Universitatea de Medicina si Farmacie ,,Carol Davila” Bucuresti
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 VI 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 28
minimale recomandate

Documentare suplimentara in biblioteci, documentare prin intermediul internetului 11

Desfasurare a activitatilor specifice de pregatire pentru proiect, laborator, intocmire
de teme, referate

Pregitire pentru prezentari sau verificiri, pregitire pentru examinarea finala 22

Consultatii 2




Alte activitati

3.7. Total ore de studiu individual 65
3.8. Total ore pe semestru (3.4.+ 3.7.) 135
3.9. Numarul de credite 5

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 /
laboratorului

Farmacopee, veseld de laborator, balante
farmaceutice, distilator, spatule, site farmaceutice,
materiale filtrante, hartie de pH, densimetre, baie
de apa, termometre, fiole de sticla, infuzoare,
recipiente de conditionare, etichete.

6. Rezultatele Invatarii*

Cunostinte Aptitudini Responsabilitate si autonomie
Studentul identifica, | Studentul participda sub directa | Studentul integreazd informatiile
descrie, explica si | supraveghere a cadrului didacic, la | pentru dezvoltarea si producerea unei

selecteaza metodele
adecvate pentru
tehnologia de
fabricare a solutiilor
medicamentoase i

pentru controlul
fizico-chimic,
biologic sl
microbiologic al
acestora

elaborarea diverselor solutii
medicamentoase magistrale, oficinale
st industriale. Sunt urmadrite etapele
de formulare, preparare si conservare
a dispersiilor omogene.

forme farmaceutice lichide, controlul
calitatii acesteia, modalitatile
adecvate  de  condifionare  si
conservare, actiunile si intrebuintdrile
terapeutice, precum si reglementdrile
specifice pentru eliberarea/punerea pe
piata.

7. Obiectivele disciplinei (corelate cu rezultatele invatarii)

7.1. Obiectivul general

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

7.2. Obiective specifice

e (Cunoasterea

e 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 Buna Practicd de
Fabricatie si/sau de preparare a medicamentelor.

metodelor

de control farmacotehnic  si




biofarmaceutic al medicamentelor

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
acestora

e Alegerea metodelor adecvate de conditionare si conservare a
solutiilor medicamentoase

e Insusirea reglementarilor specifice pentru eliberarea/punerea pe

piata a solutiilor farmaceutice

8. Continuturi

8.1. Curs Metode de predare Observatii

1. Preparate farmaceutice sterile: Prezentare folosind  mijloace | 2 ore

Preparate parenterale — aspecte generale moderne de prezentare Power Point,

Definitie, clasificare filme didactice, mijloace multimedia.

Aygnta]e, dezavantaje Prelegerea este interactiva, bazindu-

Cai de admlm_Str,are pa.renterale se pe valorificarea cunostintelor

2. Preparate injectabile dobandite anterior si pe dezbaterea si 8 ore

2.1. Definitii si generalitati. Avantaje si dezavantaje. obail b ’

Clasificare clarificarea no‘,uunl.lor predate

2.2. Cai de administrare. (Problem—Based Leamlpg ) PBIj)'

2.3. Formularea solutiilor injectabile: substante Studiu ghidat pe cazuri autentice ce

medicamentoase, solventi, alte substante auxiliare privesc formularea, productia,

2.4. Conditii de calitate pentru solutii parenterale: stabilitatea sau reglementarea unor
- Sterilitatea — metode de sterilizare medicamente aflate sau retrase de pe
- Absenta impuritatilor pirogene piata farmaceutica, integrarea
- Izotonia stiintificA  fundamental-clinica a
- Izohidria . . problematicii, cu obiective definite
- Claritatea si lipsa particulelor stréine de intelegere a stadiului actual de
- Stabilitatea, inocuitatea ’ ) .

. e ) cercetare si dezvoltare farmaceutica,

2.5. Tehnologia de preparare a solutiilor injectabile. | . ’ .

Recipiente s de autorizare a produselor

2.6. Alte medicamente injectabile: suspensii, pulberi, medlc?mentoase (Case-Based

implanturi Learning - CBL).

2.7. Controlul calitatii preparatelor injectabile

2.8.Forme farmaceutice parenterale de transport si

eliberare la tinta

3. Preparate perfuzabile 2 ore

3.1. Definitii si generalitati. Avantaje si dezavantaje.

Clasificare. Diferente intre perfuzii si medicamente

injectabile.

3.2. Cerinte de calitate pentru preparatele

perfuzabile.

3.3. Formularea si tehnologia de obtinere a

perfuziilor. Recipiente si seturi de administrare.

3.4. Tipuri de preparate perfuzabile:

- Perfuzii pentru restabilirea echilibrului hidro-

electrolitic si acido-bazic

- Perfuzii cu substante energetice

- Perfuzii pentru refacerea metabolismului

reconstituant

- Perfuzii cu Inlocuitori de plasma

- Perfuzii medicamentoase.




- Solutii pentru irigatii
- Solutii pentru dializa peritoneala
- Solutii pentru hemodializa.

4. Controlul calitatii preparatelor parenterale 2 ore
Biodisponibilitatea preparatelor parenterale
5. Preparate oftalmice 6 ore
5.1. Definitii si generalitati. Avantaje si dezavantaje.

Clasificare.

5.2. Formularea preparatelor oftalmice

5.3. Penetratia substantelor medicamentoase la nivel
ocular

54. Picaturi pentru ochi (colire):

- Factorii de care depinde toleranta colirelor:
claritatea  solutiilor si  dimensiunile
particulelor in suspensie, izotonia, izohidria,
vascozitatea

- Asigurarea sterilitatii colirelor

- Prepararea picaturilor pentru ochi

- Conditionarea §i conservarea picaturilor
pentru ochi

- Controlul calitatii colirelor

5.5. Alte preparate oftalmice:
- Solutii pentru spalari ocular
- Unguente oftalmice

5.6. Inserte oftalmice

6. Preparate obtinute prin extractie 6 ore
6.1.Definitii si generalitati. Clasificare

6.2.Factori care influenteaza procesul de extractie
din produse vegetale

6.3.Metode de extractie: macerarea, infuzarea,
decoctia, percolarea

6.4.Preparate obtinute prin extractie cu apa:
Macerate. Infuzii. Decocturi

6.5.Preparate obtinute prin extractie cu alcool:
Tincturi: preparare, conservare, controlul calitatii
6.6.Extracte  vegetale:  preparare, conservare,
controlul calitatii

7. Dispersii coloidale 2 ore
7.1. Coloizi liofili

7.2. Coloizi liofobi

Exemple. Stabilitate. Utilizari.

Bibliografie recenta:

,, Tehnologie farmaceutica”, luliana Popovici, D.Lupuleasa, vol I, Ed. Polirom, Colectia ,,Bios”, lasi (ed I, 2017,
2024)

Remington: The Science and practice of pharmacy, 20th edition, Lippincott Williams@ Wilkins, 2000

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

xxX Reguli de Buna Practica Farmaceutica

xxx Farmacopeea Romand, 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. Incompatibilititi farmaceutice in solutii: Prepararea individuald a fiecdrei 3 ore

1.1. Modificari fizice in solutie: forme farmaceutice lichide si

- Salifierea ’




- Precipitare

- Exemple

1.2. Modificari chimice in solutie:
- Hidroliza

- Oxidoreducere

- Reactie de dublu schimb

- Exemple

2. Preparate parenterale

2.1. Prezentarea monografiilor generale din FRX
(Injectabilia si  Infundibilia) si din FRX,
Supl.2004 (Parenteralia)

2.2. Spatii de fabricatie, recipiente si sisteme de
inchidere pentru preparate parenterale

2.3. Spélarea si metode de umplere a recipientelor
2.4. Descrierea blocului aseptic

2.5. Controlul calitatii

3. Preparate injectabile

3.1. Formulare: substante
substante auxiliare

3.2. Apa distilatd pentru preparate parenterale.
Metode de obtinere

3.3.Calitatea apei pentru preparate injectabile

active, vehicule,

3.4.Metode de sterilizare previzute de
farmacopee

3.5.1zotonizarea preparatelor parenterale conform
prevederilor FRX

3.6. Controlul calitatii preparatelor injectabile

4. Solutii injectabile

4.1. Solutii injectabile cu substante greu solubile:
- Solutia injectabila de adrenalina 0,1 %

- Solutia injectabilad de gluconat de calciu

- Solutia injectabild de fenobarbital 10 %

4.2. Solutii injectabile cu vitamine:

- Solutia injectabild de acid ascorbic 10 %

- Solutia injectabila de riboflavina 0,5 %

4.3. Solutii injectabile cu saruri de alcaloizi:

- Solutie injectabild de sulfat de atropina 0,1 %

- Solutia injectabild de clorhidrat de papaverina 4
%

4.4. Solutii injectabile uleioase:

- Neutralizarea uleiului de floarea soarelui

- Solutie injectabila de ergocalciferol

- Solutie injectabild de testosteron

5. Preparate perfuzabile

5.1. Definitie, exprimarea concentratiei, calcule
de izotonizare
5.2.Formularea, prepararea,
conservarea perfuziilor

5.3. Controlul calitatii preparatelor perfuzabile
5.4. Perfuzii cu electroliti. Solutie perfuzabila de
clorura de sodiu

5.5. Solutie perfuzabila Ringer

5.6. Alte exemple oficinale si industriale

5.7. Perfuzii pentru restabilirea echilibrului acido-
bazic: Solutia perfuzabild de hidrogenocarbonat
de sodiu

conditionarea i

dezbaterea interactiva singulara sau pe
grupuri a tuturor aspectelor ridicate
de formulare, metodele de preparare si
conservare, controlul calitatii,
intrebuintari si modul de eliberare din
farmacie.

Studentii lucreaza in echipe pentru a
rezolva probleme tehnologice si
situatii reale de laborator, dezvoltand
astfel competente practice, spirit de
echipa si capacitatea de a lua decizii
fundamentate in procesul de formulare
si preparare a medicamentelor ; studiul
pe cazuri de incompatibilititi, de
izotonie (Problem-Based Learning -
PBL si Team-Based Learning - TBL).
Studiu ghidat pe cazuri autentice ce
privesc formularea, productia,
stabilitatea, Intrebuintarea, modul de
administrare si  calculul dozelor
terapeutice si maxime a unor solutii
medicamentoase aflate pe piata
farmaceutica, integrarea stiintifica
fundamental-clinici a problematicii,
cu obiective definite de intelegere a
stadiului actual de stabilitate, utilizare
si administrare a solutiilor
farmaceutice tipizate (Case-Based
Learning - CBL).

Studierea acasa a calcului dozelor si
discutarea la LP a diferitelor situatii
(Flipped Classroom - FC).

3 ore

3 ore

6 ore

3 ore




5.8. Perfuzii cu substante energetice: Solutia
perfuzabila de glucoza

5.9.Perfuzii cu inlocuitori de plasma: Perfuzii cu
dextrani

5.10. Perfuzii medicamentoase: Solutie
perfuzabild de metronidazol

5.11. Solutii pentru dializa si hemodializa

6. Preparate oftalmice

6.1. Prezentarea monografiilor generale din FRX
(Oculloguttae si Unguenta ophthalmica) si din
FRX, Supliment 2004 (Ophthalmica)
6.2.Formulare:  substante active, vehicule,
adjuvanti pentru picaturi de ochi

6.3. Solutii oftalmice:

- Picaturi pentru ochi cu azotat de argint 1 %

- Picaturi pentru ochi cu rezorcina 1 %

- Picaturi pentru ochi cu sulfat de zinc 0,25 %

- Picaturi cu cloramfenicol 0,5 %

- Picaturi cu sulfat de atropina 1 %

- Picaturi cu nitrat de pilocarpind 2%

6.4. Colire magistrale: Picaturi pentru ochi cu
compusi coloidali de argint si vitamine

6.5.Colire uleioase. Bai oculare. Solutii pentru
lentile de contact

6 ore

7. Preparate farmaceutice obtinute prin
extractie cu apa

7.1. Macerate: Macerat de radacina de Althea
7.2. Infuzii:

- Infuzie de flori de tei

- Infuzie de flori de musetel

- Infuzie de radacina de valeriana

7.3. Decocturi:

- Decoct de specii pectorale

- Decoct de radacina de Primula

7.4. Exemple de solutii magistrale avand ca
vehicule solutii extractive apoase

8. Preparate farmaceutice obtinute prin
extractie cu alcool

8.1. Tinctura de balsam de Tolu

8.2. Tinctura de coji de portocale

8.3. Tinctura de beladona

8.4. Tinctura de valeriana

8.5. Tinctura de valeriana eterata

Solutii magistrale cu extracte si tincturi

9 ore

9. Dispersii coloidale. Coloizi hidrofili
(mucilagii)

9.1. Mucilag guma arabica

9.2. Mucilag Tragacanta

9.3. Mucilag MC

9.4. Mucilag CMCNa

9.5. Mucilag HEC

9.6. Mucilag APV

3 ore

3 ore

10. Examen practic

3 ore

Bibliografie recenta:

., Tehnologie Farmaceutica — Lucrari Practice anul 1II, sem 11", D. Lupuleasa, T.D. Balaci, O. Karampelas, EA Ozon, AC




Fita, G Nitulescu, AA Secareanu, Ed Printech, Bucuresti, 2025, ISBN 978-606-23-1461-3, 128 pag

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

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

xxx Farmacopeea Romdnd, 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 evaluare | 9.3. Pondere din
nota finala
9.4. Curs Gradul de cunoastere a | Evaluare sumativa, scrisa 80 %
continutului cursului predat.
Cunoasterea formelor
farmaceutice sterile si
caracteristicilor ~ pe  care
acestea le prezinta.

Cunoasterea metodelor de
obtinere a solutiilor extractive.
Intelegerea notiunilor generale
privind dispersiile coloidale.
Integrarea informatiilor
predate pentru dezvoltarea si
producerea solutiilor
medicamentoase, controlul
calitatii acestora, precum si
reglementdrile specifice
pentru punerea lor pe piata.

9.5. Seminar/ laborator | Deprinderea aptitudinilor | Evaluare practica, scrisa si | 20 %
practice pentru prepararea | orald, continua si sumativa
solutiilor farmaceutice
studiate. ~Abilitatea de a
identifica, descrie, explica si
alege metodele adecvate
pentru tehnologia de fabricare
a solutiilor medicamentoase.

9.5.1. Proiect individual | - - -
(daca existd)

9.6. 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 (preparate sterile, solutii extractive si dispersii coloidale): definitie, clasificare, componente,
tehnici de preparare, conditii de calitate, conservare, aspecte biofarmaceutice, exemple.

e Mentiuni suplimentare: Accesul la examen este conditionat de prezenta la cel putin 70% din cursuri.

Data completarii: Semnaétura titularului de curs Semnatura titularului de
laborator
18.09.2025 Prof. univ. dr. Balaci Teodora- Prof. univ. dr. Ozon Emma-
Dalila Adriana

Data avizarii in Consiliul
Departamentului: Semnatura directorului de department

25.09.2025 Prof. univ. dr. Gird Cerasela-Elena




