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Metode de analiza si controlul produselor farmaceutice si fitofarmaceutice

1. Date despre program

Anul universitar 2025-2026

1.1. Institutia de invatamant superior

Universitatea Babes-Bolyai din Cluj Napoca

1.2. Facultatea

Chimie si Inginerie Chimica

1.3. Departamentul Chimie
1.4.Domeniul de studii Chimie
1.5.Ciclul de studii Master

1.6. Programul de studii / Calificarea

Chimie Criminalistica (CCR)

1.7. Forma de Invatamant

Invatamant cu frecventa

2. Date despre disciplina

2.1. Denumirea disciplinei ?::fr?:ceegSi?::ihfziiosfla(;zlatzglllﬁczmduselor Codul disciplinei | CMR6222
2.2. Titularul activitatilor de curs Lect. dr. Dorina CASONI
2.3. Titularul activitatilor de seminar Lect. dr. Dorina CASONI )
2.4. Anul de studiu 1 | 2.5.Semestrul | 2 2.6. Tipul E | 2.7.Regimul disciplinei | DF / Optional
de evaluare
3. Timpul total estimat (ore pe semestru al activitatilor didactice)
3.1. Numar de ore pe saptamana 4 din care: 3.2. curs 2 3.3..seminar/ laborator/ 2
proiect
3.4. Total ore din planul de Invatamant 56 din care: 3.5.curs 28 3.6 seminar/laborator 28
Distributia fondului de timp pentru studiul individual (SI) si activitati de autoinstruire (Al) ore
3.5.1. Studiuldupamanual, suport de curs, bibliografiesinotite (Al) 28
3.5.2. Documentare suplimentara in bibliotec3, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 20
3.5.3. Pregdtire seminare/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri 14
3.5.4. Tutoriat (consiliere profesionala) 4
3.5.5. Examinari 3
3.5.6. Alte activitati 0
3.7. Total ore studiu individual (SI) si activitati de autoinstruire (Al) 69
3.8. Total ore pe semestru 125
3.9. Numarul de credite 5

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum Nu este cazul

Nu este cazul

4.2. de competente
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5. Conditii (acolo unde este cazul)

o Activitatea didactica se desfiasoara in concordantda cu Codul de etica si
deontologie profesionala al UBB 24051/10.12.2019 aprobat de Senat si
Ghidulul pentru combaterea discriminariisi se intemeiaza pe urmatoarele
principii fundamentale: libertate academica, competentasiprofesionalism,

5.1. de desfasurare a cursului integritate, onestitateintelectual3, colegialitate, loialitate,

dreptatesiechitate, nediscriminaresiegalitate de sanse, responsabilitate;

Studentii se vorprezenta la curs cu telefoanele mobile inchise

Nu va fi acceptatdintarzierea

Este necesara o saldechipata cu videoproiectorsi calculator

Studentul trebuie sa cunoasca principiul lucrarilor de laborator si sa aiba
conspectata lucrarea de laborator care urmeaza sa o efectueze.

e Studentii se vor prezenta la seminar/laborator cu telefoanele mobile
inchise.

5.2. de desfasurare a seminarului . N C oA
’ / o Studentii se vor prezenta in laborator cu halat, manusi si carpa de laborator

laboratorului

o Studentii nu vor lasa nesupravegheata o instalatie in functiune.
o Este interzisaccesul cu mancareinlaborator.

6. Competentele specifice acumulate?

o [dentificarea,

)
— . . .. . . . A, - . . . . . . .
8 caracterizareasicomparareatehnicilorinstrumentaleaplicabileindeterminarichimicesibiochimice.
= . . PR .. .. . i
v 5 e Efectuarea de experimentepentrudeterminareaproprietdtilorfizico-chimice ale compusilorspecifici,
g2 prelucrareasiinterpretareadatelor.
Q a1s . < . . . . .
) ¢ Utilizareaintegrata a tehnicilorinstrumentalecomplexesiadaptarea la noileprodusesoft-
=1 A A A . e
E- < wareinvedereaaplicarii lor inanalizespecifice.
S S o Utilizareatehnicilor de analizamultidimensionala a datelorinevaluareaproprietatilorfizico-chimice a
%] . . o
Q compusilorchimici
e e Aplicareainovativa a conceptelor, teoriilorsitehnicilorfizico-
a,

chimiceavansatepentrurezolvareauneiteme de cercetarespecificedomeniului.

Competente
transversale

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor acumulate)

7.1 Obiectivul general al eFamiliarizarea studentilor cu notiunile de baza din domeniul analizei produselor
disciplinei farmaceutice si fitofarmaceutice

1 Se poateoptapentrucompetentesaupentrurezultateleinvitarii, respectivpentruambele. incazulin care se
alege o singurdvariantad, se vastergetabelulaferentceleilalteoptiuni, iaroptiuneapastratava fi numerotata cu
6.
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eDobandireacunostintelorteoretice de
bazaprivindproduselefarmaceuticesifitofarmaceutice.
eDobandireacunostintelorteoretice de
bazaprivindcontrolulproduselorfarmaceuticesifitofarmaceutice.
7.2 Obiectivele specifice eDobandireacunostintelorreferitoare la tehnicile de analiza a
produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice.
eDobandireacunostintelorreferitoare la
standardelenationalesiinternationalecereglementeazacalitateasimetodele de
analiza a produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice.
8. Continuturi
8.1 Curs Metode de predare Observatii
8.1.1 Controlul de calitate al
produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice - Informatii generale | Prelegerea; Explicatia;
cuprinseinFarmacopeeaRomang, Conversatia; Descrierea; 2 ore
FrmacopeeaEuropeand,FrmacopeeaBritanicasi Problematizarea
USP;Formefarmaceutice;substantefarmaceutic active
siexcipienti;Clasificari.
8.1.2Consideratii generale | Prelegerea; Explicatia;
privindcalitateasubstantelormedicamentoasesi a | Conversatia; Descrierea; 2 ore
formelorfarmaceuticeprevazuteinfarmacopeeleinvigoare. Problematizarea
8.1.3 Controlul de calitate al produselorfarmaceutice - | Prelegerea; Explicatia;
Prelevareasipregatireaprobelorpentruanaliza; Analiza organolepticd; | Conversatia; Descrierea; 2 ore
Determinareaimpuritatilororganice, Problematizarea
anorganicesicenusei;Determinareaumiditatii.
8.1.4Metode clasice de analizautilizatelncontrolul de calitate al N
N . Prelegerea; Explicatia;
produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice- : .
. .. . C Conversatia; Descrierea; 2 ore
metodegravimetricesivolumetrice. Aplicatii - .
: L . < . . Problematizarea
determinareacontinutului de substantafarmaceuticactiva.
8.1.5Metodeclasice de analizautilizateincontrolul de calitate al C
. : Prelegerea; Explicatia;
produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice- . .
N . i e .. . . . Conversatia; Descrierea; 2 ore
volumetriainmediuneapos. Aplicatii - determinareacontinutului de .
< . o ’ ’ Problematizarea
substantdfarmaceuticactiva.
8.1.6 Metode spectrale de analizdutilizateincontrolul de calitate al | Prelegerea; Explicatia;
produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice. Aplicatii - | Conversatia; Descrierea; 2 ore
determinareacontinutului de substantafarmaceuticactiva. Problematizarea
8.1.7 Metode cromatografice de analizdutilizateincontrolul de calitate | Prelegerea; Explicatia;
al produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice - cromatografia de gaze. | Conversatia; Descrierea; 2 ore
Aspectespecificesiaplicatii. Problematizarea
8.1.8. Metode cromatografice de analizdutilizateincontrolul de .
. L . ._ | Prelegerea; Explicatia;
calitate al produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice - cromatografia : .
L A o N Conversatia; Descrierea; 2 ore
de lichide de Inaltaperformanta (HPLC); faze :
. e « ’ Problematizarea
stationarespecificesiaparatura.
e . Prelegerea; Explicatia;
8.1.9 Aplicatii ale metodelorcromatografice (HPLC) gerea; txp .t
. . S . 2 . .~ | Conversatia; Descrierea;
indeterminareacontinutului de substantafarmaceuticactiva, . 2 ore
. . S L . ’ ..x,.. | Problematizarea
determinareaimpuritatilororganicesianalize de evaluare a stabilitatii
8.1.10 Metode cromatografice de analizautilizatelncontrolul de | Prelegerea; Explicatia;
calitate al produselorfarmaceuticesifitofarmaceutice - cromatografia | Conversatia; Descrierea; 2 ore
pe stratsubtire (TLC). Aplicatii Problematizarea
8.1.11 Produsefitofarmaceutice - clasificare; compusibioactivi; efecte | Prelegerea; Explicatia; 2 ore
benefice siefectetoxice; plantemedicinalesiplantetoxice. Conversatia; Descrierea;
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Problematizarea

8.1.12Metode de extractieselectivasiizolarea compusilorbioactivi din C
’ d d Prelegerea;Explicatia;

lante; : :
p . . . . en Conversatia; Descrierea; 2 ore
Extractiacompusilorbioactivifolositiinpreparareaproduselorfitofarma .
. ’ ’ Problematizarea
ceutice.
8.1.13 Metode de identificaresideterminare a unorclase de | Prelegerea; Explicatia;
compusiactivi din produselefitofarmaceutice.Aplicatii ale | Conversatia; Descrierea; 2 ore
metodelorcromatograficesispectrofotometrice. Problematizarea

8.1.14Identificareasideterminareacompusilorbioactividin
produsefitofarmaceutice- Analiza princromatografie de lichide de
inaltaperformantd, analizaprincromatografie pe  stratsubtire,
analizaprincromatografie de gaze.

Prelegerea; Explicatia;
Conversatia; Descrierea; 2 ore
Problematizarea

Bibliografie

1. Suport curs electronic.

2.]. A. Adamovics, Chromatographic Analysis of Pharmaceuticals, 2-nd edition, Chromatographic Science Series, Vol.
74, Marcel Dekker, New York, 1997

3. Sz. Nyiredy (Ed), Planar Chromatography, A Retrospective View ForThe Third Millennium, Springer, Budapesta,
2001

4. R. A. Meyers, Encyclopedia of Analytical Chemistry, Application, Theory and Instrumentation, vol 8 -
Pharmaceuticals and Drugs, John Willey and Sons, New York, 2000

5. G. D. Christian, P. K. Dasgupta, K. A. Schug, Analytical chemistry, 7-th edition, Wiley and Sons, New York, 2014

6. C. Baloescu, E. Curea, ControlulMedicamentelor, Ed. DidacticasiPedagogica, Bucuresti, 1983

7.*** FarmacopeeaRomana

8. *** FarmacopeeaBritanica (British Pharmacopeea), 2002

9.L.S. Nelson, R. D. Shih, M. ]. Balick, Handbook of Poisonous and Injurious Plants, Springer, New York, 2007.

10. M. D. Cole, The Analysis of Controlled Substances, ]. Wiley & Sons, New York, 2003.

11.T.S. Tracy, R. L. Kingston, Herbal Products-Toxicology and Clinical Pharmacology, Humana Press, New Jersey,

2007.

8.2 Seminar / laborator Metode de predare Observatii
. " < ) Experimentul; Explicatia;
8.2.1.Protectiamuncii. Prezentarealucrarilor de laborator - cerinte, p . P! !
N . .. . Conversatia; Descrierea; 2 ore
mod de intocmirereferate. Notiuni introductive. )
Problematizarea
8.2.2. Controlul calitatii substantelor farmaceutice - Controlul | Experimentul; Explicatia;
identitatiiibuprofenuluisi acidului ascorbic prin spectrometrie de | Conversatia; Descrierea; 2 ore
absorbtie moleculara UV-Viz conform farmacopeelor. Problematizarea
8.2.3.Controlulcalitatiisubstantelorfarmaceutice - | Experimentul; Explicatia;
Dozareaibuprofenuluisiaacidului nicotinic printitrareacido- | Conversatia; Descrierea; 2 ore
baziciinmediu apos conform farmacopeelor. Problematizarea

8.2.4.Controlul calitatii substantelor farmaceutice - Dozarea cofeinei
si a codeinei prin titrare acido-bazica In mediu neapos conform | Experimentul; Explicatia;

farmacopeelor; Controlul calitatii produselor farmaceutice - Dozarea | Conversatia; Descrierea; 2 ore
ibuprofenului si a acidului nicotinic din comprimate conform | Problematizarea
farmacopeelor.

v . . . | Experimentul; Explicatia;
8.2.5. Controlulcalitatiisubstantelorfarmaceutice - Dozareaacidului p plicat

. .. Conversatia; Descrierea; 2 ore
ascorbic printitrare redox conform farmacopeelor. .

Problematizarea
8.2.6.Controlulcalitatiisubstantelorfarmaceutice - | Experimentul; Explicatia;
Dozareagluconatului de calciuprintitrarecomplexonometrica conform | Conversatia; Descrierea; 2 ore
farmacopeelor. Problematizarea
8.2.7. Controlulcalitatiiproduselorfarmaceutice - | Experimentul; Explicatia;
Dozareasubstanteifarmaceutic active (etamsilat, furosemid) din | Conversatia; Descrierea; 2 ore

injectabile conform farmacopeei . Problematizarea
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8.2.8. Controlulcalitatatiisubstantelorfarmaceutice - | Experimentul; Explicatia;
Controlulimpuritatilorinruditechimic din ibuprofen | Conversatia; Descrierea; 2 ore
prinmetodecromatografice conform farmacopeei. Problematizarea
8.2.9. Determinaresubstantelorfarmaceutic active inamestec din | Experimentul; Explicatia;
comprimateprincromatografie de lichide de inaltdperformantd | Conversatia; Descrierea; 2 ore
(HPLC). Problematizarea
8.2.10. Controlulcalitatiisubstantelorfarmaceutice - | Experimentul; Explicatia;
Controlulimpuritatilormetalice din acidul ascorbic prinspectrometrie | Conversatia; Descrierea; 2 ore
de absorbtieatomica conform farmacopeei. Problematizarea
8.2.11. Controlulcalitatiiproduselorfarmaceutice - . S
. s . ’ .| Experimentul; Explicatia;
Stabilireacalitatiicomprimatelor conform farmacopeei; : .
. T, e . . . Conversatia; Descrierea; 2 ore
Determinareauniformitatii mase; Determinareatimpului  de .
’ Problematizarea
dezagregare.
8.2.12.Controlul calitdtii produselor fitofarmaceutice - Stabilirea

autenticitatii produselor fitofarmaceutice prin cromatografie pe strat
subtire (amprentare cromatografica, Alchemillaeherba conform
HerbalDrugsandPhytopharmaceuticals)

Experimentul; Explicatia;
Conversatia; Descrierea; 2 ore
Problematizarea

8.2.13.Controlulcalitatiiproduselorfitofarmaceutice-

Experimentul; Explicatia;

Determinareacontinutului de flavonoidetotaleprinspectrometrie de | Conversatia; Descrierea; 2 ore
absorbtiemoleculara UV-Viz conform farmacopeei. Problematizarea
Experimentul; Explicatia;
8.2.14.Evaluarea activitatii de laborator Conversatia; Descrierea; 2 ore
Problematizarea

Bibliografie
1. FarmacopeeaRomana
2. FarmacopeeaEuropeana

3. P.KMukherjee, P. ] Houghton, Evaluation of Herbal Medicinal Products, Pharmaceutical Press, London-Chicago,

2009.

4. E.Reich, A. Schibli, High Performane Thin-Layer Chromatography for the Analysis of Medicinal Plants, Thieme,

2006.
5. Referate de laborator

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii epistemice,
asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

¢ Prin insusirea conceptelor teoretico-metodologice si abordarea aspectelor practice incluse in disciplina Metode
de analiza si controlul produselor farmaceutice si fitofarmaceutice, studentiidobandesc un bagaj de
cunostinte consistent, in concordanta cu competentele din Suplimentul la diploma si calificarile din ANC.

10. Evaluare

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare 10.2 Metode de evaluare

10.3 Pondere din
nota finala

Corectitudinearaspunsurilor -
insusireasiin{elegereacorecta a
problematiciitratate la curs.

104 Curs Rezolvareacorecta a problemelor

Examen scris - accesul la examen
esteconditionat de prezentareareferatelor
de laboratorsi de prezenta la
seminariisilaboratoareinproportie de 90%. 80%
Frauda la examen se
pedepsesteprinexmatriculare conform
regulamentului ECST al UBB.
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Corectitudinearaspunsurilor -
insusireasiintelegereacorecta a d

o e laborator.
problematiciitratatela Referatele de

seminar/laborator. < < 20%
. < <a laboratorcorespunzatoaretuturorlucrarilor
Activitateadesfasuratainlaborator.

S ractice - se predau cel tarziuin ultima
Nota obtinutdpentrutestul de practice ~ ¢ . : .
laborat(;r p saptamana de activitatedidactica.

Verificareacunostintelorpe bazaunui test

10.5
Seminar/laboratoj

10.6 Standard minim de performanta

e Nota 5 (cinci) atat la examen conform baremuluicatsi media finala.

11. Etichete ODD (Obiective de Dezvoltare Durabila / SustainableDevelopmentGoals)?

Nu se aplica.

Data completarii: Semnatura titularului de curs Semnatura titularului de laborator
01.04.2025
Lect. dr. Dorina CASONI Lect. dr. Dorina CASONI
9o b
Data avizarii In departament: Semnatura directorului de departament
15.04.2025

Prof. dr. ing. Monica Ioana TOSA

ZPastratidoaretichetele care, Inconformitate cu Procedura de aplicareaetichetelor ODD inprocesul

academic, se potrivescdisciplineisistergeti-le pe celelalte,
inclusivetichetageneralapentruDezvoltaredurabild - dacd nu se aplicd. Dacanicioetichetd nu

descriedisciplina, stergeti-le pe toatesiscrieti "Nu se aplicd.".




