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Comisia pentru asigurarea calitatii

FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

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

1.2. | FACULTATEA FARMACIE

1.3. | DEPARTAMENTUL: II

1.4. | DISCIPLINA TEHNOLOGIE FARMACEUTICA SI BIOFARMACIE

1.5. | DOMENIUL DE STUDII: SANATATE

1.6. | CICLUL DE STUDII: LICENTA

1.7. | PROGRAMUL DE STUDII: FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1. | Denumirea disciplinei din planul de invitimant: TEHNOLOGIE FARMACEUTICA SI
BIOFARMACIE

2.2. | Codul disciplinei: F0306

2.3. | Tipul disciplinei (DF/DS/DC): DS

2.4. | Regimul disciplinei (DOB/DOP/DFA): DOB

2.5. | Titularul activitatilor de curs: BALACI TEODORA-DALILA, PROF. UNIV,;
KARAMPELAS OANA, CONF. UNIV.; FITA CATALINA-ANCUTA, CONF. UNIV.;
SECAREANU ANA-ANDREEA, CONF. UNIV.

2.6. | Titularul activititilor de seminar: BALACI TEODORA-DALILA, PROF. UNIV.; OZON
EMMA-ADRIANA, PROF. UNIV.; KARAMPELAS OANA, CONF. UNIV.; FITA
CATALINA-ANCUTA, CONF. UNIV.; SECAREANU ANA-ANDREEA, CONF. UNIV.

2.7. Anul de 111 2.8. Semestrul \4 2.9. Tipul de E
studiu evaluare (E/C)

3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitate didactica si de pregatire/studiu individual)

I. Pregitire universitara (predare, aplicare practica, evaluare)

3.1. Nr ore pe 5 din care: 3.2, |2 3.3. seminar/ 3
saptamana curs laborator

3.4. Total ore din 70 din care: 3.5. |28 3.6. seminar/ 42
planul de curs laborator

invitimant

Evaluare (nr. ore) : 2

I1. Pregatire/studiu individual

Distributia fondului de timp ore
Studiu al suporturilor de curs, al manualelor, al cartilor, studiu al bibliografiei 14
minimale recomandate

Documentare suplimentara in biblioteci, documentare prin intermediul internetului 8
Desfasurare a activitatilor specifice de pregatire pentru proiect, laborator, intocmire 2
de teme, referate

Pregitire pentru prezentari sau verificiri, pregitire pentru examinarea finala 12

Consultatii 2




Alte activitati

3.7. Total ore de studiu individual 38
3.8. Total ore pe semestru (3.4.+ 3.7.) 108
3.9. Numarul de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum

Matematica, Fizica, Chimie generala si anorganica,
Chimie organicd, Chimie analiticd, Chimie-fizica,
Propedeutica farmaceutica, Produse tehnico-
medicale

4.2. de competente

Efectuarea de experimente, capacitatea de a aplica
metodele de lucru respectdnd normele de securitate
in munca

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

Laptop, videoproiector, ecran

5.2. de desfasurare a seminarului /

Farmacopee, vesela de laborator, balante,

laboratorului distilator, spatule, site farmaceutice, materiale
filtrante, hartie de pH, refractometru, densimetre,
baie de apa, termometre, recipiente de
conditionare, etichete

6. Rezultatele Invatarii*

Cunostinte Aptitudini Responsabilitate si autonomie
Studentul  identifica, Studentul participa sub directa | Studentul integreaza informatiile
descrie, explicda si supraveghere a cadrului didacic, la | pentru dezvoltarea si producerea unei
selecteazd  metodele elaborarea  diverselor  solutii | forme farmaceutice lichide, controlul
adecvate pentru medicamentoase magistrale, | calitatii acesteia, modalitatile
tehnologia de oficinale si industriale. Sunt | adecvate  de  conditionare  si
fabricare a solutiilor urmarite etapele de formulare, | conservare, actiunile si Intrebuintarile
medicamentoase s preparare  si  conservare  a | terapeutice, precum si reglementarile
pentru controlul dispersiilor omogene. specifice pentru eliberarea/punerea pe
fizico-chimic, biologic piata.
si microbiologic al
acestora

7. Obiectivele disciplinei (corelate cu rezultatele invatarii)

7.1. Obiectivul general

Cunoasterea bazelor teoretice si practice ale dezvoltarii, formularii,
fabricatiei/prepararii, controlului si asigurdarii calitatii si performantei
terapeutice a_formelor farmaceutice

7.2. Obiective specifice .

Acumularea unor cunostinte ample asupra factorilor de ordin

fizico-chimic, tehnologic, farmacologic si biologic care intervin

in proiectarea si formularea medicamentului

o Insusirea cunostintelor privind tehnologiile de obtinere ale
formelor farmaceutice si a Regulilor de Bund Practicd de
Fabricatie si/sau de preparare a medicamentelor.

e Cunoasterea

biofarmaceutic al medicamentelor

metodelor de control farmacotehnic  si




acestora

e Aplicarea cunostintelor dobandite la formele farmaceutice de tip
dispersii omogene (solutii medicamentoase)
e Selectarea metodelor adecvate pentru tehnologia de fabricare a
solutiilor medicamentoase si pentru controlul fizico-chimic al

e Alegerea metodelor adecvate de conditionare si conservare a
solutiilor medicamentoase
e Insusirea reglementirilor specifice pentru eliberarea/punerea pe
piatd a solutiilor farmaceutice

8. Continuturi

8.1. Curs Metode de predare Observatii
1. Medicamentele ca forme farmaceutice si sisteme | Prezentare folosind mijloace | 2 ore
farmaceutice moderne de prezentare Power
1.1. Definitii: medicament, forma farmaceutica, Point, filme didactice, mijloace
sistem farmacegtlc, substanta ac.qva/lngre.dlent multimedia.
farmaceu‘gg act.lv, sybstaq‘;e auxiliare (vehicule, Prelegerea este  interactiva,
lljazz e’g xcipientl, adjuvanti). . . _ | bazandu-se pe valorificarea
.2. Criterii moderne de clasificare a medicamentelor: . . . .
dupa modul de formulare, dupd conceptia terapeutica, cunostinelor doban(.hte ante.:rlor St
dupa sistemul de dispersie, calea de administrare, locul | P¢ ~ dezbaterea  si  clarificarea
de actiune si modul de eliberare a subst. active, modul notiunilor predate (Problem-Based
de dispersare, repartizarea dozelor, actiunea terapeutici, | Learning - PBL).
modul de eliberare din farmacie etc. Studiu ghidat pe cazuri autentice ce
1.3. Surse de informare asupra medicamentului. privesc  formularea, productia,
2. Etapele realizarii unui nou medicament stabilitatea sau reglementarea unor | 4 ore
2.1. Preformularea medicamente aflate sau retrase de
2.2. Formularea: considerente care stau la baza pe piata farmaceuticd, integrarea
formularii. Optimizarea formularii: nivele de optimizare stiintiﬁ,cé fundamental-clinici  a
2.3. Testarea clinica a unui medicament nou ’r b’l maticii. cu obiective definite
2.4. Autorizatia de Punere pe Piata: procedura de p OA © > D
autorizare de intelegere a s'tadlulul actual de
2.5. Productia in statia “pilot” si la scara industriald cercetare . St de;voltare
3. Conditionarea medicamentelor farmaceutica, si de autorizare a [} ore
3.1. Rolurile conditiondrii produselor medicamentoase (Case-
3.2. Materiale de conditionare: sticla, materiale plastice, | Based Learning - CBL).
elastomeri, metale etc. Prevederi oficiale privind
controlul calitatii acestora.
3.3. Sisteme de inchidere a recipientelor pentru produse
farmaceutice.
3.4. Conditionarea medicamentelor Tn doze unitare
4. Stabilitatea medicamentelor. Conservarea 2 ore
4.1. Perioada de valabiliate. Prevederile FRX privind
conservarea medicamentelor
4.2. Factorii care influenteaza stabilitatea
medicamentelor
4.3. Modificarile medicamentelor in timpul conservarii:
modificari fizice, chimice, microbiologice
4 4. Testarea stabilitatii medicamentelor
5. Asigurarea calitatii medicamentelor 2 ore

5.1. Conceptele de Calitate a medicamentelor si de
Asigurare a Calitatii

5.2. Asigurarea calitatii medicamentelor industriale.
Regulile de Buna Practica de Fabricatie.




5.3. Asigurarea calitatii medicamentelor preparate in
farmacie. Regulile de Buna Practica Farmaceutica

6. Notiuni generale de biofarmacie

6.1. Conceptul de biodisponibilitate

6.2. Echivalenta medicamentelor. Medicamente
echivalente farmaceutic. Medicamente alternative
farmaceutice. Produse farmaceutice din surse diferite
intersanjabile

6.3. Medicamente echivalente terapeutic
(bioechivalente) — Definitii

studiu de bioechivalenta

6.5. Factori care influenteaza biodisponibilitatea
substantelor active din formele farmaceutice: factori
specifici substantei active, factori tehnologici

7. Solutii medicamentoase

7.1. Definitie, clasificare, avantaje si dezavantaje

7.2. Formularea solutiilor medicamentoase: substante
active, solventi, alte substante auxiliare

7.3. Prepararea solutiilor

7.4. Procesul de dizolvare. Factori care influenteaza
procesul de dizolvare

7.5. Metode de solubilizare: formarea de saruri solubile
in apa; introducerea de grupdri hidrofile in molecula;
formarea de complecsi solubili; solubilizarea prin
hidrotropie si cosolvatarea; solubilizarea micelara

7.6. Tehnologia de preparare a solutiilor

7.7. Filtrarea solutiilor

7.8. Repartizarea solutiilor in recipiente - conditionarea
7.9. Caracterele si controlul calitatii solutiilor

7.10. Prevederi compendiale privind calitatea si
controlul solutiilor

7.11. Conservarea

7.12. Biodisponibilitatea solutiilor medicamentoase

2 ore

8. Solutii medicamentoase pentru administrare orala
8.1. Exemple de solutii orale oficinale si industriale

8.2. Siropuri: definitie, clasificare, avantaje/dezavantaje,
formulare, preparare, caracterele si controlul calitatii,
conservare, exemple oficinale i industriale

8.3. Ape aromatice: preparare, caracterele si controlul
calitatii, conservare, exemple

8.4. Limonade

8.5. Corectarea gustului si mirosului solutiilor de uz
intern

8 ore

9. Solutii si alte tipuri de preparate medicamentoase
fluide cu administrare pe mucoase si pe piele
Solutii si alte preparate fluide pentru aplicare pe cale
auriculara: picaturi auriculare, solutii pentru spalari
auriculare.

Solutii rinofaringiene: picaturi nazale, solutii pentru
spalari nazale. Solutii buco-faringiene: solutii pentru
gargarisme, ape de gurd, solutii gingivale,

Solutii buco-faringiene, picaturi buco-faringiene.
Solutii rectale si vaginale.

Solutii pentru aplicatii cutanate: Lotiuni. Sampoane.
Spume pentru aplicare cutanata.

2 ore

4 ore




Bibliografie recenta:

,, Tehnologie farmaceutica”, luliana Popovici, D.Lupuleasa, vol I, Ed. Polirom, Colectia ,,Bios”, lasi (ed I, 2017;

2024)

,leste de autoevaluare pentru studenti. Tehnologie Farmaceutica si Biofarmacie” sub redactia: Victoria Hirjau,
D. Lupuleasa, Ana-Maria Dumitrescu, autori: Teodora Balaci, G.Saramet, Manescu Oana, Catalina Fita, M.
Hirjau, Emma Cretu, Andreea Stanescu, Cecilia Nicoara, Editura Sf. Mina, lasi, 2007

xxx Reguli de Buna Practica Farmaceutica

xxx Farmacopeea Romana, editia a X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993
xxx Farmacopeea Romdna, editia a X-a, Ed. Medicala, Supliment 2000, 2001, 2004, 2006

xxx Farmacopeea Europeand, editia a 11-a, Council of Europe, Strasbourg Cedex, France, 2023.

8.2. Laborator/ lucrare practica Metode de predare Observatii
1. Principii de baza privind formularea, prepararea | Prepararea individuala a fiecarei 3 ore
si eliberarea medicamentelor forme farmaceutice lichide si
1.1 Surse de i{lfs)nnare _privind I_nfidic?f_nenf‘il- dezbaterea interactivd a tuturor
Farmacopeea .RAomana. Termmolqgla latind utilizata in aspectelor ridicate de formulare,
Farmacopee i in prescrierea med@amentelor metodele de preparare si conservare,
1.2. Operatii fundamentale utilizate la prepararca e oA, C e .
medicamentelor: cantirirea, misurarea lichidelor (in controlul qahtam, .lntrebum}[an si
volume §i  picdturi), filtrarea, pulverizarea, modul de ehberarve fhn fa@a61e.
amestecarea, divizarea (repartizarea in doze unitare | Studentii lucreaza in echipe pentru a
sau multiple). rezolva probleme tehnologice si
1.3. Reguli generale privind formularea produselor | situatii reale de laborator, dezvoltand
farmaceutice. astfel competente practice, spirit de
1.4. Prepararea medicamentelor dupa prescriptia | echipd si capacitatea de a lua decizii
medicala . ' fundamentate in  procesul  de
L5 Condifionarea, conservarea si eliberarea | formulare si preparare a
medicamentelor. 5 . . medicamentelor (Problem-Based
1.6. Reg‘l.lh de ?una Practica farmaceutica Learning - PBL si Team-Based
2. Solutii medicamentoase . ’ 3 ore
2.1. Prezentarea monografiei generale de Solutii Leammg B TBL). . .

g g 12
(Solutiones) din FRX Stgdlu ghidat pe cazuri autentice ce
2.2. Solutii apoase. Apa distilati - obtinere, conditii de | PTVESC formularea, productia,
calitate, conservare stabilitatea, intrebuintarea, modul de
2.3. Substante active: importanta solubilitatii. administrare  si  calculul  dozelor
2.4. Substante auxiliare folosite la prepararea solutiilor | terapeutice si maxime a unor solutii
2.5. Reguli generale privind prepararea, controlul | medicamentoase aflate pe piata
calitatii si conservarea solutiilor (FRX) farmaceuticd, integrarea stiintifica
2.6. Modalitati de administrare corectd a solg‘;iilor _ fundamental-clinica a problematicii,
2:7. Exemplu dg solutie apoasa oﬁcmala obfinuta prin | o, obiective definite de intelegere a
dlzolvare.E Solutia de cl?rura de Cfllcm 50 % : stadiului  actual de stabilitate,
3. SO!utll apoase oficinale obtinute prin dizolvare utilizare si administrare a solutiilor 3 ore
sau diluare . . . ’
3.1. Solutia de borat fenilmercur 0,2 % farmaf:eutlce tipizate  (Case-Based
3.2. Solutia diluata de peroxid de hidrogen Learning - CBL).
3.3. Solutia conservanta
4. Solutii oficinale cu substanta activa rezultata 3 ore
dintr-o reactie chimica
4.1.Solutia de hidroxid de calciu 0,15 %
4.2.Solutia de acetat de amoniu 15 %
4.3.Solutia de aceto-tartrat de aluminiu
5. Limonade 2 ore

5.1.Tipuri de limonade. Metode de preparare
5.2.Exemple:

- Solutia efervescenta (limonada gazoasa)

- Solutia de citrat de magneziu




6. Ape aromatice

6.1. Metode de preparare prin dizolvare si prin
antrenare cu vapori de apa. Alte metode de obtinere.
6.2. Exemple: Apa de menta; Apa de melisa;

Apa de tei.

7. Siropuri
7.1. Prezentarea monografiei generale de Siropuri
(Sirupi) din FRX
7.2. Metode de preparare. Conservare. Conditii de
calitate
7.3. Siropuri obtinute prin dizolvarea zaharului in apa
sau solutii medicamentoase:
- Sirop simplu
7.4. Sirop simplu fara zahar (cu indulcitor artificial)
7.5. Siropuri obtinute prin amestecarea siropului
simplu cu solutii medicamentoase sau extractive:

- Sirop de lamaie

- Sirop de portocale

- Sirop de codeina 0,2 %.

- Sirop de guaiacolsulfonat de potasiu 6 %

- Sirop de piridoxina 0,1%

1 ora

8. Solutii medicamentoase magistrale

8.1. Reteta si partile componente

8.2. Solutii orale magistrale cu substante active si
foarte active

8.3. Reglementari privind regimul acestor substante.
8.4. Pastrarea si manipularea substantelor toxice si
stupefiante

8.5. Prepararea solutiillor cu substante toxice.
Conservarea

8.6. Doza maxima pentru copii si adulti. Formule de
calcul (FRX) privind controlul dozelor maxime ale
substantelor foarte active, toxice s§i stupefiante,
prescrise in solutii magistrale orale

8.7. Exemple de solutii magistrale si industriale cu
substante active si foarte active

8.8. Solutii orale magistrale cu substante greu solubile
sau insolubile.

8.9. Aplicatii ale metodelor de aducere in solutie a
substantelor greu solubile:

- Inlocuirea substantelor greu solubile cu derivati
solubili

- Transformarea substantelor greu solubile in saruri
solubile prin modificarea pH-ului

- Formarea de complecsi solubili: complexul iod-
iodurat, complecsi de incluziune cu ciclodextrine;

- Utilizarea cosolventilor si a substantelor hidrotrope;

- Solubilizarea micelara.

6 ore

9. Solutii alcoolice

9.1. Utilizarea alcoolului etilic ca solvent. Prezentarca
monografiei de alcool etilic (FRX)

9.2. Prepararea alcoolului de diferite concentratii.
(FRX)

9.3. Solutii alcoolice oficinale:

- Solutie alcoolica de iod iodurat

- Solutie de clorurda de amoniu anisata

6 ore

6 ore




- Solutie alcoolica de camfor

9.4. Solutii alcoolice magistrale: alcool iodat, alcool
boricat, alcool mentolat, solutia Sabouraud

9.5. Solutii alcoolice igienizante

10. Solutii in alti solventi miscibili sau nemiscibili 6 ore
cu apa

10.1.Solutii in glicerina: glicerina boraxata, glicerina
boraxata neutralizata, glicerina fenicata

10.2.Solutii uleioase: solutic uleioasd de acetat de
retinol, solutie uleioasa pentru aplicare endonazala
10.3.Solutii in vehicul compus: solutia Castellani cu
sau fara fucsina.

11. Examen practic 3 ore

Bibliografie recenta:

,, Tehnologie Farmaceutica — Lucrari Practice anul 111, sem 17, D. Lupuleasa, T.D. Balaci, O. Karampelas, EA Ozon, AC
Fita, G Nitulescu, AA Secareanu, Ed Printech, Bucuresti, 2025, ISBN 978-606-23-1407-1, 154 pg

,» Indreptar practic pentru prepararea medicamentelor”, Vol. 2 — D. Lupuleasa, Ionela Belu, Mirela Mitu, Editura
Medicala Universitara, Craiova, 2004

xxx Farmacopeea Romana, editia a X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993

xxx Farmacopeea Romand, editia a X-a, Ed. Medicala, Suplimente 2000, 2001, 2004, 2006

xxx Farmacopeea Europeand, editia a 11-a, Council of Europe, Strasbourg Cedex, France, 2023.

9. Evaluarea

Tip de activitate | 9.1. Criterii de evaluare 9.2. Metode de | 9.3. Pondere
evaluare din nota finala
9.4. Curs Gradul de cunoastere a continutului cursului | Evaluare sumativa, | 80 %

predat. Intelegerea importantei Tehnologiei | scrisd
farmaceutice. Cunoasterea etapelor si
factorilor implicati in formularea
medicamentelor, precum si metodele de
optimizare a acesteia. Cunoasterea
metodelor de conditionare, conservare si
asigurare a calitatii medicamentelor.
Intelegerea notiunilor generale de
biofarmacie. Cunoasterea sistemelor
disperse omogene ca forme farmaceutice.
Integrarea informatiilor predate pentru
dezvoltarea si producerea solutiilor
medicamentoase, controlul calitatii acestora,
precum si reglementarile specifice pentru
punerea lor pe piata.

9.5. Seminar/ Deprinderea aptitudinilor practice pentru | Evaluare practica, | 20 %
laborator prepararea solutiilor farmaceutice. Abilitatea | scrisa s 0r3153
de a identifica, descrie, explica si alege | continua $1
sumativa

metodele adecvate pentru tehnologia de
fabricare a solutiilor medicamentoase.

9.5.1. Proiect - - _
individual

9.6. Standard minim de performanta

e 50% din baremul aferent evaluarii
o Cunoasterea aspectelor teoretice si practice privind tipurile de forme farmaceutice studiate in cursul
semestrului (sisteme disperse omogene): definitie, clasificare, avantaje si dezavantaje, componente,




tehnici generale de preparare, conditii de calitate, conservare, aspecte biofarmaceutice, exemple.

Data completarii: Semnatura titularului de curs Semnatura titularului de
laborator
18.09.2025 Prof. univ. dr. Balaci Teodora- Conf. univ. dr. Karampelas
Dalila Oana

Data avizérii in Consiliul

. Semnatura directorului de department
Departamentului:

25.09.2025 Prof. univ. dr. Gird Cerasela-Elena



