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A beszerzéstdl a validalasig

2 NAPOS SZEMINARIUM .
2014. DECEMBER 9-10., BUDAPEST

Varhaté GMP valtozasok, kiilonos tekintettel az Annex 11 és 15-re
Az IT validalas utveszt6jében

Cloud Computing a pharma szektorban

Informatikai rendszerek beszerzése — valasztas, de hogyan?

21 CFR part 11: az elektronikus alairas szabalyozasanak részei

Uzletmenet-folytonossag menedzsment a gyogyszeriparban

A raktarkészleti validalas folyamata és buktatoi

Arato Istvan, Csajagi Dezso, Szabados Gyorgyné Tass Anna, Dr. Zajzon Gergely,

ligyvezetd, auditor és IS alkalmazasok, Andor Eva I projectvezetd, Gyodgyszerigyi szakértd,

tanacsado, Sanofi-Aventis Informatikai Chinoin Zrt. — a Sanofi SoIDRA International Kft.;

IRC Kft. Magyarorszag Zrt. Mind&ségbiztositd (ITQA), ClEIEIZ] Helyettes min&ségbiztosito,
Egis Zrt. Zalapharma Kft.
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ITAPHARMA SZEKTORBAN

A BESZERZESTOL A VALIDALASIG

1. NAP: 2014. DECEMBER 9., KEDD

08:30 - 08:50 Regisztracio
08:50 — 09:00 Megnyitd

09:00 - 10:30
Varhato GMP valtozasok

* Mely annex-ekben torténtek valtozasok, mik ezek
tételesen?

* Milyen szabalyozdsok varhatéak 2014 év végéig?

* Mi varhaté 2015-re?

* Annex 11: Szamitdgépes rendszerek

* Annex 15: Validalas

¢ Elektronikus rekord, elektronikus alairas

El6ado: Arato Istvan, ligyvezetd, auditor és
tanacsado, IRC Kft.

10.30 — 11.00 Kavészinet

11:00 - 12:15
Uzletmenet-folytonossag menedzsment

* Mi a teendd, ha az informatikai rendszer leall?
Mi ennek az informacié-biztonsagi kapcsolata?

* Uzletmenet-folytonossaggal kapcsolatos
szabvanyok

* Vallalati kockdzatok és lizletmenet-folytonossag
kapcsolata

* Mit jelent az lizletmenet-folytonossag tudatossag?

* Mérhetd az lzletmenet-folytonossag
tudatossag? Mi a szervezet érettség?

« Uzletmenet folytonossagi terv készitése,
tesztelési lehetGség

o Létezik DRP terv? Hogyan készitsiink DRP-t?
Hogyan teszteljik?

El6ada: Arato Istvan, ligyvezetd, auditor és
tanacsadg, IRC Kft.

12:15 - 13:30 Ebédszinet

13:30 — 14:30
Az IT validalas utvesztojében

» Mely informatikai rendszereket kell validalni?

* Milyen validalasi médszerek vannak?

* Mik azok az alapelvarasok, amiket el lehet varni
egy szoftvert6l? (Pl.: a megfelel§ hozzaférés
kezelés, napldzas a valtoztatasoknak)

» Mik a validacio |épései és hogyan zajlik ez a
folyamat?
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* Hogyan lehet dokumentdlni ezt?

* Mennyi ideig sziikséges megdrizni a validacio
soran kapott adatokat?

* Hogyan alakithatdak ki a megfelel6 jogosultsagi
szintek?

e Kockazatelemzés és értékelés, mi az, amit az
ember mar nem bir leszabalyozni?

* Hogyan készithets el a megfelel6 rizikd analizis?

 Varhaté-e torvényi szabalyozas a validacio terén?

El6adéi egyeztetés folyamatban

ESETTANULMANY

14:30-15:30

» Gyogyszer nagykereskedelmi rendszer funkcidi
® Fékuszban: a min6ségbiztositasi szempontok
* Jogszabalyi megfelelés:

e GDP

e Digitalis archivalas / elektronikus aldiras

e Szamlazo szoftverekre vonatkozd szabalyok

El6ada: Dr. Zajzon Gergely,
Gyogyszerligyi szakérts, SolIDRA
International Kft.; Helyettes
minGségbiztositd, Zalapharma Kft.

15:30 — 16:00 Kavésziinet

16:00 — 17:00
Cloud Computing a pharma szektorban

* Mennyire elérhet6ek a felhG tipusu applikacidk
a pharma szektor szamara? Mik a trendek?
Mennyien hasznaljak?

» Koltséghatékonysag szempontjabdl megéri-e
a felh6 alapu adattarolds?

* A rendszer nyiltsaga és zartsaga hogyan valtozik?
Mennyire biztonsagos az ilyen tipusu adattarolas?

* Hogyan auditalhato és validalhatd a felh6?
Miként dokumentalhaté ez a folyamat?

 Osszehasonlitas: a szerver vs. felh6

El6adéi egyeztetés folyamatban

17:00 Az els6 nap zardsa
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ITAPHARMA SZEKTORBAN

A BESZERZESTOL A VALIDALASIG

2. NAP: 2014. DECEMBER 10., SZERDA

09:00 — 10:30
Informatikai rendszerek, szolgaltatasok
— valasztas, de hogyan?

12:15 - 13:30 Ebédsziinet

13:30-15:00

Beszerzés elott
* Milyen el6késziileteket tegylink?
¢ Kik legyenek a szerepl6k?

Ajanlattevok

* Honnan torténjen a beszerzés?

* Milyen mddon szlirhet6ek az ajanlatok, illetve az
ajanlattévdk?

* Miként ellenérizhet6k a beszallitdk és milyen
szempontok alapjan mindsitheték?

Ha mdr megvettiik — birtokba vétel

e Késé banat...?”

* Hogyan gy6z4djlink meg a vasarolt IT termék
megfelelGségérdl?

* Mely mdédszerrel donthetiink a szallité ,,tovabbi”
alkalmassagarél?

Auditalas

e Mikor sziikséges?

* Hogyan végezziik koltséghatékonyan?

Dokumentumkezelési rendszerek
a gyogyszeriparban

* Milyen jogszabdlyi vetiiletei vannak
a dokumentumkezeld rendszereknek?

* Hogyan lehet koltséghatékony rendszert kialakitani?

* Hogyan lehet kontrollaIni?

* Az lizemeltetés hatékonysdga hogyan
kivitelezhet§?

» Milyen funkcidkkal kell rendelkeznie
a rendszernek?

» Tiszta papir alapu, vegyes vagy teljes elektronikus
alapu legyen? Ennek elényei, hatranyai, buktatdi.

* A dokumentdcids rendszerek kialakitasara milyen
adatbazisok vannak?

* Hogyan validalhatdak?

» Miként alakithatdak ki a jogosultsagi szintek?

* Hogyan lehet pdf, illetve szkennelt
dokumentumok eredetiségét igazolni egy hibrid

El6ad6: Szabados Gyorgyné Andor Eva,
Informatikai MinGségbiztosito (ITQA),
Egis Zrt.

rendszerben?
* Milyen hardver igénye van az archivalasnak?

10:30 — 11:00 Kavészinet

11:00 - 12:15
CRM a gyogyszeriparra szabva

El6adoi egyeztetés folyamatban van
15:00 — 15:30 Kavésziinet

15:30-17:00

* Mennyire specialis termék a gyégyszer?

* Ki tekinthetd gyodgyszeripari ,customernek” ?

* Milyen tipikus informatikai megoldasok léteznek?

» e-detailing avagy a digitalis latogatas ...és ami
mogotte van

* A betegcentrikus gyégyszergyar

21 CFR part 11: az elektronikus alairas
szabdalyozasanak részei

* Hogyan implementdlhaté ez a szabvany?

* Mik a kovetelmények, mik opcionalisan
vélaszthato funkcidk? Mi a szallitd, vevo
feladata?

El6ada: Csajagi Dezsd, IS alkalmazasok,
Sanofi-Aventis Magyarorszag Zrt.

hogyan ellenérizhet6 ez az audit soran?

] * Hogyan helyettesitheti ez a papir alapu dolgokat,

Rendezvényiink szolni kivan:

A szakkonferencia megszolitja a gyogyszeripar:
IT vezet6it, osztalyvezetGit
min&ségbiztositasi vezetGit, osztalyvezetdit
min&ségbiztositasi informatikusait,

IT validalasi szakembereit,
lzemeltetésen dolgozdit
beszerzési vezetdit

www.iir-hungary.hu
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* Miként egyeztethet6ek 6ssze a dobozos
szoftverek az irdnyelvekkel? Mik az e-alairas
minimum kovetelményei ezeknél?

* Hogyan lehet a part 11 részt validalni?

* Milyen tényezGkre figyeljen az audit soran?

* Hogyan szabdlyozhatd a jogosultsag-kezelés?

El6add: Tass Anna, projectvezetd,
Chinoin Zrt. — a Sanofi vallalata

17:00 A masodik nap zarasa

X4 training@iir-hungary.hu
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