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I. PRELIMINARII
e Prezentarea generald a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea compe-
tentelor specifice ale programului de formare profesionala/specialitatii
Legislatie conexa activitatii farmaceutice este o disciplina ce are ca obiect de studiu legislatia
(normele juridice) ce reglementeaza domeniile tangente (indirecte) de reglementare a diverselor
activitati in mediul carora se exercita activitatea farmaceutica, ca activitate antreprenoriald, in
conditiile relatiilor de piata. Legislatia conexa activitatii farmaceutice ca disciplina facultativa este
inclusa in planul de studii a facultatii de farmacie in temeiul importantei practice a problemelor ce
tin de organizarea activitatii oricarei intreprinderi farmaceutice in cAmp legal, privind toate aspec-

tele activitatii intreprinderii.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala

Instruirea aprofundata si obtinerea deprinderilor practice de interpretare si aplicare a
normelor juridice din diverse ramuri ale dreptului care au tangenta directa/indirecta cu
activitatea farmaceutica desfasurata in cadrul intreprinderilor farmaceutice.

e Limbile de predare a disciplinei: romang;

e Beneficiari: studentii anului IV, facultatea de farmacie.

II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei

Denumirea disciplinei Legislatie conexa activitatii farmaceutice
Responsabil de disciplina Vladimir Safta, dr. hab. st. farm., prof. univ.

Anul IV Semestrul VIII
Numarul de ore total, inclusiv: 60
Curs 17 Lucrari practice -
Seminare 34 | Lucrul individual 9
Forma de evaluare E Numarul de credite 2
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I1I. OBIECTIVELE DE FORMARE IN CADRUL DISCIPLINEI

la nivel de cunostinte si intelegere:

v’ dreptul si norma juridica

v" actul normativ, documente de politici publice;
v' corelatia:drept, normai juridic3, legislatie;

v’ izvoarele dreptului;

v’ sistemul dreptului;

v' raportul juridic,raspunderea juridica.

la nivel de aplicare:

v' interpretarea normelor juridice;

v" modalitatile de aplicare a legislatiei conexe activitatii farmaceutice;
v’ aputea realiza procedura de atac in instanta de judecata.

la nivel de integrare:

v’ elaborarea si promovarea proiectelor de acte normativ-legislative;

v/ organizarea activitatii intreprinderii farmaceutice conform prevederilor legale pe toate dome-
niile de activitate.

IV. CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Cunoasterea si infelegerea notiunilor generale de drept si legislatie,norma juridica, act normativ,
corelarea legislatiei farmaceutice cu alte ramuri ale legislatiei. Dreptul constitutional.

Aplicarea practica a normelor juridice din domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice.
Integrarea cunostintelor din domeniul dreptului cu normele juridice ce asigura buna functionare a
intreprinderilor farmaceutice.

V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR

NT. Numarul de ore
d TEMA Pre- | Prac- | Indi-
/o

legeri | ticd |vidual

Dreptul si norma juridica. Aparitia dreptului. Conceptul dreptului. Legi-
tatile dezvoltarii istorice a dreptului. Functiile si principiile dreptului. Norma
1. | juridica: definitii si trasaturi esentiale. Structura normei juridice. Clasificarea | 1 2 -
normelor juridice. Izvoarele dreptului. Sistemul dreptului. Realizarea dreptu-
lui. Interpretarea normelor juridice. Raportul juridic. Raspunderea juridica.

Legislatia si actul normativ-legislativ. Legislatia sanitara. Notiuni de lege
si legislatie. Actul normativ/legislativ. Elaborarea si sistematizarea actelor
normative. Tehnica elaborarii actelor normative: principiile legiferarii si pro-
cesul de creare a actelor normative. Documente de politici publice: modele,

2 tipuri, elaborare si aprobare. Legislatia sanitara. Legislatia farmaceutica - 2 4 i
ramura de legislatie sanitara. Legile principale cuprinse in legislatia sanitara
si interactiunea lor cu actele normativ-legislative farmaceutice. Directii de
dezvoltare a legislatiei sanitare.

3 Dreptul civil (1107/2002). Definitii, obiectul si izvoarele dreptului civil. Rapor- 9 4 i

tul juridic civil. Conventiile. Dreptul de proprietate. Obligatiile civile. Raspunde-
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Nr.
d/o

Numarul de ore

TEMA

Pre-
legeri

Prac-
tica

Indi-
vidual

rea civila. Contractul. Clasificarea contractelor. Principalele contracte de drept
civil si continutul lor. Codul civil. Codul de procedura civila.

Dreptul muncii si protectiei sociale (154/2003). Notiunea,obiectul si subi-
ectele dreptului muncii. Raportul juridic de munca. Utilizarea fortei de mun-
ca. Contractul colectiv de munca. Contractul individual de munca. Timpul de
munca si de odihna. Salariul. Disciplina muncii. protectia muncii. Raspunde-
rea materiala a partilor raportului juridic de munca. Litigiile individuale de
munca. Conflictele colective de munca. Legile privind protectia si asigurarile
sociale. Codul muncii.

Dreptul financiar si fiscal (1163/1997). Notiuni de finante publice si drept
financiar. Bugetul de stat si local. Veniturile si cheltuielile bugetelor. Contro-
lul financiar si frauda fiscala. Principiile dreptului fiscal. Teoria generala a
impozitelor. Impozitele pe venit,pe profit,TVA,accizele. Impozitele si taxele
locale. Codul fiscal al Republicii Moldova si aplicarea lui in practica.

Codul contraventional (218/2008). Contraventia si raspunderea contra-
ventionala. Sanctiunile contraventionale si aplicarea lor. Contraventiile ce
atenteaza la sanatatea populatiei,sanatatea persoanei,la starea sanitar-
epidemiologica. Alte tipuri de contraventii ce pot avea tangenta cu activitatea
intreprinderii farmaceutice. Procesul contraventional. Constatarea faptei
contraventionale. Judecarea cauzei contraventionale in instanta. Caile de
atac. Executarea sanctiunii contraventionale.

Dreptul vamal (1149/2000). Politica vamala si activitatea vamala in Repu-
blica Moldova. Serviciul si organele vamale. Reglementarea trecerii marfuri-
lor peste frontiera. Reglementarea tarifara si netarifara de comert exterior.
Taxa vamala. Vamuirea. Controlul vamal. Regiunile vamale. Stabilirea valorii
marfurilor. Raspunderea juridica in dreptul vamal. Originea marfurilor. Codul
vamal.

Dreptul comercial. Evolutia dreptului comercial. Dreptul comercial ca ra-
mura a dreptului si ca stiinta. Principiile dreptului comercial. Asigurarea
functionarii economiei de piata. Legislatia Republicii Moldova cuprinsa in
notiunea de drept comercial. Antreprenoriatul. Comertul interior si inter-
national. OMC. TRIPS. Arbitrajul comercial. Secretul comercial. Concurenta.

Dreptul penal (985/2002). Obiectul si sarcinile dreptului penal. Principiile
fundamentale ale dreptului penal. Codul penal. Principiile de aplicare a codu-
lui penal. Infractiunea. Pedepsele. Raspunderea penala. Aplicarea pedepsei.
Dreptul penal special. Codul de procedura penala.

10.

Alte domenii ale legislatiei conexe activitatii farmaceutice. Dreptul de
autor. Legislatia In domeniul Dreptului Tehnologiei Informatiilor si Comuni-
catiilor. Legislatia mediului Inconjurator. Privatizarea. Investitiile. Protectia
consumatorului. Legislatia bancara.

Total

17

34
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VI. OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT
Obiective Unitati de continut

Bazele teoretice ale dreptului.

v' sa cunoasca legitatile evolutiei dreptului; Notiuni de drept, norma juridica, legislatie.

v/ sd poatd interpreta conceptul, principiile si functiile | Evolutia istorica a dreptului.
dreptului; Legislatia si actul legislativ-normativ.

v’ sa cunoasca esenta legislatiei si actului legislativ- Clasificarea actelor legislativ-normative.
normativ. Principiile si tehnica legiferarii.

Domeniile dreptului cu tangenta in activitatea farmaceutica.

v/ sd cunoasca si sd poatd aplica in activitatea farma- Legislatia sanitara: reglementari farmaceutice.
ceutica actele legislativ-normative din urmatoarele | Dreptul civil si aplicarea lui in intreprinderile
domenii de drept: farmaceutice.

- medico-sanitar; Dreptul muncii: respectarea normelor in intre-

- civil prinderile farmaceutice.

- muncii si protectiei sociale; Dreptul financiar/fiscal si importanta respectarii
- financiar/fiscal; normelor respective.

- contraventional; Contraventiile, procesul contraventional si apli-
- vamal; carea sanctiunilor. Dreptul contraventional si

- comercial; dreptul penal.

- penal Dreptul vamal. Dreptul comercial.

Alte domenii ale legislatiei conexe activitatii farmaceutice.

v’ sd cunoasca alte domenii ale legislatiei, care in mod | Dreptul de autor si aplicarea lui in intreprinderi-
indirect pot avea impact asupra activitatii intre- le farmaceutice.
prinderilor farmaceutice Legislatia tehnologiilor informationale.

Legislatia mediului.
Proprietatea. Privatizarea. Investitiile.
Dreptul protectiei consumatorului.

VIIL.

COMPETENTE PROFESIONALE (SPECIFICE (CS) SI TRANSVERSALE (CT)) SI
FINALITATI DE STUDIU

Competente profesionale (specifice) (CS)

CP1: Insusirea notiunilor de baza si a principiilor fundamentale ale dreptului si normei
juridice. Acumularea drepturilor de interpretare a normei juridice si de elaborare a actului
legislativ normativ.

CP2: Evidentierea si interpretarea normelor juridice din domeniul medico-sanitar, care
reglementeaza activitatea farmaceutica.

CP3: Determinarea elementelor principale ale dreptului civil. Insusirea principiilor si
particularitatilor incheierii diverselor tipuri de contracte necesare in activitatea
intreprinderilor farmaceutice.

CP4: Obtinerea cunostintelor si a deprinderilor practice privind aplicarea codului muncii.
CP5: Insusirea principalelor norme juridice fiscale aplicabile intreprinderilor farmaceutice.

CP6: Obtinerea deprinderilor practice privind intocmirea procesului verbal de constatare a
contraventiei, determinarea tipului sanctiunii.
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CP7: Obtinerea deprinderilor practice privind perfectarea documentatiei vamale si a celei de
import/export a produselor farmaceutice.

CP8: Aplicarea normelor juridice ce legifereaza principiile dreptului comercial.

CP9: Insusirea modului de atac in instante a fincilcirii drepturilor, a infractiunilor
farmaceutice etc.

CP10: Acumularea de cunostinte in domeniul: dreptului administrativ, acelui de autor, a
legislatiei din domeniul tehnologiilor informationale, ecologice, privatizarii, protectiei
consumatorului, bancare etc.

Competente transversale (CT)

CT1: Realizarea activitatii farmaceutice si exercitarea tipurilor concrete ale acestei activitati
cu respectarea normelor de drept ce au tangenta cu exercitarea activitatilor profesiei de
farmacist.

CT2: Determinarea normei juridice prioritare de a fi respectata in cazul existentei normelor
contradictorii.

CT3: Dezvoltarea legislatiei farmaceutice prin corelarea cu normele juridice ale diverselor
ramuri de drept ce au tangenta cu activitatea farmaceutica

Finalitati de studiu

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

v Sa cunoasci cadrul legislativ ce are tangenta cu activitatea intreprinderilor farmaceutice:

AN

¢ legislatia sanitara;

legislatia civila;

legislatia muncii si protectiei sociale;
legislatia financiara si fiscala;

codul contraventional;

legislatia vamala;

legislatia comercialg;

legislatia penala;

¢ alte domenii ale legislatiei.

® & & 6 o o o

Sa cunoasca principiile si modalitatile de elaborare a actului normativ;

Sa poata interpreta actul normativ -legislativ;

Sa asigurare organizarea activitatii intreprinderilor farmaceutice In conformitate cu prevederi-
le legale pe toate domeniile de activitate;

Sa posede procedurile de atac in instanta de judecata a deciziilor,actiunilor/inactiunilor nefa-
vorabile Intreprinderii farmaceutice.

VIII. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Lucrul individual in procesul de instruire include realizarea lucrarii de curs in forma scrisa

de catre fiecare student In parte. Sustinerea lucrarilor de curs se efectueaza la lucrari practice (2-3
lucrari de curs la o lucrare practica ). Tematica lucrarilor de curs corespunde unitatilor de
confinut pentru prelegeri.

Lucrul individual in procesul de invatare include studiul materialului suplimentar pentru

fiecare tema din sursele bibliografice de baza si suplimentare, din bazele de date disponibile prin




CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA

RED: 06
DATA: 20.09.2017
Pag.7/9

retelele de comunicare ale actelor legislative si normative de reglementare a activitatii farmaceu-

tice.

Nr. Produs.ul preco- Strategii de realizare Criterii de evaluare Termen de

nizat realizare

1. |Lucrul cu sursele |Lecturarea prelegerii sau materialul Capacitatea de a extrage Pe parcur-
informationale |din manual la tema respectiva. esentialul. sul semes-

Reflectie asupra temei in intrebarilor | Abilitati interpretative. trului
din tema. Capacitatea de analiza.
Cunoasterea si selectarea surselor

informationale suplimentare la tema.

Citirea textului cu atentie si descrierea

continutului esential.

Formularea generalizarilor si conclu-

ziilor referitoare la importanta te-

mei/subiectului.

2. |Rezolvarea pro- |Rezolvarea problemelor cu argumenta- | Calitatea rezolvarii pro- Pe parcur-
blemelor de situ- |rea concluziilor la finele fiecarei lucra- | blemelor de situatie, abili- |sul semes-
atie rile practice. Verificarea finalitatilor si | tatea formularii concluzii- |trului

aprecierea realizarii lor. Selectarea lor.

informatii suplimentare, folosind adre- | Capacitatea de analiza a

sele electronice si bibliografia supli- informatiei selectata de pe

mentara. site-urile profesionale na-
tionale si internationale.

3. | Prezentarela 1. Evidentierea informatiei relevante. | Calitatea prezentarii. Pe parcur-
tema conferin- |, Analiza si sinteza informatiei la tema | Calitatea expunerii sul semes-
tei conferintei. trului

3. Intocmirea prezentirii si expunerea
ei in grupa.

4. |Referatlatema |{ Analiza surselor relevante la tema Calitatea sistematizarii Pe parcur-
»Alte domenii ale | referatului. materialului informational. |sul semes-
LCAF” Calitatea perfectarii refera- |trului

2. Alcatuirea si prezentarea lui respon-
sabilului de curs.

tului

IX. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

e Metode de predare si invatare utilizate

Curs,lucrari practice,lucrul individual. Cursurile se sustin de catre titularii cursului. Lucrari-
le practice sunt de doua tipuri: individualizate si jocuri de afacere in subgrupe. Lucrarile practice
se desfisoard in conformitate cu indicatiile metodice elaborate si aprobate in modul stabilit. In
cazul lucrarilor practice individualizate,fiecare student rezolva de sine statator problemele indivi-
duale. Lucrarile bazate pe jocuri de afacere prevad rezolvarea problemelor in forma de roluri scri-
se preventiv in indicatiile metodice. La finele orelor practice profesorul verifica rezolvarea pro-
blemelor individuale sau in grup si semneaza caietele de lucrari practice, indicand prescriptii in
caz de necesitate. Motivarea studentilor pentru rezolvarea problemelor este intretinuta prin apli-
carea metodelor interactive de instruire.

e Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei)

Activitate frontald, individuald, comparatie, sesiuni de brainstorming, discutii In grup, situatii de
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simulare a cazurilor din activitatea practica, studiu de caz, lucru in grup (teambuilding), mini-
cercetadri, analiza comparativa.

e Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitdtii de calcul a noteli finale)
Curenta: verificare pe parcursul lucrarilor practice de laborator,oral si in forma de test-control,
sustinerea lucrarilor de curs prin prezentare la orele practice si/sau la conferinte si totalizare in
baza materialului studiat.

La sfarsitul semestrului de studiu se calculda nota medie anualad. Nota medie anuala se calculeaza in
baza lucrarii de curs, totalizarii si lucrului individual al studentului.

Finala: Cursul se finalizeaza cu examen. Examenul include atestarea deprinderilor practice si
interviu oral pe bilete.

Nota finald se calculeaza ca nota ponderata in baza mediei anuale (50%), deprinderi practice
(20%) si examen sub forma de interviu oral - 30%.

Nota medie anuala si notele componente ale examenului - vor fi exprimate in numere conform
scalei de notare, indicata in tabel.

Nota finald obtinuta va fi exprimata in numar cu doua zecimale, care va fi trecuta in carnetul de
note.

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media anua- | Sistemul de notare Echivalent

13, notele de la etapele examenului) national ECTS
1,00-3,00 2 F
3,01-4,99 4 FX

5,00 5

5,01-5,50 5,5 E
5,51-6,00 6
6,01-6,50 6,5
6,51-7,00 7 P
7,01-7,50 7,5
7,51-8,00 8 ¢
8,01-8,50 8,5
8,51-8,00 9 8
9,01-9,50 9,5
9,51-10,0 10 A

Nota: Neprezentarea la examen fdrd motive intemeiate se inregistreazd ca “absent” si se echivaleazd
cu calificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromo-
vat.
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X. BIBLIOGRAFIA RECOMANDATA:

A. Obligatorie:

1.

3.

Safta V., Brumadrel M., Ciobanu N., Adauji S. Management si legislatie farmaceutica, Chisinau,
FEP ,Tipografia Centrala ”, 2012, 800 p.

. Reglementarea activitatii farmaceutice in Republica Moldova (culegere de acte legislative si

normative). Ed. ,Lector”, Chisinau, 2007, 592p.
Constitutia Republicii Moldova, Chisinau 2012.

B. Suplimentara

© N

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Legea nr. 870-XV din 27.12.2001 privind actele legislative.

Legeanr. 317-XV din 18.07.2003 privind actele normative ale Guvernului si ale altor autori-
tati ale administratiei publice centrale si locale.

Hotararea Guvernului nr. 33 din 11.01.2007 cu privire la regulile de elaborare si cerintele uni-
ficate fata de documentele de politici.

Crisan O.; Profesiune de farmacist. Probleme de legislatie, Cluj-Napoca, Ed. Medicala Universi-
tara ,Iuliu Hatieganu”, 2001.

Mihai Gh., Motica R. Fundamentele dreptului. Teoria si filosofia dreptului, Bucuresti,
ALL,1997, 250p.

Legea ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII din 28.03.1993.

Codul civil al Republicii Moldova nr. 1107 din 06.06.2002.

Codul de procedura civila al Republicii Moldova nr. 225 din 30.05.2003.

Codul muncii al Republicii Moldova nr. 154 din 28.03.2003.

Codul fiscal al Republicii Moldova nr. 1163 din 24.04.1997.

Codul contraventional al Republicii Moldova nr. 218 din 24.10.2008.

Codul vamal al Republicii Moldova nr. 1149-XIV din 20.07.2000.

Legea nr. 231 din 23.09.2010 cu privire la comertul interior.

Codul penal al RM nr. 985 din 18.04.2002.

Codul de procedura penala nr. 122 din 14.03.2003.

Legea nr. 139/2010 privind dreptul de autor si drepturile conexe.

Legeanr. 263 din 27.10.2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului.




