1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

1.1 Institutia de Tnvatamant superior

Universitatea Politehnica Timisoara

1.2 Facultatea ! / Departamentul?

Inginerie Chimica, Biotehnologii si Protectia Mediului/CAICON

1.3 Domeniul de studii (denumire/cod?)

Inginerie chimica / 10.30.20

1.4 Ciclul de studii

Master

1.5 Programul de studii (denumire/cod/calificarea)

Produse farmaceutice, cosmetice si alimentare - expertiza si calitate /
10.30.20 / Produse farmaceutice, cosmetice si alimentare - expertiza si
calitate

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei/Categoria formativa*

Asigurarea calitatii si bune practici de laborator si fabricatie - GLP si GMP / DA

2.2 Titularul activitatilor de curs

S.L. dr. ing. Mirabela Padure

2.3 Titularul activitatilor aplicative®

S.I. dr. ing. Mirabela Padure

2.4 Anul de studiu® | |

| 2.5 Semestrul

1 | 2.6 Tipul de evaluare | E

| 2.7 Regimul disciplinei” | DI

3. Timp total estimat - ore pe semestru (activitati directe (asistate integral), activitati asistate partial si activitati neasistate?®)

3.1 Numar de ore asistate . . . . 0/0/
: VRN 4 , din care: ore curs 2 ore seminar/laborator/proiect
integral/saptdmana 2
" - -
.3'1 Numér total de ore asistate 56 , din care: ore curs 28 | ore seminar/laborator/proiect 0/0/
integral/sem. 28
3.2 Numar total de ore desfasurate on-line din care: ore curs ore seminar/laborator/proiect
asistate integral/sem. ' ) P
3.3 Numar de ore asistate . . ore proiect, ore ore elaborare
. e , din care: .. lucrare de
partial/saptamana cercetare practica . .
; disertatie
3.3* Numar total de ore asistate partial/ . . ore proiect ore ore elaborare
’ , din care: . lucrare de
semestru cercetare practica . )
disertatie
3.4 Numéar de ore activitati neasistate/ 4,93 , din ore documentare suplimentara in biblioteca, pe 3
saptamana care: platformele electronice de specialitate si pe teren
ore studiu individual dupa manual, suport de curs, 0.9
bibliografie si notite 3
ore pregatire seminarii/laboratoare, elaborare teme de 1
casa si referate, portofolii si eseuri
3.4* Numar total de ore activitati 69 , din care: | ore documentare suplimentara in biblioteca, pe 42
neasistate/ semestru platformele electronice de specialitate si pe teren
ore studiu individual dupa manual, suport de curs,
e T 13
bibliografie si notite
ore pregatire seminarii/laboratoare, elaborare teme de 14
casa si referate, portofolii si eseuri
3.5 Total ore/saptamana® 8,93
3.5* Total ore/semestru 125
3.6 Numar de credite 5

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum

4.2 de competente

1 Se nscrie numele facultatii care gestioneaza programul de studii caruia fi apartine disciplina.

2 Se inscrie numele departamentului caruia i-a fost incredintatd sustinerea disciplinei si de care apartine titularul cursului.

3 Se nscrie codul prevazut in HG — privind aprobarea domeniilor si programelor de studii universitare de master, actualizata anual.
4 Disciplina se incadreaza potrivit planului de invatamant in una dintre urmatoarele categorii formative: disciplina de aprofundare (DA), disciplina de cunoastere avansata
(DCAV), discipina de sinteza (DS) sau disciplina complementara (DC).
5 Prin activitatj aplicative se inteleg activitatile de: seminar (S) / laborator (L) / proiect (P) / practica (Pr).
8 Anul de studii la care este prevazuta disciplina in planul de invatamant.
7 Disciplina poate avea unul din urmatoarele regimuri: disciplina impusa (D) sau disciplind obligatorie (DOb)-pentru alte domenii fundamentale de studii oferite de UPT

sau disciplina optionala (DO).

81n cadrul UPT, numarul de ore de la rubricile 3.1*, 3.2*,...,3.9* se obtin prin inmultirea cu 14 (saptamani) a numarului de ore din rubricile 3.1, 3.2,..., 3.9.
¢ Numarul de ore total/saptdamana se obtine prin insumarea numarului de ore de la punctele 3.1, 3.4 si 3.8.



5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1 de desfasurare a cursului

e Sala de curs dotata corespuzator

5.2 de desfasurare a activitatilor practice

e Sala de curs dotata corespuzator

6. Competente la formarea carora contribuie disciplina

Competente
specifice

CS1: Cunoasterea legislatiei specifice si asigurarea calitatii din domeniul produselor farmaceutice,
cosmetice si alimentare

CS2:

Bune practici de laborator si fabricatie

CS3: Investigare, analiza si comunicare de informatii relevante in domeniu

CS4: Colaborarea cu departamentul juridic. Implementarea cerintelor legislative in laborator si sectoarele de
productie

Competentele
profesionale n
care se inscriu
competentele
specifice

CP1:
CP2:
CP3:
CP4:
CP5:
CP6:
CP7:
CPS8:
CP9:

Analizeaza probe chimice

Aplica cromatografia lichida

Aplica standarde de sanatate si siguranta

Aplica tehnici de analiza statistica

Aproba proiecte ingineresti

Asigura conformitatea cu legislatia in materie de securitate
Desfasoara activitati de cercetare la nivel interdisciplinar
Efectueaza cercetare stiintifica

Gestioneaza date in domeniul cercetarii

CP10: Gestioneaza procedurile de analiza chimica
CP11: Monitorizeaza productia uzinei
CP12: Testeaza materii prime pentru productie

Competentele
transversale in
care se inscriu
competentele
specifice

CT1:
CT2:

Ofera consiliere altora
Conduce controlul calitatji

CT3: Aplica cunostinte stiintifice, tehnologice si ingineresti

7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1 Obiectivul general al disciplinei

si alimentare, principii si reguli de elaborare

e Cunoasterea si intelegerea cadrului legal si legislatiei, asigurarea calitaii respectiv a
bunelor practici de laborator si productie in domeniul produselor farmaceutice, cosmetice

7.2 Obiectivele specifice

e Cunoasterea normativelor din domeniu si aplicarea lor concreta

8. Continuturi

8.1 Curs Numar de ore Din care on-line Metode de
predare
Notiuni introductive de legislatie in domeniul calitatii i 4 Curs interactiv

bunelor practici de analiza si fabricatie Tn industria
cosmeto-farmaceutica si alimentara

Notiuni despre asigurarea calitatii in laboratoarele de 6
control - GLP

Notiuni despre asigurarea calitatii in fluxul tehnologic - 6
GMP

Implicarea si rolul inginerului in implementarea acestor 6

normative in industriile : farmaceutica, cosmetica si

alimentara




Metode de evaluare si cuantificare a rezultatelor aplicarii 6
acestor normative atat in laboratorul de calitate cat si
pe fluxul tehnologic

Bibliografie!® 1. Ghidul privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
adoptat prin HOTARAREA Nr. 2/26.06.2017 a Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), 2017
2. Directiva 2004/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind
inspectia si verificarea bunei practici de laborator (BPL)
3. Hotararea nr. 63/2002 a Guvernului Romaniei privind aprobarea Principiilor de buna practica de
laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate asupra
substantelor chimice.

4. llie Dumitru. Legislatie in industria alimentara. Curs universitar. Ed. Pro
Universitaria, Bucuresti, 2022
5. MR B. N. COOPER. Good Manufacturing Practices for Pharmaceuticals: GMP in
Practice. CreateSpace Independent Publishing Platform, 2017
6. Bunn Graham P. Good Laboratory Practice for Nonclinical Studies, Crc Print Inc, 2022

8.2 Activitatj aplicative!! Numar de ore Din care on-line Metode de
predare
Studiu de caz privind normele de bune practici GLP si 7 Studiu asistat,
GMP in industria farmaceutica Documentare.
Studiu de caz privind normele de bune practici GLP si 7 Studiu individual.

GMP in industria cosmetica Prezentare orala

Studiu de caz privind normele de bune practici GLP si 7
GMP in industria alimentara
Prezentare proiect 7

Bibliografie’> 1. Ghidul privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
adoptat prin HOTARAREA Nr. 2/26.06.2017 a Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), 2017
2. Directiva 2004/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind
inspectia si verificarea bunei practici de laborator (BPL)
3. Hotararea nr. 63/2002 a Guvernului Roméaniei privind aprobarea Principiilor de buna practica de
laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul testarilor efectuate asupra
substantelor chimice.

4. llie Dumitru. Legislatie in industria alimentara. Curs universitar. Ed. Pro
Universitaria, Bucuresti, 2022

10 Cel putin un un titlu trebuie sa apartina colectivului disciplinei. De asemenea, cel putin un titlu trebuie sa se refere la o lucrare de referinta pentru disciplina, lucrare de
circulatie nationala si internationald, existenta in biblioteca UPT.

1 Tipurile de activitati aplicative sunt cele precizate in nota de subsol 6. Daca disciplina contine mai multe tipuri de activitati aplicative atunci ele se trec consecutiv in liniile
tabelului de mai jos. Tipul activitatii se va inscrie intr-o linie distincta sub forma: ,Seminar:”, ,Laborator:”, ,Proiect:” si/sau ,Practica:”.

12 Cel putin un titlu trebuie sa apartina colectivului disciplinei.


https://www.elefant.ro/list/carti/filters/autor-Mr%2BB.%2BN.%2BCooper

5. MR B. N. COOPER. Good Manufacturing Practices for Pharmaceuticals: GMP in
Practice. CreateSpace Independent Publishing Platform, 2017

Bunn Graham P. Good Laboratory Practice for Nonclinical Studies, Crc Print Inc, 2022

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii epistemice, asociatiilor profesionale
si angajatori reprezentativi din domeniul aferent programului

. Continutul disciplinei contribuie la acumularea de competente profesionale stabilite prin consultatea prealabila a
reprezentantilor comunitatii epistemice, asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent
programului si precizate n Registrul National al Calificarilor din Invatamantul Superior, RNCIS

10. Evaluare

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare®® 10.2 Metode de evaluare 10.3 Pon.der% din
nota finala
10.4 Curs Examinarea cunostintelor Test scris 50%
de fond
10.5 Activitati aplicative | S:
L:
P:
Pr: Sustinere proiect.
Evaluare calitate 0
documentare, redactare si Oral 50%
prezentare
Tc-R:

10.6 Standard minim de performanta (volumul de cunostinte minim necesar pentru promovarea disciplinei si modul in care se verifica
stapanirea lui)'®

. Cunoasterea nofiunilor de baza in tematica cursului (minim 50% din problematica testului scris). Participarea activa la toate
sedintele de proiect. Promovarea proiectului cu nota minima 5.

. Titular de curs Titular activitati aplicative
Data completarii N N
(semnatura) (semnatura)
23.10.2024 S.Ldr.ing. Mirabela Padure S.l.dr.ing. Mirabela Padure
Di D
irector de departament Data avizarii in Consiliul Facultatii'® ecan
(semnatura) (semnatura)
S.L.dr.ing. Andra TAMAS 09.12.2024 S.L.dr.ing. Mircea Laurentiu DAN

13 Fisele disciplinelor trebuie s& contina procedura de evaluare a disciplinei cu precizarea criteriilor, a metodelor si a formelor de evaluare, precum si cu precizarea ponderilor
atribuite acestora in nota finala. Criteriile de evaluare trebuie sa corespunda tuturor activitatilor prevazute in planul de invatamant (curs, seminar, laborator, proiect), precum
si formelor de verificare pe parcurs (teme de casa, referate s.a.)

14 Tc-R=teme de casa - Referate

15 Pentru acest punct se recomanda consultarea “Ghidului de completare a Fisei disciplinei” de la adresa:
http://www.upt.ro/img/files/2018-2019/calitate/Ghid_de_completare fisa_disciplinei.pdf

16 Avizarea Fisei disciplinei a fost precedata de discutarea punctului de vedere al board-ului de care apartine programul de studii.



https://www.elefant.ro/list/carti/filters/autor-Mr%2BB.%2BN.%2BCooper
http://www.upt.ro/img/files/2018-2019/calitate/Ghid_de_completare_fisa_disciplinei.pdf

