
 
 

 

 

Табела 5.2 Спецификација  предмета  

 

Студијски програм/студијски програми : Фармакокинетика и биоеквиваленција лекова 

Врста и ниво студија: Aкадемскe специјалистичке студије 

Назив предмета: Генерички и биолошки слични лекови 

Наставник: Драгојевић-Симић М. Викторија, Бокоњић Р. Дубравко, Ковачевић М. Александра, Перић В. 

Анета 

Статус предмета: Изборни 

Број ЕСПБ: 5 

Услов: Уписане специјалистичке академске студије  

 

Циљ предмета  
Коначни циљ предмета је да студент стекне знања из области генеричких и биолошки сличних лекова 

која ће му омогућити бољи увид у ову област у мери у којој му је то потребно за свакодневну клиничку 

праксу.  

 

 

Исход предмета   

Упознавање са значајем генеричких и биолошки сличних лекова, користима које имају како пацијенти 

појединачно, тако и друштво у целини након њиховог увођења на тржиште, али и питањима везаним за 

безбедност њихове примене и потребу да се нежељене реакције које се јаве пажљиво прате и пријављују 

надлежном националном регулаторном телу.  

  

 

Садржај преудмета 

Теоријска настава 

Појам генеричког и оригиналног лека. Генеричка супституција. Појмови биолошке расположивости и 

биоеквиваленције лекова. Домаћи и међународни прописи за њихово испитивање. Појам биолошког 

медицинског производа, врсте и њихове специфичности. Процес производње који чини биолошки сличне 

лекове другачијим и посебан значај праћења њиховог квалитета. Безбедност ових лекова. Регулаторни 

захтеви за биолошки сличне лекове.  

 

Практична наставa: Вежбе, Други облици наставe 

Практични аспекти прописивања генеричких лекова и економска корист од њих. Детаљније упознавање 

са појединим врстама биолошки сличних лекова (интерферони, хумани фактор раста, цитокини, 

рекомбинантни еритропоетини итд).  

 

 

Литература: 

1. Францетић И., Витезић Д. Основе клиничке фармакологије. Загреб: Медицинска наклада,  2007. 

2. Покрајац М. Фармакокинетика. Београд: Графолик, 2002.  

 

Број часова  активне наставе: 60 Остали часови 

Предавања: 

30 

Вежбе: 

15 

Други облици наставе: 

семинари 15 

Студијски истраживачки 

рад:  

 

Методе извођења наставе: Предавања, семинари, радионице (симулација случајева из праксе). 

 

Оцена  знања (максимални број поена 100) 

Предиспитне обавезе Поена Завршни испит  Поена 

активност у току предавања 5 писмени испит 30 

практична настава 10 усмени испт 35 

колоквијум-и 10   

семинар-и 10   

 


