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Farmaceuticka fakulta 83232 Bratislava

Vyhlasky z predmetu KONTROLA KVALITY ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK A LIEKOV

Zimny semester 2026/2027
2. ro¢nik — magisterské studium Manazment zdravotnickych technolagii

FORMA VYUCBY:

Prednasky — podla rozvrhu v rozsahu 1 x 2 hodiny v tyzdni
pondelok 9.20—11.00 O 160

Seminare — podla rozvrhu v rozsahu 1 x 2 hodiny v tyzdni
Pondelok 13.00 —14.40 0160

Ukoncenie vyucby:

Po absolvovani prednasok a seminarov v plnom rozsahu a splneni podmienok priebezného
hodnotenia seminarov (minimalne 6o % UspesSnost na kazdom z 2 testov priebezného
hodnotenia) skiuska realizovana pisomnym testom, udelenie kreditov — vaha hodnotenia

50/50

ODPORUCANA LITERATURA:

e European Pharmacopoeia, 12.3™ Ed., Strasbourg, Council of Europe, Cedex 2026

e OPATRENIE Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 24. juna 2026 €. S14903-
2026-0OL, ktorym sa vydava Slovensky farmaceuticky kédex, tretie vydanie. Dostupné
na:
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/chronologicky-register-
opatreni/SK/OP/2026/7/20260715

e Slovensky farmaceuticky kddex 2026, 3. vydanie, |. VSeobecna cast. Bratislava: Obzor,
2026

e Slovensky farmaceuticky kddex 2026, 3. vydanie, Il. Specidlna ¢ast. Bratislava: Obzor,
2026

e Bezdkovd Z. a kol.: Zaklady farmaceutickej analyzy. Kvalitativne hodnotenie
chemickych lieciv. 1. vyd. Nitra: VA Print, 2002, 722 s., ISBN 80-96-82-56-7-4

e Bezadkova Z.: Kvalita lie¢iv. Zabezpelenie a kontrola. Martin: Neografia, 2007, 400 s.,
ISBN 978-80-88892-79-3

e Bezakova Z.: Analyza chemickych lie¢iv. Stanovenie obsahu lie¢iv podla Slovenského
liekopisu 1. 1. vyd. VA Print, Nitra 2002, 208 s., ISBN 80-968-256-0-7
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HARMONOGRAM PREDNASOK 2026/2027

Cas a miesto vyuéby:  Pondelok 9.20-11.00 O 160

Prednasajuci: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., Doc. PharmDr. Katarina Marakova,
PhD., PharmDr. lva Kapustikova, PhD., Ing. Jaroslav Galba, PhD., PharmDr. Maria Bodnar-Mikulova,
PhD., PharmDr. Martina Opetova, PhD.

1. tyZzderi —21.9.2026 Sykorova
Kontrola kvality zdravotnickych pomdcok a liekov ako sucast hodnotenia zdravotnickych
technoldgii HTA: Lieky aockovacie latky (farmaceutikd), Zdravotnicke pomocky,
Materialy a pristroje, Diagnostika in vitro (Laboratdrne testy a IVD), Digitalne zdravie
a medicinsky softvér (Digital Health), LieCebné postupy, lekarske vykony a organizacné
schémy. Legislativa Ph. Eur., SFK, MDR, IVDR, GDPR, narodné smernice HTA.

2. tyzderi — 28.9.2026 Kapustikova
Skusky totoznosti idnov a skupin. Ph. Eur., SFK 3

3. tyzderi — 5.10.2026 Sykorova
Prednaska: Ph. Eur. — jednoduché fyzikalne a fyzikdlnochemické metddy v kontrole
kvality lieCiva a ZP - kontrola vzhladu, rozpustnosti, plameriovej skusky, relativnej
hustoty, teploty topenia, reakcie roztoku ahodnoty pH, teploty tuhnutia, teploty
skvapnutia, teploty varu, destilacného rozmedzia. Ph. Eur., SFK 3

4. tyzderi —12.10.2026 Kapustikova
Ph. Eur., SFK — jednoduché fyzikalne a fyzikalnochemické metody v kontrole kvality
lieciva a ZP viskozita, vodivost, index lomu, opticka otacavost. Ph. Eur., SFK 3

5. tyzderi —19.10.2026 Sykorova
Prednaska — spektralne analytické metody v Ph. Eur. 12.1.: 2.2.24 Absorpcna
spektrofotometria v IC oblasti, 2.2.25 Absorpéna spektrofotometria v ultrafialovej a
viditelnej oblasti. Metddy PAT (procesné analytické technoldgie v kontrole kvality). Ph.
Eur., SFK3

6. tyZzderi — 26.10.2026 Sykorova
Skisky na Cistotu - vieobecné ¢&lanky v Ph. Eur. 2.2.1 Cirost astupef opalescencie
kvapalin, 2.2.2 stupen zafarbenia kvapalin, 2.4 Limitné skisky, 4.1.2 Referencné roztoky
pre limitné stanovenie necistot, AAS, AES. Ph. Eur., SFK 3

7. tyZderi— 2.11.2026 Sykorovad
Prednaska: Stanovenie obsahu (lieCivo, pomocnad latka, liek, zdravotnicka pomocka).
Odmerna analyza v Ph. Eur., inStrumentalne metddy, validacné parametre.

8. tyzderi— 9.11.2026 Galba
Prednaska: Chromatografické metddy — HPLC — liekopisny ¢lanok, valida¢né parametre.
Ph. Eur.
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9. tyzderi— 16.11.2026 Mardakovd/ Opetovd
Elektromigra¢né metody v kontrole kvality zdravotnickych technoldgii Ph. Eur.

10. tyZden — 23.11.2026 Bodndr Mikulovd
Kontrola kvality PET a SPECT radiodiagnostik a radioterapeutik podla Ph. Eur.

11. tyZderi — 30.11.2026 Sykorova
Kontrola kvality liekov pre parenteralne aplikacie.
Kontrola kvality zdravotnickej pomdcky s integrovanym lie¢ivom — moderné krytia ran,
obvazovy material.

12. tyzden — 7.12.2026 Kapustikovd
Zdravotnicke pomocky sintegrovanym lieCivom. Kontrola kvality kortikoidov a
inhalacnych aplikatorov pouzivanych pri terapii alergii aastmy. Medicinalne plyny
v zdravotnickych technoldgiach

13. tyZzderi — 14.12.2026
Prehlbovanie ziskanych vedomosti a ukazka testov
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HARMONOGRAM SEMINAROYV - 2026/2027
Cas amiestovyucby: pondelok 13°°—14.40 0160

Veduci seminarov: doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD., Doc. PharmDr. Katarina
Marakova, PhD., PharmDr. Iva Kapustikova, PhD., Ing. Jaroslav Galba, PhD., PharmDr.
Martina Opetova, PhD., PharmDr. Maria Bodnar-Mikulova, PhD.

1. tyZzderi —21.9.2026 Sykorova
Z3kladny legislativny predpis pre lieky Ph. Eur., ¢lenenie Ph. Eur., nomenklatura Ph. Eur.,
praca sPh. Eur — vyhladanie lieciva (liekopisny ¢lanok, metdédy kontroly kvality),
vyhladanie zdravotnickej pomocky. Reagencny aparat v lekarni.

2. tyZden —28.9.2026 Kapustikovd
Ph. Eur., SFK 3 Skusky totoznosti idnov a skupin pre vybrané lieciva a zdravotnicke
pomocky

3. tyzden — 5.10.2026 Sykorova
SFK (kontrola kvality liekov pripravovanych v nemocni¢nych lekarfiach, monografie liekov
pripravovanych v nemocni¢nych lekarnach, kontrola kvality podla SFK) Ph. Eur. skusky
totoznosti - Ethanolum, SFK skusky totoznosti a stanovenie obsahu — Ethanolum 60 %,
Ethanolum 85 %, Solutio calcii chloridi hexahydrici. Kalibracia pH metra a zistenie
hodnoty pH - Acidum ascorbicum.

4. tyzderi —12.10.2026 Kapustikova
Ph.Eur. — kontrola kvality lieCiv a liekov — Glucosum, Saccharum, Glycerolum, SFK —
Solutio sacchari 24 %, Silicone oil used as a lubricant infUzne roztoky s obsahom glukozy,
kontrola viskozity v o¢nych pripravkoch

5. tyzden —19.10.2026 Sykorova
Skusky totoznosti pomocou UV Vis a IC - lie¢iva, pomocné latky, zdravotnicke pomdcky,
obaly, materialy.
1. test priebezného hodnotenia

6. tyZzderi — 26.10.2026 Sykorova
Seminar: Aqua purificata, Aqua ad injectabilia — kontrola kvality vzdravotnictve —
vodivost celkové mnozstvo organického uhlika.

7. tyZderi— 2.11.2026 Sykorovad
Stanovenie paracetamolu v lieive, v liekovej forme. Validacia analytickych metdd.

8. tyZzderi— 9.11.2026 Galba
Kontrola kvality vybranych lieCiv a ich zmesi — skusky totoznosti, skisky na cistotu

a stanovenie obsahu pomocou HPLC.

9. tyZderi — 16.11.2026 Mardkova / Opetova
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Kontrola kvality liekov na baze peptidov a biologickych lieciv elektromigracné metody
a HPLC. Kontrola kvality diagnostickych pomocok.

10. tyZden — 23.11.2026 Bodndr Mikulovd
Kontrola kvality radiodiagnostik a radioterapeutik pripravenych na oddeleniach
nuklearnej mediciny.

11. tyZderi — 30.11.2026 Sykorova
Kontrola kvality lie¢iv zo skupiny dezinficiencii a antiseptik
Obalovy material a obaly pre parenteralne pouzitie
2. test priebezného hodnotenia

12. tyzden — 7.12.2026 Hameln RSD
Stabilita lieciv a liekov a jej hodnotenie. Rozkladné procesy a faktory ovplyviujice
stabilitu lieCiv a liekov. Chemické principy rozkladnych reakcii. Zrychlené a dlhodobé testy
stability lieciv v kontrole kvality.
Spravna vyrobna prax. Spravna laboratérna prax. Registracia liekov.

13. tyZzderi — 14.12.2026
Prehlbovanie ziskanych vedomosti a ukazka testov
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POKYNY PRE STUDENTOV NA SEMINARE

Student je povinny absolvovat vietky seminare prezen¢nou formou v plnom rozsahu podla
harmonogramu zverejneného na katedre.

Neucast na cviceni sa ospravedIni len na zaklade pravoplatného dokladu — lekarske potvrdenie.

Seminar nadvazuje na matériu prebranu na prednaske a Student riesi Ulohy vyplyvajuce z praxe. Z
vysledkov ziskanych na seminari spiSe protokol. Pre pracu na seminari musi mat Student kalkulacku
a kancelarsky papier na napisanie protokolu a pristup ktextom prednasok azadani seminarov

zverejnenych v e-learningu Moodle.

Student sa na seminar pripravuje z literatUry uvedenej v Uvode vyhlasky a internych materialov, ktoré
budu zverejnené v e-learningu Moodle.

TESTY PRIEBEZNEHO HODNOTENIA PREDMETU V AK. R. 2026/2027

Dva testy priebezného hodnotenia sa piSu v uvode semindra:

1. test priebezného hodnotenia — 19.10.2026
2. test priebezného hodnotenia —30.11. 2026

Napln 1. testu: Obsah prednasok a seminarov z 1. az 4. vyuc¢bového tyzdna
Naplr 2. testu: Obsah prednasok a seminarov z 5. az 10. vyucbového tyzdna

Student pise test v uréenom termine. V pripade, Ze $tudent mal ospravedlneny ned¢ast na seminari,
piSe tento test az v 13. vyucbovom tyzdni ako riadny test priebezného hodnotenia.

Minimalna Uspesnost testu priebezného hodnotenia je 60 % z maximalne dosiahnutelného poctu
bodov.

Ak Student v niektorom z dvoch testov priebezného hodnotenia nedosiahne 60 % Uspesnost, v 13.
vyucbovom tyzdni piSe ten opravny test, na ktorom dosiahol nedostatocny pocet bodov. Ak Student
nedosiahne predpisany pocet bodov ani na jednom teste priebezného hodnotenia, v 13. vyu¢bovom
tyzdni piSe opravny sthrnny test.

Ak Student neuspeje na 1. opravnom teste priebezného hodnotenia, ma moznost absolvovat 2.
opravny test priebezného hodnotenia, ktorého predpokladany termin bude v 2. tyzdni skiSobného
obdobia zimného semestra 2026/2027. Ak na fom neuspeje, musi si predmet zapisat opatovne
(prenos predmetu) v dalSom akademickom roku.

Vaha priebezného hodnotenia na celkovom vysledku skusky je 5o %.

doc. PharmDr. Katarina Marakova, PhD. doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD.
veduca katedry, v.r. gestorka predmetu, v.r.
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Organizacia a hodnotenie skusky v ak.r. 2026/2027

ZAKLADNE PODMIENKY UCASTI NA SKUSKE Z PREDMETU ANALYZA LIECIV:

1. aktivna Ucast na vsetkych povinnych formach vyucby — prednasky, seminare

2. splnenie priebezného hodnotenia predmetu Kontrola kvality zdravotnickych pomécok a
liekov v 3. semestri $tudijného planu Studijného odboru Manazment zdravotnickych
technoldgii v akademickom roku 2026/2027

ORGANIZACIA SKUSKY:

Skuska z predmetu Kontrola kvality zdravotnickych pomocok a liekov sa kona pisomnou formou
z celej vyuCovanej matérie. Jej klasifikacia pozostava zo zapoditania priebezného hodnotenia (50 %)
a hodnotenia skuskového testu (50 %).

Z3kladné hodnotenie skuskového testu je limitované dosiahnutim minimalne 60 % z jeho
maximalneho bodového hodnotenia. Pri nesplneni tejto poziadavky je skiska hodnotena stupfiom
FX - neprospel.

KLASIFIKACNA STUPNICA VYSLEDKOV SKUSKY:

92,00 % 100 % A
84 % 91,99 % B
76 % 83,99 % C
68 % 75,99 %6 D
60 % 67,99 % E
Menej ako 60 % FX

Termin, cas zaciatku skUsky a pocet Studentov budy zverejnené v AlS2 .

Student sa prihlasuje na skisku na dany termin prostrednictvom AIS2. Student sa méze skusky
zUcastnit len ak je prihlaseny na skusku v AlS2. Na skusku sa moze Student prihlasit najneskor dva
dni pred terminom skusky a zo skusky sa moze odhlasit najneskor jeden der pred konanim skusky.

Neucast na skuske je Student povinny riadne ospravedInit najneskér do 3 dni po zvolenom termine
konania skusky e-mailom z fakultného e-mailového konta s prilozenym lekarskym potvrdenim
gestorovi predmetu na adresu sykorovai@uniba.sk. Za ospravedinenie sa povazuje len lekarske
potvrdenie o zavaznom ochoreni alebo doklad o inom zavaznom probléme, ktory branil Studentovi v
Ucasti na skuske v zmysle Studijného poriadku. Neucast Studenta na skuske neospravedinena do 3
pracovnych dni sa klasifikuje znamkou ,neprospel" — FX.



Univerzita Komenského v Bratislave Ulica odbojarov 10 Katedra farmaceutickej chémie
Farmaceuticka fakulta 83232 Bratislava

OKRUHY OTAZOK NA SKUSKU:

Napln, poslanie a vyznam discipliny. Kontrola kvality zdravotnickych pomocok a liekov ako
sucast hodnotenia zdravotnickych technologii HTA: Lieky a ockovacie latky (farmaceutika),
Zdravotnicke pomadcky, Materialy a pristroje, Diagnostika in vitro (Laboratdrne testy a IVD),
Digitalne zdravie a medicinsky softvér (Digital Health), Liecebné postupy, lekarske vykony
a organizacné schémy. Legislativa Ph. Eur., VSeobecné clanky a monografie v liekopise.
SFK, Technické normy. Podnikové normy, MDR, IVDR, GDPR, narodné smernice HTA.
Skusky totoZnosti:

Skusky totoznosti anorganickych a organickych lieciv. VSeobecné ¢lanky v liekopise. Skusky
totoznosti lieciv zalozené na fyzikalnom, fyzikalnochemickom a chemickom principe s
vyuzitim instrumentalnych analytickych metdd: plamenové skusky, rozpustnost, teplota
topenia, teplota tuhnutia, destilacné rozmedzie, hustota, viskozita, reakcia roztoku, opticka
aktivita, index lomu, elektrochemické analytické metody, spektralne metddy -
spektrofotometria vIC, UV a VID oblasti, MS, NMR, Réntgenofluorescenéna spektrometria,
hmotnostna spektrometria, ICP MS, separacné metddy chromatografické, TLC, HPLC, GC,
HPLC/MS, GC/MS a elektromigracné metody. VSeobecné ¢lanky v liekopise. Priklady lieciv a
vysvetlenie principu liekopisnych postupov v jednotlivych ¢lankoch lieciv.

Skusky na Cistotu:

Povod nedistot vliecive a v lieku. Vplyv nedcistot na kvalitu lieCiva a na organizmus.
Rozdelenie nedlistét podla povodu. Necistoty definovaného zlozenia. Nedistoty
nedefinovaného zlozZenia. Limitné skusky pre anorganické necistoty. Priklady lieciv a
vysvetlenie principu liekopisnych postupov v jednotlivych ¢lankoch lieciv.

Dokaz nedistot vliecive svyuzitim ich fyzikalnych a fyzikalno-chemickych prejavov.
InsStrumentalne analytické metddy pri skiskach na Cistotu. Priklady lieciv a vysvetlenie
principu liekopisnych postupov v jednotlivych ¢lankoch lieCiv. Aqua purificata, Aqua ad
iniectabilia

Stanovenie obsahu lieciv:

Stanovenie obsahu lie¢iv odmernymi metédami. Odmerné metddy v liekopise - rozdelenie
metdd, princip jednotlivych metdd, zakladné latky pre odmerné roztoky, Standardizacia
roztokov - faktor odmerného roztoku, indikacia bodu ekvivalencie, titer (gramekvivalent)
odmerného roztoku pre stanovenie lieCiva. Cislo kyslosti, esterové cislo, hydroxylové Eislo,
jodové (islo, peroxidové Cislo, Cislo zmydelnenia. Stanovenie obsahu vody v liecivach
(metdda semi-mikro). Stanovenie dusika v primarnych aromatickych aminoch.

Stanovenie obsahu lieciv instrumentalnymi metddami — optické metody: spektrofotometria
v UV a VIS oblasti spektra. Separacné metddy. Elektrochemické metody. Potenciometrické
titracie, Potenciometrické stanovenie idnov pomocou idnovoselektivnych metod.
Statistické hodnotenie vysledkov analyz. Kvalifikacia pristrojov avalida¢né parametre
metod stanovenia.

Skusky totoznosti lieciv vo viaczlozkovom lieku, skisky na Cistotu a stanovenie obsahu lieciv
v lieku podla liekopisu, Slovenského farmaceutického kddexu a podla podnikovych noriem.
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Kontrola kvality liekov pre parenteralne aplikacie

Kontrola kvality materidlov pre zdravotnicke pomdcky urcené k parenteralnej aplikacii.
Kontrola kvality viaczlozkovych liekov

Kontrola kvality lieciv zo skupiny dezinficiencii a antiseptik

Kontrola kvality medicinalnych plynov

Kontrola kvality radiofarmak

Kontrola kvality kortikoidov a antiastmatik uréenych na inhalacnu terapiu - zdravotnicka
pomocka s integrovanym liecivom

Kontrola kvality obvazového materidlu a modernych kryti ran s integrovanym liecivom
Spravna vyrobna prax. Spravna laboratorna prax. Registracia liekov. Validacia analytickych
metdd. Reagendny aparat v lekarni.

Stabilita lieciv a liekov a jej hodnotenie - rozkladné procesy a faktory ovplyvriujuce stabilitu

lieciv a liekov. Rozkladné reakcie. Zrychlené a dlhodobé testy stability lieCiv.

Bratislava, 7. 9. 2026

doc. PharmDr. Katarina Marakova, PhD. doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD
veduca katedry gestor predmetu



