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FIŞA DISCIPLINEI 

 

1. Date despre program 

1.1 Instituţia de învăţământ superior UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE “VICTOR BABEȘ” 
TIMIȘOARA 

1.2 Facultatea  FACULTATEA DE FARMACIE 

1.3 Departamentul II 

1.4Domeniul de studii de..................1) Licenţă 

1.5Ciclul de studii2) Licenţă 

1.6 Programul de studii/ Calificarea FARMACIE / farmacist 

 

2. Date despre disciplină  

2.1. Denumirea disciplinei NOȚIUNI DE BUNĂ PRACTICĂ ȘI VALIDARE ÎN DOMENIUL FARMACEUTIC 

2.2 Titularul activităţilor de curs Vacant/Conf. dr. Roxana Ghiulai 

2.3 Titularul activităţilor de laborator - 

2.4 Anul de studiu 4 2.5 Semestrul 1 2.6 Tipul de 

evaluare 
Colocviu 2.7 Regimul 

disciplinei 

Conţinut3) DC 

Obligativitate3) OP 

 

3. Timpultotal estimat (ore pe semestru al activităţilor didactice) 

3.1 Număr de ore pe săptămână 1 3.2 din care: curs 1 3.3laborator - 

3.4 Total ore din planul de învăţământ 14 3.5 din care: curs 14 3.6laborator - 

Distribuţia fondului de timp ore 

Studiul după manual, suport de curs, bibliografie şinotiţe 10 

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

Pregătire seminarii/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii şi eseuri 15 

Tutoriat  

Examinări 1 

Alte activităţi  

3.7 Total ore studiu individual 36 

3.8 Total ore pe semestru 50 

3.9 Numărul de credite5) 2 

 

4. Precondiţii(acolo unde este cazul) 

4.1 de curriculum  

4.2 de competenţe  

 

5. Condiţii(acolo unde este cazul) 

5.1 de desfăşurare a cursului  sistem de videoproiectare 

5.2 de desfăşurare a seminarului/ 

laboratorului/ proiectului 
 nu este cazul 

 

6. Competenţe specifice acumulate 
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 1.Asimilarea unor cunoştinţe complexe privind normele de bună practică farmaceutică in farmacia comunitara si 

regulile de buna practică de fabricaţie ale medicamentelor de uz uman 

2. Cunoaşterea etapelor şicerinţelor necesare pentru indeplinirea privind normele de bună practică farmaceutică in 

farmacia comunitara si regulile de buna practică de fabricaţie ale medicamentelor de uz uman 
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1. Capacitatea deaintelegenormele si cerintele de bună practică farmaceutică in farmacia comunitara si regulile de 

buna practică de fabricaţie ale medicamentelor de uz uman 

2. Capacitatea de a evalua intelegenormele si cerintele de bună practică farmaceutică in farmacia comunitara si 

regulile de buna practică de fabricaţie ale medicamentelor de uz uman 

 

 

 

 

7. Obiectivele disciplinei (reieşind din competenţele specifice acumulate) 

7.1 Obiectivul general al disciplinei Familiarizarea studentilor cu normele de bună practică farmaceutică in farmacia 

comunitara si regulile de buna practică de fabricaţie ale medicamentelor de uz 

uman 

7.2 Obiectivele specifice 1. Cunoasterea regulilor de bună practică farmaceutică in farmacia comunitara 
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2. Cunoasterea regulile de buna practică de fabricaţie a medicamentelor de uz 

uman. 

 

8. Conţinuturi 

8.1 Curs Metode de predare Număr de 

ore 

Observaţii 

1. Notiuni de bună practică farmaceutică in 

farmacia comunitara. Organizarea 

spaţiuluişi dotarea farmaciei. Organizarea 

personalului farmaciei. 

Aprovizionareafarmaciei. 

 

 2  

2. Notiuni de bună practică farmaceutică in 

farmacia comunitara. 

Recepţiaproduselorînfarmacie, depozitarea 

medicamentelor 

,returnareaşiretragereaproduselor 

 

2 

3. Notiuni de bună practică farmaceutică in 

farmacia comunitara. Prepararea si 

eliberarea medicamentelor în farmacie 

2 

4. Notiuni de bună practică farmaceutică in 

farmacia comunitara. Distrugerea 

produselor medicamentoase, norme de 

igiena in farmacie, 

furnizareadeserviciicomplementare, 

rezolvareareclamaţiilorsitrasabilitatea. 

2 

5. Regulile de buna practică de fabricaţie. 

Managementul calității, personalul, 

spatiileșiechipamentele 

 

2 

6. Regulile de buna practică de fabricaţie 

Documentația, fabricația si controlul 

calității 

 

2 

7. Regulile de buna practică de fabricaţie. 

Contractul de fabricațieși de control, 

reclamațiile și retragerea produsului, 

autoinspecția 

2 

Bibliografie obligatorie: 

1.Legislaţieşimodele de proceduripentruaplicarea în farmaciearegulilor de bună practică farmaceutică. 

2.Ghid privind buna practică de fabricaţie pentru medicamente de uz uman. 

3. Legea nr. 95/2006 

4. Ordinul MS nr. 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de bună practică farmaceutică 

 

Bibliografie facultativă: 

- 

 

9. Coroborarea conţinuturilor disciplinei cu aşteptărilereprezentanţilorcomunităţilor epistemice, asociaţilor 

profesionale şi angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului 

Achizitia de notiuni introductive privind normele de bună practică farmaceutică in farmacia comunitara si regulile de buna 

practică de fabricaţie cu aplicabilitate directa in practica farmaceutica in farmacia de circuit deschis si in industria 

farmaceutica 

 

 

10. Evaluare 

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare 10.2 Metode de evaluare 10.3 Pondere 

din nota finală 

10.4 Curs Cunoştinţe pentru nota 5: 

Notiuni de baza privind 

normele de bună practică 

farmaceutică in farmacia 

comunitara si regulile de 

buna practică de fabricaţie 

Cunoştinţe pentru nota 10: 

Notiuni avansate privind 

Intrebari cu raspunsuri multiple 

 

100% 
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normele de bună practică 

farmaceutică in farmacia 

comunitara si regulile de 

buna practică de fabricaţie 

 

10.5 Laborator/Stagiu Cunoştinţe pentru nota 5: 

.......... 

Cunoştinţe pentru nota 10: 

.......... 

- - 

10.6 Standard minim de performanţă 

- promovareaexamenuluiteoretic de la finalulsemestrului (nota 5) 

-- îndeplinireatuturorobligaţiiloruniversitare conform regulamentelordiactice ale instituţieideînvăţământ superior 

   

     

Data completării 

 

 

Semnătura titularului  de curs 

Conf. univ. Dr. Roxana Ghiulai 

Semnătura titularului de 

laborator/stagiu 

------ 

Semnătura șefului de disciplină 

Prof..univ.dr.CodrutaSoica 

  

Data avizării în departament 

 

 

Semnătura directorului de departament 

Prof. univ. dr. Corina Danciu 

 

 

Notă: 

1) Domeniul  de studii - se alege una din variantele:Licenţă/ Masterat/ Doctorat (se completează conform cu 

Nomenclatorul domeniilor şi al specializărilor/ programelor de studii universitare în vigoare) ; 

2) Ciclul de studii - se alege una din variantele:Licenţă/ Master/ Doctorat; 

3) Regimul disciplinei (conţinut) - se alege una din variantele:DF (disciplină fundamentală)/ DD (disciplină din 

domeniu)/ DS (disciplină de specialitate)/ DC (disciplină complementară) -  pentru nivelul de licenţă; DAP 

(disciplină de aprofundare)/ DSI (disciplină de sinteză)/ DCA (disciplină de cunoaştere avansată) -  pentru nivelul 

de masterat; 

4) Regimul disciplinei (obligativitate) - se alege una din variantele:DI(disciplină obligatorie)/ DO (disciplină 

opţională)/ DFac(disciplină facultativă); 

5) Un credit este echivalent cu 25 – 30 de ore de studiu (activităţi didactice şi studiu individual). 

6) Pentru specializările şi/sau disciplinele a căror tematică se regăseşte în bibliografia de rezidenţiat, aceasta devine 

obligatorie. 

 


