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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
férsta hur regelverket bor tolkas. Under QAforum den 3 april 2019 kommer Emil Schwan fran
Lakemedelsverket gé igenom vilka férandringar du maste géra for att undvika framtida
inspektionsanmarkningar.

Du far &ven verktygen till hur du férbattrar kvalitetsarbetet i din organisation samtidigt som du bygger
ett natverk med andra kvalitetsansvariga och sakkunniga.

Under dagen far du praktiska tips och mojligheten att diskutera best practice med branschkollegor.
Dessutom far du ta del av alla senaste uppdateringar och trender fran Lékemedelsverket.

Varmt valkommen till QAforum 3 april 2019 som arrangeras fér attonde aret!

i

Niko Fastman

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

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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08.45 Registrering och morgonkaffe

EXPERTANFORANDE:
09.20 E-verifikation i Sverige - erfarenheter efter den
9 februari 2019

—Hur har det gatt?
- Vilka utmaningar finns det?

Delegerade Férordningen innehaller obligatoriska krav fér verifiering
av receptbelagda ldkemedel. Frén och med den 9 februari 2019 méste
alla berérda produkter och aktérer félja Férordningen for att fa sélja

produkter.

Anci Kvarnstrém, projektledare forimplementering i Sverige av
e-verifikation

10.30 Fréagor till Anci Kvarnstrém

Frégorna kan stéllas digitalt via appen eller mejlas in.

LAKEMEDELSVERKET:
11.30 Serialisering - s inspekterar vi efter 9 februari 2019

Nyheter och uppdateringar fran Likemedelsverket inom
GMP och GDP

Nya avvikelser och inspektionsfynd inom GMP och GDP

Emil Schwan, lakemedelsinspektor, Lakemedelsverket

EXPERTANFORANDE:
13.45 Har du kontroll pa din dataintegritetien
allt mer digitaliserad varld?

— Hur infér du ny teknik med bibehéllen uppfylinad av regelverk?

Tony Forsberg, kvalitetschef, PlantVision

Erfarenhetsutbyte - Rundabordssamtal:
14.20 Hur uppfyller vi kraven utan att dverarbeta dem?
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14.50 Eftermiddagskaffe & natverkande

PRAKTIKFALL:

15.20 Best practices - ta del av lardomar

- S& arbetar vi med avvikelsehantering efter audits

- Dokumentation och lagbevakning, sa gor vi

- Implementering av FMD

- Erfarenheter av ompackning och frisléppning av kliniska studier

Roshana Eriksson, kvalitetschef, Oriola

16.00 Fragor till Lakemedelsverket och Anci Kvarnstrém

F& alla dina fragor besvarade
Fragorna kan stéllas digitalt via appen.

16.45 Ordférande Karolina Nordin sammanfattar och
avslutar konferensen

17.00 Mingel - natverka med kollegor frén hela landet och
diskutera dagens fragestéllningar.

Sagt om tidigare QAforum:

“Vdalordnad 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 tillmin QA avdelning.”

“Uppskattade minglet och Lakemedelsverkets
deltagande. Mycket bra initiativ!”

Om QAforum:

QAforum ar Sveriges ledande forum for dig som arbetar med
QA och kvalitetsfrégor. Arligen deltar dver 250 deltagare
med malsattningen att |&ra av varandra och utbyta
erfarenheter och best practices.

QAforum arrangeras av Kompetensinstitutet.

www.gaforum.se
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Konferenslokal:

Anmal dig till QAforum 3 april 2019: Bygget Konferens

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

Tel till konferensanlaggningen:
08-522 468 00

E-post: kundtjanst@kompetensinstitutet.se

Till konferensanlaggningen

Telefon: 08-200373 promenerar du pa 7 minuter
. frén Stockholm central.

Pris:
Lakemedelsbolag: 7990 SEK
Konsulter & leverantorer: 9990 SEK

Konferensavgiften ar exkl. moms och inkluderar lunch,
kaffe, mingel och dokumentation.

BEGRANSAT ANTAL PLATSER!
De sju senaste QAforumen har alltid blivit fullsatta
tidigt. Boka din plats redan idag.

f&“i’?%f KOMPETENS Senaste QAforum fick betyget 4,21
s INSTITUTET av 5.0 och var valdigt uppskattad.

Om QAforum:

QAforum arrangeras av Kompetensinstitutet. Vi kvalitetssakrar noggrant vara konferenser och kurser. Du far 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 behéver inte hjulet
uppfinnas pa nytt. Var ambition &r att alla véra deltagare ska vara 100% ndjda och vélja att aterkomma.

Avbokning & éverlatelse 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 evenemangets startdatum far
du ett vérdebrev pé fakturerat belopp med avdrag fér en administrativ kostnad pa 500 kr exkl. moms. Vardebrevet ar giltigt tva &r frén
utfardandet och kan nyttjas av dig eller en kollega frén din organisation p& annat av Kompetensinstitutet anordnat evenemang. Mottar vi din
skriftliga avbokning mindre an 14 dagar fére evenemangets start uteblir vardebrev eller erséttning. Kompetensinstitutet reserverar sig for
mindre &ndringar i programmet. Vid installt evenemang erhéller bestallaren ett vardebrev om motsvarande belopp.

www.QAforum.se




