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Ur agendan:

- Lar dig uppfylla kvalitetskraven utan att
dverarbeta dem

- Distansaudits och indragningar
- Serialisering - sa inspekterar vi 2021

- Covid-19 & vacciner
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09.15 Ordférande Karolina Nordin 8ppnar konferensen

EXPERTANFORANDE:
09.20 Remote audits - hur klarar vi de?

- Négra tips for utférande av remote audits
- Négra tips fér mottagande av audits

- Hur inkluderas remote audits i leverant&rsbeddmnings
systemet.

Mihai Florescu, fd I1akemedelsinspektor, senior QA
counsultant, PharmaRelations AB

Mihai arbetade som inspektdr pa Lakemedelsverket mellan
2017-2021.

PRAKTIKFALL:
10.05 Indragningar - en update

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

Bruno har dver 25 ars erfarenhet inom lakemedelsbranschen.
Han &r doktor frén Karolinska Institutet och har arbetat manga
&r som chef pa inspektionen, Lakemedelsverket.

10.30 Fréagor till talarna
Frégorna kan stéllas anonymt via vart webbaserade
frageverktyg eller mejlasin.

10.45 Férmiddagskaffe

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 S& arbetar vi med att férbattra distributionskedjorna
under GDP

- Kvalificering och monitorering av distributérer

— Hur lagger man upp sitt riskbaserade auditschema?
— N&r bdr man utféra en for-cause audit?

— Problem och I6sningar

Robert Ehlton, Corporate GDP officer, Octapharma

12.20 Lunch
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EXPERTANFORANDE:
13.20 Det senaste med e-verifikation

- 2 &refter inférandet - hur har det gatt?

- Vilka utmaningar finns det nu?

- Utredningar av missténkta férfalskningar

- Proaktivt arbete fér att undvika felaktig larm

- Utmaningarna med covid-vaccinerna och e-verifikation

- Vad &r de stérsta gapen fér att det bara ska rulla pa som
vilken rutinhantering som helst?

Kristina Von Sydow, vd, e-Verfikation Sverige

14.20 Fragor till E-Vis
Fragorna kan stéllas anonymt via vart webbaserade
frégeverktyg eller mejlasin.

14.40 Eftermiddagskaffe

EXPERTANFORANDE:
15.10 S& klarar du en inspektion - praktiska tips fran en
fd. inspektor

- Taktik infér inspektionen - hur ska jag férbereda mitt
kvalitetssystem och personalen?

- Hur bér du kommunicera med inspektéren under en
inspektion, fér att pé basta satt klara av inspektionen?

- Hur agerar du vid missférstand eller om du har olika
uppfattning an inspektdren?

- Hur svarar du pa inspektionsavvikelser?

Emil Schwan, fd Lakemedelsinspektor.

Under 2012-2020 arbetade Emil som inspektdr pa
Lakemedelsverket.

16.10 Avslutande fragor

Fragorna kan stéllas anonymt via vart webbaserade
frégeverktyg eller mejlasin.

16.30 oOrdférande Karolina Nordin sammanfattar och
avslutar konferensen

Om QAforum:

QAforum ar Sveriges ledande forum fér dig som arbetar med
QA och kvalitetsfrgor. Arligen deltar dver 250 deltagare
med malsattningen att |ara av varandra och utbyta

erfarenheter och best practices.
QAforum arrangeras av Kompetensinstitutet.

www.gaforum.se
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Anmal dig till QAforum 5 maj 2021:

Hemsida: www.gaforum.se/anmalan
E-post: kundtjanst@kompetensinstitutet.se

Telefon: 08-200373

Pris:
Digital konferens: 7990 SEK

- Férinformation om digitalt deltagande mejla till:
kundtjanst@kompetensinstitutet.se '

|
Vigaranterar en hégkvalitativ webbsandning via var | LIVE
eventplattform, dar deltagarna kan stalla fragor till " STREAM

-

talarna och aven digitalt natverka med varandra. e

%y NORDIC

y Y Nordic Qaforum arrangeras 18 nov 2021
L& QAFORUM °

www.nordicgaforum.com

S¢% KOMPETENS Senaste QAforum fick betyget 4,21
B INSTITUTET av 5.0 och var valdigt uppskattad.

Om QAforum:

QAforum arrangeras av Kompetensinstitutet. Vi kvalitetssikrar noggrant véra konferenser och kurser. Du fér lyssna till de mest

efterfrégade talarna frén verksamheter i framkant och ledande experter. Genom ditt deltagande far du verktygen och strategierna
fér hur du pé basta sétt tar ditt arbete vidare. Vi anser att genom ett ndrmare samarbete och kunskapsutbyte behdver inte hjulet
uppfinnas pé nytt. Var ambition &r att alla vara deltagare ska vara 100% néjda och vélja att aterkomma.

Avbokning & éverlatelse av deltagarplats

Betalningen sker mot faktura med 30 dagars betalningsvillkor. Du kan nar som helst éverlata din plats till en kollega genom att informera
Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokning senast 14 dagar fére konferensstart far du ett vérdebrev pé fakturerat belopp med
avdrag fér en administrativ kostnad pé& 500 kr exkl. moms. Vardebrevet &r giltigt tva ar frén utfardandet och kan utnyttjas av dig eller en
kollega fran din organisation pa valfritt kurs/evenemang hos Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokning mindre &n 14 dagar fére
konferensstart uteblir vardebrev eller erséttning. Allménna villkor: http://www.kompetensinstitutet.se/villkor

www.QAforum.se




