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 de FARMACIE / DEPARTAMENTUL II/ STIINTE DE PROFIL (de specialitate)

1.3. | DISCIPLINA: CHIMIE FARMACEUTICA

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 CHIMIE FARMACEUTICA

2.2. | Titularul activitatilor de curs Prof. dr. Carmen Limban, Prof. dr. Diana Camelia Nuta, Conf. dr.

Carmellina Daniela Badiceanu

2.3. | Titularul activitatilor de seminar Prof. dr. Carmen Limban, Prof. dr. Diana Camelia Nuta, Conf.

dr. Carmellina Daniela Badiceanu, Conf. dr. Dragos Florian Ciolan, Asist. dr. Ilinca Margareta
Vlad, Asist. drd. Coanda Maria

2.4. Anul de | III 2.5. Semestrul | VI 2.6. Tipul de | E 2.7. Regimul | DO
studiu evaluare disciplinei
3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitatedidactica)
3.1.Nr ore pe 6 din care : 3.2. curs 3 3.3.seminar/ 3
saptamina laborator
3.4.Total ore din 84 Din care : 3.5. curs | 42 3.6. seminar/ 42
planul de laborator
inviatamant
Distributia fondului de timp ore
Studiul dupad manual, suport de curs, bibliografie si notite 15
Documentare suplimentari in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren | 6
Pregitire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolio si eseuri 10
Tutoriat 3
Examindri 6
Alte activitati 1
3.7. Total ore de studiu individual 41
3.8. Total ore pe semestru 125
3.9. Numairul 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 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 sdnatate.

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 sdnatate.

C1.3 Proiectarea de noi molecule, studiul relatiilor structurd chimica-
proprietati, realizarea i 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 realizarii de noi
medicamente, suplimente alimentare, cosmetice si a altor produse pentru
sanatate.

C4. Analiza si controlul substantelor, medicamentelor, suplimentelor
alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru sinitate, 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;
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-
chimica si identificarea metodelor de analiza 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 analiza 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
Romana, Farmacopeea Europeana si alte standarde internationale,
implementarea si respectarea Regulilor de Buna Practica de Laborator.




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

1. Executarea responsabili 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 activititile specifice muncii in echipa si
distribuirea de sarcini pentru nivelurile subordonate

CT2. Identificarea rolurilor si responsabilitétilor ntr-o echipa
pluridisciplinara si aplicarea de tehnici de relationare si munca eficienta in
cadrul echipei

3. Constientizarea nevoii de formare continua; utilizarea eficienti 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 asistata (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 specific acumulate)

7.1. Obiectivul general

Cursul urmareste prezentarea complexa a substantelor medicamentoase pe
baza structurilor chimice, tindnd cont de proprietatile lor farmacologice,
fiecare principiu activ al medicamentului fiind prezentat din punct de
vedere al denumirii comune internationale, structurii chimice, metodelor
de obtinere, proprietatilor fizico-chimice si farmaco-toxicologice,
indicatiilor terapeutice, produselor farmaceutice. Se pune accent pe
stabilirea relatiilor dintre structura chimica si actiunea biologica, in
urmatoarele clase farmacoterapeutice: Sulfamide bacteriostatice,
Antibiotice, Antimicotice, Antituberculoase, Antivirale, Antiprotozoarice,
Antihelmintice

7.2. Obiectivespecifice

Cunoasterea si aprofundarea datelor referitoare la substantele farmaceutice
studiate Tn acest semestru din punct de vedere al: DCI, denumire chimica,
structura chimica, metode de sinteza si analiza a substantelor farmaceutice,
relatii structura chimica-actiune biologica, indicatii terapeutice, reactii
adverse, interactiuni medicamentoase si produse farmaceutice. Studentul
are deprinderile necesare pentru efectuarea unei analize a unei substante

medicamentoase corespunzator cerintelor monografiilor in vigoare.

8. Continuturi

8.1. Curs

Metode de predare Observatii

CHIMIOTERAPICE
Sulfonamide bacteriostatice
Sulfonamide N'-heterociclice:
sulfonamide N'-tiazolice, N'-
izoxazolice, N'-piridinice, N'-
pirimidinice;

Sulfonamide N'- acilate
Sulfamide azoice
Homosulfanilamide

Prezentare orala, asistata PC 4 ore
Prelegere participativa

Antibiotice

I. Antibiotice beta-lactamice
1. Peniciline

peniciline cu actiune
prelungita,

Prezentare orala, asistata PC 24 ore
Prelegere participativa




peniciline acidorezistente,
peniciline enzimorezistente,
peniciline cu spectru larg de
actiune,

2. Carbapeneme

3. Cefalosporine

I1. Antibiotice aminoglicozidice
II1. Macrolide

IV. Lincosamide

V. Tetracicline

VI. Amfenicoli

VII. Antibiotice pleuromutilin
VIILI. Glicopeptide
antibacteriene

IX. Antibiotice polipeptidice
X. Antibiotice steroidice

Antimicotice Prezentare orala, asistata PC 3 ore
Antimicotice naturale, de sinteza | Prelegere participativa

(azoli, alilamine, derivati ai

morfolinei, compusi cu structuri

diverse)

Antivirale Prezentare orala, asistata PC 5 ore
Antivirale care actioneazi direct | Prelegere participativa

pe virus,

Nucleozide si nucleotide, excl.
inhibitori ai reverstranscriptazei ,
Amine ciclice (derivati ai
adamantanului),

Derivati ai acidului fosforic,
Inhibitori ai proteazei,
Nucleozide si nucleotide,
inhibitori ai reverstransciptazei,
Inhibitori non-nucleozidici ai
reverstranscriptazei,

Inhibitori ai neuraminidazei,
Antivirale utilizate in tratamentul
hepatitei cu virus C,

Alte antivirale

Tuberculostatice Prezentare orala, asistata PC 3 ore
Izoniazida, PAS, Streptomicina, | Prelegere participativa

Derivati ai izoniazidei,

Rifamicine, Alte tuberculostatice

Antihelmintice Prezentare orala, asistata PC 3 ore
Antinematode Prelegere participativa
Derivati ai benzimidazolului,

tetrahidropirimidinei si imidazotiazolului

Antiprotozoarice

Amoebicide si similare
Derivati ai hidroxichinolinei,
nitroimidazolului, alte produse
antiamoebiene si antiprotozoare




Antimalarice

Chinoline, Aminochinoline,
Biguanide, Artemisinina si
derivati

Bibliografie

e Chimie farmaceuticad.

vol Il

Chimioterapice 1,

Sulfamide

bacteriostatice,  chinolone,

antimicobacteriacee- Missir Al., lleana Chiritd, Carmen Limban, Morusciag Laurentiu - Ed. Tehnoplast
Company SRL, Bucuresti, 2008;

e  Chimie farmaceutica Vol. V. Chimioterapice 3. Antihelmintice. Missir A, Ed. Tehnoplast Company

Bucuresti, 2014

e  Chimie farmaceutica Vol. 1V. Chimioterapice 2. Antiprotozoarice.Missir A. Ed. Tehnoplast Company

Bucuresti, 2014

e The Practice of Medicinal Chemistry Ed.2, 2003, Wermuth C.G.- Academic Press, London
e Foye’s Principles of Medicinal Chemistry, 7™ Edition, 2013, Williams A. D, Lemke Th. L- Lippincot

Williams & Wilkins, Baltimore

o Textbook of Organic Medicinal and Pharmaceutical Chemistry. XIIth Edition. 2011, Wilson and
Gisvolds, Block H. J, Beale J. M., Lippincott Williams and Wilkins Philadelphia

e The Pharmacological Basis of Therapeutics, 12 "Edition, 2011, Goodman & Gilman, Mg Graw Hill
¢ https://nomenclator.anm.ro/medicamente; https://go.drugbank.com/
e https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/

8.2. Seminar / laborator

Metode de predare

Observatii

Norme de tehnica securitatii
muncii in laboratorul de analiza,
Notiuni introductive referitoare la
identificarea si controlul puritatii
substantelor oficinale

prezentare orald

Controlul puritatii sulfatului de
sodiu

Lucrare practica de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Controlul puritatii clorurii de
amoniu

Lucrare practica de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Identificarea si controlul puritatii
glucozei

Lucrare practica de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Identificarea si controlul puritatii
acidului citric

Lucrare practica de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Identificarea si controlul puritatii
zaharinei

Lucrare practica de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Identificarea si controlul puritétii
izoniazidei

Lucriéri practice de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Identificarea, controlul puritatii si
dozarea sulfanilamidei

Lucriéri practice de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Identificarea si controlul puritatii
metenaminei

Lucrari practice de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Identificarea si controlul puritatii
lactatului de calciu

Lucraéri practice de laborator

Experiment individual
Buletin de analiza

Bibliografie

= Missir AV, Nuta DC, Chirita IC, Morusciag L, Limban C, Stecoza CE, Nitulescu GM, Badiceanu CD,
Ciolan D, Lucrari practice de Chimie farmaceuticd. Analiza substantelor medicamentoase, ed. a II-a. Ed.
Tehnoplast Company SRL, Bucuresti, 2012

=  Farmacopeea Romana, Ed. a X-a, Ed. Medicala, Bucuresti, 1993 si suplimentele 2000, 2001,

2004, 2006

=  European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) 10th Edition, 2021



https://nomenclator.anm.ro/medicamente
https://go.drugbank.com/

9. Coroborarea continuturilor

disciplinei cu asteptarile

reprezentantilor

comunitatii epistemice, asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din
domeniul afferent programului

Prin insusirea notiunilor de chimie farmaceutica si abordarea aspectelor practice, studentii dobandesc cunostintele
necesare in concordantd cu competentele partiale cerute pentru ocupatiile posibile prevazute in Grila RNCIS.
Cursul este obligatoriu si existd in programa tuturor facultatilor de farmacie. Continutul cursului este in
concordantd cu cerintele angajatorilor din domeniu. Au loc intdlniri periodice cu alte cadre didactice din
domeniul chimiei farmaceutice, dar si de la alte discipline sau institutii cu preocupari in domeniu, pentru
identificarea nevoilor si asteptarilor angajatorilor din domeniu.

10. Evaluarea

Tip de activitate Criterii de evaluare Metode de | Pondere din
evaluare nota finala
10.1. Curs Cunoasterea substantelor farmaceutice din | Test grila 70%

programa de examen

Capacitatea de utilizare adecvata a
notiunilor de chimie farmaceutica

10.2. Seminar / laborator

Capacitatea de a descrie analiza si controlul | Examen scris 20%
puritatii unei substante farmaceutice

Insusirea unor abilitati practice necesare in | Examen practic

laborator

Verificari pe parcurs ale 1Insusirii | Test grila 10%

problematicii tratate la curs

Standard minim de performanti

= Insusirea cunostintelor predate referitoare la cei mai importanti reprezentanti din clasele de
substante farmaceutice studiate

Data completarii:
25.09.2023

Data avizarii in

Consiliul Departamentului:

02.10.2023

Semnatura Sef Disciplina

Semnatura titulari curs

Semnatura titulari

seminar

Semnatura Director Departament




	Tuberculostatice

