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Razionale

I farmaci innovativi costituiscono una delle sfide 
più complesse per il Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN), sfida che può essere vinta soltanto a condi-
zione che sia trovato un equilibrio tra due temi: la 
garanzia dei diritti dei pazienti da un lato e la soste-
nibilità economica della Sanità pubblica dall’altro.

Si legifera sui farmaci innovativi fin dal 2012 cer-
cando di regolamentarne sia l’accesso, sia le moda-
lità di monitoraggio sia i metodi di management 
agreement. Fondamentale la Determina 519/2017 
di AIFA che andando a sostituire l’Algoritmo di Mon-
tanaro ha stabilito i criteri per la nuova classifica-
zione dei farmaci innovativi, la procedura di valu-
tazione e i criteri per la permanenza del requisito 
dell’innovatività.

Per l’attribuzione di innovatività è necessaria 
la dimostrazione di un valore terapeutico aggiun-
tivo (rispetto alle altre terapie disponibili) nel trat-
tamento di una patologia grave (intesa come una 
malattia ad esito potenzialmente mortale, oppure 
che induca ospedalizzazioni ripetute, o che ponga 
il paziente in pericolo di vita o che causi disabilità 

in grado di compromettere significativamente la 
qualità della vita). Il modello di valutazione dell’in-
novatività è unico per tutti i farmaci ma, in caso di 
bisogno, possono essere utilizzati ulteriori indica-
tori specifici.

Il modello di valutazione proposto prevede un 
approccio multi-dimensionale, che tiene conto di 
tre elementi fondamentali: il bisogno terapeutico; il 
valore terapeutico aggiunto e la qualità delle prove, 
ovvero la robustezza degli studi clinici a supporto.

Come stabilito dalla legge di bilancio 2017, il 
riconoscimento dell’innovatività ed i benefici conse-
guenti hanno una durata massima di 36 mesi per il 
farmaco first in class e può essere riconsiderata nel 
caso emergano evidenze valide durante tale periodo.

La prima parte del webinar ha lo scopo di 
descrivere lo stato dell’arte sull’argomento, suc-
cessivamente la tavola rotonda, composta da tutti 
gli stakeholder implicati nel processo, permette 
di entrare nel vivo dell’attualità incentrandosi sul 
tema della governance e creando spunti di rifles-
sione e di confronto.

Programma

15:00 Introduzione e saluti – F. Del Santo

Moderano: M. E. Faggiano, B. Meini

15:15 Terapie innovative in ambito oncologico – C. Pinto

15:45 Ematologia: horizon scanning – R. Foà 

16:15 Evoluzione innovativa della radiofarmacia – M. Santimaria

16:45 Tavola rotonda: Dalla clinica alla governance

Conduce: L. Bertoglio

Partecipano: G. Amunni, F. S. Mennini, S. Nardi, 
E. Omodeo Salè, M. Scaccabarozzi, U. Trama

18:15 Chiusura dei lavori

Test ECM di verifica dell’apprendimento �e questionario di gradimento
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Faculty
Gianni Amunni – Direttore Generale ISPRO 

Lorella Bertoglio – Giornalista medico-scientifico

Fabiola Del Santo - Farmacista Dirigente - Azienda USL Toscana Sud 

Est, Siena

Maria Ernestina Faggiano - Responsabile gestione bandi di gara, ordini, 

criticità, monitoraggio scorte, Servizio Farmacia Policlinico di Bari

Robin Foà - Professore Emerito di Ematologia, Dipartimento di 

Medicina Traslazionale e di Precisione, Università ‘Sapienza’, Roma 

Barbara Meini - Direttore UOC Farmacia Territoriale Grosseto 

Azienda USL Toscana Sud Est

Francesco Saverio Mennini - Professore Aggregato, Facoltà di 

Economia, Università degli Studi di Roma Tor Vergata

Sabrina Nardi - Responsabile AIL Pazienti

Emanuela Omodeo Salè - Direttore di farmacia dell’Istituto Europeo di 

Oncologia di Milano e del Centro Cardiologico Monzino

Carmine Pinto - Direttore della Struttura Complessa di Oncologia 

dell’IRCCS Santa Maria Nuova. Reggio Emilia

Monica Santimaria - Radiofarmacista di Medicina Nucleare di Vicenza  

Massimo Scaccabarozzi – Presidente Farmindustria

Ugo Trama - Dirigente responsabile UOD 06 Politica del farmaco e 

dispositivi Regione Campania

Informazioni

Data 12 novembre 2021

Orario 15:00 - 18:15

Modalità webinar

Sito web www.koncept.it/farmaci-innovativi

Iscrizione

L’iscrizione è gratuita e si intende perfezionata 
in seguito alla compilazione della scheda on 
line previa verifica disponibilità dei posti.

Help desk IT@koncept.it

Requisiti dispositivi tecnici per la corretta 
visione del webinar: 
www.koncept.it/specifiche-tecniche
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t. 055/357223
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Accreditamento ECM

Provider ECM PEGASO LAVORO SOC. COOP.

ID Provider 3174

Cod. evento 332711

Crediti assegnati 4,5

Il corso è a numero chiuso e rivolto a n. 500 partecipanti.

Il rilascio della certificazione dei crediti è subordinato 
alla corrispondenza tra la professione e la disciplina 
del partecipante e quelle a cui l’evento è destinato, alla 
partecipazione ad almeno il 90% della durata dei lavori 
scientifici ed alla compilazione dei questionari di valutazione e 
di apprendimento. Si precisa che è necessario il superamento 
della prova di apprendimento con almeno il 75% delle risposte 
corrette.

Obiettivi formativi LINEE GUIDA, PROTOCOLLI, PROCEDURE

Destinatari dell’attività formativa

PROFESSIONI: biologo, chimico, farmacista, fisico, 
fisioterapista, infermiere, medico chirurgo, medico 
veterinario, odontoiatra, tecnico di radiologia e tecnico di 
neurofisiopatologia

DISCIPLINE MEDICI CHIRURGHI: tutte le discipline

DISCIPLINE FARMACISTI: farmacista ospedaliero e territoriale
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