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Hai deciso di diventare un Socio di SIMeF ETS, e ne siamo molto lieti.

In qualita di Socio, potrai interagire con tanti colleghi che provengono da esperienze professionali
diverse e che operano in tutti gli ambiti della medicina farmaceutica.

In qualita di Socio, avrai un accesso privilegiato a tutte le attivita formative ed informative che
SIMeF ETS potra sviluppare ed offrire.

In qualita di Socio, potrai partecipare attivamente alla vita della Societa attraverso i Gruppo di
Lavoro, i Seminari, i Corsi tematici.

Il valore della nostra Societa corrisponde a quanto vorrai apportare con la tua presenza attiva e il
tempo che vorrai dedicare.

Il nostro auspicio é che ogni membro della SIMeF ETS sia animato da uno spirito di solidarieta e
desideri contribuire fattivamente per accrescere la reputazione della nostra associazione ed essere
testimone del suo dinamismo

Marie-Georges Besse
Presidente SIMeF ETS
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Promuovere e coordinare iniziative di carattere scientifico, tra e per i soci, anche
mediante convegni, riunioni, corsi e seminari, su temi afferenti ad interessi scientifici
della societa nel campo delle scienze biomediche applicate alla ricerca ed allo
sviluppo di nuovi agenti terapeutici al fine di sostenere la ricerca scientifica in Italia.

SIMeF ETS si contraddistingue per la vastita d’interessi culturali, che coprono
estesamente tutta |'area della farmacologia applicata, a livello preclinico e clinico.
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SIMeF & composta da un Consiglio Direttivo cosi strutturato:

Presidente
Marie-Georges Besse — Servier

Vicepresidente
Anna Piccolboni — Consulente

Segretario
Gian Nicola Castiglione — Consulente

Tesoriere
Sara Cazzaniga - IQVIA

Consiglieri

Alessandra Aloe — Merck

Mariangela Amoroso - Sanofi

Stefano Bonato - Consulente
Francesco Butti - Boehringer Ingelheim
Marco Costantini - GSK Vaccines
Elisabetta Riva - Ospedale San Raffaele
Sergio Scaccabarozzi - Arithmos
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Circa 1000 soci, provenienti Propone formazione e
dall'industria farmaceutica, da informazione scientifica e
societa di ricerca a contratto, da professionale

organismi pubbilici, e da strutture
ospedaliere e istituzionali.

o~
TR

Esprime ufficialmente le opinioni Sostiene la ricerca scientifica
dei soci nell'lambito dei problemi in ltalia promuovendo il

scientifici, regolatori, tecnici e dialogo con gli tutti gli attori,
etici. elaborando linee guida,

scambiando best practice

Il nostro impegno

Mantiene contatti con le Istituzioni
pubbliche e private nell'ambito
della ricerca farmaceutica e con

altre Societa Scientifiche a livello
nazionale ed internazionale.

&
ifFAPP

Pharmaceutical Medicine

Rappresenta l'ltalia all'interno
dell'lFAPP (International
Federation of Associations of
Pharmaceutical Physicians).
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CHI SIAMO

La Societa Italiana di Medicina Farmaceutica (SIMeF)
€ Un"associazione scientifica senza fini di lucro

Mantiene aggiornatii soci su tutte le attivita dell’associazione (simef.it)
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Universita Cattolica
del Sacro Cuore
Sezione di Farmacologia
Facolta di Medicina
€ Chirurgia

Tesi

dei Diplomati
Anno 2020-2021

Master Sviluppo
Preclinico e Clinico
del Farmaco

Master Sistemi
di Qualita:
GxP & IS0

Favorisce la divulgazione di notizie
e I'aggiornamento scientifico
(Il Giornale della SIMeF)




Societa Italiana di Medicina Farmaceutica

QSIMeF

Italian Society of Pharmaceutical Medicine

Dispositivi Ricerca Clinica e
Medici Medical affairs
Biometria (RICMA)

(IBIG)
Affari Legali

Farmacoeconomia
2 LA BTG S La Societa opera attraverso Integratori

| Gruppi di Lavoro Alimentari
istituiti dai soci e dedicati a
tematiche specifiche

Patient

Partnership Affari

Istituzionali

SOs — RWE

Farmacovigilanza
Giovani
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dal

Coordinatore
Da definire

Obiettivi

* Rappresentare SIMeF presso AIFA, Ministero

della Salute, ISS, CNR, CRUI, ADM, Istituti
Universitari, Farmindustria ed altre Societa
Scientifiche affini;

Collaborare allo sviluppo della cultura della
qualita nella ricerca di base ed in quella a fini
regolatori;

Organizzare Corsi, Convegni, Tavole rotonde in
autonomia o unitamente ad altre Istituzioni sui
temi di competenza.

Gruppo di La

voro Affari Istituzionali
y

Attivita svolte

* Incontri con esponenti di Enti pubblici e

privati sulla sperimentazione clinica dei
farmaci ed attivita connesse;
Organizzazione di Master, Convegni
internazionali, Corsi di formazione ed
aggiornamento  sugli argomenti di
spettanza;

Sinergia con altri GdL su obiettivi di
comune interesse.

Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)




SiIMeF

Gruppo di Lavoro Farmacovigilanza ‘Ernesto Montagna’

Italian Society of Pharmaceutical Medicine

<

dak

Coordinatori

* Lisa Stagi, Patient Safety & Quality
Lead, Roche SpA

* llenia Bocchi, Pharmacovigilance
Country Head deputy, Bayer SpA

*  Amanda Mattavelli, Cross Sector
country Safety Team Lead, Janssen

Attivita svolte

* Seminari su argomenti di attualita e di
approccio innovativo;

* Pubblicazione di articoli su riviste di
settore;

* Stesura di documenti (come Position
Paper) anche in collaborazione con
altre Societa Scientifiche;

* Collaborazione con I'Universita.

Obiettivi

* Condividere, promuovere e diffondere Ia
Farmacovigilanza e le buone pratiche;

* Creare tra gli operatori di questo settore una
coscienza ed una conoscenza in tale disciplina
che siano condivise e consolidate;

* Supportare giovani colleghi
nell'approfondimento delle tematiche di
Farmacovigilanza;

* Promuovere il confronto e lo scambio di

opinioni tra colleghi.

Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)

e
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Coordinatore Obiettivi
Paola Trogu, Head of Clinical Operation | * Promuovere la formazione e informazione
Astrazeneca nelllambito delle clinical operations e del

medical affairs

* Favorire lo scambio di opinioni, idee e best
practice tra realta diverse (CRO, Industria,
Strutture sanitarie e accademiche)

* Promuovere il dialogo con le istituzioni legate
alla ricerca clinica e comitati etici

@ | Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)

Gruppo di Lavoro RICMA (Ricerca Clinica e Medical Affairs)
48 P e
|

Attivita svolte

Seminari sui temi inerenti la ricerca clinica
e il medical affairs

Pubblicazione e revisione di articoli,
documenti, linee guida,...

Dialogo con le istituzioni attraverso le
consultazioni pubbliche o udienze private
Corsi di formazione per ruoli del settore
(es. MSL, QA,...)

Interazione con altre societa scientifiche e
altri gruppi di lavoro di SIMeF
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Coordinatore

Anna Piccolboni, Independent
consultant Quality Assurance for R&D
and Auditor

* Fornire una sede per la discussione e lo scambio di

Obiettivi

idee e quindi facilitare l'acquisizione, divulgazione e
utilizzo dei concetti della Quality Assurance;
Promozione della professione di Quality Assurance
tramite cooperazione con rappresentanti del mondo
industriale, accademico e regolatorio;

Mettere a disposizione sottogruppi di lavoro (GLP,
GCP e QA Pharmacovigilance) per consentire la
realizzazione dei suddetti obiettivi.

Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)

Le attivita del
sottogruppi di

Gruppo di Lavoro GIQAR (Gruppo Italiano di Quality Assurance nella Ricerca)

Attivita svolte

Gruppo sono svolte da tre
Lavoro (GLP, GCP e QA

Pharmacovigilance) che hanno lo scopo di:

Organizzare Corsi di Formazione sulle GLP e

GCP in collaborazione con  esperti
dell’industria e rappresentanti di enti
regolatori.

Organizzare un Congresso annuale dove si
discutano tematiche attuali delle GXP alla
presenza di Ispettori dell’AIFA, Ministero della
Salute e dell’Istituto Superiore della Sanita.
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Coordinatore

Carolina Gualtieri, Clinical Research
coordinator at Fondazione Policlinico
Universitario Agostino Gemelli

Laura Patrucco, Clinical Study Manager
- VP ASSD Digital Health- Patient
Advocacy, Alfasigma

Obiettivi

Diffondere conoscenza ed interesse sul vasto e
variegato mondo dei dispositivi medici

Diventare punto di riferimento a livello nazionale
per le Istituzioni

Incrementare le interazioni con gli altri gruppi di
lavoro all’interno della SIMeF e con altre societa
scientifiche favorendo scambi e sinergie

@ | Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)

Gruppo di La

voro Dispositivi Medici
A

Attivita svolte

Organizzazione di almeno due eventi I'anno
su tematiche di attualita e interesse (negli
ultimi due anni MDR 2017/745 e 746,
Terapie Digitali, Clinical Evaluation)
Creazione di una propria pagina LinkedIn
#simefdispositivimedici

Pubblicazione articoli su Il Giornale della
SIMeF

Partecipazione ad eventi di altri gruppi o
societa scientifiche
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Gruppo di Lavoro Integratori Alimentari
P

——

Coordinatori Obiettivi Attivita svolte
* Cristiana Giussani, Medical * Promuovere l'interesse culturale e creare un | ¢ Ricerca clinica: i rapporti con i CE
Scientific Liason confronto scientifico per quanto attiene gli | « Position Paper & Nutracheck up
* Bucchini Luca, Managing Director at aspetti regolatori, la qualita e la sicurezza, la | « News su Pagina internet del GdL
Hilobactes Consulting srl metodologia della ricerca pre-clinica e clinica, la | « Comunicazione Scientifica
farmacovigilanza e l'impatto sull'economia | « Eventi formativi/informativi
sanitaria

* Attivare contatti con il mondo scientifico ed
industriale Collaborare, ed essere interlocutori
attivi, con le Istituzioni pubbliche e private.

@ | Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)
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Coordinatori Obiettivi

. Mariange|a Amoroso, Country Il gruppo Patient Partnership di SIMEF si & costituito nel 2019 con
Medical Lead & Medical Head I'intento di trasferire valore alle alleanze virtuose tra il mondo della

. . ricerca e i pazienti, ponendosi come anello di congiunzione
Specialty Care, Sanofi all'interno della filiera sanitaria.

* Eleonora Grippa, Medical Lead

. . . Al tro pone il coinvolgi to dei cittadini, dei pazienti e dell
Cardiometabolic & Venous Disease, centro pone 11 coinvolgimento oel cittadini, del pazient ©

loro associazioni nei processi sanitari, di ricerca e sviluppo del
Servier Italia farmaco e di sostenibilita alla governance della Sanitala sua mission
si ritrova nel voler codificare, insieme a tutti gli stakeholders del
sistema sanitario, le necessita e le istanze promosse da ogni
portatore di interesse, per migliorare i servizi alla Comunita.

@ | Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)

Gruppo di Lav

oro Patient Partnership
A

Ul

Attivita svolte

Testimoniare ed affiancare gli interlocutori
(Associazioni di Pazienti, Aziende Ospedaliere,
Istituzioni, Societa Scientifiche, Industria, Partner del
Terzo settore), in un dialogo costruttivo in progress,
condividendo contenuti e fornendo stati dell’arte
delle relazioni istituzionali e associative.

Fornire sostegno formativo e informativo mediante
attivita vocate alla patient advocacy, in cui le
politiche sanitarie possano incontrare i desiderata
del Terzo Settore e, in modo innovativo,

Favorire il concetto della collaborazione inclusiva e
della comunicazione allargata con il mondo Pharma.
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Gruppo di Lavoro Market Access & Health Technology Assessment
P

f——

dal

Coordinatori Obiettivi
Elisa Crovato, Pricing & Market Access | « Disegnare e attivita inerenti al Market Access | * Benvenuto nuovi Soci
Director, Chiesi Italia ed alla valutazione HTA di farmaci e tecnologie * Disegno eventi cross-gruppi
* Favorire l'adesione di nuovi Soci attraverso la f ¢ Valutazione visibilita SIMeF in eventi di
visibilita esterna settore

Attivita svolte

@ “ Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)
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Obiettivi Attivita svolte

* Contribuire all'aggiornamento scientifico e
professionale dei soci

* Scambiare informazioni, condividere esperienze
e stimolare la collaborazione tra i membri del
gruppo

* Promuovere la professione del biostatistico
presso la comunita scientifica, I'industria, le
istituzioni e I'accademia

* Collaborare con associazioni statistiche europee

(EFSPI)

Coordinatori
Marco Costantini, GSK Vaccines

* |BIG Forum

* Pillole di Statistica

* CorsiSAS/R

* Corsi di metodologia statistica

* Corsi di statistica per non statistici

* CDISC User Group Annual Network
Meeting

@ | Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)
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Coordinatori

Giovanni Fiori, Founder & Past President of
MediNeos Observational Research

@ | Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)

Obiettivi

Organizzazione di seminari e convegni su temi legati
alla ricerca osservazionale e ai Real World Data
Collaborazione con le principali istituzioni pubbliche
interessate (Ministero della Salute, Istituto Superiore
di Sanita, AIFA, Garante della Privacy, ..) e le
organizzazione di settore al fine di mantenere
costantemente aggiornata la normativa

Docenza ai Master Universitari promossi o patrocinati
dalla SIMeF

Gruppo di Lavoro Studi Osservazionali — Real World Evidence

Attivita svolte

Redazione del Documento Programmatico
sulla__Ricerca Osservazionale insieme ad
importanti societa scientifiche italiane e
all’lstituto Superiore di Sanita

Convegno «La Real World Evidence in Italia:
dallo scenario attuale ad una strategia
condivisa per promuoverne il valore a
supporto del sistema salute»

Webinar «Lo stato dell'arte su PROMs e
PREMs: la voce del paziente - sfide ed
opportunita»

18
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Coordinatori Obiettivi
* Mario Fazzi D’Orsi — Value Access | + Networking: confronto con colleghi di diversa
Strategies, Bayer eta ed esperienza lavorativa
* Marisa Le Donne — Clinical Research | « Formazione: favorire lo sviluppo professionale
Associate -  Medical  Writer attraverso la collaborazione con i GdL SIMeF e
Freelance gruppi Giovani di altre societa scientifiche

* QOrientamento verso il mondo del lavoro e della
formazione post-laurea - link tra Universita e
mondo del lavoro

@ | Contatti: Segreteria SIMeF (segreteria@simef.it)

di Lavoro Giovani
y

Attivita svolte

Carriere nel farmaceutico: percorsi ed
esperienze reali di giovani
professionisti

Survey SCREEN - SCientific RElations
and Engagement in the "New today"
Percorso formativo (Medicines:
Regulatory Tools)

Tre aperitivi digitali - formazione ed
orientamento



