SLOVENSKA ZDRAVOTNICKA UNIVERZITA
Fakulta zdravotnickych Specializacnych studii
Katedra riadenia kvality liekov a bioanalytiky

Prednaskova ¢innost’ za rok 2006

Mgr. Viera AstaloSova

Tematicky kurz ¢. 1 1600 — systém zabezpecenia kvality vo verejnych lekarnach a ich
pobockach z pohladu farmaceutickej inSpekcie, 22.3.2006

Nazov prednasky : Prevadzkovy poriadok a Hygienicko — sanitacny poriadok vo verejnej
lekarni, 1 hod.

MVDr. Marcela Badzgonova

Tematicky kurz &. 1 1595 — registracia humannych liekov v EU, Aktualne podmienky
registracie humannych liekov v SR v nadvéaznosti na pravidla v EU, 23.3.2006

Nazov prednasky :

Smernica 2001/83/EK o z&konniku spolo€enstva v zmysel poslednych revizii — || Eurdpsky
referenény liek, nové lehoty na ochranu tdajov, prediZenie registracie, platnost rozhodnutia
o registréacii, 1 hod.

PharmDr. Zuzana Cemicka

Seminar €. 2 1235 —Metddy farmaceutického skusania, 26.1.2006
Nazov prednasky : Mikrobiologické skusky, 1 hod.

Tematicky kurz €. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,
14.2.2006
Nazov prednasky : Posudzovanie kvality liekov vyrobenych z ludskej plazmy, 1 hod.

Integrovany kurz €. 2 1148 — metédy farmaceutického skusania, 6.11.2006
Nazov prednasky :
Mikrobiologické skusky, 1 hod.

Integrované skoliace miesto ¢. 1 1744 na useku farmaceutickych ¢innosti,
16.10. — 20.10.2006
Nazvy prednasok :
- Skuska na mikrobiologicku Cistotu velkovy poc€et nepatogénnych mikroorganizmov
podla SL1, 1 hod.
- Praktické vykonanie skusky
- Skuska sterility, 1 hod.
- Praktickeé vykonanie skusky na sterilitu, pokracovanie skusky na mikrobiologicku
Cistotu, 2 hod.
- Skuska na mikrobiologicku €istotu. Patogénne mikroorganizmy podla ¢l.2.6.13 SLA1,
1 hod.
- Praktické vykonanie skusky, od¢itanie skusky na sterilitu, 2 hod.
- PokraCovanie v skuskach na sterilitu, 2 hod.
- SLP pri mikrobiologickom skusani liekov, 2 hod.
- Odg¢itanie a vyhodnotenie vykonanych skusok, 2 hod.



Mgr. Alena Cyprichova

Tematicky kurz €. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 21.9.2006

Nazov prednasky :

Informécia o lieku — suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pribalova informacia pre
pouzivatelov, obal — aktuality v zmysle Zakona ¢. 342/2006 Z. z ., 1 hod.

Mgr. Katarina Frt'alova

Tematicky kurz ¢. 1 1600 — systém zabezpecenia kvality vo verejnych lekarinach a ich
pobockach z pohladu farmaceutickej inSpekcie, 22.3.2006
Nazov prednasky : Zmena pravnej formy vo verejnych lekarnach, 1 hod.

MUDr. Pavol Gibala, CSc.

Tematicky kurz &. 1 1595 — registracia humannych liekov v EU, Aktualne podmienky
registracie humannych liekov v SR v nadvéaznosti na pravidla v EU, 24.3.2006
Nazov prednasok :

- Dohlad nad liekmi — aktuality, 1 hod.

- Panelova diskusia. Registracia liekov — pacient v centre zaujmu, 1 hod.

Tematicky kurz €. 1 1601 vo farmakovigilancii, 26.4.2006
Nazov prednasok :
- Implementacia Smernice EP a EK €. 2001/83/EC v zneni novely 2001/27/EC do
Zakona ¢. 140/1998 Z.z., 1 hod.
- Urychlené hlasenie neziaducich u€inkov registrovanych liekov, 1 hod.
- Panelova diskusia, 1 hod.

Tematicky kurz &. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 22.9.2006
Nazov prednasok :
- Dohlad nad liekmi — aktualne otazky v zmysle Zakona €. 342/2006 Z.z., 1 hod.
- Panel k ttmam prednasok, transparencia poziadaviek a postupov v oblasti registracie
liekov v SR, 1,5 hod.

Tematicky kurz ¢. 1 1742 — Registracia generickych liekov, 30.11.2006
Nazov prednasok :

- Bioekvivalencia Il, bioekvivalenéné studie, 1 hod.

- Dohlad nad liekmi so zameranim na generické lieky, 1 hod.

MVDr. Julius Gondol

Tematicky kurz €. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,
14.2.2006
Nazov prednasky : Posudzovanie radiofarmak, 1 hod.



PharmDr. Zuzana Grancaiova

Tematicky kurz ¢. 1 1595 — registracia humannych liekov v EU, Aktualne podmienky
registracie humannych liekov v SR v nadvéznosti na pravidla v EU, 23.3.2006
Nazov prednasky: Panelova diskusia. Revidovana farmaceuticka legislativa, 1 hod.

Tematicky kurz &. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 22.9.2006

Nazov prednasky :

PrediZenie registracie, 1 hod.

Ing. Jana Jagelkova, CSc.

Tematicky kurz ¢. 1 1737 — certifikacia a prepustanie Sarzi liekov kvalifikovanou
osobou — 1. ¢ast’, 23.11. a 24.11.2006
Nazov prednasok :

- Pozicia a vyznam QP pri prepustani certifikécii $arze liekov, 1 hod.

- Procesy pri prepustani liekov kvalifikovanou osobou — Cast | (Typ dokumentov,
vztahy/ komunikacia kvalifikovanych oséb, praktické priklady réznych situacii pri
prepustani), 2 hod.

- Procesy pri prepustani liekov kvalifikovanou osobou — Cast II, Rozsah a obsah
kontroly produktu/ S$arze a miest , kde sa manipuluje so Sarzou, 1 hod.

- Diskusia, 1 hod.

- Priprava auditu subjektov v rdmci zodpovednosti kvalifikovanej osoby (in§pekcia
skladov/ distribu¢ného retazca, inSpekcia testovacieho laboratéria a miesta vyroby) -
praktické instrukcie, 1 hod.

- Prax vykonavania auditov v rdmci zodpovednosti kvalifikovanej osoby, 1 hod.

- Diskusia, 1 hod.

- Panelova diskusia. Sucasné problémy v legislative a praxi pri €innosti kvalifikovanych
0s6b (medzinarodna spolupraca)., 1 hod.

MUDr. Ruzena Kamenska

Tematicky kurz ¢. 1 1601 vo farmakovigilancii, 26.4.2006
Nazov prednasky :

- Elektronicky prenos udajov, 1 hod.

- Z&sady pouzivania terminolégie MedDra, 1 hod.

- Panelova diskusia, 1 hod.

PharmDr. Katarina KiSonova

Tematicky kurz ¢. 1 1600 — systém zabezpecenia kvality vo verejnych lekarnach a ich
pobockach z pohladu farmaceutickej inSpekcie, 22.3.2006
Nazov prednasky : Hodnotenie kvality IPL z pohladu sucasnej legislativy, 1 hod.

PharmDr. Valdemar Kvaka, CSc.

Tematicky kurz ¢. 1 1600 — systém zabezpecenia kvality vo verejnych lekarnach a ich
pobockach z pohFadu farmaceutickej inSpekcie, 22.3.2006

Nazov prednasky : InSpekcia spravnej lekarnickej praxe a systém zabezpeclenia kvality,

1 hod.



Tematicky kurz ¢. 1 1737 — certifikacia a prepustanie Sarzi liekov kvalifikovanou
osobou - 1. ¢ast’, 23.11. a 24.11.2006
Nazov prednasok :
- Kvalifikovana osoba v procesoch pri dovoze liekov a prepustani Sarzi z 3. Statov,
1 hod.
- Povolenie na vyrobu v rozsahu dovoz liekov z 3. §tatov - Cast |, 1 hod.
- Povolenie na vyrobu v rozsahu dovoz liekov z 3. Statov praktické aspekty €innosti
kvalifikovanej osoby — Cast II, 1 hod.
- Diskusia, 1 hod.
- Pozicia a €innosti kvalifikovanej osoby v procese stahovania defektnych liekov,
1 hod.
- Panelova diskusia. Su¢asné problémy v legislative a praxi pri €innosti kvalifikovanych
0s6b (medzinarodna spolupraca)., 1 hod.
- Diskusia, 1 hod.

Mgr. Helena Laukova

Tematicky kurz ¢. 1 1600 — systém zabezpecenia kvality vo verejnych lekarinach a ich
pobockach z pohladu farmaceutickej inSpekcie, 22.3.2006
Nazov prednasky : Zaznamova dokumentacia, 1 hod.

Ing. Helena Malcherova

Tematicky kurz ¢. 1 1742 — Registracia generickych liekov, 30.11.2006
Nazov prednasky :
Registratna dokumentacia — poziadavky na kvalitu, 1 hod.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného uradu

Tematicky kurz &. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 22.9.2006

Nazov prednasky :

Panel k témam prednasok, transparencia poziadaviek a postupov v oblasti registracie liekov
v SR, 1 hod.

Mgr. Marie Mlynarova, CSc.

Seminar €. 2 1235 — metody farmaceutického skusania, 26.1. 2006
Nazov prednasky : Stabilita lie€iv, dizajn stabilitnych skusok podfa pokynov EMEA,
1 hod.

Tematicky kurz ¢. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,
13.2.2006
Nazov prednasky : Stability lie€iva a lieku, 1 hod.

Integrovany kurz €. 2 1148 — metédy farmaceutického skusania, 6.11.2006
Nazov prednasok :
- Stabilita lie€iv, dizajn stabilitnych skusSok podra pokynov EMEA, 1 hod.
- Nedistoty vo farmaceutickych produktoch, 1 hod.



Integrované skoliace miesto ¢. 1 1744 na useku farmaceutickych ¢innosti,
16.10. — 20.10.2006

Vedenie skoliaceho miesta . Riadené samostudium.

Specializacna skuska — Farmaceuticka kontrola a zabezpecovanie kvality liekov,
8.6.2006

- vedenie praktickej ¢asti skusky

- Clenka komisie teoretickej — odbornej €asti skusky

PharmDr. Zdenék Nouzovsky

Tematicky kurz €. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 21.9.2006

Nazov prednasky :

Noveé tla¢iva SUKL. Aktualne postupy pri registracii liekov, 1 hod.

Tematicky kurz ¢. 1 1742 — Registracia generickych liekov, 30.11.2006

Bc. Eva Siminska

Tematicky kurz €. 1 1601 vo farmakovigilancii, 26.4.2006
Nazov prednasky :

- Pravna zodpovednost vo farmakovigilancii, 1 hod.

- Panelova diskusia, 1 hod.

RNDr. Peter Slama

Tematicky kurz €. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,
13.2.2006
Nazov prednasky : Primarne obaly lie€iv a liekov, 1 hod.

PharmDr. Dagmar Stara, CSc.

Tematicky kurz ¢. 1 1595 — registracia humannych liekov v EU, Aktualne podmienky
registracie humannych liekov v SR v nadvéaznosti na pravidla v EU, 23.3 - 24.3.2006
Nazov prednasok : )

- Registracia huméanneho lieku v kontexte EU, 1 hod.

- Nariadenie 726/2004 o postupe Spolo¢enstva pri registracii liekov (CP) a Europske;j

liekovej agentare, vratane suvisiacich aktualnych metodickych pokynov, 1 hod.
- Panelova diskusia. Revidovana farmaceuticka legislativa, 1 hod.
- Panelova diskusia. Registracia liekov — pacient v centre zaujmu, 1 hod.

Tematicky kurz &. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 21.9. — 22.9.2006
Nazov prednasok : )
- Registracia liekov v kontexte EU — implementécia Zakona €.342/2006 Z.z., 1 hod.
- Inform&cia o lieku — suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pribalova informécia pre
pouzivatelov, obal — aktuality v zmysle Zakona ¢. 342/2006 Z.z., 1 hod.
- Panel k ttmam z prednasok, QRD, prakticka implementacia, 1,5 hod.
- Implementécia novely €. 342/2006 Z.z. — ochrana dusevného vlastnictva — aktualne
otazky v zmysle Zakona €. 342/2006 Z.z., 1 hod.



- Panel k ttmam z prednasok, transparencia poziadaviek a postupov v oblasti
registracie liekov v SR, 1,5 hod.

PharmDr. Ludmila Strbova

Tematicky kurz ¢. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,
14.2.2006
Nazov prednasky : Posudzovanie kvality liekov rastlinného pévodu, 1 hod.

RNDr. Helena Szocsova

Seminar ¢. 2 1235 — metddy farmaceutického skusania, 27.1.2006
Nazov prednasky : Nedistoty vo farmaceutickych produktoch, 1 hod.

Tematicky kurz ¢. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,

13.2.2006
Nazov prednasky : Posudzovanie pribuznych latok a necistét, 1 hod.

Ing. Eva Tarabkova

Tematicky kurz ¢. 1 1600 — systém zabezpecenia kvality vo verejnych lekarinach a ich
pobockach z pohFadu farmaceutickej inSpekcie, 22.3.2006
Nazov prednasky :Metrolégia spravnej lekarenskej praxe, 1 hod.

RNDr. Adriana Tomaskovic¢ova

Tematicky kurz €. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 21.9.2006

Nazov prednasky :

Informacia o lieku — suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pribalova informacia pre
pouzivatelov, obal — aktuality v zmysle Zakona ¢&. 342/2006 Z.z.

RNDr. FrantiSek Varga

Seminar ¢€.2 1235 — Metdédy farmaceutického skusania, 26.1.2006,
Nazov prednasky : Skuska na bakteridlne endotoxiny, 1 hod.

Tematicky kurz ¢. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,
13.2.2006
Nazov prednasky : DMF — sucast registracnej dokumentacie, 1 hod.

Integrovany kurz €. 2 1148 — metédy farmaceutického skusania, 6.11.2006
Nazov prednasky :
Skuska na bakterialne endotoxiny, 1 hod.



RNDr. Viera Varinska

Tematicky kurz ¢. 1 1600 — systém zabezpecenia kvality vo verejnych lekarinach a ich
pobockach z pohFadu farmaceutickej inSpekcie, 22.3.2006
Nazov prednasky : Pouzivanie Sprav o kvalite lie€iv a stiahnutie liekov z trhu, 1 hod.

Tematicky kurz &. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 22.9.2006

Nazov prednasky :

Platnost’ rozhodnutia o registracii v kontexte jeho uvadzania do obehu v SR, vyroba

a inSpekcia v zmysle Zakona ¢.342/2006 Z. z.

Skoliace miesto ¢. 1 1592 — priprava na vykon prace v zdravotnictve, 10.3.2006

Nazov prednasky :
Velkodistribucia a vydaj liekov, 2 hod.

RNDr. Helena Vojtekova, PhD.

Tematicky kurz &. 1 1595 — registracia humannych liekov v EU, Aktualne podmienky
registracie humannych liekov v SR v nadvéznosti na pravidla v EU, 24.3.2006
Nazov prednésky:
- Informécia o lieku — SPC, PIL, obal. Ako funguje QRD kontrola ? ,Readability test*,
Braille, 1 hod.
- Panelova diskusia. Registracia liekov — pacient v centre zaujmu, 1 hod.

Tematicky kurz €. 1 1739 — Implementacia novelizovanej farmaceutickej legislativy EU
SR - registracia liekov, 21.9. — 22.9.2006

Nazov prednasky :

Panel k témam z prednasok, QRD, prakticka implementéacia, 1,5 hod.

RNDr. Miloslav Vrabel

Tematicky kurz €. 1 1599 — posudzovanie kvality liekov podla pokynov EMEA,
13.2.2006

Nazov prednasky : Vyvoj a vyroba liekov — najdblezitejSia Cast registracne;
dokumentéacie, 1 hod.

Mgr. Cubomira Zuzkacova

Tematicky kurz &. 1 1595 — registracia humannych liekov v EU, Aktualne podmienky
registracie humannych liekov v SR v nadvéznosti na pravidla v EU, 23.3.2006
Nazov prednasky: Panelova diskusia. Revidovana farmaceuticka legislativa, 1 hod.

Spracovala : Lubica Hlavac¢ova
Katedra riadenia kvality liekov a bioanalytiky SZU



