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GAMP 5
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Forum GAMP

GAMP®5 w kontekscie praktyki

Kontekst prawny polskich regulacji, EMA i FDA dla wybranych
zagadnien
e Praktyczne podejscie do nowych rekomendacji
e Dyskusja
e Wptyw nowych technologii

t6dz, Hotel Ambasador Premium
15 marca 2023

Zapraszamy:

Przemyst Farmaceutyczny

Przemyst Kosmetyczny
Producentdéw wyrobdéw medycznych
Dostawcow IT

Inspektoréw GIF

Jednostki Naukowe

To wydarzenie jest adresowane do:

Managerdéw i Specjalistow IT

Dziatdow Zapewnienia Jakosci

Przedstawicieli Dziatéw Produkgcji i Utrzymania
Ruchu

Managerdéw Kontroli Jakosci

Project Manageréw

Specjalistow Walidacji

Konsultantéw
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Agenda

Prelegent

10:00 | 10:30 Karolina Jagusiak

Implementacja zarzadzania wymaganiami w swietle
przepisow prawa

Narzedzia: Kwalifikacja vs Walidacja. Czy wszystko trzeba
kwalifikowac ?

10:30 1115 Robert Kolwas

Krotka przerwa na kawe* 11:15 11:30

Kwalifikacja Instalacyjna dla systemow SaaS i PaaS. Czy to
konieczne ? 11:30 12:30 Rafat Buczek
Kwalifikacja dostawcy. Umowy jakosciowe.

. . .. . . , , Wojciech
Krotko o walidacji w projekcie AGILE 12:30 | 13:00 Siemiatkowski

Przerwa na lunch

Digitalizacja. Paperless validation. Jak zapewni¢ zgodnos¢ ? | 13:45 | 14.30 Rafat Buczek

Elektroniczne raporty serii jako wiarygodna dokumentacja

wytwarzania 14:30 15:15 Monika Wolanczyk

Dyskusja 1515 16:00 Uczestnicy

*kawa i ciastka dostepne w trakcie catego spotkania
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Prelegenci

Rafat Buczek

Rafat Buczek jest absolwentem Akademii Goérniczo-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 Jakosci,
oraz 9 w Dziale IT.

Od 2017 roku prowadzi projekty walidacyjne pracujac 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.

Monika Wolanczyk

Monika Wolanczyk - Absolwentka Akademii Medycznej (obecnie Uniwersytet Medyczny) — Wydziatu Farmacji we Wroctawiu.
Specjalista | stopnia farmacji aptecznej. Od 2002 roku do 2019 zwigzana z przemystem farmaceutycznym. Pracowata jako Specjalista KJ
ds. GMP, a od 2004 r jako Kierownik Dziatu zapewnienia jakosci (GMP) oraz rownoczesnie przez 7 lat jako Koordynator ds. Wyrobow
Medycznych. Obecnie jest Starszym Specjalista ds. Walidacji w INTROL AUTOMATYKA w Dziale Farmacji.

Zajmuje sie wsparciem zespotdw projektowych realizujacych projekty modernizacji linii produkcyjnych i pakujacych, gdzie konsultuje
nowe podejécie do automatyzacji proceséw. Wdraza zgodnoé$¢ z EU GMP/2ICFR part 11 w realizowanych projektach EMS w
pomieszczeniach magazynowych, w projektach wdrozen oraz utrzymania zgodnie z umowami SLA systemu serializacyjnego i
agregujgcego dziatajagcego w chmurze obliczeniowej zgodnie z GxP u réznych klientéw. Wspiera komunikacje z klientami w zakresie
realizowanych projektow wdrozen, ustug serwisu, CAPA i kontroli zmian projektéw oraz zakonczonych wdrozen pod katem zgodnosci
dziatan z wymaganiami EU GMP/FDA. Prowadzi szkolenia z zakresu zapewnienia jakosci GxP na podstawie dwudziestoletniego
doswiadczenia ze wskazaniem mozliwosci rozwigzan spetniajgcych wymagania dla wytworcow i dystrybutorow.

Jest wieloletnim cztonkiem Stowarzyszenia ISPE. Przez dwie kadencje byta cztonkiem Zarzadu ISPE Polska.

W ramach konferencji ISPE GAMP prowadzita szereg wyktadéw / warsztatéw z zakresu zapewnienia jakosci podczas walidacji
systemdow skomputeryzowanych zgodnie z Aneksem 11 i audytowania dostawcdw systemdw informatycznych. Posiada szeroki zakres
wiedzy i doswiadczenia w zakresie metodologii walidacji oraz eksploatacji systemow skomputeryzowanych w oparciu o metodologie
GCAMPS5 Step by Step. Jest w grupie ttumaczy Podrecznika GAMP 5 - jedynego standardu ISPE przettumaczonego na jezyk polski.
Wspdtorganizowata i uczestniczyta w wydarzeniach ISPE

poswieconych Serializacji, prezentujac wymagania prawne i podejscie do walidacji. Obecnie zajmuje sie wydrozeniami automatyzacji i
transformacji zbierania i przetwarzania danych zgodnych z wymaganiami GxP z wykorzystaniem np. Electronic Process Report,
Electronic Clean Report, stuzacych oszczednosciom i poprawie wskaznikow w procesach produkgcji i czyszczenia.
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Wojciech Siemigtkowski

CTO firmy Shodann dostarczajgcej system do zarzadzania projektami oraz elektronicznego obiegu dokumentow.

Pasjonat technologii z ponad 25 letnim doswiadczeniem w IT. W tym czasie zdobyt doswiadczenie na réznych stanowiskach w
réznych branzach:

10 lat doswiadczenia w badaniach klinicznych jako Head of Software, Firecrest Clinical (ICON PLC) odpowiedzialny za strategie
technologiczna firmy w srodowisku regulowanym dostarczajac rozwigzania takie jak: eCOA, HyperTrial na platformy mobile. Firecrest
dostarczat rozwigzania miedzy innymi dla 20 najwiekszych firm farmaceutycznych

3 letnie doswiadczenie w prowadzeniu walidacji systemow informatycznych takich jak BMS, etykietowanie, opomiarowanie oraz
analiza statystyczna w firmie wytwarzajacej urzadzenia medyczne w Irlandii

4 letnie doswiadczenie w tworzeniu strategii walidacji dla firm dostarczajacych rozwigzania do firm farmaceutycznych

Od 2008 certyfikowany Scum Master z metodologii Agile

Absolwent Uniwersytetu Gdanskiego — specjalizacja statystyka aktuarialna.
Karolina Jagusiak

Absolwentka Politechniki Wroctawskiej (Teleinformatyka) i Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu (informatyka i Ekonometria).
Zajmuje sie walidacja systemdw skomputeryzowanych, w szczegélnosci systemdw dedykowanych dla badarn klinicznych,
wykorzystujacych aplikacje mobilne i majacych na celu zwiekszenie zaangazowania pacjentdw w badaniu. Zaangazowana w grupe
robocza ISPE zwigzana z walidacjg systemow skomputeryzowanych wytwarzanych przy uzyciu metodyk zwinnych. Posiada rowniez
dos$wiadczenie 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
zarzadzaniem 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 systemow. Gtowny projektant
podsystemu Elektronicznych Raportéw Szarzowych systemu SZARZA. Wspottworzyt system SITE eksploatowany przez GIF.
Koordynowat migracje systemu klasy MES na platforme.NET. Wielokrotny uczestnik zespotow analitycznych, projektowych

oraz walidacyjno — wdrozeniowych. Ostatnio rozwija projekt automatyzacji testowania.

Cztonek zarzadu Forum GAMP ISPE Polska.
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ZGLOSZENIE UGZESTNICTWA
GAMP®5 w kontekscie praktyki

Zaznacz X w odpowiednim miejscu: Cena
L1 350,00 zt netto dla Cztonkéw ISPE
[] 750,00 zi netto dla uczestnikow poprzednich spotkan GAMP (konieczne
podanie daty uczestnictwa: .........cou...e. )
[] 950,00 zi 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, przerwy kawowe oraz lunch.
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. Miynarska 42, lok.115, 01-171 Warszawa

IBAN: PL 36 1050 1764 1000 0090 7120 9226

SWIFT: INGBPLPW BANK ING Bank Slgski S.A., Oddziat Gdarisk

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 ptatnosé 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



