FISA DISCIPLINEI

Metode de analiza si controlul produselor farmaceutice si fitofarmaceutice/

Analysis Methods and Control of Pharmaceutical and Phytopharmaceutical Products

1. Date despre program

Anul universitar 2026/2027

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 Masterat

1.6. Programul de studii / Calificarea

CHIMIE CLINICA / CLINICAL CHEMISTRY

1.7. Forma de Invatamant

Invitimant cu frecvents

2. Date despre disciplina

2.1. Denumirea disciplinei

Metode de analiza si controlul produselor farmaceutice
si fitofarmaceutice

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 II

2.5.Semestrul | 4 ‘2.6.Tipuldeevaluare Examen

2.7. Regimul disciplinei Optional

2.8. Tipul disciplinei Disciplina de specializare (DS)

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/ proiect | 2
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
Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie si notite (Al) 28
Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 18
Pregatire seminare/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri 14
Tutoriat (consiliere profesionala) 4
Examiniri 3
Alte activitati 2
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

4.2. de competente | Nu este cazul

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

e Activitatea didacticd se desfiasoara in concordanta cu Codul de
eticd si deontologie profesionala al UBB 24051/10.12.2019
aprobat de Senat si Ghidulul pentru combaterea discriminarii si se
intemeiaza pe urmatoarele principii fundamentale: libertate
academicd, competenta si profesionalism, integritate, onestitate




intelectuald, colegialitate, loialitate, dreptate si echitate,
nediscriminare si egalitate de sanse, responsabilitate;

e Studentii se vor prezenta la curs cu telefoanele mobile inchise

e Nuva fi acceptata intarzierea

o Este necesard o sald echipata cu videoproiector si calculator

e Studentul trebuie sa cunoasca principiul lucrarilor de laborator.

e Studentii se vor prezenta in laborator cu halat, manusi si carpa de
laborator .

e Studentii nu vor ldsa nesupravegheata o instalatie In functiune.

5.2. de desfasurare a seminarului/ laboratorului

6.1. Competentele dobandite in urma absolvirii programului de studii (se preiau din planul de invatamant)?!

Competente profesionale

Codul <
. | Competenta
competentei
CP2 Aplica metode si tehnici stiintifice pentru investigarea fenomenelor, dobandind noi cunostinte sau
corectand si integrand cunostintele anterioare.
CP8 Gestioneaza procedurile care trebuie folosite la analiza chimica, concepand astfel de proceduri si
efectudnd teste In consecinta.
CP9 Documenteaza rezultatele analizelor.
Competente transversale
Codul <
. | Competenta
competentei i
CT1 Gandeste creativ si inovativ.

6.2. Rezultatele invatarii specifice programului de studii (se preiau din planul de invataméant)?

Rezultatele invatarii vizate prin disciplina

Codul Cunostinte si intelegere Abilitati academice specifice
competentei (Knowledge and understanding) (Specific academic skills)

Cunoaste si gestioneaza metodele avansate de analiza

CP2, : - . . Aplica metode si tehnici moderne de analiza si
si caracterizare, echipamentele utilizate pentru . K . i

CP8, I L . - caracterizare, foloseste echipamentele specifice
analiza probelor criminalistice si procedurile de | _. - .

CP9, . o . si utilizeaza procedurile de control al
control al substantelor periculoase pentru sanatate. . < %

CT1 ’ substantelor periculoase pentru sanatate.

7. Rezultatele invatarii specifice disciplinei

Cunostinte si intelegere (Knowledge and understanding)

1. Studentii cunosc si inteleg principiile si metodele de analiza (metode clasice, spectrale si cromatografice) utilizate in
controlul produselor farmaceutice si fitofarmaceutice.

2. Studentii cunosc conceptele privind calitatea produselor farmaceutice, a standardelor prevazute in farmacopee si a
tipurilor de determinari specifice (identitate, puritate, continut).

3. Studentii inteleg procesele de identificare si cuantificare a compusilor bioactivi din produsele farmaceutice si
fitofarmaceutice, precum si metodele de extractie si analiza corespunzatoare.

Abilitati academice specifice (Specific academic skills)

1. Studentii aplica tehnicile analitice specifice pentru determinarea proprietatilor fizico-chimice si evaluarea calitatii
produselor farmaceutice si fitofarmaceutice.

2. Studentii prelucreaza si interpreteaza datele experimentale obtinute in urma analizelor, in conformitate cu cerintele
standardelor din farmacopee.

1 Se vor prelua din Planul de invatamant al programului de studii acele competente profesionale si/sau
transversale la dezvoltarea carora contribuie disciplina pentru care se elaboreaza fisa disciplinei. Pentru fiecare
competenta se va prelua intregul enunt, inclusiv codul competentei, cu formularea care apare in planul de
invatamant, fara modificari. Daca nu se preia nici o competentd din oricare din cele doua categorii, se sterge linia
din tabel aferenta acelei categorii.

2 Se mentioneaza rezultatele Invatarii specifice programului de studiu la dezvoltarea carora contribuie disciplina
pentru care se elaboreaza fisa. Enunturile, preluate fara modificari din Planul de invatamant in functie de tipul
disciplinei (DF/DS/DC) se trec in dreptul competentei asociate.



| 3. Studentii elaboreaza rapoarte de laborator, utilizdnd terminologia si metodologia specifica domeniului chimiei analitice. |

8. Continuturi

analiza prin cromatografie pe strat subtire; analiza
prin cromatografie de gaze.

8.1 Curs Metode de predare - invatare Observatii3
8.1.1. Controlul de calitate al medicamentelor.
Farmacopeea Romand, Farmacopeea Britanica, | Prelegerea; Explicatia; Conversatia; 2 ore
Farmacopeea Europeana. Forme farmaceutice, | Descrierea; Problematizarea
substante farmaceutic active si excipienti. Clasificari.
8.1.2. Consideratii generale privind calitatea . .
. . Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
substantelor medicamentoase si a formele > . 2 ore
T u ’ N Descrierea; Problematizarea
farmaceutice prevazute In farmacopeele in vigoare.
8.1.3. Controlul de calitate. Prelevarea si pregatirea
probelor pentru analiza. Analiza organoleptica. | Prelegerea; Explicatia; Conversatia; 2 ore
Determinarea impuritatilor organice, anorganice si | Descrierea; Problematizarea
cenusei. Determinarea umiditatii.
8.1.4. Controlul de calitate. Metode clasice de analiza | Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
(gravimetrie, volumetrie). Aplicatii - determinarea | Descrierea; Problematizarea 2 ore
continutului de substanta farmaceutic activa.
8.1.5. Controlul de calitate. Metode clasice de analiza
- volumetria in mediu neapos. Aplicatii - | Prelegerea; Explicatia; Conversatia; 2 ore
determinarea continutului de substanta farmaceutic | Descrierea; Problematizarea
activa.
8.1.6. Controlul de calitate. Metode spectrale de . .
. e . . Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
analiza - aspecte specifice. Aplicatii - determinarea ) . 2 ore
. . o . . Descrierea; Problematizarea
continutului de substanta farmaceutic activa.
8.1.7. Controlul de calitate. Metode cromatografice - L .
! . N < Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
cromatografia de lichide de inalta performanta - faze i . 2 ore
. o o Descrierea; Problematizarea
stationare specifice, aparatura.
8.1.8. Controlul de calitate. Metode cromatografice -
cromatografia de lichide de Inalta performanta. | Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
Aplicatii - determinarea continutului de substantda | Descrierea; Problematizarea 2 ore
farmaceutic activd; determinarea impuritatilor
organice; analize de determinare a stabilitatii.
8.1.9. Controlul de calitate. Metode cromatografice - | Prelegerea; Explicatia; Conversatia; 2 ore
cromatografia pe strat subtire. Aplicatii Descrierea; Problematizarea
8.1.10. Controlul de calitate. Metode cromatografice | Prelegerea; Explicatia; Conversatia; 2 ore
- cromatografia de gaze. Aplicatii Descrierea; Problematizarea
8.1.11. Produse fitofarmaceutice - clasificare; | Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
compusi bioactivi; efecte benefice si efecte toxice; | Descrierea; Problematizarea 2 ore
plante medicinale si plante toxice.
8.1.12. Extractia selectivd a compusilor biologic - .
o ’ S . Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
activi din produse vegetale. Extractia compusilor , :
. R . A i Descrierea; Problematizarea 2 ore
bioactivi din produsele fitofarmaceutice in vederea
determinarii cantitative.
8.1.13. Identificarea si determinarea claselor de | Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
compusi bioactivi din preparate fitofarmaceutice. | Descrierea; Problematizarea 2 ore
Determinari spectrofotometrice.
8.1.14. Identificarea si determinarea compusilor
bioactivi din preparate fitofarmaceutice - analiza | Prelegerea; Explicatia; Conversatia;
prin cromatografie de lichide de 1naltd performantd; | Descrierea; Problematizarea 2 ore

Bibliografie
1. Suport curs format electronic.

Marcel Dekker, New York, 1997

2. ].A.Adamovics, Chromatographic Analysis of Pharmaceuticals, 2-nd edition, Chromatographic Science Series, Vol. 74,

3 De exemplu aspecte organizatorice, recomandari pentru studenti, aspecte specifice legate de curs/seminar cum

ar fi invitarea unor practicieni in domeniu etc.




el

Sz.Nyiredy (Ed), Planar Chromatography, A Retrospective View For The Third Millennium, Springer, Budapesta, 2001
R.A.Meyers, Encyclopedia of Analytical Chemistry, Application, Theory and Instrumentation, vol 8 - Pharmaceuticals and
Drugs, John Willey and Sons, New York, 2000

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

Corneliu Baloescu, Elena Curea, Controlul Medicamentelor, Ed. Didactica si Pedagogica, Bucuresti, 1983

Farmacopeea Roman3, Editia a X-a, Editura Medicald Bucuresti, 1993.

European Pharmacopoeia, Tenth edition, Volume I, European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare of
the Council of Europe (EDQM), France 2019.

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.
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8.2 Laborator Metode de predare - invatare Observatii
8.2.1. Protectia muncii in laborator; prezentarea | Experimentul; Explicatia;
lucrarilor de laborator; cerinte; mod de intocmire | Conversatia; Descrierea; 4 ore
raport de laborator. Notiuni introductive. Problematizarea
8.2.2. Analiza si controlul substantelor farmaceutic . .
. S R ’ L . | Experimentul; Explicatia;
active: Controlul identitatii ibuprofenului, acidului . .
L. R . | Conversatia; Descrierea; 4 ore
ascorbic si acidului nicotinic conform farmacopeei o
’ . < Problematizarea
(Farmacopeea Romana, Farmacopeea Europeana).
8.2.3. Analiza si controlul substantelor farmaceutic
active: Dozarea substantei farmaceutic active - | Experimentul; Explicatia;
Dozarea ibuprofenului si acidului ascorbic prin | Conversatia; Descrierea; 4 ore
titrare conform farmacopeei (Farmacopeea Romand, | Problematizarea
Farmacopeea Europeanad).
8.2.4. Analiza si controlul produselor farmaceutice: . .
RV . . Experimentul; Explicatia;
Determinari farmacotehnice. Determinarea ) .
. s . . . . Conversatia; Descrierea; 4 ore
uniformitatii masei. Determinarea timpului de >,
7 Problematizarea
dezagregare.
8.2.5. Analiza si controlul produselor farmaceutice:
Determinarea continutului de substanta activa din | Experimentul; Explicatia;
produse farmaceutice. Determinarea ibuprofenului | Conversatia; Descrierea; 4 ore
din comprimate. Determinarea Etamsilatului din | Problematizarea
preparate injectabile (Metoda spectrofotometrica).
8.2.6. Analiza si controlul produselor
fitofarmaceutice: Stabilirea autenticitatii produselor , s
. . . ) ) Experimentul; Explicatia;
fitofarmaceutice prin cromatografie pe strat subtire . .
. . . Conversatia; Descrierea; 4 ore
(amprentare). Determinarea continutului de o
. . . . Problematizarea
flavonoide totale prin spectrometrie de absorbtie
UV-Viz conform farmacopeei.
8.2.7. Analiza si controlul produselor . -
. . . | Experimentul; Explicatia;
fitofarmaceutice: Prelucrarea, evaluarea si . .
. . . . | Conversatia; Descrierea; 4 ore
interpretarea rezultatelor experimentale folosind "
o e Problematizarea
metode de analiza multivariatd a datelor.

Bibliografie
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Referate de laborator.

9. Evaluare




Tip activitate

9.1 Criterii de evaluare*

9.2 Metode de evaluares

9.3 Pondere din
nota finala

Corectitudinea raspunsurilor - insusirea si

Examen scris - accesul la
examen este conditionat de
prezenta la laboratoare in
proportie de 90%.

Intentia de frauda la examen

9.4 Curs intelegerea corectd a problematicii tratate .. 80%
se pedepseste cu eliminarea
la curs. .
din examen. Frauda la
examen se pedepseste prin
exmatriculare conform
regulamentului ECST al UBB.
- . N . Verificarea cunostintelor de
Insusirea si  infelegerea corecta a Lo
roblematicii tratate in cadrul laboratorului laborator prin prezentarea
9.5 Laborator p " | referatelor privind 20%

Activitatea desfasurata in laborator.
Calitatea referatelor pregatite.

rezultatele obtinute in cadrul

lucrdrilor practice realizate.

9.6 Standard minim de promovare

e Nota 5 (cinci) atat la examen conform baremului cit si media finala.
e Cunoasterea principiilor metodelor analitice utilizate in controlul produselor farmaceutice si fitofarmaceutice.

10. Etichete ODD (Obiective de Dezvoltare Durabila / Sustainable Development Goals)®
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Eticheta generala pentru Dezvoltare durabila

SANATATE EDUCATIE EGALITATE INDUSTRIE, INOVATIE
S1 BUNASTARE DE CALITATE 5 DE GEN 6 I SANITATIE 9 1 INFRASTRUCTURA
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EFICIENTE ) REALIZAREA Nuvse. .
s o OBIECTIVELOR aplici nici
o !: @ o eticheta
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4 Criteriile de evaluare trebuie sa reflecte direct rezultatele invatarii vizate la nivel de program de studii, respectiv
la nivel de disciplind. Mai concret, se evalueaza achizitiile de invatare mentionate in rezultatele anticipate ale
invatarii.

5 Se recomanda stabilirea atat a metodelor de evaluare finala, cat si a strategiei de evaluare pe parcurs.

6 Selectati o singura etichetd, cea care, In conformitate cu Procedura de aplicare a etichetelor ODD in procesul
academic, se potriveste cel mai bine disciplinei. Daca disciplina trateaza tema dezvoltarii durabile la modul general
(de ex. prin prezentarea/introducerea cadrului general al dezvoltarii durabile etc.) atunci se poate aloca eticheta
generald de Dezvoltare Durabilad. Daca niciuna dintre etichete nu descrie disciplina, selectati ultima optiune: ,Nu
se aplicd nici o etichetd”.



https://green.ubbcluj.ro/procedura-de-aplicare-a-etichetelor-odd/
https://green.ubbcluj.ro/procedura-de-aplicare-a-etichetelor-odd/

Data completarii: Semnatura titularului de curs Semnatura titularului de seminar

17.04.2026 Lect. dr. Dorina CASONI Lect. dr. Dorina CASONI

Data avizarii In departament: Semnatura directorului de departament

23.04.2026 Prof. dr. ing. Monica loana TOSA



