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I. PRELIMINARII

e Prezentarea generala a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea com-
petentelor specifice ale programului de formare profesionala/specialitatii
Legislatia farmaceutica internationala este o disciplina ce are ca obiect de studiu legislatia,
ce reglementeaza la nivel international domeniul farmaciei (a medicamentului si al activitatii
farmaceutice). Necesitatea studierii acestei discipline este conditionata de influenta urmatori-
lor factori:

v colaborarea, iar pentru viitor - intensificarea colaborarii Intreprinderilor farmaceutice, a
intregului sistem farmaceutic al Republicii Moldova cu intreprinderi/sisteme respective de
peste hotare;

v’ instruirea in cadrul facultatii de farmacie a USMF ,Nicolae Testemitanu” a studentilor inter-
nationali, precum si plecarea peste hotarele Republicii Moldova a absolventilor facultatii si
incadrarea lor in diverse tipuri de activitate farmaceutica;

v/ promovarea de catre Politica de stat in domeniul medicamentului (HPRM nr.1352/2002) a
principiului ,colaborarii in domeniul medicamentelor si activitatii farmaceutice cu OMS,
alte organisme precum si cu alte tari”;

v necesitatea armonizarii legislatiei farmaceutice nationale cu normele cuprinse in legislatia
farmaceutica internationala.

e Misiunea si scopul curriculumului in formarea profesionala

Misiunea disciplinei este asigurarea obtinerii de cunostinte, care sa-i permita viitorului spe-
cialist-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 inter-
pretare si aplicare a normelor juridice cuprinse in legislatia farmaceutica internationala.

e Limbile de predare a disciplinei: roméan3, engleza.

e Beneficiari: studentii anului IV, facultatea de Farmacie, programul de studii 0916.1
Farmacie.

II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Denumirea disciplinei Legislatie farmaceutica internationala

Safta Vladimir, dr. hab. st. farm., profesor universitar
Responsabil de disciplina Brumarel Mihail, dr. st. farm., conferentiar universitar

Adauji Stela, dr. st. farm., conferentiar universitar
Anul v Semestrul VII
Numarul de ore total, inclusiv: 60
Curs 15 Lucrari practice -
Seminare 30 | Lucrul individual 15
Forma de evaluare E Numarul de credite 2

I1I. OBIECTIVELE DE FORMARE IN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

e la nivel de cunostinte si intelegere:
v notiunea de drept international;
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v' legislatia farmaceutica internationala (LFI): directii de reglementare;
v’ autoritati internationale de reglementare in domeniul farmaceutic;
v’ izvoare ale LFL.

e la nivel de aplicare:
v interpretarea normelor juridice din domeniul LFI;
v’ aplicarea/respectarea prevederilor legislatiei farmaceutice internationale;
v' analiza corespunderii legislatiei farmaceutice nationale cu LFI.

® la nivel de integrare:
v/ a putea argumenta necesitatea armonizarii normelor nationale la normele LFI;
v’ aorganiza activitatea oricarei intreprinderi farmaceutice cu respectarea prevederilor LFL

IV. CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Cunoasterea si intelegerea notiunilor generale de drept, legislatie, norma juridica, act nor-
mativ, legislatie conexa activitatii farmaceutice.

Respectarea si aplicarea normelor juridice din domeniul medicamentului si activitatii far-
maceutice. Aplicarea cunostintelor din domeniul activitatii farmaceutice cu normele juridice
ce asigura legalitatea functionarii intreprinderilor farmaceutice.

V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR

Numarul de ore
Nr.

TEMA Pre- | Prac- | Indivi-

d/o legeri| tica | dual

Dreptul international: notiuni si principii de baza. Notiuni de baza din dome-
niul dreptului international. Scopul reglementarilor internationale in domeniul
medicamentului. Documente de politici in domeniul medicamentului la nivel in-
1. |ternational. Strategii. Conventiile in domeniul stupefiantelor, psihotropelor si 1 2 -
precursorilor. Cooperarea internationala In materie de produse farmaceutice.
Conceptul dreptului medical international. Forumul autoritatilor internationale
de reglementare din sectorul farmaceutic (IPRF).

Domenii farmaceutice reglementate la nivel international. Reglementari in-
ternationale privind cercetdrile de elaborare a medicamentelor, standardizare,
fabricare, autorizare, distributie, farmacovigilenta etc. Izvoarele de drept privind
2. |reglementdrile internationale in domeniul farmaceutic. Comisia Europeana (DG 1 2 2
SANTE) si Agentia Europeanad pentru Medicamente (EMA) - coordonatori ai cre-
atiei legislative in domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice la nivelul
UE.

Reglementarea cercetarilor de elaborare a medicamentelor Reguli de buna
practica de cercetare. Reguli de buna practica in studiul clinic. Consilierea stiinti-
fica. Implicarea pacientilor si profesionistilor. Rolul comitetului de experti
(CHMP). Evaluarea unui medicament. Regulile GLP. Proiectarea studiilor clinice.
Etapele. Protectia datelor. Etica in cercetarea medicamentului. Bioetica si drep-
tul.

Buna practica de fabricare a medicamentelor. Regulile de buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP). Evolutia elaborarii - implementarii regulilor
4. |GMP. Regulamente si Directive UE privind Regulile GMP. Buna practica de ingine-| 2 4 2
rie (GEP). Rolul Societatii internationale pentru ingineria farmaceutica (ISPE).
Ghiduri de BPFM: European, SUA et al.

Asigurarea legislativa internationala a calitatii, eficientei si inofensivitatii
5. |medicamentelor. Farmacopeea Europeana. Standarde de calitate pentru medi- | 2 4 2
camente. EDQM. LOCM. Certificatul de Adecvare (CA). Conceptul asigurarii
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TEMA

Numarul de ore

Pre- | Prac-

legeri| tica

Indivi-
dual

calitatii medicamentelor (ACM). Regulile GLP. Eficienta si inofensivitatea medica-
mentelor. Lupta cu falsificarea medicamentelor la nivel international si euro-
pean.

Documentul tehnic comun al ICH privind autorizarea medicamentelor. Auto-
rizarea medicamentelor - principiu de baza al asigurarii calitatii, eficientei si sigu-
rantei medicamentelor plasate pe piata farmaceutica. Conferinta Initernationala
pentru Armonizare (ICH). Ghidurile ICH: Q1A4, Q2, Q3, Q6, Q8, Q9, Q10. Web-site-ul
oficial al ICH. Evolutia ICH. Produse de lucru ale ICH. Activitatea de instuire.

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 farmaceu-
tice. Controlul calitatii proceselor si rezultatelor activitatii farmaciei.

Buna practica de farmacovigilenta. Regulamente si Directive UE ce reglemen-
teaza farmacovigilenta. Ghidurile ICH E2A - E2F. Planificarea farmacovigilentei,
managementul datelor clinice, transmiterea electronica, raport de evaluare bene-
ficiu - risc. Importanta farmacovigilentei pentru securitatea farmaceutica.

Inspectia farmaceutica. Auditul. Conventia pentru Inspectia Farmaceutica
(PIC/S). Diferenta dintre PIC si PIC/S. Conditii de aderare la PIC/S. Auditul. Clasi-
ficarea neconformitatilor corespunderii regulilor GMP. Ghidul PIC/S privind pre-
pararea medicamentelor in institutiile medico - sanitare.

10

Organizatii farmaceutice profesionale de nivel international. Federatia In-

ternationald Farmaceutica (FIP). Consiliile si Fundatia FIP. Federatia internatio-
nala a producatorilor si asociatiilor farmaceutice (IFPMA). Federatia Europeana
a Asociatiilor si Industriilor Farmaceutice (EFPIA). Foruri. Activitati. Colaborari.

Total

15

30

15

VI. MANOPERE PRACTICE ACHZITIONATE LA FINELE DISCIPLINEI

VII.

Manoperele practice esentiale obligatorii sunt:

e sd interpreteze normele juridice din domeniul LFI;

sa aplice/respecte prevederile legislatiei farmaceutice internationale;
sa analizeze corespunderea legislatiei farmaceutice nationale cu LFIL.

lor LFI.

OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

sa argumenteze necesitatea armonizarii normelor nationale la normele LFI;
sa organizeze activitatea oricarei intreprinderi farmaceutice cu respectarea prevederi-

Obiective Unitati de continut

Aspecte teoretice ale dreptului international

v

v

v

cunoasterea principiilor dreptului internatio- | Drept international.

nal; Modalitati de aplicare a normelor internatio-
capacitatea de interpretare a normelor de nale la nivel national.

drept international; Legislatia flexibila (Soft law).

cunoasterea mecanismelor de aplicare a nor- Norme de interpretare.

melor de drept international.
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Obiective Unitati de continut

Norme internationale privind medicamentul si activitatea farmaceutica.

v’ capacitatea de interpretare, aplicare/ respec- | Elaborarea medicamentelor. Fabricarea si stan-
tare a normelor cuprinse in LFI pe toate do- dardizarea. Asigurarea calitatii, eficientei si si-
meniile medicamentului si activitatii farmace- | gurantei. Autorizarea de punere pe piata.
utice cuprinse in procesul de circulatie: de la Distributia angrosista si detailista.

elaborarea medicamentului pana la eliberarea | Farmacovigilenta. Inspectia.
lui catre consumator.

Consolidarea LFI in domeniu de drept farmaceutic international.

v’ capacitatea de analiza si armonizare a legisla- | Analiza comparativa si de continut.
tiei farmaceutice nationale cu prevederile LFI. | Principiile si etapele armonizarii legislatiei.
Directii de colaborare in procesul de armoni-
zare a legislatiei farmaceutice.
Documente de politici si de strategie in dome-
niul medicamentului si activitatii farmaceu-
tice.

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

Competente profesionale specifice (CS)

CP1: Insusirea notiunilor de bazi si a principiilor fundamentale ale dreptului international.
Scopul si actualitatea problemelor de reglementare a domeniului farmaceutic la nivel interna-
tional.

CP2: Insusirea domeniilor farmaceutice reglementate la nivel international si european.
Cunoasterea izvoarelor de drept ce reglementeaza domeniile farmaceutice la nivel international
si european.

CP3: Obtinerea cunostintelor si a deprinderilor practice privind interpretarea si asigurarea
respectarii normelor internationale/europene in domeniile: cercetarilor de elaborare a medi-
camentelor; fabricatiei medicamentelor; calitatii, eficientei si inofensivitatii medicamentelor;
autorizarii de punere pe piata a medicamentelor; distributiei angrosiste si detailiste a medica-
mentelor; farmacovigilentei.

CP4: Insusirea principiilor si particularititilor incheierii diverselor tipuri de contracte cu in-
treprinderi straine si organisme international necesare in activitatea intreprinderilor farmaceu-
tice.

CP5 Insusirea modului de atac in instante a incilcirii drepturilor, a infractiunilor farmace-
utice, a inspectiei farmaceutice si auditului in relatiile contractuale cu intreprinderi straine si
organisme internationale.

CP6: Cunoasterea organizatiilor farmaceutice profesionale de nivel international/ euro-
pean, scopului lor, rolului In procesul de reglementare, si a forurilor respective.

Competente transversale (CT)

CT1:Capacitatea de analiza si evidentiere a normelor farmaceutice nationale, care nu co-
respund LFI.

CT2: Posibilitatea implicarii in procesul de armonizare a legislatiei farmaceutice nationale
cu LFI si europeana.

CT3: Posibilitatea implicarii in activitatea organizatiilor profesionale ale farmacistilor de
nivel international si european.
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Finalitati de studiu
La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

v' sa cunoasca normele cuprinse in LFI;

v’ sa poata interpreta normele cuprinse in LFI;

v" 1n caz de necesitate, sd asigurare organizarea activitatii oricdrei intreprinderi farmaceutice

in conformitate cu prevederile LFI;

v sd posede cunostinte ce asigura posibilitatea implicdrii in procesul de armonizare a

legislatiei farmaceutice nationale cu cerintele internationale.
IX. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI
Lucrul individual in procesul de instruire include:

v" lucrul cu sursele informationale recomandate pentru tema respectiva;

v’ pregatirea si prezentarea in fata grupei academice a conferintelor repartizate tuturor

studentilor la primul seminar, discutii pe marginea prezentarilor;

v' rezolvarea problemelor situationale;

v lucrare de curs privind armonizarea legislatiei farmaceutice nationale la normele LFL.

Nr. Produ_sul Strategii de realizare Criterii de evaluare Term_en de

preconizat realizare

1. |Lucrul cu sur- | 1. Lecturarea prelegerii sau materia- |Capacitatea de a selecta in- |Pe parcur-
sele informa- lul din manual la tema respectiva. |formatia esentiala. sul semes-
tionale 2. Cunoasterea si selectarea surselor |Abilitati de interpretarea |trului

informationale suplimentare la normelor juridice. Capacita-
tema tea de analiza.
3. Citirea textului cu atentie si descri-
erea continutului esential.
4. Formularea generalizarilor si con-
cluziilor referitoare la importanta -
temei/subiectului.

2. |Prezentarela | 1.Evidentierea informatiei relevante | Calitatea prezentarii. Pe parcur-
tema confe- la tema conferintei. Calitatea expunerii. sul semes-
rintei 2. Analiza si sinteza informatiei la Capacitatea de a declansa |trului

tema conferintei. discutii
3. Intocmirea prezentrii si expune-
rea ei in grupa.

3. Rezolvarea 1. Rezolvarea problemelor cu argu- Calitatea rezolvarii proble- |Pe parcur-
problemelor mentarea concluziilor la finele fie- | melor de situatie, corecti- |sul semes-
de situatie carei lucrari. tudinea formularii conclu- |trului

2. Lucrul cu actele normative cu- ziilor.
prinse 1n legislatia farmaceutica in- | Capacitatea de analiza a in-
ternationala formatiei selectata de pe
site-urile profesionale na-
tionale si internationale.

4.  |Lucrare de 1. Analiza surselor relevante la tema | Calitatea sistematizarii Pe parcur-

curs lucrarii de curs. materialului informational. |sul semes-
2. Alcatuirea si prezentarea responsa- | Calitatea perfectarii pro- trului
bilului de curs a proiectului privind | iectului de armonizare a
armonizarea legislatiei. legislatiei nationale
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X. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

e Metode de predare si invatare utilizate

Curs, seminar/conferinte, lucrul individual, lucrare de curs. Cursurile se sustin de catre ti-
tularii cursului. Seminarele/conferinte se desfasoara in felul urmator: studentii prezinta confe-
rintele pregatite (cate 2 conferinte la fiecare temd) conform recomandarilor metodice, in rezul-
tatul prezentarilor, cu implicarea titularului de curs se initiaza discutii, In care se antreneaza
intreaga grupa. Problemele de situatie se rezolva individual (pe variante) de catre fiecare stu-
dent conform recomandarilor metodice; lucrul efectuat se verifica de catre profesor si se apre-
ciaza calitatea rezolvarii, indicand prescriptii in caz de necesitate. Lucrarea de curs se realizeaza
pe parcursul semestrului (conform recomandarilor metodice), se prezinta profesorului, care
apreciaza calitatea lucrului efectuat.

e Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei)
Activitate frontald, individuald, comparatie, sesiuni de brainstorming, discutii in grup, situatii
de 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 notei finale)

Curenta: verificari curente pe parcursul semestrului cu aprecierea calitatii prezentarilor la
seminare/conferinte; aprecierea calitatii rezolvarii problemelor situationale; aprecierea calita-
tii lucrdrii de curs. In baza acestor 3 note se calculeazi nota medie anuali.

Finala: disciplina se finalizeaza cu examen. Examenul se realizeaza prin interviu oral con-
form biletelor, care include si deprinderile practice. Nota finala se calculeaza ca nota ponderata
in baza mediei anuale (50%) si examen sub forma de interviu oral - 50%.

Nota medie anuala si nota de la examen - se exprima in numere conform scalei de notare,
indicata in tabel. Nota finala obtinuta va fi exprimata in numar cu doua zecimale, care va fi tre-
cuta in carnetul de note.

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media anuala, Sistemul de notare Echivalent
nota de la etapa 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

8,51-9,00 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 califi-
cativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromovat.
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