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Discutat si aprobat ; Aprobat
la sedinta catedrei Tehnologia medicamentelor la sedi twlui stiintific al facultatii de

Proces verbal Nr. 13 din 06.06. 2014
Presedinte, profesor universitar

Eugen DIUG

PROGRAMA ANALITICA PENTRU STUDENTI
FACULTATEA DE FARMACIE

Denumirea disciplinei: Tehnologie farmaceutici industriala
Codul disciplinei: S070067, S080073
Disciplina obligatorie

Numiirul total de ore 153

Curs teoretic- 34 ore, lucriiri practice practice- 119 ore
Numiirul de credite atribuite cursului: 10

Responsabil de curs : conferentar universitar Nicolae Ciobanu

Chisindu 2014
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l. Scopul disciplinei Tehnologia medicamentelor industriale:

Studierea principiilor de preformulare si formulare a formelor farmaceutice conform
exigentelor biofarmaceutice; insusirea tehnologiei si a metodelor de fabricare a formelor
medicamentoase lichide, semisolide si solide, cat si a formelor extractive din produse vegetale si
animale; formarea abilitatilor de apreciere a calitdtii formelor farmaceutice in conformitate cu
cerintele documentatiei analitice de normare.

Repartizarea compartimentelor pe trimestre

Nr.
d/o

Denumirea

compartimentelor si

cursurilor

Numarul de ore

Trimestrul

Total

Curs

Ore practice

Forma de
evaluare

Tehnologia

medicamentelor

industriala

VII-VIII

136

34

102

E - examen

Obiectivele de formare in cadrul disciplinei Tehnologia medicamentelor industriale:

La nivel de cunoastere si intelegere:

Sa determine obiectivele si continutul tehnologiei formelor farmaceutice industriale;
Sa determine obiectul de studiu al disciplinei;

Sa defineasca conceptele tehnologiei formelor farmaceutice i
biofarmaceutice;

Sa interpreteze corect operatiile tehnologice la diferite etape ale procesului tehnologic
de fabricare a formelor farmaceutice;

Sa identifice principalii parametri fizico-chimici §i tehnologici ai substangtelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care
determina calitatea produsului farmaceutic finit.

Sa cunoascda regulile de buna practica de fabricare a medicamentelor (GMP) in
conditiile industriei farmaceutice,

Sa descrie procesele si aparatele farmaceutice folosite in industria farmaceuticd;

Sa cunoascd proprietdtile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase, substantelor
auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj,

evaluarii lor

La nivel de aplicare:

Sa identifice particularitatile aplicarii operatiilor tehnologice in tehnologia formelor
farmaceutice;

Sa clasifice principiile de preformulare si formulare a formelor farmaceutice conform
exigentelor biofarmaceutice;
Sa explice esenfa principiilor de selectare a proprietatilor fizico-chimice ale
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substantelor medicamentoase, substantelor auxiliare §i a materialului de ambalaj la
formularea formelor farmaceutice;

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

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

Sa aplice metode eficiente de elaborare a noilor forme farmaceutice.

Sa organizeze in conditii de industrie farmaceutica producerea pe diferite fluxuri
tehnologice.

Sa se serveasca de informatia din INTERNET pentru elaborarea Documentelor de
Normare a calitatii §i de producere a medicamentelor.

La nivel de integrare:

Sa creeze noi tehnologii de fabricare a medicamentelor;
Sa modifice tehnologiile existente de fabricare a medicamentelor in vederea reducerii
costurilor de producere;

Sa proiecteze fluxurile tehnologice de fabricare a medicamentelor conform cerintelor
regulilor GMP;

substantei active;

Sa formuleze prescriptii noi de medicamente cu folosirea diferitor substante auxiliare;
Sa argumenteze din punct de vedere biofarmaceutic cantitdatile de substante auxiliare §i
adjuvanti din formulele medicamentelor,

Sa valideze procesele tehnologice de fabricare a medicamentelor si metodele de control
interfazic al calitatii;

active din formele farmaceutice;

Sa recomande noi substante auxiliare si adjuvanti necesari in formularea
medicamentelor;

Sa elaboreze Regulamente tehnologice de fabricare a medicamentelor;

Sa analizeze modurile de defectare si a efectelor defectarilor in procesul de fabricare a
medicamentelor (,, AMDE” de proces),

Sa coordoneze etapele procesului tehnologic cu ceringele de control interfazic al
calitatii produselor intermediare, semifinite si finite;

Sa programeze cercetarile de elaborare a noilor tehnologii de fabricare a
medicamentelor;

Sa propuna metode noi de evaluare a calitatii medicamentelor in procesul de fabricare;
Sa selecteze materialele de ambalaj adecvate pentru ambalarea formelor farmaceutice;
Sa optimizeze comporzitia formelor farmaceutic sub aspect biofarmaceutic i
farmacocinetic.

Continutul de baza a cursului:

A. Prelegeri:
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No/ore

N.r. Tema
Starea la zi si directiile principale de dezvoltare a Tehnologiei | 9
industriale a medicamentelor in Republica Moldova. Solutii

1 medicamentoase.  Prepararea  solutiilor apoase i anhidrice.
Intensificarea procesului de dizolvare. Standardizarea

2

2. Separarea corpurilor lichide si solide (purificarea solutiilor).
Sedimentarea corpurilor, filtrarea, centrifugarea, presarea.

2

3. Solventi. Alcoolimetria. Alcoolul etilic. Rectificarea. Metodele de
determinare a concentratiei etanolului.

2

4. Tincturi. Caracteristica, prepararea, standardizarea.

2

5. Extracte fluide 1:1 si 1:2. Metodele de preparare. Standardizarea.

6. Procese de caldura. Intrebuintarea vaporilor. Schimbatori de caldura. 2
Evaporarea. Instalatiile pentru evaporare. Fenomene secundare la
evaporare.

2

7. Uscarea. Staticd §i cinetica uscdrii. Metodele de uscare. Aparatajul.
Uscarea prin sublimare (liofilizarea).

2

8. Extracte dense si uscate. Metodele de extractie pentru obfinerea solutiei
extractive. Schema tehnologica de fabricare a extractelor dense si
uscate.

Q. Capsule gelatinoase.

Caracteristica, clasificarea. Metode de fabricare. Controlul calitétii. 2

10. Comprimate.Caracteristica. Schema tehnologica de fabricare a
comprimatelor.  Substantele auxiliare folosite la prepararea | 2
comprimatelor.Influenta substantelor auxiliare si diluantilor asupra
efectului terapeutic a substantelor medicamentoase din comprimate.

11. Importanta si tipurile de granulare.Verificarea calitatii granulatelor.
Presarea directd, masini de comprimat.Caracteristica.Influenta tipului | 2
de granulare asupra biodisponibilitatii substantelor medicamentoase.

12-13. Acoperirea comprimatelor cu invelisuri (prin drajefiere clasica, prin
comprimare, cu filme). Verificarea calitatii comprimatelor. Caile de | 4
desavirsire si perspectivele dezvoltarii, ambalarea si conservarea
comprimatelor.

15. Sticla si polimerii folositi la producerea fiolelor, flacoanelor. Formarea
fiolelor si pregatirea lor pentru umplere. 2

16. Tehnologia solutiilor injectabile,stibilizarea si purificarea.Metode de
infiolare a solutiilor si sudare a fiolelor. Metodele de sterilizare. 2
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17. Verificarea calitatii solutiilor infiolate.Etichetarea si ambalarea. | 2
Problema mecanizarii complexe §i automatizarii producerii solusiilor
injectabile Tn fiole. Perfuzii.

Total 34
. Lucrari practice:
Ne No de
Tema ore

1. Insusirea regulilor tehnicii securititii si de protectie a muncii. Maruntirea.
Cernerea. Prepararea pulberilor compuse. Alcatuirea bilanfului material. 3

2-5. | Solutii medicamentoase apoase. Prepararea solutiei de subacetat de
aluminiu. Standardizarea. Ape aromatice. Siropuri. 12

6. Lucrare de control: “Maruntirea, cernerea, amestecarea. Solutii | 3
medicamentoase. Ape aromatice. Siropuri.”

7-9. | Solutii anhidrice. Alcoolmetria. (Determinarea concentratiei, diluarea
etanolului). Tincturi. Prepararea prin diferite metode. Extragerea.
Standardizarea tincturilor. Determinarea principiilor active, substantelor
extractive, concentratiei etanolului. Alcatuirea bilanfului material pentru | 9
etanol absolut.

10- | Preparate maximal purificate (adonizid, ramnil, plantaglucidad).

11. | Standardizarea. Preparate individuale (rutina, digitoxina, plantaglucida). 6

12. | Lucrare de control: “Bazele teoterice ale extractiei.Preparate farmaceutice | 3
obtinute prin extractie. Tincturi.

Preparare maximal purificate”.

13- | Extracte fluide 1:1 si 1:2. Prepararea extractelor prin metoda de percolare,

14. macerare acceleratad, in contracurent. Standardizarea extractelor fluide
(determinarea concentratiei etanolului, principiilor active, a substantelor
extractive). Alcatuirea bilantului material pentru substantele extractive. 6

15- | Extracte dense si uscate. 6

16.

17. | Lucrare de control: “Procese caldurd. Evaporarea, uscarea. Extracte | 3
fluide,dense si uscate.”

18- | Capsule medicinale (flexibile, operculate). Prepararea, verificarea calitatii.

20. | Prepararea suspensilor, emulsiilor, unguentelor, emplastrelor (liniment cu | 9
streptocida, sintomicind, Wisnevskii, unguent cu zinc, emplastru cu oxid de
plumb).  Verificarea calitatii. Insusirea  malaxoarelor, morilor,
dispergatoarelor.

21. | Seminar. Capsule gelatinoase. Unguente. Linimente. Paste. Emplastre.
Sinapisme. 3
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22. | Comprimate. Determinarea proprietatilor fizico — chimice si tehnologice
ale pulberelor si granulelor. 3

23- | Fabricarea comprimatelor prin presarea directa (clorura de sodiu, bromura

24, de sodiu, acid boric) si cu substante auxiliare (comprimate cu acid | 6
acetilsalicilic). Verificarea calitatii. Insusirea masinilor de comprimat.

25- | Fabricarea comprimatelor prin granularea umedd (comprimate cu

26. streptocida, sulfademizina, dibazol, cafeind si benzoat de sodiu). | 6
Verificarea calitatii.

27. | Acoperirea comprimatelor cu invelisuri. Comprimate friabile, granule.
Verificarea calitatii. 3

28. | Seminar. Comprimate

3

29. | Solutii injectabile in fiole. Pregatirea fiolelor pentru umplere. Controlul | 3
stabilitatii termice si chimice a sticlei fiolelor. Determinarea marimii
vidului pentru umplerea fiolelor cu solutii.

32- | Pregatirea solutilor injectabile cu stabilizatori (sol clorhidrat de novocaina, | 6

33. cafeind si benzoat de sodiu, novocainamida, acid ascorbic) etc. Verificarea
calitatii solutiilor injectabile. Solutii injectabile fara stabilizare termica (sol.
Hexametilentetramind) sol. injectabile uleioase (sol. camfor). Verificarea
calitatii.

34. Seminar.  Desavirsirea  tehnologiei si  standartizarea  formelor | 3
medicamentoase injectabile.
Total 102

Bibliografia recomandata:

A. Obligatorie:
1. I.Barbarosie, N.Ciobanu, A.Znagovan. Tehnologia industriald a medicamentelor.

Indicatii pentru studenti. Chisinau 1992.

2. lL.Barbarosie, E.Diug, N.Ciobanu. Tehnologia medicamentelor industriale, ,,Stiinta,, ,

Chisinau, 1993.
3. Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor, Chisinau. 2000.

4. Tlon pen. A.M.TennoBoil. PykoBoacTBO K J1a0OpaTOpHBIM 3aHATHEM IO 3aBOJCKON
TEXHOJIOTUM  JIeKapcTBEHHBIX  (opMm. (it cryneHToB  ¢apM. HMHCTUTYTOB)
M.«MenunmHaa», 1986

5. Tlox pen. JI.A.MBanoBoii. TexHod0TUS JIeKapCcTBEHHBIX GopM. [ cTyneHToB dapm.

NuctutyroB M. «Meaunmna» 1991 T.2.

B. Bibliografie suplimentara:

1.
2.

Leucuta S. Tehnologia farmaceutica industriala. — Dacia.- 2001
[uliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica , vol.1.— Ed. Polirom—
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lasi, 1997.

Iuliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica (tratat), vol.2.— Ed.

Polirom- Iasi, 2008.

luliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica (tratat), vol.3.— Ed.

Polirom- Iasi, 2009.

Metode de predare si invitare utilizate

Disciplina Tehnologia farmaceuticd industriald este predatd in mod clasic:
prelegeri si lucriri de laborator. Prelegerile sunt tinute de titularul de curs. In
cadrul lucrarilor de laborator lucrul studentilor este individualizat, fiecare student
va alcdtui prescriptia de lucru pentru forma farmaceutica respectivd, va prepara
medicamentul cu utilizarea aparatajului si utilajului de laborator, va aprecia
calitatea formei farmaceutice preparate in conformitate cu cerintele farmacopeice,
vor alcatui procesul verbal conform modelului stabilit cu alcatuirea bilantului
material pentru produsul finit. In procesul de preparare a medicamentelor studentii
vor studia schemele utilajului si aparatajului utilizat in industria farmaceutica.

Sugestii pentru activitate individuala

Studierea disciplinei Tehnologia farmaceutica industriala presupune utilizarea unui
sir intreg de aparate si utilaje pentru fabricarea medicamentelor Tn serie.
Cunoasterea constructiei acestora si a principiului de functionare este absolut
indispensabild, 1nsd deseori studentii intampinad dificultati. Pentru depasirea
acestora este necesar ca in procesul de insusire a materialului sa se atragd mai
multd atentie acestui compartiment, iar In cazul neclaritatilor nu ezitati sd puneti
intrebari profesorului.

Metode de evaluare
Pe parcursul anului de studii, la disciplina Tehnologia farmaceutica industriala
sunt 6 lucr3ri de control, dupa cum urmeaza:

e Lucrare de control NI1: ,Maruntirea, cernerea, amestecarea. Solutii
medicamentoase. Ape aromatice. Siropuri.,,

e Lucrare de control N2:, Bazele teoretice ale extractiei. Preparate
farmaceutice obtinute prin extractie. Tincturi. Preparate maximal
purificate.,,

e Lucrare de control N3:, Procese de caldura. Evaporarea, uscarea. Extracte
fluide, dense si uscate.,,

e Lucrare de control N4:, Capsule gelatinoase. Unguente. Linimente. Paste.
Emplastre. Sinapisme.,,

e Lucrare de control N5:,,Comprimate.,,

e Lucrare de control N6:,,Desavarsirea tehnologiei si standardizarea formelor
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medicamentoase injectabile.,,

Ca model poate fi aplicata urmatoarea structura organizatorica de efectuare a lucrarilor de
laborator (lectiilor practice) la tehnologia medicamentelor:

e Motivarea (actualitatea temei). Determinarea scopului lucrarii practice, raspunsul la
intrebarile studentilor.

e Activitati practice: rezolvarea problemelor de situatie, retetelor, a Intrebarilor din
Indicatii metodice pentru lucrari de laborator la Tehnologia medicamentelor (facultatea
Farmacie), demonstrarea videofilmelor.

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).

e La disciplina Tehnologia medicamentelor , pe parcursul anului de studiu, sunt 4
totalizari,pentru fiecare disciplina.

e Astfel, evaluarea formativa este alcatuita din 4 totalizari. Fiecare totalizare se noteaza
separat cu note de la 0 panad la 10 si poate fi sustinutd de 2-3 ori. Media anuala se
formeaza din suma punctelor acumulate pe parcursul anului de studiu .

La examenul de promovare la catedra Tehnologia medicamentelor nu sunt admisi

studentii cu media anuala sub nota 5, precum si studentii care nu au recuperat absentele de la
cursuri §i 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 trei etape la examenele de
promovare prin test — editor, examen oral, deprinderi practice §i nota medie anuald. Notele
obtinute la aceste trei etape au fost apreciate cu coeficientii corespunzatori: 03 si 0,2, 0,3 si 0,2.

Subiectele pentru examene (testele, intrebdrile 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 apreciazd cu note de la 10 la 1 fard 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 acordata pentru insusirea 51 — 60% din
material;

- Nota 3 si 4 sau ,,nesatisfacator” (echivalent ECTS - FX) vor fi acordate pentru insugirea 31 —

40% si respectiv 41-50% din material,
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Nota 1 si 2 sau ,,nesatisfacator” (echivalent ECTS - F) vor fi acordate pentru insusirea 0 —
30% din material.

Neprezentarea la examen farda motive intemeiate se Inregistreazd ca ,absent” §i se
echivaleaza cu calificativul 0 (zero).

Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromovat.

Limba de predare:
Romana.




