Ziaklady regulacnej farmacie

Miestnost’: Odbojarov 10, OSMS5, 1.posch.

Cas prednasok: Streda 15:45 - 17:15

Sylaby:

18.02.2026

25.02. 2026

04.03. 2026

11.03. 2026

18.03. 2026

25.03. 2026

Uvod do regulacie liekov. Zakladné principy regulacnej farmécie, zakladné
charakteristiky lieku — kvalita, u¢innost’, bezpe¢nost’. Historia regulacie liekov,
kontext potreby zvysSenia bezpec¢nosti a preukazania u¢innosti liekov. Regulacné
a praktické aspekty predklinického testovania a klinickych skusok.

prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH

Zéakladné procesy v regulacii liekov. Zivotny cyklus lieku, predregistraéné
postupy, postregistracné postupy. Nové registracie, zmeny v registracii,
prediZenia, prevody registracie, pozastavenie a zruienia registracie. Registraéné
postupy, pravne zéklady. Posudzovanie pomeru rizik a prinosov pri hodnoteni
liekov. Zasahy do registracie liekov — prehodnocovanie, referraly, aspekty
dovernosti a transparentnosti v regula¢nych procesoch.

PharmDr. Ivana Pankuchova (SUKL)

PharmDr. Peter Potucek, PhD. MSc.

Klinické sktSanie liekov z pohl'adu CRO.

PharmDr. Zuzana Batovd, PhD. (SUKL)
Zakladné pravne predpisy suvisiace s regulaciou liekov. Eurdpsky ramec,
slovenska aplikacia. InStitacie zaoberajuce sa regulaciou liekov. Ich postavenie a

kooperacia v europskom priestore.

PharmDr. Jana Klimasovd, PhD. MPH (SUKL)

Informacia o lieku - SmPC a PIL.

PharmDr. Marianna Forgdcovd (SUKL)



08.04. 2026

15.04. 2026

22.04.2026

29.04. 2026

06.05. 2026

13.05. 2026

20.05. 2026

Vyvoj a regulécia novych liekov v pediatrii.
PharmDr. Peter Sisovsky (SUKL)

Registratna dokumentacia liecku. CTD, eCTD a iné formaty. Odborné aspekty
dokumentécie lieku. Osobitosti liekov na predpis oproti OTC pripravkom z
pohl'adu liekovej agentlry, posudzovanie vydaja lickov.

PharmDr. Jana Klimasovd, PhD. MPH (SUKL)
Farmacia zpohladu SUKL (pdsobnost, vyzvy, inovécia, vyroba liekov,
budicnost’ farmacie).

Mgr. Roman Dorcik (SUKL)

Regulacia a hodnotenie zdravotnickych pomocok
Ing. Silvia Manduchova (Eli Lilly)

Specifické typy liekov — biosimilars, orphan lieky, inovativne lieky, generické
lieky a ich $pecifika z klinického pohl'adu.

PharmDr. Jana Klimasovd, PhD. MPH (SUKL)
Integracia regulécie lieckov do pre- a postmarketingu, planovanie a prehl’ad
produktovej stratégie, sprostredkovanie odbornych informacii cielovym
skupinam.

PharmDr. Michaela Palagyi, PhD. (Sandoz)

Zapoctovy tyzden. Vyhodnotenie zadania k absolvovaniu predmetu, test.

prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH

Podmienky absolvovania predmetu st zverejnené v informacnom liste predmetu v AiS2.

V Bratislave, 16.02.2026 prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD. MPH

Katedra farmakologie a toxikologie



