Universitatea de Medicina si Farmacie “Carol Davila” Bucuresti
Comisia pentru evaluarea si asigurarea calitatii

FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1. | UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE “CAROL DAVILA”

1.2. | FACULTATEA de FARMACIE / DEPARTAMENTUL II STIINTE DE PROFIL (de specialitate)
1.3. | DISCIPLINA: TEHNOLOGIE FARMACEUTICA SI BIOFARMACIE

1.4. | DOMENIUL DE STUDII: SANATATE -Reglementat sectorial in UE

1.5. | CICLUL DE STUDII: LICENTA

1.6. | PROGRAMUL DE STUDII: FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1. | Denumirea disciplinei: BIOFARMACIE

2.2. | Titularul activitatilor de curs: Conf. Dr. Flavian Stefan Radulescu, Conf. Dr. Mircea Hirjau, Conf.
Dr. Emma Adriana Ozon

2.3. | Titularul activitatilor de seminar: Conf. Dr. Flavian Stefan Réadulescu, SL. Dr. Andreea Ioana
Popescu, Asist. Drd. Alina Minea

2.4. Anul de| IV 2.5. Semestrul | VII 2.6. Tipul de | E 2.7. Regimul | DO

studiu evaluare disciplinei

3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitate didactica)

3.1.Nr ore pe 2 din care: 3.2. curs 1 3.3.seminar/ 1
saptimani laborator
3.4.Total ore din 28 Dincare: 3.5. curs | 14 3.6. seminar/ 14
planul de laborator
invatamant
Distributia fondului de timp ore
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 10
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe 4
teren
Pregitire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolio si eseuri 4
Tutoriat 1
Examinari 3
Alte activitati -
3.7. Total ore de studiu individual 22
3.8. Total ore pe semestru 50
3.9. Numairul de credite 2

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum Nu e cazul

4.2. de competente Nu e cazul




5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

Nu e cazul

5.2. de desfisurare a seminarului / laboratorului Nu e cazul

6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale
(exprimate prin cunostinte si
abilitati)

Cl. Proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor
produse pentru sinitate

C1.1 Definirea si descrierea principiilor, modelelor si metodelor stiintifice
aplicabile in proiectarea, formularea, prepararea si condifionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si altor produse
pentru sandtate.

C1.2 Interpretarea principiilor, modelelor si metodelor stiintifice in
explicarea conceptelor de proiectare, formulare, realizare si conditionare a
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse
pentru sandtate.

C1.3 Proiectarea de noi molecule, studiul relatiilor structurd chimica-
proprietati, realizarea si conditionarea medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanitate.

C1.4 Respectarea si aplicarea normelor de calitate impuse de Farmacopeea
Romana X, Farmacopeea FEuropeana; implementarea si respectarea
Regulilor de Buna Practicd de Fabricatie in conformitate cu standardele
internationale  privind medicamentele, suplimentele alimentare,
cosmeticele si alte produse pentru sanatate.

C1.5 Elaborarea de proiecte de cercetare in scopul realizirii de noi
medicamente, suplimente alimentare, cosmetice si a altor produse pentru
sanatate.

C2. Depozitarea, conservarea, distributia medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate

C2.2 Analiza si interpretarea factorilor care influenteaza calitatea si cadrul
legislativ care asigurd calitatea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate.

C3. Eliberarea  medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sandtate si asistenta
farmaceutica

C3.1 Definirea si descrierea medicamentelor, suplimentelor alimentare,
cosmeticelor si a altor produse pentru sdnatate sub aspect farmacocinetic,
farmacologic si farmacoterapic in activitatea de asistentd farmaceutica a
populatiei.

C4. Analiza si controlul substantelor, medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sinatate, analiza in
laboratoare de biochimie, toxicologie si igiena mediului si alimentelor

C4.1 Definirea si descrierea conceptelor privind caracterele fizico-chimice,
controlul calitativ i cantitativ, metodele de analiza ale medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate;
definirea si descrierea parametrilor biochimici cu valoare diagnostica , a
substantelor toxice din probe biologice, corpuri delicte sau probe de mediu
si a factorilor de mediu.

C4.2 Interpretarea si exprimarea cauzalitatii aspectelor de structura fizico-
chimicd si identificarea metodelor de analizd aplicabile medicamentelor,




suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate,
interpretarea rezultatelor analizelor biochimice, toxicologice si ale
factorilor de mediu.

C4.3 Efectuarea controlului calitativ/cantitativ. al medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate;
utilizarea metodelor de analizd pentru diagnosticul si prognosticul starilor
patologice, pentru diagnosticul si tratamentul intoxicatiilor si pentru
monitorizarea factorilor de mediu.

C4.4 Respectarea si aplicarea normele de calitate impuse de Farmacopeea
Roména, Farmacopeea FEuropeana si alte standarde internationale,
implementarea si respectarea Regulilor de Buna Practicd de Laborator.
C6. Consultanta si expertiza in domeniul medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate

C6.1 Descrierea conceptelor, teoriilor, metodelor si legislatiei specifice
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse
pentru sandtate.

C6.2 Analiza si interpretarea cunostintelor de specialitate in scopul
dezvoltarii si inovarii proceselor si eficientizarii activitatilor care au ca
obiect medicamentele, suplimentele alimentare, cosmeticele si alte produse
pentru sandtate.

C6.4 Respectarea si aplicarea standardelor specifice activitatilor care au ca
obiect medicamentele, suplimentele alimentare, cosmeticele si alte produse
pentru sandtate.

C6.5 Elaborarea de proiecte de cercetare si dezvoltare privind standardele
si metodele care inoveaza procesele si eficientizeaza activitatile din
domeniul farmaceutic/sanitar.

Competente transversale (de rol,
de dezvoltare profesionala,
personale)

1. Executarea responsabild a sarcinilor profesionale, in conditii de
autonomie restransa si asistenta calificata

CT1. Identificarea obiectivelor de realizat, a resurselor disponibile,
conditiilor de finalizare a acestora, etapelor de lucru, timpilor de lucru,
termenelor de realizare aferente si riscurilor aferente

2. Familiarizarea cu rolurile si activitatile specifice muncii in echipa si
distribuirea de sarcini pentru nivelurile subordonate

CT2. ldentificarea rolurilor si responsabilitatilor 1intr-o echipa
pluridisciplinara si aplicarea de tehnici de relationare si munca eficienta in
cadrul echipei

3.Constientizarea nevoii de formare continua; utilizarea eficienta a
resurselor si tehnicilor de invitare pentru dezvoltarea personala si
profesionala

CT3. Utilizarea eficienta a surselor informationale si a resurselor de
comunicare §i formare profesionald asistatd (portaluri Internet, aplicatii
software de specialitate, baze de date, cursuri on-line etc.) atat in limba
romana cat si intr-o limba de circulatie internationala

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1. Obiectivul general

- Prezentarea principiilor biofarmaceutice utilizate Tn cercetarea,
dezvoltarea si controlul substantelor medicamentoase si al formelor
farmaceutice.

- Descrierea sistemelor de clasificare biofarmaceuticd, a modelelor
experimentale in-vitro si a cadrului oficial de aplicare (monografii
generale si specifice compendiale, ghiduri si norme ale agentiilor de
reglementare in domeniul medicamentului).




7.2. Obiective specifice

Obiectivele cursului:

- Descrierea sistemelor de clasificare bazate pe proprietéti
biofarmaceutice, precum si a utilizarii acestora in proceduri de tip
(bio)wiaver, conform ghidurilor si standardelor compendiale nationale si
internationale.

- Analiza modelelor experimentale in-silico, in-vitro si in-vivo de
determinare a parametrilor de clasificare biofarmaceutica.

- Prezentarea comparativa a echipamentelor si procedurilor compendiale
(conform capitolelor armonizate la nivel international) sau necompendiale
de testare a profilelor de dizolvare sau de cedare in-vitro.

- Descrierea cadrului oficial de aplicare a metodologiilor in-vitro in
monitorizarea calititii si a performantelor in-vivo, pentru formele
farmaceutice.

Obiectivele lucrarilor practice:

- Familiarizarea cu principiile si procedurile de evaluare in-silico si in-
vitro a solubilitatii in medii apoase cu relevanta biologica, precum si
estimatorilor permeabilitatii prin membrane biologice fosfo-lipidice.

- Dezvoltarea abilitatilor de identificarea a limitarilor biofarmaceutice
pentru entitati moleculare noi sau substante medicamentoase (clasificarea
biofarmaceutica prin considerarea parametrilor fizico-chimici relevanti, a
dozei si a particularitatilor de compozitie / mecanism de cedare ale

formei farmaceutice).

- Aprofundarea conceptelor teoretice de evaluare a calitatii i de estimare
a comportamentului in-vivo pentru formele farmaceutice solide si
semisolide, prin dezvoltarea si implementarea de metodologii de
dizolvare sau cedare in-vitro.

- Dezvoltarea abilitatii de a planifica un experiment discriminatoriu de
dizolvare sau cedare in-vitro, cu selectia adecvata a tipului de aparat /
parametrilor de operare.

- Utilizarea metricilor compendiale de evaluare a similaritatii in-vitro.

- Aplicarea unor metode moderne de determinare cantitativa, analiza a
datelor si interpretare a rezultatelor.

8. Continuturi

interfete membranare

limtarilor biofarmaceutice

1.3. Solubilitatea substantelor medicamentoase in medii | Power Point
compendiale si (pseudo)fiziologice. Rolul central al dozei si | Prelegere, conversatie,
impactul caracteristicilor fluidelor biologice problematizare.

1.4. Descriptori moleculari biorelevanti si reguli de identificare a

8.1. Curs Metode de predare Observatii
1. Prezentare generali curs. Obiective. Expunerea interactivaa | 4 ore
1.1. Programa analitica curs si lucrari practice. Bibliografie. | materialului conform
Prezentarea metodologiei de evaluare programei analitice
1.2. Tipuri de membrane biologice si mecanisme de transfer prin | folosind mijloace

multimedia, prezentari

Classification System - BCS, FDA)

procedurilor de tip biowaiver

2.1. Prezentarea comparativa a ghidurilor BCS: OMS (WHO, World
Health Organization) / EMA (European Medicine Agency) / US-
FDA (United States Food and Drug Administration)

2.2. Extinderea limitelor de definire a claselor si aplicarea

2.3. Sisteme alternative de clasificare. Biopharmaceutics Drug
Disposition Classification System (BDDCS), Permeability

2. Principii de Clasificare Biofarmaceutici (Biopharmaceutics 3ore




Classification System (PCS), Quantitative Biopharmaceutics
Classification System (gBCS), Dose-Dependent
Biopharmaceutics Classification System

3. Teste de dizolvare / cedare in-vitro 2 ore

3.1.Evolutia metodologiilor in vitro si prezentarea generala a

3.2.Dezvoltarea si validarea procedurilor de testare in-vitro. Selectia

aparatelor USP

parametrilor de operare specifici testelor de control al calitatii si
de evaluare a performantelor biofarmaceutice.

4. Teste de dizolvare / cedare in-vitro pentru forme farmaceutice 3ore

conventionale
4.1. Forme farmaceutice noi sau speciale. Echipamente de testare

4.2. Forme farmaceutice semisolide topice. Metodologii in-vitro si

noncompendiale

in-vivo de evaluare a bioechivalentei

5. Metrici compendiale si non-compendiale de evaluare a 2 ore

similaritatii in-vitro
5.1. Medii fiziologice simulate si teste biorelevante
5.2. Corelatii in-vitro in-vivo
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8.2. Seminar / laborator Metode de predare Observatii

1. Prezentare generali a laboratorului si a obiectivelor lucrarilor | Invatamant programat | 3 ore

practice. Reguli de protectia muncii. interactiv. Experiment
2. Clasificarea conform BCS, Biopharmaceutics Classification | cu caracter aplicativ,
System




» Evaluarea experimentald a solubilitatii iTn medii compendiale conversatie,

» Determinarea experimentald a coeficientilor de distributie n- | problematizare.
octanol / tampon fosfat

= Calculul parametrilor biofarmaceutici dependenti de doza si de
solubilitate (Dose no., Dissolution no., Absorption no., Maximum
Absorbable Dose)

3. Teste de dizolvare in-vitro pentru forme farmaceutice 4 ore
conventionale

= Proceduri generale de prelevare a probelor (manuald, colector de
fractii, on-line), determinare cantitativa, calcul si analiza a datelor
experimentale

= Aparatul USP1 - cu cosulet: 10 / 20 / 40 mesh (comprimate,
capsule)

= Aparatul USP2 - cu paleta (comprimate orale cu cedare imediata
si modificatd; utilizarea dispozitivelor de tip sinker pentru capsule
gelatinoase tari)

4. Teste de cedare in-vitro pentru forme farmaceutice speciale 2 ore

= Capsule gelatinoase moi (aparatul USP2)

= Suspensii orale (aparatul USP2, dozarea volumetrica sau
gravimetricd)

= Supozitoare (aparatele USP1, cosulete Palmieri, celule rotative
de dializa)

5. Aplicatii speciale in procesul de cercetare-dezvoltare al 2 ore
medicamentelor. Monitorizarea impactului variatiilor
asupra performantelor formei farmaceutice (SUPAC-IR,
SUPAC-MR)

= Aparatul cu celule in flux (USP 4, flow-through cell)
= Calculul metricilor de similaritate (f;, f,. Rescigno)

6. Teste de cedare in-vitro pentru forme farmaceutice semisolide 2 ore
topice

= Celulele verticale de difuzie. Celulele de imersie. Adaptoare
USP4

» Evaluarea similaritatii conform recomandarilor compendiale

= Aplicatii in monitorizarea variatiilor (SUPAC-SS)

Colocviu Examinare orala 1 ord
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9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor
comunitatii epistemice, asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din
domeniul aferent programului

» Cursul ofera studentilor informatii referitoare la utilizarea principiilor biofarmaceutice in cercetarea si
dezvoltarea de noi substante medicamentoase si forme farmaceutice.

= Clasificarea biofarmaceutica, bazatd pe profilele de solubilitate si permeabilitate prin raportare la doza,
mecanism de cedare si calea de administrare, alaturi de metodologiile de testare in-vitro, au aplicabilitate certa si
in continud extindere pentru industria farmaceuticd (cercetarea si dezvoltarea de entitati sau formuldri noi,
respectiv de produse generice).

» Programele de curs si de lucrdri practice permit intelegerea fundamentelor stiintifice ale actelor de
reglementare in domeniul medicamentelor (USP, FDA, EMA, WHO), precum si a atitudinii forurilor profesionale
(Federation International Pharmaceutique, World Health Organization), aplicabile in activititile de cercetare,
dezvoltare, fabricatie si control ale substantelor medicamentoase si formelor farmaceutice.

» Dezvoltarea si validarea metodologiilor in-vitro prin selectia adecvatd a dispozitivelor experimentale si a
parametrilor operationali reprezintd o etapa criticd in identificarea problemelor de calitate si de performanta ale
formelor farmaceutice (verificarea reproductibilitatii inter-serie si a stabilitdtii, monitorizarea variatiilor de
compozitie sau proces, semnalarea unor potentiale cazuri de non-bioechivalenta, evidentierea unor limitari
cantitative ale proceselor de absorbtie etc.).

10. Evaluarea

Tip de activitate Criterii de evaluare Metode de | Pondere din
evaluare nota finala
10.1. Curs Cunoasterea elementelor generale si specifice din
domeniul biofarmaciei (principii de clasificare Evaluare
biofarmaceutica, metodologii de evaluare in-vitro serisi 85 %
si in-vivo, aparate si proceduri de testare
compendiale)
10.2. Seminar / C e Examinare
Testarea periodica prin teme de control N 5%
laborator orala
Capacitatea de a selecta un set de parametri
experimentali (tip aparat, mediu, conditii, durata) .
B - ’ - Examinare
pentru testarea in-vitro a unei forme farmaceutice. < 10 %
. . - . orala
Capacitatea de a aplica metricile compendiale de
evaluare a similaritatii.

Standard minim de performanta

e Promovarea cu nota 5 a colocviului (examinare orald cu bilete)
e Promovarea cu nota 5 a evaluarii finale (lucrare scrisa de tip grild)

Data completarii: Semnitura Sef Disciplina
01.10.2020

Semniitura titulari curs Semnitura titulari seminar
Data avizdrii 1in  Consiliul Semnitura Director Departament

Departamentului:
02.10.2020




