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[bookmark: _Toc479252879]ELENCO ABBREVIAZIONI
AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer
CTO: Clinical Trial Office
QA: Quality Assurance
SOP: Standard Operating Procedure

[bookmark: _Toc132289550][bookmark: _Toc479252880]Scopo
Scopo della presente procedura è fornire le istruzioni per definire le modalità di gestione degli elenchi ufficiali del CTO.

[bookmark: _Toc132289551][bookmark: _Toc479252881]Campo di applicazione
La presente SOP si applica alla gestione degli elenchi del CTO. 
Esempi di elenchi sono:
· Elenco delle procedure
· Elenco degli studi clinici no profit con promotore Meyer gestiti e monitorati dal CTO
· Elenco studi conclusi
· Elenco delle riunioni
· Elenco del personale con formazione GCP

[bookmark: _Toc132289554][bookmark: _Toc479252882]Definizioni
Non applicabile.
[bookmark: _Toc132289553]
[bookmark: _Toc479252883]Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	QA
	Responsabile dell’elenco

	Redazione e aggiornamento degli elenchi
	
	R

	Revisione
	R
	

	Emissione
	R
	

	Stampa degli elenchi compilati in formato elettronico
	R
	

	Gestione Elenco degli Elenchi ufficiali (EL001)
	R
	


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato

[bookmark: _Toc132289555][bookmark: _Toc479252884][bookmark: _GoBack]Modalità operative
1.1. [bookmark: _Toc223504765][bookmark: _Toc479252885]Formato Elenchi ufficiali
Il modello da seguire per la stesura di un elenco ufficiale può variare per tipologia di campi a seconda della tipologia di elenco. In Allegato CTO_SOP021 rev.1 ALL1 Facsimile Elenco si riporta un form generale per gli elenchi ufficiali. 
Il formato dell’elenco ufficiale sarà redatto dal responsabile dell’elenco.
Campi presenti in tutti gli elenchi devono essere:
Responsabile dell’elenco: figura responsabile della stesura e dell’aggiornamento dell’elenco in esame.
Titolo e codice elenco: vengono assegnati da QA e sono univoci per ciascuna tipologia di elenco. Il riferimento per i titoli e i numeri dei singoli elenchi sarà oggetto di EL-001, “Elenco degli elenchi ufficiali”.
Per garantire la continuità del documento, tutte le pagine devono essere numerate in maniera progressiva e al termine dell’elenco devono essere inserite le seguenti informazioni:
· Data e sigla responsabile dell’elenco, qualora fosse diverso dal QA
· Data e sigla QA
L’elenco può essere compilato sia a mano che elettronicamente.

1.2. [bookmark: _Toc223504766][bookmark: _Toc479252886]Numerazione elenchi ufficiali
Il QA assegna un titolo e un codice ad un elenco:
Elenco: EL-XXX
Il titolo e numero rimangono gli stessi anche in caso di revisione della procedura. 

1.3. [bookmark: _Toc479252887]compilazione elettronica degli elenchi
L’elenco può essere compilato elettronicamente dal Responsabile dell’elenco. Il file da utilizzare per la compilazione è fornito dal QA al responsabile dell’elenco dopo aver aggiornato l’elenco degli elenchi ufficiali (EL-001).
Il Responsabile dell’elenco compila l’elenco e procede alla stampa (vedi paragrafo 5.5).

1.4. [bookmark: _Toc479252888]Aggiornamento degli elenchi
La funzione QA è responsabile dell’aggiornamento dell’elenco degli elenchi ufficiali (EL-001).
Ciascun responsabile dell’elenco si occupa dell’aggiornamento degli elenchi assegnati come riportato in intestazione di ciascun elenco e in EL-001.
Per aggiornamento s’intende:
· Inserimento di nuovi elementi
· Modifica delle informazioni relative ad un elemento esistente

1.5. [bookmark: _Toc479252889]Stampa degli elenchi compilati in formato elettronico
Il Responsabile dell’elenco, ogni volta che redige un nuovo elenco o effettua un aggiornamento, stampa la versione aggiornata, datata e firmata e la consegna al QA che ne verifica la correttezza e appone la firma e data della verifica effettuata.
Il QA provvede a sostituire la copia obsoleta che sarà conservata per 25 anni nell’archivio QA.

[bookmark: _Toc479252890]Archiviazione
Gli elenchi ufficiali in vigore vengono archiviati dal QA per 25 anni.
In caso di necessità di consultazione, l’elenco può essere inviato in copia cartacea (non soggetta a controllo della distribuzione, a solo scopo di consultazione) alle funzioni/reparti che lo richiedono.

[bookmark: _Toc132289556][bookmark: _Toc479252891]Allegati
ALL1 Fac simile elenco

[bookmark: _Toc479252892]Riferimenti
Non applicabile.
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