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Medlemsnytt oktober 2006 
Hej alla!
Här kommer de senaste nyheterna om vad som hänt inom SARQA och vad som planeras. Som vanligt kommer 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. 
DKG/SARQA konferens 2006 
Detta var tredje gången som DKG och SARQA anordnade en konferens. Det kom 85 deltagare och 15 talare. Både talare och deltagare har varit aktiva och det allmänna intrycket har varit positivt. De flesta deltagarna kom från Danmark och Sverige, några kom från Tyskland och Finland. Det känns mycket bra att även personer från myndigheter varit talare men också deltagit i konferensen. De kom från inspektoraten i Danmark, Sverige,Tyskland och England.

Ett budskap som myndigheterna fått med sig är önskemålet att de olika EU-ländernas inspektörer kan harmonisera sina bedömningar. De är väl medvetna om problematiken men påpekar även de svårigheter som finns.

Planer finns för att ordna en 4:e konferens i september 2008.
OECD förslag till ”Guidance” för arkivering inom GLP

Vårt svar har skickats till Läkemedelsverket. Det finns på vår hemsida, där finns även DKG's svar. Genom EQAS har vi även fått det holländska svaret, som också läggs in på hemsidan när de tillåter det. Hör annars av er till styrelsen.

Memorandum of Understanding med SQA

Vi har ett Memorandum of Understanding med den amerkanska QA-organisationen, SQA. Deras vd, Elliott Graham, har deltagit i konferensen och presenterat SQA's "vision and mission". I detta memorandum tas upp att SQA och SARQA ska utbyta information som kan vara av nytta för medlemmarna. Vi kan få tillgång till SQA's nyhetsbrev. Hur det ska ske får vi återkomma till. Medlemmarna i SQA kommer fr.o.m. 2007 få tillgång till den elektroniska versionen av Quality Assurance Journal. Om och hur våra medlemmar kan få tillgång även till denna tidskrift får vi återkomma till.

Detta memorandum finns på vår hemsida. Det ska uppdateras med nuvarande ordförande som kontaktperson.
Årsmöte 2007

Datum för nästa årsmöte har bestämts till tisdagen 13 mars 2007 och kommer att vara på AstraZeneca i Södertälje. Planera in detta redan nu! Vi ser fram emot att många kommer.

Förutom årsmötesförhandlingar så blir det även presentationer. Du är välkommen med förslag på ämnen att ta upp. Är det något du själv skulle vilja presentera? Hör gärna av dig till oss i styrelsen.
GLP-utbildning i SARQA's regi?

Vi har fått frågan om SARQA kan ordna GLP-utbildning. Tanken bakom frågan är att ge de mindre företagen möjlighet att få tillgång till GLP-utbildning till en rimligare kostnad än den som ges på kurser utomlands. Detta skulle kunna göras i samarbete med det norska inspektoratet som bedrivit GLP-utbildning i Norge. Vi får tillgång till det norska materialet och en fördel med detta förslag är att vi är en oberoende organisation som står för utbildningen. Att genomföra en kurs är krävande men vi ser efter andra möjligheter.  För att kunna göra en insats är det viktigt att veta om det finns intresse och hur pass stort det i så fall är.

Om du är intresserad av en GLP-kurs så hör av dig senast 10 november till: anders.wichman@astrazeneca.com
Verksamhetsprogrammet för 2006

GCP
Att ta fram ett utbildningsmaterial för GCP kräver mer resurser än vad som finns tillgängligt för närvarande. Det som ska tas fram är dels ett bildmaterial och ett kompletterande textunderlag. Detta skall utgöra stommen och därtill ska de interna tolkningarna och tillämpningarna tas med. Det förutsätter att den som leder utbildningen är väl insatt i GCP. Eftersom förutsättningarna saknas för att genomföra detta nu, så har styrelsen beslutat att tills vidare bordlägga det. Istället satsar vi på att tillhandahålla GCP-expertis som kan bistå, tolka och diskutera GCP-klurigheter med SARQAs medlemmar. Om det i SARQA finns någon eller några som har frågor kring GCP kan styrelsen kontaktas för att vidarebefodra dessa frågor till lämplig person.

GMP

En arbetsgrupp gör en förstudie för att ta fram förutsättningar och vad som finns att tillgå.

GLP

Arbetet fortsätter med att uppdatera det befintliga materialet. 

Övrigt
Kontakta gärna oss i styrelsen om Du har andra frågor som Du vill ha svar på eller om Du vill anmäla intresse av att arbeta inom styrelsen eller med någon av de punkter som finns på Verksamhetsprogrammet. 
Hälsningar och en önskan om skön och en vacker höst 
Anders W, Helen, Anders N, Ingrid, Anne, Kerstin och Christina
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