Riunione sottogruppo GCP – GIQAR
20 gennaio 2010
Zambon SpA
Bresso, Milano
VERBALE DELL’INCONTRO

Alla riunione hanno partecipato i colleghi elencati in allegato.
Nell’incontro è stato affrontato il tema del Decreto sulle Assicurazioni per gli studi clinici che sarà in vigore dal 13 marzo 2010. La presentazione è stata fatta dalla Dottoressa Bussoli, con alcune integrazioni da parte del Dottor Fuccella, che aveva organizzato gli incontri SSFA su questo tema. 
Sono stati considerati gli aspetti che hanno un impatto sullo studio, come l’approvazione da parte dei Comitati Etici, così come i documenti che gli Sponsor dovranno adeguare alle richieste del decreto. 
Hanno proseguito la Dottoressa Marcozzi, illustrando i requisiti normativi per la CRF elettronica, e la Dottoressa Valsecchi trattando l’audit alla e-CRF e sistemi collegati, concludendo con quelli che sono i finding più comuni che vengono riscontrati in corso di audit. 
La mattinata si è conclusa con una tavola rotonda sul decreto Requisiti Minimi delle CRO. Numerose sono le domande che ci si è posti circa le difficoltà applicative.
Il Gruppo ha proposto di incontrare i legislatori per ulteriori chiarimenti. Il Consiglio SSFA, riunitosi il primo febbraio, ha deciso che il Presidente, Dottor De Crescenzo, contatterà gli Ispettori AIFA.

Nel pomeriggio si è riunito il Gruppo QA e Farmacovigilanza, coordinato dalla Dottoressa Chiecca che ha relazionato sul lavoro svolto e stato d’avanzamento lavori e, come richiesto in passato dai membri del GIQAR, ha aperto la partecipazione ad altre persone. Ora hanno aderito anche Marina Filippone, Nicoletta Brunetti, Giulia Valsecchi e Matteo Laurita Longo (richiesta pervenuta a posteriori via email).
Le slide presentate saranno sul sito SSFA.  

Congresso GIQAR 2010
Nota post riunione. Il Congresso 2010 si terrà i giorni 19-20 maggio in sede da confermare, comunque al nord (Liguria o Veneto?)
Il Dottor Piccoli ha proposto di organizzare, nell’ambito del GIQAR un GdL sulla Convalida dei Sistemi Computerizzati. Chi fosse interessato è pregato di contattarlo.

Programmi futuri
Si è proposto di organizzare un prossimo incontro del Gruppo GCP a Roma, sede e data da confermare per approfondire alcune Lineeguida EMEA. 

Il Gruppo QA e PV ha proposto la data di incontro il 16 marzo prossimo.
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