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MODULO V - Assessment di quality e non clinica per i prodotti tradizionali, biologici e terapia avanzata (14-15 gennaio

2022)

Giorno - ora

Docente

Attivita

14/01/2022 - 09,00-11,00

14/01/2022 - 11,00-13,00

14/01/2022 - 14,00-16,00

14/01/2022 - 16,00-18,00

Danila Renzo e Valeria Zoccano (AIFA)

Francesca Luciani (Istituto Superiore di
Sanita)

Barbara Bonamassa (AIFA)

Alessandra Tamburella (AIFA)

Valutazione dei dati di qualita dei medicinali chimici: sostanza attiva, prodotto finito,
formulazioni pediatriche, informazioni sul prodotto

Valutazione dei medicinali Biologici e Biotecnologici: qualita, biosimilari, sicurezza
virale. Definizione di new active substance per i medicinali biologici

Valutazione dei medicinali per terapia avanzata; qualita, definizione di new active
substance, orphan similarity

Valutazione dei dati non-clinici, informazioni sul prodotto

15/01/2022 - 09,00-11,00

15/01/2022 - 11,00-13,00

Adriana Ammassari (AIFA)

Sara Galluzzo (AIFA)

Valutazione dei dati clinici: efficacia e sicurezza. Informazioni sul prodotto

Medicinali ad uso pediatrico. Informazioni sul prodotto




