Verbale 2° Incontro gruppo “GMP nella Ricerca e Sviluppo”

Roma 24 Marzo 2006

Come programmato il gruppo si è riunito per la seconda volta a Roma il 24 Marzo us presso la sede di Sigma-tau SpA a Pomezia. 

Hanno partecipato alla riunione le seguenti persone:

Giovanni Abramo, 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

Franca Verì, Abbott, Preparazione Farmaci per Sperimentazione

Giuliana Malanca, Cell Therapeutics, QA GMP

Elena Sironi, Cell Therapeutics, QA GMP

Alberto Terracina, Consulente, Auditor GxP

Valentine Sforza, QMA, Auditor GxP

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

Mancavano invece: Cinzia Matrangola e Paola Gnemi.
L’agenda della riunione prevedeva la discussione dei seguenti punti:

· GMP e Annex 13

· Etichettatura

· Annex 15, 16, 17, 18

· IMPD

· Definizione programma di lavoro per la prossima riunione.

Alberto Terracina aveva dato la disponibilità a preparare il materiale per la riunione e ha quindi guidato la discussione presentando alcune slides sugli argomenti in agenda.

In particolare, in riunione sono stati approfonditi i seguenti argomenti:

· Annex 13

· Etichettatura e confezionamento

· Procedura per la rietichettatura

· SOPs per produzione farmaci e condivisione di queste con il QA GCP

· Quality Agreements/Technical Agreements: rapporti fra QP in caso di processo produttivo e rilascio a più step

· QP e requisiti per la QP di produzione farmaci sperimentali
· Product Specification File: responsabilità, composizione e codifica

Per la prossima riunione gli argomenti che ci si è proposti di trattare sono i seguenti:

· Definizione Elenco Norme Applicabili agli IMP

· Requisiti QP 

· Direttiva 2003/94.

Per il primo punto si è rimasti d’accordo di far girare nel gruppo i riferimenti regolatori indicati nelle slides di Alberto Terracina e di aggiornare la lista; per il secondo si presenterà alla prossima riunione l’Annex 16; per il terzo punto Rossella Tettamanti si è resa disponibile per presentare e discutere la Direttiva 2003/94.
Sarà quindi necessario individuare un membro del gruppo che possa lavorare sull’annex 16 e presentare una sintesi dei requisiti.

Rimarrà ancora da trattare l’IMPD in una riunione successiva.

Quanto al punto aperto sui requisiti della QP per la produzione di farmaco sperimentale, si precisa che lo stesso Annex 13 richiede che la QP abbia una ampia conoscenza in materia di sviluppo farmaceutico nonché dei processi di ricerca clinica.

La prossima riunione sarà organizzata nella settimana 19-23 Giugno a Milano (Presso) presso la Rivopharm.

Grazie per l’attenzione.

4 Aprile ’06  Daniela Marcozzi

