Sociela Italiana di Medicina Farmaceutica
Ialian Society of Pharmaceutical Medicine

Associazione Farmaceutici Industria é S I M e

SPERIMENTAZIONE CLINICA E EMERGENZA
CORONAVIRUS: GESTIONE DEL FARMACO
E SOURCE DOCUMENT VERIFICATION

MARTEDI 28 APRILE - ORE 15:00/16:45

AFl e SIMeF organizzano un webinar rivolto a professionisti della Ricerca Clinica per discutere le best
practice da seguire durante il periodo di emergenza COVID-19. Si parlera di procedure, delle attuali
normative e linee guida di varie autorita regolatorie (AIFA, FDA, EMA) emanate di recente per poter far si
che i pazienti e i dati delle sperimentazioni cliniche siano salvaguardati anche in un contesto sfavorevole.
Sono coinvolti in questi processi sponsor, centri clinici, autorita regolatorie, CE, pazienti.
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PROGRAMMA

15:00-15:15 - Apertura lavori e Benvenuto
Marie-Georges Besse (SIMeF /Servier)
Paola Minghetti (AFl/Universita degli Studi di Milano)

GESTIONE DEL FARMACO SPERIMENTALE DURANTE L'EMERGENZA COVID-19
Moderatori - Lorenzo Cottini (AFI/High Research), Paola Trogu (SIMeF /Bayer)

15:15-15:30 - Il punto di vista dello Sponsor/QP
Emanuela Previtali (AFI/Qomnia)
15:30-15:45 - Il punto di vista del Farmacista Ospedaliero

Emanuela Omodeo Salé/Costantino Jemos (IEO)
15:45-16:00 - Discussione

SOURCE DOCUMENT VERIFICATION NELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE DURANTE L'EMERGENZA COVID-19
Moderatori - Lorenzo Cottini (AFI/High Research), Paola Trogu (SIMeF /Bayer)

16:00-16:15 - SDV: Il punto di vista dello Sponsor

Roberto Vallalta (SIMeF/GSK)
16:15-16:30 - SDV: il punto di vista del centro

Celeste Cagnazzo (GIDM/Ospedale Infantile Regina Margherita)
16:30-16:45 - Discussione e chiusura lavori
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