INFORMACNY LIST PREDMETU

Akademicky rok: 2026/2027

Vysoka Skola: Univerzita Komenského v Bratislave

Fakulta: Farmaceuticka fakulta

Kéd predmetu: Nazov predmetu:
FaF.KFANF/25-Mgr/26 Nové smery v analytickom hodnoteni kvality zdravotnickych
pomocok

Druh, rozsah a metéda vzdelavacich ¢innosti:
Forma vyucby: prednaska / seminar
Odporuicany rozsah vyucby (v hodinach):
TyZdenny: 1 /2 Za obdobie Stidia: 14 /28
Metoda Stadia:

Druh, rozsah, metédy a pracovna zat’aZ Studenta - doplitujuce informacie
prezencna / kombinovana, prednaska / seminar, tyzdenny v hodinach: 1/2

Pocet kreditov: 3

Odporiacany semester/trimester Studia:

Stupein Studia:

Podmienujuce predmety:

Odporacané prerekvizity (nepovinné):
St vSak potrebné znalosti o chemickych diagnostickych a zdravotnickych pomockach, ich
vlastnostiach a Standardizacii.

Podmienky na absolvovanie predmetu:

Priebezné hodnotenie: Seminare prebiehaju v blokoch. Ucast’ §tudentov na vietkych forméach
vyucby je povinnd v rozsahu stanovenom u¢ebnym planom. Priebezné hodnotenie je dané aktivnou
ucastou na vsetkych formach vyucby.

Zaverecné hodnotenie: ZavereCny pisomny test.

Hodnotenie: A = 100-92 %, B =91-84 %, C = 83-76 %, D = 75-68 %, E = 67-60 %, Fx =59 %

Vysledky vzdelavania:

Student po absolvovani predmetu ziska poznatky o legislativnych poZiadavkach na pomdocky.
Oboznami sa s procesom posudenia zhody, zainteresovanymi hospodarskymi subjektami (vyrobca,
dovozca, distributor), ¢innost’ou notifikujliicej autority a notifikovanej osoby a narodnou autoritou
zodpovednou za dohl'ad nad trhom. Student ziska informacie o uvadzani pomdcok na eurépsky
trh. Student sa oboznami s klasifikdciu pomécok, s tvorbou technickej dokumentacie, systémom
manazérstva kvality, ako aj s metodikami pouzivanymi v klinickych a predklinickych stadiach.
Oboznami sa so zakladnym vyrobnym postupom niektorych pomdcok. Student po absolvovani
predmetu tiez ziska teoretické poznatky a prehl’ad o Standardnych ako aj pokrocilych analytickych
instrumentalnych metddach pouZitelnych v kontrole kvality pomécok. Student tieZ ziska zakladné
poznatky z chemickej a fyzikalnej charakteristiky polymérnych materidlov, moznosti ich vyuzitia
pri vyrobe zdravotnickych pomdcok a moznosti skimania ich uzitkovych vlastnosti. Nadobudne
vedomosti o kl'aiCovych parametroch suvisiacich s raciondlnym vyberom analytickej techniky na
kontrolu kvality pomocok. Orientuje sa vo validéacii analytickych metdd pouzivanych v kontrole
kvality a prislusnych valida¢nych protokoloch. Rozumie kontrolnym procesom z metodického aj
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legislativneho uhla pohl'adu a v tomto kontexte ma schopnost’ aplikovat’ legislativne a teoretické
poziadavky do praxe.

Stru¢na osnova predmetu:

Legislativne poziadavky na pomocky, hospodarske subjekty, posudzovanie zhody, ¢innost
notifikovanych osob a akreditovanych osob (normy ISO 9001 a ISO 13495) v procese posudzovania
zhody pomdcok, oznadenie CE, EU vyhlasenie o zhode, priru¢ky pre oblast’ pomédcok, ulohy Uradu
pre normalizaciu, metrologiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky (UNMS SR)

Typy pomocok, kritérid ich klasifikacie, vSeobecné poziadavky na bezpecnost’ a vykon, klinické
hodnotenie a klinické sktisanie, postup pre pomocky na mieru, hodnotenie vykonu, studie vykonu
a sledovanie vykonu po uvedeni na trh a klinické dokazy, ulohy UNMS SR

a. Klasifikacia zdravotnickych pomoécok podla prilohy VIII MDR: charakteristika a triedy
zdravotnickych pomocok (MDA, MDN, MDS kody, aktivne, neaktivne MD, vysvetlenie tried a
kédov MD a ich struéna charakteristika), MDCG 2019-4, MDCG 2021-24

b. Klasifikacia in vitro zdravotnickych pomocok podl'a prilohy VIII IVDR: charakteristika a triedy
in vitro zdravotnickych pomdcok (IVR, IVS, IVT, IVP IVD kody, vysvetlenie tried a kodov IVD
a ich stru¢na charakteristika), MDCG 2021-14, MDCG 2020-16

c. Posudzovanie zhody podrl'a prilohy IX MDR: QMS a produktovy certifikat, zakladné ¢lenenie TD
a metodiky postudenia: postdenie sterilizacie, druhy sterilizacie bioburden, biokomopatibility SW
(standalone a SW ako prislusenstvo), benefit risk ratio, manazment rizik, (Normy 10993, 11137,
atd.)

d. Posudzovanie zhody podla prilohy IX IVDR: QMS a produktovy certifikat, zakladné ¢lenenie
TD a metodiky posudenia: hodnotenie vykonu: klinické a analytické, literarny reSerS (state of
the art). Presnost, spravnost’, odchylka, reprodukovatel'nost’, hook efekt, analyticka Specifita a
citlivost’, klinicka Specifita a citlivost’.

e. Klinické hodnotenie podl'a ¢lanku 61 a prilohy X VI, ¢ast A MDR: zdroje klinickych dat (reSers,
lekarske spravy...) a klinické dokazy podl'a MDCG 2020-6 (priloha IIT), klinické skusanie, klinicka
ekvivalencia (MDCG 2020-5). SSP, SSCP podl’a ¢lanku 32 MDR a MDCG 2019-9 rev.1, IFU —
zakladna charakteristika

f. Dohl'ad vyrobcu po uvedeni na trh podla ¢lanku 83, plan dohl'adu po uvedeni na trh podl'a ¢lanku
84 a prilohy IIl MDR, PMS sprava podl'a ¢lanku 85 a PSUR podl'a ¢lanku 86 a MDCG 2022-21,
Klinické sledovanie po uvedeni na trh (PMCF a PMCEF studie podl'a MEDDEV 2.12/2)

g. Poziadavky na personal NB zaangazovani do postdenia TD: CE, ICE, PR, A, projekt leader
Registracia pomocok a hospodarskych subjektov, Eurdpska databaza zdravotnickych pomocok,
Systém unikatnej identifikacie pomocky (UDI), klinické skuSanie, zaznamendvanie a
vyhodnocovanie udajov o oznamenych nehodéach, poruchidch a zlyhaniach zdravotnickych
pomdcok a vigilanénych hlaseniach, trhovy dohlad —zabezpeduje Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
(SUKL) podla § 26 zakona ¢. 56/2018 Z. z.

Cinnost’ notifikovanej osoby v procese posudzovania zhody pomdcok /in vitro diagnostickych
zdravotnickych pomoécok a notifikovanej osoby (normy ISO 13485, MDR / IVDR, relevantné
pravne poziadavky, CS), Proces posudzovania zhody systému riadenia kvality ZP / IVD ZP — z
pohl'adu 3EC International a. s.

Cinnost vyrobcu pri uvadzani ZP / IVD ZP, / Proces posudzovania zhody technickej dokumentécie,
materialy pouzivané pri vyrobe pomocok, zavedenie systémov podla noriem ISO 9001 a ISO
13495, metody skuSania, Spravna vyrobna prax - z pohl'adu VULM.

Medicinske materidly a metddy sktisania pomdcok — z pohl'adu SAV a UK:

a. Metody a postupy pre analyticktl kontrolu kvality zdravotnickych pomocok

b. Stratégie vyberu analytickej metoddy pre hodnotenie kvality zdravotnickych pomdcok, hodnotiace
kritéria: metodické, praktické (mnozstvo a typ vzorky, pozadované validacné parametre, cena,
priepustnost’ vzoriek, a iné).
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c. Validacné protokoly a postupy pouzite'né pri kontrole kvality zdravotnickych pomdcok

d. Aplikacné oblasti:

1. Analytické metddy pre kontrolu in vitro diagnostickych pomocok.

ii. Specifika testovania peptidickych a proteomickych reagentov pre diagnostické testy.

iii. Analytické metddy pre testovanie polymérnych materidlov a obalov a in vivo zdravotnickych
pomdcok. Degradacné a stabilitné Studie.

Priprava a charakterizacia polymérnych materidlov. Metédy stanovania ich Struktary, mélovych
hmotnosti. Bezne pouzivané polyméry Vyuzitie polymérnych materidlov vo vyrobe zdravotnickych
pomoécok, biokompatibilné a biodegradovate'né polyméry. Meranie mechanickych, optickych,
povrchovych vlastnosti polymérov

Odporiacana literatira:

Odporucana literatara:

» Mikus, P., Piestansky, J., Dokupilova, S.: Kvapalinova chromatografia, hmotnostna
spektrometria a ich kombinacie vo farmaceutickej a biomedicinskej analyze, VEDA, Bratislava,
2018. 365s.

» Mikus, P., Piestansky, J.: Kapilarna elektroforéza, hmotnostna spektrometria a ich kombinacie
vo farmaceutickej a biomedicinskej analyze, Ucebnica pre farmaceutické fakulty a fakulty
prirodovedného a technického smeru so zameranim na analyticki chémiu a farmaceutickt
chémiu, VEDA, Bratislava, 2014. 312s.

» Mikus, P., Mardkova, K.: Hyphenated electrophoretic techniques in advanced analysis.
Bratislava : KARTPRINT, 2012. 217 s. (vedeckd monografia)

* Zakon ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupniovani ur¢eného vyrobku na trhu
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov, https://www.slov-lex.sk/
ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20250628

« Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢.
1223/2009 a o zruseni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20250110&qid=1753165730261

« Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomoéckach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie
2010/227/EU v platnom zneni, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX
%3A02017R0746-20250110&qid=1753165787053

* Guidance - MDCG endorsed documents and other guidance, https://health.ec.europa.eu/
medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-
guidance_en

Jazyk, ktorého znalost’ je potrebna na absolvovanie predmetu:
slovensky jazyk

Poznamky:

Hodnotenie predmetov
Celkovy pocet hodnotenych Studentov: 0

Hodnotenie predmetu sa zobrazi az v pripade zaradenia predmetu do nejakého studijného planu.

Vyucujuci: prof. RNDr. Peter Mikus, PhD., Mgr. Jana Havlikova, doc. Ing. Dasa Kruzlicova,
PhD., RNDr. Juraj Gasparovi¢, PhD., Mgr. Juraj Kronek, PhD., Ing. Monika Laurovi¢ova, RNDr.
Martin Kopal, PhD.

Datum poslednej zmeny: 07.10.2026

Schvalil: doc. PharmDr. Anna Paul Hrabovska, PhD.
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