DATI PERSONALI

Cognome: Nore:

Data di nascita (gg/mnyaa); Luogo di nascita:

(Prov. )

Stato (se diverso daImALIA)

Genere: MO FO

Indirizzo:

Citta; Provincia:

CAP: Regione:

Telefono; Fax:

E-mail:

Codice Fiscale:
(obbiigatorio per ECM)

DATE PROFESSTONALT {con * quell obbligetri i fin ECN)

U Diploma di

Titolo di Studio*
0 Laureain

Richiede attestato ECM se previsto: St[1 NoOJ

Profilo sanitario ECM*:

Disciplina®:

Ordine/ Collegio Ass. Prof le:

N.¢ iscriz.:

Ente di appartenenza:

Indirizzo:

Citta: Provindia:

CAP: Regione:

Telefono: Fax:

Modalita di iscrizione

11 corso & gratuito. L’iscrizione deve essere effettuata compilando
il modulo allegato ed inviandolo per fax allo 0644236339 con
allegato un breve curriculum vitae.

La domanda dovra essere inviata entro e non oltre il 30 aprile
2015. Saranno ammessi un massimo di 70 partecipanti. Se le do-
mande dovessero superare i posti disponibili sara effettuata una
selezione secondo i criteri sotto descritti.

Si intendono ammessi a partecipare solo coloro che ne riceveranno
comunicazione (non sono ammesse sostituzioni da parte dei parte-
cipanti).

In caso di impossibilita a partecipare si prega inviare rinuncia per
e-mail al responsabile della segreteria scientifica.

Modalita per la selezione dei partecipanti: Nella selezione dei
partecipanti si terra conto di: attinenza del corso con lo svolgi-
mento dell’attivita professionale; priorita alle domande presentate
anche negli anni precedenti; appartenenza al Servizio Sanitario
Nazionale, distribuzione regionale dei partecipanti.

Viaggio e soggiorno: Le spese di viaggio e soggiorno sono a carico
dei partecipanti.

Attestati: al termine del corso, ai partecipanti che avranno fre-
quentato almeno tre quarti del programma sara rilasciato 'atte-
stato di frequenza (che include il numero di ore di formazione). A
procedure di accreditamento ECM espletate, ai partecipanti che
ne avranno diritto (vedere criteri per l'assegnazione dei crediti -
AGENAS), verra rilasciato I'attestato con il numero dei crediti
formativi in base ai profili professionali per i quali il corso & accre-
ditato. Per ottenere i crediti ECM ¢é indispensabile frequentare il
corso al 100%. La chiusura del corso e la consegna dei relativi
attestati non verra anticipata per nessun motivo.

Ordine dei Farmacisti di Roma

Via Alessandro Torlonia, 15— 00161 Roma

Codice fiscale 01862970587

Telefono: 0644234139 - 0644236734 - Fax: 0644236339
e-mail: info@ordinefarmacistiroma.it
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Comitato Etico Lazio 2

Aspetti etici, regolatori e
metodologici per la
presentazione degli studi
clinici ai Comitati Etici

Maggio - Novembre 2015

Istituto Superiore di Sanita
Avula Marotta

Via Regina Elena, 299
Roma

28 crediti E.C.M.



PROGRAMMA

8 maggio 2015 — ore 14,00

PRESENTAZIONE DEI SEMINARI :

Walter Ricciardi, Commissario dell’Istituto Superiore di Sanita
Emilio Croce, Presidente dell’Ordine dei Farmacisti di Roma
Carlo Saitto, Direttore Generale dell’ Azienda USL Roma C
Alfonso Mele, Presidente del Comitato Etico “Lazio 2”

Carlo Petrini, Vicepresidente del Comitato Etico dell’ Istituto
Superiore di Sanita; Responsabile Unita di Bioetica, Presidenza,
Istituto Superiore di Sanita

DISEGNI DEGLI STUDI. STUDI OSSERVAZIONALI
Moderatori: Massimo Morosetti, Giovanni Rezza.

Relatori: Salvatore De Masi, Alfonso Mele, Giuseppe Gua-
glianone.

21 maggio 2015 - ore 14,00

TRIALS CLINICI. I DIVERSI DISEGNI E LE LORO IM-
PLICAZIONI ETICHE

Moderatori: Alessandro Cabassi, Maurizio Pocchiari.
Relatori: Paola Aita, Salvatore De Masi, Pierluigi Navarra,
Patrizia Popoli.

23 giugno 2015 - ore 14,00

STUDI DIAGNOSTICI

Moderatori: Luciano Cifaldi, Marco Salvatore.
Relatori: Salvatore De Masi, Alfonso Mele.

14 luglio 2015 — ore 14,00

FORMULAZIONE DI UN PROTOCOLLO

Moderatori: Fulvio Ferrante, Alberto Ugazio.

Relatori: Imerio Capone, Patrizia Popoli, Giuseppe Traversa.

10 settembre 2015 - ore 14,00

CONSENSO INFORMATO. CONSENSO INFORMATO
PER PAZIENTI VULNERABILI

Moderatori: Gisella Pasquali, Carlo Petrini.

Relatori: Giulio Corgatelli, Simona Pichini, Sandro Spinsanti.

27 ottobre 2015 — ore 14,00

STUDI GENETICI E BANCHE BIOLOGICHE
Moderatori: Francesco Brancati, Alberto Gambino.

Relatori: Massimo Gennarelli, Antonio Pizzuti, Virgilia Toc-
caceli, Monica Toraldo di Francia.

17 novembre 2015 — ore 14,00

IL REGOLAMENTO (EU) 536/2014

Moderatori: Lorenzo Amici, Carlo Petrini.

Relatori: Alberto Gambino, Silvio Garattini, Patrizia Popoli,
Giuseppe Recchia.

Paola Aita, Dirigente, Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica, Agen-
zia Italiana del Farmaco

Lorenzo Amici, Componente del Comitato Etico “Lazio 2”

Francesco Brancati, Professore Aggregato Genetica Medica Diparti-
mento di Scienze Mediche, Orali e Bi logiche, Universita G. d'An-

nunzio di Chieti-Pescara

Alessandro Cabassi, Direttore UOC Chirurgia Oncologica Azienda USL

Roma C; Componente del Comitato Etico “Lazio 2”

Imerio Capone, Segretario del Comitato Etico dell’Istituto Superiore di
Sanita; Dipartimento Ematologia, Oncologia e Medicina Molecolare,
Istituto Superiore di Sanita

Luciano Cifaldi, Direttore UOC Oncologia Medica , Ospedale di Collefer-
ro, Azienda USL Roma G

Giulio Corgatelli, Componente del Comitato Etico dell’Istituto Superiore
di Sanita, Responsabile Nazionale Area Etica, Societa Italiana di Medi-
cina Generale (SIMG), Varese

Salvatore De Masi, Azienda Ospedaliera Universitaria Meyer, Firenze

Fulvio Ferrante, Direttore S.C. Monitoraggio Attivita Farmaceutica,

Azienda USL Frosinone

Alberto Gambino, Componente del Comitato Etico dell’Istituto Superio-
re di Sanita, Professore ordinario di Diritto Privato, Direttore Diparti-
mento Scienze Umane, Universita Europea di Roma

Silvio Garattini, Direttore dell’Istituto di Ricerche Farmacologiche
“Mario Negri”

Massimo Gennarelli, Associato di Genetica Medica, Universita di Bre-
scia; Coordinatore del gruppo di lavoro di Farmacogenomica della
Societa Italiana Genetica Umana

Giuseppe Guagli Resp bile Segretaria Tecnico Scientifica del

Comitato Etico “Lazio 2”
Alfonso Mele, Presidente del Comitato Etico “Lazio 2”

Massimo Morosetti, Direttore UO Nefrologia Policlinico “Luigi Di
Liegro”, Azienda USL Roma D

Pierluigi Navarra, Professore Ordinario di Farmacologia, Universita
Cattolica del Sacro Cuore; Componente del Comitato Etico “Lazio 2”

Gisella Pasquali, C
I'assistenza e associazionismo di tutela dei pazienti del Comitato Etico
“Lazio 2”

p e rappresentante area del volontariato per

Carlo Petrini, Vicepresidente del Comitato Etico dell’Istituto Superiore
di Sanita; Responsabile Unita di Bioetica, Presidenza, Istituto Superiore
di Sanita

Simona Pichini, Componente del Comitato Etico del Istituto Superiore
di Sanita; Dipartimento del Farmaco, Istituto Superiore di Sanita

Antonio Pizzuti, Ordinario di Genetica Medica, Universita di
Roma “Sapienza”

Maurizio Pocchiari, Direttore del Dipartimento di Biologia
Cellulare e Neuroscienze, Istituto Superiore di Sanita

Patrizia Popoli, Componente del Comitato Etico del Istituto
Superiore di Sanita; Direttore del Reparto di Farmacologia del
Sistema Nervoso Centrale, Dipartimento del Farmaco, Istituto
Superiore di Sanita

Giuseppe Recchia, Direttore scientifico GlaxoSmithKline

Giovanni Rezza, Direttore del Dipartimento di Malattie Infetti-
ve, Parassitarie ed Inmunomediate, Istituto Superiore di Sanita

Marco Salvatore, Professore Ordinario di Diagnostica per Imma-
gini e Radioterapia,Facolta di Medicina e Chirurgia dell’ Univer-
sita degli Studi di Napoli “Federico I1”

Sandro Spinsanti, Direttore Istituto Giano

Virgilia To li, Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorve-

glianza e Promozione della Salute, Istituto Superiore di Sanita

Monica Toraldo di Francia, Docente di bioetica presso il Breyer
Center for Overseas Studies in Florence della Stanford
University, Firenze

Giuseppe Traversa, Centro Nazionale di Epidemiol Sorve-

glianza e Promozione della Salute, Istituto Superiore di Sanita

=}

Alberto Ugazio, Direttore del Dipartimento di Medicina Pediatri-
ca, Ospedale Pediatrico Bambino Gesi, Roma

Direttori dei Seminari : Alfonso Mele, Carlo Petrini.

Destinatari: segreterie scientifiche dei comitati etici, componenti
dei comitati etici e ricercatori:

Obiettivi: offrire spunti di discussione su argomenti di interesse per i
Comitati Etici e fornire gli elementi generali per I'impostazione di
studi sperimentali e osservazionali; discutere il regolamento europeo
536/2014.

Segreteria Scientifica: Giuseppe Guaglianone
(giuseppe.guaglianone @ gmail.com)

CODICE EVENTO ECM N. 429. LA FREQUENZA DEL COR-
SO ATTRIBUISCE 28 CREDITI ECM. LA DURATA DI OGNI
SEMINARIO SARA DI 4 ORE. IL CORSO E ACCREDITATO
PER FARMACISTI, MEDICI E BIOLOGI.

LA PARTECIPAZIONE AL CORSO E GRATUITA.

Ordine dei Farmacisti di Roma

Via Alessandro Torlonia, 15— 00161 Roma

Codice fiscale 01862970587

Telefono: 0644234139 - 0644236734 - Fax: 0644236339

e-mail: info@ordinefarmacistiroma.it



