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Koncepcja zgodnesci
Systeméw Skomputeryzowanych z GxP
oparta na Zarzadzaniu Ryzykiem

——

Zapraszamy:

YW~ Enatiing Innovation
L W - Przemyst Farmaceutyczny

. Przemyst Kosmetyczny
GAMP@S w pig“'ce . Producentéw wyrobéw medycznych
o Dostawcow IT
. Inspektoréw GIF
Szkolenie z dobrych praktyk wdrazania i eksploatacji systemow . Jednostki Naukowe

skomputeryzowanych i zautomatyzowanych w przemysle To wydarzenie jest adresowane do:
farmce“tymym Manageréw i Specjalistow IT

Dziatéw Zapewnienia JakoS$ci

Przedstawicieli Dziatéw Produkcji i Utrzymania Ruchu
Managerdw Kontroli Jako$ci

Project Manageréw

Specjalistow Walidacji

Konsultantéw

Webinar 15.12.2021
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Agenda

Temat Rozpoczecie Zakonczenie Prelegenci

1. Wstep: wprowadzenie i okreslenie celdw spotkania 09:00 09:15 Gerard Halski

2. Wprowadzenie do GAMP®5, Kluczowe zatozenia, regulacje
3. Koncepcja cyklu zycia systemow skomputeryzowanych

a. Cykl zycia systemow 09:15 10:00 Karolina Jagusiak
b. Specyfikowanie i weryfikowanie

c. Struktura walidacji systemu skomputeryzowanego

Przerwa 10:00 10:15
4. Fazy cyklu zycia systemu skomputeryzowanego
a. Faza koncepcji

b. Faza projektowania 10:15 11:15 Karolina Jagusiak
c. Faza eksploatacji

d. Faza wycofania systemu z eksploatacji

Przerwa 11:15 11:30

5. Zarzadzanie ryzykiem jakosci
a. Przeglad systemdw

b. Ocena ryzyka

c. Podejscia do roznych metodologii GAMP® 11:30 12:30 Rafat Buczek
d. Okreslanie wptywu systemu i funkcjonalnosci na jakos¢
e. Planowanie testowania oparte na ocenie ryzyka

f. Dziatania mitygujace

Przerwa 12:30 12:45

6. Dziatania po stronie jednostki regulowanej
a. Zarzadzanie w celu osiaggniecia zgodnosci 12:45 13:45 Rafat Buczek
b. Dziatania specyficzne dla systemu.

Przerwa 13:45 14:00

7. Dziatanie po stronie Dostawcy
a. Dobre praktyki dostawcy.

b. System zarzadzania jakoscig.
c. Audyt.

14:00 15:00 Robert Kolwas

Zakonczenie 15:00 15:15 Rafat Buczek
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Prelegenci

Karolina Jagusiak

Absolwentka Politechniki Wroctawskiej (Teleinformatyka) i Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu (informatyka i Ekonometria). Zajmuje sie
walidacjg systemoéw skomputeryzowanych, w szczegélnosci systemoéw dedykowanych dla badan klinicznych, wykorzystujacych aplikacje mobilne i
majacych na celu zwiekszenie zaangazowania pacjentéw w badaniu. Zaangazowana w grupe robocza ISPE zwigzang z walidacjg systeméw
skomputeryzowanych wytwarzanych przy uzyciu metodyk zwinnych. Posiada réwniez doswiadczenie w modelowaniu i usprawnianiu proceséw
zarzadzania ustugami IT oraz administracji systemu zgtoszen serwisowych, jego rozwoju od strony biznesowej i testowaniu wdrozonej funkcjonal nosci.
Wczesniejsze doswiadczenie powigzane jest takze z zarzgdzaniem relacjami z klientem oraz dbaniem o wysokga jakos¢ $wiadczonych ustug.

Rafat Buczek

Rafat Buczek jest absolwentem Akademii Gérniczo-Hutniczej w Krakowie (automatyka i metrologia, informatyka). Zajmuje sie tematykg walidacji od
2001 roku, a od 2003 roku specjalizuje sie w walidacji systemow skomputeryzowanych. Posiada 16 letnie doswiadczenie w pracy w miedzynarodowe;j
korporacji Teva (dawniej PLIVA Krakow), w tym 7 lat pracy w Dziale Zapewnienia Jakosci, oraz 9 w Dziale IT.

0Od 2017 roku prowadzi projekty walidacyjne pracujgc w firmie konsultingowej Rescop. Posiada bogate doswiadczenie z prowadzenia szkolen. Ponadto,
aktywnie dziata w stowarzyszeniu ISPE Polska, jest zatozycielem i pierwszym prezesem Forum GAMP oraz wspotzatozycielem Forum Walidacji. Cztonek
Zarzadu ISPE Polska od 2009. W latach 2013-2017 Prezes ISPE Polska.

Robert Kolwas

Absolwent wydziatu Fizyki Technicznej i Matematyki Stosowanej Politechniki Warszawskiej na kierunku Informatyka Stosowana. Od 2003 roku w RAN-
Quality Systems (dawniej RAN - Systems Integration Services) bierze udziat w projektach informatycznych dla przemystu farmaceutycznego.
Odpowiedzialny za walidacje, utrzymywanie stanu zwalidowanego oraz strategiczne kierunki rozwoju systemow. Gtéwny projektant podsystemu
Elektronicznych Raportéw Szarzowych systemu SZARZA. Wspéttworzyt system SITE eksploatowany przez GIF.

Koordynowat migracje systemu klasy MES na platforme.NET. Wielokrotny uczestnik zespotdw analitycznych, projektowych oraz walidacyjno —
wdrozeniowych. Ostatnio rozwija projekt automatyzacji testowania.

Cztonek zarzagdu Forum GAMP ISPE Polska.

Gerard Halski

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

Od 2004 zajmuje sie systemami zarzadzania jakoscig. Obecnie Project Manager oraz Quality Manager w firmie HICRON. Od 2009 roku cztonek
stowarzyszenia ISPE aktywnie dziatajgcy w pracach forum GAMP. Inicjator programu szkoleniowego GAMP®5 Step-by-Step oraz pierwszego polskiego
wydania GAMP®5. Od 2013 Prezes Zarzagdu GAMP Polska. Od 2017 cztonek zarzadu ISPE Polska.
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ZGLOSZENIE UCZESTNICTWA
GAMP®?5 Step-by-Step
15.12.2021 rok

Zaznacz X w odpowiednim miejscu: Cena
L1 450 zt netto dla Cztonkéw ISPE
[] 550 zt netto dla uczestnikow poprzednich spotkan GAMP (konieczne
podanie daty uczestnictwa: .................. )
[ 650 zt netto dla pozostatych uczestnikow
DANE UCZESTNIKA
Imig i nazwisko
Stanowisko
E-mail
Firma (dane do faktury VAT)
Adres
NIP

Cena obejmuje: prelekcje w formie webinaru, materiaty oraz certyfikat w wersji elektroniczne;.
Potwierdzenie uczestnictwa: po otrzymaniu zgtoszenia ISPE Polska przesle potwierdzenie uczestnictwa oraz
fakture. Jesli szczegdtowe informacje organizacyjne nie dotrg do Panstwa na tydzien przed datg rozpoczecia
wydarzenia, prosimy o kontakt z Koordynatorem wydarzen ISPE Polska, tel.: +48 792 100 620

Optaty: warunkiem uczestnictwa jest wystanie zgtoszenia uczestnictwa i dokonanie wptaty. Wptaty nalezy
dokonac w ciggu 14 dni roboczych od otrzymania faktury pro-forma. Ptatnos¢ przelewem:

Stowarzyszenie ISPE Polska, ul. Mitynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa

IBAN: PL 36 1050 1764 1000 0090 7120 9226

SWIFT: INGBPLPW BANK ING Bank §Iqski S.A., Oddziat Gdansk

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

Rezygnacja: powinna by¢ wystana mailem na adres ispe@ispe.org.pl na 14 dni przed wydarzeniem. Po tym
terminie pfatnosé nie podlega zwrotowi. Nieobecnos¢ zgtoszonego uczestnika nie zwalnia z zaptaty petnej
naleznosci.

Oswiadczenia:

Oswiadczam, ze Firma jest ptatnikiem VAT i upowazniam ISPE Polska do wystawienia faktury VAT bez podpisu
odbiorcy.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych przez ISPE Polska w zakresie prowadzonej przez
nig dziatalnosci zgodnie z ustawa.

Data Podpis

PROSIMY O WYPENIENIE FORMULARZA | PRZEStANIE NA ADRES: ispe@ispe.org.pl



