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Technické normy a principy kvality vyroby a distribucie zdravotnickych pomécok

Forma a rozsah v tyzdni:

Prednasky — Stvrtok 2 hodiny od 15:00 do 16:40, OSM 3
Cvicenia - stvrtok blokova vyucba (exkurzie — vyroba. distribucia): 3-4x / semester, 3 hodiny, od 09:20
do 12:40, OSM 3 alebo exkurzia do firmy

Seminare — Stvrtok 2 hodiny od 13:00 do 14:40, K238

Povinne volitelny predmet Mgr. SP manaZment a zdravotnicke technoldgie

Datum Nazov prednasky Prednasajuci
19.2.2026 | Uvod PharmDr. M.
Legislativa a technické normy - zaklad systému kvality | Molitorisova, PhD.
26.2.2026 | Systém manazérstva kvality pre ZP (ISO 13485) PharmDr. M.
Riadenie rizik (ISO 14971) Molitorisova, PhD.
5.3.2026 | Pravny ramec kvality - Nariadenie (EU) 2017/745 - MDR | PharmDr. Z. Batova,
Systém kvality pre zdravotnicke pomaécky (ISO 13485) PhD.
a dalSie relevantné normy pre oblast ZP
Technické normy pre biologické hodnotenie PharmDr. J.
12.3.2026 | materialov a obaly pre sterilné zdravotnicke pomocky | Kubikova, PhD., MPH
19.3.2026 | Technické normy pre klinické skisania a Studie PharmDr. Z. Batova,
vykonu PhD.
26.3.2026 | Vyznam pre vyrobu a distribuciu ZP v praxi a preco su PharmDr. M.
normy a legislativa nevyhnutné ,,fungovat“ spolu? Molitorisova, PhD.
02.4.2026 | Narodna legislativa (SR) - zakony a vyhlasky MZ SR, PharmDr. Z. Batova,
dohlad SUKL, sankcie, kontroly, stiahnutie ZP, audita | PhD.
inSpekcia, trhovy dohlad
09.4.2026 | Vyznam internych smernic (SOP) v praxi vyrobcov PharmDr. A.
a distribatorov - priklady z praxe —inSpekcie, audity Kulcsar, PhD.
16.4.2026 | SVP - Povinnosti vyrobcu (Cisté prostredie azariadenia, | PharmDr. J.
personal, vyrobné procesy, dokumentacia, kontrola Kubikova, PhD.,
kvality) MPH
23.4.2026 | SDP - Povinnosti distributora (skladovanie, preprava, PharmDr .E.
manipulacia, reklamacie, stiahnutie z trhu) Rybarova
30.4.2026 | Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skii$obnictvo PharmDr. M.
Uloha a zodpovednost notifikovanej osoby Molitorisova, PhD.
07.5.2026 | Kontrola kvality, systémy PAT a RTRT PharmDr. M.
Molitorisova, PhD.
14.5.2026 | Kvalita vo vztahu k dizajnu PharmDr. M.

(Quality by Design)

Molitorisova, PhD.




21.5.2026

Predtermin - zaverecny test

PharmDr. M.
Molitorisova, PhD.




