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Mercoledi 4 novembre

Giovedi 5 novembre

Registrazione Partecipanti

SALUTO DELLE AUTORITA’

interverranno

On. Gero Grassi
Dott. Delvino
Dott. Paradiso

Fase | nell'lRCCS Giovanni Paolo Il di Bari

L’esperienza pre autocertificativa
dell’lstituto Tumori di Bari
Dott. A.V. Paradiso

La Sperimentazione Farmacologica di
Fase 1

L’esperienza della Fondazione Pascale di

Napoli.
Dott. F. Perrone

Moderatori Sessione

Prof. A Dell’erba
Prof. G. Losappio

Discussione
La GCP e la Tutela dei Soggetti in Fase 1

La sicurezza dei soggetti

Dott. G. Carravetta

L’approvazione del CE

Prof. A Dell’erba

La valutazione del rischio e profili di
responsabilita

Prof. G. Losappio

Moderatori Sessione

Dott. A Paradiso
Dott. F. Perrone

Discussione

Break

L’infermiere di Ricerca in Fase I:

Il ruolo della Study Nurse-Esperienza
della Fondazione Pascale

Dott.ssa P. Sabatelli

La Fase | in tempi del COVID 19
Dott.ssa T. D’ausilio

La Formazione

Dott.ssa D. Raffaele

Moderatori Sessione

Dott. A Paradiso
Dott. F. Perrone

Discussione

Ore 12.00
Ore 12.30

Ore 13.00

Ore 13.40

Ore 14.20

Orel4.35

Ore 15.15

Ore 15.55

Ore 16.35

Ore 16.50

Ore 17.05

Ore 17.35

Ore 18.05

Ore 18.25

Venerdi 6 novembre

La garanzia della validita Scientifica in
Fase 1

1l protocollo di studio
Dott. A. Gravina

1l Consenso Informato
Dott.ssa C. Schettino

La valutazione della Fattibilita di uno
studio
Dott. A.M. Grimaldi

Moderatori Sessione
Dott. A. Guarini
Dott.ssa Nardulli

Discussione

La qualita nella sperimentazione in
Fase 1

Dalle GCP alla Determina AIFA
809/2015
Dott.ssa A. Lapietra

L’accreditamento JACIE
Dott. A. Guarini

Moderatori Sessione
Dott. A.M. Grimaldi
Dott. A. Guarini

Discussione
Break

La sperimentazione e le GMP

Le GMP
Dott.ssa P. Nardulli

Le CAR-T
Dott. A. Pinto

Moderatori Sessione
Dott. A.M. Grimaldi
Dott. A. Guarini

Discussione

Ore 13.00

Ore 13.40

Ore 14.20

Ore 15.00

Ore 15.15

Ore 15.55

Ore 15.55

Ore 16.35

Ore 16.50

Ore 17.05

Ore 17.45

Ore 18.25

La Determina Aifa 809/2015

1 requisiti strutturali, strumentali,
qualita e sicurezza
Ing. Salomone

L’utilizzo dei sistemi digitali in speri-
mentazione Fase 1
Ing. Angiulli

Moderatori Sessione
Dott. A. Sgambato
Dott. G. Botti

La gestione e la conservazione della
documentazione della Fase 1

La gestione dell’archivio di qualita
della Fase 1
Dott. G. De Feo

1l Progetto A.M.O.R.E.

La piattaforma S.M.A.R.T.—garanzia e
gestione della qualita
Dott. G. De Feo

Simulazione dimostrativa di
funzionamento della plattaforma
Dott. G. De Feo

Break

Far conoscere gli studi di Fase 1 sul
territorio

La proposta della Fondazione
Pascale

Dott. Di R. Liello

Moderatori Sessione
Dott. A. Sgambato
Dott. G. Botti

Discussione

SOMMINISTRAZIONE QUESTIONARIO ECM
CONSEGNA ATTESTATI DI FREQUENZA

Ore 13.00

Ore 13.40

Ore 14.20

Ore 14.35

Ore 15.15

Ore 16.15

Ore 17.00

Ore 17.30

Ore 18.00

Ore 18.15




