1. Date despre program

FISA DISCIPLINEI

1.1. Institutia de invatamant superior

Universitatea Babes-Bolyai din Cluj Napoca

1.2. Facultatea

Biologie si Geologie

1.3. Departamentul

Biologie moleculara si Biotehnologie

1.4. Domeniul de studii

Biologie

1.5. Ciclul de studii

Master

1.6. Programul de studii / Calificarea

Managementul calitdtii in laboratoarele biomedicale/Biolog

1.7. Forma de invatamant

Invatdmant cu frecventd redusa

2. Date despre disciplind

2.1. Denumirea Managementul calitatii in laboratoarele Codul BMRS8201
disciplinei biomedicale disciplinei
2.2. Titularul activitatilor de curs — Coordonatorul Bele Judith
de disciplina
2.3. Titularul activitatilor de seminar / laborator / Bele Judith
proiect
2.4. Anul de 2.5. Semestrul 2.6. Tipul 2.7. Regimul | Continut §f51§.1p]mc.
studiu de evaluare disciplinei DS
1 2 E Obligativitate | g
DOb
3. Timpul total estimat (ore pe semestru al activitatilor didactice)
3.1. Numar de ore pe din care: 3.2 1 Al
saptamana — forma cu 3 U 3.3. seminar/ laborator/ proiect 2
frecventa eurs
Al=
3.4. Total ore pe din care: 3.5, SI Nr.ore
semestru — forma 125 T 108 | curs IF x 14 | 3.6.ST (14)+ SF (14) +L/P(0) | 28
Invatamant la distanta nr.
sdptdmani
Distributia fondului de timp pentru studiul individual ore
3.5.1. Studiul dupd manual, suport de curs, bibliografie si notite 30
3.5.2. Documentare suplimentara in bibliotecd, pe platformele electronice de specialitate si pe teren 15
3.5.3. Pregdtire seminare/ laboratoare/ proiecte, teme, referate, portofolii si eseuri 22
3.5.4. Tutoriat (consiliere profesionald) 2
3.5.5. Examinari 2
3.5.6. Alte activitati 2
3.7. Total ore studiu 83
individual
3.8. Total ore pe
semestru (numar ECTS 150
x 25 de ore)
3.9. Numirul de 5
credite

4. Preconditii (acolo unde este cazul)

4.1. de curriculum

* Biologie, Biochimie

4.2. de competente

« Intocmirea eseurilor academice

« Utilizarea platformelor electronice (Microsoft Teams, Zoom etc.)
« Utilizarea bazelor de date academice

5. Conditii (acolo unde este cazul)

| 5.1. de desfasurare a cursului

| Suport electronic (Microsoft Teams, Zoom etc.)




Acces electronic la bibliotecile UBB

5.2. de desfasurare a seminarului/ | Participarea la minim 80% din seminarii, sustinerea si predarea eseului sunt
laboratorului/ proiectului conditii pentru participarea la examenul teoretic final

. Competente specifice acumulate

e Intocmirea documentatiei necesare sistemului de management a calitatii conform standardului de
acreditare

e Implementarea sistemului de management al calitatii

e Obtinerea acreditarii laboratorului

Competente
profesionale

e  Mentinerea acreditarii laboratorului

e  Extinderea procesului de acreditare in domenii noi din laborator

Competente
transversale

. Obiectivele disciplinei (reiesind din grila competentelor specifice acumulate)

7.1. Obiectivul general al disciplinei | Documentarea si implementarea sistemului de asigurarea calitatii in laboratorul
clinic

7.2. Obiectivele specifice e Intocmirea Manualului calitatii, procedurilor generale, specifice si
operationale, instructiunilor de lucru

e Validarea competentei profesionale a laboratorului in concordantd cu
standardele internationale

. Continuturi
8.1. 81 M;rt;)(;i:rge Observatii
1.Definitia laboratorului medical SI 10%SI
2.Prezentarea standardului SR EN ISO 15189:2013 Laboratoare SI 30%SI1
medicale. Cerinte pentru calitate si competenta .
3.Transpunerea standardului SR EN ISO 15189:2013 in documentatia SI 30%SI
laboratorului
4. Estimarea incertitudinii de masurare si validarea metodelor de testare: SI 10%SI1
principii de baza
5. Prezentarea standardului SR EN ISO 19011:2018 Auditarea
sistemului de management al calitétii SI 20%S
8.2. ST Metode de
predare- Observatii
invatare

Studentii intocmesc documente ale sistemului calitatii pe o tema data, pe | Prezentare
care le trimite pe email cadrului didactic. de

document;

discutii cu

cadrul

didactic

Bibliografie:
1. SR ENISO 15189:2013. Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si competenta
2. SRENISO 19011:2018 Auditarea sistemului de management al calitatii
Bele J, Suport de curs, Managementul calitatii in laboratoarele biomedicale, 2023
Materialele bibliografice sunt incarcate in sectiunea pentru materiale de clasa peplatforma Microsoft Teams de cétre
cadrul didactic

Metode de

8.3. SF transmitere a Observatii
informatiei

Efectuare de audit intr-un laborator medical SF

Bibliografie:




SR ENISO 19011:2018 Auditarea sistemului de management al calitatii conform SR EN ISO 19011:2018

Bele J, Suport de curs Managementul calitétii in laboratoarele biomedicale, 2023

Materialele bibliografice sunt incarcate in sectiunea pentru materiale de clasa peplatforma Microsoft Teams de catre
cadrul didactic

8.4.L/P Metode de
predare- Observatii
invatare

Nu sunt prevazute in planul de invatamant

Bibliografie:

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

e Cursul are un continut similar cursurilor din alte universitati romanesti i straine, cu informatie in permanenta
actualizata si adaptatd nivelurilor diferite de pregatire

e  Continutul cursului vizeaza aspecte practice legate de sanatatea umana

e Modul de structurare a disciplinei si metodele de predare solicita activitatea studentilor la curs, incurajeaza
studiul individual, formeaza aptitudini psiho-cognitive si abilitdti practice.

10. Evaluare

10.3.
Tip activitate 10.1. Criterii de evaluare 10.2. Metode de evaluare Pondere din
nota finala
10.4. SI (curs) Cunoasterea continutului Examen scris 70%
informational
10.5.ST/L/ P Capacitatea de a utiliza informatia Intocmire documente 30%
intr-un context nou Simularea unui audit intern in
laborator

10.6. Standard minim de performanta
e Frecventarea a minim 80% din activitatile fatd in fata
e  Obtinerea notei minime 5 la examenul scris si la rezolvarea temelor
e Predarea temelor la termenele indicate

Coordonator de disciplina Asistent
Biol. Dr. Judith Bele Biol. Dr. Judith Bele

Responsabil de studii ID/IFR,
Data Conf. dr. Tulia Lupan
21.02.2023



