FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

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

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

1.2. | FACULTATEA FARMACIE / DEPARTAMENTUL I STIINTE FUNDAMENTALE

1.3. | DISCIPLINA FIZICA FARMACEUTICA SI INFORMATICA

1.4. | DOMENIUL DE STUDII SANATATE

1.5. | CICLUL DE STUDII: LICENTA

1.6. | PROGRAMUL DE STUDII: FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1. | Denumirea disciplinei MEDICAMENTE RADIOFARMACEUTICE

2.2. | Titularul activititilor de curs Prof. Dr. DOINA DRAGANESCU

2.3. | Titularul activitatilor de seminar -

2.4. Anul de | III 2.5. Semestrul | VI 2.6. Tipul de | C 2.7. Regimul | D.OPT
studiu evaluare disciplinei
3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitate didactica)
3.1.Nr ore pe 1 din care : 3.2. curs 1 3.3.seminar/ -
saptimina laborator
3.4.Total ore din 14 Din care : 3.5. curs 14 3.6. seminar/ -
planul laborator
deinvitimant
Distributia Ore
fondului de timp
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite 10
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren | 10
Pregitire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofoliu si eseuri 12
Tutoriat 2
Examinari 2
Alte activitati -
3.7. Total ore de studiu individual 36
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 desfasurare a seminarului / laboratorului Nu e cazul




6. Competente specifice acumulate

Competente profesionale
(exprimate prin cunostinte si
abilitati)

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 1n proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea
medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si 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.

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

C2.1 Definirea si descrierea factorilor care influenteaza calitatea si cadrul
legislativ pentru depozitarea si distributia medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sanatate.

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 in 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-
chimici 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 sanatate;

C4.4 Respectarea si aplicarea normelor de calitate impuse de Farmacopeea
Romana, Farmacopeea Europeana si alte standarde internationale,
implementarea §i respectarea Regulilor de Buna Practicd de Laborator.
Competente profesionale specifice

Proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea substantelor de uz
radiofarmaceutic, precum si a specificului formelor farmaceutice utilizate pentru
diagnostic si tratament

Eliberarea medicamentelor radiofarmaceutice

Depozitarea, conservarea, distributia medicamentelor radiofarmaceutice
Analiza si controlul substantelor utilizate la prepararea medicamentelor
radiofarmaceutice, precum si a produsului final

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

1. Executarea responsabila a sarcinilor profesionale, in conditii de
autonomie restransai 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 activititile specifice muncii in echipa si
distribuirea de sarcini pentru nivelurile subordonate

CT2. Identificarea rolurilor si responsabilitatilor intr-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 personali si
profesionala

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

Abilitéti de lucru 1n echipa

Utilizarea unor notiuni cu care sunt familiari si adaptarea lor la domeniul
radiofarmaceutic

Abilitati de comunicare orala si scrisa in limbajul specific al lucrului in
laborator cu activitati specifice

Utilizarea cunostintelor teoretice si practice in rezolvarea problemelor specifice
domeniului radiofarmaceutic

Deschidere catre educatia continud, catre lucrul in sistem autonom, cu
respectarea eticii profesionale

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

7.1. Obiectivul general

Insusirea cunostintelor specifice fizicii nucleare aplicate caracterizarii substantelor care
pot fi utilizate In domeniul radiofarmaceutic.

7.2. Obiective specifice

Insusirea de cunostinte fundamentale din domeniul fizicii nucleare cu aplicarea
acestora in domeniul radiofarmaceutic.

Dobandirea aptitudinilor si a compententelor necesare lucrului cu aparatura de
laborator, pentru a caracteriza substantele de uz radiofarmaceutic.

8. Continuturi

8.1. Curs Metode de Observatii
predare

Structura materiei: -atomul, structura electronicd, structura nucleara, 1 ord

energia de legatura a nucleului, nuclizi; -dezintegrarea radioactivd —

fisiunea spontana, emisia y, o, -, B*, captura de electroni.

Legile radioactivitatii: ecuatii, timp de injumatatire, unitatile de masura, 1 orda

activitatea specifica.

Producerea de radionuclizi: ciclotron, generatori de radionuclizi 1 orad

Interactiunea radiatiei cu materia: interactiunea particulelor ionizate, 1 orda

interactiunea particulelor y cu materia, interactiunea neutronilor.

Detectori de radiatii: principiile detectorilor cu gaz, camera de ionizare, 1 ord

detector Geiger Muller.

Gamma camera: principii de operare, parametrii de performanta specifici, 1 orda

gésirea camerelor.

Tomografia de emisie pozitronica (PET):descriere, PET-CT scanner, ) L. 1 ord

teste de control, factori care influenteaza PET, performanta scanerelor. Videoproiectie

Tomografia computerizatd de emisie fotonica (SPECT): 1 orda

particularitatile camereli, teste de control al calitatii.

Dozimetria radiatiilor: unitatile, calcul de baza, doza efectivd si doza 1 ord

echivalentd.

Biologia radiatiilor: efectul radiatiilor asupra celulei, clasificarea 1 orda

efectelor determinate de radiatii, efecte stocastice si deterministe; efecte

acute si efecte pe termen lung la iradiere; -raportul risc / beneficii in

diagnosticul radiologic si in medicina nucleara.

Reglementari privind protectia contra radiatiilor: principii, termeni, 1 ord




monitorizarea personalului; deseuri radioactive, pierderi radioactive,
inregistrarile datelor; radiochimia — principii de bazi, chimia * Tc, '8 F; !!
C.

Medicamente radiofarmaceutice:-medicamente  utilizate 1In  scop 1 orda
diagnostic; formularea radiofarmaceuticelor; principii de asigurare a
calitatii, metode de controlul calitatii; -marcarea celulelor sanguine —
principii  teoretice, aplicatii practice; ambalarea si transportul
medicamentelor radiofarmaceutice,

Medicamente radiofarmaceutice:-medicamente  utilizate 1in  scop 1 ord
diagnostic; efectul asupra pacientilor, al medicatiei si a altor factori

externi

Medicamente radiofarmaceutice: medicamente utilizate in scop 1 orda

teerapeutic, formularea radiofarmaceuticelor; -principii de asigurare a
calitatii, metode de controlul calitatii; marcarea celulelor sanguine —
principii teoretice, aplicatii practice;

Bibliografie

Aplicatii ale fizicii In practica farmaceutica, D DRAGANESCU, IB DUMITRESCU, AI DUMITRESCU, DS
MIRON, 2013, Editura Printech

Radiopharmaceutiques. Guide pratique du controle de qualite en radiopharmacie — Yves Barbier
Radiopharmacie et medicaments radiopharmaceutique

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

Notiunile acumulate de studentii anului 3 de studii sunt fundamentale pentru a intelege pe de o parte
fundamentele modului in care sunt obtinuti si utilizati radioizotopii utilizati in scop medical (diagnostic
si terapeutic - radioterapie). Pe parcursul celor 14 ore studentii sunt familiarizati cu notiuni de
radioprotectie, atit din punctul de vedere realizarii concrete, cat si al legislatiei europene.

10. Evaluarea

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

10.1. Curs Gradul de finsusire a | Examen scris din materia | 100%
cunostintelor teoretice si | predata la curs
capacitatea de a la utiliza
in rezolvarea unor situatii
concrete, prin analizd
integrativd  si  gandire
criticd

10.2. Seminar / laborator | - - -

Standard minim de performanta

e Promovare cu nota minima 5

Data completarii: Semnatura Sef Disciplina
30.09.2020
Semnatura titulari curs Semnatura titulari seminar

Data  avizdrii in  Consiliul
Departamentului: Semnitura Director Departament
01.10.2020






