& IsPE. Gimp Konferencja GAMP

Zapewnienie zgodnosci srodowiska CLOUD z wymaganiami
Przemystu Farmaceutycznego

Zapraszamy:

Dla kogo? /
k

* Menedzeréw dziatow IT graz | ——
specjalistow IT e o
Administratoréw baz danych i

e Przedsiebiorstwa Farmaceutyczne
e Producenci Suplementow Diety
e Producenci wyrobo6w medycznych

i produktow weterynaryjnych oraz systemow operacyjnych
kosmetykéw e Specjalistow ds. walidacji|
e Przedsiebiorstwa z branzy FMCG systemOw skomputeryzowanydh
 Firmy konsultingowe e Menedzerow dziatéw zap@wnijeni
e Dostawcy z obszaru IT jakosci
[ ]

Inspektorzy



http://www.ispe.org.pl

u
e ISPE. Gzimp
(4
Poland ue®
Affiliate ISPE, the Deveiopers of GAMP®

9:30 - 10:00
10:00 - 10:45
10:45-11:30
11:30-11:45
11:45-12:30

12:30 - 13:15
13:15-13:30
13:30 - 14:00
14:00 - 14:45

14:45 - 15:30
15:30 - 15:45
15:45-16:30
16:30 - 16:45
16:45

& Polcom

Konferencja GAMP

Agenda

Rejestracja uczestnikow

Wprowadzenie do tematu zwigzanego ze Srodowiskiem CLOUD
Zapewnienie bezpieczenstwa danych w srodowisku CLOUD
Przerwa na kawe

Procesy operacyjne wg GAMP: BACKUP i ARCHIWIZACJA

e procedura

e wyzwania

e testowanie

Kwalifikacja instalacyjna srodowiska CLOUD

Zwiedzanie serwerowni POLCOM

Lunch

Procesy operacyjne wg GAMP: Disaster Recovery

e procedura

e wyzwania

e testowanie

Audyt dostawcy srodowiska CLOUD

Przerwa na kawe

Umowa outsourcingowa wg GAMP

Podsumowanie i Dyskusja

Zakonczenie konferencji

Formularz zgtoszeniowy
- Kliknij tutaj

Zapewnienie zgodnosci sSrodowiska CLOUD z wymaganiami Przemystu Farmaceutycznego


http://www.ispe.org.pl
http://ispe.org.pl/wp-content/uploads/2019/04/Zgloszenie_uczestnictwa_CLOUD_v5.pdf
http://ispe.org.pl/wp-content/uploads/2019/04/Zgloszenie_uczestnictwa_CLOUD_v5.pdf

ISPE. Giiim Konferencja GAMP

Poland
Affiliate

& Polcom

Jmp.

ISPE, the Deveiopers of GAMP®

PRELEGENCI

Pawel Kreihs

Stanowisko: Architekt rozwigzan IT w Polcom S.A.

Certyfikowany architekt rozwigzan cloud computing (zaréwno Srodowisk on-prem, jak i hybrydowych oraz chmury publicznej - MS Azure oraz AWS).
Posiada bogate doswiadczenie w analizie potrzeb oraz projektowaniu systeméw informatycznych, definiowaniu narzedzi technicznych i srodowisk
cloudowych, ktére odpowiadajg na realne potrzeby biznesowe, w szczegdlnosci w sektorze bankowym i przemysle ciezkim. Konsultuje rozbudowy
$rodowisk oraz optymalizuje koszty ponoszone przez biznes. Kierowat projektami w obszarze zarzadzania jako$cig i bezpieczenstwem ustug chmurowych
oraz zarzadzat zespotami dostarczajgcymi ustugi IT w $wiecie outsourcingu. Dysponuje praktyczna znajomos$cig metodyk ITIL, SIAM, PRINCEZ2 i narzedzi
Agile. Dostarczajac ustugi (nie tylko cloudowe) miat okazje wspétpracowac m.in. z IBM, Vodafone, TCS, Capgemini, Euvic oraz Wasko.

Rafal Buczek

Rafat Buczek jest absolwentem Akademii Gorniczo-Hutniczej w Krakowie (automatyka i metrologia, informatyka). Zajmuje sie tematyka walidacji od 2001
roku, a od 2003 roku specjalizuje sie w walidacji systemoéw skomputeryzowanych. Posiada 16 letnie doswiadczenie w pracy w miedzynarodowej
korporacji Teva (dawniej PLIVA Krakéw), w tym 7 lat pracy w Dziale Zapewnienia Jako$ci, oraz 9 w Dziale IT.

0d 2017 roku prowadzi projekty walidacyjne pracujac w firmie konsultingowej Rescop. Posiada bogate do$wiadczenie z prowadzenia szkolen.

Ponadto, aktywnie dziata w stowarzyszeniu ISPE Polska, jest zatozycielem i pierwszym prezesem Forum GAMP oraz wspélizatozycielem Forum Walidacji.
Cztonek Zarzadu ISPE Polska od 2009. W latach 2013-2017 Prezes ISPE Polska.

Gerard Halski

Absolwent wydzialu Informatyki i Zarzadzania Politechniki Wroctawskiej. Od wielu lat zajmuje sie wdrozeniami i zastosowaniami systeméw
skomputeryzowanych réwniez w przedsiebiorstwach farmaceutycznych. Konsultant, analityk, projektant, kierownik projektu.

Od 2004 zajmuje sie systemami zarzadzania jako$cig. Obecnie Project Manager oraz Quality Manager w firmie HICRON. Od 2009 roku cztonek
stowarzyszenia ISPE aktywnie dziatajacy w pracach forum GAMP. Inicjator programu szkoleniowego GAMP®5 Step-by-Step oraz pierwszego polskiego
wydania GAMP®5. 0d 2013 Prezes Zarzadu GAMP Polska. Od 2017 cztonek zarzadu ISPE Polska.

Martijn Martens

Informatyk z ponad 20-letnim do$wiadczeniem w wielu branzach i dziedzinach. W trakcie swojej kariery zawodowej Martijn Martens pracowat gtéwnie
w przemysle farmaceutycznym jako Inzynier, lokalny IT Menedzer, Menedzer ds. dostarczania ustug oraz Menedzer ds. globalnej infrastruktury i centréow
danych w regionie EMEA. Martijn Martens ma do$wiadczenie w kierowaniu zespotem, zarzadzaniu projektami, szkoleniach, ITIL, walidacjach IT i
wycofywaniach systemdéw. Obecnie pracuje na stanowisku Operations Lead Principal Consultant w firmie RESCOP.
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