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CURRICULUM DE PREGATIRE
IN SPECIALITATEA
FARMACOLOGIE CLINICA

1.1. DEFINITIE: Farmacologia clinica este specialitatea medicala care studiaza
interactiunile dintre medicamente §i organismul uman, sanatos sau bolnav in
scopul evaluarii, supravegherii si utilizarii rationale a medicamentelor in
profilaxia, diagnosticul si tratamentul bolilor.

1.2. DURATA: 4 ani

Curriculumul prevede un numar de 200 de ore didactice (curs, seminar, prezentari de cazuri) pe
anul de studiu universitar, pentru tematica prezentatd, Tnafara carora sunt prevazute si 40 — 50 de
ore de studiu individual.

Cuantificarea pregatirii in vederea echivalarii, se face prin credite (CFU).

1 credit = 25 ore de instruire
Din timpul alocat pregatirii, activitatea didactica acoperd 20-30%, restul de 70-80%, fiind dedicata
activitatilor practice si studiului individual.
La sfarsitul fiecarui modul de pregatire (cel putin o datd pe an), are loc o evaluare de etapa, facuta
in unitatea de pregatire de catre responsabilul de stagiu si indrumator.
Evaluarea se finalizeaza prin acordarea de credite CFU.
Intreaga activitate de pregitire este monitorizatd prin caietul de stagiu (log-book), in care vor fi
trecute de asemenea evaludrile de etapa in credite, activitatea in programele de cercetare,
participarea la manifestari stiintifice si de educatie continua.

1.3. STRUCTURA STAGIILOR

1.3.1. Etapa de angajare, luare in evidenta a problemelor social administrative,
prezentarea la unitatea unde a fost repartizat, alegerea indrumatorului si
fixarea planului de activitate: 2 saptamani.

1.3.2. Stagiu de farmacologie fundamentala: 12 luni

1.3.3. Stagiu de legislatie si organizare: 3 luni

1.3.4. Stagiu de medicina interna: 6 luni

1.3.5. Stagiu de terapie intensiva si medicina de urgenta: 6 luni

1.3.6. Stagiu de toxicologie clinica: 6 luni

1.3.7. Stagiu la alegere intr-o specialitate medicala, alta decat cele de mai sus
(Intr-o clinica ce desfasoara studii clinice in domeniul medicamentului): 3 luni
1.3.8. Bioetica: ¥2 luna

1.3.9. Stagiu de farmacologie clinica: 11 luni si 2 sapt.
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1.4. CONTINUTUL STAGIILOR
1.4.1. STAGIUL DE FARMACOLOGIE FUNDAMENTALA
1.4.1.1. Tematica lectiilor conferinta (200 ore)
1. Farmacodinamie generala.

Farmacocinetica generala.

Farmacotoxicologie generala.

Principii de apreciere a bazelor farmacologice ale terapiei.

Influentarea farmacologica a transmisieil nervoase vegetative.

Influentarea farmacologica a transmisiei colinergice.

Influentarea farmacologica a transmisiei adrenergice.

Transmisia neuro-umorald in sistemul nervos central.

9. Anestezice generale.

10.Anestezice locale.

11.Hipnotice si sedative.

12.Medicatia bolilor psihice.

13.Medicatia tulburarilor extrapiramidale.

14.Medicatia anticonvulsivanta.

15.Analgetice opioide si antagonistii lor.

16.Toxicomania si toxicodependenta.

17.Influentarea farmacologica a reglarii hormonale.

18.Influentarea farmacologica a glandei hipofize si functiilor
acesteia.

19.Influentarea farmacologica a glandei tiroide si functiilor acesteia.

20.Influentarea farmacologica a glandelor cortico si medulo-
suprarenale si functiilor acestora.

21.Insulina, antidiabeticele orale si influentarea farmacologica a
pancreasului.

22.Calciul, parathormonul, calcitonina, vitamina D si alte substante
inrudite.

23.Influentarea farmacologica a reglarii tisulare.

24 Histamina, bradikinina, serotonina si substante care actioneaza in
domeniul lor.

25.Prostaglandine, leucotriene, factorul activator plachetar si
substantele care actioneaza in domeniul lor.

26.Analgetice, antiinflamatoare, antipiretice, antireumatice.

27.Medicamente utilizate n tratamentul poliartritei reumatoide si
gutei.

28.Antiastmatice.

29.Sistemul renind-angiotensind-aldosteron si influentarea sa
farmacologica.

30.Medicatia insuficientei cardiace.

31.Antianginoase.

32.Medicatia aritmiilor.
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33.Antihipertensive.

34.Medicatia dislipidemiilor.

35.Antiulceroase.

36.Influentarea farmacologicd a motilitatii si secretiilor digestive.
37.Influentarea farmacologica a motilitatii uterine.
38.Chemoterapia bolilor bacteriene.
39.Chemoterapia bolilor parazitare.
40.Chemoterapia bolilor virale.

41.Chemoterapia anticanceroasa.
42.Imunosupresia farmacologica.

43.Influentarea farmacologicd a hematopoiezei.
44 Influentarea farmacologica a hemostazei.
45.Vitaminele.

1.4.1.2. Baremul activitatilor practice

1. Proiectarea, organizarea si efectuarea de experiente de farmacodinamie: 3

2. Proiectarea, organizarea si efectuarea de experiente de farmococinetica: 1

3. Proiectarea, organizarea si efectuarea de experimente de
farmacotoxicologie: 3

4. Prelucrarea datelor si analiza statistica: 7

5. Redactarea si publicarea de articole stiintifice: 2

6. Evaluarea critica a datelor de farmacologie experimentala din literatura
de specialitate: 7

7. Seminar final.

1.4.2. STAGIU DE LEGISLATIE si ORGANIZARE
1.4.2.1. Tematica lectiilor conferinta (50 ore)
1. Bazele legislatiei din Romania si Uniunea Europeand in domeniul
medicamentelor.
2. Bazele legislatiei din Romania si Uniunea Europeana in domeniul
produselor biologice de uz uman.
3. Bazele legislatiei din Romania si Uniunea Europeanad in domeniul
suplimentelor nutritive si altor produse asemanatoare.
4. Bazele legislatiei din Romania si Uniunea Europeana in domeniul
dispozitivelor medicale.
5. Bazele legislatiei din Romania si Uniunea Europeand in domeniul
cosmeticelor.
Aspecte politice ale produselor medicamentoase.
. Problemele tehnico-stiintifice legate de autorizarea, supravegerea si
controlul produselor medicamentoase.
. Autorizarea de punere pe piatd a produselor medicamentoase.
9. Evaluarea dosarului farmacologic preclinic al produselor
medicamentoase in vederea autorizarii de punere pe piata.
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10.Evaluarea eficacitatii clinice a produselor medicamentoase noi in vederea
autorizarii lor de punere pe piata.

11.Evaluarea bioechivalentei si interschimbabilitatii produselor
medicamentoase.

12.Evaluarea sigurantei preclinice a produselor medicamentoase.

13.Evaluarea sigurantei clinice a produselor medicamentoase.

14.Evaluarea calitatii produselor medicamentoase.

15.Regulile de buna practica in studiul clinic.

16.Evaluarea protocoalelor de studii clinice in vederea aprobarii efectuarii
studiilor clinice.

17.Inspectiile GCP.

18.Regulile de buna practica de laborator.

19.Inspectia GLP.

20.Regulile de buna practica de fabricatie.

21.Inspectia GMP.

22.Farmacovigilenta.

23.Asigurarea calitatii produselor medicamentoase de uz uman.

24.Reclamatii privind medicamentele.

25.Reactii adverse la medicamente.

26.Neconformitati ale medicamentelor.

277.Reglementari privind publicitatea produselor medicamentoase.

28.Retragerea si distrugerea medicamentelor.

29.0rganizarea retelei de distributie a medicamentelor.

30.Regulile de buna practica de distributie a medicamentelor §i inspectiile
privind respectarea lor

31.Regulile de buna practicd de depozitare a medicamentelor si inspectiile
privind respectarea lor.

32.Regulile de buna practica de farmacie si inspectiile privind respectarea
lor.

33.Importul si exportul medicamentelor.

34.Stabilirea prefurilor medicamentelor.

35.Legislatia privind regimul substantelor toxice si stupefiante si a
produselor medicamentoase care le confin.

36.Supravegherea substantelor toxice si stupefiante si a produselor
medicamentoase care le contin.

1.4.2.2. Baremul activitatilor practice
1. Evaluarea administrativa a documentatiei unui produs medicamentos
propus spre autorizarea de punere pe piata: 10
2. Evaluarea dosarului farmacologic preclinic in vederea autorizarii de
punere pe piata: 3
3. Evaluarea dosarului toxicologic preclinic in vederea autorizarii de
punere pe piata: 3
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7.

8.

9.

Evaluarea studiului de bioechivalentd in vederea autorizarii de punere
pe piata: 3

. Evaluarea documentatiei clinice in vederea autorizarii de punere pe

piata: 3

Participarea la evaluarea dosarului farmaceutic in vederea autorizarii de
punere pe piata: 3

Evaluarea protocolului de studiu clinic 1n vederea aprobarii desfasurarii
unui studiu clinic in Roménia: 4

Evaluarea de materiale publicitare: 5

Participarea la inspectiit GMP: 2

10.Participarea la inspectii GCP: 4
11.Participarea la inspectii in reteaua de distributie: 3

1.4.3. STAGIU DE MEDICINA INTERNA
1.4.3.1. Tematica lectiilor conferinta (100 ore)

000N O L W —

Bronhopneumopatia cronicd obstructiva.

Astmul bronsic.

Cancerul bronhopulmonar.

Pleureziile.

Tuberculoza pulmonara.

Tulburari de ritm si de conducere.

Angina pectorala si infarctul miocardic.

Insuficienta cardiaca, cordul pulmonar, edemul pulmonar acut.
. Hipertensiunea arteriala.

10 Vasculitele.

11.Boli trombotice vasculare.
12.Resuscitarea cardio-respiratorie.
13.Boli de colagen.

14.Ulcerul gastric si duodenal.
15.Cancerul gastric si colonic.
16.Sindromul de malabsorbtie.
17.Hepatite, ciroze, cancerul hepatic.
18.Encefalopatia portala.
19.Pancreatita acuta.

20.Sindroame diareice.

21.Nefrite acute si cronice.
22.Insuficienta renald acuta si cronica.
23.Sindromul nefrotic.

24.Diabetul zaharat.

1.4.3.2. Baremul activitatilor practice

I.
2.

Flebotomie: 1
Toracocenteza: 2
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9.

Paracenteza: 2

Aplicarea unei sonde naso-gastrice: 2

Interpretarea ECG: 50

Interpretare radiografii si tomografii computerizate: 20

Analiza retrospectiva a raportului cost/beneficiu al medicatiei unui
bolnav: 50 cazuri din foi de observatie.

Raport privind reactiile adverse intalnite in timpul stagiului: 1 prezentat
la seminarul final.

Seminar final.

1.4.4. STAGIU DE TERAPIE INTENSIVA si MEDICINA DE URGENTA
1.4.4.1. Tematica lectiilor conferinta (100 ore)

000NN R W —

Medicatia utilizata in anestezia generala.

Medicatia anesteziei rahidiene.

Anestetice locale.

Principii de tratament ale socului hemoragic.

Solutii utilizate pentru reechilibrarea electrolitica si acidobazica.
Hipertermia.

Hipotermia.

Tratamentul durerii.

. Obstructia cailor aeriene superioare (asigurarea libertatii cailor aeriene).

10 Resuscitarea cardio-respiratorie-cerebrala.
11.Terapia farmacologica a socului cardiogen.
12.Terapia farmacologica a socului septic.
13.Principii de tratament ale socului anafilactic.
14. Tratamentul starilor comatoase.

15.Terapia insuficientei cardiocirculatorii acute.
16.Terapia edemului pulmonar.

17.Principiile terapiei cu sange si componente.
18.Terapia farmacologica a emboliei pulmonare.
19.Terapia insuficientei respiratorii.
20.Insuficienta renala acuta.

21.Terapia pancreatitei acute.

22.Hepatita acuta toxica indusa de medicamente.

1.4.4.2. Baremul activitatilor practice

A N S

Punctie lombara: 2

Instalarea unui cateter venos: 2
Instalarea unei perfuzii: 30
Intubatie traheala: 10

Electrosoc de resuscitare cardiaca: 5
Monitorizarea bolnavului critic.
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7. Analiza retrospectiva a raportului cost/beneficiu al medicatiei unui
bolnav: 50 cazuri din foi de observatie.

8. Raport privind reactiile adverse intalnite Tn timpul stagiului: 1 prezentat
la seminarul final.

9. Seminar final.

1.4.5. STAGIUL DE TOXICOLOGIE CLINICA

1.4.5.1. Tematica lectiilor conferinta (100 ore)
Epidemiologia intoxicatiilor acute.
Caracteristici cantitative ale toxicitatii acute.
Clasificarea substantelor toxice.
Toxicocineticd generala.
Toxicodinamie generala.
Date privind conduita medicala in intoxicatiile acute.
Decontaminarea intoxicatului.
Evaluarea completa a intoxicatului acut.
. Antidotismul in intoxicatiile acute.
10 Metode terapeutice de crestere a eliminarii toxicelor din organism.
11.Intoxicatii acute clinice cu incidenta crescuta.
12.Intoxicatii acute medicamentoase.
13.Intoxicatii acute cu droguri de abuz.
14.Principii de tratament ale dependentei.

WD =

1.4.5.2. Baremul activitatilor practice

Decontaminarea externd a unui intoxicat: 5

Spalatura gastrica: 3

Evaluarea unui intoxicat acut: 10

Completarea de fise de informare toxicologica: 10

Punerea in aplicare a algoritmilor de determinare prin analize de

laborator a unui toxic necunoscut care a produs o intoxicatie: 5

Analiza retrospectiva a raportului cost/beneficiu al medicatiei unui

bolnav: 50 cazuri din foi de observatie.

7. Raport privind reactiile adverse intalnite in timpul stagiului: 1 prezentat
la seminarul final.

8. Seminar final.

SN W=

2

1.4.6. MODULUL DE BIOETICA -2 saptamani
1.4.6.1. TEMATICA CURS (20 ore)
I. Introducere in Bioetica - 2 ore

1. Morala, etica, etica medicala - definire, delimitarea obiectului de studiu.
2. Contextul aparitiei bioeticii.

Curricula de Farmacologie Clinica 2007 8



Definirea bioeticii.
Delimitarea domeniului de studiu al bioeticii.
. Teorii si metode 1n bioetica.

U W

II.  Conceptele de sanitate, boala, suferinta prin prisma bioeticii - 2 ore

. Definirea conceptelor de sanatate, boala, suferinta.

2. Conceptele de sanatate, boald si suferintd in contextul evolutiei medicinii si
stiintelor vietii.

3. Rolul credintelor si valorilor personale sau de grup in conturarea conceptelor
de sanatate, boald si suferintda (perceptii particulare functie de credinta
religioasa, etnie, etc.)

[E—

III. Relatia medic-pacient I- 2 ore

1. Valori ale relatiei medic-pacient.

2. Paternalism versus autonomie.

3. Modele ale relatiei medic-pacient.

4. Dreptatea, echitatea si accesul pacientilor la ingrijirile de sdnatate.

IV. Relatia medic-pacient II- 2 ore

Consimtamantul informat.

Confidentialitatea in relatia medic-pacient.

Relatia medic-pacient minor.

Acte normative care reglementeaza relatia medic-pacient.

b

Greseli si erori in practica medicala - 2 ore
Definirea notiunilor de greseala si eroare.
Culpa medicald - definire, forme, implicatii juridice si deontologice.
Managementul greselii si erorii medicale in practica medicala.

w =L

VI. Probleme etice la inceputul vietii - 2 ore
1. Libertatea procreatiei.

2. Dileme etice 1n avort.

3. Etica reproducerii umane asistate medical.

4. Probleme etice in clonarea reproductiva.

VII. Probleme etice la finalul vietii- 2 ore

1. Definirea mortii 1n era noilor tehnologii in medicina.
2. Probleme etice 1n stdrile terminale.

3. Tratamente inutile Tn practica medicala.

4. Eutanasia si suicidul asistat.

5. Ingrijirile paliative.
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VIII. Probleme etice in transplantul de tesuturi si organe umane - 2 ore
1. Donarea de organe de la cadavru.

2. Donarea de organe de la persoana vie.

3. Etica alocarii de resurse in transplant.

IX. Probleme etice in genetica si genomica- 2 ore

1. Eugenia si discriminarea pe baza geneticii.

2. Proiectul genomului uman- probleme etice, redefinirea nofiunii de boala prin
prisma cunoasterii genomului uman.

Etica si testarea genetica prenatald, neonatala si postnatala.

Statutul moral al embrionului uman; cercetarea pe embrioni.

Terapia genica.

Posibilitatea Tmbunatatirii rasei umane prin interventii genetice.

AN

Etica cercetarii pe subiecti umani - 2 ore
Principii etice in cercetarea pe subiecti umani.
Protectia participantilor intr-o cercetare biomedicala - discutarea principalelor
coduri de etica si conventii internationale 1n cercetare, a cadrului legislativ in
care se deruleaza cercetarea pe subiecti umani.
Populatii vulnerabile in contextul cercetarii pe subiecti umani.
Aspecte etice 1n cercetdrile multicentrice, multinationale.
Comitetele de etica a cercetarii.
Comportamentul stiintific neadecvat, conflictul de interese in cercetarea
stiintifica.

D= 4
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1.4.6.2. TEMATICA SEMINARIILOR

L. Ilustrarea prin cazuri particulare a teoriilor si principiilor in bioetica -
2 ore

II. Reglementarea practicii medicale prin coduri de etica - 2 ore

I. Jurdamantul lui Hipocrate - comentarea formei initiale a jurdmantului lui
Hipocrate si evaluarea gradului de aplicabilitate a perceptelor acestuia in conditiile
medicinii actuale.

2. Alternative ale juramantului lui Hipocrate.

3. Alte coduri de etica si deontologie medicala folosite in prezent.

III. TIlustrarea valorilor etice ale relatiei medic-pacient prin cazuri practice
- 2 ore
1. Valoarea si limitele consimtamantului informat Tn practica medicala
curenta.
2. Valoarea si limitele confidentialitatii in practica medicala curenta.
3. Rolul comunicarii in relatia medic-pacient.
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IV. Ilustrarea valorilor etice ale relatiei medic-pacient prin cazuri practice
-2 ore
1. Accesul la ingrijirile de sanatate - discutare de cazuri.
2. Drepturile pacientilor - reglementare legislativa.
3. Rolul comitetelor de etica din spitale.
V.  Exemplificarea notiunilor de greseala si eroare in medicina prin cazuri
concrete - 2 ore
1. Delimitarea cadrului notiunii de malpraxis.
2. Greseala medicala din perspectiva sistemului de malpraxis.
3. Perspectiva deontologica asupra greselilor medicale.

VI. Discutarea problemelor etice la inceputului vietii pe baza unor cazuri
concrete - 2 ore

VII. Discutarea problemelor etice la finalul vietii pe baza unor cazuri
concrete - 2 ore

VIII. Discutarea problemelor etice in transplantul de tesuturi si organe pe
baza unor cazuri concrete - 2 ore

IX. Discutarea problemelor etice in genetica si genomica pe baza unor
cazuri concrete - 2 ore

X. Discutarea problemelor etice in cercetarea pe subiecti umani prin
prisma unor cazuri concrete - 2 ore

1.4.7. STAGIU DE FARMACOLOGIE CLINICA
1.4.7.1.Tematica lectiilor conferinta (200 ore)

Farmacologie Clinica Generala (150 ore)
1. Definitia Farmacologiei Clinice, importanta problemeli, locul
Farmacologiei Clinice printre celelalte stiinte si obiecte de Tnvatamant.
2. Importanta specialitatii. Locul si importanta farmacologului clinician Tn
echipa complexa de asistentd medicala.
3. Locul si importanta terapiei medicamentoase intre celelalte tipuri de
terapii.
4. Importanta terapiei alopate vs. alte tipuri de terapie (homeopatie,
fitoterapie, magnetoterapie, acupunctura etc.).
Iatrogenie si1 consecintele prescrierii inadecvate a medicamentului.
6. Farmacocinetica clinica la subiectul normal (notiuni de baza).
Farmacocinetica clinica in diverse afectiuni. Interactiuni
medicamentoase de tip farmacocinetic.

hd
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7. Farmacodinamie. Interactiuni medicamentoase de tip farmacodinamic.

8. Notiuni de farmacogenetica, teratogenie, oncogenie.

9. Particularitati cinetice si dinamice Tn anumite situatii fiziologice (copil,
batran, gravida, lactatie, rasa etc.).

10.Particularitati cinetice si dinamice in anumite situagii patologice
(insuficienta renald, insuficienta hepatica, insuficienta cardiaca, boli
consumptive — denutrifie — deshidratare, alcoolism si dependenta de
droguri etc.).

11.Prescrierea rationald a medicamentului — prezentare generala.
Medicamente esentiale.

12.Conceptul de medicamente P. Criteriile de alegere (eficienta, toxicitate,
adecvarea scopului propus, cost) si importanta acestora. Ponderea
criteriilor in functie de tipul de politica a medicamentului.

13.Alegerea unei grupe de medicamente P. Alegerea unui medicament P
din grupa respectiva.

14.Definirea problemei pacientului.

15.Precizarea obiectivului terapeutic.

16.Verificarea adecvarii medicamentului la cazul concret.

17.Scrierea prescriptiei.

18.Ce informatii si avertizari sunt necesare pacientului si apartinatorilor
asupra tratamentului prescris.

19.Monitorizarea (oprirea) tratamentului.

20.Scheme terapeutice complexe. Stabilirea dozelor in aceste situatii
particulare. Complianta la scheme complexe. Interactiuni
medicamentoase.

21.Diagnosticul farmacologic — un feed-back valoros pentru verificarea
coincidentei diagnostic/schema terapeutica.

22.Polipragmazie. Automedicatie.

23.Notiuni de Farmacoepidemiologie.

24 .Notiuni de Farmacoeconomie. Raportul cost/eficienta.

25.Alegerea surselor de informare obiectiva asupra medicamentului.

26.Informatiile “de firma” si procesarea lor critica.

277.Aprecierea studiilor clinice si marilor trialuri, criterii de obiectivitate.

28.0rientarea in clasificarea medicamentelor antidepresive triciclice.

29.Constructia si finalizarea studiului clinic al medicamentului.

30.Studi1 de faza I, II, II1, I'V.

31.Bioechivalenta.

32.Normele GMP, GLP.

33.Interpretarea statistica a datelor.

34 Notiuni de legislatie a medicamentului.

35.Forurile de decizie (Agentia Medicamentului, Comisia de Transparenta,
Directia Farmaceutica a MS, Comisia Farmaceutica a spitalului).
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36.Decizia farmacologului clinician in utilizarea si achizitia
medicamentului.
37.Farmacovigilenta.

Farmacologie Clinica Speciala (50 ore)
38.Dovezi ale eficientei clinice a medicamentelor in afectiuni ale:
- sistemului nervos central
- sistemului nervos periferic
- aparatului cardiovascular
- aparatului respirator
- aparatului digestiv
- aparatului urogenital
- sistemului endocrin
- sangelui s1 in bolile infectioase, neoplazii, boli alergice
39.Aspecte nutritionale ale farmacologiei clinice.
40.Impactul biologiei moleculare si genomice asupra dezvoltarii
farmacologiei clinice.
41.Probleme etice 1n tratamentul cu medicamente noi, costisitoare.
42.Medicamentele orfane.

1.4.7.2. Baremul activitatilor practice

1. Participare la studii de farmacocinetica sau bioechivalenta: 1
2. Participare la studii de faza II sau III: 1

3. Efectuare studii farmacoeconomice: 1

4. Seminar final.
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FARMACOLOGIE CLINICA

4 ANI

STAGII PRACTICE si CURSURI-CONFERINTA

STAGIU DE FARMACOLOGIE FUNDAMENTALA(I.1) 12 LUNI
STAGIU DE LEGISLATIE si ORGANIZARE(L.2)
STAGIU DE MEDICINA INTERNA(L3)

STAGIU DE TERAPIE INTENSIVA

si MEDICINA DE URGENTA(L.4)
STAGIU DE TOXICOLOGIE CLINICA(L5)

STAGIU LA ALEGERE INTR-O SPEC.MEDICALA,

ALTA DECAT CELE DE MAI SUS(L6)

BIOETICA(L7)

STAGIU DE FARMACOLOGIE CLINICA(LS8)

3 LUNI
6 LUNI

6 LUNI
6 LUNI

3 LUNI
5 LUNA
11 LUNI si 2 SAPT.

ANUL I

ANUL IT

ANUL III

ANUL IV

STAGIUL

I.1

1.2

L3

L4

L4

L5

I.6 1.7 L.8
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