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NÄTVERKSTRÄFF
Stockholm
Uppföljning av förra nätverksträffen- Audit av CROs, hur får både sponsorföretaget och CROt ut mesta möjliga mervärde av auditen?

och

Uppföljning av höstseminariet – Hur kan vi inom QA motverka byråkrati i samarbeten mellan CRO och sponsorsföretag?

Tid: 
Tisdagen den 22 januari 2008, klockan 15.00 – ca 18.00

Lokal: 
Lilly på Gustav III Boulevard 42 i Frösunda i Solna, se bifogad vägbeskrivning och info om parkeringsmöjligheter
Kostnad: 
Träffen är kostnadsfri för medlemmar i SARQA. Medlemskap kan lösas för 300 kr per år, se www.sarqa.com.   

Anmälan: 
Anmälan med namn, företag, telefonnummer och emailadress skickas till liselotte.theorell@biovitrum.com alt. 070-326 05 37 senast 17 januari
Program
15.00

Introduktion 


Lotti Theorell, ordförande SARQA

15.15
CRO audits - En självklar rättighet som kan tillföra mervärde både för sponsorföretaget och för CROt eller en onödig byråkratisk uppgift som tar alltför mycket tid och resurser? 
Kerstin Ulfendahl, Q-Med
Lotti Theorell, Biovitrum
15.45
Gruppdiskussion med erfarenhetsutbyte och nätverksbyggande
17.30
Avrundning - Datum, plats och tema för nästa träff.
Under eftermiddagen serveras kaffe/te, smörgås samt vatten och frukt.
Välkomna!
Bakgrund till nätverksträffen
En av SARQAs huvuduppgifter är att fungera som ett QA-nätverk inom läkemedelsindustrins forskning och utveckling vilket omfattar både GLP, GCP och GMP. I dag ser vi en ökning av antalet småföretag med QA-grupper bestående av enstaka personer. Det gör att det kan vara svårt att inom respektive företag ha egna bollplank för kvalitetsfrågor. Genom SARQAs nätverk är tanken att deltagarna ska kunna diskutera kvalitetsfrågor och dela med sig av egna erfarenheter i ett informellt forum. Genom att ha träffats personligen blir det lättare att ta kontakt via telefon och email om någon aktuell fråga dyker upp mellan träffarna. 
SARQA har en unik position för att knyta samman de tre GXPna och ge möjlighet att kunna träffas ”över gränserna” och kunna lära oss av varandra. På nätverksträffarna försöker vi diskutera ämnen som är aktuella för alla tre disciplinerna och det ger möjlighet att både kunna ge och få bra tips. 
Till den andra nätverksträffen här i Stockholm den 22 januari har vi fått önskemål om att fortsätta diskussionen från förra nätverksträffen när det gäller audit av CRO-företag. Några medlemmar har fått indikationer från ett par CRO-företag där man gärna skulle vilja begränsa sponsoraudits på CRO-kontoret med motivering att de tar mycket tid utan att tillföra så mycket och vill istället fokusera på siteaudits. Här hoppas vi att vi kan få en intressant diskussion som belyser både problem och möjligheter från båda parters håll. Hur kan en kvalitetsaudit göras bättre för att ge mervärde både för sponsorn och för CROt? Vad måste vi göra för att vara i compliance med gällande krav? Kan ett CRO vägra att ta emot audits och vad får det i så fall för konsekvenser för sponsorn? Vi hoppas att vi ska kunna dela med oss av bra tips över GxP-gränserna.
På träffen kommer vi även att följa upp höstseminariet som SARQA hade den 29 november med diskussion kring hur vi inom QA praktiskt kan arbeta för att motverka byråkrati. Hur kan vi inom QA motverka byråkrati i samarbeten mellan CRO och sponsorsföretag? Fundera gärna på om du har några goda exempel som du kan dela med dig av. Var och en av oss har säkert också sett mindre bra exempel som vi kan ta upp och diskutera för att komma fram till hur man i stället skulle kunna ha gjort. Visst har vi väl alla möjlighet att bli bättre på det vi gör!
Vill du veta mer? Kontakta Lotti Theorell på liselotte.theorell@biovitrum.com alt. 070-326 05 37. 

Hjälp oss också gärna med att sprida informationen om SARQAs nätverk till andra som kan vara intresserade.
Välkomna till en intressant eftermiddag!
SARQA Nätverksträff, Stockholm, 22 januari 2008
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