VZDELAVACI PROGRAM
v oboru
FARMACEUTICKE TECHNOLOGIE

1. Cil specializ&niho vzdélavani

Cilem specializéniho vzdlavani v oboru farmaceutické technologie je ziskéni
teoretickych znalosti a praktickych dovednostiigmiych pro vyrobu, ifipravu a kontrolu
aplikatnich forem léiv v oblasti jejich sloZeni, formulace, vyrobyfipgravy, hodnoceni
a zaji¥ovani jakosti. Specialista zna podminky, za niaghinpozné léva a pomocné latky
zpracovat do Iékovych forem. VyuZiva zakonitostergmi se tyto procesyidi a hodnoti
vztahy mezi formouippravku a dinkem obsaZzenéhod#&a.

Specialista ma téz legislati&mpravni znalosti péebné pro vykon vedoucich funkci
v oblasti vyroby, pipravy, hodnoceni a zasobovariig.

Ovlada technick& vyrobni vybaveni pouzivanainprslovém ngiitku i ve stednim
rozsahu vyroby aifpravy I&€iv, v¢etré postupi a zd&izeni pro individualni Ppravu. Oviada
vyrobni operace pouZzivané v praxi a samostduvedeiesit optimalizace technologickych
postupt.

Tyto znalosti niZze uplatnit na vSech pracovistich zabyvajicich sarhem,
vyzkumem, vyvojem, fpravou, vyrobou a hodnocenim jakositiW§ch pripravki a jejich
uplatiovani je nezbytné zejména na specializovanych pistéch zdravotnickych Z&eni
lékarenské p& a na fislusnych pracovistich vyzkumu, vyroby, kontrolgiatribuce I€iv.

2.  Minimalni pozadavky na specializéni vzdélavani

Podminkou pro fijeti do specializéniho vzalavani v oboru farmaceutickée
technologie je fedloZzeni dokladl (kopie vysokoskolského diplomu a vysiéeni o statni
zkouSce) o ukateni nejmén pétiletého prezedniho studia, které obsahuje teoretickou
a praktickou vyuku v akreditovaném magisterském digtim programu farmacie
na farmaceutické fakuit

Specializaéni vzdilavani se uskut@éuje pi vykonu povolani farmaceuta formou
celodenni pipravy v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenmicqpmi dob podle
8§ 83 a zakoniku prace.

Podminkou pro ziskani specializace v oboru farntézeu technologie je Zazeni
do tohoto oboru a absolvovani praxe v minimalnceld let, z toho:
a) povinna praxe v oboru
nejméw 48 n¥siai na pracovistich zabyvajicich se navrhem, vyzkumefwpjem,
piipravou, vyrobou a hodnocenim jakostiil§ch piipravki véetns
specializovanych pracovis zdravotnickych zdzeni lékarenské



p&e a pislusSnych pracovi8 vyzkumu, vyroby, kontroly
a distribuce |&v,
b) doporuéena dophikova praxe
2 tydnyna pracovistichéth Usek cinnosti, se kterymi nema uch&zetSi prakticke
zkuSenosti, fipadre na vybraném pracoviSti v oblasti
zabezpeéovani jakosti ve vyrol pripraw, kontrole,¢i distribuci
léCiv - podle uteni Skolitele a pdeby uchazee,
c) Wast na vzdilavacich aktivitach
- povinny kurz nebo odborna staZ v oblasti speaak na Skolicich pracovistich IPVZ -
3-5 dni,
- povinny seminédnebo odborna staz v legislatiz oblasti specializace - fagané IPVZ
—1 den,
- povinny kurz Neodkladna prvni pomoc pro farmagew dny,
- doporwené dalsi odborné akce fadané IPVZCFS,CLK aj.

3. Rozsah teoretickych ¥domosti a praktickych dovednosti
Z vlastniho oboru

« v oblasti fyzikalnich a fyzikdkchemickych faktak tvorby I&ivych piipravki:

soustavy kapalnych a tuhych latek, roztoky, kolo@disperzni systémy,

* v oblasti technologie Iékovych forem:

charakteristika aplikanich forem léiv a pozadavky na jejich jakost; formulace; design;
postupy a zédzeni k gipraw a k vyrolg lécivych pfipravki, technologické operace,
mechanické a tepelné procesy, validace pdastap zd&izeni; jakostni znaky é&vych

a pomocnych latek i kodeych lékovych forem; problematika stalosti a siabie I€iv

v technologickych souvislostech, #ny chemické, fyzikalni a mikrobiologicke; specifeck
aspekty pipravy Iékovych forem v Iékarnach; nové formyilea jejich uplat@ni v praxi

a specialni technologické postupy, zejména z dldasechnologie a radiofarmacie,

v oblasti pomocnych latek:

znalosti pomocnych latek z hlediska jejich chematkyfyzikalnich a mikrobiologickych
vlastnosti, a interakci s¢imnymi latkami; pouZziti a Ulohaipftizeni &inku a biodistribuci
Gcinnych latek,

* v oblasti biogaleniky:

vztahy mezi slozenim a #@pobem pipravy (vyroby) léivého gipravku na biologickou
dostupnost a dinek obsazeného d&a v organismu: Il&vé piipravky scéasow

programovanym fivodem, s misth specifickou liberaci, se schopnosti cilenéktvquu

léciva; farmakokinetické aspekty, technologické aspéikterace Iéiv z Iékové formy a jeji
vliv na pribéh absorpce l@v,

« v oblasti hodnoceni jakosti:




hodnoceni jakosti t#vych pripravki zejména z hlediska kontrolnich metod |ékovych fore
Ceského lékopisu a Evropského lékopisu,

* v oblasti systému zabezmyani jakosti:

systém jakosti f piipraw a vyrok& 1&Civ, organiz&ni struktura, postupy a prostiky k jeho
realizaci ve zdravotnickych a vyrobnichizanich; pracovnici, prostory a jejich vybaveni,
dokumentace, postupy; legislativa a normy,

» v oblasti aplikénich systérm |éCiv:
gastrointestinalni, parenteralni, topické a daSivé pripravky, jejich vlastnosti a chovani
v zavislosti na sloZeni a vyrobnim postupu,

v oblasti obalovych materi#l obalové techniky a baleni:

pozadavky na funkci, jakost, stalost a vzhled @bal

Z ostatnich obom

* teoretické zaklady fyzikalnich a fyzik@nchemickych jeu souvisejicich sifprav
po (vyrobou) a vlastnostmid,

» zaklady chemie tavych a pomocnych latek p@bnych pro fipravu, vyrobu
a zajiFovani jakosti aplikénich forem a v nich obsazenyckiié

» z&klady obecné farmakologie ve vztahu k formulagiviych péipravka jako aplik&nich
systénti; principy dostupnosti va z I&ivého gipravku, zaklady farmakokinetiky,

* vypocty pottebné pro fipravu, vyrobu a kontrolu éévych pripravka,

* znalost a praktické vyuZiti zakladnich statistidkymetod a vyhodnocovani datip
VYVOji, piipraw a vyrol&, hodnoceni a zajidvani jakosti a v oblasti logistikyd#.

Néapli a rozsah znalosti a praktickych dovednosti budokgnzultaci blize vymezeny podle

zameteni uchazée.

4. VSeobecné pozadavky
* Vv oblasti organizace prace a legislativy oboru:
znalosti platného Iékopisu, norem a pravniébdpisi ve farmacii; podrob¥)Si znalosti cil
a obsahu zékona ocigech a navazujicich pravnichteplpisi s dovednosti aplikace na
vlastnim pracovisti; znalost organizac@ppavy, vyroby a hodnocenid& vcetns prislusné
dokumentace a metod pouZzivanydh zaji&ovani jakosti l8iv; znalost pedpisi tykajicich
se bezpénosti prace a ochrany Zzivotniho a pracovniho pedstve vztahu Kk ippraw
a vyrok [éiv.

e Znalosti ¥islusné zdravotnické legislativy a |ékové legishati v oboru

specializace,

* kurz neodkladné prvni pomoci pro farmaceuty.

Poskytovani zdravotni pé s vyuzitim zdrdj ionizatniho zdeni vyzaduje absolvovani
certifikovaného kurzu radéai ochrany.



5. Hodnoceni specializéniho vzdélavani

a) pribézné hodnoceni Skolitelemv Sestindsicnich intervalech a zaznamy wigazu
odbornosti o absolvovani povinné a didguvé praxe s uvedenim konkrétnich
¢innosti na pracovistich, ¢etrg zaznami o vSech Skolicich akcich, kterych
se uchazezkastnil.

b) predpoklad v pFistupu k atestani zkousce
- splréni predepsané praxe,

- absolvovani povinnych Skolicich akci,

- predlozeni seznamu praktickych dovednostinmosti v ramci specializaiho
vzklavani,

- piedloZzeni pisemné prace, v niz se prokaze schopsasiostaté ieSit
problémy vyroby a fipravy I&€iv,

- zpracovani problému formou literarni reSerSe netyeledki vlastni praktické
¢i experimentalnéinnosti v oboru specializace,

c) vlastni atest&ni zkouSka

- Cést prakticka - vypdy z oblasti technologie aipravy I&iv, provedeni pisemného
testu,
- castteoretickd - 3 odborné otazky, obhajoba pisgrinee.

6. Charakteristika ¢innosti, pro které absolvent specializéniho vzdélavani
ziskal zpiasobilost
Absolvent specializmiho vzdlavani v oboru farmaceutické technologie je schopen
samostatné a kvalifikovan#nnosti a rozhodovani jakorgdpoklad pro zastavani vedoucich
funkci v oblastech fijpravy a vyroby l&iv ve zdravotnickych Zézenich a na ifslusnych
pracovistich vyzkumu, vyroby, kontroly a distribuégiv.



