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Walidacja systemow skomputeryzowanych w hurtowni farmaceutycznej

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie
“Walidacja systemow skomputeryzowanych w hurtowni farmaceutycznej”,
ktore odbedzie sie w dniu 05 listopada 2024 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Mgr. Grzegorza Pjanke - posiada bardzo duze doswiadczenie
we wdrazaniu i walidacji systemow komputerowych, dziala przede wszystkim na rynku
farmaceutycznym. Od 2015 roku pracuje w RAN - Quality Systems Sp. z 0.0. na stanowisku Dyrektora ds.
Projektow Strategicznych, a od 2017 roku 13czy te funkcje z funkcja Prezesa Zarzadu Spoiki.

Uczestnicy szkolenia otrzymaja gruntowna, popartg doswiadczeniem wiedze dotyczgca walidacji systemow
skomputeryzowanych. Szkolenie przeznaczone jest dla osob, ktore w zakresie swoich obowigzkow majg
zadania dotyczgce organizacji i prowadzenia przedsiewziecC walidacyjnych lub powinni rozumiec cele i zasady
prowadzenia walidacji - Osoby Odpowiedzialne, administratorzy IT, kierownicy jednostek organizacyjnych,
ktorzy majg obowiazki dotyczgce takze zapewnienia jakosSci, itp. Ze szkolenia najbardziej skorzystajg osoby,
ktore rozpoczynajg prace w obszarze walidacji systemow skomputeryzowanych, ale rowniez takie, ktore
uwazajq, ze warto bytoby odswiezy¢ swojg wiedze, porownac z doswiadczeniami innych w celu optymalizacji
swoich dziatan. Walidacja nie powinna by¢ ,wytwornia papierow matowartosciowych”. Na szkoleniu temat
optymalizacji dziatan poruszany bedzie wielokrotnie. Obowigzek walidacji w hurtowniach farmaceutycznych
wprowadzono prawie lat temu. Na poczatku wszyscy popetniali btedy. Moze wiec faktycznie warto ponownie,
krytycznie podejs¢ do tego tematu?

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegotowym programem szkolenia.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia

09.00 - 10.30 Wyktad
10.30 - 10.45 Przerwa
10.45 - 12.30 Wyktad
12.30 - 12.50 Przerwa
12.50 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia



Cel
1. Po zakonczeniu szkolenia uczestnicy powinni rozumiec cele, pojecia i zasady prowadzenia walidacji na poziomie pozwalajacym prowadzi¢ dyskusje ze
specjalistami w tej dziedzinie - w szczegolnosci inspektorami kontrolujgcymi hurtownie, audytorami zewnetrznymi, itp.

e szkolenia:

2. Uczestnicy szkolenia zdobedg wiedze¢ pozwalajaca na optymalizacje procesow walidacyjnych tak, aby uzyskane efekty byly akceptowalne przez organy
kontrolujace, ale nie prowadzily do nadmiernego zaangazowania zasobow.

3. Uczestnicy szkolenia powinni zrozumie¢ zasadnosc¢ i sposob prowadzenia analizy i oceny ryzyka (rowniez jako metody optymalizacji prac walidacyjnych).

4. Uczestnicy szkolenia powinni rozumie¢ podejscie walidacyjne w roznych przypadkach zastosowania systemow komputerowych:

a. wykorzystania chmury obliczeniowej;
b. wdrazania systemu z wykorzystaniem metodyk zwinnych.

5. Uczestnicy szkolenia powinni rozumie¢ koniecznosc¢ i sposob utrzymania systemu skomputeryzowanego w stanie zwalidowanym.
Agenda szkolenia:
1. Walidacja w kontekscie systemu jakosSci.
2. Wprowadzenie do metodyki GAMP 5:
« podstawowe pojecia,
« kategorie systemOow komputerowych,
« model V,
« podejScie procesowe,
« podejscie oparte na analizie i ocenie ryzyka,

. podstawowe dokumenty sporzadzane w trakcie walidaciji,
. Cykl zycia systemu.

3. Omoéwienie wymagan dotyczacych podstawowej dokumentacji walidacyjnej; przyklady dokumentéw. W szczegolnoSci:
« Specyfikacji wymagan uzytkownika (URS),

o Wymagan wzgledem dostawcy/producenta oprogramowania i dokumentacji systemu,
« Planowania i raportowania dziatan walidacyjnych.

Mgr Grzegorz Pjanka

Absolwent fizyki (kierunek fizyka teoretyczna) na Uniwersytecie Wroctawskim.

Od 2015 roku pracuje w RAN - Quality Systems Sp. z 0.0. na stanowisku Dyrektora ds. Projektow Strategicznych, a od 2017 roku t3czy te funkcje z
funkcja Prezesa Zarzadu Spoiki.

Wczesniej pracowal miedzy innymi w Jadmar Sp. z o.0. (Dyrektor Pionu IT) oraz Kamsoft S.A. (Kierownik Zakladu Wdrozen, a nastepnie Dyrektor ds.
Wdrozen w Wydziale Farmacji).

Posiada bardzo duze doswiadczenie we wdrazaniu i walidacji systemow komputerowych. Dziata przede wszystkim na rynku farmaceutycznym.
Pierwsze programy wdrozyt juz w latach 90-tych ubieglego wieku.
Walidacjg zajmuje sie od roku 2013.

RAN - Quality Systems Sp. z 0.0., w ktorej pracuje i ktora zarzgdza Grzegorz Pjanka, specjalizuje sie¢ w walidacji systemow skomputeryzowanych i
procesow oraz kompleksowym wspomaganiu klientow w uzyskaniu zgodnosci z GxP.

Wspoipracuje z najwiekszymi dystrybutorami farmaceutycznymi w Polsce. Wszystkie hurtownie, ktore RAN kompleksowo wspomagatl w procesie
dostosowania do wymagan GDP uzyskaty certyfikaty zgodnosci.




Walidacja systemow skomputeryzowanych w hurtowni farmaceutycznej

INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgtoszenia przestane do dnia 23.10.2024 r.  Zgltoszenia przestane od dnia 23.10.2024 r.
1500 PLN + VAT 1650 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:
Adres:

Kod pocztowy:
MiejscowoSc¢:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplatg administracyjng w
wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie sie z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej kwoty wptacone;j
przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwotania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;.

5. Osoba podpisujgca formularz umowy - zgloszenie w imieniu zglaszajacego oswiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dziatania na rzecz
Zglaszajacego w szczegolnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



