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Conditionari si

exigente prealabile de:

Program: Disciplina ,,Analiza si controlul calitatii materialelor de
ambalaj si a excipientilor” necesitd conditionari prealabile
multidisciplinare, care combina cunostintele din chimie anorganica,
chimie organicd, chimie analitica si chimie fizica si coreleaza cu alte
discipline de specialitate cum ar fi tehnologia farmaceutica si
controlul medicamentelor.

Competente: Cunoasterea structurilor chimice; tehnici de analizd
chimica si fizico-chimica; tehnici de analizd chimica si fizico-
chimica; calcule matematice si statistice; competente digitale
elementare (utilizarea internetului, procesarea documentelor,
utilizarea redactorilor de text, tabele electronice si aplicatiilor pentru
prezentari), abilitdtilor de comunicare si lucru in echipa.

Misiunea disciplinei

Scopul disciplinei ,,Analiza si controlul calitatii materialelor de
ambalaj si a excipientilor” formarea metodologiei si a strategiei de
analizd si control a materialelor de ambalaj si a excipientilor in
conformitate cu tendinfele de optimizare continud a metodelor de
analizd. Disciplina oferd studentilor cunostinte privind conceptele
controlului calitdtii materialelor de ambalaj si a excipientilor,
precum si dezvoltarea abilitatilor de intelegere a procedeelor,
metodelor de analiza si control a calitatii materialelor de ambalaj si a
excipientilor, care sd asigure eficacitatea si inofensivitatea acestora

Tematica prezentata

Riscurile referitoare la calitatea, siguranta si functia excipientilor si
materialelor de ambalaj. Cerintele DAN pentru materialele de
ambalaj si excipienti ca materii prime. Metode chimice de analiza si
control a calitdtii materialelor de ambalaj si a excipientilor. Metode
fizico-chimice de analiza si control a calitatii materialelor de ambalaj
si a excipientilor. Selectarea procedeelor de depozitare in
conformitate cu tipul ambalajului.

Finalitati de studiu

e sd aiba capacitatea si disponibilitatea de a face analiza
excipientilor si materialelor de ambalaj utilizand metode chimice
si fizico-chimice conform standardelor de calitate;

e si aiba abilitatea si capacitatea de a evalua si interpreta
rezultatele analizei excipientilor si materialelor de ambalaj;

e sa poatd pregdti reactivi pentru analiza excipientilor si
materialelor de ambalaj in conformitate cu cerintele Farmacopeei
(Ph. Eur.);

e sd aibd 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,
tindnd cont de materialul de ambalaj si proprietptile fizico-
chimice ale substantelor active si ale excipientilor;

e sa poatd lucra cu literatura stiintificd, sa poatd efectua cautarea




informatiei stiintifice, sd analizeze informatiile obtinute, sa
transforme informatia gasita intr-un instrument de rezolvare a
problemelor profesionale.

Manopere practice
achizitionate

e prelevarea probelor pentru analizd;

¢ analiza excipientilor farmaceutici si a materialelor de ambalaj;

e cunoasterea si aplicarea cerintelor actelor normative din domeniul
de analiza si contolul medicamentelor;

e selectarea procedeelor de depozitare a medicamentelor in baza
tipului materialelor de ambalaj;

e posedarea calculatorului ca instrument de lucru in activitatea
teoretica si practica;

e stabilirea corelatiel dintre componentele procesului activitatii
analistului.

Forma de evaluare

Examen.




