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. PRELIMINARII

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

Stagiul practic la Tehnologie farmaceutica extemporala reprezinta o componenta importanta
din domeniul farmaciei si are drept obiectiv analiza prescriptiei medicale, prepararea,
ambalarea, oformarea si pregatirea formelor medicamentoase catre eliberare la nivel de
farmacie. Toti studentii anului III, facultatea de Farmacie petrec stagiul practic didactic in
incinta Centrului Farmaceutic Universitar (CFU) ,,Vasile Procopisin”, sectia de producere.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala
Crearea bazei teoretice a procesului de acumulare a deprinderilor si Indemanarilor practice
de preparare a formelor farmaceutice de catre student in conditii de farmacie (Centrul
Farmaceutic Universitar ,,Vasile Procopisin”). 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.
Eliberarea formelor farmaceutice trebuie sa fie nsotita de informatii si sfaturi utile adecvate
pentru fiecare pacient, precum si de urnarire a efectelor utilizarii lor.

e Limbile de predare a disciplinei: romana, engleza.

e Beneficiari: studentii anului 11, facultatea de Farmacie.

II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei -

Denumirea stagiului Stagiu practic: Tehnologie farmaceutica extemporala
Responsabili de stagiu practic: Diana Guranda, dr. st.farm., conf.univ.
Anul i Semestrul VI

Numarul de ore total, inclusiv: 60

Forma de evaluare E Numarul de credite 2
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OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL STAGIULUI PRACTIC

La finele stagiului practic studentul va fi capabil:

v' la nivel de cunoastere si intelegere:

Sa determine obiectivele si continutul tehnologiei medicamentelor extemporale

S& determine obiectul de studiu al disciplinei;

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

S& 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 practica de fabricare a medicamentelor in conditii de
farmacie;

Sa descrie procesele si aparatele farmaceutice folosite in secaiile 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
extemporale

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

Sa explice esenta principiilor de selectare a proprietatilor fizico-chimice substantelor
auxiliare si a materialului de ambalaj la prepararea, ambalarea si eliberarea formelor
extemporale;

Sa 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 organizeze In conditii de farmacie preparaea diferitor tipuri de forme
farmaceutice conform etapelor procesului tehnologic.
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v" la nivel de integrare:

V.

Sa creeze noi procedee tehnologice de optimizare a prepardrii formelor extemporale;
Sa modifice tehnologiile existente de prepare a formelor farmaceutice 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 farmaceutice
extemporale;

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

Sa elaboreze prescriptii tehnologice de preparare a elaborarilor farmaceutice;

Sa propuna metode noi de evaluare a calitatii medicamentelor extemporale;

Sa selecteze materialele de ambalaj adecvate pentru ambalarea formelor farmaceutice
magistrale.

CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Stagiul practic la Tehnologia farmaceutica extemporala pe care il realizeaza studentii anului

[11, facultatea de Farmacie, abordeazdi o serie larga de preocupari destul de diverse cum ar
fi: prepararea formelor farmaceutice in farmacie (sectia de producere); evaluarea compozitiei
prescrise din punct de vedere al formularii, al asocierii substantelor active prescrise si al

sigurantei la administrare; inregistrarea in documentele de evidenta pentru preparatele
magistrale, oformarea si eliberarea formei farmaceutice.

V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR

v’ Stagiu practic

Nr.o

Tema Ore

1.

Familiarizarea cu sectia de producere a CFU ,,Vasile Procopisin”. 2
Documentatia Analitica de Normare (DAN). Regimul sanitar (prevederi
generale). Tehnica securitatii si sanatatii muncii in farmacie.

2. | Tehnologia de preparare a formelor farmaceutice solide. 8

3. | Tehnologia de preparare a formele medicamentoase lichide (solutii 8
alcoolice, solutii neapoase, solutii farmacopeice standarde).

4. | Tehnologia de preparare a mixturilor. 6
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5. | Particularitatile de preparare a solutiilor de substante macromoleculare. 4
6. | Tehnologia de preparare a solutiilor coloidale. 4
7. | Particularitatile de preparare a suspensiilor. 4
8. | Particularitatile de praparare a emulsiilor. 8
9. | Tehnologia de preparare a solutiilor extractive apoase. 2
10. | Prepararea unguentelor si pastelor. 6
11. | Tehnologia de preparare a supozitoarelor. 6
12. | Prepararea formelor medicamentoase oftalmice. Forme medicamentoase cu 2
antibiotice.

Total 60

V1. MANOPERE PRACTICE ACHIZITIONATE LA FINELE DISCIPLINEI

VII.

Manoperele practice esentiale obligatorii sunt:
Sa organizeze in conditii de farmacie preparea diferitor tipuri de forme farmaceutice
conform etapelor procesului tehnologic;
Sa creeze noi procedee tehnologice de optimizare a prepararii formelor farmaceutice
magistrale;
Sa modifice tehnologiile existente de preparare a medicamentelor in vederea
reducerii costurilor;
Sa valideze etapele procesului tehnologic de preparare a medicamentelor si metodele
de control al calitatii;
Sa evalueze influenta diferitor factori asupra calitatii formelor farmaceutice
magistrale;
S& recomande noi substante auxiliare si adjuvanti necesari in prepararea formelor
farmaceutice magistrale;
Sa selecteze corect materiale de ambalaj adecvate formei farmaceutice preparate;

Sa oformeze si sa elibereze corect forma farmaceutica consumatorului.

OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

Obiective Unitati de continut

Capitolul 1. Tehnologia medicamentelor — ca disciplina stiintifica
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Sa defineasca rolul farmacistului in medicina;
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 bazd a stiintei farmacia-
disciplinele de profil.

Farmacist- medicament.

Farmacist- rolul lui in medicina.

Capitolul 2. Organizarea procesului de producere a formelor medicamentoase
magistrale

Sa cunoasca si sa respecte regulile Regimului
Sanitar 1n intreprinderile si institutiile
farmaceutice;

sa cunoasca cerintele sanitare catre incaperi
si utilaj;

sa aprecieze cerintele sanitare catre
dereticarea Incdperilor si utilajului
farmaceutic;

sd cunoasca cerintele catre igiena personald a
lucratorilor;

A face cunostintd cu procesul de
preparare a formelor farmaceutice in
farmaciile cu sectii de producere din
mun.Chisinau.

Regimul sanitar in Intreprinderile si
institutiile farmaceutice.

Dispozitii generale catre incaperi si
utilaj.

Dispozitii generale catre igiena
personala a lucratorilor.

Capitolul 3. Forme farmaceutice solide. Pulberi.

e Sd cunoasca caracteristica pulberilor;
e 53 cunoascd metodele de prescriere a
pulberilor;
e 53 defineasca clasificarea pulberilor;
e sd cunoasca cerintele de baza Tnaintate
catre pulberi:
- pulverulenta;
- omogenitatea masei;
- precizia dozarii;
- stabilitatea.

Pulberi- forma farmaceutica antica, care
isi pastreaza actualitatea pina in prezent.

Corectitudinea aprecierii juste a
metodelor de prescriere a pulberilor de
catre medici (divizate si nedivizate).
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sd defineasca stadiile procesului
tehnologic de preparare a pulberilor;

sa integreze in procesul de preparare
cunostinte obtinute de la alte disciplini;
sa cunoasca caile de perfectionare a
ambalarii pulberilor;

sa defineasca aprecierea pulberilor din
aspect biofarmaceutic;

sa aprecieze compatibilitatea
componentelor Tn prescriptii compuse;
capacitatea argumentarii actiunii
studentilor in procesul de preparare a
pulberilor compuse.

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

FR X. Monografia generald. Pulberi.

Capitolul 4. Conditiile de obtinere a apei purificate

Regullile sanitare catre prepararea
apei purificate;

sd cunoasca regulile de transportare a
apei la locurile de lucru;

sa pund accent pe spalarea si
dezinfectarea vaselor necesare pentru
imbutelierea apei,

sa cunoascd conditiile de pastrare si
termenul de valabilitate a apei
purificate.

Apa purificatd necesara prepararii formelor
medicamentoase.

Camera de distilare pentru producerea si
pastrarea apei purificate.

Particularitatile conservarii apei purificate -
72 ore.

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

v COMPETENTE PROFESIONALE (CP)

CP1: Cunoasterea bazelor teoretice ale disciplinelor incluse in curriculumul facultatii, a
principiilor generale in elaborarea, analiza si Inregistrarea produselor farmaceutice si

parafarmaceutice; cunoasterea principiilor generale de organizarea si functionare a
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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 sintetica si fitopreparate;
cunoasterea medicamentului prin prisma actiunii, indicatiilor, contraindicatiilor, efectelor
adverse, a modului de administrare si a interactiunilor acestora; aplicarea in practica a
actiunilor de consiliere a pacientilor si asistentd 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 activititii 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 practica; stabilirea corelatiei dintre componentele
procesului activitatii farmaceutice si a sistemului de asistentd medicala a populatiei;
eficientizarea continud a activitdtii farmaceutice prin introducerea inovatiilor si
implementarea inventiilor n domeniu.

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

CP5: determinarea criteriilor de evaluare a eficacitati sistemului farmaceutic si de activitate
personald in functie de conditiile reale si In context social concret; determinarea
modalitdtilor de dirijare a activitdtii farmaceutice n baza rezultatelor evaluari; identificarea
problemelor de cercetare In domeniul farmaciei; cunoasterea metodologiei cercetarii
stiintifice In activitatea practica de farmacist sau conducator al unitdtii farmaceutice.

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

v" COMPETENTE SPECIFICE (CS)
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CS1: cunoasterea temeinicd si intelegerea termenilor farmaceutici in tehnologia
medicamentelor.

CS2: intelegerea responsabilitatii 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 calititii preparatelor din
punct de vedere biofarmaceutic.

v' COMPETENTE TRANSVERSALE (CT)

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

CT2: Identificarea necesitdtilor de formare profesionald in functie de evolutia sistemului
farmaceutic; determinarea prioritatilor in formarea profesionald continua 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 fata de ceilalti,
a empatiei, altruismului si imbunatatirea continud a propriei activitati.

v FINALITATI DE STUDIU
e Sa determine obiectivele de studiu al disciplinei;

e Sa defineasca conceptele tehnologiei medicamentelor extemporale si evaludrii lor
conform cerintelor DAN;

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

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

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

e Sa descrie procesele si aparatele farmaceutice folosite in sectiile de producere ale
farmaciilor;
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e S3a cunoascda  proprietatile fizico-chimice ale substanfelor medicamentoase,
substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj.

IX. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Termen
Produsul . : o
Nr. . Strategii de realizare Criterii de evaluare de
preconizat :
realizare
Alegerea si descrierea retetei.
Lucrul cu Analiza etapelor de preparare a | Analiza presciptiei
prescriptiile | formei medicamentoase. medicale, corectitudinea | Pe
1 medicale Alcituirea documentului de prepardarii, ambalarii si | parcursul
' (CFU verificare in scris si eliberarii fprmelor stagiului
. Vasile prezentarea responsabilului de | farmaceutice practic
Procopisin®) | stagiul practic din cadrul consumatorilor.
catedrei.

X. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

e Metode de predare si invatare utilizate

Stagiul practic la Tehnologia farmaceutica extemporala este individualizat, fiecare

student trebuie:

e sd prepare forme medicamentoase coform prescriptiei;

e s3 aprecieze calitatea formei farmaceutice preparate in conformitate cu cerintele
farmacopeice;

e sa oformeze documentul de verificare in scris;

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

e 53 identifice principalii parametri fizico-chimici si tehnologici ai substantelor
medicamentoase, substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj, care
determina calitatea medicamentului preparat.

e sa cunoascd regulile de buna practica de fabricare a medicamentelor in conditii de
farmacie;

e sa descrie procesele si aparatele farmaceutice folosite in secdiile de producere ale
farmaciilor;
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sd cunoasca proprietatile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase,
substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj.

Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitatii de calcul a notei finale)
Curenta: Control frontal prin :

Sa defineasca conceptele tehnologiei medicamentelor extemporale 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 bund practica de fabricare a medicamentelor in conditii de
farmacie;

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

S& cunoasca proprietdtile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase,
substantelor auxiliare, adjuvantilor si materialelor de ambalaj.

Finala: Examen

Discutarea cu studentii despre activitatea si procesele de organizare a lucrului in sectiile
Centrului Farmaceutic Universitar (CFU),,Vasile Procopisin”. Prezentarea darii de seama
despre activitatea efectuatda in sectia de producere a CFU,Vasile Procopisin”, despre

deprinderile practice ce tine de prepararea formelor farmaceutice solide, lichide si moi.

Prezentarea caietului unde au fost inregistrate formele farmaceutice preparate (20 retete).
Discutia cu studentii (conform intrebarilor aprobate- 40 intrebari) privind receptura, regulile

de preparare si controlul calitatii al formelor farmaceutice magistrale.

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media Sistemul de .
. . Echivalent
anuala, notele de la etapele notare national
. ’ ECTS
examenului)
1,00-3,00 2 F
3,01-4,99 4 FX
5,00 5
5,01-5,50 5,5 E
5,51-6,0 6
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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” §i se
echivaleaza cu calificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale
examenului nepromovat.
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