Redactia: | 09

CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA PENTRU Data: 08.09.2021

STUDII UNIVERSITARE

Pag. 1/18

FACULTATEA DE FARMACIE

PROGRAMUL DE STUDII 0916.1 FARMACIE
Catedra de tehnologie a medicamentelor

APROBATA APROBATA

la sedinta Comisiei de Asigurare a Calitatii si
Evaluarii Curriculare in Farmacie
Proces verbal nr.2 din 09.11.2021

la sedinta Consiliului facultétii de Farmacie
Proces verbal nr.3 din 16.12.2021
Decanul Facultatii, dr. st. farm., conf. univ.

Presedinte, dr. st. farm., conf. unv.

VA mae

Uncu Livia P Ciobanu Nicolae

APROBATA
la sedinta Catedrei de tehnologie a medicamentelor
Proces verbal nr.1 din 25.08.2021
Sef catedrd, dr. st. farm., conf. univ.

) ) %[(0@,777«/
Ciobanu Nicolae

CURRICULUM

DISCIPLINA TEHNOLOGIE FARMACEUTICA MAGISTRALA
Studii integrate/ Ciclul I, Licenta

Tipul cursului: Disciplina obligatorie

Curriculum elaborat de colectivul de autori:

Guranda Diana, dr. st. farm., conf. univ.
Polisciuc Tamara, dr. st. farm., conf. univ.

Chisinau, 2021




Redactia: | 09

CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA PENTRU Data: 08.09.2021

STUDII UNIVERSITARE

Pag. 2/18

. PRELIMINARII

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

Cursul de Tehnologie farmaceutica magistrala reprezintd o componenta importantd din domeniul
farmaciei si are drept obiectiv modul de preparare a formelor medicamentoase la nivel de
farmacie, avand criteriu de prezentare gradul de dispersie al substantelor medicamentoase in
forma farmaceutica.

Continuturile cursului sunt structurate si se bazeaza pe tehnici de preparare consolidate printr-0
practica indelungatda, dar aduce si elemente conceptuale noi, ale tehnologiei farmaceutice
moderne, transpuse in reguli de preparare al caror scop final il reprezintd asigurarea calitatii
medicamentului, in conformitate cu normele actuale.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala
Crearea bazei teoretice a procesului de acumulare a deprinderilor si indeméanarilor practice de
preparare a medicamentelor de catre student in conditii de farmacie. 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.

e Limba de predare a disciplinei: romana, engleza.

e Beneficiari: studentii anului 11, facultatea de Farmacie, specialitatea Farmacie.
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II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei S.05.0.041, S.06.0.047

Denumirea disciplinei Tehnologie farmaceutica magistrala

Responsabil de disciplina Diana Guranda, dr. st. farm., conf.univ.

Anul i Semestrul/Semestrele V, VI

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

OBIECTIVELE DE FORMARE IN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

v’ la nivel de cunoastere si intelegere:

Sa determine obiectivele si continutul tehnologiei farmaceutice magistrale;

Sa determine obiectul de studiu al disciplinei;

Sa defineasca conceptele tehnologiei farmaceutice magistrale si evaluarea lor conform
cerintelor Documentatiei Analitice de Normare (DAN);

Sa interpreteze corect operatiile tehnologice la diferite etape de preparare a formelor
farmaceutice conform prescriptiilor medicale si bonurilor de comanda;

Sa identifice principalii parametri fizico-chimici si tehnologici al substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care
determina calitatea medicamentului preparat;

S& cunoasca regulile de buna practicd de fabricare a medicamentelor in conditii de
farmacie;

Sa descrie procesele tehnologice de preparare a formelor medicamentoase si utilajul
farmaceutic folosit frecvent in sectiile de producere ale farmaciilor;

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

v la nivel de aplicare:

Sa identifice particularitatile aplicarii operatiilor tehnologice la prepararea formelor
farmaceutice magistrale;
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e Sa clasifice principiile de preparare a diferitor forme farmaceutice magistrale conform
exigentelor biofarmaceutice;

e Sa explice esenta principiilor de selectare a proprietatilor fizico-chimice substantelor
auxiliare si a materialului de ambalaj in procesul de preparare, ambalare si eliberare a
formelor medicamentoase magistrale;

e Sa compare experienta practicd si doctrina tehnologiei farmaceutice la diverse etape ale
evolutiei in preformularea si formularea medicamentelor;

e S3 interpreteze normele de calitate ale medicamentelor impuse de farmacopei si
standardele de referinta;

e Sa desfasoare in conditii de farmacie preparaea diferitor tipuri de forme farmaceutice
conform etapelor procesului tehnologic;

v" la nivel de integrare:
e Sa creeze noi procedee tehnologice de optimizare a prepararii formelor farmaceutice

magistrale;

¢ Sa modifice tehnologiile existente de preparare a medicamentelor in vederea reducerii
costurilor;

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

e Sa evalueze influenta diferitor factori asupra calitatii formelor farmaceutice magistrale;

e Sa recomande noi substante auxiliare si adjuvanti necesari in prepararea formelor
farmaceutice magistrale;

e Sa claboreze prescriptii tehnologice de preparare a elaborarilor farmaceutice la nivel de
farmacie;

e Sa propuna metode noi de evaluare a calitatii formelor medicamentoase magistrale;

e Sa selecteze materialele de ambalaj adecvate pentru ambalarea formelor farmaceutice;
e Sa elibereze consumatorilor corect, calitativ si explicit forma farmaceutica preparata.

IV. CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Tehnologia medicamentelor abordeaza in detaliu o serie largd de aspecte legate de studiul
preformularii, formularii si al biodisponibilitatii medicamentelor; studiul operatiilor si
proceselor tehnologice specifice utilizate la prepararea medicamentelor, gradul de dispersie al
substantei medicamentoase in produsul farmaceutic; calea de administrare; tipul preparatului;
natura vehicului; controlul calitatii urmatoarelor categorii de preparate farmaceutice: forme
farmaceutice solide, solutii medicamentoase, solutii coloidale, suspensii, emulsii, forme
oftalmice si parenterale, fiind prezentate de asemenea prevederile si consideratiile generale ale

formei farmaceutice abordate, precum si particularitati legate de stabilitatea acestora.
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V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR

Cursuri (prelegeri), lucrari practice/ lucrari de laborator/seminare si lucru individual

Nr.
d/o

TEMA

Numarul de ore

Lucrari

Prelegeri practice

Lucru
individual

Tehnologia formelor medicamentoase ca stiintd. Notiunile de baza si
terminologia farmaceuticd. Normarea de stat 1in producerea de
medicamente. Clasificarea formelor medicamentoase. Sortimentul de
forme farmaceutice magistrale. Substantele toxice si puternic active.
Notiuni generale de biofarmacie.

Forme farmaceutice solide. Pulberi medicamentoase. Regulile
generale de preparare a pulberilor compuse ce se deosebesc prin
cantitatea prescrisd, greutatea specifica si structura particulelor.
Prepararea pulberilor cu continut de substante greu triturabile,
colorate, colorante si pulberi cu extracte uscate. Tehnologia prepararii
pulberilor cu continut de substante toxice si puternic active.
Trituratiile. Controlul calitatii.

Totalizare N1.

15

Dozarea dupda volum in tehnologia medicamentelor. Clasificarea
solutiilor. Particularitatile de preparare a solutiilor. Cazuri deosebite
de preparare a solutiilor apoase. Solutii neapoase. Solutii alcoolice.
Diluarea solutiilor alcoolice. Tehnologia prepararii solutiilor
farmacopeice standarde. Exemple.

10

Solutii concentrate. Prepararea. Controlul calitatii. Prepararea
mixturilor cu folosirea de solutii concentrate Ssau cu utilizarea
substantelor medicamentoase solide. Ape aromatice. Tehnologia
mixturilor cu continut de ape aromatice. Exemple.

Totalizarea N2.

10

Solutii extractive apoase. Prepararea solutiilor extractive apoase
(infuzii si decocturi) din produse vegetale medicamentoase si din
extracte standardizate. Controlul calitatii.

15

Solutiile substantelor macromoleculare (SMM). Exemple. Solutii
coloidale. Tehnologia de preparare a solutiilor coloidale. Controlul
calitatii.

Totalizarea N3.

10

Deprinderi practice

Suspensii  farmaceutice. Metodele de preparare. Caracteristica
stabilizantilor. Tehnologia suspensiilor din substante hidrofile si
substante hidrofobe cu caracter slab si puternic pronuntat. Exemple.
Controlul calitatii.

10

Emulsii farmaceutice. Metodele de preparare. Tehnologia emulsiilor
naturale si artificiale. Caracteristica emulgatorilor. Particularitatile

10
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Numarul de ore

Nr.
d/o TEMA Prelegeri Lucrari Lucru
9 practice | individual
prepardrii emulsiei de benzil benzoat. Controlul calitatii.
Totalizarea N4.
Forme medicamentoase semisolide. Unguente. Regulile de
incorporare a substantelor medicamentoase in baza de unguent.
10. | Unguente — solutii si unguente — suspensii. Tehnologia de prepararea| 2 8 15
unguentelor-emulsii si a unguentelor polifazice. Exemple. Controlul
calitatii.
Supozitoare. Excipientii. Regulile de 1incorporare a substantelor
medicamentoase 1n supozitoare. Prepararea supozitoarelor prin metoda
modelarii manuale si metoda topirii si turndrii in tipare. Stadiile
11. | procesului tehnologic st particularitatile prepararii. 2 12 15
Tehnologia pilulelor. Controlul calitatii.
Totalizarea N5.
Formele medicamentoase ce necesita prepararea in conditii aseptice.
Clasificarea. Cerinte. Caracteristica blocului aseptic. Solutiile
12. | injectabile. Prepararea solutiilor injectabile ce constau din saruri ale 2 4 10
acizilor puternici si baze slabe, acizi slabi si baze puternice.
Caracteristica stablizantilor. Controlul calitétii.
Tehnologia solutiilor injectabile cu oxidanti puternici.Paticularitatile
13. | prepardrii. Caracteristica antioxidantilor. Tehnologia perfuziilor. 2 4 10
Cerintele. [zotonizarea. Controlul calitatii.
Formele farmaceutice oftalmice. Caracteristica. Cerinte. Tehnologia
picaturilor oftalmice cu utilizarea substantelor medicamentoase solide
14. | si a solutiilor concentrate. Controlul calitatii. Unguente oftalmice. 2 4 10
Particularitatile tehnologiei de preparare. Exemple.
Totalizarea N6.
Forme farmaceutice cu antibiotice. Particularitatile prepararii.
15. | Exemple. Incompatibilitatile farmaceutice. Caile de evitare ale 2 4 10
icompatibilitatilor in formele farmaceutice magistrale. Exemple.
16. Deprinderi practice 4 10
Total 30 105 165
VI. MANOPERE PRACTICE ACHIZITIONATE LA FINELE DISCIPLINEI

Manoperele practice esentiale obligatorii sunt:

e Sa determine calitatea substantelor medicamentoase active si a excipientilor folositi

la prepararea formelor farmaceutice magistrale;
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Avilitdti in selectarea corectd a utilajelor folosite la preparareaformelor farmaceutice
magistrale;

Cunoasterea compozitiei preparatelor magistrale din farmacie sub forma de solutii,
pulberi, suspensii, emulsii, preparate parenterale si oftalmice, tehnologia de
preparare, conditionarea acestora si conservarea, precum si modul de administrare,
corelat cu indicatia terapeutica;

Abilitati practice in efectuarea calculelor pentru verificarea dozelor substantelor
medicamentoase prescrise in formele farmaceutice;

farmaceutice solide si lichide, precum si metodele de evitare ale acestora;

Consilierea pacientilor pentru administrarea corectd a preparatelor medicamentoase

VII.

lichide cu structuri microeterogene.

OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

Obiective

Unitati de continut

Capitolul 1. Tehnologia formelor medicamentoase

magistrale — ca disciplina stiintifica

Sa defineasca rolul farmacistului in medicing;
Relatia farmacist-pacient;

Sa defineasca farmacia ca stiinta;

Sa cunoasca directiile de baza a stiintei- farmacia;
Sa posede cunostinte din domeniile disciplinelor de
profil;

Sa defineasca rolul farmacistului in prepararea
medicamentelor.

Farmacia- stiinta complexa.

Directiile de baza a stiintei farmacia-
disciplinele de profil.

Farmacist- medicament.

Farmacist- rolul lui in medicina.
Farmacist-rolul lui in  prepararea
formelor farmaceutice magistrale.

Capitolul 2. Organizarea procesului de producere a formelor medicamentoase magistrale

Sa cunoasca si sa respecte regulile Regimului
Sanitar in intreprinderile si institutiile farmaceutice;
Sd cunoasca cerintele sanitare catre incdperi si
utilaj;

Sa aprecieze cerintele sanitare catre dereticarea
incdperilor si utilajului farmaceutic;

Sa cunoascd cerintele cdtre igiena personald a
lucrétorilor.

A face cunostintd cu procesul de preparare
a formelor farmaceutice in baza Centrului
Universitar,, Vasile Procopisin”.

Regimul sanitar in intreprinderile si
institutiile farmaceutice.

Dispozitii generale catre incdperi si utilaj.
Dispozitii generale catre igiena personal a
lucratorilor.

Capitolul 3. Forme farmaceutice solide. Pulberi medicamentoase

Sa cunoasca caracteristica pulberilor;

Sa cunoasca metodele de prescriere a pulberilor;

Sa defineasca clasificarea pulberilor;

Sa cunoasca cerintele de bazd inaintate cétre

Pulberule- forma farmaceutica antica, care
isi pastreaza actualitatea pana in prezent.

Corectitudinea aprecierii juste a metodelor
de prescriere a pulberilor de catre medici




CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA PENTRU
STUDII UNIVERSITARE

Redactia: | 09

Data: 08.09.2021

Pag. 8/18

pulberi:
- pulverulenta;
- omogenitatea masei;
- precizia dozarii;
- stabilitatea.

e S3i defineasca stadiile procesului tehnologic de
preparare a pulberilor;

e S integreze in procesul de preparare cunostinte
obtinute de la alte disciplini;

e Sa cunoasca cdile de perfectionare a ambalarii
pulberilor, cum ar fi incapsularea in capsule
operculate cu ajutorul setului de accesorii manual
,,Feton”;

e S3a defineasca aprecierea pulberilor din aspect
biofarmaceutic;

e S3a aprecieze compatibilitatea componentelor in
prescriptii compuse;

e Sd argumenteze capacitatea actiunii in procesul de
preparare a pulberilor medicamentoase. compuse.

(divizate si nedivizate).

Particularitatile de preparare a pulberilor
in dependenta de utilizarea lor (pentru
nou-nascut si sugar, cu antibiotice, care se
aplica pe plagi.)

FR X. Monografia generala. Pulberi.

Capitolul 4. Apa purificata si apa pentru injectii

e Sa cunoasca regullile sanitare inaintate catre
prepararea apei purificate si al apei pentru
injectii;

e Sa cunoasca regulile de transportare a apei
purificate la locurile de lucru;

e S3 pund accent pe spalarea si dezinfectarea
vaselor necesare pentru imbutelierea apei;

e S3 cunoascd substantele necesare folosite in
farmacie pentru inlaturarea  substantelor
pirogene;

e S3 cunoasca conditiile de pastrare si termenul
de valabilitate a apei purificate si a apei pentru
injectii.

Apa purificatd necesara pentru prepararea
formelor medicamentoase magistrale.

Apa pentru injectii necesard prepararii
formelor sterile.

Incdperea unde se obtine si pastreaza apa
purificata si apa pentru injectii.
Particularitatile conservarii apei purificate
si a apel pentru injectii.

Capitolul 5. Forme farmaceutice lichide. Solutii medicamentoase

e Sa cunoasca caracteristica solutiilor;

e Sa cunoasca metodele de prescriere a solutiilor;

e Sa cunoasca cerintele de baza inaintate fata de
formele farmaceutice lichide;

e Sa cunoasca modalitatea de petrecere a
controlului dozelor pentru substantele toxice si
puternic active in formele lichide;

e Sa defineasca stadiile procesului tehnologic de

Solutiile — forma farmaceutica , frecvent
intalnita In receptura locala.

Asigurarea concentratiei dorite a
substantei medicamentoase.

Asigurarea stabilitatii fizico — chimice a
substantei medicamentoase.
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preparare a solutiilor medicamentoase;

Sa cunoasca particularitatile prepararii solutiilor
apoase;

Sa cunoasca particularitatile prepararii solutiilor
cu substante greu solubile 1n apa rece.

Asigurarea limpiditatii.

FR X. Monografia generala. Solutii.

Capitolul 6. Tehnologia solutiilor neapoase. Solutii alcoolice

Sa defineasca caracteristica solutiilor alcoolice;
Sa cunoascd cum se exprima concentratia
alcoolului etilic;

Sa cunoasca solutiile alcoolice oficinale;

Sa cunoasca substantele medicamentoase
solubile in alcool etilic;

Sa cunoasca particularitatile amestecarii apei cu
alcoolul etilic (fenomen de contractie);

Sa cunoasca posibilitatile de diluare a
alcoolului etilic;

Sa posede abilitati in tehnologia prepararii
solutiilor alcoolice;

Sd cunoasca particularitatile de preparare a
solutiilor alcoolice;

Sa defineascd controlul calitatii:

-stabilirea caracterilor organoleptice;
-identificarea si dozarea principiilor active;
-dozarea alcoolului;

-dozarea aciditatii.

Sa cunoascd modul de conservare a solutiilor
alcoolice.

Aspecte generale.

Solutii alcoolice oficinale.
Solutii alcoolice magistrale.
Diluarea solutiilor alcoolice.
Conservare.

Eliberarea solutiilor alcoolice.

Intrebuintiri.

Capitolul 7. Tehnologia formelor farmaceutice semisolide. Unguente medicamentoase

Sa cunoasca caracteristica  preparatelor
semisolide;

Sa defineasca clasificarea dupa diferite criterii a
formelor farmaceutice moi ;

Sa cunoasca cerintele inaintate fatd de
unguente;

Sa cunoasca criteriile de clasificare a
excipientilor;

Sa cunoasca cerintele inaintatea fatd de
excipientii folositi la prepararea unguentelor;

Sa defineasca formularea unguentelor;

Sa posede cunostinte ce tin de particularitatile
de prepararea a unguentelor;

Formularea unguentelor.
Clasificarea unguentelor.

Baze de unguent.

Prepararea unguentelor medicamentoase.

Controlul calitatii unguentelor.
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Sa aprecieze calitatea unguentelor.

Capitolul 8. Supozitoare. Caracteristica. Metodele de preparare

Sa cunoasca caracteristica supozitoarelor;

Sa defineasca criteriile de clasificare a
supozitoarelor;

Sa aprecieze cerintele inaintate de FR X fatd de
supozitoare;

Sa  poata petrece controlul dozelor pentru
substante medicamentoase active in
supozitoare;

Sa defineasca clasificarea si cerintele inaintate
fatd de excipienti in supozitoare;

Sa cunoascd metodele de preparare a
supozitoarelor la nivel de farmacie;

Sa cunoascd modalitatea de preparare a
supozitoarelor pe baza de diferiti excipienti,

Sa  poatd aprecia  controlul  calitatii
supozitoarelor din aspect tehnologic si
biofarmaceutic.

Formularea supozitoarelor.

Baze pentru supozitoare.

Prepararea supozitoarelor.

Ambalarea si etichetarea supozitoarelor.

Controlul calitatii a supozitoarelor.

Capitolul 9. Forme farmaceutice oftalmice. Picituri oftalmice. Unguente oftalmice

Sa poata defini tipurile de preparate oftalmice;
Sa cunoascda modalitatea de prepararea a
picaturilor oftalmice;

Sa cunoasca modalitatea de 1incorporare a
substantelor medicamentoase 1n  picaturi
oftalmice;

Sa aprecieze conditiile de calitatea a picaturilor
oftalmice;

Sa poatd defini controlul calitatii a picaturilor
oftalmice dupa FR X;

Definitia . Tipurile de preparate oftalmice.
Prepararea solutiilor oftalmice.

Prepararea unguentelor oftalmice.
Conditii de calitate.

Eficienta terapeutica.

Capitolul 10. Incompatibilitati farmaceutice

Sa defineasca notiunea de incompatibilitate
farmaceutica;
Sd cunoascd cauzele care duc la obtinerea

Definita. Tipurile de incompatibilitati
farmaceutice.

TR
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incompatibilitatilor farmaceutice in formele | farmacie.
medicamentoase magistrale;
e Si cunoascd criteriile de clasificare a | Cdile de evitare a incompatibilitatilor
incompatibilitatilor farmaceutice; farmaceutice in formele farmaceutice
e Si cunoasci metodele de evitare a | Mmagistrale.
incompatibilitatilor farmaceutice in formelLE
farmaceutice  magistrale  (pulberi, solutii,
mixturi, solutii coloidale, picdturi oftalmice,
etc).

VIIl. COMPETENTE PROFESIONALE (CP), SPECIFICE (CS) SI
FINALITATI DE STUDIU

v COMPETENTE PROFESIONALE (CP)

CP1: Cunoasterea bazelor teoretice ale disciplinelor incluse in curriculumul facultdtii, a
principiilor generale in elaborarea, analiza si Inregistrarea produselor farmaceutice si
parafarmaceutice; cunoasterea 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: pronosticarea indicilor economici de baza ai farmaciei: realizarile, stocuri de preparate
farmaceutice; cheltuieli de circulatie; beneficiu; evaluarea tendintelor de dezvoltare a asistentei
populatiei cu medicamente; 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 In practicd 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
teoreticd si practicd; stabilirea corelatiei dintre componentele procesului activitatii 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 desfasoara activitatea specialistul; proiectarea si coordonarea activitdtii
farmaceutice in diverse institutii: farmacii de tip deschis de stat sau particulare; farmacii de
spital; depozite farmaceutice; fabrici de medicamente, laboratoare pentru controlul calitétii si
certificarea medicamentelor etc.; incadrarea activa a specialistului in procesul realizarii misiunii
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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
personald in functie de conditiile reale si in context social concret; determinarea modalitatilor de
dirijare a activitdtii farmaceutice in baza rezultatelor evaluari; identificarea problemelor de
cercetare in domeniul farmaciei; cunoasterea metodologiei cercetarii stiintifice in activitatea
practica de farmacist sau conducator al unitétii 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 tolerantd si compasiune fata
de pacienti; utilizarea tehnologilor informationale (si a computerului) in activitatea
farmaceutica;

COMPETENTE SPECIFICE (CS)

CS1: cunoasterea temeinica si intelegerea termenilor farmaceutici in tehnologia medicamentelor.
CS2: intelegerea responsabilitdtii si rolul farmacistului- tehnolog in procesul de producere a
medicamentului.

CS3: cunoasterea principiilor de organizare a procesului de preparare a medicamentului.

CS4: intelegerea importantei respectarii cerintelor regimului sanitar in conditii de farmacie la
obtinerea unui produs calitativ.

CS5: intelegerea rolului influentei factorilor farmaceutici asupra calitatii preparatelor din punct
de vedere biofarmaceutic.

v COMPETENTE TRANSVERSALE (CT)

CT1: Promovarea rationamentului logic, a aplicabilitatii practice, a evaludrii si autoevaludrii in
luarea deciziilor; respectarea normelor de etica si deontologie farmaceuticd la prepararea,
analiza, transportarea si eliberarea remediilor medicamentoase populatiei si institutiilor
medicale.

CT2: Identificarea necesitatilor de formare profesionald in functie de evolutia sistemului
farmaceutic; determinarea prioritatilor in formarea profesionald continud a farmacistului;
aprecierea schimbarilor parvenite in sistemul farmaceutic drept conditie a functionalitatii lui.

CT3: Realizarea activitatilor si exercitarea rolurilor specifice muncii in echipd. Promovarea
spiritului de initiativa, dialogului, cooperarii, atitudinii pozitive si respectului fatd de ceilalti, a
empatiei, altruismului si imbunatatirea continud a propriei activitati.

v FINALITAII DE STUDIU
e Si determine obiectul de studiu al disciplinei;

e Sa defineasca conceptele tehnologiei medicamentelor magistrale si evaluarii lor
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Nota.

conform cerintelor DAN;

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

Sa identifice principalii parametri fizico-chimici si tehnologici al substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care
determina calitatea medicamentului preparat;

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

Sa descrie procesele stadiului tehnologic de preparare a formelor medicamentoase si
aparatele farmaceutice folosite in sectiile de producere ale farmaciilor;

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

S& cunoascd modalitatea de ambalare, etichetare, oformare si eliberare a formelor
farmaceutice magistrale.

Finalitatile disciplinei (se deduc din competentele profesionale si valentele formative ale
continutuluui informational al disciplinei).

IX. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI
Produsul . : o Termen de
Nr. . Strategii de realizare Criterii de evaluare .
preconizat realizare
Lucrul cu Lucrul sistematic in biblioteca 1 Calitatea sistematizrii
. si 1n cadrul Catedrei. - alitatea sisematizarti i pe
1 matefl_a|e|e D ¢ | materialului informational arcursul
' didactice ocumentarea cu sursele obtinut prin activitate P :
: electronice actuale referitor la - semestrului
siTIC e proprie.
tema pusa in discutie .
1. Se recomanda literatura
suplimentara- revista
Analiza surselor relevante la nationald din RM (Revista
tema referatului. Farmaceutica a
Referatsi | Pregitirea referatelor si a altor | Moldovei), precum reviste Pe
) alte lucrdri | lucrdri de analiza si cercetare . | din Romania, Bulgaria, parcursul
' de Alcituirea referatului in qurusm §.a.;AreV1ste semestrului
cercetare conformitate cu cerintele in clinice pentru intelegerea
vigoare si prezentarea acestuia | Proplemei.
in cadrul lucrarii practice. 2. Concordanta
informatiei cu tema
propusa.
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Alegerea si descrierea retetei.

) 1. Volumul de munca.
Lucrul cu Analiza etapelor de preparare a 2 Rezol blemei Pe
formei farmaceutice. - Rezolvarea problemel

3. prescriptiile de situatie (retetei), parcursul

medicale Alc,?mlfe%doc“,me?t“'“' d‘: corectitudinea eliberarii | semestrului
veriricare 1n SCris §1 pl’ezen area medlcamentUIl.“

profesorului.

X. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

e Metode de predare si invatare utilizate
Disciplina Tehnologie farmaceutica magistrala este predata in mod clasic: curs, lucrari practice,
lucrul individual al studentului. Cursul este tinut de titularul de curs. In cadrul lucririlor practice
activitatea studentilor este individualizata, fiecare student, prepara forma farmaceutica conform
prescriptiei medicale, apreciaza calitatea formei farmaceutice preparate in conformitate cu
cerintele farmacopeice, interpreteaza corectitudinea operatiilor tehnologice la diferite etape de
preparare a medicamentelor conform prescriptiilor medicale si bonurilor de comanda, identifica
principalii parametri fizico-chimici si tehnologici al substantelor medicamentoase, substantelor
auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care determinad calitatea medicamentului
preparat. Este necesard cunoasterea regulililor de buna practica de fabricare a medicamentelor in
conditii de farmacie, descrierea proceselor si aparatelor farmaceutice folosite in sectiile de
producere ale farmaciilor, cunoasterea proprietatilor fizico-chimice ale substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, precum si
oformarea documentului de verificare in scris.

Lucrul individual al studentului include instruirea virtuala cu ajutorul CD- lor si filmelor
care redau succinct tehnologia de preparare a formelor farmaceutice, precum si oformarea
caietelor unde se descrie detaliat etapele fluxului tehnologic de preparare a formei
medicamentoase conform retetei medicului dupa un algoritm stabilit si aprofundarea
cunostintelor prin studierea literaturii suplimentare (retetele sunt selectate din receptura
magistrala al Centrului Farmaceutic Universitar ,,VVasile Procopisin™).

Catedra este dotata cu 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).

Sugestii pentru activitatea 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, biblioteca catedrei si biblioteca electronica a USMF ,,Nicolae Testemitanu”.

Instruire virtuala (Informatii CD, filme)
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Nr. Denumirea CD-lui, filmului Minute
0

Filme

Forme farmaceutice moi
5 001.Ung Ointment. Flv.unguente (video in limba engleza) 14.06 minute
3. |002 Forme farmaceutice semisolide. Unguente(video in limba rusa) 5,32 minute
n 003 Forme farmaceutice semisolide. Unguente(video in limba engleza) 5 49 minute
5 004 Forme farmaceutice semisolide. Unguente(video in limba rusa) 2411 minute
6. 005 Forme farmaceutice semisolide.Supozitoare(video in limba engleza) 9,05 minute
7 006 Forme farmaceutice semisolide. Pilule(video in limba engleza) 10.47 minute
007 Forme farmaceutice preparate in conditii aseptice (video in limba
8. |engleza) 14,41 minute
008 Forme farmaceutice preparate in conditii aseptice (video in limba

9. |engleza) 9,30 minute
10. 009 Forme farmaceutice preparate in conditii aseptice (video in limba rusa) 4,42 minute
11 010 Forme farmaceutice preparate in conditii aseptice (video in limba rusa) 5.32 minute

Total 102 minute

v' Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitatii de calcul a notei finale)
e Curenta: Control frontal si individual prin :

» Sa determine obiectul de studiu al disciplinei;

» Sa defineasca conceptele tehnologiei medicamentelor magistrale si evaluarii lor conform
cerintelor DAN;

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

» Sa identifice principalii parametri fizico-chimici si tehnologici ai substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care
determina calitatea medicamentului preparat;

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

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

» Sa cunoasca proprietatile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase, substantelor
auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj;

» Sa posede abilitati ce tine de ambalarea, etichetarea, oformarea si pregatirea formei
farmaceutice cétre eliberare.

Pe parcursul anului universitar studentii vor realiza 6 -totalizari (teste, probleme de situatie,
retete) si 2 note pentru lucrul individual al studentului.

e Finala: Examenul de promovare (evaluare sumativa) este unul compleX, alcatuit din
proba teste-la calculator, proba orala si deprinderi practice, care va fi sustinut dupa
semestrul de toamna (sesiunea de iarna) si dupa semestrul de primdvara (sesiunea de
vard).

Proba teste se realizeaza in sala de calculatoare, sunt introduse 6 variante de teste. Pentru

aceastd proba se rezerva studentului 120 minute. Proba se evalueaza cu note de la 0 pana la 10.

Pentru proba orala fiecare student primeste bilet de examinare care contine 3 intrebari (2
intrebari- teoretice, 1 intrebare — reteta). Studentul are la dispozitie 30 de minute pentru
pregatire. Proba se evalueaza cu note de la 0 pana la 10.

Proba —deprinderi practice se realizeaza in laborator care este pregatit pentru petrecerea
examenului practic, astfel fiecare student conform biletului de examinare care contine o
prescriptie medicala (selectata din receptura magistrala al CFU ,,Vasile Procopisin™) face toate
calculele respective, prepara, ambaleaza, oformeaza si pregateste forma farmaceuticd pentru
eliberare. Este evaluat de examinatori conform grilei de evaluare.

Nota finala consta din 4 componente: nota medie anuald (coef. 0,3); teste-calculator (coef.
0,2), proba orala (coef.0,3); deprinderi practice (coef.0,2). Nota finald — ponderata se calcula 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,
indicata in tabel. Nota finald obtinuta va fi exprimatd in numar cu doua zecimale, care va fi
trecutd in carnetul de note.

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media Sistemul de .
y . Echivalent
anuald, notele de la etapele notare national
) ’ ECTS
examenului)

1,00-3,00 2 F

3,01-4,99 4 FX
5,00 5 E
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5,01-5,50 55
5,51-6,0 6
6,01-6,50 65 5
6,51-7,00 7
7,01-7,50 75

c
7,51-8,00 8
8,01-8,50 85 -
8,51-9,00 9
9,01-9,50 95

A
9,51-10,0 10

Nota medie anuala si notele tuturor etapelor de examinare finala (asistate la calculator,
testare, raspuns oral) - toate vor fi exprimate in numere conform scalei de notare (conform
tabelului), iar nota finald obtinuta va fi exprimata in numar cu doud zecimale, care va fi trecuta
in carnetul de note.

Neprezentarea la examen fara motive intemeiate se inregistreaza ca “absent” si se echivaleaza
cu calificativul O (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului

nepromovat.
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