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Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo 17. septembra 2010 ¢. 12422/2010 - OL,
ktorym sa ustanovuji minimalne Standardy pre Specializa¢né Studijné programy, minimalne
Standardy pre certifikacné Studijné programy a minimalne Standardy pre Studijné programy
sustavného vzdelavania a ich Struktura



MINIMALNY STANDARD PRE CERTIFIKACNY STUDIJNY PROGRAM
V CERTIFIKOVANEJ PRACOVNEJ CINNOSTI

KLINICKE SKUSANIE LIEKOV

a) Charakteristika certifikovanej pracovnej éinnosti a dizka trvania certifikaénej pripravy

1. Klinické skuSanie liekov je certifikovand pracovna Ccinnost, ktora predstavuje suhrn  postupov a
medzinarodnych vedeckych a etickych Standardov umoziujucich zabezpedit pladnovanie, vykonanie,
vyhodnotenie a publikovanie vysledkov klinického skuSania produktov a liekov v sulade so zasadami a
poziadavkami spravnej klinickej praxe.

2. Certifikatna priprava trva Sest mesiacov.

3. CertifikaCna priprava nadvazuje na vysokoskolské vzdelanie druhého stupria v doktorskom Studijnom
programe v Studijnom odbore vSeobecné lekarstvo.

b) Obsah a rozsah teoretickych a praktickych poznatkov

Polozka 1
Rozsah teoretickych vedomosti

A. Teoretické poznatky z klinickej farmakologie

1.

Nookowd

farmakokinetika lieCiv za fyziologickych a patologickych stavov organizmu, s osobithym zameranim na
farmakokineticku analyzu a na klinicku interpretaciu a aplikaciu jej vysledkov,

farmakodynamika lie€iv, vratane vhodnych metdd jej Studia a hodnotenia v klinickych podmienkach,

zakladné poznatky, klinicky vyznam a uplatnenie farmakogenetiky,

liekové interakcie, ich mechanizmy a klinicky vyznam pre farmakoterapiu,

neZiaduce uginky lie€iv, mechanizmy ich vzniku a metddy ich aktivneho a pasivneho monitorovania,

principy a vyznam predklinického hodnotenia lie€iv, vratane problematiky aplikacie jeho vysledkov u ¢loveka,
metodoldgia jednotlivych faz klinického skusania lie€iv, metddy pre prvé podanie lie€iva ¢loveku |. etapa, metédy
pre uvodné klinické skusanie lieCiva Il. etapa, metddy pre kontrolované klinické Studie v ramci SirSieho klinického
skusania lieciva lll. etapa, metddy klinického skuSania lie€iva po jeho uvedeni do terapeutickej praxe IV. etapa,
pravne predpisy a etické normy vztahujice sa na vykonavanie terapeutického a neterapeutického vyskumu u
Cloveka.

B. Teoretické poznatky z inych odborov

1.

zaklady klinickej fyzioldgie, toxikoldgie, Statistiky a biometriky v rozsahu potrebnom pre vyhodnocovanie
vysledkov klinického skusania liekov,

2. principy medicinskej etiky a bioetiky, vyznam, zodpovednost a praca etickych komisii,

3. vyuzitie vypoctovej a informacnej techniky pre potreby klinického sku$ania produktov a liekov,
4. zaklady formalneho spracovania odbornej publikacie o vysledkoch klinického skusania.
Polozka 2

Rozsah praktickych zruénosti a skisenosti

Oddiel
A. Minimalny poc¢et zdravotnych vykonov

1.

—_

Ucast na klinickom skusani liekov u zdravych dobrovolnikov, |. etapa

u&ast na klinickom skusani liekov a na_dalSich klinickych Stadiach, Il. az IV. etapa | 3

B. Praktické skusenosti

1.
2.
3.

dokumentacia klinického skusania liekov,
organizacia, dokumentacia a vyhodnotenie klinického skusania liekov vo vSetkych jeho etapach,
vyuzitie neinvazivnych metdd Studia farmakodynamiky lie€iv u €loveka, postup farmakokinetickej analyzy.

218



