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ORGANIGRAMMA Centro Clinico Fase 1 - IFO
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Ivita svolta nel primo anno in afflancamentc

 Preparazione dell’autocertificazione con il team di

avoro

 Partecipazione agli audit per la verifica requisiti ex
determina AIFA 809/2015 del Centro Clinico

 Pianificazione/rendicontazione della formazione

 Organizzazione della documentazione con archivista

e Costruzione del primo archivio

e Partecipazione alla verifica ispettiva AIFA

« Messa in opera azioni correttive/preventive

 Revisione SOP (30), Organigramma, MdQ

o Partecipazione alle SlV, val. Fattibilita, simulazioni...




Quale ruolo per il QA

Revisione
processi/SOP/documenti

Strategie S
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Elementi Appresi

1. Assicurare la qualita rischia di creare
confondimenti con la Responsabilita del
Direttore Medico/PI (es Valutazione studi,
decisioni)

2. Il rapporto con | promotori e le CRO puo
essere difficile nel risolvere problemi di
protocollo

3. La revisione e continua e la documentazione e
messa alla prova in ogni studio



&

Elementi Appresi

. L'attenzione al particolari garantisce di anticipare |

problemi

. Occorre possedere molto metodo, non solo

esperienza
rapporti con | servizi aziendali sono facili solo In
orossimita della visita AIFA

| personale va motivato continuamente

risultati piu difficili da raggiungere sono quelli inseriti
dall’AlFA nelle raccomandazioni, richiedono
cambiamenti nelle attitudini prima che nelle
procedure




Elementi grigl

Planning individuale de
attivita: riscrizione aris
di errori/variazioni tra
emendamenti

La valutazione collettiva

D del protocollo prima della
valutazione di fattibilita e
dei rischi

é) consenso

iInformato/protocollo

:é) Volumi
documentali e

archivio

Mantenere 'omogene
dei comportamenti (e
valutazione sintomi
cutanei)

Alcuni criteri di
inclusion/esclusione nei
protocolli (es. Malattie
autoimmuni non meglio
specificate)

ZD | tempi tra valutazione dei
rischi e reclutamento
effettivo

Indagini non specificate
accertare I'assenza di
gravidanza)



1. 1 studio concluso, 2 aperti

2. Revisione SOP: n.23 alla prima revisione, SOP 04
“Conduzione dello studio” alla 4° revision, 1 SOP ins

. (gestione dei ccvv), 5 Audit conclusi e uno in corso s
uno studio

3. Definito un budget specifico per la formazione di Fas

4. Rapporti costanti con la segreteria del Comitato Etico
" rivalutazione fattibilita e/o rischi ad ogni emendamento

| 5. Simulazioni avanzate per le emergenze e in altri ambit

6. Avvio di altre autocertificazioni (laboratori e come
promotore no profit)
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