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IZVEDBENI NASTAVNI PLAN

Podatci o kolegiju (kratak opis kolegija, opée upute, gdje se i u kojem obliku organizira nastava, potreban
pribor, upute o pohadanju i pripremi za nastavu, obveze studenata i sl.):

Kolegij Farmakopeja i farmakopejsko nazivlje obvezni je kolegij na trecoj godini Integriranog
preddiplomskog i diplomskog sveucilisnog studija Farmacija.

Cilj kolegija

Upoznavanije regulatornih nacela u EU i HR klju¢nih za ocjenu kakvoce lijeka i djelatne tvari tijekom stavljanja
lieka u promet i odrzavanja odobrenja tijekom Zivotnog cilkusa lijeka. Stjecanje kompetencija u
farmacetskom/farmakopejskom nazivlju za farmaceutske tvari. Upoznavanje s farmakopejom i ostalim
propisima/smjernicama koje definiraju farmaceutsku kakvoéu lijeka i djelatne tvari.

Sadrzaj kolegija €ine:
a) Zakonodavna nacela farmaceutske kakvoce
Upoznavanje s propisima vaznim za farmaceutsku kakvocu lijeka i djelatne tvari i njihovom
uporabom u ocjeni kakvoce
b) Farmakopejsko/farmaceutsko nazivlje
Upoznavanije s pravilima za davanje naziva tvarima za farmaceutsku primjenu i njihova uporaba

Ishodi uéenja na kolegiju Farmakopeja i farmakopejsko nazivlje

Kognitivnha domena-znanje
1. Pravilno definirati i primjenjivati temeljne pojmove iz farmaceutske kakvoce
2. Prepoznavati propise koji reguliraju farmaceutsku kakvocu za gotovi lijek i za djelatnu tvar tijekom
stavljanja lijeka u promet
Definirati i primijeniti propise u razvoju kakvoce lijeka i djelatne tvari
Razlikovati farmaceutske izmjene u Zivotnom ciklusu lijeka
Definirati i razlikovati nazivlje za tvari za farmaceutsku uporabu
Pravilno primijeniti farmakopejsko/farmaceutsko nazivlje i normirane izraze
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Psihomotori¢ka domena - vjestine

7. Kompetentno pronalaziti i pravilno primjenjivati odgovarajuce propise iz farmaceutske kakvoce

8. Ovladati vjeStinom seminarske teme te izlaganja iz teme seminarskog rada (ICH smjernice za
kakvocu)

9. Samostalno provoditi ocjenu kakvoce odredenih parametara za djelatnu tvar i gotovi lijek

Samostalno provoditi ocjenu kljuénih parametara u farmaceutskoj kakvoci lijeka i djelatne tvari.
lzvodenje nastave:

I P

ukupno 75 sati (5 ECTS).




Popis obvezne ispitne literature:

1. ICH guidelines
2. Hrvatska farmakopeja (NN 33/07)
3. Pravilnik o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet (NN 83/13)

Popis dopunske literature:

1. Hrvatska farmakopeja 5.0

2. Ph.Eur10.0

3. Hrvatski farmaceutski jezik: nomenklaturna pravila, struéni izrazi, farmaceutski pravopis i
medunarodna praksa

Nastavni plan

Popis predavanja

P1. Regulatorna znanost: zakonodavstvo, smjernice i postupci u EU-1h

Studenti ée se upoznati sa sadrzajem i ciliem kolegija, Izvedbenim nastavnim planom (INP-om) te svojim
pravima i obvezama u okviru kolegija.

Ishodi ucenja:

Prepoznati vaznost regulatorne znanosti u kreiranju propisa koji definiraju uvjete za stavljanje lijeka u
promet. Spoznati temelje uskladivanja propisa na podruéju lijekova na razini EU.

P2. Postupak medunarodnog uskladivanja tehnickih zahtjeva za lijekove —ICH -1 h

Ishodi ucenja:

Definirati geografske regije koje sudjeluju u Siroj harm,onizaciji tehnickih propisa za lijekove i prepoznati
propise koji proistjecu iz globalne harmonizacije.

P3. Uvod u farmaceutsko nazivlje, farmaceutsko i medicinsko nazivlje, razvoj farmaceutskog jezika
-1h

Ishodi ucenja:

Prepoznati vaznost hrvatskog farmaceutskog/farmakopejskog nazivlja i upoznati se s razvojem
farmaceutskog jezika kroz povijest.

P4. Farmaceutska leksikografija, svojstva standardnog jezika, posudenice i tudice, poluslozenice i
nomenklaturna pravila-1h

Ishodi ucenja:

Upoznati se s leksikografijom hrvatskog farmaceutskog jezika i njegovim svojstvima, razlikovati posudenice
i tudice te poslusloZenice i upoznati se s nomenklaturnmim pravilima.

P5. Priprema modula 3 zajednickog tehniékog dokumenta (CTD) dokumentacije o lijeku u svrhu
odobravanja-2h

Ishodi ucenja:

Upoznati se s tehnickom dokumentacijom za stavljanje lijeka u promet. Razlikovati dokumentaciju koja
definira djelatnu tvar i gotovi lijek.

P6. Pravilnik o postupku i nac¢inu davanja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka- 3 h
Ishodi uéenja:

Upoznati se s podzakonskim aktom koji definira farmaceutsku kakvocu tijekom stavljanja lijeka u promet i
izmjenama u zivotnom ciklusu lijeka.

P7. Kakvoca biljnog lijeka -2 h

Ishodi ucenja:

Primijeniti modul 3 na kakvocu biljnog lijeka i prepoznati i opisati parametre koji ju definiraju.

P8. Tvorba naziva i pridjevno nazivlje: kemijski elementi, izotopi, atomi, skupna imena, sli¢nih
atoma, kationi, anioni, adicijski spojevi—1 h

Ishodi ucenja:

Ispravno tvoriti nazive i pridjevne nazive za kemijske elemente, izotope, atome, skupna imena, akatione,
anione i adicijske spojeve.

P9. Nazivlje u Hrvatskoj farmakopeji-1 h

Ishodi ucenja:




Koristiti nazive iz Hrvatske farmakopeje. Prepoznati vaznost hrvatskog farmakopejskog nazivlja u Hrvatskoj
farmakopeji.
P10. Opcenito o farmakopeji, Hrvatska farmakopeja, Farmakopeja u ljekarni, Dodatni sadrzaji— 1 h
Ishodi ucenja:
Upoznati se s ulogom farmakopeje. Razlikovati vrste farmakopeja. Prepoznati vaznost Europske te Hr
vatske farmakopeje. Upoznati se s koridtenjem farmakopeje u ljekarni. Upoznati se s Rezolucijom Vijeca
Europe za liekarne.
P11. Razvoj generickog lijeka — 2 h
Ishodi ucenja:
Razlikovati faze razvoja generickog lijeka. Prepoznati analiticke metode u farmaceutskom razvoju.
Primijeniti propise u razvoju generickog lijeka.
P12. Ispitivanje otpustanja djelatne tvari iz farmaceutskog oblika — 2 h
Ishodi ucenja:
Razlikovati i ocijeniti parametre u ispitivanju ¢vrstih oralnih oblika tijekom razvoja i ocijene lijeka
P13. Nazivlje za organske i anorganske kiseline, estere, amine i amonijeve soli—1h
Ishodi ucenja:
Primijeniti nazivlje za organske i anorganske kiseline, estere, amine i amonijeve soli
P14. Nazivlje u farmakognoziji, nazivi biljnih droga i biljnih pripravaka -1 h
Ishodi ucenja:
Razlikovati i primijeniti nazivlje za biljne vrste, biline droge i biljne pripravke.
P15. Izrada monografija Ph.Eur.-1 h
Ishodi ucenja:
P16. CEP procedura—-1h
Ishodi ucenja:
Upoznati se s postupkom certifikacije djelatnih tvari i koristiti ga u svrhu dokumentiranja farmaceutske
kakvoce.
P17. Krivotvoreni lijekove -1 h
Ishodi ucenja:
Upoznati se s opasnoScu pojave krivotvorenih lijekove za zdravlje ljudi. Prepoznati krivotvorenje lijekove
kao kazneno dijelo.
P18. Nazivi imunoloskih lijekova za uporabu na ljudima i zivotinjama -1 h
Ishodi ucenja:
Razlikovati nazivlje za imunolo$ke lijekove za primjenu na ljudima i Zivotinjama. Primijeniti nazivlje za
imunoloske lijekove.
P19. Nazivi radiofarmaceutika i krvnih derivata—-1 h
Ishodi uenja:
Primijeniti nazivlje za radiofarmaceutike te lijekove iz ljudske krvi ili plazme.
P20. Normirani izrazi- 4 h
Ishodi uéenja:
Prepoznati i primijeniti nazive za farmaceutske oblike, putove primjene te spremnike i zatvarace.
P21. Kontrola bioloskih lijekova-2 h
Ishodi ucenja:
Definirati i opisati provjeru farmaceutske kakvoce za bioloske lijekove

Popis seminara

S1. Ispitivanje stabilnosti djelatnih tvari i gotovoga lijeka (WHO Stability Guideline) -2 h

Ishodi uéenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira ispitivanje stabilnosti djelatnih tvari i gotovog lijeka.
$2. Validacija analitickih postupaka [Q2(R1)] -2 h

Ishodi ucenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira validaciju analitickih postupaka.

$3. Oneciséenja — ostatna otapala [Q2(R1)] -2 h

Ishodi uéenja:
Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira ostatna otapala kao oneciséenja.




$4. Onecis$éenja u novim djelatnim tvarima (Q3A)-1h

Ishodi ucenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira onecis¢enja u novim djaltnim tvarima.

$5. Oneciséenja u novim gotovim lijekovima [Q3B(R2) ]- 1 h

Ishodi ucenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira oneci$éenja u gotovim lijekovima.

S6: Zahtjevi kakvoce (specifikacije): ispitivanje kriterija za nove djelatne tvari i nove lijekove (Q6A) -
2h

Ishodi ucenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira zahtjeve kakvoce djelatnih tvari i gotovog lijeka.
S7: Ispitivanje stabilnosti bioloskih lijekova (Q5C) - 1 h

Ishodi ucenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira ispitivanje stabilnosti bioloskih lijekova.

$8: Farmaceutski razvoj [Q8(R2)] -2 h

Ishodi ucenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira farmaceutski razvoj.

S9: Razvoj i proizvodnja djelatnih tvari (kemijskih i bioloskih/biotehnoloskih) (Q11) — 1 h
Ishodi uéenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira razvoj i proizvodnju djelatnih tvari.

$10: Tehnicka i regulatorna razmatranja farmaceutskog upravljanja zivotnim ciklusom lijeka- 1 h
Ishodi uéenja:

Analizirati i predstaviti ICH smjernicu koja definira tehniéka i regulatorna razmatranja farmaceutskog
upravljanja Zivotnim ciklusom lijeka.

Popis vjezbi

V1. Ispitivanje stabilnosti djelatne tvari i lijeka

Ishodi uéenja:

Samostalno izraditi protokol ispitivanja stabilnosti za djelatnu tvar i lijek.

Samostalno ocijeniti rezultate ispitivanja stabilnosti te na temelju njih donijeti zakljuak o roku valjanosti i
uvjetima Cuvanja.

V2. Validacija analiti€kih postupaka

Ishodi ucenja:

Samostalno osmisliti protokol validacije analiticke metode.

Samostalno ocijeniti rezultate validacije analiticke metode i donijeti zakljuCak o prikladnosti analitiCke
metode za njenu namjenu.

V3. Oneciséenja u djelatnim tvarima i lijekovima

Ishodi ucenja:

Samostalno klasificirati one¢iscenja u djelatnim tvarima i lijekovima.

Samostalno primijeniti regulatorne smjernice i farmakopejske propise 0 one€iS¢enjima te odrediti, obrazloZiti
i ocijeniti granice za onecis¢enja u djelatnim tvarima i lijekovima.

V4. Zahtjev kakvoce (specifikacija) za djelatnu tvar i lijek

Ishodi uCenja:

Samostalno izraditi, obrazloZiti i ocijeniti zahtjev kakvoce za djelatnu tvar i lijek na temelju regulatornih
smjernica.

V5. Farmaceutski razvoj

Ishodi ucenja:

Samostalno analizirati i ocijeniti podatke iz podrucja farmaceutskog razvoja lijeka.
Samostalno ocijeniti podatke o razvoju metode za ispitivanje oslobadanja djelatne tvari.

Obveze studentica/studenata:



Studenti/ce su obvezni redovito pohadati nastavu iz Farmakopeje i farmakopejskog nazivija i u njoj aktivno
sudjelovati.

Ispit (nacin polaganja ispita, na¢in bodovanja, kriterij ocjenjivanja)

Rad i postignuca studentica i studenata vrednovat ¢e se i ocjenjivati tijekom izvodenja nastave te na
zavrsnom ispitu.

Tijekom nastave iz kolegija Farmakopeja i farmakopejsko nazivlje student moze ostvariti maksimalno 60
bodova, odnosno 60 % svoje zavrdne ocjene iz kolegija, dok drugi dio ocjene iz kolegija Famakopeja i
farmakopejsko nazivije (najvide 40 bodova, 40 %,) ostvaruje zavrSnim ispitom kako slijedi:

Parcijalni test 30 bodova
Seminarski rad 15 bodova
Test razumijevanja strunog ¢lanka 15 bodova
Ukupno tijekom nastave 60 bodova
Zavr3ni ispit (30 pitanja) 40 bodova
Ukupno na ispitu 40 hodova
UKUPNO na predmetu Farmakopeja i 100 bodova

farmakopejsko nazivije

Parcijalni testo: obuhvacaju teme predavanja/seminara obradenih u zadanom razdoblju, a sastoje se iz
pisanog testa.

Seminarski rad: obuhvacéa grupni rad od po tri studenta po temi koja ukljucuje analizu i ppt prezentaciju na
nastavi za zadanu ICH smjernicu.

Test razumijevanja struénog €lanka: obuhvaca pisani test koji student/ica dobije istovremeno sa stru¢nim
¢lankom iz kojeg su pitanja u testu.

Zavrsni ispit
Sastoji se iz tema predavanja/seminara/vjezbi.
Zavr3ni ispit je pisani test.

Konaéna ocjena ispita
Konacna ocjena ispita oblikuje se temeljem dobivenih rezultata rada tijekom nastave i ocjene dobivene na
zavrsnom ispitu, prema sljedecoj shemi:

Postotak usvojenog znanja, vjestina i Broj¢ana ocjena ECTS ocjena
kompetencija (nastava + zavr3ni ispit)

90 -100 % 5 (izvrstan) A
75-89,9 % 4 (vrlo dobar) B
60-74,9 % 3 (dobar) C

50-59,9 % 2 (dovoljan) D




0-49,9% 1 (nedovoljan) F
SATNICA 1ZVODENJA NASTAVE (ak. god. 2024./2025.)
Datum Predavanja Seminari Nastavnik
(vrijleme/nacin izvodenja) (vrijleme/nacin
izvodenija)
07.01.2025. P1 (9:00-9:45) Nasl.prof.dr.sc. Sinisa Tomi¢
P2 (9:45-10:30)
Dvorana SC, Kampus
08.01.2025. P3 (9,45-10,30) Nasl.prof.dr.sc. Sinisa Tomi¢
P4 (10:30-11:15)
Dvorana SC, Kampus
09.01.2025. P5 (9:00-10:30) Nasl.prof.dr.sc. Sinisa
P6 (10:45-12:15) Tomi¢
Dvorana SC, Kampus
12.01.2025. P7 (9:00-11:15) S1(12:45-13:30) Nasl.prof.dr.sc. SiniSa Tomi¢
P8 (12:00-12:45) Dvorana SC, Kampus
Dvorana SC, Kampus
13.01.2025. P9 (9:00-9:45) S2(11:00-12:30) | Nasl.prof.dr.sc. Sinisa Tomi¢
P10 (10:00-10:45) Dvorana SC, Kampus
Dvorana SC, Kampus
14.01.2025. P13 (9:00-9:45) S3(10:30-11:15) | Nasl.profdr.sc. Sinisa Tomi¢
P14 (9:45-10:30) Dvorana SC, Kampus
Dvorana SC, Kampus
15.01.2025. Parcijalni test (9:00- S4 (11:15-12:00) Nasl.prof.dr.sc. SiniSa Tomi¢
10:00) S5 (12:00-12:45)
P13 (10:15-11:00) Dvorana SC, Kampus
Dvorana SC, Kampus
16.01.2025 P16 (9:00-9:45) S6 (11:00-12:30) | Nasl.prof.dr.sc. SiniSa Tomi¢
P17 (9:45-10:30) S7 (12:30-13:15)
Dvorana SC, Kampus Dvorana SC, Kampus
19.01.2025. P18 (9:-9:45) S8 (11:30-13:00) | Nasl.prof.dr.sc. Sinisa Tomi¢
P19 (9:45-11:30) Dvorana SC, Kampus
Dvorana SC, Kampus
20.01.2025. | P20 (9:00-10:30 i 10:45- S9 (13:00-13:45) Nasl.prof.dr.sc. Sinisa Tomi¢
12:00) $10 (13:45-14:30)
Dvorana SC, Kampus | Dvorana SC, Kampus
21.01.2025. Test razumijevanja Nasl.prof.dr.sc. SiniSa
stru¢nog ¢lanka (9:00- Tomic
10:00)
P11 (10:15-11:45)
P12 (12:00-13:30)
Dvorana SC, Kampus

Popis predavanja, seminara i vjezbi




PREDAVANJA (tema predavanja) SR AT T T
nastave

P1 | Regulatorna znanost: zakonodavstvo, smjernice i postupci u EU - 1 Dvorana SC, Kampus

1h
P2 | Postupak medunarodnog uskladivanja tehnickih zahtjeva za 1 Dvorana SC, Kampus

lijekove —ICH - 1 h
P3 | Uvod u farmaceutsko nazivlje, farmaceutsko i medicinsko nazivije, 1 Dvorana SC, Kampus

razvoj farmaceutskog jezika— 1 h
P4 | Farmaceutska leksikografija, svojstva standardnog jezika, 1 Dvorana SC, Kampus

posudenice i tudice, poluslozenice i nomenklaturna pravila — 1 h
P5 | Priprema modula 3 zajednitkog tehni¢kog dokumenta (CTD) 2 Dvorana SC, Kampus

dokumentacije o lijeku u svrhu odobravanja—2 h
P6 | Pravilnik o postupku i nacinu davanja odobrenja za stavljanje u 3 Dvorana SC, Kampus

promet gotovog lijeka- 3 h
P7 | Kakvoca biljinog lijeka—2 h 2 Dvorana SC, Kampus
P8 | Tvorba naziva i pridjevno nazivlje: kemijski elementi, izotopi, atomi, 1 Dvorana SC, Kampus

skupna imena, sliénih atoma, kationi, anioni, adicijski spojevi— 1 h
P9 | Nazivlje u Hrvatskoj farmakopeji — 1 h 1 Dvorana SC, Kampus
P10 | Opéenito o farmakopeji, Hrvatska farmakopeja, Farmakopeja u 1 Dvorana SC, Kampus

liekarni, Dodatni sadrZaji— 1 h
P11 | Razvoj generickog lijgka—2 h 2 Dvorana SC, Kampus
P12 | Ispitivanje otpustanja djelatne tvari iz farmaceutskog oblika—2 h 2 Dvorana SC, Kampus
P13 | Nazivlje za organske i anorganske kiseline, estere, amine i 1 Dvorana SC, Kampus

amonijeve soli— 1 h
P14 | Nazivlje u farmakognoziji, nazivi biljnih droga i biljnih pripravaka — 1 1 Dvorana SC, Kampus

h
P15 | lzrada monografija Ph.Eur. - 1h 1 Dvorana SC, Kampus
P16 | CEP procedura—1h 1 Dvorana SC, Kampus
P17 | Krivotvoreni lijekove — 1 h 1 Dvorana SC, Kampus
P18 | Nazivi imunoloskih lijekova za uporabu na ljudima i Zivotinjama — 1 1 Dvorana SC, Kampus

h
P19 | Nazivi radiofarmaceutika i krvnih derivata— 1 h 1 Dvorana SC, Kampus
P20 | Normiraniizrazi—4h 4 Dvorana SC, Kampus
P21 | Kontrola bioloskih lijekova — 2 h 2 Dvorana SC, Kampus

Ukupan broj sati predavanja 30

SEMINARI (tema seminara) L AT
nastave

S1 |Ispitivanje stabilnosti djelatnih tvari i gotovoga lijeka (WHO 2 Dvorana SC, Kampus

Stability Guideline) -2 h
S2 | Validacija analitickih postupaka [Q2(R1)] -2 h 2 Dvorana SC, Kampus
S3 | OneciScéenja — ostatna otapala [Q2(R1)] - 2 2 Dvorana SC, Kampus
S4 | Oneciséenja u novim djelatnim tvarima (Q3A) - 1 h 1 Dvorana SC, Kampus
S5 | Oneciséenja u novim gotovim lijekovima [Q3B(R2) ]- 1 h 1 Dvorana SC, Kampus
S6 | Zahtjevi kakvoce (specifikacije): ispitivanije kriterija za nove 2 Dvorana SC, Kampus

djelatne tvari i nove lijekove (Q6A) -2 h
S7 | Ispitivanje stabilnosti bioloSkih lijekova (Q5C) - 1 h 1 Dvorana SC, Kampus
S8 | Farmaceutski razvoj [Q8(R2)] -2 h 2 Dvorana SC, Kampus




S9 | Razvoji proizvodnja djelatnih tvari (kemijskih i 1 Dvorana SC, Kampus
biolo$kih/biotehnolo$kih) (Q11) = 1 h
S10 | Tehnicka i regulatorna razmatranja farmaceutskog upravljanja 1 Dvorana SC, Kampus
Zivotnim ciklusom lijeka - 1 h
Ukupan broj sati seminara 15
VJEZBE (tema viezbe) Broj sati Nacin izvodenja
nastave
V1 |Ispitivanje stabilnosti djelatne tvari i lijeka 6 Dvorana SC, Kampus
V2 | Validacija analitickin postupaka 6 Dvorana SC, Kampus
V3 | OneciScenja u djelatnim tvarima i lijekovima 6 Dvorana SC, Kampus
V4 | Zahtjev kakvoce (specifikacija) za djelatnu tvar i lijek 6 Dvorana SC, Kampus
V5 | Farmaceutski razvoj 6 Dvorana SC, Kampus
Ukupan broj sati vjezbi 30

ISPITNI TERMINI (zavrsni ispit)

26. 01. 2026.
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