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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

PROGRAMA ANALITICĂ

Disciplina: FARMACOVIGILENŢA
A. Locul disciplinei în planul de învăţământ:

	Anul de studiu
	Anul 
	Total ore
	Forme de verificare
	Nr. credite
	Cod disciplină

	
	Sem. I
	Sem. II
	
	
	
	

	
	C
	Lp
	C
	Lp
	C
	Lp
	Sem. I
	Sem. II
	Sem. I
	Sem. II
	

	Nr. ore
	14
	-
	-
	-
	14
	-
	V
	-
	2
	-
	0p.IX.02


B. Obiectivele disciplinei:
- Prin farmacovigilenţă se înţelege totalitatea activităţilor de detectare, evaluare, validare şi prevenire a reacţiilor adverse la produsele medicamentoase. Cursul are ca scop familiarizarea viitorului farmacist cu metodele utilizate precum şi cu mediul legislativ în care se încadrează.

C. Metode de predare – învăţare:
· prelegerea, explicaţia, dezbaterea
· expunerea pe suport electronic
· problematizarea şi simularea de situaţii
· studiul documentelor curriculare şi al bibliografiei
· efectuarea de aplicaţii.
D. Forme şi metode de evaluare: evaluare continuă (formativă) (pondere 50%) prin chestionare orală, probe scrise; evaluare sumativă (cumulativă) (pondere 50%) prin probe scrise.
E. Conţinutul cursului / număr de ore pentru fiecare temă:

1. Farmacovigilenţa- definiţie, obiective, cadru legislativ. 2 ore

2. Politica Agenţiei Naţionale a Medicamentului în domeniul farmacovigilenţei şi Centrul Naţional al Farmacovigilenţei. 2 ore

3. 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. 4 ore

4. 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. 4 ore
5. Fişa de raportare a reacţiilor adverse la medicamente: prezentare, completare, centralizare. 2 ore

F. Conţinutul seminariilor / număr de ore pentru fiecare temă:
-
G. Bibliografie de elaborare a cursului:
1. Farmacovigilenţa- Ed. Medicală  Bucureşti 1977
H. Bibliografie minimală de studiu pentru studenţi
:
1. Farmacovigilenţa- Ed. Medicală  Bucureşti 1977
Data aprobării programei analitice: 10.10.2010
Decan, 






Şef departament, 

Prof.univ.dr. Aurel NECHITA                                                  Conf.univ.dr. Iuliu FULGA
              Semnătura:                                                                                 Semnătura:







