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Societa ltaliana di Medicina Farmaceutica
Italian Society of Pharmaceutical Medicine

GIQAR @SIMeF

GRUPPO ITALIANO di
QUALITY ASSURANCE NELLA RICERCA

UL Cs NEL MIGLIORAMENTO CONTENUO@

DELLE @@L DALLA TEOREA ALLA PRATICA

SCAMBIO DI ESPERIENZE E
CONFRONTO TRA DIVERSI CENTRI DI SAGGIO




AGENDA

09:00-09:30 - Registrazione
09:30-09:45 - Apertura lavori: Le grandi sfide del QA oggi e domani-Evotec

Prima Sessione

09:45-10:15 - Data lifecycle management: la gestione del dato dalla sua creazione
alla sua archiviazione e la strategia di convalida mirata alla tipologia di dati prodotti
- Dr.ssa Luana Lambiase (MerckGroup)

10:15-10:45 - GLP & Cloud Computing: Sfide e Opportunita - Dr. Stefano Piccoli (Q-
Step)

10:45-11:15 - Quality Improvement Tools — Dr.ssa Angela D’Ambrosi (Evotec)

11:15-11:45 - Caffe

Seconda Sessione

11:45-12:15 - ICH guideline M10 on bioanalytical method Validation - Dr.ssa Rossella
Cardin (Evotec)

12:15-12:45 - Sviluppo e validazione di metodi analitici nellambito di terapia genica
a supporto studi preclinici, analisi campioni di trial clinici e trasferimento
tecnologico a CMO per test di caratterizzazione - Dr.ssa Michela Vezzoli (GLP SR-
TIGET)

12:45-13:45 - Pranzo

Terza Sessione

13:45-15:45 - Applicazione del Risk Management al Quality Assurance Programme
15:45-16:45 - Questions & Answers

16:45-17:00 - Chiusura lavori

@@@f@ Evento con posti limitati obbligatoria l'iscrizione

Socio SIMeF under 35 - Gratuito '.’:':1:1'1-F _:

Socio SIMeF - 50,00€ pech

p(?b! Socio SIMeF - 180,00€ + IVA
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