NAZIV PREDMETA

Farmakopeja

Kod KMF307 Godina studija 3
Nositelj/i predmeta Izv.prof.dr.sc. SiniSa Bodovna vrijednost 5.0
Tomi¢ (ECTS)
M. BioCic¢, asistent (vanjski p S v T
suradnik vanjski suradnik)
Suradnici (KTF) Nacin izvodenja nastave
J.Jelaska (LIJSDZ) (broj sati u semestru) 30 15 30
vanjski suradnik
Status predmeta Obavezan PPStc_)tak primjene e-
ucenja

OPIS PREDMETA

Ciljevi predmeta

1 Stjecanje znanja iz podrucja regulatorne znanosti vezane za kakvocu lijekova

2 Razumijevanje poslova vezanih za farmaceutsku kakvo¢u kod proizvodaca,
liekarne te nadleznog tijela

3 Primjenjivanje farmakopejskih monografija u kontroli i ispitivanju lijekova

4 Stjecanje znanja vezanih za farmaceutsku kakvoéu u razvojnim fazama lijeka

5 Analiziranje i pripremanje registracijske dokumentacije vezane za farmaceutsku
kakvocu lijeka

6 Stjecanje znanja iz vezanih za izradu monografija Europske i Hrvatske
farmakopeje

Uvjeti za upis
predmeta i ulazne
kompetencije
potrebne za
predmet

Polozeni svi ispiti prethodnih godina studija

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

1 Opisati zakonodavni okvir za lijekove u EU i Hrvatskoj te nadlezna tijela za
lijekove na europskoj i hrvatskoj razini

2 Pripremiti podatke iz razvoja lijeka koji su potrebni za pripremu registracijske
dokumentacije o lijeku

3 Razlikovati primjenu farmaceutske kakvocée kod proizvodaca, ljekarne i nadleznog
tijela

4Rukovati standardima farmaceutske kakvoce u ljekarnickoj pripravi

5 Razlikovati primjenu farmaceutske kakvocée za djelatnu tvar i za gotovi lijek

6 Objasniti razvoj generiCkog lijeka s gledista farmaceutske kakvoce

7 Klasificirati razvojne parametre farmaceutske kakvoée za pojedine skupine
lijekova

8 Razlikovati nacine dokumentiranja farmaceutske kakvoce za djelatnu tvar u
dosjeu o lijeku

9 Analizirati dosje o farmaceutskoj kakvoci za lijek sukladno zakonskim propisima
10 Objasniti nacin pripreme monografija za Europsku i hrvatsku farmakopeju

Sadrzaj predmeta
detaljno razraden
prema satnici
nastave

Predavanja (30 student sati)

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

2 Postupak medunarodnog uskladivanja tehni¢kih zahtjeva za lijekove, ICH
smjernice (2 h)

3 Europska farmakopeja i njena uloga, Op¢e monografije, Europsko ravnateljstvo
za kakvodu lijekova i zdravstvenu skrb (2 h)

4 Farmakopejsko nazivlje za tvari za farmaceutsku uporabu (2 h)

5 Normirani izrazi za farmaceutske oblike, putove primjene i spremnike i zatvarace
(2 h)

4 Hrvatska farmakopeja kao poveznica s Ph. Eur., druge nacionalne farmakopeje
(USP, BP, JP) (2 h)

5 Priprema 3. modula zajedni¢kog tehni¢kog dokumenta (CTD) dokumentacije o
lijeku u svrhu odobravanja (2 h)

6 Farmaceutska kontrola tvari koje se ugraduju u gotovi lijek (1 h)

7 Standardi farmaceutske kakvoce u ljekarni¢koj pripravi (2 h)

8 Stabilnost djelatne tvari i gotovog lijeka




9 Kontrola biolo8kih tvari za farmaceutsku uporabu (2 h)

10 Kakvoca biljnih djelatnih tvari (1 h)

11 Homeopatski lijekovi (1 h)

12 Kontrola kakvocée gotovih lijekova (1 h)

13 Razvoj generickog lijeka (2 h)

14 Ispitivanje otpustanja djelatnih tvari iz farmaceutskih oblika (2 h)

15 Postupak certificiranja djelatnih tvari i ovjernica Europske farmakopeje (CEP) (2
h)

16 Izrada monografija Europske farmakopeje (2 h)

Seminari (15 student sati)

1 Ispitivanje stabilnosti djelatnih tvari i gotovog lijeka (2 h)

2 Validacija analitickih postupaka (2 h)

3 Onecdiscenja: ostatna otapala (2 h)

4 Zahtjevi kakvoce (specifikacije): ispitivanje kriterija za nove djelatne tvari i nove
gotove lijekove (2 h)

5 Ispitivanje stabilnosti bioloSkih lijekova (1 h)

6 Farmaceutski razvoj (2 h)

7 Sustavi farmaceutske kakvoce (2 h)

8. Studij slu€aja: Fantasyl, injekcije i sirup (2 h)

Vijezbe (30 student sati)

1 Odredivanje sadrzaja acetilsalicilatne kiseline u gotovim lijekovima (3 h)

2 Odredivanje sadrzaja askorbatne kiseline u gotovim lijekovima (3 h)

3 Odredivanje sadrzaja glutationa u gotovim lijekovima (3 h)

4 Odredivanje sadrzaja penicilamina u gotovim lijekovima (3 h)

5 Odredivanje sadrzaja N-acetil-L-cisteina u gotovim lijekovima (3 h)

6 Uporaba HPLC u kontroli kakvoce galenskih pripravaka (3 h)

7 Uporaba GC metode u kontroli kakvoce galenskih pripravaka (3 h)

8 Uporaba UV i Vis spektrofotometrije u kontroli kakvoée galenskih pripravaka (3 h)
9 Uporaba polarimetrije u kontroli kakvoée galenskih pripravaka (3 h)

10 Uporaba refraktometrije u kontroli kakvoc¢e galenskih pripravaka (3 h)

Vrste izvodenja
nastave:

W predavanja
B samostalni zadaci

Cmultimedija

W laboratorij
Imentorski rad
mkonzultacije

B seminari i radionice
H vjezbe

Jon line u cijelosti

B mjeSovito e-uCenje
[lterenska nastava

Obveze studenata

Redovito pohadanje nastave

Pracenje rada Eg:tzgaeme 05 |Istrazivanje Praktiéni rad

ﬁtduigeunzété\_lggplsatl ;I;sperlmentalnl Referat Domacdi rad 0,5

bodovima za svaku . Seminarski (Ostalo

aktivnost tako da | ES€l 1 rad 0,5 upisati)

ukupni broj ECTS o (Ostalo

bodova odgovara | Kolokviji 1 Usmeni ispit upisati)

bodovnoj vrijednosti

predmeta): Pismeni ispit 15 Projekt . -(Ostalo
upisati)

Uvjeti za pristup ispitu iz Farmakopeje su uredno pohadanje nastave $to ukljucuje
Ocjenjivanje i predavanja, seminare i vjezbe te prikupljanje bodova tijekom kontinuiranog

vrjednovanje rada
studenata tijekom
nastave i na
zavrSnom ispitu

ocjenjivanja studenta gdje student moze prikupiti: 5% ocjene za redoviti dolazak na
predavanja, seminare i vijeZzbe; 5% ocjene za aktivnost na nastavi; 10% ocjene za
domaci rad; 10% ocjene za test razumijevanja struénog ¢lanka, 10% za test
farmaceutskog nazivlja, 25% ocjene za parcijalni test, 35% ocjene za zavr3ni ispit,




na kojem student mora ostvariti 50% to¢nih odgovora

Obvezna literatura
(dostupna u
knjiznici i putem
ostalih medija)

Broj Dostupnost
Naslov primjeraka | putem ostalih
u knjiznici medija
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Da, dostupno
besplatno na
internetu

ICH smijernice

Da, dostupno
besplatno na
internetu

Pravilnik o postupku i na€inu davanja odobrenja za
stavljanje u promet gotovodg lijeka

Da, dostupno
besplatno na
internetu

Pravilnik o kontroli kakvoce lijekova

Da, dostupno
besplatno na
internetu

Dopunska literatura

Grdini¢, llustrirana povijest farmakopeje, Medika, Zagreb, 2001.;

Technical guide for the elaboration of monographs, Pharmeuropa, Strasbourg,

1996./EDQM, 2005.;

O. Pedersen, Pharmaceutical Chemical Analysis: Methods for Identification and

Limit Tests, CRC Press, Boca Raton, 2006.;

V. Grdini¢, R. Jurisi¢, I. Sugar, Enciklopedijski englesko-hrvatski farmakognozijski

rjec¢nik farmakopejskog nazivlja, Hrvatski zavod za kontrolu lijekova, Zagreb, 1999.

Nacini pracenja
kvalitete koji
osiguravaju
stjecanje utvrdenih
ishoda ucenja

Ostalo (prema
misljenju
predlagatelja)




