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QSIMeF

GENNAIO v Riunione #AdCO — GIQAR/ GDPR
v 13.01 SEMINARIO METANALISI (con IBIG)
v 20.01 SEMINARIO GRUPPI COOPERATIVI
FEBBRAIO v" Commenti contratto no profit ad AIFA
v ARTICOLO GIORNALE SU SEMINARIO METANALISI 5 SEMINARI
MARZO v 29.03 SEMINARIO USO COMPASSIONEVOLE 6 ARTICOLI PER GIORNALE SIMeF
v ARTICOLO GIORNALE SU SEMINARIO GRUPPI COOPERATIVI
2 MODULI CORSO MSL
APRILE v 30.04 CORSO MSL 1° PACCHETTO
v ARTICOLO GIORNALE SU SEMINARIO USO COMPASSIONEVOLE (+ FAQ DOCUMENT TBD) 3 ALTRO
v" ARTICOLO PER DIVENTARE CRA = edizione #16 + flash news
MAGGIO v 14.05 CORSO MSL 1° PACCHETTO
v 28.05 CORSO MSL 1° PACCHETTO
v 28.05 SEMINARIO FADOI-AFI-SIMEF-GIDM SU DOCUMENTO PROGRAMMATICO
v' MSL COMMUNITY Facebook
GIUGNO v 10.06 SEMINARIO CONFLITTO INTERESSI (con GdL AL)
v 11.06 CORSO MSL 1° PACCHETTO
v 25.06 CORSO MSL 1° PACCHETTO
v ARTICOLO SEMINARIO SU DOCUMENTO PROGRAMMATICO
LUGLIO PIANIFICAZIONE ATTIVITA’ 2022
AGOSTO
SETTEMBRE v' CORSO MSL 2° PACCHETTO
v PROPOSTA A CCN-CE
OTTOBRE v' CORSO MSL 2° PACCHETTO
v" Coordinamento gruppo di lavoro progetto DCT x ITA ( FADOI — Fondaz SK)
NOVEMBRE v CORSO MSL 2° PACCHETTO
DICEMBRE v/ CORSO MSL 2° PACCHETTO
v/ ARTICOLO SU QUALITY BY DESIGN
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA
E IL REGOLAMENTO EUROPEOD:
Al BLOCCHI DI PARTENZA

o anno ba 4 Awmo
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Societa Italiana di Medicina Farmaceutica

14:00 - 14:10 - Introduzions ai laverd
Maris Goorgoen Bosse, Poola Ming hetti

14090 - 14:20 - Soaht lstituzionali o conni di indifizze
San. Pierpao lo Silwri Sottocegratario di Stato, Ministern dells Sohd s, foma

14:20 - 14:35 - Prossntozions del documents programmatico s parchs & applicohils alla
vigilin del Regolamente Europeo 5346 1014
Gunlbarie Gunsoni

14:35-15:35 - Tavola Rotonda
Modoratori: Pasla Trogu, lleda Mareti
Il Regolamants Europes 536/2014 rappresenta una rvoluzions copernicana
por la Ricerca Clinica in Europa: gquali sono le epportunita o i rischi par
I'ltalia®
©n. Fabiole Bologma, Frarcssco De Santis, On Angelo lonars, Jessica
Mandrioli, Carle Petrini e Sergio Scoccoborozzi

15:35 - 14:35 . Tovola Rotondo
Muodaratoer: Lorsrze Cottinl, fva Josaphine Runggaldiar
L'italia coma fulere della Ricerca clinica in Europa:
» @uali sono i punti di forza del neatro Passe?
* Cosa of manca par sssers 'Fmrl'ﬁ?
* Come possiamo scoellersin Europa?
©n. Rossmna Beldi, Marine Elene Cormaniga, On. Beatrics Lorenzin®,
©n. Andrea Mandelli o Sandra Petraglio

14:35 -17:00 - Sintesi dei laverl & conclusion
Calente Cognazzo o Darie Manfellofte

in wtesa di conterma

La parte-cipaxiens & gratulta previa registreaxiens. Le iserizioni ver ranno accettate fine alle ore
17.00 dol giorno procedents ol b inar.
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WEBINAR

IL CONFLITTO DI

INTERESSI NELLA
SPERIMENTAZIONE
CLINICA

a cura dai Gruppi di Lavero
Affari Lagl:ﬂl. Ricerca Clinica e Medical Affairs

10 GIUGNO 2021

PROGRAMMA

Introduzione
14,00 Obiettivi del seminario (E. Braguti)

1410
14,30

14,50

15,10

15,30

15,50

16,00

16,20

16,40

16,55

17,10
17,25

17,40

ASPETTI LEGALI/REGOLATORI

Moderatori: E. Riva, R. Braguti
Gli aspetii regelatori (C. Petrini)
Il provwedimento previsto doll'art. 6, comma 1, del D.lgs. 14.05.2019 n.
52 [S. Petraglia)
Trasparenza e conflitto di interessi nel codice deontelogico di
Farmindustria (5. Sveteni)
Rapporti tra medici e oziende: possibili problemi e potenzisli aspetti
penalisticl (M. Gallina)
Domande coordinate da C, Muscau e C, P, Raccagni

Pausa

ASPETTI SCIENTIFICI/DEONTOLOGICI

Moderatori: P. Trogu, D. Criscuolo
Il conflittc di interessi e la deontologio medica [G. A, Deles)
La valutazione da parte del Comitate Etice i sensi del vigente art. 6,
comma 4, del D.Lgs. 14.05.2019 n. 52 (C. Triberti)
Il conilitie di interessi ed il medico sperimentatore in encologio

(M. Di Maio)

Il conflitte di interessi ed il medice sperimentatore in medicing
interna (F. Dentali]
Il cenflitte di Interessi e 'aziendo farmaceutica (F. Massiming
Domande coordinate do R, Vallalta e L. M. Fuccella

Conclusioni o cura dei mederateri

Societa Italiana di Medicina Farmaceutica

QSIMeF

Italian Society of Pharmaceutical Medicine

MODERATORI E RELATORI

Robarto Braguti
Giuseppe Carise
Domenico Criscuale
Muourizie De Cieco
Muocsima Di Mais
Luciano M. Fuccella
Gualberte Guesoni
Sandra Petraglia
Carla Petrini

Claudia P. Racoagni
Elisabetta Riva
Cooare Triborti
Poola Trogu
Roharte Vallalta

Studio Lagals Braguti Raccogni

Farmindustria

Gonovox

Prosidente Roche & ViesPresidente Farmindustria
Universita di Torine

SIMaF

FADDI

AIFA {in attesa di confermal)

Prosidente Comitate Efico 155 o ViceProsidente
Contro Nazionale Coordinamente Comitati Etici
Studio Legals Braguti Roocagni

Presidente Comitate Etico Ospedale San Roffasle
Comitato Etico Qepedale San Roffasle

Bayer

GaxaSmith Kline
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DEL PACCHETTO PER | 5 WEBINAR
L'ISCRIZIONE VA FINALIZZATA
L J 20 APRILE 2021 A SIMEF

SIM 50,00 €4VA
SOCI SIMEF 100,00 €IVA




30 APRILE ORE 14:00-15:30:

LA STORIA DELLA RICERCA CLIMICA DA LIND ALLE GCP
14:00-14.10 Benvenuto ed Introduzione

Marie Georges Besse

Francesco Butti
+MSL manager

Marco Bassano

Roberto Vallata
Francesca Dald

14:10-14:20 Obiettivi e aspettative del corso

14:20-14:30 Il valore della ricerca per |'M5L

14:30-15:15 Cosa ci ha insegnato |a storia della
Ricerca Clinica?

15:15-15:30 LEsperto risponde

14 MAGGIO ORE 14:00-15:30
IL CUORE DELLA RICERCA CLINICA: DAL PROTOCOLLO ALLA PUBBLICAZIONMNE

14:00-14.20 |l protocollo di studio: gli step Anna Grugnetti
importanti per una buona conduzione

14:20-15:00 Dal protocollo alla pubblicazione Cristina Tassorelli

Massimo Di Maio —Roberto WV

15:00-15:15 Ricapitoliamo
15:15-15:30 L'Esperto risponde

28 MAGGIO ORE 14:00-15:30:

L'ITER AUTORIZZATIVO: AUTORITA’ REGOLATORIA E COMITATI ETICI

14:00-14.20 |l comitato etico, la direzione sanitaria, la E. Riva
direzione generale, I'autorita competente:
ruoli e responsabilita

14:20-15:00 Iter regolatorio per la sottomissione di un Bianca F.
protocollo al CE e all’'autorita competente

15:00-15:15 Il caso Spallanzani nella patologia COVID E. Riva
15:15-15:30 LEspertorisponde

Societa Italiana di Medicina Farmaceutica
Italian Society of Pharmaceutical Medicine

QSIMeF

11 GIUGNO ORE 14:00-15:30:

LA STORIA DI UNO STUDIO CLINICO: DALLA FATTIBILITA’ AL CLINICAL STUDY REPORT
(Protagonisti a confronto)

14:00-14.20

14:20-14:45

14:45-15:30

Analisi della fattibilita e allocazionedi ~ CRMA, ruolo Global
un protocollo di studio

Arruolamento, monitoraggioe la CRA, DM
gestione del dato
TAVOLA ROTONDA MSL, CRMA, CRA, CSM

Il segretodel successo? Un team
crossfunzionale

25 GIUGNO ORE 14:00-15:30:

IL VALORE DELLA RICERCA CLINICA

14:00-14.20
14:20-14:45
14:45-15:00
15:00-15:15
15:15-15:30

1.

Il valore etico Paziente/Eupati

Il valore economico ALTEMS-Francesco
Il valore clinico e della conoscenza Clinico

Il valore per I’'MSL MSL

L'Esperto risponde

FOCUS MSL: 1° PACCHETTO




PROPOSTA DI ATTIVITA’ DEL GDL RICMA g SIMeF
Modulo per approvazione consiglio

WEBINAR | SEMINARIO | COLL. INTERNA | COLL. ESTERNA | COMUNICAZIONE | FORMAZIONE | ALTRO

OBIETTIVI / VALORE PER SIMeF:

AGENDA/STRUTTURA:

COORDINATORE E REFERENTI DI GDL (indicare anche eventuali membri esterni al GDL e collaborazioni):

BUDGET (indicare eventuali voci di spesa ed eventuali sponsorizzazioni) Date attivita

Localita/ Modalita



