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1l GENMAID 2024 h 14.00-18.00

PRESENTAZIONE DEL COR30

Metodologia della icerca clinica - aspett clinici
metodologia della nicerca clinica - aspetti
statistici

18 GENMNAIO 2024 h 14.00-17.30

Aspetti efici - trattamento datl personali e
sensibii

Spenmentazion cliniche e requisiti di qualita ed
efici: confronto tra il Regolamento UE S534/2014
& le norme precegenti

25 GENMAIO 2024 h 14.00-17.30

GCP - Principl, oveniew generale e possin
svilupipi

ICH GCP E& RZ:

- Limpatio della Revisione 2 sulle Good Clinical
Practice

- W rucio delle sperimentatore nella conduzione
delle spenimentazioni cliniche

- Valutazions e gestions del rischio di una
sperimentazione clinica

15 GENNAIO 2024 h 14.00-17.30

L'AIFA e le Ispezionl GCP - In attesa ol conferma
ASpETH efici - consenso informato

22 GENNAID 2024 h 14.00=17.30

MNommativa nazionale in tema di CTGT per
sperimentazioni no profit di Fasi

MDR cvwero la nuova Normativa per | dispositivi
medici e e 150 MIEE (le GCP dei dispositii
medici)

29 GENMAID 2024 h 14.00-18.30

GCP - Documenti essenziali

GCP - Attori della ricerca

GCP - Qualita oel dato & Source Document
Le funmioni del Centro di Coordinamento
Mazionale dei Comitati Etici
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https://www.clinicaltrialdayitalia.com/
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DEGLI STUDI

CLINICI 20 maggio 2025
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Associazione Farmaceutici Industria SIMGF
Societa Scientifica

CET E SEGRETERIE TECNICHE: IL LORO NUOVO

RUOLO NELLA RICERCA CLINICA ITALIANA

15 OTTOBRE

ASST GAETANO PINI
Via Gaetano Pini, 9 - Milano
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Associazione Farmaceutici Industria
Socigla Scontfica

o
SIMeF

.-

LAINUOVA' REVISIONE (R3)ALLE

ICH-CCP E6ZQUALI IMPATTI PER'LE
SPERIMENTAZIONI CLINICHE

12 NOVEMBRE

ISTITUTO EUROPEO DI ONCOLOGIA
Via Ripamonti 435, Milano

EVENTO IBRIDO
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Societd Halisna di Medicina Farmaceulica
Itakian Soclety of Pharmanectical Medicing

QSIMeF

FORMAZIONE in
DIGITAL HEALTH

Obiettivi Formativi
Gli srrumenti di digital heskth si sana imposti tra le nuove tecnologie in grado di favorire la wrasformazions digitsle
dellz sanita. In particolare, le applicazioni di digital medicine stanno modificandes il mode di afffontare & gestire e

patologie, soprattutto guelle cromiche, prevenire o disgnosticsre malattie, favorire |'aderenzz &l tratiamento

farmacelogico, manitorare gii event avversy, predire il decorso di una malattia o il carico di lavoro di un ospedale o
di un reparto, identificare il rattamento migliora di curs, erogare interventi terapautici e risbilitativi.

L'obiettivo di SIMeF & guello di disegrare-e condurre un percorsc formative su digital heahh e digital medicing per
professionist impiegati 8 vario titolo ne| settore farmaceutico. e =anitario che voglhiano approfondire il proprio
background tecnico scentifico in guesto campe. |l corso non richiede una preparazions specifica & sara tenuto da
profezsionisti che hanno introdatto tra | primi i temi di digizal health e digital medicine in Itafia. LUobiemivo o questa
proposts & guelio disegnare & condurre Un percorso formasive su- digital health = digitsl medicine. Linizistva &
Ppromassa unicaments da SikieF, :

A Chi & Rivelto

1l corsg & rvoito slle persone che operano nefle aziende farmaceutiche/CRO/stituzions pubbliche nells direzioni
mediche, project management, markening, patient sdvocacy, medical a‘tfars_ ricerca clinica, farmacowgilanzs,
=2mibito regolstorio efo ambito sanitario.

Percorso formative

Il corso sara srogato in modalicd on demand (lezioni registrate & fruibili in zeguenza) come da cafendario che sara
inwvisto agh iscntt. Il corso & a numero-chiuso: max 50 partecipanti.

Durata: da navembre 2023 3 gennaio 2024

Ore di formazione: 20 suddivize in 10/ sessioni di due ore cisscuna & Una sessions in presenzs aila fine del parcorso
ad imizio 2024

E richiesta la frequenza obbligatoria ed & previsto un test finsle per la certificazione delle congscenze acquisite.

E' previcta Ia distribusione agli iscritti del materiale didattico.

Al termine del corso =ara rilascista Un attestato di partecipazions.

LEZIONI RELATORE
Salute digi?aéeerﬁédhfina‘: una panoramica nazionale sintemazionaie Roberto Azcione
Jnundyd?qaagass??nmm; Salm:e Dlgltal%e MEdlr_n-a Dlgh.ul:fa,Terame Digitalt Cikesne o
Strument e tecnologie dells medicing digitale e casi di studio =
Le cerapie digicali e casi di studio Eugeréo Santoro
Le terapie digital @ sccezso al mercato Alberta Spresfico
@Psmtemuhgﬂa indossabile & dispositivi medici digitali Maura Grigioni
r‘ls;_bEﬂ_ﬁf-EgD!an = gpprovativi degll strumanti di medicina digitale e delle terapie Alice Ravi
digmal
Privacy. security, principi et degli strumenti di medicina digitale e delle terapie e
digitzll
Patient reporved outcomes e Patient reported Outcames Measures Origna Ciand
La comunicazions delia 2slute medista dalls piattsformes di sacis| media Eugenio Szntorn -
Ineelligenza smificisle & madicing Eugerio Santoro
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1405 | Pevisions defla normativa Cristlano Hiccolind, AIFA - In ottesg df conferma
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A CONFRONTO SUL ol AE -

Rispondere ad un'esigenza di approfondimento su

un tema di grande complessita e con aspett

operativi, normativi ed etici meritevoli di un dibattito

fra tutti coloro che ne sono coinvolti.

Un confronto attivo volio ad individuare possibili
. azioni migliorative.




