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9.00 Note introduttive
E. Garaci, S. Pecorelli

Prima sessione
BASI NORMATIVE E STATO DELL’ARTE

Moderatori: L. Caprino, A. Amadori

9.30 La normativa italiana sulla sperimentazione clinica
C. Tomino

9.45 Le linee guida dell’EMEA sulla sperimentazione di fase I
A. Meneguz

10.00 Ruolo dell’Istituto Superiore di Sanità come autorità 
competente per la sperimentazione di fase I
P. Popoli 

10.15 Discussione generale 

Seconda sessione
RIFLESSIONI SU ALCUNE AREE FRAGILI 

Moderatori: F. Belardelli, U. Testa

10.30 La sfida delle terapie avanzate
G. Migliaccio

10.45 Studi clinici di fase 0 in oncologia
S. Marsoni

11.00 Aspetti etici e regolatori della  sperimentazione di fase I in pediatria
P. Rossi
F. Rocchi

11.15 Discussione generale 

11.30 Coffee break

Terza Sessione

Tavola rotonda: COME CONCILIARE INNOVAZIONE, “MEDICAL
NEED” E SICUREZZA NEGLI STUDI CLINICI DI FASE I 

Coordinatori: F. Pallone, S. Vella

Interventi preordinati di: ISS, AIFA, Farmindustria, Assobiotech, 
Comitati Etici, Sperimentatori 

12.00 Il ruolo dei comitati etici
F. De Ponti 

La fase I come obiettivo strategico per l’industria italiana 
S. Dompé 

L’impegno dell’ISS per la promozione della sperimentazione
clinica di fase I
E. Garaci

L’impegno di Assobiotech
R. Palmisano

Il ruolo dell’AIFA
G. Rasi

Il punto di vista del ricercatore clinico
A. Zangrillo

13.15 Conclusioni del Ministro della Salute
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