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AZ ADATINTEGRITAS LABIRINTUSABAN

9:00-10:00 LIMS és CDS adatintegritas

¢ Mik a nyersadatok ezekben a rendszerekben
és azok hogyan védhetdk?

¢ A kinyomtatott adatok milyen szerepet jatsza-
nak?

® Hogyan lehet biztositani az adatintegritast a
laboratériumi rendszereknél az életciklus k-
[6nb6z6 pontjain?

e Mi a hatésag allaspontja, mit var el? Az iranyel-
vek, utmutatok alapjan ez egyértelmd?

® Hogyan tarthatéak be a gyakorlatban?

e Mit var el az auditor, milyen szemmel nézi?

e Hogyan kell leforditani a kévetelményeket a
dolgozok nyelvére?

e Hogyan lehet elérni, hogy azokat magukéva
tegyék?

10:00-10:30 Kavésziinet

FOKUSZBAN A FELHO ALAPU

VALIDALAS

10:30-11:30 Felhé megoldasok a pharma szektorban

e Mi a validalasuk menete? Hogyan lehet felhé-
ben validalni?

¢ Milyen elényei, hatranyai vannak a felhé alapu,
vagy virtualizalt rendszereknek?

¢ Milyen felhé megoldasok vannak a gyégyszer-
iparban?

e Mik a felhé alapu rendszerek, vagy virtualizalt
rendszerek minéségbiztositasi kockazatai?

e Informaciobiztonsagi kérddjelek tisztazasa,
mennyire biztonsagos?

¢ Felhé alapu rendszerek hasznalata GMP, GLP,
GDP koérnyezetben

¢ Elfogadja-e a hatdésag a felhében tarolt adatba-
zist?

@ www.iir-hungary.hu

0 +36 1459 7301

¢ Hogyan tudjuk az informatikai szolgaltatokat
auditalni, értékelni, mindsiteni?

e Az amerikai és eurdpai iranyelvek kozti kilénb-
ség, hatdsag allaspontja

TERVEZETT INFORMATIKAI
ELLENORZESEK A GYOGYSZERIPARI

MINOSEG SZOLGALATABAN

11:50-12:30 Hogyan lehetiink eredményesebbek?
e Tervezés - fokuszalas. Miért? Mire? Hogyan?
e Mi van a hazunk tajan?
- Belsé vizsgalatok tipusai, fokozatai, jelentd-
séguk
- Vezetbségi felllvizsgalatok! Miért legyen?
Hogyan térténjen? (FDA 21CFR 820)
- Amikor az ellenérzéket (is) ellendrzik — Jon-
nek a Vevok, a Hatésagok
e Nézzik meg a partnereinket!
- Embert baratjardl — Céget Beszallitéjardl. ..
- Amit kiszerveztink, az is a mienk! A j6 gazda
szeme mindent |at?
e Eszrevételek, megallapitasok — Hogyan kezeljiik?

El6adé: Szabados Gyorgyné Andor Eva,
Informatikai Min&ségbiztosito (ITQA),
Egis Gyogyszergyar Zrt.

ATFOGO INFORMATIKAI RENDSZER
A GYOGYSZERHAMISITAS ELLEN -

EUROPEAN MEDICINES VERIFICATION
SYSTEM

13:30-14:10 Milyen kihivasokat, plusz terheket jelent

az egyedi gydgyszer azonositas bevezetése?

¢ Mire lehet szamitani?

¢ Milyen kihivasokkal jar az egységes nemzeti
adatbazis |étrehozasa, lizemeltetése?

¢ Milyen terhet ré a gyodgyszer gyartdkra, forgal-
mazokra?

® conference@iir-hungary.hu
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e Hogyan mukoédik majd a gyakorlatban?
e Mi varhato a jévében?

14:10-15:00 Hogy all Magyarorszagon a szervezés?

e EMVS el6nyei a magyar gyogyszeriparra nézve

e Kotelez6-e csatlakozni?

¢ Milyen elvek mentén kell haladni?

® Az egyseges nemzeti rendszer milyen kdvetel-
ményeknek felel meg?

e Milyen adat kapcsolattal kell rendelkezni?

® Hogyan készullnk fel a szlikséges adatok
kezelésére?

El6ado: Dr. lliés Zsuzsanna, igazgato,
Generikus Gy()gyszergyért()k és Forgalmazok
Magyarorszagi Erdekvédelmi Egyesiilete

15:00-15:30 Kavésziinet

A VALTOZAS KOZEPPONTJABAN

AZ INFORMATIKUSOK

15:30-16:00 Outsourcing/Insourcing?

¢ Melyik jobb stratégia? Miért?

e Mikor, melyik a célravezetébb?

¢ Az informatikusok feladatai az uj rendszer felal-
litasaban

16:00-17:00 Informatikai és minéségbiztositasi kér-

dojelek a laboratoriumi rendszerek szamitdgépesitett

életciklusaban- Kerekasztal - beszélgetés

e [ aboratériumi rendszerek kivezetésének, és a
szabalyozott adatok (akar 20-30 évig) kotelezd
megdbrzésének problémai

A kerekasztal-beszélgetés résztvevoi:
Csajagi Dezsd, Senior Business partner and
application, Sanofi-Aventis Magyarorszag Zrt.
Kiraly Maria, IT mindségiranyitasi menedzser,
Richter Gedeon Nyrt.

@ www.iir-hungary.hu
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A KONFERENCIA SZOLNI KiVAN

A gyogyszeripar és a nagykereskedelmi szektor:
> IT vezetbihez

» minéségbiztositasi vezetbihez

» minéségbiztositasi informatikusaihoz

» beszerzési vezetbihez

» Uzemeltetés vezetbihez

valamint mindazokhoz, akik a hazai gyégy-
szeripar informaciotechnoldgiai kérdéseiben
érintettek

_____________________________________________________

» IT validalasi szakembereihez

PROGRAM AJANLO

HATEKONY EGYUTTMUKODES AZ IT ES
MINOSEGBIZTOSITASI SZAKEMBEREK KOZOTT
WORKSHOP|2016.10.19.

A program hozzdsegiti a résztveviket ahhoz, hogy hatékonyabban tudjanak
egymdssal kommunikalni, gordiilékenyebben megoldjak a felmeriil6 konfliktus
helyzeteket, ezdltal noveljék a szervezeti hatékonysagot.

A workshop tartalma:

Csoportok kozti egyiittmiikodés fejlesztése

+ Hogyan lehet harmonizaIni az egyes csoportok céljait?

- Hogyan befolyasolja a csoportok kozotti egyiittm(ikodést a csoport
vezetdje?

Csoportok kozti konfliktuskezelés

« A konfliktusok természete

- Mib6l erednek a csoportkozi konfliktusok

- Milyen szerepldi lehetnek a csoportok kozotti konfliktusnak

- A medidcio, mint a csoportok kozotti konfliktusok rendezésének eszkoze

Professzionalis munkaszervezés
« A munkaszervezés elemei

- Mit tekintiink eréforrasnak?

- Gazdalkodas az er6forrasokkal

Onismereti bevezetd munkastilusunk jobb megismeréséhez

« Személyiség- és viselkedéstipoldgiai modellek az Gnismeret fejlesztéséhez
- Hatékony kommunikacié kiilonboz6 stilust emberekkel

« El6ny kovdcsoldsa a stilushol eredd kiilonbozéségéhdl

Nyariné Dr. Mihaly Andrea
vezetd tréner, business és management coach, szervezetfejleszt6, pszi-
chdter, pszichoterapeuta, a Venustus tigyvezetdje és szakmai vezetGje

@ conference@iir-hungary.hu
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CH6003
1. RESZTVEV(: 2. RESZTVEV(:
Vezetéknév | Keresztnév | Vezetéknév | Keresztnév |
Beosztés | | Beosztés | |
Osztaly | | Osztaly | |
Végzettség | | Végzettség | |
Telefon | | Telefon | |
Fax' | | Fax' | |
- Mobitelefon' | | Mobitelefon' | | |
CEmal | | Email ] |
Mairas? | | Auiras? | | |

A rendezvényen vald részvételt engedélyezd/elrendeld személy:

Vezetéknév | | Keresztnévl | SZAMLAZASI CiM:

Beosztas | | :
© Osztaly | | Cégnév | | 3
N Iranyitdszam | | Helység | |
¢ Adminisztrativ kapcsolattarto: y :
3 UtcalPostatidk | |
i Vezetéknév | Keresztnév | :
! " E-mail cimének, fax- és mohilszamanak 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. H
5 . . . . :

(]sztély | | Az Un helyettese, amennyiben On nem tud részt venni a rendezvényen. '

Helyettesitd személy®

i Vezetéknév | Keresztnév | '
| Boosatés | | Csoportos kedvezményért
Costily | | kérje egyedi ajanlatunkat! ?
i Aléiras? | | 06-1/459-7334 « MARKETING@IIR-HUNGARY.HU

2016. SZEPTEMBER 2-16 ZEPTEMBER 3-TOL
Részvételi dijak
Y Megtakaritas __
O IT APHARMA SZEKTORBAN: _
2016. OKTOBER 18., BUDAPEST 149.000 Ft Al 169.000 Ft
Araink nem tartalmazzak az afat B A feltiintetett megtakaritasok a tébb napos rendezvények hatarid6s kedvezményét, valamint a regisztralt napok szamatol fiiggé kedvezmény
nettd 0sszegét tartalmazzak M A részvételi dij tartalmazza a dokumentacié, ebéd, kavé és (iditd koltségeit. B A rendezvényen kép- és hangfelvétel késziilhet.

CSOPORTOS KEDVEZMENY

Két f6 jelentkezése esetén a 2. személy 10%kedvezményt kap. Amennyiben harom f6 regisztral, a 2. személy 10%, a 3. személy pedig 20% kedvezményt kap.
4 f6t6L kérje egyedi ajanlatunkat! 06-1/459-7334

FIZETES, VISSZALEPES VAN MEG KERDESE?

Jelemkezeselel el!ogad}a a }elemkezes\ és visszalépési feltételeket st és szamlat kap toliink. Kérjiik az Gsszeget sziveskedjen a
elétt valamint a részivevs "*abeﬁzetes\sekken!eltumemlArendezvenyrevalcbe;urassak&korgammatthabeﬁzemaegunk UgyfelSZOlgalat TakaCS Tunde 06 1/459 7300

Y
iz 3 munkanoppl a rendeavény et beérkezett. Ha dtutlésa arendeavény kezdete et 2 héte bell tirténk, ik ozt a rendeavény napiin a regisardéskor a pénzes

utalvény ével igazolni. Fizetési k ére kitelezett o ) .

jogét fenntartiuk. Visszalépés: Csak irdsban lehetséges. A részvétel vi ésa esetén 20000 Fiesfa/ ,a rendezvényt megelz6 2 héten belili lemondis Koncepcio: Steib Katalin 06-70/619-0993
esetén 4000 Ftséfljelenthezt adminisatrécids koliséget szémolunk fel A rendezvényt megelszb 2munkanapon belik lemonds esetén a résatvevs a teles résavétel

dijat kdteles megtériteni. A bejelentett résztvevd részvételének médositasa e feltételek mellett lehetséges. A épzé ajarulas terhér a . . ;.

dsszegek médosultak. Ugyfélszolgalatunk (06-1/459-7300) 8rommel ad bévebb t st,illetve a is téjékozo Ma rketlng: Mile Ménika 06-1 / 459-7334
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