Associazione Farmaceutici Industria
Societa Scientifica

GIORNATA Di STUDIO AFl

STANDARDIZZAZIONE DELLA
DOCUMENTAZIONE E DEI DATI DEGLI STUDI
IN PRE-CLINICA E CLINICA

GIOVEDI, 3 OTTOBRE 2019

0XY.GEN ZAMBON
Via Campestre - Bresso (Mi)

FINALITA DELLA GIORNATA

La giornata proposta vuole affrontare i temi della standardizza-  agenti terapeutici della stessa classe sia sui dati pre-clinici sia su
zione dei documenti e dei dati in modo che siano gia predispo-  quelli clinici ai vari stadi di sviluppo.

sti per un fine regolatorio. Questa necessita di standardizzazione Lo sforzo culturale e operativo d'implementazione puo sem-
ha anche ricadute pratiche nel momento in cui si vogliono pro-  brare inizialmente dispendioso ma nel tempo puo ripagare
durre metanalisi, revisione critica dei dati o confronti tra diversi  positivamente I'impegno profuso.

COMITATO ORGANIZZATORE

ELENCO MODERATORI E RELATORI

* Annabella Amatulli AFI - Dompé Farmaceutici, Milano * Annabella Amatulli AFI - Dompé Farmaceutici, Milano
e Laura Bisi AFI - Thea Farma, Milano e Alberto Bartolini AFI - Innovative Solutions Consulting &
* Guido Fedele AFI Services, Santa Maria delle Versa (PV)

* Massimo Beccaria AFI - Alfa Technologies, Milano

e Laura Bisi AFI - Thea Farma, Milano

e Cristina Del Corno SIARV

e Guido Fedele AFI

e Marco Pergher AFI - Biometry Services Aptuit

an Evotec Company, Verona
* Marco Romano SIMeF - Covance
¢ Silvia Di Tollo AFI - Italfarmaco, Milano

-
*
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( ) PROGRAMMA

PROGRAMMA MATTINO

09.15-09.30

09.30-09.45

Moderatori:

09.45-10.30

10.30-11.00

11.00-11.30

11.30-12.30

12.30-14.00

Registrazione partecipanti
Saluti e Apertura lavori

L. Bisi - AFI - Thea Farma
G. Fedele - AFI

Regolatorio: i requisiti di una sottomis-
sione elettronica e gli strumenti ad oggi
disponibili

A.Amatulli - AFl - Dompé Farmaceutici, Milano

Sistemi informativi: la gestione dei dati in
ambito healthcare: Integrita, integrazione
e sicurezza

A. Bartolini - AFI - Innovative Solutions Consul-
ting & Services

CDISC e standardizzazione dati: cosa & e
come realizzare il processo

M. Pergher - AFl - Biometry Services Aptuit an
Evotec Company

Discussione

Pranzo

PROGRAMMA POMERIGGIO

14.00-16.00

Moderatori:

16.30

Tavola rotonda e discussione collegiale

A.Amatulli - AFI - Dompé Farmaceutici
M. Beccaria - AFI - Alfa Technologies

C. Del Corno - SIARV

M. Romano - SIMeF - Covance

Interventi di Aziende con esempi pratici di
applicazione e implementazione
Approfondimento dei temi trattati:

* A Amatulli - AFl - Dompé Farmaceutici

e A Bartolini - AFI - Innovative Solutions Consul-
ting & Services

* M. Beccaria - AFI - Alfa Technologies

e C.Del Corno - SIARV

e M. Pergher - AFI - Biometry Services Aptuit an
Evotec Company

* M. Romano - SIMeF - Covance

e S.DiTollo - AFI - Italfarmaco

Conclusioni
e |aura Bisi e Guido Fedele
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< > INFORMAZIONI GENERALI

Sede della giornata di studio

OXY.GEN

Via Campestre, 20091 Bresso - Ml

In auto: Autostrada A4 (MI-VE) - uscita Cormano

Con i mezzi: In autobus 40 (Niguarda - Bonola M1), 83 (H.
Maggiore - Comasina M3), 166 (Milano - Desio), 708 (Niguarda -
Sesto Rondo M1); In Tram 4 (Niguarda - Cairoli M1)

Quota di partecipazione
® Euro 200,00 per i soci AFI + IVA
* Euro 320,00 per i NON soci AFI + IVA

Nella quota di iscrizione per NON SOCI & compresa l'iscrizione
gratuita all'AFl per un anno. Sara cura della Segreteria AFl contattare
gliiscritti NON SOCI per finalizzare I'adesione.

La quota di partecipazione comprende:

® un pranzo

Modalita di iscrizione e di pagamento

Liscrizione va effettuata entro il giorno 26 settembre 2019 a
New Aurameeting; la quota di partecipazione puo essere pagata
mediante:
* bonifico bancario intestato a NEW AURAMEETING Sl

Banco BPM:

Filiale 00617

IBAN: IT91J0503401726000000043206

BIC/SWIFT: BAPPIT21617

CLICCA QUI PER ISCRIVERTI 0‘

Segreteria Scientifica

AFI

Viale D. Ranzoni, 1-20149 Milano

Tel. +39 02 4045361 - Fax + 39 02 48717573
segreteria@afiscientifica.it - www.afiscientifica.it

* (arta di credito all'atto della registrazione online

In caso di pagamento con bonifico bancario, lo stesso dovra essere
tassativamente effettuato prima dell'inizio della giornata di studio.
New Aurameeting comunichera via e-mail la conferma
dell'iscrizione. Le iscrizioni saranno accettate fino ad esau-
rimento posti.

Le rinunce pervenute per iscritto entro 7 giorni dalla data di
svolgimento della giornata verranno rimborsate al 100%;
dopo tale termine non si avra diritto a nessun rimborso salvo
la possibilita di sostituire I'iscritto con altro nominativo. AFI
e NEW AURAMEETING si riservano il diritto di sospendere o
posticipare la giornata di studio in caso di mancato raggiun-
gimento del numero minimo di partecipanti, in tal caso verra
rimborsata la quota di iscrizione se gia versata.

Segreteria Organizzativa

NEW AURAMEETING Srl

Via Rocca D'Anfo, 7 - 20161 Milano

Tel. +39 02 66203390 r.a. - Fax +39 02 66200418
eventi@newaurameeting.it - www.newaurameeting.it
Codice Fiscale - P. IVA: 04055900965

Titolari autonomi tratt. dati: New Aurameeting Srl, Via Rocca d’Anfo, 7 - Milano e A.F.l., Viale Ranzoni, 1 - Milano. Finalita: gestire la partecipazione all'evento e ai relativi servizi. Diritti
dell'interessato esercitabili scrivendo rispettivamente a New Aurameeting S.r.l., Via Rocca d'Anfo, 7 - Milano | e A.FL., Viale Ranzoni, 1 - Milano.

Informativa estesa consultabile nel sito www.newaurameeting.it o scrivendo a info@newaurameeting.it
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GRAFFITI 0332.435327 - 2818/19



https://newaurameeting.it/prodotto/giornata-di-studio-afi-standardizzazione-della-documentazione-e-dei-dati-degli-studi-in-pre-clinica-e-clinica/
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