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	Студијски програм
	Хемијско инжењерство, Профил: Фармацеутско инжењерство

	Назив предмета
	 Стандардизација и регулатива у фармацеутској индустрији

	Наставник
	 Др Бранко Бугарски, ред. проф., Др Александра Перић-Грујић, доцент


	Статус предмета
	 Изборни, Мастер, IX семестар

	Број ЕСПБ
	 4

	Услов
	 /

	Циљ предмета
 

 
	Стицање знања везаних за примену стандардних метода у анализама сировина, међупроизвода, полупроизвода, готових производа и амбалаже у фармацеутској индустрији. Изучавање и савладавање законске регулативе у фармацеутској индустрији.

	Исход предмета
 

 

 
	Савладане основне поставке, циљеви и предмети примене светских и европских фармакопеја и стандарда у области фармацеутске технологије.

Обученост за процену и примену кључних законских прописа за контролу квалитета сировина, међупроизвода, полупроизвода, готових производа и амбалаже у фармацеутској индустрији. Примена знања из области хемије и фармацеутске технологије у складу са регулативом која повезује методе хемијске анализе контроле, регулације и управљања.

	Садржај предмета
Теоријска настава
 

 

Практична настава
 
 

 
	 
Општи захтеви и значај анализе у фармацеутској индустрији. Упознавање са садржајима светских и европских фармакопеја, Интернационалне конференције о хармонизацији (ICH), Америчке агенције за храну и лекове (FDA) и националним прописима везаним за контролу квалитета лекова. Принципи добре произвођачке праксе (GMP) са смерницама добре контролне лабораторијске праксе (GCLP), принципи добре лабораторијске праксе (GLP), добре клиничке праксе у клиничком испитивању (GCP) и добре праксе у дистрибуцији (GDP).
Принципи, примена и валидација савремених инструменталних метода које се примењују у лабораторијама за испитивање и контролу лекова. Стандардне методе и прописи за испитивање амбалаже у фармацеутској индустрији.
Валидација процеса у фармацеутској индустрији. 
Примена инструменталних метода за идентификацију, лимит тестове и одређивање компонената фармацеутских препарата. Рад у стерилним лабораторијама. 
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	Број часова активне наставе
	Теоријска настава 45
	Практична настава 15

	Методе извођења наставе
Предавања (класичан начин, PPT презентација), тест (један), домаћи задатак(један), лабораторијски рад

	Оцена знања (максимални број поена 100)

	Предиспитне обавезе
	Поена
	Завршни испит
	Поена

	Активност у току предавања
	25
	Усмени испит: PPT презентација и одбрана семинарског рада
	50

	Практична настава
	25
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