
 

MINIMÁLNY ŠTANDARD PRE ŠPECIALIZAČNÝ ŠTUDIJNÝ PROGRAM V ŠPECIALIZAČNOM ODBORE  
  

METÓDY FARMACEUTICKÉHO SKÚŠANIA  
  
 a) Charakteristika špecializačného odboru a dĺžka trvania špecializačného štúdia  
  
1. Metódy farmaceutického skúšania je špecializačný odbor, ktorý sa zaoberá vykonávaním analýz pri farmaceutickom skúšaní 
liekov, kontrole kvality liečiv, východiskových materiálov a vstupných surovín, materiálov a prostriedkov obalovej techniky a 
niektorých materiálov pre zdravotnícku techniku.  
  
2. Špecializačné štúdium trvá jeden rok.  
  
3. Špecializačné štúdium nadväzuje na úplné stredné odborné vzdelanie v študijnom odbore farmaceutický laborant a najmenej 
dva roky praxe.  
  
 b) Rozsah teoretických vedomostí, praktických zručností a skúseností potrebných na výkon špecializovaných 
pracovných činností  
  
 Položka 1  
  
 Rozsah teoretických vedomostí  
  
1. koncepcia odboru "farmaceutická kontrola a zabezpečovanie kvality liekov",  
  
2. prehľad základného a aktualizovaného národného legislatívneho podkladu pre zabezpečenie kvality liekov, farmaceutické 
činnosti, činnosti v zdravotníctve a činnosti v skúšobných liekových laboratóriách,  
  
3. metrologické zabezpečovanie kvality liekov,  
  
4. základné štatistické metódy potrebné pre hodnotenie výsledkov analýz,  
  
5. hodnotenie kvality liekov pomocou liekopisných metód fyzikálnych, chemických, fyzikálnochemických, inštrumentálnych, 
mikrobiologických a biologických, farmaceuticko-technologických,  
  
6. chemické štruktúry liečiv jednotlivých farmakodynamických skupín,  
  
7. chemická systematika pomocných látok,  
  
8. fyzikálne vlastnosti a fyzikálno-chemické vlastnosti liečiv, pomocných látok a ich význam pre uchovávanie a spracovanie,  
  
9. vlastnosti farmaceutických obalov a ich vplyv na kvalitu liekov, faktory, ktoré môžu vplývať na kvalitu liekov a liečivých 
prípravkov, podmienky skladovania v rozsahu potrebnom na posudzovanie kvality liekov,  
  
10. zásady správnej praxe v liekovom kontrolnom laboratóriu,  
  
11. zásady správnej laboratórnej praxe.  
  
 Položka 2  
  
 Rozsah praktických zručností a skúseností  
  
 Oddiel 1  
A. Minimálny počet výkonov 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 1.  I stanovenie teploty topenia                                      I 5  I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 2.  I stanovenie teploty tuhnutia                                     I 5  I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 3.  I stanovenie viskozity                                            I 5  I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 4.  I stanovenie indexu lomu                                          I 10 I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 5.  I stanovenie relatívnej hustoty                                   I 5  I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 6.  I stanovenie optickej otáčavosti                                  I 10 I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 7.  I potenciometrické stanovenie pH                                  I 10 I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 8.  I skúšky totožnosti iónov a skupín                                I 10 I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 9.  I odmerné metódy  (titrácie neutralizačné, zrážacie, v nevodnom   I 5  I 
I     I prostredí, oxidoredukčné, komplexometrické)                     I    I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 10. I stanovenie vody a vlhkosti (K. Fischer)                         I 2  I 



I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 11. I optické metódy (plameňová absorpčná spektrometria,              I 2  I 
I     I spektrofotometria v UV/VIS oblasti)                             I    I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 12. I chromatografické metódy  (plynová chromatografia, vysoko účinná I 2  I 
I     I kvapalinová chromatografia, chromatografia na tenkej vrstve)    I    I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 13. I elektroanalytické metódy (konduktormetria, potenciometria)      I 5  I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 14. I mikrobiologické a biologické metódy (stanovenie                 I 2  I 
I     I mikrobiologickej čistoty a sterility, skúška na pyrogény,       I    I 
I     I skúška na bakteriálne endotoxíny, mikrobiologické hodnotenie    I    I 
I     I nesterilných produktov)                                         I    I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 15. I farmaceuticko - technologické metódy (skúška rozpadu tabliet a  I 2  I 
I     I kapsúl, drobivosť neobalených tabliet, odolnosť tabliet proti   I    I 
I     I lomu, skúška disolúcie tuhých perorálnych liekov)               I    I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

I 16. I metódy skúšania obalového materiálu (sklenené obaly na          I 2  I 
I     I farmaceutické použitie, plastické obaly a plastické uzávery,    I    I 
I     I sterilné plastické vaky na ľudskú krv a krvné produkty)         I    I 
I-----I-----------------------------------------------------------------I----I 

  
  
  
 B. Praktické skúsenosti  
  
1. odber a úprava vzoriek pre analýzu,  
  
2. izolačné postupy a čistiace postupy,  
  
3. príprava činidiel a skúmadiel,  
  
4. kontrola a kondiciovanie prístrojov,  
  
5. stanovenie hustoty,  
  
6. stanovenie viskozity,  
  
7. skúšky totožnosti,  
  
8. skúšky na čistotu,  
  
9. stanovenie obsahu nečistôt,  
  
10. skúšky na biologickú účinnosť,  
  
11. skúšky totožnosti a stanovenie obsahu farbív, konzervačných látok a ostatných pomocných látok,  
  
12. stanovenie obsahu látok v produkte alebo liečiv v lieku.  
  
 Oddiel 2  
  
 Nácvik techník komunikácie  
  
1. osobnostné predpoklady efektívnej komunikácie,  
  
2. verbálna komunikácia a neverbálna komunikácia,  
  
3. asertívne zvládanie konfliktov a náročných komunikačných partnerov.  
  
 c) Organizačná forma špecializačného štúdia Špecializačné štúdium sa začína akademickým rokom podľa zostaveného 
študijného plánu. Pozostáva z praktickej časti a teoretickej časti, pričom praktické vzdelávanie má prevahu. Špecializačné štúdium 
sa ukončí špecializačnou skúškou pred komisiou, ktorej súčasťou je obhajoba písomnej práce.  
  
 d) Rozsah a zameranie odbornej praxe vykonávanej na jednotlivých pracoviskách , jej minimálna dĺžka a časový priebeh  
I----I---------------------------------------------------------I-------------I 

 

I 1. I teoretická príprava vo vzdelávacej ustanovizni          I  3 týždne   I 
I----I---------------------------------------------------------I-------------I 

I 2. I odborná prax (Praktické zručnosti, ktoré sa na vlastnom I 11 mesiacov I 
I    I pracovisku nevykonávajú, uchádzač získa na inom         I             I 
I    I odbornom pracovisku.)                                   I             I 
I----I---------------------------------------------------------I-------------I 

 


