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Cluster lombardo

Y . . RICERCA COMPETITIVA:
“ scienze della vita MANAGEMENT, REGOLE, INNOVAZIONE
‘ _
GIORNATA1
26 MARZO 2026 14.00 - 17.00 "2 ‘g
IEO VIA RIPAMONTI 435, MILANO

FONDAMENTI DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
E SCENARIO REGOLATORIO t

Speakers: Descrizione Temi Giornata: e ‘

Gianluca Vago

Il modulo introduce i principi della sperimentazione clinica e il
Cluster lombardo scienze della vita

contesto regolatorio italiano, europeo e globale, con focus sul ruolo % \*
Francesco Butti della Lombardia.
SIMEF
fond | dell | d ¢
. Approfondisce le novita delle ICH E6(R3) e la corretta gestione dei %
Stefano Stabile PP (R3) 9 ”~
ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda source records nei centri clinici, in ottica di qualita e compliance. '
Maria Angela Massaro
IRCCS Istituto Europeo di Oncologia Q ”
CONIL Fondazione
PATROCINIO DI i G GIDM é SIMeF
Associazione Farmaceutici Industria Ricerca ‘Societa alana di Medicina Farmaceutica
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Cluster lombardo
scienze della vita

GIORNATA 2
07 APRILE 2026 14.00 - 17.00
IEO VIA RIPAMONTI 435, MILANO

RICERCA COMPETITIVA:
MANAGEMENT, REGOLE, INNOVAZIONE

AVVIO E GESTIONE DEGLI STUDI CLINICI:
REGOLATORIO, CTIS E ASPETTI CONTRATTUALI

Speakers:

Alessandra Ferrari
Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo

Raffaella Ghisini
IRCCS Istituto Europeo di Oncologia

Anna Ronzetti
ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda

Luigi Recupero
Agenas

Descrizione Temi Giornata:

Il modulo approfondisce le fasi di avvio e gestione degli studi clinici,
con focus sull'iter regolatorio di trial e studi osservazionali e
sull'utilizzo operativo del portale CTIS.

Verranno inoltre trattati gli aspetti contrattuali ed economici (budget
e contratti) e le implicazioni GDPR per il trattamento dei dati
personali nella ricerca clinica.

CON IL Fondazione
sz @ROOM  ASIMeF

Associazione Farmaceutici Industria Ricerca
Societa Scientifica
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Cluster lombardo

Y . . RICERCA COMPETITIVA:
“ scienze della vita MANAGEMENT, REGOLE, INNOVAZIONE
‘ _
GIORNATA 3
07 MAGGIO 2026 14.00 - 17.00 "2 ‘g
FONDAZIONE FROM P.ZZA OMS, 1 - BERGAMO C/O ASST PAPA GIOVANNI XXIlII

PROJECT MANAGEMENT E QUALITA NELLA
CONDUZIONE DEGLI STUDI CLINICI t

.. - ‘; y
Speakers: Descrizione Temi Giornata:
Sara Cazzaniga Il modulo approfondisce i principi di project management applicati !
IQVIA Italia . . L. . .
alla ricerca clinica, dalla sottomissione alla gestione esecutiva e % \*
Mariangela Fumarola amministrativa dei progetti.
Fondazione FROM - Bergamo
*

. . Include una testimonianza sulla qualita, I'etica e la governance )
Michele Tedeschi “ ' 9 r
Comitato Etico Territoriale Lombardia operativa degli studi, con focus su efficienza, conformita e B

responsabilita.
LS P
CONIL Fondazione
PATROCINIO DI ;‘g?“gm‘e & GIDM ‘ S I MeF
Associazione Farmaceutici Industria Ricerca Grummo ‘Societa alana di Medicina Farmaceutica
Societa Scientifica -i
8
—



) Cluster lombardo RICERCA COMPETITIVA:
scienze della vita MANAGEMENT, REGOLE, INNOVAZIONE

GIORNATA 4
11 GIUGNO 2026 14.00 - 17.00
IEO VIA RIPAMONTI 435, MILANO

AUDIT, ISPEZIONI E PERFORMANCE NELLA RICERCA CLINICA

Speakers: Descrizione Temi Giornata:

Maria Angela Massaro

Il modulo affronta i sistemi di gestione della qualita nella ricerca
IRCCS Istituto Europeo di Oncologia

clinica, con focus sulla preparazione e gestione di audit e ispezioni.
Dominique Ronzulli
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Approfondisce inoltre il monitoraggio delle performance attraverso

. . indicatori sintetici e compositi, per garantire compliance, efficienza e
Vincenza Maselli

IRCCS Ospedale San Raffaele miglioramento continuo.
CON IL Fondazione
s 4SIMeF
Associazione Farmaceutici Industria Ricerca ‘Societa alana di Medicina Farmaceutica
Societa Scientifica




) Cluster lombardo RICERCA COMPETITIVA:
“ scienze della vita MANAGEMENT, REGOLE, INNOVAZIONE

GIORNATA 5
09 LUGLIO 2026 14.00 - 17.00
FONDAZIONE FROM P.ZZA OMS, 1 - BERGAMO C/O ASST PAPA GIOVANNI XXIII

PATIENT CENTRICITY NELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA

Speakers: Descrizione Temi Giornata:

Ines Tedeschi Il modulo esplora il concetto di patient centricity nella
IRCCS Istituto Europeo di Oncologia . . L. . ) .
sperimentazione clinica, con focus sul coinvolgimento attivo del

Claudia Sangalli paziente lungo tutto il percorso di studio.
IRCCS Istituto Europeo di Oncologia

Giulia Sedda Approfondisce inoltre 'utilizzo dell’Al per l'identificazione dei

IRCCS Istituto Europeo di Oncologia pazienti eleggibili e le implicazioni etiche legate all'innovazione
. . digitale nella ricerca clinica.

Agostino Migone 9
LCA Studio Legale

CON IL Fondazione
PATROCINIO DI EB Regionale
per la
Associazione Farmaceutici Industria Ricerca
Societa Scientifica

et alana di Medicina Famaceutc

dSIMeF




) Cluster lombardo RICERCA COMPETITIVA:
“ scienze della vita MANAGEMENT, REGOLE, INNOVAZIONE

GIORNATA 6
10 SETTEMBRE 2026 14.00 - 17.00
IEO VIA RIPAMONTI 435, MILANO

TECNOLOGIE DIGITALI, VALIDAZIONE DEI SISTEMI E
COMPETITIVITA DELLA RICERCA

Speakers: Descrizione Temi Giornata:

lleana Frau Il modulo analizza il ruolo delle tecnologie digitali nella

IQVIA Italia . . . . . . .. .
modernizzazione della ricerca clinica, dai decentralized clinical trials

Andrea Pucci alla convalida dei sistemi computerizzati.

Arithmos Srl

. . Approfondisce come innovazione, compliance e digitalizzazione
Massimo Beccaria

AFI Scientifica possano rafforzare la competitivita dei centri di ricerca.

CON IL Fondazione
PATROCINIO DI EB Regionale
per la

Associazione Farmaceutici Industria Ricerca
Societa Scientifica
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Cluster lombardo RICERCA COMPETITIVA: \
scienze della vita MANAGEMENT, REGOLE, INNOVAZIONE
N —
GIORNATA 7

27 OTTOBRE 2026 10.00 - 17.00
FONDAZIONE FROM P.ZZA OMS, 1 - BERGAMO C/O ASST PAPA GIOVANNI XXIII

FINAL MEETING 4

g
Descrizione Temi Giornata:

La giornata evento finale & dedicata alla condivisione degli highlight del percorso 2025-2026 e alla
presentazione delle progettualita del cluster sui trial clinici.

¢
o 1)
La giornata prevede un think tank per definire il programma 2026-2027 e una round table istituzionale per 2
rafforzare il dialogo tra centri, stakeholder e istituzioni. ”~
£ >
b} g
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CONTRIBUTOR

Giulia Peruzzotti

Giulia Peruzzotti, CTO Clinical Coordinator & Head of Data
Management, Direzione Scientifica, IEO - Istituto Europeo di Oncologia

Maria Angela Fumarola

Coordinatrice Operazioni Cliniche e Grant Officer,
Fondazione FROM

Stefano Stabile

Clinical Trial Manager & GCP Quality Assurance Manager Niguarda
Cancer Center, ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda

Eleonora Sfreddo Gallotta

Direttore operativo, Fondazione FROM

Ines Tedeschi

CTO Reporting and Patient Partnership, IEO- Istituto
Europeo di Oncologia

‘Societs alina ¢ Medicin Farmaceutica

Associazione Farmaceutici Industria Ricerca. Ricerca Clinica
Societa Scientifica

CON IL Fondazione
Regionale GIDM
PATROCINIO DI - ‘ el Coordinaton di e
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CLUSTER LOMBARDO SCIENZE DELLA VITA
iz projects@lombardialifesciences.it
i alessio.desimone@lombardialifesciences.it
+39 333 54 03 504

www.lombardialifesciences.it




