Corso teorico-pratico di addestramento,
aggiornamento e formazione su

| Principi di Buona

Pratica di Laboratorio
Le Nuove Frontiere

Direzione del Corso
Sergio Caroli (Direttore Scientifico Fullcro Srl)
Luca Medini (Direttore Labcam Srl)

Comitato Organizzatore e Scientifico

Sergio Caroli (Direttore Scientifico Fullcro Srl)
Enrico Invernizzi (Consulente — Esperto GLP)
Luca Medini (Direttore Labcam Srl)

PROGRAMMA

APERTURA DEL CORSO
08:30 - 09:20  Registrazione e caffé di benvenuto

09:20 - 09:30 Indirizzo di saluto ai partecipanti, Francesco Bonetto — ONC, Ministero
della Salute
09:30 - 09:40 Introduzione al Corso, Luca Medini - Labcam Srl e Sergio Caroli -
Fullcro Srl, gia Istituto Superiore di Sanita
09:40 - 10:00 Dati sanitari e IA: possibilita e limiti per la ricerca e la sperimentazione
preclinica e clinica - Ugo Ruffolo - Studio Legale Ruffolo
SESSIONE 1/A - RELAZIONI
10:00 - 10.30  Attivita del Gruppo di discussione industriale GLP dell'lOECD, llaria
Enrietto - Merck Group
10:30 - 11:00  Impatto dell'lA sulle funzioni del Direttore di Centro di Saggio GLP,
Luigi Marvasi - Biogem Scarl
11:00 - 11:30  Pausa caffé
11:30 - 12:00 L'applicazione dei Principi di GLP alle nuove tecnologie secondo '
un'impostazione basata sul rischio, Paola Albertini - GLP SR TIGET '

IL PROGRAMMA
CONTINUA
ROMA
4 DICEMBRE
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12:00 - 12:30 Riflessioni su come e in che misura I'lA potrebbe modificare I'attuale
impostazione degli studi GLP multisito, Luca Medini - Labcam Srl

12:30 - 13:00 Convalida di sistemi computerizzati con il supporto dell'lA, Marianna
Esposito - PQE Group

13:00 - 14:00 Pausa pranzo
SESSIONE 1/B - RELAZIONI

14:00 - 14:30 Studi GLP su residui di farmaci in matrici vegetali: un‘opportunita da

cogliere, Carlo Pini — gia Istituto Superiore di Sanita e CNCF

14:30 - 15:00 IA e ispezioni di verifica della conformita alla GLP: uno scenario in
evoluzione, Sergio Caroli — Fullcro Srl, gia Istituto Superiore di Sanita
SESSIONE 2 - DISCUSSIONE GENERALE

15:00 - 15:30 Coordinatori: Luca Medini e Sergio Caroli
SESSIONE 3 - ESERCITAZIONI PRATICHE

15:30 - 17:00 Compilazione di questionari sugli argomenti trattati - Coordinatori:

llaria Enrietto e Sergio Caroli ‘
17:00 Conclusioni e chiusura del corso '
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