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VZDELAVACI PROGRAM

akreditovaného kvalifika¢niho kurzu

VYROBA, PRIPRAVA A KONTROLA LECIVYCH PRIPRAVKU
1. Nazev kurzu: Odborny pracovnik v laboratornich metodach a v pripravé lécivych pripravki

2. Cilova skupina

Akreditovany kvalifika¢ni kurz je uréen pro absolventy jiného nez akreditovaného zdravotnického
magisterského studijniho oboru pro ptipravu odborného pracovnika v ptipravé 1écivych piipravkd, kte-
ti chtéji ziskat odbornou zpisobilost k vykonu povolani odborného pracovnika v laboratornich meto-
dach a pripravé 1écivych pripravki po absolvovani akreditovaného magisterského studijniho oboru pii-
rodovédného zaméfeni. Jednd se o pracovniky, ktefi jsou ve smyslu § 43 odst. 2 b), ¢) zdkona ¢. 79/1997
Sb., o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni, opravnéni pfi-
pravovat 1é¢ivé pripravky (radiofarmaka) na pracovisti nuklearni mediciny, imunologickych ¢i mikro-
biologickych pracovistich zdravotnickych zatizeni, nebo v zatizeni ochrany vefejného zdravi.
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3. Cil akreditovaného kvalifika¢niho kurzu

Cilem akreditovaného kvalifikacniho kurzu je ziskani zédkladnich teoretickych znalosti a praktickych
dovednosti, které odpovidaji znalostem a dovednostem absolventi akreditovaného zdravotnického ma-
gisterského studijniho oboru pro pripravu odborného pracovnika v pripravé 1éCivych piipravkd a které
jim umozni vykon tohoto zdravotnického povolani.

4. Vstupni pozadavky

Vstupnim poZadavkem je

absolvovani magisterského studijniho oboru pfirodovédného zaméteni, dolozené oveérenou kopii di-
plomu a vysvédceni o statni zavérecné zkousce.

S. Celkova délka akreditovaného kvalifika¢niho kurzu
Celkova délka akreditovaného kvalifika¢niho kurzu je minimalné 10 dni (71 hod.), z toho ve zdra-

votnickém modulu 3 dny (22 hodin), v odborném modulu 7 dni (49 hodin).

6. Ucebni plan a osnovy

Moduly Pocet hodin vyuky
Neodkladna prvni pomoc 2 dny/14 hodin
Zdravotnicka legislativa a etika 1 den/8 hodin
Odborny zdravotnicky modul 7dni/49 hodin

Konkrétni rozsah a obsah kurzu je stanoven pfisluSnym uc¢ebnim planem na zdkladé pfedlozenych
dokladti o absolvovani vysokoskolského studia. Uéebni plan pro odborného pracovnika zaméfeného na
pripravu léCivych pripravki se sklada z nize uvedenych odbornych a zdravotnickych moduld.

1. Modul - Neodkladna prvni pomoc — 2 dny/14 hodin

Zdkladni neodkladnd resuscitace: Poruchy zakladnich zivotnich funkci, diagn6za, postupy béhem za-
kladni neodkladné resuscitace véetn€ automatické externi defibrilace. Nahlé stavy bezprostfedniho
ohroZeni zivota. Poruchy védomi, akutni duSnost/duseni, obéhové poruchy kardialni — IM, poruchy ryt-
mu, embolie plicnice a periferni — kolaps, Sok. Intoxikace. Zvla$tnosti nahlych piihod u déti. Extramu-
ralni porod, péce o matku a novorozence. Traumatologie: krvaceni zevni a vnitini, zptisoby zastavent,
kraniocerebralni poranéni, dutinova poranéni, zlomeniny, luxace, zpisoby fixace, termicka poranéni.

ZHN, radiacni, chemicky, biologicky terorismus. Hromadny vyskyt ranénych, tfidéni, zdsady odsu-
nu. Likvidace nasledkd hromadného nestésti, zivelné katastrofy. Krizovy management, integrovany za-
chranny systém. Praktickd vyuka na modelech. Ovéfeni znalosti testem.

2. Modul - Zdravotnicka legislativa a etika — I den/8 hodin

System zdravotnictvi a zdravotni pece, zakladni zakony, financovani zdravotnictvi. Postaveni a kom-
petence MZ a krajt. Zakladni prava ob¢ant v péci o zdravi, zakladni povinnosti zdravotnickych pra-
covniki. Podpora a ochrana verejného zdravi, organy a zatizeni vefejného zdravi, prevence nozokomi-
alnich nékaz. Vybrané casti zdkona o zdravotnickych prostfedcich, atomového zdkona, autorského
a patentového zédkona, obchodniho zakoniku.

Etika, zdkladni kategorie etiky: Zakladni principy a aplikace v medicin€. Zdroje a obsah lidského jed-
nani, pravidla spravného jednani, etika mezilidskych vztahi. Hippokratova pfisaha, 1ékafské kodexy
a ¢eské zakony. Otazky moderni genetiky a embryologie. Transplantace a experimenty na ¢lovéku. Eti-
ka chronicky nemocnych a handicap. Problematika pravdy u lizka pacienta. Kritické momenty na kon-
ci zivota, koma a definice smrti. Etika vyzkumné prace.

3. Odborny zdravotnicky modul - Vyroba, piiprava a kontrola lécivych pripravki — 7 dni/49 hodin
Uvod do technologie lécivych pripravkii (2 hod.)
Zékladni farmaceutické kategorie. Aplikacni systémy, disperzni systémy 1é¢ivych pripravki.
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Zdkladni operace a postupy v technologii hlavnich lekovych forem (4 hod.)

Rozdrobovani, prosévani, sita. SuSeni. Lyofilizace. Rozdélovani kapalnych heterogennich disperzi.
Miseni. Sterilizace. Ziskavani vody vyssi a vysoké Cistoty. MéEfici a automatizacni technika ve farmace-
utické vyrobé.

Pomocné ldtky (2 hod.)

VSeobecnd charakteristika, definice. Konstitutivni pomocné latky. Pomocné latky stabilizujici ka-
palné disperzni systémy. Pomocné latky stabilizujici slozeni 1é¢ivych pripravki. Pomocné latky upravu-
jici smyslové vjemy. Technické pomocné latky.

Obaly a obalovy materidl (1 hod.)

Typy oball. Funkce obalu. Interakce obalovych materiald s 1é¢ivymi piipravky. Obalové materialy.
Hodnoceni jakosti obalovych materiald a obald.

Aplikacni systemy gastrointestindlnich, parenterdlnich a topickych pripravkii (12 hod.)

Kapalné pripravky pro ordlni a peroralni aplikaci. Tuhé 1€ky pro ordlni a peroralni uZiti. Parenteral-
ni pripravky: definice, vlastnosti, vyroba, hodnoceni jakosti. Topické piipravky: inhalace, kapalné pfi-
pravky k aplikaci na kiizi. Polotuhé a tuhé topické ptipravky. O¢ni pfipravky. Nosni a u$ni pfipravky.
Rektélni a uretrdlni pfipravky. Vaginalni pfipravky. Transdermalni néplasti.

Priprava léciv pro oblast nukledrni mediciny, imunologie a mikrobiologie (6 hod.)

Radiofarmaka: vlastnosti, charakteristika, aplikacni formy, vyroba a ptiprava, hodnoceni jakosti a je-
jich klinické pouZziti.

Hodnoceni jakosti aplikacnich forem lécivych pripravkii (3 hod.)

Hodnoceni jakosti metodami fyzikalnimi a fyzikalné chemickymi. Mikrobiologické kontrolni meto-
dy. Biologicka kontrola. Lékopisné metody hodnoceni 1é¢iv.

Stabilita a stabilizace léciv (2 hod.)

Uvod a definice stability. Kompatibilita. Stabilitni zkousky. Stabilizace ti¢inné latky a aplika¢ni for-
my. Stabilizace chemicka. Zachovani biologické aktivity. Mikrobiologicka stélost.

Leékovd forma a jeji interakce s organismem (3 hod.)

Farmakokinetické aspekty. Liberace 1éCivych latek z 1é¢ivych pfipravkd. Absorpce 1€Civych latek
z aplikacnich forem.

Zdklady farmakologického puisobenti léciv (4 hod)

Vybrané kapitoly z obecné a specidlni farmakologie.

Farmakovigilance (1 hod.)

Nezadouci ucinky a nezddouci piihody po podani 1écivych pripravki. Shromazd'ovani informaci vy-
znamnych pro bezpecnost 1écivych pripravkd, jejich vyhodnocovéani a provadéni ptislusnych opatfeni.

Predpisy pro vyrobu, pripravu a kontrolu léciv (5 hod.)

Legislativa z oblasti lé¢iv. Zakladni zakony podzdkonné normy. Smérnice a predpisy pro jisténi ja-
kosti ve farmaceutické vyrobé a kontrole.

Postup pri zavddeni léciv do klinicke praxe (2 hod.)

Vyzkum 1é¢iv, predklinické studie, vyvoj 1ékové formy, vyroba vzorki pro klinickou studii, klinicka
studie, registrace 1é¢ivého piipravku, vyroba léCivého pripravku, uZivani v praxi a poregistra¢ni sledo-
vani.

Priprava na zdvérecnou zkousku / test (2 hod.)

Shrnuti zakladnich pozadavki na znalosti a rozbor hlavnich témat z jednotlivych moduld.

7. Organizace vyuky
Vyuka odbornych a zdravotnickych moduld je pro oblast ptipravy 1é¢ivych pfipravki organizovana
ve formé kurzi na akreditovaném pracovisti vzdélavaciho zafizeni pod vedenim odbornych pracovniki

v vy
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8. Zpusob ukonceni akreditovaného kvalifika¢niho kurzu

Akreditovany kvalifika¢ni kurz bude ukoncen po splnéni vSech stanovenych moduld zavére¢nou
zkouskou podle vyhlasky ¢. 394/2004 Sb. pred zkuSebni komisi jmenovanou ministrem zdravotnictvi.
Zkouska se sklada z ¢asti teoretické (3 odborné otazky) a praktické. Praktickd ¢ast, kterd predchazi te-
oretické Casti, spociva v feSeni problému souvisejiciho s vyrobou, pfipravou nebo kontrolou 1é¢ivého
ptipravku. Po uspé$ném vykondni zkousky vyda ministerstvo osvédéeni o ziskané odborné zpisobilosti
k vykonu povolani odborného pracovnika v laboratornich metodach a v pripravé 1éCivych pripravkd.
Opakovani neuspesné vykonané zkousky je mozné nejdrive za 2 mésice ode dne terminu, na ktery byl

uchaze¢ pozvan.

9. Cinnosti, pro které ziskal absolvent kurzu odbornou zptsobilost

Absolvent/ka akreditovaného kvalifikaéniho kurzu Vyroba, pfiprava a kontrola 1éCivych pripravki je
zpusobily/a v souladu s § 26 odst.3 pism. b) zdkona ¢. 96/04 Sb. pro vykon uvedenych ¢innosti a dale ¢in-
nosti uvedenych v § 3 a § 24 vyhl.¢. 424/04 Sb. pod odbornym dohledem pracovnika zpisobilého k vyko-
nu povolani bez odborného dohledu nebo pfislu§né odpovédné osoby (§ 43 odst. 7 zdkona €. 79/1997 Sb).

10. Seznam doporucené studijni literatury
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18, Praha 1, 2004

Pokorny, J.: Lékarskd prvni pomoc. Vybrané kapitoly, zejména Integrovany zdchranny systém — hromadny
vskyt ranénych. s. 281 - 303), Galén, 2003

Pokorny, J. a kol.: Lékarskd prvni pomoc. Galén, Praha 1998

Zdravotnickd legislativa a etika:

Haskovcova, H.: Léekarskd etika. Praha, Galén, 2002

Holgik, J., Zacek, A., Koupilova, 1.: Socidlni lekarstvi. MU Brno, 2002

Kolektiv autort: Studijni materidly k problematice verejného zdravotnictvi s diirazem na zdravotnickou le-
gislativu. SVZ IPVZ, Praha, 2004

PESEK, J., PAVLIKOVA, J.: Nase zdravotnictvi a lékdrenstvi v EU. Praha, Grada, 2005

Munzarova, M.: Uvod do studia lékaiské etiky a bioetiky. Masarykova univerzita, Brno, 1995
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Vyroba, priprava a kontrola léCivych pripravkii:

CHALABALA, M. a kol.: Technologie lékii. Galén, Praha, 2.vyd. 2001, 408 s.

Doporucené postupy uplatriovdni spravné vyrobni a distribucni praxe. Mimoradna monotematicka publi-
kace, Véstnik SUKL, 1998

Platny Cesky lekopis a Dopliiky
Zdkladni pravni predpisy vztahujici se k oboru cinnosti
Domaéci a zahrani¢ni literatura dle doporuceni vedouciho kurzu

Oblast pripravy radiofarmak:

LAZNICEK, M., KOMAREK, P: Ziklady radiofarmacie. Univerzita Karlova, Praha, 1998
SAHA, G.B.: Fundamentals of Nuclear Pharmacy. 5. vyd. Springer Verlag, New York, 2004
URBANEK, J. a kol.: Nukledrni medicina, Gentiana, Jilemnice, 3.vyd., 2000, 146 s.
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