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Informazioni generali

Levento si svolgera a Napoli, presso I'Aula Magna Facoltda di Scienze Biotecnologiche
Universita degli Studi di Napoli Federico Il - Via Tommaso De Amicis, 95. La Segreteria
Organizzativa & a disposizione dei partecipanti presso la sede congressuale dalle ore
08.30 di mercoledi 21 settembre 2022 e per tutta la durata dell’'evento.

Per iscriversi all’'evento vi chiediamo di compilare la scheda di adesione presente sul sito

AIOM www.aciom.it ed inviarla a:
marco.vodini@aiomservizi.it / alessandra.cacherano@aiomservizi.it
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RAZIONALE

I Regolamento Europeo Sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso
umano (Regolamento 536/2014), diventato attuativo il 31 gennaio 2022,
rappresenta un passaggio epocale nella gestione delle sperimentazioni
cliniche. A partire dal concetto di approvazione di uno studio, che non
sard piu a livello locale ma necessiterd di una procedura coordinata tra i
diversi stati memlbri coinvolti,

Quello che sard, su un piano teorico, un nuovo paradigma di pensiero
della ricerca, da un punto di vista puramente pratico significhera dover
prendere dimestichezza con nuovi iter regolatori e procedure completa-
mente differenti a quelle a cui siamo stati abituati negli ultimi 20 anni.

Si tradurrd, soprattutto, nella necessita di dotarsi di infrastrutture della ricerca
agili e ben formate, vitali in particolar modo per poter portare avanti, con
standard qualitativi adeguati, i progetti di ricerca accademica.

A pochi mesi da questo passaggio epocale, FICOG e GIDM hanno deciso
di farsi promotori di un evento formativo che possa aiutare il personale di
ricerca ad arrivare pronto a questa nuova sfida.

PROGRAMMA

09:30-10:00 Iscrizione partecipanti
e welcome coffee
10.15-10.30 Saluti istituzionali e inizio lavori
S. De Placido, S. Pignata, V. Franchina
10.30-11.15 2022, 'anno della svolta - come la normativa Europea
ed ltaliana stanno evolvendo
M. Monti (Meldola)
Moderatori: G. De Feo (Napoli), M.C. Piccirillo (Napoli)
11.15-11.35 Il portale Unico Europeo — manuale operativo
R. Gaggeri (Meldola)
11.35-11.55 Sottomettere lo studio secondo regolamento - quale

documentazione?
G. Canzanella (Napoli)

11.55-12.15 Cessione dei dati da studi no profit - realtd o utopia?
V. Franchina (Messinq)
12.15-12.45 Domande e discussione
12.45-13.00 Conclusione della prima parte di giornata
E. Maiello (S. Giovanni Rotondo), F. Perrone (Napoli)
13.00 - 14.00 Colazione di lavoro
Moderatori: F. Perrone (Napoli), F. De Vita (Napoli)
14.00 - 14.20 Comitati etici - verso una rivoluzione?
L. Canavacci (Regione Toscana)
14.20 - 14.40 Autorizzazione di uno studio secondo nuova
normativa - prime esperienze
C. Confalonieri (Parma)
14.40 - 15.00 Come cambia la ricerca osservazionale in ltalia
E. Crea (Roma)
15.00 - 15.20 Un nuovo ruolo per la ricerca traslazionale?
N. Normanno (Napoli]
15.20 - 15.40 Ricerca accademica in ltalia. Una possibile svolta?
G. Daniele (Roma)
15.40-15.10 Domande e discussione
15.10- 15.30 Conclusione della seconda parte di giornata

S. De Placido, V. Franchina



