Základní přehled o dosaženém vzdělání a o teoretických a praktických zkušenostech navrhované kvalifikované osoby (QP)

ČÁST 1

Jméno a příjmení QP:

Pracuje jako QP od
:

Navrhovaný rozsah odpovědností kvalifikované osoby:
	Výrobce (název, sídlo)
	Adresy míst výroby

	Typy výroby


	
	
	


	Vysokoškolské vzdělání (jednotlivě pro všechny absolvované vysoké školy) :
	Postgraduální vzdělání a další formy vzdělávání
 (jednotlivě pro všechna absolvovaná postgraduální studia):

	· obor:


	· obor:  
 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia -  


 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem vzdělání - 



	· škola:


	· škola / instituce


 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia -  


 FORMCHECKBOX 
 rámci dalších forem vzdělání -



	· celková délka studia:


	· celková délka vzdělání:


 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia -  


 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem vzdělání -



	· délka teoretické části studia:


	· délka teoretické části studia:

 
 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia -  


 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem vzdělání -

	· délka praktické části studia:


	· délka praktické části studia:

 
 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia -  


 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem vzdělání -


ČÁST 2
Část 2 není vyžadována, pokud má navrhovaná kvalifikovaná osoba řádně ukončené vysokoškolské vzdělání, zahrnující alespoň 4 roky teoretické a praktické výuky v oboru FARMACIE

	Vysokoškolské vzdělání (jednotlivě pro všechny absolvované vysoké školy) :
	Postgraduální vzdělání a další formy vzdělávání
 (jednotlivě pro všechna absolvovaná postgraduální studia):

	· studium zahrnovalo tyto základní předměty:
	· studium zahrnovalo tyto základní předměty:

	-
experimentální fyzika  

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	-
experimentální fyzika
 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	-
obecná a anorganická chemie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
ne
	· obecná a anorganická chemie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia       

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· organická chemie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· organická chemie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· analytická chemie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· analytická chemie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· farmaceutická chemie, včetně kontroly léčiv

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· farmaceutická chemie, včetně kontroly léčiv

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· obecná a aplikovaná lékařská biochemie
·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· obecná a aplikovaná lékařská biochemie
 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· fyziologie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· fyziologie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem vzdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· mikrobiologie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· mikrobiologie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· farmakologie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· farmakologie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· farmaceutická technologie 

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· farmaceutická technologie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· toxikologie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· toxikologie

 FORMCHECKBOX 
v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	· farmakognosie

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne
	· farmakognosie

 FORMCHECKBOX 
 v rámci postgraduálního studia

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 v rámci dalších forem v zdělání

·  FORMCHECKBOX 
 ano   počet semestrů – teorie:              počet semestrů – praxe:      

·  FORMCHECKBOX 
 ne

	Další předměty:

název: …………………

počet semestrů – teorie:                     počet semestrů – praxe:
	Další předměty:

název: …………………

počet semestrů – teorie:                     počet semestrů – praxe:


ČÁST 3
Praxe navrhované kvalifikované osoby
Praxe mimo oblast kontroly a výroby léčiv (jednotlivě pro všechna místa, kde kvalifikovaná osoba působila):

· od – do:

· kde:

· oblast činnosti:
Praxe v oblasti kontroly jakosti u výrobce léčivých přípravků (jednotlivě pro všechna místa, kde kvalifikovaná osoba působila): 

· od – do:

· kde:

· oblast činnosti:
Podpis navrhované kvalifikované osoby:
Přílohy:
1. Doklad o uznání kvalifikace v souladu s požadavky zákona č. 95/2004 Sb., v případě, že navrhovaná kvalifikovaná osoba získala vzdělání a praxi mimo území České republiky
2. Kopie diplomů
� Vyplní se, pokud navrhovaná kvalifikovaná osoba vykonávala činnost QP u jiného výrobce


� Uvedou se všechna výrobní místa výrobce, kde QP bude působit


� Uvedou se všechny výroby, které QP bude posuzovat (např. výroba sterilních přípravků, dovoz ze třetích zemí)


� Specifikujte formu vzdělání (např. kurz IPVZ pro kvalifikované osoby)


� Specifikujte formu vzdělání (např. kurz IPVZ pro kvalifikované osoby)





VYR 27/Formulář 06/15.01.2013

Strana 2 (celkem 5)

