Protokoll fra Nordisk R3-foreningen arsmete i Helsingfors 25. mai 2010

1. Apning av metet
Arets arsmote talte 16 medlemmer.
Motet ble apnet av ordferer Gun Wirtanen

2. Valg av meteleder og sekretaer
Gun Wirtanen og Arild Svendsen ble valgt til henholdsvis mateleder og sekreter.

3. Anmeldelse av gvrige saker iht. § 16 samt godkjenning av dagsorden.
Til metet foreld ingen nye saker. Dagsorden enstemmig godkjent.

4. Valg av to foreningsmedlemmer til godkjenning av protokollen og til 4 telle

stemmer.
Folgende medlemmer ble valgt: Ann Lejon og Berit Reinmiiller

5. Mgtets lovlige innkalling
Utlyst i RT nr.1/ 2010. Godkjent.

6. Opprop og kontroll av stemmeberettigede.
Arsmetet besluttet at opprop og kontroll av stemmeberettigede forst skulle foretas om dette ble
nedvendig.

7. Styrets arsberetning samt regnskap for virksomhetsaret 2009
Arsberetningen er tidligere presentert pa foreningens hjemside og finnes derfor tilgjengelig.
Regnskapet for virksomhetsaret 2009 presentert av foreningens kasserer og godkjent.

8. Hovedrevisors beretning.
Hovedrevisors beretning ble leste opp av foreningens kasser Fredrik Alexandersson. Arsmetet
hadde ingen innsigelser til beretningen hvorfor denne ble godkjent.

9. Styrets ansvarsfrihet
Arsmetet ga styret ansvarsfrihet for den tiden revisjonen omfatter.

10. Budsjett for virksomhetsaret 2010

Forslag til budsjett for 2010 ble presentert av foreningens kasserer.

Grunnet overgang til nytt Kansli fra 1. Juli 2010 og de muligheter for engangskostnader dette métte
medfore, har styret i R3 foreningen ved et tidligere mete reservert seg fra eventuelle engangs
kostnader dette matte medfore.

Styrets hensikt er at det til enhver tid skal veere 1.5 millioner SEK tilgjengelig som likvide midler.
Det fremlagte budsjett for 2010 ble enstemmig godkjent av arsmetet.

11. Fastsettelse av arsavgift for ordinaere og stattende medlemmer.
Arsmetet besluttet 4 holde arsavgiften for ordinzre medlemmer uendret.
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12. Rapport fra fagseksjonene og arbeidsgruppenes virksomhet.
Bengt Ljungqvist rapporterte fra IKL seksjonen (se bilag 1.).

Dennis Andersen rapporterte fra Sykehus seksjonen.
Seksjonen har hatt 4 telefonmeter + ett sammenkallende mete i Helsingborg 13-14 april 2010.
Seksjonen vil avholde R3-Teknikk dager i Orebro, Sverige 3-4 november 2010.

Til styret var ogsa kommet inn rapport fra seksjon maleteknikk vedrerende deres pagéende arbeid
for klassifisering av overflaterenhet etter rengjoring av renrom. (se bilag 2.)

Ingen egen rapport fra Livsmiddel seksjonen for virksomhet i &ret 2009, men medlemmer av
seksjonen har deltatt i forberedelsene til drets symposium.

13. Valg av styre og LAU representanter
Valgkomiteens forslag ble presentert av Berit Reinmiiller.
Styret og LAU fikk folgende utfall.:

Styret.

Gun Wirtanen FI, ordf., valgt til 2012

Dennis Andersen DK, viseordf., valgt til 2011
Arild Svendsen NO, sekretar, valgt til 2011
Fredrik Alexandersson, kasserer, valgt til 2012
Kari Leonsaari, styremedlem, valgt til 2011
Johan Nordenadler, styremedlem, valgt til 2012

LAU i de respektive land:

Henriette Schubert, DK 1. suppleant, valgt til 2011
Nikolaj Emil Dam, DK 2.suppleant, valgt til 2012
Merete Djupedal, NO1. suppleant, valgt til 2012
Torgeir Stenstad, NO 2. suppleant, valgt til 2012
Susanne Lemon, SE 1. suppleant, valgt 2012
Lennart Hultberg, SE 2. suppleant, valgt til 2012
Raimo Piérssinen, FI 1. suppleant, valgt til 2011
Sirkka Malmioja, FI 2. suppleant, valgt til 2011
Antti Mikkola, F1, 3. suppleant, valgt til 2012

14. Valg av hovedrevisor og revisorsuppleanter
Valget fikk folgende utfall:

Bo Sylwan, SE, Hovedrevisor, valgt til 2012

Audny Stenbraten, NO 1. suppleant, valgt til 2011
Anne Perd-Takala, FI 2. Suppleant, valgt til 2012
Hanne Holmgren, DK, 3. suppleant, valgt til 2012

Kjell Nilsson, SE, 4. suppleant, valgt til 2012

15. Valg av valgkomite.

Valget fikk folgende utfall:

Nils Frier, DK, ordferer, valgt til 2012
Ida Lindemann Jensen, DK, valgt til 2011
Lars Bjerregard, DK, valgt til 2012
Reidun Ree, NO, valgt til 2011
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Kjersti Aulie, NO, valgt til 2012
Thorbjérn Skoog, SE, valgt til 2011
Berit Reinmiiller, SE, valgt til 2012
Heli Lahtinen, FI, valgt til 2011
Ritta Hanhijarvi, FI, valgt til 2012

16. Qvrige saker iht. § 3

Til metet var ikke kommet inn gvrige skrivelser.

17. Matets avslutning.
Ordfareren takket for fremmetet og erklerte metet for avsluttet k1. 18.00

Radisson Blu Seaside Hotell, Helsingfors
25. mai 2010

P4 vegne av metet

Gufy Wirtanen ordferer Arild Svendsen, sekreter

Godkjenning av protokoll:

’
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Ann Lejon Berit Reinmiiller

Bilag 1. Rapport fra IKL seksjonen
Bilag 2. Rapport fra Méaleseksjonen
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Stockholm 30 mars 2010

Nordiska R*-foreningens styrelse
Att. R*-fsreningens kansli

Box 65

247 28 GENARP

Verksamhetsberittelse for 2009

Sektionen for Internationellt Kunskapsutbyte inom Likemedelsomradet
(IKL)

Genomforda aktiviteter 2009

Under 2009 medverkade Bengt och Berit i PK med foreningens 40.e Symposium, med bl a
upptryckning av saval Proceedings som Jubileumsskrifter. Bengt och Berit medverkade ocksa
som foreldsare under symposiet. Stort tack for strdlande insatser till §vriga deltagare i PK:
Lennart Hultberg, Jan Gustén, Osten Lindberg och Johan Nordenadler.

Den danske IKL-representanten har medverkat vid temadagar och en grundkurs i Danmark.

Den norske ledamoten Torgeir Stenstad(13-16/9) medverkade vid den norska grundkursen i
september pd Havna Hotel pa Tjome.

Under februari genomftrde Berit och Bengt, i samrad med skotska S2C?, en certifieringskurs
pa KTH for Cleanroom Testers varvid 4 deltagare fick certifikat pa Professional Level och
ovriga 14 deltagare fick certifikat pa Associate Level. Deltagarna var frdn Sverige, Norge,
Danmark, Storbritannien och Turkiet och ldrarna fran Sverige, Danmark och Storbritannien.

1 april deltog Berit och Bengt som R*-foreningens representanter vid PDAs Annual Meeting i
Las Vegas, USA.

Under juni deltog Berit och Bengt tillsammans med Lars Jansson, NNE Pharmaplan i
certifieringskursen i Letchworth och i det efterféljande CTCB métet (CTCB Cleanroom
Technology Certification Board) dér utvecklingen av certifieringskursen diskuterades.

Under september deltog Berit och Bengt méte i ISO/TC 209 samt i arbetsmdten i WG1 och
TC209 i Arlington, USA. Berit 4r ”Head of the Swedish delegation och bade Bengt och Berit
dr nominerade experter i WG 1 och WG 2. Bengt och Berit representerade R>-foreningen pa
anslutande ICCCS och ICEB styrelseméten. I samband med dessa moten inbjods de till 2009
PDA/FDA Joint Regulatory Conference i Washington och till att hélla ett seminarium kring
deras pagaende forskning for FDA.



BILAGA [
Sicl X (R )

I mitten av oktober hade Pharmaceutical and Healthcare Sciences Society (PHSS) sin arliga
konferens i Warrington. PHSS visade sin uppskattning av samarbetet med R3-foreningen.
Tidningen European Journal of Parenteral and Pharmaceutical Sciences &r konkret exempel pa
det europeiska samarbetet.

Ekonomisk redovisning

Alla ekonomiska transaktioner har gatt genom R>-foreningens kansli, varfor en redogdrelse
enklast kan fis fran kansliet. Principiellt kan dock sédgas att alla kostnader ligger pé 42 944 kr
vilket #r ldgre 4n den budget pa 60 000 kr, som R*-fireningens styrelse fastlagt.

Kostnader i samband med resor/konferenser dér R>-freningen representerats av IKL har
utgjorts av kostnadsbidrag dvs inte i ndgot fall har samtliga uppkomna kostnader ersatts av
R’-foreningen

Styrelse

Bengt Ljungqvist, ordfrande
Berit Reinmiiller, kassor
Torgeir Stenstad, ledamot
Jorgen Pedersen, ledamot
Eva Sairio, ledamot

Planerad verksamhet 2010

Jorgen Pedersen, Eva Sairio och Torgeir Stenstad medverkar i respektive lands
utbildningsplanering.

Bengt Ljungqvist och Berit Reinmiiller kommer under 2010 att medverka i och eller
representera foreningen och delta i
¢ En CTCB certifieringskurs *Cleanrom Testing” under februari pi KTH
e PDAs Annual Meeting, Orlando under april
e R’-fsreningens symposium, Esbo, maj 2010.
e En CTCB certifieringskurs ”Cleanrom Testing” under juni i Letchworth, UK och
efterfljande CTCB styrelsemote.
e ISO/TC 209 mdte preliminirt planerat for oktober i Tokyon och efterfoljande ICCCS
och ICEB styrelseméten.
e A3P Congrés, Biarritz i oktober eller
e PHSS Annual Meeting i november

Bengt I4un Berit Reinmiiller

Stockholm den 30 mars 2010 . Q . e
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Bjarred 2010-05-20

Ordf. R*- foreningen Gun Wirtanen

Projektet
Riktlinjer och mitforfarande for klassifikation av ytrenhet vid stiidning av renrum

Projektet dr baserat pé ett forslag om 8 ytrenhetsklasser, YRK, tabell, bilaga 1, samt deras
koppling till luftrenhetsklasser och aktivitet, tabell, bilaga 2.

Foér nérvarande dr projektet i en slutfas med undersékning av alternativa UV A- lampor.
( Billiga sa kallade frimérkslampor kan ej anvéndas.)
Denna undersékning ar firdig inom kort, tyvérr inte till symposiet i Abo.

Diskussioner pagar om applicering av metoden hos Sveriges storsta stdd- och serviceforetag
samt med SIS och INSTA om metodstandardisering.

Vidare kommer diskussioner att féras med Landsting/sjukhussidan i Sverige,

Men infor forestende arbete framstiller undertecknade att R*- styrelsen redan nu faststiller
de i tabellen, bilaga 1, angivna forslag till ytrenhetsklasser, vilket dr nddvindigt infor fortsatta
diskussioner med ndmnda intressenter.

Bjérred som ovan

Leif Mansson

samt gruppmedlemmarna Brynolf Lundquist och Bo Sylwan.



