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FIŞA DISCIPLINEI

	1. Date despre program

	1.1 Instituţia de învăţământ superior
	UNIVERSITATEA “ALEXANDRU IOAN CUZA” DIN IAŞI

	1.2 Facultatea
	CHIMIE

	1.3 Departamentul
	CHIMIE

	1.4 Domeniul de studii
	CHIMIE

	1.5 Ciclul de studii
	LICENŢĂ 

	1.6 Programul de studii / Calificarea
	CHIMIE MEDICALĂ / Chimist


	2. Date despre disciplină

	2.1 Denumirea disciplinei
	Tehnologii  şi  biotehnologii  farmaceutice

	2.2 Titularul activităţilor de curs
	Conf. Dr. Doina Lutic

	2.3 Titularul activităţilor de seminar
	Conf. Dr. Doina Lutic

	2.4 An de studiu
	III
	2.5 Semestru
	I
	2.6 Tip de evaluare
	EVP
	2.7 Regimul disciplinei
	OB


* OB – Obligatoriu / OP – Opţional

	3. Timpul total estimat (ore pe semestru şi activităţi didactice)

	3.1 Număr de ore pe săptămână
	4
	din care: 3.2      curs
	2
	3.3. laborator
	2

	3.4 Total ore din planul de învăţământ
	56
	din care: 3.5.    curs
	28
	3.6. laborator
	28

	Distribuţia fondului de timp
	ore

	Studiu după manual, suport de curs, bibliografie şi altele
	10

	Documentare suplimentară în bibliotecă, pe platformele electronice de specialitate şi pe teren
	10

	Pregătire seminarii/laboratoare, teme, referate, portofolii şi eseuri
	22

	Tutoriat
	0

	Examinări
	2

	Alte activităţi...................................
	0


	3.7 Total ore studiu individual
	44

	3.8 Total ore pe semestru
	100

	3.9 Număr de credite
	4


	4. Precondiţii (dacă este cazul)

	4.1 De curriculum
	Chimie Generală, Chimie Organică, Chimie Analitică, Chimie Fizică

	4.2 De competenţe
	Cunoașterea noţiunilor de: sistem dispers, solubilitate, concentraţie, hidrofil-hidrofob, difuzie, stereochimie; operaţii tehnologice de bază (extracţie, filtrare, uscare etc.). Noţiuni generale privind structura, proprietăţile şi stabilitatea substanţelor organice și anorganice. Efectuarea de calcule chimice, trasarea de grafice, interpretarea rezultatelor. 


	5. Condiţii (dacă este cazul)

	5.1 De desfăşurare a cursului
	Luarea de notiţe la curs este necesară, pentru a nota detaliile explicative ale discursului ce însoțește prezentarea Power Point, utilă pentru exemplificarea mai consistentă a informaţiilor cu imagini. 

	5.2 De desfăşurare a seminarului/laboratorului
	Activitate obligatorie. Se efectuează 7 şedinţe de câte 4 ore, care au loc on-site sau parțial on-line. Studenții notează proceduri, observații, rezultate și primesc teste de rezolvat din conţinutul lucrărilor.


	6. Competenţe specifice acumulate

	Competenţe profesionale
	CP1.  Operarea cu noţiuni de structură şi reactivitate a compușilor chimici, biochimici şi farmaceutici.
CP2.   Determinarea compoziției, structurii şi proprietăţilor fizico-chimice a unor compuși chimici, biochimici şi farmaceutici.
 CP3.   Aplicarea tehnologiilor chimice si biochimice în diverse domenii, cu respectarea normelor de securitate şi sănătate în muncă şi protecție a mediului.
CP4.   Abordarea interdisciplinară a unor teme din domeniile chimiei şi biochimiei.
CP5.   Efectuarea analizelor şi asigurarea controlului calităţii prin metode şi tehnici specifice analizelor clinice şi medicale cu respectarea normelor de buna practica in laboratoarele analitice, a procedurilor, instrucțiunilor şi specificațiilor de calitate in vigoare.

	Competenţe transversale
	CT1. Realizarea sarcinilor profesionale în mod eficient şi responsabil, cu respectarea legislaţiei şi deontologiei specifice domeniului, sub asistenţă calificată.

CT2. Realizarea unor activităţi în echipă, uzând abilităţile de comunicare la îndeplinirea obiectivelor propuse.

CT3. Utilizarea eficientă a surselor informaţionale şi a resurselor de comunicare şi formare profesională asistată în limba română şi preferabil şi într-o limbă de circulaţie internaţională. 


	7. Obiectivele disciplinei (din grila competenţelor specifice acumulate)

	7.1. Obiectivul general
	Înţelegerea și asimilarea necesității/cerinţelor de asociere a mai multe componente cu compoziţie şi proprietăţi diverse, pentru ca o substanţă cu potenţial bioactiv să devină medicament, utilizând noţiuni şi concepte fundamentale din chimie, biochimie, biologie şi fizică. Cunoștințe generale despre rolurile excipeinților și cerințele de puritate și caracterizare fizico-chimică și biologică a celor mai comuni excipienți folosiți în formula medicamentelor. Acumularea de cunoştinţe, dezvoltarea de abilităţi şi formarea de atitudini pentru prepararea unor medicamente folosind diverse materii prime, cu respectarea normelor de securitate şi sănătate în muncă și protectie a mediului.

	7.2. Obiectivele specifice
	La finalizarea cu succes a acestei discipline, studenţii vor fi capabili să:

· Înțeleagă și expună noțiuni ca: medicament, securitate, eficienţă, biodisponibilitate, stabilitate, tehnologie de fabricație;
· Explice și comunice necesitatea găsirii unor formulări optime pentru medicamentele de uz uman şi veterinar, pentru eficiență maximă și toxicitate/efecte secundare minime;
· Descrie câteva tehnologii de preparare medicamentelor;
· Utilizeze noţiunile învățate pentru pregătirea de chimist în laborator de analize a conținutului medicamentelor;
· Analizeze critic informaţiile despre impactul tehnologiilor de fabricare a medicamentelor asupra personalului din industrie și mediului ambiant;
· Aplice cunoştinţele teoretice şi experimentale anterioare în studiul acestei discipline;
· Efectueze determinări experimentale, sistematizeze şi interpreteze rezultatele experimentale;
· Comunice eficient noţiuni legate de specificul disciplinei;
· Transfere cunoştinţele acumulate prin comunicare orală sau scrisă;
· Se integreze într-un grup de lucru cu activităţi de concepere, preparare și analiză a medicamentelor.


	8. Conţinut

	8.1
	Curs
	Metode de predare
	Observaţii

(ore şi referinţe bibliogr.)

	1.
	Prezentarea conţinutului cursului și a bibliografiei. 
	Expunerea, conversaţia euristică 
	1 oră / 1,2

	2.
	Noțiuni generale despre produsele farmaceutice: clasificare, idei principale despre conținutul unui medicament.  Căile de administrate a medicamentelor, corelate cu dinamica acțiunii în organism. 
	Expunerea, conversaţia euristică 
	3 ore / 1,2,3

	3.
	Dozarea medicamentelor. Excipienți pentru medicamente: rolurile și efectele acestora.
	Expunerea, conversaţia euristică 
	2 ore/1,2,3

	4.
	Tehnologii și biotehnologii. Limbaj și noțiuni generale. Caracteristici de operare în biotehnologii. Operații conexe biotehnologiilor (amestecare, transferul de căldură, separări prin procedee mecanice sau fizice)
	Expunerea, conversaţia euristică 
	4 ore / 1,4,5


	5.
	Biotehnologii industriale – caracteristici generale. Microorganisme folosite în biotehnologii. Compoziția generală a mediilor de cultură. Antibiotice și vitamine obținute prin biotehnologii.
	Expunerea, conversaţia euristică 
	7 ore / 1,3,5,6

	6.
	Fabricarea formelor farmaceutice medicamentoase pentru diferite metode de administrare. Tablete, capsule,  pudre, granule, preparate perfuzabile, soluții, suspensii, forme cu administrare cutanată etc. Alegerea și caracteristicile excipienților. 
	Expunerea, conversaţia euristică 
	8 ore / 1,2,3

	7.
	Tehnologii de obținere a medicamentelor cu eliberare controlată:  eliberare controlată, eliberare susținută, eliberare lentă. Concepte, compoziție, avantaje, perspective.
	Expunerea, conversaţia euristică 
	3 ore / 1,2,7

	Bibliografie:

1. D. Lutic – suport de curs (în format electronic, platforma Moodle)
2. Jain, K.K., Drug delivery system, Humana Press, Basel, Elvetia, 2014.

3. Gad, S.C. ed., 2008. Pharmaceutical manufacturing handbook: production and processes, John Wiley & Sons, Inc., Hoboken, New Jersey.
4. C. Oniscu, D. Caşcaval – Inginerie Biochimică şi Biotehnologie, volumul I, Ingineria proceselor biochimice, Editura Interglobal, Iaşi, 2002.

5. D. Caşcaval, C. Oniscu, Irina Galaction – Inginerie Biochimică şi Biotehnologie, volumul II, Bioreactoare, Editura Interglobal, Iaşi, 2004.

6. Douglas Friedman, Joe Alper, Technological challenges in antibiotic discovery and development, The National Academies Press, Washington DC, 2014. 
7. https://www.slideshare.net/ankit_2408/routes-of-drug-administration-1
8. Jennifer Le, Drug Administration, diponibil la: http://www.msdmanuals.com/home/drugs/administration-and-kinetics-of-drugs/drug-administration
9. *** Articole ştiiţifice selectate

Referinţe principale: 1-6
Referinţe suplimentare: 7-9.

	8.2
	Seminar / Laborator
	Metode de predare
	Observaţii



	1.
	Noţiuni de securitatea și sănătatea în muncă și apărarea împotriva incendiilor în laborator. Calcule chimice legate de compoziția medicamentelor. Farmacopeea. Prepararea tincturii de iod.
	Expunerea, conversația euristică, problematizarea, algoritmizarea, experimentul.
	4 ore

	2.
	Determinarea conţinutului de component activ din medicamente generice pe bază de acid acetilsalicilic.
	Experimentul, algoritmizarea, exercițiul, demonstrația.
	4 ore

	3.
	Determinarea cantitativă a calciului, zincului și magneziului dintr-un supliment alimentar. 
	Experimentul, algoritmizarea, exercițiul, demonstrația.
	4 ore

	4.
	Prepararea unor extracte de plante pentru formularea de medicamente cu administrare cutanată. Extracția Soxhlet și macerarea. 
	Experimentul, algoritmizarea, exercițiul, demonstrația.
	

	5. 
	Prepararea unui medicament sub formă de cremă și evaluarea critică a produsului. Prepararea unui sirop terapeutic.
	Experimentul, algoritmizarea, exercițiul, demonstrația.
	4 ore

	6.
	Studiul eliberării controlate a componentului activ dintr-un medicament cu acţiune retard
	Experimentul, algoritmizarea, exercițiul, demonstrația.
	4 ore

	7.
	Prelucrarea și interpretarea critică a datelor experimentale. Colocviu din activitatea de laborator: studierea informațiilor din prospecte de medicamente.
	Problematizarea, conversația euristică, analiza critică, comunicarea orală și/sau scrisă.
	4 ore

	Bibliografie:
1. D. Lutic – Referate volante

2. C. Cernătescu – Tehnologia produselor cosmetice, Editura PIM, Iași, 2016.
3. *** Farmacopeea Română, Editura medicală, Bucureşti, 1993 (sau ulterioară).
4. *** Farmacopeea Europeană, 2019. 
5. *** prospecte de medicamente

	9. Coroborarea conţinutului disciplinei cu aşteptările reprezentanţilor comunităţii, asociaţiilor profesionale şi angajatorilor reprezentativi din domeniul aferent programului

	Disciplina urmăreşte stimularea gândirii interdisciplinare şi creative a studenţilor, prin încurajarea folosirii unor informaţii şi deprinderi practice acumulate deja până în anul III de Licenţă. Întrucât la prepararea sau caracterizarea unui medicament ce cuprinde substanța activă și excipienți, este necesară atât cunoaşterea chimiei substanţelor din formula medicaemntelor, ci şi proprietăţile lor fizice, interacţiunea cu alţi componenţi din medicamente, date toxicologice, studenţii se familiarizează cu gândirea critică, planificarea unor acţiuni, câştigând astfel experienţă şi încredere în propriile forţe. În urma cunoştinţelor acumulate, ei devin buni comunicatori către nespecialişti despre aspectele terapeutice, de stabilitate şi efecte secundare ale medicamentelor. Tematica propusă pentru laborator este gândită să stimuleze câştigarea unor deprinderi practice utile în perspectiva angajării pe piaţa muncii în laboratoare preparative sau de analiză a produselor farmaceutice.  

	10. Evaluare

	Tip activitate
	10.1 Criterii de evaluare
	10.2 Metode de evaluare S+O
	10.3 Pondere în nota finală (%)

	10.4 Curs
	Înţelegerea şi asimilarea cunoştinţelor, formarea unor  competenţe de comunicare 
	Evaluare cumulativă: verificarea calităţii lucrării scrise de examen și examen oral opțional
	50

	10.5 Seminar/ Laborator
	Formarea/aprofundarea unor abilităţi experimentale şi de interpretare a rezultatelor
	Observația critică, conversaţia, expunerea ca formă de evaluare formativă
	50

	10.6 Standard minim de performanţă:

Nota de la punctul 10.5 va reflecta calitatea pregătirii studenţilor în timpul semestrului, respectiv: confirmarea prin răspunsuri la întrebări a cunoașterii conținutului și scopurilor lucrărilor, participarea efectivă în echipă la partea experimentală, corectitudinea manevrelor, respectarea cerințelor de securitate la lucrul experimental, rezolvarea temelor de seminar, prelucrarea rezultatelor și consemnarea lor ordonată şi inteligibilă în caietul de laborator, formularea de concluzii clare privind analiza produselor farmaceutice, respectiv calitățile preparatelor proprii obținute. 

Nota 5: Cunoaşterea superficială a noţiunilor de bază corespunzătoare disciplinei, reflectată în reproducerea parţială şi memorată mecanic a conţinutului cursului.

Nota 10: Cunoaşterea aprofundată şi înţelegerea detaliată a informaţiilor predate, capacitatea de a comunica în mod corect cunoştinţele asimilate, efectuarea de corelaţii între acestea. Studentul trebuie să evidenţieze ideile esenţiale şi să arate că şi le-a însuşit logic, folosind un limbaj cu formulări articulate, corecte ştiinţific şi lingvistic.


	 Data completării
	Titular de curs
	Titular de seminar


	26.09.2022
	Conf. dr. Doina Lutic
	Conf. dr. Doina Lutic


	
	
	

	Data avizării in departament
	Director de departament

	
	Prof.dr.habil. Mihail-Lucian BÎRSĂ



 În conformitate cu hotarîrile Senatului Universităţii "Alexandru Ioan Cuza" din Iaşi cu privire la modalitatea de desfăşurare a activităţilor didactice în contextul pandemiei SARS-Cov-2 şi a consecinţelor ce derivă din aceasta.


