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25 OKTOBER 2012

09.00 Registrering och morgonkaffe
09.30 ordférande Kim Sandell ppnar konfrensen

KEYNOTE - Lakemedelsverket

09.40 De senaste trenderna och vad som &r pé gang

- Nya europeiska och globala krav — en internationell verblick

- Hur kommer de féréndrade EU-kraven p& GDP paverka dig?

- Vilka férvantningar har Lakemedelsverket pa riskhanteringar och pa
vilken niva ska de ligga pa?

- Hur ska du férhélla dig till distributions- och tillverkningssystemen
och hur péverkat det ansvarsférdelningen?

- Hur bér fysisk auditering av tillverkare uppfyllas?

Tor Graberg, Enhetschef, inspektionsenheten,
Lakemedelsverket.

10.45 Férmiddagskaffe

EXPERT ANFORANDE:

11.15 Framtidens kvalitetsarbete - hur arbetar du med
kvalitet i en flédesorienterad organisation?

- Vad kraver regelverket och vad 8r normer i industrin idag?

- Hur férbattrar du samarbetet dver avdelningsgranserna med
produkten i fokus?

- Safar du kvalitetsavdelningen att arbeta mer proaktivt.

- Hur far du in kvalitetsarbetet som en réd tréd i hela verksamheten
och férenar det med LEAN?

- Tadel av strategier for hur du sékerstéller kvalitet i produktionen
samtidigt som du behallar kostnadseffektiviteten.

Kim Sandell, Director, Operations Management &
Operational Excellence, Pfizer.

PRAKTIKFALL:

11.50 Hur skapar du en GDP-process och anpassar det efter
globala och nationella krav?

- Att arbeta med GDP i ett multinationellt bolag — s& skapar du en
nationell strategi utifran bolagets globala strategi.
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12.30 Lunch

Lovisa Sondefors, QA &Regulatory Manager,
GlaxoSmithKline.

PRAKTIKFALL:

13.30 Hur ska du férhalla dig till GxP-kraven och hur
anvander du kraven till att generera affarsnytta?

- Informationshantering genom hela livscykeln inklusive arkivering -
hur héller man ihop detta?

- Arendehantering och Change Management i lakemedelsindustrin -
ta del av praktiska tips som du kan anvanda dig av i din verksamhet.

Tomas Wahlgren, Business Relationship
Manager, Maintenence & Engineering,
AstraZeneca.
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PRAKTIKFALL:
14.10 Investering i processorienterat IT stdd for effektivare
administrativa processer inom GMP reglerad verksamhet

Katarina Holmstrém, Senior Quality Professional,
Kemwell.

14.40 Eftermiddagskaffe

PRAKTIKFALL:

15.10 Riskanalys och riskatgarder - s& har Oriola skapat en
valfungerande GXP-riskgranskningsprocess

- Riskhantering och riskbed®mingar - s& uppfyller du kraven pa
riskhantering med ett lattarbetat verktyg.

- Hur anvander du riskgranskningsprocessen som ett strukturerat
hjalpmedel som hjélper organisationen att fokusera pé rétt saker.

- Vad &r nackdelen med att riskanalysera allting? — S& hittar du en
balans som ar Iamplig fér din organisation?

- Exempel pé kritiska risker som hittades och hur vi hanterade dem.

Susanne Regestam, Kvalitetschef, Oriola.

PRAKTIKFALL:

15.50 Hur kombinerar du GMP med affarsrelaterade iniativ
som Lean och kundkrav och maximerar verksamhetsnyttan
for hela organisationen

- Hur ska du tolka GXP regelverken praktiskt?

- Hur hittar du balansen mellan kvalitetskraven och organisationens
affarsmassiga mal?

- S& har McNeil arbetat fram en valfungerande process som
sékerstéller compliance utan att ge avkall pé organisationens dvriga
krav pé leadtider, produktionskostnader, vinst och konsumentkrav.

Katarina Hillgren, QA Manager & QP, McNeil.

16.25 Benstrackare

PANELDISKUSSION & fragor fran deltagarna:
16.30 Hur ska man tolka regelverken praktiskt?
Panelen bestar av:

- Katarina Hillgren, QA-manager & QP, McNeil.

- Thomas Eriksson, verksamhetskonsult, PlantVision.

- Kia Frenssen, chef Extempore, APL.

17.10 Kim Sandell summerar och avslutar konferensen

17.15 Mingel - natverka med kollegor fran hela landet och
diskutera dagens fragestalliningar.

Nasta QAforum: 11 april 2013

www.QAforum.se
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Kraven pa tillverkare och partihandlare har kat den senaste tiden. Hur ska du tolka regelverken praktiskt
samtidigt som du arbetar med riskanalys och kvalitetsarbete &ver avdelningsgranserna?

Manga anser att det kvalitetsarbetet ar valdigt komplext och att det saknas ett svenskt forum dar
sakkunniga och kvalitetsansvariga kan traffas och utbyta erfaranheter och Best Practise.

Darfor arrangerar Kompetensinstitutet konferensen “Kvalitetssakring inom GMP och GDP” dar du

far verktyg for att kunna férbattra kvalitetsarbetet i din organisation samtidigt som du bygger ett natverk
med andra kvalitetsansvariga och sakkunniga.

Under dagen far du mojlighet att fa praktiska tips och diskutera Best Practice med bland annat:
- AstraZeneza
- McNeil
- Oriola
- GlaxoSmithKline
- Kemwell
- Pfizer

Dessutom far du ta del av alla senaste trender och krav samt hur de kommer att paverka dig fran
Tor Graberg, enhetschef, inspektionsenheten pé Lakemedelsverket.

Konferensen leds av Kim Sandell frén Pfizer. Det kommer finns mycket tid fér frégor och diskussioner.
Varmt valkommen till en fullspickad dag pa Hasselbacken!

Niko Fastman

Kompetensinstitutet

e-post: niko.fastman@kompetensinstititet.se
tel: 073-6 706 032

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

PEDAGOGIK:

Konferensen varvas med férelasningar och diskussioner. Konferensen avslutas med en paneldiskussion och
leds av Kim Sandell fran Pfizer. Maila garna dina 6nskade fragestaliningar 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 konferensen. Anmal dig garna redan denna
vecka for att sakra din plats.

Konferensen genomférs i samarbete med SwedenBIO.
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Anmaldig tillkonferensen pa: JCECE RN

Konferenslokal:
Scandic Hasselbacken

: - Hazeliusbacken 20, Stockholm
kundtjanst@kompetensinstitutet.se Tel till konferensanlaggningen: 08-517 343 07

www.kompetensinstitutet.se/anmalan

Tel: 076-06562 77

Pris:
Konferens 25 oktober 2012 7490 kr

BEGRANSAT ANTAL PLATSER
Konferensavgiften ar exkl. moms och inkluderar lunch,
kaffe och dokumentation.

Boende i Stockholm:
F&r nedsatt pris pa boende - boka ditt boende via :
www.arkivforum.se/lokal
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OM KOMPETENSINSTITUTET:
Konferensen arrangeras av Kompetensinstitutet. Vi kvalitetssékrar noggrant vara konferenser och kurser med de

mest efterfrégade talarna frén verksamheter i framkant till ledande experter.

Genom ditt deltagande fér du verktygen och strategierna i hur du pé basta sétt tar ditt arbete vidare. Vianser att
genom ett ndrmare samarbete och kunskapsutbyte behéver inte hjulet uppfinnas pé nytt.
Var ambition &r att alla vara deltagare ska vara 100% néjda och vélja att &terkomma. www.kompetensinstitutet.se

Avbokning & dverlatelse av deltagarplats

Betalningen sker mot faktura med 30 dagars betalningsvillkor. Anmélan &r bindande, men du kan nér som helst dverlata din plats till en
kollega genom att informera Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokning senast 14 dagar fére konferensstart far du ett varde-
brev pa fakturerat belopp med avdrag fér en administrativ kostnad pa 500 kr exkl. moms. Vardebrevet &r giltigt ett &r frén utfardandet och
kan utnyttjas av dig eller en kollega frén din organisation pé valfritt kurs/evenemang hos Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokn-
ing mindre an 14 dagar fore konferensstart uteblir vardebrev eller ersattning. | det fall Kompetensinstitutet stéller in ett event/evenemang
krediteras du100% av det inbetalda beloppet. Kompetensinstitutet reserverar sig fér mindre &ndringar i programmet.

www.QAforum.se




