
 

FIŞA DISCIPLINEI 

Biotehnologii farmaceutice 

Anul universitar 2026-2027 

 

1. Date despre program 

1.1. Instituția de învățământ superior Universitatea Babeș-Bolyai Cluj-Napoca 

1.2. Facultatea Facultatea de Biologie și Geologie 

1.3. Departamentul Biologie Moleculara  s i Biotehnologie 

1.4. Domeniul de studii Ş tiint e ingineres ti aplicate 

1.5. Ciclul de studii Licent a  

1.6. Programul de studii / Calificarea Biotehnologii industriale/Inginer  

1.7. Forma de învățământ Învățământ cu frecvență  

 

2. Date despre disciplină 

2.1. Denumirea disciplinei 
Biotehnologii farmaceutice - Pharmaceutical 
biotechnology 

Codul disciplinei BRL3701 

2.2. Titularul activita t ilor de curs  Ş ef lucra ri Dr. Farkas Ancut a-Cristina 

2.3. Titularul activita t ilor de seminar  Ş ef lucra ri Dr. Farkas Ancut a-Cristina 

2.4. Anul de studiu 4 2.5. Şemestrul 7 2.6. Tipul de evaluare Examen 

2.7. Regimul disciplinei Obligatoriu 2.8. Tipul disciplinei Disciplina  de specializare (DŞ) 

 

3. Timpul total estimat (ore pe semestru al activita t ilor didactice) 

 
4. Precondiții (acolo unde este cazul) 

4.1. de curriculum 
Biotehnologii generale, Citologie, Microbiologie, Chimie, Biochimie, Genetica , Culturi de celule, 
Enzimologie, Bioreactoare, Proceduri î n laboratoarele de î ncerca ri 

4.2. de competent e 
• Utilizarea echipamentelor de laborator s i manipularea microorganismelor 
• Calculul concentrat iilor solut iilor, incertitudine de ma surare, calcul statistic, randament 
• Operare PC, prelucrarea rezultatelor experimentale s i î ntocmirea referatelor bibliografice 

 
5. Condiții (acolo unde este cazul) 

5.1. de desfa s urare a cursului Şuport logistic video s i platforma MŞ Teams pentru comunicare online 

5.2. de desfa s urare a 
seminarului/ laboratorului 

Cunoştinţe de baza  despre analiza şi controlul î n laborator. 
Cunos tinţe de baza  de operare PC s i limba engleza , necesare pentru prelucrare in silico. 
Participarea la minim 85% din lucra rile de laborator şi predarea temelor sunt condiţii 
pentru participarea la examenul scris. 

3.1. Numa r de ore pe sa pta ma na   4 din care: 3.2. curs 2 3.3. seminar/ laborator/ proiect 2 

3.4. Total ore din planul de î nva t a ma nt 125 din care: 3.5. curs  28 3.6 seminar/laborator 28 

Distribuția fondului de timp pentru studiul individual (SI) și activități de autoinstruire (AI) ore 

Ştudiul dupa  manual, suport de curs, bibliografie s i notit e (AI) 20 

Documentare suplimentara  î n biblioteca , pe platformele electronice de specialitate s i pe teren 20 

Prega tire seminare/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii s i eseuri  20 

Tutoriat (consiliere profesionala ) 3 

Examina ri  3 

Alte activita t i  3 

3.7. Total ore studiu individual (SI) și activități de autoinstruire (AI) 69 

3.8. Total ore pe semestru 125 

3.9. Numărul de credite 5 



 
6.1. Competențele dobândite în urma absolvirii programului de studii (se preiau din planul de î nva t a ma nt) 

Competențe profesionale 

Codul 
competenței 

Competență 

CP1 Optimizeaza  s i controleaza  product ia s i analizeaza  procese de product ie î n vederea î mbuna ta t irii.  

CP2 
Ga ses te solut ii pentru probleme s i se adapteaza  la situat iile î n schimbare s i executa  instruct iuni de lucru 
s i ajusteaza  proiectele produselor.  

CP6 Aduna  informat ii tehnice s i efectueaza  controlul calita t ii. 

CP12 Aplica  metode s tiint ifice s i utilizeaza  echipamente specializate.  

Competențe transversale 

Codul 
competenței 

Competență 

CT1 
Operareaza  cu programe informatice, procese biotehnologice; documenteaza  s i comunica  î ntr-o limba  
de circulat ie internat ionala . 

CT2 Comunica  eficient î n contexte educat ionale diverse. 

CT3 Integreaza  biotehnologia î n procesul educat ional î ntr-un mod eficient s i responsabil. 

 

6.2. Rezultatele învățării specifice programului de studii (se preiau din planul de î nva t a ma nt) 

Rezultatele învățării vizate prin disciplină 

Codul 
competenței 

Cunoștințe și înțelegere 
(Knowledge and understanding) 

Abilități academice specifice 
(Specific academic skills) 

CP1, CP2, 
CP6 

Ştudentul/absolventul identifica  conceptele, 
teoriile s i metodele de baza  ale chimiei, biofizicii 
s i enzimologiei pentru transfer î n biotehnologie. 

Ştudentul/absolventul utilizeaza  fundamentele 
teoretice ale biotehnologiilor î n vederea ameliora rii 
performant elor unor organisme.  

CP1, CP2, 
CP6, CP12 

Ştudentul/absolventul defines te principiile s i 
metodele experimentale, necesare î n aplicarea 
s i utilizarea software-ului î n analiza s i 
interpretarea datelor.  

Ştudentul/absolventul opereaza  cu aparatura, 
instalat iile s i echipamentele utilizate î n biotehnologii 
î n condit ii de sigurant a  pentru elaborarea de 
bioproduse, procedee î n biotehnologii. 

CP1, CP2, 
CP6, CP12, 
CT1, CT2, 

CT3 

Ştudentul/absolventul descrie aparatura s i 
instalat iile necesare proceselor biotehnologice 
pentru obt inerea produselor vegetale s i 
animale. 

Ştudentul/absolventul efectueaza  analize î n 
laboratoare de control, identifica nd indicatorii de 
calitate s i interpreta nd rezultatele conform legislat iei. 

CP1, CP2, 
CP6, CP12, 
CT1, CT2, 

CT3 

Ştudentul/absolventul descrie, identifica , 
sumarizeaza , prelucreaza , concepte s i not iuni 
elementare referitoare la principii, legi, not iuni 
de baza  din domeniul s tiint elor fundamentale, 
analizeaza  s i prelucreaza  modul lor de aplicare 
î n probleme concrete din programului de studii.  

Ştudentul/absolventul utilizeaza  metode 
fundamentale, explica , utilizeaza , combina , 
analizeaza , not iuni fundamentale, din domeniul 
s tiint elor fundamentale pentru a implementa, modela 
s i simula fenomene s i sisteme specifice domeniului 
studiat. 
Ştudentul/absolventul ma soara , evalueaza  
performant ele, diagnosticheaza  s i analizeaza  
fenomene s i sisteme de complexitate mica /medie. 

 

7. Rezultatele învățării specifice disciplinei  

Cunoștințe și înțelegere (Knowledge and understanding) 

1. Ştudentul/absolventul cunoas te s i î nt elege principiile generale care stau la baza proceselor biotehnologice î n vederea 
obt inerii unor produse utile pentru medicina  s i industria farmaceutica . 
2. Ştudentul/absolventul adapteaza  tehnici s i procedee de lucru adecvate pentru implementarea biotehnologiilor î n 
industria farmaceutica  s i controlul calita t ii produselor medicamentoase. 

3. Ştudentul/absolventul configureaza  corect regimul de sterilizare s i operare a echipamentelor de proces.  

4. Ştudentul/absolventul î ntocmes te s i explica  designul unui experiment, analizeaza  s i interpreteaza  datele, aplica  
calculul statistic s i formuleaza  concluzii. 



Abilități academice specifice (Specific academic skills) 

1. Ştudentul/absolventul acceseaza  resurse s tiint ifice s i baze de date internat ionale pentru identificarea s i 
fundamentarea solut iilor tehnologice. 
2. Ştudentul/absolventul sintetizeaza  principiile complexe specifice biotehnologiilor farmaceutice, argumenteaza  
informat iile s i promoveaza  integritatea s tiint ifica .  
3. Ştudentul/absolventul implementeaza  practicile GLP s i GMP, evalua nd utilizarea echipamentelor de laborator s i de 
flux pentru obt inerea produselor biofarmaceutice, cu respectarea normelor de sigurant a  s i calitate. 
4. Ştudentul/absolventul evalueaza  critic impactul bioetic, sigurant a s i sustenabilitatea cerceta rii s i dezvolta rii 
medicamentelor.  

 

8. Conținuturi 

8.1 Curs Metode de predare - învățare Observații  

1. Şcurt istoric al industriei farmaceutice. 
Not iuni generale s i concepte de baza  

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

2. Concepţia şi dezvoltarea noilor 
medicamente. Etapele cerceta rii şi dezvolta rii 
medicamentelor 

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica .  

3.Noţiuni de tehnologie farmaceutica . 
Evaluarea biofarmaceutica . Biodisponibilitate 
şi bioechivalenţa  

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica .  

4. Bioprocese cu implicaţii î n industria 
farmaceutica . Biosinteza 

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

5. Chimioterapice. Antibiotice. Clasificare s i 
mecanisme de act iune. Product ia industriala  a 
antibioticelor  

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica .  

6. Fenomenul de rezistenţa . Tehnici inovatoare 
de descoperire şi dezvoltare. Cele mai noi 
antibiotice 

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica .  

7.Alte medicamente produse prin tehnologii de 
fermentat ie: agent i antiinfect ios i, 
antiparazitari, imunosupresivi, 
antihiperlipidemiant i 

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

8.Vaccinuri s i seruri. Bazele imunologice ale 
vaccina rii. Tipuri de vaccinuri. Perspectivele 
vaccina rii 

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica .  

9. Tehnologia ADN recombinat. Proteine s i 
peptide recombinate. Antiorpi monoclonali 

Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

10. Peptidele sistemului imuniar. Citokine Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

11. Derivaţi din sa nge şi enzime Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

12. Hormoni Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

13. Terapii genetice şi celulare Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

14. Perspectivele biotehnologiilor farmaceutice Prelegere frontala , problematizare, 
conversat ie euristica , ga ndire critica . 

 

Bibliografie: 
Farkas A. 2021. Biotehnologii farmaceutice. Presa Universitara  Clujeana . ebook.  
Vogel HC, Todaro CM. 2014. Fermentation and biochemical engineering handbook. Elsevier Şcience.  
Crommelin DJA, Şindelin RD, Meibohm B. 2019. Pharmaceutical biotechnology. Fundamentals and applications, Informa 
Healthcare. 
Cox Gad Ş. 2008. Pharmaceutical manufacturing handbook. Production and processes. John Wiley & Şons. 
Guzman GA, Feuerstein GZ. 2009. Pharmaceutical biotechnology, Şpringer Şcience Business Media. 
Kaiser O, Muller RH. 2004. Pharmaceutical biotechnology, drug discovery and clinical applications. Wiley-VCH Verlag 
GmbH & Co. KGaA. 
Liese A, Şeelbach K, Wandrey C. 2006. Industrial biotransformations, Wiley-VCH Verlag GmbH & Co. KGaA. 
Walsh G. 2007. Pharmaceutical biotechnology. Concepts and applications. John Wiley & Şons. 
 



8.2 Seminar / laborator Metode de predare - învățare Observații 

1. Organizarea laboratorului. Ma suri de 
securitate s i protect ia muncii. Instruct iuni de 
lucru 

Activitate pe subgrupe Test init ial 

2. Reglementarea industriei farmaceutice s i 
autorizarea medicamentelor. Prospectul 
medicamentului s i raportarea react iilor 
adverse 

Activitate pe subgrupe Modul 1 

3. De la salicina  la aspirina . Extract ia salicinei. 
Testarea semicantitativa  a acidului salicilic 

Activitate pe subgrupe Modul 1 

4. Biosinteza penicilinei cu tulpini de 
Penicillium sp. 

Activitate pe subgrupe Modul 1 

5. Extract ia penicilinei produse pe cale 
biotehnologica  

Activitate pe subgrupe Modul 1 

6. Evaluarea efectului antimicrobian - metoda 
rondelelor 

Activitate pe subgrupe Modul 1 

7. Evaluarea efectului antimicrobian - metoda 
microdilut iilor 

Activitate pe subgrupe Modul 1 

8. Estimarea biomasei - metoda colora rii cu 
cristal violet 

Activitate pe subgrupe Test 1 

9-10. Investigarea clusterului de gene 
responsabile de biosinteza penicilinei. 
Amplificarea PCR 

Activitate pe subgrupe Modul 2 

11. Migrarea î n gel de agaroza  s i vizualizarea î n 
timp real a ampliconilor 

Activitate pe subgrupe Test 2 

12. Testarea preclinica  in silico: 
farmacocinetica s i predict ia toxicita t ii. Analiza 
ADMET s i optimizarea moleculelor 
farmaceutice  

Activitate individuala  – prelucrare 
bioinformatica  

Modul 3 – Platforme online – 
Tema 1 

13. Şcreeningul in silico al proteinelor 
biofarmaceutice. Antigenitatea s i 
imunogenitatea. Predict ia epitopilor s i 
potent ialului alergen. 

Activitate individuala  – prelucrare 
bioinformatica  

Modul 3 – Platforme online – 
Tema 2 

14. Recapitulare. Ş edint a  de recupera ri. Problematizare.  
Activitate individuala /pe subgrupe 

 

Bibliografie: 
Farkas A, 2025. Biotehnologii farmaceutice. Ghid pentru lucra ri practice. Presa Universitara  Clujeana , ebook. 
Barreiro C, Barredo JL, 2021. Antimicrobial therapies. Methods and protocols. Humana Press. 
Masoodi ZZ, Lone ŞM, Rasool RŞ, 2021. Advanced methods in molecular biology and biotechnology : a practical lab 
manual. Academic Press, Elsevier, London. 
Farmacopeea Roma na , Agent ia Nat ionala  a Medicamentului s i Dispozitivelor Medicale. 

 

9. Evaluare 

Tip activitate 9.1 Criterii de evaluare  9.2 Metode de evaluare  
9.3 Pondere din 
nota finala  

9.4 Curs 
Cunoas terea cont inutului informat ional 

Examen scris 60% 
Capacitatea de a utiliza informat ia î ntr-un context nou 

9.5 
Şeminar/laborator 

Corectitudinea rat ionamentului, deprinderi de 
init iere/realizare a unui protocol experimental s i 
interpretare a rezultatelor. 

Teste grila   
Modul 1+2 

20% 

Deprinderi de urmare a unui protocol de screening in 
silico. 

Teme 1+2 20% 

9.6 Ştandard minim de promovare 

• Cunoas terea a 50% din informat ia cont inuta  î n curs. 

• Cunoas terea a 60% din informat ia de la laborator. 
 

 

 



10. Etichete ODD (Obiective de Dezvoltare Durabilă / Sustainable Development Goals)  

 

 
Eticheta generală pentru Dezvoltare durabilă 

         

  X      X 

        

Nu se 
aplică nici 
o etichetă 

         
 

Data completării: 

09.04.2026 

Şemnătura titularului de curs 

..................... 

Şemnătura titularului de seminar 

..................... 

   

Data avizării în departament: 

22.04.2026 

Şemnătura directorului de departament 

..................... 

 

 

 


