STRUCTURA

Anul de studii Il

Semestrul I

Regimul disciplinei DOA
Numarul total de ore pe sdptdmdnd Curs - 2 ore; L- 2ore
Numadrul total de ore conform planului de invdtamaént Curs—28 ore; L-28 ore
Numadrul de credite transferabile 8

OBIECTIVELE DISCIPLINEI

1.Cunoasterea principalilor surse de contaminare si contaminanti microbiologici din industria produselor
farmaceutice.

2.Cunoasterea tehnicilor de control microbiologic calitativ si cantitativ in industria prduselor farmaceutice.

3. Deprinderea abilitatilor de analiza a riscurilor microbiologice si prevenirea potentialelor contaminari.

CONTINUTUL DISCIPLINEI*

Notiuni introductive 2
Capitolul | - Ecologia microbiana a proceselor biotehnologice. Surse de contaminare 2
microbiologica in industria farmaceutica
Capitolul Il - Principalele bacterii gram negative contaminante in industria produselor 4
farmaceutice

Capitolul Ill - Principalele grupe de fungi contaminante in industria produselor farmaceutice
Capitolul IV - Metode conventionale de control microbiologic al produselor farmaceutice
Capitolul V - Metode rapide de control microbiologic al produselor farmaceutice

N B BN

Capitolul VI- Controlul microbiologic al echipamentelor de productie si al igienei
personalului
Capitolul VII - Agentii antimicrobieni-utilizare in industria farmaceutica si legislatie
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Capitolul VIII - Degradarea microbiana a deseurilor provenite din industria farmaceutici
Capitolul IX- Managementul riscurilor. Bunele practici de productie in industria 4

farmaceutica.
*Se vor specifica pe scurt continutul disciplinei la curs si Lucrdri practice L/S/P (denumire capitol si continut capitol)

1. Principii si tehnici de sterilizare. Pregatirea mediilor de cultura 4
Ridicarea probelor de pe fluxul tehnologic de fabricare a medicamentelor in vederea 2
efectuarii analizelor microbiologice

3. Pregatirea probelor in vederea analizelor microbiologice (produse solide, semi-solide,

lichide)

Controlul microbiologic cantitativ (tehnici de determinare a incarcaturii microbiene)

N

Tehnici de control microbiologic al materiilor prime.

Tehnici de control microbiologic al produselor sterile (teste de sterilitate)

Tehnici de control microbiologic al produselor non-sterile

Tehnici de control microbiologic al ambalajelor utilizate in industria farmaceutica
Tehnici de control microbiologic al echipamentelor si spatiilor de productie.

10. Interpretarea rezultatelor analizelor microbiologice in raport cu legislatia in vigoare
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11. Testarea eficacitatii antimicrobiene a conservatiilor din produsele farmaceutice
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12. Tehnici de conservare a produselor farmaceutice
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Pondere din nota

finala %

EVALUARE
Tip de Criterii de evaluare Metode de evaluare
activitate
Curs Performanta individuald (Nivelul de Examen grild scris
fnsusire a cunostintelor teoretice) Referat activitate
L Performanta de lucru in grup Fise de lucru/Portofoliu
laborator

Performanta individuala

(Nivelul de finsusire a cunostintelor | Observare curenta

teoretice si practice)

Alte activitati = -

Titularul activitatilor de curs: Prof. dr. Florentina MATEI
Titularul activitatilor de lucrari practice L: Prof. dr. Florentina MATEI

40%
10%

50%



