Norme GMP si GLP

STRUCTURA
Anul de studii I
Semestrul Il
Regimul disciplinei DAS
Numdrul total de ore pe saptimand Curs-1ora; LP-1ora
Numdrul total de ore conform planului de invatamdnt Curs — 14 ore; LP -14 ore
Numarul de credite transferabile 6

OBIECTIVELE DISCIPLINEI
o Cerintele legislative fundamentale in dezvoltarea farmaceutica, fabricatia si controlul de calitate
al produselor farmaceutice si al medicamentelor
e Cerinte specifice privind managementul calitatii, conditii de mediu si infrastructura,
documentatia, fabricatia, controlul calitatii, trasabilitatea, validarea si calificarea, reclamatiile si
retragerea produselor neconforme, audituri interne in industria farmaceutica.

CONTINUTUL DISCIPLINEI*

1. Generalitati si cerinte GMP privind fabricatia produselor farmaceutice si medicamentelor. 1
2. Generalitati si cerinte GLP privind controlul calitatii produselor farmaceutice si 1
medicamentelor.
3. Managementul calitatii in activitatile de productie si in controlul calitatii. 1
4. Cerinte de baza pentru substantele active folosite ca materii prime Tnindustria farmaceutica. 1
5. Cerinte privind instruirea personalului, infrastructura si conditiile de mediu din industria
farmaceutica.

6. Documentatie si inregistrari in activitatile de fabricatie si in controlul calitatii

7 Calificarea echipamentelor.

8. Productia si controalele in proces.

9 Cerinte privind ambalarea, etichetarea, depozitarea si distributia medicamentelor.
10.Validarea proceselor tehnologice si a metodelor analitice pentru controlul calitatii.
11.Controlul schimbarilor

12.Respingerea si refolosirea materialelor

13.Tratarea reclamatiilor si retragerea produselor neconforme

14.Elaborarea documentatiei tehnice pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata a
produselor farmaceutice si a medicamentelor
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1.Calificarea instalarii,operationala si a performantelor sistemelor si echipamentelor utilizate 2
in productie si in controlul calitatii

2.Validarea proceselor tehnologice

3.Validarea metodelor de analiza

4.Monitorizarea stabilitatii substantelor active si produselor finite
5.Elaborarea manualului calitatii, procedurilor de operare generale si specifice
6.Elaborarea specificatiilor de calitate pentru substante active si produse finite
7.Elaborarea documentatiei CTD pentru obtinerea autorizatiei APP

8. Productia si controalele in proces. 14
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1 Cursul predat

2 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.

3 Directivele UE/ICH: 75/319/EEC (Medicinal Product Directive); 2001/83/EC si amendamente (Medicines
for Human use); 2003/94/EC (GMP Directive).

4 Directiva 2004/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind inspectia si
verificarea bunei practici de laborator (BPL).

5 Hotarareanr.63/2002 a Guvernului Romaniei privind aprobarea Principiilor de buna practica de laborator,
precum si inspectia si verificarea respectarii acestora n cazul testarilor efectuate asupra substantelor

chimice.
EVALUARE
Tip de activitate Criterii de evaluare Metode de evaluare = Pondere din nota
finala %
Curs VP VP 50%
Lucrari practice activititi aplicative Colocviu teoretic/ 50%

testate/laborator/lucrari Prezentare proiect
practice/proiect etc.

Titularul activitatilor de curs: Conf. Univ. Dr. Anuta Valentina

Titularul activitatilor seminar: Conf. Univ. Dr. Anuta Valentina



