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ELENCO ABBREVIAZIONI

ALL: Allegato

AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

CTO: Clinical Trial Office
GCP: Good Clinical Practice

QA: Quality Assurance

SOP: Standard Operating Procedure  
1. Scopo

Scopo della procedura è descrivere le modalità di preparazione, emissione e gestione delle SOP e allegati.

2. Campo di applicazione

La presente si applica a tutte le SOP e allegati del Sistema Qualità del CTO, in modo tale che tutte le attività relative alla sperimentazione siano conformi alle GCP. Le SOP riguardano le funzioni e le attività del CTO e la conduzione e gestione degli studi clinici che si svolgono all’interno dell’AOUM.
3. Definizioni

Allegato: documento che rappresenta lo strumento specifico con il quale vengono svolte le attività previste dalla SOP corrispondente. L’allegato è sotto-ordinato alla SOP.

Codice della procedura: codice alfanumerico che caratterizza univocamente una procedura e un allegato, incluso lo stato di revisione.

Copia conforme all’originale/per consultazione: copia cartacea controllata, timbrata con la dicitura “Copia conforme all’originale”, siglata e datata dal QA per assicurane l’aderenza all’originale della revisione in vigore.

Elenco delle procedure: documento cartaceo dove vengono registrate tutte le SOP in vigore. 

Procedura obsoleta: procedura non più valida perchè sostituita, ad esempio, da una nuova versione oppure perché dismessa.

Procedura Operativa Standard: documento che disciplina le attività delle varie funzioni, definendo le responsabilità, le modalità operative, gli strumenti, i documenti di registrazione/controllo dell’attività, in maniera tale da assicurare la correttezza e la riproducibilità delle operazioni svolte. 

4. Responsabilità

	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	Responsabile CTO
	CTO
	Consulenti CTO
	QA

	Redazione/Revisione
	
	R
	C
	

	Verifica
	C
	C
	C
	R

	Approvazione
	R
	I
	I
	C

	Entrata in vigore
	
	
	
	R

	Distribuzione
	
	
	
	R

	Training
	C
	C
	C
	R

	Archiviazione
	
	
	
	R


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato
5. Modalità operative
Di seguito, con il termine “procedura” si intendono le SOP e gli allegati.
5.1. Stesura delle Procedure
La redazione delle procedure è responsabilità della funzione che possiede le conoscenze e le competenze necessarie per poter trattare in maniera esaustiva l’argomento.

I documenti devono contenere il dettaglio delle operazioni da eseguire, anche mediante l’inserimento di immagini, schemi, flussi, etc.
Le SOP devono essere redatte in lingua locale, scritte in linguaggio semplice e chiaro utilizzando l’allegato 1 alla procedura (Facsimile SOP). 
5.1.1. Formato delle SOP
Tutte le SOP del CTO devono contenere almeno le seguenti parti:
Tabella firme

Storia delle revisioni
Indice

Elenco delle abbreviazioni

1. Scopo

2. Campo di applicazione

3. Definizioni

4. Responsabilità 

5. Modalità operative

6. Archiviazione

7. Allegati

8. Riferimenti

Nel caso in cui un paragrafo non fosse applicabile, inserire la dicitura “Non Applicabile” senza eliminare il paragrafo.

5.1.2. Formato degli allegati

Gli allegati possono essere documenti di varia tipologia e di varia struttura: moduli, diagrammi di flusso, tabelle ecc.
Gli allegati devono riportare la codifica e la revisione della procedura di cui fanno parte, in intestazione.

5.1.3. Modalità di codifica
Ciascuna procedura deve essere codificata in maniera univoca secondo lo schema sotto riportato:

Settore/SOP NNN Rev. X
dove:

Settore: indica il settore di riferimento del documento (CTO per Clinical Trial Office)

NNN: numero progressivo della SOP
X: numero che identifica la revisione del documento 

Gli allegati vengono codificati con: 

Codice procedura – ALL.Y rev. X
5.2. Verifica
È compito del personale dei settori di competenza la verifica di una procedura per accertare la correttezza dei contenuti.

È responsabilità del QA la verifica di una procedura per accertare che sia aderente al formato descritto nella presente procedura, che sia in linea con i principi GCP ed in accordo con il sistema di qualità del CTO.

5.3. Approvazione

Tutte le SOP facenti parte del sistema di qualità del CTO (comprese le SOP del CTO e quelle relative alla sperimentazione) devono essere approvate dal Responsabile del CTO o suo delegato.
5.4. Entrata in vigore
Una volta approvata la procedura, il QA è responsabile dell’assegnazione della data di entrata in vigore.
Prima dell’entrata in vigore di una procedura deve essere eseguito il training agli operatori che dovranno applicarla secondo le modalità descritte nella CTO/SOP/003 Training per il personale coinvolto nei trial clinici. 
5.5. Gestione dell’elenco delle procedure
Il QA deve assicurare che venga mantenuto aggiornato l’elenco di tutte le procedure in vigore e dei relativi allegati in accordo alla CTO_SOP021 rev.1 Gestione degli elenchi.
5.6. Distribuzione 

5.6.1. Copie d’uso

Il QA farà una copia d’uso, conforme all’originale, riportante su ciascuna pagina la dicitura “Copia conforme all’originale”, di ogni originale della procedura in vigore.

La prima pagina della copia conforme sarà datata e siglata da QA.
Tali copie conformi saranno conservate in un raccoglitore collocato nei locali del CTO. Il QA è responsabile dell’aggiornamento del raccoglitore delle copie conformi delle procedure.

Nel caso ci fosse la necessità di consultare una procedura, dovrà essere richiesta al QA una copia per consultazione. Successivamente, la copia sarà riposizionata nell’apposito raccoglitore dal QA.
5.6.2. Copie per consultazione

La generazione di copie delle procedure per consultazione e/o l’eventuale distribuzione di procedure a personale esterno deve essere autorizzata dal QA. In questi casi il QA deve apporre sulla prima pagina della copia la dicitura “Copia conforme all’originale”, datata e siglata. Dopo la consultazione tali copie vengono ritirate e distrutte dal QA.

5.7. Training
Il QA nel definire la data di entrata in vigore delle procedure tiene conto del tempo necessario per l’esecuzione del training. Il tempo necessario è basato sulla complessità della procedure o sull’impatto dei cambiamenti nelle nuove versioni. Il training sulla procedura di nuova redazione/revisione viene effettuato dal redattore, coordinato da QA. Non è necessario che chi verifica e approva la procedura riceva l’addestramento sulla procedura stessa.

L’addestramento deve essere documentato utilizzando il modulo ALL1 Training Log della CTO/SOP/003 Training per il personale coinvolto nei trial clinici, da chi effettua il training.
La formazione consiste nella lettura e comprensione della specifica SOP con possibilità di porre domande all'autore della SOP. E’ possibile prevedere anche la verifica della comprensione delle procedure tramite domande o questionari. 
5.8. Validità delle procedure
Le SOP rimangono in validità di 2 anni dalla data di entrata in vigore, fatta salva la necessità di revisionarle o di dismetterle.

5.9. Revisione
5.9.1. Revisione delle procedure
Qualora si ravvisi la necessità di modificare il contenuto di una procedura, le modifiche rispetto alla versione precedente saranno riassunte nella tabella “Storia delle revisioni”. 

La SOP, LG e allegati devono riportare in intestazione il nuovo numero di revisione.

· Es. Revisione di SOP denominata CTO/SOP.001 Rev.0 
Nuova intestazione LG: CTO/SOP.001 Rev.1

Nuova intestazione allegato CTO/SOP.001 ALL1 Rev.1
In seguito a revisione di una SOP, le copie d’uso vengono ritirate e distrutte da QA. Su ogni pagina della copia originale della procedura obsoleta viene indicata da QA la dicitura “obsoleto”.

La prima pagina della copia obsoleta sarà datata e siglata da QA.

6. Archiviazione

Gli originali di tutte le procedure devono essere conservati in Archivio QA, all’interno di armadietti chiusi a chiave. Una chiave è custodita da QA ed una chiave dal Responsabile del CTO. 
Tutte le procedure in vigore saranno conservate separatamente dalle versioni obsolete. 
Tutti gli originali, sia in vigore che obsoleti, verranno conservati per almeno 25 anni.
7. Allegati

CTO_SOP001_ALL 1 rev.1 Facsimile SOP
8. Riferimenti

· CTO_SOP003 rev.1 Training per il personale coinvolto nei trial clinici 

· CTO_SOP021 rev.1 Gestione degli elenchi
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