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Maggiore  

complessità  

della Ricerca Clinica 
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https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28417986/ 

 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC675

1792/pdf/13063_2019_Article_3664.pdf 
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Quality Assurance 
 

GCP 

OBIETTIVO QUALITA’ 

- Garantire raggiungimento e mantenimento    

degli standard di qualità prefissati 
________________________________________________________ 

 

- Garantire ottemperanza alla normativa, ai 

protocollo di studio ed alle GCP 
 

________________________________________________________ 

- Ottimizzare percorsi e processi 

https://en.wikipedia.org/wiki/

Quality_assurance  

https://en.wikipedia.org/wiki/Quality_assurance
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Quality Assurance 
 

GCP 

 - Gestione del Sistema Gestione Qualità (SGQ) 

 - Risk Management  

 - Mappatura dei processi e redazione SOP 

 - Gestione di non conformità e deviazioni 

 - Gestione Audit e Ispezioni  

 - Collaborazione su programmi formativi interni 

MONITORAGGIO 

VALUTAZIONE 

MIGLIORAMENTO  

non come processo di controllo 

punitivo o di colpa, ma come 

momento di crescita e di 

miglioramento  

Presso: 
 

• CENTRO CLINICO 
 
 

• CRO 
 
 

• SPONSOR / AZIENDE 
FARMACEUTICHE  



Quality Assurance 
 

GCP 

Ciclo di Deming (o PDCA) 

https://en.wikipedia.org/wiki/PDCA 

 

https://it.wikipedia.org/wiki/Ciclo_d

i_Deming 

https://en.wikipedia.org/wiki/PDCA
https://it.wikipedia.org/wiki/Ciclo_di_Deming
https://it.wikipedia.org/wiki/Ciclo_di_Deming


Quality Assurance 
 

Vs  

Quality Control 

QUALITY 

ASSURANCE (QA) 

QUALITY 

CONTROL (QC) 

Rileva e corregge 

problemi / difetti / 

deviazioni 

Previene verificarsi di 

problemi / difetti / 

deviazioni 

Approccio 

Proattivo 

Approccio 

Reattivo 

Focus sui 

processi 

Focus sul 

prodotto / 

outcome 



FORMAZIONE & PERCORSO 

PROFESSIONALE 

2011-2012 
Master di II livello in 

farmacovigilanza 

 
 
 

 

 
 

2006-2008 

Laurea Triennale in 

Biotecnologie mediche 

 

 

2008-20010 
Laurea Magistrale in Biotecnologie 

mediche 

 
 
 

2012-2013 
Master di I livello in Data Management per la 

ricerca clinica 
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Ricerca di base Pharmacovigilance  
Officer 

Coordinatore di Ricerca  
Clinica 

Responsabile QA GCP 
(requisiti secondo DM 

15.11.20211) 
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UNIMI 
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Ricerca di base Pharmacovigilance  
Officer 

Coordinatore di Ricerca  
Clinica 

Responsabile QA GCP 
(requisiti secondo DM 

15.11.20211) 
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  Formazione     

continua     
UNIMI 

UNIMI 



Decreto Ministeriale  

15 novembre 2011  

 

Requisiti minimi per: 

- CRA 

- QA  

- Aditor 

 

 

DETERMINA AIFA  

809/2015 (fase 1) 

 

- Obbligo QA per  

  centri clinici fase 1 



HARD SKILLS 
 

Vs 
 

SOFT SKILLS 

Metodologia 

Ricerca Clinica 

Normativa e 
ICH GCP (R2) 

Sistemi Gestione 

Qualità (SGQ)  

  es. ISO 9001:2015 

SOFT SKILLS 

- Teamwork 

- Assertività 

- Comunicazione efficace 

- Capacità di prioritarizzazione 

- Gestione degli errori 

- Capacità di giudizio obiettivo  

- Gestione dello stress lavoro 

correlato 



«Per Aspera 
Ad Astra» 

Personale altamente formato e competente 

Contribuire attivamente a:  
-  Ottimizzazione e  standardizzazione di percorsi e 
processi 

-  Maggiore consapevolezza e aumento standard di 
qualità 

Per assicurare la 

collaborazione di tutti e 

visibilità necessario 

supporto della 

leadership aziendale 

Alto Stress 

Possibili 

Restistenze 

interne 

Opportunità di crescita e continui stimoli personali 

Confronto con figure multidisciplinari 



Stefano Stabile 

Ospedale Niguarda, Milano 

Responsabile QA GCP 

 

Il costo della NON qualità  

“La qualità è gratis,  

è la non qualità che costa” 

 

Philip B. Crosby  


