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OPIS PREDMETA

Ciljevi predmeta

1 Stjecanje znanja iz podrucja regulatorne znanosti vezane za kakvocu lijekova

2 Razumijevanje poslova vezanih za farmaceutsku kakvocu kod proizvodaca,
liekarne te nadleznog tijela

3 Primjenjivanje farmakopejskih monografija u kontroli i ispitivanju lijekova

4 Stjecanje znanja vezanih za farmaceutsku kakvocu u razvojnim fazama lijeka

5 Analiziranje i pripremanje registracijske dokumentacije vezane za farmaceutsku
kakvocu lijeka

Uvjeti za upis
predmeta i ulazne
kompetencije
potrebne za
predmet

PolozZeni predmeti Analiticka kemija |, Analiticka kemija Il

Ocekivani ishodi
ucenja na razini
predmeta (4-10
ishoda ucenja)

1. Opisati i upotrijebiti farmakopejske monografije za analizu djelatnih i pomoénih
tvari

2. Usporediti moguénosti razli€itih analitickih tehnika i odabrati odgovarajucu za
rieSavanje specifinih problema u analitici lijekova.

3. Provesti validaciju analiticke metode prema odgovaraju¢im smjernicama

4. Definirati izvore i vrste oneciS¢enja u lijekovima i odabrati metode za njihovu
analizu u skladu s relevantnim ICH smjernicama i europskim direktivama.

5. Primijeniti analiticke metode za identifikaciju, ispitivanje Cistoce te odredivanje
sadrzaja djelatnih tvari

6. Izradunati sadrzaj onecdiscenja i postotak deklariranog sadrzaja u djelatnim
tvarima i farmaceutskim dozirnim oblicima

7. Opisati analiticka ispitivanja polimorfa, hidrata, enantiomera i bioloskih lijekova s
aspekta bioraspolozivosti, stabilnosti farmaceutskog proizvoda i nezeljenih ucinaka

Sadrzaj predmeta
detaljno razraden
prema satnici
nastave

Predavanja

1. Regulatorna znanost: zakonodavstvo, smjernice i postupci u EU (2 h)

2. Postupak medunarodnog uskladivanja tehnickih zahtjeva za lijekove, ICH
smjernice (2 h)

3. Europska farmakopeja i njena uloga, Opce monografije, Europsko ravnateljstvo
za kakvocu lijekova i zdravstvenu skrb (2 h)

4. Farmakopejsko nazivlje za tvari za farmaceutsku uporabu i normirani izrazi za
farmaceutske oblike, putove primjene i spremnike i zatvarace (2 h)

5. Validacija analitickin metoda (2 h)

6. FiziCka i kemijska svojstva molekula lijeka (2 h)

7. Metode titrimetrijske i kemijske analize (2 h)

8. UV i Vis spektroskopija (2 h)

9. Infracrvena spektrofotometrija (2 h)

10. Atomska spektrofotometrija (2 h)

11. NMR spektroskopija (2 h)

12. Molekularna emisijska spektroskopija (2 h)

13. Masena spektrometrija (2 h)

14. Oneciséenja lijeka (2 h)

15. Kromatografske metode (2 h)




16. Plinska kromatografija (2 h)

17. Tekucinska kromatografija visoke djelotvornosti (2 h)
18. Tankoslojna kromatografija (2 h)

19. Kapilarna elektroforeza (2 h)

20. Analiza biolo3kih lijekova (2 h)

21. Pretformulacijska ispitivanja lijekova (2 h)

22. Ekstrakcijske metode u farmaceutskoj analizi (2 h)
23. Ispitivanje sterilnosti i ispitivanje pirogena (2 h)

24. Priprema 3. modula zajedni¢kog tehni¢kog dokumenta (CTD) dokumentacije o

lijeku u svrhu odobravanja (3 h)

25. Razvoj generickog lijeka (3 h)

26. Ispitivanje otpustanja djelatnih tvari iz farmaceutskih oblika (2 h)
27. Dobra proizvodacka praksa i Dobra laboratorijska praksa (2 h)
28. Mikrobiolodka Cistoéa nesterilnih pripravaka (2 h)

29. Kontrola kakvoce sirovina i gotovih proizvoda (2 h)

Seminari

. ICH Q1 Stabilnost (2 h)

. ICH Q2 Validacija (2 h)

. ICH Q3 Onecisc¢enja (4 h)

. ICH Q5 Kvaliteta bioloskih lijekova (2 h)

ICH Q8 Farmaceutski razvoj (2 h)

. ICH Q10 Farmaceutski sustav kvalitete (2 h)

. ICH Q11 Razvoj i proizvodnja ljekovite tvari (2 h)
. ICH Q14 Razvoj analitickog postupka (2 h)

. ICH M6 Genska terapija (2 h)

10. ICH M8 eCTD (2 h)

11. ICH M9 Biowaiveri (2 h)

12. ICH M10 Validacija bioanaliticke metode (2 h)
13. ICH M12 Ispitivanja interakcija lijekova (2 h)
14. ICH M13 Bioekvivalencija gotovih lijekova s trenutnim oslobadanjem (2 h)

Vjezbe

1. Potvrda identiteta tvari, kemijske reakcije identifikacije iona i funkcionalnih
skupina (5 h)

. Potvrda identiteta tvari, UV/vis spektrofotometrija, kromatografija (5 h)
. Ispitivanje grani¢nih vrijednosti anorganskih onecis¢enja (5 h)

. Odredivanje sadrzaja titrimetrijskom metodom (5 h)

. Odredivanje sadrzaja UV-Vis spektrofotometrijom (5 h)

. Odredivanje sadrzaja gotovog lijeka HPLC metodom (5 h)

. Ispitivanje otpustanja djelatne tvari iz gotovog lijeka, dissolution (5 h)

. Validacija analiticke metode (5 h)

. Rad laboratorija za kontrolu kakvoce (5 h)
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Vrste izvodenja
nastave:

predavanja
seminari i radionice
vjezbe

[J on line u cijelosti

] mjeSovito e-uCenje
terenska nastava

samostalni zadaci
] multimedija
laboratorij

] mentorski rad

[] (ostalo upisati)

Obveze studenata

Redovito pohadanje nastave




Pracenje rada Pohadanje 1 IstraZivanje Praktiénirad |1
studenata (upisati | nastave _
udio u ECTS Eksperimentalni Referat (Ostalo upisati)
bodovima za svaku |rad _ _
aktivnost takoda | pggj Seminarski |, (Ostalo upisati)
ukupni broj ECTS rad
bodova odgovara | Kolokviji Usmeni ispit (Ostalo upisati)
bodovnoj vrijednosti
predmeta): Pismeni ispit 6 Projekt (Ostalo upisati)
Ocjenjivanje i Pisani ispit s 75 pitanja videstrukog izbora.
vrjednovanje rada
studenata tijekom
nastave i na
zavrsnom ispitu
Broj Dostupnost
Naslov primjeraka | putem ostalih
u knjiznici medija
Hrvatska farmakopeja 2007 5 Online,
besplatno
ICH smijernice 50 Online,
besplatno
Obvezna literatura | pravilnik o postupku i naginu davanja odobrenja za Online,
(d(_)_svtu_p_ng u stavljanje u promet gotovog lijeka besplatno
knjiznici i putem T — — :
ostalih medija) Pravilnik o provjeri kakvoce lijekova Online,
besplatno
Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi Online,
besplatno
Materijali s predavanja Online,
besplatno

Dopunska literatura

David Watson. Pharmaceutical Analysis, A Textbook for Pharmacy Students and

Pharmaceutical Chemists

Nacini pracenja
kvalitete koji
osiguravaju
stjecanje utvrdenih
ishoda ucenja

Pracéenje kvalitete i uspjesnosti obavljat ¢e se na tri razine: (1) sveucilisnoj, (2)

fakultetskoj, (3) nastavnickoj.

Ostalo (prema
misljenju
predlagatelja)




