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PRELIMINARII
	Disciplina Tehnologia produselor medicinale este adresată studenţilor de la programele de de studii cu profil tehnologia produselor cosmetice și medicinale de la ciclul licenţă.
	Cursul are ca obiect de studiu noțiunile teoretice și practice privind pre- și/sau formularea, prepararea/fabricarea, depozitarea, eliberarea și evaluarea biofarmaceutică a formelor farmaceutice și parafarmaceutice. 
	Disciplina are un rol integrativ și complex pentru a contribui la aplicarea şi dezvoltarea competenţelor obţinute complementar la disciplinele „Chimia organică” „Chimia anorganică”, „Chimia analitică”, „Chimia fizică”, „Chimia coloidală”, „Farmacognozie” „Termodinamica şi cinetica chimică”, „Operaţii unitare şi tehnica experimentului” , „Utilaje în industrie” „Procese şi aparate”. 
	Rolul disciplinei este formarea competenţelor pentru formularea componentelor formelor farmaceutice (substanțe chimice medicamentoase, substanțe chimice auxiliare, materiale de condiâionare) din perspectiva princiipilor fizico-chimice fundamentale pentru asigurarea unui medicament în cele două direcții generale de preparare a medicamentelor: în farmacie și în industrie după modul de formulare: medicamente magistrale, medicamente oficinale, medicamente industriale.
	În contextul aplicării principiului de integritate şi complementaritate a competenţelor în cadrul tuturor disciplinelor predate în cadrul unui program de studii, competenţele obţinute la disciplina „Tehnologia produselor medicinale” vor folosi, la rândul lor, la formarea competenţelor de la disiplinele „Analize şi control tehnic în industria chimică”, „Tehnologia farmaceutice moderne”, „Controlul calității produselor medicamentoase”, „Biofarmaceutica și farmacocinetica”,„Farmacoterapie și fitoterapie”.

I. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI
	Forma de învăţământ
	Codul disciplinei
	Denumirea disciplinei
	Responsabil de disciplină
	Semest-rul
	Ore total:
	Evaluarea
	Nr. de credite
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	S05A141
	Tehnologia produselor medicinale
	Gladchi Viorica
	V
	180
	30
	
	60
	90
	
	6



III. TEMATICA ȘI REPARTIZAREA ORIENTATIVĂ A ORELOR
	Nr.
d/o
	Unităţi de conţinut
	Ore

	
	
	Curs
	Laborator
	Lucrul 
Individual

	1.
	Incursiune în domeniul tehnologiei farmaceutice. Definiția, obiectivele și importanța tehnologiei farmaceutice. 
Evoluția medicamentului și a actului farmaceutic. 
Tendințe și perspective ale tehnologiei farmaceutice (naționale/internaționale) în correlație cu actele normative în vigoare.
	2
	4
	6

	2.
	Terminologia farmaceutică: concepte de bază și lexic de uz. Remedii, medicamente, forme farmaceutice. Clasificarea ATC a medicamentelor aprobat de OMS * Anatomical Therapeutic Chemical Classification System.  Clasificarea formelor farmaceutice după diversitatea criteriilor de distincție. Clasificarea proceselor de bază în tehnologia farmaceutică.
	2
	4
	6

	3.
	Materii prime farmaceutice. Substanțe medicamentoase. Substanțe auxiliare. Materiale de condiționare. Compoziția formelor farmaceutice. 
 Prescrierea formei farmaceutice, FF și rolul tehnologului chimist *TPCM la prepararea și receptura formei farmaceutice: preparate oficinale, magistrale, industriale.
	4
	8
	[bookmark: _GoBack]12

	4.
	Tehnologia formelor farmaceutice după operația tehnologică și starea de agregare/sistem dispers: Tehnologia formelor farmaceutice solide. Pulveres. Tabulettae. Capsulae. Microcapsulae. Dragee.
	6
	16
	22

	5.
	Tehnologia formelor farmaceutice după operația tehnologică și starea de agregare/sistem dispers: Tehnologia formelor farmaceutice semisolide. Unguenta. Pastae. Suppozitoria. Emplastra.
	6
	12
	18

	6.
	Tehnologia formelor farmaceutice după operația tehnologică și starea de agregare/sitem dispers: Tehnologia formelor farmaceutice lichide. Solutiones. Mucilagines. Emulsa ad usum internum. Suspensiones. Infusa et decocta. Species. Tincturae. Extracta. Mixturae. Linimenta.
	8
	12
	20

	7.
	Tehnologia formelor farmaceutice după operația tehnologică și starea de agregare/sistem dispers: Tehnologia formelor farmaceutice gazoase. Aerosola. Gazele. Lichide volatile. Uleiuri volatile.
	2
	4
	6

	Total
	30
	60
	90



IV. COMPETENŢE PROFESIONALE ŞI FINALITĂŢI DE STUDIU
	COMPETENȚE PROFESIONALE
	FINALITĂȚI DE STUDIU

	1. Adaptarea mesajului profesional la diverse medii social-economice.
	· A opera cu noțiunile de remediu medicamentos, principiul activ, substanța medicamentoasă, excipient, formele medicamentoase;
· A explica specificul tehnologiei farmaceutice și aplicarea principiilor bunor practici de fabricație

	1. Prezentarea orală şi în scris a materialului ştiinţific şi argumentarea judicioasă a opiniei proprii.
	· A formula corect și adecvat scopul, sarcinile, esența procedeului preconizat;
· A realiza corect calculele necesare;
· A argumenta adecvat oral și în scris, corectitudinea efectuării sarcinilor practivce;
· A expune succint și analitic concluziile rezultate din activitatea practică efectuată

	1. Identificarea şi selectarea cunoştinţelor teoretice chimice şi interdisciplinare pentru aplicarea lor în tehnologia modernă a produselor cosmetice şi medicinale. 
	· A distinge formele farmaceutice după diversitatea criteriilor de clasificare; 
· A explica caracteristicele fizico-chimice a diferitor grupe de substanțelor de bază și auxiliare/ tuturor componentelor de preparare/producere a formelor medicamentoase utilizate în industria farmaceutică și unitatea farmaceutică;

	1. Utilizarea metodelor avansate de determinare a principiilor active în materia primă şi în produsele cosmetice şi medicinale.
	· A relata situația actuală în domeniul farmaceutic/tehnologia porduselor farmaceutice pe piața comercială autohtonă și mondială;

	1. Explicarea principiilor elaborării tehnologiilor de fabricare a medicamentelor şi produselor cosmetice a legăturii dintre compoziţie, structură şi proprietăţile produsului în cauză.
	· A argumenta procesele fizico-chimice, metodele și procedeele în  fluxul tehnologic/ schema de preparare/fabricare a formelor farmaceutice solide, semisolide, lichide și goazoase;

	1. Aplicarea tehnologiilor speciale în obţinerea produselor cosmetice şi medicinale. 
	· A estima și valorifica principiile active din plantele medicinale disponibile pe teritorul Carpato-Dunărean pentru formularea unor noi produse farmaceutice.
· A asigura producereași preparareai formelor farmaceutice în conformitate cu standardele tehnice de normare oficinale, magistrale și industriale;

	1. Efectuarea sintezelor chimice, separarea substanţelor pure, stabilirea compoziţiei şi a propietăţilor specifice şi aplicative ale produselor obţinute. 
	· A crea noi principiile active și/sau substanțe biologic active prin metoda de "screeng", sisteme modelare pentru optimizarea unui produs farmaceutic;

	1. Optimizarea şi elaborarea unor procedee şi propuneri tehnologice noi. 
	· A aplicaa cunoștințele funcționale și a abilitățile praxiologice la elaborarea FF, 
· A optimiza fluxul tehnologic,
· A perfecționa spectrul de analiză fizico-chimică domeniului tehnologiei farmaceutice, unităților farmaceutice, direcțiilor de cercetare
· A spori eficacitatea economică în domeniul farmaceutic din Republica Moldova;



IV. UNITĂŢI DE ÎNVĂŢARE
	Subiectul 1. Incursiune în domeniul tehnologiei produselor farmaceutice

	Obiective de referinţă
	Unităţi de conţinut

	Studentul va fi capabil:
· să identifice obiectul de studiu şi problematica disciplinei ;
· să definească 4 perioade istorice importante în evoluția medicamentului;
· să analizeze comparativ contribuția fondatorilor tehnologiei farmaceutice în perioada filosofică *Hipocrate, Galenus, Paracelsus și  în perioada experimentală * Avicena;
· să estimeze piața farmaceutică actuală.
	· Tehnologia farmaceutică: concepte de bază, date istorice, evoluția medicamentului industrial, definiția, obiectivele și importanța tehnologiei farmaceutice;
· Schema domeniului tehnologiei farmaceutice, inclusiv direcțiile  din sectoarele tehnologiei farmaceutice moderne;
· Piața farmaceutică autohtonă, europeană și mondială; Bună practică farmaceutică *Good Pharmaceutical Practice.
Termeni cheie: evoluția conceptuli de medicament, tehnologie farmaceutică, perioade istorice, arta Galenică, Canonul Avicena, tehnologia farmaceutică modernă, geneza farmaceutică, bune practici.

	Subiectul 2. Forme farmaceutice, medicamente, remedii. 

	Obiective de referinţă
	Unităţi de conţinut

	Studentul va fi capabil:
· să definească și să clasifice formele farmaceutice, remediile și medicamentele;
· să interpreteze componentele unui medicament : substanțe active, excipienți, materiale de condiționare;
· să stabilească remediile farmaceutice în conformitate cu criteriile de clasificare;
· să analizeze comparativ diferite tipuri de clasificare a medicamentelor: după origine, după starea de agregare, după ATC, după operația tehnologică, etc.
	· Forme farmaceutice: definiție, exemple, clasificare după diverse tipuri și criterii de clasificare în contextul specialității TPCM;
· Remedii farmaceutice: definiție, tip după clasificare, exemple, racordarea la uz cotidian;
· Medicament. Componentele unui medicament. Clasificarea medicamentelor după ATC;
· Generalități despre producerea medicamentelor.
Termeni cheie: medicament, remedii, forme farmaceutice, substanțe active, substanțe auxiliare, substanțe de condiționare, operații tehnologice, flux tehnologic.

	Subiectul 3. Materii prime de bază în tehnologia farmaceutică

	Obiective de referinţă
	Unităţi de conţinut

	Studentul va fi capabil:
· să identifice materiile prime în industria farmaceutică ;
· să ilustreze schema constitutivă a unei forme farmaceutice cu caracter general/particular;
· să argumenteze specificul materiei prime în tehnologia farmaceutică de oficină, magistrală, industrială.
	· Generalităţi privind materii prime de bază în indurtria farmaceutică;
· Specificul materiilor prime în unitățile farmaceutice și în industria farmaceutică;
· Compoziția formelor farmaceutice.
· Crearea de noi scheme de cercetare/aplicare în TF. 
Termeni cheie: materii prime, tehnologia farmaceutică de oficină, tehnologia farmaceutică magistrală, tehnologia farmaceutică industrială, forme farmaceutice, operație tehnologică. 

	Subiectul 4. Tehnologia de preparare/producere a formelor farmaceutice solide

	Obiective de referinţă
	Unităţi de conţinut

	Studentul va fi capabil:
· să identifice tipul formei farmaceutice solide ;
· să opereze cu terminologia specifică procesului tehnologic de obținere a formelor farmaceutice;
· să definească principalele etape în prepararea/producerea formelor farmaceutice;
· să argumenteze fluxul tehnologic de producere a formelor farmaceutice solide în industria farmaceutică.
	· Clasificarea formelor farmaceutice solide;
· Comprimate;
· Pulberi;
· Capsule;
· Microcapsule;
· Draje-uri; 
· Granule.

*Exemple de medicamente conform FR ed. X
Termeni cheie: forme farmaceutice solide,comprimate, pulberi; capsule; microcapsule; draje-uri; granule.

	Subiectul 5. Tehnologia de preparare/producere a formelor farmaceutice semisolide

	Obiective de referinţă
	Unităţi de conţinut

	Studentul va fi capabil:
· să identifice tipul formei farmaceutice semisolide ;
· să opereze cu terminologia specifică procesului tehnologic de obținere a fromelor farmaceutice;
· să definească principalele etape în prepararea/producerea formelor farmaceutice;
· să argumenteze fluxul tehnologic de producere a formelor farmaceutice semisolide în industria farmaceutică.
	· Clasificarea formelor farmaceutice semisolide;
· Unguente;
· Supozitoare;
· Paste;
· Emplasture.

        *Exemple de medicamente conform FR ed. X
Termeni cheie: forme farmaceutice semisolide, unguente, supozitoare, paste, emplastre.

	Subiectul 6. Tehnologia de preparare/producere a formelor farmaceutice lichide

	Obiective de referinţă
	Unităţi de conţinut

	Studentul va fi capabil:
· să identifice tipul formei farmaceutice lichide ;
· să opereze cu terminologia specifică procesului tehnologic de obținere a formelor farmaceutice lichide;
· să definească principalele etape în prepararea/producerea formelor farmaceutice lichide;
· să argumenteze fluxul tehnologic de producere a formelor farmaceutice lichide în farmacie și în industria farmaceutică.
	· Clasificarea formelor farmaceutice lichide;
· Soluții micromoleculare: soluții apoase cu extract vegetal, soluție bapoasă cu oxidanți, soluție izotonică NaCl, soluții alcoolice, soluții gliceroase, soluții uleioase;
· Soluții de substanțe macromoleculare MMM: soluții cu amidon, soluții cu gelatină;
· Emulsii;
· Infuzii și decocturi/macerate;
· Mucilagii
 *Exemple de medicamente conform FR ed. X
Termeni cheie: forme farmaceutice lichide, soluții, clasificarea soluțiilor, soluții apoase, clasificarea soluțiilor apoase, soluții alcoolice, soluții hidro-gliceroase, soluții uleioase.

	Subiectul 7. Tehnologia de preparare/producere a formelor farmaceutice gazoase

	Obiective de referinţă
	Unităţi de conţinut

	Studentul va fi capabil:
· să identifice tipul formei farmaceutice gazoase ;
· să opereze cu terminologia specifică procesului tehnologic de obținere a formelor farmaceutice gazoase;
· să definească principalele etape în prepararea/producerea formelor farmaceutice gazoase;
· să argumenteze fluxul tehnologic de producere a formelor farmaceutice gazoase în farmacie și în industria farmaceutică.
	· Clasificarea formelor farmaceutice gazoase după calea de administrare;
· Gase;
· Aerosoli (spray-uri);
· Lichide volatile;
· Uleiuri volatile.

            *Exemple de medicamente conform FR ed. X

Termeni cheie: forme farmaceutice gazoase, gase, aerosoli, spray, lichide volatile, uleiuri volatile.



VI. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI
	Nr.
	Produsul preconizat
	Strategii de realizare
	Criterii de evaluare
	Criterii de evaluare

	
1.
	Dosar al produsului farmaceutic: denumire comercială a medicamentului; denumirea substanței chimice active (medicamente simple și/sau compuse), formula chimică, tipul formei farmaceutice, indicații farmacologice, contraindicații, condiții de păstrare, ambalaj.
	- informarea cu  actele normative farmaceutice în vigoare, Medicamente omologate în Republica Moldova, Farmacopeea şi a surselor bibliografice de speciliatitate;
- documentarea cu literatura știinâifică în domeniul tehnologiei farmaceutice în farmacie și în industrie.

	- interpretarea corectă a componentelor medicamentoase simbolurilor  pentru delimitarea ATC, mecanism-efect, respectarea celor 7 componente ale rețetei;
- estimarea rolului tehnologului chimist TPCM pentru punctele prevăzute 3,5,7 din rețetă.
- prezentarea  formulelor de calcul în cazul formelor farmaceutice solide;
- aplicarea algoritmului de studiu adecvat.

	Pe parcursul  semestrului , 

	
2.
	Proiect integrativ de cercetare
la tehnologia farmaceutică (un produs)


	- lecturarea notelor de curs şi a referinţelor bibliografice.

	- calitatea surselor bibliografice;
- reflectarea corectă a coerenţei operaţiilor şi proceselor din tehnologia farmaceutică farmacie/industrie;
- concordanţa dintre flux (schema grafică) şi descrierea acestuia (textul); 
- utilizarea corectă a vocabularului de specialitate în TPCM;
- respectarea regulilor de redactare a textului şi a referinţelor bibliografice. 
	Conform planului stabilit



VI. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-ÎNVĂŢARE-EVALUARE
Activităţile didactice se defăşoară sub forma cursurilor, lucrărilor de laborator şia lucrului individual. 
Având în vedere prezenţa achiziţiilor prealabile la studenţii ce ascultă cursul, tipul de prelegere aplicat la orele teoretice este formativ/ de construire a metacogniției, prelegere interactivă, cu utilizarea metodelor, studiul de caz, situație-problemă, algoritmizarea, mind-map, conversaţia euristică. 
O activitatea fundamentală şi cu impact în predarea-învăţarea disciplinelor chimico-tehnologice o constituie lucrarea de laborator, care este o activitate practică bazată pe acţiune, observare, verificare, demonstrare, deducere. În cadrul activităţilor practice studenţii lucrează în grupuri, fiecare grup având de realizat propria sarcină, astfel aceştia învaţă şi a coopera. Preliminar, cu fiecare grup se discută individual obiectivele pe care trebuie să le atingă şi cum le vor atinge, după care studenţii realizează activitatea practică sub monitorizare. În cadrul lucrărilor de laborator studentul îşi manifestă şi gândirea critică, deoarece ei prezintă o dare de seamă cu prelucrarea, descrierea, explicarea datelor experimentale şi concluziile deduse. 
Pentru realizarea lucrului individual studenţii efectuează cercetarea bibliografică pe internet, în bibliotecă, aplicaţii de calcul, care contribuie la promovarea creativităţii, la dezvoltarea încrederii în sine. 
Formele de evaluare aplicate sunt:evaluare curentăşi evaluare finală.
Evaluare curentă, care este realizată continuu şi are rolul de monitorizare şi îmbunătăţire a procesului de formare a competenţelor,este efectuată prin 2 testări semestriale în formă scrisă, examinare orală în cadrul lucrărilor de laborator, dări de seamă în scris asupra lucrărilor de laborator, prin produsele activităţii independente. Modelul de test folosit la evaluarea curentă este similar ca formă şi conţinut celui de la evaluarea sumativă. 
	La încheierea studiului disciplinei se realizează evaluarea finală, sub formă de examen în scris, care are funcţia de bilanţ. Testele folosite pentru evaluare conţin 2 subiecte cu sarcini de 3 niveluri de complexitate, care acoperă  ≥ 80% din materia studiată. Sarcinilor li se atribuie punctajul în felul următor: sarcină nivel 1 – 3 puncte; sarcină nivel 2 – 5 puncte; sarcină nivel 3 – 7 puncte. 
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