Anexa 2.a

Domeniul de studii SANATATE

Programul de Studii Universitare de Master

Grila 1L — Descrierea domeniului/programului de studii prin competente profesionale si competente transversale

Tipul de master Calitatea medicamentului, alimentului si mediului

Denumirea calificarii: Specialist de control
_ (254201)
de calitate

Nivelul calificarii : MASTERAT

Ocupatii posibile: farmacist (222403), farmacist rezident (222402), farmacist sef sectie, laborator (122911), cercetator stiintific in bacteriologie, microbiochimie, farmacologie

Preconditii de acces

- licentiat in farmacie, biochimie, chimie, ....

Competente profesionale”
Descriptori
nivel ai elemente

structurale ale competentelor profesionale™

Cl
Asigurarea
calititii Tn
productia
medicamentelor,
suplimentelor

Cc2
Asigurarea calititii in
timpul depozitarii si
pe parcursul lantului
de distributie a
medicamentelor,

C3
Analiza si controlul
substantelor
medicamentoase,
medicamentelor,
suplimentelor

C4
Asigurarea calititii in
laboratoare de
analiza (biochimie,
toxicologie, igiena
mediului si

C5
Asigurarea calitaitii
alimentului

C6
Asigurarea
calitatii mediului

dezvoltirilor teoretice, metodologice si practice specifice programului;
utilizarea adecvati a limbajului specific in comunicarea cu medii
profesionale diferite

Definirea si descrierea
principiilor, modelelor
si metodelor stiintifice
aplicabile Tn
asigurarea calitatii
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si altor
produse pentru

Definirea si descrierea
factorilor care
influenteaza calitatea
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor
produse pentru
sanatate in procesul de
depozitare si

Definirea si descrierea
conceptelor privind
controlul calitativ si
cantitativ, metodele de
analizd moderne ale
substantelor
medicamentoase,
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,

Definirea si descrierea
unui set complet de
proceduri aplicate de
laborator pentru
monitorizarea continud
a operatiilor si
rezultatelor.

Definirea si descrierea
conceptelor privind
controlul , siguranta si
securitatea alimentului.

alimentare, suplimentelor alimentare, alimentelor)
cosmeticelor si a alimentare, cosmeticelor si a altor
altor produse cosmeticelor si a altor produse pentru
pentru sanatate produse pentru sanatate
sdnatate
CUNOSTINTE
1. Cunoasterea aprofundati a unei arii de specializare si, in cadrul acesteia, a | C1.1 C2.1. C31 C4.1 C5.1 C6.1

Definirea si descrierea
principiilor, modelelor
si metodelor stiintifice
aplicabile Tn
asigurarea calitatii
mediului.

principiilor, modelelor
si metodelor stiintifice
n explicarea
conceptului de
asigurare a calitatii
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor
produse pentru
sanatate.

factorilor care
influenteaza calitatea si
cadrul legislativ care
asigura calitatea
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor
produse pentru
sanatate.

exprimarea cauzalitatii
aspectelor de structura
fizico-chimica si
identificarea metodelor
moderne si eficiente de
analiza si control
aplicabile substantelor
medicamentoase,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor

factorilor care
influenteaza calitatea
rezultatelor in
laboratoarele de
analiza.

factorilor si proceselor
care influenteaza
calitatea alimentului n
timpul procesului de
productie,
conditionare,
depozitare, distributie
si consum.

sanatate. distributie. cosmeticelor si a altor
produse pentru
sanatate.
2. Utilizarea cunostintelor de specialitate pentru explicarea si interpretarea | C1.2 C2.2 C3.2 C4.2 C5.2 C6.2
unor situatii noi, in contexte mai largi asociate domeniului Interpretarea Analiza si interpretarea | Interpretarea si Analiza si interpretarea | Analiza si interpretarea | Analiza si interpretarea

factorilor si proceselor
care influenteaza
calitatea mediului,
rolului ecotoxicologiei
n evaluarea riscurilor
de mediu, principiilor
de igiena industriala si
protectia muncii.

* Se vor identifica maximum 6 competente profesionale

** Se inscriu in grili descriptorii de nivel prezentati in Matricea Cadrului National al Calificarilor din Invagamantul Superior (Fgura 3) in functie de nivelul calificirii (Licenti/Masterat/Doctorat)




produse pentru
sdnatate.

3. Utilizarea integrata a aparatului conceptual si metodologic, in conditii de
informare incompleti, pentru a rezolva probleme teoretice si practice noi

C1.3

Proiectarea de noi
metode de analiza si
standarde de calitate in
scopul asigurarii
calitatii
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor
produse pentru

C2.3

Identificarea si
stabilirea procedurilor
de asigurare a calitatii
in depozitarea si
distributia
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor
produse pentru

C33

Dezvoltarea si
validarea de noi
metode moderne si
eficiente de analiza si
control a substantelor
medicamentoase,
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor i a altor

C4.3

Identificarea si
stabilirea unor noi
proceduri si standarde
de laborator pentru
monitorizarea continua
a operatiilor si
rezultatelor.

C5.3

Identificarea si
stabilirea procedurilor
de asigurare a calitatii,
sigurantei si securitatii
alimentului.

C6.3

Identificarea tehnicilor
de cercetare si
solutionare a
problemelor privind
evaluarea calitatii si a
capacitatii de
regenerare a mediului,
utilizarea tehnologiilor
informationale
moderne in controlul si

sandtate. sanitate. produse pentru monitorizarea
sanatate; mediului.
4. Utilizarea nuantati si pertinenti de criterii si metode de evaluare, pentru a | C1.4 C24 C34 C4.4 C5.4 C6.4

formula judeciti de valoare si a fundamenta decizii constructive

Respectarea si
aplicarea normelor de
calitate impuse de
Farmacopeea Roméana

Implementarea si
respectarea Regulilor
de Buna Practica de
Distributie in

Respectarea si
aplicarea normele de
calitate impuse de
Farmacopeea Romana,

Respectarea si
aplicarea normele de
calitate impuse de
Farmacopeea Romana,

Respectarea si
aplicarea normele de
calitate impuse de
standardele nationale si

Respectarea si
aplicarea normele de
calitate de mediu
impuse de standardele

X, Farmacopeea conformitate cu Farmacopeea Farmacopeea internationale. nationale si
Europeani; standardele Europeana si alte Europeana si alte internationale.
implementarea si internationale. standarde standarde
respectarea Regulilor internationale, internationale,
de Buna Practica de implementarea si implementarea si
Fabricatie in respectarea Regulilor | respectarea Regulilor
conformitate cu de Buna Practica de de Buna Practica de
standardele Laborator. Laborator.
internationale privind
medicamentele,
suplimentele
alimentare,
cosmeticele si alte
produse pentru
sdnatate.
5. Elaborarea de proiecte profesionale si/sau de cercetare, utilizind inovativ | C1.5 C25 C35 C4.5 C5.5 C6.5
un spectru variat de metode cantitative si calitative Elaborarea de proiecte | Elaborarea de noi Elaborarea, Elaborarea si Elaborarea de noi Elaborarea de noi

de cercetare Tn scopul
realizarii de noi
metode de analiza si
standarde de calitate in
productia
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor
produse pentru
sanatate.

standarde, proceduri si
metode de analiza Tn
scopul asigurarii
calitatii in depozitarea
si distributia
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si a altor
produse pentru
sandtate.

optimizarea si
validarea de metode de
analiza, procedee si
tehnici privind
controlul
calitativ/cantitativ al
substantelor
medicamentoase,
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor si al altor
produse pentru
sanatate.

optimizarea de noi
proceduri de laborator
in scopul eficientizarii
managementului
calitatii.

standarde, proceduri si
metode de analiza
fizico-chimica Tn
scopul asigurarii
calitatii alimentului.

standarde, proceduri si
metode de analiza
fizico-chimica in
scopul asigurarii
controlului,
monitorizarii §i calitatii
mediului.




Standarde minimale de performanti pentru evalurea competentei:

Proiectarea unei
metode de
analiza/standard de
calitate cu
aplicabilitate Tn
productia
medicamentelor,
suplimentelor
alimentare,
cosmeticelor i a altor
produse pentru
sdndtate, Tntr-o
aplicat ie practica.

Realizarea unui proiect
privind asigurarea
calitatii unui
medicament, supliment
alimentar, cosmetic
sau alt produs pentru
sanatate in timpul
depozitarii si
distributiei, ntr-o
situatie data.

Realizarea unui proiect
privind dezvoltarea si
validarea unei metode
analitice cu
aplicabilitate Tn cazul
unei substante
medicamentoase/forme
farmaceutice, intr-o
situatie data.

Realizarea unui proiect
privind elaborarea unei
proceduri/set de
proceduri de laborator
in scopul eficientizarii
managementului
calitatii, intr-o aplicatie
practica.

Realizarea unui proiect
privind asigurarea
calitatii, sigurantei si
securitatii unui
aliment, intr-o aplicatie
practica.

Realizarea unui proiect
privind asigurarea
calitatii mediului, intr-
o situatie data.

Descriptori de nivel ai competentelor transversale™

Competente transversale

Standarde minimale de performanta pentru evalurea competentei

6. Executarea unor sarcini profesionale complexe, in conditii de autonomie
si de independenta profesionala

C1 ldentificarea obiectivelor de realizat, a resurselor disponibile,
conditiilor de finalizare a acestora, etapelor de lucru, timpilor de
lucru, termenelor de realizare aferente si riscurilor aferente

Realizarea de proiecte pentru rezolvarea unor probleme specifice
domeniului, cu evaluarea corecta a volumului de lucru, resurselor
disponibile, timpului necesar de finalizare si a riscurilor, in conditii
de aplicare a normelor deontologice si de etici profesionala in
domeniu, precum si de securitate si de sinéitate in munca

7. Asumarea de roluri/functii de conducere a activitatii grupurilor
profesionale sau a unor institutii

C2 Identificarea rolurilor si responsabilititilor intr-o echipa
pluridisciplinara si aplicarea de tehnici de relationare si munca
eficienti in cadrul echipei

Realizarea unei lucriri/unui proiect, executind cu responsabilitate
sarcini specifice rolului intr-o echipa pluridisciplinara

8. Autocontrolul procesului de invitare, diagnoza nevoilor de formare,
analiza reflexivi a propriei activititi profesionale

C3 Utilizarea eficienti a surselor informationale si a resurselor de
comunicare si formare profesionald asistatd (portaluri Internet,
aplicatii software de specialitate, baze de date, cursuri on-line etc.)
atit in limba romana cat si intr-o limbi de circulatie internationala.

Elaborarea, tehnoredactarea si sustinerea in limba roména si intr-o
limba de circulatie internationala a unei lucriri de specialitate pe o
tema actualid in domeniu, utilizind diverse surse si instrumente de
informare

Expert pe termen lung: Prof. dr. KLARA BRANZANIUC

Expert pe termen scurt: Prof. dr. MUNTEAN DANIELA-LUCIA




