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I.  PRELIMINARII

e Prezentarea generala a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea
competentelor specifice ale programului de formare profesionala

Necesitatea si utilitatea disciplinei Biofarmacie si farmacocinetica pentru studenti-farmacisti se
datoreaza faptului ca, farmacistul de astazi trebuie sa posede, pe langa cunostinte ample de tehnologie
farmaceuticd, si cunostinte despre evolutia medicamentului dupa administrarea lui in organism. Aparitia
si dezvoltarea de noi forme si sisteme farmaceutice moderne impune exigente farmacistilor in ce priveste
maxim cu efecte secundare minime.

Ca solutie, la noile cerinte fatd de formarea competentelor profesionale ale viitorului farmacist , se
propune disciplina Biofarmacie si farmacocinetica care este o disciplind de baza, studierea careia la etapa
universitara va permite viitorului farmacist insusirea principiilor de preformulare si formulare a
medicamentelor sub aspect biofarmaceutic, precum si formarea conceptiilor despre influenta factorilor
biofarmaceutici asupra parametrilor farmacocinetici ai medicamenmtului, dezvoltarea gandirii critice in
abordarea problemelor de evaluare biofarmaceutica si farmacocinetica a medicamentelor in concordanta
cu cerintele profesionale actuale.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala

De a oferi studentilor cunostinte privind influenta factorilor de preformulare si formulare a

.....

Formarea abilitdfilor de evaluare biofarmaceutica si farmacicineticd a medicamentelor precum si
dezvoltarea abilitatilor de intelegere a principiilor de cedare a substantelor medicamentoase din forme si
sisteme farmaceutice cu eliberare modificata, controlata si de transport la tinta.

e Limba de predare a disciplinei: romana, engleza

o Beneficiari: studentii anului 5, facultatea de Farmacie, specialitatea Farmacie




Redactia: | 06
CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA Data: 00.00.2017
Pag. 3/22
Il. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI
Codul disciplinei S.09.0.088
Denumirea disciplinei Biofarmacie si farmacocinetica
Responsabili de disciplina Dr. hab. st. farm., profesor universitar Eugen Diug

Dr. st. farm., asistent universitar Cristina Ciobanu

Anul V Semestrul 9

Numarul de ore total, inclusiv: 120

Curs 28/2 Lucrari practice/ de laborator 42/3
Seminare - Lucrul individual 50
Forma de evaluare E Numarul de credite 4

OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:
Sa cunoasca:

obiectivele si continutul biofarmaciei si farmacocineticii ;

obiectul de studiu al cursului;

conceptele evaludrii biofarmaceutice a formelor si sitemelor farmaceutice;
principalii parametri fizico-chimici si tehnologici ai substantelor medicamentoase, substantelor
auxiliare si adjuvantilor, care determind calitatea produsului farmaceutic 1in aspect
biofarmaceutic;

principalii parametri farmacocinetici si importanta lor in vederea optimizarii farmacoterapiei;
modelele farmacocinetice si sa calculeze principalii parametri farmacocinetici;

Sa aplice:

.....

particularitatilor factorilor biofarmaceutici;
noi principii de preformulare si formulare a formelor si sistemelor farmaceutice conform
exigentelor biofarmaceutice;
principiile de selectare a proprietdtilor fizico-chimice ale substantelor medicamentoase,
substantelor auxiliare si a materialului de ambalaj in aspect biofarmaceutic;
in practicd experienta si principiile biofarmaceutice la diverse etape ale evolutiei in
preformularea si formularea medicamentelor;

normele de calitate ale medicamentelor in aspect biofarmaceutic;

metode noi de evaluare biofarmaceutica a formelor si sistemelor farmaceutice;
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conostinte teoretice in vederea organizarii In conditii de industrie farmaceuticd a cercetari
biofarmaceutice la elaborarea medicamentelor generice;

Sa integreze:

cunostinte in crearea de noi metode de evaluare biofarmaceutica a medicamentelor;

capacitdtile obtinute in dezvoltarea compozitiei unui medicament in vederea sporirii
deprinderile obtinute in formularea de noi prescriptii de medicamente cu folosirea diferitor
substante auxiliare si evaluarae biofarmaceutcia a selectarii acestora;

cunostinte in argumentarea din punct de vedere biofarmaceutic a cantitatilor de substante
auxiliare si adjuvanti din formulele medicamentelor;

cunostinte de validare a metodelor de evaluare biofarmaceutcia a medicamentelor;

abilitatile de evaluare a influentei factorilor biofarmaceutici asupra biodisponibilitatii
substantelor active din formele farmaceutice;

abilitatile de selectare a noilor substante auxiliare si adjuvanti necesari in formularea
medicamentelor;

biofarmaceutic si farmacocinetic.




Redactia: | 06

CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA Data: 00.00.2017

Pag. 5/22

IV. CONDITIONARI S| EXIGENTE PREALABILE

Pentru insusirea buna a disciplinei sunt necesare cunostinte temeinice in domeniul biochimiei,
farmacologiei, fiziologiei, chimiei analitice, chimiei farmaceutice, farmacoterapiei, tehnologiei
farmaceutice obtinute la anii de studii anteriori.
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V. TEMATICA S| REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
Prelegeri, lucrari practice si lucru individual

Nr.
d/o

TEMA

Numarul de ore

Prelegeri

Lucrari
practice

Lucru
individual

Dezvoltarea unui medicament. Preformularea si formularea
medicamentelor. Etapele conceptuale. Generatiile de medicamente.
Clasificare. Biofarmacie. Definitii. Factorii farmaceutici. Clasificare.

3

Farmacocinetica clasica. Notiuni de compartiment al organismului §i
modelele farmacocinetice. Procese cinetice. Modelele farmacocinetice
compartimentale si  parametrii  farmacocinetici. Factorii  care
influenteaza parametrii farmacocinetici.

Descrierea modelului farmacocinetic “in vitro” pentru evaluarea
parametrilor farmacocinetici ai substantei medicamentoase. Pregatirea
graficului de etalonare pentru dozarea salicilatului de sodiu.

Evaluarea parametrilor farmacocinetici ai salicilatului de sodiu cu
ajutorul modelului farmacocinetic “in vitro”. Farmacocinetica dozei
unice. Administrarea intravenoasd rapida.

Evaluarea parametrilor farmacocinetici ai salicilatului de sodiu cu
ajutorul modelului farmacocinetic ”in vitro”. Farmacocinetica dozei
unice. Administrarea extravasculara.

Evaluarea parametrilor farmacocinetici ai salicilatului de sodiu cu
ajutorul modelului farmacocinetic ”in vitro”. Farmacocinetica
dozelor repetate. Administrarea intravenoasa.

Evaluarea parametrilor farmacocinetici ai salicilatului de sodiu cu
ajutorul modelului farmacocinetic ,,in vitro,,. Perfuzia intravenoasd.

Ionizarea substantelor medicamentoase. Constanta de ionizare a
substantelor medicamentoase. Influenta pH-lui de la locul de absorbtie
asupra ionizarii medicamentelor. Calculul procentului de molecule
neionizate.

Sistemul biofarmaceutic de clasificare al medicamentelor.

Solubilitatea si permeabilitatea intestinald a medicamentelor. Regula lui
C.A. Lipinski.

10.

Etapele biotransformirii medicamentelor. Modelul: eliberare,
absorbtie, distributie, metabolizare, eliminare, raspuns biologic
(E.A.D.M.E.R.). Biodisponibilitatea formelor farmaceutice. Metode de
determinare. Metoda farmacocinetica. Testul de dizolvare. Dispozitive
de testare a disolvarii. Obiectivele unui studiu de biodisponibilitate.
Bioechivalenta medicamentelor.

11.

Disponibilitatea farmaceutica a substantelor medicamentoase din
comprimate 1n suc gastric artificial.

12.

Disponibilitatea farmaceutica a substantelor medicamentoase din
comprimate in suc intestinal artificial.

13.

Absorbtia medicamentelor in tractul gastro-intestinal: la nivelul
mucoasei bucofaringiene; la nivelul mucoasei gastrice; la nivelul
mucoasei intestinului subtire; la nivelul mucoasei intestinului gros;
absorbtia rectala. Absorbtia parenterala: prin traversarea pielei
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TEMA

Numarul de ore

Prelegeri

Lucrari
practice

Lucru
individual

(subcutan, intramuscular, intravenos, percutan, implantare);
intravaginal, intrauterin, intraocular, intranasal.

14.

Aspectul biofarmaceutic al formelor farmaceutice: comprimate,
capsule, supozitoare etc.. Factorii de formulare care influenteaza

.....

farmaceutice.

15.

Forme si sisteme farmaceutice cu eliberare modificata. Clasificare.
Avantaje. Forme farmaceutice cu eliberare rapida in cavitatea bucala.
Comprimate orodispersabile. Particularitati. Procedee de fabricare.
Tehnologii patentate: Zydis, OraSolv, DuraSolv, Flash Dose, Wowtab,
Flashtab, OraQuik, Quik-DisTM, Nanocrystal.

16.

Forme farmaceutice cu eliberare prelungita si sustinuta. Eliberare
de ordinul zero. Eliberare binara. Eliberare bifazica, (rapid-lenta; lenta-
rapid).

17.

Evaluarea parametrilor biofarmaceutici ai salicilatului de sodiu din
diferite formulari. Formd farmaceutica cu cedare rapida.

18.

Evaluarea parametrilor biofarmaceutici ai salicilatului de sodiu din
diferite formulari. Forma farmaceutica cu cedare prelungitd.

19.

Influenta unor factori de formulare asupra parametrilor biofarmaceutici.
Comprimate cu continut standard de lubrifianti.

20.

Influenta unor factori de formulare asupra parametrilor biofarmaceutici.
Comprimate cu continut ridicat de lubrifianti.

21.

Forme farmaceutice cu eliberare prelungita si sustinuta. Eliberare
pozitionata. Elibarare acceleratd. Eliberare intarziata. Eliberare
multipla-pulsatila. Metode tehnologice si polimerii folositi la realizarea
eliberdrii prelungite.

22.

Sisteme farmaceutice cu eliberare controlata. Clasificare. Polimerii
utilizati pentru sistemele cu eliberare controlatd.  Sisteme
preprogramate.  Sisteme terapeutice transdermice. Clasificare.
Caracteristica.

23.

Sisteme farmaceutice cu eliberare controlata. Sisteme activate fizic.
Sisteme osmotice. Sisteme activate chimic. Sisteme intra-gastrice
flotante. Sisteme biomucoadezive. Sisteme cu eliberare autoreglabila
sau feed-back.

24,

Sisteme vectorizate sau de transport la tinta. Obiective ale terapiei
medicamentoase la tintd. Cerinte fatd de vectori. Clasificarea
transportirilor  de  medicamente.  Microparticule.  Microsfere.
Microcapsule. Metode de obtinere. Utilizare.

25.

Nanoparticule — vehicule pentru medicamente. Dendrimeri.
Lipozomi. Virozomi. Niozomi. Nanosfere. Nanocapsule. Anticorpi
monoclonali. Formarea anticorpilor monoclonali. Mecanisme de
actiune.

26.

Rezolvarea problemelor de farmacocinetica experimentald si clinica
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Nr Numarul de ore
' TEMA .| Lucrari Lucru
d/o Prelegeri practice | individual
Total 28 42 50
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VI. OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

Obiective Unitati de continut

Tema 1. Dezvoltarea unui medicament.

e sd cunoasca etapele de baza de concepere a medicamentelor si | Etapele dezvoltarii unui medicament.
caracteristica acestora, inclusiv abordarile moderne bazate pe Preformularea si formularea

design computerial. medicamentelor.
e si defineasd scopul si obiectivele biofarmaciei ca stiinta. Generatiile de medicamente.
e sa cunoascd importanta tehnologiei medicamentului si Clasificare.
biofarmaciei in etapele de preformulare si formulare. Definirea biofarmaciei ca stiinta.

Clasificarea si expunerea influentei
factorilor farmaceutici asupra

.....

e sd posede cunostinte asupra criteriilor de clasificare a
generatiilor medicamentoase.

e sia demonstreze abilitati de utilizare a cunostinetelor acumulate
la disciplinle conexe in analiza factorilor biofarmaceutici.

Tema 2. Farmacocinetica clasica.

e sd defineasca notiunile de compartiment al organismului Notiuni de compartiment al organismului.

e sd cunoascd particularitdtile distincte ale modelelor Modelele farmacocinetice.
farmacocinetice. Procese cinetice. Clasificare.

¢ si demonstreze abilitati de analiza a proceselor cinetice in Parametri farmacocinetici si factori care
dependentd de parcursul cinetic a medicamentului si de influenteaza parametrii faramcocinetici.

particularitatile fizio-patologice a organului implicat.

o i defineasca parametrii farmacocinetici.

e sd aplice cunostintele dobandite, cu aplicarea metodelor de
calcul, 1n analiza studiilor de caz.

Tema 3. Ionizarea substantelor medicamentoase.

e 53 cunoasca principiile de disociere a medicamentelor. Constanta de ionizare a substantelor
¢ 53 defineasca notiunile de constanta de aciditate, bazicitate, medicamentoase.
produs ioic al apei, logaritm cu semn schimbat al constantelor | Influenta pH-lui de la locul de absorbtie
de aciditate si bazicitate. asupra ionizarii medicamentelor.
e saintegreze valoarea pH-lui de la locul de absorbtie si sa Calculul procentului de molecule neionizate.

argumenteze influenta acestuia asupra ionizarii medicamentelor.

e i cunoasca metodologia de calculul a procentului de molecule
neionizate in dependenta de constanta de aciditate si bazicitate a
substantelor farmaceutice.

Tema 4. Sistemul biofarmaceutic de clasificare al medicamentelor.

e sd cunoasca teoriile conceptuale ale dizolvarii substantelor Solubilitatea substantelor medicamentoase.
farmaceutice si factorii ce influenteaza solubilitatea. Teorii a dizolvarii.

e sd cunoascd metode In vivo si in vitro de determinare a Metode de determinare a permeabilitatii
permeabilitatii intestinale a medicamentelor. intestinale a medicamentelor.

e si posede abilitati de calcul a coeficientului de partitie. Regula celor 5 filtre

e sd cunoasca principiile Regulilor celor 3 si 5 filtre. Clas_iﬁcarea biofarmaceutica a

e si demonstreze abilititi de evaluare a scorului Lipinski medicamentelor

e sd prezinte capacitate de diferentiere a preparatelor

medicamentoase in baza Sistemului de Clasificare
Biofarmaceutic a medicamentelor.
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Obiective

Unitati de continut

Tema 5. Etapele biotransformarii medicamentelor. Notiuni de Biodisponibilitate si Bioechivalenta.

e Sa cunoasca principalele etape de eliberare, absorbtie,
distributie, metabolizare, eliminare si raspuns biologic al
medicamentelor.

sd defineasca notiunile de biodisponibilitate si echivalenta
chimica, farmaceutica, farmacologica si bioechivalenta.
sa posede abilitati de cunoastere a metodelor de determinare a
biodisponibilitatii in vivo si disponibilitatii in vitro.

sd cunoasca caracteristecile si principiile de clasificare a
testelor 1n vitro de determinare a vitezei de dizolvare.

sd integreze cunostintele despre tehnicile de determinare a
factorilor de diferenta si similaritate si a constantei de
dizolvare a medicamentelor.

Modelul: eliberare, absorbtie, distributie,
metabolizare, eliminare, raspuns biologic.
Biodisponibilitatea formelor farmaceutice.

Bioechivalenta medicamentelor.

Tema 6. Absorbtia medicamentelor

e si demonstreze abilitati de cunoastere a tipurilor de transport
trans-membranar a moleculelor medicamentoase.

sd posede cunostinte de clasificare a céilor de administrare a
medicamentelor.

sd cunoasca particularitatile administrarii si absorbtiei enterale,
parenterale si externe a medicamentelor.

sd evalueze comparativ absorbtia la diferite nivele a tractului
gastro-intestinal.

sd integreze avantajele si dezavantajele cailor de administrare a
medicamentelor prin prisma proprietatilor biofarmaceutice si

Clasificarea tipurilor de transport prin
membranele biologice.

Absorbtia enterala.

Absorbtia parenterala.

Absorbtia prin traversarea pielii si
mucoaselor

farmacocinetice a medicamentelor

Tema 7. Forme si sisteme farmaceutice cu eliberare modifi

cata. Comprimate orodispersabile.

e Sa cunoasca principiile de clasificare a sistemelor
farmaceutice cu eliberare modificatd (rapida, prelungita,
repetatd, sustinuta si a.).

Sa defineascd comprimatele orodispersabile ca sistem
farmaceutic cu eliberare rapida.

Sa cunoasca particularitatile comprimatelor
orodispersabile in comparatie cu comprimatele obisnuite.
Sa cunoasca avantajele si dezavantajele comprimatelor
orodispersabile fata de alte forme farmaceutice.

Sa descrie procedeele de fabricare a comprimatelor
orodispersabile (liofilizare, modelare, sublimare, uscarea
prin pulverizare, comprimare directa)

Sa descrie tehnologiile patentate de producere a
comprimatelor orodispersabile (Zydis, OraSolv,
DuraSolv, Flash Dose, Wowtab, Flashtab, OraQuik,
Quik-DisTM, Nanocrystal).

Clasificarea sistemelor farmaceutice cu
eliberare modificata.

Caracteristica comprimatelor
orodispersabile. Particularitati.
Avantajele si dezavantajele.

Procedeele de fabricare a comprimatelor
orodispersabile.

Tehnologiile patentate de producere a
comprimatelor orodispersabile.

Tema 8. Forme farmaceutice cu eliberare prelungita si sustinuta.

e Sa cunoascd principiile de eliberare a substantelor

Principiile de eliberare a substantelor




CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA

Redactia: | 06
Data: 00.00.2017
Pag. 11/22

Obiective

Unitati de continut

medicamentoase din sistemele farmaceutice cu actiune
prelungitd si sustinuta.

e Sa demonstreze abilitdti de formulare a sistemelor
farmaceutice cu eliberare: de ordinul zero; binara; bifazica
(rapid-lenta; lenta-rapid);pozitionata; acceleratd; intarziata;
multipla-pulsatila.

e Sa descrie metodele tehnologice si polimerii folositi la
realizarea eliberarii prelungite.

medicamentoase din sistemele
farmaceutice cu actiune prelungitd si
sustinutd: eliberare de ordinul zero;
cliberare binara; eliberare bifazica
(rapid-lenta; lenta-rapid); eliberare
pozitionata; elibarare accelerata;
eliberare intarziatd; eliberare multipla-
pulsatila.

Metode tehnologice si polimerii folositi
la realizarea eliberarii prelungite.

Tema 9. Sisteme farmaceutice cu eliberare controlata.

e Sa cunoasca structura sistemelor farmaceutice cu eliberare
controlata si clasificarea lor.

Sa descrie polimerii utilizati pentru sistemele cu eliberare
controlata: hidrofili, hidrofobi, biodegradabili.

Sa aplice cunostinte in vederea optimizarii formularii
sistemelor cu eliberare controlata.

e Sa cunoascad sructura sistemelor terapeutice transdermice si
sortimentul lor autorizat in Republica Moldova.

Sa demonstreze abilitati de elaborare a tehnologiilor de
fabricare a sistemelor farmaceutice cu eliberare
controlatd:  sisteme activate fizic; sisteme osmotice;
sisteme activate chimic; sisteme intra-gastrice flotante;
sisteme  biomucoadezive; sisteme cu  eliberare
autoreglabila sau feed-back.

Structura sistemelor farmaceutice cu
eliberare controlata. Clasificare.
Polimerii utilizati pentru sistemele cu
eliberare controlata.
Sisteme preprogramate.
terapeutice transdermice.
Caracteristica.

Sisteme activate fizic.
Sisteme osmotice.

Sisteme activate chimic.
Sisteme intra-gastrice flotante.
Sisteme biomucoadezive.

Sisteme cu eliberare autoreglabild sau
feed-back.

Sisteme
Clasificare.

Tema 10. Sisteme farmaceutice vectorizate sau de transport la tinta

e S& cunoasca obiectivele terapiei medicamentoase la tinta
st avantajele sistemelor vectorizate.

e Sd cunoasca clasificarea si cerintele fatd de transportorii
medicamentosi la tinta.

e Sd cunoasca structura si metodele de obtinere a
microparticulelor ca transportori la tintd de prima
generatie.

e Sa demonstreze abilitati de elaborare a tehnologiilor de
fabricare a microcapsulelor si microsferelor.

e S& cunoasca structura si metodele de obtinere a
nanoparticulelor ca transportori la tinta de generatia a
doua.

e S& cunoasca abilitti de elaborare a tehnologiilor de
obtinere a dendrimerilor, micelelor, nanocapsulelor,
nanosferelor, lipozomilor.

e Sa cunoasca functia si mecanismele de actiune a
anticorpilor monoclonali ca trnsportori la tinta de
generatia a treia.

Avantajele sistemelor vectorizate.
Obiectivele terapiei medicamenboase la
tinta.

Cerinte fata de transportori (vectori).
Clasificarea transportorilor la tinta a
medicamentelor.

Transportori de prima generatie:
Microparticule ca vectori
medicamerntosi. Microcapsule.
Microsfere. Metode de preparare.
Transportori de generatia a doua:
Nanoparticule — vehicule pentru
medicamente: dendrimeri; micele;
nanocapsule, nanosfere; lipozomi.
Generatia a treia de transportori:
Anticorpi monoclonali. Functia.
Mecanisme de actiune. Tinte pentru
actiune. Obtinerea anticorpilor




Redactia: | 06
CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA Data: 00.00.2017
Pag. 12/22
Obiective Unitati de continut
e Sa cunoascd metodele de obtinere a anticorpilor monoclonali. Medicamente pe baza de
monoclonali si medicamentele formulate pe baza de anticorpi monoclomnali.
anicorpi monoclonali.
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VIl. COMPETENTE PROFESIONALE (CP) TRANSVERSALE (CT) SI
FINALITATI DE STUDIU

Competente profesionale

Ansamblul competentelor specifice in domeniul farmaceutic stipuleaza criteriile de baza a
absolventului Facultétii de Farmacie, fiind grupate in competente profesionale (CP) si transversale (CT).

CP1: Cunoasterea bazelor teoretice ale disciplinelor incluse in curriculum-ul facultatii, a
principiilor generale in elaborarea, analiza si nregistrarea produselor farmaceutice §i parafarmaceutice;
cunoagterea principiilor generale de organizarea si functionare a institutiilor farmaceutice cu diferite
forme juridice de activitate; cunoasterea cadrului legislativ in domeniul farmaciei; cunoasterea
drepturilor si a obligatiilor farmacistului.

CP2: efectuarea diverselor manopere practice legate de prepararea, analiza si standardizarea
medicamentelor de origine sinteticd si fitopreparate; cunoasterea medicamentului prin prisma actiunii,
indicatiilor, contraindicatiilor, efectelor adverse, a modului de administrare si a interactiunilor acestora;
aplicarea 1n practica a actiunilor de consiliere a pacientilor si asistenta farmaceutica.

CP3: proiectarea activitatii practice in sistemul farmaceutic in functie de diversitatea rolurilor
profesionale; utilizarea si adaptarea cunostintelor teoretice din domeniul farmaciei la situatiile activitatii
practice; eficientizarea activitatii profesionale prin introducerea elementelor inovatorii din domeniul
farmaceuticii; aplicarea cerintelor actelor normative din domeniul farmaciei in activitatea practica;
posedarea calculatorului ca instrument de lucru in activitatea farmaceutica teoretica si practicd; stabilirea
corelatiei dintre componentele procesului activitdtii farmaceutice si a sistemului de asistentd medicald a
populatiei; eficientizarea continud a activitatii farmaceutice prin introducerea inovatiilor si implementarea
inventiilor in domeniu.

CP4: diagnosticarea particularitatilor si culturii organizationale a institutiei din sistemul
farmaceutic, unde 1-si desfasoarda activitatea specialistul; proiectarea si coordonarea activitatii
farmaceutice in diverse institutii: farmacii de tip deschis de stat sau particulare; farmacii de spital;
depozite farmaceutice; fabrici de medicamente, laboratoare pentru controlul calitatii si certificarea
medicamentelor etc.; 1ncadrarea activda a specialistului In procesul realizarii misiunii institutiei
farmaceutice; demonstrarea capacitatii de a lua decizii orientate spre perfectionarea sistemului
farmaceutic.

CP5: determinarea criteriilor de evaluare a eficacitati sistemului farmaceutic si de activitate
personala in functie de conditiile reale si in context social concret; determinarea modalitatilor de dirijare a
activitatii farmaceutice in baza rezultatelor evaludri; identificarea problemelor de cercetare in domeniul
farmaciei; cunoasterea metodologiei cercetarii stiintifice In activitatea practici de farmacist sau
conducator al unitatii farmaceutice.

CP6: adoptarea mesajelor la diverse medii socio-culturale, inclusiv prin comunicarea in mai multe
limbi straine; utilizarea capacitatilor de rezolvare a problemelor de situatie in activitatea farmaceutica
prin colaborare cu medicii; promovarea principiilor de toleranta si compasiune fatd de pacienti; utilizarea
tehnologilor informationale (si a computerului) In activitatea farmaceutica,

Competente transversale (CT)

CT1: Promovarea rationamentului logic, a aplicabilitatii practice, a evaludrii §i autoevaludrii in
luarea deciziilor; respectarea normelor de eticad si deontologie farmaceutica la prepararea, analiza,
transportarea si eliberarea medicamentelor populatiei si institutiilor medicale.
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CT2: Identificarea necesitatilor de formare profesionald in functie de evolutia sistemului
farmaceutic; determinarea prioritatilor iIn formarea profesionald continud a farmacistului; aprecierea
schimbarilor parvenite 1n sistemul farmaceutic drept conditie a functionalitatii lui.

CT3: Realizarea activitagilor si exercitarea rolurilor specifice muncii in echipa. Promovarea
spiritului de initiativa, dialogului, cooperarii, atitudinii pozitive si respectului fata de ceilalti, a empatiei,
altruismului si imbunatatirea continua a propriei activitati.

Finalitati de studiu

Sa identifice principalii parametri fizico-chimici si tehnologici ai substantelor medicamentoase,
substantelor auxiliare §i adjuvantilorj, care determina calitatea produsului farmaceutic in
aspect biofarmaceutic;

Sa cunoasca principalii parametri farmacocinetici §i importanta lor in vederea optimizarii
farmacoterapiei;

Sa descrie modelele farmacocinetice si sa calculeze principalii parametri farmacocinetici,

Sa argumenteze principiile de selectare a proprietatilor fizico-chimice ale substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare si a materialului de ambalaj in aspect biofarmaceutic;
Sa compare experienta practica §i principiile biofarmaceutice la diverse etape ale evolutiei in
preformularea §i formularea medicamentelor;

Sa interpreteze normele de calitate ale medicamentelor in aspect biofarmaceutic;

Sa organizeze in conditii de industrie farmaceutica cercetari biofarmaceutice la elaborarea
medicamentelor generice;

Sa formuleze prescriptii noi de medicamente cu folosirea diferitor substante auxiliare si
evaluarea biofarmaceutcia a selectarii acestora;

Sa argumenteze din punct de vedere biofarmaceutic cantitdatile de substante auxiliare i
adjuvanti din formulele medicamentelor,

.....

din formele farmaceutice.
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VIIl. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI
Nr. Produgul Strategii de realizare Criterii de evaluare Term_en de
preconizat realizare
Lucrul sistematic in biblioteca si 1. Calitatea judecatilor formate,
Lucrul mediateca. gandirea logica, flexibilitatea. Pe
1. cu cartea | Explorarea surselor electronice 2. Calitatea sistematizarii materialului | parcursul _
siTIC actuale referitor la tema pusa in informational obtinut prin activitate semestrului
discutie proprie.
Analiza surselor relevante la tema . . e o
: 1. Calitatea sistematizarii si analizei
referatului. : . Y .
] ) ] o materialului informational obtinut prin
Analiza, sistematizarea si sinteza activitate proprie. Pe
2. Referat mformgyel la tema p.ropusa. ' 2. Concordanta informatiei cu tema parcursulI _
Alcatuirea referatului in conformitate | propusa semestrulul
cu cerintele in vigoare si prezentarea
lui la catedra.
Alegerea si descrierea studiului de i . .
Anali caz 1. Analiza, sinteza, gene-ralizarea
natlza . 5 datelor obtinute prin investigare
studiului | Analiza cauzelor problemelor aparute proprie Pe
3. problem | in studiul de caz.Prognosticul cazului 2 F i algoritm d parcursul
elorde | cercetat.  Formarea unui algoritm de semestrului
. cunoastere in baza concluziilor
Caz Deducerea rezultatului scontat al obtinute
cazului. ’ '
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IX. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

Metode de predare i invatare utilizate

Curs, lucrari practice, lucrul individual, prezentarea lucrarii de curs. Disciplina Biofarmacie si
farmacocinetica este predata in mod classic: prelegeri, lucrari de laborator, lucrul individual. Cursul este
tinut in semestrul IX de catre titularul de curs. Studentii pot accesa prelegerile in format PDF pe site-ul
catedrei (www.technopharm.ucoz.com). Fiecare student primeste din biblioteca catedrei compendiul
Biofarmacie si Farmacocinetica (autori: prof.univ. Diug Eugen, conf. univ. Guranda Diana) care este
returnat la finele cursului. Un sprijin concret in intelegerea farmacocineticii il poate constitui
experimentul in laborator. Activitatea studentilor in acest sens le ofera o baza eficientd pentru o mai buna
prezentare a conceptelor expuse la cursuri precum si posibilitatea de a aplica cunostintele teoretice in
situatii practice.

Datorita faptului ca existd dificultatea realda a efectudrii unui studiu farmacocinetic pe animale de
experientd sau pe voluntari 1n instruirea practica a studentilor-farmacisti deseori se recurge la folosirea
diferitor modele farmacocinetice in vitro (virtuale). Aceste modele permit de a simula procesele de
dizolvare, absorbtie, distribuire si eliminare a substantei medicamentoase.

Ca model de baza in vederea efectuarii experientelor de laborator a fost luat modelul farmacocinetic
monocompartimental deschis in vitro. Modelul a fost adaptat sub aspectul aparaturii existente si a
modului de lucru pentru a-1 face util studentilor in laboratorul de Biofarmacie si Farmacocinetica.

Modelul serveste la determinarea parametrilor farmacocinetici, ajuta la intelegerea semnificatiei lor sau la
evaluarea proprietdtilor biofarmaceutice ale medicamentelor. Pentru o mai bund insugire a materialului,
au fost propuse un sir de probleme de farmacoicnetica experimentala si clinicd precum si de biofarmacie,
probleme care sugereaza domenii de aplicare practica, in alcdtuirea schemelor de administrare a
medicamentului 1n situatii clinice, precum si a formularii medicamentelor pe principii biofarmaceutice.

In procesul de instruire sunt folosite diferite mijloace tehnice: aparatul de dizolvare Erweka DT-6
(metoda farmacopeica de testare); spectrofotometru SF-42; fotocolorimetru; reactive. La finele orelor
practice fiecare student prezintd lucrul efectuat, sub forma de grafice si calcule ale parametrilor
farmacocinetici cu concluziile repective. Lucrul individual include instruirea virtuald cu ajutorul CD-lor
si filmelor de biofarmacie si farmacocinetica (20 de ore), efectuarea lucrdrilor de curs, conform
repartizarii individuale a cdte o substantda medicamentoasd pentru fiecare student, din lista
medicamentelor inregistrate in Republica Moldova (15 de ore) conform unui logaritm si aprofundarea
cunostintelor prin studierea literaturii suplimentare (15 de ore). Pentru evaluarea cunostintelor si
deprinderilor practice, fiecare student, catre finele semestrului IX prezinta lucrarea de curs pe suport de
hartie conform unui algoritm care se anexeaza. In rezultatul discutiilor lucrarea este evaluati cu nota.
Catedra este dotata cu 13 calculatoare (computer Workstation PC 1330 Navigator si 12 PC Mini Nettop
Seli 30 core si monitor BENQ). Calculatoarele sunt conectate la internet prin sistemul Wireless N (Router
model WR941ND).
Conceptul de utilizare a programelor virtuale prevede:
1. Folosirea CD-lor si filmelor din biblioteca catedrei (vezi compartimentul instruire virtualia din
program — 45 pozitii);
2. Accesul la site-urile de specialitate:
¢ www.drugbank.ca/ ;
¢ www.pipte.org/
¢ www.pharmaceutical-technology.com/;



http://www.technopharm.ucoz.com/
http://www.drugbank.ca/
http://www.pipte.org/
http://www.pharmaceutical-technology.com/
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www.iptonline.com/
www.pharmatech.com/;
www.pharmatechglobal.net/
www.in-pharmatechnologist.com/;
www.informahealthcare.com/
www.fip.org/formulation_Design_and_Pharm..;
www.youtube.com/

si altele

3. Online High School

¢
¢

www.aiuhs.org/;
www.studentloan.com/

4. Distance Learning Online

L4
L4
¢

www.ftu.edu/;
www.atl.ualberta.ca/
www.helix.net/

si altele.

Sugestii pentru activitate individuala

Lucrul individual in procesul de invatare include studiul materialului suplimentar pentru fiecare tema din
sursele bibliografice de baza si suplimentare, din bazele de date disponibile prin retelele de comunicare si

biblioteca catedrei.
Instruire virtuald (Informatii CD, materiale video)

Nr.o Denumirea CD-lui, filmului Pagini, slaide,
minute
CD
Shargel Leon, Wu-Pong Susanna, B.C. Yu Andrew APPLIED 599 p
1 Biopharmaceutics & Pharmacokinetics, 5-th Edition, 2007,CD (10 ore)
(Aplicatii in biofarmacie si farmacocinetica)
Collins Charles C., In Vitro Dissolution of Ointments, Creams
5 and Transdermals, Palm Beach Atlantic University, Florida 328 slaide
USA, CD (Dizolvarea in vitro a unguentelor, cremelor si (3 ore)
sitemelor transdermice)
Total 13 ore
Materiale video
Biofarmacie- aspecte generale, absobtia medicamentelor
From Idea to Medicine — Drug Development at Roche (De la
3 idée la medicament — descoperirea medicamentelor la firma 15,39 minute
Roche)
Robots Speed the Pace of Modern Drug Discovery (Novartis)
4 (Robotii si viteza de descoperire a medicamentelor, firma 3,03 minute
Novartis)
Drug Discovery and Development Process (Descoperirea .
5 X . 7,21 minute
medicamentelor si procesul de dezvoltare a lor)
6 Introduction to Bioavalaibility (Introducere in 4,49 minute

00.00.2017
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Nr.o Denumirea CD-lui, filmului Pagini, slaide,
minute
biodisponibilitate)
7 Route of Administration (Caile de adminsitrare) 11,05 minute
8 SFudy of the ?lopharmacy |anectaIe Route (Studii de 22 35 minute
biofarmacie in calea recatala de adminstrare)
9 Oral Drug Absorbtion (4bsorbtia orala a medicamentelor) 1,28 minute
10 Drug Absorptlon an Overview — | (4bsobtia medicamentelor — 17.13 minute
0 privire de ansamblu)
11 Dr_ug Absorption Overview — Il (4bsobtia medicamentelor — 0 16,44 minute
privire de ansamblu)
Drug Absorption Bioavailability, First Pass Metabolism
12 (Absorbtia medicamentelor, biodisponibilitate, metabolismul 50,32 minute
primului pasaj hepatic)
Total 149 minute
Biodisponibilitate. Testul de disolvare
13 Bioavailability — dosage forms (Biodisponibilitatea — forme 5,58 minute
dozate)
14 Bloavallé'flblllt)_/ — Fg and the Gut Wall (Biodisponibilitatea si 8,41 minute
peretele intestinal)
15 Bloavaylablllty— FI‘?C'[IOH absorbed (Biodisponibilitatea — 3,23 minute
absobtia fractionata)
16 Bioavailability- The Liver (Biodisponibilitatea si ficatul) 5,17 minute
Electrolab Dissolution Tester with Disso (Testerul de dizolvare .
17 . 4,37 minute
Electrolab cu aplicatie Disso)
Improving the Solubility - Bioavailability of Poorly Soluble
18 Drugs (Imbunatatirea solubilitatii - biodisponibilitatea 12,08 minute
medicamentelor greu solubile)
19 iDisso with Dosage Forms (iDisso si formele dozate) 3,09 minute
20 D_|ssolut|0n Test Calculation Form (Calcularea testului de 5,23 minute
dizolvare)
Total 47 minute
Farmacocinetica
21 Introductlpn tp f’harmacoklnetlcs (Introducere in 10,51 minute
farmacocinetica)
29 Pharmacok_lnet_lcs What the Body Does to gPrug . 4,27 minute
(Farmacocinetica — soarta medicamentului in organism)
What is Pharmacokinetics ADME (Aspectul farmacocinetic al .
23 . 16,29 minute
procesului ADME)
24 Volume of Distribution (Volumul de distributie) 23,51 minute
25 Clearence Concepts (conceptul de Clearence) 6,01 minute
26 Trapezoidal Roule in Excel (Regula trapezelor in Excel) 8,45 minute
Drug Clearence — Pharmacokinetics (Clearence-ul .
27 10,35 minute

medicamentelor in farmacocinetica)
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Nr.o Denumirea CD-lui, filmului Pagini, slaide,
minute
28 Drug Distribution — an_O_verwew (Distribuirea 16,21 minute
medicamentelor — o privire de ansamblu)
29 D'rug Ha!f-llfe —an Overview (Tlm]_au_l de injumatatire 11.43 minute
biologica a medicamentelor — 0 privire de ansamblu)
30 Drug Metabolism (Metabolismul medicamentelor) 2,57 minute
First Order Elimination Rate constant and Half-life (Constanta
31 de eliminare de ordinal 1 si timpul de injumatatire biologica a 8,14 minute
medicamentelor)
32 First Pass Effect (Efectul primului pasaj hepatic) 2,05 minute
33 Pharmaco_klnet_lcs ant Pharmacodynamics (Farmacocinetica §i 29 34 minute
farmacodinamia)
Excel Graph with Target Lines and AUC (Prezentarea grafica .
34 in Excel a liniilor tinta si ASC) 41,10 minute
35 How to Calculate AUC (Cum se calculeaza ASC) 8,53 minute
Total 199 minute
Tehnologii si forme farmaceutice moderne
36 quymerlc Drug Delivery Systems (Sisteme polimerice pentru 9,10 minute
eliberarea medicamentelor)
37 N_HL_Mod (Rituxan, Rituximab) (Modelul NHL — Rituxan, 4,24 minute
Rituximab)
38 Llposomg — A Technology Marvel Module 2 (Lipozomi — 2,16 minute
tehnologia Marvel, modulul 2)
39 Llposprﬂe - Bas!cs I (Encapsula Nano S(_:lens) (Lipozomi — 6,16 minute
principii de baza I — Encapsula Nano Sciens)
40 Llpospme - Basvlcs Il (Encapsula Nano S_C|ens) (Lipozomi — 6.22 minute
principii de baza Il — Encapsula Nano Sciens)
Nanoparticle Drug Delivery in Cancer Theraapy
41 (Nanoparticule cu eliberare a medicamentelor in terapia 2,42 minute
cancerului)
42 Nanotechnolpgy fqr:l:arget Cancer Therapy (N‘anotehnologu 2,42 minute
pentru terapia tintita in tratamentul cancerului)
43 Xatral (Xatral) 1,43 minute
44 3 Phase Tablet (Comprimate in 3 faze) 2,07 minute
45 Controlled Drugs Delivery Technology SODAS (Tehnologia 115 minute
de eliberare controlata a medicamentelor SODAS) ’
Total 37 minute
(432 minute)
Total 7 ore
TOTAL 20 ore
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Metode de evaluare

Curenta: La disciplina Biofarmacie si farmacocinetica pe parcursul unui semestru (14 saptamani)
sunt 3 totalizari. Totalizarile sunt efectuate in baza testelor si rezolvarea problemelor de farmacocinetica.
Semestrul IX se finalizeaza cu examen. Frecventa pe parcursul semetrului si notele de la totalizari si
lucrare de curs sunt incluse on line in programul SIMU. Nota medie este calculatd in mod automat de
catre programul SIMU.

La examenul de promovare nu sunt admisi studentii cu nota medie anuala sub 5, precum si studentii
care nu au recuperat absentele de la lucrarile de laborator.

Finala: Examentul de promovare (evaluarea sumativa) este unul complex, alcatuit din proba test-grila,
si proba orala.

Proba test-grila consta din 6 variante a cate 50 teste. Pentru aceastd proba se rezerveaza 60 minte.
Proba se evalueaza cu note de la 0 pana la 10.

Pentru proba orala fiecare student primeste un bilet care contine 2 intrebari. Studentul are la dispozitie
30 minte pentru pregatire. Proba se evalueaza cu note de la 0 pana la 10.

Nota finala consta din 3 componente: nota medie anuala (coef. 0,5); test-grila (coef. 0,2), interviul oral
(coef.0,3). Nota finala — ponderata se calculd in baza notelor pozitive (>5) in mod automat conform
programului SIMU. Nota medie anuala si notele etapelor de examinare finala vor fi exprimate in numere
conform scalei de notare, indicatd in tabel. Nota finald obtinutd va fi exprimatd in numar cu doua
zecimale, care va fi trecuta 1n carnetul de note.

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media anuala, Sisrt]%rtT;L:(IE de Echivalent
notele de la etapele examenului) national ECTS
1,00-3,00 2 F
3,01-4,99 4 FX
5,00 5

5,01-5,50 5,5 E
5,51-6,0 6
6,01-6,50 6,5 D
6,51-7,00 7
7,01-7,50 7,5

C
7,51-8,00 8
8,01-8,50 8,5 B
8,51-8,00 9
9,01-9,50 9,5

A
9,51-10,0 10

Neprezentarea la examen fara motive intemeiate se inregistreaza ca “absent” si se echivaleaza
cu calificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromovat.
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ANEXA.
EVALUAREA BIOFARMACEUTICA ST FARMACOCINETICA A
MEDICAMENTEL OR
Nr/o PARAMETRII EXAMINATI: Nota
1. Denumirea comuna internationald a SM
2. Sinonime
3. Cod ATC
4, Denumirea IUPAC (sistematica)
5. Structura chimica 2D si 3D
6. Masa moleculara (Da)
7. DESCRIEREA:
8. Proprietati fizice
9. *Temperatura de topire
10. *pKa (sau pKb)
11. pH-ul solutiei apoase (saturate)
12. Solubilitate (apa, alti solventi), LogS
13. LogP (capacitatea de partitie a formelor neionizate)
14, LogD (capacitatea de distributie)
15. MIlogP (capacitatea de partitie Moriguchi)
16. | Aria suprafetei polare a moleculei (A)
17. Suma donorilor de protoni H (OH + NH)
18. | Suma acceptorilor de protoni H (N + O)
19. Evaluati gradul de absorbtie si permeabilitate intestinald conform regulii lui
Lipinski (scorul 0, 1, 2, 3, 4).
20. |Determinati Clasa Biofarmaceutica conform Sistemului Biofarmaceutic de
Clasificare a medicamentelor
21. FARMACOCINETICA:
*Biodisponibilitatea (%) pentru diferite forme farmaceutice. Evaluati
biodisponibilitatea pentru diferite cdi de administrare
*Legarea de proteine
*Metabolizarea
Parametrii farmacocinetici: *Ka; *Kel;*t50%;*Vd;*;Cl;*Cmax;*tmax
22. Calculati procentul formei neionizate in diferite segmente ale TGI (rezultatele le
scrieti in tabel) si faceti concluzie despre capacitatea de absorbtie. Prezentati
calculele.
23. Formele farmaceutice existente ale SM (caracteristica lor). Evaluarea cailor de
administrare
24 Efectele adverse si tratamentul lor. Supradozare.
25. Precautii
26. Ineractiuni
217. Indicatii terapeutice
28. Concluzii generale referitor la aspectele de optimizare a tratamentului, reiesind

din rezultatele evaluarii biofarmaceutice si farmacocinetice




