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Medlemsnytt januari 2006 

Hej alla och God fortsättning på 2006!

Här kommer de senaste nyheterna om vad som hänt inom SARQA och vad som planeras för 2006. Som vanligt finns detta Medlemsnytt också att finna på hemsidan - http://www.sarqa.com - där också annan matnyttig information läggs in med jämna eller ojämna mellanrum. Så ha för vana att titta in där då och då. 

Årsmöte 2006 

Ett sådant kommer att avhållas den 30 mars (2006!) på Astrazeneca i Lund. Boka redan nu in detta datum i kalendern. Enligt stadgarna skall mötet annonseras till medlemmarna två månader före (vilket görs nu) och eventuella ärenden som Du/ni vill skall tas upp på Årsmötet skall vara sekreteraren tillhanda sex veckor före mötet (dvs senast 16 februari). Det innebär att alla ni som har väntat hela året på att få skicka in just Din fråga/ide/förslag till årsmötet nu äntligen kan göra det. Som ni säkert vet är det Ingrid Sjöberg på Ferring som är sekreterare, hennes email finner Du (naturligtvis!) på hemsidan. 

Förutom sedvanliga årsmötesförhandlingar planerar vi några intressanta presentationer och diskussioner, bland annat om QA-rollen ur de olika GXP-perspektiven. Efter dessa stimulerande diskussioner blir det middag med mingel och mat om aftonen. Vi återkommer med detaljerat program under första halvan av mars. Glöm inte – årsavgiften (300 kronor) skall vara inbetald senast 27 februari för att Du skall ha rösträtt på årsmötet. (Bankgiro 5226-4553 SARQA). Separat mail med faktura skickas ut parallelt med detta mail, fakturan kommer också att kunna hämtas via hemsidan om den skulle bort i mail-floden. Om Du tillhör någon av dem som redan betalt årsavgift för 2006 kan Du bortse från detta.  

DKG/SARQA konferens 2006 

Planeringen fortskrider för denna den tredje gemensamma SARQA/DKG ”Current Status and Quality in Research and Development”. DKGs hemsida har följande adress om någon vill se vad de sysslar med till dagligdags - http://www.dkgqa.dk/  

För mötet har vi funnit lokaler på Ingeniørforeningens Hus i centrala København, ett drygt stenkast från Hovedbanegården dit man enkelt tar sig med tåg från Kastrup om man kommer med flyg till Danmark. Datum är satt till den 4 – 5 oktober, boka också dessa dagar i kalendern redan nu så att Du inte missar denna händelse. Vi arbetar med programmet men då flera av våra tentativa programförslag inte definitivt kommit på plats än får ni ge er till tåls med information om programmet. Förhoppningsvis kan vi ge lite info på Årsmötet i Lund. Se där, ytterligare en anledning att besöka lärdomsstaden den 30/3. 

Möte på Medicon Valley Academy (MVA)

En annan aktivitet vi har sam-arrangerat med DKG var ett möte om ”Kvalitetssäkring på sjukhus” där vi fick höra dels en dansk, dels en svensk vinkling på denna fråga. Klara skillnader på hur man väljer att ta sig till samma mål! 

För oss här i Södra Sverige är ett samarbete med MVA http://www.mediconvalley.com/  ett möjligt scenario. Om någon av er har ideer om andra lokala möten i t ex Stockholmsregionen där SARQA kan samarbeta med någon annan organisation så hör gärna av er. 

Höstkonferens 2005 

Först och främst ett stort Tack till AZ i Södertälje som så generöst ställde upp med både lokaler, kaffe, mat och inte minst personella insatser! Vi fick in en del svar på den utvärdering som gjordes av mötet och de visade överlag att presentationer och diskussioner varit bra eller mycket bra. Även moderatorns insatser uppskattades. Vi fick också lite förslag på teman till kommande möten och några av dem kan vi förhoppningsvis ta upp redan i samband med Årsmötet. 

Vi har här försökt sammanfatta de viktigaste frågorna som kom upp under den avslutande diskussionen:

· Kombinationsprodukter device/läkemedel: För en klinisk prövning är det varje enskilt lands Etikkommittee respektive myndighet som granskar ansökan. För produkt anmäler producenten till den Notified Body man samarbetar med om CE-märkning. 

· Skillnad i Q-tänk mellan företagsledningar inom läkemedels- resp device-industrin: Kan bero på olika bakgrund hos de personer som sitter där. Inom device industrin har dessa, i princip, antingen GMP- eller Toyota-continous-quality-improvement bakgrund. För båda gäller att kvalitet varit ett mer centralt begrepp än vad det generellt varit för läkemedelsindustrin där registrering av produkterna hos respektive myndigheter varit mer fokuserad på effekt-frågor (och säkerhet). I framtiden kommer läkemedelsindustrin att närma sig device-industrin, ökande effektivitets/kostnadskrav men också ett närmande mot ISO standarder. 

· ”Vi skall uppfylla regulatoriska krav men inte vara 110% compliant”. 

· Avslutningsvis: Kommunikationen med myndigheterna är väldigt viktig och förbättras stadigt. Vi skall inte prata så mycket om compliance utan istället om kvalitet. 

Tack till alla föredragshållare, frågeställare och moderatorn för ett givande och trevligt möte!

Övrigt

Kontakta gärna oss i styrelsen om Du har andra frågor Du vill ha svar på eller vill anmäla intresse av att arbeta inom styrelsen eller med någon av de punkter på Verksamhetsprogrammet (se hemsidan) som diskuterades  på årsmötet 2005. 

Hälsningar
Anders N, Anders W, Mats, Ingrid, Anne, Lisbeth och Kerstin
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