1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI
Biotehnologii farmaceutice 2

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

Stiinte ingineresti aplicate

1.5. Ciclul de studii

Licenta

1.6. Programul de studii / Calificarea

Biotehnologii industriale/Inginer

1.7. Forma de Invatamant

Invitimant cu frecvents

2. Date despre disciplina

2.1. Denumirea disciplinei

Biotehnologii farmaceutice 2 - Pharmaceutical
biotechnology 2

Codul disciplinei | BRL3803

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 4 2.5.Semestrul | 8 ‘ 2.6. Tipul de evaluare | Colocviu

2.7. Regimul disciplinei Obligatoriu 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 2 din care: 3.2. curs 0 3.3. seminar/ laborator/ proiect 2

3.4. Total ore din planul de Invatamant 50 din care: 3.5. curs 0 3.6 seminar/laborator 24

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

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite (Al) 4

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 4

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) 26

3.8. Total ore pe semestru 50

3.9. Numairul de credite 2

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum

Biotehnologii farmaceutice, Microbiologie, Genetica, Chimie, Biochimie, Matematica, Biostatistica,
Bioinformatic3, Limbaje de programare, Proceduri in laboratoarele de incercari

4.2.de competente | Operare PC, programe MS Office, calcul statistic

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

Nu e cazul

5.2.de desfasurare a
seminarului/ laboratorului

Suport logistic video si platforma MS Teams pentru comunicare online

Cunostinte in legatura cu formularea, fabricarea, respectiv analiza si controlul
materiei prime si a diferitelor forme farmaceutice
Predarea si sustinerea proiectului de validare




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

Competente profesionale

Codul

. | Competenta
competentei P i
CP2 Gaseste solutii pentru probleme si se adapteaza la situatiile in schimbare si executa instructiuni de lucru
si ajusteaza proiectele produselor.
CP8 Realizeaza evaluarea standardelor de calitate.
CP12 Aplica metode stiintifice si utilizeaza echipamente specializate.
Competente transversale
Codul <
. | Competenta
competentei
CT1 Operareaza cu programe informatice, procese biotehnologice; documenteaza si comunica intr-o limba
de circulatie internationala.
CT2 Comunica eficient in contexte educationale diverse.
CT3 Integreaza biotehnologia in procesul educational intr-un mod eficient si responsabil.

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

Rezultatele invatarii vizate prin disciplina

tehnologice concrete specifice mediului
economic, antreprenorial si de laborator.

Codul . ‘W e . .
combetente Cunostinte si intelegere Abilitati academice specifice
pi i (Knowledge and understanding) (Specific academic skills)
CP2. CP8 Studentul/absolventul utilizeaza metode Studentul/absolventul alege metodele, procesele
CP 12’ CT 1’ standard de evaluare, pentru a aprecia biotehnologice sustenabile in vederea elaborarii celor
CT2 ’ CT3 " | calitatea si limitarile unor procese, proiecte, mai bune solutii pentru realizarea si testarea
! concepte, metode si teorii. produselor de diagnostic, de terapie si protectie.
L. o s Studentul /absolventul utilizeaza metode
Studentul/absolventul descrie, identifica, / AV o . . .
. o o . L. fundamentale, explica, utilizeaza, combina, analizeaza,
sumarizeazd, prelucreaza, concepte si notiuni .. . . ..
. . . .. | notiuni fundamentale, din domeniul stiintelor
CP2, CPS8, elementare referitoare la principii, legi, notiuni 7 . i ’ ..
< 1 . " ’ fundamentale pentru a implementa, modela si simula
CP12,CT1, | debaza din domeniul stiintelor fundamentale, L. o 1. .
. . . T . fenomene si sisteme specifice domeniului studiat.
CT2,CT3 analizeaza si prelucreaza modul lor de aplicare < < <
N . . Studentul/absolventul masoara, evalueaza
in probleme concrete din programului de i . < . <
studii performantele, diagnosticheaza si analizeaza
) fenomene si sisteme de complexitate mica/medie.
Studentul/absolventul descrie, identifica,
sumarizeaza concepte si metode elementare
CP2,CP8, | privitoare la legislatie, managemenul si Studentul/absolventul masoara, efectueaza, executs,
CP12,CT1, | marketingul operatorilor economici din operatii tehnologice si economice de baza specifice
CT2,CT3 domeniul studiat, precum si probleme programului de studii.

7. Rezultatele invatarii specifice disciplinei

Cunostinte si intelegere (Knowledge and understanding)

1. Studentul/absolventul identifica strategiile, metodele si tehnicile adecvate verificarii calitatii produselor
medicamentoase obtinute prin biotehnologii.

2. Studentul/absolventul recunoaste si implementeaza operarea In conditii de sigurantad a echipamentelor specifice
biotehnologiilor aplicate in industria farmaceutica.

3. Studentul/absolventul interpreteaza legi si principii ale stiintelor fundamentale, standarde si reglementari
internationale ce stau la baza cercetarii si dezvoltdrii medicamentelor.

Abilitati academice specifice (Specific academic skills)

1. Studentul /absolventul acceseaza resurse stiintifice si baze de date internationale pentru identificarea si
fundamentarea solutiilor tehnologice.

2. Studentul/absolventul sintetizeaza principiile complexe specifice biotehnologiilor farmaceutice, argumenteaza
informatiile si promoveaza integritatea stiintifica.




3. Studentul/absolventul evalueaza critic si valideaza metode de Incercare, procese tehnologice si proceduri aditionale
aplicate 1n productia si testarea calitatii medicamentelor.

8. Continuturi

8.2 Seminar / laborator Metode de predare - invatare Observatii
1. Aspecte ale reglementadrilor legale privind Prelegere, problematizare, film
produsele farmaceutice. Asigurarea calitatii demonstrativ

produselor farmaceutice. Documentatia:
proceduri, instructiuni de lucru, protocol,
inregistrari, niveluri de acces

2. Reguli de buna practica In fabricatie, in Prelegere, problematizare
laborator si in clinica (GMP, GLP, GCP)

3. Validarea si calificarea sistemelor, proceselor, | Problematizare
metodelor, echipamentelor

4. Surse de variabilitate si eroare in procedura | Problematizare
analitica si In fabricatie. Diagrama cauza-efect

5. Identificarea parametrilor critici ai Problematizare
procesului si definirea atributelor de calitate

6. Incertitudinea de masurare Problematizare
7. Caracteristici de performanta: selectivitate, Problematizare

stabilitate, liniaritate, precizie, acuratete, limita
de detectie si domeniu de masura

8. Analiza statistica pentru validare Problematizare

9. Stabilirea criteriilor de acceptabilitate intr- Problematizare

un protocol

10. Intercomparari si standardizarea Problematizare

metodelor. Materiale de referinta

11-12. Colocviu de laborator. Recuperari. Prezentare proiecte individuale
Bibliografie:

Farkas A, 2025. Biotehnologii farmaceutice. Ghid pentru lucrari practice. Presa Universitara Clujeana, ebook.

Riley CM, Rosanske TW, Rabel Riley SR 2014 Specification of drug substances and products: development and validation
of analytical methods. Elsevier, Amsterdam

Agalloco ], Carleton F] 2008 Validation of pharmaceutical processes. Informa Healthcare, New York

EU Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use

EU Commission Directive 2017 /1572 as regards the principles and guidelines of good manufacturing practice for
medicinal products for human use

EU Directive 2005/28/EC laying down principles and detailed guidelines for good clinical practice as regards
investigational medicinal products for human use, as well as the requirements for authorisation of the manufacturing or
importation of such products

EU Directive 2004/10/EC on the harmonisation of laws, regulations and administrative provisions relating to the
application of the principles of good laboratory practice and the verification of their applications

US FDA 2011 Guidance for Industry. Process validation: General principles and practices

US FDA 2015 Guidance for Industry. Analytical procedures and methods validation for drugs and biologics
SRENISO/CEI 17025:2018 - Criterii generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonare

RENAR - IL 15 - Instructiunea pentru validarea metodelor utilizate in laboratoarele de incercari apa potabila, produse
alimentare si furaje

9. Evaluare
Tip activitate 9.1 Criterii de evaluare 9.2 Metode de evaluare 93 Po.nde}“ e din
nota finala
9.4 Curs Nu e cazul.

Deprinderi de initiere, intocmire a unui

. o Proiect individual 100%
protocol si formulare de concluzii

9.5 Seminar/laborator




9.6 Standard minim de promovare

e Predarea proiectului unui protocol de validare original, realizat si adaptat metodei de
incercare/procesului/echipamentului ales de catre student.

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 e
Data avizarii in departament: Semnatura directorului de departament

22.04.2026



