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Corso residenziale di aggiornamento
a cura della sezione regionale SIFO - Lombardia

AGGIORNAMENTI DI STATISTICA E RICERCA CLINICA
ID ECM: 313-248978

Milano, 21 febbraio 2019

¢/o ASST Niguarda (Mi)

RAZIONALE

Il Farmacista ospedaliero svolge da sempre un ruolo fondamentale nell’'ambito della ricerca
clinica. Con le proprie competenze tecnico-professionali, quale esperto del farmaco e del
dispositivo medico, € una figura professionale essenziale nella valutazione etica e scientifica
complessiva dei protocolli clinici e della fattibilita locale degli studi proposti al Comitato Etico,
ma anche un referente per la corretta gestione dei campioni sperimentali secondo GCP.

Nel corso degli ultimi anni le attivita a cui & chiamato il farmacista di ricerca si rivolgono
all'applicazione dei recenti sviluppi normativi quali le innovazioni introdotte dal nuovo
Regolamento Europeo sulle sperimentazioni cliniche.

Emerge quindi la necessita di un approccio multidisciplinare affinché si trovino risposte pronte
ed efficaci ai nuovi requisiti necessari per la conduzione della ricerca clinica.

OBIETTIVI DEL CORSO

Questo corso vuole essere un momento di confronto tra piu attori coinvolti in ambito di
sperimentazione clinica affrontando tematiche inerenti le recenti normative e condividendo il
documento tecnico-operativo prodotto dal gruppo di lavoro regionale SIFO sulla
sperimentazione clinica

RESPONSABILE SCIENTIFICO

Dott. Marco Gambera
Direttore Servizio Farmaceutico Territoriale ATS di Bergamo
marco.gambera @ats-bq.it

Dott.ssa Anna Esposito
Dirigente Farmacista SC Farmacia Grande Ospedale Metropolitano Niguarda
anna.esposito@ospedaleniguarda.it

PROGRAMMA SCIENTIFICO

09.00-09.15 Registrazione partecipanti
09.15-09.30 Saluti iniziali
M. Bosio, A. Luoni, C. Rossetti

09.30-09.45 Introduzione al corso
A. Esposito, M. Gambera

Moderatore: M. Gambera
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09.45-10.45 Disegni sperimentali adattativi (platform trial) e come leggere i dati di uno
studio clinico
B. Cesana
10.45-11.15 La formazione dei giovani ricercatori: I'esperienza delle SSFO
C. Confalonieri, S.E. Campbell Davies
11.15-12.00 L'esperienza del GdL Sifo Lombardia sulla sperimentazione clinica: la
gestione del campione sperimentale
A. Esposito, C. Panico
12.00-12.30 Organizzazione dei Comitati Etici per rispondere alle sfide di domani
A. Marinozzi
12.30-13.00 Discussione sui temi trattati

A. Marinozzi, B. Cesana, A. Esposito, E. Omodeo Salé, G. Muserra

Light Lunch 13.00-14.00
Moderatore: A. Esposito

14.00-15.30 Sfide al Regolamento Europeo e Progetto Fast Track
D. Gramaglia

15.30-16.30 Tavola rotonda
“Il punto di vista di Principal Investigator, Societa Scientifiche, Industria,
CRO"
G. Beretta, M. Zinetti, S. Scaccabarozzi, A. Mazzone, N. Morici

16.30-17.00 Prova di apprendimento ECM
17.00 Conclusione dei lavori
FACULTY

BERETTA Giordano
Presidente eletto Associazione lItaliana di Oncologia Medica (AIOM)

BOSIO Marco
Direttore Generale ASST Niguarda - Milano

CAMPBELL DAVIES Sophia Elizabeth
Farmacista Ospedaliero — ASST Fatebenefratelli Sacco Milano

CESANA Bruno Mario
Professore Associato di Statistica Medica - Professore a contratto: Universita degli Studi di
Milano
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CONFALONIERI Corrado
Dirigente Farmacista - Azienda Ospedaliero Universitaria di Modena

ESPOSITO Anna
Dirigente Farmacista SC Farmacia Grande Ospedale Metropolitano ASST Niguarda - Milano

GAMBERA Marco
Direttore Servizio Farmaceutico Territoriale ATS di Bergamo

GRAMAGLIA Donatella
Direttore Ufficio Sperimentazione Clinica AIFA

LUONI Angela
Direttore ff SC Farmacia ASST Niguarda - Milano

MARINOZZI Andrea
Dirigente Farmacista I livello Azienda Ospedaliero Universitaria Ospedali Riuniti Ancona

MAZZONE Antonino
Responsabile per l'innovazione in Medicina Interna e Responsabile Clinical Competence -
Federazione delle Associazioni dei Dirigenti Medici Internisti (FADOI)

MORICI Nuccia
Unita di Cure Intensive Cardiologiche Grande Ospedale Metropolitano ASST Niguarda - Milano

MUSERRA Gaetana
Presidente Comitato Etico di Milano Area 2 - IRCCS Policlinico (MI)

Past Director - Servizio di Farmacia Aziendale - Azienda Ospedaliera Fatebenefratelli e Oftalmico
Di Milano

OMODEO SALE’' Emanuela
Direttore Farmacista Istituto Europeo di Onocologia (IEO) - Milano

PANICO Claudia
Dirigente Farmacista SC Farmacia Grande Ospedale Metropolitano ASST Niguarda - Milano

ROSSETTI Claudio
Direttore del Dipartimento Alta Formazione, Ricerca e Sviluppo ASST Niguarda - Milano

SCACCABAROZZI Sergio
Country Head of Clinical Operations Roche

ZINETTI Mirella
Associate Director Clincal Operations - IQVIA

INFORMAZIONI GENERALI

Obiettivo di riferimento nazionale: n. 8 - Integrazione interprofessionale e
multiprofessionale, interistituzionale

Destinatari:
Il corso é rivolto a n. 60 Operatori Sanitari provenienti dalla regione Lombardia.
Nello specifico:
e n. 25 Farmacisti Territoriali e Ospedalieri soci SIFO in regola con la quota
associativa 2019
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. 05 Farmacisti Territoriali e Ospedalieri dipendenti dell’ASST Niguarda
. 10 Medici Chirurghi (tutte le discipline)

. 10 Medici Chirurghi (tutte le discipline) dipendenti dell’ASST Niguarda

. 05 Biologi

. 05 Biologi dipendenti dell’”ASST Niguarda
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Sistema di Gestione certificato Provider e Segreteria Iscrizioni:
UNI EN IS0 9001:2015 SIFO (Provider Standard Nazionale ID n. 313)
certificato n°26208 Via C. Farini, 81 - 20159 Milano
per progettazione ed erogazione di eventi formativi. Progettazione, tel. 026071934 fax 0269002476
organizzazione e sviluppo di studi di ricerca in ambito farmaceutico. Gestione e . . . . .
coordinamento delle Segreterie Regionali. segreteria.ecm@sifo.it — www.sifoweb.it

Sede dell’evento:

ASST GRANDE OSPEDALE METROPOLITANO NIGUARDA
Piazza dell'Ospedale Maggiore, 3

20162 Milano (MI)

Segreteria Organizzativa:
Fondazione SIFO srl

Via C. Farini, 81 - Milano
20159 Milano
organizzazione.eventi@sifo.it

Iscrizioni

Le iscrizioni saranno gestite dalla Segreteria Nazionale SIFO tramite scheda d’iscrizione
disponibile al sito www.sifoweb.it alla sezione EVENTI ED ECM/formazione-residenziale/corsi-
regionali.

Saranno accettate le iscrizioni in ordine d’arrivo.

ECM

L'attivita formativa proposta & stata inserita nel piano formativo di SIFO per I'anno 2019 per la
professione di FARMACISTA - MEDICO - BIOLOGO

Durata dell’attivita formativa: 6,00

Crediti ECM: 6.00

Si ricorda che il rilascio della certificazione dei crediti & subordinato alla partecipazione di
almeno il 90% della durata dei lavori, al superamento della prova di apprendimento e alla
compilazione della scheda di valutazione dell’evento.

Con la collaborazione di

Sistema Socio Sanitario

Ospedale Niguarda Regione
H Lombardia
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