Universitatea de Medicina si Farmacie ,,Carol Davila” Bucuresti
Comisia pentru asigurarea calitatii

FISA DISCIPLINEI

1. Date despre program

1.1. | UNIVERSITATEA DE MEDICINA SI FARMACIE “CAROL DAVILA”

1.2. | FACULTATEA DE FARMACIE

1.3. | DEPARTAMENTUL FARMACIE Il - STIINTE DE PROFIL (de specialitate)

1.4. | DISCIPLINA: MANAGEMENT, MARKETING FARMACEUTIC

1.5. | DOMENIUL DE STUDII: SANATATE

1.6. | CICLUL DE STUDII: LICENTA

1.7. | PROGRAMUL DE STUDII: FARMACIE

2. Date despre disciplina

2.1. | Denumirea disciplinei din planul de invitimant: MARKETING SI LEGISLATIE
FARMACEUTICA

2.2. | Codul disciplinei: FO505

2.3. | Tipul disciplinei (DF/DS/DC): DS

2.4. | Regimul disciplinei (DOB/DOP/DFA): DOB

2.5. | Titularul activitatilor de curs: Prof. univ. dr. Taerel Adriana Elena, Conf. univ. dr. Rais
Cristina, Conf. univ. dr. Stancu Emilia

2.6. | Titularul activititilor de seminar: Prof. univ. dr. Taerel Adriana Elena, Conf. univ. dr. Rais
Cristina, Conf. univ. dr. Stancu Emilia, Asist. univ. dr. Atinisoie Ana-Maria

2.7. Anul de \Y 2.8. Semestrul IX 2.9. Tipul de E
studiu evaluare (E/C)

3. Timpul total estimat (ore/semestru de activitate didactica si de pregatire/studiu individual)

I. Pregitire universitara (predare, aplicare practica, evaluare)

3.1. Nr ore pe 4 din care: 32. |2 3.3. seminar/ 2
saptamana curs laborator

3.4. Total ore din 56 din care: 3.5. |28 3.6. seminar/ 28
planul de curs laborator

invatamant

Evaluare (nr. ore) : 2

I1. Pregatire/studiu individual

Distributia fondului de timp ore
Studiu al suporturilor de curs, al manualelor, al cartilor, studiu al bibliografiei 25
minimale recomandate

Documentare suplimentari in biblioteci, documentare prin intermediul internetului | 25

Desfasurare a activitatilor specifice de pregitire pentru proiect, laborator, intocmire | 20
de teme, referate

Pregiitire pentru prezentari sau verificiri, pregitire pentru examinarea finala 20

(6}

Consultatii

Alte activitati (vizite la unitati de asistenta farmaceutica, institutii de reglementarein |5
domeniul medicamentului)




3.7. Total ore de studiu individual

| 100

3.8. Total ore pe semestru (3.4.+ 3.7.) 156

3.9. Numairul de credite 4

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum Nu e cazul
4.2. de competente Nu e cazul

5. Conditii (acolo unde este cazul)

5.1. de desfasurare a cursului

Videoproiector

5.2. de desfasurare a seminarului /
laboratorului

Videoproiector, calculatoare
Prezenta studentilor (90-100%), realizarea
lucrarilor practice specifice seminariilor

6. Rezultatele invatarii

Cunostinte

Aptitudini

Responsabilitate si
autonomie

1. Studentul identifica si explica
principalii termeni si functii
care definesc conceptul si
caracteristicile specifice
maketingului

1. Studentul defineste si discuta
aspecte si tipuri de marketing
(economic, social, societal)

1. Studentul utilizeaza notiuni
fundamentale de marketing

2. Studentul cunoaste si explica
particularitatile
marketingului farmaceutic

2. Studentul descrie si dezbate
principii, obiective generale, strategii
n marketingul farmaceutic

2. Studentul utilizeaza
concepte, principii si strategii
de marketing in domeniul
farmaceutic

3. Studentul utilizeaza si
interpreteaza mix-ul de
marketing pentru
medicamente, dispozitive
medicale si servicii de
asistenta farmaceutica

3. Studentul intelege cum se
implementeaza politicile de produs,
pret, distributie si promovare pentru
medicamente de uz uman si
dispozitive medicale

3. Studentul integreaza,
recunoaste si utilizeaza
informatii pentru fabricarea,
dezvoltarea, plasarea pe
piata, promovarea si
monitorizarea
medicamentelor de uz uman

4. Studentul cunoaste si intelege
principiile aproviziondrii cu
medicamente

4. Studentul defineste si discuta
modalitdti de estimare a necesarului
de medicamente (in functie de
specificul unitatii farmaceutice)

4. Studentul realizeaza un
studiu de piata si aplica
metode de calcul a
necesarului si consumului
pentru aprovizionarea cu
medicamente de uz uman

S. Studentul intelege si
explica principiile si modul
legal de prescriere si
recomandare a produselor
farmaceutice

5. Studentul dezbate si evalueaza
activitati specifice desfasurate in
unitati farmaceutice (aprovizionare,
receptie, depozitare-conservare,
preparare, eliberare, monitorizare si
control)

5. Studentul evalueaza
prescriptii medicale,
recomandad medicamente
etice si/sau OTC, produse
fitoterapeutice si dispozitive
medicale, conform
prevederilor legale

6. Studentul cunoaste si
utilizeaza prevederile legale
pentru medicamente cu regim
special

6. Studentul intelege si discuta
reglementari legislative pentru
anumite categorii de medicamente

6. Studentul evalueaza
prescriptii medicale pentru
medicamente cu regim
special, recunoaste si




respecta legislatia in vigoare
cu privire la stupefiante,
psihotrope, droguri si
precursori

7. Studentul identifica si
explica reglementarile n
vigoare privind protectia
rezultatelor activitatii de
cercetare stiintifica precum si
principiile etice care
guverneaza aceasta activitate

7. Studentul discuta si Intelege 7.
modalitati de protectie si principii
etice pentru creatii stiintifice (opere
originale, inventii)

Studentul recunoaste si
diferentiaza rezultatele
activitatii de cercetare
stiintifica (inventii, lucrari
originale, opere derivate) si
integreaza reguli de etica In
cercetare.

7. Obiectivele disciplinei (corelate cu rezultatele invatarii)

7.1. Obiectivul general

Aplicarea marketingului general in domeniul farmaceutic

7.2. Obiective specifice

- Insusirea de citre studenti a unui minim de cunostinte privind
marketingul general

- Intelegerea aplicabilititii marketingului in domeniul farmaceutic si
dobandire de cunostinte specifice

- Cunoasterea particularitatilor marketingului farmaceutic comparativ
cu marketingul bunurilor de larg consum

- Insusirea prevederilor legislative si a reglementirilor privind
aprovizionarea unitatilor farmaceutice, buna practica in productia,
distributia, eliberarea si promovarea medicamentelor

-Acumularea de
proprietatea intelectuala.

informatii privind inspectia farmaceutica si

8. Continuturi

8.1. Curs

Metode de predare Observatii

1.1. Concept de Marketing - management.

1.2. Conceptul de marketing. Definitii. Functii.
Caracteristici.

1.3. Etape in evolutia marketingului.

1.4. Obiective generale ale marketingului.

1.5. Domeniile aplicarii marketingului. Criterii de
specializare a marketingului.

1.6. Marketing social — orientarea spre responsabilitate
si sustenabilitate

1.7.0rganisme de marketing la nivel national si

international.

1.8. Mediul de marketing al organizatiei
1.8.1.Micromediul organizatiei
1.8.2.Macromediul organizatiei.

2. MANAGEMENTUL MARKETINGULUI -

2.1. Conceptele fundamentale ale marketingului.

2.1.1. Definirea conceptului si importanta sa pentru

organizatie Sad si societate .

2.1.2. Produsul si inovatia in dezvoltarea gamei de

produse

2.1.3. Gestionarea procesului de marketing.

2.1.4. Misiunea organizatiei.

2.2. Analiza oportunitatii pietei si identificarea

Prezentare orald, asistatad PC 2 ore
Prelegere participativa

Problem based learning

. 1 ora
Prezentare orala, asistata PC

Prelegere participativa
Problem based learning




segmentelor - tinta
2.3. Functiile marketingului.
2.4. Marketingul societal — integrarea valorilor etice si
sociale n activitatea economica
2.5. Pozitia firmei in raport cu piata.
3. MARKETING FARMACEUTIC
3.1. Principii si particularitati ale marketingului
farmaceutic.
3.2. Servicii de sanatate orientate spre consumator.
3.3. Criterii de clasificare a serviciilor farmaceutice si
caracteristici ale acestora .
3.4. Mixul de marketing Tn domeniul farmaceutic
Componentele mixului de marketing (cei Patru P)
4. POLITICA DE PRODUS
4.1. Gama de produse farmaceutice/medicamente si
dimensiunile acesteia.
4.2. Caracteristicile produselor medicamentoase si
servicii asociate
4.2.1. Aspectul produselor medicamentoase -forma,
prezentare si identificare vizuala..
4.2.2. Valoarea produsului si analiza valorii.
4.2.3. Ambalarea medicamentelor si informatiile
obligatorii care le nsotesc
4.2.4. Marca (Brand-ul) produselor farmaceutice .
4.2.5. Calitatea medicamentelor. Garantia calitatii .
4.2.,5.1. Scurt istoric al infiintirii ANMDMR.
4.2.5.2. Organizarea ANMDMR.
4.3. Autorizarea medicamentelor cadrul legislativ si
procedural.

4.3.1. Procedura nationala de autorizare a
medicamentelor .

4.3.2. Medicamente autorizate prin proceduri
simplificate.

4.3.3. Procedura centralizata de autorizare a
medicamentelor.

4.3.4. Procedura de autorizare prin Recunoastere
Mutuala.

4.3.5. Procedura Descentralizata de autorizare a
medicamentelor.

4.3.6. Alte forme de autorizare a medicamentelor.
(situatii speciale, urgente sanitare).

4.4. Retragerea si returnarea produselor
medicamentoase — conditii, cauze si
responsabilitati.
5. POLITICA DE PRET
5.1. Concepte si instrumente de marketing.
5.2. Cerinte ale politicii de pref.
5.3. Obiectivele politicii de preturi.
5.4. Functiile pretului.
5.5. Criterii de clasificare a preturilor.

5.6. Metodologia de calcul pentru stabilirea preturilor

la medicamente.

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Project-based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Project-based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Project-based learning

2 ore

2 ore

2 ore

2 ore




5.6.2. Politica farmaceutica privind pretul produselor
si nevoile sanatatii publice In economia de piata.
5.6.3. Strategii de pret
5.6.4. Legislatie - Politica de pret pentru medicamente
in Romania.
6. POLITICA DE DISTRIBUTIE
6.1. Legislatie.
6.2. Functiile distributiei.
6.3. Canale de distributie.
6.3.1. Componentele canalelor de distributie.
6.3.2. Dimensiunile canalelor de distributie.
6.3.3. Functiile canalului de distributie.
6.4. Autorizarea distributiei de medicamente .
6.4.1. Autorizatia de distributie angro a
medicamentelor deuz ~ uman.
6.5. Principiile Managementului calitatii pentru
distributia angro.
6.5.1. Personalul.
6.5.2. Politica de distributie.
6.5.3. Strategii de distributie .
6.5.4. Documentatia — Principiu.
6.6. Dispozitii specifice pentru brokeri.
6.6.1. Principii.
6.6.2. Documente.
7. POLITICA DE PROMOVARE
7.1. Promovarea vanzarilor.
7.2. Publicitatea.
7.2.1. Publicitatea medicamentelor.
7.2.2. Publicitatea destinata profesionistilor Tn
domeniul sanatatii.
7.2.3. Publicitatea destinata publicului larg.
7.2.4. Supravegherea publicitatii pentru medicamente.
7.3. Forta de vanzare.
7.4. Relatiile publice.
7.5. Promovarea directa.
7.6. Strategii promotionale.
8. MANAGEMENTUL APROVIZIONARII
8.1. Aprovizionarea cu medicamente.
8.1.1. Concept.
8.1.2. Functiile procesului aprovizionarii.
8.2. Sistemului logistic al aprovizionarii cu
medicamente.
8.3. Fazele procesului de aprovizionare cu
medicamente.
8.3.1. Faza de selectie .
8.3.2. Faza de procurare.
8.3.3. Faza de distributie .
8.3.4. Faza de folosire (utilizare) a medicamentelor .
8.4. Reglementari utile in procesul de aprovizionare in
Romania .
9. SERVICII FARMACEUTICE SI DISPOZITIVE
MEDICALE
9.1. Managementul serviciilor farmaceutice .
9.2. Calitatea serviciilor farmaceutice .
9.3. Pretul serviciilor farmaceutice .
9.4. Reglementari ale Comisiei Europene privind

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Project-based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

2 ore

2 ore

4 ore




Dispozitivele Medicale .

9.5. Persoana responsabila de operatiunile cu dispozitive

medicale.

9.6. Informatii care trebuie sa apara pe eticheta

dispozitivelor medicale .

9.7. Informatii referitoare la evaluarea clinica a

dispozitivelor medicale.

9.8. Grupul MDCG.

9.9. Criterii de clasificare a dispozitivelor medicale.

9.10. Autorizarea dispozitivelor medicale in Romania.

9.11. Supravegherea utilizarii dispozitivelor medicale.

9.12. Sanctiuni .

10. FARMACOVIGILENTA

10.1. Aspecte introductive: definitie, scop, obiective .

10.2. Legislatia europeana si nationala care
reglementeza activitatea de farmacovigilenta .

10.3. Definirea termenilor specifici

10.4. Principii de buna practica de farmacovigilenta, ce
si cum raportam .

10.5. Autoritati competente — implicate in activitatea de

farmacovigilenta .

11. STUPEFIANTE SI PSTHOTROPE

11.1. Scurta incursiune in istoria cunoasterii drogurilor .

11.2. Criterii de clasificare a stupefiantelor .

11.3. Reglementari privind activitatea cu plante,

substante si preparate stupefiante si psihotrope actuale

n Romania .

12. CONSUMUL SI TRAFICUL ILICIT DE

DROGURI

12.1. Reglementari legislative privind drogurile .

12.2. Reglementari legislative privind activitatea cu

precursori .

13. SUPRAVEGHEREA SI CONTROLUL

ACTIVITATII FARMACEUTICE iN ROMANIA

13.1. Inspectia farmaceutica .

13.2. Raspunderi si sanctiuni .

14. PROTECTIA INVENTIILOR iN ROMANIA

14.1 Cadrul legislativ si organizatoric .

14.2. Cererea si brevetul de inventie. Inventia

brevetabila .

14.3. Depozitul reglementar al cererii de brevet de

inventie.

14.4. Drepturi si obligatii. Transmiterea drepturilor.

Apdrarea drepturilor privind inventiile.

14.5. Atributiile Oficiului de Stat pentru Inventii si

Marci.

14.6. Secretul de stat privind inventiile si inovatiile.

14.7. Alte prevederi legale privind protectia inventiilor

in Roménia

15. PROTECTIA OPERELOR ORIGINALE.

DREPTUL DE AUTOR SI DREPTURILE

CONEXE

15.1 Cadrul Legislativ.

15.2. Subiectul si Obiectul dreptului de autor .

15.3. Continutul dreptului de autor.

15.4. Durata protectiei dreptului de autor .

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

Prezentare orala, asistata PC
Prelegere participativa
Problem based learning

2 ore

1 ora

1 ora

2 ore

1 ora

1 ora

1 ora




15.5. Limitele exercitarii dreptului de autor .

15.6. Cesiunea drepturilor patrimoniale de autor si
Dispozitii speciale.

15.7. Drepturile conexe dreptului de autor .

15.8. Oficiul Roman pentru Drepturile de Autor.

15.9. Masuri de protectie, proceduri si sanctiuni.

15.10. Dispozitii tranzitorii si finale.

16. ETICA CERCETARII STIINTIFICE

16.1. Directiva 2005/251/CE. Carta Europeana a

Cercetatorului .

16.2. Organizarea si atributiile Comisiei de Etica si

Deontologie Universitara.

Bibliografie recenta:

1. AnacCarata - Management, Marketing si legislatie farmaceutica. Vol.Il ed.a II-a, - Ed. Tehnoplast, Bucuresti,

2009, 301p,;

Smedescu I., Marketing, Ed.Universitard Bucuresti, 2004;

Soroceanu V., Taerel A.T., Management si Marketing farmaceutic (Teorie si Practicd), Bucuresti, 2017

Soroceanu V., Rais C., Marketing si legislatie farmaceutica, Ed. Universitara, 2018

Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope;

M.O. Partea | nr. 1095/05.12.2005, actualizatd 29.09.2024

H.G.R.nr. 1915/2006 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor Lg. 339; M.O. Parteq

nr. 18/11.01.2007, actuaizata 02.08.2021

7. Legea nr. 95/2006, Titlul XIV — privind exercitarea profesiei de farmacist, precum organizarea si functionarea
Colegiului Farmacistilor din Romania (M.O. nr. 372/28.04.2006), actualizata 1.10.2025

8. Legea nr. 143/26 iunie 2000 — privind combaterea traficului si consumului ilicit de droguri (M.O. Romaniei nr.
362/03.08.2000), actualizata 29.03.2025

9. Legea 186/2007 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.121/2006 privind regimul juridic al
precursorilor de droguri

10.Legea nr. 142/18.06.2018 privind precursorii de droguri, M.Of. 519/25.06.2018

11. Legea nr. 95/2006, Titlul XVIII, privind produsele medicamentoase de uz uman, actualizata 1.10.2025

12. Ordine si instructiuni ale Ministerului Sanatatii, in vigoare, pana in prezent;

13. ANMDMR — Hotarari ale Consiliului Stiintific; Buletine Informative, 1999-2009;

14. Alte acte legislative si reglementare in vigoare, referitoare la domeniul farmaceutic:

15. Ord MS 368/28.03.2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, M.Of. 215/29.03.2017, actualizat 18.06.2025

16. Ord MS 761/17.06.2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a
medicamentelor, M.Of. 483/2.07.2015

17. Ord MS 131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de
medicamente de uz uman, certificarea de buna practica de distributie si Inregistrarea brokerilor de
medicamente de uz uman, M.Of 108/11.02.2016, actualizat 18.12.2018

18. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui Cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, rectificatd in JO L nr. 276 din 21.10.2011;

19. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 759/2003 privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
si familiei nr. 87/2003 pentru aprobarea listei afectiunilor medicale incompatibile cu calitatea de conducator
de autovehicule sau tramvaie si a listei substantelor cu efect psihoactiv, contraindicate conducatorilor de
autovehicule si tramvaie (produse sau substante stupefiante ori medicamente cu efecte similare acestora),
M.Of. al Romaniei, Partea I, nr. 597 din 22 august 2003;

20. Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman §i veterinar §i de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, JO L 136, 30.4.2004;

21. Regulamentul (CE) nr. 273/2004 privind precursorii de droguri, modificat prin Regulamentul (CE) nr.
219/2009, Regulamentul (UE) nr.1258/2013 si rectificat in anul 2015, JO L 267/14.10.2015;

22. Legea nr. 206 din 27 mai 2004 privind Buna conduitd in cercetarea stiintifica,dezvoltarea tehnologica si
inovare,M.Of. nr. 505 din 4 iunie 2004, actualizata in anul 2011;

23. Hotararea Guvernului nr. 860/2005 pentru aprobarea Regulamentului de aplicare a dispozitiilor Legii nr.
143/2000;

agkrwn
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24. Regulamentul (CE) nr.111/2005 Consiliului European din 22 decembrie 2004 privind supravegherea
comertului cu precursori de droguri intre Comunitate i statele terfe modificat prin Regulamentul (UE) nr.

1259/2013, JO L 330/10.12.2013;

25. Directiva 2005/251/CE privind Carta europeand a cercetdtorului si codul de conduitd pentru recrutarea

cercetatorilor, JO L 142/01.06.2012.

8.2. Laborator/ lucrare practica Metode de predare Observatii
1. DETERMINAREA CONSUMULUI SI Prezentare orala, asistata PC
NECESARULUI DE MEDICAMENTE Just-in-Time Teaching (JiTT) 4 ore
Urmarirea consumului de medicamente in farmacia Problem-based learning
cu circuit deschis. Simulation-Based Learning
- Metode pentru determinarea consumului §i Just-in-Time Teaching (JiTT)
necesarului de medicamente Tn farmacia cu circuit Retrieval Practice & Spaced
deschis. Repetition
- Studiul consumului si necesarului de medicamente in
farmaciile de spital.
2. APROVIZIONAREA UNITATILOR Prezentare orala, asistata PC 2 ore
FARMACEUTICE CU PRODUSE Problem-based learning
FARMACEUTICE Retrieval Practice & Spaced
Aspecte privind efectuarea de comenzi in farmacia Repetition
comunitara si farmacia cu circuit Inchis
3. RECEPTIA PRODUSELOR FARMACEUTICE Prezentare orala, asistata PC 2 ore
TN DEPOZITE, FARMACII SI DROGHERII Simulation-Based Learning
Receptia calitativa, cantitativa si valorica. Reguli Retrieval Practice & Spaced
practice. Analiza facturilor (eFactura). Nota de intrare- | Repetition
receptie
4. DEPOZITAREA SI CONSERVAREA Prezentare orala, asistatd PC 2 ore
PRODUSELOR FARMACEUTICE TN DEPOZITE, | Retrieval Practice & Spaced
FARMACII DROGHERII S| TRATAMENTULUI Repetition
TN AMBULATOR
Produse cu termen de valabilitate redus perisabilitati
substante active, conditii speciale de depozitare si
administrare; deseuri farmaceutice
5. ORGANIZAREA ELIBERARII PRODUSELOR | Prezentare orala, asistatd PC 8 ore
MEDICAMENTOASE DIN FARMACIE. Retrieval Practice & Spaced
ANALIZA STIINTIFICA A PRESCRIPTIEI Repetition
MEDICALE Case-Based Learning
Eliberarea medicatiei pentru tratamentul ambulator, cu
contributia personald a pacientului din farmacia
comunitara; obligatiile farmacistului din oficina.
Primirea si eliberarea prescriptiilor magistrale —
conditii.
Eliberarea medicamentelor in regimul asigurarilor de
sanatate.
Eliberarea medicatiei in farmacia de circuit inchis.
Activitatea cu produse si substante stupefiante si
psihotrope n unitatile farmaceutice.
Activitatea cu produse si substante din categoria
precursorilor.
6. GESTIONAREA ACTIVITTII TEHNICO- Prezentare orala, asistatda PC 6 ore

ECONOMICE TN FARMACIE
Evidenta tehnico-economicd in farmacie.
Termeni specifici

Concepte de baza in contabilitate
Management finaciar farmaceutic
Inventar

Bilantul




Informatia operationala si informatia contabila
Documente contabile de baza.

7. EVALUARE FINALA 2 ore

Bibliografie recenta:
1. AnaCarata - Management, Marketing si legislatie farmaceutica. Vol.Il ed.a II-a, - Ed. Tehnoplast, Bucuresti,
2009, 301p;

. Smedescu ., Marketing, Ed.Universitara Bucuresti, 2004;

. Soroceanu V., Taerel A.T., Management si Marketing farmaceutic (Teorie §i Practica), Bucuresti, 2017

. Legea 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope;

. M.O. Partea I nr. 1095/05.12.2005, actualizatd 29.09.2024

. H.G.R.nr. 1915/2006 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor Lg. 339; M.O. Partea I

18/11.01.2007, actuaizatd 02.08.2021
7. Legea nr. 95/2006, Titlul XIV — privind exercitarea profesiei de farmacist, precum organizarea si functionarea
Colegiului Farmacistilor din Romania (M.O. nr. 372/28.04.2006), actualizata 1.10.2025

8. Legea nr. 143/26 iunie 2000 — privind combaterea traficului si consumului ilicit de droguri (M.O. Romaniei nr.
362/03.08.2000), actualizata 29.03.2025

9. Legea 186/2007 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.121/2006 privind regimul juridic al
precursorilor de droguri

10. Legea nr. 142/18.06.2018 privind precursorii de droguri, M.Of. 519/25.06.2018

11. Legea nr. 95/2006, Titlul XVIII, privind produsele medicamentoase de uz uman, actualizata 1.10.2025

12. Ordine si instructiuni ale Ministerului Sanatatii, in vigoare, pana in prezent;

13. ANMDMR — Hotarari ale Consiliului Stiintific; Buletine Informative, 1999-2009;

14. Alte acte legislative si reglementare 1n vigoare, referitoare la domeniul farmaceutic:

15. Ord MS 368/28.03.2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, M.Of. 215/29.03.2017, actualizat 18.06.2025

16. Ord MS 761/17.06.2015 pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a
medicamentelor, M.Of. 483/2.07.2015

17. Ord MS 131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro de
medicamente de uz uman, certificarea de buna practica de distributie si inregistrarea brokerilor de
medicamente de uz uman, M.Of 108/11.02.2016, actualizat 18.12.2018

18. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui Cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, rectificati in JO L nr. 276 din 21.10.2011;

19. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 759/2003 privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii
si familiei nr. 87/2003 pentru aprobarea listei afectiunilor medicale incompatibile cu calitatea de conducator
de autovehicule sau tramvaie si a listei substantelor cu efect psihoactiv, contraindicate conducatorilor de
autovehicule si tramvaie (produse sau substante stupefiante ori medicamente cu efecte similare acestora),
M.Of. al Romaniei, Partea I, nr. 597 din 22 august 2003;

20. Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar §i de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, JO L 136, 30.4.2004;

21. Regulamentul (CE) nr. 273/2004 privind precursorii de droguri, modificat prin Regulamentul (CE) nr.
219/2009, Regulamentul (UE) nr.1258/2013 si rectificat in anul 2015, JO L 267/14.10.2015;

22. Legea nr. 206 din 27 mai 2004 privind Buna conduita in cercetarea stiintifica,dezvoltarea tehnologica si
inovare,M.Of. nr. 505 din 4 iunie 2004, actualizatd in anul 2011;

23. Hotararea Guvernului nr. 860/2005 pentru aprobarea Regulamentului de aplicare a dispozitiilor Legii nr.
143/2000;

24. Regulamentul (CE) nr.111/2005 Consiliului European din 22 decembrie 2004 privind supravegherea
comertului cu precursori de droguri intre Comunitate si statele terte modificat prin Regulamentul (UE) nr.
1259/2013, JO L 330/10.12.2013;

25. Directiva 2005/251/CE privind Carta europeand a cercetdtorului si codul de conduitd pentru recrutarea
cercetatorilor, JO L 142/01.06.2012.

OO, WN




9. Evaluarea

Tip de activitate 9.1. Criterii de | 9.2. Metode de | 9.3. Pondere din nota
evaluare evaluare finala
9.4. Curs Raspunsurile la Examen scris 60%
examen (evaluarea
finala)
Alte activitati 5%
participare la lucrari
demonstrative 1n unitati
farmaceutice
9.5. Seminar/ Rispunsurile finale la | Colocviu 25%
laborator lucririle practice de
laborator
Testarea continua pe 5%
parcursul semestrului
9.5.1. Proiect Proiect 5%
individual (daca exista)

9.6. Standard minim de performanta

Promovarea testului grila (punctaj minim 5 =raspuns corect la 50% din itemii cu caracter obiectiv sau

semi-obiectiv).
si

Examen scris: expunerea continutului pentru subiecte din materie (cunostinte pentru nota 5)

Data completarii:

Data avizirii in Consiliul
Departamentului:

Semnatura titularului de curs
Prof. univ. dr. Taerel Adriana Elena
Conf. univ. dr. Rais Cristina

Conf. univ. dr. Stancu Emilia

Semnatura titularului de
laborator

Prof. univ. dr. Taerel Adriana
Elena
Conf. univ. dr. Rais Cristina
Conf. univ. dr. Stancu Emilia
Asist. univ. dr. Atanasoie Ana-
Maria

Semnatura directorului de deparatment
Prof. univ. Dr. GIRD CERASELA-ELENA
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