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Arsberiittelse for SARQA
Verksamhetsaret 2009-04-24 — 2010-04-14

Medlemsantalet den 31 mars 2010 var 161 betalande.

Styrelsen har bestétt av Elisabet Elliot-Lindh (ordférande), Anders Hellgren (vice
ordftrande), Hans Kullingsjo (avgdende ordférande), Ingrid Tunestal (sekreterare), Amin
Jeppsson Dadoun (kassor), Britta Westrup (ledamot) och Eva Lagerholm (ledamot).

Under 4ret har Kerstin Ulfendahl och Joanna Norin varit revisorer. Mats Rundgren har varit
revisorsuppleant.

Ekonomi

Foreningens inkomster for 2009 har varit 198 736 kr, huvudsakligen frin medlemsavgifter
och SARQAs del av nettobehéllning av den skandinaviska konferensen i Malmo. Utgifterna
for aret var 22 102 kr for medlemskontot och 333 180 kr for konferenskontot. Overskottet
fran konferensen 284 320 kr har fordelats lika mellan SARQA och DKG. Saldo per 2009-12-
31 var 414 181 kr (exklusive 142 150 kr som gétt till DKG). Ekonomin ér med andra ord
fortfarande mycket god.

Styrelsemiten

Under perioden har styrelsen haft 11 méten. Datum for dessa var under 2009: 4 maj, 9 juni, 8
juli, 11 augusti, 3 september, 5 oktober, 11 november, 9 december och for 2010: 2 februari, 2
mars och 30 mars. Flertalet av dessa har varit telefonméten.

Information till medlemmarna
Medlemsnytt skickades ut i november 2009. Information har dven publicerats pa hemsidan.

SARQA/DKG Scandinavian Conference

SARQA och DKG (Dansk Kvalitetssikringsgruppe) arrangerade 2009 gemensamt for fjérde
gangen den skandinaviska konferensen “Current Status of Quality in Research and
Development”. Konferensen dgde rum pa Malmo Borshus den 16-17 september. Konferensen
spinde ver fem @mnesomraden: ICH Guidelines Q8-Q9-Q10, Risk Management, Quality in
Early Research, Outsourcing och Electronic Archiving. Under eftermiddagen dag 2 var
konferensen uppdelad i tre parallella sessioner for GMP, GLP resp. GCP. I konferensen
deltog 21 forelédsare fran myndigheter och foretag inom Sverige, Danmark, England, Tyskland
och USA. Antalet deltagare var 110, vilket var det hogsta deltagarantalet hittills.

Samarbete SARQA och DKG

SARQA och DKG har staende inbjudan till varandras aktiviteter. Sérskild inbjudan till DKGs
medlemsméte den 21 oktober om “First in Human Studier” sdndes ut till SARQAs
medlemmar. En SARQA-medlem deltog.
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Nitverkstriffar

Genom SARQAs nitverk dr tanken att deltagarna ska kunna diskutera kvalitetsfragor och dela
med sig av egna erfarenheter i ett informellt forum.

I Goteborgregionen har en nitverkstriaff hallits med presentation av internt kvalitetssystem
inom AstraZeneca General Laboratory Standard och nyheter inom GCP. Stdra Sverige har
haft nitverkstraff pd Validation & Inspection i Helsingborg den 19 januari med dmnet "Hur
sdkrar vi kvaliteten hos vara leverantdrer” och pa Bruun & Maté KB i Malmo den 23 mars
med @mnet "ICH Guideline Q10 — Ett kvalitetssystem med vidgade vyer?”.

Utbildningsmaterial i GLP, GMP, GCP och GXP

Utbildningsmaterialet for GLP har uppdaterats och utbildningsmaterial fér GMP och GCP har
tagits fram. SARQA har dessutom tagit fram ett utbildningsmaterial for GXP, avsett att
anvindas t.ex. vid introduktion av nyanstillda for att ge en Oversiktsbild.

GLP Kurs
Tva GLP kurser har genomforts i AstraZenecas regi under 2010 (9-10 mars i Stdertilje och
15-16 mars i Lund).

EQAC

European Quality Assurance Confederation (EQAC) ir ett samarbetsforum for nationella
foreningar dar SARQA deltar. Syftet 4r att kunna vara med i remissforfarande gentemot
overstatliga myndigheter och dven for att kunna informera 6vriga foreningar om aktiviteter,
t.ex. SARQA-DKG-konferenser.

Remissvar till EMEA, arbetsgrupper inom respektive GXxP omrade

SARQA har under aret gett remissvar (som tagits fram av medlemmar) via EQAC pa EMEA
guidelines och FDA dokument. Arbetsgrupperna inom respektive GxP-omrade har bildats for
att vid behov granska och ge synpunkter i remissdrenden och for att ta tillvara kompetensen
inom SARQA. Remisserna har dock skickats ut till samtliga medlemmar.

Workshop

Vid tre tillféllen i bérjan av maj 2009 ordnade Sektionen for klinisk provning tillsammans
med SARQA regionala workshops i Lund, Stockholm och Géteborg kring d@mnet “Problem
och probleml6sning/best practice vid in- och outsourcing av kliniska provningar”. Dessa
workshops arrangerades som en fortséttning pa arbetet med att belysa och konstruktivt
ifragasitta byrakratin i arbetet med kliniska provningar, och ge mojlighet att identifiera de
viktigaste punkterna for att garantera “snabbt, ritt, kostnadseffektivt” istillet for fort och
fel”.

Benchmarking

En Benchmarking-grupp har startats inom SARQA med syfte att inom omradet farmacevtiskt
kvalitetssystem for R&D dela med sig av information och erfarenhet mellan foretagen t.ex.
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ang. organisationsstruktur, arbetssitt och tolkning av guidelines. Sex méten har héllits, och
foljande damnen har hittills diskuterats: ICH Guideline Q10, ICH Guideline Q2 versus Q8,
kalibrering och underhall av utrustning/instrument, dokumentation av utbildning, QA-
gruppers roller och QP-delegat.

Elisabet Elliot-Lindh, ordf. Anders Hellgren, vice ordf.
Hans Kullingsjo, avgiende ordf. Ingrid Tunestél, sekr.
AminJeppsson Dadoun, kassor Britta Westrup, ledamot

Eva Lagerholm, ledamot
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