



VERBALE INCONTRO GRUPPO GCP – GIQAR 

Astra Zeneca, 31 marzo 2005 

Convalida dei sistemi computerizzati 

Alla riunione, che si è tenuta presso la sede milanese di Astra-Zeneca,  hanno preso parte circa 40 persone fra QA, rappresentanti della ricerca clinica e dell’ IT di numerose aziende. 

I relatori inizialmente scelti, C.Pinasi e M.Gobetti sono stati responsabili  dell’organizzazione della giornata, insieme a Francesca Bucchi, QA di Astra Zeneca e hanno esteso l’invito ad altri relatori esperti del settore. 

Si sono così  tenuti 4 interventi che hanno affrontato aspetti diversi della Computer System Validation. 

Daniela Marcozzi, di Sigma Tau, ha presentato: “ Qual è il processo della CSV?”  affrontando il concetto di convalida secondo GAMP (con particolare accenno al ruolo del QA), il tema della selezione dei fornitori, l’analisi e gestione del rischio, e una nuova visione della convalida che si concentra sul processo più che sulla performance. 

Maria Giulia Valsecchi, di Pharma Quality Europe, ha affrontato l’argomento: “CFR part 11: impact on computer systems used in GCP area”. 

Nel corso nell’intervento ci ha aggiornato sul CFR part 11 del 2003, basato sul risk management, che ha un’interpretazione più ristretta e rafforza l’applicazione delle GXP. Ha inoltre illustrato la lineaguida FDA di settembre 2004, ancora draft, che tratta la CSV per le diverse attività che si conducono nel corso di una sperimentazione clinica dalla cattura/produzione del dato originale alla finalizzazione dei documenti. 

Cristina Pinasi, di MDS Pharma, con una presentazione su “Auditing a GCP Computer system”, ci ha illustrato obiettivi e metodologia dell’audit (con tanto di check list e di utili domande da porsi per affrontare in modo efficace un audit ai sistemi computerizzati) sui sistemi usati nelle sperimentazioni cliniche. Gli audit erano considerati sia all’interno della società che all’esterno, per esempio presso eventuali fornitori. 

Marino Gobetti, di Nerviano Medical Sciences, ci ha presentato la sua esperienza in “VESMS Validated Electronic Spreadsheet Management System” che è consistita nello sviluppo e convalida secondo GAMP di un foglio excel, affrontando pro e contro, tempi e costi di questa scelta. 

I relatori hanno lasciato copia del materiale presentato che, non appena disponibile verrà inserito sul sito SSFA. 
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