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

Conf. Dr. Emma Adriana Ozon, SL. Dr. Oana Karampelas, SL. Dr. Ana Andreea Seciareanu

2.2. | Titularul activititilor de curs: Conf. Dr. Mirela Adriana Mitu, Conf. Dr. Teodora Dalila Balaci,

Andreea loana Popescu, Asist. Dr. Georgiana Nitulescu, Asist. Drd. Horatiu Marius Viziteu

2.3. | Titularul activitatilor de seminar: Conf. Dr. Mirela Adriana Mitu, Conf. Dr. Teodora Dalila Balaci,
SL. Dr. Oana Karampelas, SL. Dr. Ana Andreea Secareanu, SL. Dr. Anca Cecilia Nicoara, SL. Dr.

2.4. Anul de | III 2.5. Semestrul |V 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
saptimana laborator
3.4.Total ore din 70 Din care: 3.5. curs | 28 3.6. seminar/ 42
planul de laborator
inviatimant
Distributia fondului de timp ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 28
Documentare suplimentari in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe 15
teren
Pregitire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolio si eseuri 5
Tutoriat 2
Examinari 5
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 desfasurare a seminarului / laboratorului Nu e cazul

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale
(exprimate prin cunostinte si
abilitati)

C1. 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 sanatate.

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 sanatate.

C1.3 Studiul relatiilor structura chimica-proprietati, realizarea si
conditionarea medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a
altor produse pentru sanatate.

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

C1.5 Elaborarea de proiecte de cercetare in scopul realizdrii 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 sanatate.

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 sdnatate.

C2.4 Implementarea si respectarea Regulilor de Bund Practica 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 sanatate.
C3. Eliberarea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru saniatate si asistenta
farmaceutica

C3.1 Definirea si descrierea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sandtate sub aspect farmacocinetic,




farmacologic si farmacoterapic in activitatea de asistentd farmaceutica a
populatiei.

C3.2 Interpretarea principiilor de asistentd farmaceutica 1n 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 Bunad 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 sinitate, 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 §i 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 sanatate;
utilizarea metodelor de analiza pentru diagnosticul si prognosticul starilor
patologice, pentru diagnosticul si tratamentul intoxicatiilor §i pentru
monitorizarea factorilor de mediu.

C4.4 Respectarea si aplicarea normele de calitate impuse de Farmacopeea
Roménd, Farmacopeea Europeana si alte standarde internationale,
implementarea si respectarea Regulilor de Buna Practica de Laborator.
C4.5 Respectarea si aplicarea normele de calitate impuse de Farmacopeea
Romana, Farmacopeea FEuropeand 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 sanitara 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 in sistemul sanitar.

C5.3 Aplicarea principiilor si metodelor de management, marketing si
administratie sanitara in scopul alcatuirii documentatiei specifice necesare
infiintdrii, organizarii si 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 calititii 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 sanatate.

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

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 sanatate.

C6.5 Elaborarea de proiecte de cercetare si dezvoltare privind standardele
si metodele care inoveazd procesele si eficientizeazd activititile 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 i responsabilitatilor 1intr-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 eficienta a surselor informationale si a resurselor de
comunicare §i formare profesionala 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

Cunoagterea bazelor teoretice si practice a dezvoltarii, formularii,
fabricatiei/prepardrii, controlului si asigurdrii calitatii 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 si a Regulilor de Buna Practica de Fabricatie si/sau de
preparare a medicamentelor.

e Cunoasterea metodelor de control farmacotehnic si biofarmaceutic
medicamentelor

e Aplicarea cunostintelor dobandite la formele farmaceutice de tip
dispersii omogene (solutii)




8. Continuturi

8.1. Curs

Metode de predare

Observatii

1. Medicamentele ca forme farmaceutice si sisteme farmaceutice
1.1. Definitii: medicament, forma farmaceutica,

sistem farmaceutic, substantd activa/ingredient

farmaceutic activ, substante auxiliare (vehicule,

baze, excipienti, adjuvanti).

1.2. Criterii moderne de clasificare a medicamentelor: dupa modul
de formulare, dupa conceptia terapeutica, dupa sistemul de dispersie,
calea de administrare, locul de actiune si modul de eliberare a subst.
active, modul de dispersare, repartizarea dozelor, actiunea
terapeutica, modul de eliberare din farmacie

1.3. Surse de informare asupra medicamentului

2. Etapele realizarii unui nou medicament

2.1. Preformularea

2.2. Formularea: considerente care stau la baza formularii.
Optimizarea formularii: nivele de optimizare

2.3.Testarea clinica a unui medicament nou

2.4.Autorizatia de Punere pe Piata: procedura de autorizare
2.5.Productia in statia “pilot” si la scard industriald

3. Conditionarea medicamentelor

3.1. Rolul conditionarii

3.2. Materiale de conditionare. Prevederile FRX, Supliment 2000
privind controlul calitatii acestora.

3.3. Sisteme de inchidere a recipientelor pentru produse
farmaceutice.

3.4. Conditionarea medicamentelor in doze unitare

4. Stabilitatea medicamentelor. Conservarea

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

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

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

5.3. Asigurarea calitafii medicamentelor preparate in farmacie.
Regulile de Buna Practicd 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
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

Prezentare folosind
mijloace moderne de
prezentare Power
Point, filme didactice,
mijloace multimedia.
Prelegerea este
interactiva, bazandu-se
pe valorificarea
cunostintelor
dobandite anterior si
pe dezbaterea si
clarificarea notiunilor
predate

2 ore

4 ore

2 ore

2 ore

2 ore

4 ore

9 ore




7.2. Formularea solutiilor medicamentoase:
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 api;
introducerea de grupari 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. Prevederile FR X privind calitatea si controlul solutiilor

7.11. Conservarea

7.12. Biodisponibilitatea solutiilor medicamentoase

substante active,

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 si 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

9. Solutii pentru aplicatii cutanate

2 ore

1 ora

Bibliografie

~ 3

,, Tehnologie farmaceutica”, Iuliana Popovici, D.Lupuleasa, vol I, Ed. Polirom, Colectia ,,Bios”, lasi (ed I, 1997;

2000, 2013, 2017)

Curs de Tehnica Farmaceutica, volumul I, Ana Maria Dumitrescu, Dumitru Lupuleasa, Victoria Hirjau, Ed.

Tehnoplast Company SRL, Bucuresti, 1995

,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, Catalina Fita, M. Hirjau, Emma Cretu, Andreea Stanescu,

Cecilia Nicoara, Editura Sf. Mina, Iasi, 2007
xxx Reguli de Buna Practica Farmaceutica
Farmacopeea Romand, editia a X-a, Ed. Medicala, Supliment 2000

xxx Farmacopeea Romadnd, editia a X-a, Ed. Medicala, Supliment 2001
xxx Farmacopeea Romdna, editia a X-a, Ed. Medicala, Supliment 2004
xxX Farmacopeea Romdna, editia a X-a, Ed. Medicala, Supliment 2006

8.2. Seminar / laborator Metode de predare Observatii
1. Principii de baza privind formularea, prepararea si eliberarea | Prepararea individuala | 6 ore
medicamentelor a fiecarei forme

1.1 Surse de informare privind medicamentul. Farmacopeea | farmaceutice si

Romana. Terminologia latind utilizatd in Farmacopee si in | dezbaterea interactiva
prescrierea medicamentelor a tuturor aspectelor

1.2. Operatii fundamentale utilizate la prepararea medicamentelor: | ridicate de formulare,
cantarirea, masurarea lichidelor (in volume si picaturi), filtrarea, | metodele de preparare
pulverizarea, amestecarea, divizarea (repartizarea in doze unitare sau | si conservare,

multiple). controlul calitatii,

1.3. Reguli generale privind formularea produselor farmaceutice. intrebuintari si modul

1.4. Prepararea medicamentelor dupa prescriptia medicala de eliberare din

1.5. Conditionarea, conservarea si eliberareca medicamentelor. farmacie

1.6. Reguli de Buna Practica farmaceutica

2. Solutii medicamentoase 3 ore




2.1. Prezentarea monografiei generale de Solutii (Solutiones) din
FRX

2.2. Solutii apoase. Apa distilatd - obtinere, conditii de calitate,
conservare

2.3. Substante active: importanta solubilitatii.

2.4. Substante auxiliare folosite la prepararea solutiilor

2.5. Reguli generale privind prepararea, controlul calitatii si
conservarea solutiilor (FRX)

2.6. Modalitati de administrare corectd a solutiilor

3. Solutii apoase oficinale obtinute prin dizolvare sau diluare
3.1. Solutia de CaCl, 50 %

3.2. Solutia de borat fenilmercur 0,2 %

3.3. Solutia de cloroform 0,5 %

3.4. Solutia diluata de peroxid de hidrogen

3.5. Solutia conservanta

4. Solutii oficinale cu substanta activa rezultata 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

3 ore

5. Limonade

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

- Solutia efervescenta (limonada gazoasa)

- Solutia de citrat de magneziu

3 ore

6. Ape aromatice

6.1. Metode de preparare prin dizolvare si prin antrenare cu vapori
de apa.

6.2. Exemple:

- Apade menta;

- Apade melisg;

Apa de lamaie

- Apade tei

2 ore

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 apd sau solutii
medicamentoase:

- Sirop simplu

- Sirop de balsam de Tolu

7.4.Siropuri obtinute prin amestecarea siropului simplu cu solutii
medicamentoase sau extractive:

- Sirop de lamaie

- Sirop de portocale

- Sirop de codeind 0,2 %.

- Sirop de Belladona

- Sirop de guaiacolsulfonat de potasiu 6 %

1 ora

8. Solutii medicamentoase magistrale

8.1. Reteta si partile componente.

8.2. Solutii orale magistrale cu substante puternic active, toxice si
stupefiante

8.3. Reglementari privind regimul produselor puternic active, toxice
si stupefiante

8.4. Pastrarea §i manipularea substantelor toxice si stupefiante

8.5. Prepararea solutiilor cu substante toxice. Conservarea

6 ore

6 ore




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

8.7. Exemple de solutii cu substante puternic active, toxice si
stupefiante

8.8. Solutii orale magistrale cu extracte si tincturi

8.9. Preparare. Exemple: Solutii magistrale cu extract uscat de
beladona si cu tincturi

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

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

- Inlocuirea  substantelor greu solubile cu  derivati
solubili:fenobarbital cu fenobarbital sodic

- Transformarea substantelor greu solubile in sédruri solubile prin
modificarea pH-ului: transformarea acidului acetilsalicilic in sare
sodica

8.12. Formarea de complecsi: solutie apoasa de iod iodurat

9. Solutii alcoolice 6 ore
9.1. Utilizarea alcoolului etilic ca solvent. Prezentarea 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 clorura de amoniu anisata

- Solutie alcoolicd de camfor

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

10. Solutii in alti solventi miscibili sau nu cu apa 6 ore
10.1.Solutii in glicerind: glicerina boraxata, glicerina fenicata
10.2.Solutii uleioase: solutie uleioasa de acetat de retinol
10.3.Solutii in vehicul compus: solutia Castellani cu sau fara fucsina

Bibliografie

Tehnica farmaceutica — Lucrari practice, anul Ill, semestrul I, Ana Maria Dumitrescu, Dumitru Lupuleasa,
Victoria Hirjau, Ed. Tehnoplast Company SRL, Bucuresti, 1995

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

xxx Farmacopeea Romadnd, editia a X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1994

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

xxx Farmacopeea Europeand, editia a 8a, Council of Europe, Strasbourg Cedex, France, 2016

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

Cunostintele dobandite la disciplina Tehnologie farmaceutica si Biofarmacie, ofera baza exercitarii profesiei de
farmacist, competente si abilitdti pentru aplicarea in praticA a notiunilor teoretice privind formularea,
prepararea/fabricarea, controlul calitatii si evaluarea biofarmaceuticd 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 farmaceuticd, vor permite exercitarea
profesiei intr-o arie extinsd si anume, farmacie, industrie, cercetare, invatimant, 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 cunoagterea a continutului cursului | Evaluare 75 %

predat. Intelegerea importantei Tehnologiei | scrisa
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
sisteme disperse omogene ca forme farmaceutice.

10.2. Seminar / | Deprinderea  aptitudinilor  practice  pentru | Evaluare 25%
laborator prepararea solutiilor farmaceutice. Abilitatea de a | practica
dezvolta o metoda de preparare adecvatda pentru
obtinerea solutiilor medicamentoase

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): definitie, clasificare, componente, preparare, conditii de
calitate, conservare

Data completarii: Semnitura Sef Disciplina
01.10.2020

Semnaitura titulari curs Semnaitura titulari seminar
Data aviziarii in  Consiliul Semnitura Director Departament
Departamentului:

02.10.2020




