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|. OBRAZAC ZA OPIS STUDIJSKOG PROGRAMA

Opce informacije

Naziv studijskog programa Klini¢ka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova
Nositelj studijskog programa Medicinski Fakultet Sveudili$ta u Rijeci
Izvoditelj studijskog programa Medicinski fakultet SveuciliSta u Rijeci, Katedra za farmakologiju
Tip studijskog programa sveucilidni
Razina studijskog programa poslijediplomski specijalisticki
Akademski/strucni naziv koji se stjece Sveucilisni magistar/magistra farmakoterapije i ispitivanja lijekova
zavrSetkom studija (univ. mag. med.)
1. UVOD

1.1. Razlozi za pokretanje studija

Poslijediplomski specijalistiki studij u okviru organizirane nastavne aktivnosti ima za cilj pruZiti cijelovito znanje i suvremene
znanstvene spoznaje iz podrucja Klinicke farmakologije s toksikologijom osobito ispitivanje i primjenu lijekova. Spada u
interdisciplinarno podrucje biotehnologije u biomedicini. U Klinickom bolnickom centru Rijeka, kao nastavnoj bazi
Medicinskog fakulteta u Rijeci, educiraju se specijalizanti za potrebe KBC Rijeka i drugih drzavnih i privatnih zdravstvenih
ustanova iz Republike Hrvatske. Program specijalizacije klini¢ke farmakologije s toksikologijom ukljuuje pohadanje
specijalistitkog studija klini¢ka farmakologija s tosikologijom. Lijeénici razliCitih specijalnosti svakodnevno se susreéu s
pitanjima iz podrucja ispitivanja i primjene lijekova, a odgovore na njih ne nalaze u programima drugih specijalisti¢kih studija.
Ovaj studij omogudit ¢e organizirano i sistematizirano usvajanje najsuvremenijin znanja iz podruéja klini¢ke farmakologije,
toksikologije, ispitivanja i primjene lijekova koje ¢e polaznici moéi primijeniti u svojoj svakodnevnoj praksi. Stoga je
namijenjen lijeénicima svih profila.

Klinicka farmakologija s toksikologijom i farmakoterapijom mlada je, ali prominentna medicinska grana koja zadire u gotovo
sve druge klini¢ke medicinske grane, ali grane iz ostalih polja unutar podrucja biomedicine i zdravstva (farmakologija,
imunologija, genetika iz polja temeljnih medicinskih znanosti, sve grane iz polja javnog zdravstva, pojedine grane iz polja
veterinarske i dentalne medicine te farmacije). Studij je namijenjen i magistrima/magistrama sa zavrSenim diplomskim
studijem drugih struka koji zele nastaviti poslijediplomski studij. Uklju¢uje magistre iz podrucja biotehnickih znanosti (polje
biotehnologija), podru¢ja prirodnih znanosti (polja kemija i biologija)

1.2. Procjena svrhovitosti s obzirom na potrebe trZista rada u javnom i privatnom sektoru

Ministarstvo zdravlja Republike Hrvatske izdaje odobrenje za specijalizacije iz klinicke farmakologije s toksikologijom na
temelju uvjeta odredenih u Pravilniku o specijalistiékom usavr§avanju doktora medicine (Narodne novine br.111/09), a
prema nacionalnom programu koji predvida odobrenje odredenog broja specijalizacija iz odredene grane specijalizacije
doktora medicine. Struénjaci iz drugih podrucja biomedicine i zdravstva, biotehnickih znanosti (biotehnologija) i
interdisciplinarnih podrucja znanosti koja ukljuCuju biomedicinu i zdravstvo mogu takoder zavrsiti studij i ste¢i naziv
sveuCili$ni magistar / magistrica farmakoterapije i ispitivanja lijekova.

1.2.1. Povezanost s lokalnom zajednicom (gospodarstvo, poduzetnistvo, civilno drustvo)

Predvideni poslijediplomski specijalisticki studij Klini¢ka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova
obavezni je dio programa specijalistiCkog usavrSavanja koji polaznicima omogucava pristup specijalistiCkom ispitu iz klinicke
farmakologije s toksikologijom. Polaganjem ispita polaznici stieCu naziv specijalist klinicke farmakologije s toksikologijom koji
¢e im omoguciti zapoSljavanije i rad na u zdravstveni ustanovama, akademskim i istraZivackim institucijama, farmaceutskoj
industriji, regulatornim tijelima na podrucju lokalne zajednice i cijele Republike Hrvatske. Strucnjacima drugih podrucja
biomedicine i zdravstva te biotehnickih znanosti stiecanje naziva specijalist/specijalistica farmakoterapije i ispitivanja lijekova
omoguc¢ava zaposljavanje na adekvatnim poslovima i zadacima u okviru drugih sastavnica Sveucilista, regulatornih tijela
vezanih uz lijekove, farmaceutskoj industriji.
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1.2.2. Uskladenost sa zahtjevima strukovnih udruZenja (preporuke)

Programi i uvjeti specijalistickog usavravanja iz klini¢ke farmakologije s toksikologijom uskladeni su s uvjetima koje odreduju
Hrvatsko drudtvo za klini€ku farmakologiju i terapiju Hrvatskog lijeénickog zbora i Hrvatske lije¢ni¢ke komore koja izdaje
odobrenje za samostalni rad. Program je u skladu s cilievima i zadacima Hrvatskog farmaceutskog drustva, Hrvatskog
druStva prehrambenih tehnologa, biotehnologa i nutricionista i sli¢nih strukovnih udruga.

1.2.3. Navesti moguce partnere izvan visoko$kolskog sustava koji su iskazali interes za studijski program

Zdravstvene ustanove Republike Hrvatske koje temeljem odobrenja Ministarstva zdravlja Republike Hrvatske $alju svoje
djelatnike - doktore medicine na specijalizaciju iz klinicke farmakologije s toksikologijom; Agencija za lijiekove i medicinske
proizvode Republike Hrvatske; farmaceutska industrija; oragnizacije koje se bave posredovanjem u postupcima klini¢kih
ispitivanja lijekova, istraZivacki instituti
1.3. Usporedivost studijskog programa sa slicnim programima akreditiranih visokih uéilista u RH i EU (navesti i obrazloZiti
usporedivost dva programa, od kojih barem jedan iz EU, s programom koji se predlaZe te navesti mreZne stranice
programa)
Sveuciliste u Zagrebu organizira poslijediplomski specijalisticki studij Klini¢ka farmakologija Eiji je program sli¢an dijelu
programa ovog studija. Nositelj navedenog studija je Medicinski fakultet Sveuilista u Zagrebu (www.mef.hr). Studij je
namijenjen iskljudivo specijalizantima klinicke farmakologije i nije trenutno aktivan. Na istom sveudili$tu organiziran je i
poslijediplomski sveudili$ni studij KliniCka farmacija koji je dijelom svog programa usporediv s predlozenim studijem,
namijenjen je iskljuCivo farmaceutima, a provodi se u okviru Farmaceutsko-biokemijskog fakulteta u Zagrebu
(www.pharma.unizg.hr). Program predloZenog poslijediplomskog specijalistickog studija Klini¢ka farmakologija: ispitivanje i
primjena lijekova je, prema opseznosti programa i rasporedu predmeta, sli¢an programima poslijediplomskih studija iz
klinicke farmakologije na mnogim sveucilistima u Velikoj Britaniji (11 poslijediplomskih studija)
(http://www.postgraduatesearch.com/pgs/pgs_browse.pg_design?search_phrase=clinical%20pharmacology&p_stdy=study&
p_bloc=uk, http://www.gla.ac.uk/postgraduate/taught/clinicalpharmacology/;
http://www.surrey.ac.uk/postgraduate/pharmaceutical-medicine-clinical-pharmacology;
http://www.kcl.ac.uk/prospectus/graduate/clinical-pharmacology itd.) i Svedskoj (http://scholarship-positions.com/phd-
student-position-in-medical-science—clinical-pharmacology-uppsala-university-sweden/2010/08/16/; K, Lund, itd).
1.4. Otvorenost studija prema horizontalnoj i vertikalnoj pokretljivosti studenata u nacionalnom i medunarodnom prostoru
visokog obrazovanja
Program ovog studija pripremljen je na na€in da omoguci pokretljivost studenata u nacionalnom i medunarodnom prostoru
obzirom na postojanje sli¢nih studijskin programa unutar Hrvatske, ali i u susjednim, te zemljama Europske Unije. To se
osobito odnosi na elektivne predmete te je moguce organizirati da polaznici s drugih fakulteta pohadaju nastavu iz nekih
predmeta na ovom studiju. Na isti bi nacin bilo moguce priznati naSim studentima da dio elektivnih predmeta, prema vlastitoj
Zelji, sluSaju na drugim visoko$kolskim ustanovama. Studij je interdiciplinaran te omoguéuje pohadanje polaznicima sa
zavrSenim diplomskim studijem drugih struka (iz podruja biomedicine i zdravstva, prirodnih i biotehnickih znanosti). Predmet
Klini¢ko ispitivanje lijekova — dobra klini¢ka praksa moZe se pohadati samostalno, bez upisivanja poslijediplomskog studija.
Polaznici koji uspjesno zavrSe ovaj kolegij dobit ¢e potvrdu o zavrSenom te€aju koji ih osposobljava za provodenie i
sudjelovanije u klinickim ispitivanjima lijekova.

1.5. Uskladenost s misijom i strategijom Sveucilista u Rijeci

PredloZeni studiji uklapa se u strategiju Medicinskog fakulteta Sveudilidta u Rijeci 2010.-2015., koja predvida sastavljanje
zajednickog plana specijalizacija Medicinskog fakulteta. Medicinski fakultet Sveudilidta u Rijeci teZi osnivanju specijalistikih
studija koji ukljuCuju programe svih specijalizacija koje se provode u nastavnim bazama fakulteta.

Kroz aktivnu suradnju s gospodarstvom i partnerstvima za razvoj zajednice Sveuciliste nastoji doprinijeti sociokulturnoj
tranziciji u druStvo znanja, a upravo to predvida ovaj interdisciplinarni studij koji sustavno i organizirano poti¢e mobilnost,
transfer znanja i razvijanje istrazivackih karijera.

1.6. Institucijska strategija razvoja studijskih programa (uskladenost s misijom i strate$kim ciljevima institucije)

Katedra za farmakologiju Medicinskog fakulteta u Rijeci aktivno sudjeluje u organizaciji i izvodenju diplomske nastave iz
kolegija Klinicka farmakologija za studente medicine te u izvodenju nastave za studente struénih studija (sestrinstvo,
primaljstvo, radiolodka tehnologija, sanitarno inZenjerstvo) i poslijediplomskih studija obiteljska medicina, kardiologija,
gasroenterologija,iminologija... KBC Rijeka ima odobrenje Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi Republike Hrvatske za
Skolovanje specijalizanata iz kliniCke farmakologije s toksikologijom Sto predstavlja jedan od strate$kih ciljeva KBC Rijeka i
Medicinskog fakulteta Sveucilidta u Rijeci. Medicinski fakultet SveudiliSta u Rijeci teZi osnivanju specijalistickih studija koji
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ukljuuju programe svih specijalizacija koje se provode u nastavnim bazama fakulteta. Predlozeni specijalisticki studiji
obavezan je dio tog specijalistiCkog Skolovanja te je poZelino da ga ustanova i ostvari kako bi time pruZila cjelokupni sadrzaj
specijalistiCkog obrazovanja.

1.7. Ostali vazni podaci — prema miSljenju predlagaca

Ministarstvo zdravlja Republike Hrvatske na temelju ¢lanka 139. stavka 2 i ¢lanka 140. stavka 6 Zakona o zdravstvenoj
zastiti (Narodne novine br.150/08) donijelo je ,Pravilnik o specijalistickom usavrSavanju doktora medicine” (Narodne novine
br.111/09). U &lanku 15. stavak 3, 4 i 5 propisuju da se dio specijalisti¢kog programa u nastavnom obliku za specijalizante
mora odvijati na fakultetima zdravstvenog usmjerenja u vremenu ne ve¢em od 10% vremena ukupnog trajanja
specijalizacije.

2. OPCIDIO

2.1. Naziv studijskog programa

Klini¢ka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijgkova

2.1.1. Tip studijskog programa

Sveudilisni

2.1.2. Razina studijskog programa

Poslijediplomski specijalisticki

2.1.3. Podrucje studijskog programa (znanstveno/umjetnicko)-navesti naziv

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

2.2. Nositelj/i studijskog programa

Medicinski Fakultet Sveugilista u Rijeci

2.3. Izvoditelj/i studijskog programa

Medicinski fakultet Sveudilidta u Rijeci, Katedra za farmakologiju

2.4. Trajanje studijskog programa (navesti postoji li mogucnost pohadanja nastave u dijelu radnog vremena - izvanredni
studij, studij na daljinu)

Studij je organiziran kao jednogodisniji studij koji ¢e se provoditi u tri trimestra. Obzirom da prema Zakonu o zdravstvenoj

zastiti (,Narodne novine® br.150/08) i Pravilniku o specijalistickom usavrSavanju doktora medicine (,Narodne novine*

br.111/09) specijalizanti pored stru¢nog rada na klinici imaju obvezu teorijske struéne nastave, studij je organiziran u dijelu

radnog vremena.

2.4.1.ECTS bodovi — minimalni broj bodova potrebnih da bi student zavrsio studijski program

Predvideni broj ECTS bodova za akademsku godinu je ukupno 60 ECTS bodova.

2.5. Uvjeti upisa na studij i selekcijski postupak

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

2.6. Ishodi ucenja studijskog programa

2.6.1. Kompetencije koje polaznik stieCe zavrsetkom studija (prema HKO-u: znanja, vjeStine i kompetencije u uZzem smislu
— samostalnost i odgovornost)

Polaznik ¢e zavrSetkom studija ste¢i suvremena teorijska i praktiCna znanja i vjestine iz kliniCke farmakologije i toksikologije.

3


http://www.vlada.hr/hr/aktualne_teme_i_projekti/aktualne_teme/hko_hrvatski_kvalifikacijski_okvir/dokumenti/pojmovnik_hrvatskog_kvalifikacijskog_okvira_prijedlog

Sveuciliste u Rijeci * University of Rijeka
Trg brace Mazurani¢a 10 « 51 000 Rijeka * Croatia
T: (051) 406-500 « F: (051) 216-671; 216-091

W: www.uniri.hr « E: ured@uniri.h
Uspjesno zavrSen studij uvjet je polazniku za pristup na specijalisticki ispit iz klini¢ke farmakologije s toksikologijom.

Opée kompetencije: sposobnost analize i sinteze, sposobnost primjene znanja u praksi, sposobnost planiranja i upravljanja
vremenom, temeljno opée znanje struke, usmena i pisana komunikacija na hrvatskom i engleskom jeziku, elementarne
vjestine rada na racunalu, istrazivacke vjestine, sposobnost ucenja, vjestine upravljanja informacijama, kreativnost i
sposobnost rieSavanja problema, sposobnost donosenja odluka, sposobnost timskog rada i interpersonalne vjestine,
sposobnost rada u interdisciplinarnom timu, sposobnost rada u medunarodnom kontekstu i uvazavanie raznolikosti,
sposobnost samostalnog rada, eti¢nost, briga za kvalitetu, volja za uspjehom, prezentacijske vjestine.

Specifiéne kompetencije: povezivati nacina primjene, farmakokinetike i farmakodinamike lijekova s njihovim Zeljenim i
nezeljenim uincima, predvidjeti interakcije i procijeniti specifinosti farmakoterapije u posebnih skupina pacijenata;
interpretirati nalaze genotipizacije; razumjeti proces i legislativu istrazivanja novih lijekova, dizajniranje studija razlicitih faza;
evaluirati signale i nuspojave te procijeniti koristi/rizika lijeka; poznavati farmakoepidemioloSke metode i tehnike, kriticki
evaluirati rezultate studija i analiza, procijeniti znacaj i vrijednost nekog lijeka u zdravstvenom sustavu i na trzistu lijekova,
razumijevanje povezanosti rezultata klinickog ispitivanja s procesom registracije lijeka, sposobnost procjene doprinosa
novoga lijeka propisivackoj praksi, sposobnost pronalaZenja izvora objektivnih informacija o lijekovima, sposobnost
racionalnog odabira lijeka za svakog pojedinog bolesnika; kritiCki procijeniti rezultate publiciranih studija (sustavne i meta
analize, randomizirana klini¢ka ispitivanja i druge farmakoepidemiolo$ke studije, samostalno provesti statisticku analizu
rezultata i podataka vlastitih istraZivanja; razumijeti javni i privatni segment zdravstvenog sustava te kako svrsishodnije
koristiti raspoloZive resursa uz primjereno pruzanje zdravstvene zastite.; procjena zdravstvene tehnologije u segment
lijekova (HTA analiza); poznavati osnovne regulative za podrucje lijekova — zakona i podzakonskih akata na podrucju
Republike Hrvatske, te direktiva i uredbi na podrucju Europske unije; prepoznati i razumjeti manifestacije trovanja pojedinim
lijekovima ili skupinama lijekova, nauditi i razumijeti principe zlouporabe lijgkova u svrhu dopinga; nauéiti osnovne zakonske
odrednice iz podruéja regulatorne toksikologije, razumijeti specificnosti farmakokinetike i farmakodinamike u osoba starije
Zivotne dobi i racionalnog propisivanja lijekova u straijih; razumijeti specifiCnosti farmakokinetike i farmakodinamike u djegjoj
dobi i racionalnog propisivanja lijekova u djece.

2.6.2. Mogucnost zaposljavanja (popis mogucih poslodavaca i uskladenost sa zahtjevima strukovnih udruga)

ZavrSenim poslijediplomskim specijalistickim studijem i poloZenim specijalistiCkim ispitom polaznik stjeCe naziv specijalist
kliniCke farmakologije s toksikologijom, s moguéno$cu zaposljavanja u javnim i privatnim zdravstvenim ustanovama te
samostalnim radom na podrucju klini¢ke grane klinicka farmakologija s toksikologijom.

ZavrSetkom poslijediplomskog specijalistiCkog studija izvan programa specijalizacije iz klini¢ke farmakologije, a u okviru
drugih specijalizacija za doktore medicine, polaznik stjeCe naziv magistar/magistra farmakoterapije i ispitivanja lijekova, s
mogucéno$c¢u nastvaka rada u primarnoj specijalizaciji. ZavrSetkom poslijediplomskog specijalistickog studija izvan programa
specijalizacije iz klini¢ke farmakologije, polaznici drugih struka takoder stjeCu naziv magistar/magistra farmakoterapije i
ispitivanja lijekova.

Svi polaznici imaju mogucnost zaposljavanja u farmaceutskoj industriji, akademskim institucijama, istrazivackim institutima,
Agenciji za lijekove i medicinske proizvode te razliCitim regulatornim tijelima.

2.6.3. Mogucnost nastavka studija na visoj razini

2.7. Kod prijave diplomskih studija navesti preddiplomske studijske programe predlagaca ili drugih institucija u RH s kojih je
mogucé upis na predloZeni diplomski studijski program

2.8. Kod prijave integriranih studija — navesti razloge za objedinjeno izvodenje preddiplomske i diplomske razine studijskog
programa
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3. OPIS PROGRAMA

3.1. Popis obveznih i izbornih predmeta ifili modula (ukoliko postoje) s brojem sati aktivne nastave potrebnih za njihovu
izvedbu i brojem ECTS — bodova (prilog: Tablica 1)

Podaci uneseni u Tablicu 1

3.2. Opis svakog predmeta (prilog: Tablica 2)

Podaci uneseni u prilozene Tablice

3.3. Struktura studija, ritam studiranja i obveze studenata

Studij se izvodi kroz tri trimestra u ukupnom opterecéenju od 60 ECTS bodova. U prvom trimestru studenti upisuju 18 ECTS
bodova obveznih predmeta, u drugom trimestru 21 ECTS bodova obveznih predmeta i u treem trimestru 17 ECTS bodova
obveznih predmeta. Izborni predmeti u ukupnom opterecenju od najmanje 4 ECTS boda upisuju se na pocetku akademske
godine. Studenti upisuju cijelu akademsku godinu odnosno tri trimestra odjednom. Polaznici su obavezni nakon upisa
obaveznih i izabranih predmeta prisustvovati svim oblicima nastave (predavanja, seminari i viezbe) kako bi stekli uvjete za
polaganje ispita. Polaznici samostalnog predmeta Klini¢ko ispitivanje lijekova — dobra klinicka praksa, bez upisivanja
poslijediplomskog studija moraju uspjesno poloZiti zavrsni ispit kako bi dobili potvrdu o zavrSenom te€aju koji ih osposobljava
za provodenje i sudjelovanje u klinickim ispitivanjima lijekova.

Polazniku ponudene su izborne aktivnost kao to su: istrazivacki rad koji rezultira ¢lankom u zborniku radova kongresnog
skupa te sudjelovanje u izradi radova za objavljene u struénim Easopisima. Ove su aktivnosti vrednovane kroz dodjelu ECTS
bodova koje polaznik moZze pridodati obaveznom dijelu studijskog programa kako bi ostvario potrebnih 60 ECTS boda radi
zavr8etka studija.

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

Da bi polaznici mogli pristupiti sluSanju nastavnog sadrzaja i polaganju ispita slijede¢eg semestra obvezni su poloZiti
najmanije polovicu ECTS bodova ispita iz prethodnog trimestra.

3.4. Popis predmeta i/ ili modula koje polaznik mozZe izabrati s drugih studijskih programa

Polaznici poslijediplomskog specijalistickog studija Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova
mogu izabrati izborne predmete s drugih poslijediplomskih specijalistickih studija naSeg Fakulteta. Polaganjem ispita stjeCu
broj ECTS koji taj predmet nosi.

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

Nastava iz svih predmeta se moZe izvoditi na engleskom jeziku.

3.6. Pridijeljeni ECTS bodovi koji omogucavaju nacionalnu i medunarodnu mobilnost

Povjerenstvo poslijediplomskog specijalisti¢kog studija Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova,
na Celu s voditeljem studija, moze studentu polazniku odobriti prijenos ECTS bodova s drugih studija na Sveucilistu ili drugim
visokim ucilistima po kriteriju da jedan radni tjedan, odnosno 40 sati opterecenja studenta, iznosi 1,5 ECTS bod. U direktnoj
nastavi to iznosi 6-10 kontakt sati, ovisno da li se radi o predavanjima, seminarima ili vieZbama te sloZenosti nastavnog
gradiva.

3.7. Multidisciplinarnost/interdisciplinarnost studijskog programa

Poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova multidiscipinaran je.
Omogucuje polaznicima razli¢itih profila nadogradnju i usvajanje znanja iz podrucja lijekova. Namijenjen je svim profilima koji
su struéno vezani uz lijekove: od istrazivanja, pretklinickih i klinickih, do postupka registracije i zakonodavstva te klinicke
primjene lijekova. Mogu ga pohadati struCnjaci razlicitih polja i grana unutar podrucja biomedicine i zdravstva (sve grane
kliniCkickih 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). Studij je namijenjen i
magistrima/magistrama sa zavrsenim diplomskim studijem drugih struka koji Zele nastaviti poslijediplomski studij. UkljuCuje
magistre iz podru¢ja biotehnickih znanosti (polje biotehnologija), podruéja prirodnih znanosti (polja kemija i biologija) i
konacno interdisciplinarnog podrucja znanosti biotehnologije u biomedicini.

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

3.8. Nacin zavrsetka studija

Poslijediplomski specijalisticki studij KliniGka farmakologija: ispitivanje i primjena lijekova zavr§ava polaganjem ispita
obvezatnih i izbornih predmeta
Tecaj Dobre kliniCke prakse zavr§ava polaganjem ispita iz predmeta Klini¢ko ispitivanje lijekova — dobra klinicka praksa

3.8.1. Uvjeti za odobrenje prijave zavrSnog/diplomskog rada ifili zavr$nog/diplomskog ispita

3.8.2.1zrada i opremanje zavrSnog/diplomskog rada

3.8.3. Postupak vrednovanja zavrSnog/diplomskog ispita te vrednovanja i obrane zavrsnog/diplomskog rada
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Tablica 1.

3.1. Popis obveznih i izbornih predmeta i/ili modula s brojem sati aktivne nastave potrebnih za njihovu izvedbu i

brojem ECTS bodova
POPIS MODULA/PREDMETA

Godina studija: 1.

Trimestar: 1.

MODUL PREDMET NOSITELJ P V| S | ECTS STA1TUS
Osnove klinicke bioetike Doc.dr.sc. Iva Rin¢i¢ 20 10 3 0
Kultura komuniciranja u Doc.dr.sc. Iva Rinci¢ 20 10 3 0
biomedicini i zdravstvu ]

Medicina temeljena na Prof.dr.sc. Davor Stimac 15 5 2 0
¢injenicama
Medicinska informatika za Prof.dr.sc. Lidija Bilic-Zulle 15 5 2 0
specijalizante
Farmakodinamika i Prof.dr.sc. Vesna Erakovi¢- 18 6 5 0
farmakokinetika lijekova Haber
Farmakagenomikai Prof.dr.sc. Jasenka Mréi¢ Peléié | 12 4| 3 0
personalizirana medicina
100 40 18

POPIS MODULA/PREDMETA

Godina studija: 1.

Trimestar: 2.

MODUL PREDMET NOSITELJ P|v|s |EcTs|STATUS
Klinicko ispitivanje lijekova — Prof.dr.sc. Dinko Vitezi¢ 22 10 8 0
dobra klini¢ka praksa

L Prof.dr.sc. Vera Vlahovié-PalCevski

Farmakovigilancija / doc.dr.sc. Viola Macolié Sarini¢ 10 6 4 0
Farmakoepidemiologija Prof.dr.sc. Vera Vlahovi¢-Palevski | 10 6 4 0
Principi racionalne -

farmakoterapije (odabrane Doc.dr.sc. Suzana Mimica 18 6 9 0

Matanovi¢
teme)
60 28 21

1 VA?NO: Upisuje se O ukoliko je predmet obvezan ili | ukoliko je predmet izborni.
2VAZNO: Upisuje se O ukoliko je predmet obvezan ili | ukoliko je predmet izborni.
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POPIS MODULA/PREDMETA
Godina studija: 1.
Trimestar: 3.

MODUL PREDMET NOSITELJ P |V | S | ECTS | STATUS
Rukovanje podacima i statisticke | o ¢\ o | igia Bilié-Zulle 10 6 | 4 0
metode u klini¢koj farmakologiji
Zdravstvena ekonomika u praksi/ | Doc.dr.sc. Vladimir Mozeti¢
procjena zdravstvene tehnologije 10 6 4 0
-HTA
Regulativa lijekova Prof.dr.sc. Vera Vlahovi¢-

Palcevski / doc.dr.sc.Viola 10 6 4 0
Macoli¢ Sarini¢
Toksikologija lijekova Prof.dr.sc. Jasenka Mrsi¢ Pelci¢ | 18 6 5 0
48 24 17
POPIS MODULA/PREDMETA

Godina studija: 1.

Trimestarr: 1., 2.1 3.

MODUL PREDMET NOSITELJ P |V | S | ECTS | STATUS
Osobitosti farmakoterapije u Doc.dr.sc. Suzana Mimica 6 2 2 |
osoba starije Zivotne dobi Matanovi¢
Pedijatrijska Kiinicka Prof.dr.sc. Goran Pal¢evski 4 2 2 |
farmakologija
BioloSka terapija i onkolo3ki Prof.dr.sc. Dinko Vitezi¢ / 8 2 |
lijekovi prof.dr.sc. Srdan Novak
Enteralna i parenteralna prehrana | Prof.dr.sc. Brankica Mijandrusi¢ 2121 2 1 |

Sinci¢
Reanimatologiai = Doc.dr.sc. Alen Proti¢ 6|28 | 4 |
simulacija klini¢kih vjestina
IZBORNE AKTIVNOST!
Godina studija: 1.
Trimestarr: 1., 2.1 3.

MODUL ECTS | STATUS
Istrazivacki rad koji rezultira ¢lankom u zborniku radova kongresnog skupa 1 I
Sudjelovanje u izradi rada objavljenog u €asopisu citiranom u tercijarnim 3 |
publikacijama
Sudjelovanje u izradi rada objavljenog u Easopisu citiranom u ostalim indeksima 2 I
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3.2. Opis predmeta

Opcée informacije

Nositelj predmeta Doc.dr.sc. Iva Rin¢i¢

Naziv predmeta Osnove klinicke bioetike

Poslijediplomski specijalisticki studij Klini¢ka farmakologija s toksikologijom: ispitivanije i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta obvezatni

Godina 1.

Bodovna vrijednost i nagin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 3

izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) (20 P+10S)
1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Upoznati polaznike s temeljima klini¢ke bioetike (bioetiCko, medicinsko, pravno i filozofsko predznanje), upoznati polaznike s
mjestom klini¢ke bioetike unutar suvremene klinicke medicine (interdisciplinarnost kao adekvatan kontekst za rje$avanje
moralnih dilema u klini€koj medicini).

1.2. Uvjeti za upis predmeta

Nema posebnih uvjeta.

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Poznavanje zakonskih i teoretskih okvira kliniGke bioetike. Usvoijiti temeline i napredne kompetencije (znanja i vjestine) za
preuzimanije aktivne uloge u prepoznavanju i rjeSavanju moralnih problema unutar vlastite profesije.

1.4. SadrZzaj predmeta

Osnovni etiCki pojmovi, povijesni pregled razvoja bioetike; Klinicka etika u sustavu bioetike; Temeljine definicije i pojmovi u
kliniCkoj bioetici (informirana suglasnost, bioeticka nacela); Modeli poduCavanja kliniCke bioetike; Medicinski eti¢ari kao
klini€ki konzultanti; Medicinski etiCar kao pacijentov zastupnik; Interdisciplinarni aspekti bioetike (eticki, filozofski, medicinski,
teoloski, pravni, komunikolo3ki); Eticka edukacija zdravstvenih djelatnika; BioetiCka tijela (povjerenstva, komiteti i odbori);
BioetiCke konzultacije (prava i duznosti sudionika); Eti¢ki kodeksi i klinicka praksa; Mjesto i uloga bioeti¢kih tijela
(povjerenstva, komiteta i odbora) u klini¢koj praksi; Eticka pitanja u odnosima lije¢nik — pacijent: povjerljivost, informiranje i
komuniciranje; Pojedina eticka pitanja: informirana suglasnost punoljetnih i maloljetnih pacijenata, kompetencija pacijenata,
kliniCka istrazivanja, smrt i umiranje, transplantacijska medicina, transfuzija krvi, biobanke, zarazne bolesti, reproduktivna
medicina, pobacaj, odbijanje transfuzije krvi; Sofisticirana medicina danadnjice, Organizacija zdravstvenog sustava,
preventivna uloga klini¢ke bioetike; Odrednice Hrvatskog zakonodavstva o pojedinim bioeti¢kim pitanjima; Dokumenti UN koji
se odnose na klinicku bioetiku.

X] samostalni zadaci

[X] predavanja [] multimedija i mreza

DX]seminari i radionice k

1.5. Vrste izvodenja nastave | [_] vjezbe E ﬁgﬁ:ﬁ:ﬁﬂ{ ad
(] obrazovanje na daljinu ] ostalo

[] terenska nastava

1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Redovito pohadanje predavanja i seminara, obveza seminarskog rada (esej s referencama) i polozen zavr3ni ispit.
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1.8. Pracenje? rada studenata

Pohadanje 04 Aktivnost u nastavi Seminarskirad | 1 ECTS | Eksperimentalni rad
nastave ECTS
. L 0,6 e . .
Pismeni ispit ECTS Usmeni ispit Esej IstraZivanje
Projekt Kontinuirana Referat Prakticni rad
provjera znanja
Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tiiekom nastave i na zavrSnom ispitu

Boduje se i ulazi u zavrnu ocjenu pohadanije nastave, kvaliteta seminarskog rada (eseja) i zavrsni pismeni ispit.

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studiiskog programa)

1. Agich J. George, Dependence and Autonomy in Old Age, Cambridge University Press 2003., UK

2. Glenn C. Graber, Alfred D. Beasley, John A. Eaddy (1985.) Ethical Analysis at Clinical Medicine, A Guide to Self-
Evaluation, Urban & Schwarzenberg, Baltimore — Munich

3. Terrence F. Ackerman, Glen C. Grarer, Charles H. Reynolds, David C. Thomasma (1987). Clinical Medichal Ethics,

Exploration and Assessment , New York, London.

4. Richard M. Zaner ( 1988). Ethics and the Clinical Encounter, Prentice Hall Englewood Cliffs, New Yersey

5. The Journal of Medicine and Philosophy: A Forum for Bioethics and Philosophy of
Medicine, Volume 29, Number 1, February 2004, Issues in Clinical Ethic

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

1. Aleksandra Frkovi€, (2004.), Informirani pristanak u teoriji i praksi kliniCke bioetike, doktorska disertacija, SveuciliSte u
Rijeci, Medicinski fakultet, (jo§ neobjavljeno)

2. Iva Sorta-Bilajac (2005.), Utjecaj edukacije iz klinicke bioetike na poimanje distanazije i ostalih aspekata smrti i umiranja,
magistarski rad, Sveucilidte u Rijeci, Medicinski fakultet, (joS neobjavljeno).

3. Warren Thomas Reich, (1995), Encyclopedia of Bioethics . “ Clinical Ethics ” ( str. 399-412), Simon and Schuster &
Practice Hall International , New York

4. Fletcher, John (1991). Introduction to Clinical Ethics and Health Care Law , The Center for Biomedical Ethics, University
of Virginia, Virginia

5. The Journal of Medicine and Philosophy: A Forum for Bioethics and Philosophy of Medicine, Volume 29, Number 1,
February 2004, Issues in Clinical Ethics

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

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

Boduije se i ulazi u zavrSnu ocjenu pohadanje nastave, kvaliteta seminarskog rada (eseja) i zavrdni pismeni ispit.

3 VAZNO: Uz svaki od nacina praéenja 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.
10
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Opce informacije

Nositelj predmeta Doc.dr.sc. Iva Rin€i¢, prof.

Naziv predmeta Kultura komuniciranja u biomedicini i zdravstvu

Poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta obvezatni

Godina 1

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 3
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) P 20+10S

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Unaprjedenje komunikacijskih znanja i vjestina, prepoznavanje i rjeSavanje mogucih uzroka poteskoca u komunikaciji u
biomedicini i zdravstvu te promicanje suradnje, postovanja i empatije u odnosima.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

Nema posebnih uvjeta.

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Razumijeti doprinos verbalne i neverbalne komunikacije u odnosima

Osvijestiti vlastite nacine verbalnog i neverbalnog komuniciranja

Razlikovati u¢inkovite od neucinkovitih na¢ina komuniciranja u biomedicini i zdravstvu
Razumijeti utjecaj u€inkovite komunikacije na uspjeSnost dijagnostike i ishode lije¢enja
Razumijeti utjecaj stavova na ponaSanje u vezi sa zdravljem

Objasniti moguce strategije za promjenu riziénog ponaSanja

Opisati modele odnosa lijeénik-pacijent i &imbenike (ne)pridrzavanja medicinskih uputa i savjeta
Opisati i objasniti karakteristike ucinkovite komunikacije u timu

Razumijeti i prepoznati uzroke sukoba i znati tehnike ucinkovitog rjeSavanja sukoba

0. Prepoznati neke od znaCajnih etickih pitanja profesionalnog komuniciranja i donoSenja odluka

SYeeNOaR WD~

1.4. SadrZaj predmeta

Verbalna i neverbalna komunikacija: funkcije, postavljanje pitanja, kako slusati, izvori pogreSaka, empati¢na i asertivna
komunikacija. Motivacijski intervju. Atribucijski procesi i atribucijska pristranost. Uloga impresija. Odnos stavova i
ponasanja: predrasude i stereotipi. Stavovi i ponasanje u vezi sa zdravljem i tehnike promjene stava. Emocije i rjeSavanje
sukoba. Mo¢ pozitivnog odnosa. Placebo u komunikacijskom procesu. Komunikacija i samopo$tovanje. Komunikacija s
pacijentom. PridrZzavanje zdravstvenih savjeta i uputa. Zadovoljstvo pacijenata. U¢inak placeba. Uloga uvjerenja o zdravlju.
Uloga ocekivanja i teorija kognitivne disonance. Meduodnos uvjerenja, ponasanja i zdravlja. Karakteristike uspjeSnog tima i
ucinkovita komunikacija u timu. Vjestine rjeSavanja kriznih i konfliktnih situacija. Profesionalno komuniciranje i dono$enje
odluka.

X predavanja X samostalni zadaci
15 Vrste izvodenja % sgrp;)nan i radionice % IrnlL)JItlmtelea i mreza
nastave viezbe ) aboratori
(] obrazovanje na daljinu (] mentorski rad
[] terenska nastava X konzultacije
1.6. Komentari U izvedbi nastave sudjelovat ée M. Sendula-Pavelié, prof. psihologije.

1.7. Obveze studenata

Osim pohadanja predavanja i seminara, polaznici su u obvezi napisati seminarski rad (odnosno esej s referencama),
poloZiti kolokvije i poloZiti zavrni ispit. Ukupan broj bodova koji student moZe ostvariti tijekom nastave je 70, dok 30
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bodova moze ostvariti na zavrsnom ispitu.

1.8. Pracenje* rada studenata

Pohadanije 0,2 . . 0,2 | Seminarski . .
nastave ECTS Aktivnost u nastavi ECTS | rad Eksperimentalni rad
0,6 0,5 ECTS
Pismeniispit | ECTS | Usmeni ispit Esej Istrazivanje
. Kontinuirana provijera 0,5 I
Projekt Znanja ECTS Referat Prakti¢ni rad

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu

Boduje se i ulazi u zavr3nu ocjenu pohadanje nastave, aktivnost na nastavi, rezultati kolokvija, kvaliteta seminarskog rada
(eseja) i zavrsni pisani ispit.

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Studentima su dostupna predavanja.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Borg, J. (2008). Body language. Pearson Education Ltd., London.

Cormier, S., Nurius, P.S., Osborn, C. J. (2009). Interviewing and Change Strategies for Helpers: Fundamental Skills and
Cognitive Behavioral Interventions - Sixth Edition. Brooks/Cole, Cengage Learning, Belmont.

Dordevi¢, V., Bra$, M. (ur.) (2011). Komunikacija u medicini. Medicinska naklada, Zagreb.

Ekman, P. (2003). Emotions revealed: recognizing faces and feelings to improve communication and

emotional life. Holt and Company, New York.

lacoboni, M. (2009). Mirroring people. Picador, New York.

Lachkar, J. (2008). How to talk to a narcissist. Routledge, New York.

Myers, D. G. (2012). Exploring social psychology. McGraw-Hill Companies, New York.

Nelson-Jones, R. (2005). Practical counselling and helping skills. SAGE Publications. London.

Reardon, K.K. (1998). Interpersonalna komunikacija: gdje se misli susreéu. Alinea, Zagreb.

Rijavec, M., Milikovi¢, D. (2001). Razgovori sa zrcalom, IEP, Zagreb.

Stifanié, M. (2012). Komunikacija lijegnik - pacijent. Uvod u medicinu usmijerenu osobi. HPPP, Rijeka.

Upton, D. (2010). Introducing Psychology for Nurses and Healthcare Professionals. Pearson Education Ltd., Dorchester.

a. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

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

Kvaliteta predmeta bit ¢e procijenjena na temelju kontinuiranog vrednovanja rada i razumijevanja sadrZaja (aktivnosti na
nastavi i rezultati kolokvija nakon predavanja), konzultacija sa studentima te provedbe upitnika po zavrSetku kolegija
(procjena naucenog, zadovoljstva interakcijom i programom).

4 VAZNO: Uz svaki od nacina praéenja 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.
12
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Opce informacije

Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Davor Stimac

Naziv predmeta Medicina temeliena na ¢injenicama (EBM)

Poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta obvezatan

Godina 1.

Bodovna vrijednost i na¢in | ECTS koeficijent pracenja studenata 2
izvodenja nastave P+S 15+5

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Cilj kolegija je studente upoznati sa znacenjem medicine temeljene na €injenicama u suvremenoj klinickoj medicini, te sa
razumijevanjem meta analiza i primjenjivanjem njihovih rezultata u klinickoj praksi.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

Nema uvjeta.

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Ocekuje se da polaznici po odslusanom predmetu steknu osnovna znanja iz razumijevanja EBM te moguceg analitickog
prikaza meta analiza i sistematskih revija , kao i da ih se obuéi za pretraZivanje baza i pisanje sistematskih pregleda iz
podrucja kojim se bave.

1.4. SadrZaj predmeta

[ ] samostalni zadaci

[X predavanja (] multimedija i mreza

DXseminari i radionice [ Iaboratori

[ viezbe j
[] obrazovanje na daljinu [_] mentorski rad
[] ostalo

[] terenska nastava

1.5. Vrste izvodenja
nastave

1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Studenti su obvezni pohadati nastavu i aktivno se ukljuciti u praktiénu nastavu u okviru samog kolegija, pripremiti
prezentacije temeljem dostupnih baza podataka.

1.8. Pracenje® rada studenata

0,6
Pohadanje nastave gé Aktivnost u nastavi gé Seminarski rad EC | Eksperimentalni rad
TS TS TS
Pismeni ispit 0,5 | Usmeni ispit Esej Istrazivanje
EC

5 VAZNO: Uz svaki od nagina praéenja 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.
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TS
Projekt Kontl_nwrana proviera | 0,3 Referat Prakticni rad
znanja EC
TS
Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu

Studentski ¢e se rad vrednovati na temelju pohadanja nastave , aktivnosti na nastavi te na temelju sposobnosti da se
proCita i izanalizira meta analiza odnosno sistematska revija kao i da se napiSe predloZak protokola sistematske revije.
1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

What is evidence based medicine?
http://www.medicine.ox.ac.uk/bandolier/painres/download/whatis/ebm.pdf

EBM online tutorial (5-10 minutes)
http://medlib.bu.edu/tutorials/ebm/intro/index.cfm#content

Sackett D et al. Evidence based medicine: what it is and what it isn' t. BMJ1996;312:71-2.

Grandage KK et al. When less is more: a practical approach to searching for evidence-based answers. J Med Libr Assoc
2002;90(3):298-304.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

6. Gilbert R et al. Infant sleeping position and the sudden infant death syndrome: systematic review of
observational studies and historical review of recommendations from 1940 to 2002. International Journal of
Epidemiology 2005:34:874-87.

7. Cochrane Handbook for systematic review of intervenctions:

http://www.cochrane.org/sites/default/files/uploads/Handbook4.2.6Sep2006.pdf

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata
What is evidence based medicine?
(Sto je medicina temeljena na dokazima) 15 15
EBM online tutorial (5-10 minutes) 15 15

(Internetska EBM lekcija)
Evidence based medicine: what it is and what it isn' t.

(Medicina temeliena na dokazima: $to jest i §to nije) 15 15
When less is more: a practical approach to searching for evidence-based answers
(Kada manje znadi viSe: praktiéni pristup u istrazivanju odgovora temeljenih na 15 15

dokazima)
1.13.  Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stiecanje izlaznih znanja, vjeStina i kompetencija
Kvaliteta ¢e se pratiti na temelju kontinuirane usmene i pismene provjere usvojenog gradiva.
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Opce informacije

Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Lidija Bilic-Zulle

Naziv predmeta Medicinska informatika za specijalizante

Poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i
primjena lijekova

Studijski program

Status predmeta Obavezni

Godina 1.

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 2
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 20 (15+0+5)

1. OPIS PREDMETA

1.1.Ciljevi predmeta

Usvajanje znanja i vjeStina potrebnih za razumijevanie i koristenje informacijskih tehnologija u medicini tijekom specijalisticke
izobrazbe, zdravstvenih informacijskih sustava, informatiCke potpore medicinskom odluivanju, upravljanju medicinskim
podatcima i informacijama, te unaprijedenju zdravstvene zastite. Upoznati lijeénike s moguénostima koristenja informaticke
tehnologije i postupaka tijekom trajne medicinske izobrazbe i usavr§avanja u podrucju za koje se stru¢no usmjeravaju.

1.2.Uvjeti za upis predmeta

Nema uvjeta.

1.3.0¢ekivani ishodi u¢enja za predmet

Usvajanje znanja i vjestina potrebnih za razumijevanje, korisnu i odgovornu uporabu metodologije obradbe podataka, te
informacijske i komunikacijske tehnologije u medicini.

1.4.SadrZaj predmeta

Upravljanje medicinskim podatcima, teorija i obradba informacija, raCunalna komunikacija i priopéavanje. Primjena
medicinskoinformatickih postupaka. Ustroj i koriStenje elektroni¢kog zapisa bolesnika i elektronickog medicinskog zapisa.
Racunalna ras¢lamba biolodkih signala i medicinskih slika. Grada i uporaba medicinskih baza podataka i baza podataka sa
stru€nim i znanstvenim radovima s podrucja biomedicine. Medicina temeljena na dokazima. Zdravstveni informacijski sustavi
u primarnoj i bolnickoj zdravstvenoj zastiti. Sustavi za pomo¢ pri medicinskom odlucivanju i njihova uporaba u obradbi
bolesnika te u stjecanju, obradbi i prikazu medicinskog znanja. Grada i uloga medicinskih modela i modeliranje Sigurnost i
povjerljivost medicinskih podataka. S obzirom na izbor specijalistiCke izobrazbe studenti ¢e biti upoznati sa specificnim i
najnovjim informati¢ko-komunikacijskim rieSenjima u njihovoj svakodnevnoj praksi.

[] predavanja X] samostalni zadaci
X] seminari i radionice [] multimedija i mreZa
1.5.Vrste izvodenja nastave [ ] viezbe (] laboratorij
(] obrazovanje na daljinu [] mentorski rad
[] terenska nastava X ostalo
Za sve studente poslijediplomskih stru¢nih studija nastava se organizira u trajanju od 14 sati
1.6.Komentari (nastavni plan i program jedinstven za sve specijalizacije) i 6 sati (nastavni plan prilagoden
odabranoj specijalizaciji).

1.7.0bveze studenata

Redovito pohadanje nastave
Seminarski rad

1.8.Pracenjef rada studenata

6 VAZNO: Uz svaki od nacina praéenja 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.
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. , , Seminarski 1 , ,
Pohadanje nastave Aktivnost u nastavi rad ECTS Eksperimentalni rad
Pismeni ispit Usmeni ispit ECTS Esej IstraZivanje
Projekt Kontl_nwrana provjera Referat Prakti¢ni rad
znanja
Portfolio

1.9.Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tiiekom nastave i na zavr§nom ispitu

Ocjenjuje se seminarski rad i njegova obrana.

1.10.0bvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

1. Kern J, Petrovecki M, ur. Medicinska informatika. Medicinska naklada, Zagreb, 2009.

1.11.Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

1. Bemell JH, Musen MA. Hanbook of Medical Informatics. Houten/Diegem Springer, 1997.

2. Degoulet P, Fieschi M. Introduction to Clinical Informatics. Springer 1997.

3. Marusi¢ M. Uvod u znastveni rad u biomedicini. Zagreb: Medicinska naklada (4. obnovljeno i dopunjeno izdanje), 2004.

4. Akademija medicinskih znanosti Hrvatske. Telemedicina u Hrvatskoj, knjiga izlaganja na znanstvenom skupu. Zagreb:
AMZH, 1998.

5. Warner HR, Sorenson DK, Bouhaddou O. Knowledge engineering in health informatics. New York-Tokyo: Springer, 1997.

1.12.Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Broj

Naslov -
primjeraka

Broj studenata

1.13.Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stjecanje izlaznih znanja, vje$tina i kompetencija

Po zavrSenom kolegiju studenti putem anonimne ankete iskazuju svoj stav spram organizacije nastave i sadrZaja kolegija
Medicinska informatika.
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Opce informacije

Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Vesna Erakovi¢-Haber, dr.med.

Naziv predmeta Farmakodinamika i farmakokinetika lijekova

Poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta Obavezan

Godina 1.

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 5
izvodenja nastave Broj sati (P+S) 24 (18+6)

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Nauciti i razumjeti molekularne mehanizme djelovanija lijekova te principe medustani¢ne i unutarstani¢ne signalizacije u svezi
s djelovanjem lijekova; temeljne principe farmakokinetike lijekova kao preduvijeta za terapijsko pracenje lijekova te probleme i
specifitnosti lije¢enja u posebnih skupina bolesnika.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: Objasniti i povezati temeljine principe molekularnih mehanizama lijekova te principe medustanicne i
unutarstani¢ne signalizacije u svezi s djelovanjem lijekova.

Specifitne kompetencije: Analizirati i primjeniti farmakokinetiCke parametre lijekova kao preduvjeta za terapijsko pracenje
lijiekova (therapeutic drug monitoring, TDM); Povezati temeljne principe apsorpcije, raspodjele, biotransformacije i izlu¢ivanja
lijekova (ADME); Primjeniti farmakokinetsko/ farmakodinamski model (PK/PD model); Objasniti i analizirati povezanost
izmedu nacina primjene, farmakokinetike i farmakodinamike lijekova s njihovim neZeljenim ucincima te principe
medudjelovanja lijekova tijekom istodobne primjene. Kriti€ki procijeniti specificnosti farmakoterapije u posebnih skupina
pacijenata.

1.4. Sadrzaj predmeta

Vrste molekularnih mehanizama djelovanja lijekova; Receptori; Specifiénost i selektivnost; Agonisti i antagonisti; Osnovni
principi farmakokinetike (ADME), PK/PD modeliranje; Linearna i ne-linearna farmakokinetika; Jednokratno i visekratno
doziranje; Stanje ravnoteZe (steady state); TDM; Specifi¢nosti primjene lijekova u posebnih skupina bolesnika.

. [ ] samostalni zadaci
D predavanja ] multimedia i mreza
1.5. Vrste izvodenja [X] seminari i radionice [] laboratorij
- [] vjezbe )
nastave (] obrazovanje na daljinu E g]sigltgmk' rad
[] terenska nastava

1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Pohadanje svih oblika nastave i aktivno pripremanje i sudjelovanje u seminarima.

1.8. Pracenje’ rada studenata

7 VAZNO: Uz svaki od nagina praéenja 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.
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Pohadanje nastave 0,2 | Aktivnost u nastavi 0,4 | Seminarskirad 04 IrEakdspenmentaIm

Pismeni ispit 1,5 | Usmeni ispit Esej IstraZivanje

Projekt Kontllnuwana provjera 2,5 | Referat Praktiéni rad
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu

Ocjenjivanje studenata provodi se prema vazeéem Pravilniku o studijima Sveuilista u Rijeci (odobrenog od Senata
Sveucilita u Rijeci).

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Franceti¢ I, Vitezi¢ D, ur. Klinicka farmakologija, drugo, promijenjeno i dopunjeno izdanje, Medicinska naklada 2013.

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

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Rosenbaum S.E.: Basic Pharmacokinetics and Pharmacodynamics. An Integrated Textbook and Computer Simulations. John
Wiley&Sons, Inc., 2011.

Burton M.E., Shaw L.M., Schentag J.J., Wiliams W.E.: Aplied Pharmacokinetics &Pharmacodynamics. Lippincott Williams &
Wilkins, 4th edition, 2006.

Winter M.E: Basic Clinical Pharmacokinetics. Lippincott Williams&Wilkins 4th edition, 2003.

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Broj

Naslov .
primjeraka

Broj studenata

1.13. Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stiecanje izlaznih znanja, vje$tina i kompetencija

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit Ce se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrZzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Jasenka Mrsi¢-PelCi¢, dr.med.
Naziv predmeta Farmakogenomika i personalizirana medicina
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova
Status predmeta Obvezni predmet
Godina 1.
Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 3
izvodenja nastave Broj sati (P+S+V) 16 (12+4+0)

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Upoznati polaznike s najnovijim spoznajama o ulozi farmakogenomike u individualizaciji terapije.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: Procijeniti u kojih je bolesnika i zasto korisno provesti odredenu farmakogeneti¢ku analizu.
Specifitne kompetencije: Analizirati nalaze genotipizacije i primijeniti ih u svrhu kreiranja algoritama i odabira optimalnog
lijeka i doze za pojedinog bolesnika

1.4. SadrZaj predmeta

Najnovije spoznaje o farmakogenetickim varijacijama koje mogu imati vaznu ulogu u individualizaciji i optimizaciji terapije;
Genske varijante koje mogu modulirati u€inak nekog lijeka i promijeniti ukupan ishod farmakoterapije s rezultatom
neucinkovitosti i/ili pojavom Stetnih nuspojava; Genski polimorfizmi koji mogu utjecati na farmakokinetske parametre:
apsorpciju, distribuciju, metabolizam i izlu€ivanje lijeka te utjecaji na farmakodinamiku koja je odredena stanjem ciljinih mjesta
djelovanja lijeka najéescée receptorima; Polimorfni metabolicki enzimi |. faze metabolizma (citokromi P-450, CYP2D6,CYP2C9,
CYP2C19, CYP3A4/5), DPYD; II. faze metabolizma (NAT2,TPMT,UGT) polimorfni transportni proteini (ABC, SLC, SERT,
DAT) te neki receptori (serotoninski, dopaminski, noradrenergicki, angiotenzinski), KRAS, BRAF; Primjeri sluCajeva iz klinicke
prakse u kojima ¢e se polaznicima objasniti odnosi genotipa i fenotipske ekspresije u vidu koncentracije lijeka, ucinkovitosti/
rezistencije, te nuspojava pri farmakoterapiji razliCitim skupinama lijekova poput kumarinskih antikoagulanata,
antiagregacijskih lijekova, NSAR, imunosupresiva, statina, antidepresiva, antipsihotika, antiepileptika, antitumorskih lijekova i
drugih; Vaznost farmakogeneti¢kih polimorfizama kao rizi€nih ¢imbenika u nastanku interakcija lijekova u politerapiji;
Individualno izlaganje slu¢ajeva iz klini¢ke prakse, predlaganje testova genotipizacije za pojedine lijekove u mono —i
politerapiji te na temelju farmakogenetickih analiza predlaganje algoritama za primjenu lijeka u individualizaciji terapije;
FarmakogenetiCke analize koje se navode u Uputama o lijeku u pojedinim zemljama EU i SAD.

X predavanja [X] samostalni zadaci
15, Vrste izvodenja X seminari i radionice ] multimedija i mreZa
™ pastave [ ] viezbe [] laboratorij
(] obrazovanje na daljinu (] mentorski rad
[ ] terenska nastava [ ] ostalo
1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Pohadanje svih oblika nastave i aktivno pripremanje i sudjelovanje u seminarima.
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1.8. Pracenje® rada studenata

Pohadanje nastave | 0,75 | Aktivnost u nastavi 0,375 | Seminarski rad 0,375 IrEakdspenmentaIm

Pismeni ispit 1,5 | Usmeni ispit Esej IstraZivanje

Projekt Kontllnuwana provjera Referat Prakticni rad
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu

Ocjenjivanje studenata provodi se prema vazeéem Pravilniku o studijima Sveuilista u Rijeci (odobrenog od Senata
Sveucilista u Rijeci).

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studiiskog programa)

BoZina N. Farmakogenomika — genski polimorfizam i primjena lijekova.U: Franceti¢ | i Vitezi¢ D., ur. Klinicka farmakologija.
Zagreb: Medicinska naklada, 2014.

Bozina N, Bradamante V, Lovri¢ M. Genetic polymorphism of metabolic enzymes P450 (CYP) as a susceptibility factor for
drug response, toxicity, and cancer risk. Arh Hig Rada Toksikol 2009;60(2):217-42.

Bozina N, Pejnovic¢ L. Farmakogenetika u klini¢koj praksi — preporuke i smjernice. Paediatr Croat 2013;57(4):318-30.

Takoder ¢e biti podijeljeni i primjeri aktualnih prikaza slu¢ajeva iz literature za razliCite skupine lijekova.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Swen JJ, Nijenhuis M, de Boer A, Grandia L, Maitland-van der Zee AH, Mulder H,Rongen GA, van Schaik RH, Schalekamp T,
Touw DJ, van der Weide J, Wilffert B,Deneer VH, Guchelaar HJ. Pharmacogenetics: from bench to byte--an update of
guidelines. Clin Pharmacol Ther 2011;89(5):662-73.

Caudle, K.E. Klein,T.E.,Hoffman,J.M.,Mdller,D.J.,Whirl-Carrillo, M., Gong,L.,etal.(2014).Incorporation of Pharmacogenomics
into routine clinical practice: the Clinical Pharmacogenetics Implementation Consortium (CPIC) guideline development
process. Curr.DrugMetab 2014;15,209-217.

Agundez JA, Esguevillas G, Amo G, Garcia-Martin E. Clinical practice guidelines for translating pharmacogenomic knowledge
to bedside. Focus on anticancer drugs. Front Pharmacol 2014;5:188.

Bruhn O, Cascorbi |. Polymorphisms of the drug transporters ABCB1, ABCG2, ABCC2 and ABCC3 and their impact on drug
bioavailability and clinical relevance. Expert Opin Drug Metab Toxicol 2014:1-18.

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Broj

primjeraka Broj studenata

Naslov

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

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit Ce se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.

8 VAZNO: Uz svaki od nacina praéenja 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.
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Opce informacije

Nositelj predmeta Dinko Vitezi¢

Naziv predmeta Klini¢ko ispitivanje lijekova — dobra klini¢ka praksa

Poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta obavezni

Godina 1.

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 8
izvodenja nastave Broj sati (P+S) 32 (22+10)

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Upoznati studente s temeljnim nacelima klini¢kih ispitivanja (KI) koja ukljuéuju lijekove i medicinske proizvode; bit ¢e
predstavljena najnovija nacela za provodenje Kl; studenti ée biti upoznati s Medunarodnom konferencijom o harmonizaciji
(ICH) smjernicama dobre klinicke prakse (Good Clinical Practice, GCP) kao i razliCitim aspektima vaznim za Kl (npr eticki,
informirani pristanak, nadzor, nuspojave, regulatorni aspekti, itd); upoznati studente s najée$¢e uporabljenim vrstama Kl te
njihovoj metodolo$koj 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 dono$enja odluka i rjeSavanja problema
Specifitne kompetencije: opisati i objasniti proces istraZivanja novih lijekova; objasniti metodologiju Kl; analizirati uporabu
placeba u KI; objasniti natela GCP; objasniti zakonsku podlogu KI ; Izabrati | izdvojiti specifitne tipove Kl; 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 Kl; 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

X predavanja S,
. . DX seminari i radionice L] multimedija i mreza
1.5. Vrste izvodenja (] viezbe (] laboratorij

(] mentorski rad
[ ] ostalo

nastave . .
(] obrazovanje na daljinu

[] terenska nastava

1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Redovito pohadanje uz aktivno sudjelovanje u nastavi.
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1.8. Pracenje® rada studenata

Pohadanje 0,4 | Aktivnost u nastavi 0,6 | Seminarski rad 0,6 Eksperimentalni

nastave rad

Pismeni ispit 2,4 | Usmeni ispit Esej IstraZivanje

Projekt Kontl_nwrana provjera 4 | Referat Prakti¢ni rad
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu

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

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Franceti¢ I, Vitezi¢ D. Klinicka farmakologija. Zagreb: Medicinska naklada, 2014

Katzung BG, Masters SB, Trevor AJ. Temeljna i kliniéka 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 studijskog programa)

Bennett PN, Brown MJ (ur.). Clinical Pharmacology. Edinburgh: Churchill Livingstone, 2003.

Piantadosi S. Clinical Trials: A Methodologic Perspective. New York: John Wiley & Sons, 1997.

E6 Good Clinical Practice consolidated guidance (PDF): www.fda/cder/quidance/959fnl.pdf-252k

Clinical Trials Directive: http://europa.eu.int/eur-lex/pri/eu/oj/dat/2003/_262|_2620031014eu00220026.pdf

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

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

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

9 VAZNO: Uz svaki od nagina praéenja 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.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Vera Vlahovié Paldevski/Doc. dr. sc. Viola Macolié Sarini¢, dr.med.
Naziv predmeta Farmakovigilancija
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: Ispitivanje i primjena lijekova
Status predmeta obvezatan
Godina 1. godina sveucilidnog poslijediplomskog specijalisti¢kog studija
Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 4
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 16 (10+0+6)

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Cilj kolegija je nauciti studente osnovama farmakovigilancije praéenjem ocjene i klasifikacije nuspojava, nauéiti generiranije i
istrazivanje signala te upoznati ih s metodologijom istrazivanja u farmakovigilanciji, prikazati njenu prakti¢nu primjenu i
utjecaj farmakovigilancije na sigurnost lije€enja i zdravlje pacijenata.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: Nakon zavrSenog kolegija i uspjeSno poloZenog ispita student ¢e moci objasniti osnove
farmakovigilancije, procijeniti vaznost prijavljivanja nuspojava lijekova u praksi, odabrati regulatorni okvir farmakovigilancije,
farmakovigilancijske metode i tehnike te moci kriticki analiziratii signale i procijeniti korist/rizik lijeka.

Specifiéne kompetencije: Temeljem toga mo¢i ¢e procijeniti sigurnosni profil nekog lijeka u zdravstvenom sustavu i na
trzistu lijekova, te na individualnom nivou za svakog pacijenta.

1.4. Sadrzaj predmeta

U predmetu Ce se obraditi:
- povijest pra¢enja nuspojava lijeka
- definiranja farmakovigilancije kao znanosti
- vrstaiocjena nuspojava lijekova
- pracenje signala nuspojava
- ocjena rizika/korist lijeka
- individualizacija terapije u odnosu na nuspojave lijekova
- sigurnosni profil lijekova i njihov utjecaj na zdravstveni sustav i trZiste lijekova
- farmakovigilancijski sustav u Republici Hrvatskoj i Europskoj uniji
- uloga zdravstvenog radnika u farmakovigilancijskom sustavu
- uloga farmaceutske industrije u farmakovigilancijskom sustavu
- uloga regulatornog tijela za lijekove u farmakovigilancijskom sustavu
- edukacijski materijali u farmakovigilanciji
- spontano pracenje nuspojava lijekova
- post-autorizacijske studije o sigurnosti lijeka u farmakovigilanciji (PASS)
- aktivna farmakovigilancija (planovi minimizacije rizika)
- mjerenje ucinaka minimizacije rizika u svakodnevnoj praksi

X] samostalni zadaci

%pred.ava.”ia - ] multimediai
. . seminari i radionice ],
1.5. Vrste izvodenja ] viesbe mreza

(] laboratorij
X] mentorski rad
[ ] ostalo

nastave . .
(] obrazovanje na daljinu

[] terenska nastava
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1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Studenti su obavezni prisustvovati svim oblicima nastave. O¢ekuje se aktivno sudjelovanje studenata u obliku razgovora i
rieSavanja postavljenih zadataka. Neophodna je priprema studenata za sudjelovanje u seminarima gdje se provjerava
teoretsko i prakti¢no znanje. Studenti samostalno pripremaju referate i prezentacije na zadane teme (ocjena nuspojava,
praéenje signala u farmakovigilanciji, ocjena mjera minimizacije rizika u farmakovigilanciji, aktivni pristup zdravstvenog
radnika u farmakovigilanciji)

1.8. Pracenje’" rada studenata

Pohadanje 1 Aktivnost u nastavi 0,5 Seminarski rad 0,5 E ksperimentaln

nastave irad

Pismeni ispit 1 Usmeni ispit Esej IstraZivanje

Projekt Kontinuirana provjera Referat 0,5 | Praktiéni rad 0,5
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tiiekom nastave i na zavrSnom ispitu

Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu provodi se sukladno vazeéem
Pravilniku o ocjenjivanju studenata na Medicinskom fakultetu u Rijeci.

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

e Talbort J, Aronson JK, urednici. Sephen's detection and evaluationof adverse drug reactions. Priniciples and
Practice. 6. izdanje, Chichester: Wiley-Blackwell; 2012.

e Andrews E., Moore N, urednici. Mann's Pharmacovigilance. 3. izdanje, Chichester: Wiley-Blackwell; 2012.

e Znanstvenii strucni ¢lanci prezentirani tijekom kolegija.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studiiskog programa)

o (Odabrani ¢lanci iz znanstvenih ¢asopisa (Drug Safety)

e Sweetman SC, urednik. Martindale: the complete drug reference. 37. izdanje, London: Pharmaceutical Press;
2013.

o Aronson JK., urednik. Meyler's side effects of drugs: the international encyclopedia of adverse drug reactions and
interactions. 15 izdanje. Amsterdam: Elsevier 2006.

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

1.13. Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stiecanje izlaznih znanja, vje$tina i kompetencija

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit e se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.

10 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.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Vera Vlahovi¢-PalCevski, dr.med.
Naziv predmeta Farmakoepidemiologija
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: Ispitivanje i primjena lijekova
Status predmeta obvezatan
Godina 1. godina sveucilidnog poslijediplomskog specijalisti¢kog studija
Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 4
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 16 (10+0+6)

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Cilj je kolegija nauciti studente osnovnim farmakoepidemioloSkim metodama, prikazati njihovu praktiénu primjenu te
vaznost u svakodnevnoj farmakoterapijskoj praksi, osposobiti polaznike za samostalno provodenie farmakoepidemiolo$kih
studija

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Razvijanje opc¢ih kompetencija: opisati, objasniti i primijenjivati principe medicine temeljene na dokazima, prezentacijske
vjestine, komunikacijska vjestina i timski rad, sposobnost analize i sinteze, usmena i pisana komunikacija na hrvatskom i
engleskom jeziku, sposobnost samostalnog rada i timskog rada u interdisciplinarnom okruzenju

Razvijanje specifi¢nih kompetencija: identificirati osnovne farmakoepidemioloske metode, kritiCka evaluacija rezultata,
farmakoepidemioloskih analitiCkih studija, kriticka evaluacija rezultata farmakoepidemioloskih deskriptivnih studija, procjeniti
statistiCke metode koriStene u PE studijama, procjeniti potrebnu provedbe randomiziranog klinickog ispitivanja, dizajnirati i
provesti farmakoepidemioloSku studiju, procjeniti zna¢aj i vrijednost nekog lijeka (osobito novog u odnosu na stari) u
zdravstvenom sustavu i na trziStu lijekova.

1.4. Sadrzaj predmeta

U predmetu Ce se obraditi:
- Cimbenici koji utjeCu na uporabu lijekova u populaciji i posljedice za zdravlje
- farmakoepidemioloSke metode i tehnike
- vrstei dizajn studija
- istrazivanje potrosnje lijekova, metode pracenja potrodnje
- ATK/DDD metodologija
- vrste uzoraka i baze podataka u farmakoepidemioloskim studijama
- indikatori kvalitete propisivanja lijekova
- suradljivost bolesnika, adherencija, mjerenje
- oglaSavanije lijekova
- genericki lijekovi

X] samostalni zadaci

<] predavanja Eer;aultlmedua i
1.5. Vrste izvodenja %\s/g;l)r;arllradlomce (] laboratorij

X] mentorski rad
[] ostalo

nastave . .
(] obrazovanje na daljinu

[] terenska nastava

1.6. Komentari
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1.7. Obveze studenata

Studenti su obavezni prisustvovati svim oblicima nastave. Oekuje se aktivno sudejlovanje studenata u obliku razgovora i
rieSavanja postavljenih zadataka. Neophodna je priprema studenata za sudjelovanje u seminarima gdje se provjerava
teoretsko i prakti¢no znanje. Studenti samostalno pripremaju referate i prezentacije na zadane teme (kritiCka evaluacije
objavljenih farmakoepidemiolo$kih studija)

1.8. Pracenje'' rada studenata

Pohadanje 0,5 | Aktivnost u nastavi 1,5 | Seminarski rad 1 Eksperimentalni

nastave rad

Pismeni ispit 1 Usmeni ispit 0,5 | Esej Istrazivanje

Projekt ZKr?:;;r;UIrana provjera Referat Prakti¢ni rad 0,5
Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu

Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu provodi se sukladno vazetem
Pravilniku o ocjenjivanju studenata na Medicinskom fakultetu u Rijeci

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studiiskog programa)

Strom B: Pharmacoepidemiology 5rd Ed. Chichester. John Wiley & Sons, 2012.
Hartzema A. Pharmacoepidemiology and risk management 4th Ed. Harvey Whitney Books, 2008.

Znanstveni i strucni ¢lanci prezentirani tijekom kolegija.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Odabrani &lanci iz znanstvenih Easopisa
Peacock JL, Peacock PJ.Oxford handbook of medical statistics, Oxford, New York 2011

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

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

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit Ce se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.

1 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.
26



Sveuciliste u Rijeci * University of Rijeka
Trg brace Mazurani¢a 10 « 51 000 Rijeka * Croatia
T: (051) 406-500 « F: (051) 216-671; 216-091

W: www.uniri.hr * E: ured@uniri.hr

Opce informacije

Nositelj predmeta Doc.dr.sc. Suzana Mimica Matanovi¢, dr.med.

Naziv predmeta Principi racionalne farmakoterapije

Poslijediplomski specijalisticki studij KliniCka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta obvezatni

Godina 1.

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 5
izvodenja nastave Broj sati (P+S) 24 (18+6)

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Cilj je predmeta da student stekne sposobnost procjene opravdanosti primjene lijeka u odredenoj indikaciji, kroz sposobnost
procjene koristi i rizika. Student ¢e takoder steCi temeljna znanja o medicini utemeljenoj na dokazima i razlikovati ga od
primjene pripravaka za Ciju ucinkovitost dokazi ne postoje, a takoder e stei znanje o povezanosti rezultata klinickih
ispitivanja s daljnjom sudbinom lijeka na trzi$tu. Student Ce steci znanja o suvremenom racionalnom pristupu lijeCenju nekih
najéescih bolesti.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Razvijanje op¢ih kompetencija: sposobnst analize i sinteze te primjene znanja u praksi, sposobost upravljanja informacijama,
uvazavanje raznolikosti, sposobnost donoSenja odluka

Razvijanje specifiénih kompetencija: sposobnost procjene odnosa i koristi od primjene lijeka, objasniti problem
polipragmazije u suvremenoj medicine, povezati medicinu utemeljenu na dokazima i racionalnu primjenu lijekova, kriticki
procijeniti racionalan izbora lijeka u odredenoj bolesti, razumijevanje povezanosti rezultata klini¢kog ispitivanja s procesom
registracije lijeka, sposobnost procjene doprinosa novoga lijeka propisivackoj praksi, sposobnost pronalazenija izvora
objektivnih informacija o lijekovima, sposobnost racionalnog izbora antibiotika u odredenoj infekciji, razumijevanje
suvremenog nacina lijeenja Secerne bolesti, kardiovaskularnih bolesti i lije¢enja boli, razumijevanja vrijednosti homeopatije i
drugih alternativnih oblika lije¢enja, nasuprot medicini utemeljenoj na dokazima

1.4. SadrZaj predmeta

Principi medicine utemeljene na dokazima. Rezultati klini¢kog ispitivanja u formiranju pozicije novog lijeka na trzistu i u
propisivackoj praksi. Racionalna farmakoterapija i polipragmazija. Kako racionalno izabrati lijek. Objektivni izvori informiranja
o lijekovima. Suvremeni pristup u izabranim klinickim stanjima : racionalna primjena antibiotika u izabranim infekcijama,
suvremeni pristup lije€enju Se¢erne bolesti, suvremeni pristup lijecenju kardiovaskularnih bolesti, suvremeni pristup lijeéenju
boli. Homeopatija, nadomjesci prehrani i vitamini u suvremenoj medicini.

X predavanja [_] samostalni zadaci
. . X] seminari i radionice [] multimedija i mreZa
1.5. /\“)/;Zttz ‘//Zvodenja ] viezbe [] laboratorij
(] obrazovanje na daljinu [] mentorski rad
[ ] terenska nastava [ ] ostalo

Predmet je organiziran u obliku predavanja i seminara pri ¢emu se nastoji potaknuti polaznika
na aktivno sudjelovanje u nastavi i raspravu o zadanim temama. Seminari ¢e se izvoditi tako
da se polaznicima prikazu problemski zadaci u farmakoterapiji, koje ¢e oni potom aktivno
rieSavati. Polaznik je obavezan pripremiti gradivo koje se obraduje na seminarima.

1.6. Komentari
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1.7. Obveze studenata

1.8. Pracenje'? rada studenata

Pohadanje 0,5 | Aktivnost u nastavi 1,5 | Seminarski rad 1 Eksperimentalni

nastave rad

Pismeni ispit 1,5 | Usmeni ispit Esej IstraZivanje

Projekt ZKrc]):;[]ljr;UIrana provjera Referat Prakti¢ni rad 0,5
Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu

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

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

1. Franceti¢, Vitezi¢: KliniCka farmakologija, 2. izdanje. Medicinska naklada Zagreb, 2014.
2. Katzungi sur. Temeljna i klini¢ka farmakologija, 11. izdanje. Medicinska naklada Zagreb, 2011.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

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¢enom u izvodenje nastave.

12 YAZNO: 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.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Lidija Bilic-Zulle, dr.med.
Naziv predmeta Rukovanje podacima i statisticke metode u klinickoj farmakologiji
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova
Status predmeta obvezatan
Godina 1. godina sveucilidnog poslijediplomskog specijalisti¢kog studija
Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 4
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 16 (10+0+6)

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Cilj je kolegija nauditi studente koristiti baze podataka u klini€koj farmakologiji, prikazati njihovu praktiénu primjenu te prikazati
osnovne statistiCke metode koje se koriste pri analizi baza podataka

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Razvijanje op¢ih kompetencija: sposobnost analize i sinetez, sposobnost prikupljanja podataka i rukovanje podacima,
elementaren vjestina rada na raunalu, sposobnost rieSavanja problema, prezentacijske vjestine

Razvijanje specifinih kompetencija: objasniti temeline baze podataka koje se koriste u kliniCkoj farmakologiji i
farmakoepidemiologiji kriticka procjena vrijednosti baze podataka za dono$enje valjanog zakljucka, razlikovati statistice
metode i moci ih samostalno primijenjivati, kriticka procijena rezultate publiciranih studija (sustavne i meta analize,
randomizirana KliniCka ispitivanja i druge farmakoepidemioloSke studije). Polaznik ¢e mo¢i samostalno provesti statisticku
analizu rezultata i podataka vlastitih istraZivanja

1.4. Sadrzaj predmeta

U predmetu Ce se obraditi:
- primarne i sekundarne baze podataka
- elektronicki podaci, registri bolesnika, upitnici
- kvaliteta i valjanost podataka
- odabir baze podataka
- statistiCka analiza, metode i testovi

- meta-analize
- pogreska, pristranost, «propensity scorex»
X predavanja [X] samostalni zadaci
15, Vrste izvodenja X seminari i radionice ] multimedija i mreZa
™ pastave [ ] viezbe [] laboratorij
(] obrazovanje na daljinu X] mentorski rad
[ ] terenska nastava [ ] ostalo
1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Pohadanje svih oblika nastave i aktivno pripremanje i sudjelovanje u seminarima.
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1.8. Pracenje’ rada studenata

Pohadanje nastave 0,5 | Aktivnost u nastavi 1,5 | Seminarski rad IrEakdspenmentaIm

Pismeni ispit 1 Usmeni ispit 0,5 | Esegj IstraZivanje

Projekt Kontllnuwana provjera Referat Prakti¢ni rad 0,5
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu

Ocjenjivanje studenata provodi se prema vazeéem Pravilniku o studijima Sveuilista u Rijeci (odobrenog od Senata
Sveucilista u Rijeci).

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Strom B: Pharmacoepidemiology 5rd Ed. Chichester. John Wiley & Sons, 2012.
Hartzema A. Pharmacoepidemiology and risk management 4th Ed. Harvey Whitney Books, 2008.

Znanstveni i struéni ¢lanci prezentirani tijekom kolegija

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Peacock JL, Peacock PJ.Oxford handbook of medical statistics, Oxford, New York 2011

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Broj

Naslov -
primjeraka

Broj studenata

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

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit ¢e se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrZzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.

13 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.
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Nositelj predmeta Doc.dr.sc. Vladimir Mozeti¢, dr.med.

Naziv predmeta Zdravstvena ekonomika u praksi / procjena zdravstvene tehnologije-HTA
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova

Status predmeta obvezatni

Godina

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 4
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 16 (10+0+6)

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Upoznavanije studenata s organizacijom i planiranjem u javnom i privatnom zdravstvenom sustavu, njegovim ustrojstvom i
nacinom djelovanja kroz poslovno-medicinsko-ekonomski pristup. Upoznavanje osnova ekonomike zdravstva i
farmakoekonomike zbog boljeg razumijevanja procesa u sustavu. Procjena zdravstvene tehnologije u praksi (,health
technology assessment —HTA*) kroz koriStenje algoritama lije¢enja, uredaja, lijekova, te ustrojstvo organizacijskog sustava.
Naglasavanje vaznosti procjenjivanja lijeCenja i uporabe lijekova u smislu njihova utjecaja kako na zdravstvenu zastitu tako |
njene troSkove.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

Obvezni predmet

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: objasniti osnovne pojmove i postupke u organizaciji i planiranju, te ekonomici zdravstva, komentiratii
regulativu iz podru¢ja zdravstva, sposobnost analize i sinetze, samostalan rad i odgovorost pojedinca, komunikativnost i
sposobnost rada u intedisciplinarnom, internacionalnom okruzenju

Specifine kompetencije:razlikovanje specifiénosti javnog i privatnog segmenta zdravstvenog sustava , planiranje koristenja
raspoloZivih resursa uz primjereno pruzanje zdravstvene zastite, procjena potreba i planiranje u zdravstvu, procjena
zdravstevnih tehnologija, izrada i kritika procjena farmakoekonomskih analiza

1.4. SadrZaj predmeta

-stvaranje strategije, misije i vizije, ciklusi planiranja u zdravstvu, organizacijska struktura zdravstvenih subjekata, nacini
rukovodenja, razvoj ljudskih resursa, zna€aj timskog rada, komunikacijske vjestine, postupci kategorizacije, certifikacije i
akreditacije, zdravstvena osiguranja, ponuda, potraznja, izracun cijene zdravstvene usluge, prihodi, troskovi, ekonomicnost,
prora¢un, modeli financiranja u zdravstvu kroz pogled na farmakoekonomiku i uporabu lijekova.

<] samostalni
zadaci
X predavanja [ ] multimedija i
. . DX seminari i radionice mreza
L.5. I\:;itti\//zevodenj a [ ] viezbe (] laboratorij
(] obrazovanje na daljinu (] mentorski rad
[] terenska nastava [ ] ostalo
1.6. Komentari
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1.7. Obveze studenata

Redovito pohadanje nastave i aktivno sudjelovanje u usmenom i pismenom obliku

1.8. Pracenje' rada studenata

Pohadanje nastave 0,8 | Aktivnost u nastavi 1 | Seminarski rad 1 IrEaI;sperlmentaInl

Pismeni ispit Usmeni ispit 0,8 | Esej Istrazivanje

Projekt Kontllnwrana provjera 0,4 | Referat Prakticni rad
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tiiekom nastave i na zavrSnom ispitu

Ocjenjivanje studenata provodi se prema vazecem Pravilniku o studijima Sveugilista u Rijeci, te prema Pravilniku o
ocjenjivanju studenata na Medicinskom fakultetu u Rijeci (usvojenog od strane Fakultetskog vijeca).

Rad studenta na predmetu vrednuje se i ocjenjuje tijekom nastave i na zavrsnom ispitu. Ukupan postotak uspjeSnosti
studenta tijekom nastave €ini do 80% ocjene, a na zavrSnom ispitu 20% ocjene. Zakljuéna usmena prezentacija odredenog
dijela gradiva ovog predmeta, bit Ce obvezni dio zavrdnog ispita.

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Balen S. Menadzment u zdravstvu, Medicinski fakultet u Osijeku, 2012.

Kovacic¢ L.: Organizacija i upravljanje u zdravstvenoj zastiti, Medic.naklada, 2003.

Buchbinder SB, Shanks NH: Introduction to Health Care Management, Jones and Bartlett Lear.,2007.
Philips CJ: Health economics, John Wiley&Sons, 2005.

World Health Organization : Health technology assessment of medical devices, 2013. (pdf verzija on line)

o=

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

" Svi dostupna recentna literatura iz podrucja organizacije i planiranja u zdravstvu , zdravstvenoj ekonomici i
procjeni zdravstvene tehnologije, Internet (web stranice) i razne baze podataka za pretrazivanje najnovijih
objavljenih ¢lanaka iz podru¢ja predmeta, Zakon o zdravstvstevnoj zastiti, Zakon o lijeCniStvu

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

1.13. Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stjecanje izlaznih znanja, vjeStina i kompetencija

Provodenje studentskih anketa i evaluacija podataka

14 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.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Vera Vlahovié Paldevski/Doc. dr. sc. Viola Macolié Sarini¢, dr.med.
Naziv predmeta Regulativa lijekova
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: Ispitivanje i primjena lijekova
Status predmeta obvezatan
Godina 1. godina sveucilidnog poslijediplomskog specijalisti¢kog studija
Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 4
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 16 (10+0+6)

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Cilj je kolegija nauciti studente osnovama regulative koja vazi na podrudju lijekova u Republici Hrvatskoj i Europskoj uniji, te
njenu primjenu u praksi

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: Nakon zavr§enog kolegija i uspjeSno polozenog ispita student ¢e poznati osnovne regulative za
podrucje lijekova — zakona i podzakonskih akata na podrucju Republike Hrvatske, te direktiva i uredbi na podrucju Europske
unije.

Specifiéne kompetencije: Studenti ¢e moci moci primijeniti i procijeniti regulativu u svakodnevnoj praksi u procesu
odobravanju lijekova i post-marketinskog pracenja sigurnosti lijeka (odobravanje, izmjene u dokumentaciji, obnova
odobrenja), vaznost regulative u svakodnevnoj praksi rada u zdravstvenom sustavu i trzistu lijekova

1.4. SadrZaj predmeta

U predmetu ¢e se obraditi:
- razvoj regulative lijekova na podrucju Hrvatske i Europske unije
- vaznost regulative za svakodnevnu praksu u zdravstvenom sustavu
- upoznavanje s osnovama Zakona u lijekovima Republike Hrvatske
- upoznavanje s osnovama pratecih Pravilnika Zakona o lijekovima Republike Hrvatske
- upoznavanije s direktivom Europske unije 2001/83/EU
- upoznavanje s uredbama Europske unije za podrucje lijekova
- regulativa vazna za davanje odobrenja lijekova
- regulativa vazna za propisivanje lijekova u sustavu zdravstva — Hrvatska i Europska unija

(X predavanja D samostalni zadaci
1 ; ; X seminari i radionice ] ran|tlmedlja i
.5, Vrste izvodenja ] viezbe mresa
nastave ) [ ] laboratorij
D] mentorski rad
[] ostalo

[_] obrazovanje na daljinu
[] terenska nastava

1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Studenti su obavezni prisustvovati svim oblicima nastave. OCekuje se aktivno sudjelovanje studenata u obliku diskusije i
rieS8avanja postavljenih zadataka na seminarima i radionicama. Neophodna je priprema studenata za sudjelovanje u
seminarima (teoretsko poznavanje tekstova legislative) gdje se provjerava znanje s ovog podru¢ja i provjerava primjene
legislative u svakodnevnom radu (iz perspektive industrije, regulatornih tijela ili zdravstvenih radnika). Studenti samostaino
pripremaju referate i prezentacije na zadane teme (prikaz pravilnika, zakona — primjena u praksi, integracija EU legislative u
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nacionalno zakonodavstvo).

1.8. Pracenje’ rada studenata

Eksperimentalni

Pohadanje nastave 1 Aktivnost u nastavi 0,5 | Seminarski rad 0,5 rad
Pismeni ispit 1 Usmeni ispit Esej 0,5 | Istrazivanje
Projekt Kontinuirana proviera Referat 0,5 | Prakti¢ni rad

znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu

Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu provodi se sukladno vaze¢em Pravilniku
0 ocjenjivanju studenata na Medicinskom fakultetu u Rijeci

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Zakon o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13.)

Zakon o izmjeni Zakona o lijekovima (Narodne novine, br. 90/14.)

Pravilnik o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet (Narodne novine, br. 83/13.)

Pravilnik o farmakovigilanciji (Narodne novine, br. 83/13.)

Smjernica o dobroj farmakovigilancijskoj praksi (GVP)

Pravilnik o mjerilima za razvrstavanie lijekova te o propisivanju i izdavanju lijekova na recept (Narodne

novine, br. 86/13.)

Pravilnik o provjeri kakvoée lijeka (Narodne novine, br. 60/14.)

e Pravilnik o nacinu oglaSavanja o lijekovima i homeopatskim proizvodima (Narodne novine, br. 118/09.)

e Pravilnik o dopuni Pravilnika o na¢inu oglasavanja o lijekovima i homeopatskim proizvodima (Narodne novine,
br. 140/09)

e Pravilnik o stavljanju u promet te 0 oznaCavanju i ogladavanju tradicionalnih biljnih lijekova (Narodne novine,
br. 89/10.)

e Pravilnik o klinickim ispitivanjima lijekova i dobroj klini¢koj praksi (Narodne novine, br. 14/10.)

o Pravilnik 0 izmjeni i dopuni Pravilnika o klini€kim ispitivanjima lijekova i dobroj klini¢koj praksi (Narodne
novine, br. 127/10.)

e Pravilnik o klini¢kim ispitivanjima i dobroj klinickoj praksi (Narodne novine, br. 121/07.)

o Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community
code relating to medicinal products for human use

o Directive 2012/26/EU of the European Parliament and of the Council of 25 October 2012 amending Directive
2001/83/EC as regards pharmacovigilance

o Regulation (EC) No 726/2004 of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 laying down
Community procedures for the authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary
use and establishing a European Medicines Agency

e Znanstvenii struni ¢lanci prezentirani tijekom kolegija.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

e Pravilnik o uvjetima za davanje proizvodne dozvole, zahtjevima dobre proizvodacke prakse te potvrdi o provodenju
dobre proizvodacke prakse za lijekove (Narodne novine, br. 83/13.)

e Pravilnik o uvjetima i na¢inu utvrdivanja zahtjeva dobre proizvodacke prakse i dobre prakse u prometu na veliko
djelatnih tvari te o postupku upisa u oevidnik proizvoda¢a, uvoznika i veleprodaja djelatnih tvari i davanju potvrde
o provodenju dobre proizvodacke prakse (Narodne novine, br. 83/13.)

15 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.
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o Pravilnik o dobroj praksi u prometu lijekova, davanju dozvola za promet na veliko lijekovima, davanju dozvola za
posredovanie lijekovima i davanju potvrde o dobroj praksi u prometu lijekovima na veliko (Narodne novine, br.
83/13.)

o Pravilnik o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima (Narodne
novine, br. 134/08.)

o Pravilnik o izmjeni i dopuni Pravilnika o uvjetima za davanje dozvole specijaliziranim prodavaonicama za promet na
malo lijekovima (Narodne novine, br. 119/10.)

e Pravilnik o nacinu pracenja neispravnosti u kakvoci lijeka (Narodne novine, br. 36/05.)

o Pravilnik o dobroj laboratorijskoj praksi (Narodne novine, br. 73/12.)

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

Sveuciliste u Rijeci * University of Rijeka
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r

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

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit ¢e se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrZzavanja nastave,

sadrzaja predmeta i radu nastavnika.
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Opce informacije

Nositelj predmeta Prof.dr.sc. Jasenka Mrsi¢-PelCi¢, dr.med.

Naziv predmeta Toksikologija lijekova

Poslijediplomski specijalisticki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta obavezni

Godina 1.

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 5
izvodenja nastave Broj sati (P+S) 24 (18+6)

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Nauciti i razumjeti osnovne principe i mehanizme toksi¢nosti pojedinih skupina lijekova te najnovije smjernice lijeCenja
akutnih/kroni¢nih trovanja; upoznati studente s postupcima ispitvanja i pracenja toksi¢nosti lijekova od predklinickih
ispitivanja do klinicke uporabe. Nauciti kritiCki prosudivati toksi¢nost pojedinih lijekova odnosno skupina lijekova.
Identificirati lijekove koji se najce$ée primjenjuju/zloupotrebljavaju u svrhu dopinga te navesti osnovne zakonske propise iz
podrucja toksikologije lijekova.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: Opisati i objasniti manifestacije trovanja pojedinim lijekovima ili skupinama lijekova na ciljnim
organima (toksikologija respiratornog sustava, jetre, bubrega, koZze, oka, sredidnjeg Ziv€evlja, reproduktivnog i
kardiovaskularnog sustava, imunotoksikologija).

Specificne kompetencije: Objasniti i analizirati procese pretklinickog testiranja i razvoja lijeka; Objasniti i odabrati osnovne
postupke u urgentnim stanjima; Opisati, kritiCki procijeniti i povezati specifiénosti trovanja u pojedinim dobnim skupinama
tj. u djece, starijih osoba i trudnica; Odabrati procese pretklinickog testiranja i razvoja lijeka; Objasniti i razlikovati principe
Zlouporabe lijekova u svrhu dopinga; Navesti, protumaditi i povezati osnovne zakonske odrednice iz podruéja regulatorne
toksikologije. Osposobiti polaznike za suradnju s HALMED-om, EMA-om, odnosno njihovim povjerenstvima.

1.4. SadrZaj predmeta

Toksikologija lijekova; Dijagnostika i lijecenje akutnih trovanja; Dijagnostika i lijeCenje kroniénih trovanja; Manifestacije
trovanja na ciljnim organima-dijagnoza i terapija trovanja: imunotoksikologija; toksikologija respiratornog sustava, jetre,
bubrega, koze, oka, srediSnjeg Ziv€evlja, reproduktivnog i kardiovaskularnog sustava; Urgentna stanja u toksikologiji;
Osobitosti lijeCenja trovanja u djece, trudnica i starijih osoba; Postupci ispitivanja toksicnosti lijekova (akutna/kroniéna
toksiCnost, karcinogeneza, mutageneza, reproduktivna toksCnost i teratogeneza, lokalna osjetljivost, ekotoksicnost);
Lijekovi i doping; Regulatorna toksikologija.

[ ] samostalni
zadaci
% predavanja (] multimedija i
) , seminari i radionice mreza
1 r\)/;zttz\l/zevodenja [ viezbe (] laboratorij
(] obrazovanje na daljinu [] mentorski rad
[] terenska nastava [ ] ostalo
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1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Redovito pohadanje uz aktivno praéenije studenata u nastavi.

1.8. Pracenje’t rada studenata

Pohadanje 0,2 | Aktivnost u nastavi 0,4 | Seminarski rad 0,4 Eksperimentalni

nastave rad

Pismeni ispit 1,5 | Usmeni ispit Esej Istrazivanje

Projekt Kontllnmrana proviera 2,5 | Referat Prakticni rad
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu

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

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

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

Casarett&Doull's Toxicology: Basic Science of Poisons, 7. izdanje, 2008
Olson KR: Poisoning & Drug Overdose McGraw-Hill Professional; 5. izdanje, 2007
Timbrell JA: Introduction to toxicology, Taylor&Frances, 2002

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Urban L, Xu JJ. Predictive Toxicology in Drug Safety. Cambridge University Press, 2010

Tomaszewski C. Evaluation of a rapid bedside toxicology screen in patients suspected of drug toxicity. J Emerg Med.
2005 May;28(4):389-94

Staack RF.New designer drugs. Pharmacology, toxicology and metabolism. Med Monatsschr Pharm. 2004
Dec;27(12):408-13

Gruber FP. Alternatives to animal experimentation in basic research. ALTEX. 2004;21 Suppl 1:3-31

Wolf DC. Confounders in interpreting pathology for safety and risk assessment. Toxicol Appl Pharmacol. 2005 Feb
1,202(3):302-8

The World Antidoping Code - The 2014 Prohibited List, International Standard. The World Antidoping Agency, 2014.

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

1.13. Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stjecanje 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 ukljuéenom u izvodenje nastave.

16 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.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Doc.dr.sc. Suzana Mimica Matanovi¢, dr.med.

Naziv predmeta Osobitosti farmakoterapije u osoba starije Zivotne dobi

Studijski program Klini¢ka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i primjena lijekova

Status predmeta izborni

Godina 1.

Bodovna vrijednost i na¢in | ECTS koeficijentopterecenjastudenata 2
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 8 (6+0+2)

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Cilj je predmeta da student razumije razliitost i specifinost primjene lijgkova u starijoj dobi, u odnosu na odrasle osobe
mlade dobi. Studenti ¢e nauciti da je u starijoj je dobi veéi rizik od nastanka nuspojava te da je osobitu paznju potrebno
posvetiti pobolj$anju adherencije i primjeni najmanjeg moguceg broja lijekova (uz uvjet da se ne izostavi djelotvoran lijek za
svaku bolest koju bolesnik ima). Takoder ¢e usvoijiti znanje o potencijalno neodgovarajucim lijekovima i moguénostima njihove
zamjene nekim drugim lijekom.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Razvijanjeopcihkompetencija:
1. Opisatiproblematikupolipragmazije u osobastarijedobi

2. ProcijenitinacinepoboljSanjaadherencijepremalijekova u osobastarijedobi

Razvijanjespecificnihkompetencija:

. Objasnitispecifiénostifarmakokinetikeifarmakodinamike u osobastarijezivotnedobi

. Opisatiiprotumacitiracionalnolijeenjebolestitipiénihzastariju dob
PredloZitiodgovaraju¢emjerekojevodepremasmanjenjupolipragmazije
KritiCkiprocijenitipotencijalnoneodgovarajucihlijekovainjihovezamjenelijekovima s boljimodnosomkoristiirizika

—_

o™

1.4. Sadrzaj predmeta

Specifiénostifarmakokinetikeifarmakodinamike u osobastarijezivotnedobi. Rizikzanastanaknuspojava | interakcija u
osobastarijezivotnedobi. Potencijalnoneodgovarajucilijekovi. Racionalnolije¢enjebolestitipinihzastariju dob (npr. demencija,
Alzeheimerovabolest, nesanica). Adherencijaprematerapijakodosobastarijedobi. Polipragmazija u osobastarijedobi.

[ ]samostalni zadaci

% pred.avaln ja (] multimedija i mreZa
\ . seminari i radionice .
1.5. Vrste izvodenja [viezbe (] laboratorij

(] mentorski rad
[ lostalo

nastave . .
[ lobrazovanje na daljinu

[ Jterenska nastava

Predmet je organiziran u obliku predavanja i seminara pri emu se nastoji potaknuti
polaznika na aktivno sudjelovanje u nastavi i raspravu o zadanim temama. Seminari ¢e se
izvoditi tako da se polaznicima prikaZzu problemski zadaci u farmakoterapiji, koje ¢e oni potom
aktivno rjeSavati. Polaznik je obavezan pripremiti gradivo koje se obraduje na seminarima.

1.6. Komentari
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1.7. Obveze studenata

Pohadanje svih predavanja i seminara, aktivno pripremanje i sudjelovanje na seminarima, uspje$no polaganje zavrsnog
ispita.

1.8. Pracenje’” rada studenata

Pohadanje nastave 0,60 | Aktivnost u nastavi Seminarski rad 0,40 rEal;spenmentaIm
Pismeni ispit 0,60 | Usmeni ispit Esej Istrazivanje
Projekt Kont|.nU|rana provjera Referat Prakticni rad 0,40
znanja
Portfolio
1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu
Ocjenjivanje studenata provodi se prema vazetem PravilnikuostudijimaSveuilistauRijeci

(odobrenogodSenataSveucilistauRijeci).

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studiiskog programa)

3. Franceti¢, Vitezi¢: Klini¢ka farmakologija, 2. izdanje. Medicinska naklada Zagreb, 2014.
4. Katzung i sur. Temeljna i klinicka farmakologija, 11. izdanje. Medicinska naklada Zagreb, 2011.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Broj

Naslov -y
primjeraka

Broj studenata

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

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit Ce se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrZzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.

17YAZNO:UzsvakiodnadinapracenjaradastudenataunijetiodgovarajuéiudiouE CTSbodovimapojedinihaktivnostitakodaukupnibrojEC TSbodovaodgovarabodovnojvrijednos
tipredmeta. Prazna polja upotrijebiti za dodatne aktivnosti.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Prof. dr. sc. Goran Palevski, dr. med.
Naziv predmeta Pedijatrijska klinicka farmakologija
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: Ispitivanje i primjena lijekova
Status predmeta Izborni
Godina 1. godina sveucilidnog poslijediplomskog specijalisti¢kog studija
Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 2
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 6 (4+0+2)

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta
Cilj je kolegija je nauciti studente o osobitostima primjene lijekova i njihovog djelovanja u djeéjoj i adolescentnoj dobi. Naglasit
¢e se osobitost farmakoterapije u novorodenéadi i dojencadi, nacini primjene lijekova, procjena rizika i koristi u uporabi
lijekova kao i primjena lijekova u odredenim (za dob specifiénim) stanjima .

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Razvijanje op¢ih kompetencija: procijeniti, prilagoditi i predloziti odgovor na individualne zdravstvene potrebe pedijatrijske
populacije, sposobnost analize i sinteze, sposobnost primjene znanja u praksi

Razvijanje specificnin kompetencija: tumaciti i interpretirati specificnosti primjene lijekova u djecjoj i adolescentnoj dobi,
objasniti racionalno lijeCenje najéeScih smetnji tih dobnih skupina opisati i protumaditi specifiénosti primjene lijekova u
pojedinin dobnih skupina pedijatrijske populacije, objasniti osnovne farmakokinetske osobitosti lijekova kao i druge
¢imbenike koji mogu mijenjati ucinak lijgkova koji se primjenjuju u pedijatriji te sukladno tome provoditi adekvatno
propisivanie i primijenu lijekova u djecjoj dobi

1.4. SadrZaj predmeta

U predmetu ée se obraditi:
- Cimbenici koji utjedu na lijecenje u djegjoj dobi i adolescentnoj dobi
- Farmakokinetika tijekom djecje i adolescentne dobi
- ‘“off-label” i “unlicensed” lijekovi
- Procjena rizika i koristi u uporabi lijekova
- Nacin primjene lijekova u djecjoj dobi
- Prijevremeno i djeca rodena na termin
- Pretilost
- Lijekovi u zaraznim bolestima
- Cijeplienje
- Boludjece
- Prirodene greske metabolizma i lijeCenje
- Lijekovi u pedijatrijskoj onkologiji

X] samostalni zadaci

X pred.avaln ja (] multimedija i mreZa
1.5. Vrste izvodenja ] seminari | radionice (] laboratorij
" nastave [viezbe (] mentorski rad
(] obrazovanje na daljinu ] ostalo
[] terenska nastava

1.6. Komentari

40



Sveuciliste u Rijeci * University of Rijeka
Trg brace Mazurani¢a 10 « 51 000 Rijeka * Croatia
T: (051) 406-500 « F: (051) 216-671; 216-091

W: www.uniri.hr * E: ured@uniri.hr

1.7. Obveze studenata Studenti su obavezni prisustvovati svim oblicima nastave. Ocekuje se aktivno sudjelovanje
studenata u obliku razgovora i rieSavanja postavljenih zadataka. Neophodna je priprema studenata za sudjelovanje
u seminarima gdje se provjerava teoretsko i praktiéno znanje. Studenti samostalno pripremaju referate i
prezentacije na zadane teme

Pohadanje svih oblika nastave i aktivno pripremanie i sudjelovanje u seminarima.

1.8. Pracenje’® rada studenata

Pohadanje nastave 1 Aktivnost u nastavi 0,40 | Seminarski rad IrEaI;spenmentaIm

Pismeni ispit 0,60 | Usmeni ispit Esej Istrazivanje

Projekt Kontllnuwana provjera Referat Prakticni rad
znanja

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tiiekom nastave i na zavrSnom ispitu

Ocjenjivanje studenata provodi se prema vazeéem Pravilniku o studijima Sveucilidta u Rijeci (odobrenog od Senata
Sveucilista u Rijeci).

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Franceti¢, D. Vitezi¢: Osnove kliniCke farmakologije. Medicinska naklada, Zagreb, 2014.

Katzung BG, Masters SB, Trevor AJ. Temeljna i klini¢ka farmakologija, 11. izdanje, (hrvatski prijevod), Medicinska naklada,
Zagreb, 2011. Greenstein & Gould.Trounce's Clinical Pharmacology for Nurses, 18th Edition. Churchill Livingstone 2008

Znanstveni i strucni Clanci prezentirani tijekom kolegija.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Znanstveni i strucni ¢lanci prezentirani tijekom kolegija.

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Broj

Naslov .
primjeraka

Broj studenata

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

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit e se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.

18 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.
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Opce informacije

Nositelj predmeta Dinko Vitezi¢ / Srdan Novak

Naziv predmeta Bioloka terapija i onkolo3ki lijekovi

Poslijediplomski specijalisticki studij: KliniCka farmakologija s toksikologijom: ispitivanje i

Studijski program primjena lijekova

Status predmeta izborni

Godina 1.

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent opterecenja studenata 2
izvodenja nastave Broj sati (P) 8

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Upoznati studente s bioloSkom terapijom i novim lijekovima koji se rabe u lije¢enju malignih bolesti. Upoznati studente s
mehanizmom djelovanja te razli¢itim vrstama lijekova ukljuenih u ovu skupinu. Predstaviti specificnu uporabu u praksi i
kako se zdravstveni sustavi nose s ovim skupim terapijama.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: komunikacijske vjestine i timski rad, upravljanje vremenom (samostalni zadaci)
Specifitne kompetencije: definirati i opisati osnove biolodke terapije i novih onkolo3kih lijekova; opisati naCela biosli¢nosti;
opisati odredene specifitne indikacije te analizirati i primjeniti smjernice primjene lijekova u skladu s prikazanim primjerima.

1.4. Sadrzaj predmeta

Definicije; Mehanizam djelovanja; Primjeri; Individualizacija terapije; Farmakoekonomski aspekti; Biosli¢nost

X] samostalni
zadaci
X predavanja (] multimedija i
) . [ ] seminari i radionice mreza
1.5 r\)/;itt:‘l/zvodenj a [ ] viezbe (] laboratorij
(] obrazovanje na daljinu [] mentorski rad
[] terenska nastava [ ] ostalo
1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Redovito pohadanje uz aktivno sudjelovanje u nastavi.

1.8. Pracenje™ rada studenata

Pohadanje nastave | 0,1 | Aktivnost u nastavi 0,1 | Seminarski rad 0,2 rEal;sperlmentaInl
Pismen ispit 16 | Usmeni ispit Esej IstraZivanje

19 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.
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Kontinuirana provijera

) Referat Prakticni rad
znanja

Projekt

Portfolio

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrSnom ispitu

Ocjenijivanje i vrednovanije se provodi tijekom nastave uz aktivno sudjelovanje (20%) te na zavrSnom ispitu (80%).

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Franceti¢ I, Vitezi¢ D. Klinicka farmakologija. Zagreb: Medicinska naklada, 2014
Katzung BG, Masters SB, Trevor AJ. Temeljna i kliniGka farmakologija, 11.izdanje (hrvatski prijevod),Medicinska naklada,
Zagreb, 2011.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Bennett PN, Brown MJ (ur.). Clinical Pharmacology. Edinburgh: Churchill Livingstone, 2003.

Lesko LJ. Personalized medicine: elusive dream or imminent reality? Clin Pharmacol Ther 2007; 81: 807-816.

Meckley LM, Neumann PJ. Personalized medicine: Factors influencing reimbursement. Health Policy 2010; 94: 91-100.
Scott AM, Wolchok JD, Old LJ. Antibody therapy of cancer. Nat Rev Cancer 2012; 12: 278-287.

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu

Naslov Broj primjeraka Broj studenata

1.13. Nacini pracenja kvalitete koji osiguravaju stiecanje izlaznih znanja, vje$tina i kompetencija

Na kraju predavanja provodi se anonimna anketa medu polaznicima u kojoj oni ocjenjuju odnosno iznose svoje misljenje o
kolegiju (sadrzaju, nainu i kvaliteti izvodenja nastave) te svakom pojedinom nastavniku ukljuéenom u izvodenje nastave.
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Opce informacije
Nositelj predmeta Prof. dr. sc. Brankica Mijandrusi¢ Sinéi¢, dr.med.
Naziv predmeta Enteralna i parenteralna prehrana
Studijski program Klinicka farmakologija s toksikologijom: Ispitivanje i primjena lijekova
Status predmeta Izborni
Godina 1.
Bodovna vrijednost i nacin | Koeficijent optere¢enja studenta 1 ECTS
izvodenja nastave 6 sati (P+S+V) 2+2+2

1. OPIS PREDMETA
1.1. Ciljevi predmeta

Cilj predmeta je nauiti: vaznost nutricije u klinickoj praksi, klinicke znakove pothranjenosti, indikacije za enteralnu nutrtivnu
potporu, idikacije za perenteralnu nutritivnu potporu, sastav pojedinih dijeta te sastav enteralnih i parenteralnih formula.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

Opce kompetencije: Prepoznavanje pothranjenosti i potrebe za nutritivnom potporom.
Specifitne kompetencije: Objasniti i primjeniti nutritivne potpore u specifiénim situacijama i to glede sastava i nacina
primjene terapije.

1.4. Sadrzaj predmeta

Procjena nutritivnog statusa

Indikacije za nutritivnu potporu

Enteralna nutricija (sastav i nain aplikacije)
Parenteralna nutricija (sastav i nacin aplikacije)
Komplikacije nutritivne potpore

. [ ] samostalni zadaci
D predavanja ] multimedia i mreza
1.5. Vrste izvodenja X seminari | radionice (] laboratorij
- nastave b viezbe [] mentorski rad
(] obrazovanje na daljinu ] ostalo
[] terenska nastava

1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Pohadanje svih oblika nastave i aktivno pripremanje i sudjelovanje u seminarima.

1.8. Pracenje? rada studenata

Pohadanje nastave 0,3 | Aktivnost u nastavi 0,1 | Seminarski rad 0,25 rEal;sperlmentaInl

Pismeni ispit 0,25 | Usmeni ispit 0,1 | Esej Istrazivanje

Projekt Kontllnuwana provjera Referat Prakti¢ni rad
znanja

20 VAZNO: Uz svaki od nagina 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.
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Portfolio | | | | |
1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu
Ocjenjivanje studenata provodi se prema vazeéem Pravilniku o studijima Sveucilidta u Rijeci (odobrenog od Senata
Sveucilita u Rijeci).
1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

Sobotka L i sur. Basics in clinical nutrition, third edition. Galen, Prague,2004.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

e Kondrup J, Allison SP, Elia M i sur. ESPEN guidalines for nutritional screening 2002. Clinical Nutrition 2003;22:415-
21.
e Lochs h, Allison SP, Meier R i sur. Introductory to thr ESPEN guidelines on enteral nutrition: terminology, definitions

and general topics. Clinical Nutrition 2006;25:180-6.
e Van Gossum A, Cabre E, Hebuterne X i sur. ESPEN guidelines on parenteral nutrition: gastroenterology. Clinical

Nutrition 2009;28:415-27.
1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu
Naslov . B_r o Broj studenata
primjeraka
Sobotka L i sur. Basics in clinical nutrition, Third edition. Galen, Prague,2004 Prema broju
studenata

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

Kvaliteta izvedbe kolegija pratit Ce se putem anonimne studentske ankete o kvaliteti organizacije i odrZzavanja nastave,
sadrzaja predmeta i radu nastavnika.
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Opée informacije

Nositelj predmeta Doc. dr.sc. Alen Proti¢

Naziv predmeta Reanimatologija i simulacija klini¢kih vjestina

Poslijediplomski specijalisti¢ki studij Klinicka farmakologija s toksikologijom:
ispitivanje i primjena lijekova

Studijski program

Status predmeta izborni

Godina 1. godina,

Bodovna vrijednost i nacin | ECTS koeficijent optereéenja studenata 4
izvodenja nastave Broj sati (P+V+S) 40 6+26+8

1. OPIS PREDMETA

1.1. Ciljevi predmeta

Simulacija Klinickih vjestina u specijaliziranoj ucionici za tu namjenu pod nazivom Kabinet vjestina predstavlja edukaciju za
uvjezbavanje postupaka kardiopulmonalnog ozivljavanja (CPR) i pruzanja hitne medicinske pomoéi u vidu : Osnovnog
odrZavanja Zivota BLS (Basic Life Support) i Uznapredovalog odrzavanja Zivota ALS (Advanced Life Support), Modularnih
teCajeva (IV /10 put, Monitoring i defibrilacija, Disni put - airway i Il)

Zbog specifiéne vaznosti kao i uslijed nemogucnosti uéenja ovih postupak na bolesnicima, neophodno je omoguciti
studentima i polaznicima naSih teCajeva uvjezbavanje navedenih postupak na sofisticiranim modelima (tzv. "lutke ili
manekeni") u prostoru - ucionici ili kabinetu isklju¢ivo za tu namjenu. Kabinet vjestina je specijalizirana ucionica ustrojena
po uzoru na ucionice koje postoje u veéini medicinskih uciliSta zapadne Europe i SAD-a. U naSem Kabinetu vjestina
polaznici se poducavaju odredenim medicinskim vjestinama i znanjima koja su neophodna u izobrazbi lijeCnika i ostalog
medicinskog osoblja, a ne mogu se u potpunosti savladati tijekom boravka na odgovaraju¢im odjelima, odnosno tijekom
klinicke nastave.

Svrha uvjezbavanja algoritama vezano za ozljedenike je maksimalno skraéivanje vrijemena od ozljedivanja do
konacénog zbrinjavanja ozlijedenog po mogucnosti unutar «zlatnog sata» koji je u pozitivnoj korelaciji s visokom stopom
prezivljavanja nakon traume i smanjenjem naknadnog invaliditeta.

Okosnicu postupaka zbrinjavanja traume €ine: inicijalni pristup, brzi traumalili fokusirani pregled ozlijedenog u
sklopu kojega se obavljaju kritiéne intervencije (osiguranje diSnog puta, oksigenacija, zaustavljanje vecih krvarenja ...) te
priprema za transport.

1.2. Uvjeti za upis predmeta

Zapoceta klini¢ka specijalizacija

1.3. Ocekivani ishodi ucenja za predmet

PoboljSanje postotka prezivljavanja pacijenata sa zastojem srca

Osnovno zbrinjavanje osoba sa zastojem Zivotnih funkcija

Podizanje nivoa spremnosti / motivacije u spasavanju ljudskih Zivota u studenata

Primjena univerzalnih algoritama hitnih stanja u cilju pojednostavljenja i standardizacije postupaka
Uskladivanje nacina rada i podizanje nivoa znanja pri radu s hitnim pacijentom i ozljedenikom
Pojednostavljivanje i automatiziranje rada za vrijeme kardiopulmonalne reanimacije (CPR-a)

1.4. SadrZaj predmeta

Predavanja:

Uzroci i prevencija sréanog zastoja
Akutni koronarni sindromi

ALS Algoritam

Postreanimacijska skrb

Eticki aspekti reanimacije

Stanice vjestina i radionice:
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BLS-AED

Disni Put 1 (hvatovi, jednostavna pomagala, LAM)
Disni Put 2 (OT intubacija, kirurSko otvaranje disnog puta)
Prepoznavanije ritmova (monitoring, 12-kanaini EKG)
Sigurna defibrilacija
IV/IO put + primjena tekuéina
Procjena bolesnika i oZivljavanje
Scenariji sréanog zastoja 1
Scenariji sréanog zastoja 2
Seminari:
Plinovi arterijske krvi — AB status
Periarestni ritmovi (tahikardija-kardioverzija)
Periarestni ritmovi (bradikardija-elektrostimulacija)
Sr&ani zastoj u posebnim okolnostima:
o astma i anafilaksija,
e hipovolemija i trudnoca,
 hipotermija i utapljanje

[X] samostalni zadaci

% pred.avalnlja . [] multimedija i mreza
) , seminari i radionice .
1.5. Vrste izvodenja Xl viezbe (] laboratorij

nastave

(] obrazovanje na daljinu

[] mentorski rad
[ ] ostalo

[] terenska nastava

Obzirom kako se radi o interaktivnoj nastavi ve¢im dijelom sastavljenoj od vjezbi i seminara
izuzetno je vazna teoretska priprema studenta prije samog pocetka nastave te kontinuirano
teoretsko praéenje same prakti¢ne nastave uz pomoc¢ predlozZene literature (ALS prirucnik).

1.6. Komentari

1.7. Obveze studenata

Obavezno pohadanje 90% nastave.

1.8. Pracenje?' rada studenata

Pohadanje 06 06 06 Eksperimentalni
ECT | Aktivnost u nastavi ECT | Seminarski rad EC
nastave rad
S S TS
0.6 0.6
Pismeni ispit ECT | Usmeni ispit ECT | Esej Istrazivanje
S S
Kontinuirana provjera 06 12
Projekt ! prov] ECT | Referat Prakti¢ni rad ECT
znanja
S S
Priprema za vjezbe i 12
Portfolio or 16208l ECT
seminare (ALS priru¢nik) S

1.9. Ocjenjivanje i vrednovanje rada studenata tijekom nastave i na zavrsnom ispitu

Ocjenjivanje studenata vrsit ¢e se prema Pravilniku o studijima Sveuilidta u Rijeci koji obuhva¢a Pravilnik o studijima
(Klasa:003-01/05-01/07; Ur.broj:2170-57-01-05-8), te Odluku 0 izmjenama i dopunama Pravilnika o studijima (Klasa: 602-
04/07-01/05; Ur.br.: 2170-57-01-07-155) od 01. srpnja 2008. godine (proCis¢eni tekst) te Pravilniku o ocjenjivanju
studenata na Medicinskom fakultetu u Rijeci usvojenog od strane Fakultetskog vije¢a Medicinskog fakulteta Sveudilista u
Rijeci, na sjednici odrzanoj 15. rujna 2009.godine.

Rad studenta na predmetu vrednuije se i ocjenjuje tijekom nastave i na zavrSnom ispitu. Ukupan postotak uspjesnosti

21 VAZNO: Uz svaki od nagina 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.
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studenta tijekom nastave €ini do 70% ocjene, a na zavrSnom ispitu 30% ocjene. Tijekom nastave vrednuje se: a) usvojeno
znanje, b) aktivnost u nastavi, ¢) samostalni rad, d) pohadanje nastave

1.10. Obvezna literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)
ALS prirucnik Hrvatskog reanimatoloskog drustva (CroRC) pri HLZ.

1.11. Dopunska literatura (u trenutku prijave prijedloga studijskog programa)

1.12. Broj primjeraka obvezne literature u odnosu na broj studenata koji trenutno pohadaju nastavu na predmetu
Naslov Broj primjeraka Broj studenata
ALS priru¢nik Hrvatskog reanimatolo$kog drustva (CroRC) 24 24

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

1) Provodenie studentskih anketa i evaluacija podataka: Po zavr$etku kolegija Odbor za upravljenje i unaprijedenje
kvalitete provodi studentsku anketu o kvaliteti nastavnog procesa i nastavnika koji su sudjelovali u izvodenju
nastave ovog predmeta vise od 30%.

2) Analiza rezultata postignutih na ispitima. Praktiéni | pismeni dio ispita provodi se na kraju svakog modula.

3) Mentorski sustav. Svaka grupa studenata ima svojeg mentora koji kontrolira i prati rad pojedinih studenata.
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