
DESTINATARI
Management delle aziende sanitarie pubbliche, provveditori ed economi, farmacisti ospedalieri e territoriali, 
medici di distretto, medici di medicina generale e medici specialisti, infermieri, altri professionisti sanitari

OBIETTIVI DEL CORSO
•  Conoscere le normative che regolamentano l’immissione in commercio e i percorsi per l’accesso 		
    precoce ad un farmaco
•  Conoscere gli strumenti per il governo della spesa farmaceutica
•  Conoscere gli strumenti di appropriatezza prescrittiva
•  Conoscere le modalità per gestire carenze e indisponibilità di farmaci
•  Conoscere metodi e strumenti della farmacovigilanza

OBIETTIVO ECM TECNICO-PROFESSIONALE
29 - Innovazione tecnologica: valutazione, miglioramento dei processi di gestione delle tecnologie biomedi-
che, chimiche, fisiche e dei dispositivi medici. Health Technology Assessment

RESPONSABILE SCIENTIFICO
Alessandro Brega, ASL 4 Chiavarese

SEDE, DATA, ORARI DEL CORSO

Sede: Corso online - FAD Sincrona
Data: 11 ottobre 2024
Orari: 09.00 - 13.15 e 14.00 - 16.00

FA
D

LA GOVERNANCE DEL FARMACO
Overview su norme, strumenti di accesso, governo della spesa, 
uso appropriato e sicuro dei farmaci

Provider Cod Durata Crediti ECM Costo
Fondazione GIMBE  

ID 878
W34 1 giorno 9

per tutte le professioni
€ 249,00
esente IVA



9.00 - 11.00 | Autorizzazione all’immissione in commercio, processo di negoziazione e                                                                                                                                                
                    sistemi di rimborsabilità dei medicinali

•	 Procedure autorizzative: nazionale, mutuo riconoscimento, decentrata, centralizzata e importazione parallela
•	 Classificazione dei medicinali: regime di rimborsabilità e regime di fornitura
•	 Percorsi per l’accesso precoce ad un farmaco: off-label, uso compassionevole, legge 648/1996, 

Fondo Nazionale AIFA 5%

11.00 - 11.15 | Pausa

11.15 - 13.15 | Governo della spesa farmaceutica e farmaci innovativi
•	 Strumenti per il governo della spesa farmaceutica:
	 - Tetti della spesa farmaceutica: convenzionata e per acquisti diretti 
	 - Fondo per i farmaci innovativi 
	 - Monitoraggio della spesa farmaceutica
	 - Pay-back
	 - Budget delle aziende farmaceutiche
•	 Strumenti di appropriatezza prescrittiva:
	 - Note AIFA
	 - Piani terapeutici
	 - Registri web-based
•	 Criteri AIFA per la valutazione multidimensionale dei farmaci innovativi: bisogno terapeutico, valore 

terapeutico aggiunto, qualità delle evidenze 

13.15 - 14.00 | Pausa

14.00 - 15.00 | Carenze e indisponibilità di medicinali 
•	 Gestione delle carenze e delle indisponibilità da parte dell’AIFA
•	 Fenomeno delle carenze e lista dei farmaci temporaneamente carenti
•	 Indisponibilità e mancate forniture ospedaliere

15.00 - 16.00 | Sicurezza dei medicinali: la farmacovigilanza 
•	 La Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF)
•	 Segnalazioni di sospette reazioni avverse (ADR): significato, modalità e tempistiche
•	 Eudravigilance e Vigibase
•	 Raccomandazioni del Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
•	 Note informative importanti

16.00 | Valutazione dell’apprendimento tramite quiz
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