Associazione Farmaceutici Industria
Societa Scientifica

y/

2 UNIVERSITA DEGLI STUDI DI MILANO
/) DIPARTIMENTO DI SCIENZE FARMACEUTICHE

SPERIMENTAZIONE CLINICA
DEI DISPOSITIVI MEDICI

. W CONFINDUSTRIA
In collaborazione con VAW Dispositivi Medici

GIOVEDI 11 MARZO - ORE 15:00/18:00

Webinar organizzato da AF| (Associazione Farmaceutici Industria) in collaborazione con
Universita degli Studi di Milano, Dipartimento di Scienze Farmaceutiche, e con la
partecipazione di Confindustria DM e autorita del settore (Ministero della Salute).

Webinar di approfondimento rivolto a tutti i professionisti e in particolare alle aziende che
svolgono sperimentazione con dispositivi medici o che intendono commercializzare dispositivi
e hanno necessita di produrre dati clinici; & rivolto inoltre a CRO che svolgono ricerche con
dispositivi, autorita regolatorie, enti di certificazione, Comitati Etici, clinici di ospedali dove
vengono svolte tali ricerche.
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PROGRAMMA

Moderatori:

15:00 - 15:15 -

15:15 -15:45 -

15:45 -16:10 -

16:10 - 16:35 -

16:35 - 16:55 -

16:55 -17:30 -

17:30 -18:00 -

Antonella Casiraghi (Univ. degli Studi di Milano),
Lorenzo Cottini (AFI - High Research)

Introduzione
Paola Minghetti (AFl - Univ. degli Studi di Milano) - Fernanda Gellona
(Confindustria Dispositivi Medici)

Le sfide dei nuovi Regolamenti per le indagini cliniche
Ferdinando Capece Minutolo (Confindustria Dispositivi Medici)
Presentazione di un case-study

Andrea Cossu (Gruppo Aboca)

L'evidenza clinica nelle nuova Regulation in campo ortopedico
Luca Orlandini (IRCCS Istituto Ortopedico Galeazzi di Milano)

Registro di raccolta dati clinici (Proms) di dispositivi protesici
Michele Ulivi (IRCCS Istituto Ortopedico Galeazzi di Milano)

La valutazione dei dati clinici: aspettative dell'Organismo Notificato
Alessandro Sassi (Certiquality)

I programma nazionale Health Technology Assessment (HTA) dei
dispositivi medici

Maria Grazia Leone (Ministero della Salute)

Domande e discussione

LICCA QUI PER | RIVERTIO‘

La partecipazione é gratuita previa registrazione per i Soci e non soci AFI, Istituzioni ed
Associazioni di Pazienti.
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