Medlemsnytt november 2009

Hej alla SARQA-medlemmar!
Har kommer lite information om vad som hant inom SARQA under aret och vad som
planeras. Som vanligt gar detta Medlemsnytt ocksa att finna pa hemsidan -

www.sarga.com.

Workshop: Problem och problemlésning/best practice vid in- och outsourcing
av kliniska prévningar

Vid tre tillfallen i bérjan av maj 2009 ordnade Sektionen for klinisk prévning
tillsammans med SARQA regionala workshops i Lund, Stockholm och Géteborg kring
ovan namnda amne. Dessa workshops arrangerades som en fortsattning pa det
pagéende arbetet med att belysa och konstruktivt ifrdgasatta byrakratin i arbetet med
kliniska prévningar, och ge méjlighet att identifiera de viktigaste punkterna for att
garantera "snabbt, ratt, kostnadseffektivt” istallet for "fort och fel”.

Da nastan 40 % av alla l1akemedelsstudier i Sverige helt eller delvis tillampar nagon
form av in- eller outsourcing finns det manga skal till att sékerstalla kvaliteten i det
utférda arbetet.

Den viktigaste hérnstenen som lyftes fram for ett lyckat samarbete var
kommunikation — ur tva aspekter: mellan férhandlingsparterna — for att sakerstalla att
alla férstar och ar dverens om krav pa bestallning och leverans, mellan individer —
den personliga kontakten lyftes fram som mycket viktig for att generera resultat.

SARQA/DKG Scandinavian Conference

SARQA och DKG (Dansk Kvalitetssikringsgruppe) arrangerade i &r gemensamt for
fijarde gangen den skandinaviska konferensen "Current Status of Quality in Research
and Development”. Konferensen dgde rum pa Malmé Bérshus den 16-17 september.
Konferensen spande éver fem amnesomraden: 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. | konferensen deltog 21 forelasare fran myndigheter och foretag
inom Sverige, Danmark, England, Tyskland och USA. Antalet deltagare var 110,
vilket var det hdgsta deltagarantalet hittills. Overvagande positiv respons har
mottagits av kommittén med manga spontana positiva kommentarer angaende
lokaler, program och féreldsare men ocksa forslag till forbattringar infér kommande
konferenser.

Arsméte 2010

Nasta storre SARQA-mote blir arsmoétet, som kommer att hallas under mars-april. Vi
meddelar datum sa snart det faststallts. Program med inbjudan kommer att skickas ut
i borjan av 2010. Valkomna med férslag till programpunkter.

Nétverkstréffar

Inbjudan har skickats ut om natverkstraff pa Validation & Inspection i Helsingborg den
19 januari 2010 med dmnet "Hur sakrar vi kvaliteten hos vara leverantdrer?”. SARQA
har hittills under aret haft totalt 4 regionala natverkstraffar i Stockholm, Géteborg och
Malmé/Lund med malsattningen att stimulera diskussion 6ver GXP-granserna och
skapa lokala kontakter. Kom garna med forslag till tema/forelasare.



Inbjudan till 2-dagars GLP-kurs 2010

Intresserade ar valkomna att delta i de 2-dagars GLP-kurser som anordnas av
AstraZeneca. Kurserna ar i forsta hand avsedda for forsoksledare och
delférsoksledare men ar dppen for alla intresserade. Vid tidigare tillfallen har en
extern konsult anlitats men nu halls kurserna av AstraZeneca-medarbetare pa
svenska. De tillfallen vi planerar ar Sodertélje 9 - 10 mars, Lund 15-16 mars och
MéIndal 17-18 mars. | kursavgiften pa SEK 5.000:- ingar kursmaterial, fika och
luncher. For AstraZeneca-medarbetare sker anmalan separat och utan avgift. Var
vanlig och skicka din intresseanmalan till Berit (berit.broden@astrazeneca.com) och
ange var du helst vill g& och ett alternativ. Din anmalan dnskar vi till 7 december. Har
du fragor om kursen sa vand dig till Anders Wichman
(anders.wichman@astrazeneca.com), telefon 08 - 553 261 27. Det kravs inget
medlemsskap i SARQA for att delta i kursen.

Utbildningsmaterialet i GLP

Uppdateringen av bildmaterialet till version 3 ar i det ndrmaste klart. Det har utdkats
for att battre tdcka GLP. Om 2 veckor ska det ga att bestalla det fran styrelsen. Det ar
liksom tidigare gratis for medlemmar och det &r bara medlemmar som kan bestalla
det.

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. ang. organisationsstruktur, arbetssatt och tolkning av
guidelines. Gruppen representerade fran borjan sex féretag men tva medlemmar har
av personliga skal hoppat av. Tva moéten har hallits, och féljande amnen har hittills
diskuterats: ICH Guideline Q10, ICH Guideline Q2 versus Q8, kalibrering och
underhall av utrustning/instrument, QA-gruppers roller. Om nagon ar intresserad av
att vara med i Benchmarking-gruppen, kontakta garna Ingrid Tunestal.
ingrid.tunestal@astrazeneca.com

Utbildning i Quality Management

SARQA har snappat upp information om en utbildning i “Quality Management in
Scientific Research and Development MSc” pa Cranfield University i UK. Den ar
speciell i sitt slag och vi tAnkte att den kan vara av intresse for nagra av vara
medlemmar. For mer information, se lankar nedan.
http://www.cranfield.ac.uk/health/postgraduatestudy/taughtcourses/qualitymanagement/p

age24376.jsp
http://www.cranfield.ac.uk/students/applications/apply pgtaught.pdf

Ovrigt
Kontakta garna oss i styrelsen om Du har andra frdgor som Du vill ha svar pa eller

om Du vill anmala intresse av att arbeta inom styrelsen eller med nagon av de
punkter som finns pa Verksamhetsprogrammet.

Héalsningar och en 6nskan om en mysig host!

Elisabet, Hans, Amin, Anders H, Brita, Eva, Ingrid



