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GAMP5®
w kontekscie
praktyki

Kontekst prawny polskich
regulacji, EMA FDA dla
wybranych zaganien.
Praktyczne podejsScie do
nowych rekomendacji.

Zapraszamy:
e Przemyst Farmaceutyczny

Przemyst Kosmetyczny

Producentéw wyrobéw medycznych

Dostawcow IT

Inspektoréw GIF

Jednostki Naukowe

To wydarzenie jest adresowane do:

e Managerdéw i Specjalistow IT

e Dziatéw Zapewnienia Jakos$ci

e Przedstawicieli Dziatéw Produkcji i
Utrzymania Ruchu

e Manageréw Kontroli JakoSci

e Project Manageréw Specjalistéw
Walidacji

¢ Konsultantéw

Zarejestruj sie juz dzis!



GAMP5®
w kontekscie

A gen da praktyki

k6dz, Hotel Ambasador

IMPLEMENTACJA ZARZADZANIA WYMAGANIAMI
W SWIETLE PRZEPISOW PRAWA

10:00 - 10:30, Karolina Jagusiak

NARZEDZIA: KWALIFIKACJA VS WALIDACJA.
CZY WSZYSTKO TRZEBA KWALIFIKOWAC?
10:30 - 11:15, Robert Kolwas

KWALIFIKACJA INSTALACYJNA DLA

SYSTEMOW SAAS | PAAS. CZY TO
KONIECZNE?

11:30 - 12:30, Rafat Buczek

KROTKO O WALIDACJI W PROJEKCIE AGILE
12:30 - 13:00, Wojciech Siemigtkowski

DIGITALIZACJA, PAPERLESS VALIDATION
13:45 - 14:30, Rafat Buczek

ELEKTRONICZNE RAPORTY SERII JAKO
WIARYGODNA DOKUMENTACJA WYTWARZANIA

14:30 - 15:15, Monika Wolanczyk

PANEL DYSKUSYJNY Z UCZESTNIKAMI
15:15 - 16:00

Po wiecej informacji:
www.ispe.org.pl
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ROBERT KOLWAS

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 pracujgc w firmie konsultingowej Rescop jako
konsultant wiodacy. Od czerwca 2022 Dyrektor Operacyjny Rescop w Polsce.

Posiada bogate doswiadczenie w prowadzeniu szkolen z walidacji systemoéw skomputeryzowanych i metodologii GAMP5.
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 — 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 réwnoczesnie przez 7 lat jako
Koordynator ds. Wyrobéw Medycznych. Obecnie jest Starszym Specjalistg ds. Walidacji w INTROL AUTOMATYKA w Dziale
Farmacji. Zajmuje sie wsparciem zespotow projektowych realizujgcych projekty modernizaciji linii produkcyjnych i pakujacych,
gdzie konsultuje nowe podejscie do automatyzacji proceséw. Wdraza zgodno$¢ z EU GMP/21CFR part 11 w realizowanych
projektach EMS w pomieszczeniach magazynowych, w projektach wdrozen oraz utrzymania zgodnie z umowami SLA systemu
serializacyjnego i agregujgcego dziatajgcego w chmurze obliczeniowej zgodnie z GxP u réznych klientéw

CTO firmy Shodann dostarczajacej system do zarzadzania projektami oraz elektronicznego obiegu dokumentdow. 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 technologiczng firmy w $rodowisku 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 systeméw informatycznych takich jak BMS, etykietowanie, opomiarowanie oraz analiza
statystyczna w firmie wytwarzajgcej urzadzenia medyczne w Irlandii - 4 letnie doswiadczenie w tworzeniu strategii walidacji dla
firm dostarczajagcych rozwigzania do firm farmaceutycznych - Od 2008 certyfikowany Scum Master z metodologii Agile
Absolwent Uniwersytetu Gdanskiego — specjalizacja statystyka aktuarialna

Absolwentka Politechniki Wroctawskiej (Teleinformatyka) i Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu (informatyka i
Ekonometria). Zajmuje sie walidacjg systemow skomputeryzowanych, w szczegdélnosci systemow dedykowanych dla badan
klinicznych, wykorzystujagcych 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 zarzgdzania ustugami IT oraz administracji
systemu zgtoszen serwisowych, jego rozwoju od strony biznesowej i testowaniu wdrozonej funkcjonalnosci. Wczesniejsze
doswiadczenie powiazane jest takze z zarzgdzaniem relacjami z klientem oraz dbaniem o wysokg jakos¢ swiadczonych ustug.

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. Wspobttworzyt 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 zarzagdu Forum GAMP ISPE Polska.



GAMP5®

thoszenle w kontekscie

uczestnictwa praktyki

15 MARCA 2023
k6dz, Hotel Ambasador

350,00 zt netto dla cztonkéw ISPE

dla uczestnikéw poprzednich spotkan GAMP

D 750,00 zt netto (konieczne podanie daty uczestnictwa:
Y Sy S
950,00 zt netto dla pozostatych uczestnikéw

Imie i nazwisko uczestnika

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 dotra do Panstwa na tydzien przed data 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 dokonaé¢ w ciagu
14 dni roboczych od otrzymania faktury pro-forma. Ptatno$¢ 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 Slaski 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
ptatnos¢ nie podlega zwrotowi. Nieobecno$¢ zgtoszonego uczestnika nie zwalnia z zaptaty petnej naleznosci.

Oswiadczenia:

Odwiadczam, 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 i podpis
Uzupetniony formularz prosimy wysta¢ na ispe@ispe.org.pl



