INFORMACNY LIST PREDMETU

Akademicky rok: 2026/2027

Vysoka Skola: Univerzita Komenského v Bratislave

Fakulta: Farmaceuticka fakulta

Kod predmetu: Nazov predmetu:
FaF.KFCh/07-Mgr/25 Kontrola kvality zdravotnickych pomoécok a liekov

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

Druh, rozsah, metédy a pracovna zat’az Studenta - doplitujuce informacie
Forma §tadia: denna

Druh vyucby: prednaska/seminar

Odporucany rozsah vyucby v hodinach za tyzdein: 2/2

Metoda Studia: prezencna

Pocéet kreditov: 4

Odporacany semester/trimester Studia: 3.

Stupein Studia: II.

Podmienujice predmety:

Odporiacané prerekvizity (nepovinné):
St potrebné znalosti z oblasti chémie materialov a vedomosti o hodnoteni kvality zdravotnickych
pomocok.

Podmienky na absolvovanie predmetu:

Podmienkou absolvovania predmetu je ziskanie najmenej 60,00 % priebezného hodnotenia
udeleného za vypracovanie projektu kvality vybranej skupiny liekov kategorizovanych ako
zdravotnicke pomocky a 60 % zavere¢ného hodnotenia realizovaného pisomnou skuskou.
Zaveretna pisomna skuska pozostdva z otazok kontroly kvality zdravotnickych pomdcok,
pomocnych latok a liec¢iv ako stcasti a prisluSenstva k zdravotnickej pomocke, podla platnych
predpisov Eurdpskej tnie.

Klasifikac¢na stupnica: A: 90,01 % — 100,00 %; B: 82,01 % — 90,00 %; C: 74,01 % — 82,00 %:; D:
66,01 % — 74,00 %; E: 60,00 % — 66,00 %; Fx: < 59,99 %.

Vaha priebezného / zavere¢ného hodnotenia: 50/50

Vysledky vzdelavania:

Po absolvovani predmetu Student ziska vedomosti o kontrole kvality lieciv, ktoré su prisluSenstvom
zdravotnickej pomdcky, pripadne jej pevnou stucastou alebo st v kategorizacnych zoznamoch
uvadzané ako zdravotnicke pomocky. Osvoji si predpisy stvisiace s hodnotenim kvality
zdravotnickych pomdcok a lie€iv v sulade so slovenskou a eur6pskou legislativou. Bude schopny
pravne predpisy implementovat’ do ¢innosti laboratornej kontroly na useku vyroby, registracie a
kontroly finalnych produktov. Z experimentalnych udajov kontroly kvality déslednou analyzou
vyvodzuje zavery, spraciiva ich do findlnych dokumentov hodnotenia kvality. Po absolvovani
predmetu Student bude schopny definovat’ kI'icové pojmy v tejto oblasti a vysvetlit’ moznosti ich
aplikacie v oblasti mediciny, farmacie a pribuznych odborov.
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Nadobuda zodpovednost’ za vysledky svojej prace, rozvija svoje analytické a rozhodovacie
schopnosti. Dokaze pochopit’ najnovsie trendy vo vyskume a samostatne vyhladat” potrebné
informacie z dostupnych zdrojov.

Stru¢na osnova predmetu:

Ciel'om predmetu Kontrola zdravotnickych pomocok a liekov je naucit’ Studentov zakladné principy
metdd a skusok pouzivanych pri komplexnej kontrole kvality zdravotnickych pomdcok a liekov
ako podmienky zabezpecenia ich kvality, bezpecnosti a ucinnosti. Obsah predmetu vychadza
z poziadaviek v stcasnosti platného Europskeho liekopisu na identifikaciu lieciv, vybranych
zdravotnickych pomocok a materidlov, na hodnotenie ich Cistoty a stanovenia obsahu lieCiva.
Studenti sa zoznamia s lickopisnym postupmi analyzy liekov pomocou chemickych metdd,
volumetrickych, gravimetrickych metod, spektralnych, chromatografickych a elektroanalytickych
metod. Teoretické poznatky st rozvijané v semindroch, kde Studenti pracuju s Eurdpskym
liekopisom a technickymi normami, pricom sa ucia rychlo a s porozumenim orientovat’ sa v Sirokom
spektre liekopisnych postupov, podla ktorych sa vykondva kontrola kvality. Znalosti a zru¢nosti
nadobudnuté v danom predmete je mozné néasledne aplikovat’ v praxi na oddeleniach nemocnic pri
zabezpecovani zdravotnickeho materidlu, v nemocni¢nych lekarnach, v kontrolnych laboratoériach,
v Statnych regulacnych organoch pre kontrolu lie¢iv a zdravotnickych pomocok, vo vyrobe a
vyskume a v d’alSom postgradualnom vzdeldvani.

Osnova predmetu

— Obsah, poslanie a dolezitost’ kontroly kvality liekov a zdravotnickych pomdcok; Ph. Eur.; EDQM
— Kvalitativna analyza: skusky totoznosti i6nov a funkénych skupin; selektivne reakcie v liekopise,
fyzikalne a fyzikalno-chemické metody.

— Cistota lie¢iv a jeho kontrola: limitné testy na anorganické neéistoty; fyzikalne a fyzikalno-
chemické metody.

— Kvantitativna analyza: gravimetria; odmerné metody; fyzikalne a fyzikalno-chemické metody.
— Kontrola kvality findlnych produktov.

— Kontrola kvality obalov a materialov pouzivanych na vyrobu obalov.

— Stabilita liekov a lieCiv.

— Validacia metdd v analyze. Spravna vyrobna prax. Farmaceutickd analyza v registracii liekov a
zdravotnickych pomocok.

Odporiacana literatira:

European Pharmacopoeia, Current Edition and Supplements, Strasbourg, Council of Europe,
Cedex Slovensky farmaceuticky kodex, aktudlne vydanie. Slovensky farmaceuticky koédex 2015,
druhé vydanie.

Aktualne technické normy pre zdravotnicke pomdcky.

Pedersen-Bjergaard, S., Gammelgaard, B., Halvorsen, T.G.: Introduction to Pharmaceutical
Analytical chemistry, 2nd Edition. Chichester: John Wiley & Sons, 2019.

Pedersen, O.: Pharmaceutical Chemical Analysis. Methods for Identification and Limit Tests.
New York: CRC Press, Taylor & Francis Group, 2006.

Watson, D. G.: Pharmaceutical Analysis. A Textbook for Pharmacy Students and Pharmaceutical
Chemists. 4th Ed. Edinburgh: Elsevier, 2017

Kapustikova, I.: Drug Analysis, Laboratory Practicals. Bratislava: Comenius University in
Bratislava, 2020

Bezakova, Z., a kol.: Zaklady farmaceutickej analyzy : kvalitativne hodnotenie chemickych
lieciv. 1.vyd. Nitra: VA PRINT, 2002.

Bezakova, Z.: Kvalita lie¢iva - zabezpedenie a kontrola. Vydavatel'stvo Neografia, Martin, 2007.
Slovensky liekopis 1. (SL 1). Zv.I. - Zv. VII. Bratislava: Herba, 1997 - 2004.
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Bezakova, Z.: Analyza chemickych liediv : stanovenie obsahu lie¢iv podl'a Slovenského liekopisu
I. 1. vyd. Nitra: VA PRINT, 2000. 208 s.

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

Poznamky:

Hodnotenie predmetov
Celkovy pocet hodnotenych Studentov: 0

A ABS B C D E FX

0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Vyuéujuci: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., doc. PharmDr. Katarina Marakova, PhD.,
PharmDr. Iva Kapustikova, PhD., PharmDr. Mdaria Bodnar Mikulova, PhD., Ing. Jaroslav Galba,
PhD., PharmDr. Martina Opetova, PhD.

Datum poslednej zmeny: 14.11.2024

Schvalil: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD.
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