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Scoala Doctorala Medicina Veterinara

1. Date despre program

Aprobat,
Director SDMV

FISA DISCIPLINEI

1.1 Institufia de invatdmant superior | USAMVB Timisoara

1.2 Facultatea MEDICINA VETERINARA

1.3 Departamentul SCOALA DOCTORALA

1.4 Domeniul de studii Medicina Veterinara

1.5 Ciclul de studii Doctorat

1.6 Program de studii / Specializarea | Medicina veterinara / Farmacologie — Farmacie - Terapie

2. Date despre disciplina

2.1 Denumirea disciplinei | Legislatia

medicamentului veterinar

2.2 Titularul activitatilor de curs

Prof. dr. Romeo T.Cristina

2.3 Titularul activitatilor de seminar

Prof. dr. Romeo T.Cristina

2.4 Andestudiu | | [2.5 Semestrul

| [2.6Tipdeevaluare | E [2.7. Regimul disciplinei | *

2.3 Codul disciplinei

*D3

*Conform planului de invatamaént

3. Timpul total estimat (ore pe semestru al activitatilor didactice)

3.1 Numar de ore pe saptamana 4 | dincare:3.2curs | 2 | 3.3 seminar/laborator/proiect| 2

3.4 Total ore din planul de invatamant| 56 | din care: 3.5 curs | 28 | 3.6 seminar/laborator/proiect| 28
Distributia fondului de timp ore
Studiul dupa suport de curs, bibliografie si notite 63

Documentare suplimentara in biblioteca, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 63

Pregatire seminarii / laboratoare, teme, referate, portofolii si eseuri 63

Alte activitati: 63

3.7 Total ore studiu individual 252

3.8 Total ore pe semestru 308

3. 9 Numarul de credite 13

*Conform planului de invatamant / drd.

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1 de curriculum e Legislatie veterinara

4.2 de competente | e Reglementarile si Directivele UE in domeniu

5. Conditii (acolo unde este cazul

)

5.1. de desfasurare a cursului

e | aborator

5.2. de desfasurare a seminarului / laboratorului e Laborator

6. Competente specifice

Competente
profesionale

Dobandirea de cunostiinte privind interpretarea si utilizarea legislatiei nationale, EU si USA legat
de utilizarea hormonilor la animale. Principalele recomandari si interdictii legislative.
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7. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1 Obiectivul general al disciplinei | Aprofundarea cunostintelor legislatia privind efectele nedorite a
reziduurilor hormonale / specii de animale

7.2 Obiectivele specifice Cunoasterea legislatiei conexe legata de administrarea
frauduloasa a hormonilor (in special agentii anabolici).

8. Continuturi

8.1 Curs Numar ore Observatii

Tema

1. Legislatia nationala legata de reziduuri

2. Legislatia UE legata de reziduuri

3. Structura si Comitetele EMA

4. Farmacovigililenta si toxicovigilenta legata de reziduuri
5. Sistemul Eudravigilance

. Doppingul la animale, evolutia legislatiei

ArPphOPPMD

D

Bibliografie:

Cristina RT (2006). Introducere in farmacologia si farmacia veterinara. Solness Timisoara ISBN (10) 973-
729-064-X; |, (13) 978-973-729-064-9

Cristina RT, Teusdea V. (2008) Ghid de farmacie si terapeutica veterinara. Brumar Timisoara. ISBN 978-
973-602-354-5

Cristina RT (2010). Suport electronic de curs: Farmacovigilenta si toxicovigilenta veterinara.
http://ro.veterinarypharmacon.com/page/cursuri_online/140

Cristina RT (2016). Suport de Curs pentru studentii doctoranzi. Hormonii cu potential daunator in
produsele animale.- Analiza factorilor de risc

Maximum Residual Limits — MRL procedure

The Offcial Journal of the European Union (OJ)

La disciplina este acceptat orice material de curs valoros de farmacologie, care a aparut in ultimii
zece ani si care respecta curicula disciplinei!

8.2 Seminar / laborator

Numar ore Observatii
Tema

1. Definitile UE - terminologia domeniului.

2. Monitorizarea reziduurilor

3. Certificarea, autorizarea si avizarea medicamentelor a.u.v.
4. EMA - Vol. 9B

5. Doppingul la animale

OO PD

Bibliografie:

Cristina RT (2010). Elemente de farmacovigilenta si toxicovigilenta in medicina veterinara. Brumar
Timisoara.

Cristina RT (2010). Suport de curs. Elemente de toxicovigilenta veterinara - Dopingul la ecvine
http://ro.veterinarypharmacon.com/page/cursuri_online/140

EMA - Volumul 9 B - Ghid privind farmacovigilenta produselor medicinale veterinare

EMA - Veterinary Medicines: regulatory information

EMA - Maximum Rezidual Limits (MRL - procedure)

The Offcial Journal of the European Union (OJ)

Metode de predare: prelegere si seminar

9. Coroborarea continuturilor disciplinei cu asteptarile reprezentantilor comunitatii
epistemice, asociatiilor profesionale si angajatori reprezentativi din domeniul aferent
programului
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10. Evaluare

Tip activitate

10.1 Criterii de evaluare

10.2 Metode
de evaluare

10.3 Pondere
din nota finala

10.4 Curs

Cunostintele teoretice acumulate

Examen

80%

10.5 Seminar

Cunostintele practice acumulate

Verificare

20%

10.5. Proiecte / referate

10.6. Criterii de acceptare la
evaluarea finala

Realizarea criteriilor obligatorii ale programului de doctorat

10.7 Standard minim de performanta: Calificativul foarte bine sau bine (sau minim 8)

Data completarii

Semnatura titularului de curs

Semnatura titularului de seminar




