Riunione GMP in R&D: 23 Gennaio 2007
Sede: Sigma-tau, Via Pontina Km 30,400 Pomezia - Roma )

Presenti: 

· Giovanni Abramo, Doppel Farmaceutici, CQ Microbiologico

· Vincenza Sammito, Abbott, Operation Manager
· Daniela Marcozzi, Sigma Tau S.p.A.,QA GCP (Coordinatore del Gruppo)
· Laura Cresti, Shering, QA GCP
· Andrea Pucci, Sigma Tau S.p.A.,QA GCP
· Laura Iannotti*, Tecnogen, QA GMP

· Maurizio Martini*, Sigma-tau S.p.A, Servizio Gestione Farmaci Sperimentali

* Nuove adesioni
Assenti:
· Franco Uberti, IPAS, QA GMP 
· Alberto Terracina, Consulente, Auditor GXP

· Valentine Sforza, QMA, Auditor GXP
· Rosella Tettamanti, , Rivopharm ,QA Manager GMP

· Franca Verì, Abbott, Preparazione Farmaci per Sperimentazione

· Giuliana Malanca, Cell Therapeutics, QA Manager GMP

· Elena Sironi, Cell Therapeutics, QA auditor GLP/GMP
· Nunzia Monti, APR, GLP-Regulatory
Partecipanti “extra” gruppo:

· Fernanda Ferrazin, AIFA, Ispettore Senior GMP
· Luciano Gambini, Nerviano Medical Science, QA GMP

· Marina Barretta, Sigma-tau S.p.A, International Regulatory Affairs
Argomenti in agenda:

· Resoconto Presentazioni del Convegno di Roma del 26-27 Ottobre 2006 “La produzione degli Investigational Medicinal Products e la gestione degli studi clinici”
La riunione si è aperta con la presentazione dei nuovi membri e degli ospiti, con la definizione dell’agenda e con la discussione sugli obiettivi del lavoro della giornata.

Obiettivi:

L’agenda prevedeva il resoconto di alcune Presentazioni del Convegno svoltosi a Roma il 26 e 27 Ottobre 2006, sul tema della gestione del farmaco sperimentale e degli studi clinici, a cui solo pochi membri del gruppo avevano potuto partecipare. Il Coordinatore del gruppo ha quindi ritenuto opportuno condividere con i colleghi alcune delle Presentazioni più interessanti del Convegno.

A tale scopo sono stati invitati la Dr.ssa Ferrazin, la Dr.ssa Iannotti (che è divenuta anche membro del gruppo) ed il Dr. Gambini che avevano presentato al Convegno interessantissime relazioni e la Dr.ssa Barretta, la quale esperta di attività regolatorie per la sperimentazione clinica e avendo partecipato al Convegno di Roma, avrebbe potuto aggiornare il gruppo in merito agli sviluppi del quadro normativo presentato al Convegno con le due relazioni rispettivamente del Dr. Tomino dell’AIFA e della Dr.ssa  Maria Grazia Fucile di Ricordati.
Nella riunione sono state pertanto ripresentate e discusse interattivamente le seguenti Presentazioni:

del Convegno:
· Lo stato applicativo della normativa nei paesi europei
· Aggiornamento sui decreti relativi all’applicazione del D.lgs 211

· Il product specification file

· Le aspettative dell’AIFA nelle ispezioni per l’autorizzazione alla produzione di IMPs

· L’autorizzazione alla preparazione degli API per uso sperimentale

· La importazione da paesi terzi di medicinali ad uso sperimentale

Dalla discussione delle Presentazioni sono emersi importanti punti di dibattito che meritano di approfondimento e chiarimenti. Si elencano qui di seguito i punti che il gruppo ha discusso in sede di riunione ma che ritiene di dover approfondire in futuro nelle successive riunioni o anche, se possibile, in una riunione congiunta con il gruppo AFI sugli IMP:
· Etichettatura dei campioni sperimentali

· Product specification file

· Responsabilità Sponsor/Produttori

· Quality Agreement

· Procedura di rilascio.

Ci si auspica che tali argomenti siano affrontati e analizzati nelle prossime riunioni e che soprattutto con AFI si possa organizzare una giornata di studio che copra almeno i seguenti punti, giudicati dal gruppo di prioritario interesse:

· Etichettatura dei campioni sperimentali 

· Product specification file

· Procedura di rilascio.

Al termine della riunione, il Coordinatore e il Dr. Gambini si sono ripromessi di organizzare un incontro fra i due gruppi (AFI e SSFA) che può rappresentare un momento importante di scambio di informazione per il miglioramento del sistema GMP/GCP.

Il Dr. Maurizio Martini di Sigma-tau S.p.A. si è aggiunto al gruppo come membro attivo.

Il Dr. Abramo ha proposto di organizzare la prossima riunione del gruppo presso la Doppel Farmaceutici in data da concordare.

Il coordinatore ha accolto la proposta e si è riservato di comunicare delle possibili date e l’agenda. 

Grazie per l’attenzione.

Daniela Marcozzi, 13 Febbraio 2007
