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UNIVERSITATEA "DUNĂREA DE JOS" GALAŢI

FACULTATEA DE MEDICINĂ ŞI FARMACIE
SPECIALIZAREA FARMACIE
Adresa: Str. Al. I. Cuza, nr. 35, 800010, Galaţi

Nr. telefon / fax: 400236412100

E-mail: medicine@ugal.ro

FIŞA DISCIPLINEI

	Denumirea disciplinei
	FARMACOVIGILENŢĂ

	Anul de studiu
	V
	Semestrul
	I
	Tipul de evaluare finală (E/V)
	V

	Regimul disciplinei (Ob, Op, F)
	Op
	Nr. de credite
	2

	Total ore din planul de învăţământ
	14
	Totalul ore studiu individual
	46
	
	

	Titularul disciplinei

( grad didactic şi ştiinţific, nume, prenume)
	Titular curs
	Titular seminar / lucrări practice

	
	
	

	Catedra de specialitate
	Departament


	Numărul total de ore (pe semestru) din planul de învăţământ

	Total
	C
	S
	LP

	14
	14
	-
	-


	Competenţe generale (competenţele generale sunt menţionate în fişa specializării)

	Competenţe specifice disciplinei


	1. Cunoaştere, înţelegere, explicare şi interpretare 

- Introducere în metodologia farmacovigilenţei
- Însuşirea procedeelor analitice de identificare a metodelor utilizate in cadrul farmacovigilenţei.


	
	2. Instrumental-aplicative 

- Însuşirea metodelor practice utilizate in cadrul acestei discipline.

	
	3. Atitudinale
- Formarea unor atitutidini normale de lucru privind studiul în cadrul disciplinei

- Abordarea flexibilă si tolerantă a opiniilor si argumentelor celorlalti

- Cultiva rea unei atitudini pozitive fată de comunicare si a încrederii în propriile abilităti de comunicare

- Intărirea spiritului de răspundere şi de disciplină.


	Conţinutul disciplinei

	Tematică generală
	Tematică curs
	Tematică seminar / lucrări practice

	
	Farmacovigilenţa- definiţie, obiective, cadru legislativ.
Politica Agenţiei Naţionale a Medicamentului în domeniul farmacovigilenţei şi Centrul Naţional al Farmacovigilenţei.

Farmacovigilenţa- activitate voluntară pentru medici şi farmaciştiş activitate obligatorie pentru DAPP (Deţinătorii Autorizaţi de Punere pe Piaţă).

Decizia Colegiului Medicilor NR. 102 din 26. 01. 2001 privind creditarea activităţii de farmacovigilenţă  în cadrul Programului Naţional al Educaţiei Medicale Continue.
Activitatea de farmacovigilenţă în teritoriu este realizată  de asociaţia Naţională a Medicamentului la nivelul sediului central şi de către Unităţile Teritoriale de Inspecţie Farmaceutică; autoritatea de consultanţă în teritoriu; monitorizarea aplicării măsurilor de retragere sau blocare a unui medicament de către Deţinătorii Autorizaţi de Punere pe Piaţă (DAPP) în cazul unei probleme de siguranţă dovedite; verificarea activităţii de farmacovigilenţă desfaşurată de DAPP.
Fişa de raportare a reacţiilor adverse la medicamente: prezentare, completare, centralizare.
	-

	Bibliografie obligatorie

selectivă
	- Farmacovigilenţa- Ed. Medicală  Bucureşti 1977


	La stabilirea notei finale se iau în considerare
	Ponderea exprimată în %

{total = 100%}

	· Media notelor acordate la  seminar / lucrări practice
	-

	· Notele obţinute la testele periodice sau parţiale
	10%

	· Nota acordată pentru frecvenţa şi conduita la activităţi
	5%

	· Notele acordate pentru temele de casă, referate, eseuri, traduceri, studii de caz …
	5%

	· Notele acordate pentru participarea la cercuri ştiinţifice şi/sau la concursuri profesionale
	-

	· Nota acordată la examinarea finală                                    80%

	· Alte note
	-

	Cerinţe minime de promovare (pentru nota 5) :

Însuşirea termenilor de specialitate si utilizarea lor în context în mod adecvate.
Însuşirea notiunilor de bază care să demonstreze parcurgerea materiei.
Promovarea testului de verificare a cunoştinţelor teoretice.
	Cerinţe maxime de promovare (pentru nota 10) :

Însuşirea termenilor de specialitate şi utilizarea lor în context în mod adecvat.
Însuşirea noţiunilor de bază care să demonstreze parcurgerea materiei.
Promovarea testului de verificare a cunoştinţelor teoretice şi practice.
Dezvoltarea cu acurateţe a elementelor esenţiale ale noţiunilor prin însuşirea întregului curs al disciplinei, alături de studierea altor cărţi de specialitate.
Participare la discuţii interactive în timpul cursului sau lucrărilor practice.


	Estimaţi timpul total (ore pe semestru) al activităţilor de studiu individual pretinse studentului (completaţi cu zero activităţile care nu sunt cerute)

	1. descifrarea şi studiul notiţelor de curs
	0
	
	8. pregătire prezentări orale
	0

	2. studiu după manual, suport de curs
	16
	
	9. pregătire examinare finală
	20

	3. studiul bibliografiei minimale indicate
	5
	
	10. consultaţii
	0

	4. documentare suplimentară în bibliotecă
	0
	
	11. documentare pe net
	0

	5. activitate specifică de pregătire pt. seminar /  

     lucrări practice
	0
	
	12. alte activităţi
	0

	6. realizare teme de casă, eseuri, referate, 

     proiecte, traduceri etc.
	5
	
	13. alte activităţi
	0

	7. pregătire teste periodice sau parţiale
	0
	
	14. alte activităţi
	0


Total ore studiu individual (pe semestru) = 46
Data întocmirii: 10.10.2010
Titular curs:

Semnătura:

Titular seminar / lucrări practice:
Semnătura:

Decan, 






Şef departament, 
Prof.univ.dr. Aurel NECHITA                                                    Conf.univ.dr. Iuliu FULGA
               Semnătura:                                                                                  Semnătura:







