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Sef catedra, dr. hab. st. farm., profesor universitar

N

\ \e- Vladimir Valica

Planul calendaristic

al cursurilor la «Introducere n bunele practici farmaceutice»,

semestrul 111, anul universitar 2022-2023

Nr.
d/r

Data

Nr.

Tema
de ore

01-09.09.2022

Bunele practici farmaceutice (GxP). Consideratii generale. Importanta
2 bunelor practici farmaceutice in obtinerea medicamentelor calitative sigure
si inofensive. Legislatia RM si internationala in domeniul bunelor practici
farmaceutice.

12-23.09.2022

Notiuni ale Managementului calitatii. Particularitatile GxP in comparatie cu
2 I1SO. Sistemul de documentare in bunele practici farmaceutice. Principiile de
bazd al elabordrii Procedurilor Standard de Operare. Avantajele utilizarii
acestora.

Ghidul Bunei Practici de Laborator (GLP). Introducere si terminologie.

26.09-07.10.2022 2 Definitiile si descifrarea celor mai importanti termeni utilizati in studiile

preclinice. Cerintele fatd de personal, incaperi, utilaj, sisteme de testare,
animale.

10-21.10.2022

Ghidul pentru Bunele Practici in Studiul Clinic. Introducere si terminologie.
2 Principiile etice in desfasurarea studiilor clinice. Documentele esentiale
pentru realizarea unui studiu clinic.

Criteriile de bazda GMP. Ghidul Bunei Practici de Fabricatie a

24.10-05.11.2022 2 Medicamentelor. Structura, definirea celor mai importanti termeni din

regulile de buna practicé de fabricatie a medicamentelor.

07-18.11.2022

Cerinte cu privire la fabricatie si controlul calitatii descrise Th GMP. Cerinte
2 fatd de echipamente si procese. Prelevarea materiilor prime si a materialelor
de ambalare. Probe de referintd si contraprobe. Calificare si validare.
Certificarea de catre o Persoana Calificatd si eliberarea seriei.

Ghidul pentru buna practica de depozitare a produselor farmaceutice (GSP),

21.11-02.12.2022 1 Principii, concepte, cerinte pentru depozitarea produselor farmaceutice.

Particularitati de depozitare a diferitor grupuri de produse.

Ghidul pentru Bunele Practici de Distributie a medicamentelor de uz uman

21.11-02.12.2022 1 (GDP). Principii de bazi, termeni, spatii si echipamente, documentatie,

personal, transport.

05-16.12.2022

Ghidul privind buna practicd de farmacovigilentd (GVP). Principii de baza,
1 termeni, definitii.  Clasificarea reactiilor adverse la medicamente.
Imbunatatirea sistemului de farmacovigilenta.

Profesor universitar

\ Vladimir Valica
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Nr. Nr.
d/r Data de ore Tema

Bunele practici farmaceutice (GxP). Consideratii generale. Importanta

bunelor practici farmaceutice in obtinerea medicamentelor calitative sigure
1. 05-09.09.2022 2 - ) o o R : -
si inofensive. Legislatia RM si internationald in domeniul bunelor practici
farmaceutice.

Notiuni ale Managementului calitatii. Particularitatile GxP in comparatie cu

I1SO. Sistemul de documentare in bunele practici farmaceutice. Principiile de
2. 12-16.09.2022 2 baza al elaborarii Procedurilor Standard de Operare. Avantajele utilizarii
acestora.
3 19-23.09.2022 2 Ghidul Bunei Practici de Laborator (GLP). Introducere si terminologie.

Concepte de baza, definitii cheie.

Organizarea si desfdsurarea studiilor preclinice. Documentele esentiale
4. 26-30.09.2022 2 pentru realizarea unui studiu preclinic. Cerintele fatd de personal, inciperi,
utilaj, sisteme de testare, animale.

Ghidul pentru Bunele Practici in Studiul Clinic. Introducere si terminologie.

5. 03-07.10.2022 2 Principiile etice in desfasurarea studiilor clinice. Documentele esentiale
pentru realizarea unui studiu clinic.

6. 10-14.10.2022 2 Totalizare nr.1
Criteriille de bazd GMP. Ghidul Bunei Practici de Fabricatie a

7. 17-21.10.2022 2 Medicamentelor. Structura, definirea celor mai importanti termeni din
RBPFM.

8. 24-28.10.2022 2 Cerinte cu privire la fabricatie si controlul calitatii descrise in GMP. Cerinte

fata de echipamente si procese.

Prelevarea materiilor prime si a materialelor de ambalare. Probe de referinta
9-10. | 31.10-11.11.2022 4 si contraprobe. Calificare si validare. Certificarea de catre o Persoana
Calificata si eliberarea seriei.

Ghidul pentru buna practica de depozitare a produselor farmaceutice (GSP),
11. 14-18.11.2022 2 Principii, concepte, cerinte pentru depozitarea produselor farmaceutice.
Particularitati de depozitare a diferitor grupuri de produse.

Ghidul pentru Bunele Practici de Distributie a medicamentelor de uz uman
12. 21-25.11.2022 2 (GDP). Principii de bazi, termeni, spatii si echipamente, documentatie,
personal, transport.

Ghidul privind buna practicad de farmacovigilentd (GVP). Principii de baza,

13. 28.11-02.12.2022 2 termeni, definitii.  Clasificarea reactiilor adverse la medicamente.
Imbunatatirea sistemului de farmacovigilenta.
14-15. 05-16.12.2022 4 Totalizare nr.2
Profesor universitar x Vladimir Valica
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