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*

Farmacovigilenta, cosmetovigilenta, nutrivigilenta si toxicovigilenta / DA

2.2 Titularul activitatilor de curs

S.I. dr. ing. Mirabela Padure

2.3 Titularul activitatilor aplicative®

S.I. dr. ing. Mirabela Padure

2.4 Anul de studiu® [ Il

| 2.5 Semestrul

3 | 2.6 Tipul de evaluare | D

| 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 . . . . 1/1/
: VRN 4 , din care: ore curs 2 ore seminar/laborator/proiect
integral/saptdmana 0
< . 14/
*
.3'1 Numar total de ore asistate 56 , din care: ore curs 28 | ore seminar/laborator/proiect 14/
integral/sem. 0
3.2 Numar total de ore desfasurate on-line 8 , din care: ore curs 8 | ore seminar/laborator/proiect
asistate integral/sem. ' ) P
3.3 Numar de ore asistate . . ore proiect, ore ore elaborare
. . , 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 Numar de ore activitati neasistate/ 4,93 , din ore documentare suplimentara in biblioteca, pe
saptamana care: platformele electronice de specialitate si pe teren

ore studiu individual dupa manual, suport de curs,
bibliografie si notite

ore pregatire seminarii/laboratoare, elaborare teme de
casa si referate, portofolii si eseuri

3.4* Numar total de ore activitati
neasistate/ semestru

69 , din care:

ore documentare suplimentara in biblioteca, pe
platformele electronice de specialitate si pe teren

ore studiu individual dupa manual, suport de curs,
bibliografie si notite

ore pregatire seminarii/laboratoare, elaborare teme de
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 corespunzator

5.2 de desfasurare a activitatilor practice

e Sali de seminar cu dotare corespunzatoare

6. Competente la formarea carora contribuie disciplina

Competente
specifice

* Notiuni de farmacovigilenta, cosmetovigilenta,toxicovigilenta, nutrivigilenta,.
Reglemetari specifice pentru eliberarea medicamentelor, suplimentelor alimentare si a altor produse pentru

sanatate si asistenta farmaceutica

Consultanta si expertiza Tn domeniul medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si alimentelor

Competentele
profesionale n
care se nscriu
competentele
specifice

CP1: Analizeaza probe chimice

CP2: Aplica cromatografia lichida

CP3: Aplica standarde de sanatate si siguranta

CP4: Aplica tehnici de analiza statistica

CP5: Aproba proiecte ingineresti

CP6: Asigura conformitatea cu legislatia Tn materie de securitate
CP7: Desfasoara activitati de cercetare la nivel interdisciplinar
CP8: Efectueaza cercetare stiintifica

CP9: 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 nscriu
competentele
specifice

CT1: Ofera consiliere altora
CT2: 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

o Notiuni de farmacovigilenta, cosmetovigilenta,toxicovigilenta, nutrivigilenta

7.2 Obiectivele specifice

* Reglemetari specifice pentru eliberarea medicamentelor, suplimentelor alimentare si a
altor produse pentru sanatate si asistenta farmaceutica

8. Continuturi

8.1 Curs Numar de ore Din care on-line Metode de
predare
Introducere. Cadrul legal general national si internationa Prelegere si

Organizarea farmacovigilentei in Romania — organizatji si
specialisti

Cosmetovigilenta — scop, cadrul legal

Nutrivigilenta — obiective tinta, cadrul de reglementare

Toxicovigilenta in domeniul farmaceutic, cosmetic si
alimentar.

Impactul efectelor adverse ale produselor bioactive de uz
farmaceutic, cosmetic si nutritional asupra sanatatii
consumatorilor

Strategii in directia sporirii sigurantei si inocuitatii
produselor

discutji interactive




Bibliografie!®

Care USA Inc., New York, 2007
Feb.2022

2000

Publica

5.#* . WHO good pracces for pharmaceutical quality control laboratories

1.#* - Good Manufacturing Practices for Pharmaceuticals, 6! ed., Ed. By Joseph D. Nally, Informa Health
2.*** - Good Manufacturing Practices for Active Pharmaceutical Ingredients, GUI-0104, Health Canada,
3.*** - EU Food Law. A practical Guide, Ed.by Kaarin Goodburn, CRC Press, Woodhead Publishing Lmd,

4.Irina Tanase, Controlul produselor cosmetice. Ghid, Ministerul Sanatatii, Institutul National de Sanatate

8.2 Activitati aplicative!! Numar de ore Din care on-line Metode de
predare
Seminar: Studiu asistat,
Cunoasterea legislatiei in domeniul farmacovigilentei, documentare,
toxicovigilentei, cosmetovigilentei: folosirea studiu individual si
standardelor, regulamentelor, legilor in vigoare in echipa,

Cunoasterea si clasificarea principalelor tipuri de riscuri si
efecte adverse ale produselor farmaceutice,
cosmetice si alimentare

Cunoasterea metodelor de prevenire a efectelor adverse.
Minimizarea impactului

Suplimentele nutritive — avantaje si riscuri ascunse

Aplicatii practice:

Alegerea unui produs farmaceutic, cosmetic, alimentar,
supliment nutritiv: caracterizare, urmarirea modului
de prezentare, informatii de utilizare

Listarea potentjalelor efecte secundare, gravitate,
incidenta, impactul asupra sanatatii

Intocmirea unui raport privind produsul ales in
conformitate cu reglementarile in vigoare

Sustinerea eseului

prezentare orala

Bibliografie!?

2018

5. SR GHID ISO 73:2010. Managementul riscului. Vocabular

1.#** - WHO good pracces for pharmaceutical quality control laboratories
2.*** . Best Laboratory Practice in Cosmetic Manufacturing Qc, Mettler Group Toledo, 2020

3.Good manufacturing practices guide for drug products, GUI-0001, Health Canada, July 2020

4. Holban Alina Maria, Grumezescu A.M., Food Control and Biosecurity. Academic Press Elsevier, London,

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

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.




. Elaborarea planului de invatamant al programului de master precum si alegerea disciplinelor si continutul acestora au fost
facute dupa consultari cu mediul de afaceri, respondenti la chestionare, mediul stiintific

10. Evaluare

10.3 Pondere din

Tip activitate 10.1 Criterii de evaluare®® 10.2 Metode de evaluare C
nota finala

Examinarea cunostiintelor

o AT Test scris 60%
specifice disciplinei

10.4 Curs

S: Capacitatea de utilizare
10.5 Activitati aplicative | a cunostiintelor teoretice pe Test scris 20%
situatii concrete

L: Particularizarea pe un
exemplu concret de produs
farmaceutic, cosmetic sau
alimentar

Sustinere eseu 20%

P:

Pr:

Tc-R4:

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

. Participarea la sedintele de seminar si aplicatii practice, promovarea testelor scrise (60% dinpunctajul total) si sustinerea
eseului
- Titular de curs Titular activitati aplicative
Data completarii N .
(semnatura) (semnatura)

19.10.2024 S.lLdr.ing. Mirabela PADURE S.l.dr.ing. Mirabela PADURE

Director de d t t D
rector de vepar amen Data avizarii in Consiliul Facultatii'® ecvan

(semnatura) (semnatura)

S.L.dr.ing. Andra TAMAS 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.



http://www.upt.ro/img/files/2018-2019/calitate/Ghid_de_completare_fisa_disciplinei.pdf

