Spolana informace SUKL a USKVBL pro vyrobce I&ivych piipravk i

Informace o podminkach pro externi kurzy dophujici vzdélani kvalifikované osoby
vyrobce I&ivych pripravka

PoZzadavky na vztBni a praxi kvalifikované osoby vyrobceciych pripravka jsou
stanoveny v § 65 zakorta 378/2007 Sb., o &&vech, ve zini pozajSich gedpid (dale
jen ,zakon"). Vyrobce Zadajici o schvaleni a uvéddevalifikované osoby na povoleni
k vyrobni &innosti musi pro tuto osobu dolozit SUKL nebo USKVRBlosazené
vysokosSkolské vz#ani a dosavadni praxi v kontrole kvalityilé Pozadované vzthni
zahrnuje 12 odbornychrgdn®ta (8 65 odst. 4 zdkona).

Tyto pozadavky v saiasné dob sphuji pouze absolventi farmaceutickych fakult. Zakon
umoziuje, aby funkci kvalifikované osoby zastavala takéoba s vysokoSkolskym
vzklanim jiného zar&eni, v oboru chemie, biologie, humanni medicinyonesterinarni
mediciny. Absolventigchto obof vSak nespiuji v plném rozsahu poZadavky na wtohi

z hlediska vySe zmémych odbornych fedneta. Maji-li takové osoby vykonavat funkci
kvalifikované osoby vyrobce dé&vych pripravki, je nezbytné, aby si své \ddni
pottebnym z@isobem doplnily a vyhaly tak pozadavikm zakona.

SUKL ani USKVBL neorganizuji kurzy umagjici doplréni vzdslani ve vyse zmimych
piednetech. Takové odborné kurzy mohou byt organizovémymi subjekty. Jejich rozsah
by mél navazovat na jiz dosazené lahi budouci kvalifikované osoby.

Ucelem této informace je dopaiitizakladni strukturu a obsah takovych kyraby je bylo
mozné akceptovat jako dogim vzctlani budouci kvalifikované osoby. V&dni kazdé
kvalifikované osoby se posuzuje kompléxyodle rozsahu pre- i postgradualniho vycviku.
Proto Ize obtizé predem oznéit odborné kurzy jako dostateé. Vyrob@m zadajicim o
schvéleni kvalifikované osoby dopdétujeme s pisluSnym uUstavemipdem konzultovat
formu doplréni vzélani budouci kvalifikované osoby.

Tato informace je @ena roviZ pro organizatory odbornych kuraziréenych k doplani
vzklani budoucich kvalifikovanych osob.

Odborny kurz by md byt zaméien na dopléni odbornych pedneta uvedenych

v pozadavcich § 65 zakona k vysokoSkolskémughard. V zasa8 mohou byt kurzy
koncipovany dvojim zfsobem. Jako kurzy obecné a jako kurzy monotématické
piihlizejici specificky k dosud dosazenému &adi budouci kvalifikované osoby,
piipadré k jejimu budoucimu za#eni. RisluSnym ustavem budou akceptovany ob
formy kurzi, pokud jejich obsah splni nize uvedena kritéria.

1) Struktura obecného kurzu

- Legislativa a regulaced#& v EU

- Pasobeni a &inky IéCivych piipravki na organizmus
(fyziologie, biochemie, farmakokinetika, farmakalegtoxikologie, farmakognozie,
farmaceutickd chemie, generika a bioekvivalenc&iddé hodnoceni Bvych
pripravki)

- Farmaceuticka technologie

- Vyroba a kontrola &v



- Farmaceutickad mikrobiologie

- Biotechnologie

- Zabezpeéovani jakosti

Vzhledem k tomu, Ze napkurzu je rozsahla, jeho celkové trvarizétmize byt kratSi
nez dva semestry.

Prislusny (stav rive akceptovat, Ze budouci kvalifikovana osoba dolddsazeni
pottebného vzélani v rekterém z odbornych ipdméta absolvovanim monotématicky
zantienych kura (nag. absolvovanim kurzu analytické chemie, Z&aného na metody
pouzivané ve vyraba kontrole léiv, kurzu farmaceutické mikrobiologie apod.). Tento
piistup je mozny jen tehdy, jestlizégplchozi odborny profil pokryva dosténe zbyvajici
oblasti.

2) Struktura monotématického kurzu
- Teoreticka a prakticka vyuka ¥iplusSném odbornémi@dmetu
- Organizatoiim téchto kurZi se doportuje z&azeni tématu Legislativa a regulace
léciv v EU.

Modelovy giklad:

Budouci kvalifikovana osoba je absolventem VSCHpra doplréni odborného vzgdani
podle zakona ji chybi doloZeni &déni v odbornych fedmétech: farmaceuticka chemie
(v¢etre kontroly I&iv), farmaceuticka technologie, obecna a aplikovdg&aska
biochemie, fyziologie, farmakologie a farmakognogtetebné vzdlani si mize doplnit
bud absolvovanim obecného kurzu pro kvalifikované gsobebo absolvovanim
monotématickych odbornych kuzzangrenych na chy§jici predmety.



