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Sveriges ledande konferens inom QA
10 april 2025
Delta pa plats eller digitalt

Talare:
LAKEMEDELSVERKET: Lakemedelsverket:

Emil Schwan, Chefsinspektér
Samuel Fransson, Verksamhetsutvecklare

_—

AstraZeneca:
Anna Berg, Head of Operational Quality and QMS

Roche:
Nina Taher Nasabi, Qualified Person Partner /

Emil Schwan Samuel Fransson Regulatory Affairs Partner '
Chefsinspektdér  Verksamhetsutvecklare @ Marc Sommar, Medical Information Partner

e-Verifikation Sverige (E-vis):

Ordforande: Kristina von Sydow, VD
SOBI: Swedish Orphan Biovitrum (Sobi):
Karolina Nordin Stefan Ernback, Sr. Director, QA Business Development
Head of QA Product and & Integration / QP
Affiliate Management

Katarina Grip:
Specialist pé datoriserade system och QA

Ur agendan:

Nyheter inom GMP och GDP : Vad behover foretag tdnka pa just nu?
E2E-insikter: Sa hanterar du temperaturavvikelser effektivt

Al och datoriserade system: Mojligheter och utmaningar inom QA
Shortage Prevention Plan

Utstallare: Arrangeras av
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FORUM

Basta kollega,

Det har aldrig varit viktigare att samlas kring aktuella fragor inom GMP, GDP och kvalitetssakring. QAforum ger
dig en unik mojlighet att fa vardefulla insikter fran ledande experter och utbyta erfarenheter med kollegor fran
branschen.

P& QAforum far du bland annat:

e Aktuella nyheter inom GMP och GDP - vad bor foretagen ténka extra mycket pa?

e Praktiska strategier for hantering av temperaturavvikelser och dess paverkan pa produktkvalitet och
patientsakerhet.

¢ Djupdykning i Al och datoriserade system - |ar dig navigera bland mdjligheter och utmaningar for att
sakra kvaliteten.

o Verktyg for att skapa en godkand Shortage Prevention Plan och hantera lakemedelsbrister effektivt.

e Natverka och delta i diskussioner med erfarna experter fran Lakemedelsverket, AstraZeneca, Roche, Sobi
med flera.

QAforum ar konferensen for dig som vill starka ditt arbete inom QA och samtidigt knyta vardefulla kontakter
inom branschen.

Jag ser fram emot att traffa dig pa QAforum!

/L/;An Fa—jjr}ﬂm

Niko Fastman

Project Manager Nordic QAforum & Qaforum
08-200373
niko.fastman@kompetensinstitutet.se

Senaste QAforum fick betyget 4,58 av 5.0.
Anmal dig redan idag for att sakra din plats.

Sagt om tidigare QAforum:

“Véilordnad konferens med mycket intressant innehdll. Hég nivéa pé bécde talare och deltagare.”
Tomas Wahlgren, AstraZeneca

“Mycket bra konferens som gav mig flera praktiska tips att ta med till min QA avdelning.”
“Uppskattade minglet och Liikemedelsverkets deltagande. Mycket bra initiativ!”

MALGRUPP:

Alla som arbetar med kvalitetsarbete inom lakemedelsindustrin. Vanliga befattningar ar Kvalitetschef,
Sakkunnig (RP/QP), Regulatory Manager, Logistikchef etc.

PEDAGOGIK:

Konferensen varvas med forelasningar och diskussioner. Vi kommer att sitta vid rundabord och det finns
mojlighet att interagera med sina bordsgrannar mellan férelasningarna. Maila garna dina 6nskade
fragestallningar till oss i forvag, sa ser vi till att dessa tas upp under konferensen:
kundtjanst@kompetensinstitutet.se

BEGRANSAT ANTAL PLATSER:

For att sakra kvalitén har vi begransat antalet deltagarplatser till QAforum. Anmal dig garna redan denna
vecka for att sakra din plats.



10 april 2025

§5
08:45 Registrering och morgonkaffe & smérgas
09:15 Ordférande Karolina Nordin dppnar konferensen

09:25 Roller och ansvar mellan MAH och tillverkare

— Oversikt av centrala regelverk: Genomgang av de
viktigaste regelverken som berér MAH och tillverkare,
inklusive EU-direktiv och nationella bestammelser.

— Ansvarsfordelning enligt EU-kravbilden: Analys av hur
ansvar och roller definieras mellan MAH och tillverkare med
sarskilt fokus pa de EU-specifika kraven.

— Praktiska exempel och bésta praxis: erfarenheter som
illustrerar hur regelverken tillampas i praktiken.
AstraZeneca: Anna Berg, Head of Operational Quality and
QMS, External Quality

10:05 5 handfasta tips att forbattra kvalitén kring
e-verifikation

— Vad hander i Europa som aven paverkar oss i Sverige? —

UK/Nordirland har lamnat och Grekland har anslutit till det

europeiska systemet, men var ar Italien?

e-Verifikation Sverige (E-vis): Kristina von Sydow, VD

10:25 Fragor till Anna Berg och Kristina von Sydow

§55
10:35 Férmiddagskaffe

11:05 E2E-insikter: Hantering av temperaturavvikelser
inom produktkvalitet och medicinsk information

Hur paverkar temperaturavvikelser produktkvalitet och
patientsékerhet?

| denna session far deltagarna en genomgang av
hanteringen av temperaturavvikelser inom hélso- och
sjukvarden. Vi belyser bade mojligheter och utmaningar
kopplade till arendehanteringens samhallsvarde och dess
paverkan pa QA.

Genom diskussion, erfarenhetsutbyte och praktiska insikter
utforskar vi strategier for att analysera, hantera och atgarda
temperaturavvikelser — med fokus pa att sakerstalla
produktens kvalitet, sékerhet och effekt.

Roche: Nina Taher Nasabi, Qualified Person Partner /
Regulatory Affairs Partner Marc Sommar, Medical
Information Partner

11:30 Utmaningar, erfarenheter och I6sningar som QP i
globala forsorjningskedjor i en virtuell miljoé

Sobi: Stefan Ernback, Sr. Director, QA Business
Development & Integration / QP

gl

13:20 Integritet och innovation: Al-revolutionen och
datoriserade system

Katarina Grip har 15 ars erfarenhet av lakemedelsindustrin och &r

specialiserad pa datoriserade system. Katarina har arbetat pa foretag

som Octapharma, Pfizer och AstraZeneca m.fl.

Katarina Grip

14:00 Shortage Prevention Plan

Alla som ar MAH férvantas implementera en Shortage Prevention
Plan, men hur bér den utformas i praktiken?

— Hur kan en Shortage Prevention Plan se ut i praktiken, for att vara
godkand?

— Vilka utmaningar finns det och hur kan de hanteras?

— Vilken niva boér man lagga sig?

Diskussion: Deltagarna kommer att f& majlighet att dela idéer, stalla
fragor och gemensamt bidra till att bringa klarhet i amnet.
Diskussionen syftar till att skapa konkreta insikter och verktyg for att

underlatta implementering av Shortage Prevention Plans.

§§s
14:30 Eftermiddagspaus

15:00 Al pa Liakemedelsverket

Lakemedelsverket Samuel Fransson, Verksamhetsutvecklare

15:30 Nyheter inom GMP och GDP

— Hur du gor en inspektionsavvikelse till ndgot som du kan ha
nytta av?

— Fréagor & svar

Lakemedelsverket: Emil Schwan, Chefsinspektor

16:20 Fragor till talarna

16:50 Ordforande Karolina Nordin sammanfattar och avslutar

konferensen

16:55 Mingel och natverkande: Pizza & dryck serveras

Om QAforum:

' QAFORUM

QAforum ar Sveriges ledande forum for dig som arbetar
med QA och kvalitetsfragor. Arligen deltar 6ver 300
deltagare med malsattningen att lara av varandra och
utbyta erfarenheter och best practices.

12:05 Fragor till Roche och SOBI

12:20 Lunch @

Nordic Qaforum arrangeras 13 november 2025:

www.nordicgaforum.com
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ANMal dig till QATorum pa

www.gaforum.se/anmalan

kundtjanst@kompetensinstitutet.se

Tel: 08- 20 03 73

QAforum 10 April 2025 7990 SEK

DELTA PA PLATS ELLER DIGITALT

LIVE, .
STREAM

Bygget konferens
Norrlandsgatan 11, Stockholm.

Bygget konferens ligger centralt i
Stockholm, cirka 7 minuters
promenad fran Stockholm
central.
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@KOMPETENSINSTITUTET

Hogkvalitativ digital konferens: Precis som om du vore narvarande i rummet

Du som deltagare tar del av programmet via var interaktiva eventplattform och kan
befinna dig fysiskt dar det passar dig bast. Fdéreldsningar, fragestunder, diskussioner
och natverkande - allt innehall &r samlat i ett webbaserat verktyg, som ar enkel att

anvanda. Du har samma mojlighet att stalla fragor till talarna som deltagarna som &r

fysiskt pa plats i lokalen.

Vid fragor, vanligen mejla till: kundtjanst@kompetensinstitutet.se

ANMAL DIGC REDAN

Avbokning & 6verlatelse av deltagarplats:

DAG

Anmaélan &r bindande. | det fall Kompetensinstitutet stéller in ett evenemang krediteras du 100 % av det inbetalda beloppet. Du
kan nar som helst éverlata din plats till en kollega genom att informera Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokning
senast 14 dagar fore evenemangets startdatum far du ett vardebrev pa fakturerat belopp. Vardebrevet &ar giltigt tvad ar fran
utfardandet och kan nyttjas av dig eller en kollega fran din organisation pa annat av Kompetensinstitutet anordnat evenemang.
Mottar vi din skriftiga avbokning mindre an 14 dagar fére evenemangets start uteblir vardebrev eller ersattning. Fullstandiga

villkor: https://www.kompetensinstitutet.se/villkor



