INFORMACNY LIST PREDMETU

Akademicky rok: 2026/2027

Vysoka Skola: Univerzita Komenského v Bratislave

Fakulta: Farmaceuticka fakulta

Kod predmetu: Nazov predmetu:
FaF.KGF/17-Mgr/26 Spravna vyrobna prax v oblasti lieCiv

Druh, rozsah a metéda vzdelavacich ¢innosti:
Forma vyuéby: cviCenie
Odporuicany rozsah vyucby (v hodinach):
TyZdenny: 1 Za obdobie Studia: 14
Metoda Stadia: prezencna

Pocet kreditov: 3

Odporacany semester/trimester Studia: 7.

Stupen Studia: LII.

Podmieniujuce predmety:

Podmienky na absolvovanie predmetu:

Ugast’ na prednaskach a na praktickych cviéeniach je povinna. Spdsoby a moznosti nahrady absencii
budt definované v sylaboch predmetu.

Predmet je ukonceny pisomnou skuSkou. Minimalna hranica tuspesnosti je 60 %. Hodnotenie: A:
92,00-100,00 %, B: 84,00-91,99 %, C: 76,00-83,99 %, D: 68,00-75,99 %, E: 60,00-67,99 %, FX:
menej ako 60,00 %

Vysledky vzdelavania:

Student ziskava absolvovanim predmetu zikladny prehlad o vyrobnych procesoch vo
farmaceutickom priemysle a ich optimalizacii, o0 manazmente kvality — od formulécie liekovych
foriem aZ po findlne farmaceutické produkty urcené pre terapeuticki prax. Ziskané poznatky
obohacuje exkurzia do farmaceutickej vyroby, eventudlne aj tematicky zamerana semindrna praca
Studenta. Nadobudnuté znalosti v tejto oblasti umoZznia Studentom pochopit’ délezitost’ spravnych
praxi v oblasti farmacie pre pripravu a vyrobu uc¢innych, bezpe¢nych a kvalitnych liekov.

Struéna osnova predmetu:

 Farmaceuticky priemysel, jeho vyvoj, buducnost’ a postavenie v systéme zdravotnictva.
 Vyskum a vyvoj lie€iv a liekov, transfer do vyroby, klI'aicové aspekty farmaceutickej technologie.
Principy Quality by Design, pre-formulédcia, formuldcia, optimalizdcia vyrobného procesu,
zabezpecenie kvality pocas Zivotného cyklu lieku.

 Farmaceuticka legislativa, registracné procesy, Struktura registracnej dokumentacie.

» Farmaceutické zabezpecovanie akosti, principy zabezpecovania Spravnej vyrobnej praxe (SVP)
a inych praxi, systém prepustania, uloha QA a QC, postavenie kvalifikovanej osoby.

» Farmaceutickd vyroba — principy, organizdcia, primarna a sekundarna farmaceuticka vyroba,
regulacia procesov vyroby, dokumentdcia, vyrobné zariadenia a technické podporné systémy,
sanitacia a dezinfekcia, validacia.

 Farmaceutické kontroly kvality, systémy PAT a RTRT. ManaZment rizik. Vyznam inSpekcie.

Odporiacana literatira:
Komérek, P., Rabiskova, M. et al.: Technologie 1€k, 3. vyd. Praha: Galén, 2006, 399 s.
(ucebnica)
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Vicek a kol.: Vybrana farmaceuticka odvétvi, Praha: Profesional Publishing, 2004, 176 s.
Aulton, M. E.: Aulton’s Pharmaceutics: the design and manufacture of medicines. Edinburgh:
Churchill Livingstone, 2007

European Pharmacopoeia aktualne vydanie. Strasbourg: EDQM.

Eudralex — Volume 4, European Commission. Dostupné online: https://ec.europa.eu/health/
documents/eudralex/vol-4_en

European Medicines Agency. Good manufacturing practice (GMP). Dostupné online:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-
manufacturing-practice.

Matusova, D., Bauerova, K., Tomasch, J.: Postupy a spravna prax pri vyskume, vyvoji a vyrobe
liekov. Dostupné online: http://stella.uniba.sk/texty/FAF_ DMKBIT vyvoj vyroba liekov.pdf

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

Poznamky:

Predmet sa poskytuje: v letnom semestri, len ak si ho zapiSe najmenej 5 Studentov. Z dovodu
ucasti Studentov na exkurzii vo vyrobnom podniku je kapacita predmetu obmedzena na 40
Studentov.

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: PharmDr. Miroslava Pota¢kova, PhD., Ing. Silvia Molnarova

Datum poslednej zmeny: 11.06.2026

Schvalil: prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD., MPH
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