53 . IFO saise
k- Istituto Europeo esseee
Associazione Farmaceutici Industria di Oncologia IEO25

GRUPPO DI LAVORO e GIORNATA DI STUDIO RICERCHE CLINICHE AFI

AGGIORNAMENTI SU SPERIMENTAZIONE CLINICA: CAR-T Cell,
Portali e Ispezioni GCP AIFA-FDA

In collaborazione con IEO (Istituto Europeo di Oncologia) — Milano

30 Gennaio 2019

IEO, via Ripamonti 435- Edificio 1 Conference Room A Leonardo la Pietra

!E! MODERATORI E RELATORI

Paola Amore Primula Leone
Enrica Andreoni Giulia Peruzzotti
Lorenzo Cottini Concetta Quintarelli
Giulio D’Alfonso Sara Testoni

PROGRAMMA R

12:00 — 13:00 Gruppo dilavoro AFI - Ricerche Cliniche (aperto solo a soci AFI)

Programma gruppo di lavoro 2019, simposio AFl giugno 2019 sessione
sperimentazione, osservatorio sperimentazione clinica, spedizioni campioni e
training (Alessandro D’Apice), evento coinvolgimento paziente settembre 2019
AFI-Regione

14:00 - 18:00 Giornata di studio AFI — IEO (aperto a tutti)
Moderatori: Lorenzo Cottini (AFI-High Research), Giulia Peruzzotti (IEO)

14:00 - 14:15 Introduzione e saluti: AFI, IEO

14:15 - 14:45 Car-t cell: innovazione e interazione industria / accademia — Dott.ssa
Concetta Quintarelli (Onco-Ematologia Pediatrica e Medicina
Trasfusionale Ospedale Pediatrico Bambino Gesu, Roma Responsabile
WG Immunoterapia Alleanza Contro il Cancro)




14:45 - 15:00
15:00 - 15:45

15:45 - 16:10
16:10 - 16:40
16:40-17:10

17:10-17:40

Discussione

| portali per la sperimentazione clinica

- 15:00 — 15:15 Progetto Sperimentazionicliniche.it - Dott. Giulio
D’Alfonso

- 15:15 — 15:30 Organizzazione portali aziendali: esperienze a confronto
- Dott.ssa Enrica Andreoni (Roche) e Dott.ssa Paola
Amore (Novartis)

- 15:30 — 15:45 Shared Investigator Platform (SIP) di Transcelerate —
Dott.ssa Primula Leone (GSK)

Discussione

Break

Esperienza di centri clinici su Ispezioni GCP: confronto AIFA-FDA
Dott.ssa Sara Testoni (IRST Meldola- GIDM)

Discussione e conclusione



https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSd62JsmQ7RoakSNLkVDAWVjGCOcwQYTtp9ZS_VUIMgqBbscHg/viewform?vc=0&c=0&w=1

