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Introduzione

ILSistema di Gestione della Qualita é alla base della Ricerca Clinica, garantendone la protezione
dei soggetti e lintegrita dei dati. Ogni fase di uno studio o di una sperimentazione clinica, dal
metodo e calcolo statistico alla stesura del report finale, deve essere integrata in un solido
sistema di qualita, che ne garantisca il rispetto della normativa vigente e l'adeguatezza con
le policies aziendali.

L’incontro & organizzato con la partecipazione e la collaborazione di diversi stakeholders,
che contribuiscono costantemente nel mantenere alta la qualita degli Studi Clinici e che
nei loro interventi ripercorreranno le tappe fondamentali dell’evoluzione della Qualita della
Ricerca Clinica fino ai giorni nostri.
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Programma
Moderatori: L. Adamoli, F. Pavan
Sessione |
9.15 Registrazione Partecipanti - Welcome Coffee
9.45 Benvenuto e introduzione alla giornata - R. Orecchia, G. Peruzzotti
10.10 Evoluzione del Monitoraggio: Risk Based Assesment - P. Trogu
10.30 Discussione
10.40 Preparazione in vista dell’Audit: il punto di vista dello Sponsor - G. Ursicino
11.00 Discussione
11.10 Cambiamento dei finding riscontrati durante Audit GCP - C. Albertoni
11.30 Discussione
11.40 Requisiti di qualita e relativi finding riscontrati durante Ispezioni GCP - F. Galliccia
12.00 Discussione
12.10 Il sistema di qualita in Farmacovigilanza - G. N. Castiglione
12.30 Discussione
12.40 Un innovativo modello operativo del centro di sperimentazione - A. van Dijk
13.00 Discussione
13.10 Pausa pranzo
Sessione |l
14.00  La gestione documentale di un IRCCS - M. Agnello
14.20 Discussione
14.30 CTQT: due centri di eccellenza a confronto - S. Stabile, M.A. Massaro
14.50 Discussione
15.00  Validazione dei Sistemi Computerizzati nella ricerca clinica - A. Pucci
15.20 Discussione
15.30  Garbage in - garbage out: la qualitd del dato e dei risultati - V. Bagnardi
15.50 Discussione
16.00 Qualita in Real World data e Real World Evidence - S.A. Sconziano, A. Ori
16.20 Discussione
16.30  Tavola Rotonda: Nuove sfide e future aspettative per una qualita
certificata nella ricerca clinica - C. Cagnazzo, L. Cottini, M.A. Massaro,
E. Omodeo Salé, C. Passoni, E. Riva, E.M.C. Vismara
17.30 Conclusione lavori

Quote di iscrizione Aree di interesse
In presenza: Euro 150 iva inclusa Il corso non & accreditato ECM
Da remoto: Euro 8o iva inclusa Aree di interesse: Biologia, Farmacia,

Per registrarsi cliccare sul sequente link:
https://fems.mzevents.it/start/2147/ita

Medicina Generale e Ricerca Clinica.

Attestato di partecipazione
L’attestato di partecipazione verra inviato via mail

dalla Segreteria Organizzativa entro pochi giorni
dalla fine del corso. I
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