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Programă  analitică pentru studenţii
Facultăţii FARMACIE

Denumitrea cursului: CONTROLUL MEDICAMENTELOR

Codul cursului: S09O084

Tipul cursului: Disciplina obligatorie
Numărul  total de ore – 84
inclusiv curs – 28 ore, ore practice – 56 ore

Numărul de credite alocat unităţii de curs – 6

Numele autorilor care predau unităţile de curs:
 Dr. habilitat în ştiinţe farmaceutice, profesor universitar Vladimir Valica

 Dr. în ştiinţe farmaceutice, conferenţiar universitar Livia Uncu

 Dr. în ştiinţe farmaceutice, conferenţiar universitar Tatiana Treapiţîna

CHIŞINĂU   2014

Aprobată
la şedinţa Consiliului ştiinţific al Facultăţii

Farmacie,
Proces verbal Nr. _4_ din __12.06.2014_

Preşedinte, Decanul facultăţii,
conferenţiar universitar,

___________________Nicolae Ciobanu

Aprobată
la şedinţa catedrei Chimie farmaceutică şi

toxicologică,
Proces verbal Nr. _10_ din  __12.05.2014_

Şef de catedră, profesor universitar,

____________________Vladimir Valica
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I. Scopul  disciplinei:
Scopul  disciplinei este formarea metodologie şi a strategiei de analiză şi control a

medicamentelor în conformitate cu tendinţele de optimizare continuă a metodelor de analiză şi
control şi în concordanţă cu strategiile analitice generale, pentru asigurarea bazelor ştiinţifice şi
practice ale analizei şi controlului medicamentelor.

II. Obiectivele disciplinei:
Controlul medicamentului poate fi definit ca o aplicaţie pe medicament a cunoştinţelor din

domenii foarte variate; este o ştiinţă pluridisciplinară „de transfer” a informaţiilor dobândite la
chimie analitică, chimie fizică, chimie organică, chimie farmaceutică, metodologia cercetării,
statistică în studiul comportamentului chimic şi fizic al substanţei medicamentoase în stare pură,
respectiv în formă farmaceutică.

Astăzi dispunem de un formidabil arsenal de procedee de analiză, graţie căruia analistul este
capabil să răspundă întrebărilor din ce în ce mai numeroase şi mai variate în ceea ce priveşte
calitatea medicamentului. Evoluţia tehnică a permis realizarea de instrumente performante, aducând
noi posibilităţi de cercetare, remarcându-se astfel metodele cuplate şi metodele non-distructive de
analiză.

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

 La nivel de cunoaştere şi înţelegere:
- să definitiveze corect obiectul de studii al disciplinei;
- să interpreteze obiectivele Controlului de Stat şi a controlului intern a calităţii

medicamentelor conform legislaţiei în vigoare;
- să interpreteze conţinutul Documentaţiei Tehnice de Normare (DTN) şi Documentaţiei

Analitice de Normare (DAN) a calităţii medicamentelor finite;
- să reproducă metodologia de control a calităţii formelor farmaceutice industriale şi

extemporale;
- să distingă etapele de elaborare a DAN pentru diferite forme farmaceutice;
- să definitiveze bazele teoretice a stabilităţii medicamentelor;
- să descrie şi să utilizeze metode de determinare a termenului de valabilitate.

 La nivel de aplicare:
- să organizeze şi să efectueze controlul calităţii medicamentelor conform prevederile DAN

prin utilizare de metode şi procedee generale de apreciere a calităţii, precum şi conform
prevederilor MF particulare;

- să argumenteze cercetarea stabilităţii medicamentelor la acţiunea diferitor factori în corelaţie
cu proprietăţile fizico-chimice a substanţelor medicamentoase şi substanţelor auxiliare;

- să stabilească termenii de valabilitate a medicamentelor
- să evalueze calitatea formelor farmaceutice.

 Să integreze:
- să realizeze elaborarea DTN pentru substanţelor medicamentoase şi formele farmaceutice

finite;
- să evalueze critic şi să aprecieze calitatea formelor farmaceutice industriale şi magistrale

prin întocmirea documentaţiei curente şi a dărilor de seamă despre controlul efectuat
reieşind din rezultatele aprecierii calităţii medicamentelor;
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- să prognozeze schimbările negative posibile a medicamentelor în rezultatul preparării
păstrării şi transportării reieşind din proprietăţile fizico-chimice ale principiilor active, ale
substanţelor auxiliare şi materialului de ambalaj;

- să efectueze prelucrarea statistică a rezultatelor analizei farmaceutice;
- să valideze metodele de analiză.

III. Condiţionări şi exigenţe prealabile:
Este o ştiinţă multidisciplinară combinând cunoştinţele de chimie anorganică, organică şi

chimie-fizică acumulate anterior, şi fundamentând alte discipline de specialitate cum ar fi
tehnologia farmaceutică, farmacologia sau farmacognozia.

IV. Сonţinutul de bază a cursului:
Disciplina este predată la anul V.

A. Prelegeri:

Semestrul IX

Nr. Conţinuturi Ore

1.

Calitatea medicamentului, obiective şi probleme. Organizarea controlului
medicamentelor în Republica Moldova. Norme naţionale actuale privind calitatea
medicamentelor.
Norme privind asigurarea calităţii procesului de preparare a medicamentelor
(GMP). Elementele de bază, principii şi prevederi, implementarea în practica
farmaceutică.
Controlul calităţii medicamentelor la nivel de întreprinderi farmaceutice, farmacii,
laboratoare de control. Reguli de bună practică de laborator (GLP),  elementele de
bază, principii şi prevederi.

2

2.

Stabilitatea medicamentelor. Degradarea medicamentelor prin diverse
mecanisme (hidroliză, oxidare, izomerizare, decarboxilare, condensare). Cinetica
reacţiilor de degradare.
Termen de valabilitate. Metode de determinare şi de calcul (metoda clasică şi
degradarea forţată) a termanului de valabilitate.
Căile de soluţionare a problemelor de instabilitate. Validarea stabilităţii
medicamentelor.
Depozitarea medicamentelor şi prevederile către ambalaj în raport cu proprietăţile
fizico-chimice şi stabilitatea acestora.

2

3.
Probleme generale ale analizei şi controlului de medicamente. Metodologia
generală de analiză şi control. Tendinţe actuale în analiză. Formularea şi definirea
problemei analitice. Obţinerea unei probe reprezentative.

2

4. Etapele analizei şi controlului medicamentelor. Prelevarea probelor pentru
analiză (prelevare probelor din depozite şi din farmacii). Controlul organoleptic.

2
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Determinarea unor proprietăţi fizice, chimice şi fizico-chimice.

Identitatea medicamentelor. 2

Puritatea substanţelor farmaceutice. 2

5.

Metode de dozare în analiza şi controlul medicamentelor. Premizele selectării
metodei de dozare. Particularităţile dozării substanţelor individuale şi a formelor
farmaceutice. Influenţa caracterului polifuncţional a componenţei medicamentelor
asupra selectării metodei de dozare.
Metode chimice de dozare a medicamentelor.

2

6.

Metode instrumentale în controlul medicamentelor. Aplicaţii în analiza şi
controlul medicamentelor – cromatografia, spectrometria, polarimetria,
refractometria, turbidimetria şi nefelometria, potenţiometria, voltamperometria şi
coulometria, metode termice.

4

7. Metode biologice în controlul medicamentelor. 2

8.

Metode de preconcentrare şi extracţie în analiza şi controlul medicamentelor.
Separarea substanţelor prin schimbări de stare. Sublimarea, liofilizarea, distilarea.
Concentrarea prin extracţie. Tipuri de extracţii (extracţie simplă, repetată,
sinergică, în contracurent, extracţia perechilor de ioni, pe fază solidă, în flux
cuntinuu).

2

9.

Controlul calităţii formelor farmaceutice industriale şi magistrale. Parametri
specifici de calitate pentru diferite tipuri de forme farmaceutice. Influenţa
compoziţiei (mono- sau policomponente), conţinutului de substanţă (substanţe)
activă (active), a substanţelor auxiliare şi a altor factori asupra selectării
metodelor de analiză.

4

10.

Standardizarea medicamentelor. Documente analitice normative (DAN) ce
reglementează calitatea medicamentelor: monografii farmacopeice generale şi
particulare (MF) şi monografii farmacopeice temporare (MFT), specificaţii de
calitate a producătorului. Elaborarea DAN. Rolul DAN în asigurarea calităţii
medicamentelor.

2

Total ore 28

A. Lucrari practice:

Semestrul IX

Nr. Conţinuturi Ore

1. Calitatea medicamentului, obiective şi probleme. 4
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Organizarea controlului medicamentelor în Republica Moldova. Norme naţionale
actuale privind calitatea medicamentelor.

Norme privind asigurarea calităţii procesului de preparare a medicamentelor
(GMP). Elementele de bază, principii şi prevederi, implementarea în practica
farmaceutică.

Controlul calităţii medicamentelor la nivel de întreprinderi farmaceutice, farmacii,
laboratoare de control. Reguli de bună practică de laborator (GLP),  elementele de
bază, principii şi prevederi.

2.

Stabilitatea medicamentelor. Degradarea medicamentelor prin diverse
mecanisme (hidroliză, oxidare, izomerizare, decarboxilare, condensare). Cinetica
reacţiilor de degradare.

Termen de valabilitate. Metode de determinare şi de calcul (metoda clasică şi
degradarea forţată) a termanului de valabilitate.

4

3.

Etapele analizei şi controlului medicamentelor. Prelevarea probelor pentru
analiză (prelevare probelor din depozite şi din farmacii). Controlul organoleptic.
Determinarea unor proprietăţi fizice, chimice şi fizico-chimice.

8

Identitatea medicamentelor. 4

Puritatea substanţelor farmaceutice. Lucrare practică de totalizare. 8

4.

Metode de dozare în analiza şi controlul medicamentelor.

Premizele selectării metodei de dozare. Particularităţile dozării substanţelor
individuale şi a formelor farmaceutice. Influenţa caracterului polifuncţional a
componenţei medicamentelor asupra selectării metodei de dozare.

Metode chimice de dozare a medicamentelor.

4

5.

Metode instrumentale în controlul medicamentelor. Aplicaţii în analiza şi
controlul medicamentelor – cromatografia, spectrometria, polarimetria,
refractometria, turbidimetria şi nefelometria, potenţiometria, voltamperometria şi
coulometria, metode termice.

8

6.

Controlul calităţii formelor farmaceutice industriale şi magistrale.

Parametri specifici de calitate pentru diferite tipuri de forme farmaceutice.
Influenţa compoziţiei (mono- sau policomponente), conţinutului de substanţă
(substanţe) activă (active), a substanţelor auxiliare şi a altor factori asupra
selectării metodelor de analiză. Lucrare practică de totalizare.

12

7. Atestarea deprinderilor practice. 4

Total ore 56
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B. Suplimentară:
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6. Государственная фармакопея СССР: Вып. 2, ХI изд., – М.: Медицина, 1989. – 400 с.

VI. Metode de predare şi învăţare utilizate:
Curs, lucrări de laborator, lucrul sinestătător.

VII. Sugestii pentru activitate individuală:
Consultarea literaturii suplimentare, consultaţii individuale, referate tematice, conferinţe
tematice.

VIII. Metode de evaluare:
Curentă: verificare pe parcurs, test-control, foaie de observaţie, colocviu simplu;
Finală: examen complex din 3 etape-atestarea deprinderilor practice, test – control, examen

oral.
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Modalitatea de rotunjire a notelor

Suma ponderată a notelor de la  evaluările
curente şi examinarea finală Nota finală

5 5
5,1-5,5 5,5
5,6-6,0 6
6,1-6,5 6,5
6,6-7,0 7
7,1-7,5 7,5
7,6-8,0 8
8,1-8,5 8,5
8,6-9,0 9
9,1-9,5 9,5
9,6-10 10

Neprezentarea la examen fără motive întemeiate se înregistrează ca „absent” şi se
echivalează cu calificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 susţineri repetate ale examenului
nepromovat.

IX. Limba de predare:
Română.


