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Vyvoj, validace, verifikace a 1-2 dny
transfery metod

Validace pocitacovych 0,“'|'ne,' u 1 den
systém zaka.zn’|!<a,

_ L seminar
Validace ve vyrobeé a 1-2 dny
dopraveé
Farmacie v duchu Ctvrté 1 den

primyslové revoluce
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V\ybrana ,validacni® skoleni v roce 2023*
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* Na vy7adani je mozné zajistit daldi gkoleni www.ld-consulting.cz
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6 hodin Skoleni (v ¢estiné nebo anglictiné)
MozZnost diskuze v pribéhu skoleni nebo po jeho ukonceni
Skoleni formovano na zakladé aktualnich legislativnich pozadavkd

Obecné

Skoleni zahrnuje typické pFiklady z praxe

atributy
skoleni

Zahrnuty priklady typickych ndlez( z farmaceutické praxe

Kazdy ucastnik obdrzi certifikat

Prednasky jsou poskytnuty v .pdf formatu

Moznost propojeni Skoleni s posouzenim firemni predpisové
dokumentace (forma inspekce)

www.ld-consulting.cz
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[ ]
i' Pfedstaveni tématu

\’\\ Legislativni pozadavky (EU, USA)

Obecné

atri outy Definice
skoleni

{:\, Navrh procesu

Doporuceny pFistup, akceptacéni kritéria a limity

Vybrané priklady z praxe

www.ld-consulting.cz
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Benefity pro Vasi spolecnost

Prezentace aktudlnich ,horkych témat“

Skoleni zaméfeno na typ Vasi vyroby (substance, finalni lé¢ivé pfipravky, distribuce)

Skoleni je mozné kombinovat s posouzenim Vasi firemni dokumentace (bud'v rdmci $koleni, nebo jako forma
interniho auditu)

Moznost naslednych konzultaci

Moznost on-line formy

ZvySeni védomosti o aktualnich EU/US SVP principech

www.ld-consulting.cz
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TésSim se na spolupraci v roce 2023.

Pro blizsi detaily vyuzijte
lukas.dvorakOl@seznam.cz
+420 724 393 106

www.ld-consulting.cz
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Dalsi vybrané okruhy skoleni

Pravidelna skoleni zaméstnancu vyroby, kvality, skladd atd

Farmaceuticky systém kvality Ostatni aktivit
statni aktivity

Farmaceuticka legislativa

Provadeéni internich/externich auditt
Audity
Diagnostika QC (KPI, bottleneck, procesy)
Spravna vyrobni praxe
Diagnostika vyroby (OEE)
Spravna distribucni praxe
Konzultace v oblastech PQS (napf. pocitacové systémy)

Spravna dokumentacni praxe . . . , .
P P Distribuce, instalace a validace laboratorniho systému

Nastroje pro fizeni PQS weblab

Integrita dat Pfiprava dokumentace

Necistoty ve farmacii Projektové rizeni

Kvalifikace a validace Preklady

Role QC ve farmacii Identifikace necistot v pfipravcich

Role kvalifikované osoby Zajisténi specifickych zkousek (XRD, NMR, HPLC/MS,...)
Setfeni

Projekty, planovani, identifikace a analyza uzkych mist

www.ld-consulting.cz
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Rozsah internich/externich aktivit

Elektronicky
Laboratorni
Notebook

Lukas Dvorak

' ——————_—

» stand-alone” rfeseni

"""""""""" infrastrukturni” feseni
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