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Razionale 
 
I dispositivi medici sono impiegati nell’uomo allo scopo di: 

• diagnosi, prevenzione, controllo, terapia, o attenuazione di una malattia 
• diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap 
• studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un processo fisiologico 
• intervento sul concepimento 

(definizione ministeriale) 
 

Negli ultimi anni è sempre più crescente l’offerta di dispositivi medici tecnologicamente avanzati 
ed innovativi tale da rendere necessario implementare, all’interno delle aziende sanitarie, 
strategie di politica sanitaria con l’obiettivo di assicurare ai cittadini, in termini di “outcomes” di 
salute, il massimo che si può ricavare dall’impiego razionale delle risorse destinate alla Sanità.  
 
Il corso vuole essere un occasione di riflessione ed aggiornamento per il farmacista ospedaliero 
e territoriale sul proprio ruolo: 
- nei processi decisionali di valutazione di appropriatezza secondo le regole dell’HTA; 
- nell’integrazione professionale con l’ingegneria clinica; 
- nella predisposizione dei capitolati di gara e nell’espletamento delle stesse; 
- nel monitoraggio e sorveglianza del rischio clinico legato all’utilizzo dei DM; 
- nella gestione delle sperimentazioni cliniche con DM. 
L’incontro, così come da tradizione, sarà occasione di confronto tra le tre regioni sulle modalità 
di gestione dei DM soprattutto a livello territoriale, dove più spesso che in ospedale è necessario 
conciliare le esigenze del singolo paziente con le politiche aziendali relative agli 
approvvigionamenti e alle necessità di contenimento della spesa. 
Inoltre, i partecipanti organizzati in piccoli gruppi potranno cimentarsi nella predisposizione di 
un documento di valutazione di un Dispositivo Medico all’interno del “laboratorio di HTA” 
affiancati da esperti nel settore. Durante la seconda giornata i lavori elaborati verranno discussi 
coralmente. 
A chi si rivolge il corso 
50 Farmacisti Ospedalieri e Territoriali provenienti dalle tre regioni. 
 
 
Responsabili scientifici dell’evento  
 
Dr.ssa Maria Cristina Galizia 
Segretario Regionale SIFO Basilicata 
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Dr. Michele Lattarulo 
Segretario Regionale SIFO Puglia 
 
Dr.ssa Brunella Piro 
Segretario Regionale SIFO Calabria 
 
Programma  
 

27 settembre 2013 
 
9.00 Registrazione dei partecipanti 
 
9.30 Saluto delle autorità:  

REGIONE: Intervento dell’Assessore alla Sanità – Ass. A. Martorano 
SIFO: Presidente SIFO – Dr.ssa Laura Fabrizio 
ASM : Direttore Generale – Dr. Maglietta 
 

 
10.00 Introduzione e presentazione del corso M. Lattarulo, B. Piro, M.C. Galizia 
 
 
I Sessione: Aspetti generali della normativa sui dispositivi medici 
 

Moderatori: B. Piro, A.Traversa 
 
10.30  La consultazione e l’utilizzo del Repertorio dei Dispositivi Medici E. Stella 

 
11.00 La visione dell’Associazione Italiana Ingegneri Clinici  L. Leogrande 
 
11.30 Il ruolo delle regioni nella valutazione e nell’acquisto dei dispositivi medici E. Chiarolla 
 
12.00 La Gestione dei Flussi ministeriali – Normativa e Criticità  

 Il punto di vista delle aziende sanitarie E. De Francesco 
 Il punto di vista del Ministero E. Stella 

           
13.00 Lunch 

 
II Sessione: “Strumenti di Valutazione” 
Moderatori: S. Germinario, A. Carretta 
 
14.00 L’Health Technology Assessment  per la valutazione di appropriatezza V. Console 
 
14.30 La valutazione dell’innovazione nel campo dei Dispositivi Medici A. Messori 
 
15.00 Dalla valutazione alla vigilanza dei DM in ospedale: Il ruolo dell’ingegnere clinico.T. Bengiovanni 
 
15.30 Predisposizione dei Capitolati di gara G. Molinari 
 
16.30 Valutazione di un Dispositivo Medico 
         Lavoro a piccoli gruppi con produzione di rapporto finale  
         Tutor: R. Giuliani, A. Mauro 
 
18.30 Conclusione della prima giornata 
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28 settembre 2013 
 
III Sessione: “La Gestione dei DM sul Territorio – criticità e/o opportunità” 
 

Moderatori: G. Scalise, M.C. Galizia 
 
8.30 La gestione dei Dispositivi medici domiciliari: aspetti normativi e di valutazione D.Bonifazi 
 
9.30 Esperienze Regionali a confronto 
 

 Basilicata 
G. Troiano e R. Console 
 

 Puglia 
S. Antonacci 
 

 Calabria 
J. Aloe 
 
 

10.30 Confronto/Dibattito “L’Esperto Risponde” 
11.00 Coffe Break 

 
IV Sessione: “La Sperimentazione Clinica” 
 

Moderatori: R. Ritacca, S. Antonacci 
 
11.20  Normativa di Riferimento, finalità, metodica ed aspetti etici della sperimentazione clinica 

M. Dell’Aera 
 
12.00 L’ingegneria clinica e la sperimentazione di dispositivi medici V.Angiulli  
 

V Sessione: “La Gestione del Rischio” 
 

Moderatori: M. Faggiano, A. Carlucci 
 
12.30 Rischi connessi all’utilizzo dei DM; 

P. Nardulli 
 
13.00  Monitoraggio degli incidenti dei DM appartenenti alle classi più a rischio. 

R. Cambio, M. Mastrangelo 
 

13.45 Lunch 
 
14.30  Presentazione dei lavori di valutazione di Dispositivi Medici  
 

Moderatori: M. Lattarulo, B.  Piro, M.C. Galizia 
 
15.30 Questionario ECM e Conclusione dei lavori  
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Informazioni Generali  
 
Sede Congressuale:  
Garden Inn Hotel Hilton 
Via Germania – Borgo Venusio MATERA 
 
Destinatari: 
Il corso è rivolto a n. 50 Farmacisti ospedalieri e territoriali, soci SIFO in regola con la quota 
associativa 2013, provenienti dalle regioni Basilicata, Calabria e Puglia. 
 

 
Provider e Segreteria Iscrizioni:             
SIFO (Provider Provvisorio Nazionale ID n. 313)  
Via C. Farini, 81 - 20159 Milano   
tel. 026071934 fax 0269002476   
segreteria.ecm@sifoweb.it – www.sifoweb.it    

 
Iscrizioni 
Le iscrizioni saranno gestite dalla Segreteria Nazionale SIFO, tramite scheda d’iscrizione 
presente on line su www.sifoweb.it alla sezione Eventi / ECM Provider SIFO / Corsi 
Interregionali. 
Dopo aver compilato la Scheda sarà necessario inviarla alla Segreteria ECM, unitamente a copia 
del pagamento (segreteria.ecm@sifoweb.it oppure fax 02 69.00.24.76) che darà tempestivo 
riscontro di disponibilità posti. 
 
QUOTA DI ISCRIZIONE > € 50,00 + IVA 21% (€ 60,50 iva inclusa). 
 
 
SEGRETERIA ORGANIZZATIVA: 
FONDAZIONE SIFO SRL 
Tel 02 6071934 - Fax 02 69002476 
organizzazione.eventi@sifoweb.it 
www.sifoweb.it 
 
 
ECM 
L’attività formativa proposta è stata inserita nel piano formativo di SIFO per l’anno 2013 per la 
professione di FARMACISTA. 
Crediti assegnati all’evento: 13 ECM. 
Durata dell’attività formativa: 13 ore.  
Si ricorda che il rilascio della certificazione dei crediti è subordinato alla partecipazione all’intera 
durata dei lavori, al superamento della prova di apprendimento e alla compilazione della scheda 
di valutazione dell’evento. 
 
 
 
 

L’evento è realizzato grazie all’autofinanziamento di SIFO 
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