Napoli | Hotel Alabardieri 24-25 settembre 2026
Via Alabardieri, 38
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QUALITY ASSURANCE NELLA
CONDUZIONE DEGL| STUDI CLINICI

. Responsabili Scientifici
6° edizione Gianfranco De Feo

Maria Carmela Piccirillo
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CON IL PATROCINIO Di:

ASSOCIAZIONE

ISTITUTO MAZIGNALE TUROR]
MACCE - Fendazions Pascale

RETE OMCOLOGICA,
CAMPAMA

RAZIONALE SCIENTIFICO

La 6° edizione del convegno prosegue il percorso avviato negli anni precedenti, con l'obiettivo
di consolidare competenze, modelli organizzativi e approcci metodologici orientati alla qualita
nellaricerca clinica. Liniziativa risponde all'esigenza, nelle strutture sanitarie, di garantire processi
di sperimentazione conformi, tracciabili e coerenti con l'evoluzione normativa.

II' programma approfondisce il ruolo della ricerca clinica nel miglioramento dei percorsi
diagnostico-terapeutici e nello sviluppo professionale degli operatori. Contributi istituzionali ed
esperienze maturate sul campo offriranno una lettura degli impatti degli studii clinici sulla pratica
quotidiana.

Un ulteriore approfondimento riguarda la trasformazione digitale nella gestione della qualita.
L'adozione di soluzioni tecnologiche avanzate richiede un approccio coordinato e un confronto su
sicurezza, integrita dei dati e criticitd operative, insieme ai rischi e alle potenzialita dell'intelligenza
artificiale applicata alla sperimentazione clinica.

Verranno esplorate anche le potenzialita dellintelligenza artificiale nello sviluppo di farmaci
moderni e complessi quali gli anticorpi bispecifici e immunoconiugati.

Il coinvolgimento del paziente € un elemento centrale per la qualita e la sostenibilitd della ricerca.
Testimonianze e contributi offriranno una lettura all'esperienza di partecipazione agli studi clinici.

L'evento intende facilitare un confronto tra istituzioni, professionisti sanitari, ricercatori e
stakeholder, contribuendo alla diffusione di una cultura della qualitd capace di sostenere lo
sviluppo della ricerca clinica e, con esso, il miglioramento dei percorsi di cura.



PROGRAMMA SCIENTIFICO

Giovedi 24 settembre 2026

08:45-09:00 Welcome coffee**

09:00-09:30 Registrazione partecipanti**

09:30-09:45 Apertura dei lavori e presentazione del corso
G. De Feo, M. Piccirillo

09:45-10:00 Saluti del Direttore Scientifico
A. Budillon

10:00-10:15 Saluti del Presidente AIFA
R. Nistico

| SESSIONE LA SPERIMENTAZIONE CLINICA COME VOLANO PER LA QUALITA
DELL'ASSISTENZA
"“Ci si cura meglio dove si fa ricerca”
MODERATORI: A. Budillon, F. Perrone

10:15-10:45 Il valore dei farmaci: dalla ricerca alla pratica clinica
G. Traversa

10:45-11:15 Come la sperimentazione clinica migliora l'assistenza
R. Parasole

11:15-11:45 Come la sperimentazione clinica migliora la pratica infermieristica
G. Micallo
11:45-12:15 La sperimentazione clinica come percorso di cura

F. Galliccia

12:15-12:45 La ricerca come valore professionalizzante
M. R. Campitiello”

*in attesa di conferma
**attivita non inclusa nellaccreditamento ECM



12:45-13:15 Discussione
A. Budillon, M.R. Campitiello*, F. Galliccia, G. Micallo, R. Parasole,

F. Perrone, G. Traversa

13:15-14:15 Lunch**

Il SESSIONE QUALITY ASSURANCE NELLA GESTIONE DI UNA SPERIMENTAZIONE
CLINICA NELL'ERA DIGITALE
"Punti di forza e debolezze”

MODERATORI: P. Di Basilio, G. De Feo

14:15-14:45 Il punto di vista dell’AIFA
P. Di Basilio

14:45-15:15 Il punto di vista dei promotori
M. Gianolini

15:15-15:45 Il punto di vista dei centri partecipanti
G. De Feo

15:45-16:15 Visione dei servizi informativi delle strutture sanitarie
G. D'Anna

16:15-16:45 Il punto di vista dei fornitori di servizi dei sistemi informativi
G. Melegari

16:45-17:15 Discussione
G. D'Annq, G. De Feo, P. Di Basilio, M. Gianolini, G. Melegari
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Venerdi 25 settembre 2026

Il SESSIONE L INTELLIGENZA ARTIFICIALE NELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
"Minacce ed opportunita”

MODERATORI: F. Galliccia, A. Perrella
09:00-09:30 Aspetti metodologici dell'uso dell'lA nella ricerca clinica
A. Piciocchi

09:30-10:00 Aspetti Etici per la corretta applicazione dell'lA nella ricerca clinica,
B. Daniele

10:00-10:30 La privacy nell'era della ricerca basata sull'lA
D. Fulco

10:30-11:00  La valutazione dell'impatto dell'lA in un istituto di ricerca
A. Budillon

11:00-11:15 Discussione
A. Budillon, B. Daniele, D. Fulco, F. Galliccia, A. Perrella,
A. Piciocchi

11:15-11:40 Coffee Break™*

IV SESSIONE PAZIENTI PROTAGONISTI DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
"l pazienti al fianco dei ricercatori”

MODERATORI: A. Avallone, M. Piccirillo

11:40-12:10 Patient engagement nella ricerca clinica
M. Piccirillo

12:10-12:40 Cosa significa per un paziente essere parte della ricerca
P. Kruger

**attivita non inclusa nell'accreditamento ECM



12:40-13:10 Le parole come ponte tra ricercatore e paziente
F. Di Todaro

13:10-13:30 Discussione
A. Avallone, F. Di Todaro, P. Kruger, M. Piccirillo

13:30-13:40  Take home messages
13:40 Chiusura del corso ECM™*
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RESPONSABILI SCIENTIFICI

Gianfranco De Feo

Maria Carmela Piccirillo

FACULTY

Antonio Avallone

Alfredo Budillon

Maria Rosaria Campitiello

Bruno Daniele

Giuseppe D'Anna

Direttore UOC Monitoraggio Scientifico e Quality
Assurance della Ricerca, Istituto Nazionale Tumori
IRCCS Fondazione G. Pascale, Napoli

Dirigente  Medico, UOC Sperimentazione
Clinica, Istituto Nazionale Tumori [IRCCS
Fondazione G. Pascale, Napoli

Direttore Corp-S Assistenziale e di Ricerca dei
Percorsi Oncologici del Distretto Addominale
e Direttore SC Oncologia Clinica Sperimentale
Addome, Istituto Nazionale Tumori [IRCCS
Fondazione G. Pascale, Napoli

Direttore Scientifico, Istituto Nazionale Tumori
IRCCS Fondazione G. Pascale, Napoli

Capo del Dipartimento della prevenzione, della
ricerca e delle emergenze sanitarie, Ministero
della Salute, Roma

Presidente del Comitato Etico Territoriale
Campania T; Direttore UOC Oncologia, Ospedale
del Mare, ASL Napoli 1 Centro, Napoli

Responsabile UO Sistemi e Flussi Informativi,
AORN Santobono Pausilipon IRCCS, Napoli



Paola Di Basilio

Fabio Di Todaro

Diego Fulco

Fabrizio Galliccia

Monica Gianolini

Paola Kruger

Giorgio Melegari

Giovanni Micallo

Robert Nistico

Rosanna Parasole

Ispettore Senior GCP, Ufficio Ispezioni GCP, AIFA
- Agenzia Italiana del Farmaco, Roma

Giornalista medico-scientifico, AboutPharma

Avvocato, Professore di Normativa ed Eti-
ca per la Big Data Society e di Dirit-
to per limpresa e la comunicazione
digitale, Universita IULM, Milano

Direttore Ufficio Sperimentazioni Cliniche e
Ispettore Senior GCP, AIFA - Agenzia Italiana del
Farmaco, Roma

Strategic Site Solution Manager, IQVIA, Milano

Paziente Esperta EUPATI - European Patients’
Academy on Therapeutic Innovation, Roma

Soluzioni informatiche in ambito sanitario, Forli-
Cesena

Dipartimento Corp-S di Ricerca e Assistenza di
Oncoematologia, Neoplasie Mesenchimali e
Muscolo Scheletriche delllAdulto e Diagnostica
Innovativa, Istituto Nazionale Tumori IRCCS
Fondazione G. Pascale, Napoli

Presidente AIFA - Agenzia ltaliana del Farmaco,
Roma

Direttore UOC Oncoematologia Pediatrica,
Direttore ff. UOC Ricerca Clinica e Traslazionale,
AORN Santobono - Pausilipon, Napoli



Direttore UOC Malattie Infettive Emergenti ad
Alessandro Perrella Alta Contagiositd, AORN Ospedali dei Colli -
Ospedale Cotugno, Napoli

Presidente Fondazione AIOM, Direttore Unitd
Francesco Perrone SC Sperimentazioni Cliniche; Istituto Nazionale
Tumori IRCCS Fondazione G. Pascale, Napoli

Coordinatore  Scientifico e  Responsabile
dell'Unita di Biostatistica, Fondazione GIMEMA
Franco Mandelli ETS, Centro Nazionale Sangue,
ISS - Istituto Superiore di Sanitd, Roma

Alfonso Piciocchi

Epidemiologo, gia ricercatore, ISS - Istituto Superiore
di Sanitd, Roma

Giuseppe Traversa




REGISTRAZIONE

Per partecipare al convegno, effettuare la registrazione contattando marchegiani@3psolution.it

La registrazione sara considerata valida solo dopo la conferma della Segreteria Organizzativa e |l
pagamento della quota di iscrizione di € 350,00 + IVA 22% tramite bonifico bancario. Le iscrizioni
saranno accolte fino ad esaurimento dei posti disponibili.

ECM

ID Evento: 327- 490279

Destinatari dell'attivita formativa: Assistente Sanitario; Biologo; Chimico; Farmacista (Farmacista
Pubblico del SSN, Farmacista Territoriale, Farmacista di altro settore); Fisico; Infermiere; Infermiere
Pediatrico, Medico Chirurgo (tutte le discipline); Tecnico Sanitario di Laboratorio Biomedico, Tecnico
Sanitario di Radiologia Medica.

Evento accreditato per n. 100 partecipanti

Obiettivi formativi e Area Formativa: Accreditamento strutture sanitarie e dei professionisti. La
cultura della qualitdl, procedure e certificazioni, con acquisizione di nozioni di processo (Acquisizione
competenze di processo).

Numero dei Crediti ECM assegnati: 11

Per ottenere i crediti ECM & necessario:

« partecipare ad almeno il 90% dei lavori scientifici, per i quali & prevista la verifica delle presenze;

- compilare online il questionario di apprendimento e il questionario di valutazione.

In base alla normativa Age.na.s: i questionari saranno disponibili nell'area riservata a partire dal
termine dell'evento e potranno essere compilati fino alle ore 13:40 del 28 settembre 2026.

Dopo tale orario non sard piu possibile accedere né completare i questionari e quindi non sard
possibile ottenere i crediti ECM.

Il certificato riportante i crediti ECM sard reso disponibile on-line successivamente al completamento
della procedura di validazione.




SERVIZIO MYECM

Age.na.s ha attivato il servizio MyEcm (pagina personalizzata a disposizione di ogni professionista
sanitario) tramite il quale & possibile:

1. consultare l'offerta formativa

2. consultare il riepilogo degli eventi frequentati e i crediti conseguiti

3. esprimere una valutazione su corsi frequentati organizzati dai Provider

Per accedere ai servizionline & necessario registrarsi alla pagina: https://ape.agenas.it/professionisti/
myecm.aspx
Puo procedere a cliccare sull'icona IB per esprimere la propria valutazione su questo corso.




PROVIDER ECM E SEGRETERIA ORGANIZZATIVA

Sede legale:

via Borgogna, 2 - 20122 Milano

Sede operativa:

corso Europa, 13 - 20122 Milano
mail | info@3psolution.it

@Q m .......... - | web | www.3psolution.it

SECONDO RINNOVO ACCREDITAMENTO STANDARD notifica dell'8 luglio 2025

CON LA SPONSORIZZAZIONE NON CONDIZIONANTE Dl:

AstraZenecaé?

REGENERON

SCIENCE TO MEDICINE"




