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PRELIMINARII

Disciplina Legislatie Farmaceutica si cosmetica are ca obiect de studiu legislatia in
domeniul farmaceutic si cosmetic oOrientate spre Securitatea consumatorilor si procesele
manageriale, care se desfasoard in cadrul sistemului farmaceutic si cosmetic.

Cursul contribuie la dezvoltarea competentelor obtinute la disciplinele ,,Chimie
farmaceutica 17, ,,Tehnologia chimica anorganica”, ,Investigatii stiintifice: teorie si practica”,
,»Tehnologia produselor medicinale”, , Tehnologia industriala a formelor farmaceutice”,
,»Tehnologia produselor cosmetice”.

Disciplina contribuie la formarea competentelor viitorilor specialisti pentru activitatea
practica 1n intreprinderile farmaceutice si cosmetice, orientatd spre solutionarea problemelor
de organizare a activitatii la orice loc de muncd, precum si pregdtirea speciald in domeniul
aplicarii principalelor acte normative in conditii de legalitate si eficienta, toate orientate
spre realizarea scopului general al sistemului farmaceutic si cosmetic la obfinerea beneficiilor
pentru sdnatatea populatiei.

Ca urmare a aplicarii principiului de integritate si complementaritate a competentelor in
cadrul tuturor disciplinelor predate in cadrul unui program de studii, competentele obtinute la
disciplina ,Legislatie farmaceuticd si cosmetica” vor folosi, la randul lor, la formarea
competentelor de la disiplinele ,,Managementul calitatii PCM”, ,,Controlul calitatii produselor
medicinale”, ,,Evaluarea toxicitatii si stabilitatii produselor cosmetice si medicinale”.

Disciplina Legislatie farmaceutica si cosmetica este adresata studentilor de la programele
de studii cu profil tehnologic de la ciclul licenta.

Limba de instruire - romana.

I. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI
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I1. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
Nr. Ore
d/o Unititi de continut Curs Seminar LI

Zi filr | zi filr | zi fir

1. | Continutul cursului. Politica de stat in domeniul

L ) 2 - 2 . -

farmaceutic i cosmetic
2. | Legislatia cu privire la activitatea farmaceutica 3 1 5 2 |10 15
3. | Regulamentul sanitar privind produsele cosmetice 3 2 6 2 51| 15
4. | Legislatia Uniunii Europene in domeniul 2 - 6 2 5 | 15

medicamentului si activitatii farmaceutice

5. | Intreprinderile si institutiile competente in domeniul | 3 1 6 2 5 15
medicamentelor, dispozitivelor medicale, activitatii
farmaceutice si cosmetice




6. | Organizarea activitatii intreprinderilor cosmetice si 3 1 6 2 | 20| 15
farmaceutice. Licentierea activitatii farmaceutice si
acreditarea intreprinderilor.

7. | Legislatia asigurarii calitatii produselor 3 1 6 2 20| 15
farmaceutice si cosmetice

8. | Managementul producerii industriale al 3 1 6 2 51| 15
medicamentelor

9. | Legislatia autorizarii medicamentelor in Republica | 3 1 6 2 | 25| 15
Moldova

10. | Legislatia aprovizionarii farmaceutice 2 1 6 2 5| 15

11. | Evidenta circulatiei produselor farmaceutice si| 3 1 6 2 5 15
cosmetice

Total 30 | 10 | 60 | 20 | 90 | 150

I1l. COMPETENTE PROFESIONALE SI FINALITATI DE STUDIU

COMPETENTE PROFESIONALE

FINALITATI DE STUDIU

Selectarea metodelor adecvate pentru
solutionarea problemelor teoretice si
practice noi in diverse industrii (industria
chimica, alimentara, farmaceutica etc.).

e a prezenta legile, documentele normative,
documentatia analitico-normativa, in domeniul
farmaceutic $i cosmetic.

* a completa documentatia necesard in evaluarea
produselor cosmetice si medicinale si in activitatea
intreprinerilor cosmetice si farmaceutice.

* a evalua si interpreta datele din domeniul legislatiei
si managementului farmaceutic si cosmetic.

* a efectua studii de caz si a elabora proiecte de
investigatie in domeniul farmaceutic si cosmetic.

* a identifica solutii pentru remedierea situatiilor

problema intr-un proces de producere.

produs cosmetic

bibliografice;

- documentarea cu
controalele
efectuate ale

- coerenta raportului prezentat;

- utilizarea corectd a vocabularului
de specialitate;

- utilizarea corecta a documentatiei

IV. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI
Nr. | Produsul preconizat Strategii de Criterii de evaluare Termen
realizare
1. | Raport privind - lecturarea notelor| - colectarea informatiilor cit mai | in siptimana
evaluarea activitatii | de curs si a surselor] veridice; de atestare
unei intreprinderi bibliografice; - coerenta raportului prezentat;
farmaceutice sau - vizitarea si - utilizarea corectd a vocabularului
cosmetice in scopul | evaluarea uneil de specialitate;
acreditarii acesteia. | Intreprinderi - utilizarea corecta a documentatiei
farmaceutice  sau| si legislatiei in vigoare;
cosmetice; - calitatea concluziilor;
- completarea - legatura cu disciplinile studiate
documentatiei anterior.
necesare;
- formularea
concluziilor.
Raport privind - lecturarea notelor| - colectarea informatiilor cit mai
2. | conformitatea unui de curs si a surselor] veridice; in saptamana

de atestare




produsului selectat; | si legislatiei in vigoare;

- efectuareq - calitatea concluziilor;

controlului - legatura cu disciplinile studiate

informatiilor pentru anterior.

produsul  cosmetic|

selectat;

- evaluarea

etichetarii

produsului cosmetic|

selectat;

- formularea|

concluziilor.
Raport privind - lecturarea notelor | - calitatea surselor bibliografice; Cu doua
autorizarea unui decurssia - reflectarea corecta a raportului; saptamani
produs farmaceutic | referintelor - utilizarea corectd a vocabularului | pana la

bibliografice; de specialitate; finalizarea

- documentarea cu | - utilizarea corectd a documentatiei | orelor de curs

controalele si legislatiei in vigoare;

efectuate ale - complectarea corectd a

produsului documentatiei necesare;

selectat; - calitatea concluziilor;

- evaluarea - legatura cu disciplinile studiate

infomatiei despre | anterior.

produsul

farmaceutic

selectat;

- evaluarea

conformitatii

produsului

selectat.
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