Okvirni sadržaj kolegija IRL106
  Predavanja:                     Uvodno predavanje                                            

                                            Regulatorni aspekti farmaceutske industrije 

                                            Načini registracije lijeka

                                            Agencija za lijekove i medicinske proizvode

                                            Razvoj generičkog lijeka 

                                            Oslobađanje lijeka  i bioekvivalencija 

                                            Format registracijskog dossiera – CTD format 

                                            Modul 3 – Quality 

                                            Modul 4 – Nonclinical study reports 

                                            Modul 5 – Clinical study reports 

                                            Kontrola izmjena i obnova registracije

                                            Patentna zaštita (Dorotea Pernjak, 1 sat)

Seminari:                            EU- Zakonodsavstvo i tijela (EMEA, CpMP)

                                            USA-Zakonodavstvo i tijela (FDA) 

                                            Hrvatska regulativa (zakon o lijekovima...,pravilnici,Hrvatska

                                            Fatmakopeja)

                                            Standardizacija – ICH 

                                            Farmakovigilancija 

Vježbe:                               In vitro otpuštanje djelatne tvari                                             
