CRAsecrets.com e
MissioneCRA.com organizzano presso la

FONDAZIONE ISTITUTO G. GIGLIO DI CEFALU

CORSO DI ALTA
FORMAZIONE IN
RICERCA CLINICA

Basi teoriche e competenze pratiche per svolgere le
principali professioni della Ricerca Clinica

come Study Coordinator o CRA

CEFALU (PA), OSPEDALE DEL GIGLIO
6,7,8,27,28 GIUGNO 2019

DOCENTI:
CARLA POLIMENI, PHD (QA E TRAINING MANAGER)
STEFANO LAGRAVINESE, PHD (SENIOR CRA)




Il corso in
Ricerca Clinica

OBIETTIVI

|
1. Dare un'ampia panoramica sul mondo della piu seguito in Italia.

Ricerca Clinica, a partire dalla Metodologia, la Oltre 750 professionisti
Legislazione vigente e le Good Clinical Practice.
2. Ampliare il bagaglio culturale del corsista e le
sue competenze nell'ambito della ricerca clinica. e 45 edizioni!
3. Fornire il primo dei requisiti richiesti dal DM
15.11.2011 (40 ore teoriche) nel caso in cui il

candidato voglia intraprendere il ruolo del CRA.

COMPETENZE

|
Durante il corso il partecipante acquisira o

migliorera le competenze di base richieste dal
mondo della Ricerca Clinica. Il nostro approccio é
far capire al partecipante come poter mettere a
frutto nel mondo della ricerca clinica le
competenze gia sviluppate e acquisite nelle

ARGOMENTI TRATTATI precedenti esperienze lavorative o di studio.

|
Metodologia della sperimentazione clinica, Linee

Guida ICH-GCP, Normative di base per le
sperimentazioni cliniche, Le visite presso il
centro sperimentale (PSV, SIV, SMV, COV),
Workshop pratici su Feasibility, Essential
Documents e Drug Accountability, Ruolo dello
Study Coordinator, Ruolo del CRA secondo quanto

indicato nel paragrafo 5.18 dell'Allegato 1 del A CHI E RIVOLTO IL CORSO

DM 15/07/1997, Reg. (EU) n. 536/2014. - - - -~ |
Study Coordinator, Farmacisti ospedalieri, Medici
e Infermieri di ricerca che vogliano approfondire
le tematiche della Ricerca Clinica.
Sono benvenuti anche laureati in discipline
sanitarie/scientifiche che vogliano intraprendere

LUOGO DI SVOLGIMENTO una carriera nel mondo della ricerca clinica.

Il corso si svolgera dalle ore 9:00 alle ore 18:00
nei giorni stabiliti presso Ll'aula didattica della

"Fondazione Istituto G. Giglio” di Cefalii (PA). SBOCCHI PROFESSIONALI

Indirizzo della sede: Contrada Pietrapollastra, |
Via Pisciotto. Telefono: 0921 920111 Study Coordinator, Clinical Research Associate,

Clinical Trial Assistant, Medical Science Liaison,
Quality Assurance, Start up Specialist, Sub
Investigator, Farmacista Fase 1, Responsabile
archivio di qualita Fase 1, Patient Enrollment

CONTATTI Specialist, Infermiere di ricerca.

]
Per ulteriori informazioni relative al corso

scrivere a lagravinese@crasecrets.com oppure
contattare il numero: 393 8452301

gia formati in sei anni




PROGRAMMA:

Giovedi 6 Giugno 2019
Saluto ai partecipanti e apertura lavori (Dott. G. Albano, presidente Fondazione Giglio)
Metodologia della sperimentazione clinica (Dott.ssa C. Polimeni)

D.M. 15/07/1997 - Linea Guida ICH-GCP (Dott.ssa C. Polimeni)

Venerdi 7 Giugno 2019
Normativa di base per le sperimentazioni cliniche (Dott.ssa C. Polimeni)
Good Manufacturing Practice (Dott.ssa C. Polimeni)

Sabato 8 Giugno 2019
Principi di Farmacovigilanza (Dott.ssa C. Polimeni)
Qualita nella sperimentazione clinica (Dott.ssa C. Polimeni)
IL nuovo regolamento delle Sperimentazioni Cliniche (Dott.ssa C. Polimeni)
Privacy nella Ricerca Clinica (Dott.ssa C. Polimeni)

Giovedi 27 Giugno 2019
Gli acronimi della ricerca clinica (Dott. S. Lagravinese)
La selezione del centro sperimentale: Feasibility + Workshop (Dott. S. Lagravinese)
Le visite al centro sperimentale: Pre-Study Visit e Site Initiation Visit + Workshop (Dott. S. Lagravinese)
Gli Essential Documents della ricerca clinica + Workshop (Dott. S. Lagravinese)

Venerdi 28 Giugno 2019
Gestione del Source Data del Source Document e della CRF elettronica (Dott. S. Lagravinese)
Le visite al centro sperimentale: Site Monitoring Visit e Close-Out Visit (Dott. S. Lagravinese)
Drug Accountability + Workshop (Dott. S. Lagravinese)
Ricapitolazione generale, quiz finale e consegna certificati di partecipazione (Dott. S. Lagravinese)
Revisione CV e Cover Letter (per chi prenota il servizio aggiuntivo) (Dott. S. Lagravinese)

TESTIMONIANZE SUL CORSO:

Consiglierei il corso per diversi motivi. Tra questi, i pil importanti, a mio avviso, sono:

1) La competenza e la passione degli insegnanti che riescono a trasmettere la passione che nutrono nei confronti del loro
lavoro e della Ricerca Clinica in generale, oltre che indispensabili conoscenze teoriche e pratiche.

2) Gli strumenti grazie ai quali muovere i primi passi nella ricerca di un lavoro nel settore.

3) La revisione del CV e della Cover Letter e gli indispensabili consigli su come affrontare al meglio un colloquio di lavoro.
Laura Idotta (Messina), ora Farmacista di Fase 1 all'Ospedale Niguarda di Milano

IL corso riesce a dare le basi giuste per muovere i primi passi nella ricerca clinica. Oltre a fornire una preparazione sugli
aspetti prettamente tecnici di questo settore (compreso un workshop, quindi "si tocca con mano" quello con cui avremo a
che fare) fornisce spunti e consigli utili su come muoversi dopo, nella ricerca del lavoro. | trainer sono persone squisite e
altamente preparate. Avere Stefano e Carla come formatori credo rappresenti il massimo nella ricerca clinica in Italia.
Claudio Mostaccio (Messina), ora Clinical Study Coordinator presso l'Ospedale Sant'Orsola di Bologna

Questo corso apre una visione pit ampia delle possibilita che ci sono nell’ambito del lavoro e ti sprona a non demordere, se

vuoi, puoi farcela. Ti fornisce le conoscenze e i metodi per iniziare il tuo percorso, ti fa capire anche se e quello che vuoi fare
nella vita perché non é tutto rose e fiori, bisogna studiare tanto ed essere sempre pronti. Questo pud spaventare qualcuno e

magari entusiasmare qualcun altro. Ecco, il corso ti aiuta a capire meglio anche te stesso, ti mette di fronte al tuo lo.

Alba Romeo (Messina), ora Clinical Study Coordinator presso Azienda ULSS 2 Marca Trevigiana

IL corso € davvero ben organizzato e tenuto da veri professionisti del settore che ti illustrano il mondo della ricerca clinica
spiegandolo in modo molto stimolante, chiaro e semplice ma allo stesso tempo approfondito. Ciod che caratterizza
veramente questo corso & la fortissima spinta motivazionale che sanno dare Stefano e Carla! E stata un'esperienza formativa
che mi ha lasciata davvero soddisfatta!

Claudia Ruberto (Catania), Tirocinante Universita di Catania



Modulo di iscrizione al corso di alta
formazione in Ricerca Clinica

Cefalu (PA) - Giugno 2019

Corso di alta formazione in Ricerca Clinica organizzato in conformita a quanto previsto dal D.M.
15/11/2011 “Definizione dei requisiti minimi per le organizzazioni di ricerca a contratto (CRO)
nell'ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali”.

Si, voglio iscrivermi al corso di alta formazione di 40 ore in Ricerca Clinica che si terra a Cefalu (PA) nei
giorni 6, 7, 8, 27 e 28 Giugno 2019 versando come quota di iscrizione 1.247€.

Versero la quota di iscrizione nelle sequenti modalita:

[1 497€ come anticipo da versare contestualmente all’invio della presente scheda

di iscrizione e 750€ da saldare entro e non oltre il 31/05/2019.

[] 1247€ tutto in un'unica soluzione da versare contestualmente all’invio della presente scheda di

iscrizione.

Inoltre, per prepararmi meglio al corso di alta formazione in Ricerca Clinica:

[J voglio ricevere a solo 100€ in piu, il Videocorso “Clinical Research Career Boost”, il cui costo di
copertina su FormazioneNelFarmaceutico.com € di 497€. In questo caso il costo totale del corso sara di
1347€. Questa opzione include anche la revisione del CV e della cover letter del partecipante che sara
svolta al termine del corso, nell'ultima giornate di lezione.

NUMERO MASSIMO DI PARTECIPANTI:
- 25 (Saranno accettate solo le prime 25 iscrizioni pervenute in ordine cronologico)

SEDE DEL CORSO:
- Fondazione Istituto Giglio, Cefalu. Sala San Raffaele, piano terra.

COSA INCLUDE IL CORSO: COSA NON INCLUDE IL CORSO:
- Dispense formative stampate e rilegate - pasti e coffee break
- Certificato di partecipazione

RINUNCIA:

L’eventuale rinuncia dovra essere comunicata per iscritto entro 5 giorni lavorativi precedenti linizio del
corso e comporta una penale di 100€ per la gestione della pratica. In caso di rinuncia pervenuta dopo i 5
giorni lavorativi precedenti l'inizio delle lezioni o di mancata presenza del partecipante ad inizio corso
sara dovuto il pagamento integrale della quota.



Modulo di iscrizione al corso di alta
formazione in Ricerca Clinica

Cefalu (PA) - Giugno 2019

Proponente: CRAsecrets.com di Lagravinese Stefano
Via Pacinotti, 30, 72023, Mesagne (BR).
P.IVA: 1T07516530727 - www.CRAsecrets.com - lagravinese@CRAsecrets.com

Condizioni generali di vendita
Modulo di iscrizione

da inviare al fax
n. 0831 1810982 o all’email
payments@missionecra.com
assieme alla ricevuta

DATI DEL PARTECIPANTE (scrivere in stampatello) del bonifico.
Nome* Cognome*
Cellulare® Email*

Istituzione (se applicabile)

DATI PER LA FATTURAZIONE (per favore scrivere in stampatello)
Nome e Cognome/Ragione Sociale®
P.IVA Codice Fiscale*
Indirizzo completo*®
PEC/Codice identificativo (solo per chi ha P.IVA)*

* L’asterisco indica un campo obbligatorio.

MODALITA DI PAGAMENTO VARIAZIONE DI PROGRAMMA

Bonifico Bancario intestato a CRAsecrets.com di Lagravinese Stefano  In caso di forza maggiore, CRAsecrets.com, si
IBAN: 1T51T0306234210000001442727 - BIC: MEDBITMMXXX riserva la facolta di annullare il programma
Causale: Nome e Cognome partecipante + Corso Cefalu formativo dandone comunicazione al

partecipante; in tal caso suo unico obbligo &
provvedere al rimborso dell'importo ricevuto.
RESPONSABILITA E RISULTATI
| corsi e i programmi organizzati da CRAsecrets.com, in partnership con Yghea, hanno esclusivo scopo formativo e non

garantiscono ad alcuno l'ottenimento di specifici risultati personali e/o professionali.

PRIVACY

Ai sensi del D.lgs m. 196/2003 le informazioni fornite saranno trattate per finalita di gestione amministrativa
(contabilita, logistica, ecc.) dei programmi formativi. Potrai accedere alle informazioni in nostro possesso ed esercitare

i diritti di cui all’art.7 della legge (aggiornamento, rettifica, integrazione, cancellazione, trasformazione o blocco dei dati
trattati in violazione di legge, opposizione al trattamento dei dati, ecc.) inviando una richiesta scritta al titolare del
trattamento all'indirizzo lagravinese@crasecrets.com.

CRAsecrets.com NON cede, NON vende e NON divulga a terzi, per nessuna ragione, i tuoi dati.

Data___ /__/

Firma per accettazione



