MINIMALNY STANDARD PRE SPECIALIZACNY STUDIJNY PROGRAM V SPECIALIZACNOM ODBORE
METODY FARMACEUTICKEHO SKUSANIA
a) Charakteristika $pecializagného odboru a dizka trvania $pecializaéného $tudia
1. Metody farmaceutického skuSania je Specializacny odbor, ktory sa zaobera vykonavanim analyz pri farmaceutickom skusani
liekov, kontrole kvality lie€iv, vychodiskovych materialov a vstupnych surovin, materialov a prostriedkov obalovej techniky a
niektorych materialov pre zdravotnicku techniku.

2. Specializaéné $tadium trva jeden rok.

3. Specializaéné $tudium nadvazuje na Upiné stredné odborné vzdelanie v $tudijnom odbore farmaceuticky laborant a najmene;j
dva roky praxe.

b) Rozsah teoretickych vedomosti, praktickych zru€nosti a skusenosti potrebnych na vykon S$pecializovanych
pracovnych ¢€innosti

Polozka 1
Rozsah teoretickych vedomosti
1. koncepcia odboru "farmaceuticka kontrola a zabezpe€ovanie kvality liekov",

2. prehlad zakladného a aktualizovaného narodného legislativneho podkladu pre zabezpecenie kvality liekov, farmaceutické
¢innosti, ¢innosti v zdravotnictve a €innosti v skuSobnych liekovych laboratériach,

3. metrologické zabezpecCovanie kvality liekov,
4. zakladné Statistické metddy potrebné pre hodnotenie vysledkov analyz,

5. hodnotenie kvality liekov pomocou liekopisnych metéd fyzikalnych, chemickych, fyzikalnochemickych, inStrumentalnych,
mikrobiologickych a biologickych, farmaceuticko-technologickych,

6. chemické Struktury lie€iv jednotlivych farmakodynamickych skupin,
7. chemicka systematika pomocnych latok,
8. fyzikalne vlastnosti a fyzikalno-chemické vlastnosti lieCiv, pomocnych latok a ich vyznam pre uchovavanie a spracovanie,

9. vlastnosti farmaceutickych obalov a ich vplyv na kvalitu liekov, faktory, ktoré mézu vplyvat na kvalitu liekov a lieivych
pripravkov, podmienky skladovania v rozsahu potrebnom na posudzovanie kvality liekov,

10. zasady spravnej praxe v liekovom kontrolnom laboratériu,
11. zasady spravnej laboratornej praxe.
Polozka 2

Rozsah praktickych zru€nosti a skusenosti

Oddiel 1

A. Minimédlny pocet vykonov

I-—--—- B e e I----I
I1 stanovenie teploty topenia IS5 I
I--—-- T I---—-1
I 2. I stanovenie teploty tuhnutia I5 I
I-—--—- B e e I----I
I 3. I stanovenie viskozity IS5 I
I--—-- T I---—-1
I 4. I stanovenie indexu lomu I 101
I-—--—- B e et I----I
I 5. I stanovenie relativnej hustoty IS5 I
I--—-- T m o I--—-1
I6 I stanovenie optickej otacavosti I 101
I-—--—- B e e et T I----I
I 7. I potenciometrické stanovenie pH I 101
I--—-- T o I--—-1
I 8. I skusky totoZnosti idénov a skupin I 101
I-—--—- B e e et T I----I
I 9. I odmerné metddy (titrédcie neutralizacné, zrdZacie, v nevodnom IS5 I
I I prostredi, oxidoredukéné, komplexometrické) I I
I--—-- T o I--—-1
I 10. I stanovenie vody a vlhkosti (K. Fischer) I 2 I



I-———- I---—————— I----I
I 11. I optické metddy (plamenova absorpcénad spektrometria, I 2 I
I I spektrofotometria v UV/VIS oblasti) I I
I-———- I-—— I-——-I
I 12. I chromatografické metdédy (plynovad chromatografia, vysoko uéinnd I 2 I
I I kvapalinova chromatografia, chromatografia na tenkej vrstve) I I
I-———- I-—— I-——-I
I 13. I elektroanalytické metddy (konduktormetria, potenciometria) I5 1
I-—--—- - e I----1
I 14. I mikrobiologické a biologické metddy (stanovenie I 2 I
I I mikrobiologickej c¢istoty a sterility, skuska na pyrogény, I I
I I skuska na bakteridlne endotoxiny, mikrobiologické hodnotenie I I
I I nesterilnych produktov) I I
I-—--—- I-——— e I----1
I 15. I farmaceuticko - technologické metddy (skuska rozpadu tabliet a I 2 I
I I kapsul, drobivost neobalenych tabliet, odolnost tabliet proti I I
I I lomu, skuska disoltcie tuhych perordlnych liekov) I I
I-—--—- - e I----1
I 16. I metddy skuSania obalového materidlu (sklenené obaly na I 2 I
I I farmaceutické pouzitie, plastické obaly a plastické uzavery, I I
I I sterilné plastické vaky na Tudsku krv a krvné produkty) I I
I-—--—- - e I----1

B. Praktické skusenosti
1. odber a Uprava vzoriek pre analyzu,
2. izolagné postupy a Cistiace postupy,
3. priprava cCinidiel a skimadiel,
4. kontrola a kondiciovanie pristrojov,
5. stanovenie hustoty,
6. stanovenie viskozity,
7. skusky totoznosti,
8. skusky na Cistotu,
9. stanovenie obsahu necistot,
10. skusky na biologicku ucinnost,
11. skusky totoznosti a stanovenie obsahu farbiv, konzerva¢nych latok a ostatnych pomocnych latok,
12. stanovenie obsahu latok v produkte alebo lie€iv v lieku.
Oddiel 2
Nacvik technik komunikacie
1. osobnostné predpoklady efektivnej komunikacie,
2. verbalna komunikacia a neverbalna komunikacia,
3. asertivne zvladanie konfliktov a naroc¢nych komunikaénych partnerov.
c) Organiza&na forma $pecializaéného $tudia Specializadné $tidium sa zaéina akademickym rokom podfa zostaveného
Studijného planu. Pozostava z praktickej Casti a teoretickej Casti, priom praktické vzdelavanie ma prevahu. Specializaéné studium
sa ukon¢i Specializatnou skuskou pred komisiou, ktorej sucastou je obhajoba pisomnej prace.

d) Rozsah a zameranie odbornej praxe vykonavanej na jednotlivych pracoviskach , jej minimalna dizka a asovy priebeh

I----r-----—"—— I--——--—————- I
I 1. I teoretickd priprava vo vzdelavacej ustanovizni I 3 tyzidne I
I----r-----—"—— - I--——--—————- I
I 2. I odbornad prax (Praktické zrucnosti, ktoré sa na vlastnom I 11 mesiacov I
I I pracovisku nevykondvaju, uchddzac¢ ziska na inom I I
T I odbornom pracovisku.) T T
I----r----—-———— I--——--—————- I



