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PRELIMINARII 
 

Disciplina Controlul analitic al produselor farmaceutice este destinat studenților anului IIL 

de la Facultatea de Chimie și Tehnologie Chimică (specialitatea    chimie biofarmaceutică, 

sem. IV). Cursul abordează modalităţile de investigare a calităţii medicamentelor şi 

produselor cosmetice, raportat la elaborarea de strategii de analiză şi control, în conformitate 

cu tendinţele de optimizare continuă a metodologiilor de analiză şi control şi în concordanţă 

cu strategiile analitice generale. Se va acorda o mare atenţie optimizării şi eficientizării 

metodelor de analiză şi control a purităţii materiilor prime, a apei, a solvenţilor, produşilor 

intermediari, produselor finite, precum şi a stabilităţii acestora din urmă. Toate acestea impun 

cu necesitate obiectivă utilizarea unor metode şi metodologii de analiză şi control, validate în 

conformitate cu legislaţia internă şi internaţională în acest domeniu, care pot asigura calitatea 

medicamentului. În cadrul orelor de curs sînt studiate tehnicile moderne de monitorizare şi 

evaluare a sistemelor tehnologice, organizarea, funcţionarea şi deservirea laboratoarelor 

analitice, analiza chimică a situaţiilor model. Cunoştinţele acumulate în cadrul acestei 

discipline, vor contribui la formarea unor specialiști care vor putea activa atât în diferite 

laboratoare (de cercetare, de controlul medicamentului, inspectorate sanitare), cât și farmacii 

unde vor putea să efectueze analize cantitative.  

Limba de studiu – limba română. 
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II. TEMATICA  ŞI REPARTIZAREA ORIENTATIVĂ A ORELOR 

 
Nr. 

d/o 
Unităţi de conţinut 

Ore 

Curs Laborator 
Lucrul 

individual 

  zi f/r* zi f/r* zi f/r* 

1.  Calitatea produsului farmaceutic, obiective şi probleme. 3 1 4 0 6 10 

2.  Bazele teoretice ale titrimtriei chimice  8 4 6 2 24 46 

3.  Bazele teoretice ale analizei gravimetrice 4 2 12 8 12 24 

4.  Metode chimice  şi tehnici  aplicate pentru 

determinarea produselor farmaceutice. 

5 4 24 4 20 32 

5.  Asigurarea calității și validarea metodelor de analiză 3 1 6 0 10 12 

Total 26 12 52 14 72 124 

 

V. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI 

 

Nr. Produsul preconizat Strategii de 

realizare 
Criterii de evaluare Termen de 

realizare 

1. 

Raport pentru lucrările 

de laborator, probleme 

practice. 

 

a. analiza 

datelor 

experimental

e; 

b. scrierea 

rapoartelor. 

 

 

a) planificarea experimentului;  

b) realizarea activității 
experimentale;  

c) observarea, măsurarea și 
înregistrarea datelor; 

d) prelucrarea datelor și 
formularea concluziilor 

Din 

săptămâna a 

2-a până la 

sfârșitul 

semestrului 

3. 

 

Raportul studiului 

bibliogarfic  la 

proiectul de cercetare  

″ Controlul analitic în 

sfera de producţie în 

industria farmaceutică 

″ 

a. analiza 

datelor 

literare; 

b. explicarea 

aspectului 

aplicativ. 

a)validitatea proiectului  

b) completitudinea proiectului  

c) elaborarea si structura 

proiectului  

d) calitatea materialului folosit in 

realizarea proiectului, bogăţia si 

varietatea surselor de informare, 

relevanta si actualitatea acestora, 

semnificaţia datelor colectate. 

e) creativitatea. 

 

În 

săptămâna a 

13-a 
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