GIQAR - SOTTOGRUPPO QA PHARMACOVIGILANCE
Verbale incontro del 22 Novembre 2006 
Istituto di Ricerca Servier – Roma 
Presenti:  C. Bruzzese (Istituto di Ricerca Servier srl); B. Bussoli (GB Pharmaservices); R. Chiecca (Bracco SpA); L. Cresti (Schering); A. Diotti (Nerviano Medical Sciences); D. Marcozzi (Sigma Tau); A. Piccolboni (Zambon Group)

Assenti: A. Allavena (Rottapharm); C. Longoni (Zambon Group); S. Zermiani (Glaxo Smith Kline)
Ordine del giorno
1. Aggiornamenti e pianificazione riunioni

(R. Chiecca)
2. Checklist per gli audit agli PSUR 

(A.Piccolboni/C. Longoni)

3. Processazione di un caso internamente al Servizio di Farmacovigilanza 

(Esperienza Rottapharm - A. Allavena)

4. Segnalazione Spontanea: valutazione delle principali criticità che un Auditor può andare a valutare

(tutti)

∞ ∞ ∞

Compiti Assegnati nel corso della scorsa riunione:
· Valutare se altri enti regolatori oltre all’MHRA richiedono al compilazione di un documento analogo all’SPS

(B. Bussoli)
· Classificazione e definizione dei “finding” da parte degli enti regolatori:

-MHRA (R. Chiecca)

-AIFA-GCP (S. Zermiani)

-Afssaps (A. Piccolboni)

· Definizione di National/International/European Birth Date 

(A.Piccolboni/C. Longoni)
· Pubblicazioni BARQA su audit ed ispezioni alla PV 

(D. Marcozzi)

1. Aggiornamenti e pianificazione riunioni
· Il Consiglio della SSFA ha approvato, nel corso della riunione che si è tenuta in data 16 Ottobre 2006, la formazione del nuovo sottogruppo GCP: “QA Pharmacovigilance”.

· Pianificate le riunioni che il gruppo intende condurre nel 2007.  
Quattro incontri sono stati definiti:  3 a Milano e 1 a Roma, con il seguente calendario:

27 Febbraio  – Schering (MI) 

18 o 19 Aprile  – sede da definire

12 o 13 Settembre - sede da definire

21 o 22 Novembre - sede da definire

Le sedi delle riunioni successive alla prima, già confermata, verranno definite di volta in volta. 

2. Checklist per gli audit agli PSUR (A. Piccolboni/C. Longoni)

· Il secondo draft della checklist elaborata da A. Piccolboni e C. Longoni, è stato distribuito via e-mail a tutti i membri del gruppo anticipatamente alla riunione. 

Durante la riunione è stato deciso di far pervenire ad Anna e Cristina commenti e suggerimenti sulla checklist via e-mail entro il 5 di Dicembre.
· E’ stato stabilito che l’ ”Annual Report” sarà oggetto di una checklist separata da quella di audit agli PSUR.

3. Processazione di un caso internamente al Servizio di Farmacovigilanza 
(Esperienza Rottapharm - A. Allavena)

· La presentazione di A. Allavena, fatta pervenire al gruppo di lavoro in sua assenza, è stata rivisita e commentata dai partecipanti. 
La presentazione è risultata molto interessante, chiara e ricca di spunti di discussione. (Ottimo lavoro, grazie Alessandra!!!).
Sono emersi alcuni quesiti che chiederemo ad Alessandra di chiarirci nel prossimo incontro, che riporto brevemente di seguito:
-In quale sede si trova la QP di Rottapharm.
-Relativamente al “Case receipt”, ci interessava sapere la definizione Rottapharm di “clock start date”.
-Relativamente alla “Produzione di output”, quando si parla di “XML file”, volevamo capire il significato di “(se applicabile)”.

4. Segnalazione Spontanea: valutazione delle principali criticità che un Auditor può andare a valutare (tutti)

· Nel corso della discussione sono state definite alcune delle criticità che un auditor può valutare in corso di audit,  quali:
-presenza di un call center che riceve le segnalazioni (SOP; training al personale; reperibilità 24h/24h ecc);
-definizione di: “Clock start date”;
-registrazione dell’informazione iniziale (chi lo fa, modulistica utilizzata, ecc.);
-presenza e ambito di applicazione della SOP sulla gestione dei casi spontanei;
-verifica a campione dei casi segnalati verso quelli riportati nel database di PV.

Dopo una prima discussione sul tema, si è deciso di procedere seguendo un differente approccio, allo scopo di rendere meno dispersiva la discussione.

Pertanto è stato deciso di assegnare ad ogni membro del gruppo un argomento di PV (incluso quello in discussione), di preparare la relativa checklist e di farla circolare tra i membri del gruppo per raccogliere commenti/suggerimenti prima della prossima riunione. 
Gli argomenti sono stati così assegnati (assenti inclusi):
a) CRESTI: ANNUAL SAFETY REPORT

b) BRUZZESE: BACKGROUND, TRAINING, RUOLI E RESPONSIBILITA’ (CV, JOB DESCRIPTION, ORGANIGRAMMI) DEL PERSONALE DI PV

c) MARCOZZI: SAFETY DATABASE

d) BUSSOLI: TRASMISSIONE ELETTRONICA E EUDRAVIGILANCE

e) DIOTTI: CALL CENTER E SEGNALAZIONE SPONTANEA

f) CHIECCA: SEGNALAZIONI DA TRIAL CLINICI
g) PICCOLBONI: SOP/GUIDELINE/POLICY 
h) ALLAVENA: CASI DA LETTERATURA E RETE NAZIONALE DI PV

i) ZERMIANI: PROCESSAZIONE DEI CASI E QC.
C. LONGONI, in quanto esperta in materia di PV, farà da supervisore delle checklist.

Le checklist vanno fatte circolare ai membri del gruppo entro la fine di gennaio 2007 per poter essere discusse nell’incontro del 27 febbraio.
Nella parte conclusiva della giornata sono stati brevemente rivisti i compiti assegnati la scorsa volta e in parte già assolti,  distribuite le pubblicazioni  BARQA e altri articoli di PV.
Copia del materiale verrà fornito anche agli assenti (A. Piccolboni si occuperà di fornirne copia ad A. Allavena e C. Longoni - R. Chiecca a  S. Zermiani)
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