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PRELIMINARII

Disciplina Controlul calitatii produselor medicinale este adresatd studentilor de la
programul de studii Tehnologia produselor cosmetice si medicinale de la ciclul licenta.

Cursul are ca obiect de studiu cercetarea si dezvoltarea, preformularea, consideratii fizice,
chimice, terapeutice si toxicologice incepand de la materia primd pina la forma finald a
medicamentului asigurat prin control fizico-chimic, microbiologic, biologic, clinic cat si al
conformitatii acestuia cu indicatiile prevazute pe ambalaj reglementat de legislatia famaceutica
ca parte componenta din Buna practica de fabricatie.

Disciplina contribuie la aplicarea si dezvoltarea competentelor obtinute la disciplinele
,,Chimia analitica”, ,,Metode fizico-chimice de analiza”, ,,Metode fizice de analiza”, ,,Tehnologia
produselor medicinale”.

Rolul disciplinei este formarea competentelor pentru formarea, fixarea si dezvoltarea
durabila a metodologiei de control al medicamentului cuprizind intr-o froma integrata conceptele
de control al calitatii care au evoluat la cele de asigurare a calitatii si la calitate totala.
Controlul calitatii totale etse conceptul de a produce un medicament perfect printr-0 serie de
madsuri 1 exigente organizate pentru a preveni sau elimina erorile la toate nivelurile de fabricare.

In relatie de complementaritate cu competentele din cadrul tuturor disciplinelor predate in
cadrul unui program de studii, competentele obtinute la disciplina ,,Controlul calitatii produselor
medicinale” vor viza, la randul lor, la formarea competentelor de la disciplinele ,,Legislatia
farmaceutica si cosmetica” racordindu-se la exigentele moderne de dezvoltare a sectolului
autohton de control al calitatii medicamentelor pe piata produselor farmaceutice, care
inregistreaza o crestere ascedenta in ultimul deceniu.

Limba de instruire - roméana

l. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI
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Il. TEMATICA S| REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
Nr. Unitati de continut Ore
d/o Curs Laborator LI
zi fir zi f/r zi f/r
1. | Incursiune in cursul de ,,Controlul calitatii 2 2 4 - 10 8
produselor medicinale”
2. | Concepte si norme de control a 2 8 2 15 20
medicamentului in  Republica Moldova. 3




Buna practica de fabricatie
3. | Metodologia generali de control a| 4 1 8 2 15 20
preparatelor farmaceutice
4. | Etapele controlului calitdtii medicamentelor 6 2 8 4 15 24
5. | Stabilitatea si toxicitatea principalelor forme 6 1 8 4 10 24
farmaceutice
6. | Determinarea cantitativd a medicamentelor 4 2 8 4 10 24
7. Controlul calitatii formelor farmaceutice 5 2 16 8 15 24
Total 30 | 12 | 60 | 24 | 90 | 144

III. COMPETENTE PROFESIONALE SI FINALITATI DE STUDIU

COMPETENTE PROFESIONALE

FINALITATI DE STUDIU

Monitorizarea proceselor
observare si masurare

tehnologice prin

- a cunoaste etapele si indicatorii evaluati la
aceasta etapa de productie.

- a deduce concluzii din datele masurarilor
intermediare intr-un proces de fabricatie.

Aplicarea metodelor de analizd si control a
calitatii produselor obtinute.

- a cunoaste metodele de generale de analiza a
controlului calitatii preparatelor farmaceutice.

- a identifica In medicamente: substantele
medicamentoase anorganice $i organice;

- a determina principalii factori care
influenteaza asupra stabilitatii medicamentelor;
- a aplica datele teoretice la rezolvarea
problemelor de calcul legate de determinarea
termenului de valabilitate al unui medicament;

- a formula predictii referitoare la stabilitatea
unei substante medicamentoase reiesind din
formula sa de structura.

IV. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Nr. Produsul

preconizat

Strategii de realizare

Termen de
realizare

Criterii de evaluare

Abordarea unor
probleme practice
privind controlul
calitatii formelor

farmaceutice

Proiect

1. Procesul de documentare;
evaluarea critica a informatiilor
bibliografice.

2. Motivarea cercetarii i
stabilirea ipotezelor.

3. Elaborarea protocoalelor
experimentale.

4. Interpretarea datelor
experimentale.

5. Comunicarea rezultatelor
cercetarii.

6. Prezentarea proiectului de
cercetare

7. Intocmirea listei bibliografice.

30 zile (de la
inceputul
semestrului
VI)
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