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SOUHRN

Soucasny program farmaceutického studia v Némecku

V roce 2002 oslavily ¢eské i slovenska farmaceutickd fakulta padesaté vyroci existence Ctyf a pozdéji pétileté-
ho vysokoskolského farmaceutického studia, jehoZ obsah se stdle svymi obménami musi pfizptisobovat hlavnim
trendiim v oblasti farmacie. Jako urcity priklad a srovnani, pfipadné inspirace, miZe byt i novy program, ktery
se zacal realizovat ve studiu farmacie na némeckych univerzitach.
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SUMMARY
Contemporary Programme of Pharmaceutical Studies in Germany

In the year 2002, both the Czech and Slovak Faculties of Pharmacy celebrated the fiftieth anniversary of the
existence of four-year and later five-year university courses of pharmaceutical studies, the contents of which
were being continuously modified in order to comply with principal trends in the field of pharmacy. A new
programme of pharmaceutical studies which has just started at German universities can serve us as a certain
example and provide comparison, or inspiration.
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Md

Aby bylo mozné spravné porozumét vyvoji farmaceu-
tického studia v soucasném Némecku, je nutné vritit se
zpét do minulosti a jen stru¢né si zopakovat vyznam far-
maceutického primyslu pro tuto zemi. Zacatky rozma-
chu farmaceutického primyslu v Némecku jsou dany
predevsim rozvojem pfirodnich véd a jeho pocatky lze
polozit do doby od roku 1870 az do roku 1913 V. V této
dobé zde vznikaly Cetné farmaceutické podniky, a to jak
z 1ékaren, tak i z chemickych zavodu. Jako pfiklad lze
uvést dodnes znamé vyrobce, napf. firmy Boehringer
Ingelheim s.r.o., Griinenthal ve Stolbergu, Chemicka
tovarna von Heiden v Mnichové, Knoll s.r.o. v Ludwigs-
hafenu nebo E. Merck v Darmstadtu. Tehdy byl export
1é¢iv z Némecka na prvnim misté ve svété (tvoiil 30 %
z celkového objemu), potom nasledovala Anglie (21 %)

a USA (13 %). K rychlému rozvoji farmaceutického pra-
myslu pfispély hlavné tyto tfi Cinitelé:

1. tvorba dobrych podminek pro ochranu patenti
a ochrannych znacek piipravki, dobré socidlni zakony
a omezeni cel,

2. enormni vzrast poctu obyvatel prakticky o polovinu
— z puvodnich 41 miliont (1871) aZ na 68 milioni
(1914); dnes ma Némecko 82 milionti obyvatel,

3. fady technickych vynalezt k ekonomické vyrobé
hlavnich 1ékovych forem (tablet, drazé, tobolek a injek-
ci).

Némecko bylo mnoho let ,,lékarnou svéta“ a tehdejsi
velkovyrobci 1éCiv, jako jsou Hoechst AG, nebo Bayer
s.r.o. Leverkusen patfili na prvni a druhé misto mezi své-
tovymi vyrobci 1éCiv. I dnes je Némecko dilezitym pro-
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ducentem 1é¢iv a jejich exportérem. Predstavuje treti své-
tovy trh 1éCiv (s obratem 15,3 miliardy USD) a fadi se tak
za USA (132 miliardy USD) a Japonsko (47,5 miliard
USD). V exportu 1éCiv je i nyni stale na prvnim misté na
svété, nasleduji Svycarsko a USA.

V Némecku obdobné jako na celém svété dochazi ke
stale vétsimu vyuZzivani nejmodernéjsich biotechnologic-
kych poznatkil pro vyrobu novych 1é¢iv. V roce 2001 zde
jiz pracovalo asi 350 novych firem s vice neZ 14 000 pra-
covniky. Ty jsou dobrym zdkladem pro vyvoj az 200
novych typt 1é¢iv. Dochazi zde také ke kooperacim Skol
a vyzkumnych dstavi. Vyrobci 1é¢iv Merck, Schering,
Glaxo, SmithKline a jini bud zakladaji pfimo nové
védecké dstavy na univerzitich (napf. ve Frankfurtu),
nebo spolupracuji s vyzkumnymi udstavy, jako je napfi-
klad Ustav Maxe Plancka v Mnichové.

Studium farmacie na némeckych univerzitdich

Studium farmacie na némeckych univerzitach bylo
novelizovano a unifikovdno aprobaénim fadem pro
lékarniky (AappO) od 1. fijna 2001 2. Ma pét hlavnich
oddila:

1. farmaceutické vysokoskolské vzdélavandi,

. v§eobecné predpisy o zkouskach,

. naplné farmaceutickych zkousek,

. aprobace farmaceutt,

. dopliiujici predpisy, pfechodna a zavérecna ustano-
veni.

Prilohy: naplné pfedméti ve farmaceutickém studiu,
piiklady potvrzeni o absolvovani praxe, vysvédéeni pii
sloZzeni zkousSek, naplné zkouSek z jednotlivych obort,
aj. Seznam doporucenych ucebnic pro predméty statnich
zkousek zahrnuje vice neZ 50 ucebnic, pfipadné jesté
jsou zde uvedeny i dal$i doporucené publikace.

V soucasné dobé lze farmacii studovat na 22 univerzi-
tach, které maji rozdilné velikosti. Mezi nejvétsi podle
poctu vSech studentd patfi univerzita v Mnichové
(100 000 posluchaci), v Berliné (45 000), v Miinsteru,
Hamburgu a Bonnu (38 000), Frankfurtu (35 000)
a v Heidelbergu (32 000 posluchact)). Celkovy pocet
studujicich farmacie je 11 730 a jejich pocty €ini kolem
2 % z celkového poctu vSech studenti, urcitou vyjimkou
je vyssi pocet farmaceutd na Technické univerzité
v Braunschweigu, kde jich je 7,3 %, dale v Greiswaldu
a Marburgu (5 % a 4,4 %). Primérny pocet pfijatych stu-
dentt do prvniho semestru v roce 2002 byl 68 poslucha-
¢t a pohyboval se v rozmezi od 50 do 90 posluchact;
nejméné posluchact farmacie zacalo studovat v Saarb-
riickenu (25) a v Tiibingen (35), zatimco nejvyssi pocet
pfijali na studium v Halle-Wittenbergu (120), v Marbur-
gu (100) a v Berling (95). Semestralni poplatky za studi-
um ¢ini v praméru asi 78 €, a pohybuji se v rozmezi od
25 € (na fakult¢ v Halle-Wittenbergu) az po maximalni
poplatek 160 € (na fakultach ve Frankfurtu a v Hambur-
gu). Soucasny stav poctu farmaceutickych fakult (disle-
dek vyvoje dvou stath z Némecka) je dnes neunosny
a jedna se bud o pfechod na bakalarské studium (Mni-
chov), nebo i zruSeni studia farmacie (Hamburg).

Na vsech farmaceutickych fakultach jsou 4 zakladni
tstavy, i kdyZ mohou mit riizné pozménéné nazvy. Jedna
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se o ustavy: farmaceuticka chemie, farmaceuticka biolo-
gie, farmaceuticka technologie a farmakologie.

Méng Casty je farmaceuticky ustav (na 13 fakultach,
na jedné je spojen s potravindistvim) a ustav déjin (na 11
fakultich), ktery vedle farmacie je oznacen jako déjiny
mediciny, pfirodnich v&d nebo i techniky. Ustay farma-
kologie a toxikologie je priclenén k 1ékatské fakulté (asi
7 50 %, ptipadné jeho obsah je specifikovan: farmakolo-
gie pro pifirodovédce — na 5 univerzitich, pfipadné je
v kombinaci s fytochemii). Ustav technologie 1ékii vy-
ucuje i biofarmacii (na 8 fakultach). Pouze na jedné uni-
verzité nemaji dstav biologie, ale misto toho maji Ustav
farmakognosie a toxikologie (v Saarbriickenu). Nejvétsi
pocet tstavu je na fakulté v Berling, a to pro biochemii,
molekularni biologii, biotechnologii a klinickou farma-
cii. Na univerzité¢ v Erlangen-Norimberku je Ustav pro
botaniku a biologii, pro experimentalni a klinickou far-
makologii a v Halle-Wittenbergu je Ustav epidemiologie
a ekonomiky.

Ndplii vyuky podle nového platného programu

Studium farmacie se déli na tfi ¢asti, jejichZ absolvo-
vani je nutné k ziskani aprobace farmaceuta (I€kéarnika).
Prvni ¢ast studia se oznacuje jako zakladni a probihd ve
4 semestrech (tj. v prvnich dvou letech). Zde posluchaci
ziskévaji zakladni poznatky pfirodovédného charakteru.
Soucasti je dvoumésicni praxe oznacena jako famulatu-
ra, coZ znamena price a ¢innost pomocnika. Tu nemuse-
ji absolvovat studenti, pokud absolvovali studium 1éka-
renskych asistentd, farmaceutickych inZenyrd nebo
farmaceuticko-technickych asistentt.

Druhd c¢ast studia md zase dvoulety rozsah (Ctyfi
semestry) a vyucCuji se zde odborné farmaceutické
a medicinské discipliny. Zavérecna treti Cast je vénovana
praktické vyuce na farmaceutickych pracovistich podle
zaméfeni posluchace farmacie. Prvniho pil roku musi
kazdy student pracovat ve vetrejné 1ékarné a druhy ptlrok
bud pokracuje na stejném misté, nebo si zvoli praci
v nemocnicni lékarné (naptiklad i vojenské), ve farma-
ceutickém primyslu, na tstavu fakulty, pfipadné v kon-
trolni laboratoii. Cdst praxe v nemocni¢ni 1ékarné mize
byt vhodné realizovana pfimo na nemocnicnich stanicich
(3 mésice), kde studenti farmaceutickych fakult ziskava-
ji dobry prehled o novych smérech v klinické farmacii .
Zavérem praxe, kterd miiZze byt placena, je posledni zave-
recnd zkouska. Praxi lze vykondvat i v zahrani¢nich
1ékarnach.

Vlastni obsah farmaceutického studia se déli do tii
forem a podle nového fadu ma tento rozsah hodin (tab. 1).

V tomto studiu je 44,8 % praktické vyuky, 36 % pred-
nasek a 19,2 % vyuky ma formu seminait. V tabulce 2
uvadime celkovy rozsah vyuky na Farmaceutické fakul-
t¢ VFU Brno podle studijntho programu v klasickém
pojeti (nekreditovy systém). Je v podstaté srovnatelny
s rozsahem v SRN, v &asti praktické vyuky vSak nedife-
rencujeme formu vyuky na semindrni a praktickych cvi-
Ceni (tab. 2).

V tabulce 3 uvddime pro porovnani pocty absolventi
studia farmacie na FaF VFU Brno a celkovy pocet
absolventil studia farmacie v Ceské republice v posled-
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nich letech (podle tdaji Ustavu pro informace ve vzdg-
lavéani) 4.

Novy studijni program dopliuje pfehled predméti
zafazenych mezi zakladni a odbornou ¢ast studia v péti
odbornych skupinéch:

1. Chemie farmaceutickd, resp. lékarskd. Zde se pred-
nasi chemie pro farmaceuty, ivod k instrumentalni ana-
lytice, farmaceuticko-lékarskd chemie, seminéfe jsou
o stereochemii a chemické nomenklatufe, cviceni je
z analyzy kvalitativni a kvantitativni 1é¢iv a pomocnych
latek (1ékopisnymi metodami), z instrumentdlni analyti-
ky 1é¢iv, z monitorovani l1éCiv, na toxikologické a ekolo-
gické zkousky.

2. Biologie a biochemie zahrnuje pfednasky z obecné
biologie, z fyziologie patogennich a 1é¢iva produkujicich
organismil, 1é¢ivych rostlin a z oblasti biotechnologie.

Dale sem patfi zaklady biochemie, molekularni biolo-
gie a zaklady klinické chemie a patobiochemie. Semina-
fe jsou zaméfeny na fytofarmaka, antibiotika nebo na
geneticky vyrabéna léciva. Cviceni se vénuji kontrole
organizmu produkujicich 1é¢iva, na mikrobiologické cvi-
¢eni, botanické exkurze, hodnoceni fytofarmak, antibio-
tik, na celkovou kontrolu rostlinnych drog, jakoZ i na
zakladni metody pro klinickou chemii a patochemii.

3. Fyzika, matematika a farmaceutickd technologie.
Zde jsou prednasky fyziky pro farmaceuty, zakladni fyzi-
kalni chemie a z nauky o lékovych formach, dale mate-
maticko-statistické metody z farmaceutické technologie,
biofarmacie a farmakokinetiku zaméfenou na specifické
1ékové formy. V seminafich se fe$i otdzky zajiStovani
jakosti a kontroly 1€kt a biofarmacie z hlediska farma-
kokinetiky. Cviceni jsou zaméfena na operace ve farma-
ceutické technologii a také na moZnosti vyuZiti statistic-
kych metod pfi kontrole kvality.

4. Lékarstvi, farmakologie, eventudlné klinickd farma-
cie. V této skupiné jsou zdklady anatomie a fyziologie,
patofyziologie a patobiochemie, farmakologie a toxikolo-
gie. Déle se zde prednasi zaklady nauky o vyzive, nauka
o nemocich a farmakoterapii. V seminafich se probiraji
farmaceutické a lékarské terminy, toxikologie pomoc-
nych a Skodlivych latek, klinickd farmacie a ptiklady
z farmakoterapie. Cviceni jsou z cytologickych a histolo-
gickych zdkladi v biologii, je zde kurz z fyziologie
a demonstra¢ni kurz farmakologicko-toxikologicky.

5. Otdzky prdvni, historické apod. V prednaskach se
probira historie pfirodnich véd, farmacie a mediciny, dale
problematika z farmakoepidemiologie a ekonomie jakoZ
i specificka problematika pravnich otazek pro lékarniky.

V novém planu doslo v prvni skupiné predméti ke
zkraceni rozsahu o 6,5 % na 39,6 %, ve druhé skupiné
jen o 0,8 %, takZe rozsah zlstal prakticky stejny jako ve
tfeti. Zde je rozsah 19,6 %. Ctvrta skupina byla rozsite-
na na 19,1 % a posledni ma rozsah 1,8 %. V tomto hod-
noceni se ukazuji nové trendy ve farmaceutickém studiu
a to, Ze se stale vice prosazuje jeho zdravotnické poslani.

Kontrola a provddent zkouSek i jejich ndplné
KaZdou cast studia je nutné uzaviit komplexni zkous-

kou a po jejich aspésném absolvovani ziskéavaji studenti
aprobaci pro lékdrenstvi.
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Tab. 1. Skladba studia — SRN

Forma vyuky zakladni  odborné celkem %

prednasky 462 672 1134 36,0

seminare 269 336 605 19,2

prakticka vyuka 795 616 1411 448

rozsah 1526 1624 3150 100,0

Tab. 2. Skladba studia — FaF VFU Brno

Forma vyuky povinné vybérové celkem
predméty povinné

prednasky 1248 78-84 1326-1332
(37,9 %) (66,7 %) 38,8 %

prakticka vyuka 2049 39-84  2088-2133
(62,1 %) (33,3 %) 61,2 %

celkem 3297 117-168  3414-3465

Tab. 3. Absolventi studia farmacie ¥

Rok FaF VFU celkem

1996 49 201

1997 72 199

1998 69 218

1999%* 74 229

2000 80 254

2001 100 252

2002 98 271

2003 104 268

2004 116

*bez cizincu

Po prvnich 4 semestrech (zdkladniho studia) je pise-
mna zkouska ze Ctyf predméta:
1. vSeobecné, anorganické a organické chemie (100 ota-
zek),
2. zéakladt farmaceutické biologie a lidské biologie (také
100 otézek),
3. ze zakladl fyziky, fyzikalni chemie a nauky o 1éko-
vych formach (80 otazek),
4. ze zéklada farmaceutické analyzy (80 otazek).
Zkouska je jednotnd pro vSechny némecké univerzity.
U kaZzdé otazky se vidy uvadi pét moznych odpovédi
a spravnd se musi zakfizkovat. Otazky jsou znacné
podrobné a vyzaduji dobrou pfipravu z daného predmé-
tu. Kdo neprospéje z jednoho predmétu, miize opakovat
test v pfiStim semestru. Pokud se nesloZi zkouska na tre-
ti termin, musi student opustit fakultu a zanechat studia.
Druh4 statnice se zkousi ustné a sklada se ze zkouSek
z téchto predmétl:
1. farmaceuticka chemie,
2. farmaceuticka biologie,
3. farmaceuticka technologie a biofarmacie,
4. farmakologie a toxikologie,
5. klinick4 farmacie.
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Studenty zkousi profesoii pfislusného oboru, délka
zkousky je 45 minut. Pokud neuspéji, museji zkousku
opakovat. Vlastni obsah zkouSky se li§i podle fakult
a zkouSejicich.

Treti statnice (zaverecnd) se kona na zemské Iékarnic-
ké komote a trva asi 1 hodinu. ZkuSebni komisi tvoii
1ékérnici z vefejnych nebo nemocnicnich lékaren, jakoz
i profesofi z univerzit. Vlastni témata jsou z farmaceutic-
ké praxe a z oblasti pravnich predpisti pro ¢innost 1éka-
ren.

ZAVER

Zavérem lze fici, Ze tento navrh farmaceutického stu-
dia v Némecku a jeho organizace respektuje nové trendy
ve farmacii a umoZziiuje studentim ziskat dobré vzdélani
i Siroké moznosti dalSiho uplatnéni ve farmaceutickém
terénu. U nds zavadéné zpusoby, které jsou nyni v soula-

Schwarz, J. A. et al.: Klinische Priifungen von Arzneimitteln
und Medizinprodukten. Editio Cantor Verlag GmbH, Aulendorf,
2005, 3. vydéni, 676 s., 2 obr., 50 tab., cena 154 euro.

Nové vydani shrnuje zkuSenosti s provadénim, planovanim, fizenim
a vyhodnocovanim v oblasti klinickych zkousek a pfihliZi na novelizo-
vany zdkon o lé¢ivech (Némecko 2004) i k novym evropskym smérni-
cim pro hodnoceni 1é¢ivych prostfedkit v EU (z roku 2002); vedle
evropskych pozadavku se zde respektuji podminky pro klinické zkou-
Seni 1éciv v USA.

Rozsdhla problematika je v knize roz¢lenéna na 9 kapitol (rozsah
uveden po¢tem stran): 1. Rizeni klinickych zkousek u 1é¢iv a zdravot-
nickych prostiedkil (149); 2. Metodiky pfi provadéni klinickych zkou-
Sek (95); 3. Hlavni sméry a doporuceni ke klinickym zkouskam (200);
4. Vyhodnocovani vysledki z klinickych zkousek (37); 5. Zabezpeco-
vaci studie pfi uvoliovani (propousténi) zkousenych lé¢iv (21);
6. Zaruky u 1é¢iv s informacemi o moznych vedlejSich ucincich (23);
7. Zpusoby fizeni klinickych zkousek (10); 8. Zdkonné zodpovédnosti
pri realizaci klinickych zkousek (5) a 9. Inspekéni kontroly GCP
a GMP (spravné klinické a vyrobni praxe), jakoz i mozné nezadouci
reakce u novych léciv (52). Samostatnd priloha uvadi vzory texti tabu-
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du s trendy ve spojené Evropé, lze dobfe srovnat
i s popsanym zpusobem studia v Némecku.
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lek pro hodnoceni klinickych zkouSek, seznam zkratek uzivanych
v textu a podrobny vécny rejstiik. Odkazy na literaturu jsou piimo cito-
véany v kapitolach, obrazky a tabulky nejsou Cislovany a Casté jsou pii-
klady protokolu s vysledky klinickych zkousek.

Knizka uvadi zajimavou definici zdravotnickych prostfedka
(potfeb): jsou to vSechny jednotlivé nebo vzdjemné spojené pouziva-
né nastroje, pfistroje, zafizeni, latky nebo dalsi pfipojené soucdsti,
které jsou urceny pro vlastni funkce lékarskych prostiedki. Jsou
popsany celkem tfi typy: a) aktivné implantované LP (napf. srdecni
stimulatory, biostimulatory aj.); b) aktivné neimplantované LP (pfi-
stroje pro dialyzu, anestezii, EKG aj.) a za c¢) neaktivni LP (obvazy,
pfipravky k intenzivnimu oSetfovani, chirurgické nastroje, dentdlni
nebo optické vyrobky aj.) Pozornost je zde také vénovand specifické
metodice klinickych zkouSek u 1éciv vyrabénych biotechnologicky,
diagnostik, radiofarmak, kontrastnich latek, barviv a také klinickému
zkouSeni fytofarmak (a to nejen drogdm), ale i z nich vyrabénym pfi-
pravkim).

Recenzovana piirucka je urcena k regulaci a ke zlepseni metodik kli-
nickych zkousek pro 1ékate, farmaceuty, pfipadné i jiné odborniky pra-
cujici v praxi na klinikach nebo ve farmaceutickém priimylu i ve vyro-
bé zdravotnickych prostiedki.

J. Maly
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