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Cosa abbiamo fatto nel 2020

DOCUMENTO PROGRAMMATICO SULLA RICERCA
CLINICA CON AFI, FADOI E GIDM (#AdCO)

AGGIORNATO PAGINA WEB di RICMA
DEFINITO MODULO PER APPROVAZIONE ATTIVITA" GdL
DA PARTE DEL CONSIGLIO

REGOLE PER LA PUBBLICAZIONE DI FLASH NEWS SU
LINKEDIN O MAIL Al SOCI

ATTIVATO COLLABORAZIONE CON ALTRI GdL INVITATI
ALLE NOSTRE TC MENSILI

L'ESPERIENZA DI UN CE (SPALLANZANI) UNICO
NAZIONALE DURANTE L'EMERGENZA COVID-19

SPERIMENTAZIONE CLINICA E EMERGENZA
CORONAVIRUS: GESTIONE DEL FARMACO E

DOCUMENTO PER IL MONITORAGGIO POST COVID
INVIATO Al CENTRI E CRA CON AFI E GIDM (#ADCO)

DOCUMENTO PER LA CERTIFICAZIONE DEI CRA IN
TEMPI COVID (DECRETO CRO) (#AdCO + AICRO + AFI

SOURCE DOCUMENT VERIFICATION (#AdCO +
AFI)

SPERIMENTAZIONE CLINICA E EMERGENZA
CORONAVIRUS: IL GIUSTO EQUILIBRIO TRA
PRIVACY, RICERCA E SALUTE (#AdCO + AFI)

PRESENTAZIONE DEL DOCUMENTO
PROGRAMMATICO SUL MIGLIORAMENTO DELLA
SPERIMENTAZIONE CLINICA (#AdCO + AFI)

VISITE DI MONITORAGGIO DA REMOTO E
RELATIVI STRUMENTI DIGITALI (#AdCO + AFl)

+ Assomonitor)

PUBBLICAZIONE SU TUMORI JOURNAL DEL
DOCUMENTO PROGRAMMATICO

COLLABORAZIONE ALLA SURVEY DI SIMeF GIOVANI

AUDIZIONE CON CENTRO COORD. NAZ CE sui commenti
al contratto standard AIFA elaborati da #AdCO

AUDIZIONE CON ON.BOLOGNA SUL DOCUMENTO
PROGRAMMATICO

COLLABORAZIONE CON MASTER BICOCCA



é SIMeF Ricerca Clinica & Medical Affa'irs (RICMA)

Ialian Society of Pharmaceutical Medicine Cosa. a bbiamo fatto nel 2020
Nel 2020 abbiamo svolto un ‘attivita piuttosto corposa:

1. abbiamo organizzato 6 seminari, il primo in presenza a Roma, gli altri da remoto. 4 di questi seminari sono stati organizzati dagli #AdCO con AFl sulla
gestione degli studi clinici durante il covid arrivando ad avere sui 500 - 700 iscritti per ogni seminario

2. Abbiamo prodotto e pubblicato 4 documenti

* il primo, DOCUMENTO PROGRAMMIATICO, insieme ad AFI, FADOI e GIDM su quanto di positivo era stato implementato per la ricerca clinica durante la pandemia e che
varrebbe la pena mantenere come best practice; questo documento & stato mandato alla stampa, alle autorita politiche e regolatorie e su questo ¢ stata fatta altra
attivita di divulgazione e sensibilizzazione che poi vedremo.

* Il secondo € un DOCUMENTO DI BUONE REGOLE PER LA RIPRESA DEL MONITORAGGIO POST COVID tra sponsor e centri, elaborato con AFl e GIDM, dal quale molti
centri hanno tratto spunto per definire le proprie regole per la riapertura alle visite di monitoraggio, evitando il collasso dei centri.

* Il terzo documento si € posto il problema di certificare i monitor non potendo fare affiancamenti presso i centri, documento indirizzato ad AIFA che ha risposto
includendo la possibilita di avere il 30% di visite di affiancamento in remoto

* Infine il documento programmatico & stato trasformato in articolo scientifico e pubblicato su tumori journal.
Trovate tutti questi documenti e altri nel sito web di SIMeF

3. Per quanto riguarda le altre attivita, ci sono state attivita rivolte alla nostra organizzazione interna, per cui abbiamo:
* aggiornato la nostra pagina del sito SIMeF
* cisiamo dati una sorta di governance e creato un modulo standard per sottomettere al consiglio ogni singola attivita, modulo che ¢ stato adottato anche da altri GdL.
* Cisiamo anche dati delle regole per la pubblicazione delle «flash new» sui social, regole che il consiglio sta adottando per tutta SIMeF nel suo piano comunicazionale.
* Abbiamo attivato la collaborazione con altri GdL per un beneficio reciproco, alcuni sono anche stati invitati alle nostre TC mensili.
* Abbiamo collaborato ad una iniziativa di SIMEF giovani

 abbiamo avuto un’audizione con il CCN-CE sulla base dei commenti che gli #AdCO hanno loro mandato sul contratto nazionale per gli studi interventistici sponsorizzati a
cui abbiamo ottenuto un risposta che come gli altri documenti trovate postati nel sito

* Abbiamo analizzato con I'On Bologna, prima alla camera e ora parte anche dell’nuovo intergruppo parlamentare, il nostro documento programmatico inter societario
cercando di sensibilizzare il mondo politico.

e E’ continuata anche la collaborazione decennale con il master della Bicocca



