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	Përshkrimi i lëndës:
	Njoftim i studentët me  rregulloret në fushën  farmaceutike dhe produkteve mjekësore, procedurat e regjistrimit të barnave (Kosove, BE), dhe harmonizimi i dokumenteve mbështetëse në nivel ndërkombëtar

	Qëllimet e lëndës:
	Lënda “Sigurimi i cilesise se barnave” për studentët e farmacisë ka synim procesin e prezantimit, zhvillimin dhe përmirësimin e cilësisë në fushën e prodhimit dhe regjistrimin e barnave.


	Rezultatet e pritshme të nxënies:
	Sigurimi i cilësisë është një koncept i gjerë, i cili mbulon të gjitha çështjet, të cilat individualisht ose kolektivisht ndikojnë në cilësinë e një produkti. Kjo është shuma e pergjithshme e marrëveshjeve te organizuara të bëra me qëllim të sigurimit që produktet medicinale
janë të cilësisë së kërkuar për përdorimin e tyre të synuar.
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	Ligjëratat 
	1
	15
	15

	Seminare
	1
	15
	15
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	Mësimi individual (në bibliotekë apo në shtëpi)
	1
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	3
	3
	9

	Koha e vlerësimit (testi, kuizi, provimi final)
	2
	2
	4
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	75

	

	Metodat e mësimdhënies:  
	Ligjerata (metoda interaktive dhe monologe) , punim seminarik.


	Metodat e vlerësimit:
	Vijueshmeria 10 pike,Kollofiumet 1,2 (20+20) pike, Provimi perfundimtar 50 pike.
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	1. Quality assurance of pharmaceuticals, Volume 2, 2nd updated edition, Good manufacturing practices and inspection,
World Health Organization, Geneva, 2007.
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	Sigurimi i cilesise ne laboratorin analitik
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	Parimi i sigurimit të cilësisë së të dhënave te matjeve

	Java 7:
	Sistemi i sigurimit te cilesise ne procesin e prodhimit


	Java 8:
	Kontrolli i cilësisë

	Java 9:
	Praktika e mire laboratorike PML

	Java 10:
	Udhezimi administrativ per garantimin e sigurise se barit ne   Kosove

	Java 11:
	Validimi 

	Java 12:  
	 Dokumentacioni

	Java 13:    
	 Validimi i metodologjise
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	Vleresimi i cilesise

	Java 15:   
	 Materiali referent

























	[bookmark: _Hlk505257718]Politikat akademike dhe Kodi i Sjelljes

	Mësimdhënësi dhe asistentët njoftojnë studentët për kriteret e vijueshmërisë së rregullt në ligjerata dhe ushtrime teorike dhe praktike. Ata caktojnë rregullat e mirësjelljes, mbajtje të qetësisë në ligjerata dhe ushtrime, ç’kyqjen e celularëve, ardhjen me kohë në ligjeratë/ushtrim, etj.
Mësimdhënësi  duhet të tregojë sjellje intelektuale, pragmatike dhe kolegiale. Ai duhet të jetë i gatshëm  t’i përgëzojë studentët për suksesin e tyre.
Studentët janë të obliguar të mësimin teorik dhe praktik në përputhje me rregulloret e lëshuara nga Universiteti i Prishtinës dhe rregullorja për studime themelore e Fakultetit të Mjekësisë. 









