FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1 Institutia de Invatamant superior UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE “VICTOR BABES”
TIMISOARA

1.2 Facultatea FACULTATEA DE FARMACIE

1.3 Departamentul I

1.4Domeniul de studii de.................. R Licenti

1.5Ciclul de studii? Licenti

1.6 Programul de studii/ Calificarea FARMACIE / farmacist

2. Date despre disciplina

2.1. Denumirea disciplinei | NOTIUNI DE BUNA PRACTICA SI VALIDARE IN DOMENIUL FARMACEUTIC

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

2.3 Titularul activitatilor de laborator -

2.4 Anul destudiu | 4 | 2.5Semestrul | 1 | 2.6 Tipul de Colocviu | 2.7 Regimul | Continut® DC
evaluare disciplinei Obligativitated oP

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

3.1 Numar de ore pe saptamana 1 3.2 din care: curs 1 3.3laborator -

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

Distributia fondului de timp ore

Studiul dupa manual, suport de curs, bibliografie sinotite 10

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 10

Pregatire seminarii/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri 15

Tutoriat

Examinari 1

Alte activitati

3.7 Total ore studiu individual 36

3.8 Total ore pe semestru 50

3.9 Numiirul de credite® 2

4. Preconditii(acolo unde este cazul)
4.1 de curriculum
4.2 de competente

5. Conditii(acolo unde este cazul)
5.1 de desfasurare a cursului e sistem de videoproiectare

5.2 de desfasurare a seminarului/ | e nu este cazul
laboratorului/ proiectului

6. Competente specifice acumulate

1.Asimilarea unor cunostinte complexe privind normele de buna practica farmaceutica in farmacia comunitara Si
regulile de buna practica de fabricatie ale medicamentelor de uz uman

2. Cunoagsterea etapelor sicerintelor necesare pentru indeplinirea privind normele de buna practica farmaceutica in
farmacia comunitara si regulile de buna practica de fabricatie ale medicamentelor de uz uman

Competente
Profesionale

1. Capacitatea deaintelegenormele si cerintele de buna practica farmaceutica in farmacia comunitara si regulile de
buna practica de fabricatie ale medicamentelor de uz uman

2. Capacitatea de a evalua intelegenormele si cerintele de buna practicd farmaceutica in farmacia comunitara si
regulile de buna practica de fabricatie ale medicamentelor de uz uman
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7. Obiectivele disciplinei (reiesind din competentele specifice acumulate)

7.1 Obiectivul general al disciplinei Familiarizarea studentilor cu normele de buna practica farmaceutica in farmacia
comunitara si regulile de buna practica de fabricatie ale medicamentelor de uz
uman

7.2 Obiectivele specifice 1. Cunoasterea regulilor de buni practica farmaceutica in farmacia comunitara




2. Cunoasterea regulile de buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz
uman.

8. Continuturi

8.1 Curs Metode de predare Numar de Observatii
ore

1. Notiuni de buna practica farmaceutica in 2
farmacia comunitara. Organizarea
spatiuluigi dotarea farmaciei. Organizarea
personalului farmaciei.
Aprovizionareafarmaciei.

2. Notiuni de buna practica farmaceutica in 2
farmacia comunitara.
Receptiaproduselorinfarmacie, depozitarea
medicamentelor
Jreturnareasiretragereaproduselor

3. Notiuni de buna practica farmaceutica in 2
farmacia comunitara. Prepararea si
eliberarea medicamentelor in farmacie

4. Notiuni de buna practica farmaceutica in 2
farmacia comunitara. Distrugerea
produselor medicamentoase, norme de
igiena in farmacie,
furnizareadeserviciicomplementare,
rezolvareareclamatiilorsitrasabilitatea.

5. Regulile de buna practica de fabricatie. 2
Managementul calitatii, personalul,
spatiilesiechipamentele

6. Regulile de buna practica de fabricatie 2
Documentatia, fabricatia si controlul
calitatii

7. Regulile de buna practica de fabricatie. 2

Contractul de fabricatiesi de control,
reclamatiile si retragerea produsului,
autoinspectia

Bibliografie obligatorie:

1.Legislatiesimodele de proceduripentruaplicarea in farmaciearegulilor de buna practica farmaceutica.
2.Ghid privind buna practica de fabricatie pentru medicamente de uz uman.

3. Legea nr. 95/2006

4. Ordinul MS nr. 75/2010, pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica

Bibliografie facultativa:

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarilereprezentantilorcomunititilor epistemice, asociatilor
rofesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

Achizitia de notiuni introductive privind normele de buna practicd farmaceutica in farmacia comunitara si regulile de buna
practica de fabricatie 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 finala
10.4 Curs Cunostinte pentru nota 5: Intrebari cu raspunsuri multiple 100%

Notiuni de baza privind
normele de buna practica
farmaceutica in farmacia
comunitara si regulile de
buna practica de fabricatie
Cunogtinge pentru nota 10:
Notiuni avansate privind




normele de buna practica
farmaceutica in farmacia
comunitara si regulile de
buna practica de fabricatie

10.5 Laborator/Stagiu Cunostinte pentru nota 5: - -

10.6 Standard minim de performanta

- promovareaexamenuluiteoretic de la finalulsemestrului (nota 5)
-- indeplinireatuturorobligatiiloruniversitare conform regulamentelordiactice ale institutieideinvatdimant superior

Data completarii Semnétura titularului de curs Semnitura titularului de
Conf. univ. Dr. Roxana Ghiulai laborator/stagiu

Semnatura sefului de disciplina
Prof..univ.dr.CodrutaSoica

Data avizarii in departament Semnatura directorului de departament
Prof. univ. dr. Corina Danciu

D Domeniul de studii - se alege una din variantele:Licentd/ Masterat/ Doctorat (se completeazi conform cu
Nomenclatorul domeniilor si al specializarilor/ programelor de studii universitare in vigoare) ;

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

9  Regimul disciplinei (continut) - se alege una din variantele:DF (disciplind fundamentald)/ DD (disciplind din
domeniu)/ DS (disciplind de specialitate)/ DC (disciplind complementard) - pentru nivelul de licentd;, DAP
(disciplina de aprofundare)/ DSI (disciplina de sinteza)/ DCA (disciplind de cunoastere avansata) - pentru nivelul
de masterat;

4 Regimul disciplinei (obligativitate) - se alege una din variantele:DI(disciplind obligatorie)/ DO (disciplini
optionala)/ DFac(disciplind facultativa);

5 Un credit este echivalent cu 25 — 30 de ore de studiu (activititi didactice si studiu individual).

®  Pentru specializirile si/sau disciplinele a ciror tematici se regiseste in bibliografia de rezidentiat, aceasta devine
obligatorie.




