MINIMALNY STANDARD PRE SPECIALIZACNY STUDIINY PROGRAM
V SPECIALIZACNOM ODBORE

FARMACEUTICKA TECHNOLOGIA

1. Charakteristika Specializa¢ného odboru

Farmaceuticka technologia je Specializaény odbor, ktory sa zaobera formulaciou,
vyrobou a zabezpeCenim kvality liekov, podmienkami, podl'a ktorych sa lieCiva a
farmaceutické pomocné latky pretvaraji na lieky a zékonitostami, ktorymi sa tieto
procesy riadia, ako aj vzt'ahom liekov k ich G¢innosti a bezpecnosti. Zaobera sa tiez
problematikou biologickych liekov, veterinarnych liekov a radiofarmak, ich pripravou,
vyrobou, kontrolou a zabezpecenim kvality.

2. Dizka $pecializaéného $tadia

Specializaéné $tadium trva najmenej 3 roky.

3. Poziadavky na zaradenie do Specializaéného $tadia

Odbornd spdsobilost’ na vykon odbornych pracovnych c¢innosti v zdravotnickom
povolani farmaceut.')

4. Obsah a rozsah Specializaéného Studia

A. Teoretické vedomosti
Teoreticka priprava v trvani 1 mesiac vo vzdelavacej ustanovizni.

1. zakonné upravy a normy tykajice sa farmacie a liekov (zakony, liekopis,
Slovensky farmaceuticky kodex, smernice, nariadenia, vyhlasky a d’alSie pravne
predpisy),

2. metrologické predpisy,
zasady spravnej vyrobnej praxe a systém zabezpecenia kvality liekov, validacia
a dokumentacia,

4. vybrané kapitoly z fyziky, chémie, fyzikalnej chémie, radiochémie, radiofyziky,
biofarmacie, farmakologie a mikrobiologie,

5. zakladné Statistické metddy a Statistické vyhodnocovanie ziskanych dat,

6. fyzikélne, fyzikdlno-chemické a biologické procesy, ktoré umoziuju vznik a
formulaciu liekov, disperzné a koloidné systémy, fazy a zlozky v jednotlivych
zmesiach a systémoch,

1) § 33 a 33a zakon &. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
a nariadenie vlady ¢. 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, sposobe d’alSiecho
vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave $pecializacnych odborov a sustave certifikovanych pracovnych
¢innosti v zneni neskorsich predpisov.



7. vlastnosti lieCiv a farmaceutickych pomocnych latok a ich funkcie pri tvorbe a
formulacii liekov,

8. procesy a technologické operacie pri priprave a vyrobe liekov, Specifické
postupy pri priprave transfuznych liekov, Specifické postupy pri priprave
a vyrobe radiofarmak a radiodiagnostik,

9. Kklasifikacia a charakterizacia jednotlivych liekovych foriem,
10. priprava a vyroba jednotlivych druhov a foriem liekov a dietetickych potravin,

11. rieSenie problémov suvisiacich s formuldciou, pripravou a zavadzanim do
vyroby i na trh vSetkych druhov liekov pre humanne a veterinarne pouzitie,

12. rozkladné procesy prebichajice pri uchovéavani liekov, ich elimindcia,
inkompatibility a stabilizacia latkového zlozenia liekov, Studie stability lieCiv a
liekov,

13. biogalenické aspekty liekov a ich foriem, vzt'ahy medzi zlozenim a spésobom
pripravy lieku a biologickou dostupnostou lieciva,

14. vlastnosti farmaceutickych obalov a ich vplyv na stabilitu liekov,
15. principy kontroly liekov a liekovych foriem,
16. dokumentécia potrebna na prepustanie liekov do obehu,

17. nové trendy vo farmaceutickej technologii.

A.1 VSeobecné témy

zdravotnicka legislativa,
zdravotnicka etika,

systém verejného zdravotného poistenia,

b=

prava pacienta, vratane prav osob so zdravotnym postihnutim.

Ak tcastnik Specializacného $tudia témy uvedené v Casti A.1 absolvoval v ramci
iného Specializa¢ného Studijného programu nemusi ich opakovane absolvovat’.

B. Praktické zruénosti

B.1 Podet zdravotnych vykonov - prakticka priprava liekovych foriem

Zdravotny vykon Pocet
rozne kvapalné lieky — peroralne alebo topické, z toho najmene;j 5 lickov
1 SarZa hromadne vyrobend
rozne polotuhé lieky — masti, krémy, pasty, z toho najmenej 1 5 lickov
SarZa hromadne vyrobena
rozne tuhé davkované lieky — kapsuly, tablety, ¢apiky, z toho .

. . ; 5 liekov
najmenej 1 Sarza hromadne vyrobend
sterilné lieky - ocné, zmesi pre parenterdlnu vyzivu, infizne
roztoky injekcii, z toho najmenej 1 SarZa hromadne vyrobena .
y : . gy < o 5 liekov
resp. rozpliiovanie a dispenzéacia komercne vyrabanych
a dodavanych diagnostickych SPECT radiofarmak,




diagnostickych PET radiofarmak a terapeutickych radiofarmak,
priprava radiofarmék z kitov

metody priebeznej kontroly liekov - farmaceuticko —
technologické metddy (napriklad skaska rozpadu, hmotnostna
rovnorodost’ jednodavkovych liekov, vyuzite'ny objem,
stanovenie zdanlivého objemu a tokovych vlastnosti tuhych
latok, kontrola pH, hodnotenie radionuklidovej Cistoty,
hodnotenie rddiochemickej Cistoty)

vypracovanie a vedenie dokumentécie podl'a zasad spravnej
vyrobnej praxe pri priprave a vyrobe liekov (napriklad 5 dokumentov
predpisovd, zdznamova dokumentacia)

vypracovanie valida¢nej dokumentacie podl'a zdsad spravnej
vyrobnej praxe a validacné postupy (napriklad instalacna,
operac¢na, procesna validécia, validacia sanitacie) - vykonanie
validécie s vypracovanim dokumentacie

10 hodnoteni

1 validacia

B.2 Rozsah povinnej odbornej zdravotnickej praxe

Pracovisko DiZka

vlastné pracovisko - organizacia alebo spolo¢nost’ zaoberajica sa
hromadnou vyrobou a pripravou liekov, ich kontrolou, vyvojom 34 mesiacov
a vyskumom
vyucbové pracovisko vzdelavacej ustanovizne zabezpecujuce 1 mesiac,
absolvovanie tych zdravotnych vykonov, ktoré nie je mozné
vykonat na vlastnom pracovisku, z toho: z toho:

e vyucbové pracovisko vzdelavacej ustanovizne v oblasti 1 tyzden

radiofarmak

C. Nacvik technik komunikacie

1. osobnostné predpoklady efektivnej komunikécie,
2. verbalna a neverbalna komunikacia,

3. asertivne zvladanie konfliktov a ndro¢nych komunikaénych partnerov, vratane osob
so zdravotnym znevyhodnenim, marginalizovanych romskych komunit, 'udi bez
domova, uteCencov, migrantov ainych zranitelnych skupin, s ohladom na ich
Specifické potreby v komunikacii.

Ak ucastnik Specializa¢ného Stidia témy uvedené v Casti C. absolvoval v rdmci iného
Specializacného S$tudijného programu alebo certifikatného Studijného programu,
v obdobi kratSom ako 10 rokov, nemusi ich opakovane absolvovat'.

5. Ukoncenie Specializa¢ného Studia

v ow

Specializa¢né Studium sa ukonci Specializa¢nou skuskou pred skusobnou komisiou.

6. Vystupné vedomosti a zruc¢nosti

1. prakticky ovladat’ technologické postupy pri priprave a vyrobe liekov,



zabezpeCit' spravne vyrobné postupy, oznaCovat auchovavat hromadne
pripravované a hromadne vyrabané lieky,

dohliadat’ na pripravu vody vo farmaceutickej kvalite na pracovisku,

kontrolovat  rezim kalibracie a certifikdcie meradiel na pracovisku (vahy, teplomery,
manometre, vlhkomery),

vypracovat’ postupy dezinfekcie, sterilizacie,

monitorovat’ hodnotenie mikrobiologickej kvality priestorov na vyrobu alebo
pripravu liekov,

ovladat’ spravne postupy radianej ochrany, jej principy a zasady; nakladanie
s radioaktivnym odpadom,

kontrolovat’ kvalitu hromadne pripravenych a vyrobenych liekov (vratane
hodnotenia ich mikrobiologickej kvality),

nastavit’ sposob tvorby dokumentacie, vedenia dokumentécie a archivacie.



