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19 mars 2026
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Ur agendan:

e Al och digitalisering inom QA: Mgjligheter, utmaningar och praktisk tillampning i en
reglerad verksamhet.

e GMP, GDP och globala kvalitetskrav: Aktuella regelverksuppdateringar samt hur féretag sakrar
efterlevnad i komplexa distributionskedjor.

e Riskhantering och kvalitetskultur: Lardomar, vanliga fallgropar och hur organisationer bygger
robusta och hallbara kvalitetssystem.
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Basta kollega,

Det har aldrig varit viktigare att samlas kring aktuella frdgor 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:

¢ Aktuella nyheter inom GMP och GDP - vad bor foretagen tanka extra mycket pa?

¢ GDP i globala forsérjningskedjor - konkreta exempel fran internationella logistikfloden och hur regelverket
paverkar leverantdrsval, temperaturkontroll och riskhantering.

e Al inom kvalitetsarbetet - konkreta erfarenheter fran Ladkemedelsverkets arbete med Al-baserade
kvalitetsstod i en regulatoriskt styrd miljo.

¢ En verklighetscheck kring riskhantering - vanliga missuppfattningar om FMEA, riskmatriser och RPN, och
hur du anvander ratt verktyg i ratt situation.

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!
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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 innehd@ll. Hég niva pé bade 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.
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08:30 - Registrering och morgonkaffe & smorgas ¢
g g 9 9
09:15 - Ordférande Karolina Nordin 6ppnar konferensen

09:25 — GDP i globala férsdrjningskedjor for lakemedel -
utmaningar och lésningar i praktiken

Nar lakemedelskedjorna stracker sig 6ver flera kontinenter
stélls man infér utmaningar for att sékerstéalla GDP-
efterlevnad.

Rasmus Rhen delar konkreta exempel fran globala
logistikfloden och visar hur GDP-regelverket paverkar allt fran
leverantorsval till temperaturkontroll, dokumentation och
riskhantering.

Sobi: Rasmus Rhen, QA GDP Lead & RP

10:20 - Fragestund: Rasmus Rhen (Sobi)

556
10:30 - Férmiddagskaffe <

11:00 - Indragen ackreditering: Universella lardomar om
kvalitetskultur, ledarskap och robusta processer

Nar Klinisk kemi och farmakologi vid Akademiska laboratoriet
(Akademiska sjukhuset) fick sin 1ISO 15189-ackreditering
indragen i januari 2025 blev det starten pa ett av Sveriges
storsta férbattringsprojekt inom regulatoriskt styrd verksamhet.

Akademiska sjukhuset: Mariam Sliwa, Tf bitrddande
verksamhetschef

11:35 - 5 missuppfattningar om riskhantering

- en verklighetscheck for QA
Under fem ar arbetade Joseph som regional processansvarig
for kvalitetsriskhantering pa AstraZeneca och sag gang pa
gang hur riskverktyg som FMEA, riskmatriser och RPN-poang
anvandes pa fel satt och hur resultaten feltolkades.
Clinstorage: Joseph Fernando, Head of Quality & QP

12:20 - Fragestund: Joseph Fernando (Clinstorage)
& Mariam Sliwa (Akademiska sjukhuset)

12:30 - Lunch @

13:25 — How to deal with difficult CMO & stakeholder
behavior in GMP partnerships
- Reducing friction. Strengthening accountability.
Protecting compliance across the quality value chain.

Energy Kristina Hansen has more than 25 years of experience
in QA and Compliance within the life sciences industry. She
has held senior QA and compliance positions at Novo Nordisk,
Ferring Pharmaceuticals, and LEO Pharma, where she led
quality teams’s, and served in both RP and QP roles.

Energy Kristina Hansen, Quality expert & keynote speaker

FORUM

14:25 - QMS & Kvalitetskultur — framgangsfaktorer

fran AstraZeneca, Pfizer, Recipharm och Valneva
Anna Samnegard Mejborn och Charlotte Fornell delar
erfarenheter fran tre varldar: AstraZeneca/Pfizer, Recipharm och
Valneva, och visar hur storlek, komplexitet och
organisationsstruktur paverkar hur ett QMS behdéver utformas for

att vara fit for purpose. De diskuterar bland annat:

— Skillnader i QMS mellan féretag med manga produkter kontra
mer nischade portféljer

Valneva:

Anna Samnegard Mejborn, Director of Quality Operations &
Charlotte Fornell, QP

14:55 - Fragestund: Energy Kristina Hansen,
Anna Samnegard Mejborn & Charlotte Fornell
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15:00 - Eftermiddagskaffe Nl

&>
15:30 — Al inom kvalitetsarbetet

I denna hogaktuella session delar Samuel Fransson sina
praktiska erfarenheter fran Lakemedelsverkets arbete med att
utveckla och inféra Al-baserade kvalitetsstod. Fokus ligger pa
vad som faktiskt kravs for att Al ska skapa nytta — inte i teorin,
utan i skarp drift i en myndighetsmiljéo med hoga krav pa
sakerhet, transparens och regulatorisk efterlevnad.

Lakemedelsverket: Samuel Fransson, Verksamhetsutvecklare

16:00 - Nyheter inom GMP och GDP

En uppdatering kring aktuella regulatoriska férandringar,
inspektionsiakttagelser och vilka lardomar som kan dras for att
stérka kvalitetsarbetet framat.

Lakemedelsverket: Magnus Borjesson, Inspektér

16:40 - Fragestund: Samuel Fransson &

Magnus Bérjesson (Liakemedelsverket)

17:05 - Ordforande Karolina Nordin sammanfattar

och avslutar konferensen

17:10 - Mingel och nétverkande

Om QAforum:

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

Nordic Qaforum arrangeras 19 november 2026:
www.nordicgaforum.com
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ANMal dig til QATOrum pa

Citykonferensen
Malmskillnadsgatan 46,

www.qaforum.se/anmalan Stockholm.

kundtjanst@kompetensinstitutet.se Citykonferensen ligger centralt i

Stockholm, cirka 8 minuters
Tel: 08- 20 03 73 promenad fran Stockholm
central.

QAforum 19 mars 2026 7990 SEK

DELTA PA PLATS ELLER DIGITALT

in] 1O

@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. Foreldsningar, fragestunder, diskussioner
och natverkande - allt innehall &r samlat i ett webbaserat verktyg, som &r enkel att
anvanda. Du har samma mojlighet att stélla fragor till talarna som deltagarna som ar
fysiskt pa plats i lokalen.

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

ANNMAL DI REDAN IDACGC

Avbokning & Overlatelse av deltagarplats:

Anmalan ar bindande. | det fall Kompetensinstitutet stéller in ett evenemang krediteras du 100 % av det inbetalda beloppet. Du
kan nar som helst dverlata 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 tva ar fran
utfardandet och kan nyttjas av dig eller en kollega frn din organisation pa annat av Kompetensinstitutet anordnat evenemang.
Mottar vi din skriftliga avbokning mindre &n 14 dagar foére evenemangets start uteblir vardebrev eller ersattning. Fullstandiga
villkor: https://www.kompetensinstitutet.se/villkor
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