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Uppdateringar i EU-GMP:n och GDP:n har en stor paverkan pa ditt arbete och det &r inte alltid enkelt att
forsté hur regelverken bor tolkas. Under QAforum den 6 april 2022 kommer Virve Reiman-Suijkerbuijk
fran Lakemedelsverket ga igenom vilka férandringar du maste gora fér att undvika framtida
inspektionsanmarkningar.

Under dagen far du &ven mangder av praktiska tips och mojligheten att diskutera best practices med
branschkollegor.

Efter ditt deltagande far du ett deltagarintyg som visar pa utférd kompetensutveckling.

Varmt valkommen till QAforum 6 april 2022 som arrangeras for 11:e aret!
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Niko Fastman

Projektledare QAforum
+46(0)736706032
niko.fastman@kompetensinstititet.se
www.QAforum.se

Senaste QAforum fick betyget 4,21av 5.0 och blev

fullsatt tidigt. Anmal dig redan nu fér att sakra din plats.

Sagt om tidigare QAforum:

“Vélordnad konferens med mycket intressant innehdll. Hég niva pd 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 Ldkemedelsverkets 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 foérelasningar och diskussioner. Vi kommer att sitta vid rundabord och det finns
mojlighet att interagera med sina bordsgrannar mellan féreldsningarna. Maila garna dina dnskade frégestalin-
ingar till oss i férvag, 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. Senaste QAforum blev
fullsatt tidigt. Anmal dig gdrna redan denna vecka for att sakra din plats.

www.QAforum.se
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08.30 Registrering och morgonkaffe
09.15 Ordférande Karolina Nordin 8ppnar konferensen

LAKEMEDELSVERKET:
09.20 Nyheter inom GMP och GDP

- Vilka uppdateringar i GMP/GDP har blivit gallande nyligen och
vilka &r pa vag.

- Vad bér féretagen ténka extra mycket pa?

- Avvikelser och inspektionsfynd inom GMP och GDP

— Anmaérkningar och utmaningar gallande FMD

Emil Schwan, Inspektor, Lakemedelsverket

10.00 Fragor till LAkemedelsverket

Frégorna kan stéllas anonymt via vart webbaserade
frageverktyg eller mejlasin.

10.20 Férmiddagskaffe

EXPERTANFORANDE:
10.50 Effektiva riskbedémningar inom planering av
leverantdrsaudits (GMP/GDP)

- Praktiskt utférande

- Riskkriterier/aspekter

- Riskscore

- Frekvens for audits

- Beddmning av fokusomraden

Mihai Florescu, senior QA counsultant, PharmaRelations AB

Mihai arbetade som inspektdr pa Lakemedelsverket mellan
2017-2021.

EXPERTANFORANDE:
11.35 Hur arbetar ldkemedelsbolagen fér att minska antalet
lakemedelsrester och bristsituationer?

- Praktiska tips p& hur QP/RP ska agera fér att férebygga och hantera
bristsituationer

Bengt Mattsson, sakkunnig policy, LIF

12.15 Lunch

EXPERTANFORANDE:
13.15 FMD - vad hander kring e-verifikation som paverkar
Sverige?

- Status kring e-verifikation i Sverige

- Uppdatering kring alert - utredningar och best practice for
att hantera alerts

- Vilka utmaningar finns det nu?

- Projekt narliggande FMD - koordinering av kod pa
primarférpackning.

Kristina Von Sydow, vd, e-Verifikation Sverige
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14.10 Fragor till e-VIS
14.20 Eftermiddagskaffe

PRAKTIKFALL:
14.50 Hur kan vi skapa en hallbar process fér kontroll och
dversyn av vara leverantérer?

Fatima Stensvad Flodin, Global Director Quality &
Regulatory, Bactiguard AB

Fatima har arbetat inom ldkemedelsindustrin i Gver 20 ar.
Innan Fatima bérjade pa Bactiguard var hon kvalitetschef pé
Octapharma under sju ars tid.

PRAKTIKFALL:
15.35 Supply chain och kvalificering av leverantdrer och
distributdrer

- Vilka utmaningar finns det och hur har jag gjort fér att
dverkomma dessa?

Karin Hultman, Head of QA, QP/RP, Evolan

Karin har arbetat inom Idkemedelsindustrini 20 &r och QA i
12 &r tid pé& ett flertal olika bolag, s& som AstraZeneca, Meda/
Mylan, Octapharma och nu Evolan.

16.20 Avslutande fragor

Fragorna kan stéllas anonymt via vart webbaserade
frégeverktyg eller mejlasin.

16.45 Ordférande Karolina Nordin sammanfattar och
avslutar konferensen

17.00 Mingel och natverkande

STREAM

—

Delta fysiskt pa plats eller digitalt

Som deltagare kan du nar som helst andra mellan att
delta pé plats eller att delta digitalt genom
att mejla till: kundtjanst@kompetensinstitutet.se

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
www.nordicgaforum.com
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Anmal dig till QAforum 6 april 2022: Konferenslokal:

Bygget Konferens

: Norrlandsgatan 11, Stockholm
Hemsida: www.gaforum.se/anmalan

Tel till konferensanlaggningen:
E-post: kundtjanst@kompetensinstitutet.se 08-52246800

Till konferensanlaggningen
Telefon: 08-200373 promenerar du pa 8 minuter

fran Stockholm central.

Pris:
Qaforum 6 april 2022 7990 SEK

Delta fysiskt pa plats eller digitalt

Som deltagare kan du nir som helst aindra mellan att delta pa plats eller att delta digitalt genom
att mejla till: kundtjanst@kompetensinstitutet.se

Om du valjer att delta digitalt tar du del av programmet '
via var interaktiva eventplattform och kan befinna dig

LIVE

fysiskt dar det passar dig bast. Féreldsningar, fragestunder, ,J
diskussioner och natverkande - allt innehall &r samlati ett STREAM
webbaserat verktyg, som &r smidig att anvanda. —

>y NORDIC Nordic Qaforum arrangeras 24 nov 2022
W QAFORUM www.nordicqaforum.com

STET, Senaste QAforum fick betyget 4,21

< - KOMPETENS cen ¢

éms' 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 véra deltagare ska vara 100% néjda och vélja att dterkomma.

Avbokning & éverlatelse av deltagarplats:

Anmalan &r bindande. | det fall Kompetensinstitutet stéller in ett evenemang krediteras du 100 % av det inbetalda beloppet. Du kan nar
som helst &verléta din plats till en kollega genom att informera Kompetensinstitutet. Mottar vi din skriftliga avbokning senast 14 dagar fére
evenemangets startdatum far du ett vardebrev pa fakturerat belopp. Véardebrevet &r giltigt tva &r fran utfardandet och kan nyttjas av dig
eller en kollega fran din organisation pa annat av Kompetensinstitutet anordnat evenemang. Mottar vi din skriftliga avbokning mindre &n
14 dagar fére evenemangets start uteblir vardebrev eller ersattning. Fullstandiga villkor: https://www.kompetensinstitutet.se/villkor

www.QAforum.se




