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VERBALE DELL’INCONTRO

Alla riunione hanno partecipato 26 persone.
Come deciso nel precedente incontro di settembre 2005, sono stati analizzati i 30 questionari ricevuti, dai quali è emerso che il Gruppo è composto per la maggior parte da QA e auditor (20)  e da professionisti della clinica (10), metà dei quali in posizione intermedia fra QA e gestione studi clinici. 
Buona è la disponibilità ad intervenire come relatori (18 su 30). Le società disponibili ad ospitare gli incontri si sono ampliate con l’aggiunta di Abiogen, Angelini, Ely Lilly, Rotta.
Per quanto riguarda l’individuazione degli argomenti che interessano maggiormente il gruppo, sono emerse le seguenti categorie, con relativo numero di preferenze:
· CSV , gestione elettronica dei dati, archivio elettronico (22) 
· Auditing, SOP, check-list, classificazione dei findings (11)

· IMP-GMP (13) 
· formazione (3)
· Farmacovigilanza (4)
· Ispezioni ministeriali (9)
· Aggiornamenti regolatori, normative su privacy, processi di approvazione (10)
Varie: audit a data management, costi della qualità, QA nel rapporto Sponsor-CRO, central lab., megatrials.
Un argomento che riscuote molto interesse è “il farmaco sperimentale”(13 preferenze), tanto che si è di recente costituito all’interno del GIQAR il sottogruppo GMP. 
Chi è interessato all’argomento è invitato ad aderire a tale sottogruppo. Il coordinatore è Daniela Marcozzi, quindi il link è garantito. Sarà interessante uno scambio dei risultati fra i due gruppi di lavoro e una collaborazione sui temi di interfaccia fra GMP e GCP.  Anche per il sottogruppo GMP i verbali di riunione saranno consultabili sul SITO SSFA.

Poiché gli argomenti che hanno ricevuto maggiori preferenze sono stati la CSV e l’auditing, si è deciso di procedere con questi temi e le relazioni della giornata sono state:

· Studio delle GAMP (Danilo Maruccia, PQE)

· Metodologia di audit (Daniela Marcozzi, Sigma Tau)

· Tipologie di audit e loro caratteristiche (Francesca Bucchi, Astra Zeneca)

Le tre presentazioni sono sul SITO SSFA.

Gli argomenti trattati hanno riscosso un notevole interesse ed è stata manifestata la volontà di proseguire con approfondimenti nelle prossime riunioni.

L’audit alla farmacovigilanza è diventato l’obiettivo di un gruppo di studio coordinato da Daniela Santarelli di Ipsen e composto da: A.Allavena, R.Chiecca, D.Marcozzi, A.Piccolboni. Il gruppo si incontrerà e relazionerà ai prossimi incontri GCP.
Dai questionari sono emersi anche ulteriori suggerimenti che saranno recepiti dal gruppo:

· Coinvolgere gli ispettori ministeriali alle riunioni

· Aggiornare la mailing list

· Pubblicare i lavori del gruppo

· Organizzare gruppi di studio per argomento

· Coinvolgere terze parti interessate alla ‘qualità’ 

E’ stata aggiornata la mailing list sulla base delle risposte ai questionari, delle presenze alle ultime riunioni e inserendo le persone che hanno ‘fondato’ il gruppo GCP. Per non avere lunghi elenchi di persone non più interessate, è stato concordato che verranno aggiornati i nomi sulla base della partecipazione agli incontri.

In ogni caso le informazioni sono prontamente rese disponibili sul sito SSFA.
Infine è stato confermato l’interesse a ad interagire con altri gruppi SSFA. Il recente corso sulla “qualità nella gestione dei dati” in collaborazione con il BIAS è stato un evento apprezzato e che potrebbe essere ripetuto.

Valentine Sforza ha illustrato le prossime iniziative GIQAR: il corso avanzato sulla GCP- 4-5 maggio ’06 a Roma e il congresso annuale 25-26 maggio in Sardegna.  I programmi sono sul sito SSFA.

A conclusione dell’incontro si è programmata la prossima riunione nella quale affronteremo gli argomenti: Audit ai fornitori SW e Good/Bad Validation docs e che si terrà a Milano, sede da confermare intorno a metà luglio. La data verrà scelta in base alla disponibilità dei soci. 

Bresso, 6 aprile 2006

