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NÄTVERKSTRÄFF

Gemensam träff för SARQA och NMA nätverk
Tid: 
Onsdagen 2 april 2008, klockan 13.00 – ca 17.30

Lokal: 
AstraZeneca R&D, Mölndal, Konferensrum Alpha 


(PG Nordströms center- insläpp vid PGN entrén  för externa gäster)

Kostnad: 
Träffen är kostnadsfri för medlemmar i SARQA och NMA. För fortsatt medverkan i SARQAs nätverk krävs medlemskap (för närvarande 300 kr per år)  

Anmälan: 
Anmälan med namn, företag, telefonnummer och e-post adress skickas till Anna.Gawrys@astrazeneca.com  alt. +46 (0) 46 33 72 06  senast 28 Mars.

Program

13.00

Introduktion Hans Kullingsjö (Ordförande i SARQA) Bengt Wallman (NMA)



Deltagarna presenterar sig (man kan ta upp punkter som man vill ha diskuterat 

under mötet) 

13.40
Föredrag 

Likheter och olikheter vid klinisk prövning med läkemedel och device. Vilka regler gäller. Vad kan gå fel.
Peter Landvall, Cellwell



Anders Hellgren, A+ Science

15.00

Kaffe och nätverkande


Gruppdiskussioner med erfarenhetsutbyte, kan vi lära av varandra, likheter och skillnader, hur auditerar vi en kombinerad device/läkemedelsstudie 

17.00

Avrundning.




Hans Kullingsjö, Bengt Wallman

Välkommen!

Bakgrund till nätverksträffarna

En av SARQAs huvuduppgifter är att fungera som ett QA-nätverk inom läkemedelsindustrins forskning och utveckling, omfattande både GLP, GCP och GMP. 

I dag ser vi en ökning av antalet småföretag där QA består av enstaka personer. Det gör att det kan vara svårt att inom respektive företag ha egna bollplank för kvalitetsfrågor. Tanken bakom SARQAs nätvärk är att deltagarna ska kunna diskutera dessa frågor 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 e-post om någon aktuell fråga dyker upp mellan träffarna. 

Nätverksarbetet kan utformas efter deltagarnas önskemål och behov. SARQA har hittills haft två lokala nätvärksträffar i Stockholm samt en i vardera Göteborg och Malmö/Lund. Idén är att vi ska kunna träffas på ett enkelt sätt och skapa lokala nätverk. 

Det kom upp som förslag vid förra nätverksträffen i Göteborg att ha som tema för ny nätverksträff kombinationen medicintekniska produkter och läkemedel. Vi ordnar därför träffen tillsammans med NMA, ett svenskt nätverk för medicinteknik.

Som föreläsare kommer Peter Landvall att presentera vad som gäller för det medicinsktekniska området. Peter Landvall är bland annat författare till boken ”Medicintekniska produkter – Vägledning till CE-märkning”. 

Anders Hellgren kommer att ge en motsvarande presentation för läkemedelsområdet. 

Föreläsarna kommer att gemensamt resonera kring kombinationen device/läkemedelsstudier (svårigheter, möjligheter, vad vi kan lära av varandra mm). 

Vi diskuterar vidare erfarenheter kring hur vi inom respektive företag hanterar dessa studier. Förhoppningen är att kunna samtla om svårigheter, sprida goda idéer och framförallt skapa ett kontaktnät. 

Vill du veta mer? Kontakta Hans.Kullingsjo@astrazeneca.com  031-776 23 07  (se också SARQAs hemsida www.sarqa.com ).

För NMA nätverk kontakta Bengt Wallman, Bengt@nordicmedicaladvisor.se , 031-795 51 12.

Hjälp oss också gärna med att sprida informationen om SARQAs nätverk till andra som kan vara intresserade.
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