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. PRELIMINARII

e Prezentarea generala a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea competentelor
specifice ale programului de formare profesionald / specialitatii.

e Cursul de Tehnologie farmaceutica industriald reprezinta o continuitate logica a
cursului precedent de Tehnologie farmaceutica magistrala si este o0 componenta
fundamentala din domeniul farmaciei, care are drept obiectiv insusirea tehnologiilor,
utilajului si metodelor de formulare a medicamentelor la scara industrialda. Actualitatea
cursului este incontestabild, ludnd in consideratie faptul ca peste 90% din medicamentele
prezente pe piata farmaceuticd mondiald sunt produse in conditii de uzina.

e Viitorii farmacisti au nevoie de cunostinte din domeniul dezvoltarii, prepararii si
aprecierii calitdtii medicamentelor produse in conditii industriale.

e Continutul cursului este structurat pe capitole, in functie de forma de prezentare a
medicamentului finit (pulberi, solutii, comprimate etc) si rezultd in obtinerea de cétre
viitorul farmacist atat a cunostintelor teoretice, cat si a deprinderilor practice de utilizare
a utilajului si echipamentului industrial.

e In cadrul cursului este pe larg utilizata tehnica de calcul, in demonstrarea la calculator a
modului de Iucru a echipamentelor si utilajelor (scheme, filme tematice).

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala:

De a oferi studentilor cunostinte si abilititi de preformulare si formulare a formelor farmaceutice
conform exigentelor biofarmaceutice in conditii industriale; insusirea tehnologiei si a metodelor
de fabricare a formelor medicamentoase lichide, semisolide si solide, cét si a formelor extractive
din produse vegetale si animale; formarea abilitatilor de apreciere a calitatii formelor
farmaceutice in conformitate cu cerintele documentatiei analitice de normare.

e Limba/limbile de predare a disciplinei: romana, engleza.

o Beneficiari: studentii anului 1V, facultatea de Farmacie.
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II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI
Codul disciplinei S.07.0.072, S.08.0.078
Denumirea disciplinei Tehnologie farmaceutica industriala
Responsabil (i) de disciplina Nicolae Ciobanu
Anul v Semestrul/Semestrele VII-VII
Numarul de ore total, inclusiv: 300
Curs 30 Lucrari practice/ de laborator 105
Seminare - Lucrul individual 165
Forma de evaluare E Numarul de credite 10
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OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

v

ANER NI

<

v
v

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 si evaludrii lor
biofarmaceutice;

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

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

Sa cunoasca regulile de buna practica de fabricare a medicamentelor (GMP) 1n conditiile
industriei farmaceutice;

Sa descrie procesele si aparatele farmaceutice folosite in industria farmaceutica;

Sa cunoasca proprietatfile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase, substantelor
auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj,

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 esenta principiilor de selectare a proprietatilor fizico-chimice ale substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare si a materialului de ambalaj la formularea
formelor farmaceutice;
S& compare experienta practica si 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 referinta;
Sa aplice metode eficiente de elaborare a noilor forme farmaceutice.
Sa organizeze in conditii de industriec farmaceutica producerea pe diferite fluxuri
tehnologice.
Sa se serveasca de informatiile din diverse surse recunoscute, in scopul elaborarii
Documentelor de Normare a calitatii si de producere a medicamentelor.

la nivel de integrare:
Sa creeze noi tehnologii de fabricare a medicamentelor;
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ANERN

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;

active;

Sa formuleze prescriptii noi de medicamente cu folosirea diferitor substante auxiliare;

Sa argumenteze din punct de vedere biofarmaceutic cantitdfile de substante auxiliare si
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 cerintele de control interfazic al calitatii
produselor intermediare, semifinite si finite;

Sa programeze cercetdrile de elaborare a mnoilor 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 compozitia formelor farmaceutic sub aspect biofarmaceutic si
farmacocinetic.
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IV. CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Tehnologia medicamentelor industriald abordeazd un spectru larg de probleme de formulare si

apreciere a calitatii diverselor medicamente, de aceea necesita cunostinte prealabile aprofundate
in domeniul chimiei anorganice si organice, chimiei fizice si coloidale, chimiei farmaceutice,

precum si in domeniul metodelor fizico-chimice de analiza, farmacologiei, farmacognoziei si

tehnologiei medicamentelor extemporale.
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V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
v" Cursuri (prelegeri)
No/ore
Nr. Tema
Starea la zi si directiile principale de dezvoltare a Tehnologiei )
industriale a medicamentelor in Republica Moldova. Solutii
L medicamentoase. Prepararea solutiilor apoase si 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 cildura. Intrebuintarea vaporilor. Schimbatori de 2
caldura. Evaporarea. Instalatiile pentru evaporare. Fenomene
secundare la evaporare.

2

7. Uscarea. Statica si cinetica uscarii. Metodele de uscare. Aparatajul.
Uscarea prin sublimare (liofilizarea).

2

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

9. Capsule gelatinoase.

Caracteristica, clasificarea. Metode de fabricare. Controlul calitatii. 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, magini de comprimat.Caracteristica.Influenta tipului 2
de granulare asupra biodisponibilitatii substantelor medicamentoase.

12-13. | Acoperirea comprimatelor cu invelisuri (prin drajefiere clasicd, prin
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comprimare, cu filme). Verificarea calitdtii comprimatelor. Caile de 4
desavirsire si perspectivele dezvoltarii, ambalarea si conservarea
comprimatelor.
14, Formele medicamentoase sterile si preparate aseptice. Cerintele fata de
forme medicamentoase injectabile. Conditiile de preparare, regulile 2
G.M.P. Solventi folositi la prepararea solutiilor injectabile. Obtinerea
apei demineralizate §i apei pentru injectii in conditii de uzina. Solventi
neaposi.
15. Sticla si polimerii folositi la producerea fiolelor, flacoanelor. Formarea
fiolelor si pregéatirea lor pentru umplere. 2
16. Tehnologia solutiilor injectabile,stibilizarea si purificarea.Metode de
infiolare a solutiilor si sudare a fiolelor. Metodele de sterilizare. 2
17. Verificarea calitatii solutiilor 1infiolate.Etichetarea si ambalarea. 2
Problema mecanizarii complexe si automatizarii producerii solusiilor
injectabile in fiole. Perfuzii.
Total 34
V' Lucrari practice §i ore de pregdtire individuali
Ne Ore | Ore
Tema prac | preg
tice | ind
1. | Insusirea regulilor tehnicii securitatii si de protectie a muncii. Maruntirea.
Cernerea. Prepararea pulberilor compuse. Alcituirea bilanfului material. 3 6
2-5. | Solutii medicamentoase apoase. Prepararea solutiei de subacetat de
aluminiu. Standardizarea. Ape aromatice. Siropuri. 12 12
6. | Lucrare de control: “Maruntirea, cernerea, amestecarea. Solutii| 3 8
medicamentoase. Ape aromatice. Siropuri.”
7-8. | Solutii anhidrice. Alcoolmetria. (Determinarea concentratiei, diluarea
etanolului). Tincturi. Prepararea prin diferite metode. Extragerea.
Standardizarea tincturilor. Determinarea principiilor active, substantelor
extractive, concentratiei etanolului. Alcatuirea bilantului material pentru | 6 12
etanol absolut.
9- | Preparate maximal purificate (adonizid, ramnil, plantaglucida).
10. | Standardizarea. Preparate individuale (rutina, digitoxina, plantaglucida). 6 8
11. | Lucrare de control: “Bazele teoterice ale extractiei.Preparate farmaceutice | 3 8
obtinute prin extractie. Tincturi. Preparare maximal purificate”.
12- | Extracte fluide 1:1 si 1:2. Prepararea extractelor prin metoda de percolare, | 6 10
13. | macerare acceleratd, in contracurent. Standardizarea extractelor fluide
(determinarea concentratiei etanolului, principiilor active, a substantelor
extractive). Alcdtuirea bilanfului material pentru substantele extractive.
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14. | Extracte dense si uscate. 3 9
3 8
15. | Lucrare de control: “Procese caldurd. Evaporarea, uscarea. Extracte
fluide,dense si uscate.”
16- | Capsule medicinale (flexibile, operculate). Prepararea, verificarea calitatii. | 12 12
18. | Prepararea suspensilor, emulsiilor, unguentelor, emplastrelor (liniment cu
streptocida, sintomicind, Wignevskii, unguent cu zinc, emplastru cu oxid de
plumb).  Verificarea  calitatii.  Insusirea  malaxoarelor, morilor,
dispergatoarelor.

19. | Seminar. Capsule gelatinoase. Unguente. Linimente. Paste. Emplastre. | 4 8
Sinapisme.

20. | Comprimate. Determinarea proprietatilor fizico — chimice si tehnologice | 4 6
ale pulberelor si granulelor.

21. | Fabricarea comprimatelor prin presarea directd (clorura de sodiu, bromura | 4 8
de sodiu, acid boric) si cu substante auxiliare (comprimate cu acid
acetilsalicilic). Verificarea calitatii. Insusirea masinilor de comprimat.

22- | Fabricarea comprimatelor prin granularea umedd (comprimate cu| 8 8

23. streptocidd, sulfademizind, dibazol, cafeind si benzoat de sodiu).

Verificarea calitatii.

24. | Acoperirea comprimatelor cu invelisuri. Comprimate friabile, granule. 4 6
Verificarea calitatii.

25. | Seminar. Comprimate 4 8

26. Solutii injectabile in fiole. Pregatirea fiolelor pentru umplere. Controlul | 4 6
stabilitatii termice si chimice a sticlei fiolelor. Determinarea marimii
vidului pentru umplerea fiolelor cu solutii.

217. Solutii injectabile care necesitd purificare speciala (clorurad de calciu, sulfat | 4 6
de magnesiu, glucosa) etc. Verificarea calitatii.

28- | Pregatirea solutilor injectabile cu stabilizatori (sol clorhidrat de novocaina, | 8 8

29. cafeina si benzoat de sodiu, novocainamida, acid ascorbic) etc. Verificarea
calitatii solutiilor injectabile. Solutii injectabile fara stabilizare termica (sol.
Hexametilentetramina) sol. injectabile uleioase (sol. camfor). Verificarea
calitatii.

30. Seminar.  Desdvirsirea  tehnologiei §i  standartizarea  formelor | 4 8
medicamentoase injectabile.

Total 105 | 165
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VI. OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT
Obiective Unitati de continut
Capitolul 1. Pulberile. Maruntirea, cernerea, bilantul material
e sa defineascd particularitatile pulberilor ca forma Introducere in tehnologia
farmaceutica medicamentelor industriala
e si cunoasca etapele procesului tehnologic de Structura  si  rolul  regulamentului

obtinere a pulberilor, metodele de analiza,
conditionare si livrare

sa demonstreze abilitati de analiza si sistematizare a
materialului sub forma de regulament tehnologic

sa aplice metodologia de calcul a bilantului material
pe etape ale procesului tehnologic, precum si a
bilantului material global

sa integreze cunostintele teoretice si metodele
practice de obtinere a pulberilor si calcularea
bilantului material

tehnologic de producere.

Tipul si metodele de calcul a bilantului
material.

Definitia si metodele de preparare a

pulberilor.
Maruntirea si cernerea ca etape a
procesului  tehnologic.  Aparataj si
echipament

Capitolul 2. Solutii pentru uz intern si extern.

sa defineasca solutiile ca forma farmaceutica si sa
faca distinctie Intre diferite tipuri de solutii si
particularitatile acestora

sa cunoasca specificul prepararii solutiilor pentru uz
intern si extern, siropurilor, apelor aromatice,
metodele principale de obtinere si purificare

sa demonstreze abilitdti de analiza a eficacitatii
diferitor tehnici de preparare ale solutiilor

sa aplice diferite metode de preparare a solutiilor de
uz intern sau extern, a siropurilor si apelor
aromatice

sa integreze cunostintele teoretice si practice pentru
stabilirea celor mai eficiente tehnici de lucru cu
solutiile

Definitia si metodele de preparare a
solutillor de wuz intern extern,
siropurilor, apelor aromatice.

Metode de amestecare: amestecarea prin
S1

si

tevi, prin pneumatica
mecanica.

Metode de separare a corpurilor solide de
lichide:  sedimentarea, centrifugarea,

filtrarea.

circulatie,

Capitolul 3. Preparate extractive — tincturi, extracte (fluide, moi, uscate), preparate maximal
purificate
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e sa defineasca principalele tipuri de preparate
extractive

e si cunoasca diferentele si specificitatile de obtinere,
control si standardizare a preparatelor extractive

e sa demonstreze cunoasterea diferitor procese de
caldura si a echipamentului utilizat in cadrul acestor
procese

e sa aplice corect metodele de calcul pentru obtinerea
alcoolului etilic de diferita concentratie

e sa integreze cunostintele teoretice si practice pentru
selectarea corectd a metodei optime de extractie in
scopul obtinerii unui preparat extractiv

Alcoolul etilic — obtinere, proprietati,
metode de determinare a concentratiei
alcoolului etilic.

Tincturile — definitia, clasificarea, etapele
procesului tehnologic, echipament si
utilayj.

Extracte — definitia, clasificarea, etapele
procesului tehnologic, echipament si
utilayj.

Preparate maximal purificate — definitia,
clasificarea, etapele procesului tehnologic,
echipament si utilaj.

Procese de cdldura. Echipament si utilaj

Capitolul 4. Forme farmaceutice semi-solide: capsule gelatinoase, unguente, linimente, paste,

emplastre, suspensii si emulsii farmaceutice

e sa defineasca principalele forme farmaceutice semi-
solide

e sa cunoasca specificul, clasificarea si proprietatile
formelor farmaceutice semisolide

e sa demonstreze abilitati de apreciere a avantajelor si
dezavantajelor diferitor metode de preparare a
capsulelor gelatinoase si a altor forme farmaceutice
semisolide

e sa aplice diferite metode de preparare a capsulelor
gelatinoase, unguentelor, linimentelor, pastelor si
emplastrelor

e sa integreze cunostintele teoretice si practice pentru
evaluarea multiaspectuala a unei forme
farmaceutice semisolide concrete.

Capsule gelatinoase — definitia,
clasificarea, etapele procesului tehnologic,
echipament si utilaj.

Unguente, linimente, paste — definitia,
clasificarea, etapele procesului tehnologic,
echipament si utilaj.

Emplastre si sinapisme — definitia,
clasificarea, etapele procesului tehnologic,
echipament si utilaj.

Suspensii si emulsii farmaceutice —
definitia, clasificarea, metode de
stabilizare, echipament si utilaj.

Capitolul 5. Comprimate

e si defineasca diferite tipuri de comprimate si
particularitatile acestora

e sd cunoasca tipurile si rolul substantelor auxiliare
utilizate la prepararea comprimatelor

e sa demonstreze capacitati de analiza a proprietatilor
substantelor active si auxiliare in scopul selectarii
metodei optime de obtinere a comprimatelor

Proprietatile fizico-chimice si tehnologice
ale pulberilor si granulatelor.
Comprimate — definitia, clasificarea,
etapele procesului tehnologic, echipament
si utilaj.

Substantele auxiliare sirolul lor in
formularea comprimatelor
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e sa aplice corect metodele de obtinere a Tipuri moderne de comprimate.
comprimatelor, cu respectarea standardelor impuse
de DAN

e sd integreze cunostintele teoretice si practice n
scopul aprecierii calitatii unui comprimat, utilizand

metodele farmacopeice de analiza

Capitolul 6. Solutii injectabile

e sa defineasca solutiile injectabile, clasificarea si Apa pentru preparatele injectabile —
particularitatile acestora descriere, proprietati, metode de obtinere,

e si cunoasca tipul si rolul substantelor auxiliare echipamente si utilaj.
utilizate la prepararea solutiilor injectabile, Sticla pentru fiole — tipuri, proprietati,
precum si a sticlei pentru ambalarea acestora echipamente si utilaj.

e sa demonstreze capacitati de analiza a diferitor Solutii injectabile - definitia, clasificarea,
solutii injectabile in scopul selectarii corecte a etapele procesului tehnologic, echipament si
metodei optime de obtinere utilaj.

e sa aplice tehnici si metode moderne in scopul Tendinte noi in formularea preparatelor
formularii solutiilor injectabile parenterale.

e sa integreze cunostintele teoretice si practice n
scopul aprecierii corecte a calitdtii unei solutii
injectabile, conform normelor farmacopeice.
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VII.

COMPETENTE PROFESIONALE (SPECIFICE (CS) SI TRANSVERSALE
(CT)) SI FINALITATI DE STUDIU

v Competente profesionale (specifice) (CS)

CP1. Cunoasterea temeinica si intelegereca bazelor teoretice ale proceselor din cadrul
tehnologiei medicamentelor industriale, precum si a principiilor de bazd in organizarea
prepararii medicamentelor in conditii de uzina.

CP2. Intelegerea responsabilitatii si rolul  farmacistului-tehnolog in procesul de
producere a medicamentului, precum si evaluarea procesului de producere prin prisma
bilantului material, randamentului si coeficientilor de consum.

CP3. Cunoasterea etapelor procesului tehnologic de preparare a medicamentelor, a
echipamentului si utilajului folosit in cadrul acestui proces.

CP4. Intelegerea importantei respectarii cerintelor regimului sanitar si a regulilor de buna
practica de producere in conditii de uzina in scopul obtinerii unui produs calitativ.

CP5. Intelegerea rolului influentei factorilor farmaceutici asupra calitatii preparatelor din
punct de vedere biofarmaceutic, precum si a metodelog generale si specifice de apreciere
a calitatii produsului finit.

CP6. Aplicarea tehnicii de calcul si a mediului virtual in rezolvarea problemelor de
situatie.

v Competente transversale (CT)

v
°

CT1. Aplicarea cunostintelor stiintifico-teoretice in domeniul farmaceutic in procesul de
organizare a producerii. Respectarea regulilor de buna practica de producere si de etica
profesionala. Adaptarea la noile tehnologii, aplicarea rationamentului logic, dezvoltarea
profesional-personala, a capacitatilor de evaluare si autoevaluare.

CT2. Capacitatea de a identifica o problema complicata si de a o analiza in scopul
formarii planului de realizare.

CT3. Capacitatea de a desfasura procesul de producere a medicamentului in echipa
(promovarea spiritului de initiativa, dialogului, cooperarii, atitudinii pozitive) si formarea unei
atitudini de responsabilitate individuala fata de calitatea produsului finit.

Finalitati de studiu
Sa determine obiectul de studiu al disciplinei;
Sa defineasca conceptele tehnologiei medicamentelor industriale si evaludrii lor
conform cerintelor DAN;
Sa interpreteze corect operatiile tehnologice la diferite etape de producere a
medicamentelor conform regulamentului tehnologic;
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e Sa identifice rolul si principalii parametri fizico-chimici si tehnologici ale substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care
determina calitatea medicamentului.

e S3a cunoasca regulile de buna practica de fabricare a medicamentelor in conditii de
uzina,

e Sa descrie procesele, echipamentele si utilajul utilizat pentru obtinerea medicamentelor
finite;

e Sa cunoasca proprietatile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase, substantelor
auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambala;.
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VIIl. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI
Produsul . : N Termen de
Nr. . Strategii de realizare Criterii de evaluare .
preconizat realizare
Lecturarea prelegerii sau
materialul din manual la tema
respectiva, cu atentie. )
Lucrul cu Citirea Intrebarilor din tema, care Capa?ltatea d.e'ave'xtrage Pe
1. sursele necesitd o reflectie asupra _esen‘glalul;_ablhta‘gl parcursul
. ) biectului interpretative; volumul .
informationale | SUbIeCtulul. muncii semestrului
Formularea generalizarilor si
concluziilor referitoare la
importanta temei/subiectului.
Analiza surselor relevante la : :
. Relevanta materialului
tema referatului. o : .
. | | utilizat si a sursei de
) Pregitirea referatelor si a altor | . -
Referat si = 0 informatie Pe
- lucrari de analiza si cercetare . : .
2. alte lucrari o - Concordanta informatiei | parcursul
de cercetare | AAlcdtuirea referatului in cu tema propusa. semestrului
conformitate cu cerintele in C :
) ) i Originalitatea si
vigoare si prezentarea lui la i .
compIeX|tatea expunertl
catedra.
Selectarea informatiei
principale din problema si Corespunderea
identificarea necunoscutei. raspunsului cu cel corect.
Rezolvarea Selectarea corecta a metodei de | Corespunderea metodei Pe
3. problemelor parcursul
calcul. de calcul. .
de calcul semestrului
Efectuarea calculelor. Rezolvarea problemei
Descrierea completd si succinta | prin cateva metode.
a raspunsului.

IX. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

Metode de predare si invitare utilizate
Disciplina Tehnologia farmaceutica

Il industriald este predatd in mod clasic: prelegeri si

lucrari de laborator. Prelegerile sunt tinute de titularul de curs. In cadrul lucrarilor de laborator
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lucrul studentilor este maxim individualizat, fiecare student sau grup de studenti prepara o
forma farmaceutica specifica, apreciaza calitatea formei farmaceutice preparate in conformitate
cu cerintele farmacopeice, apreciaza eficienta lucrului prin calcularea bilantului material si
efectuarea controlului formei farmaceutice preparate.

e Metode de invatare recomandate

» Observatia - ldentificarea elementelor specifice a fiecarei forme farmaceutice,
descrierea acestor elemente.

» Analiza - Descompunerea imaginara a procesului tehnologic in parti sau etape
componente. Evidentierea elementelor esentiale. Studierea fiecarui element ca parte
componentd a intregului.

= Analiza schemei/figurii - Selectarea informatiei necesare. Recunoasterea
echipamentului sau a utilajului redat, a procesului in care se utilizeaza. Analiza
functiilor/rolului structurilor recunoscute.

= Comparatia - Analiza primului utilaj/echipament dintr-o grupa si determinarea
trasaturilor lui esentiale. Analiza celui de-al doilea utilaj/echipament si stabilirea
particularitatilor lui esentiale. Compararea utilajelor/echipamentelor si evidentierea
trasaturilor comune. Compararea utilajelor/echipamentelor si  determinarea
deosebirilor. Stabilirea criteriilor de deosibire. Formularea concluziilor.

= Clasificarea - Identificarea formelor farmaceutice sau proceselor tehnologice care
trebuie clasificate. Determinarea criteriilor in baza carora trebuie facuta clasificarea.
Repartizarea pe grupe dupa criteriile stabilite.

= Elaborarea schemei - Selectarea elementelor, care trebuie sa figureze in schema.
Redarea elementelor alese prin diferite simboluri/culori si indicarea relatiilor intre
ele. Formularea unui titlu adecvat si legenda simbolurilor folosite.

» Modelarea — Identificarea si selectarea elementelor necesare pentru modelarea
fenomenului. Imaginarea (grafic, schematic) a fenomenului studiat. Formularea
concluziilor, deduse din argumente sau constatari.

e Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei);

,,Brainstorming”, ,,Masa rotunda”; ,,Interviul de grup”; ,,Studiul de caz”; ,,Tehnica focus-
grup”, ,,Portofoliu”.

Lucrari practice virtuale, cu utilizarea tehnicii de calcul — demonstrarea cu ajutorul
filmuletelor a deruldrii procesului tehnologic, a modului de lucru a diferitor echipamente si
utilaje. Catedra dispune de o sald de calculatoare (computer Workstation PC1330 Navigator si
PC Mini Nettop Seli 3Q Core si monitor BENQ). Calculatoarele sunt conectate la internet prin
sistemul Wireless (Router Model WR941 ND).
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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 virtuala (filme)

Nr. Denumirea CD-lui, filmului Pagini, slaide,
0 minute
Forme farmaceutice moi

1 001. Rectificarea alcoolului. Coloane de rectificare (video in limba engleza) 10,32 minute

3. |002. Obtinerea unguentelor (video in limba engleza) 7,45 minute

4 003. OP‘,cmerea capsulelor gelatinoase prin metoda de presare (video in limba 10,45 minute
engleza)

5 004 Obtinerea si umplerea capsulelor operculate (video in limba engleza) 13.15 minute

6. 005 Masini de comprimat rotative (video in limba engleza) 9.35 minute

7 006 Masini de comprimat cu excentric (video in limba engleza) 8,36 minute

8 007 Ainbalarea capsulelor si comprimatelor in blistere (video in limba 7.41 minute
engleza)

9. 008 Prepararea fiolelor (video in limba engleza) 12.24 minute

10. 009 Prepararea solutiilor injectabile (video in limba engleza) 6,34 minute

11 010 Prepararea si ambalarea solutiilor perfuzabile (video in limba engleza) 9,40 minute

TOTAL 94,47 minute

v" Metode de evaliare
Curenta. La disciplina Tehnologie farmaceutica industriala pe parcursul unui an de studiu (34

saptamani) sunt 6 totalizdri. Totalizdrile sunt efectuate in baza testelor si rezolvarea problemelor .
Semestrul VIII 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 calculata 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.
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Finala: Examentul de promovare (evaluarea sumativa) este unul complex, alcatuit din proba test-grila,
si proba orala si proba- deprinderi practice.

Proba test-grila consta din 6 variante a cate 100 teste. Pentru aceasta proba se rezerveaza 120 minute.
Proba se evalueaza cu note de la 0 pana la 10.

Pentru proba orald 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. 0,3); test-grild (coef. 0,2), interviul
oral (coef.0,3), deprinderi practice(coef.0,2) Nota finala — ponderata se calculd in baza notelor pozitive
(=5) in mod automat conform programului SIMU. Nota medie anuald si notele etapelor de examinare
finala vor fi exprimate in numere conform scalei de notare, indicata in tabel. Nota finald obtinuta va fi
exprimatd in numar cu doud zecimale, care va fi trecutd in carnetul de note.

Scala de notare

Grila notelor intermediare (media anuala, Sistemul de notare Echivalent
notele de la etapele examenului) national ECTS

1,00-3,00 2 F

3,01-4,99 4 EX
5,00 5

5,01-5,50 55 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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X.

Bibliografia recomandata:

A. Obligatorie:

1. I.Barbarosie, N.Ciobanu, A.Znagovan. Tehnologia industriala a medicamentelor. Indicatii
pentru studenti. Chisinau 1992.

2. l.Barbarosie, E.Diug, N.Ciobanu. Tehnologia medicamentelor industriale, ,,Stiinta,, ,
Chisinau, 1993.

3. A.Znagovan, N.Ciobanu, I.Barbarosie. Compendiu. Tehnologie farmaceutica industriala.
Chisinau, 2013. p. 362.

4. Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor. Chisinau, 2000.

5. Ilox pen. JILA.VIBanoBoi. Texnosorus nexapcTBeHHbIX (opm. [[ns cryneHToB (apm.

HNuctutyroB M. «Meauuuna» 1991 T.2.

B. Suplimentara:

ok W

European Pharmacopoea, ed.7, 2010.Farmacopeea Romana Editia a X-a, 2005.
Farmacopeea Roména Editia a X-a, Supliment 2006, Editura Medicala, Bucuresti, 2006.
Sorin. E. Leucuta . Tehnologia farmaceutica industriala. — Dacia.- 2001.

Sorin. E. Leucuta . Tehnologia farmaceutica industriala, editia a II- a. Dacia.- 2007.
Iuliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica , vol.1.— Ed. a 4-a. Iasi,
2017.

[uliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica (tratat), vol.2.— Ed. a 2-a.
lasi, 2017.

luliana Popovici, Dumitru Lupuleasa. Tehnologia farmaceutica (tratat), vol.3.— Ed.a 2-a.
lasi, 2017.




