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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: F0402

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.; HIRJAU
MIRCEA, PROF. UNIV.; OZON EMMA-ADRIANA, PROF.UNIV.; MITU MIRELA-
ADRIANA, PROF. UNIV.; NICOARA ANCA-CECILIA, CONF. UNIV.; POPESCU
ANDREEA-IOANA, CONF. UNIV.; VIZITEU HORATIU-MARIUS, SEF LUCRARI

2.6. | Titularul activitatilor de seminar: HIRJAU MIRCEA, PROF. UNIV.; MITU MIRELA-
ADRIANA, PROF. UNIV.; NITULESCU GEORGIANA, CONF. UNIV; NICOARA
ANCA-CECILIA, CONF. UNIV.; POPESCU ANDREEA-IOANA, CONF. UNIV.;
VIZITEU HORATIU-MARIUS, SEF LUCRARI

2.7. Anul de 1A% 2.8. Semestrul Vil 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

invatamant

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 42
minimale recomandate

Documentare suplimentara in biblioteca, documentare prin intermediul 8

internetului




Desfasurare a activitatilor specifice de pregatire pentru proiect, laborator, 8
intocmire de teme, referate

Pregitire pentru prezentiri sau verificiri, pregitire pentru examinarea finala 20
Consultatii 2
Alte activitati 0
3.7. Total ore de studiu individual 80
3.8. Total ore pe semestru (3.4.+ 3.7.) 135

3.9. Numarul de credite 6

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

Matematicd, Chimie generald s$i anorganica,
Chimie organica, Chimie analitica, Chimie fizica,
Propedeutica farmaceutica, Produse tehnico-
medicale, Chimie farmaceuticd, Chimie fizica si
coloidald, Farmacologie generala, Tehnologie
farmaceutica

4.1. de curriculum

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

4.2. de competente

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

Laptop, videoproiector, ecran

5.2. de desfasurare a seminarului /
laboratorului

FR X, sticlarie de laborator, balante farmaceutice,
distilator, spatule, hartie de filtru, hartie de pH,
mojare, pistile, patentule, capsule, site cernere, site
ceramice, trepiede, termometre, etuva, pilulare,
forme supozitoare/ ovule, agitator mecanic, presa
pentru supozitoare, dispozitiv Ojeda-Arbusa, baie

de apa
6. Rezultatele invatarii*
Cunostinte Aptitudini Responsabilitate si autonomie
Studentul  identificd,  descrie, | Studentul participa, sub | Studentul integreaza informatiile
explica si selecteaza metodele | directa supraveghere a pentru dezvoltarea si producerea unei
adecvate pentru tehnologia de | cadrului didactic, la forme farmaceutice, controlul calitatii
fabricare a diferitelor forme | elaborarea diverselor acesteia, modalitdtile adecvate de

farmaceutice eterogene (suspensii,
emulsii, forme aerodisperse, forme
farmaceutice topice semisolide,
plasturi transdermici, preparate
rectale, vaginale si uretrale) si

pentru controlul  fizico-chimic,
biologic si  microbiologic al
acestora

forme farmaceutice sub
forma de dispersii
eterogene. Sunt urmadrite
etapele de formulare,
preparare si conservare a
preparatelor
farmaceutice din
tematica studiata.

conditionare si conservare, actiunile
st Intrebuintarile 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 ale dezvoltarii, formularii,
fabricatiei/prepararii, controlului si asigurdrii calitatii si performantei




terapeutice a sistemelor disperse eterogene lichide, a formelor
farmaceutice semisolide, a plasturilor transdermici, a aerosolilor
farmaceutici si a preparatelor rectale, vaginale si uetrale.

7.2. Obiective specifice

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

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

Cunoasterea metodelor de control farmacotehnic si biofarmaceutic al
medicamentelor.

Aplicarea cunostintelor dobandite la formele farmaceutice de tip
dispersii eterogene

Selectarea metodelor adecvate pentru tehnologia de fabricare a
sistemelor farmaceutice eterogene si pentru controlul fizico-chimic
al acestora

Alegerea metodelor adecvate de conditionare si conservare a tipurilor
de forme farmaceutice studiate

Insusirea reglementirilor specifice pentru eliberarea/punerea pe piati
a preparatelor farmaceutice

8. Continuturi

8.1. Curs Metode de predare Observatii
1. Emulsii farmaceutice Prezentare folosind 6 ore
1.1. Definitii compendiale. Clasificare si tipuri de emulsii: mijloace moderne de
macroemulsii, emulsii multiple, microemulsii prezentare Power Point,

1.2. Avantajele, importanta si dezavantajele formei farmaceutice | filme didactice, mijloace

1.3. Emulsionarea fazelor lichide si stabilizarea emulsiei. Teoriile | multimedia.

emulsionarii Prelegerea este interactiva,

1.4. Mecanismele prin care actioneaza emulgatorii. bazandu-se pe valorificarea

1.5. Emulsionarea fazelor lichide si stabilizarea emulsiei. cunostintelor dobandite

Stabilitatea fizica, chimicd, microbiologica a emulsiilor. anterior si pe dezbaterea si
Fenomene de instabilitate fizica. clarificarea notiunilor

1.6. Formularea emulsiilor: substante active, faza hidrofila, faza predate (Problem-Based

lipofila, emulgatori, alti excipienti. Learning - PBL).

1.7. Tipuri de emulgatori: tensioactivi sintetici $i semisintetici, Studiu ghidat pe cazuri

produse naturale si derivate, substante solide fin divizate; autentice ce privesc

exemple, mecanisme de actiune formularea, productia,

1.8. Metode de alegere a emulgatorilor: sistemul HLB, sistemul stabilitatea sau

TIF, diagramele de faza ternare reglementarea unor

1.9. Formulare specifica pentru emulsii orale, emulsii cu aplicare | medicamente aflate sau

cutanata si pe mucoase. retrase de pe piata

1.10. Metode de preparare in farmacie si echipamente de fabricare | farmaceutica, integrarea

industriala stiintifica fundamental-

1.11. Controlul de calitate clinica a problematicii, cu

1.12. Conservare obiective definite de

2. Suspensii farmaceutice intelegere a stadiului actual | 4 ore
2.1. Definitii compendiale. Clasificare. Avantaje si dezavantaje de cercetare si dezvoltare

2.2. Stabilitatea suspensiilor. farmaceutica, si de

2.2.1. Proprietati ale substantelor active care influenteaza autorizare a produselor

obtinerea suspensiilor, tolerabilitatea, comportamentul medicamentoase (Case-
biofarmaceutic si stabilitatea fizica a suspensiilor: afinitatea Based Learning - CBL).




pentru vehicul, dimensiunile particulelor suspendate, fenomene
electrice la suprafata particulelor.

2.2.2. Fenomene de instabilitate fizica a suspensiilor (modificarca
dimensiunilor particulelor suspendate, sedimentarea si cimentarea
sedimentului) si mijloace de evitare a acestora

2.5. Tipuri de suspensii: suspensii defloculate si suspensii
floculate. Metode de floculare.

2.6. Formularea suspensiilor: substante active, vehicule, substante
auxiliare

2.7. Prepararea/Fabricatia suspensiilor

2.8. Caracteristicile si controlul calitdtii suspensiilor

2.9. Preparate solide pentru suspensii

3. Forme farmaceutice aerodisperse

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

3.2. Stabilitatea aerosolilor

3.3. Preparate pentru inhalat. Avantajele si dezavantajele
aerosolilor de inhalatie. Clasificari.

3.3.1.Preparate lichide pentru nebulizatii. Tipuri de nebulizatoare
3.3.2.Preparate pentru inhalatii in dispozitive presurizate cu valva
dozatoare. Inhalatoare

3.3.3.Preparate pentru inhalatii in dispozitive nepresurizate cu
valva dozatoare. Inhalatoare

3.3.4.Pulberi pentru inhalatii. Inhalatoare pentru pulberi

3.4. Preparate farmaceutice presurizate

3.5. Formularea preparatelor farmaceutice presurizate.
3.5.1.Substante active, concentratul de substante active.
Propulsori, tipuri de gaze propulsoare

3.5.2.Recipiente presurizate de conditionare, ansamblul valvei.
Pulverizatorul cu gaze comprimate, pulverizatorul cu gaze
lichefiate, MDI

3.6. Metode de fabricare industriala.

3.7. Aerosoli cu aplicare topica. Tipuri. Spume medicamentoase
3.8. Controlul de calitate. Conservare.

4 ore

4. Forme farmaceutice topice semisolide

4.1. Abordari compendiale. Generalitati. 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 calitatii

6 ore

5. Plasturi transdermici (Sisteme Terapeutice Transdermice)
5.1. Istoric.

5.2. Eliberarea sistemica a substantelor active prin piele.

5.3. Definitii compendiale. Avantaje si dezavantaje. Clasificare:
tipuri de plasturi transdermici si caracteristici ale acestora.
Exemple.

2 ore




5.4.Formulare: consideratii privind substantele active si
elementele componente ale plasturilor transdermici.
5.5. Fabricatie.

5.6. Recomandari la aplicarea plasturilor transdermici

6. Preparate vaginale si rectale 6 ore

6.1. Definitii

6.2. Forme farmaceutice rectale.

6.3. Formularea supozitoarelor

6.4. Criterii de alegere a excipientilor si a modului de incorporare
a substantei active.

6.5. Prepararea/fabricatia supozitoarelor

6.6. Conditionarea supozitoarelor

6.7. Controlul calitatii supozitoarelor.

6.8. Supozitoare rectale

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

6.10.
6.11.
6.12.
6.13.
6.14.

Tipuri speciale de supozitoare

Alte preparate rectale

Forme farmaceutice vaginale: Avantaje. Ovule.
Alte preparate vaginale

Forme farmaceutice uretrale.

Bibliografie recenta:

L.

2.

3.

7.

8.
9.

Saramet G., Suspensii, in Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed.
Polirom, 2017, pg. 409-500.

Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, Emulsii, pg.
154-281.

Popovici 1., Lupuleasa D., Tehnologie Farmaceutica, Vol. 2, Ed. a II-a, Ed. Polirom, 2017, Forme
farmaceutice aerodisperse, pg. 501-645.

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.

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.

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

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

**% Suplimentul 2004 al Farmacopeei Romdne, ed. a X-a, Ed. Medicala, 2004.

10. *** Furopean Pharmacopeia 11th ed.; Council of Europe: Strasbourg, France, 2023; ISBN 978-92-871-

9259-2.
*#* Note de curs
8.2. Laborator/ lucrare practica Metode de predare Observatii
1. Emulsii Prepararea individuala a 9 ore
1.1. Definitii si specificatii compendiale (F.R. X, Farmacopeea | fiecarei forme farmaceutice
Europeanad, ed. curenta) si dezbaterea interactiva a
1.2. Formularea emulsiilor. tuturor aspectelor ridicate
1.3. Rolurile emulgatorilor. de formulare, metodele de
1.4. Prepararea emulsiilor. preparare §i conservare,
1.5. Stabilitatea fizica a emulsiilor. controlul calitatii,
1.6. Controlul calitatii emulsiilor. intrebuintari si modul de

1.7. Ambalarea si conservarea emulsiilor. eliberare din farmacie.




1.8. Emulsii pentru administrare orald: Emulsia uleioasd; Emulsia
de ulei de ricin; Emulsia de ulei de parafind; Emulsia de vitamina
D.

1.9. Emulsii pentru administrare topicd. Picdturi pentru nas tip
emulsie A/U; Emulsii cosmetice; Linimente: Liniment amoniacal,
Liniment oleo-calcar, Liniment magistral.

2. Suspensii

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

2.2. Stabilitatea suspensiilor

2.3. Agenti de stabilizare folositi in formulare: agenti de umectare,
agenti de suspendare, agenti de floculare

2.4. Tipuri de suspensii: suspensii defloculate si suspensii floculate.
2.5. Prepararea suspensiilor in farmacie

2.6. Criterii pentru realizarea unei suspensii adecvate.

2.7. Proprietatile suspensiilor. Ambalare si conditii de pastrare.
2.8. Suspensii cu administrare orald. Suspensie cu anestezind;
Suspensie antiacida; Suspensii pediatrice:  suspensie cu
paracetamol.

2.9. Suspensii cu aplicare topica. Suspensii cu aplicare dermica: cu
oxid de zinc, talc, sulf, anestezind, mentol, camfor. Suspensii cu
aplicare pe mucoase: suspensie cu nistatin si metronidazol.

3. Preparate semisolide

3.1. Definitii si clasificari compendiale (F.R. X, Farmacopeea
Europeana, ed. curentd)

3.2. Formulare

3.3. Baze semisolide

3.3.1. Baze lipofile anhidre: unguent simplu; unguent cu alcool
cetilic, unguent simplu cu colesterol; unguent cu alcooli de lana.
3.3.2. Baze emulsie tip A/U: unguent cu alcooli de 1ana hidratat
3.3.3. Baze emulsie tip U/A: unguent emulgator; unguent
emulgator hidratat

3.3.4. Baze hidrofile: cu macrogoli; unguent cu glicerina; gel de
carbopol 0,5%.

3.4. Preparate semisolide medicamentoase pentru aplicatii
cutanate.

3.4.1. Preparate semisolide cu substante active dizolvate: unguent
cu camfor, unguent camforat cu baza hidrosolubila, unguent
antireumatismal.

3.4.2. Preparate semisolide cu substante active suspendate. Paste.
Exemple: unguent cu acetat de hidrocortizon 1%, unguent cu
oxid de zinc si acid salicilic (Pasta Lassar), pasta magistrald cu
acid benzoic si acid salicilic.

3.4.3. Creme. Creme hidrofile. Creme lipofile. Preparate
semisolide polifazice: cu sulf, rezorcinol, hidrocortizon, ihtiol.
3.5. Preparate semisolide cu gudroane si balsamuri

3.6. Preparate semisolide cu antibiotice: cu neomicina, nistatina.
3.7. Preparate semisolide pentru aplicatii pe mucoase.

3.7.1. Preparate oftalmice semisolide: unguent cu oxid galben de
mercur 2%, unguent cu clorhidrat de pilocarpina 2%.

3.7.2. Preparate bucofaringiene semisolide: gel gingival cu
lidocaina.

3.7.3. Preparate rectale semisolide: unguent antihemoroidal

3.8. Preparate semisolide cosmetice: creme cosmetice lipofile;
creme cosmetice hidrofile: crema hidrofila cu uree, creme cu
stearati.

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 (Problem-
Based Learning - PBL si
Team-Based Learning -
TBL).

Studiu ghidat pe cazuri
autentice ce privesc
formularea, productia,
stabilitatea, intrebuintarea
si modul de administrare a
unor produse
medicamentoase aflate pe
piata farmaceutica,
integrarea stiintifica
fundamental-clinica a
problematicii, cu obiective
definite de intelegere a
stadiului actual de
stabilitate, utilizare si
administrare a formelor
farmaceutice tipizate (Case-
Based Learning - CBL).

6 ore

15 ore




3.9. Preparate semisolide cu rol de protectie a tegumentelor:
unguent hidrofob cu rol de protectie a tegumentelor, crema

hidrofila cu rol de protectie a tegumentelor.

4. Supozitoare

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

4.2. Formulare

4.3. Baze de supozitoare: lipofile, hidrofile, autoemulsionabile.

4.4. Tipuri de prescriptii magistrale pentru supozitoare.

4.5. Prepararea supozitoarelor: modelare manuald, metoda prin

presare, metoda prin topire si turnare.
4.6. Ambalare si conditii de pastrare

4.7. Ovule. Definitii. Formulare. Exemple de ovule magistrale:
ovule antimicotice, ovule pentru refacerea pH-ului vaginal, ovule

antimicrobiene

4.8. Supozitoare rectale. Definitii. Formulare. Verificarea
cantitatilor de substante active din formulele magistrale de
supozitoare. Preparare. Exemple de supozitoare rectale magistrale
sau oficinale: supozitoare cu actiune antitermica, analgezica,
antiinflamatoare, supozitoare cu actiune antiinflamatoare,
supozitoare antihemoroidale, supozitoare laxativ-purgative.

9 ore

Examen practic

3 ore

Bibliografie recenta:

1. Lupuleasa D., Hirjau M., Nicoara A., Tehnologie farmaceutica - Lucrari practice anul IV semestrul I, Editura
Printech, 2025, ISBN 978-606-23-1277-0.

2. *¥* Farmacopeea Romadnd, ed. a X-a, Ed. Medicala, 1993, ISBN 973-39-0226-8.

3. *** Suplimentul 2004 al Farmacopeei Romdne, ed. a X-a, Ed. Medicala, 2004.
4. *** FEuropean Pharmacopeia 11.3., 11th ed.; Council of Europe: Strasbourg, France, 2023; ISBN 978-92-

871-9259-2.

9. Evaluarea

Tip de activitate

9.1. Criterii de

9.2. Metode de

9.3. Pondere din nota

evaluare evaluare finala
9.4. Curs Gradul de cunoastere a | Evaluare scrisd sumativa | 80 %

continutului cursului

predat. Cunoasterea

formuldrii si prepararii

formelor farmaceutice

studiate. Cunoasterea

sistemelor disperse

eterogene ca  forme

farmaceutice. Integrarea

informatiilor predate

pentru  dezvoltarea  si

producerea  preparatelor

medicamentoase,

controlul calitatii acestora,

precum si reglementirile

specifice pentru punerea

lor pe piata.
9.5. Seminar/ Deprinderea aptitudinilor | Evaluare practica, scrisd | 20 %

laborator

practice pentru prepararea
formelor farmaceutice

si orala,
sumativa

continud i




studiate. Abilitatea de a
identifica, descrie, explica
alege metodele de
preparare adecvate pentru
tehnologia de fabricare a
produselor
medicamentoase stabile.

si

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 (sisteme disperse eterogene): definitie, clasificare, componente, preparare, conditii de

calitate, conservare.

Data completarii:

18.09.2025

Data avizarii in Consiliul
Departamentului
25.09.2025

Semnatura titularului de curs Semnatura titularului de
laborator

Prof. univ. dr. Hirjau Mircea Prof. univ. dr. Mitu Mirela-
Adriana

Semnatura directorului de departament
Prof. univ. dr. Gird Cerasela-Elena




