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Agenda

Temat Od Do Prelegent Rozdziat GAMP
Wstep 09:00 09:45 Gerard Halski
SpOJr.z,er.ue krytyczne w praktyce - 09:45 10:30 Rafat Buczek M12 Critical Thinking
podejscie GAMP

Dlaczego z GAMP usunieto specyfikacje

Blok Sponsorski

Porozmawiajmy przy kolacji

15:45

19:00

17:00

22:00

Sponsorzy

funkcjonalng? 12:15 13:00 Karolina Jagusiak D1 Specifying Requirements

Czy specyfikacja wymagan wystarczy?

K|er sY§temy wspierajace podiegaja 13:00 13:30 Robert Kolwas D9 Software Tools

walidacji?

Lunch 13:30 14:30

Electronic Production Records 14:30 15:15 Paul Irving S2 Electronic Production Records
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Temat Od Do Prelegent Rozdziat GAMP

Procesy zapewniajgce bezpieczenstwo
systemu, Infrastruktura systemow w
Srodowisku Cloud - jak to wptywa na
walidacje systeméw? (Saas, laaS, Paa$)

09:00 | 09:45 Dariusz Kuzawinski M11 IT Infrastructure

Artificial Intelligence and Machine
Learning - Quality Challenges

D11 Artificial Intelligence and

10:15 | 11:15 Christian Woelbeling Machine Learning

Distributed Ledger Systems /
Blockchain technology - Where to use 11:45 | 12:30 Damian Dominiak
in Pharma? How to use?

D10 Distributed Ledger Systems/
Blockchain

Pharma 4.0 13:00 | 14:00 Christian Woelbeling S7 Pharma 4.0
Lunch 14:00 | 15:00
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Prelegenci

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 w Dziale IT. Od 2017 roku prowadzi projekty walidacyjne pracujac w
firmie konsultingowej Rescop jako konsultant wiodgcy. Od czerwca 2022 Dyrektor Operacyjny Rescop w Polsce.

Posiada bogate doswiadczenie z prowadzenia szkolen z walidacji systeméw skomputeryzowanych i metodologii GAMPS5.

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.

Damian Dominiak

Absolwent Politechniki Poznanskiej, Specjalizacja: Mikrokomputerowe Systemy Sterowania w Instytucie Informatyki. Od roku 2001 pracuje w firmie
GlaxoSmithKline (obecnie Delpharm) obecnie zajmujac sie projektem serializacji zwigzanym z zabezpieczeniem produktow leczniczych. Wczesniej
odpowiedzialny za wdrozenie walidacji systeméw komputerowych, zarzgdzanie walidacjg, prowadzenie projektéw w tym koordynacje upgradu systemu
SAP itp. W latach 2006 — 2011 aktywny cztonek ISPE i wspdtzatozyciel ,,Forum Walidacji” przy ISPE. W roku 2009 wybrany na cztonka zarzadu ISPE Polska
a w roku 2011 Prezes Zarzadu ISPE.

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 jakos$cig. 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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Paul Irving

Paul Irving jest ekspertem w zakresie zgodnosci i walidacji w branzy LIFE SCIENCE. Specjalizuje sie w zarzadzaniu informacjg, tworzeniu i wdrazaniu
programéw integralnosci danych oraz walidacji systeméw komputerowych.

Pracujac w Kimberly-Clark, Paul zdobywat réwniez doswiadczenie we wszystkich aspektach kontroli jakosci, w tym statystycznej kontroli proceséw i
rozwoju systemow informacji zarzadczej. W ostatnich latach prowadzit duze programy transformacji jakosci i zgodnosci dla wiodacych organizacji
biotechnologicznych.

Obecnie dziata jako konsultant strategiczny Northern Life Sciences Ltd. w Wielkiej Brytanii, Stanach Zjednoczonych i Europie Srodkowo-Wschodniej.
Paul pracowat réwniez intensywnie w Europie Wschodniej, pracujgc nad wieloma kluczowymi strategicznymi programami transformacji cyfrowej
organizacji Life Sciences. Paul czesto podrézuje do Polski.

Jest cztonkiem Miedzynarodowego Towarzystwa Inzynierii Farmaceutycznej (ISPE) od 2001 roku, zasiada w Komitecie Sterujgcym GAMP® EU, wczesniej
byt wspoétprzewodniczagcym GAMP® Special Interest Group on Manufacturing Execution Systems i uczestniczyt w réznych wytycznych GAMP®
dokumenty, w tym GAMP® 5. Wspétautor MES GAMP® Guide for Industry, cztonek CORE TEAM, ktdry jest autorem ISPE GAMP® RDI Manufacturing
Records Guide for Industry, jest takze uznanym miedzynarodowym trenerem i mowcg branzowym.

Karolina Jagusiak

Absolwentka Politechniki Wroctawskiej (Teleinformatyka) i Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu (Informatyka i Ekonometria). Zajmuje sie
walidacjg systemdéw skomputeryzowanych, w szczegdlnosci systemow dedykowanych dla badan klinicznych, wykorzystujgcych aplikacje mobilne i
majgcych na celu zwiekszenie 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.

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 systemdéw. Gtéwny projektant podsystemu
Elektronicznych Raportéw Szarzowych systemu SZARZA. Wspéttworzyt system SITE eksploatowany przez GIF.

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

Cztonek zarzagdu Forum GAMP ISPE Polska.
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Dariusz Kuzawinski

Wspotprace z branzg farmaceutyczng rozpoczatem w 1993 roku w poznanskiej Polfie / pdzniejsze GlaxoSmithKline. Jako elektronik automatyk miatem
pod opieka wszystkie maszyny, urzadzenia i systemy na catym zaktadzie. Pdzniej jako mistrzem ds. automatyki odpowiadatem dodatkowo za wszystkie
niskopradowe systemy inzynieryjne oraz automatyzacje proceséw. Od 1997 roku zajmowatem sie dodatkowo walidacjami i kwalifikacjami (zaczynatem
od walidacji systemu skomputeryzowanego. Od 2004 prowadze wtasng dziatalnos¢ w zakresie walidacji i kwalifikacji. Specjalizuje sie w walidacji
systemow skomputeryzowanych ze szczegdlnym uwzglednieniem systemow klasy ERP (od mikro systeméw po SAR-R3) i SCADA do monitorowania
parametrow klimatu - ale zajmuje sie tez innymi obszarami wymagajgcymi walidacji i kwalifikacji. Jestem audytorem ISO 9001:2015, I1SO 14001:2015,
OHSAS 18001:2007 i ISO 45001:2018. Znam w praktyce wymagania I1SO 13485, ISO 17025. Prowadzitem walidacje dla farmacji (wytwarzanie, import,
dystrybucja / hurtownie, serializacja), wyrobow medycznych (wytwarzanie), wytwarzania i dystrybucji gazow medycznych, wytwarzania
radiofarmaceutykéw, wytwarzania w zakresie biofarmacji, laboratoria fizyko-chemiczne dla farmacji na terenie catego kraju.

Moja dokumentacja skutecznie broni zwalidowania systeméw zaréwno przed krajowymi jak i miedzynarodowymi inspektorami, w tym FDA.

0Od 2008 roku jestem cztonkiem ISPE. Od 2011 specjalizuje sie w kompleksowym wsparciu hurtowni farmaceutycznych - znajac szczegétowo praktyczne
aspekty wdrazania jakosci w oparciu o wymagania DPD. Od 1997 ponadto kieruje projektami zgodnie z metodykg PMI PMBOK, ale znam réwniez
PRINCE2, SCRUM i AGILE. Od 2004 zarzagdzam réwniez portfelami projektow, miatem mozliwos¢ by sprawdzic sie rowniez jako Claim Manager oraz
Quality Manager na Projektach. Od 2012 zajmuje sie kwestiami jakosci zarzgdzania w réznych obszarach. Jestem audytorem 1S09001:2015,
1SO14001:2015, OHSAS 18001:2007 i ISO 45001:2018. Znam w praktyce wymagania ISO 13485, I1SO 17025. Od 2020 swiadcze tez ustugi z zakresu
Business Excellence.

Christian Woelbeling

Christian Woelbeling jest doradca branzowym i starszym menedzerem ds. oprogramowania strategicznego w firmie Kérber Business Area Pharma z
siedzibg w Lineburgu w Niemczech.

Christian posiada tytut magistra inzynierii mechanicznej. Przez ponad 30 lat pracy w branzy IT dla branzy Life Sciences, Christian ma duze doswiadczenie
we wszystkich procesach zwigzanych z GMP. Aktywnie zaangazowany w ISPE, m.in. jako zatozyciel i lider grupy specjalnego zainteresowania ,,Pharma
4.0”, cztonek ISPE GAMP w ramach Europejskiego Komitetu Sterujgcego, cztonek gtéwnego zespotu APQ ISPE , Advancing Pharmaceutical Quality”,
cztonek zespotu ds. kontroli cyklu zycia ,,PAT & Lifecycle Control” oraz partner ISPE Cztonek Zarzgdu DACH. Chrisian zostat nazwany ,Liderem branzy
farmaceutycznej” przez magazyn ISPE Pharmaceutical Engineering w 2020 roku.

Korber to miedzynarodowa grupa technologiczna zatrudniajgca okoto 10 000 pracownikéw w ponad 100 lokalizacjach na catym Swiecie. Pakiet Werum
PAS-X MES firmy Korber jest uznawany za wiodgcy na Swiecie system realizacji produkcji dla branzy farmaceutycznej, biotechnologicznej oraz
komadrkowej i genetycznej.
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