FISA DISCIPLINEI

Biotehnologii farmaceutice - optional

1. Date despre program

Anul universitar 2026-2027

1.1. Institutia de invatamant superior

Universitatea Babes-Bolyai Cluj-Napoca

1.2. Facultatea

Facultatea de Biologie si Geologie

1.3. Departamentul

Biologie Moleculara si Biotehnologie

1.4. Domeniul de studii

Biologie

1.5. Ciclul de studii

Licenta

1.6. Programul de studii / Calificarea

Biochimie / Licentiat in biologie

1.7. Forma de Invatamant

Invitimant cu frecvents

2. Date despre disciplina

2.1. Denumirea disciplinei

Biotehnologii farmaceutice - Pharmaceutical
biotechnology

Codul disciplinei | BRL3701

2.2. Titularul activitatilor de curs

Sef lucrari Dr. Farkas Ancuta-Cristina

2.3. Titularul activitatilor de seminar

Sef lucrari Dr. Farkas Ancuta-Cristina

2.4. Anul de studiu 2

2.5.Semestrul | 3 ‘2.6.Tipuldeevaluare Examen

2.7. Regimul disciplinei Optional

2.8. Tipul disciplinei Disciplina de specializare (DS)

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

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

3.4. Total ore din planul de Invatamant 98 din care: 3.5. curs 28 3.6 seminar/laborator 28
Distributia fondului de timp pentru studiul individual (SI) si activitati de autoinstruire (Al) ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite (Al) 12
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 12
Pregdtire seminare/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri 12

Tutoriat (consiliere profesionala)

Examinari

Alte activitati

3.7. Total ore studiu individual (SI) si activitati de autoinstruire (Al) 42
3.8. Total ore pe semestru 98
3.9. Numarul de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum Citologie, Biologie celulara sio moleculard, Chimie, Biochimie, Genetica

« Utilizarea echipamentelor de laborator si manipularea microorganismelor

4.2.de competente | e Calculul concentratiilor solutiilor, incertitudine de masurare, calcul statistic, randament

e Operare PC, prelucrarea rezultatelor experimentale si intocmirea referatelor bibliografice

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului Suport logistic video si platforma MS Teams pentru comunicare online

5.2. de desfasurare a
seminarului/ laboratorului

Cunostinte de baza despre analiza si controlul in laborator.

Cunostinte de baza de operare PC si de limba engleza, necesare pentru a rula
programe in silico.

Participarea la minim 85% din lucrarile de laborator si predarea temelor sunt
conditii pentru participarea la examenul scris.




6.1. Competentele dobandite in urma absolvirii programului de studii (se preiau din planul de invatamant)

Competente profesionale

Codul <
. | Competenta
competentei
CP2 Desfasoara activitati experimentale si utilizeaza echipamente, materiale si instrumente de laborator
specifice biologiei si biochimiei, In conformitate cu procedurile operationale si normele de siguranta.
CP4 Elaboreaza rapoarte tehnice si documentatie stiintifica, prezentand rezultatele cercetarii in mod
structurat si argumentat.
CP6 Utilizeaza metode statistice si instrumente informatice pentru prelucrarea si validarea datelor
stiintifice.
Competente transversale
Codul . | Competenta
competentei
CT2 Participé la implementarea proiectglor de c.ercetare-g,i. lalac‘.civitéjci de diseminare si transfer de
cunostinte. Colaboreaza responsabil in echipe multidisciplinare.
CT3 Actioneazad autonom, isi asuma responsabilitatea profesionald, respecta normele etice si deontologice.

6.2. Rezultatele invatarii specifice programului de studii (se preiau din planul de invatamant)

Rezultatele invatarii vizate prin disciplina
Codul . <o R . e
competente Cunostinte si intelegere . Abllltat.l .academlcg spe.c1f1ce
i (Knowledge and understanding) (Specific academic skills)

CP2,CP4 Explica designuri experimentale utilizate In Formuleaza ipoteze si proiecteaza demersuri
cercetarea biologica/biochimica. experimentale adecvate investigarii

fenomenelor biologic/biochimice.

CP4, CP6 Analizeaza si fundamenteaza aplicabilitatea Evalueaza critic procese biochimice in contexte
proceselor biochimice In contexte biomedicale, | aplicative si formuleaza concluzii argumentate
biotehnologice si de mediu. privind relevanta si limitele acestora.

CP6 Explica metode statistice aplicate in Integreaza metode statistice in analiza datelor
interpretarea datelor biologice/biochimice. experimentale biologice/ biochimice pentru
validarea rezultatelor.

CT2,CT3 Explica concepte complementare pentru Aplica cunostinte complementare pentru
sustinerea activitatilor practice, inclusiv sustinerea activitatilor academice si comunica
elemente de comunicare intr-o limba straina si | informatii in contexte educationale si
instrumente stiintifice de baza. profesionale.

7. Rezultatele invatarii specifice disciplinei

Cunostinte si intelegere (Knowledge and understanding)

1. Studentul/absolventul cunoaste si intelege principiile generale care stau la baza proceselor biotehnologice in vederea
obtinerii unor produse utile pentru medicina si industria farmaceutica.

2. Studentul/absolventul explica, planifica si executa activitati experimentale, adapteaza tehnici si, procedee de lucru
adecvate pentru implementarea biotehnologiilor in industria farmaceutica si controlul calitatii produselor
medicamentoase.

Abilitati academice specifice (Specific academic skills)

1. Studentul /absolventul aplicad judecata profesionala in selectarea si interpretarea proceselor biochimice si
biotehnologice relevante si isi asuma responsabilitatea pentru concluziile formulate.

2. Studentul/absolventul asigura validitatea interpretarii datelor biologice/biochimice /biotehnologice prin utilizarea
adecvata a metodelor statistice si evalueaza critic impactul bioetic, siguranta si sustenabilitatea cercetarii si dezvoltarii
medicamentelor.




8. Continuturi

8.1 Curs

Metode de predare - invatare

Observatii

1. Scurt istoric al industriei farmaceutice. Notiuni
generale si concepte de baza

Prelegere frontala, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

2. Conceptia si dezvoltarea noilor medicamente.
Etapele cercetarii si dezvoltdrii medicamentelor

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

3.Notiuni de tehnologie farmaceutica. Evaluarea
biofarmaceutica. Biodisponibilitate si bioechivalenta

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

4. Bioprocese cu implicatii in industria
farmaceutica. Biosinteza

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

5. Chimioterapice. Antibiotice. Clasificare si
mecanisme de actiune. Productia industriald a
antibioticelor

Prelegere frontala, problematizare,

conversatie euristica, gandire critica.

6. Fenomenul de rezistentd. Tehnici inovatoare de
descoperire si dezvoltare. Cele mai noi antibiotice

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

7.Alte medicamente produse prin tehnologii de
fermentatie: agenti antiinfectiosi, antiparazitari,
imunosupresivi, antihiperlipidemianti

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

8.Vaccinuri si seruri. Bazele imunologice ale
vaccinarii. Tipuri de vaccinuri. Perspectivele
vaccinarii

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristica, gandire critica.

9. Tehnologia ADN recombinat. Proteine si peptide
recombinate. Antiorpi monoclonali

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

10. Peptidele sistemului imuniar. Citokine

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

11. Derivati din sange si enzime

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristica, gandire critica.

12. Hormoni

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

13. Terapii genetice si celulare

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristicd, gandire critica.

14. Perspectivele biotehnologiilor farmaceutice

Prelegere frontald, problematizare,

conversatie euristica, gandire critica.

Bibliografie:

Farkas A. 2021. Biotehnologii farmaceutice. Presa Universitara Clujeana. ebook.
Vogel HC, Todaro CM. 2014. Fermentation and biochemical engineering handbook. Elsevier Science.
Crommelin DJA, Sindelin RD, Meibohm B. 2019. Pharmaceutical biotechnology. Fundamentals and applications, Informa

Healthcare.

Cox Gad S. 2008. Pharmaceutical manufacturing handbook. Production and processes. John Wiley & Sons.
Guzman GA, Feuerstein GZ. 2009. Pharmaceutical biotechnology, Springer Science Business Media.
Kaiser O, Muller RH. 2004. Pharmaceutical biotechnology, drug discovery and clinical applications. Wiley-VCH Verlag

GmbH & Co. KGaA.

Liese A, Seelbach K, Wandrey C. 2006. Industrial biotransformations, Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA.

Walsh G. 2007. Pharmaceutical biotechnology. Concepts and applications. John Wiley & Sons.

8.2 Seminar / laborator

Metode de predare - invatare

Observatii

1. Organizarea laboratorului. Masuri de securitate si
protectia muncii. Instructiuni de lucru

Activitate pe subgrupe

Test initial

2. Reglementarea industriei farmaceutice si Activitate pe subgrupe Modul 1
autorizarea medicamentelor. Prospectul

medicamentului si raportarea reactiilor adverse

3. De la salicina la aspirina. Extractia salicinei. Activitate pe subgrupe Modul 1
Testarea semicantitativa a acidului salicilic

4. Biosinteza penicilinei cu tulpini de Penicillium sp. | Activitate pe subgrupe Modul 1
5. Extractia penicilinei produse pe cale Activitate pe subgrupe Modul 1
biotehnologica

6. Evaluarea efectului antimicrobian - metoda Activitate pe subgrupe Modul 1

rondelelor




7. Evaluarea efectului antimicrobian - metoda Activitate pe subgrupe Modul 1
microdilutiilor
8. Estimarea biomasei - metoda colorarii cu cristal Activitate pe subgrupe Test 1
violet
9-10. Investigarea clusterului de gene responsabile | Activitate pe subgrupe Modul 2
de biosinteza penicilinei. Amplificarea PCR
11. Migrarea In gel de agaroza si vizualizarea In timp | Activitate pe subgrupe Test 2
real a ampliconilor
12. Testarea preclinica in silico: farmacocinetica si Activitate individuala - prelucrare Modul 3 - Platforme
predictia toxicitatii. Analiza ADMET si optimizarea bioinformatica online - Tema 1
moleculelor farmaceutice
13. Screeningul in silico al proteinelor Activitate individuala - prelucrare Modul 3 - Platforme
biofarmaceutice. Antigenitatea si imunogenitatea. bioinformatica online - Tema 2
Predictia epitopilor si potentialului alergen.
14. Recapitulare. Sedintd de recuperari. Problematizare.

Activitate individuald/pe subgrupe

Bibliografie:

Farkas A, 2025. Biotehnologii farmaceutice. Ghid pentru lucrari practice. Presa Universitara Clujeand, ebook.
Barreiro C, Barredo JL, 2021. Antimicrobial therapies. Methods and protocols. Humana Press.

Masoodi ZZ, Lone SM, Rasool RS, 2021. Advanced methods in molecular biology and biotechnology : a practical lab
manual. Academic Press, Elsevier, London.

Farmacopeea Romand, Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

9. Evaluare
Tip activitate 9.1 Criterii de evaluare 9.2 Metode de evaluare 93 Po.ndevr e din
nota finala

Cunoasterea continutului informational

9.4 Curs Capacitatea de a utiliza informatia intr-un Examen scris 60%
context nou
Corectitudinea rationamentului, deprinderi | Teste grila 20%
de initiere/realizare a unui protocol Modul 1+2

9.5 Seminar/laborator experimental si interpretare a rezultatelor.
Deprinderi de urmare a unui protocol de Teme 1+2 20%
screening in silico.

9.6 Standard minim de promovare

e Cunoasterea a 50% din informatia continuta in curs.

e Cunoasterea a 60% din informatia de la laborator.

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

09.04.2026 e

Data avizarii in departament: Semnatura directorului de departament

22.04.2026



