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HARMONOGRAM

8:45 - 9:00 - Rejestracja uczestnikéw
9:00 - 10:20 - Wyktad

10:20 - 10:30 - przerwa

10:30 - 12:00 - Wyktad

12:00 - 12:20 - przerwa na obiad
12:20 - 13:40 - Wyktad

13:40 - 13:50 - przerwa

13:50 - 15:00 -Wyktad

15:00 - sesja pytan oraz zakonczenie

szkolenia

PROGRAM WYDARZENIA

1.Wprowadzenie do GAMP 5 v2

Szkolenie online
20.05.2026

WALIDACJA SYSTEMOW
SKOMPUTERYZOWANYCH
WEDLUG GAMP 5 V2

- > 3

",

PRELEGENT

Piotr Frelek - specjalista ds. Walidacji
w eCValidation

FORMUtA | KOSZT

Szkolenie odbedzie sie w formule online.
Koszt: 1450 pIn netto/uczestnik

Cena ta obowigzuje przy zapisach do 10 dni
przed terminem szkolenia. Na 10 dni przed
szkoleniem cena wzrasta o 200 zt netto.

e Powitanie uczestnikéw i przedstawienie celu szkolenia.

e Krotka historia i ewolucja GAMP (Good Automated Manufacturing Practice).

e Przeglad gtéwnych zmian i nowosci w GAMP 5 v2.

e Omodwienie znaczenia walidacji w kontekscie regulacji farmaceutycznych.

2.Podstawowe zasady walidacji systeméw skomputeryzowanych

e Podejscie oparte na ryzyku (Risk-based approach) - zrozumienie i zastosowanie.

e Role w procesie walidacji

o Kategoryzacja systemow skomputeryzowanych zgodnie z GAMP 5.

e Q&A: pytania zwigzane z podstawowymi zasadami waldiacji.



3. Cykl zycia systemu skomputeryzowanego (System Life Cycle)

Fazy cyklu zycia systemu - od konceptu po wycofanie.

Role i obowigzki w procesie walidacji.

Dokumentacja walidacyjna - kluczowe dokumenty.

Q&A: pytania zwigzane z cyklem zycia systemu.
4. Proces walidacji w praktyce

e Tworzenie i analiza wymagan.

Analiza ryzyka - wykorzystanie narzedzia do okreslenia zakresu prac.

Program wydarzenia

Etapy procesu walidacji w cyklu zycia systemu.

Najlepsze praktyki w przeprowadzaniu testow walidacyjnych.

Q&A: pytania zwigzane z walidacjg w praktyce.

5. Walidacja systeméw chmurowych

e Specyfika walidacji systemdw opartych na chmurze w kontekscie GAMP 5 v2.
e Wymagania dotyczgce dostawcoédw ustug chmurowych.
e Omowienie umow SLA i ich znaczenie w kontekscie walidacji.

6. Utrzymanie systemu w statusie zwalidowanym

Aktualizacja dokumentacji i zarzgdzanie zmianami.

Zarzadzanie incydentami/odchyleniami.

Dodatkowe procesy wspierajgce.
e Monitorowanie i przeglady okresowe.
7. Podsumowanie i dyskusja
e Podsumowanie kluczowych punktow szkolenia.
e Planowane zmiany.
e Q&A - pytania i odpowiedzi od uczestnikow.

Zamkniecie szkolenia.
Piotr Frelek - specjalista ds. Walidacji w eCValidation

Posiada ponad 9 lat doswiadczenia w obszarze walidacji systemow

skomputeryzowanych, kwalifikacji pomieszczen, walidacji proceséw oraz zarzgdzania

Prelegent

ryzykiem w sektorze farmaceutycznym i biotechnologicznym. Specjalizuje sie w
wdrazaniu i utrzymywaniu systeméw zgodnych z wytycznymi GAMP, GxP oraz

regulacjami FDA. Od poczatku swojej kariery zajmuje sie nadzorowaniem projektéw




walidacyjnych w miedzynarodowych firmach farmaceutycznych, zapewniajgc zgodnos¢
systemdéw z wymaganiami regulacyjnymi oraz optymalizacje procesow w catym cyklu
zycia systemu. Ukonczyt studia licencjackie na kierunku zarzgdzanie i administracja na
Europejskiej Uczelni w Warszawie (dawniej Europejska Wyzsza Szkota Informatyczno-
Ekonomiczna w Warszawie). Jest certyfikowanym administratorem systemu Veeva Vault,
jednego z najwiekszych dostawcéw systemow klasy QMS/EDMS. W trakcie swojej

kariery z powodzeniem zarzgdzat projektami wdrozeniowymi duzych systemow ERP w

Prelegent

globalnych organizacjach, zapewniajgc ich zgodnos$¢ z GAMP 5 i innymi standardami
regulacyjnymi, jak réwniez walidowat systemy zastane lub oparte na SaasS. Byt
odpowiedzialny za przeprowadzenie licznych audytow wewnetrznych i zewnetrznych.
Speaker na tegorocznej konferencji ISPE, omawiajgcy temat ,Migracja i integralnosc¢:

wyzwania zwigzane z danymi, ktére decydujg o cyfryzacji lub jej porazce”

Opiekun wydarzenia Project Manager

Iwona Wandas Ewelina Potocka

kom: 696 786 983 kom: 660 815 478
iwona.wandas@edupharm.pl ewelina.potocka@edupharm.pl

Organizatorem wydarzenia jest THINKPRO Sp. z 0.0.
z siedzibg w Warszawie przy ul. Zurawia 47, kod pocztowy 00-680
NIP: 7011222943, KRS: 0001127168
Wszelkie dane dotyczgce Polityki prywatnosci dostepne sg na stronie
www.edupharm.pl
Informacje na temat ptatnosci, faktury VAT dostepne sg w Karcie zgtoszenia.

it EJuPharm
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