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 | VIII 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 22
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe 15
teren
Pregiitire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolio si eseuri 10
Tutoriat 2
Examinari 6
Alte activitati -
3.7. Total ore de studiu individual 55
3.8. Total ore pe semestru 125
3.9. Numairul de credite 5

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 FEuropeand; implementarea si respectarea
Regulilor de Buna Practicd 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 sanatate; 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 sanatate, 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 sanitate;
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 sdnatate;
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 sanatate;
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 Europeand 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 calitdtii 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 responsabila 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

4.1, Definitii compendiale. Generalitati. Tipuri de comprimate si
caracteristicile lor. Clasificare. Avantaje si dezavantaje

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

1.2. Proprietati pulberilor: dimensionale, structurale si reologice care | prezentare Power

influenteaza tolerabilitatea, comportamentul biofarmaceutic si | Point, filme didactice,
stabilitatea fizica a acestora mijloace multimedia.

1.3. Formularea pulberilor: substante active, substante auxiliare Prelegerea este

1.4. Prepararea / Fabricatia pulberilor; etapele procesului: uscarea, | interactiva, bazandu-se
metode de uscare; reducerea dimensiunilor particulelor materialelor | pe valorificarea

solide, metode de laborator, echipamente industriale; cernerea, | cunostintelor

echipamente si factorii care influenteaza; amestecarea, echipamente | dobé&ndite anterior si

de amestecare; divizarea; conditionarea pe dezbaterea si

1.5. Controlul de calitate al pulberilor, metode compendiale clarificarea notiunilor

1.6. Pulberi orale predate

1.7. Pulberi efervescente nnn

1.8. Pulberi pentru aplicatii cutanate

2. Granule 4 ore
2.1. Definitii compendiale. Generalitati. Avantaje si Dezavantaje

2.2. Formulare. Fabricatie si preparare: tipuri de granulare

2.3. Clasificare: tipuri de granule si exemple

2.4. Granule pentru solutii si suspensii orale

2.5. Granule efervescente

2.6. Granule acoperite

2.7. Granule cu eliberare modificata

2.8. Granule gastrorezistente

2.9. Particularitati ale categoriilor de granule. Controlul calitatii

granulelor

2.10. Pelete: definitie, avantaje si dezavantaje, aplicatii, fabricatie

(tehnici de peletizare)

3. Capsule 2 ore
3.1. Definitii compendiale. Generalitati. Clasificare si caracteristici

ale categoriilor: capsule tari, capsule moi, capsule cu eliberare

modificatd, capsule gastrorezistente, casete

3.2. Aspecte de biofarmacie referitoare la capsulele pentru

administrare orala. Avantaje si dezavantaje

3.3. Formularea invelisului capsulelor gelatinoase: materii prime

3.4. Gelatina ca materie prima la formularea capsulelor gelatinoase

3.5. Alti excipienti folositi la formularea invelisului capsulelor

gelatinoase

3.6. Capsule tari: caracteristici, avantaje si dezavantaje, fabricatia

invelisului, tipuri de continut, formularea continutului, fabricatia

capsulelor tari ca forma farmaceutica

3.7.Capsule moi: diferente fatd de capsulele tari, avantaje si

dezavantaje, formularea continutului, procedee de fabricatie

(procedeul Scherer, procedeul Globex)

3.8.Capsule cu administrare pe cdi non-orale: categorii, definitii

compendiale, caracteristici

4. Comprimate 8 ore




4.2. Formularea comprimatelor: substante active si excipienti.
Obiectivele formularii

4.3. Excipienti folositi in formulare: categorii si exemple

4.4. Procedee de fabricare a comprimatelor: comprimarea dupa
granulare uscata, comprimarea dupa granulare umeda, comprimarea
directa

4.5. Magini de comprimat: cu excentric, rotative si instrumentate.
Modificari ale masinilor de comprimat

4.6. Probleme la comprimare

4.7. Caracterele si controlul comprimatelor (probe compendiale si
necompendiale)

a) Comprimate pentru administrare perorald: comprimate pentru
solutii si dispersii orale, comprimate efervescente

b) Comprimate administrate in cavitatea orala: comprimate
masticabile, comprimate de supt, comprimate sublinguale,
comprimate bucale, comprimate bucale mucoadezive, comprimate
orodispersabile

¢) Comprimate destinate altor cai de administrare: comprimate
vaginale, comprimate pentru solutii i suspensii vaginale

5. Comprimate acoperite

5.1. Definitia procesului de acoperire

5.2. Procedee de acoperire a comprimatelor

5.3. Scopul acoperirii comprimatelor

5.4. Acoperirea cu zahar a comprimatelor (drajefierea): avantaje;
dezavantaje; formularea invelisului drajeurilor; echipamente de
drajefiere; fazele procesului de drajefiere. Procedee moderne de
drajefiere: tehnica ,,Film sugar coating”

5.5. Acoperirea cu film a comprimatelor: avantaje; tipuri de acoperire
cu film; formularea invelisului de acoperire; produse ,.gata de
utilizare” pentru acoperirea cu film; procesul tehnologic de acoperire
cu film a comprimatelor; echipamente de acoperire; factorii care
influenteaza calitatea filmului de acoperire; defecte apirute la
acoperirea cu film a comprimatelor

6. Forme farmaceutice orale cu eliberare modificata

6.1 .Definitii. Generalitati

6.2. Tipuri de eliberare (intarziata, prelungitd, seventiala sau
pulsatorie). Clasificari. Avantajele si dezavantajele preparatelor orale
cu elilberare modificata

6.3. Criterii de alegere a substantelor medicamentoase

6.4. Formularea preparatelor cu eliberare modificatd. Tehnologii de
obtinere a formelor farmaceutice orale cu eliberare modificata
6.5.Forme farmaceutice obtinute prin acoperirea cu Invelis (tip
rezervor)

6.6. Forme farmaceutice obtinute prin incorporarea substantei active
in matrifd (monolitice)

6.7. Matrite hidrofile; Matrite plastice inerte (polimerice insolubile);
Matrite hidrofobe (lipidice)

6.8. Sisteme gastroretentive

6.9. Produse combinatii

6.10. Evaluarea produselor cu cedare modificata si substitutia
generica

4 ore

7. Preparate de uz oral. Abordari actuale
7.1. Strategii de formulare: Screening, optimizare, Quality by design

4 ore

2 ore




7.2. Aspecte de biofarmacie: biodisponibilitate, bioechivalenta, efect
terapeutic

7.3. Aspecte de reglementare: original, generic, medicament,
supliment alimentar, dispozitiv medical

7.4. Medicina bazata pe dovezi, niveluri de Tncredere

7.5. Medicamente imprimate 3D — tehnologii

7.6. Medicamente smart — inlocuirea analogului de catre digital in
produsele medicamentoase. Exemple, oportunitati, riscuri

Bibliografie

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

Saramet G., Lupuleasa D., Forme farmaceutice solide, Editura Printech, 2013

*** Farmacopeea Romdnd, ed. a X-a, Ed. Medicala, 1993.

2
3.
4. *** Suplimentul 2004 al Farmacopeei Romane, ed. a X-a, Ed. Medicala, 2004.
5. *** European Pharmacopeia 10.0., 10th ed.; Council of Europe: Strasbourg, France, 2019; ISBN 978-92-

871-8912-7.

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

7525-0
7. *** Note de curs

8.2. Seminar / laborator

Metode de predare

Observatii

1. Pulberi

1.1. Definitii si specificatii compendiale (F.R. X, Supl. 2004,
Farmacopeea Europeand). Avantaje si dezavantaje

1.2. Aspecte generale de formulare a pulberilor. Prepararea
pulberilor, etapele procesului: uscarea, reducerea dimensiunilor
particulelor materialelor solide, cernerea, amestecarea, echipamente
de amestecare, divizarea, conditionarea. Reguli practice de preparare
1.3. Pulberi cu administrare orald. Formulare: substante active,
substante auxiliare. Exemple de pulberi tipizate

1.4. Preparare unor pulberi orale: pulberi simple nedivizate si
divizate, pulberi compuse nedivizate (exemple magistrale)

1.5. Prepararea pulberilor titrate cu substante foarte active.
Verificarea dozelor prescrise pentru substante foarte active.
Prepararea, divizarea, conservarea si eliberarea pulberilor cu
substante foarte active (exemple magistrale)

1.6. Pulberi compuse nedivizate cu substante cu densitati diferite
(exemple magistrale)

1.7. Pulberi compuse nedivizate cu substante eflorescente (exemple
FR X: Pulberea alcalind, Pulberea laxativa efervescentd)

1.8. Pulberi compuse divizate cu substante higroscopice si
delicvescente (exemple magistrale)

1.9. Pulberi compuse divizate cu substante care formeaza amestecuri
eutectice (exemple magistrale)

1.10. Pulberi compuse cu extracte, tincturi si solutii hidroalcoolice
(exemple magistrale)

1.11. Pulberi compuse cu substante colorate si colorante (exemple
magistrale)

1.12. Pulberi cu substante volatile (exemple magistrale)

1.13. Pulberi cu administrare cutanata (pudre). Formulare: substante
active, substante auxiliare. Exemple de pudre tipizate

1.14. Prepararea unor pudre: cu substante volatile, cu substante grase,
cu antibiotice (exemple magistrale)

1.15. Pudre sterile: asigurarea prepararii
magistrale

1.16. Controlul calitatii pulberilor: omogenitate, grad de finete,
clasificarea granulometrici a pulberilor, determinarea curgerii

aseptice, exemple

Prepararea individuala
a fiecarei forme
farmaceutice si
dezbaterea interactiva
a tuturor aspectelor
ridicate de formulare,
metodele de preparare
si conservare,
controlul calitatii,
intrebuintari si modul
de eliberare din
farmacie

18 ore




pulberilor, determinarea volumului aparent (densitatea aparentd)
inainte si dupa tasare

2. Granule

2.1. Definitii si specificatii compendiale (F.R. X, Supl. 2004,
Farmacopeea Europeand)

2.2. Metode de preparare/fabricatie: granularea uscatd, granularea
umeda (etape, specificatii, echipamente)

2.3. Controlul calitatii

2.4. Conservarea (ambalare si conditii de pastrare)

2.5. Exemple de granule tipizate

2.6. Preparare unor granule (zaharuri granulate) cu saruri de calciu si
granule efervescente: cu metenamina si piperazina

3ore

3. Pelete

3.1. Definitie

3.2. Metode de fabricatie bazate pe granularea umeda: metoda
extruderii si sferonizarii, peletizare prin topire si solidificare,
peletizare in pat fluidizat (etape, specificatii, echipamente)

3.3. Metoda obtinerii prin tehnica stratificarii

3.4. Formulare: substante active, substante auxiliare

3.5. Caracteristicile peletelor

3.6. Controlul de calitate

3ore

4. Pastile

4.1. Definitii si clasificari compendiale (Supl. 2004, Farmacopeea
Europeanad)

4.2. Pastile moi, specificatii. Formulare: substante active, substante
auxiliare (care formeaza baza)

4.3. Pastile dure, specificatii. Formulare: substante active, substante
auxiliare (care formeaza baza)

4.4. Metode de fabricatie ale pastilelor

4.5.Conservare

4.6. Prepararea unor pastile moi cu diverse substante active

4.7. Prepararea unor pastile dure cu diverse substante active

3ore

5. Ciocolate medicamentoase

5.1. Definitii

5.2. Metode de fabricatie ale ciocolatelor medicamentoase

5.3. Conservare

5.4. Prepararea unor ciocolate medicamentoase cu diverse substante
active (Ascolecitin, Cavit 9)

3ore

6. Capsule

6.1. Definitii si clasificari compendiale (F.R. X, Supl. 2004,
Farmacopeea Europeand)

6.2. Capsule tari, specificatii. Formularea invelisului din gelatind sau
alti polimeri, formularea continutului

6.3. Capsule moi, specificatii. Formularea invelisului gelatinos si
continutului capsulei. Procedee de fabricatie

6.4. Capsule amilacee, specificatii

6.5. Conservarea si controlul de calitate

6.6. Prepararea unor capsule moi cu vitamine A si E

6.7. Capsule gelatinoase tari cu: loperamid, indometacin si

ampicilind, discutii asupra formularii

3ore

7. Comprimate
7.1. Definitii si clasificari compendiale (F.R. X, Supl. 2004,
Farmacopeea Europeand)

9 ore




7.2. Formulare: substante active, substante auxiliare; clasificarea
excipientilor

7.3. Comprimate neacoperite, specificatii. Metode de fabricare a
comprimatelor neacoperite: comprimarea directd, comprimarea dupa
granulare (granularea uscatd, granularea umedad). Echipamente:
masini de comprimat. Efectuarea probelor farmacotehnice de control
de calitate: uniformitatea maseli, rezistenta mecanica si friabilitatea.
7.4. Comprimate neacoperite cu: metenamind; acid acetilsalicilic;
paracetamol, cafeind si acid acetilsalicilic; bromurd de N-
butilscopolamoniu; piracetam; vitamina C; discutii asupra formularii
7.5. Comprimate acoperite, specificatii. Tipuri de acoperire:
drajefierea, acoperirea cu filme polimerice. Clasificarea polimerilor
formatori de film

7.6. Exemple de drajeuri si comprimate filmate, discutii asupra
formularii

7.7. Forme farmaceutice cu eliberare modificatd. Definitii si
clasificari compendiale (F.R. X, Supl. 2004, Farmacopeea
Europeanad)

7.8. Exemple de comprimate cu eliberare modificata, discutii asupra
formularii
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9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptirile reprezentantilor
comunitatii 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 abilitdti pentru aplicarea in praticA 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 disciplind de specialitate obligatorie in formarea
profesionala a viitorului farmacist. Cunostintele teoretice, deprinderile practice si atitudinile dobandite in cadrul
disciplinei sunt fundamentale pentru activitatile 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 intr-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 metoda de preparare
adecvatda  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 omogene si eterogene): definitie, clasificare, componente, preparare,
conditii de calitate, conservare

Data completarii: Semnitura Sef Disciplina
01.10.2020

Semnatura titulari curs Semnaitura titulari seminar
Data avizarii 1in  Consiliul Semnatura Director Departament

Departamentului:
02.10.2020




