendium of methods from Current protocols in Human Genetics, Wiley
2004

8. Greenwell P, McCulley M. Molecular Therapeutics: 21st Century. John Wiley & Sons, 2007

9. Jorde LB, Carey JC, Bamshad MJ, White RL. Medical Genetics. Mosby Inc, 2005

10. Russell PJ. iGenetics: A Molecular Approach (3rd Edition). Benjamin Cummings, 2009

11. Rusu C. Metode uzuale in screeningul si diagnosticul bolilor genetice. Editura Gr. T. Popa, 2007
12. Strachan T, Read A. Human Molecular Genetics, 4th ed. Garland Science, 2010

Nr. , < , . [Metode de Nr. .|Corelare
ort. 8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii predare ore Observatii cu ICS

Semestrul |
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—
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—
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Semestrul Il

NEERIREEEBNE

0.
1.
12.
13.
14.
Bibliografie:

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

Az orvosi biotechnoldgia molekularis genetikai alapjainak megismerése,
innovativ diagnosztikai és terapias modszerek alkalmazasa, eléallitasa és fejlesztése céljabol

10. Evaluare
T|p. . 10.1 Criterii de evaluare 10.2 Metade de 1.0'3 Pon(_jerez
activitate evaluare din nota finala
10.4
Evaluare pe
parcursul
semestrului
La curs
In timpul
activitatii
practice
10.5
Evaluare
finala
A molekularis biologia - genetika alapjainak elméleti  |Irasbeli vizsga -
Examenlismerete és gyakorlati alkalmazasa. A genetikai tesztkérdések és
teoretic [informacidhordozé molekulak szerkezete, miikodése [referatum az 100%
final és tulajdonsagai a génsebészetben és az orvosi eléadasok
biotechnoldgiaban tematikajabol
Examen
practic |- - -
final

10.6 Standard minim de performanta

A molekularis biolégia - genetika alapjainak ismerete,
5-0s atmend jegy







FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea de FARMACIE

1.3 Departamentul

1.4 Domeniul de studii SANATATE

1.5 Ciclul de studii MASTERAT

1.6 Programul de studii BIOTEHNOLOGIE MEDICALA

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei Szakgyakorlat

2.2 Titularul activitatilor de curs

2.3 Titularul activitatilor de Ip dr. Nagy El6d egyetemi eléadotanar, Prof.dr. Sipos Emese
2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [l [2.6 Tipul de evaluare |C 2.7 Regimul disciplinei |OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 30 (3.2dincarecurs [ 3.3 laborator (Ip) (30
3.4 Total ore din planul de Tnvatamant 120 [3.5 din care curs |- 3.6 laborator (Ip) [120
Distributia fondului de timp/sapt

: ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 1
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1
Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri 1
Tutorial 0.5
Examinari 1
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 3
3.8 Total ore pe semestru 120
3.9 Numar de credite

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Biotehnologiai készitmények tervezése, készitése és eltartasa
Biotehnologiai késyitmények eltarasa, tarolasa

Competente profesionale Biotehnologiai készitmények vizsgalata és eltartasa
Biotehnologiai készitménzek alkalmazasa a terapiaban
Biotehnologiai készitmények alkalmazasanak tanacsadasa

Competente transversale

idépontok megvalodsitasa

A célok, az er6forrasok azonositasa, a kulonb6z6 szakaszok és

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei [

PPN DY PN HE PSSR PO RPN PN N N

A biotehnoldgiaval eléallitott gyogyszerek elballitasanak elméleti



- ) €5 JydRrulidl ISITIelI eLlellIen elllielyiese

A biotechnoldgia lépéseinek és technikainak megismertetése,
7.2 Obiectivele specifice valamint a modern vizsgalati modszerek alkalmazasanak
elmélyitése

8. Continuturi

Corelare

Nr. Metode de Nr.
8.1 Curs cu ICS

crt. predare ore |Observatii

Semestrul |

SNEIERIREEEBNE

12.
13.

Semestrul Il

NEERIREEEBN .

0.

11.
12.
13.

14.
Bibliografie:

Nr.
crt.

Metode de Nr.
predare ore

Corelare

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii cu ICS

Observatii

Semestrul |

NEERIREEEBNE




12.
13.
14.
Semestrul Il

1 Biotechnologiai készitmények elballitasanak Gyakorlati

' kérdimeényei bemutato
2. Ipari méretli technoldgiak ismertetése Syakorlaﬁ

emutato

3 Specifikus klinikai labdratoriumi vizsgalatok Gyakorlati

" |elsajatitasa bemutato
4. Molekularis terapia alapjaival valé ismerkedés Syakorlaﬁ

emutato

5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.
14.
Bibliografie:
1. Wu-Pong S, Rojanasakul Y: Biopharmaceutical Drug Design and Development, second edition,
Humana Press, 2008
2. Campbell MA, Heyer LJ: Genomika, proteomika, bioinformatika, Medicina, Budapest, 2004
3. Orlicki R, Cienciala C, Krylova LP, Pielichowski J, Zaikov GE: Pharmaceutical and medical
biotechnologz, Nova, 2013

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii,
asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului
|Orvosi biotechnoldgiaban alkalmazott elméleti és gyakorlati ismeretek elsajatitasa |

10. Evaluare

10.2 Metode de 10.3 Pondere

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare evaluare din nota final3

10.4 Evaluare pe parcursul
semestrului

La curs

Tn timpul activitatji practice
10.5 Evaluare finala

Examen teoretic final

Gyakorlaton vald

Examen practic final aktivitas Esetbemutatas 100%

10.6 Standard minim de performanta
Az érvényben lévd kovetelményeknek megfelelni




FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de invatamant
superior

UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
MURES

1.2 Facultatea FARMACIE
1.3 Departamentul DSFF

1.4 Domeniul de studii SANATATE
1.5 Ciclul de studii MASTERAT

1.6 Programul de studii

BIOTEHNOLOGIE MEDICALA

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

Bioanalitikai technikak

2.2 Titularul activitatilor de curs

Conf. dr. Donath-Nagy Gabriela

2.3 Titularul activitatilor de Ip

Conf. dr. Donath-Nagy Gabriela, Conf. dr Vancea Szende

2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [I/Il [2.6 Tipul de evaluare |[E  [2.7 Regimul disciplinei |OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana

—_—

3 [3.2din care curs 3.3 laborator (Ip) 2

3.4 Total ore din planul de Tnvatamant 42 |3.5dincarecurs [14 (3.6 laborator (Ip) [28

Distributia fondului de timp/sapt

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite

1
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren |1
Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri 1

Tutorial

Examinari 1
Alte activitati

3.7 Total ore de studiu individual / sapt 3

3.8 Total ore pe semestru 84

3.9 Numar de credite 5

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum [MUszeres analizis, biokémia, szerves és szervetlen kémiai ismeretek

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

5.2 de desfasurare a laboratorului

az 0sszes gyakorlaton valo részvétel

6. Competente specifice acumulate

A szerkezet - stabilitas 0sszefliggések meghatarozasa és kifejezése,
Competente profesionale €s a gybégyszeres anyagok, €s mas, a bioanalitikdban alkalmazott
anyagok meghatarozasi moédszereinek felismerése, alkalmazasa.

Competente transversale

Fellgyelett alatt elvégzett k6zds projektek megvaldsitasa, a kutatasi
terlletnek megfelel6 témakoron belll.

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

7.1 Obiectivul general al disciplinei

A Bioanalitikai technikak tantargy elsajatitasa soran a hallgatok
korszer(i felszerelésekkel rendelkezd szaklaboratériumokban a

,,,,,




7.2 Obiectivele specifice

Olyan specialis technikak elsajatitasa,amelyek a biotechnologia
terUletérél szarmazo termékek elemzésére alkalmazhatok.

8. Continuturi

Nr.
ort. 8.1 Curs

Metode de predare

Nr.
ore

Observatii

Corelare
cu ICS

Semestrul |

1 Bevezetés. A biomolekulak tanulmanyozasara
" |alkalmazott médszerek osztalyozasa.

A tananyag interaktiv
el6adasa kilonb6z6
multimédias eszkozok,
PowerPoint
bemutatok,
oktatofilmek
segitségével.

2. |A biomolekulak mintael6készitési moédszerei.

A tananyag interaktiv
eléadasa kilonb6z6
multimédias eszkdzok,
PowerPoint
bemutatok,
oktatofilmek
segitségével.

3. |A biomolekuldk szerkezetvizsgalati médszerei.

A tananyag interaktiv
el6adasa kilonb6z6
multimédias eszkozok,
PowerPoint
bemutatok,
oktatofiimek
segitségével.

4 Kromatografias elvalasztastechnikak a biolégiai
" |gyogyszerek elemzésére.

A tananyag interaktiv
el6adasa kilonb6z6
multimédias eszkdzok,
PowerPoint
bemutatok,
oktatofilmek
segitségével.

S|Q|R|N| 2|9

12.

13.

Semestrul Il

Gélelektroforézises technikak a biomolekulak
" |vizsgalatara

A tananyag interaktiv
el6adasa kilonb6z6
multimédias eszkozok,
PowerPoint
bemutatok,
oktatofilmek
segitségével.

Kapillaris elektroforézis technikak a
bioanalitikaban.

A tananyag interaktiv
eléadasa kiulonb6z6
multimédias eszkdzok,
PowerPoint
bemutatok,
oktatofilmek
segitségével.

A tananyag interaktiv




eléadasa kiilonbdz6
multimédias eszkozok,
3. |Aminosavak, peptidek és fehérjék vizsgalata. PowerPoint 4
bemutatok,
oktatéfilmek
segitségével.
A tananyag interaktiv
elbéadasa kulonb6z6
A biotechnoldgiai készitmények multimédias eszkdzok,
4. |min&ségvizsgalata. Szennyezddések, PowerPoint 2
endotoxinok, pirogén anyagok. bemutatok,
oktatofiimek
segitségével.
A tananyag interaktiv
eléadasa kulonbozé
Makromolekulak mérésénél hasznalt bioanalitikai [TU!imedias eszkozok,
5. ; s PowerPoint 2
modszerek validalasa. .
bemutatok,
oktatéfilmek
segitségével.
6.
7.
8.
9.
10.
1.
12.
13.
14.
Bibliografie:

1. Shayne Cox Gad — Handbook of pharmaceutical biotechnology, Ed. Wiley, 2007

2. H. Klefenz — Industrial Pharmaceutical Biotechnology, Ed. Wiley, 2002 (Cap. 5-10)
3. F. M. Steinberg, J. Raso - Biotech Pharmaceuticals and Biotherapy: An Overview, J. Pharm. Sci,
1998 1:48-59
4. E.G. McNally, J.E Hastedt — Protein formulation, Informa Healthcare USA, 2008 (Cap. 2, 3 si 4)

Nr.
crt.

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii

Metode de predare

Nr.
ore

Observatii

Corelare
cu ICS

Semestrul |

Bevezetés. A kisérleti adatok feldolgozasa és a
végleges eredmények bemutatasa.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

A mintavétel jellegzetességei.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Egy meghatarozas lépéseinek bemutatasa.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Termogravimetrias modszerek (1)

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi

program. Specialis




berendezések
hasznalata.

Differencial termogravimetria alkalmazasa egy
biotechnoldgiai készitmény esetében (2)

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Biomolekulak optikai vizsgalomddszerei (1)

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Biomolekulak optikai vizsgaldmddszerei (2)

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Nagymolekulakon alkalmazott
tomegspektrometria (1)

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Nagymolekulakon alkalmazott
tomegspektrometria (2)

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

10.

Biotechnoldgiai hatbanyagok nagyhatékonysagu
folyadékkromatografias vizsgalata.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

1.

A fehérjék oxidativ bomlasanak
folyadékkromatografias vizsgalata.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

12.

A biomolekulak elektroforetikus vandorlasa.

EIméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

13.

Egy peptid méretének meghatarozasa kapillaris
elektroforézissel.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

14.

Az elsajatitott ismeretek ismétlése.

Semestrul Il

Bevezetés. A kisérleti adatok feldolgozasa és a
végleges eredmények bemutatasa.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések




hasznalata.

Mintael6készitési modszerek.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Egy makromolekula megfelel6 detektalasi
eljarasanak kivalasztasa.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Egy oltdbanyag vizsgalatara hasznalt bioanalitikai
mabdszer.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Aminosavak kromatogréfias viselkedése (1).

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Aminosavak kromatografias elvalasztasa (2).

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Peptidek meghatarozasa témegspektrometriasan

(1).

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Egy peptidszerkezet azonositasa
tomegspektrometria segitségével (2).

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Yy

mérése.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

10.

Biotechnoldgiai készitmények szennyezdinek
immunolégiai modszerekkel valé kimutatasa.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

11.

Fehérjeszerkezetl szennyez6k vizsgalata.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.

Intaraltivi AlrtatAci
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program. Specialis
berendezések
hasznalata.

Elméleti és gyakorlati
alkalmazasok.
Interaktiv oktatasi
program. Specialis
berendezések
hasznalata.

12.|Biotechnoldgiai készitmények tisztasagvizsgalata.

Egy biotechnolégiai hatdanyag
13.|meghatarozasahoz hasznalt modszer
validalasanak Iépései.

14.|Ismétlés
Bibliografie:
1. Bak Istvan - Mliszeres analitikai technikak a gyégyszerészi és bioanalitikai vizsgalatokban, Ed.
Univ. Debrecen, 2011

2. A Manz, N. Pamme, D. lossifidis — Bioanalytical Chemistry, Ed. World Scientific, 2004

3. O Kayser, R.H. Muller — Pharmaceutical Biotechnology, Ed. Wiley, 2004

4. G Walsh - Pharmaceutical Biotechnology, Concepts and Applications Ed. Wiley, 2007, (Cap. 7)

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

A Bioanalitikai technikak szaktantargy tanulmanyozasa és befejezése utan a hallgatok jartassagot
szereznek a biomolekulak elemzésénél alkalmazott eljarasokban, modern berendezésekkel
felszerelt specializalt laboratériumokban.

10. Evaluare
Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare 19.2 Metode 103 Pondere
10.4 Evaluare pe
parcursul semestrului
La curs
In timpul activit&tii
practice
10.5 Evaluare finala
Examen teoretic |A félév s_orén bemgtatott bioa_nalitikai technikak Teszt 80%
final + a szakirodalombdl szerzett ismeretek
Examen practic (A tanult’méd,szerek se,gl’:[ségévgl egylhelyes Gyakorla,ti 20%
final meghatarozas elvégzésének képessege bemutato

10.6 Standard minim de performanta
Alapismeretek a javasolt tantervbdl, a bioanalitikai technikak alapelveinek ismerete.




1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

1.1 Institutia de invatamant UNIVERSITATEA DE MEDICINA S| FARMACIE TIRGU
superior MURES

1.2 Facultatea de Farmacie

1.3 Departamentul DSFS

1.4 Domeniul de studii Sanatate

1.5 Ciclul de studii Masterat

1.6 Programul de studii Farmacie-MBM

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei

Molekularis terapiak

2.2 Titularul activitatilor de curs

Kolcsar Melinda

2.3 Titularul activitatilor de Ip

Kolcsar Melinda

2.4 Anul de studii | [2.5 Semestrul [l [2.6 Tipul de evaluare |E

2.7 Regimul disciplinei |OBL

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 2 [3.2dincarecurs |1 3.3 laborator (Ip) |1

3.4 Total ore din planul de invatamant 28 [3.5dincarecurs |14 |3.6 laborator (Ip) |14
Distributia fondului de timp/sapt ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 0.5
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren (0.5

Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii Si eseuri

Tutorial

Examinari -
Alte activitati -
3.7 Total ore de studiu individual / sapt 1

3.8 Total ore pe semestru 42

3.9 Numar de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului -

5.2 de desfasurare a laboratorului

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale

Molekularis terapia jellegzetességeinek elsajatitdsa hematoldgiai,
onkoldgiai és autoimmun betegségekben.

A Dbioldgiai szerek bevezetésének id6pontja, javallatok és
ellenjavallatok, mas szerekkel vald kolcsdnhatas felismerése.

Competente transversale

Szakmai feladatok 6nallé és asszisztalt végrehajtasa: célkitlizések
megallapitasa, a rendelkezésre allé erdforrasok azonositasa, a
végrehajtas maodjanak, szakaszainak, id6beosztasanak megallapitasa,
riziko-felmérés.

Az informaciés és kommunikacios forrasok hatékony kiaknazasa
(szoftver, internetes portalok, adatbazisok, online képzési

lehet6ségek) hasznalata roman, magyar és idegen nyelven.




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

7.1 Obiectivul general al disciplinei

A molekularis terapiak alapjainak elméleti, metodologiai és
gyakorlati vonatkozasainak elsajatitasa.

A bioldgiai szerek nevezéktananak ismerete és kommunikacio
lehet6ségeinek kialakitasa tarsszakmakkal.

7.2 Obiectivele specifice

A hematoldgiai, onkolégiai és autoimmun betegségekben
hasznalt molekularis terapia jellegzetességeinek elsajatitasa: a
biolégiai szerek  bevezetésének ideje, javallatok és
ellenjavallatok, mas gyogyszerekkel val6 kdlcsdnhatasok.

A molekularis terapia javallatanak megallapitasara vald képesség
megszerzése figyelembe véve a hatékonysag/veszélyesség
aranyat.

A Dbiologiai szerekkel torténé kezelés monitorizalasara valo

képesség megszerzese.

8. Continuturi

Nr. Nr. .|Corelare
ort. 8.1 Curs Metode de predare ore Observatii cu ICS
Semestrul |
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.
10.
11.
12.
13.
14.
Semestrul |l
1 A molekularis terapia alapjai, a funkcionalis oralis bemutato+- > |2 hetente
" |genomika: meghatarozasok, technikak. multimedia
Molekularis terapias célpontok-daganatok, . -
2. Jautoimmun betegségek fenotipizalasa. A biolégiai ;)r:’al;ismbeedrir;utato+ 2 |2 hetente
szer fogalma- bioszimilaritas.
Hematoldgiai betegségekben hasznalt
3 monoklonalis antitestek: képviseldk, javallatok oralis bemutaté+- 5> |2 hetente
" |valamint a kezelés monitorizalasa, adverz multimedia
reakciok, interakciok.
Szolid tumorokban hasznalt monoklonalis - .
4. |antitestek: képvisel6k, javallatok és a kezelés cr;]rslléismbeedr:;utato# 2 2 hetente
monitorizalasa, adverz reakciok, interakciok.
Autoimmun betegségekben hasznalt
5 monoklonalis antitestek: képvisel6k, javallatok és |oralis bemutaté+- > |2 hetente
" |a kezelés monitorizalasa, adverz reakciok, multimedia
interakciok.
rekombinans géntechnolégiaval el6allitott - ]
6. |hormonok: javallatok, monitorizalas, adverz ;)T:’SII;ismbeedrir;utatOh 2 2 hetente
reakciok, interakciok.
. . .y oralis bemutato+-
7. [Stem sejtek alkalmazasa a terapiaban. multimedia 2 |2 hetente
8.
(o]




iv)

10.

1.

12.

13.

14.

Bibliografie:

Kotelez6:

1. Gyires Klara, Flrst Zsuzsanna: A farmakolégia alapjai,, Medicina Kiadd, Budapest, 2011
2. Goodman and Gilman: The Pharmacological Basis Of Therapeutics, McGraw Hill, 2011
3. Katzung B: Basic and Clinical Pharmacology, International Edition, 2007

Fakultativ:

1.John Pirsch, Hans Sollinger,Xiaolan Liang: Transplantation drug manual, Landes Bioscience
Medical Handbook (Vademecum), 5th Edition, 2007

2. David Golan, Armen H. Tashjian, Ehrin J. Armstrong MD MSc, April Armstrong: Principles of
Pharmacology: The Pathophysiologic Basis of Drug Therapy, Lippincott William and Wilkins, 3rd
Nord American Edition, 2011

Nr.
crt.

Nr.
ore

Corelare

8.1 Seminar / Laborator / Lucrari practice / Stagii |Metode de predare cu ICS

Observatii

Semestrul

XIN[O|O| AWV =

©

—
©

—
—_—

—
N

—
w

—
s

Semestrul Il

bemutatas és
1. |Rekombinans fehérjék elballitasi technikai. interaktiv 2 |2 hetente
megbeszélés

bemutatas és
interaktiv 2 |2 hetente
megbeszélés

o Transzgén allatok és tarnszgén modellek
" |bemutatasa.

bemutatas és
3. |Antitestek elballitasa: lehetéségek és korlatok. interaktiv 2 |2 hetente
megbeszélés

A biologiai szerek gyakorlati szerepe malignus bemutatas és

4. |hematoldgiai betegésgekben: colonia stimulald  [interaktiv 2 |2 hetente
faktorok, eritropoetin, monoklonalis antitestek. megbeszélés
bemutatas és

5. [A tirozin-kinaz gatlok gyakorlati alkalmazasa. interaktiv 2 |2 hetente

megbeszélés

A bioldgiai szerek gyakorlati szerepe

6 automimmun betegségek kezelésében:

" [rheumatoid poliarthritis, spondilitis anchilopoetica,
psoriasis, rectocolitis ulcero-haemorrhagica.

bemutatas és
interaktiv 2 |2 hetente
megbeszélés

bemutatas és
interaktiv 2 |2 hetente
meabeszélés

Stem-sejtek tulajdonsagai, terapias alkalmazasi
lehet6ségek.




8.

9.
10.

1.
12.

13.
14.

Bibliografie:

1.Goodman and Gilman: The Pharmacological Basis Of Therapeutics, McGraw Hill, 2011
2.Ganellin C. Roberts, Jefferis R, Roberts S: Introduction to Biological and Small MOlecule Drug
Research and Development: Theory and Case Studies, Academic Press, USA, 2013

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii,
asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului
Bioldgiai szerek helyes megvalasztasara valo képesség megszerzése figyelembe véve a
hatékonysag-riziko-koltség aranyokat;

Molekularis terapiara vonatkozé alapfogalmak ismertetése a biotechnolégus kompetencigjanak
figyelembevételével és feladatainak ellatasa, mint a k6zdsseég egészséglgyi szolgaltatdja.

10. Evaluare

10.2 Metode de |10.3 Pondere

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare ) C
evaluare din nota finala

10.4 Evaluare pe parcursul
semestrului

La curs
In timpul activit&tji
practice

10.5 Evaluare finala

Molekularis terapiara vonatkozé
alapismeretek felmérése

Examen practic final |- - -
10.6 Standard minim de performanta

Gyakorlati terv megvaldsitasa molekularis terapia igényének beallitasara vonatkozéan, a fontosabb
konkrét esetek terapias tervének megallapitasa.

Examen teoretic final Teszt 100%




