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7. Realizzazione del prodotto 
7.1 Pianificazione della realizzazione del prodotto

La realizzazione della ricerca viene così pianificata:

· Ideazione del progetto di ricerca:

1.Autonomo, ideato dall’Unità

2.Richiesto da clienti (industria) o terzi (altri gruppi di ricerca)

· Redazione…
· Individuazione di risorse…
· Verifica di congruità…
· Attribuzione dei compiti operativi…

· …
· Discussione finale…

· Redazione dei risultati…

7.2  Processi relativi al cliente

7.2.1. Determinazione dei requisiti  relativi al prodotto:

· Viene avviata ricerca bibliografica… 

· Viene discusso il problema… 

· Vengono definiti gli obiettivi…

· Viene redatto un programma…
7.2.2. Riesame dei requisiti relativi al prodotto

· Viene valutata la fattibilità del progetto (compentenze, norme …)

· Progetti e Comitato scientifico e/o Comitato etico…

· Conflitti di  interesse…

7.2.3. Comunicazioni con il cliente

· Modalità di comunicazione… 

· Incontri per aggiornamento…
· Modalità di rendicontazione…
7.3 Progettazione e sviluppo

7.3.1.Pianificazione della progettazione e dello sviluppo

· Viene valutato lo stato attuale delle conoscenze

· Obiettivi scientifici…
· Strategie di approccio 

· Responsabile della redazione…

· Operatore / operatori…
· Supervisione da …

· Progetti in copia cartacea e su supporto informatico.

7.3.2 Elementi in ingresso

Verificate esistenza di:

· Competenze tecnico-scientifiche…
· Competenze per l’elaborazione… 

· Disponibilità di precedenti esperienze…
· Disponibilità di strutture  e  attrezzature…
· Appropriatezza dei materiali …
· … 

7.3.3.Elementi in uscita

Rappresentati dai risultati della ricerca
Comprendono:
· Elaborazione dei risultati (statistica …) da parte di …
· Interpretazione risultati. Verifica obiettivi raggiunti … da parte di… 

· Redazione preliminare di un  manoscritto da parte di …
· Lettura, approvazione e firma del  manoscritto da parte di… 

· …
7.3.4. Riesame della progettazione e dello sviluppo

· Revisioni e discussioni periodiche …
· Revisioni critica con terzi per aggiornamenti critico…
7.3.5. Verifica della progettazione e dello sviluppo

· Realizzazione per fasi… 

· Durante la riunione (settimanale  ?)…
· Risoluzione di problemi tecnici e/o interpretativi… 

· Decisioni e conclusioni registrate…
7.3.6. Validazione della progettazione e dello sviluppo

· Verifica rispetto  progetto e  obiettivi …

7.3.7. Tenuta sotto controllo delle modifiche della progettazione e dello sviluppo

· Controllo nuove acquisizioni in letteratura…
· Modifiche verranno discusse durante …
· Redazione modifiche in allegati… 

· Progetti con terzi: Modifiche concordate…

· Verifica elementi in ingresso  punto 7.3.2 

7.4. Approvvigionamento

7.4.1. Processo di approvvigionamento

· Emociti purificati da … secondo Manuale  Procedure del Laboratorio.

· I reagenti vengono acquistati da …tenendo conto di….

· …
7.4.2. Informazioni per l’approvvigionamento

Le informazioni per l’approvvigionamento  includono:

A.  Requisiti relativi a prodotti e apparecchiature:

· Conformità del materiale …
· Assenza di contaminanti …
· Sterilità …
· Attività reagenti, pre-determinata e documentata …
· Donatori nornali e patologie : criteri  selezione…

B.. Requisiti per la qualificazione del personale:

· Verifica di competenza 

C. Requisiti del sistema di gestione della qualità:

· Disponibilità di certificazioni di “purezza” reagente …

7.4.3. Verifica dei prodotti approvvigionati

· Composti acquistati: congruità… 
· Verifiche preliminari ad hoc…

7.5. Produzione ed erogazione dei servizi

7.5.1. Tenuta sotto controllo delle attività di produzione e erogazione di servizi

· Protocolli sperimentali in registri ad hoc… 
· Metodologie descritte in…
· Apparecchiature utilizzate secondo le norme…
7.5.2. Validazione dei processi di produzione e erogazione di servizi

· Metodologie per presenza di falsi negativi e falsi positivi…

· Metodologie esploranti lo stesso bersaglio sperimentale…
7.5.3.Identificazione e rintracciabilità

· I risultati  conservati in …

· Elaborazione statistica conservata in …
· Materiali vengono etichettati …
7.5.4.Proprietà del cliente
· Dati e informazioni riservati, armadi protetti / password-file

· Autorizzazione per divulgazione…

· Privacy…

7.5.5.Conservazione dei prodotti

· Risultati  su supporto cartaceo … 

· Manoscritti conservati … 

· Conservazione dei reagenti…
· Conservazione di prodotti biologici…

· Catalogazione prodotti su …

7.6  Tenuta sotto controllo dei dispositivi di monitoraggio e misurazione

· Manutenzione straordinaria delle apparecchiature…
· Taratura degli strumenti…
· Controllo conservazione dei reagenti, affidata a… ogni..
· Controllo conservazione campioni biologici…
· Attività e  tempo di scadenza di materiali…
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