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Nowa wersja GAMP 5 v.2 - kompleksowe warsztaty z metodologii

walidacji i eksploatacji systemow skomputeryzowanych.
18 - 19 czerwca 2024 r. hotel Marriott, Al. Jerozolimskie 65/79, Warszawa

Program szkolenia:
Aneks 111 Rozdziat 4 - oméwienie wytycznych
GAMP 5 - podrecznik, kluczowe zagadnienia, koncepcja, omowienie drugiego wydania (nowej wersji.
Etap Projektu - model V:
Plan walidagji
Specyfikowanie Wymagan
Projekt, w tym podejscie Agile
Analiza ryzyka
Wdrozenie
Testowanie
Matryca $ledzenia wymagan
Odchylenia i incydenty - jak zarzadzac i klasyfikowac odchylenia?
Raport koncowy
Zasady zwalniania systemu do uzytkowania
Eksploatacja systemu skomputeryzowanego:
Przekazanie do uzytkowania
Ustanowienie i zarzadzanie ustugami wspierajacymi
Monitoring systemu
Zarzadzanie zdarzeniami i zarzadzanie problemami
Dziatania naprawcze oraz zapobiegawcze (CAPA)
Zarzadzanie zmianami funkcjonalnymi oraz konfiguracja systemu
Przeglad okresowy
Backup oraz przywracanie danych
Kontynuacja procesow biznesowych
Zarzadzanie bezpieczenstwem
Administracja systemem
Archiwizacja i odzyskiwanie danych
Wycofanie systemu z eksploatacji
Omowienie procesu okresowego przegladu Audit Trail
Zmiany w drugim wydaniu GAMPS

Zaproszony ekspert: Rafat Buczek
Jest absolwentem Akademii Gorniczo-Hutniczej w Krakowie (automatyka i metrologia, informatyka.
Zajmuije sie tematyka walidacji od 2001 roku, a od 2003 roku specjalizuje sie w walidacji systemow skomputeryzowanych. Posiada
16 letnie doswiadczenie w pracy w miedzynarodowej korporacji Teva (dawniej PLIVA Krakéow), 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 wiodacy. 0d czerwca 2022 Dyrektor Operacyjny Rescop w Polsce.
Posiada bogate doswiadczenie w prowadzeniu szkolen z walidacji systemow skomputeryzowanych i metodologii GAMPS.
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..

Harmonogram warsztatow:
09:45 - 10:00 Rejestracja i przywitanie uczestnikow
10:00 - 11:30 Warsztaty
11:30 - 11:45 Przerwa kawowa
11:45 - 13:30 Warsztaty
13:30 - 14:00 Lunch
14:00 - 16:00 Warsztaty
16:00 Zakonczenie warsztatow
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Nowa wersja GAMP 5 v.2 - kompleksowe warsztaty z metodologii walidac;ji

i eksploatacji systemow skomputeryzowanych.

18 - 19 czerwca 2024 r. hotel Marriott, Al. Jerozolimskie 65/79, Warszawa

Imiona, nazwiska oraz stanowiska uczestnikow:

Nazwa, adres NIP firmy: Telefon uczestnika / osoby kontaktowej:

E-mail uczestnika / osoby kontaktowej:

U Prosze o wystanie e-faktury VAT w formie zatacznika  PDF na | Uwagi:
adres e-mail:

U Prosze o wystawienie tradycyjnej faktury VAT

Cena uczestnictwa

U 3899 zt + VAT - koszt udziatu jednej osoby, przy przedptacie do 17 czerwca 2024r.
0 4199 zt + VAT - koszt udziatu jednej osoby
U] 1899 zt + VAT - koszt udziatu jednej osoby, dla abonentéw ,,Rocznego pakietu szkolen online”

Warunki uczestnictwa

Cena obejmuje: prelekcje, materiaty, certyfikat oraz wyzywienie. ¢ Organizator zastrzega sobie prawo do zmian w programie. # Wptaty nalezy dokonac
na konto podane na dokumencie proforma lub fakturze VAT ¢ Niedokonanie wptaty nie jest jednoznaczne z rezygnacja z udziatu. # Zamiast zgtoszonej
osoby w szkoleniu moze wziaé udziat inny pracownik firmy. ¢ Rezygnacje z udziatu nalezy przesytat listem poleconym na adres organizatora. # Prosimy o
dokonanie wptaty zgodnie z terminem ptatnosci podanym na fakturze proforma. ¢ Po otrzymaniu zgtoszenia przeslemy Parstwu potwierdzenie udziatu w
szkoleniu oraz fakture pro forma. # Nieodwotanie zgtoszenia lub niewziecie udziatu w szkoleniu powoduje obciazenie petnymi kosztami udziatu. ¢ W
przypadku rezygnacji w terminie mniejszym niz 14 dni przed rozpoczeciem szkolenia pobierane jest 100% optaty za udziat bez wzgledu na termin wystania
formularza zgtoszeniowego. ¢ W przypadku, gdy wyktadowca z przyczyn losowych nie bedzie mogt przeprowadzic zaje¢ w podanym wczesniej terminie
WLR Training Group zastrzega sobie prawo zmiany terminu zajeC. Uczestnicy szkolenia wskazani przez osobe zgtaszajaca zostang niezwtocznie
poinformowani o tym fakcie. # W przypadku finansowania ze srodkow publicznych faktura VAT zostanie wystawiona ze stawka VAT zw. ale cena na fakturze
bedzie cenga brutto z tego formularza zgtoszeniowego

QO Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych w celu administrowania nim przez zleceniodawce w mysl rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z
04.05.2016, str. 1). Wiem, ze mam petne prawo do wgladu i zmiany swoich danych, jak tez ich usuniecia z bazy.

QO Wyrazam zgode na otrzymywanie informacji handlowej droga elektroniczng od WLR Training Group Wojciech Jedrzejczyk (zgodnie z ustawa z dnia
18.07.2002 r. Dz. U. Nr 144 poz. 1204 0 Swiadczeniu ustug droga elektroniczna’). W kazdym momencie przystuguje mi prawo do odwotania powyzszej zgody.

Oswiadczam, ze znam i akceptuje warunki uczestnictwa i rezygnacji w szkoleniu

Oswiadczamy, ze akceptujemy warunki uczestnictwa w szkoleniu oraz zobowiazujemy sie do zaptaty.

Podpis i pieczatka

WLR Training Group Wojciech Jedrzejczyk wlr.com Q
Al. Jerozolimskie 125/127, 02-017 Warszawa, tel.: 22 623 82 23, fax: 22 623 82 25 - -




