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3 CREDITI ECM MAX 200 PARTECIPANTI TUTTE LE PROFESSIONI SANITARIE

FINALITÀ DEL CORSO

Il corso si propone di fornire un aggiornamento sugli aspetti normativi e
regolatori relativi ai dispositivi medici e ai dispositivi medico-diagnostici
in vitro, con particolare attenzione ai processi di certificazione e alle
implicazioni per la dispositivo-vigilanza. Attraverso l'analisi di
esperienze aziendali e casi applicativi, saranno approfondite le
principali novità introdotte dal Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), le
sfide legate alla validazione e alla certificazione dei sistemi diagnostici
in vitro basati sull'intelligenza artificiale e i più recenti aggiornamenti in
materia di dispositivo-vigilanza.

OBIETTIVO DEL CORSO

Al termine del corso, i partecipanti avranno acquisito conoscenze
aggiornate sulle principali modifiche introdotte dal Regolamento (UE)
2017/745 (MDR) nei processi di classificazione, valutazione clinica e
certificazione dei dispositivi medici, nonché sui requisiti di validazione
delle prestazioni e certificazione dei dispositivi medico-diagnostici in
vitro, con particolare riferimento alle applicazioni dell'intelligenza
artificiale e alle relative implicazioni regolatorie. I partecipanti avranno
inoltre approfondito le principali criticità applicative e gli aggiornamenti
in materia di dispositivo-vigilanza, acquisendo una maggiore
consapevolezza delle implicazioni per il monitoraggio della sicurezza
dei dispositivi dopo l'immissione sul mercato.

DESTINATARI

Responsabili Locali di Dispositivo-vigilanza e relativi Deputy, Risk
Manager aziendali, operatori sanitari operanti presso le strutture di
Rischio Clinico delle ASR, componenti del Centro Regionale di
Farmacovigilanza del Piemonte, Responsabili Locali di Farmacovigilanza
e relativi Deputy, monitor di farmacovigilanza, farmacisti delle ASR che
gestiscono dispositivi medici, tutti gli operatori della filiera di acquisto e
gestione dei dispositivi medici e diagnostici in vitro presso le ASR (es.
ingegnerie cliniche, strutture deputate agli acquisti delle diverse ASL,
laboratori).

Professione ECM: tutte le professioni sanitarie.

ORGANIZZAZIONE E CONTATTI

Progettista: Dott. Antonio Scalogna
Segreteria: Prof.ssa Sarah Cargnin, dott. Roberto Corgnati
Informazioni: farmaci.piemonte@uniupo.it

PROGRAMMA COMPLETO

I crediti ECM verranno assegnati esclusivamente ai discenti che
soddisferanno i seguenti requisiti:

• Presenza al corso per almeno il 90% della sua durata;

• Superamento della verifica finale con un successo minimo del 75%;

• Compilazione del questionario di gradimento del corso e dei docenti.

Centro Congressi presso il Grattacielo
della Regione Piemonte - Piazza Piemonte 1
10127 Torino

PROGRAMMA COMPLETO

CREDITI ECM, REQUISITI

I crediti ECM verranno assegnati esclusivamente ai discenti che soddisferanno i seguenti
requisiti:

• Presenza al corso per almeno il 90% della sua durata;

• Superamento della verifica finale con un successo minimo del 75%;

• Compilazione del questionario di gradimento del corso e dei docenti.

Organizzazione: Regione Piemonte ­ Direzione Sanità ­ Settore A1404C, in collaborazione con l'Università del Piemonte Orientale

10.00­10.15 Apertura dei lavori
Roberto Corgnati
Responsabile regionale della Dispositivo­vigilanza – Regione Piemonte

Sostituto: Camilla di Nola
Responsabile regionale della Dispositivo­vigilanza – Regione Piemonte

10.15­11.45 Dal MDD al MDR: cosa cambia davvero nella
certificazione dei dispositivi medici?
Alberto Luigi Audenino
Professore ordinario di Bioingegneria presso il Dipartimento di Ingegneria
Meccanica e Aerospaziale (DIMEAS) del Politecnico di Torino

Sostituto: Roberto Corgnati

11.45­13.15 Diagnostica in vitro e intelligenza artificiale: dalla
validazione delle prestazioni alla certificazione IVDR
Filippo Molinari
Professore ordinario di Bioingegneria presso il Dipartimento di Elettronica e
Telecomunicazioni (DET) del Politecnico di Torino

Sostituto: Roberto Corgnati

13.15­14.15 Aggiornamenti in materia di dispositivo­vigilanza
Roberto Corgnati

14.15­14.30 Test finale; questionari di gradimento ECM e chiusura
dei lavori
Sarah Cargnin

Direttore: Prof. Armando Genazzani
Responsabile scientifico: Prof.ssa Sarah Cargnin

Test finale, questionari di gradimento ECM e chiusura
dei lavori

Segreteria: Prof.ssa Sarah Cargnin, Dott. Roberto Corgnati

della Salute (DISS) dell’Università degli Studi del Piemonte Orientale

Sostituto: Roberto Corgnati

Responsabile regionale della Dispositivo­vigilanza – Regione Piemonte

Sostituto: Camilla di Nola

Professore associato di Farmacologia presso il Dipartimento di Scienze

https://forms.gle/J5v5aeCotGv9M8eu7


