Verbale 1° Incontro gruppo “GMP nella Ricerca e Sviluppo”

Milano 12 Gennaio 2006

Come programmato il gruppo si è riunito per la prima volta a Milano il 12 Gennaio us presso la sede della SSFA in Viale Abruzzi 32. L’obiettivo principale della riunione consisteva nel verificare l’interesse e la partecipazione nonché la fattibilità dell’istituzione del nuovo gruppo di lavoro.

Hanno partecipato alla riunione le seguenti persone:

Giovanni Abramo, che aveva convocato la riunione, Doppl Farmaceutici, CQ Microbiologico
Emanuela Di Gennaro, QA Research, Italfarmaco

Rosella Tettamanti, QA Manager GMP, Rivopharm

Franco Uberti, QA GMP IPAS

Vincenza Sammito, Operation Manager, Abbott

Daniela Marcozzi, QA GCP, Sigma Tau S.p.A.

Mancavano invece: Alberto Terracina, Cinzia Matrangola, Paola Gnemi e Val Sforza.
Da un giro di presentazione è emerso che fra le competenze riunitesi, quella specifica del settore GMP era poco rappresentata. Si è quindi auspicata l’adesione di altri membri o la partecipazione attiva di profili con competenza GMP e magari di GMP per farmaco sperimentale.
Scherzosamente sono stati anche registrati i “sogni nel cassetto” di ciascuno dei membri che andrebbero a rappresentare le “aspettative” del gruppo e che si elencano di seguito:

1. Approfondimento GMP

2. Organizzazione di seminari

3. Ruolo del QA R&D

4. Rapporto fra GLP e GMP

5. Applicazione GMP nel passaggio tra lotto “pilota” e lotto “industriale”/CQ e Rilascio

6. Compliance GMP nella gestione del farmaco in GCP

7. Buone pratiche di Distribuzione.

Sono state prese le seguenti decisioni:

1. E’ stato nominata “coordinatore” del gruppo Daniela Marcozzi

2. Giovanni Abramo supporterà il coordinatore nelle attività organizzative e gestionali

3. Il gruppo si riunirà almeno 6 volte nell’anno 2006. La prossima riunione è pianificata per Marzo 2006, sede Roma.

4. Oggetto del prossimo incontro sarà un approfondimento sui punti 1 e 5 delle aspettative. Verrà chiesta la disponibilità ad uno dei partecipanti al gruppo con competenze GMP di preparare un’agenda, una presentazione e del materiale da analizzare e discutere per le implicazioni sugli altri sistemi GLP/GCP. La riunione sarà dell’intera giornata.

5. Sarebbe inoltre molto interessante avere per ciascun partecipante la mappatura del processo di produzione farmaci sperimentali implementato presso la propria realtà aziendale.

A conclusione del presente verbale si chiede la disponibilità ad uno dei membri del gruppo di preparare il materiale per la prossima riunione e si auspicano ulteriori adesioni alle riunioni per l’ampiezza, la complessità e l’attualità dell’argomento trattato.
Si invitano, infine, i partecipanti alla riunione del 12 Gennaio us ad inviare commenti o osservazioni al verbale entro il 27 Gennaio pv. 

Grazie per l’attenzione.

20 gennaio ’06  Daniela Marcozzi

