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1. Úvod
Na Vysoké škole chemicko-technologické v Praze byla v roce 2005 zahájena výuka v rámci nového bakalářského studijního programu „Syntéza a výroba léčiv“ (termín udělení akreditace – 1.3.2005). Program navazuje na tradici výuky chemie, chemického inženýrství a chemické technologie a na širokou a intenzívní vědecko-výzkumnou činnost školy v oblasti malotonážních technologií, optimalizace technologických procesů, vývoje syntéz generických léčiv, syntézy a výroby chemických specialit, zpracování a analýzy laboratorních a provozních dat a vývoje nových materiálů pro aplikaci ve farmacii a medicíně. 

Absolventi studijního programu naleznou uplatnění jako kvalifikovaní odborní a techničtí pracovníci při řízení a kontrole chemických a fyzikálních procesů ve farmaceutických firmách, vyrábějících jak vlastní substance, tak lékové formy. Ve farmaceutickém průmyslu se proto uplatní především jako výrobní technologové, pracovníci analytických laboratoří a odborní a techničtí pracovníci ve vývoji a výzkumu. 
2. Cíle a výstupy projektu

Hlavním cílem navrženého projektu „Bakalářský studijní program Syntéza a výroba léčiv“ (viz příloha I) bylo podpořit úspěšné zahájení výuky v rámci bakalářského programu.  Konkrétně se jednalo o propagaci programu s cílem získat dostatek studentů, vytvoření zázemí pro laboratorní cvičení a o návrh vzorových forem učebních pomůcek.
Kontrolovatelné výstupy projektu obsahují přípravu vybraných laboratoří pro laboratorní cvičení, jejich základní přístrojové a materiálové vybavení, úspěšný nábor studentů pro bakalářský studijní program spojený s propagací programu v tisku, na konferencích a hlavně na akcích pořádaných pro středoškolské studenty a také přípravu vhodných studijních pomůcek.
3. Průběh řešení a výsledky projektu

Vzhledem k značné redukci finančních prostředků, přidělených jako statní dotace k řešení navrženého projektu, byla z původního návrhu vyřazena položka „Opravy a úpravy laboratoří z hlediska správné výrobní praxe“.  Ostatní úkoly byly oproti původním záměrům v rámci možností pouze mírně modifikovány. 
3.1. Přístrojové zabezpečení předmětu „Laboratoř programu Syntéza a výroba léčiv“
Za účelem vybavení laboratoří oboru „Syntéza a výroba léčiv“ byly zakoupeno několik  laboratorních přístrojů.

Pro laboratorní práce orientované na problematiku farmaceutického inženýrství byl zakoupen jednoduchý UV spektrofotometr, třepačka a magnetické míchadlo. Spektrofotometr Shimadzu UV mini je určen pro kvalitativní a kvantitativní analýzu farmaceuticky aktivních substancí. Studenti budou mít možnost analyzovat složení léčivých přípravků k identifikaci léčiva, stanovovat obsah účinné látky, určovat přítomnost nečistot a sledovat stabilitu léčiv včetně jejich rozkladných produktů. Další přístroj, laboratorní třepačka LT-2 s přímočarým pohybem, bude zajišťovat možnost testování sklonu práškových směsí k segregaci. Cílem laboratorních experimentů s třepačkou bude určit mechanismy, které mají na segregaci největší vliv a následně také pochody, při kterých se tyto mechanismy mohou uplatňovat. Budou mít tímto možnost analyzovat jednotlivé pomocné látky a zhodnotit tak jejich uplatnění ve farmaceutických procesech jako je vlhká, suchá nebo fluidní granulace a přímé tabletování. Magnetické míchadlo bude využito pro široké spektrum laboratorních úloh k přípravě až 10 vzorků současně. 
Z prostředků projektu byl pořízen řídící počítač pro nově budovanou počítačovou laboratoř výuky krystalografie. Počítač bude sloužit vyučujícímu pro koordinaci praktických úloh předmětů „Chemie a fyzika pevných léčiv“ a „Analýza pevných léčiv“. Především budou zahrnuty úlohy z řešení krystalové struktury aktivních farmaceutických substancí jak z monokrystalových, tak z práškových dat, dále úlohy z interpretace krystalografických dat ve farmaceutickém výzkumu, vývoji, výrobě a kontrole a konečně úlohy vyhledávání v krystalografických databázích pro farmaceutickou aplikaci.
Část investičních prostředků byla použita jako příspěvek na zakoupení UV-VIS spektrofotometru Varian Cary 50, jehož celková cena (včetně příslušenství) činila asi 700 tis. Kč. Tento spektrofotometr bude mimo jiné využíván v laboratorních cvičeních studijního programu "Syntéza a výroba léčiv" v následujících typových úlohách - stanovení obsahu účinné látky v lékové formě, stanovení disolučních křivek lékové formy, stabilitní testy API, stabilitní testy lékové formy. Software přístroje umožňuje provádění validací UV spektrofotometrických stanovení koncentrací látek. Této možnosti bude využíváno ve cvičeních k předmětu "Metody analýzy léčiv" k seznámení studentů s principy validace analytických metod.

3.2. Nábor absolventů středních škol

V listopadu 2005 proběhl v areálu brněnského výstaviště XII. ročník Evropského veletrhu pomaturitního a celoživotního vzdělávání Gaudeamus 2005, který navštívilo 29 tisíc studentů. Na tomto veletrhu byl také prezentován nový studijní program „Syntéza a výroba léčiv“. Studentům byly rozdávány letáky se stručnými informacemi o oboru a s odkazy na internetové stránky. O obor byl velký zájem. Dotazy byly nejčastěji směřovány na informace o přijímací řízení, pravděpodobnost získání zaměstnání a na společenskou prestiž vybrané profese.

Během Dne otevřených dveří na Vysoké škole chemicko-technologické v Praze v listopadu 2005 byly zájemcům z řad středoškolských studentů i jejich rodičů poskytnuty informace o náplni studijního programu „Syntéza a výroba léčiv“, možnostech uplatnění jeho absolventů v praxi a o přípravě navazujícího magisterského programu.
V červnu 2005 byla navázána přímá spolupráce se Střední odbornou školou Praha 3, která vyučuje obor Chemicko-farmaceutická výroba. VŠCHT Praha připravila pro studenty exkurzi na vysoké škole zaměřenou na problematiku aplikovaného výzkumu v oblasti průmyslové farmacie. Zároveň VŠCHT Praha sestavila sylaby a navrhla organizaci laboratorních cvičení středoškolských studentů, které proběhnou turnusově v laboratořích Ústavu organické technologie a Ústavu chemie pevných látek.  

3.3. Příprava studijních pomůcek a textů

V rámci projektu byly zpracovány jako vzor pro ostatní pedagogy kompletní elektronické studijní materiály předmětu „Biologie člověka“ (http://www.vscht.cz/kot/cz/studijni-materialy.html). 
 3.4. Propagace bakalářského programu
Propagace nového bakalářského programu v roce 2005 byla zaměřena především na informování odborné veřejnosti a potenciální zájemce z řad středoškolských studentů. Jednalo se především o následující aktivity: 
· Z podkladů pro akreditaci studijního programu byl zpracován soubor elektronických informací o programu (http://www.vscht.cz/main/studenti/bakalari/fcht.bak.svl.html) určený pro studenty a zájemce o studium, který obsahuje základní charakteristiky oboru, studijní plány a sylaby jednotlivých předmětů.
· Přednášky na úvodním semináři konference Aprochem 2005, na pracovním semináři a Výroční konferenci Mezinárodní společnosti farmaceutických inženýrů (ISPE):
- Bělohlav Z., Hampl F., Kratochvíl B.: Nový studijní program Syntéza a výroba léčiv na VŠCHT Praha. Přednáška na konferenci Aprochem 2005, Milovy, Sněžné n. M., 24.-26. říjen 2005. 

- Bělohlav Z., Kratochvíl B., Hampl F.: Aktuální stav výuky farmaceutického inženýrství na VŠCHT Praha. Přednáška na Výroční konferenci ISPE 2005, Kutná Hora, 24.-26. listopad 2005. 
- Kratochvíl B.: Výuka a výzkum v oblasti farmaceutického inženýrství na VŠCHT Praha. ISPE Workshop „Farmaceutické inženýrství“, Brno, 21. červen 2005.

4. Čerpání finančních prostředků

K řešení projektu byla přidělena státní dotace 610.000,- Kč., plánovaný příspěvek Vysoké školy chemicko-technologické v Praze činil 300.000,- Kč. Následující tabulka obsahuje přehled čerpání přidělených prostředků v jednotlivých kapitolách:

	Kapitálové finanční prostředky
	
	Celkové náklady na řešení projektu
	Z toho 

dotace ze

st. rozpočtu

(ukazatel I)

	Celkem
	500
	200

	Z toho
	Dlouhodobý nehmotný majetek (SW, licence)
	-
	-

	
	Samostatné věci movité (stroje, zařízení)
	500
	200

	
	
	

	Běžné

finanční prostředky
	
	Celkové náklady na řešení projektu
	Z toho 

dotace ze

st. rozpočtu

(ukazatel I)

	Celkem
	410
	410

	Z toho
	Mzdy
	-
	-

	
	Pohyblivé složky mzdy
	240
	240

	
	Odměny dle dohod o pracích konaných mimo 

pracovní poměr
	-
	-

	
	Odvody na sociální a zdravotní pojištění 
	84
	84

	
	Drobný majetek
	72
	72

	
	Materiální náklady
	  8
	  8

	
	Služby a náklady nevýrobní povahy
	  6
	  6

	
	Cestovní náhrady
	-
	-

	
	Stipendia
	-
	-

	
	
	

	Celkem (běžné a kapitálové) finanční prostředky ze státního rozpočtu         (ukazatel I)  na řešení projektu
	610


Kapitálové finanční prostředky:

Z kapitálových prostředků byly pořízeny UV-VIS spektrofotometry a řídící počítač.
Věcné náklady:
Věcné náklady tvořila zejména spotřební laboratorní a kancelářský materiál (pipety, magnetické míchadlo, třepačka, chemikálie, kalkulátor) a učební pomůcky (skripta, knihy).
Vložené kapitálové prostředky:

Vložené kapitálové prostředky byly využity k pořízení základního modulu moderního a výkonného vysokoúčinného kapalinového chromatografu Shimadzu HPLC–LC-20A, určeného zejména k  analýze složení práškových směsí v procesu tabletace léčiv.

5. Kontrolovatelné výstupy projektu



Stanovené úkoly projektu byly splněny v rozsahu přidělených finančních prostředků a podpory ze strany VŠCHT Praha. V původním návrhu byly obsaženy následující kontrolovatelné výstupy projektu:

· opravy a úpravy laboratoří z hlediska správné výrobní praxe (bez stavebních úprav) - Ústav 111 – laboratoř č. S25a, S25b, S25c, Ústav 110 – laboratoř č. 253, Ústav 108 – laboratoř č. P04, P04a – vyřazeno z důvodů krácení finanční podpory projektu. 

· přístrojové zabezpečení předmětu „Laboratoř programu Syntéza a výroba léčiv“ (analýza fyzikálních vlastností surovin, tablet, stanovení obsahu účinných látek a nečistot, měření jevu polymorfie) – splněno.
· nábor absolventů středních škol pro denní bakalářské studium a středně technických pracovníků farmaceutických firem pro kombinovanou formu studia – splněno, pouze propagace kombinované formy výuky byla pozastavena, neboť tato forma výuky nabyla zatím na VŠCHT Praha akreditována.
· propagace nového studijního programu v odborném tisku i denních periodikách, informace o bakalářském studijním programu v rámci Dnů otevřených dveří (VŠCHT Praha a Zentiva a.s.), využití pracovníků FCHT pověřených propagací a informováním středních škol k náboru budoucích studentů pro navrhovaný bakalářský obor  – splněno.

· příprava studijních pomůcek a textů  – splněno.
6. Závěr

Cíle a úlohy, které byly obsaženy v návrhu projektu bylo nutné po radikálním snížení přímé dotace ze státního rozpočtu částečně redukovat a modifikovat. I za této situace však transformační projekt významně podpořil zahájení výuky studentů v rámci bakalářského programu „Syntéza a výroba léčiv“. Zároveň nákup vybraných přístrojů položil základ pro vytvoření kvalitních laboratorních cvičení. Nezanedbatelný přínos projektu spočívá i v podpoře a propagaci nového studijního programu mezi odbornou veřejností a hlavně mezi studenty. Do prvního ročníku školního roku 2005/2006 se tak přihlásilo 98 studentů ze středních škol, z nich bylo 58 přijato. Vzhledem k vysokému zájmu studentů 1. ročníků z ostatních fakult VŠCHT Praha bylo přijato mimořádně 21 studentů do druhého ročníku.

V Praze, 17. ledna 2006                                                               Doc. Ing. Zdeněk Bělohlav, CSc.

Příloha I.

Formulář žádosti o zařazení projektu do 

Programu  1 na podporu rozvoje struktury

Podprogram a)
rozvoj nové struktury a modulární skladba studijních 


programů 

Podprogram b)
vybrané studijní programy

	Název projektu 


	Bakalářský studijní program „Syntéza a výroba léčiv“

	Podprogram
	b) Vybrané studijní programy

	Řešitel (jméno a příjmení, titul,

pracoviště)
	Doc. Ing. Zdeněk Bělohlav, CSc., Ústav organické technologie

Doc. Ing. František Hampl, CSc., Ústav organické chemie  

Prof. RNDr. Bohumil Kratochvíl, CSc., Ústav chemie pevných látek

	

	Uskutečňované studijní programy

	Název nového náběhového studijního programu
	Syntéza a výroba léčiv

	Čj. a datum udělení akreditace
	Akreditační řízení bude dokončeno na podzim roku 2004

	Doba platnosti akreditace
	

	Počet studentů, pro které se žádá o přidělení dotace v roce 2005, v 1. ročníku

v měsících  říjen – prosinec
	 20

	Požadovaná výše podpory v roce 2005 (v Kč)
	Běžné finanční prostředky:  420.000

	
	Kapitálové finanční prostředky: 200.000

	
	Celkem finanční prostředky: 620.000

	

	Připravované studijní programy

	Názvy studijních programů
	

	Předpokládaný počet pracovníků pro přípravu (vyjádřený plným pracovním úvazkem) 
	2

	Navrhovaná průměrná mzda (v Kč)
	17.000 měsíčně

	Požadovaná výše podpory v roce 2005 (v Kč)
	Běžné finanční prostředky: 410.000

	

	Anotace 

Výsledky projektu by měly uspokojit současnou poptávku po vysokoškolsky vzdělaných pracovnících spojených s výrobou, řízením a kontrolou chemických a fyzikálních procesů ve farmaceutickém průmyslu

	Příloha

(Přílohou bude vlastní projekt zpracovaný ve struktuře podle kritéria pro předložení projektů č. 3.)


Projekt podávaný v rámci transformačních a rozvojových programů na rok 2005

Program 1 na podporu rozvoje struktury

Podprogram b) Vybrané studijní programy

Název projektu:

Bakalářský studijní program 

„Syntéza a výroba léčiv“
Typ programu:
bakalářský

Forma studia:

prezenční a kombinovaný, kreditní

Délka studia:

3 roky

Ukončení studia:
obhajoba bakalářské práce, státní závěrečná zkouška

I. Cíle bakalářského studijního programu 
Předkládaný projekt navazuje na aktivity Fakulty chemické technologie VŠCHT Praha v roce 2003 a 2004, které se týkaly přípravy osnov a podkladů pro akreditaci nového bakalářského programu „Syntéza a výroba léčiv“, zaměřeného na výchovu vysokoškolsky vzdělaných odborníků s uplatněním ve farmaceutickém průmyslu. Navrhovaný projekt je zcela v souladu s dlouhodobým záměrem VŠCHT Praha a jeho aktualizací na rok 2005.

Podle vytvořené představy hodlá VŠCHT Praha zahájit od školního roku 2005/06 výuku bakalářů, kteří naleznou uplatnění při řízení a kontrole chemických a fyzikálních procesů ve farmaceutických firmách, vyrábějících jak vlastní substance, tak lékové formy. Projekt si klade za cíl příznivě ovlivnit kvalifikační strukturu pracovníků v tomto segmentu průmyslu, který podléhá přísnému auditu jak ze strany zdejšího Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL), tak ze strany Světové zdravotnické organizace (WHO). Vyšší kvalifikace pracovníků a jejich kvalitnější vzdělávání nepochybně přispěje k odpovědnému podnikání v této specifické oblasti průmyslu.

Na základě dialogu s průmyslovou sférou (Zentiva – Léčiva a.s. v Praze, Interpharma Praha a.s., Chemopharma a.s. v Ústí nad Labem, IVAX Pharmaceuticals s.r.o. v Komárově u Opavy, ICN CR a.s. v Roztokách u Prahy, Pliva-Lachema a.s. v Brně a PRO.MED.CS Praha) byla vytvořena představa o skladbě povinných, povinně volitelných a volitelných předmětů, zároveň byla sledována návaznost mezi nimi a především jejich obsah a personálně-pedagogické zajištění. Navržená osnova bakalářského programu byla také podložena dlouhodobými zkušenostmi z výchovy studentů na FCHT v rámci dřívějšího mezioborového studia „Chemická technologie farmak“ a hlavně pak z přednášek „Farmakochemie“, „Farmaceutické inženýrství“ a „Farmakologie“, přednášených v současné době studentům oboru „Organická technologie“.  

II. Organizace bakalářského studia

V rámci bakalářského studia získají studenti jak teoretické znalosti, tak i praktické dovednosti z chemických, technických a farmaceutických disciplin, seznámí se zásadami správné výrobní a laboratorní praxe, s procesy analytické kontroly, s řízením jakosti, kvality a validace procesů. Při studiu tohoto oboru dostanou praktické znalosti o syntéze, výrobě a vlastnostech farmaceutických produktů pro humánní i veterinární aplikace.   

U nově koncipovaných předmětů bakalářského programu byly definovány požadavky na přípravu studijních pomůcek. Předpokládá se, že přednášky a semináře budou organizovány na VŠCHT, laboratorní cvičení, prázdninová praxe a vypracování bakalářských prací pak v těsné spolupráci s farmaceutickými firmami. Pro specializovaná cvičení a to především v 5. a 6. semestru studia bude využito zázemí především firmy Zentiva – Léčiva a.s. Praha. Kombinovaná forma studia pak předpokládá částečně samostatné studium studentů, doplňované o potřebné individuální konzultace.

Řešením projektu budou pověřeni pedagogové Fakulty chemické technologie, Fakulty chemického inženýrství a Fakulty potravinářské a biochemické technologie – Doc. Ing. Zdeněk Bělohlav, CSc., Prof. Ing. Libor Červený, DrSc., Doc. RNDr. Pavel Drašar, CSc., Doc. Ing. František Hampl, CSc., Doc. RNDr. Vladimír Král, CSc., Prof. RNDr. Bohumil Kratochvíl, CSc. a Prof. Ing. Jiří Hanika, DrSc. 

III. Plán projektu

Těžištěm projektu bude vytvoření odpovídajícího zázemí pro laboratorní cvičení studentů a pro vypracování závěrečných bakalářských prací. Laboratoře Ústavu 111 budou ve vymezených obdobích sloužit také jako laboratoře studentů Výukového a studijního centra v Mostě-Velebudicích. Konkrétní náplň projektu budou tvořit:

· opravy a úpravy laboratoří z hlediska správné výrobní praxe (bez stavebních úprav) - Ústav 111 – laboratoř č. S25a, S25b, S25c, Ústav 110 – laboratoř č. 253, Ústav 108 – laboratoř č. P04, P04a, 

· přístrojové zabezpečení předmětu „Laboratoř programu farmaceutická chemie a technologie“ (analýza fyzikálních vlastností surovin, tablet, stanovení obsahu účinných látek a nečistot, měření jevu polymorfie a solvatomorfie pevných farmaceutik).

Pro úspěšné zahájení výuky uvedeného bakalářského programu navrhuje řešitelský tým následující organizační a technická opatření:

· nábor absolventů středních škol pro denní bakalářské studium a středně technických pracovníků farmaceutických firem pro kombinovanou formu studia,

· propagace nového studijního programu v odborném tisku i denních periodikách, informace o bakalářském studijním programu v rámci Dnů otevřených dveří (VŠCHT Praha a Zentiva-Lečiva a.s.), využití pracovníků FCHT pověřených propagací a informováním středních škol k náboru budoucích studentů pro navrhovaný bakalářský obor,

· příprava studijních pomůcek a textů.

K naplnění tohoto plánu se předpokládá využít stávajících smluv VŠCHT o partnerství s průmyslovými podniky (Zentiva – Léčiva a.s. v Praze, Chemopharma a.s. v Ústí nad Labem, IVAX CR a.s. v Komárově u Opavy). Uvedené podniky také v předstihu formulovaly požadavky na profil budoucích absolventů bakalářského programu. Kromě farmaceutických podniků  bude řešitelský tým úzce spolupracovat s Ústavem chemických procesů AV ČR a s 1. lékařskou fakultou Univerzity Karlovy v Praze.

IV. Plánování finančních prostředků

Specifikace požadované finanční dotace na r. 2005:

	
	       Položka
	Celkem Kč
	Státní

dotace
	Dotace

VŠCHT

	1
	Kapitálové finanční prostředky
	400.000
	200.000
	200.000

	2
	Materiální náklady
	100.000
	100.000
	-

	3
	Drobný majetek 
	260.000
	160.000
	100.000

	4
	Služby a náklady nevýrobní povahy
	200.000
	100.000
	100.000

	5
	Cestovní náhrady
	11.000
	11.000
	-

	6
	Mzdy
	340.000
	340.000
	-

	7
	Odvody na sociální a zdravotní pojištění
	119.000
	119.000
	-

	
	         Celkem Kč
	1.430.000
	1.030.000
	400.000


Položka 1 zahrnuje nákup přístrojů k analýze vlastností pevných lékových forem.

Položka 2 zahrnuje finanční náklady na spotřební materiál k vybavení specializovaných laboratoří a na učební pomůcky.

Položka 3 zahrnuje náklady na vybavení laboratoří (počítače, tiskárny). 

Položka 4 obsahuje náklady na úpravy laboratoří, určených k výuce bakalářského programu (dotace VŠCHT) - přednášky, semináře a prezentace bakalářského studia pro středoškolské studenty a zaměstnance farmaceutických podniků (dotace ze státního rozpočtu). 

Položka 5 obsahuje odhad nákladů na cesty, spojené s organizací projektu.

Položka 6 zahrnuje odměny řešitelům. Její výše byla odvozena z předpokladu, že řešitelé se budou věnovat přípravě a zahájení činnosti pobočky nad rámec své řádné pracovní náplně v souhrnném objemu dvou plných úvazků po dobu 10 měsíců a ve výši 17.000 tis. Kč měsíčně na každý úvazek.

Specifikace požadované dotace na uskutečňování studijního programu v období říjen až prosinec 2005:

	Položka
	Celkem Kč
	Státní dotace 
	Dotace VŠCHT

	Podpora podle počtu studentů
	420.000
	420.000
	-


Položka obsahuje normativní podporu na základě předpokládaného počtu 20 studentů na období říjen až prosinec 2005 (na každého studenta je počítána roční podpora 84.200 Kč), kteří budou přijati do 1. ročníku akademického roku 2004/2005 (požadovaná dotace = 20 x 84.200 x 3/12 = 421.000). 

V. Prohlášení


Projekt je předkládán pouze v rámci  programu uvedeného v záhlaví.

Praha 16.9.2004 


Doc. Ing. Zdeněk Bělohlav, CSc. – Ústav organické technologie 

Doc. Ing. František Hampl, CSc. – Ústav organické chemie  

Prof. RNDr. Bohumil Kratochvíl, CSc. – Ústav chemie pevných látek 
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