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Intrebari pentru examenul la “MANAGEMENT SI LEGISLATIE
FARMACEUTICA”, atribuite citre totalizarea II, pentru studentii
anului 1V, facultatea de Farmacie, anul de studii 2019-2020

Clasificarea produselor eliberate din farmacie.

Importanta medicamentelor si particularitatile lor specifice.

Etapele principale de elaborare a medicamentelor.

Regulile de buna practica de laborator (GLP) si impactul lor asupra inofensivitatii, eficientii si
calitatii medicamentelor.

Regulile de buna practica clinica (GCP) si impactul lor asupra inofensivitatii, eficientii si
calitatii medicamentelor.

Regulile de buna practica de fabricatie (GMP) si impactul lor asupra inofensivitatii, eficientii si
calitatii medicamentelor.

Regulile de buna practica de distributie (GDP) si impactul lor asupra inofensivitatii, eficientii si
calitatii medicamentelor.

Regulile de buna practica farmaceutica (GPP) si impactul lor asupra inofensivitatii, eficientii si
calitatii medicamentelor.

Denumiri si clasificari de medicamente. Medicamente esentiale.

Principiile de organizare a pastrarii medicamentelor si grupele de medicamente clasificate
conform acestor principii.

Indicati Regulile de pastrare a medicamentelor fotosensibile. Exemple.

Indicati Regulile de pastrare a medicamentelor higroscopice. Exemple.

Indicati Regulile de pastrare a medicamentelor volatile. Exemple.

Indicati Regulile de pastrare a cristalohidratilor. Exemple.

Indicati Regulile de pastrare a medicamentelor termolabile. Exemple.

Indicati Regulile de pastrare a medicamentelor, ce trebuie ferite de actiunea temperaturilor
scazute. Exemple.

Indicati Regulile de pastrare a substantelor medicamentoase aromatice si colorantilor. Exemple.
Autorizarea medicamentelor. Scopul autorizarii.

Etapele, principiile si criteriile autorizarii medicamentelor.

Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor.

Documentatia de inregistrare a medicamentelor.

Certificatul de inregistrare a medicamentelor, baza emiterii si continutul.

Comisia Medicamentului si rolul ei in procesul de autorizare a medicamentelor.

Cerintele generale privind producerea de medicamente.

Documentatia tehnologicd de producere a medicamentelor.

Caracteristica generala a sistemului de aprovizionare cu medicamente. Ciclul de aprovizionare.
Autorizarea si ordinea de realizare a importului de medicamente in Republica Moldova.
Incheierea contractelor de furnizare si livrare a produselor farmaceutice.

Depozitul farmaceutic, sarcinile si functiile lui. Structura organizatorica.




30.
3L
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

40.

41.
42.

43.
44,
45.

46.
47.

48.

49,
50.

51.

52.
53.
54,
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.

Spatiul, dotarea si cerintele fata de incaperile depozitului farmaceutic.
Principiile generale de depozitare si pastrare a produselor farmaceutice la depozitul farmaceutic.
Regulile de receptionare a produselor farmaceutice de la furnizori.

Legislatia farmaceutica privind protectia drepturilor consumatorilor de medicamente.
Caracteristica generala a sistemului de asigurare a calitatii medicamentelor.

Sarcina si functiile Laboratorului pentru Controlul Calitatii Medicamentelor.

Controlul de Stat al calitatii medicamentelor.

Tipurile controlului de Stat si caracteristica lor.

Documentatia de atestare a calitatii medicamentelor.

Supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor. Modalitatea de organizare a
monitoringului reactiilor adverse ale medicamentelor.

Caracteristica sistemului de asistenta farmaceutica a populatiei. Principiile de baza ale
organizarii activitatii farmaciilor de acces public.

Amplasarea si extinderea retelei de farmacii in R. Moldova. Principii si norme de extindere.
Tipurile de farmacii. Farmacia de acces public (comunitard). Fondarea farmaciei, sarcina si
functiile ei.

Cerintele fata de spatiul incaperilor farmaciei si planul amplasarii lor. Dotarea farmaciei.
Regimul sanitar in farmacie: cerinte sanitare catre incaperi si utilaj.

Regimul sanitar in farmacie: cerinte sanitare catre dereticarea incaperilor si utilajului
farmaceutic.

Regimul sanitar in farmacie: cerintele catre igiena personala a lucratorilor din farmacie.
Regimul sanitar in farmacie: regulile sanitare cétre prepararea, transportarea si pastrarea apei
purificate si p/u injectii.

Regimul sanitar in farmacie: cerintele sanitare catre prepararea medicamentelor in conditii
aseptice si formelor medicamentoase nesterile.

Structura organizatorica a farmaciilor de acces public. Filialele farmaciilor.

Personalul farmaciei, nomenclatura specialitatilor si posturilor farmaceutice. Conducerea
farmaciei.

Obligatiunile si drepturile specialistilor farmacisti, documentele de care se conduc, ordinea
suplinirii posturilor.

Contractul individual de munca. Continutul si ordinea de incheiere a lui.

Responsabilitatea materiald in farmacie si ordinea legalizarii ei.

Managerul farmaciei — principala autoritate a intreprinderii.

Posturi de dirijare a activitatii in unitatile farmaceutice.

Aspectele principale de dirijare a activitatii in unitatile farmaceutice.

Cerinte catre personalitatea managerului farmaciei.

Organizarea muncii farmacistului — diriginte.

Relatia farmacist-diriginte — subordonat.

Aspecte de eticd manageriala.

Etica si deontologia farmaceutica.

Managementul resurselor umane. Functiile managementului resurselor umane.

Aspecte generale privind atestarea cadrelor farmaceutice.



