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Aprobat Aprobat
la sedinta catedrei Tehnologia nsnllulm stiintific al Facultatii
medicamentelor, proces verbal Nr.13
din 06.06.2014
Sef catedrd, profesor universitar,

- Eugen Diug

PROGRAMA ANALITICA PENTRU STUDENTI

FACULTATEA DE FARMACIE
Denumirea disciplinei: Tehnologie farmaceutica éxtemporalﬁ
Codul disciplinei:
Disciplina obligatorie

Numirul total de ore —136

Curs teoretic- 34 ore, lucriiri practice practice- 102 ore

Numiirul de credite atribuite disciplinei: 8

Responsabil de curs : conferentiar universitar Diana Guranda

Chisinau 2014
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Scopul disciplinei Tehnologia medicamentelor extemporale:

Crearea bazei teoretice a procesului de acumulare a deprinderilor si indemanarilor practice de
preparare a medicamentelor de catre student 1n conditii de farmacie cat si industrie.

Scopul esential al farmacistului este de a prepara un medicament dozat corect, stabil din punct
de vedere chimic, fizic si microbiologic la stocare, activ terapeutic si acceptabil pentru a fi
administrat.

Tehnologia medicamentelor abordeazd o serie larga de preocupari destul de diverse cum ar fi:

proceselor tehnologice specifice utilizate la producerea medicamentelor, controlul calitatii etc.

Repartizarea compartimentelor pe trimestre

Denumirea Numarul de ore
Nr. ) ) Forma de
d/o compartimentelor si Trimestrul : evaluare
cursurilor Total Curs Ore practice
Tehnologia
1. |medicamentelor V-VI 136 34 102 E
extemporale

E - examen

Obiectivele de formare in cadrul disciplinei Tehnologia medicamentelor extemporale:

La nivel de cunoastere si intelegere:

Sa determine obiectivele si continutul tehnologiei medicamentelor extemporale
Sa determine obiectul de studiu al disciplinei;

Sa defineascd conceptele tehnologiei medicamentelor extemporale si evaluarii lor
conform cerintelor DAN;

Sa interpreteze corect operatiile tehnologice la diferite etapede preparare a
medicamentelor conform prescriptiilor medicale si bonurilor de comanda;

Sa identifice principalii parametri fizico-chimici §i tehnologici ai substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care

determina calitatea medicamentului preparat.

Sa cunoasca regulile de buna practica de fabricare a medicamentelor in conditii de
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farmacie;

Sa descrie procesele si aparatele farmaceutice folosite in secdiile de producere ale
farmaciilor;

Sda cunoascd proprietdtile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase, substantelor

auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj,

La nivel de aplicare:

Sa identifice particularitatile aplicarii operatiilor tehnologice la prepararea formelor
extemporale;

Sa clasifice principiile de preparare a diferitor forme farmaceutice extemporale
conform conform exigentelor biofarmaceutice;

Sa explice esenta principiilor de selectare a proprietdtilor fizico-chimice substangelor
auxiliare si a materialului de ambalaj la prepararea, ambalarea §i eliberarea formelor
extemporale;

Sa compare experienta practica §i doctrina tehnologiei farmaceutice la diverse etape
ale evolutiei in preformularea si formularea medicamentelor,

Sa interpreteze normele de calitate ale medicamentelor impuse de farmacopei si
standarde de referinga;

Sa organizeze in conditii de farmacie preparaea diferitor tipuri de forme farmaceutice

conform etapelor procesului tehnologic;

La nivel de integrare:

Sa creeze noi procedee tehnologice de optimizare a prepararii formelor extemporale,
Sa modifice tehnologiile existente de preparae a medicamentelor in vederea reducerii
costurilor;

Sa valideze etapele procesului tehnologie de preparare a medicamentelor si metodele
de control al calitatii;

Sa evalueze influenta diferitor factori asupra calitatii formelor extemporale;

Sa recomande noi substante auxiliare §i adjuvanti necesari in prepararea formelor
extemporale;

Sa elaboreze prescriptii tehnologice de preparare a elaborarilor farmaceutice;
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Sa propuna metode noi de evaluare a calitatii medicamentelor extemporale;

Sa selecteze materialele de ambalaj adecvate pentru ambalarea formelor farmaceutice;

Continutul de baza a cursului:

A. Prelegeri:
Nr d/r Tema Ore

1. Tehnologia formelor medicamentoase ca stiinta. Notiunile de baza 2

si terminologia farmaceutica. Normarea de stat in producerea de
medicamente.

2. Clasificarea formelor medicamentoase. Substantele toxice si 2
puternic active. Notiuni de biofarmacie. Substantele auxiliare in
tehnologia medicamentelor.

3. | Pulberi. 2

4, Formele medicamentoase lichide. Clasificarea. Solventi. Prepararea 2
solutiilor prin metoda masa volum.

S. Diluarea solutiilor farmacopeice standardizate. Prepararea 2
mixturilor .

5. Solutii de substante macromoleculare. Solutii coloidale. 2

6. | Solutii coloidale. 2

7. Suspensii. 2

8. Emulsii. 2

9. Solutii extractive apoase. 2

10. | Linimente. Unguente. 2

11. | Supozitoare. Pilule. 2

12. | Forme medicamentoase injectabile. 2

13. | Stabilizarea solutiilor injectabile. 2

14. | Forme medicamentoase oftalmice. Forme medicamentoase cu 2
antibiotice.

15. | Forme medicamentoase pentru noi-nascuti. 2

16. | Prescriptii dificile. Incompatibilitati farmaceutice. 2

17. | Forme medicamentoase homeopatice si veterinare. 2

Total 34
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B. Lucrari practice:
Ne No/
dir Tema ore

1. Notiuni de bazad si terminologia farmaceutica folosita in tehnologia | 3
medicamentelor. Normarea de Stat in productia de preparate
medicamentoase. Literatura farmaceutica.

2. Dozarea formelor medicamentoase cu ajutorul balantelor de masa. | 3
Dozarea formelor lichide cu ajutorul picatorului standard.

3. Pulberile. Regulile generale de preparare a pulberilor compuse ce se | 3
deosebesc prin cantitatea prescrisd, greutatea specificd §i structura
particulelor.

4, Tehnologia prepararii pulberilor cu confinut de substante toxice si| 3
puternic active.

5. Pulberile titrante. Verificarea dozelor pentru o singurd administrare si | 3
nictemerale. Prepararea pulberilor cu continut de substante greu
triturabile, colorante, extracte si produse semifinite.

6. Teste de control. 3

7. Dozarea dupa volum in Tehnologia medicamentelor. Cazuri deosebite | 3
de preparare a solutiilor apoase.

8. Solutii neapoase. Diluarea solutiilor alcoolice. Tehnologia prepararii | 3
solutiilor farmacopeice standarde. Teste de control.

9- Prepararea solutiilor concentrate . Prepararea mixturilor cu folosirea de | 3

10. solutii concentrate.

11. | Prepararea mixturilor cu dizolvarea substantelor solide. Teste de | 3
control.

12. | Totalizare de control pe temele: “Dozarea dupa masa. Pulberile. | 3
Solutiile concentrate. Prepararea formelor lichide cu folosirea de solutii
concentrate si din substante solide. Picaturile. Prepararea solutiilor
farmacopeice standarde”.

13. Solutiile substantelor macromoleculare. Solutii coloidale. Teste de | 3
control.

14. | Prepararea suspensiilor din substante hidrofile. 3

15. | Tehnologia suspensiilor din substante cu caracter slab si puternic | 3
pronuntat.

16. | Emulsii farmaceutice. 3

17. | Totalizare .Test control. 3

18- | Solutii extractive apoase. Prepararea solutiilor extractive apoase din

19. | produse vegetale si din extracte standardizate. Controlul calitatii. Teste | 6
verificare

20. | Forme medicamentoase moi. Unguente. Regulile de incorporare a
substantelor medicamentoase in baza de unguent. Unguente — solutii si | 3
unguente — suspensii. Controlul calitatii.

21. | Unguente — emulsii. Unguente polifazice. Controlul calitatii. 3

22- | Supozitoare. Regulile de incorporare a substantelor medicamentoase in
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23. | supozitoare. Prepararea supozitoarelor prin metoda modelarii manuale | 6
si turndrii. Controlul calitatii. Teste de verificare

24. | Pilule. Tehnologia cu extracte uscate. Teste de verificare. 3

25. | Lucrare de control. Unguente, supozitoare si pilule. Deprinderi practice
la prepararea formelor medicamentoase moi. 3

27. | Solutiile injectabile. Prepararea solutiilor injectabile ce constau din
saruri ale acizilor puternici si baze slabe, acizi slabi si baze puternice. | 3
Controlul calitatii.

28. | Tehnologia solutiilor injectabile cu oxidanti puternici. Solutiile
injectabile a glucozei. Caracteristica stabilizantilor. Controlul calitatii. | 3
Teste de verificare.

29. | Tehnologia perfuziilor. Izotonizarea. Controlul calitatii. Teste de | 3
verificare.

30. | Tehnologia picaturilor oftalmice cu utilizarea substantelor
medicamentoase uscate si solutiilor concentrate. Controlul calitatii. | 3
Teste de verificare.

31. | Unguente oftalmice. Tehnologia unguentelor oftalmice. Controlul | 3
calitatii. Unguente cu antibiotice. Teste de verificare. Lucrare de
control. Forme medicamentoase injectabile §i preparate in conditii
aseptice.

33. | Incompatibilitati farmaceutice. Cazuri dificile de preparare a formelor
medicamentoase. Cai de evitare. 3

34. | Totalizare. Test control.

Total 10
2

Bibliografia recomandata:

A.
B.

C.

Obligatorie:

E.Diug, I.Trigubenco. Tehnologia medicamentelor in farmacie. “Universitas”, Chisinau,

1992.

MypasseB U.A. TexHonorus gekapcTB. YueOHUK ais ¢papm. PakyabTeTOB, HHCTUTYTOB.

M. «Meaummaa» T.1 u T.2, 1980.

[Tox pen. T.C. KonnparbeBa. TexHomorus ekapcTBeHHBIX (hopM. st cTyaeHTOB (apm.

WNucturyroB M. «Meaununa» 1991 T.1.

[Tox pen. JI.A.MBanoBoii. TexHomorusi jgexkapcTBeHHbIX (opm. st cTyaeHToB (dapm.

NuctutyroB M. «Meaunmna» 1991 T.2.

E.Diug, I.Trigubenco. Tehnologia medicamentelor in farmacie. Indicatii pentru studenti.
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Chisinau, 1990.
G. Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor, Chisinau. 2000.

B.Suplimentara:
1. Farmacopeea Roméana. Ed. A II-a. — Bucuresti: Ed. Medicala, 1976. Suplimente (1981,
1984).
2. Grecu l., Popovici E. Stabilitatea medicamentelor — Bucuresti, Ed. Medicala, 1987.
Grecu 1., Popovici V. Substante farmaceutice auxiliare. — Timisoara.. Ed. Faclia, 1988.
4,  Leucuta S. Farmacocinetica in terapia medicamentelor — Bucuresti. Ed. Medicala.1989.

w

Metode de predare i invitare utilizate:

Lucrare de control (intrebdri de autocontrol, indicatii, testare Editor) in scris pentru
evidentierea nivelului initial de cunostinte; activitai practice (lucru in grup): rezolvarea
problemelor de situatie, a testelor Editor, demonstrarea videofilmelor. Verificarea cunostintelor
pe marginea Intrebarilor din indicatiile metodice si punerea sarcinilor pentru tema urmatoare a
lucrarii practice (lucrul sinestatator de acasa).

Finala: examen (semestrul VII).

Metode de evaluare:
Ca model poate fi aplicata urmatoarea structura organizatorica de efectuare a lucrarilor
de laborator (lectiilor practice) la tehnologia medicamentelor extemporale:
e Motivarea (actualitatea temei). Determinarea scopului lucrdrii practice, raspunsul la
intrebarile studentilor.
e Lucrare de control (testare) in scris pentru evidentierea nivelului initial de cunostinte.
e Activitdti practice: rezolvarea problemelor de situatie, retetelor, a intrebarilor din
Indicatii metodice pentru lucrari de laborator la Tehnologia medicamentelor magistrale.
e (Convorbire pe marginea intrebarilor din indicatiile metodice.
e Verificarea cunostintelor finale si punerea sarcinilor pentru tema urmatoare a lucrarii
practice (lucrul sinestatator de acasa).

La disciplina Tehnologia medicamentelor extemporale, pe parcursul anului de studiu,
sunt 4 totalizari. Fiecare totalizare se noteaza separat cu note de la 0 pana la 10 si poate fi
sustinuta de 2-3 ori. Media anuala se formeaza din suma punctelor acumulate pe parcursul anului
de studiu.

La examenul de promovare la disciplina Tehnologia medicamentelor extemporale nu
sunt admisi studentii cu media anuald sub nota 5, precum si studentii care nu au recuperat
absentele de la cursuri si lucrari practice.

Actualmente catedra a actualizat sistemul de evaluare a cunostintelor la examen a studentilor si
a trecut de la examinarea teoretica pe intrebari si bilete la evaluarea in patru etape la examenele
de promovare prin test — editor(varianta ,,Test Editor” USMF ,Nicolac Testemitanu”),
deprinderi practice,proba orala si nota medie anuala. Notele obtinute la aceste trei etape au fost
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apreciate cu coeficientii corespunzatori: 03si 0,2, 0,3 5i 0,2.

Proba orald se efectueaza prin includerea in bilete a cate 3 intrebari la disciplina
Tehnologia medicamentelor magistrale,2 intrebari teoretice si o problema de situatie. Studentul
are la dispozitie 30 minute pentru a se pregati la raspuns. Proba se noteaza cu note de la 0 pana la
10.

Subiectele pentru examene (testele, intrebarile de autoinstruire si lista preparatelor
medicamentoase) se aproba la sedinta catedrei si se aduc la cunostinta studentilor cu cel putin o
luna pana la sesiune.

Evaluarea cunostintelor se apreciaza cu note de la 10 la 1 fara zecimale, dupa cum
urmeaza:

- Nota 10 sau ,,excelent” (echivalent ECTS - A) va fi acordata pentru insusirea 91 — 100% din
material,

- Nota 9 sau ,,foarte bine” (echivalent ECTS - B) va fi acordata pentru insusirea 81 — 90% din
material;

- Nota 8 sau ,,bine” (echivalent ECTS - C) va fi acordata pentru insusirea 71 — 80% din
material;

- Nota 6 si 7 sau ,satisfacator” (echivalent ECTS - D) vor fi acordate pentru Insusirea
respectiv a 61 — 65% si 66-70% din material;

- Nota 5 sau ,slab” (echivalent ECTS - E) va fi acordatd pentru insusirea 51 — 60% din
material;

- Nota 3 si 4 sau ,,nesatisfacator” (echivalent ECTS - FX) vor fi acordate pentru insusirea 31 —
40% si respectiv 41-50% din material,

- Nota 1 si 2 sau ,,nesatisfacator” (echivalent ECTS - F) vor fi acordate pentru insusirea 0 —
30% din material.

- Neprezentarea la examen fard motive intemeiate se Inregistreaza ca ,absent” si se
echivaleaza cu calificativul 0 (zero).

- Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromovat.

Limba de predare:
Romana, Rusa.
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