UNIVERZITA KOMENSKEHO V BRATISLAVE
FARMACEUTICKA FAKULTA
Katedra galenickej farmacie

Predmet: SPRAVNA VYROBNA PRAXV OBLASTI LIECIV

Forma vyucby: prednasky, exkurzia

Rocnik: 4.

Rozsah hodin v tyzdni: ZS prednasky -2 hod

exkurzia—1 hod

Pocet kreditov: 3

Predmet konci pisomnym testom v Moodle v zimnom semestri.

Prednasky sa konaju blokovo v diioch: piatok 09.10./06.11.2026 08:25-14:40 (O 419)

Exkurzia sa kona v drfioch: piatok 23.10/20.11.2026 8:00-14:00

Spravna vyrobna prax v oblasti lieCiv a liekov 2026/2027

Predmet Spravna vyrobna prax v oblasti lieciv a liekov je blokovy v podobe 2 seminarov

a exkurzie do vyrobného zavodu. Neucast na jednom seminari je ospravedineng, ale Student
si musi napisat po dohode s vyucujucim seminarnu pracu. Neucast na dvoch seminaroch sa
hodnoti ako FX (neabsolvoval/la). Predmet sa ukonci testom v Moodle.
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SYLABUS PREDNASOK ZS 2026/2027

09.10.2026

Uvod do SVP (PharmDr. M. PotU¢kova, PhD.)

Spravne praxe vo farmacii (PharmDr. M. PotUckova, PhD.)
Prostredie pre vyrobu, zariadenia (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)
Personal (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)

Sanitacia a dezinfekcia (Ing. S. Molnarova)

Vstup do Cistych priestorov (Ing. S. Molnarova)

06.11.2026

Manazment rizika vo vyrobe liekov (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)



UNIVERZITA KOMENSKEHO V BRATISLAVE
FARMACEUTICKA FAKULTA
Katedra galenickej farmacie

9,25 Dokumentacia podla SVP (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)

10,25 Validacia a valida¢na dokumentacia (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)
11,25 PAT —validacia online? (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)

12,25 RTRT pri prepustani sarzi (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)

13,25 Zabezpecovanie akosti (PharmDr. M. Potuckova, PhD.)

Exkurzia (23.10./20.11. po 20 studentov podla skupiny v AlS2)

8,00 —14:00 Exkurzia

Na exkurziu je potrebné si priniest prezuvky, navleky, Cisty laboratorny plast, rusko.
Moodle test: Zapoctovy tyzden

Odporucana literatura:

EudralLex Volume 4

Aulton, M. E.: Aulton’s Pharmaceutics: the design and manufacture of medicines.
Edinburgh: Churchill Livingstone, 2018

Europsky liekopis

Matusova, D., Bauerova, K., Tomasch, J.: Postupy a spravna prax pri vyskume, vyvoiji a
vyrobe liekov



https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en
https://dl.konkur.in/post/Book/MedicalScience/Aulton-Pharmaceutics-The-Design-and-Manufacture-of-Medicines-5th-Edition-%5Bkonkur.in%5D.pdf
https://pheur-online.edqm.eu/home/
https://www.fpharm.uniba.sk/uploads/media/skripta_SVP_2026.pdf
https://www.fpharm.uniba.sk/uploads/media/skripta_SVP_2026.pdf

