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Microsoft Dynamics wzmacnia sile polskich
przedsiebiorstw sektora Life & Science

S trosce o rozwoj branzy farmaceutycznej, ktora ma szczegolne
wymagania w zakresie walidacji rozwiazan informatycznych, Microsoft wraz z firma

PROBIT wspieraja inicjatywe Miedzynarodowego Stowarzyszenia Inzynierii
Farmaceutycznej ISPE® skierowana do przedsiebiorstw sektora Life & Science.

Branza Life & Science, reprezentujaca grupe przedsiebiorstw zaangazowanych w produkcje srodkow
leczniczych, suplementow diety, kosmetykéw i urzadzen medycznych, podlega bardzo
rygorystycznym regulacjom prawnym. Jednym z wymogow jest koniecznos¢ walidacji wdrazanych
systemow skomputeryzowanych, szczegolnie tych, ktére maja krytyczny wptyw na jakos¢ lekow
i zdrowie pacjenta. Oznacza to, ze konieczne jest udokumentowanie faktu, iz wykorzystywany system
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dziata zgodnie z wymaganiami uzytkownika oraz usankcjonowanymi prawnie polskimi, a coraz
czesciej réwniez miedzynarodowymi standardami GMP (Good Manufacturing Practice) odnoszacymi
sie do systemow skomputeryzowanych.

Miedzynarodowe Stowarzyszenie Inzynierii Farmaceutycznej ISPE® stworzyto zbiér dobrych
praktyk w zakresie zastosowania unijnych i swiatowych regulacji GMP w przemysle
farmaceutycznym, zwigzanych z wdrazaniem i eksploatacja systemow skomputeryzowanych pod
nazwa Good Automated Manufacturing Practice - znane powszechnie w przedsiebiorstwach
farmaceutycznych jako GAMP®. ISPE® jest organizacja non-profit, skupiajaca inzynieréw z branzy
Life & Science wyspecjalizowanych w tworzeniu praktycznych rozwiazan dla branzy farmaceutycznej,
w tym m.in. w zakresie walidacji systemow.

Microsoft wraz z firmg PROBIT, ktora oferuje rozwigzanie Microsoft Dynamics NAV dopasowane do
indywidualnych wymagan branzy Life & Science, postanowily wesprze¢ wysitki ISPE® na rzecz
szerzenia wiedzy dotyczacej walidacji systeméw w branzy farmaceutycznej. Jedna z inicjatyw byto
zaangazowanie sie w program autorstwa ISPE® - ,GAMP® 5 Step-by-Step”, ktoérego celem jest
propagowanie wiedzy na temat walidacji systemdéw skomputeryzowanych i zautomatyzowanych wg
GAMP wsrdd szerokiej grupy przedsiebiorstw produkcyjnych sektora Life & Science. W ramach
projektu zaplanowano cykl szkolen, ktére maja na celu zapoznanie jego uczestnikow z metodologia
GAMP® 5 i praktycznymi sposobami jej wykorzystania.

- Celem projektu szkoleniowego ,GAMP® 5 Step-by-Step” jest propagowanie wiedzy i umiejetnosci
ze stosowania metodologii GAMP® 5. W swoim zalozeniu szkolenie jest skierowane w szczegolny
sposéb do matych i srednich przedsiebiorstw produkcyjnych z branzy Life & Science, ktdre czesto
stoja w sytuacji, kiedy z jednej strony nie posiadaja wymaganych kompetencji w zakresie walidacji
systemdw skomputeryzowanych, a z drugiej strony nie maja odpowiedniego wsparcia z zewnatrz.
Chcemy dotrze¢ do tych wszystkich przedsiebiorstw farmaceutycznych i kosmetycznych oraz
producentéw sprzetu medycznego i rehabilitacyjnego, oferujac im praktyczna wiedze, ktéra pozwoli
lepiej i bardziej efektywnie dostosowac¢ prowadzona dziatalnos¢ do wymogoéw obowiazujacego prawa
farmaceutycznego - mowi Rafat Buczek, prezes GAMP Polska.

Program ,,GAMP® 5 Step-by-Step” zostat oficjalnie zainicjowany w trakcie jednego z cyklu spotkan
pod nazwa ,Life Science Day”, zorganizowanego przez firmy Microsoft i PROBIT pod patronatem
merytorycznym stowarzyszenia ISPE®. Podczas spotkania poruszono tematyke walidacji systemow
wg GAMP® 5, dobrych praktyk w zarzadzaniu projektami wdrozeniowymi oraz wymogow prawa
farmaceutycznego dla systemow skomputeryzowanych. Prelegenci, wsrdd ktérych znalezli sie
eksperci w zakresie zapewnienia jakosci, produkcji oraz systemow informatycznych wspomagajacych
zarzadzanie, zaprezentowali takze oferte sprawdzonych i zwalidowanych rozwiazan klasy ERP.
Spotkanie zgromadzito przedstawicieli branzy farmaceutycznej i kosmetyczne;j.

- Wspieranie takiej inicjatywy jak ,Step-by-Step” jest swietna okazja do lepszego zrozumienia
specyficznych wymagan Sektora Life & Science, ktéry podlega dynamicznym zmianom i statemu
rozwojowi. Jako dostawca systemdéw klasy ERP chcemy wspiera¢ technologicznie przedsiebiorstwa
farmaceutyczne, aby nieustannie stymulowac ten rozwdj - méwi Janusz Matgorzaciak, ekspert
rozwiazan ERP, dzial aplikacji biznesowych Microsoft Dynamics w polskim oddziale Microsoft.

Juz jesienia tego roku rusza program warsztatow GAMP® 5 Step-by-Step - Kompletne
szkolenie z metodologii walidacji oraz eksploatacji systemow skomputeryzowanych, ktére odbeda sie
w Hotelu Ambasador w Lodzi w dniach 4-5 wrzesnia, 16-17 pazdziernika oraz 27-28 listopada.
Spotkania te adresowane sa do osob zajmujacych sie wdrozeniem i eksploatacja systemow
skomputeryzowanych i zautomatyzowanych oraz specjalistow odpowiedzialnych za walidacje



rozwigzan, w tym dyrektorow ds. produkcji, szeféw dziatdéw IT, jakosci, walidacji oraz GMP. Podczas
szkolen uczestnicy dowiedza sie, jak w praktyce zastosowa¢ metodologie GAMP® 5 w swoich
projektach i w trakcie eksploatacji systemdéw, poprawiajac wtasna efektywnos¢, optymalizujac czas
trwania projektu i zmniejszajac ryzyko popelnienia btedéow w trakcie wdrozenia. Szczegdtowy
program warsztatow oraz informacje o mozliwosci rejestracji znajduja sie na stronie:

http://ispe.org.pl/?id=33.

- Warsztaty organizowane przez ISPE® sa zawsze doskonata okazja do wymiany wiedzy
i doswiadczen pomiedzy uczestnikami. Angazowanie sie w dziatania GAMP® Polska jest naturalna
potrzeba, dla wszystkich tych, ktérym zalezy na zapewnieniu wysokiej jakosci dostarczanych i
stosowanych rozwigzan informatycznych - méwi Gerard Halski, Pelnomocnik ds. Systemu
Zarzadzania Jakoscia, PROBIT.

Zrédto: www.farmacom.com.pl
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