
       

            
                   
                       
       



 218

MINIMÁLNY �TANDARD PRE CERTIFIKA NÝ �TUDIJNÝ PROGRAM 
V CERTIFIKOVANEJ PRACOVNEJ INNOSTI 

 
KLINICKÉ SKÚ�ANIE LIEKOV 

 
a) Charakteristika certifikovanej pracovnej innosti a d �ka trvania certifika nej prípravy 
 

1. Klinické skú�anie liekov je certifikovaná pracovná innos , ktorá predstavuje súhrn  postupov a 
medzinárodných vedeckých a etických �tandardov umo� ujúcich zabezpe i  plánovanie, vykonanie, 
vyhodnotenie a publikovanie výsledkov klinického skú�ania produktov a liekov v súlade so zásadami a 
po�iadavkami správnej klinickej praxe.  

2. Certifika ná príprava trvá �es  mesiacov. 
3. Certifika ná príprava nadväzuje na vysoko�kolské vzdelanie druhého stup a v doktorskom �tudijnom 

programe v �tudijnom odbore v�eobecné lekárstvo. 
 
b) Obsah a rozsah teoretických a praktických poznatkov 
 
Polo�ka 1 
Rozsah teoretických vedomostí 
 
A. Teoretické poznatky z klinickej farmakológie 
1. farmakokinetika lie iv za fyziologických a patologických stavov organizmu, s osobitným zameraním na 

farmakokinetickú analýzu a na klinickú interpretáciu a aplikáciu jej výsledkov, 
2. farmakodynamika lie iv, vrátane vhodných metód jej �túdia a hodnotenia v klinických podmienkach, 
3. základné poznatky, klinický význam a uplatnenie farmakogenetiky, 
4. liekové interakcie, ich mechanizmy a klinický význam pre farmakoterapiu, 
5. ne�iaduce ú inky lie iv, mechanizmy ich vzniku a metódy ich aktívneho a pasívneho monitorovania, 
6. princípy a význam predklinického hodnotenia lie iv, vrátane problematiky aplikácie jeho výsledkov u loveka, 
7. metodológia jednotlivých fáz klinického skú�ania lie iv, metódy pre prvé podanie lie iva loveku I. etapa, metódy 

pre úvodné klinické skú�anie lie iva II. etapa, metódy pre kontrolované klinické �túdie v rámci �ir�ieho klinického 
skú�ania lie iva III. etapa,  metódy  klinického skú�ania lie iva po jeho uvedení do terapeutickej praxe IV. etapa, 

8. právne predpisy a etické normy vz ahujúce sa na vykonávanie terapeutického a neterapeutického výskumu u 
loveka. 

 
B. Teoretické poznatky  z iných odborov 
1. základy klinickej fyziológie, toxikológie, �tatistiky a biometriky v rozsahu potrebnom pre vyhodnocovanie 

výsledkov klinického skú�ania liekov, 
2. princípy medicínskej etiky a bioetiky, význam, zodpovednos  a práca etických komisií, 
3. vyu�itie výpo tovej a informa nej techniky pre potreby klinického skú�ania produktov a liekov, 
4. základy formálneho spracovania odbornej publikácie o výsledkoch klinického skú�ania. 
 
Polo�ka 2 
Rozsah praktických zru ností a skúseností 
 
Oddiel 
A. Minimálny po et zdravotných výkonov 

1. ú as  na klinickom skú�aní liekov u zdravých dobrovo níkov, I. etapa  1       
2.    ú as  na klinickom skú�aní liekov a na  al�ích klinických �túdiách, II. a� IV. etapa  3       

 
B. Praktické skúsenosti 
1. dokumentácia klinického skú�ania liekov, 
2. organizácia, dokumentácia a vyhodnotenie klinického skú�ania liekov vo v�etkých jeho etapách, 
3. vyu�itie neinvazívnych metód �túdia farmakodynamiky lie iv u loveka, postup farmakokinetickej analýzy. 


