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Циљ предмета 

Увод у принципе превођења новог хемијског ентитета (малог молекула или велике молекулске структуре) у безбедан и 

ефикасан лек.  

Исход предмета  

Знање: Увод у све аспекте  дизајна дозираних облика  

Вештине: Примена потребног знања у истраживању, развоју и регистрацији нових фармацеутских дозираних облика.  

Садржај предмета 

Теоријска настава 

1. Дизајн лекова као интегрални део преформулацијских испитивања и дизајна формулације. Дизајн лекова заснован на 

лигандима. Дизајн лекова заснован на структури. Оптимизација својстава активног молекула. Одређивање хемијских 

својстава. Физичка карактеризација молекула. Компатибилија између лека и екципијената.  

2. Развој фармацеутско-технолошке формулације  Алгоритам одлучивања у одабиру оптималне формулације и метода 

адмиснистрације за дату лековиту супстанцу ("мали молекул"). Развоја класичне формулације и савремених носача 

лекова заснована на приступу примене квалитета  дизајном и приступу одређивањакритичних параметара квалитета.  

Разматрање карактеристика помоћних супстанци које се користе у формулацији лекова. Примена in vitro истраживања у 

одабиру оптималне фармацеутске формулације. Принцип примене експерименталног дизајна у развоју фармацеутских 

облика дозирања. Иновативни фармацеутски облици дозирања и носачи лекова намењени за повећање биолошке 

доступности и циљану доставу лека.  

3. Примена фармакокинетике у развоју нових лекова, дизајну нових дозираних облика и нових система носача лекова. 

Примена фармакокинетских софтвера у развоју формулација.  

4. Претклиничка испитивања нових дозирaних облика и нових система носача лекова. Клиничке студије нових дозираних 

облика и нових система носача лекова. Откриће и развој лекова: претклиничке студије, клиничке студије – дизајн 

студије, регулатива у клиничким студијама, статистика у клиничким студијама. 

5. Формулације макромолекула: Технике изолације и пречишћавања протеина, стуктура протеинских биофармацеутика, 

биофармацеутски аспекти протеинских биофармацеутика и њихова прирпема у фармацеутске облике дозирања, 

процесовање биофармацеутика у организму, безбедност, ефикасност и нежељени ефекти биофармацеутика. 

6. Постмаркетиншка пријава нежељених реакција биофармацеутика. Регулатива за нове дозиране облике и нове системе 

носача лекова. Регулатива помоћних материја. Правила и регулатива у вези са паковањем и обележавањем 

фармацуетских производа. Постмаркетиншка пријава нежељених рекација на нове дозиране облике и нове системе 

носача лекова. Интеракције лекова – дизајн и анализа података.  

 

Практична наставад 

1. Примена софтвера у оптимизацији својстава молекула и одређивању физичко-хемијских карактеристика.  

2. Кораци у развоју формулација малих молекула, избор ексипијената, разматрање карактеристика малих молекула, 

разматрање терапије 

3. Имплементација експерименталног дизајна у развоју формулација 

4. Праћење фармакокинетских параметара у клиничким студијама, у дизајну нових дозираних облиак и нових система 

носача лекова – практични проблеми 

5. Кораци у развоју дозираних форми биофармацеутика 

6. Прикази случаја открића и развоја лекова базирани на стварним примерима  
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Додатна: 

1. OECD Principles of Good Laboratory Practice. 

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=en 

2. Guideline for good clinical practice E6(R2). 

a. https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-6-r2-guideline-good-clinical-practice-step-

5_en.pdf 

3. ICH E9 Statistical Principles for Clinical Trials. 

a. https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-e-9-statistical-principles-clinical-trials-step-

5_en.pdf 

4. Guideline on the investigation of drug interactions.  

a. https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-investigation-drug-interactions-revision-

1_en.pdf 

5. Guideline on the pharmacokinetic and clinical evaluation of modified release dosage forms (EMA/CPMP/EWP/280/96 

Corr1)https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-pharmacokinetic-clinical-evaluation-modified-

release-dosage-forms_en.pdf 

Број часова  активне наставе Теоријска настава: 60 Практична настава: 45 

Методе извођења наставе 

Предавања, интерактивна настава, практична настава, експерименталне вежбе, стехиометријско рачунање 

Оцена  знања (максимални број поена 100) 

активност у току предавања: 15 

практична настава: 15 

писмени испит: 70 

 


