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Conditionari si exigente
prealabile de:

Program: Cunoasterea si intelegerea notiunilor generale de
drept, legislatie, norma juridica, act normativ, legislatie conexa
activitatii farmaceutice.

Competente: Respectarea si aplicarea normelor juridice din
domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice. Aplicarea
cunostintelor din domeniul activitatii farmaceutice cu normele
juridice ce asigura legalitatea functionarii Intreprinderilor
farmaceutice.

Misiunea disciplinei

Misiunea disciplinei este asigurarea obtinerii de cunostinte,
care sa-i permita viitorului specialist-farmacist posibilitatea de
a fi Incadrat in orice tip de activitate farmaceutica ce prevede
interpretarea si aplicarea normelor juridice internationale din
domeniul farmaciei. Scopul disciplinei este instruirea
aprofundata si obtinerea deprinderilor practice de interpretare
si aplicare a normelor juridice cuprinse in legislatia
farmaceutica internationala.

Tematica prezentata

Dreptul international: notiuni si principii de baza. Scopul
reglementarilor internationale in domeniul medicamentului.
Documente de politici in domeniul medicamentului la nivel
international. Forumul autoritatilor internationale de
reglementare din sectorul farmaceutic (IPRF). Domenii
farmaceutice reglementate la nivel international.
Reglementarea cercetarilor de elaborare a medicamentelor.
Evaluarea unui medicament. Regulile GLP. Proiectarea
studiilor clinice. Etapele. Protectia datelor. Buna practica de
fabricare a medicamentelor. Regulamente si Directive UE
privind Regulile GMP. Buna practica de inginerie (GEP). Rolul
Societatii internationale pentru ingineria farmaceutica (ISPE).
Ghiduri de BPFM: European, SUA et al. Asigurarea legislativa
internationala a calitatii, eficientei si inofensivitatii
medicamentelor. Farmacopeea Europeana. Standarde de
calitate pentru medicamente. Documentul tehnic comun al ICH
privind autorizarea medicamentelor. Bunele practici de
distributie a medicamentelor (GDP) si de farmacie (GPP). Buna
practica de distributie angro (GDP). Regulamentul, Directivele
si Orientarile la nivelul UE. Buna practica de farmacie (GPP).
Aspecte evolutionale. Standarde ale Federatiei Internationale
Farmaceutice. Rolul farmacistului. Serviciile farmaceutice.
Controlul calitatii proceselor si rezultatelor activitatii
farmaciei. Buna practica de farmacovigilenta. Regulamente si




Directive UE ce reglementeaza farmacovigilenta. Inspectia
farmaceutica. Auditul. Conventia pentru Inspectia
Farmaceutica (PIC/S). Diferenta dintre PIC si PIC/S. Conditii de
aderare la PIC/S. Auditul. Clasificarea neconformitatilor
corespunderii regulilor GMP. Ghidul PIC/S privind prepararea
medicamentelor In institutiile medico - sanitare. Organizatii
farmaceutice profesionale de nivel international. Federatia
Internationald Farmaceutica (FIP). Consiliile si Fundatia FIP.
Federatia internationala a producatorilor si asociatiilor
farmaceutice (IFPMA). Federatia Europeana a Asociatiilor si
Industriilor Farmaceutice (EFPIA). Foruri. Activitati.
Colaborari.

Finalitati de studiu

e sd cunoasca normele cuprinse in LFI:

e sd poatd interpreta normele cuprinse in LFI;

o 1n caz de necesitate, sd asigurare organizarea activitatii
oricdrei intreprinderi farmaceutice in conformitate cu
prevederile LFI;

e saposede cunostinte ce asigura posibilitatea implicarii in
procesul de armonizare a legislatiei farmaceutice nationale
cu cerintele internationale.

Manopere practice
achizitionate

e sainterpreteze normele juridice din domeniul LFI;

e saaplice/respecte prevederile legislatiei farmaceutice
internationale;

e sdanalizeze corespunderea legislatiei farmaceutice
nationale cu LFI.

e saargumenteze necesitatea armonizarii normelor nationale
la normele LFI;

e saorganizeze activitatea oricarei intreprinderi farmaceutice
cu respectarea prevederilor LFIL.

Forma de evaluare

Examen




