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PRELIMINARII 

Disciplina Legislaţie  Farmaceutică şi cosmetică are ca obiect de studiu legislaţia în 

domeniul farmaceutic şi cosmetic orientate spre securitatea consumatorilor şi procesele 

manageriale,  care se desfaşoară în cadrul  sistemului farmaceutic şi cosmetic. 

Cursul contribuie la dezvoltarea competenţelor obţinute la disciplinele „Chimie 

farmaceutică I”, „Tehnologia chimică anorganică”, „Investigaţii ştiinţifice: teorie şi practică”, 

„Tehnologia produselor medicinale”, „Tehnologia industrială a formelor farmaceutice”, 

„Tehnologia produselor cosmetice”.  

Disciplina contribuie la formarea competenţelor viitorilor  specialişti pentru  activitatea  

practică în întreprinderile  farmaceutice  şi cosmetice, orientată  spre  soluţionarea  problemelor  

de  organizare a  activităţii  la orice loc  de muncă,  precum  şi  pregătirea  specială în  domeniul 

aplicării  principalelor  acte normative  în  condiţii  de  legalitate  şi eficienţă,  toate orientate  

spre realizarea scopului  general  al  sistemului  farmaceutic şi cosmetic la  obţinerea beneficiilor 

pentru sănătatea populaţiei. 

Ca urmare a aplicării principiului de integritate şi complementaritate a competenţelor în 

cadrul tuturor disciplinelor predate în cadrul unui program de studii, competenţele obţinute la 

disciplina „Legislaţie farmaceutică şi cosmetică” vor folosi, la rândul lor, la formarea 

competenţelor de la disiplinele „Managementul calităţii PCM”, „Controlul calităţii produselor 

medicinale”, „Evaluarea toxicităţii şi stabilităţii produselor cosmetice şi medicinale”. 

Disciplina Legislaţie farmaceutică şi cosmetică este adresată studenţilor de la programele 

de studii cu profil tehnologic de la ciclul licenţă. 

Limba de instruire -  româna. 

 

I. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI  
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redusă 
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II. TEMATICA ŞI REPARTIZAREA ORIENTATIVĂ A ORELOR  

Nr. 

d/o Unităţi de conţinut 

Ore 

Curs Seminar LI 

zi f/r zi f/r zi f/r 

1. Conţinutul cursului. Politica de stat în domeniul 

farmaceutic şi cosmetic 
2  - 2 - - - 

2. Legislaţia cu privire la activitatea farmaceutică 3 1 5 2 10 15 

3. Regulamentul sanitar privind produsele cosmetice 3 2 6 2 5 15 

4. Legislaţia Uniunii Europene în domeniul 

medicamentului şi activităţii farmaceutice 

2 - 6 2 5 15 

5. Întreprinderile şi instituţiile competente în domeniul 

medicamentelor, dispozitivelor medicale, activităţii 

farmaceutice şi cosmetice 

3 1 6 2 5 15 



 3 

6. Organizarea activităţii întreprinderilor cosmetice şi 

farmaceutice. Licenţierea activităţii farmaceutice şi 

acreditarea întreprinderilor. 

3 1 6 2 20 15 

7. Legislaţia asigurării calităţii produselor 

farmaceutice şi cosmetice 

3 1 6 2 20 15 

8. Managementul producerii industriale a 

medicamentelor 

3 1 6 2 5 15 

9. Legislaţia autorizării medicamentelor în Republica 

Moldova 

3 1 6 2 25 15 

10. Legislaţia aprovizionării farmaceutice 2 1 6 2 5 15 

11. Evidenţa circulaţiei produselor farmaceutice şi 

cosmetice 

3 1 6 2 5 15 

Total 30 10 60 20 90 150 

 

III. COMPETENŢE PROFESIONALE ŞI FINALITĂŢI DE STUDIU 

 

COMPETENŢE PROFESIONALE FINALITĂŢI DE STUDIU 

     

Selectarea metodelor adecvate pentru 

soluţionarea problemelor teoretice şi 

practice noi în diverse industrii (industria 

chimică, alimentară, farmaceutică etc.). 

 a prezenta legile, documentele normative, 

documentaţia analitico-normativă, în domeniul 

farmaceutic şi cosmetic. 

 a completa documentaţia necesară în evaluarea 

produselor cosmetice şi medicinale şi în activitatea 

intreprinerilor cosmetice şi farmaceutice. 

 a evalua şi interpreta datele din domeniul legislaţiei  

şi managementului farmaceutic şi cosmetic. 

  a efectua studii de caz şi a elabora proiecte de 

investigaţie în domeniul farmaceutic şi cosmetic. 

  a identifica soluţii pentru remedierea situaţiilor 

problemă într-un proces de producere.   

 

IV. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI  

Nr. Produsul preconizat Strategii de 

realizare 

Criterii de evaluare Termen 

1.  Raport privind 

evaluarea activităţii 

unei întreprinderi 

farmaceutice sau 

cosmetice în scopul 

acreditării acesteia. 

- lecturarea notelor 

de curs şi a surselor 

bibliografice; 

- vizitarea şi 

evaluarea unei 

întreprinderi 

farmaceutice sau 

cosmetice; 

- completarea 

documentaţiei 

necesare; 

- formularea 

concluziilor. 

- colectarea informaţiilor cît mai 

veridice; 

- coerenţa raportului prezentat; 

- utilizarea corectă a vocabularului 

de specialitate; 

- utilizarea corectă a documentaţiei 

şi legislaţiei in vigoare; 

- calitatea concluziilor; 

- legătura cu disciplinile studiate 

anterior. 

În săptămâna 

de atestare 

 

2. 

Raport privind 

conformitatea unui 

produs cosmetic 

- lecturarea notelor 

de curs şi a surselor 

bibliografice; 

- documentarea cu 

controalele 

efectuate ale 

- colectarea informaţiilor cît mai 

veridice; 

- coerenţa raportului prezentat; 

- utilizarea corectă a vocabularului 

de specialitate; 

- utilizarea corectă a documentaţiei 

 

În săptămâna 

de atestare  
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produsului selectat; 

- efectuarea 

controlului 

informaţiilor pentru 

produsul cosmetic 

selectat; 

- evaluarea  

etichetării 

produsului cosmetic 

selectat; 

- formularea 

concluziilor. 

şi legislaţiei in vigoare; 

- calitatea concluziilor; 

- legătura cu disciplinile studiate 

anterior. 

 

3. 

Raport privind 

autorizarea unui 

produs farmaceutic 

- lecturarea notelor 

de curs şi a 

referinţelor 

bibliografice; 

- documentarea cu 

controalele 

efectuate ale 

produsului 

selectat; 

- evaluarea 

infomaţiei despre 

produsul 

farmaceutic 

selectat; 

- evaluarea 

conformităţii 

produsului 

selectat. 

 

- calitatea surselor bibliografice; 

- reflectarea corectă a raportului; 

 - utilizarea corectă a vocabularului 

de specialitate; 

- utilizarea corectă a documentaţiei 

şi legislaţiei in vigoare; 

- complectarea corectă a 

documentaţiei necesare; 

- calitatea concluziilor; 

- legătura cu disciplinile studiate 

anterior. 

Cu două 

săptămâni 

până la 

finalizarea 

orelor de curs 
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