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Corso di Alta Formazione

MASTERCLASS DI
LEGISLAZIONE
FARMACEUTICA PER
DIRETTORI DI FARMACIA



PROGRAMMA DETTAGLIATO

MODULO 1 (15/06 - ore 20-23) - Responsabilita e Tutela Legale del Direttore

Profili di Responsabilita: Analisi delle responsabilita penali (gestione stupefacenti,
omissioni), civili (danno al paziente) e amministrative.

- Avv. Simone Ciccotti
- Prof. Giovanni Bruno
- Avv. Elena Gallo

- Pres. Marco Lipari

MODULO 11 (22/06 - ore 20-22) — Assetto Regolatorio e Gestione Organizzativa

Autorizzazioni (titolarita) e Pianta Organica: Requisiti per il mantenimento
dell'idoneita dei locali e della direzione tecnica.

- Avv. Paolo Leopardi

Turni e Orari: La normativa regionale sulla continuita del servizio e la gestione delle
sostituzioni.

- Avv. Laura Giordani
MODULO Ill (06/07 — ore 20-23) — Nuovi Canali di Distribuzione e Legge 405/2001

Legge 405/2001: Strategie di contenimento della spesa farmaceutica e impatto sulla
gestione dello stock in farmacia.

- Prof. Mario Del Vecchio

IL Prontuario della Continuita (PHT): Criteri diinclusione dei farmaci e responsabilita
del direttore nella corretta dispensazione.

- Dr. Pierluigi Russo
Erogazione dei farmaciin regime di urgenza (DM 31/03/2008)

- Dr. Giuseppe Guaglianone
- Prof. Walter Marrocco

MODULO IV (14/09 - 20-22) - Sicurezza e Compliance Strutturale

D.Lgs 81/08 in Farmacia: Il Direttore come Datore di Lavoro: valutazione dei rischi,
stress lavoro-correlato e sicurezza dei collaboratori.

- Dr. Alberto Sacco

Igiene e Ambienti: Requisiti per l'idoneita dei locali destinati ai nuovi servizi sanitari
(aree screening e vaccini). Gestione deirifiuti speciali .



- Dott.ssa Chiara De Marchi
MODULO YV (21/09 - 20-23) - Galenica Magistrale e Norme di Buona Preparazione

Qualita in Laboratorio: Procedure operative standard (SOP) per l'allestimento dei
preparati. Norme di Buona Preparazione .

La ricetta medica
- Prof. Maria Carafa

Responsabilita del Laboratorio: Documentazione obbligatoria, tariffario nazionale e
gestione delle materie prime.

- Prof. Paola Minghetti
MODULO VI (03/10 - 9-13) - Digitalizzazione e Tracciabilita

Dematerializzazione: La gestione della ricetta elettronica (bianca e rossa) e i flussi
verso il MEF.

- Dott. Andrea Cicconetti

Stupefacenti (DPR 309/90): Obblighi di registrazione, correzione errori e gestione
delle scadenze nel registro telematico.

- Dr.ssa Annarosa Leone
MODULO VIl (10/10 - 9-13) - Procedure Ispettive e Farmacia dei Servizi

Audit Ispettivo: Come affrontare il controllo della ASL: diritti del titolare, poteri degli
ispettori e gestione del contraddittorio.

- Dr.ssa Paola Cocito
- Dr.ssa Loredana Vasselli

Vigilanza sui Servizi: Normativa per l'erogazione di telemedicina, analisi di prima
istanza e campagne vaccinali.

- Avv. Stefano Lucidi



MODULO VIII (19/10 - 20-22) - Gestione del farmaco veterinario e REV

- Dott.ssa Paola Romagnoli
- Dott. Pierluigi Ugolini

SESSIONE CONCLUSIVA E TAVOLA ROTONDA (26/10 - 20-23)

Tavola Rotonda: "La Farmacia 4.0: Efficienza Distributiva e Sicurezza Legislativa" Un momento
di confronto interattivo finalizzato al Problem Solving.

- Dott. Andrea Mandelli
- Dott. Marco Cossolo
- Dott. Venanzio Gizi

Temi della discussione:

L'evoluzione della DPC: Analisi del modello distributivo verso una maggiore centralita della
farmacia territoriale.

Omogeneita dei Controlli: Analisi delle check-list ispettive delle diverse ASL e proposte di
standardizzazione.

Il Direttore come Manager della Compliance: Bilanciare la redditivita (canali
DPC/Convenzionata) con il rigore delle procedure di vigilanza.

Audit preventivo: L'importanza di protocolli di auto-ispezione per minimizzare il rischio di
sanzioni.
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La verifica Finale di Apprendimento (Test a risposta multipla su casi pratici e legislazione
aggiornata) verra svolta presso gli uffici dell’Ordine



Simone Ciccotti — avvocato esperto di Diritto Farmaceutico

Giovanni Bruno - professore Diritto Privato universita Sapienza

Elena Gallo — avvocato penalista

Marco Lipari - presidente di sezione del Consiglio di Stato

Paolo Leopardi - avvocato esperto di Diritto Farmaceutico

Laura Giordani - avvocato esperto di Diritto Farmaceutico

Mario Del Vecchio - Direttore del Master in Management Sanitario dell’Universita Bocconi
Pierluigi Russo - Direttore tecnico-scientifico di AIFA € Pierluigi Russo
Giuseppe Guaglianone — Presidente Ordine dei Farmacisti Roma
Walter Marrocco — Avvocato penalista e cassazionista

Alberto Sacco

Maria Carafa — docente Farmacia universita Sapienza

Paola Minghetti - docente Farmacia universita di Milano

Chiara De Marchi - Biologa e divulgatrice scientifica

Andrea Cicconetti- Presidente Federfarma Roma

Annarosa Leone

Paola Cocito — Responsabile Vigilanza Farmacie Asl RM1

Loredana Vasselli — Direttore Vigilanza Asl Roma

Stefano Lucidi - avvocato esperto di Diritto Farmaceutico

Paola Romagnoli — Responsabile Farmacovigilanza Veterinaria Asl RM 1
Pierluigi Ugolini — presidente Ordine Veterinari Roma

Andrea Mandelli — presidente FOFI

Marco Cossolo - presidente Federfarma nazionale

Venanzio Gizzi — presidente Assofarm



