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l. OBRAZAC ZA OPIS PROGRAMA CJELOZIVOTNOG UCENJA

NAPOMENA: Neka polja u obrascima su ozna¢ena simbolima @9 Ta polja nisu obavezna za sve
programe. Potrebno ih je ispuniti jedino ako se prijavljuje odgovarajuci program prema polju Vrsta
programa u Obrascu | — dio Opcée informacije.

Polja koja nisu posebno oznacena su obavezna za sve.

Opce informacije

Naziv programa Klinicko ispitivanje lijekova — dobra klini¢ka praksa
Nositelj programa Medicinski fakultet Sveudili$ta u Rijeci
Izvoditelj programa Medicinski fakultet Sveucilista u Rijeci

a) Razlikovna edukacija u postupku stjecanja akademskog naziva
b) Stjecanje znanja, vjestina i kompetencija u okviru akreditiranog studijskog
programa

Vrsta programa ¢) Programi usavrSavanja s ECTS bodovima
d) Programi usavrSavanja bez ECTS bodova
e) Programi ovlatenih tijela
1. UVOD

1.1. Razlozi za pokretanje programa

Klinicka ispitivanja lijekova i medicinskih proizvoda svakodnevno se provode u zdravstvenim ustanovama u Republici
Hrvatskoj. Sukladno Zakonu o lijekovima svi koji provode klinicka ispitivanja moraju imati dokumentiranu naobrazbu o dobroj
klinickoj praksi, ne stariju od tri godine. Dobra klini¢ka praksa (engl. good clinical practice, GCP) obuhvaéa medunarodne
etiCke i znanstvene standarde za kvalitetu planiranja, provodenja, pracenja i izvjeStavanja koja se provode na ljudima.
PridrZzavanje ovih standarda pruza javna jamstva za zastitu prava, sigurnost i dobrobiti ispitanika u skladu s nacelima Cije je
izvoriSte u Helsindkoj deklaraciji, kao i da su podaci dobiveni klini¢kim ispitivanjem vjerodostojni.

1.2. Procjena svrhovitosti s obzirom na potrebe trZista rada u javnom i privatnom sektoru 2 b.¢. e

Tecaj Dobre klinicke prakse namijenjen je ispitivaima, motriteljima, ¢lanovima etickih povjerenstava, kao i drugim zainteresiranim
suradnicima u provodenju Klini¢kih ispitivanja. U KBC-u Rijeka provodi se nekoliko desetaka klini€kih ispitivanja za Cije je istraZivake
timove bilo potrebno provesti edukaciju, a provedena je u okviru drugih institucija. Pokretanje edukacije u okviru Medicinskog fakulteta
Sveucilista u Rijeci priblizili bi se korisnicima.

1.2.1. Povezanost s lokalnom zajednicom (gospodarstvo, poduzetnistvo, civilno drustvo) a b.c.e

Predvideni program Klini¢ko ispitivanje lijekova — dobra klini¢ka praksa modul je poslijediplomskog specijalistickog
studija Klini¢ka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova koji se moZe pohadati i samostalno Polaganjem
ispita polaznici stjeCu uvjerenje koje ¢e im omoguciti sudjelovanje u provodenju, odobravanju i nadzoru klinickih ispitivanja
lijekova i medicinskih proizvoda u zdravstveni ustanovama, akademskim i istrazivackim institucijama, farmaceutskoj industriji,
regulatornim tijelima na podru¢ju lokalne zajednice i cijele Republike Hrvatske.

1.2.2. Uskladenost sa zahtjevima strukovnih udruZenja (preporuke) ab.c.e

Program je uskladen s Pravilnikom o klinickim ispitivanjima i dobroj kliniCkoj praksi koji je sastavljen temeljem preporuka
strukovnih udruzenja

1.2.3. Navesti moguce partnere izvan visokoSkolskog sustava koji su iskazali interes za program

Zdravstvene ustanove Republike Hrvatske koje temeljem odobrenja Ministarstva zdravlja Republike Hrvatske provode
klinicka ispitivanja; Agencija za lijekove i medicinske proizvode Republike Hrvatske; farmaceutska industrija; organizacije
koje se bave posredovanjem u postupcima klinickih ispitivanja lijekova, istraZivacki instituti

1.3. Uskladenost s programom cjeloZivotnog ucenja Sveucilista u Rijeci

Program je uskladen s programom cjeloZivotnog ucenja Sveucilista u Rijeci

1.4. Institucijska strategija razvoja programa cjeloZivotnog ucenja (uskladenost s misijom i strateskim ciljevima institucije)



mailto:ured@uniri.hr

Program se uklapa u institucijsku strategiju Medicinskog fakulteta Sveucilista u Rijeci koji je javna nastavna i znanstvena
ustanova cCija je misija obrazovanje studenata radi stiecanja znanja i vje$tina potrebnih za spre¢avanje bolesti, ocuvanje i
unaprjedenje zdravlja, te lijeCenje i rehabilitaciju bolesnika. Obrazovni proces je usko povezan sa znanstvenim istraZivanjima
u znanstvenom podrucju biomedicine i zdravstva, ali i u interdisciplinarnim znanstvenim podrucjima, Ciji Se rezultati i
spoznaje nuzno integriraju u obrazovni proces, s ciliem cjelovitog i odrZivog razvoja dru$tva u kojem Zivimo. StrateSka
koncepcija razvoja je obrazovanje kadrova koji Ce biti prepoznati po usvojenim znanjima i vjeStinama utemeljenim
prvenstveno na ishodima u€enja uz kontinuirano unaprjedenje kvalitete u svim podruéjima djelovanja.

1.5. Ostali vazni podaci — prema miSljenju predlagaca

2. OPCIDIO

2.1. Naziv programa cjeloZivotnog ucenja

Klinicko ispitivanje lijekova — dobra kliniCka praksa

2.1.1. Vrsta programa

a) Razlikovna edukacija u postupku stjecanja akademskog naziva

b) Stjecanje znanja, vjestina i kompetencija u okviru akreditiranog studijskog programa
¢) Programi usavrSavanja s ECTS bodovima

d) Programi usavrSavanja bez ECTS bodova

e) Programi ovlatenih tijela

2.1.2. Razina studijskog programa &b

poslijediplomski

2.1.3. Podrucje programa (znanstveno/umjetnicko)-navesti naziv @ b.¢

Podrucje biomedicine i zdravstva (sva polja), podruje prirodnih znanosti (kemija i biologija) i Interdisciplinarna
podrucja znanosti biotehnologije u biomedicini

2.2. Nositelj/i programa

Medicinski Fakultet SveudiliSta u Rijeci

2.3. Izvoditelj/i programa

Medicinski Fakultet Sveucilista u Rijeci

2.4. Trajanje programa

Program je organiziran kao turnusna nastava od 22 sata predavanja i 10 sati seminara

2.4.1. ECTS bodovi — minimalni broj bodova potrebnih da bi polaznik zavrSio program ab.¢

8

2.5. Uvjeti upisa na program

ZavrSen diplomski ili integrirani preddiplomski i diplomski studij iz podruéja Biomedicine i zdravstva, prirodnih znanosti
(biologia, kemija) te interdisciplinarnih podrucja znanosti koja ukljuCuju biomedicinu i zdravstvo (biotehnologija).

2.6. Ishodi ucenja programa (kompetencije koje polaznik stjece zavrSetkom programa)

Opce kompetencije: sposobnost analize i sinteze, usmena i pisana komunikacija, istraZivacke vjestine, timski rad u interdisciplinarnom
okruZenju, komunikativnost, sposobnost donoenja odluka i rieSavanja problema

Specificne kompetencije: opisati i objasniti proces istraZivanja novih lijekova; objasniti metodologiju Kl; analizirati uporabu placeba u KiI;
objasniti nacela GCP; objasniti zakonsku podlogu Kl ; Izabrati | izdvojiti specifiéne tipove KI; Primijeniti nadela GCP; Osposobiti
polaznike za suradnju s HALMED-om, EMA-om, odnosno njihovim povjerenstvima.

2.7.Kod prijave programa navesti studijske programe predlagaCa ili drugih instituciia u RH s kojih je mogu¢ upis na
predloZeni program @




3. OPIS PROGRAMA

3.1. Struktura programa, ritam pohadanja i obveze polaznika

Polaznici su duzni prisustvovati nastavi i aktivno sudjelovati u seminarima

3.2. Popis predmeta i/ili modula (ukoliko postoje) s brojem sati aktivne nastave potrebnih za njihovu izvedbu (i brojem ECTS
— bodova za vrste programa a, b, ili ¢) (prilog: Tablica 1)

Nastava je organizirana u obliku predavanja (22 sata) i seminara (10sati) to Cini ukupno 8 ECTS bodova

3.3. Opis svakog predmeta (ukoliko postoji) (prilog: Tablica 2)

3.3.1. Uvjeti upisa u sljedeci semestar ili trimestar (naziv predmeta) @

3.4. Popis predmeta i/ili modula koji se mogu izvoditi na stranom jeziku (navesti koji jezik)

Citav se modul Klini¢ko ispitivanje lijiekova- dobra Klinitka praksa moze izvoditi na engleskom jeziku

3.5. Multidisciplinarnost/interdisciplinarnost programa

Program omogucuje polaznicima razlicitih profila nadogradnju i usvajanje znanja iz podrucja ispitivanja lijekova. Namijenjen
je svim profilima koji su struéno vezani uz lijekove: od istraZivanja, pretklini¢kih i kliniGkih, do postupka registracije i
zakonodavstva te kliniCke primjene lijekova. Mogu ga pohadati struénjaci razli¢itih polja i grana unutar podrucja biomedicine
i zdravstva (sve grane klinickih medicinskih znanosti; farmakologija, imunologija, genetika iz polja temeljnih medicinskih
znanosti, sve grane iz polja javnog zdravstva, pojedine grane iz polja veterinarske i dentalne medicine te farmacije).
Program je namijenjen i magistrima/magistrama sa zavr§enim diplomskim studijem drugih struka koji Zele nastaviti edukaciju
u podrugju ispitivanja lijekova. Ukljuéuje magistre iz podrucja biotehnickih znanosti (polje biotehnologija), podruéja prirodnih
znanosti (polja kemija i biologija) i konaéno interdisciplinarnog podruéja znanosti biotehnologije u biomedicini.

Po zavrSetku programa moguce je znanja ste€ena tijekom programa primijeniti u zdravstveni ustanovama, akademskim i
istrazivaCkim institucijama, farmaceutskoj industriji, regulatornim tijelima.

3.8 Nacin zavrSetka programa

Nakon zavrSene obavezne nastave pristupa se zavrSnom pismenom ispitu. Ocjenjivanje i vrednovanje se provodi tijekom
nastave uz aktivno sudjelovanje (70%) te na zavr§nom ispitu (30%).




Tablica1.

3.1. Popis predmeta ifili modula (ukoliko postoje) s brojem sati aktivne nastave potrebnih za njihovu izvedbu i brojem

ECTS bodova
POPIS MODULA / PREDMETA
Semestar a:
MODUL PREDMET NOSITELJ P S ECTSabc
Klini¢ko ispitivanje lijekova — dobra 2 10 8

klinicka praksa




Tablica 2.

3.2. Opis predmeta / predavanja

NAPOMENA: Ukoliko u programu nema predmeta (npr. kod kratkih tecajeva), ispuniti polja koja su
relevantna za program

Opce informacije

Nositelj predmeta Medicinski fakultet Sveucilista u Rijeci

Naziv predmeta Klinicko ispitivanje lijekova — dobra klini¢ka praksa

Semestar a

Bodovna vrijednost i na¢in | ECTS koeficijent opterecenja polaznika 2 -¢ 8
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 22P +10S

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Upoznati studente s temeljnim nagelima klinickih ispitivanja (KI) koja ukljuguju lijekove i medicinske proizvode; bit ¢e predstavljena
najnovija nacela za provodenje KI; studenti Ce biti upoznati s Medunarodnom konferencijom o harmonizaciji (ICH) smjernicama dobre
klinicke prakse (Good Clinical Practice, GCP) kao i razli¢itim aspektima vaznim za KI (npr eticki, informirani pristanak, nadzor,
nuspojave, regulatorni aspekdi, itd); upoznati studente s najceSce uporabljenim vrstama Ki te njihovoj metodoloskoj podlozi; analizirati
razliCite vrste Kl te razviti kritiCki pristup prema njima.

1.2. Uvjeti za upis predmeta @

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: sposobnost analize i sinteze, usmena i pisana komunikacija, istrazivacke vjestine, timski rad u interdisciplinarnom
okruzenju, komunikativnost, sposobnost donoSenja odluka i rieSavanja problema

Specificne kompetencije: opisati i objasniti proces istrazivanja novih lijekova; objasniti metodologiju KI; analizirati uporabu placeba u
KI; objasniti nacela GCP; objasniti zakonsku podlogu Kl ; Izabrati | izdvojiti specifi¢ne tipove KI; Primijeniti nacela GCP; Osposobiti
polaznike za suradnju s HALMED-om, EMA-om, odnosno njihovim povjerenstvima.

1.4. SadrZaj predmeta

Istrazivanje lijekova; Ne-klinicke studije; uvod u Kl i razvoj lijekova; Metodologija Kl; Placebo u KI; Eticka razmatranja; Pristranost i
randomizacije u Kl; Veli¢ina uzorka; Procjena klinickih u€inaka; Mjerenje ishoda; Nuspojave; Terminologija; ICH GCP smjernice;
Europska Direktiva o Kl i Uredba; Hrvatski zakonodavni okvir

[ ] samostalni zadaci

%pred.a"a.”.la - ] multimedia i mreza
. . seminari i radionice .
1.5. Vrste izvodenja (] viezbe [ laboratorij

nastave [] mentorski rad

(] obrazovanje na daljinu

[] terenska nastava [ ostalo

1.6. Komentari

1.7. Obveze polaznika
Redovito pohadanje uz aktivno sudjelovanje u nastavi.

1.8. Pracenje’ rada polaznika @b ¢
Pohadanje nastave 0,4 | Aktivnost u nastavi 0,6 | Seminarskirad Eksperimentalnirad | 0,6
Pismeni ispit 2,4 | Usmeni ispit Esej IstraZivanje
Projekt Kontinuirana provjera znanja 4 | Referat Prakticni rad
Portfolio

T VAZNO:Uz svaki od nacina pracenja rada studenata unijeti odgovarajuéi udio u ECTS bodovima pojedinih aktivnosti tako da ukupni broj ECTS bodova odgovara
bodovnoj vrijednosti predmeta. Prazna polja upotrijebiti za dodatne aktivnosti.



1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada polaznika 2 b ¢

Ocjenjivanje i vrednovanije se provodi tijekom nastave uz aktivno sudjelovanje (70%) te na zavrSnom ispitu (30%).

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga programa)a b ¢

Francetic |, Vitezi¢ D. Klini¢ka farmakologija. Zagreb: Medicinska naklada, 2014

Katzung BG, Masters SB, Trevor AJ. Temeljna i klini¢ka farmakologija, 11.izdanje (hrvatski prijevod),Medicinska naklada, Zagreb,
2011.

Friedman LM, Furberg CD, DeMets DL. Fundamentals of Clinical Trials. Third Edition. New York: Springer-Verlag, 1998

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga programa)e b ¢

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj polaznika koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu 2 °

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

1.13. Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stiecanje izlaznih znanja, vjestina i kompetencija

Na kraju predavanja provodi se anonimna anketa medu polaznicima u kojoj oni ocjenjuju odnosno iznose svoje misljenje o kolegiju
(sadrzaju, nacinu i kvaliteti izvodenja nastave) te svakom pojedinom nastavniku uklju¢éenom u izvodenje nastave.




