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[Obecnéinformace Vyroba I&iv (I&ivych piipravki a l&ivych latek) mé\
probihat v souladu se spravnou vyrobni praxi (GMP).
Farmaceuticky systém jakosti je oznateni pro efektivni
systém fizeni jakosti ve farmaceutickém primydlu, jak je
definovan v nejnovéjSim doporuéeni Mezinarodni
konference pro harmonizaci ICH Q10. Spojuje v sobgé
koncepci jakosti podle norem 1SO, poZadavky piedpisi
GMP a respektuje piedchozi doporuéeni ICH pro
farmaceuti cky vyvoj atizeni rizik projakost.

Kurz je uréen pro pracovniky farmaceutickych firem
predevSim v oblasti zabezpedovéani jakosti (QA), kontroly
jakasti (QC), vyroby, vyzkumu avyvoje (R&D) aregisraci.

Programkurzu » Legidativaproregulaci l&iv
» Farmaceuticky systém jakosti
* Management azabezpetovani jakosti
» Prezkoumavani jakosti produktt
» Dokumentaéni systém
*  QP- kvalifikovanaosoba
» Propousténi l&civ QP
* QA pii vyzkumu avyvoji | &iva
» CAPA - systém ndpravnych a preventivnich akci
* Vnitini audity jakosti
» Kvalifikace dodavatelti vychozich materida
» Rizeni odchylek, zmen avyjimek
* Hodnoceni amonitorovani jakosti

L ektori Karel Benes G. M.PROJECT
Zdenék Pavel ek G. M. PROJECT
Tomas Schenk G. M.PROJECT

M istoporadani Kurz probéhne v hotelu Holiday Inn (kongresova hal a).
Ubytovani a stravovani Gcastnikt po celou dobu kurzu je
zajisténorovnéz v hotelu Holiday Inn.

Zahdjeni kurzu Registrace G¢astnika probéhne 24.3.2010 od 10% hodin v
kongresové hale hotelu Haliday Inn. Kurz bude zahgjen v

11%. Ukonceni sepredpokl ad4 26.3.2010 v 14%.
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PrihlaSeni nakurz Vyplnénou apotvrzenou prihlasku poslete na adresu fi rmyx

Ubytovani

G. M. PROJECT postou, faxem, e-mailem. Po obdrzeni
vyplnéné prihl&sky bude provedena jen rezervace mista
pro Géastnikakurzu.

Po zaplaceni Ggastnickénho poplatku bude Gcastnikovi
zadano e-mailem potvrzeni o registraci nakurz

Uplny daszovy doklad o zaplaceni kurzovného bude zaslan
Ucastnikovi kurzu po&tou. Pi zruSeni registrace po12.3.2010
bude G¢tovan storno poplatek 30 % z ceny kurzovného.
P¥i zruSeni registrace pi/po zahgjeni kurzu bude G¢tovan
storno poplatek 100 % z ceny kurzovného.

Kontaktni osoba: |vana Kocianova.

Pro G¢astniky kurzu je zgjisténo ubytovani v hotelu Holiday
Inn. Kazdy G¢astnik s hradi ubytovéni bud’ sam, nebo
prostiednictvim nadi firmy. Uplny dasiovy doklad o
zaplaceni ubytovani bude piedan G¢astnikovi po kurzu v
recepci hotelu.

Ucastnicky poplatek Ucastnicky poplatek jenutné uhradit pirevodnim piikazem

nebo slozenkou na Ucet:

Nazev banky: KB Opava

CidoGetu:  42504821/0100

IBAN: CZ2001000000000042504821
SWIFT: KOMBCZPPXXX

Variabilni symbol: DIC spoleinosti (bez pismen)

Ugastnicky poplatek Jeden na pokoji| Po dvojicich na pokoji
Kursovné, sluzby a stravovani y y
(vEetne 20% DPH) 17 700 K¢ 17 700 K¢
Ubytovéni (véetné 20% DPH- 5 5
Geetni doklad vydé hotel)* 5600Ke 3800Ke
Cenado 12.3.2010 23300K¢ 21 500K ¢
Cenapo 12.3.2010 (+ 30 %) 30 290 K¢ 27 950 K¢
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