Universitatea de Medicina si Farmacie “Carol Davila” Bucuresti

' Comisia pentru evaluarea si asigurarea calitatii

FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1. | UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE “CAROL DAVILA”

1.2. | FACULTATEA de FARMACIE / DEPARTAMENTUL II STIINTE DE PROFIL (de specialitate)
1.3. | DISCIPLINA: TEHNOLOGIE FARMACEUTICA SI BIOFARMACIE

1.4. | DOMENIUL DE STUDII: SANATATE -Reglementat sectorial in UE

1.5. | CICLUL DE STUDII: LICENTA

1.6. | PROGRAMUL DE STUDII: FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1. | Denumirea disciplinei: TEHNOLOGIE FARMACEUTICA SI BIOFARMACIE
2.2. | Titularul activititilor de curs: Prof. Dr. Dumitru Lupuliasa, Prof. Dr. Gabriel Saramet, Conf. Dr.
Mirela Adriana Mitu, Conf. Dr. Mircea Hirjiau, SL. Dr. Catilina Ancuta Fita, SL. Dr. Anca Cecilia
Nicoara, SL. Dr. Andreea Ioana Popescu
2.3. | Titularul activititilor de seminar: Conf. Dr. Mirela Adriana Mitu, Conf. Dr. Teodora Dalila Balaci,
Conf. Dr. Emma Adriana Ozon, Conf. Dr. Mircea Hirjau, SL. Dr. Oana Karampelas, SL. Dr.
Catalina Ancuta Fita, SL. Dr. Ana Andreea Secidreanu, SL. Dr. Anca Cecilia Nicoara, SL. Dr.
Andreea Ioana Popescu, Asist. Dr. Georgiana Nitulescu, Asist. Drd. Horatiu Marius Viziteu
2.4. Anul de | IV 2.5. Semestrul | VII 2.6. Tipul de | E 2.7. Regimul | DO
studiu evaluare disciplinei
3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitate didactica)
3.1.Nr ore pe 5 din care: 3.2. curs 2 3.3.seminar/ 3
saptimani laborator
3.4. Total ore din 70 Dincare: 3.5. curs | 28 3.6. seminar/ 42
planul de laborator
invatamant
Distributia fondului de timp ore
Studiul dupi manual, suport de curs, bibliografie si notite 42
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe 20
teren
Pregiitire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolio si eseuri 10
Tutoriat 2
Examinari 6
Alte activitati -
3.7. Total ore de studiu individual 80
3.8. Total ore pe semestru 150
3.9. Numairul de credite 6

4. Preconditii (acolo unde este cazul)



4.1. de curriculum Nu e cazul

4.2. de competente Nu e cazul
5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului Nu e cazul

5.2. de desfisurare a seminarului / laboratorului Nu e cazul

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale
(exprimate prin cunostinte si
abilitati)

Cl. Proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor
produse pentru sanatate

C1.1 Definirea si descrierea principiilor, modelelor si metodelor stiintifice
aplicabile in proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si altor produse
pentru sandtate.

C1.2 Interpretarea principiilor, modelelor si metodelor stiintifice in
explicarea conceptelor de proiectare, formulare, realizare si conditionare a
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse
pentru sandtate.

C1.3 Proiectarea de noi molecule, studiul relatiilor structurd chimica-
proprietdti, realizarea si conditionarea medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanitate.

C1.4 Respectarea si aplicarea normelor de calitate impuse de Farmacopeea
Romana X, Farmacopeea Europeand; implementarea si respectarea
Regulilor de Buna Practica de Fabricatie in conformitate cu standardele
internationale  privind medicamentele, suplimentele alimentare,
cosmeticele si alte produse pentru sanatate.

C1.5 Elaborarea de proiecte de cercetare in scopul realizarii de noi
medicamente, suplimente alimentare, cosmetice si a altor produse pentru
sanatate.

C2. Depozitarea, conservarea, distributia medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate

C2.1 Definirea si descrierea factorilor care influenteaza calitatea si cadrul
legislativ pentru depozitarea si distributia medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sandtate.

C2.2 Analiza si interpretarea factorilor care influenteaza calitatea si cadrul
legislativ care asigura calitatea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate.

C2.3 Identificarea si stabilirea conditiilor optime de conservare, conceperea
si aplicarea procedurilor de asigurare a calitatii in depozitarea si distributia
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse
pentru sandtate.

C2.4 Implementarea si respectarea Regulilor de Bund Practicd de
Distributie in conformitate cu standardele internationale.

C2.5 Elaborarea de standarde si proceduri complexe pentru asigurarea
calitatii. in depozitarea, conservarea si distributia medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sdndtate.




C3. Eliberarea  medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sanitate si asistenta
farmaceutica

C3.1 Definirea si descrierea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate sub aspect farmacocinetic,
farmacologic si farmacoterapic in activitatea de asistentd farmaceutica a
populatiei.

C3.2 Interpretarea principiilor de asistentd farmaceutica in baza
proprietatilor farmacologice si a criteriilor legale in asigurarea calitatii
privind activitatea de eliberare a medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate.

C3.3 Identificarea si eliberarea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sadnatate; realizarea asistentei
farmaceutice si a activitatii de farmacovigilenta.

C3.4 Respectarea Regulilor de Bund Practicd Farmaceutica, a eticii si
deontologiei profesionale.

C3.5 Elaborarea de proiecte de cercetare privind medicamentele,
suplimentele alimentare, cosmeticele si alte produse pentru sanitate, noi
abordari, metode si tehnici cu aplicabilitate 1n asistenta farmaceutica.

C4. Analiza si controlul substantelor, medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sinatate, analiza in
laboratoare de biochimie, toxicologie si igiena mediului si alimentelor
C4.1 Definirea si descrierea conceptelor privind caracterele fizico-chimice,
controlul calitativ si cantitativ, metodele de analiza ale medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate;
definirea si descrierea parametrilor biochimici cu valoare diagnostica , a
substantelor toxice din probe biologice, corpuri delicte sau probe de mediu
si a factorilor de mediu.

C4.2 Interpretarea si exprimarea cauzalitatii aspectelor de structura fizico-
chimica si identificarea metodelor de analiza aplicabile medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate;
interpretarea rezultatelor analizelor biochimice, toxicologice si ale
factorilor de mediu.

C4.3 Efectuarea controlului calitativ/cantitativ. al medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanitate;
utilizarea metodelor de analizd pentru diagnosticul si prognosticul starilor
patologice, pentru diagnosticul si tratamentul intoxicatiilor si pentru
monitorizarea factorilor de mediu.

C4.4 Respectarea si aplicarea normele de calitate impuse de Farmacopeea
Roména, Farmacopeea Europeand si alte standarde internationale,
implementarea si respectarea Regulilor de Buna Practica de Laborator.
C4.5 Respectarea si aplicarea normele de calitate impuse de Farmacopeea
Roména, Farmacopeea FEuropeana si alte standarde internationale,
implementarea si respectarea Regulilor de Buna Practica de Laborator.

C5. Managementul, marketingul si administratia in domeniul sanatatii
C5.1 Definirea si descrierea conceptelor, teoriilor si metodelor de
management, marketing si administratie sanitard coroborate cu legislatia in
vigoare.

C5.2 Analiza si interpretarea principiilor si metodelor de management,
marketing si administratie, pentru stabilirea conditiilor necesare gestionarii
optime a resurselor n sistemul sanitar.

C5.3 Aplicarea principiilor si metodelor de management, marketing si
administratie sanitard in scopul alcatuirii documentatiei specifice necesare
infiintarii, organizarii §i conducerii unitatilor farmaceutice, precum si
pentru managementul eficient al altor institutii din domeniul sanatatii.




C5.4 Respectarea standardelor stabilite prin regulile de bund practica
specifice unitatii farmaceutice sau institutiei sanitare si prin codul
deontologic, pentru evaluarea calitatii in activitatea de management,
marketing si administratie sanitara.

C5.5 Elaborarea de proiecte de texte reglementare, proiecte manageriale si
de marketing pentru domeniul farmaceutic si sanitar.

C6. Consultanta si expertiza in domeniul medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate

C6.1 Descrierea conceptelor, teoriilor, metodelor si legislatiei specifice
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse
pentru sandtate.

C6.2 Analiza si interpretarea cunostintelor de specialitate In scopul
dezvoltarii si inovarii proceselor si eficientizarii activitdtilor care au ca
obiect medicamentele, suplimentele alimentare, cosmeticele si alte produse
pentru sandtate.

C6.3 Identificarea si proiectarea de noi strategii de dezvoltare in domeniul
farmaceutic/sanitar.

C6.4 Respectarea si aplicarea standardelor specifice activitatilor care au ca
obiect medicamentele, suplimentele alimentare, cosmeticele si alte produse
pentru sandtate.

C6.5 Elaborarea de proiecte de cercetare si dezvoltare privind standardele
si metodele care inoveaza procesele si eficientizeaza activitatile din
domeniul farmaceutic/sanitar.

Competente transversale (de rol,
de dezvoltare profesionala,
personale)

1. Executarea responsabild a sarcinilor profesionale, in conditii de
autonomie restransa si asistenta calificata

CT1. Identificarea obiectivelor de realizat, a resurselor disponibile,
conditiilor de finalizare a acestora, etapelor de lucru, timpilor de lucru,
termenelor de realizare aferente si riscurilor aferente

2. Familiarizarea cu rolurile si activitatile specifice muncii in echipa si
distribuirea de sarcini pentru nivelurile subordonate

CT2. Identificarea rolurilor si responsabilititilor intr-o echipa
pluridisciplinara si aplicarea de tehnici de relationare si munca eficienta in
cadrul echipei

3.Constientizarea nevoii de formare continua; utilizarea eficienta a
resurselor si tehnicilor de invitare pentru dezvoltarea personala si
profesionala

CT3. Utilizarea eficientd a surselor informationale si a resurselor de
comunicare §i formare profesionald asistatd (portaluri Internet, aplicatii
software de specialitate, baze de date, cursuri on-line etc.) atat in limba
romana cat si intr-o limba de circulatie internationala

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

7.1. Obiectivul general

Cunoasterea bazelor teoretice si practice a dezvoltarii, formularii,
fabricatiei/prepararii, controlului si asigurarii calitdtii si performantei
terapeutice a formelor farmaceutice

7.2. Obiective specifice

e Acumularea unor cunostinte ample asupra factorilor de ordin fizico-
chimic, tehnologic, farmacologic si biologic care intervin in proiectarea si
formularea medicamentului

e Insusirea cunostintelor privind tehnologiile de obtinere ale formelor
farmaceutice i a Regulilor de Bund Practica de Fabricatie si/sau de
preparare a medicamentelor.

e Cunoasterea metodelor de control farmacotehnic si biofarmaceutic




| | medicamentelor

8. Continuturi

3.1. Definitii compendiale. Clasificari (FR X supliment 2004, FE).
Avantajele si dezavantajele formelor farmaceutice aerodisperse

3.2. Stabilitatea aerosolilor

3.3. Preparate farmaceutice presurizate (Monografie FR X supliment
2004)

3.4. Formularea aerosolilor: substante active, concentratul de
substante active; tipuri de gaze propulsoare, alte substante auxiliare,
recipiente  presurizate de conditionare, ansamblul valvei.
Pulverizatorul cu gaze comprimate, pulverizatorul cu gaze lichifiate,
MDI (metered dose inhaler)

3.5. Metode de fabricare industriala. Aerosoli cu aplicare topica

3.6. Exemple preparate presurizate

3.7. Aerosoli de inhalatie (Monografie FR X supliment 2004).
Clasificare. Avantajele si dezavantajele aerosolilor de inhalatie

8.1. Curs Metode de predare Observatii
1. Suspensii farmaceutice Prezentare folosind 4 ore
1.1. Definitii compendiale. Clasificare. Avantaje si dezavantaje mijloace moderne de

1.2. Stabilitatea suspensiilor prezentare Power

1.3. Proprietati ale substantelor active care influenteaza | Point, filme didactice,
tolerabilitatea, comportamentul biofarmaceutic si stabilitatea fizica a | mijloace multimedia.
suspensiilor Prelegerea este

1.4. Fenomene de instabilitate fizica si mijloace de evitare a acestora | interactiva, bazandu-se

1.5. Tipuri de suspensii: suspensii defloculate si suspensii floculate. | pe valorificarea

Metode de floculare cunostintelor

1.6.Formularea suspensiilor: substante active, vehicule, substante | dobandite anterior si

auxiliare pe dezbaterea si

1.7. Prepararea/Fabricatia suspensiilor clarificarea notiunilor

1.8. Caracteristicile si controlul calitatii suspensiilor predate

1.9. Preparate solide pentru suspensii

2. Emulsii farmaceutice 6 ore
2.1. Definitii compendiale. Clasificare si tipuri de emulsii:

macroemulsii, emulsii multiple, microemulsii

2.2. Avantajele, importanta si dezavantajele formei

2.3. Emulsionarea fazelor lichide si stabilizarea emulsiei. Teoriile

emulsionarii

2.4. Mecanismele prin care actioneaza emulgatorii

2.5. Stabilitatea fizica a emulsiilor. Fenomene de instabilitate fizica

2.6. Formularea emulsiilor: substante active, vehicule, emulgatori,

alte substante auxiliare (antioxidanti, conservanti animicrobieni,

umectanti, etc)

2.7. Tipuri de emulgatori: tensioactivi sintetici si semisintetici,

produse naturale si derivate, substante solide fin divizate; exemple,

mecanisme de actiune

2.8. Metode de alegere a emulgatorilor: sistemul HLB, sistemul TIF,

diagramele de faza ternare

2.9. Metode de preparare in farmacie si echipamente de fabricare

industriala

2.10. Controlul de calitate. Testiri ale tipului de emulsie

2.11. Conservare

2.12. Exemple de emulsii pentru uz oral i emulsii pentru uz topic

3. Forme farmaceutice aerodisperse 4 ore




3.8. Preparate lichide dispersate cu ajutorul nebulizatorului. Tipuri
de nebulizatoare

3.9. Pudre pentru inhalatii. Inhalatoare pentru pulberi uscate (DPI —
dry power inhaler)

3.10. Exemple aerosoli inhalatori

3.11. Controlul de calitate si conservare

3.12. Spume medicamentoase

4. Forme farmaceutice topice semisolide

4.1. Abordari compendiale. Generalitdti. Clasificari. Avantaje si
dezavantaje

4.2. Anatomia pielii si unghiilor. Functiile pielii

4.3. Rolurile si formularea preparatelor topice semisolide

4.4. Penetratia prin piele si unghii; factori ce influenteaza penetratia
4.5. Baze de unguent. Clasificarea bazelor de unguent. Baze de
unguent anhidre. Baze hidratate

4.6. Prepararea si controlul formelor farmaceutice semisolide cu
aplicarea topica

4.7. Prepararea in farmacie. Fabricatia. Metode de preparare. Utilaje
4.8. Conditionarea preparatelor topice semisolide

4.9. Controlul calitdtii

6 ore

5. Plasturi transdermici (Sisteme Terapeutice Transdermice)
5.1. Abordiri compendiale. Generalitati. Clasificari. Avantaje si
dezavantaje

5.2. Anatomia pielii si unghiilor. Functiile pielii

5.3. Rolurile si formularea preparatelor topice semisolide

5.4. Penetratia prin piele si unghii; factori ce influenteaza penetratia
5.5. Baze de unguent. Clasificarea bazelor de unguent. Baze de
unguent anhidre. Baze hidratate

5.6. Prepararea si controlul formelor farmaceutice semisolide cu
aplicarea topicd. Prepararea in farmacie. Fabricatia. Metode de
preparare. Utilaje. Conditionarea preparatelor topice semisolide.
Controlul calitatii

6. Preparate rectale, vaginale si uretrale

6.1. Definitii. Forme farmaceutice rectale: Formularea supozitoarelor
6.2. Criterii de alegere a excipientilor si a modului de incorporare a
substantei active. Prepararea supozitoarelor

6.3. Conditionarea supozitoarelor

6.4. Controlul calitatii supozitoarelor. Supozitoare rectale

6.5. Absorbtia si biodisponibilitatea substantelor medicamentoase
administrate sub forma de supozitoare rectale

6.6. Tipuri speciale de supozitoare

6.7. Alte preparate rectale

6.8. Forme farmaceutice vaginale: Avantaje. Supozitoare vaginale
6.9. Alte preparate vaginale

6.10.Forme farmaceutice uretrale

2 ore

6 ore

Bibliografie

1. Saramet G., Suspensii, in Popovici I., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom,

2017, pp. 409-500

2. Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, Emulsii, pg. 154-

281

3. Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, Forme

farmaceutice aerodisperse, pg. 501-645

4. Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, Forme

farmaceutice semisolide si solide administrate pe mucoase, pg 892-1017




5. Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 3, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, Sisteme cu
eliberare controlata si cu eliberare la tinta a substantelor medicamentoase. Plasturi transdermici §i sisteme
cu eliberare controlata pentru administrare percutanatd, pg 669-674

6. Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, 1. Forme

farmaceutice bioadezive medicamentoase destinate unei actiuni generale. Sisteme terapeutice transdermice,
pg 841-889
Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, Forme

farmaceutice semisolide pentru aplicatii cutanate, pg 646-805
8. *** Farmacopeea Romdnd, ed. a X-a, Ed. Medicala, 1993.

9. *** Suplimentul 2004 al Farmacopeei Romane, ed. a X-a, Ed. Medicala, 2004.

10. *** European Pharmacopeia 10.0., 10th ed.; Council of Europe: Strasbourg, France, 2019; ISBN 978-92-

871-8912-7.

11. *** European Pharmacopeia 8.0., 8th ed.; Council of Europe: Strasbourg, France, 2013; ISBN: 978-92-871-

7525-0
12. *** Note de curs

8.2. Seminar / laborator Metode de predare Observatii
1. Suspensii Prepararea individuald | 9 ore
1.1. Definitii si specificatii compendiale (F.R. X, Farmacopeea | a fiecarei forme

Europeana, ed. curentd) farmaceutice si

1.2. Stabilitatea fizica, chimica si microbiologica a suspensiilor dezbaterea interactiva

1.3. Afinitatea particulelor fata de vehicul a tuturor aspectelor

1.4. Agenti de stabilizare folositi in formulare: agenti de umectare, | ridicate de formulare,

agenti de suspendare, agenti de floculare metodele de preparare

1.5. Suspensii defloculate, suspensii floculate. Metode de preparare. | si conservare,

Proprietatile suspensiilor. Conservarea (ambalare si conditii de | controlul calitatii,

pastrare) intrebuintari si modul

1.6. Suspensii cu administrare orala. Formulare specifica: substante | de eliberare din

active, vehicule, substante auxiliare. Exemple de suspensii tipizate | farmacie

1.7. Preparare suspensii orale magistrale defloculate: cu anestezina,

antiacida; floculate: cu sulfametin

1.8. Suspensii pentru uz topic. Formulare specifica: substante active,

vehicule, substante auxiliare. Exemple de suspensii tipizate.

Preparare suspensii topice cu aplicare pe piele: cu oxid de zinc, talc,

sulf, anestezind, mentol, camfor. Suspensii topice cu aplicare pe

mucoase: cu nistatin si metronidazol

2. Emulsii 9 ore
2.1. Definitii si specificatii compendiale (F.R. X, Farmacopeea

Europeana, ed. curenta)

2.2. Agenti de emulsionare (clasificare)

2.3. Alegerea emulgatorilor. Metode de preparare. Stabilitatea fizica

a emulsiilor. Controlul calitatii emulsiilor: Determinarea tipului de

emulsie

2.4. Emulsii cu administrare orald: emulsia uleioasd; emulsia cu ulei

de ricin; emulsia cu ulei de parafina

2.5. Emulsii cu aplicare topica. Exemple de emulsii cu aplicare topica

tipizate. Alegerea emulgatorului in functie de valoarea HLB.

Prepararea emulsiilor cu aplicare topica

2.6. Exemple de emulsii magistrale: picaturi pentru nas tip emulsie

A/U; emulsii cosmetice

2.7. Linimente: amoniacal, oleo-calcar

3. Preparate semisolide cu aplicare topica 15 ore
3.1. Definitii si clasificari compendiale (F.R. X, Farmacopeea

Europeana, ed. curentd)

3.2. Formulare

3.3. Baze de unguent




3.4. Baze lipofile anhidre: unguent simplu; unguent cu alcool cetilic,
unguentul simplu cu colesterol; unguent cu alcooli de lana

3.5. Baze emulsie tip A/U: unguent cu alcooli de 1ana hidratat

3.6. Baze emulsie tip U/A: unguent emulgator; unguent emulgator
hidratat

3.7. Baze hidrofile: cu macrogoli; glicerolat de amidon, gel de
carbopol 0,5%. Preparare

3.8. Preparate semisolide topice, magistrale si oficinale, tip solutii,
emulsii, suspensii si polifazice: cu camfor, cu substante care dau
amestecuri eutectice, cu lidocaina, acetat de hidrocortizon, oxid de
zinc §i acid salicilic (Pasta Lassar), acid benzoic si acid salicilic,
vitamina A, sulf, rezorcinol, hidrocortizon, ihtiol, extract de Rathania
3.9. Preparate semisolide topice cu gudroane si balsamuri

3.10. Preparate semisolide topice sterile. Asigurarea sterilitatii
preparatelor semisolide topice

3.11. Preparate semisolide oftalmice: exemple de preparate
semisolide oftalmice tipizate, exemple de preparate semisolide
oftalmice oficinale: cu oxid galben de mercur, cu clorhidrat de
pilocarpina

3.12. Preparate semisolide cu antibiotice pentru aplicare cutanata
3.13. Exemple de produse tipizate si magistrale: antihemoroidale, cu
neomicina si nistatind

3.14. Preparate semisolide cosmetice: creme grase (emulsii A/U);
creme hidrofile (emulsii U/A); creme de protectie

4. Supozitoare

4.1. Definitii si specificatii compendiale (F.R. X, Farmacopeea
Europeana, ed. curentd)

4.2. Formulare

4.3.Excipienti pentru supozitoare: lipofili, hidrofili,
autoemulsionabili

4.4, Prepararea supozitoarclor: modelare manuald, metoda prin
presare, metoda prin topire si turnare

4.5. Supozitoare vaginale (ovule). Formulare si preparare. Exemple
de ovule magistrale cu antibiotice, antifungice, substante trofice
4.6. Supozitoare rectale. Formulare si preparare

4.7. Exemple de supozitoare rectale tipizate

4.8. Exemple de supozitoare rectale magistrale si oficinale: cu
paracetamol, piroxicam, subgalat de bismut, adrenalina, extract de
Rathania, glicerol

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

Cunostintele dobandite la disciplina Tehnologie farmaceutica si Biofarmacie, oferd baza exercitarii profesiei de
farmacist, competente si abilitati pentru aplicarea in praticd a notiunilor teoretice privind formularea,
prepararea/fabricarea, controlul calitatii si evaluarea biofarmaceutica a medicamentelor, precum si depozitarea si
eliberarea medicamentelor.

Disciplina de Tehnologie farmaceutica si biofarmacie este o disciplina de specialitate obligatorie in formarea
profesionald a viitorului farmacist. Cunostintele teoretice, deprinderile practice si atitudinile dobandite in cadrul
disciplinei sunt fundamentale pentru activititile de proiectare si formulare a medicamentului industrial, de
preparare a medicamentului oficinal si magistral, de asigurari si de evaluare a calitatii diverselor forme de tipuri
farmaceutice.

Ca viitori farmacisti, cunostintele acumulate la cursul de Tehnologie farmaceutica, vor permite exercitarea
profesiei ntr-o arie extinsd si anume, farmacie, industrie, cercetare, invatamant, agentii de reglementare a
medicamentului.

10. Evaluarea

Tip de activitate Criterii de evaluare Metode de | Pondere din
evaluare nota finala
10.1. Curs Gradul de cunoasterea a continutului cursului | Evaluare 75 %

predat. Cunoasterea formularii si prepararii | scrisa
formelor farmaceutice studiate.

10.2. Seminar / | Deprinderea  aptitudinilor  practice  pentru | Evaluare 25 %
laborator prepararea formelor farmaceutice studiate. | practica
Abilitatea de a dezvolta o metodd de preparare
adecvata pentru obtinerea produselor
medicamentoase stabile

Standard minim de performanta

e 50% din baremul aferent evaluarii

e Cunoasterea aspectelor teoretice si practice privind tipurile de forme farmaceutice studiate in cursul
semestrului (sisteme disperse eterogene): definitie, clasificare, componente, preparare, conditii de
calitate, conservare

Data completarii: Semnitura Sef Disciplina
01.10.2020

Semnitura titulari curs Semnitura titulari seminar
Data avizarii 1in  Consiliul Semnitura Director Departament

Departamentului:
02.10.2020




