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Corso FAD di aggiornamento a carattere interregionale
a cura della sezione regionale SIFO - Umbria

TERAPIE EFFETTUATE SECONDO LEGGE 648/96 E 94/98:
ESPERIENZE A CONFRONTO TRA BENEFICI E RISCHI

ID ECM: 313-334334

FAD Webinar, il 24-25 novembre 2021

RAZIONALE

L'utilizzo di farmaci secondo le leggi 648/96 e 94/98, cioé in maniera non conforme a quanto
previsto dal riassunto delle caratteristiche del prodotto, si sta diffondendo sempre di piu nella
pratica clinica quotidiana, per lo piu in vari ambiti della medicina, quali, ad esempio, quegli stati
patologici rari che si riscontrano in ambito oncologico, reumatologico, neurologico e psichiatrico e
che riguardano sia la popolazione adulta che quella pediatrica.

In campo pediatrico, specialmente a livello neonatale, una cospicua parte delle prescrizioni sia in
ospedale che sul territorio sono effettuate ai sensi delle norme sovra citati. L'uso dei farmaci ai
sensi delle leggi 648/96 e 94/98, & definito “ad uso speciale”.

Tale necessita si verifica soprattutto a causa delle scarse sperimentazioni cliniche effettuate su
pazienti di questa eta durante la fase di registrazione dei farmaci.

La legge permette un uso “speciale” del farmaco qualora il medico curante, sulla base delle
evidenze documentate in letteratura e in mancanza di alternative terapeutiche migliori, ritenga
necessario somministrare un medicinale.

Pertanto, se da un lato la prescrizione di tali farmaci espone il paziente a rischi potenziali,
considerato che l'efficacia e la sicurezza di questi farmaci sono state valutate in popolazioni diverse
da quelle oggetto della prescrizione, dall‘altro lato rappresenta I'unica alternativa terapeutica per il
trattamento di alcune patologie. Come farmacisti, garanti dell’appropriatezza terapeutica e del
corretto utilizzo del farmaco, ogni giorno ci impegniamo affinché i pazienti ricevano terapie di
qualita, sicure ed efficaci soprattutto in questi usi speciali.

Il presente corso ha lo scopo di sensibilizzare i medici nell’effettuare quegli adempimenti formali
imposti dalle norme che hanno la finalita di garantire qualita, sicurezza, efficacia e sostenibilita
nell'interesse primario del paziente ma anche a tutela delle responsabilita professionali del medico e
del farmacista.

Durante il corso si affrontera tutto il percorso che porta all’utilizzo di tali farmaci partendo dalla
corretta compilazione della modulistica aziendale e presentazione della giusta documentazione
scientifica a supporto, passando per i risvolti medico legali, sino all’'ottenimento del vero “consenso
informato” da parte del paziente per arrivare, infine, all’autorizzazione della direzione sanitaria, che
si fa garante del rispetto della possibilita organizzativa di effettuare il trattamento e della sua
copertura economica.
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RESPONSABILE SCIENTIFICO

Dott.ssa Maria Antonietta Calzola
Dirigente Farmacista PO Foligno DAF USL Umbria 2

Dott.ssa Silvia Di Marco
Dirigente Farmacista PO Foligno DAF USL Umbria 2
Segretario Regionale SIFO - Umbria

Dott. Nicola Nigri

Dirigente Farmacista PO Foligno DAF USL Umbria 2
Consigliere regionale SIFO — Umbria

PROGRAMMA SCIENTIFICO - giorno 1 (mercoledi, 24 novembre 2021): SESSIONE 1

Moderatore: N. Nigri, S. Di Marco
14.00-14.15 Presentazione del Corso e saluti
M.A. Calzola, S. Di Marco, N. Nigri

14.15-14.35 Panoramica AIFA sull’uso speciale dei farmaci in Italia
S. Petraglia

14.35-14.55 Esperienza medico sull’uso speciale in oncologia
F. Roila

14.55-15.15 Esperienza Farmacista sull’'uso speciale oncologia
M.A. Calzola

15.15-15.35 Dibattito e Confronto: |I'esperto risponde

Relatori della sessione e discenti

PROGRAMMA SCIENTIFICO - giorno 1 (mercoledi, 24 novembre 2021): SESSIONE 2

Moderatore: G. Bagaglini, F. Bartolini

15.40-16.00 Esperienza medico sull’uso speciale in infettivologia
D. Francisci

16.00-16.20 Esperienza farmacista sull’'uso speciale in infettivologia
E. Ciacco
16.20-16.40 Dibattito e Confronto: I'esperto risponde

Relatori della sessione e discenti

16.40-17.00 Chiusura dei lavori della prima giornata e Take Home Message
M.A. Calzola, S. Di Marco, N. Nigri

PROGRAMMA SCIENTIFICO - giorno 2 (giovedi, 25 novembre 2021): SESSIONE 1

Moderatore: E. Scotti, A. D’Arpino

14.00-14.15 Apertura del corso e saluti
M.A. Calzola, S. Di Marco, N. Nigri




QMR

?%‘J SOCIETA’ ITALIANA DI FARMACIA OSPEDALIERA
L) ﬁ‘s E DEI SERVIZI FARMACEUTICI DELLE AZIENDE SANITARIE
“rE
Jondata nel 1952
14.15-14.35 Esperienza medico sull’uso speciale in pediatria
E. Barbi
14.35-14.55 Esperienza farmacista sull’'uso speciale inpediatria
D. Zanon
14.55-15.15 Dibattito e Confronto: I'esperto risponde

Relatori della sessione e discenti

PROGRAMMA SCIENTIFICO - giorno 2 (giovedi, 25 novembre 2021): SESSIONE 2

Moderatore: F. Del Santo, L. Scoccia

15.20-15.40 Apertura del corso e saluti
M.A. Calzola, S. Di Marco, N. Nigri

15.40-16.00 Uso speciale nelle malattie rare
D. Taruscio, A. Scopinaro

16.00-16.20 Esperienza medico sull’'uso speciale nelle malattie rare
A. Bartuli

16.20-16.40 Esperienza Farmacista sull’'uso speciale nelle malattie rare
A. Pompilio

16.40-17.00 Uso speciale dal punto di vista legale
F. Gelli

17.00-17.20 Dibattito e Confronto: I'esperto risponde

Relatori della giornata e discenti

17.20-17.40 Conclusione dei lavori della seconda giornata e Take Home Message
M.A. Calzola, S. Di Marco, N. Nigri

Prova di apprendimento ECM: da svolgersi entro n.3 giorni dal termine del corso

FACULTY

BAGAGLINI Gabriele
Dirigente Farmacista Referente UFA - Ospedale "S. Maria Goretti” - ASL di Latina
Consigliere Regionale SIFO - Lazio

BARBI Egidio
Direttore S.C. Clinica Pediatrica IRCCS materno infantile Burlo Garofolo

BARTOLINI Fausto
Direttore Dipartimento Assistenza Farmaceutica - USL Umbria 2

BARTULI Andrea
Responsabile Malattie Rare e Genetica Medica - Ospedale pediatrico Bambin Gesu Roma
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CALZOLA Maria Antonietta
Dirigente Farmacista PO Foligno DAF USL Umbria 2

CIACCO Eugenio
Direttore Servizio Aziendale del Farmaco ASL1 Avezzano-Sulmona-L’Aquila

D’ARPINO Alessandro
Dirigente Farmacista Farmacia Ospedaliera — A.O. di Perugia
Vice-Presidente SIFO

DEL SANTO Fabiola
Farmacista Dirigente ASL Toscana Sud Est — Nottola

Segretario Regionale Toscana

DI MARCO Silvia
Dirigente Farmacista PO Foligno DAF USL Umbria 2
Segretario Regionale SIFO - Umbria

FRANCISCI Daniela
Direttore SC Malattie Infettive A.O. di Perugia

On. GELLI Federico
Coordiantore Unita Sanitaria di Crisi della AUSL Toscana Centro

NIGRI Nicola
Dirigente Farmacista PO Foligno DAF USL Umbria 2
Consigliere regionale SIFO — Umbria

PETRAGLIA Sandra
Direttore Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica AIFA

POMPILIO Adriana
Dirigente Farmacista AOU Ospedali Riuniti di Ancona

ROILA Fausto
Direzione S.C. Oncologia Medica - AO di Perugia

SCOCCIA Loredana
Dirigente Farmacista ASUR Marche Area Vasta 3

Segretario Regionale SIFO - Marche

SCOPINARO Annalisa
Presidente UNIAMO

SCOTTI Emilia
Dirigente Farmacista Azienda Asl Roma 2

Segretario Regionale SIFO - Lazio

TARUSCIO Domenica
Direttore Centro Nazionale Malattie Rare - ISS

ZANON Davide
Dirigente Farmacista IRCCS materno infantile Burlo Garofolo




AR
o‘{p SOCIETA’ ITALIANA DI FARMACIA OSPEDALIERA

' ' E DEI SERVIZI FARMACEUTICI DELLE AZIENDE SANITARIE

Jfondata nel 1952

INFORMAZIONI GENERALI

Obiettivo di riferimento nazionale: n. 18 - Contenuti tecnico-professionali (conoscenze e
competenze) specifici di ciascuna professione, di ciascuna specializzazione e di ciascuna attivita
ultraspecialistica, ivi incluse le malattie rare e la medicina di genere

Target:

Il corso € rivolto a n. 300 Operatori Sanitari provenienti dalle regioni Umbria, Marche, Toscana e
Lazio. Nello specifico:

- n.200 Farmacisti Ospedalieri e Territoriali in regola con quota associativa 2021;

- n. 100 Medici Chirurghi (Ematologia, Malattie Infettive, Medicina Interna, Neonatologia,
Oncologia, Pediatria, Medicina Legale).

La registrazione e la partecipazione all’attivita formativa proposta sono gratuite per i
destinatari sopra elencati.

Modalita d’Iscrizione: pubblicata sul sito www.sifoweb.it nella pagina dedicata al corso (sez.
Eventi ed ECM/Formazione A Distanza/Corsi FAD)

Periodo di fruizione:
e 1° giornata: mercoledi, 24 novembre 2021
e 2° giornata: giovedi, 25 novembre 2021

Requisiti hardware & software:

Il processo di apprendimento in modalita a distanza richiede la seguente configurazione minima
necessaria:

- Personal computer (PC/MAC);

- Banda di collegamento: ADSL o superiore;

- Scheda audio, cuffie o altoparlanti;

- I contenuti e le funzioni sono ottimizzati per i sequenti browser web: Chrome, Firefox (ultime due
versioni), Edge, Safari Mac, Android 4.4+, Chrome for Android 61+, I0S Safari 12+;

- Si richiede I'abilitazione dei cookies e di Javascript, per le istruzioni fare riferimento alle specifiche
funzionali di ciascun browser

Sitoweb: HTTP://areafadsifo.piattaformagora.it
Indirizzo fisico piattaforma: via C. Farini, 81 — Milano 20159

ECM: L'attivita formativa proposta & stata inserita nel piano formativo di SIFO per I'anno 2021 per
la professione di FARMACISTA e MEDICO CHIRURGO.

SIFO ha assegnato all’evento n. 9,00 crediti ECM.

Gli utenti saranno abilitati alla stampa del proprio attestato ECM esclusivamente dopo aver:

- consultato le lezioni del corso,

- superato questionario ECM finale con almeno il 75% delle risposte esatte,

- compilato il questionario di gradimento dell'evento formativo.

I crediti erogati saranno pienamente validi per I'anno di competenza (completamento del percorso
formativo).

Tempo di consultazione e approfondimento dell’‘intero progetto FAD: 6.00 ore

Sistema di Gestione certificato Provider e Segreteria Iscrizioni:
UNI EN 1SO 9001:2015 SIFO (Provider Standard Nazionale ID n. 313)
certificato n°26208 Via C. Farini, 81 - 20159 Milano
per progettazione ed erogazione di eventi formativi. Progettazione, te|_ 026071934 fax 0269002476

organizzazione e sviluppo di studi di ricerca in ambito farmaceutico. Gestione e . . . . .
coordinamento delle Segreterie Regionali. info@sifo.it - www.sifoweb.it



http://www.sifoweb.it/
https://www.sifoweb.it/formazione-a-distanza/corsi-fad.html
http://areafadsifo.piattaformagora.it/
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Partner Tecnologico:

Tecnoconference - TC Group

Via dei Perfetti Ricasoli, 94/96 - 50127 Firenze

Tel: +39 055 326921 - Fax: +39 055 3269220

Web: www.tcgroup.it - Email: info@tecnoconference.it

Segreteria Organizzativa:
FONDAZIONE SIFO srl

Via Carlo Farini, 81

Milano - 20159




