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Циљ предмета: 

Трајна едукација из Добре Клиничке праксе за истраживаче и друге чланове истраживачких тимова 
који су укључени у клиничка испитивања је неопходна с обзиром на све већи број клиничких 
испитивања која се спроводе у Нишу.  
 

Исход предмета 

Знања: 

 Стицање знања о основним смереницама у едукацији о принципима спровођења клиничких 
истраживања. 

 Едукација истраживача који би познавали неопходну регулаторну процедуру и на известан 
начин представљали гаранцију ваљаности и истраживања. 

 

Вештине и ставои: 

После обављене едукације лекари би били оспособњени да: 
 изврше анализу актуелних стандарда Добре Клиничке Праксе који су опште шрихваћени и 

представљају имератив како за промене у пракси тако и за релевантну регулаторну област 
 дефинишу главне кораке и фазе развоја лека; 
 опишу главне регулативе, на пр. Директива 2001/20/EC, Правилник о клиничком испитивању 

лекова и водиче по којима се спроводи пракса у клиничким истраживањима; 
 испитају легална, Професионална и етичка ограничења различитих истраживачких процеса, на 

пр. управљање информационим пристанком,Независни етички комитети, разоткривање 
финасијских интереса и вулнерабилних група пацијената; 

 идентификују средства и технике за успешно извођење испитивања; 
 анализирају интернационално препознатљиве принципе етичког спровожења и студије и 

заштите пацијената као и да разликују прихватљиве од неприхватљивих норми. 
 

Број часова активне наставе 

Предавања: 30 Студијски истраживачки рад: 30 

Садржај предмета 

 
Активна настава:  

1. Предавања 

Етички стандарди у научном истраживању 

Етички стандарди клиничких испитивања 

Развој истраживачких производа-преглед укупног процеса и фазе клиничких испитивања лекова 

Улога клиничког фармаколога у здравственој установи. 

Медицина заснована на доказима 

Од експерименталне студије до клиничке праксе. 

Генска терапија. 
Клонирање 

Вулнерабилне групе у клиничком истраживању 

Мождана смрт, вегетативно стање и еутаназија. 

Етички аспекти артефицијалног прекида трудноће 

 

2. Студијски истраживачки рад  

Добра клиничка пракса и клиничка испитивања у хирургији 

Добра клиничка пракса и клиничка испитивања у кардиологији 

Добра клиничка пракса и клиничка испитивања у психијатрији 

Добра клиничка пракса и клиничка испитивања у педијатрији 

Добра клиничка пракса и клиничка испитивања у онкологији 

Добра клиничка пракса и клиничка испитивања у ендокринологији 



Добра клиничка пракса и клиничка испитивања у гастроентерологији 
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6. World Medical Association: Declaration of Helsinki, Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Subjects, Edinburgh 2000. Canary Publications Ltd, Guildford, UK, First edition November 
2000. 

7. http://www.fda.gov/oc/gcp/default.htm 
8. World Medical Association: Declaration of Helsinki, Ethical Principles for Medical Research Involving 

Human Subjects, Edinburgh 2000. Canary Publications Ltd, Guildford, UK, First edition November 
2000. 

9. Nirnberški kodeks Direktiva 75/318/EEC direktiva saveta 75/318/EEC od 20. maja 1975 o približavanju 
zakona država članica koja se odnosi na analitičke, farmakotoksikološke i kliničke standarde i 
protokole u pogledu testiranja medicinskih proizvoda 

10. Direktiva 75/319/EEC Direktiva Saveta 75/319 EEC od 20.maja o približavanju odredaba utvrdjenih 
zakonom, propisom ili administrativnom akcijom koja se odnosi na medicinske proizvode 

11. Дирeктивa 2001/20/EC Eврoпскoг пaрлaмeнтa и Сaвeтa oд 4. aприлa 2001. гoдинe o 
приближaвaњу зaкoнa, прoписa и aдминистрaтивних oдрeдaбa држaвa члaницa, кoja сe oднoси 
нa Дoбру клиничку прaксу у спрoвoђeњу клиничких испитивaњa мeдицинских прoизвoдa зa 
људску упoтрeбу 

12. Прaвилник o услoвимa и нaчину клиничкoг испитивaњa лeкa, пoступку и сaдржajу дoкумeнтaциje 
зa oдoбрeњe клиничкoг испитивaњa лeкa (“сл глaсник РС,бр.19/2007) 

13. Дoбрa Клиничкa Прaксa, брoшурa 
14. Eтикa нaучнoистрaживaчкoг рaдa у биoмeдицини Ур. Љ.В.Дeкић и П. Mилeнкoвић, СЛД 2002. 
 

Методе извођења наставе: 

Настава (предавања и вежбе) се одвијају кроз комбинацију више разноврсних облика рада као што 
су:  
 класична предавања  
 интерактивни облици наставе  
 анализа случајева 
 индивидуални и групни пројекти 
 презентације 
 есеји 
 семинарски радови 
 
Конкретну комбинацију облика рада одрежује сам наставник који је у обавези да студенте упозна са 
изабраним начином теоретске и практичне наставе као и са обавезама студената у циљу 
постизања очекиваних компетенција. 
 

Оцена знања (максимални број поена 100) 

Предиспитне обавезе* 

Успешност студената у савладавању градива пратиће се континуирано током наставе и изазиће се 
поенима. 
Облици рада студената који се оцењују су :  
 присуство и учешће на предавањима: до.10 поена 
 присуство и учешће на вежбама: до 20 поена 
 есеј на понуђене теме: до 20 поена 

 

Завршни испит* 

 Писмени испит: до 50 поена 
 
Критеријум оцењивања за коначну оцену на испиту 

Успех студента изражава се оценама и то: 

 Оцена 10 (изузетан) за остварених 91-100 поена 

http://www.fda.gov/oc/gcp/default.htm


 Оцена 9 (одличан) за остварених 81-90 поена 

 Оцена 8 (врло добар)  за остварених 71-80 поена 

 Оцена 7 (добар) за остварених 61-70 поена 

 Оцена 6 (довољан) за остварених 51-60 поена 

 Оцена 5 ( није положио) за остварених 0-50 поена 
 

 


