NHO®OPMATOP 3A CTYAEHTE
HPEIMET: B0S 3AKOHU U ®PAPMAILINJA

OBaj mpeaMeT ce ciylia y TMeTOM CEeMeCTpy, ca TpH dYaca
npeaaBama M jeJHUM 4acoM CeMHHapa HenesbHo. [IpenmMer Hocu 6
ECIIb.

O0pa3oBHM UIW/b PEAMeETA

OmMoryhuTu cTyIeHTHMA J1a pa3yMejy 3Ha4yaj U OpraHu3aIujy
dapmarieyTcKe 3qpaBTBEHE 3aIITUTE Y CUCTEMY 3JJPaBCTBCHE
3aIlITUTE, Ja C€ YIIO3Ha]y ca AoMahum u Mel)yHapoaHUM TponucuMa
Koju ypehyjy obnact ¢apmarieyTcke 1eIaTHOCTH, pa3Boj
dapmarieyTCKe JeIaTHOCTH, Ka0 ¥ OOUM MPAKTHYHOT paja
dapmarieyTa 1 leroBO MeCTO y 00e30ehemy panroHaiHe
dbapmakoTepanuje y cuctemy (hapMaiieyTcke 37paBCTBEHE 3alITUTE.

Hcxonm odpasoBama
3uama koja he cmyoenmu cmehu:
1. Tlo3HaBame UCTOPH]CKOT pa3Boja (hapMaleyTcKe qeIaTHOCTH
2. Tlo3naBame opranuzanyje GpapMmareyTcKe JeIaTHOCTH Y
OKBHPY CHCTEMa 3/IpaBCTBEHE 3aILTHTE
3. TlosnaBame ymnore papmaneyrta y o0e30ehemy
bapmareyTcke yciyre
4. Tlo3HaBame OCHOBHUX Mel)yHapoaHHUX Mpomuca Koju
ypehyjy obmact papmarneyTcke nenaTHOCTH
5. Tlo3HaBame OCHOBHHUX IpomHca Koju ypehyjy obmact
dapmarieyTCKe JeTaTHOCTH : 3aKOH O 3/IpaBCTBEHO] 3aITHTH,
3aKOH O JIGKOBUMA U MEIUIIUHCKUM CPEICTBIMA, 3aKOH O
OCHUTypamy, 3aKOH 0 KOMOpama , 3aKOH O TIPOU3BOIHH U
IPOMETY OTIOjJHUX JIpOTa, 3aKOH O jaBHUM HabaBKama
6. Ilo3naBame nmpuHIHNA papMaKOEKOHOMCKHX aHaIN3a,
CTyZMja ¥ OCHOBHE MpUHIIMIIE GOpMHparba [IeHa JIeKOBa

Bewmune koje he cmehu cmydenmu nocne casnaoasara
npozpama:

1. BemrtuHa npoueHe 1oKyMeHTanuje u npahema npomnuca o
JIEKOBUMA M METMIIUHCKUM CPEJICTBUMA

2. BemTnHa npoIeHe U MUcamba eKCIIEPTCKUX H3BEIITaja;

3. CmocoOHOCT parmoOHATHOT peliaBama MPAKTHIHUX
npobiiema u3 hapmareyTcke AeIaTHOCTA Ha OCHOBY
Bakehux mponuca

4. CnocoGHOCT MpoLeHe JOKyMeHaTa y peryjJaTopHUM
aKTUBHOCTHMA

5. CnocoGHOCT JoHOIIEHa 0TyKa 0 Kopulthemy pecypca
(xaapoBu, onpema, JIEKOBH U MEAUIIMHCKA CPEICTBA,
XEeMUKaJHje, Ipoleaype, Ipakca) Ha onTUMalaH, epukacaH
U palliOHaJlaH HauuH

6. CnocoOHOCT 00e30ehBama JeKoBa U METUITMTHCKUX
CpelcTaBa y CKjIaay BakehuM mponucuMa i NpUHIUINMA
no0pe npakce 3a papmarneyTcko cHaOAeBambe

7. BemtuHa KOMyHUKaIje y o0e30ehuBamy nHboOpMalimja o
JICKOBMMA M MEJMIIMHCKUM CPE/ICTBUMA 3a JaBHOCT, KOJIETE
MalnjeHTe

Cmaeoeu koje he cmehu cmyoenmu nocne casnaoasaroa

npozpama:

1. CBe akTUBHOCTH KOje€ c€ 00aBJbajy Y OKBUPY (apMaiieyTcke
JIeNaTHOCTH Tpeba /a OyIy 3aCHOBaHE Ha MPOIMKCUMa KOjU
perynuiry oBy o0xact

2. Y obGaBmpamy mnpodheCHOHATHUX Ty>KHOCTH (hapMareyT

Tpeba 1a ce Ap KU eTHUKUX MPUHLMIA U Hauena
[TpaBa manujerTa MOpajy yBeK OUTH 3amTHheHa,
4. CpakoM IMpPaKTUYHOM NpobsieMy ce Mopa nmpuhu Ha

CUCTeMAaTHU4aH U palloHalaH HaulH;
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5. Tlonamame y mpakTUYHOM paay Tpeba 3aCHUBATH HA
npUHIUIUMa dapMaliyje 3aCHOBaHEe Ha JOKa3HMa.

6. Yuanpeheme kBanuTeTa paja je nepMaHeHTaH MPOIEeC y
npo¢eCHOHATHOM >KUBOTY CBaKor (papmareyTa.

YcioBu ciaymama HacTaBe

Jla Ou citymao HacTaBy Ha OBOM MPEIMETY, CTYACHT Mopa Ja
Oyze ynucaH Ha Tpehy ronuHy, y IeTu ceMecTap UHTETPUCAaHUX
aKaJIeMCKHUX CTyauja (hapManmje.

OO0 HACTABE
HacraBa ce oagpxaBa kpo3 cnenehe oOnrke: npeaaBama U
CEMUHAPH.

Pykosoaunnan npeamera: Jdou. ap Jdyman Bypuh

IIpenncnutHe 00aBese:

Crynenrtu cy y o0aBe3u 1a IpUCYCTBY]y IpeAaBambuMa 1
aKTHBHO y4YeCTBY]jy Y ceMuHapuMa. HactaBHHIIM KOjU n3BOIE
HacTaBy he OlemhHUBaTH HUXOBO 3HAKE, BEIITUHY U CTAaBOBE
UCTIOJbEHE MIPUIIMKOM PElIaBamka 33aaTuX MpodiiemMa oneHaMa ox 5
1o 10.

Hauyun nmojiaramka MCINUTA M OLICHLHBaMHA:

Papn cTyneHTa M BETOBO YYECTBOBAKE Y HACTABH CE
KOHTUHYMPAHO OlebYje. Y TOKY MPEAUCTUTHUX aKTUBHOCTH
CTyJeHT ctuye /10 20 nmoeHa Ha aKTUBHOCTHMA Yy TOKY CEMUHapa U
70 10 moeHa Ha aKTUBHOCTHMA y TOKY IpeaBama..

Hcnut ce monaxke MUCaHUM ITyTeM, U3paIOM €ceja Ha 3a/1aTy
TeMy U3 rpaauBa o0yxBaheHor npenamerom. Menut Hocu a0 70
MIOCHA.
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11. The European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products (EMEA): http://www.eudra.org/emea.html
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KAJIEHJAAP HACTABE: B0S - 3akonn u papmanuja

S3UMCKHN CEMECTAP HIKOJICKE 2010-11. roqune

Henermpa Temarcka jenuHUTIA bp.uacoa HacraBuuk Jlatym u Bpeme MecTo HacTaBe
Menuimackn
[IpenaBama: 05.10.2010.
. 3 Jou. op Hdyman Bypuh ; ] bakynrer
Pa3Boj papmareyTcke enaTHOCTH 11:30-13:45 Mana cata
1 CemuHap: O —
XunaHnmapcku Koaekc u papmaiiyja 05.10. 2010.
CanepHcka 1kosa ! Jlou. ap Jlyman Bypuh 14:00-14:45 (axyrret
. Maua cana
CxonacTuuka MenuimHa u papmarmja
Henesmpa Temarcka jenuaHIIA bp.uacoa HacraBHuk Jlatym u Bpeme MecTto HacTaBe
[IpenaBame: MenuuuHcKku
12.10. 2010.
[Ipodecnonannu cranmapau 3a 00aBbame 3 Jou. op Jdyman Bypuh bakynrer
11:30-13:45
2 (dapMareyTCcKe 1eNaTHOCTH: 100pe mpakce Mana cana
CemuHap: Memunuacku
12.10. 2010.
ETtnuku xonekc papmareyra 1 Homu. np Hyman Bypuh 14-00-14-45 daxynTer
Kpurepujymu 3a nporemuBame eTUUKOT TOHAIAkhA ) ' Mauta caina
Henerpa Temarcka jenuHUTIA bp.uacoBa HacraBuuk Jlatym u Bpeme MecTo HacTaBe
[IpenaBame:
OCHOBHH IPOIIKCHU KOJU perymuy dapmarieyTcKy 19.10. 2010, MeTHIHHCK]
JIENaTHOCT: 3aKOH O 3/IpaBCTBEHO] 3aIITUTH, 3aKOH O 3 Hou. ap Jyman HBypuh ) )
11:30-13:45 dakynrer
JIEKOBUMA U METUIIMHCKUM CPEJCTBUMA, 3aKOH O Maa cana
OCHUT'ypamy, 3aKOH 0 KOMOpamMa
3 Cenuap: 19.10. 2010. MeaummaCcKn
VYcnoBu 3a nobujame 1 0OHABIbaE JUIEHIIE 32 paj] 1 Jlou. ap Jlyman Bypuh 14:00-14:45 (axyrret
Marna cana
Henespa Temarcka jenuHunA bp.uacoBa HacraBHuk Jatym u Bpeme MecTo HacTaBe
Tpenaparse: \ Mo xp lyman Bypah | 26-10-2010. M;iﬁ“ﬁfgf“
Opranusanyja 31paBCTBEHE 3alITUTE AP 2y yP 11:30-13:45 Y
4 Mana cana
CemuHap: 26.10. 2010. Memunuacku
3aKOH 0 37JpaBCTBEHOj 3aIITUTH U apMareyTcKa 1 Homu. np Hyman Bypuh 14:00-14:45 dakynTer
NEJIaTHOCT Maia cama
Henespa Temarcka jenuHHULA bp.uacosa HacraBHuk Jatym u Bpeme Mecro HacTase
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IIpenaBame:

Menuinmackn
Mecto u ynora hapMarieyTcke 3ApaBCTBEHE 3alITUTE 02.11. 2010.
Yy CUCTEMY 3pABCTBEHE 3AILITUTE 3 Jlou. sip Aymas Bypuh 11:30-13:45 (axyarer
Maua cana
5 Cemunap:
VYrora dapmarnieyta y 06e36ehemy hapmarieyTcke 02.11. 2010 MenuiuHcKr
yCIyre: Ha KIMHUIH, y J1a00opaTopuju (aHAIUTUKA), Y 1 Homu. np Hyman HBypuh 1 4'. 00’_1 4-4 5 dakynTer
MPOLECY MPOU3BOALE WU Y PETYIATOPHUM ’ ' Maua cana
AKTUBHOCTHMA
Henespa Temarcka jenuHunA bp.uacoBa HacraBHuk Jatym u Bpeme MecTo HacTaBe
[IpenaBame:
KonTtpona craBspama jeka 1 MEAULUHCKOT CPEICTBA Y 09.11. 2010 MenunuHcku
npoMeT. Yiora AreHiyje 3a jiekoBe Perryomuke 3 Hou. op Hdyman Bypuh 1 1'_ 3 0'_13 4 5 bakynrer
Cpbuje y o6e30ehemy KBaNUTETHUX, 0€30€THIX U ' ' Mamna cana
e(pUKaCHHUX JICKOBA U MEIUIIMHCKHUX CPENICTaBA.
6 CemuHap:
MehyHnapoaau TponHCH KOjH PETyJIHUITy 00IacT
JIeKOBa U METUIMHCKUX cpencTaBa (EY aupextuse 09.11. 2010 MenuuHcku
(Directives), EY 3akonu u npaswiauim (Regulations) 1 Hou. op Hdyman Bypuh 1 4'_ 0 0'_1 4:4 5 bakynrer
u oqinyke (Decisions), melyHapoaHna koHpepeHIHja 3a ' ' Mamna cana
XapMOHHU3AIM]y TEXHUYKHX 3aXTEBA 32 PETUCTPAIH]Y
nekoBa (ICH))
Henerpa Temarcka jenuHUTIA bp.uacoBa HacraBHuk Jlatym u Bpeme MecTo HacTaBe
[IpenaBame: 16.11. 2010 MeaunuHcKku
[TocTynak u ycioBu 3a 100Hjame J03BOJIC 32 3 Jou. op Jdyman Bypuh 1 1', 3 0'_13. 4 5 bakynrer
CTaBJbAILE JIEKA 332 XyMaHy ynotpely y mpoMeT ) ) Mana cana
7 CemuHap:
3axTeBe 3ajeJHUYKOT TEXHHUKOT JOKYMEHTa
(Common Technical Document-CTD) ynopenutu y 16.11. 2010 MenuiHcKr
oJHOCYy Ha 3axTeBe ,,EY ¢ajma“ 1 Homu. np Hyman Bypuh 1 4'. 00’_1 4-4 5 dbaxynTer
' ' Mana cana
Henespa Temarcka jenuHHULA bp.yacosa HacraBHuk Jatym u Bpeme Mecto HacTase
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IIpenaBame:

buosioniku cinu4HM JIE€KOBH — ,,buocuMmiiapau 3 Jloww. zip Jyman Bypuh 23.11. 2010. M;ﬂﬁ;;fgjﬂ
JEKOBHU ' 11:30-13:45 Mana cata
dapMaKOBUTHUIIAHCA
8 Cemsap: MenuuuHcKku
[Inan perynncama pH3HKa MpH NPHMEHHU 1 Jloww. zip Jyman Bypuh 23.11. 2010. (axysrTeT
6uocumuapHux JekoBa (Risk Management Plan) 14:00-14:45 Mana cata
[Tnan cnpoBohema hapmakoBUTHIIAHCE
Henermpa Temarcka jenuHUTIA bp.uacoa HacraBuuk Jlatym u Bpeme MecTo HacTaBe
[IpenaBame:
[Toctymak 1 ycioBu 3a 100Hjame JO3BOJIE 32 30.11. 2010 MeaunuHCKH
CTaBJbAKHE XOMEONATCKOT JIEKA Y TPOMET 3 Hou. ap Jdyman HBypuh 1 4: 00’_1 4-4 5 dakynrer
[Toctymak 1 ycioBu 3a 100Hjamke JO3BOJIE 32 ' ' Mauna cana
CTaBJbambe OUJHHOT JIeKa Y IPOMET
9 Cemunap:
ObenexaBame XOMEOIATCKOT JieKa (CIOJballlibe U 30.11. 2010 MeaunuHcku
YHYTpAIIHE TTAaKOBAE) 1 Hou. op Hdyman Bypuh 1 4'_ 0 0'_1 4:4 5 bakynrer
busbHU €K y 0HOCY Ha TPAJUIIMOHATHH JIEK — T10 ' ' Mamna cana
4emy ce pasiiuKyjy?
Henespa Temarcka jenuHunA bp.uacoBa HacraBHuk Jatym u Bpeme MecTo HacTaBe
[IpenaBame: 07.12. 2010 Memuuuacku
[TocTynak u ycinoBu 3a 1o0ujame J03BOJIE 32 3 Hou. np Hyman Bypuh 1 4'. 00’_1 4-4 5 dakynTer
CTaBJbabe MEAUIIMHCKUX CPEJICTaBa Y MPOMET ) ) Maia cana
10 CemuHap: . Tlow. ap Jlyman Bypuh | 07122010, M;ﬁﬁ;ﬁf:f“
Krnacudukanuja MeAUIIMHCKIX CpEICTaBa ) 11:30-13:45 Maa cana
Henesmpa Temarcka jenuaMIIA bp.uacosa HacraBHuk Jlatym u Bpeme MecTto HacTaBe
[IpenaBame:
,,Borderhne“product - Kareropuzanuja T3B. 14.12. 2010. MeauuuHCKH
»TPAHIMHHX " MEIMIMHCKUX TIPOH3BONIA : JIEK, 3 Hou. np Jdyman HBypuh 14-00-14-45 (bakysrer
MEIUIIMHCKO CPEICTBO, TUJETETCKU CYIJIEMEHT, XpaHa, ' ' Maua cana
KO3METHKA...
11 Cemunap: 14.12. 2010. MeauuuHcKu
EBporcke npenopyke 3: KaTeropus3aiujy ! Jlou. ip Aymas Bypuh 14:00-14:45 dakynrer




,TPAHUYHUX* METUITUHCKUX Mpou3Boa ,,Borderline Maira cana
product®
Henespa Temarcka jenuHHULA bp.uacosa HacraBHuk Jatym u Bpeme Mecro HacTase
Tpenasame: 21.12.2010. M;ﬁ‘;?ﬁf:f“
[IpoMonnja 1exoBa - OrIalIaBamkbe U peKIaMUpPabe 3 Hou. ap Jymran Bypuh 14:00-14:45 Maa cana
12 CemuHap: MeIUILIHCKE
Camomenukanuja u 6e30e1Ha ynotpeda JIeKoBa. 1 TTo Jlyman Bypuh 21.12. 2010. (I)J;KHHTeT
EBporcka perynatuBa y 001acTi mpou3Bo/ia AP Ay yp 14:00-14:45 y
. Maua cana
HAMEHEHUX CAMOMEIMKAIIU]H
Henerpa Temarcka jenuHUTIA bp.uacoBa HacraBuuk Jlatym u Bpeme MecTo HacTaBe
[IpenaBame: MenuuuHcKku
28.12.2010.
JlobOpa nipakca y papmarieyTckoMm cHa0ieBamy, 3aKOH 3 Jou. op Jdyman Bypuh bakynrer
; . 11:30-13:45
0 jaBHUM HabaBKkama CpOuje Mana cana
13 CemuHap: MenumHCcKH
; 28.12.2010.
OnucaTty OCTYIIKE KOJUM C€ CIPOBOJU IPOLEAYpA 1 Homu. np Hyman Bypuh ) ) dakynTer
14:00-14:45
HaOaBKe Mauna cana
Henespa Temarcka jenuHHULA bp.uacosa HacraBHuk Jatym u Bpeme Mecro HacTase
[IpenaBame: Memunuacku
11.01.2011.
[MonmuTuka popmupama 1ieHa jekosa. Jlucra iekoa 3 Homu. np Hyman Bypuh 11:30-13:45 dakynTer
Koju ce peyHIupajy ) ) Marna cana
14 Cemunap: Memunuacku
: 11.01. 2011.
dopmupame 1eHe Jieka U 3Ha4aj papMaKkoeKOHOMCKHUX 1 Hou. ap Jyman HBypuh 14-00-14-45 dakynrer
CTyuja ) ) Mana cana
Henema Tematcka jenuHHIIA bp.uacosa HacraBuuk [atym u Bpeme Mecto HacTtaBe
Memunuacku
[IpenaBame 1 ceMunap: 18.01. 2011.
15
Penerumyja u KoHCONMUaAIMja MPETXOAHOT IPainBa 3+1 Hou. ap lyman Bypuh 14:00-14:45 ﬁgﬁiiﬁa

TepmuHu 3a KOHCyJITALMje CTyAeHATA:

Hou. np Jyman Bypuh he koHcynramuje ca cTyieHTUMA
dapmanmje oapxkasatu cBakor Y TOPKA y Tepmuny o
15:00-16:00 uacoBa, Ha MeauuuHCKOM (aKyITeTy,
Kanuenapuja 24.




