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A BESZERZESTOL A VALIDALASIG

1. nap

2015. DECEMBER 3-4. BUDAPEST

09:00 - 10:00

21 CFR part 11 és az elektronikus sarzs kovetés
e Gyartaskovetés folyamata

Papir alapu nyomon-kovetés

Papir mentes gyartas - elényok, hatranyok

Hogyan lehet megvalositani - technolégia,

szoftver, Utemezés

Megvaldsitas kotottségei - szabvanyok

Megvaldsitas varhaté koltségei, megtértlés

Audit kérdések, problémak

Gyakorlati megvaldsitas — minta példak

Eléadé: Aratd Istvan, Ugyvezetd, Auditor és
tanacsado, IRC Kft.

10:00 - 11:00
Miikodo raktarkészleti informatikai rendszerre
vonatkozo elvarasok
e Gyodgyszer nagykereskedelmi rendszer
mukodése
e Fokuszban a mindségbiztositasi szempontok
e Jogszabalyi megfelelés:
o GDP lényege, fontossaga
o Digitalis archivalas / elektronikus
alairas

Eloado: dr. Kiss Krisztina, Mindségbiztosito
gyogyszerész/QAP, Coordwell Kft.

11:00 - 11:30 Kavésziinet

11:30 - 12:30
Szamlafogadas automatizalasa
e Melyek a szamlaautomatizalas altalanos
kovetelményei?
Melyek a jogszabalyi hattér tjdonsagai?
Milyen technologiakkal talalkozunk a
szamlaautomatizalas soran?
Melyek a szamlaautomatizalas problémai?
Mit takar az eredet hitelességének és
tartalom sértetlenségének biztositasa?
e Milyen lépésekbdl all a szamlaautomatizalasi
folyamat?
o Milyen képességekkel rendelkezik egy
korszer(i szamlaautomatizalo rendszer?
e Hogyan tartsuk a kapcsolatot a
partnerekkel? Reklamalandé, elutasitandé
szamlak kezelése.

Eléadé: Gergely Akos, Ugyvezetd igazgato,
DoqSys Business Solutions Kft.

@ www.iir-hungary.hu

[ 06-1/459-7301

 12:30 - 13:30 Ebédszunet

13:30 - 14:30 Az IT validalas utvesztojében

e Mely informatikai rendszereket kell validalni?

e Milyen validalasi médszerek vannak?

e Mik azok az alapelvarasok, amiket el lehet
varni egy szoftvertdl? (Pl.: a megfeld hozzafé-
rés kezelés, naplozas a valtoztatasoknak)

e Mik avalidacié [épései és hogyan zajlik ez a
folyamat?

e Mik avalidaciot megel6z6 kvalifikacio
lépései? (Pl.: Laboratoriumi rendszereken,
muszervezérlékon)

e Hogyan lehet dokumentalni ezt?

e Mennyiideig szukséges meg0rizni a validacio
soran kapott adatokat?

e Hogyan alakithatoak ki a megfelel
jogosultsagi szintek?

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

e Hogyan készithetd el a megfelel6 riziko
analizis?

e Varhatd-e torvényi szabalyozas a validacio
terén?

Eloado: Czotter Gabor, ITMO osztalyvezetd,
EGIS Gydgyszergyar Zrt.

14:30 - 15:00 Kavésziinet

15:00 - 16:00

. Felhé hasznalat a gyégyszeriparban

o _Mennyire elérhetéek a felhé tipusu
applikacidk a pharma szektor szamara? Mik a
trendek? Mennyien hasznaljak?

e Koltséghatékonysag szempontjabol megéri-e
a felhé alapu adattarolas?

e Arendszer nyiltsaga és zartsaga hogyan
valtozik? Mennyire biztonsagos az ilyen
tipusu adattarolas?

e Hogyan auditalhato és validalhato a felh6?
Miként dokumentalhato ez a folyamat?

e Osszehasonlitas: a szerver vs. felh6

Eléado: Gazdag Ferenc, Informatikai és szolgaltatasi
vezetd, IFUA Horvath & Partners Kft.

16:00 Az elsé nap zardsa

X< conference@iir-hungary.hu




2 NAPOS SZEMINARIUM

ITAPHARMA SZEKTORBAN

A BESZERZESTOL A VALIDALASIG
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09:00 - 10:30
Informatikai rendszerek, szolgaltatasok -
valasztas, de hogyan?
Beszerzés el6tt
e Milyen el6készuleteket tegylink?
e Kik legyenek a szereplok?
Ajanlattevék
e Honnan térténjen a beszerzés?
e Milyen modon szlrhet6ek az ajanlatok,
illetve az ajanlattévok?
e Miként ellenérizhet6k a beszallitdék és milyen
szempontok alapjan mindsitheték?
Ha mar megvettuk - birtokba vétel
e ,Késo6banat...?”
e Hogyan gy6zddjunk meg a vasarolt IT termék
megfelel6ségérol?
e Mely modszerrel donthetuink a szallité
»tovabbi” alkalmassagarol?
Auditalas
e Mikor szukséges?
e Hogyan végezzik koltséghatékonyan?

Eléadé: Szabados Gy6érgyné Andor Eva, Informatikai
mindségbiztositd, EGIS Zrt.

10:30 - 11:00 Kavésziinet

11:00 - 12:15
CRM a gyogyszeriparra szabva
e Mennyire specialis termék a gyégyszer?
o Adatkezelési kérdések - Orvosadatbazis
kezelés
e Milyen informatikai megoldasok léteznek?
e Szakmai szovetségek és unids ajanlasoknak
valé megfelelés

Eloado: Sarmasagi Pal, CRM tanacsadé
12:15 - 13:30 Ebédszinet

13:30 - 15:00
Varhato GMP valtozasok
e Jogszabaly valtozasok aktualitasa
e Mely annex-ekben torténtek valtozasok, mik
ezek tételesen?
e Annex11: Szamitogépes rendszerek
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e Annex 15: Validalas

e Elektronikus rekordok kezelése a
laborinformatikai LIMS rendszereken
keresztil

Eloado: Berényi Vilmos, Mindségligyi vezeto,

; Silvestris & Szilas Kft.

. 15:00 - 15:30 Kavésziinet

15:30 - 16:45
Uzletmenet-folytonossag menedzsment
e Miateendd, ha az informatikai rendszer
leall? Mi ennek az informacié-biztonsagi
kapcsolata?
e Uzletmenet-folytonossaggal kapcsolatos
szabvanyok
e Vallalati kockazatok és uzletmenet-
folytonossag kapcsolata
e Mit jelent az Uzletmenet-folytonossag
tudatossag?
e Mérhet6 az lUzletmenet-folytonossag
tudatossag? Mi a szervezet érettség?
e Uzletmenet-folytonossagi terv készitése,
tesztelési lehetdség
e Létezik DRP terv? Hogyan készitstiink DRP-t?
Hogyan teszteljuk?

Eléadé: Arato Istvan, Ugyvezetd, Auditor és
tanacsadé, IRC Kft.

16:45 A masodik nap zardsa

A rendezvényiink szolni kivan a gyogyszer-
nagykereskedelmi szektor -, valamint a gyogyszeripar IT
és mindségbiztositasi szakembereihez, akiket érintenek
a szektorban zajl6 valtozasok, tgymint

> gybgyszer —nagykereskedelmi szektor vezetéihez
> agyodgyszeripar IT vezetéihez, osztalyvezetbihez
9 minéségbiztositasi vezetékhoz, osztalyvezetdkhoz
9 minéségbiztositasi informatikusokhoz

9 IT validalasi szakemberekhez

> beszerzési vezetékhoz

9 Uzemeltetésen dolgozdkhoz

Valamint mindazon vezetékhoz és szekemberekhez, akik
tajékozddni kivannak a mindségbiztositasi informacios
rendszerek jovéjét illetéen.
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A BESZERZESTOL A VALIDALASIG
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1. RESZTVEV(: 2. RESZTVEV(:

Vezetéknév | Keresztnév | Vezetéknév | Keresztnév |
Beosztas | | Beosztas | |
Osztaly | | Osztaly | |
Végzettség | | Végzettség | |
Telefon | | Telefon | |
Fax' | | Fax' | |
Mobiltelefon' | | Mobiltelefon' | |
Emaill | | Email ] |
Alairas? | | Miras? | |

A rendezvényen vald részvételt engedélyezd/elrendeld személy:

Vezetéknév | | Keresztnévl | SZAMLAZASI CiM:

Beosztés | |
Ostdly | | tane | |
o Iranyitdszam | | Helység | |

Adminisztrativ kapcsolattarto: y

UtcalPostatidk | |
Vezetéknév | Keresztnév |

" E-mail cimének, fax- és mobilszamanak megadasaval hozzajarul ahhoz, hogy az IR tovabbi ényeirdl e akon is kapjon tajél
Beosztas | | 2 A képzésrelrendezvényre regisztrald személy alirasaval igazolja, hogy a képzésen/rendezvényen személyesen vesz részt.
Usztély | | “ Az On helyettese. amennyiben Gn nem tud részt venni a rendezvényen.

Helyettesitd személy®

Vezetéknév | Keresztnév |

Beosttés | | Csoportos kedvezményeért

osttdly | | kérje egyedi ajanlatunkat!

Aldiras? | | 06-1/459-7334 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU

2015. OKTOBER 16-16 2015. OKTOBER 17-T0L

Részvételi dijak

Megtakaritas Ar
O IT A PHARMA SZEKTORBAN
A BESZERZESTOL A VALIDALASIG: 209.000 Ft 249.000 Ft

2015. DECEMBER 3-4. BUDAPEST

Araink nem tartalmazzak az 4fat W A feltiintetett megtakaritasok a tobb napos rendezvények hataridés kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatol figgé kedvezmény
nettd Gsszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentécid, ebéd, kavé és iidit kéltségeit. B A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

FIZETES, VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?

Jelenthezésével elfogadi a jelenthezési & épés feltételeket ésének beérkezése Ut v st és szamlat kap tBlink. Keérjik az 8sszeget sziveskedien a (] 4 Al ot 4 ii " _
rendezvény eltt d\ﬁaln\ésaszémlasza’mm,vdamyr;)a részivevd nevét a befizetési csekken feltiintetni. A rendezvényre valé bejutds csak akkor garantlt, ha befizetése cégiink- UgyfelSZO lgalat Ta kaCS Tunde 06 1/459 7300

héz 3 munkanappal a rendezvény it becrkezett. Ha étutalisa a rendeavéy kezdete eltt 2 héten beli trténik, kérjk azt a rendeavény napién a regisztréskor a pénzes
talvény feladovevényevel igazoln. Fizetsi késedelem eseténa részivev mi Olési-és nkasszddij megtéritésére kételezett és helyszinvalioztat " . . o2

jogit fenntartiuk. Visszalépés: Csak irdsban lehetséges. A részvétel vi 4sa esetén 20000 Fiedfal ,a rendezvényt megel5z6 2 héten belili lemondis Koncepcio: Janoskovics-Nagy Ildiko 06-1/459-7317
esetén 40000 Ft+3fafjlentkez adminisztracios koltséget szmolunk fe. A rendeavényt megelézs 2 munkanapon belililemondés esetén a részvevs a teles részvétel

dijat kdteles megtériteni. A bejelentett résztvevd részvételének médositasa meghatarozott feltételek mellett lehetséges. A szakképzési hozzajérulés terhére elszamolhatd . . ;.

tisszeqek modosultak. Ugyfélszolgalatunk (06-V459-7300) Grémrmel ad bivebb téjskoztatist letve a is koo Marketing: Mile Ménika 06-1/459-7334
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