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I. PRELIMINARII

e Prezentarea generala a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea competentelor
specifice ale programului de formare profesionald/specialitatii

Cursul facultativ Siguranta medicamentelor si riscuri de utilizare reprezintd o
componentd din domeniul educatiei farmaceutice si are drept obiectiv studierea reactiilor
adverse a medicamentelor si impactul lor asupra organismului..

In cursul de prelegeri sunt redate notiunile generale despre profilurile de siguranti a
medicamentelor, evaluarea factorilor de risc care pot influenta erorile de medicatie, despre
elaborarea planului de farmacovigilentd in scopul gestiondrii riscurilor medicamentelor,
inclusiv celor supuse monitorizarii suplimentare. Acest curs va contribui la insusirea
evaludrii sigurantei medicamentelor in practica medicald si la exercitarea unui ajutor
consultativ medicilor si pacientilor privind efectuarea medicatiei eficiente si inofensive.

e Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala

Unul din obiectivele principale ale cursului facultativ este de a asigura un raport
pozitiv intre beneficiile si riscurile unui medicament in perioada In care acesta este utilizat
in conditii reale. Studiile controlate si randomizate prezinta rareori cu exactitate experienta
din viata reald. Rolul farmacistilor este sd@ monitorizeze si sd gestioneze Intr-un mod
proactiv riscurile asociate tuturor medicamentelor produse. Niciun medicament nu este lipsit
de riscuri, iar beneficiile unui medicament trebuie intotdeauna puse in balantd cu riscurile
acestuia. Raportul dintre beneficii si riscuri trebuie analizat atent si nu trebuie lasat la voia
intamplarii. Omiterea procesului de gestionare a riscurilor poate cauza situatii de criza, cu
consecinte ddunatoare pentru siguranta pacientilor si sandtatea publica.

e Limba/limbile de predare a disciplinei: romana, engleza.

o Beneficiari: studentii anului IV, Facultatea de Farmacie.

II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei

Denumirea disciplinei Siguranta medicamentelor si riscuri de utilizare
Responsabil (i) de disciplina Dr.st.med., asist. univ., Peredelcu Rodica

Anul v Semestrul/Semestrele 8
Numarul de ore total, inclusiv: 60
Curs 15 Lucrari practice/ de laborator -
Seminare 30 Lucrul individual 15
Forma de evaluare E Numarul de credite 2
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III. OBIECTIVELE DE FORMARE iN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

v La

\

nivel de cunoastere si intelegere:
Sa cunoasca principiile de clasificarea a reactiilor adverse;
sa determine cauzalitatea reactiilor adverse;
sa selecteze efectele directe si indirecte ale reactiilor adverse;
sa Tnsugeasca metodele de detectare si management a efectelor adverse.

La nivel de aplicare:

Sa poata determina factorii de risc care pot influenta erorile de medicatie;

sd poatd analiza mecanismul aparitiei si evolutia reactiilor adverse a medicamentelor
folostite pentru tratamentul afectiunilor respective;

sa fie apt sa evalueze impactul reactiilor adverse asupra organismului;

sa fie apt sd evalueze si sd facd prognosticul efectelor nedorite posibile ale
preparatelor medicamentoase;

s poata determina metodele de preventie si combatere a reactiilor adverse;

sa fie apt sd asigure medicatie rationala si inofensiva, posibilitatea substituirii unui
preparat cu altul mai sigur in tratamentul afectiunii respective.

La nivel de integrare:

Sa fie apt sa analizeze, evalueze si inregistreze reactiile adverse ale medicamentului, altele
decat cele prevazute in prospect;

sa poatd analiza grupele farmacologice principale folostite si a reactiilor adverse;

sd fie apt sa Intocmeasca si sa transmita raportul de caz;

sa fie apt sa evalueze si sa faca prognosticul efectelor nedorite posibile ale preparatelor;

sa fie apt sa asigure medicatie rationala si inofensiva, posibilitatea substituirii unui preparat
cu altul in tratamentul afectiunii respective.

IV. CONDITIONARI SI EXIGENTE PREALABILE

Studentul anului IV necesita urmatoarele:

competente confirmate in stiinte fundamentale si clinice (fiziologie, fiziologie
patologica, farmacologie, farmacoterapie, farmacotoxicologie);

competente digitale (utilizarea internetului, procesarea documentelor, tabelelor
electronice si prezentarilor, utilizarea programelor de grafica);

abilitatea de comunicare si lucru in echipa;

calitati — tolerantd, compasiune, autonomie.
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V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR

Cursuri (prelegeri), lucrari practice/lucrari de laborator si lucru individual

Nr.

Numarul de ore

TEMA g
d/r Prelegeri LP LI
1 Introducere in Farmacovigilenta: definitie, aspecte ) 1
" | generale. 1
) Organismele nationale si internationale care se ocupa cu 1 ) 1
" | farmacovigilenta pentru produsele medicamentoase.
3 Organizarea farmacovigilentei in R. Moldova si Uniunea ) 1
" | Europeana, institutiile implicate. 1
4 Structura fisei de farmacovigilenta si modul de elaborare; ) 1
" | contributia medicului si cea a farmacistului. 1
Modul de obtinere a autorizatiei de punere pe piata in R. 1
5. | Moldova si influenta datelor de farmacovigilenta asupra 2 1
retragerii lor de pe piata farmaceutica.
6 Criteriile care stau la baza intocmirii fisei de 1 ) 1
" | farmacovigilenta pentru un produs medicamentos.
7 Ghidul de farmacovigilentd intocmit de catre AMDM, 1 ) |
" | prezentare si dezbatere.
g Factorii care pot influenta aparitia efectelor adverse ale 1 ) 1
" | diferitelor produse medicamentoase.
9 Toxicitatea dozelor unice si cea a dozelor repetate- 1 ) 1
" | importanta lor in farmacovigilenta.
Carcinogenitatea si teratogenitatea- aportul lor in stabilirea 1
10 > ) h 2 1
retragerii APP-urilor produselor medicamentoase.
1 Efectele adverse si toxicitatea la nou-nascut a produselor 1 ) 1
medicamentoase vizate pentru retragere.
12 Influenta efectelor adverse si a toxicitafii asupra sarcinii §i 1 ) 1
alaptarii In cadrul intocmirii figei de farmacovigilenta.
Rolul si importanta farmacistului in cadrul organizarii 1
13 | procesului de farmacovigilenta in R. Moldova si pe plan 2 1
mondial.
14 Strategia de viitor a ANMDM si MS in ceea ce priveste 1 ) 1
desfagurarea programului de farmacovigilenta.
15 | Metodele de detectare si management a efectelor adverse 1 2 1
Total 15 30 15

VI. MANOPERE PRACTICE ACHIZITIONATE LA FINELE DISCIPLINEI

Manopere practice esentiale obligatorii sunt:

Sa poata determina factorii de risc care pot influenta erorile de medicatie si a reactiilor

adverse a medicamentelor;
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sd poatd analiza mecanismul aparitiei si evolutia reactiilor adverse a medicamentelor
folostite pentru tratamentul afectiunilor respective;

sa fie apt sa evalueze impactul reactiilor adverse asupra organismului,

sa fie apt sa evalueze si sa faca prognosticul efectelor nedorite posibile ale preparatelor

medicamentoase;

sd poatd determina metodele de combatere si prevenire a efectelor adverse;
sd fie apt sa asigure medicatie rationald si inofensiva, posibilitatea substituirii unui
preparat cu altul mai sigur in tratamentul afectiunii respective.

VII. OBIECTIVE DE REFERINTA SI UNITATI DE CONTINUT

Obiective

Unitati de continut

Tema (capitolul)

Europeana, institutiile implicate.

1. Organizarea farmacovigilentei in R. Moldova si Uniunea

Sa cunoascd notiunile de bazad si aspecte
generale ale Farmacovigilentei

sd cunoasca principiile de clasificare a
reactiilor adverse

sd cunoasca particularitatile farmacodinamiei

si farmacocineticii medicamentelor care
provoaca reactii adverse

sa interpreteze reactiile adverse ale
medicamentelor

sd cunoascda Organismele Nationale si

Internationale  care se  ocupda cu
farmacovigilenta pentru produsele
medicamentoase

sa cunoasca organizarea farmacovigilentei n
R. Moldova si institutiile implicate

1.

Notiunile de baza si aspecte generale
ale Farmacovigilentei. Principiile de
clasificare a reactiilor adverse.
Particularitatile farmacodinamiei si
farmacocineticii medicamentelor
care provoaca reactii adverse.

Organismele nationale si
internationale care se ocupa cu
farmacovigilenta.

Tema (capitolul)

diferitelor produse medicamentoase.

2. Factorii care pot influenta aparitia efectelor adverse ale

Sa cunoasca toxicitatea dozelor unice si cea
a dozelor repetate - importanta lor 1in
farmacovigilenta
sa cunoasca carcinogenitatea si
teratogenitatea- aportul lor in stabilirea
retragerii APP-urilor produselor
medicamentoase

sa cunoasca efectele adverse si toxicitatea la
nou-ndscut a produselor medicamentoase
vizate pentru retragere

sa cunoasca influenta efectelor adverse si a
toxicitatii asupra sarcinii si alaptarii in cadrul
intocmirii figei de farmacovigilenta

1.

2.

Studiile nonclinice a toxicitatii
medicamentelor.
Studiile  clinice a  toxicitatii
medicamentelor.

Efectele adverse si toxicitatea la noi-
ndscuti si asupra sarcinii si alaptarii.

Tema (capitolul)

procesului de farmacovigilenta.

3. Rolul si importanta farmacistului in cadrul organizarii
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Obiective Unitati de continut

e Si cunoascd criteriile care stau la baza | 1. Ghidul de farmacovigilenta.
intocmirii figei de farmacovigilenta pentru criteriile care stau la baza intocmirii
un produs medicamentos fisei de farmacovigilenta.

e si cunoasci Ghidul de farmacovigilentd | 2. Rolul si importanta farmacistului in
intocmit de catre ANM, prezentare si cadrul organizarii procesului de
dezbatere farmacovigilentd 1n  Republica

e sa cunoasca structura fisei de Moldova si pe plan mondial.

farmacovigilentd si modul de -elaborare;
contributia medicului si cea a farmacistului

e sa cunoasca modul de obtinere a autorizatiei
de punere pe piatd in Romania si influenta
datelor de farmacovigilenta asupra retragerii
lor de pe piata farmaceutica

e sd cunoasca rolul si importanta farmacistului
in cadrul organizarii procesului de
farmacovigilenta in Republica Moldova si pe
plan mondial

VIII. COMPETENTE PROFESIONALE (SPECIFICE) (CP) SI
TRANSVERSALE (CT) SI FINALITATI DE STUDIU

v' Competente profesionale (CP)

CP1: proiectarea, formularea, prepararea si conditionarea medicamentelor si a altor
produse pentru sanatate.

CP2: depozitarea, conservarea, distributia medicamentelor si a altor produse pentru sanatate.
CP3: cliberarea medicamentelor si a altor produse pentru sanatate si asistenta farmaceutica.
CP4: consultanta si expertiza in domeniul medicamentelor si a altor produse pentru sanatate.
CP5: cunoasterea metodologiei de cercetare preclinicd si clinicd a medicamentului;
identificarea problemelor de cercetare stiintificd in domeniul farmacologiei, corelarea
stiintificd cu cunostintele biofarmaceutice.

CP6: utilizarea capacitatilor de rezolvare a problemelor de situatie; utilizarea tehnologiilor
informationale pentru rezolvarea testelor si redarea efectelor farmacologice prin tehnologii
digitale.

v competentele transversale (CT)

CT 1: promovarea medicamentelor eficiente, inofensive si farmacoeconomic avantajoase in
terapia diverselor patologii; respectarea normelor de etica si deontologie farmaceutica in
prescrierea medicamentelor OTC si eliberarea remediilor medicamentoase populatiei si
institutiilor medicale.

CT 2: formarea atitudinii personale; abilitatea de interactiune farmacist-pacient, farmacist-
medic, activitatea in grup cu diferite roluri de consiliere medicamentoasa; perfectionarea
capacitatii de autonomie decizionala in prescierea, selectarea si eliberarea medicamentelor.
CT 3: realizarea activitatilor in echipa prin indeplinirea proiectelor stiintifice; promovarea
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spiritului de initiativa, dialog si cooperare prin diferite tehnici de insusire a materialului;
respectarea atitudinii pozitive, a empatiei si respectului fata de ceilalti, analiza critica si
formularea unor concluzii, intru activitatea cotidiana a farmacistului.

v Finalititi de studiu
La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

e sa fie capabil de a determina rolul reactiilor adverse asupra evolutiei clinice a diverselor
maladii;

e sd poatd determina incidenta si mecanismele de producere a reactiilor adverse;

e sd poatd evalua siguranta medicamentelor in practica medicala;

e sd cunoasca particularitatile farmacologice si farmacotoxicologice a medicamentelor;

e sa fie competent de a monitoriza reactiile adverse pentru a evalua si comunica raportul
risc-beneficiu pentru cele mai des utilizate remedii medicamentoase;

e sd fie competent de a elucida si preciza impactul reactiilor adverse asupra organismului;
sd fie capabil de a informa pacientul despre utilizarea rationala a medicamentului,
reactiile adverse posibile, profilaxia si combaterea lor.

IX. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Produsul . . o Termen
Nr. . Strategii de realizare Criterii de evaluare .
preconizat realizare
Lecturarea prelegerii sau materialul din manual
la tema respectiva, cu atentie.
Citirea intrebarilor pentru autoinstruire din
tema, care necesita o reflectie asupra
subiectului. Capacitatea de a
Lucrul cu s . N
De facut cunostinté cu lista surselor extrage esentialul; Pe
sursele . . . o
1. . informationale suplimentare la tema abilitati parcursul
informa- . . . . . .
tionale: respectiva. De selectat sursa de informatie Interpretative; semestrului
’ : suplimentara la tema respectiva. volumul muncii
Citirea textului In Intregime, cu atentie si
scrierea continutului esential.
Formularea generalizérilor si concluziilor
referitoare la importanta temei/subiectului.
Pana la rezolvarea sarcinilor din caiet de a
analiza informatia la tema respectiva din 5
prelegere si manual. Rezolvarea sarcinilor VO]‘imul de munca,
Lucrul cu consecutiv: caracterizarea succinta a rezolvarea Pe
. a1 < . problemelor de
2. caietul de datelor de laborator in diverse stari o . parcursul
lectii practice: tologi 1 ilor clini situatie, abilitatea semestrului
tii p ¢ | patologice, rezolvarea cazurilor clinice cu | g 160
.exphcare.a.datelc.)r de laborator.. Selectarea | concluziilor
informatiei suplimentare, folosind adrese
electronice si bibliografia suplimentara.
Presiti . Selectarea temei cercetarii, stabilirea Volumul de munci,
regatirea st planului cercetirii, stabilirea termenilor gradul de Pe
sustinerea N .e- . .

3. e, realizarii. Stabilirea componentelor patrundere in esenta | parcursul
prezentarilor . . o .- . L - .
/ v proiectului / prezentarii PowerPoint — temei proiectului, semestrului
'portofoliilor: . L velul d

tema, scopul, rezultate, concluzii, aplicatii | n1velul de
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Nr. Produ§u1 Strategii de realizare Criterii de evaluare Termen
preconizat realizare
practice, bibliografie. Recenzii colegi. argumentare
Recenzii profesori stiintifica, calitatea
concluziilor,
elemente de
creativitate,

formarea atitudinii
personale, coerenta
expunerii,
prezentarea grafica,
modalitatea de
prezentare.

X. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-INVATARE-EVALUARE

e Metode de predare utilizate

La predarea disciplinei Siguranta medicamentelor si riscuri de utilizare sunt folosite
diferite metode si procedee didactice, orientate spre Iinsusirea eficientd si atingerea
obiectivelor procesului didactic. In cadrul lectiilor teoretice, de rand cu metodele
traditionale (lectie-expunere, lectie-conversatie, lectie de sintezd) se folosesc si metode
moderne (lectie-dezbatere, lectie-conferinti). In cadrul lucrarilor practice sunt utilizate
forme de activitate individuald, in grup. Activitafi practice (lucru in grup): rezolvarea
problemelor de situatie, a cazurilor clinice, demonstrarea videofilmelor. in cadrul lectiilor si
activitatilor extracuriculare sunt folosite Tehnologii Informationale de Comunicare —
prezentari PowerPoint.

Verificarea cunostintelor pe marginea intrebarilor si punerea sarcinilor pentru tema
urmatoare a lucrarii practice (lucrul individual).

Finald: examen (semestrul VIII).

o Strategii/tehnologii didactice aplicate (specifice disciplinei);
»,Brainstorming”, ,,Masa rotunda”; ,,Interviul de grup”; ,,Studiul de caz”; ,,Portofoliu”.

e Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitatii de calcul a notei finale).

Curentd: control frontal sau/si individual prin:

e Motivarea (actualitatea temei). Determinarea scopului lucrarii practice, raspunsul la
intrebarile studentilor.

e Lucrare de control (testare) in scris pentru evidentierea nivelului initial de cunostinte.

e Activitati practice: rezolvarea problemelor de situatie, a intrebarilor din Recomandari
metodice pentru seminare la Siguranta medicamentelor si riscuri de utilizare.

e Verificarea cunostintelor finale si punerea sarcinilor pentru tema urmatoare a lucrarii
practice (lucrul individual).

La disciplina Siguranta medicamentelor si riscuri de utilizare, pe parcursul anului de
studiu, sunt 2 totalizari. La finele fiecarui semestru se apreciaza cu nota lucrul individual al
studentului.
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Astfel, evaluarea formativa este alcatuita din 2 totalizari si 1 nota a lucrului individual.
Media anuala se formeaza din suma punctelor acumulate pe parcursul anului de studiu in
baza notelor de la totalizari si nota pentru licrul individual al studentului.

Finala:

La examenul de promovare la Siguranta medicamentelor si riscuri de utilizare nu
sunt admisi studentii cu media anuala sub nota 5, precum si studentii care nu au recuperat

absentele de la cursuri si lucrari practice.

Examenul (evaluarea sumativa) este alcatuit din proba orala, care se efectueaza prin
includerea in bilete a cate 2 intrebari la disciplina Siguranta medicamentelor si riscuri de

utilizare $i o problema de situatie.

Nota finala constd din 2 componente: nota medie anuala (coeficientul 0,5) si proba
orald (coeficientul 0,5).

Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media anuala, Sistemul de Echivalent
notele de la etapele examenului) notare national ECTS
1,00-3,00 2 F
3,01-4,99 4 FX
5,00 5

5,01-5,50 5,5 E
5,51-6,0 6
6,01-6,50 6,5

D
6,51-7,00 7
7,01-7,50 7,5

C
7,51-8,00 8
8,01-8,50 8,5

B
8,51-8,00 9
9,01-9,50 9,5

A
9,51-10,0 10

Nota medie anuald si notele tuturor etapelor de examinare finald (asistate la
calculator, testare, raspuns oral) - toate vor fi exprimate in numere conform scalei de notare
(conform tabelului), iar nota finald obtinutd va fi exprimatd in numar cu doud zecimale,

care va fi trecuta in carnetul de note.
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Neprezentarea la examen fara motive intemeiate se inregistreaza ca ‘“‘absent” si se
echivaleaza cu calificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale
examenului nepromovat.

XI. BIBILIOGRAFIE RECOMANDATA
A. Obligatorie:
1. Mogosan Cristina, Farcas Maria, Bucsa Camelia. Introducere in farmacovigilenta.
Romania, Cluj-Napoca: Risoprint, 2013, 149p.
2. Uymaes B.T, MopozoB A.H. PykoBomctBo 1o ¢dapmakoHamzopy 3a
JEKapCTBEHHBIMU CPEICBAMHU KOTOPHIE MPUMHUHSIOTCS B MEAUIIBIHCKOW MPAKTHKE,
2010, 142 c.

B. Suplimentara:
1. Reglementarea Consiliului European 2309/1993.
2. Legislatia europeana in domeniu- Directiva 75/319/EEC.




