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PROGRAM
DZIENI - 01.10.20109r.
10:00 - 10:30 Rejestracja i powitalna kawa PRELEGENCI
10:30-10:45 Otwarcie warsztatow Bogdan Klimas/
Wstep: wprowadzenie i okreslenie celéw Andrzej Szarmaniski
10:45-11:30 Trendowanie danych cz. | Marek Skowronek
czy ocena trendodw jest prosta i jednoznaczna? StatSoft Polska

— warsztat, ocena trenddw rzeczywistych zestawow danych w podgrupach. Poréwnanie wnioskow.
11:30-11:45 Przerwa na kawe i herbate

11:45-12:30 | Trendowanie danych cz. Il Marek Skowronek
— warsztat, ocena trendow rzeczywistych zestawdw danych w podgrupach. Poréwnanie wnioskow. StatSoft Polska
12:30-13:30 | Aktualne wymagania dla wody w przemysle farmaceutycznym Anna Ryszczuk
— wyktad Gtowny Inspektorat

Farmaceutyczny (GIF)

13:30-14:15 Przerwa na obiad

14:15-16:15 Dobre praktyki Lean w laboratorium Przemystaw Jankowski

moderowany warsztat — burza mozgow, lista aktywnosci w laboratorium, ktére mozna usprawnic. Novartis

Efektem spotkania bedzie lista pomystéw Bogdan Klimas
- podziat na grupy nadzorowane/prowadzone przez Prelegentéw Jelfa SA

Maciej Lesinski
Jelfa SA

Andrzej Szarmanski
16:15-16:30 Podsumowanie dnia 1 Bogdan Klimas/

Andrzej Szarmanski

19:00 Uroczysta kolacja
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DZIEN II - 02.10.2019r.

9:00-9:30 Rejestracja i powitalna kawa

9:30-10:15 LIMS — dla kogo ten system? Ryzyka i zagrozenia podczas implementacji, jakq strategie przyjqgc przy Przemystaw
wdrazaniu Jankowski

Novartis

10:15-11:00 | Badania tozsamosci materiatow wyjsciowych Grzegorz Chrostowski
Przeglgd technik przyspieszajgcych i upraszczajgcych proces. Jak je zaimplementowac? ICN Rzeszéw

11:00-11:15 | Przerwa na kawe i herbate

11:15-12:00 | Nowoczesne zarzadzanie danymi analitycznymi Grzegorz Zmijewski
na przyktadzie systemu Empower 3 firma Waters
— praktyczna prezentacja mozliwosci analizy zdarzen w audit trail.

12:00—-13:30 | Data Integrity Rafat Buczek
moderowany warsztat, stworzenie gotowej check-listy do weryfikacji spetnienia wymagan dot. Data Rescop
Integrity w laboratorium na przyktadzie procesu prowadzenia analizy.

13:30—-14:15 | Przerwa na obiad

14:15 -15:00 Zarzadzanie systemami skomputeryzowanymi w KJ w praktyce Artur Zielinski
— Systemy w sieci i systemy samodzielne Mylan
— Poziomy uprawnien i ich kontrola Pharmaceuticals
—Zapisy audit trail
— Back-up i inne procesy

15:00 — 15:30 | Podsumowanie warsztatow Bogdan Klimas/

Andrzej Szarmanski

FORUM QC - Jedyne takie wydarzenie w Polsce!
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PRELEGENCI

Bogdan Klimas

Bogdan Klimas od 1996 r. pracuje w obszarze jakosci w PF Jelfa SA. Zajmowat sie kwalifikacjg urzadzen i systeméw skomputeryzowanych, walidacjg proceséw
wytwarzania oraz walidacjg czyszczenia. Od 2012 petnit funkcje Kierownika Dziatu Zapewnienia JakoS$ci w PF Jelfa SA. Byt réwniez z-cg Szefa Wdrozenia SAP
(2002-2003) oraz Szefem Walidacji SAP w Jelfie. Absolwent Politechniki Wroctawskiej (mgr. inz. Elektroniki), Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu
(mgr. inz. Zarzadzania i Inznierii Produkcji w przemysle spozywczym), oraz studia podyplomowe na Politechnice Warszawskiej ,,Aparatura pomiarowa w
Systemach Zapewnienia Jako$ci”. Cztonek ISPE Polska od 2002 roku. Wspétpraca z ISPE obejmowata do tej pory prelekcje z cyklu Forum ISPE nt. walidacji i
monitorowania skuteczno$ci czyszczenia, walidacji systemdéw Kklimatyzacji, organizowanie forum QC oraz publikacje w periodykach papierowych i
elektronicznych, ktére dotyczyly tematyki min.: walidacji czyszczenia, produkcji aseptycznej, testow Media Fill. Od roku 2014 peini funkcje Dyrektora ds.
Zarzadzania Jako$cig w PF Jelfa SA / Bausch Health. Od kwietnia 2019 pelni funkcje Prezesa Zarzadu ISPE Polska.

Andrzej Szarmanski

Ma ponad 20 lat do$wiadczen w przemys$le farmaceutycznym, gtéwnie w zarzadzaniu jakoscig w produkcji sterylnej i niesterylnej produktéw leczniczych i
substancji czynnych. Petnit kluczowe role w miedzynarodowych firmach farmaceutycznych takich jak GlaxoSmithKline, Polpharma i Mylan. Obecnie petni role
dyrektora zaktadu produkcji sterylnej Mylan Pharmaceuticals Sp. z 0.0. Ukonczyt Wydziat Technologii Chemicznej na Politechnice Gdanskiej oraz podyplomowe
studia MBA Uniwersytetu Ekonomicznego w Poznaniu i Uniwersytetu Stanowego w Atlancie (USA). Jest wspoétzatozycielem i cztonkiem zarzadu ISPE Polska od
ustanowienia organizacji w Polsce. W latach 2009-2011 byt dyrektorem w zarzadzie globalnej organizacji ISPE. Jest doswiadczonym prelegentem i autorem
licznych publikacji na tematy jako$ciowe zwigzane z farmacja, a takze recenzentem artykutéw do Pharmaceutical Engineering.

Marek Skowronek

Posiada ponad 16 letnie doswiadczenie w przemysle farmaceutycznym. W okresie od 1999 do 2016 pracowal w firmie Teva Krakow w pionie zapewnienia
jakosci, gdzie zakres jego odpowiedzialnosSci obejmowat prowadzenie dziatu kwalifikacji i walidacji, rozwijanie standardéw kwalifikacji urzadzen, instalacji,
systeméw skomputeryzowanych oraz walidacji procesu i czyszczenia, a takze okresowych przegladéw produktu. W firmie StatSoft Polska pracuje od 2016 .
na stanowisku Kierownik Systeméw Jakosci. Do jego obowigzkéw nalezy rozwijanie systeméw zarzadzania informacja wykorzystywanych w réznych obszarach
GMP miedzy innymi w projektowaniu proceséw technologicznych wedtug podejécia QbD, w walidacji i monitorowaniu proceséw technologicznych,
monitorowaniu Srodowiska wytwarzania, badaniach stabilnosci i walidacji metod analitycznych. Prowadzi réwniez konsultacje i szkolenia z zakresu wdrazania
statystycznych metod analizy danych w przemysle farmaceutycznym.

Anna Ryszczuk

Dyrektor Departamentu Inspekcji ds. Wytwarzania w Gtéwnym Inspektoracie Farmaceutycznym. Jest absolwentka Biotechnologii na Politechnice
Warszawskiej oraz MBA na Uniwersytecie Warszawskim. Posiada kilkunastoletnie doswiadczenie w pracy w wytwérni farmaceutycznej. W Gtéwnym
Inspektoracie Farmaceutycznym pracuje od 2009 r. Specjalizuje sie w produkcji sterylnej, wytwarzaniu substancji czynnych oraz wytwarzaniu produktéow
leczniczych terapii zaawansowanej.
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3 Y Przemystaw Jankowski

0d 2008 roku pracownik w firmy Novartis w Strykowie gtéwnie w obszarze Kontroli Jako$ci. Od kwietnia 2019 roku na stanowisku Lidera NOSSCE odpowiada
za dzialanie programu oraz zarzadzanie spotecznosciag Super Uzytkownikéw systemu SAP w obu lokalizacjach firmy w Polsce. W latach 2009 - 2011
odpowiedzialny za walidacje systeméw komputerowych, arkuszy kalkulacyjnych, nadzér nad aparatura kontrolno-pomiarowa w Laboratorium Dziatu Kontroli
Jakosci oraz wdrozenie systemu LIMS w roli Super Uzytkownika. Doswiadczenie w zakresie zarzadzania zespotami zdobywat od 2012 roku jako Kierownik
Laboratorium Mikrobiologicznego oraz Analitycznego (2013-2019). Jako lider projektu z sukcesem ukonczyt wdrozenie sieciowej wersji Empower 3 (2011)
oraz budowe laboratorium fizykochemicznego, mikrobiologicznego w nowo wybudowanym budynku firmy w Strykowie (2017). Absolwent Uniwersytetu
Lodzkiego na Wydziale Chemicznym. Kontynuuje edukacje na Akademii Leona Kozminskiego w kierunku Coaching Profesjonalny, poniewaz gteboko wierzy, ze
sukces w biznesie mozna odnie$¢ poprzez pasje pracy z ludzmi i odkrywanie ich potencjatu.

Maciej Lesinski od 2002 r. pracuje w Dziale Kontroli Jakosci, GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., w Poznaniu. W 2013 r. byt zaangazowany we wdrozenie
GPS do laboratoriéw Kontroli Jakosci (GSK Production System - wykorzystujacy m.in. zatozenia Lean Sigma, Lean Manufacturing). W latach 2012-13 zajmowat
sie planowaniem i koordynacjg dziatan zwigzanych z przebudowa budynku Kontroli i Zapewnienia Jako$ci, z modernizacjg pomieszczen i mediéw oraz z
wymiang cze$ci wyposazenia laboratoryjnego. W latach 2008-12 zajmowat sie utrzymaniem ruchu urzadzen Kontroli Jako$ci, w tym zakupem nowych urzadzen
analitycznych i ich walidacja. Jako ekspert Absorpcyjnej Spektrometrii Atomowej tworzyt metody analityczne z ich walidacja; w tej dziedzinie wspierat inne
fabryki koncernu GSK. Z wyksztatcenia jest doktorem inZzynierem (Politechnika Poznanska, Wydziat Technologii Chemicznej, 2002).

Grzegorz Chrostowski

Grzegorz Chrostowski jest absolwentem Wydziatu Chemicznego Politechniki Rzeszowskiej (synteza organiczna). W 2013 roku ukonczyt studia podyplomowe
na Uniwersytecie Jagiellonskim w Krakowie ,Farmacja Przemystowa”. Od 2007 roku jest pracownikiem Dziatu Kontroli Jakosci w ICN Polfa Rzeszéw S.A.,
poczatkowo jako Specjalista ds. Kontroli Jakosci, a od 2012 petni funkcje Kierownika Laboratorium Materiatéw Wyjsciowych i Opakowaniowych. Od 2013 roku
jest czynnym audytorem wytworcow Substancji Czynnych oraz wytwdércdw bezposrednich materiatéw opakowaniowych.

Grzegorz Zmijewski

Grzegorz Zmijewski jest absolwentem Politechniki Warszawskiej (Biocybernetyka i Inzynieria Biomedyczna, studia magisterskie
i doktorat). Od 2002 roku pracuje w firmie Waters Sp. z 0.0. w ktérej od wielu lat zajmuje sie sieciowymi systemami Empower. Od roku 2018 petni funkcje
Kierownika Serwisu

Rafal Buczek

Rafat Buczek jest absolwentem Akademii Gérniczo-Hutniczej w Krakowie (automatyka i metrologia, informatyka). Zajmuje sie tematyka walidacji od 2001
roku, a od 2003 roku specjalizuje sie w walidacji systeméw skomputeryzowanych. Posiada 16 letnie doswiadczenie w pracy w miedzynarodowej korporacji
Teva (dawniej PLIVA Krakéw), w tym 7 lat pracy w Dziale Zapewnienia Jakosci, oraz 9 lat w Dziale IT. 0d 2017 roku prowadzi projekty walidacyjne pracujac w
firmie konsultingowej Rescop jako konsultant wiodacy. Jest do§wiadczonym trenerem. Ponadto, aktywnie dziala w Zarzadzie Stowarzyszenia ISPE Polska, jest
zatozycielem i pierwszym prezesem GAMP Polska oraz wspotzatozycielem Forum Walidacji. W latach 2013-2017 petnit funkcje Prezesa ISPE Polska

Artur Zielinski

Artur Zielinski od 2013 r. pracuje w Dziale Kontroli Jako$ci w Mylan Pharmaceuticals Sp. z 0.0. Zajmuje sie planowaniem i koordynacja dziatan zwigzanych z
walidacja i transferem metod analitycznych, walidacja czyszczenia oraz nadzorem nad systemami skomputeryzownymi. Od 2016 petit funkcje Lidera w
Dziale Kontroli JakoSci. Absolwent Politechniki Warszawskiej (mgr. inz. Chemii).
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ZGEOSZENIE UGZESTNICTWA

Forum QC
01-02.10.2019, Warszawa

Zaznacz X w odpowiednim miejscu.

Jestem Cztonkiem ISPE [] 1999 PLN
Nie jestem cztonkiem ISPE — cena bez optaty cztonkostwa w ISPE [] 2390 PLN

DANE UGZESTNIKA

Imig i nazwisko

E-mail

Firma
Adres
NIP

Warunkiem uczestnictwa jest wystanie zgtoszenia uczestnictwa i wniesienie optaty za udziat. Podane ceny s3
cenami netto i zostanie do nich doliczony podatek VAT w wysokosci 23%. Cena nie zawiera kosztéw noclegu, ktéry
nalezy zarezerwowac we witasnym zakresie.

Warunki rezygnacji:

. do 8 dni przed wydarzeniem — zwrot kwoty pomniejszonej o 10% ceny podstawowe;j
. 7-1 dni przed wydarzeniem - zwrot kwoty pomniejszonej o 50% ceny podstawowej
. w dniu wydarzenia — nie zwracamy kosztéw szkolenia (ISPE Polska zapewnia dostarczenie materiatow z

wydarzenia w wersji elektronicznej na wskazany adres mailowy).

Rezygnacja z udziatu, wytgcznie w formie email.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez Stowarzyszenie ISPE — Polska w celu wykonania
umowy/szkolenia tj.: dokonania zgtoszenia na szkolenie, organizacji uczestnictwa w szkoleniu oraz realizacji
czynnosci rozliczeniowych.

Oswiadczam, iz zapoznatem(-am) sie z trescig klauzuli informacyjnej RODO, w tym z informacja o celu i sposobach
przetwarzania danych osobowych oraz prawie dostepu do tresci swoich danych i prawie ich poprawienia oraz
7adania zaprzestania ich przetwarzania.

ODBIORCA BANK

Stowarzyszenie ISPE — Polska IBAN: PL 36 1050 1764 1000 0090 7120 9226
ul. Gérczewska 53, SWIFT: INGBPLPW BANK ING Bank Slaski S.A.,
01-401 Warszawa Oddziat Gdansk

ul. Dtugie Ogrody 6 / 14, 80-765 Gdansk

Data Podpis
Przeslij skan zgtoszenia na adres mailowy sylwia.goralik@ispe.org.pl
Kontakt: +48 792 100 620
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