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”

1o | FACULTATEA DE FARMACIE / DEPARTAMENTUL Il - STIINTE DE PROFIL (de
™" | specialitate)

1.3. | DISCIPLINA: CONTROLUL MEDICAMENTULUI

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: Controlul Medicamentului

2.2. | Titularul activitatilor de curs: Conf. dr. Maria Barca, Conf. dr. Anne-Marie Ciobanu, Conf. dr.
George Traian Alexandru Burcea-Dragomiroiu, SL. dr. Daniela Elena Popa

2.3. | Titularul activititilor de seminar/laborator: Conf. dr. Maria Barca, Conf. dr. Anne-Marie
Ciobanu, Conf. dr. George Traian Alexandru Burcea-Dragomiroiu, SL. dr. Daniela Elena Popa

24. Anul de |V 2.5. Semestrul IX 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 6 din care : 3.2. curs 3 3.3.seminar/ 3
saptimani laborator
3.4.Total ore din 84 Dincare:3.5.curs |42 3.6. seminar/ 42
planul de laborator
invatamant
Distributia fondului ore
de timp
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 45
Documentare suplimentara in biblioteci, pe platformele electronice de specialitate si pe teren | 5
Pregitire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii si eseuri 10
Tutoriat 3
Examinari 3
Alte activititi -
3.7. Total ore de studiu individual 66
3.8. Total ore pe semestru 150
3.9. Numarul de credite 6

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 desfisurare a cursului Nu e cazul

5.2. de desfasurare a seminarului / laboratorului Nu e cazul

6. Competente specifice acumulate

Competente
profesionale (exprimate
prin cunostinte si
abilitéti)

C1. Proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea medicamentelor,
suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate

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

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 sanatate.

C1.3 Studiul relatiilor structura chimica-proprietdti, realizarea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate.

C1.4 Respectarea si aplicarea normelor de calitate impuse de Farmacopeea Romana
X, Farmacopeea Europeand; implementarea si respectarea Regulilor de Buna Practica
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 sinatate

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

C2.3 Identificarea si stabilirea conditiilor optime de conservare, conceperea si
aplicarea procedurilor de asigurare a calitatii Tn depozitarea si distributia
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate.

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 si cantitativ, metodele de analiza ale medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate;

C4.2 Interpretarea si exprimarea cauzalitatii aspectelor de structura fizico-chimica si
identificarea metodelor de analiza aplicabile medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate;

C4.3 Efectuarea controlului calitativ/cantitativ al medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanitate;

C4.4 Respectarea si aplicarea normelor de calitate impuse de Farmacopeea Romana,
Farmacopeea Europeana 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 sanitate

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

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 sénatate.

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

Competente

1. Executarea responsabili a sarcinilor profesionale, in conditii de autonomie

transversale (de rol, de restrénsa si asistenta calificati
dezvoltare profesionald, | CT1. Identificarea obiectivelor de realizat, a resurselor disponibile, conditiilor de

personale)

finalizare a acestora, etapelor de lucru, timpilor de lucru, termenelor de realizare
aferente si riscurilor aferente

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

CT?2. Identificarea rolurilor si responsabilitatilor intr-0 echipa pluridisciplinara si
aplicarea de tehnici de relationare si munca eficienta in cadrul echipei

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

CT3. Utilizarea eficienta a surselor informationale si a resurselor de comunicare si
formare profesionala asistatd (portaluri Internet, aplicatii software de specialitate,
baze de date, cursuri on-line etc.)

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

7.1. Obiectivul
general

Asigurarea calitatii medicamentului in conformitate cu exigentele moderne, include ca parte
integranta Controlul medicamentului in toate etapele parcurse, de la productie la utilizare.
Controlul medicamentului este o disciplind de specialitate farmaceutica, obligatorie, esentiala
dezvoltarii profesionale a viitorilor farmacisti Tn domeniul analizei medicamentului, care le
oferd notiunile necesare pentru o pregitire cat mai apropriatd de conditiile practice si teoretice
in care se desfasoara controlul medicamentelor in diferite unitati de profil. Are ca obiectiv
formarea gandirii Tn metodologia de control a medicamentelor cuprinzand: conceptele teoretice
de baza, principalele tehnici instrumentale utilizate, insusirea procedurilor de validare a
metodelor de analiza si a procedurilor de autorizare a medicamentului menite sa orienteze
viitorul farmacist intr-o abordare corectd si competentd a problemelor privind calitatea
medicamentului. Dezvoltarea abilitatilor practice necesare si utilizarea metodelor generale de
analiza si control in vederea analizei medicamentului, conform cerintelor actuale.

Selectarea optima a tehniciilor de achizitie si prelucrare a datelor. Interpretarea si corelarea
rezultatelor obtinute.

7.2. Obiective
specifice

Insusirea problematicii complexe care sta la baza analizei medicamentului si intelegerea
importantei si rolului reglementarilor si procedurilor in controlul medicamentului.

Respectarea si aplicarea normelor de calitate impuse de Farmacopeea Romana, Farmacopeea
Europeana si alte standarde internationale, implementarea si respectarea Regulilor de Buna
Practici de Laborator. Insusirea de citre studenti a cunostiintelor privind metodologia de
control a substantelor medicamentoase si a formelor farmaceutice punand accent pe domeniile
de aplicabilitate in vederea stabilirii calitatii medicamentului. Se acorda o mare atentie
optimizarii si eficientizarii metodelor de analizd si control a puritatii materiilor prime,
produsilor intermediari, produselor finite, precum si a stabilitatii acestora din urma.

Obiectivele lucrdrilor practice sunt: familiarizarea cu metodele utilizate practic in controlul
medicamentelor; insusirea tehnicilor de lucru si deprinderea abilitatilor practice de control
necesare efectudrii determindrilor principiilor active in amestecuri sau din formele
farmaceutice; familiarizarea cu aparatura de laborator si insusirea principalilor parametri
operationali, avantajele si limitele metodelor si, in special, aplicatiile lor Tn controlul
medicamentelor; dezvoltarea unor metode moderne de analizi a produselor farmaceutice;
utilizarea de tehnici de izolare si extractic a medicamentelor din formele de prezentare;
intocmirea unui buletin de analizd si asumarea responsabilitatii semndrii acestuia, calcularea
rezultatului analitic si evaluarea acestuia 1n raport cu limitele de admisibilitate prevazute de
normativele Tn vigoare.




analiza si control de medicamente.

In cadrul lucririlor practice de Controlul Medicamentului, studentul la Facultatea de Farmacie
dobandeste abilitatile practice de control al produselor farmaceutice din punct de vedere
calitativ si cantitativ, respectd si aplica reguli ce tin de asigurarea calitatii intr-un laborator de

8. Continuturi

8.1. Curs Metode de Observatii
predare

1. Organizarea controlului medicamentelor in Romania Expunerea 3ore

2. Institutii abilitate in domeniul medicamentului interactiva a

2.1. Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din materialului

Romania (ANMDMR), Laboratoarele de Control ale producatorilor autorizati. | conform

2.2. Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) programei

2.3. Norme si standarde de control adoptate pe plan national si international. analitice, folosind

2.3. Reglementari privind inregistrarea medicamentelor mijloace

3. Prelevarea probelor pentru analiza multimedia, 3ore

4. Determinarea unor proprietiti fizice, chimice si fizico-chimice ale prezentari

materiilor prime si ale formelor farmaceutice (examen organoleptic, powerpoint, filme

determinarea solubilitatii, determinarea constantelor fizice si fizico-chimice, didactice

determinarea indicilor chimici, pierdere prin uscare, reziduu prin calcinare,

determinarea apei, determinarea pH-ului,etc) Prelegere, sinteza,

5. Identificarea si dozarea substantelor medicamentoase ca atare si din invatare ", 24 ore

forme farmaceutice mnteractiva In - -

5.1. Identificarea prin reactii chimice si prin spectrometrie de absorbtie scopul reallza}rn

atomica a substantelor medicamentoase ca atare, a substantelor feedpaCk'UIu"

medicamentoase fn amestec. explicarea unor

5.2. Metode volumetrice aplicate in controlul medicamentelor (acido-bazice in | Proleme

mediu apos si neapos, complexonometrice, argentometrice, nitritometrice, ev1den§}ate de

redoxometrice, etc). studenti

5.3. Metode instrumentale aplicate Tn controlul medicamentelor: Temede

- spectrometrice (spectrometrie in UV si vizibil, spectrometrie in IR, curs interactive

spectrometrie de fluorescenta, spectrometrie de absorbtie atomica,

spectrometrie de rezonanta magnetica nucleara, Spectrometrie de masa).

- cromatografice (cromatografie ionicd, cromatografie de excludere,

cromatografie de afinitate, cromatografie cu fluide supercritice, cromatografie

pe hartie (CH), cromatografie pe strat subtire (CSS), cromatografie pe strat

subtire de Tnaltd performantd (HPTLC), cromatografie de lichide de inalta

performantd (HPLC), cromatografie de lichide de ultra performanta (UPLC),

cromatografie de lichide de inaltd performanta cuplata cu spectrometru de

masa (HPLC-MS), cromatografie de gaze (GC), cromatografie de gaze cuplata

cu spectrometru de masa (GC-MS)).

- electrochimice (potentiometrie, amperometrie, conductometrie, coulometrie,

polarografie, etc).

6. Controlul purititii substantelor medicamentoase: 2% ore

6.1. Controlul impuritatilor anorganice si organice

6.2. Controlul impuritatilor biologice (endotoxine bacteriene, pirogene, toxice,

hipotensive, etc)

6.3. Controlul solventilor reziduali

7.Controlul calitatii formelor farmaceutice 3% ore

7.1. Monografii generale

7.2. Determinarea unor parametri preliminari si farmacotehnici

7.3. Elaborarea specificatiei de calitate a produsului farmaceutic finit la
eliberare




7.4. Elaborarea specificatiei de calitate a produsului farmaceutic finit pentru

studiul de stabilitate

8. Controlul preparatelor radiofarmaceutice

9. Determinéri biologice si microbiologice in controlul medicamentelor

9.1. Controlul sterilitatii

9.2. Contaminarea microbiana

9.3. Controlul eficacitatii conservantilor antimicrobieni
9.4. Activitatea microbiologica a antibioticelor

10. Validarea metodelor de analizi aplicate in controlul medicamentelor
10.1. Norme si standarde de control adoptate pe plan national si international

10.2. Parametri de validare

% ore

3 ore

2 Y% ore

Bibliografie

Barca M, Ciobanu A-M, Burcea-Dragomiroiu GTA, Popa DE, Controlul Medicamentelor. Aplicatii si Teste grila.

Ed. Universitara ,,Carol Davila”, Bucuresti, 2019

Barca M, Controlul medicamentelor. Ed Tehnoplast Company SRL, 2010, Bucuresti
Fratila D, Barca M, Baloescu C, Roncea F, Controlul Medicamentelor — curs. Ed Infomedica, 2003, Bucuresti
Baloescu C, Fratila D, Roncea F, Barca M, Controlul Medicamentului — Caiet de lucrari practice. Ed.Medicala,

Bucuresti, 2003

Bojitd M, Sandulescu R, Roman L, Oprean R, Analiza si controlul medicamentelor, vol 1 (2002), vol 2(2003), Ed

Intelcredo, Deva

Muntean DL, Bojitda M, Controlul medicamentelor. Metode spectrale, cromatografice si electroforetice de

analiza. Ed. Medicala Universitara Tuliu Hatieganu, Cluj-Napoca, 2004

Roman L, Bojitd M, Sandulescu R, Muntean DL, Validarea metodelor de analiza si control. Ed. Medicala,

Bucuresti, 2007

Imre S, Muntean DL, Principii ale analizei medicamentului. Ed University Press, Tg Mures, 2006
Skoog DA, West DM, Holler FJ, Crouch SR, Fundamentals of Analytical Chemistry, 9th edition, Ed. Cengage

Learning USA, 2014

*** Farmacopeea Romana, editia a X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993 si Suplimentele 2000, 2001, 2004, 2006
*** European Pharmacopoeia , Ed.10.5, Directorate for the Quality of Medicine &amp; Health Care (EDQM),

Council of Europe, Strasbourg, France, 2020

*** The United States Pharmacopeia, The United States Pharmacopeial Convention, 12601 Twinbrook Parkway,

Rockville, MD 20852, 36, 2013

*** British Pharmacopoeia, 2009 (format electronic)
***https://anm.ro

***https://ema.europa.eu

8.2. Seminar / laborator Metode de predare Observatii
Norme de Protectia Muncii (NPM). Norme sanitare. Aplicatii teoretice si 3ore
Prezentare metodologie de desfasurare a activitatii online/onsite. experimentale (controlul
Monografie Comprimate — FR X. calitativ si cantitativ al

Controlul calitatii unor principii active din produse farmaceutice prin | formelor farmaceutice, 3ore
metodd cromatograficd in strat subtire (CSS). Controlul calitatii | interpretarea rezultatelor,
comprimatelor efervescente: analiza paracetamolului din comprimate | elaborarea buletinului de
efervescente prin cromatografie pe strat subtire. Buletin de analiza analizd). Invatamant

Controlul calitatii Capsulelor: identificarea si dozarea Rifampicinei din | programat interactiv. 3 ore
Sinerdol 150 mg capsule. Buletin de analiza. Folosirea de mijloace

Controlul  calitatii ~ Supozitoarelor: identificarea si  dozarea | multimedia, filme 3 ore
Paracetamolului din supozitoare (125 mg paracetamol/supozitor). | didactice si discutarea lor

Buletin de analiza. Test grila. cu studentii.

Controlul calitatii Unguentelor si Unguentelor oftalmice. Identificarea | Explicarea, dezbaterea, 3ore
si dozarea Acidului salicilic si a Oxidului de zinc dintr-un unguent de | demonstrarea si executarea

tip pastd. Buletin de analiza analizelor de laborator.

Controlul calitatii Pulberilor: identificarea si dozarea Acidului | Intocmirea buletinuluide |3 ore
acetilsalicilic si Cafeinei dintr-o pulbere compusa. Buletin de analiza. apalizé a medicam.entului

Test grila. si asumarea acestuia.

Controlul calitaii Solutiilor injectabile: identificarea si dozarea | S€MINarii interactive, 3ore




Gluconatului de calciu — solutie injectabila. Buletin de analiza. Test | demonstratii practice.
grila.

Controlul calitatii siropurilor: prin cromatografie de lichide de inalta 3ore
performantd. Aplicatie HPLC. Buletin de analiza. Test grila.

Metode de analiza (substanta activa/produs farmaceutic). Ph.Eur.; 3ore
Ph.Int. Proiect.

Uniformitatea masei formelor farmaceutice unidoza. Uniformitatea 3 ore

masei comprimatelor. Dezagregare comprimate. Dezagregarea
comprimatelor neacoperite si a comprimatelor efervescente. Buletin de
analiza. Aplicatii. Seminar.

Prezentarea metodelor de analiza (substantd  activa/produs 3 ore
farmaceutic). Aplicatii si discutii.

Controlul calitatii Comprimatelor: identificarea si dozarea Zaharinei 3ore
sodice din comprimate. Buletin de analiza. Aplicatii. Seminar.

Evaluarea criticd a rezultatelor experimentale. Recapitulare examen 3ore
practic.

Examen 3ore
Bibliografie

Barca M, Ciobanu A-M, Burcea-Dragomiroiu GTA, Popa DE, Controlul Medicamentelor. Aplicatii si Teste grila.
Ed Universitara ,,Carol Davila”, Bucuresti, 2019

Barca M, Controlul medicamentelor. Ed Tehnoplast Company SRL, 2010, Bucuresti

Fratila D, Barca M, Baloescu C, Roncea F, Controlul Medicamentelor — curs. Ed Infomedica, 2003, Bucuresti
Baloescu C, Fritild D, Roncea F, Barca M, Controlul Medicamentului — Caiet de lucrari practice. Ed.Medicala,
Bucuresti, 2003

Bojitd M, Sandulescu R, Roman L, Oprean R, Analiza si controlul medicamentelor, vol 1 (2002), vol 2(2003), Ed
Intelcredo, Deva

*** Farmacopeea Romanad, editia a X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993 si Suplimentele 2000, 2001, 2004, 2006
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Council of Europe, Strasbourg, France, 2020

*** The United States Pharmacopeia, The United States Pharmacopeial Convention, 12601 Twinbrook Parkway,
Rockville, MD 20852, 36, 2013

*** British Pharmacopoeia, 2009

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

Curriculumul disciplinei este alcatuit astfel incat sa faciliteze formarea competentelor profesionale specifice
profesiei de farmacist (prevazute in documentele RNCIS) si a competentelor transversale.

Activitatile desfasurate de studentii urmaresc dezvoltarea capacititilor de muncad individuala si in echipa, de
analizd si interpretare a rezultatelor pentru a oferi solutii unor probleme practice. Cunostintele dobandite la
disciplina controlul medicamentului sunt necesare studentilor pentru a aplica metodele moderne de analiza a
medicamentelor atat ca substante unitare cat si din formele de prezentare, pentru a descrie etapele ce trebuie
urmate Tn analiza unui medicament, insusirea metodologiei generale de analiza si control a
medicamentelor, interpretarea corectd a termenilor care definesc validarea unei metode de analiza si folosirea
tehnicilor cuplate in analiza medicamentelor.

Dupa parcurgerea integrala a activitatilor prevazute in programa analiticd a Controlului Medicamentului, studentul
va avea cunostintele necesare pentru: a alege o metoda adecvatd de extractie, caracteristicd unei substante
medicamentoase din forme farmaceutice; a selecta/dezvolta o tehnica de analiza specifica identificarii si dozarii
componentelor unui medicament, in functie de proprietatile fizico-chimice ale acestora; a evalua critic rezultatele
experimentale si a intocmi buletinul de analiza.

Absolventul va avea cunostintele de baza care sa 1i permita abordarea unor probleme practice privind analiza si
controlul medicamentelor.Aceste cunostinte Ti permit sa se integreze in laboratoarele de analiza si control de
medicamente si in departamentele unor institutii autorizate pentru asigurarea calitatii medicamentelor.




10. Evaluarea

Tip de | Criterii de evaluare Metode de evaluare Pondere
activitate din nota
finala

10.1. Curs Intelegerea problematicii complexe care sti la baza Evaluare scrisa 80%

controlului calitatii medicamentului si a metodologiei combinata

generale de analiza a medicamentului. Capacitatea de a (intrebari cu un

interpreta un rezultat care vizeaza controlul analitic al unui | raspuns/cu mai

medicament. Intelegerea importantei si rolului multe variante de

reglementarilor si procedurilor in controlul calitatii raspuns/aplicatii).

medicamentului.
10.2. Prezentarea logica a rezultatelor si interpretarea acestora in | Evaluare scrisa tip 20%
Seminar /| cazul unei situatii practice date. grila; test practic;
laborator proiect.

Standard minim de performanta

o 50 % din baremul aferent evaluarii.
e Intelegerea rolului si a modului de organizare a controlului de calitate intr-un laborator de control al
medicamentului. Intelegerea metodologiei generale de control analitic al unui medicament. Capacitatea de
a interpreta un rezultat care vizeaza controlul analitic al unui medicament.

Data completarii: Semnitura Sef Disciplini

01.10.2020

Data avizarii in

Consiliul

Semnatura titulari curs

Departamentului:

02.10.2020

Semnatura titulari seminar

Semnatura Director Departament




