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PLAN DE INVATAMANT - ANUL I

2026-2027
Universitatea Uane:"Slt‘a tea‘ de. Medicina si Farmacie ,, Victor Programul de studii de masterat Farmacovigilentd si monitorizarea studiilor clinice
Babes” din Timisoara >
Facultatea Facultatea de Farmacie Titlul absolventului Specialist in studii clinice cu competente in farmacovigilenta,
master
Domeniul de studii Farmacie Durata studiilor 2 ani
Nivelul de reglementare | Nivelul 7 Credite de studiu transferabile 60 (obligatorii + optionale)

Nr. Activitati didactice Tip Semestrul 1 Semestrul 1T Total an universitar
Crt. (28 saptamani)
Discipline obligatorii Cs LP | Se CST | Forma | Cs | LP Se | CST | Forma | Cs LP Sem | CST
m verif. m verif.
1 Notiuni de anatomie si fiziologie umana DF 1 1 - 5 E - - - - - 14 | 14 - 5
2 Notiuni de fiziopatologie umana DF 1 1 - 4 E - - - - - 14 14 - 4
3 Propedeutica in studii clinice DS 1 1 - 5 E - - - - - 14 14 - 5
4 Aspecte moderne legate de farmacodinamia si farmacocinetica medicamentului DF 1 2 - 5 E - - - - - 14 28 - 5
5 Metodologia cercetérii clinice DC 1 1 - 4 E - - - - - 14 14 - 4
6 Studii preclinice in cadrul studiilor clinice DS 1 1 - 5 E - - - - - 14 | 14 - 5
7 Intoxicatii si supradozari. Interactiuni medicamentoase DC - - - - - 1 2 - 5 E 14 | 28 - 5
8 Patologie medicald. Reactii adverse pe organe si sisteme DS - - - - - 1 2 - 5 E 14 | 28 - 5
9 Realizarea dosarului medicamentului pentru studiile clinice DS - - - - 1 2 - 5 E 14 | 28 - 5
10 Legislatia si inspectia in studiile clinice DS 1 1 4 E 14 14 4
11 Farmacovigilenta vaccinurilor si a produselor biologice DS - - - - - 1 1 - 4 E 14 14 4
12 Practica de specialitate DS - - - - - - 5 - 5 C - 70 - 5
12 Disciplind optionali/o disciplini la alegere din 2/semestru
12.1 | Studii clinice in domenii speciale: pediatrie, geriatrie, boli rare, oncologie DS 1 - - 2 C - - - - - 14 - - 2
12.2 | Comunicarea riscului si relatia cu autoritdtile de reglementare DS 1 - - 2 C - - - - - 14 - - 2
12.3 | Studii clinice cu dispozitive medicale DS - - - - - 1 - - 2 C 14 - - 2
12.4 | Studii clinice cu produse cosmetice si produse radiofarmaceutice DS - - - - - 1 - - 2 C 14 - - 2
TOTAL GENERAL 7 7 - 6E; 6 8 5E; 182 | 280
TOTAL ORE/CREDITE 14 ore/sapt.; 30 1C 14 ore/sépt.; 30 2C 462 60
30 ECTS 30 ECTS

DF - Disciplind fundamentali; DS- disciplini de specializare; DC — disciplind complementara; E — examen; C — colocviu; LP — lucrari practice; Sem — seminar; CST — credite de studiu transferabile

RECTOR, PRORECTOR DIDACTIC,

Prof.univ. dr. Octavian Cretu

Prof.univ.dr. Daniel Lighezan

DECAN,
Prof. univ. dr. Codruta Soica

COORDONATOR PROGRAM,

Prof. univ. dr. Cristina Dehelean




PLAN DE INVATAMANT - ANUL II

2026-2027
Universitatea Unlve:',sn‘a tea‘ de. Medicina si Farmacie ,, Victor Programul de studii de masterat Farmacovigilenta si monitorizarea studiilor clinice
Babes” din Timisoara >
Facultatea Facultatea de Farmacie Titlul absolventului Specialist‘irf stut}ii clinice cu competente in
farmacovigilenti, master
Domeniul de studii Farmacie Durata studiilor 2 ani
Nivelul de reglementare Nivelul 7 Credite de studiu transferabile 60 (obligatorii+ optionale) (120 finalizare studii) + 10
Elaborare, sustinere si promovare lucrare de disertatie
Nr. Activitati didactice Tip Semestrul 111 Semestrul IV Total an universitar
Crt. (28 saptamani)
Discipline obligatorii Cs L Sem CST | Forma Cs | LP Sem | CST | Forma | Cs LP Sem | CST
P verif. verif.

1 Mecanismele si cauzalitatea reactiilor adverse. Detectarea si managementul DCA 1 2 - 6 E - - - - - 14 28 - 6

reactiilor adverse
2 Farmacoepidemiologie in studii clinice. Farmacoeconomie in studii clinice DA 1 1 - 4 E - - - - - 14 14 - 4
3 Studii clinice de faza 1 si bioechivalenta DCA 1 2 - 6 E - - - - - 14 28 - 6
4 Etica si integritate academica DA 1 1 - 4 E - - - - - 14 14 - 4
5 Etica cercetdrii stiintifice DA 1 1 - 4 E - - - - - 14 14 - 4
6 Programe digitale si accesarea platformelor pentru studii clinice si de DCA - - - - - 1 2 - 6 E 14 28 - 6

farmacovigilenta
7 Legislatia europeanad privind studiile clinice si farmacovigilenta. Bune DCA - - - - 1 2 - 6 E 14 28 - 6

practici clinice
8 Servicii de farmacovigilenta in studii clinice DS - - - - - 1 1 - 4 E 14 14 - 4
9 Studii clinice cu medicamente biologice DS - - - - 1 1 - 4 E 14 14 - 4
10 Practica de specialitate DS - 3 - 6 C - 4 - 6 C - 98 - 12
11 Disciplina optionald/o disciplini la alegere din 2 sem. I1
11.1 Managementul proiectelor de cercetare si pentru finantarea studiilor clinice DS - - - - - 1 - - 4 C 14 - - 4
11.2 Dezvoltarea carierei in studiile clinice DS - - - - 1 - - 4 C 14 - - 4

TOTAL GENERAL 3DA 5 10 5E; 1C 5 10 - 4E; 140 | 280 -
4DS, 2C
4DCA
TOTAL ORE/CREDITE 15 ore/sapt.; 15 ore/sapt.; 420 60+
30 ECTS 30 30 ECTS 30 10

ELABORAREA LUCRARII DE DISERTATIE - 56 ORE IN SEMESTRUL II
Raport ore teorie (curs)/activitate practica (LP, Seminar, Stagii de Practicd): 308/518 = 1/1,68; Raport examene/colocvii = 19/5
DA — disciplina de aprofundare; DS — disciplina de sinteza; DCA — disciplina de cunoastere avansata; E — examen; C — colocviu; LP — lucrari practice; Sem — seminar; CST — credite de studiu
transferabile

RECTOR, PRORECTOR DIDACTIC,

Prof. univ. dr. Octavian Cretu

Prof. univ. dr.Daniel Lighezan

DECAN,
Prof. univ. dr. Codruta Soica

COORDONATOR PROGRAM,

Prof. univ. dr. Cristina Dehelean




