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Koncepcja zgodnosci
. roete Systeméw Skomputeryzowanych z GxP
. . . = oparta na Zarzadzaniu Ryzykiem
A Risk-Based
Procesy w fazie operacyjnej s ,

e Ustanowienie i zarzqdzanie ustugami wsparcia
e Monitorowanie wydajnosci
e Zarzqdzanie incydentami
o Dzialania korygujgce i zapobiegawcza =
e Archiwizacja i przywracanie : T Emating inovaian, |~
e Backup i odtworzenie
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Agenda

Webinar 2022-06-14

Wprowadzenie do procesdw operacyjnych
Przekazanie do uzytkowania

Ustanowienie i zarzadzanie ustugami wsparcia
Monitorowanie wydajnosci

09:00 10:20 Karolina Jagusiak

Zarzadzanie incydentami

Dziatania korygujgce i zapobiegawcze
Zarzadzanie zmianami i konfiguracja. 10:50 12:30 Karolina Jagusiak
Utrzymanie systemu w stanie zwalidowanym
Pytania i odpowiedzi

Webinar 2022-06-21

Dziatania naprawcze
Przeglad okresowy. Utrzymanie systemu w stanie zwalidowanym 09:00 10:10 Rafat Buczek
Przeglad Audit Trail

Backup i odzyskiwanie danych
Archiwizacja i de-archiwizacja
Zarzadzanie ciggtoscia biznesowa
Zarzadzanie bezpieczenstwem

10:25 11:55 Rafat Buczek

Administrowanie systemem.
Migracja danych

Wycofanie systemu

Pytania i odpowiedzi

12:10 14:00 Rafat Buczek
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Prelegenci

Karolina Jagusiak

Absolwentka Politechniki Wroctawskiej (Teleinformatyka) i Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu (informatyka i Ekonometria). Zajmuje sie
walidacjg systemdéw skomputeryzowanych, w szczegdlnosci systemoéw dedykowanych dla badan klinicznych, wykorzystujgcych aplikacje mobilne i
majacych na celu zwigkszenie zaangazowania pacjentéw w badaniu. Zaangazowana w grupe roboczg ISPE zwigzang z walidacjg systemow
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 funkcjonalnosci.
Wczesniejsze doswiadczenie powigzane jest takze z zarzgdzaniem relacjami z klientem oraz dbaniem o wysoka jakos¢ swiadczonych 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.
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ZGLOSZENIE UCZESTNICTWA
GAMP®5 W pigutce
14.06.2022 oraz 21.06.2022

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, materiaty w wersji elektronicznej, certyfikat.

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. Mtynarska 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



