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Ordférande
Liselotte Theorell

Deltagare
Antal deltagare: 33 personer

Sekreterare Plats
Eva Ohlsson AstraZeneca R&D Lund

Mats Berglund hélsade deltagarna vilkomna till AstraZeneca R&D i Lund. Vi fick
dven en trevlig presentation av verksamheten i Lund med omne;jd.

Arsmétesforhandlingar.

§1 Moétets utlysande
I enlighet med stadgarna.

§2 Godkénnande av dagordningen
Dagordningen godkindes.

§3 Val av ordf6rande och sekreterare for motet
Ordforande: Liselotte Theorell
Sekreterare: Eva Ohlsson

§4 Val av justeringsmén
Klas Forsbeck och Agneta Ganning

§5 Genomgang av arsberittelsen, bilaga 1
Ordf6rande redogjorde for arsberittelsen:

e Antalet medlemmar den 19 februari 2003 var 94 st betalande och 10 st som ej
betalt men inte meddelat att de vill avsluta medlemskapet.

¢ Medlemsinfo har skickats ut vid 2 tillfallen. Ett flertal utskick med inbjudan och
information om Kopenhamnkonferensen har ocksé gjorts. Information har ocksa
publicerats pa var hemsida.

e Det har varit 13 protokollforda méten under perioden och ytterligare 2 ar
inplanerade. Flertalet av motena har varit telefonkonferensméten.

¢ En konferens holls i Képenhamn den 3-4 oktober med titeln, ”Current Status and
Quality in Research and Development”. Konferensen arrangerades tillsammans
med den danska kvalitetsforeningen DKG. Ca. 90 personer deltog och man
anordnade ocksa en workshop kring tolkningen av “test item”. Resultatet blev att
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§6.

§7.

§8.

§9.

en arbetsgrupp bildades med representanter fran de nordiska myndigheterna och
industrin.

Foreningens hemsida uppdateras standigt och kan nés pa adressen
WWW.sarqa.com.

Framtagande av ett liknande utbildningsmaterial for GCP och GMP som finns for
GLP har dnnu inte gjorts. Intresset har inte varit sa stort bland medlemmarna och
kontakt har tagits med de som varit intresserade for att undersoka méjligheten att
bilda en arbetsgrupp.

Bildandet av specialgrupper inom omradet som tillhér GLP, GMP, GCP, IT och
arkiv har undersokts. Tyvérr var intresset for lagt for att starta nagot.

Den gemensamma intresseorganisationen EQAS (European Quality Assurance
Society) hade ett moéte i Paris den 23 maj diar Anders Wichman och

Liselotte Theorell deltog. Nagra slutgiltiga stadgar for foreningen har dnnu inte
faststillts.

Bokslutsrapport, bilaga 2

Kassoren, Rolf Larsson, redogjorde for det gingna érets bokslut. Arets
utgdende saldo var 192 437 SEK.

Inkomsterna, ca 95 000 SEK fran den tillsammans med DKG gemensamma
Koépenhamnskonferensen var dock inte medriknade och kommer ddarmed
SARQA tillhanda under nista verksamhetsar.

Revisionsberittelse, bilaga 3
Revisorerna foreslar att bokslutet for 2002 godkénnes och att styrelsen
beviljas ansvarsfrihet for verksamheten ar 2003.

Godkénnande av arsredovisning och ansvarsfrihet for styrelsen.
Bokslutet godkindes och styrelsen beviljades ansvarsfrihet.

Faststéillande av drsavgift och budgetforslag for 2003, bilaga 4

En budget presenterades. Den faststilldes och métet beslutade att arsavgiften
ar ofoérandrad, 300 kronor. Budgetforslag for ar 2004 presenterades ocksa,
dven i den foreslogs en of6randrad arsavgift pa 300 kr.

§10. Val av styrelsemedlemmar f6r 2003, bilaga 5

Valberedningens forslag for styrelse och revisorer.

Foljande personer valdes att inga i styrelsen for SARQA.:

Ordf6rande: Ingrid Tunestal, 1 &r
Avgéende ordforande: Liselotte Theorell, 1 ar
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Tilltrddande ordforande: Mats Hallberg, Pharmacia AB, nyval

Sekreterare: Eva Ohlsson, Octapharma AB, nyval

Kassor: Rolf G Larsson, ordinarie mandatperiod (1 ar aterstar)

Styrelseledamot: Anne-Christine Carlsson, ordinarie mandatperiod (1 &r aterstar)
Styrelseledamot: Inga-Lis Svensson, AstraZeneca AB Nyval

Ordforande och kassor dr firmatecknare.

§11. Val av revisorer for 2003.
Foljande personer valdes att inga i revisionen:

¢ Revisor: Bo Palm
e Revisor: Anna Stones
e Revisorssuppleant: Anita Larsson

§12. Val av valberedning for 2003.
Foljande personer valdes att ingd i valberedningen:

e Liselotte Theorell, avgiende ordférande, sammankallande
e Michael Hasenson, 1 ar.
e Kerstin Ejerhed, Quintiles, Nyval

§13. Stadgedndring, bilaga 6
En 6versyn av stadgarna hade gjorts och férdndringarna diskuterades.
Arsmétet godkénde samtliga forandringar i stadgarna utom en mening i 7§
fjarde stycket. Arsmétet ville att det skulle sta: ”The other Board members
will be elected for a period of two years, may be reelected for one additional
period and shall then leave all positions for one year before being available
for reelection”.

§14. Ovriga fragor.
e Revisorerna dnskade fa styrelseprotokoll fore revision.

§15. Styrelsens programf6rslag for 2003.
Foljande uppgifter har styrelsen fatt av arsmotet:

Hemsidan, Allmén uppdatering och underhall, SARQA historik, nya funktioner.
EQAS

Test item, arbetsgrupp efter Képenhamnskonferensen

Utbildningspaket GMP och GCP
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e Hogskolans kvalitetsutbildning
e Seminarium med DKG
e Utbildningsdagar i GLP tillsammans med Likemedelsakademin
¢ Kurs/seminarium i samarbete med Likemedelsverket
[ ]

§16

§17.

Eget seminarium i host (Forslag pa &mnen: Part 11, CT-direktivet, Annex 13,
Auditering)
Oversyn av stadgarna

. Hemsidan.

Styrelsen ska forsoka linka hemsidan med adress www.sarqga.com tillsammans
med www.sarqa.se for att forhindra forvaxling med annan site.
Utbildningsmaterialet fran SARQA &r framst till for medlemmar. Ett forslag var
att ha en inloggningssite endast for medlemmar dér info och annat material kan
finnas. Ska undersokas.

Arsmétesforhandlingarna avslutades.

Bilaga 1: Arsberittelsen

Bilaga 2: Stadgarna med 4ndringar
Bilaga 3: Bokslutsrapport

Bilaga 4: Revisionsberattelse

Bilaga 5: Budgetforslag for SARQA
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6vrig information
Efter &rsmotesforhandlingarna holls ett antal presentationer.

Utvecklingsprocessen ur ett QA perspektiv, Jan Trofast, AstraZeneca R&D Lund
Kvalitetsutbildning pa hogskolorna, Bo Norrman, Malardalens Hogskola
Likemedelsverket, aret som gétt och aret som kommer, Ragnar Hede
Utkontraktering inom GMP, Katarina Ahlin, AstraZeneca R&D Sodertilje
Utkontraktering inom GLP, Hallgrimur Jonasson, AstraZeneca R&D Sodertilje
Utkontraktering inom GLP, CRO i samarbete med universitetet, Jaana Lang,
SafetyCity, Abo, Finland
e Motet avslutades av ordforanden, Liselotte Theorell.

Efter motet bjods det pa middag pa restaurang Godset vid centralstationen i Lund.
Ett stort tack till foredragshallarna!

Ett stort tack till Ingrid Tunestal f6r arrangemanget av arsmotet som holls pa
AstraZeneca i Lund.

Tack till alla medverkande for ett givande mote och intressanta diskussioner.

Stockholm den 4 april 2003

Sekreterare Motesordforande

i (Ve E~— ‘ "
Eva Ohlsson Liselotte Theorell
Justerat Justerat

—_—

e T L A L 4/»«,»»\

Klas Forsbeck Agneta Ganniré
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Arsberiittelse for SARQA
verksamhetsaret 2002-03-11 — 2003-03-20

Medlemsantalet var den 19 februari 2003 94 st betalande och 10 st som ¢j betalat men heller
inte meddelat att de vill avsluta medlemskapet. Adressen ir okiind f6r en medlem som
foljaktligen heller inte betalat medlemsavgiften.

Styrelsen har bestitt av Liselotte Theorell (ordférande), Ingrid Tunestal (vice ordforande),
Ingrid Sjoberg (avgiende ordforande), Anders Wichman (sekreterare), Rolf Larsson (kassor),
Niklas Lindberg (ledamot) och Anne-Christine Carlsson (ledamot). Under aret har Per Hallin
avsagt sig sitt uppdrag som kassor pa grund av forindrad arbetssituation. Rolf invaldes da
som ersittare under pagaende period.

Som revisorer har Bo Palm och Anna Stones fungerat. Mats Hallberg har varit
revisorsuppleant.

Ekonomi

Foreningens inkomster har varit 46 395.40 kr, huvudsakligen frin medlemsavgifter.
Inkomsterna fran konferensen i Képenhamn har dnnu inte delats upp mellan SARQA och
DKG, och kommer ddrmed SARQA tillhanda under nista verksamhetsr. Denna intikt
berdknas bli strax under 100 000 kr. Utgifterna for aret var 36 891.00 kr. Saldo per 2002-12-
31 var 192 437.40 kr. Ekonomin dr med andra ord mycket god.

Sammantriden

Under perioden har styrelsen till dagens datum haft 13 protokollférda méten och ytterligare
tvd &r planerade. Datum for dessa var under 2002: 11 mars, 22 mars, 12 april, 2 maj, 13 maj,
25 juni, 23 augusti, 16 september, 4 november, 6 december och for 2003: 22 januari, 18
februari, 21 februari, 26 februari (planerat) och 10 mars (planerat). Flertalet av dessa har varit
telefonkonferensméten.

Infor planeringen av den gemensamma konferensen i Képenhamn har styrelsen, tillsammans
med DKGs styrelse, under perioden haft 3 protokollférda méten, samt ytterligare ett ar
planerat. Datum for dessa var under 2002: 22 mars, 2 maj, 23 augusti och f6r 2003: 10 mars
(planerat).

Information till medlemmarna

Medlemsnytt har skickats ut vid tva tillféllen. Ett flertal utskick med inbjudningar och
information om Képenhamnskonferensen har ocksa gjorts. D4 vi nu har vér hemsida har
information ocksa fortlépande publicerats dér.

Konferens

En konferens holls den 3-4 oktober 2002 med titeln "Current Status and Quality in Research
and Development". Konferensen arrangerades i Képenhamn tillsammans med den danska
kvalitetsforeningen DKG. Cirka nittio personer deltog i konferensen. Under konferensen
anordnades ocksa en workshop kring tolkning och definition av "test item". Detta resulterade i
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ett arbetsmaterial som nu bearbetas vidare av en arbetsgrupp med representanter fran de
nordiska myndigheterna och industrin.

Oversyn av medlemsstadgarna
Medlemsstadgarna har fatt en 6versyn och forslag till forandringar presenteras pd arsmétet
den 20 mars 2003.

Utbildningsmaterial i GCP och GMP

En forfrigan gick ut till medlemmarna angéende intresse for framtagande av
utbildningsmaterial i GCP och GMP motsvarande det vi idag har inom GLP. Tyvérr var
intresset inte sa stort men de som visat intresse har kontaktats for att undersdka mojligheten
till bildande av arbetsgrupper for att ta fram utbildningsmaterial.

Specialgrupper inom SARQA
Medlemsintresset for bildandet av specialgrupper inom omraden som t.ex. GLP, GMP, GCP,
IT eller arkiv har undersokts. Har fanns dock inte tillrdckligt intresse for att starta nagot.

EQAS

Som ett led i bildandet av den gemensamma europeiska intresseorganisationen European
Quality Assurance Society, EQAS, hade de ingdende féreningarna ett mote i Paris den 23 maj
2002. Lottt och Anders deltog som representanter frain SARQAs styrelse. Synpunkter pa
foreslagna stadgar for foreningen har ldmnats men nagra slutgiltiga stadgar har dnnu inte
faststallts.

Liselotte Theorell, ordf. Ingri‘d Tunestil, vice ordf.
7 j /
AL
7 ? e
Ing‘f{ d Sjoberg, a gaende or Anders Wichman, sekr.

/( Vi L ivindFine &/{4/}77\/

Anne-Christine Carlsson, ledamot

2(2) 2003-02-21



Forslag fran valberedningen

SARQA

Val av SARQA styrelse mm vid arsmotet 2003
Styrelse 2003

Ordférande: Ingrid Tunestal 1 ar

Avgdende ordférande: Liselott Theorell 1 ar

Tilltradande ordforande: Mats Hallberg, Pharmacia AB Nyval

Sekreterare: Eva Ohlsson, Octapharma Nyval

Kassor: Rolf G Larsson ordinarie mandatperiod (1 ar aterstér)

Styrelseledamot: Anne-Christine Carlsson ordinarie mandatperiod (1 ar aterstér)
Styrelseledamot: Inga-Lis Svensson, AstraZeneca Nyval

Revisorer 2003
Revisor: Bo Palm

Revisor: Anna Stones
Revisorsuppleant: Besitts vid drsmotet Nyval

Valberedning 2003
Sammankallande: Liselott Theorell

Michael Hasenson
Kerstin Ejerhed, Quintiles Nyval

Orestad den 25 februari 2003

/7’//(@ //7

In 1d Sjoberg
Ordférande i valberedningen
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CONSTITUTION

SARQA (SWEDISH ASSOCIATION OF RESEARCH QUALITY ASSURANCE)

1§ Name
The name of the association shall be:
SARQA

2§ Objectives

SARQA is a non-profit Association.

The objectives for which the Association is established are:

+ To evaluate and appraise the Quality Assurance aspects of regulations, guidelines
and principles, related to studies conducted on chemicals, biologicals and devices
which affect man, animals and/or the environment. These standards are generally
known as Goed Laboratory Practice (GLP), Good Clinical Practice (GCP) and Good
Manufacturing Practice (GMP) and other relevant quality standards.

» To be a forum for discussion and to promote and participate in meetings,
congresses, and symposia which allow exchange of information on the
applications of Quality Assurance.

+ To promote training and scientific methodology in Quality Assurance by advancing
the professional competency of its members and to promote co-operative relations
with allied organisations.

+ To advance standards of the Quality Assurance profession.

* To co-ordinate comments on Quality Assurance matters and to commend these
comments to appropriate authorities.

3§ Membership
Membership will be open to any professional working with /or interested in research & development quality
assurance.

A written application for membership should be submitted to the Treasurer of the Board.

Each member who has paid his/her annual subscription is eligible for election to the Board or any other position or
to vote on election of officers or on any resolution put to the membership.

Resignation of membership shall be by letter to the Treasurer of the Board. The subscription fee will not be
refunded.

Membership of the Association is personal and is not transferable.

4§ Organisation

The work within the Association will be executed by:

+ the Annual General Meeting (AGM) which is the highest decision-making body
« the Extra Ordinary Meeting (EOM)

« the Board

* any committee or "ad hoc group" established by the Board or AGM.

5§ Annual General Meeting (AGM)

A General Meeting (the AGM) of the Association will be held each year for the purpose of electing members of the
Board, for receiving the reports of Chairman, Secretary and Treasurer and for discussion of matters put forward
by members of the Association or the Board.

Members shall be notified at least two months prior to the AGM.

The Secretary must be informed of all matters for discussion at least 6 weeks prior to the AGM so that they can
be placed on the agenda. The Secretary will ensure that the agenda, the annual report and the proposals from the
nominating committee is circulated to all members at least 2 weeks prior to the AGM.

1(3)
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The AGM will be held before end of April and at a place as may be determined by the Board.
The agenda of the AGM shall always contain the following items:

1. Is the AGM announced in due course?

N

. Approval of the agenda

3. Election of Chairman and Secretary for the AGM

4. Election of two members to check the minutes

5. The annual report of the Board

6. The Treasurer's report

7. The Auditors report and statement

8. Adoption of the report and accounts for the resigning Board
9. Appointment of the budget for the forthcoming year

10. Appointment of the annual subscription for the next year.
11. Election of Chairman and deputy Chairman of the Board
12. Election of Secretary, Treasurer and one more Member of the Board
13. Election of two Auditors and a Deputy Auditor

14. Election of a nominating committee

15. Other topics

16. Discussion and approval of the program for the next year

6§ Extra Ordinary Meeting (EOM)
An Extra Ordinary Meeting could be called by the Board or 25 % of the members.

Members should be notified at least one month prior to the EOM and the agenda should be circulated to all
members at least 2 weeks prior to the extra ordinary meeting by the Secretary.

The agenda of the EOM shall always contain items numbers 1-4 from the AGM agenda.

7§ The Board
The Association will be administrated by a Board consisting of a Chairman, a deputy Chairman, the resigned
Chairman, a Secretary, a Treasurer and two Ordinary Members.

The chairman and the treasurer are each authorized to sign for the Association.

The Chairman shall be elected for one year. The chairmanship is circulated in the following way. Deputy
Chairman (year 1) becomes Chairman (year 2) and resigned Chairman (year 3).

The other Board members will be elected for a period of two years, may be reelected for one additional period
and shall then leave all positions for one year before being available for reelection.

The Board shall execute the program approved by the AGM and propose a program for the next year in order to
preserve continuity.

2(3)
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The Board shall approve representatives to different associations.

8§ Nominating committee
A nominating committee consisting of two persons will be elected by the members present at the AGM. The
resigned Chairman will act as Chairman within the committee.

The nominating committee shall propose candidates for election to the Board. The nominating committee shall
have equal opportunities as a guiding principle and the representation in the Board shall reflect the members in
the Association.

9§ Finance

The financial year of the Association will run from 1% January to 31% December. The audited accounts of the
Association will be presented at the AGM. Subscription paid by a new member during the last quarter of year 1
will cover the subscription also for year 2.

All members pay an annual subscription set by the Board and approved at the AGM.

Invoices for annual subscriptions will be issued by the Treasurer following the AGM. Memberships not renewed
prior to 27" February of the subscription year will be deemed to have lapsed.

10§ Accounts

The Treasurer of the Association is responsible for the maintenance of accounts with respect to all money
received and expended by the Association.

The Treasurer shall balance the books before end of February the year after the financial year and send the
accounts for annual revision by the auditors.

11§ Constitution

Any clauses of the Constitution may be amended or cancelled and new clauses may be added by resolution
passed at any AGM or Extra Ordinary Meeting, provided that the proposal to make such an amendment,
cancellation or addition shall be submitted to the Secretary 2 months prior to such a Meeting.

12§ Indemnity/ winding-up

Each member of the Board is indemnified by the Association against all reasonable costs or losses incurred by
him/her in the execution of his/her duties. Before reimbursment of any costs the payment shall be approved by
the Board and put in the minutes of the Board meeting.

If the Association is disbanded and there remains a net liability or deficit this will be discharged by equal
contribution from all members of the Association at the time of winding-up. If the Association is disbanded and
there remains a net surplus, this will be disbursed by equal contribution to all members of the Association at the
time of winding-up.

3(3)



SAR QA Bokslutsrapport 2002

Ingéende saldo: SEK

Vinst- och férlustriakning 2002

inkomster

Medlemsavgifter
Deltagaravgifter seminariedagar
Ranta 2002

Summa

Utgifter

Banktjanst arsavgift

Aterbetalning av felaktigt inbetalda medlemsavgifter
Presenter

Websida

Arsméte, fard- & menybiljetter

SUMMA

Arets dverskott: 46 395.40 - 36 891.--
Utgaende banksaldo: 182 933.-- + 9 504 .40

Soédertalje den 16 januari 2003-01-16

Rolf Lfarsson
Kassor

Ovanstaende bokslutsrapport godkénnes

23//03

%,

182 933.00

37 260.00
8 200.00
035.40

46 395.40

2750.00
9 300.00
975.00

19 125.00
4741.00
36 891.00

9 504.40

192 437.40

Datum ;Zé Febhuaky 1 ¢’ Datum
Revisor m@\\— Revisor
Bo Palm

SARQA/ROLF LARSSON PAGE 1(1)

"~ Anna Stones

PRINT DATE 2003-01-17




SARQA Revisionsberiittelse 2002

Undertecknade revisorer, utsedda att granska SARQA’s verksamhet 2002, fir hirmed
avge foljande rapport.

Vi har granskat féreningens rékenskaper, och har inte funnit ndgra anmérkningar mot
bokforda inkomster och utgifter, varfor vi foreslar:

Att bokslutet 2002 godkinnes,
Att drets 6verskott 9 504.40:- fores i ny rakning, och

Att styrelsen beviljas ansvarsfrihet for 2003 ars verksamhet.

Datum -23///13 S RE/02/ 200
Revisor ﬂ% %7 g{}’ Revisor M\A

Anna Stones Bo Palm
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