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PRELIMINARII

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

Disciplina Controlul medicamentului aplicd cunostintele obtinute din
domenii farmaceutice foarte variate pentru realizarea analizei medicamentului;
este o stiintd pluridisciplinara ,,de transfer” a informatiilor dobandite la chimie
analiticd, chimie fizica, chimie organica, chimie farmaceutica, metodologia
cercetdrii farmaceutice in studiul comportamentului chimic si fizic al substantei
medicamentoase 1n stare purd, respectiv in forma farmaceutica.

Astazi dispunem de un numeros arsenal de procedee de analiza, gratie caruia
farmacistul-analist este capabil sa raspunda intrebarilor din ce in ce mai numeroase
si mai variate Tn ceea ce priveste calitatea medicamentului. Evolutia tehnica a
cercetare, remarcandu-se astfel metodele cuplate si metodele non-distructive de
analiza.

Scopul disciplinei Controlul medicamentelor este formarea metodologiei
si a strategiei de analiza si control a medicamentelor in conformitate cu tendintele
de optimizare continud a metodelor de analizd si control si in concordantd cu
strategiile analitice generale, pentru asigurarea bazelor stiintifice si practice ale
analizei si controlului medicamentelor.

Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala

De a oferi studentilor cunostinte privind conceptele Controlului
medicamentelor, precum si dezvoltarea abilitatilor de intelegere a procedeelor,
metodelor de analizd si control a calitdtii medicamentelor, care sd asigure
eficacitatea si inofensivitatea acestora, pentru o asistentd farmaceutica calitativa a
pacientilor.

Limba/limbile de predare a disciplinei: romana; engleza.

Beneficiari: studentii anului V, facultatea Farmacie, specialitatea FARMACIE.
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ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei S.09.0.086

Denumirea disciplinei Controlul medicamentelor

Responsabil (i) de disciplina dr. hab. st. farm., prof. univ.  Vladimir Valica

Anul Vv Semestrul 9
Numarul de ore total, inclusiv: 180
Curs 28 Lucrari practice/ de laborator 56
Seminare Lucrul individual 96
Forma de evaluare E Numarul de credite 6

OBIECTIVELE DE FORMARE IN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

la nivel de cunoastere si intelegere:

sa definitiveze corect obiectul de studii al disciplinei;

sd interpreteze obiectivele Controlului de Stat si a controlului intern a calitagii
medicamentelor conform legislatiei in vigoare;

sd interpreteze confinutul Documentatiei Analitice de Normare (DAN) a
calitatii medicamentelor finite;

sa reproduca metodologia de control a calitatii formelor farmaceutice;

sa distinga etapele de elaborare a DAN pentru diferite forme farmaceutice;

sa definitiveze bazele teoretice a stabilitatii medicamentelor;

sa descrie si sa utilizeze metode de determinare a termenului de valabilitate.

la nivel de aplicare:

sd organizeze si sd efectueze controlul calitafii medicamentelor conform
prevederile DAN prin utilizare de metode si procedee generale de apreciere a
calitatii, precum si conform prevederilor monografiei farmacopeece (MF)
particulare;

sd argumenteze cercetarea stabilitatii medicamentelor la actiunea diferitor
factori in corelatie cu proprietitile fizico-chimice a substantelor
medicamentoase si substantelor auxiliare;

sa stabileasca termenii de valabilitate a medicamentelor;

sa evalueze calitatea formelor farmaceutice.
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e lanivel de integrare:

- sarealizeze elaborarea DAN medicamentelor;

- sa evalueze critic si sa aprecieze calitatea medicamentelor prin Tntocmirea
documentatiei curente si a darilor de seama despre controlul efectuat reiesind
din rezultatele aprecierii calitdtii medicamentelor;

- sa prognozeze schimbarile negative posibile a medicamentelor in rezultatul
prepararii pastrarii si transportarii reiesind din proprietatile fizico-chimice ale
principiilor active, ale substantelor auxiliare i materialului de ambalaj;

- sa efectueze prelucrarea statisticd a rezultatelor analizei farmaceutice;

- sd valideze metodele de analiza.

IV. CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Controlul medicamentelor este o stiinta multidisciplinara, care combina
cunostintele din chimie anorganica, chimice organica, chimie fizicd si chimie
farmaceutica acumulate anterior si coreleaza cu alte discipline de specialitate cum ar
fi tehnologia farmaceutica, farmacologia si farmacognozia.

V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR

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

N, Numarul de ore

TEMA Lucrari Lucru

N Prelegeri practice | individual

Calitatea medicamentului, obiective si probleme. Organizarea
controlului medicamentelor in Republica Moldova. Norme
nationale actuale privind calitatea medicamentelor.

Norme privind asigurarea calitatii procesului de preparare a 4 4 5
medicamentelor (GMP). Elementele de bazd, principii si
prevederi, implementarea 1n practica farmaceutica.

Reguli de bund practicd de laborator (GLP), elementele de
baza, principii §i prevederi.

Stabilitatea medicamentelor. Degradarea medicamentelor prin
diverse mecanisme. Termen de valabilitate. Metode de
determinare. Caile de solutionare a problemelor de
instabilitate. Validarea stabilitatii medicamentelor.
Depozitarea medicamentelor si prevederile citre ambalaj in
raport cu proprietatile fizico-chimice si stabilitatea acestora.

3 |Probleme generale ale analizei si controlului de medicamente. 4 4 6
Metodologia generalad de analiza si control. Tendinte actuale in
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Nr. Numarul Qe ore
d/o TEMA Prelegeri Lucréri Lucru

practice | individual

analiza. Formularea si definirea problemei analitice. Obtinerea
unei probe reprezentative. Etapele analizei si controlului
medicamentelor. Prelevarea probelor pentru analiza si control
medicamentelor. Controlul organoleptic. Determinarea unor
proprietati fizice, chimice si fizico-chimice.

4. | Particularitatile controlului medicamentelor. 2 4 6
Metode chimice in analiza si controlul medicamentelor.
5. | Determinarea identitatii, puritatii si dozarea medicamentelor 4 12 28

prin metode chimice.

Metode instrumentale Tn  controlul  medicamentelor.
6. | Determinarea identitatii, puritatii si dozarea medicamentelor 6 12 28
prin metode fizico-chimice.

Standardizarea ~ medicamentelor.  Documente  analitice
normative (DAN) ce reglementeaza calitatea medicamentelor:
monografii farmacopeice generale si particulare (MF) si
7. | monografii farmacopeice temporare (MFT), specificatii de 2 - -
calitate a producatorului. Elaborarea DAN. Rolul DAN 1in
asigurarea calitdtii medicamentelor. Standartizarea si controlul
calitatii medicamentelor.

8. |Falsificarea medicamentelor: aspecte analitice si de control. 4 - -

9. | Lucrare practica de totalizare — 1, 2. - 8 12

10. | Atestarea deprinderilor practice. - 8 -
Total 28 56 96

VI. OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

Obiective Unitati de continut

Tema (capitolul) 1. Calitatea medicamentului, obiective si probleme.

e Sa defineasca conceptele fundamentale ale | Conceptele fundamentale ale Controlul

Controlul medicamentelor; medicamentelor.
e si cunoasci organizarea controlului | Norme nationale actuale privind -calitatea
medicamentelor in Republica Moldova; medicamentelor.
e sa demonstreze elementele de bazi. | Particularittile controlului calitatii
b

principii si prevederi, implementarea in m'Ed'C_amemu'u' L . _
practica farmaceutici; :Flpurl Qe evaluare a cahta‘gl‘l medicamentului
< - . .. . | in functie de locul de productie.

e si integreze 1n activitatea farmaceutica ’ ;
interrelatia calitatii medicamentului cu
metodele de control,
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Obiective

Unitati de continut

e sa aplice criteriile metodelor de analizd a

medicamentului pentru a evalua calitatea
acestora;

e sa cunoasca Ccriteriille pentru evaluarea

calitatii medicamentelor.

Tema (capitolul) 2. Stabilitatea medicamentelor.

e Si defineasca conceptele fundamentale ale

stabilitatea medicamentelor;

sa cunoascad cU mecanisme si  Cinetica
reactiilor de degradare;

sa integreze stabilitatea medicamentelor cu o
perioada de valabilitate;

sd cunoascd metodele si cerintele pentru
determinarea stabilitatii medicamentelor.

Conceptele fundamentale ale stabilitatea
medicamentelor.

Mecanisme degradarea medicamentelor
(hidroliza, oxidare, izomerizare,
decarboxilare, condensare etc.).

Metode de determinare a termenului de
valabilitate.

Cunoasterea metodelor fizice, chimice,
fizico-chimice de analiza.

Tema (capitolul) 3. Probleme generale ale analizei si controlului de medicamente.

Sa demonstreze particularitatile
problemelor generale ale analizei si
controlului de medicamente;

sa cunoasca metodologia generala de
analiza si control;

sa demonstreze etapele analizei si
controlului medicamentelor;

sa cunoasca metodele controlul
organoleptic;

sd cunoasca metodele de prelevarea
probelor pentru analiza;

sd cunoasca determinarea unor proprietati
fizice, chimice si fizico-chimice.

Prelevarea probelor din depozite si din
farmacii.

Particularitatile problemelor generale ale
analizei si controlului de medicamente.
Metodologia generala de analiza si control al
medicamentelor Tn corespundere cu DAN.

Tema (capitolul) 4. Particularititile controlului medicamentelor. Metode chimice si
instrumentale in analiza si controlul medicamentelor.

e Sa defineasca abordarea metodologica a

controlului calitatii medicamentelor;

sa demonstreze particularitatile analizei
formelor medicamentose in functie de
tipul si locul fabricarii;

sa formeze abilitatea de a organiza si a
efectua analiza medicamentelor, folosind
metode moderne de analiza;

sa dobandeasca cunostintele si
competentile de a efectua controlul

Cunoasterea cadrului legal pentru controlul
calitatii. medicamentelor si  respectarea
cerintelor de finregistrare a rezultatelor
controlului calitatii medicamentelor.

Cunoasterea  proprietatilor  chimice a
medicamentelor.

Metodele fizice, chimice, instrumentale de
analiza.

Etapele efectuarii unui control al
medicamentelor.

Abilitati fatd de lucru experimental individual
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Obiective Unitati de continut

calitdtii medicamentelor in conformitate | (de sine statator).

cu standardele de calitate, documentele | Elaborarea unui protocol de analiza control a

e sia cunoasca metodele de analizd a
medicamentelor  utilizate 1n analiza
farmaceutica; tipuri de control in analiza
formelor majistrale;

esa aplice tipuri de control obligatorii in
analiza formelor majistrale si sa inregistreze
rezultatele controlului;

e sd poata efectua calcule matematice;

esi poata evalua calitatea medicamentelor
analizate.

Tema (capitolul) 5. Standardizarea medicamentelor.

e Si cunoasci cerintele juridice si normative | Standarde internationale.

pentru  a efectua standartizare a | DAN (MF, specificatii de calitate, alte
medicamentelor; dcumente conform CTD standard).

e sa cunoasca rolul DAN in asigurarea
calitatii medicamentelor.

e sa cunoasca sistemu de standartizare a
medicamentelor la etapele de elaborare,
fabricare, distributie, transpotare  si
depozitatere conform GMP.

VII. COMPETENTE PROFESIONALE (SPECIFICE (CS) SI
TRANSVERSALE (CT)) SI FINALITATI DE STUDIU
v Competente profesionale (specifice) (CS)

e CP1. ldentificarea si utilizarea conceptelor si principiilor in abordarea determinarii
calitatii medicamentelor.

e CP2. Cunoasterea succesiunii logice a operatiunilor in momentul efectuarii
controlului calitatii medicamentelor.

eqe v,

(legile guvernului, ordine MS RM si AM).

e CP4. Utilizarea metodelor moderne in determinarea stabilitatii si controlului calitatii
medicamentelor.

e CP5. Rezolvarea problemelor de situatie si formularea concluziilor.

e CP6. Utilizarea tehnologilor informationale Tn activitatea de analiza si control al
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medicamentelor.

v Competente transversale (CT)

e CT1. Aplicarea regulilor de munca riguroasa si eficientd, manifestarea unei
atitudini responsabile fatd de activitatea profesionala, pentru valorificarea optima
si creativd a propriului potential in situatii specifice, cu respectarea principiilor si a
normelor de etica profesionala.

CT2. Asigurarea desfasurdrii eficiente si implicarea eficace in activitdtile
organizate in grup. ldentificarea necesitatilor de formare profesionald in functie de
evolutia cerintelor controlului calitatii medicamentelor; determinarea prioritatilor
in formarea profesionala continua a farmacistului.

CT3. Identificarea oportunitatilor de formare continud si valorificarea eficientad a
resurselor si tehnicilor de nvatare pentru propria dezvoltare.

v Finalititi de studiu

La finalizarea studierii unitdtii de curs studentul va fi capabil:

sda aiba capacitatea si disponibilitatea de a face analiza medicamentelor
utilizdnd metode chimice, fizico-chimice si biologice Tn conformitate cu
cerintele Farmacopeei (Ph. Eur.);

sd aibd abilitatea si capacitatea de a evalua si interpreta rezultatele analizei
medicamentelor;

sa poata pregati reactivi pentru analiza medicamentelor Tn conformitate cu
cerintele Farmacopeei (Ph. Eur.);

sd aiba capacitatea si disponibilitatea de a determina caracteristicile fizico-
chimice ale formelor farmaceutice, inclusiv comprimate, unguente, solutii
injectabile si altele.

sa cunoasca tipuri de control obligatorii in analiza formelor magistrale si sa
Tnregistreze rezultatele controlului;

sa poata efectua controlul calitdtii medicamentelor conform standardelor de
calitate;

sd aiba capacitatea si disponibilitatea de a oferi consiliere lucratorilor
medicali si consumatorilor de medicamente si altor produse farmaceutice in
conformitate cu normele privind depozitarea medicamentelor si a altor
produse farmaceutice, tinand cont de proprietatile lor fizico-chimice;

sd poata lucra cu literatura stiintificd, sa poata efectua cautarea informatiei
stiintifice, sa analizeze informatiile obtinute, sa transforme informatia gasita intr-
un instrument de rezolvare a problemelor profesionale.
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Nota. Finalitatile disciplinei (se deduc din competentele profesionale si valentele
formative ale continutuluui informational al disciplinei).

VIIl. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Produsul . . N Termen de
Nr. ; r ii de realizar riterii valuar .
preconizat Strategii de realizare Criterii de evaluare realizare
1. Calitatea judecatilor
L | Lucrul sistematic in biblioteca si | formate, gandirea logica,
ucrufcu mediateca. flexibilitatea.
1 surse Exol lor electroni 5 Cali : . _ .. | Pe parcursul
. bibliografice si Xplorarea S_urse or elec ronche .Ca _1tatea_51stematlzar11 semestrului
DAN actuale referitor la tema pusa in materialului
discutie. informational obtinut
prin activitate proprie.
Alegerea si descrierea studiului de | 1- Analiza, sinteza,
caz generalizarea datelor
. obtinute prin investigare
Analiza Analiza cauzelor problemelor pr(’)pr?e p vestig P |
2. studiului de aparute in studiul de caz. ' . € parcursu
caz . . 2. Formarea unui semestrului
- Prognosticul cazului cercetat. . .
) algoritm de cunoastere in
Deducerea rezultatului scontat al | paza concluziilor
cazului. obtinute.
Lucrul Autoevaluarea on-line, studierea | Numarul si durata
3 uct:ru_ fu materialelor on-line de pe SITE | intrérilor pe SITE, Pe parcursul
: materiale on- | catedrei, exprimarea opiniilor rezultatele semestrului
line proprii prin forum si chat. autoevaluarilor.
IX. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-

EVALUARE

Metode de predare si invdtare utilizate

La predarea disciplinei Controlului medicamentelor sunt folosite diferite
metode si procedee didactice, orientate spre insusirea eficientd si atingerea
obiectivelor procesului didactic. In cadrul lectiilor teoretice, de rind cu metodele
traditionale (lectie-expunere, lectie-conversatie, lectie de sinteza) se folosesc si
metode moderne (lectie-dezbatere, lectie-conferinti). In cadrul lucrarilor practice
sunt utilizate forme de activitate individuald, frontala, in grup. Pentru insusirea
mai profundd a materialului, se folosesc diferite sisteme semiotice (limbaj
stiintific, limbaj grafic) si materiale didactice (tabele, scheme, fotografii). In
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cadrul lectiilor s1 activitdtilor extracuriculare sunt folosite Tehnologii
Informationale de Comunicare — prezentari PowerPoint).

o Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei)

Strategii inductive, deductive, predarea si invatarea se desfasoara cu
ajutorul modelelor (strategii analogice), strategii algoritmice: explicativ-
demonstrative, intuitive, expozitive, imitative si algoritmice propriu-zise; strategii
euristice - de elaborare a cunostintelor prin efort propriu de gandire, folosind
problematizarea, descoperirea, modelarea, formularea de ipoteze, experimentul de
investigare, avand ca efect stimularea creativitatii.

e Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitatii de calcul a notei finale)

Curenta: control frontal sau/si individual prin:
(@) aplicarea testelor docimologice;
(b) rezolvarea problemelor/exercitiilor;
(c) analiza studiilor de caz;
(d) lucrari de totalizare - 2;
(e) evaluarea curenta a lucrului individual la finele semestru.

Nota medie anuala/semestriala va prezenta nota medie dintre notele obtinute la
totalizari si nota pentru lucrul individual.

Finalid: Examen - proba deprinderilor practice, test-editor si proba orala.

Nota finalia la examen se va alcatui din nota medie anualda (30%), deprinderilor
practice (20%), test—editor (20%) si proba orala (30%).

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

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 FX
5,00 5

5,01-5,50 5,5 E

5,51-6,0 6

6,01-6,50 6,5

6,51-7,00 7 P
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7,01-7,50 75

C
7,51-8,00 8
8,01-8,50 8.5 )
8,51-8,00 9
9,01-9,50 9.5

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 Tn numere conform scalei de
notare (conform tabelului), iar nota finald obtinutd va fi exprimatd in numar cu doud
zecimale, care va fi trecuta in carnetul de note.

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.

X. BIBLIOGRAFIA RECOMANDATA:

=

=

w

A. Obligatorie:

Suport de curs.
Bojita M., Roman L., Sandulescu R., Oprean R. Analiza si Controlul

medicamentelor.Vol. I. - Cluj-Napoca: Editura Intelcredo, 2003.
Bojita M., Roman L., Sandulescu R., Oprean R. Analiza si Controlul
medicamentelor.Vol. Il. - Cluj-Napoca: Editura Intelcredo, 2003.

European Pharmacopoeia - 8th edition. Council of Europe, 67075 Strasbourg
Cedex, France — 2013

B. Suplimentara

Danila Gh. Medicamente moderne de sinteza.- Bucuresti: Editura ALL, 1994.
European Pharmacopoeia - 7th edition. Council of Europe, 67075 Strasbourg
Cedex, France - 2010. (varianta electronica)

Farmacopea romana. Editia X-a —Bucuresti: Editura medicala, 1993.

Hatieganu E., Stecoza C. Chimie terapeutica. Vol. II. — Bucuresti: Editura Medicala,
2006-2008..

Hatieganu E., Stecoza C. Chimie terapeutica. Vol. II. — Bucuresti: Editura Medicala,
2006-2008.
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6.

7.

8.

10.

11.
12.
13.

Matcovschi C., Safta V. Ghid farmacoterapeutic (medicamente omologate in Rep.
Moldova) — Ch.: ,,Vector V-N” SRL, 2010.

Muntean D.; Bojita M. Controlul medicamentelor.— Cluj-Napoca: Editura Med.
Univ. ,,Juliu Hatieganu”, 2004.

Muntean D.L., Bojita M. Controlul medicamentelor (Metode spectrale,
cromatografice si electroforetice de analizd). - Cluj-Napoca: Editura Medicala
Universitara ,,luliu Hatieganu”, 2004.

Roman L., Bojitd M., Sandulescu R. Validarea metodelor de analizd si control.-
Cluj-Napoca: Editura medicala, 1998.

Roman L.; Bojita M., Sandulescu R. Validarea metodelor de analiza si control.-
Cluj-Napoca: Editura medicala, 1998.

Mupouanuenko U.U. OcnoBel ppamakokunetnku. — M.: [DOOTAP-ME]], 2002.
https://www.edgm.eu

http://www.ema.europa.eu/ema/
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