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GHID PRACTICA DE SPECIALITATE AN IV - FARMACIE

Prezentul ghid cuprinde cadrul general de organizare si de desfasurare a practicii studentilor si
are ca scop stabilirea normelor, regulilor si instructiunilor pentru asigurarea bunei desfasurdri a
acesteia.

1.Descrierea activitatii de practica de specialitate an IV Farmacie

Practica de specialitate pentru studentii anului IV, specializarea Farmacie se desfasoard dupa
cum urmeaza:

- numar de saptamani — 4

- numar de ore: 6 ore/zi (30 ore/saptamana)

- numar total de ore - 120

Parteneri de practica:

- farmacii autorizate care detin certificatul RBPF

- depozite de medicamente autorizate

- laboratoare de productie medicamente, suplimente alimentare, cosmetice
- laboratoare de analize medicale, toxicologie, chimie sanitara

Conditii generale de desfasurare a activitatii practice:

- prezenta obligatorie

- respectarea disciplinei la locul de munca

- adoptarea unui comportament adecvat

- activitatea practicd trebuie sa contind ore de studiu al bibliografiei de specialitate si
completarea caietelor de practica.

2.0biective generale si specifice. Competente vizate

Obiectivele generale:

- Participarea, sub coordonarea, supravegherea si verificarea farmacistului indrumétor de practica, la
toate activitatile specifice profesiei de farmacist

- Aplicarea cunostintelor teoretice dobandite in facultate in activitatea practicd din farmacie, sub

coordonarea, supravegherea si verificarea farmacistului indrumator de practica.

Obiective specifice:

- Cunoasterea si exersarea rolului, responsabilitatilor si al obligatiilor profesiei de farmacist

- Cunoasterea organizarii activitatii unei farmacii (farmacie comunitara, farmacie de spital)

- Identificarea si cunoasterea formelor farmaceutice (medicamentului industrial; participarea la
prepararea medicamentelor oficinale si de receptura din farmacie)

- Cunoagsterea produselor eliberate in farmacie si intelegerea caracteristicilor specifice fiecarei
categorii

- Cunoasterea specialitatilor farmaceutice contindnd antibiotice, antiseptice, antivirale si
antifungice eliberate in farmacie si a recomandarilor de utilizare
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- Cunoasterea fitopreparatelor si a medicamentelor de origine naturald (compozitie, actiuni,
indicatii) si evaluarea calitatii acestora

- Cunoasterea suplimentelor alimentare si evaluarea calitatii acestora

- Initerea in activitatea de eliberare a medicamentelor in farmacie atat pe prescriptive medicala
cat si la cerere

- Initierea n activitatea de consiliere a pacientului

- Exersarea capacitatii de documentare si de sinteza bibliografica in vederea elaborarii temelor
propuse spre rezolvare in Ghidul de practica.

Competente profesionale
- Cunoasterea modului de organizare a unei farmacii si implicarea in organizarea activitatii curente a
farmaciei
- Respectarea normelor de deontologie profesionald si a cadrului legal al acestora
- Capacitatea de a intelege si exersa rolul, responsabilitatile si obligatiile profesiei de farmacist
- Cunoasterea conditiilor de depozitare si conservare in farmacie cu identificarea si stabilirea
conditiilor optime de conservare, conceperea si aplicarea procedurilor de asigurare a calitatii in
depozitarea si distributia produselor
- Identificarea si cunoasterea produselor eliberate in farmacie si intelegerea caracteristicilor specifice
fiecarei categorii
- Prepararea medicamentului
- Eliberarea medicamentelor, suplimentelor alimentare, cosmeticelor si a altor produse pentru
sanatate si asistenta farmaceutica
- Respectarea etapelor in cadrul activitatii de eliberare a medicamentelor (pe baza de prescriptie
medicala, la cerere,OTC-uri)
o verificarea prescriptiilor
o respectarea cadrului legal si deontologic
o identificarea posibilelor erori
- Identificarea medicamentelor frecvent solicitate in farmacia comunitara
- Formarea abilitatilor de comunicare cerute de exercitarea profesiei:
o claritate In exprimare
o adaptarea discursului in functie de pacient
o consilirea pacientului si familiarizarea cu tipurile de informatii furnizate in cadrul acestei
activitati
- Respectarea si aplicarea standardelor specifice activitatilor care au ca obiect medicamentele si alte
produse pentru sanatate

Competente transversale:

- Formarea unei atitudini active a rolului stagiului profesional n
formarea si dezvoltarea profesionala a viitorului farmacist:

- Identificarea responsabilitatilor farmacistului

- Raportarea responsabila si constienta la profesia de farmacist

- Insusirea abilitatilor de relationare in cadrul echipei
farmaceutice

- Formarea si dezvoltarea profesionald proprie
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Tematica practicii de specialitate

l. Farmacia de spital / farmacia comunitara

- Cunoasterea rolului si a responsabilitatilor farmacistului in farmacia de spital sau comunitara

- Organizarea activitatii in farmacia de spital sau comunitara

- Activitai specific farmaciei de spital (ex.: preluare condici, eliberare condici, preparare apa
distilata, achizitii publice etc.)

- Activitatile farmacistului in farmacia de spital / farmacia comunitara

- Cunoasterea si caracterizarea farmacologica a unor substante medicamentoase , interactiuni
medicamentoase

1. Receptia medicamentelor
e Receptie calitativa, cantitativa si valorica
e Intocmire documente: nota de receptie, registru pentru evidenta produselor cu regim special
e Asigurarea conditiilor de conservare

2. Analiza substantelor farmaceutice
e Reactii de identificare
e Fise de analiza a substantelor farmaceutice
e Asigurarea conditiilor de conservare

3. Prepararea medicamentelor oficinale si magistrale
e Realizare tehnica a preparatului
e Ambalare, etichetare, conservare
e Intocmire documente: registrul de evidenta a retetelor magistrale si a elaborarilor

4. Eliberarea medicamentelor
o Eliberarea medicamentelor cu prescriptie
Tntocmire documente pentru CAS: borderouri centralizatoare, facturi
Procesarea prescriptiei in programul informatic
Eliberarea medicamentelor OTC
Eliberarea medicamentelor homeopate
Eliberarea medicamentelor fitoterapeutice
Eliberarea medicamentelor biologice
Consiliere / educatie sanitara a pacientilor

5. Eliberarea altor produse din farmacie
e Eliberarea suplimentelor alimentare
o Eliberarea produselor cosmetice
o Eliberarea dispozitivelor medicale

6. Tntocmirea documentelor specifice Tn farmacie:
e registru de casa,
e raport zilnic de gestiune,
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e liste de inventariere, etc

1. Depozitul farmaceutic

- Cunoasterea legislatiei specifice distributiei farmaceutice

- Cunoasterea principiilor si a ghiduri de buna practica de distributie.

- Cunoasterea activitatilor specifice unitatii de distributie angro (achizitie, distributie, pregatire
comenzi, manipularea, pastrarea si conservarea medicamentelor cu regim special, importul
/exportul de medicamente etc.)

- Asigurarea calitatii in depozitul farmaceutic

1. Organizarea site-ului autorizat de distributie angro a medicamentului
e cunoasterea locului de distributie si prezentarea
O fluxurilor de personal
o fluxurilor produselor
O organizdrii spatiului de depozitare
O organigramei distribuitorului

2. Receptia medicamentelor
e documente care insotesc produsele la receptie (CMR, monitorizarea conditiilor de
transport, APP, buletin de analiza, certificat de conformitate, documente contabile)
receptia cantitativa si calitativa
produse care se receptioneaza cu prioritate
tratarea neconformitatilor identificate la receptie

3. Depozitarea produselor in unitatea autorizata de distributie
e categorii de produse depozitate
e conditii de pastrare a produselor in depozit si monitorizarea acestora
¢ identificarea zonelor speciale de depozitare

4. Pregatirea si livrarea comenzilor
e documente pe baza carora se pregatesc comenzile in depozit
e colectarea produselor din stocul distribuitorului
e livrarea produselor catre parteneri (documente, conditii de transport)

5. Retururi, retrageri si rechemari
e identificarea zoneleor destinate depozitarii acestor categorii de produse
e studierea ultimei retrageri de produs

6. Asigurarea calititii in depozitul farmaceutic
¢ identificarea documentelor care stau la baza sistemului de management al calitatii Intr-
un depozit de distributie
e prezentarea succintd a procedurilor standard de operare care documenteaza toate
operatiunile desfasurate pe perioada stagiului de practica.
1. Industrie farmaceutica:
- cunoasterea aspectelor principale specifice ale activitatii de fabricatie industriald a
medicamentului
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- organizarea sistemului de Asigurarea Calitatii
- localuri, echipamente, facilitati disponibile

- fabricarea medicamentelor

- controlul calitatii

1. Aprofundarea si intelegerea caracteristicilor specific locului de practica
e aspecte privind organizarea departamentala a companieli
e studierea ghidului de buna practica de fabricatie a medicamentelor de uz uman

2. Organizarea sistemului de Asigurare a Calitatii
e studierea documentelor care stau la baza sistemului de calitate
e studierea documentatiei care se include intr-un dosar de autorizare al unui medicament

3. Localuri, echipamente, facilitati disponibile
e identificarea fluxurilor de fabricatie autorizate din cadrul locului de desfasurare a
practicii de specialitate
e studierea caracteristicilor specific localurilor si facilitatilor destinate activitatii (depozit,
productie, laborator, tehnic)

4. Fabricarea medicamentelor
e studierea operatiunilor care se rezlizeaza pe fluxul de fabricatie
e participarea la productia unui produs finit aflat pe fluxul de fabricatie

5. Controlul calitatii

e prelevarea, etichetarea materiei prime si a materialelor de ambalat
e analizarea materiei prime/materialelor de ambalat
e controlul in proces — studierea metodelor de control
e controlul produsului finit
V. Laboratorul de analize medicale:

- cunoasterea legislatiei si a specificului activitatii din laboratorul de analize medicale
cunoasterea aparaturii de laborator si a modului de functionare
cunoasterea principiilor metodelor de analiza
- factori care influenteaza rezultatele analizelor de laborator
- evaluarea si interpretarea datelor de laborator
- valoarea informationala a datelor de laborator

V. Laboratorul de toxicologie medicala:

- cunoagterea legislatiei specifice

- cunoasterea modului de organizare a activitatii

- identificarea substante toxice implicate frecvent in intoxicatii
- cunoasterea aparaturii de laborator i a modului de functionare
- analize cantitative specifice
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VI. Laboratorul de Chimie Sanitara:
- cunoasterea legislatiei specifice
- cunoasterea modului de organizare a activitatii
- cunoasterea aparaturii de laborator si a modului de functionare
- activitati si responsabilitati specifice
- analiza apei, aerului, alimentelor
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FARMACIA COMUNITARA / FARMACIA DE SPITAL

Tema 1 — Organizarea activititii in farmacia de spital sau in farmacia comunitara

A. Descrieti compartimentarea farmaciei si dotarea fiecarui compartiment

B. Enumerati documentele detinute de farmacie care:

a) atesta legalitatea functionarii farmaciei
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b) privesc personalul de specialitate (farmacisti, asistenti de farmacie)

C. Descrieti activitatile specific farmaciei (ex. eliberarea unor categorii special de
medicamente, prepararea unor formule special etc.)

D. Identificati activititile personalului de specialitate din farmacie:
a) Farmacisti

b) Asistenti de farmacie (daca este cazul)
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Tema 2 — Receptia medicamentelor

A. Descrieti modul de intocmire a comenzilor de medicamente din farmacie

B. Descrieti activitatea de receptie pentru medicamente si respective pentru substantele
medicamentoase:

a) Calitativa

b) Cantitativa

C) Valorica
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C. Pe baza facturilor si a notelor interne de receptie, prezentati 5 exemple de produse cu cote de TVA diferite (Ex.: 0% - teste

COVID; 5% - lapte praf; 9% - medicamente, supliemnte alimentare; 19% - dispozitive medicale, cosmetice)

Nr. | Denumirea medicamentului | Cota | Cantiate | Pret Valoare Valoare |Valoare cu Pret cu Adaos Adaos

crt. TVA | intrata | unitar [fara TVA TVA TVA amanuntul | comercial comercial
fara % valoric / UM
TVA

g -
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D. Substante farmaceutice receptionate in farmacie.
a. Dati exemple de 5 substante receptionate in farmacie

b. Prezentati reactiile de identificare si controlul organoleptic pentru cele substantele de mai
sus

c. Descrieti conditiile de conservare pentru substantele de mai sus
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Tema 3 - Identificati cate un produs farmaceutic din fiecare clasd enumerata; dezvoltati aspectele indicate:

Clasa terapeutica

Denumirea
produsului
farmaceutic

Substanta(e)
activa(e)

Forma farmaceutica
si concentratia in
principiu activ

Doze si mod de
administrare

Indicatii
(maxim 3)

Efecte adverse si
contraindicatii
(maxim 3)

Neuroleptice

Antidepresive

Antiparkinsoniene
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Nootrope

Analgezice opioide

Antiinflamatoare nesteroidiene
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Anestezice locale

Medicamente cu actiune asupra
SNV

Str. Lucian Blaga, Nr. 2A
550169 Sibiu, Romania
medicina.ulbsibiu.ro

Tel.: +40 269 43.67.77; 21.23.20
Fax: +40 269 21.23.20
E-mail: medicina@ulbsibiu.ro




UNIVERSITATEA o Ministerul ,I’Ed_ucsa;igi
LUCIAN BLAGA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

~>= DIN SIBIU Facultatea de Medicina

Blocante ale canalelor pentru ionul
de calciu

Medicamente antianginoase

Diuretice tiazidice si tiazin-like
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Antihistaminice

Antidiabetice de sinteza

Insuline

Medicamente hipolipeminate
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Cefalosporine

Macrolide

Tetracicline

Medicament fitoterapic
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Medicament homeopat

OoTC

Medicament biologic
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Tema 4 - Identificati produse farmaceutice care contin urmatoarele combinatii de substante active existente in farmacia
in care efectuati practica(cate doua exemple din fiecare)

Actiunea terapeuticia Combinatii de substante active Produse farmaceutice

paracetamol + propifenazona + cafeina + codeina

_ metamizol + pitofenona + fenpipramida
Analgezice

paracetamol + diclofenac

salmeterol + fluticazona

Antiastmatice fenoterol + ipratropium

formoterol + budesonid
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metformin + glibenclamid

Antidiabetice

metformin + sitagliptina

Inuslina izofan + Insulina regular / Analog cu actiune rapida

Antihipertensive

IECA + diuretic

IECA + Diuretic + blocant al canalelor de calciu

Sartan + diuretic
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Tema 5. Avand in vedere lista de substante active din tabelul de mai jos, va rugam sa identificati produse farmaceutice
existente Tn farmacia in careefectuati practica, precum si timpul de injumititire al acestora:

Substanti activa Produse farmaceutice T1/
(2 exemple) 2
Mic Mediu Mare

Antiagregante plachetare: clopidogrel

Antianemice: preparate cu fier

Anticonvulsivante: acid valproic

Antihipertensive IECA: enalapril

Antiulceroase inhibitoare ale secretiei gastrice — inhibitori ai
pompei de protoni: pantoprazol

Expectorante bronhosecretolitice: acetilcisteina
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Hipnotice si sedative: zolpidem

Simpatolitice antiglaucomatoase: timolol

Tranchilizante: alprazolam
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Tema 6. Eliberarea altor produse de sanatate din farmacie
A. Suplimente alimentare: prezentati 3 suplimente alimentare, compozitia lor si
recomandarile acestora

B. Produse cosmetice: prezentati 3 produse cosmetice, compozitia lor si utilizarea lor

C. Dispozitive medicale: prezentati trei dispozitive medicale, descrieti utilizarea lor
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Tema 7. Completati tabelele de mai jos pentru 5 substante medicamentoase:
A. Reactii adverse

R.a. Minim S s.m. care prezinta aceste r.a.
Reactii alergice
Iritatie gastric
Constipatie / diaree
Tahicardie /
Bradicardie

Hipotensiune /
Hipertensiune

Risc de singerare
Sedare, somnolenta
Excitatie, insomnia
Hiperglicemie /
hipoglicemie
hipokaliemie /
Hiperkaliemie

B. Mod de administrare
Mod de administrare Minim 5 s.m.
Administrare dimineata
Administrare seara
Administrare inainte de masa
Administrare in timpul mesei
Administrare dupa masa
Administrare 1 data/zi
Administrare de 2 ori/zi
Administrare de 3 ori/zi
Administrare de 4 ori/zi

Str. Lucian Blaga, Nr. 2A Tel.: +40 269 43.67.77; 21.23.20
550169 Sibiu, Romania Fax: +40 269 21.23.20
medicina.ulbsibiu.ro E-mail: medicina@ulbsibiu.ro



UNIVERSITATEA orsitaten Lo inisterul Eelicatiel
LUCIAN BLAGA Universitatea ,Lucian Blaga” din Sibiu

&= —DIN SIBIU— Facultatea de Medicina

Tema 8. Documentele specific farmaciei:
A. Registrul de casa: precizati rolul si elementele component ale registrului de casa

B. Raportul zilnic de gestiune: precizati elementele component ale raportului zilnic de

gestiune
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C. Lista de inventariere: precizati rolul si elementele component ale listei de inventariere

DEPOZITUL FARMACEUTIC

Temal

A. Realizati o schita a locului autorizat de distributie pe care sa marcati in mod diferit:
e Fluxul de personal
e Fluxul produselor depozitate

B. Descrieti pe scurt, in maxim 1 pagina, organizarea spatiului de depozitare
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C. Prezentati organigrama care sta la baza organizarii activitatii distribuitorului.

Tema 2. Receptia medicamentelor si a produselor distribuite
A. Identificati categoriile de produse care se receptioneaza cu prioritate
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B. Prezentati succint, 2 de pagina, cum este organizata zona de receptie.

C. Completati fisa de receptie de mai jos

Tip Document livrare

Nr. document livrare

Conditii de depozitare

O o Packing list
Factura

]
OAviz

Altul:

o 2°C-8°C

o 15°C-25°C
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Monitorizare temperatura

O bon temperatura

O inregistrator

- tip:

- locatie inregistrator:
O in toti paletii/coletele
o in palet(i)/colet(e)

Produsele receptionate

Numarul de paleti/colete este
conform cu documentul de
livrare (CMR, Packing list)

oda
o nu — detalii

Mod de paletare

0 folie protectie

O coltare protectie
O pereti carton

O nepaletat

Ambalajele colective sunt

intacte (cutiile nu sunt umede, 0 da

cu urme de lovituri sau 0 nu — detalii
deformate).

Ambalajele colective sunt

etichetate cu denumire produs, | oda

lot, cantitate/bax, conditii de O nu

pastrare

Mod de marcare a ambalajelor
colective continand fractii

O eticheta colorata

0 banda adeziva colorata i
o altele:

O eticheta cu detalii despre

continutul ambalajului

Produsele sunt inscriptionate in

conformitate cu aprobarile E gi

legale in vigoare

Sunt prezente buletine de

analiza / certificate de o da
conformitate pentru produsele | o nu — detalii
receptionate

Produsele receptionate sunt o da
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conforme din pct de vedere 0 nu — detalii
cantitativ si calitativ cu
documentul de livrare

0 medicamente

Categorii de produse O suplimente alimentare
receptionate o dispozitive medicale
O altele:

Denumire produse
receptionate/producator
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Unitatea
Sediu social Punct de lucru:

NOTA DE RECEPTIE SI CONSTATARE DE DIFERENTE
Numar document /data

Subsemnatii, membrii comisiei de receptie, am procedat la receptionarea valorilor materiale furnizate de

din data cu vagonul/auto nr documente nsotitoare
delegat
constatandu-se
urmatoarele:
Nr. Cantit. Receptionat Diferente
Crt Denumirea bunurilor conform ) )
. U/M Cantitat Valoa | Cantita
receptionate documen Pret Valoare
e re te
te
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Comisia de receptie Primit Tn gestiune

Nume si prenume Semnatura Data Semnatura

Completati o nota de constatare a diferentelor identificate la receptie si descrieti modul de rezolvare a acestora
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Rezolvarea neconformitatii identificate:
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Tema 3
A. Enumerati ce categorii de produse sunt depozitate in unitatea in care se desfasoara
practica

B. Care sunt conditiile de pastrare a produselor in depozit si cum se monitorizeaza
acestea?

C. In depozitul in care va desfasurati practica exista zone speciale de depozitare?
Enumerati-le si identificati minim 3 produse care se depoziteaza in fiecare zona.
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Tema 4.
Explicati cum se pregatesc produsele pentru livrare (ce documente se utilizeaza, cum
au fost identificate produsele, ce date se contine factura).
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Tema 5 Retururi, retrageri si rechemari
A. Descrieti, pe scurt, procedurile pentru aceste operatiuni

B. Analizati documentele de la o retragere finalizata din depozit. Descrieti modul de
lucru. Respecti procedura de lucru? Completati tabelul de mai jos.

Denumire produs retras
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Lotul/data de expirare

Cantitatea retrasa

Motivul retragerii

Modul de lucru

Tema 6
A. Enumrati documentele sistemului calititii care stau la baza acestuia.

B. Descrieti doud proceduri de lucru pentru operatiunile effectuate in depozit.
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INDUSTRIE FARMACEUTICA

Temal
A. Prezentati organigrama generala a unitatii de productie in care ati desfasurat
practica.
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B. Prezentati organigrama departamentului fabricatie a unitatii de productie in care ati
desfasurat practica.

C. Prezentati organigrama departamentului calitate a unitatii de productie in care ati
desfasurat practica.

D. Enumerati capitolele din Ghidul de Buna Practica de Fabricatie a Medicamentelor de

uz Uman.
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E. Pe baza ghidului de BPF identificati si enumerati personalul cheie dintr-o unitate de
productie.

F. Care sunt principalele atributii ale unei personae calificate, conform ghidului BPF?
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Tema 2
A. Enumerati documentele care stau la baza sistemului de Asigurare a Calitatii. De cine
sunt intocmite, dar aprobate?

B. Deviatiile de la documentele de operare se inrregistreaza si documenteaza?

C. Ce contine un dosar depus la autoritatea de reglementare privind autorizarea unui
medicament?
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Tema 3

A. Realizati o schita a spatiului urmitoarelor departamente:
= Fabricatie
= Cercetare-dezvoltare
= Laborator de analize fizico-chimice

B. Pentru departamentele enumerate mai sus realizati o lista a echipamentelor
disponibile specificand pentru fiecare utilitatea lor (minim 2
echipamente/departament).
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Tema 4
Realizati o schema de flux a unui produs fabricat in unitatea in care ati desfasurat practica.
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Temab
A. Descrieti, pe scurt, procedura de prelevare a materie prime/materialelor de ambalat.
Cum sunt etichetate probele/contraprobele?

B. Precizati cum sunt etichetate probele/contraprobele si care sunt conditiile lor de
depozitare.

C. Enumerati etapele procesului tehnologic care sunt supuse controlului in proces.
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D. Pentru trei etape identificate la punctul anterior specificati principiile metodelor de
analiza utilizate.

E. Enumerati doua teste de control farmacotehnic effectuate pe produsul finit si scrieti
principiul metodei de analiza utilizate.

PRACTICA TN LABORATOR

e ANALIZE MEDICALE
e TOXICOLOGIE MEDICALA
e CHIMIE SANITARA

Temal
A. Enumerati cadrul legislativ in baza caruia se desfasoara activitatea in laboratorul in
care ati efectuat practica.
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B. Cum este organizata activitatea in laboratorul in care ati efectuat practica.

Tema 2
A. Prezentati minim trei echipamente de analiza din laborator enumerand substantele
analizate si metodele folosite.
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B. Enumerati doui analize calitative effectuate in laborator precizind si rezultatul lor.

Tema 3
Ce metode de determinare cantitativa sunt folosite in laborator pentru analizele efectuate?
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Tema 4
Enumerati trei factori care pot influenta rezultatul unei analize efectuate si descrieti cum

este influentat rezultatul.
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Temab
Pentru trei analize efectuate precizati principiul metodei de analiza, rezultatul si

interpretarea acestuia.
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Fisa de evaluare a studentului — Facultatea de Medicina
Specializarea Farmacie — An IV

Caracterizarea activititii studentului (nume, prenume)

1. Frecventa ........c.uceeeeeee. nr. de absente
............ e
kS
e
5Atlwdmeafatadepemnalu]dlnumtate """""""""

INArumator (NUME, PIEIUINIC)............o.vvveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseees s seeseseeseess s seeneseas
SeMNAtULa .....ocoovvviiiieciiiee e
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