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Ur agendan:

- Lär dig uppfylla kvalitetskraven utan att                                                                                                                                              
   överarbeta dem

- Distansaudits och indragningar 

- Serialisering - så inspekterar vi 2021

- Covid-19 & vacciner 
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Speciellt inbjudna:

Så klarar du en inspektion 
– praktiska tips från en 
 fd. inspektör. 

Remote audits  
- hur klarar vi de?



09.15 Ordförande Karolina Nordin öppnar konferensen

EXPERTANFÖRANDE:
09.20 Remote audits – hur klarar vi de? 

- Några tips för utförande av remote audits  

- Några tips för mottagande av audits  
 
- Hur inkluderas remote audits i leverantörsbedömnings 
    systemet.
 
Mihai Florescu, fd läkemedelsinspektör, senior QA 
counsultant, PharmaRelations AB

Mihai arbetade som inspektör på Läkemedelsverket mellan 
2017-2021.

PRAKTIKFALL:
10.05 Indragningar - en update

Bruno Barbieri, RP, Apoteket AB & ARI (Arbetsgruppen för 
reklamationer och indragningar)

Bruno har över 25 års erfarenhet inom läkemedelsbranschen. 
Han är doktor från Karolinska Institutet och har arbetat många 
år som chef på inspektionen, Läkemedelsverket.

10.30 Frågor till talarna

Frågorna kan ställas anonymt via  vårt webbaserade 
frågeverktyg  eller mejlas in.             

10.45 Förmiddagskaffe

PRAKTIKFALL:
11.15 Qualification and Management of contract  
               manufactures in a complex supply chain environment

Anna Berg, Director Of Quality, Global Supplier Quality (GES) 
EMEA, AstraZeneca

PRAKTIKFALL:
11.45 Så arbetar vi med att förbättra distributionskedjorna 
                under GDP

– Kvalificering och monitorering av distributörer 
– Hur lägger man upp sitt riskbaserade auditschema?  
– När bör man utföra en for-cause audit?
– Problem och lösningar

Robert Ehlton, Corporate GDP officer, Octapharma

12.20 Lunch

EXPERTANFÖRANDE:
13.20 Det senaste med e-verifikation

– 2 år efter införandet - hur har det gått?
– Vilka utmaningar finns det nu?
– Utredningar av misstänkta förfalskningar 
– Proaktivt arbete för att undvika felaktig larm
– Utmaningarna med covid-vaccinerna och e-verifikation
– Vad är de största gapen för att det bara ska rulla på som
    vilken rutinhantering som helst? 

Kristina Von Sydow, vd, e-Verfikation Sverige

14.20 Frågor till E-Vis

Frågorna kan ställas anonymt via  vårt webbaserade 
frågeverktyg  eller mejlas in.   

14.40 Eftermiddagskaffe

EXPERTANFÖRANDE:
15.10 Så klarar du en inspektion – praktiska tips från en 
                 fd. inspektör 
 
- Taktik inför inspektionen – hur ska jag förbereda mitt
   kvalitetssystem och personalen? 

 - Hur bör du kommunicera med inspektören under en
   inspektion, för att på bästa sätt klara av inspektionen?

- Hur agerar du vid missförstånd eller om du har olika 
   uppfattning än inspektören?

- Hur svarar du på inspektionsavvikelser?
              
Emil Schwan, fd Läkemedelsinspektör.

Under 2012-2020 arbetade Emil som inspektör på 
Läkemedelsverket. 

16.10 Avslutande frågor               
                
Frågorna kan ställas anonymt via  vårt webbaserade 
frågeverktyg  eller mejlas in.   

16.30 Ordförande Karolina Nordin sammanfattar och 
                  avslutar konferensen

Om QAforum:
QAforum är Sveriges ledande forum för dig som arbetar med 
QA och kvalitetsfrågor. Årligen deltar över 250 deltagare 
med målsättningen att lära av varandra och utbyta 
erfarenheter och best practices.   

QAforum arrangeras av Kompetensinstitutet. 

www.qaforum.se
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Pris:
Digital konferens: 7 990 SEK

Avbokning & överlåtelse av deltagarplats
Betalningen sker mot faktura med 30 dagars betalningsvillkor. Du kan när som helst överlåta din plats till en kollega genom att informera 
Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokning senast  14 dagar före konferensstart får du ett värdebrev på  fakturerat belopp med 
avdrag för en administrativ kostnad på 500 kr exkl. moms. Värdebrevet är giltigt två år från utfärdandet och kan utnyttjas av dig eller en 
kollega från din organisation på valfritt kurs/evenemang hos Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokning mindre än 14 dagar före 
konferensstart uteblir värdebrev eller ersättning. Allmänna villkor: http://www.kompetensinstitutet.se/villkor

Anmäl dig till QAforum 5 maj 2021:

Hemsida:   www.qaforum.se/anmalan

E-post:   kundtjanst@kompetensinstitutet.se

Telefon:    08- 20 03 73

www.QAforum.se

Om QAforum:

QAforum arrangeras av Kompetensinstitutet. Vi kvalitetssäkrar noggrant våra konferenser och kurser. Du får lyssna till de mest 
efterfrågade talarna från verksamheter i framkant och ledande experter. Genom ditt deltagande får du verktygen och strategierna 
för hur du på bästa sätt tar ditt arbete vidare. Vi anser att genom ett närmare samarbete och kunskapsutbyte behöver inte hjulet 
uppfinnas på nytt. Vår ambition är att alla våra deltagare ska vara 100% nöjda och välja att återkomma. 

Senaste QAforum fick betyget 4,21
av 5.0 och var väldigt uppskattad.

Q A F O R U M

- För information om digitalt deltagande mejla till:  
   kundtjanst@kompetensinstitutet.se
 
  Vi garanterar en högkvalitativ webbsändning via vår 
  eventplattform, där deltagarna kan ställa frågor till 
  talarna och även digitalt nätverka med varandra.  

 NORDIC

Q A F O R U M Nordic Qaforum arrangeras 18 nov 2021
www.nordicqaforum.com


