
Durante l’evento saranno effettuate riprese
fotografiche/video, per finalità di reporting interno, 

nonché per fini didattici/formativi/ informativi, che potranno 
essere diffusi anche a mezzo web.

Per maggiori informazioni sul trattamento di tali dati, si prega di 
prendere visione dell’informativa privacy al seguente link:

www.dephaforum.it/wp-content/uploads/2023/06/
Informativa-Professionisti-e-Relatori.pdf
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Razionale

N 
 
el 2023 la sesta edizione del Seminario di Mogliano ha 

perfezionato il percorso seguito nelle edizioni precedenti, 
finalizzando alcuni argomenti maturi (ad esempio, accesso 
precoce ai farmaci) e proponendone altri (ad esempio il 
trasferimento di informazione legata al processo di valutazione 
dei farmaci da AIFA alle Regioni), attualmente oggetto di 
ulteriori riflessioni ed approfondimenti progettuali. 
Quest’anno le novità del panorama regolatorio nazionale 
hanno stimolato l’attenzione degli esperti su nuovi itinerari di 
pensiero, ed in particolare, su tematiche legate al rinnovamento 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco e alle nuove opportunità che 
potranno presentarsi nelle relazioni con gli stakeholder del 
settore farmaceutico. 
In particolare, la Cabina di Regia del seminario (costituita 
dal Comitato Promotore e dall’Advisory Committee) dopo 
un’accurata analisi delle priorità e delle tematiche considerate 
più rilevanti, ha identificato quattro aree da sottoporre alla 
riflessione di altrettanti gruppi di lavoro. 
1.  Interazioni tra AIFA ed Aziende Farmaceutiche (processi, 

interfacce ed aspettative di imprese ed AIFA). 
2.  Organizzazione dei rapporti tra AIFA, Società Scientifiche, 

Professionisti Sanitari ed Associazioni dei pazienti.

 
 
3.  Value framework per la negoziazione dei prezzi e delle 

altre condizioni di accesso (analisi comparativa, valore 
e prezzo ed innovazione incrementale): un tema “sempre 
verde”, in costante evoluzione in rapporto ai nuovi prodotti 
della ricerca e ai conseguenti adattamenti del quadro 
regolatorio. 

4.  Ruolo della Real World Evidence (lungo il ciclo di 
vita del prodotto e nella gestione dell’incertezza) e 
riconsiderazione dei Managed Entry Agreements.  

Una comunità costituita da esperti di varie discipline, che 
includono le competenze portate dalle imprese del settore, sarà 
assegnata ai vari gruppi di lavoro per garantire un mix ottimale 
di conoscenze, competenze ed esperienze, con lo scopo di 
formulare proposte pragmatiche e, ci si augura, originali. I gruppi 
di lavoro opereranno, come di consueto, giovedì pomeriggio (26 
settembre) in fase istruttoria e venerdì mattina (27 settembre) in 
fase conclusiva, per la successiva presentazione delle proposte 
in plenaria. Chiuderanno il programma, nel primo pomeriggio, 
una tavola rotonda, in cui è prevista la partecipazione di 
rappresentanti del Ministero della Salute e dell’Industria 
che commenteranno in diretta l’output del Seminario ed una 
relazione dell’ Agenzia del Farmaco.
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11.00 Presentazione del seminario
 Giuliano Buzzetti, Claudio Jommi 

11.15 Saluti istituzionali
 Manuela Lanzarin
 Francesco Saverio Mennini

11.30  Intervento introduttivo 
  “Mission, obiettivi e nuove prospettive  

per AIFA negli anni a venire”
 Robert Nisticò (20’)

 PRIMA SESSIONE PLENARIA: 
 RELAZIONI INTRODUTTIVE
  Moderano: 
 Giuseppe Cirino e Federico Spandonaro

12.00  Interazioni tra AIFA ed Aziende 
Farmaceutiche: processi, interfacce, 
aspettative

 Francesco Damele (20’)

12.30  Organizzazione dei rapporti tra AIFA, 
Società Scientifiche, Professionisti 
Sanitari ed Associazioni dei pazienti

 Carmine Pinto (20’)

13.00  Value framework per il Prezzo  
e Rimborso dei farmaci

 Claudio Jommi (20’) 

13.30  Real World Evidence e Managed  
Entry Agreements 

	 Gianluca	Trifirò (20’)

14.00 Lunch 
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15.30 Quattro Gruppi di Lavoro in parallelo
  • GDL 1 
   Interazioni tra AIFA ed Aziende 

Farmaceutiche: processi, interfacce, 
aspettative

    Coordinatori: Francesco Damele,  
Walter Marrocco e Patrizia Popoli 
Facilitatore Dephaforum: Massimo Medaglia

  • GDL 2
   Organizzazione dei rapporti tra AIFA, 

società scientifiche, professionisti 
sanitari ed associazioni dei pazienti

    Coordinatori: Elisabetta Iannelli,  
Carmine Pinto e Giovanna Scroccaro 
Facilitatori Dephaforum: Giuliano Buzzetti  
e Maria Cristina Carena

  • GDL 3
   Value framework per il Prezzo  

e Rimborso dei farmaci
    Coordinatori: Claudio Jommi,  

Aldo Maggioni e Anna Lisa Mandorino 
Facilitatore Dephaforum: Irene Marzona

  • GDL 4
   Real World Evidence e Managed  

Entry Agreements
    Coordinatori: Giovanni Corrao,  

Armando	Genazzani	e	Gianluca	Trifirò 
Facilitatore Dephaforum: Cosetta Bianchi 

17.30-18.00   Coffee	break
19.30 Termine Gruppi di Lavoro
20.30 Cena

 SECONDA SESSIONE: 
  FASE ISTRUTTORIA DEI GRUPPI DI LAVORO



Programma

 TERZA SESSIONE: 
  FINALIZZAZIONE OUTPUT  

GRUPPI DI LAVORO

08.30-11.00   Quattro Gruppi di Lavoro in parallelo

11.00 Coffee	break

  PRESENTAZIONE OUTPUT  
GRUPPI DI LAVORO IN PLENARIA

11.30-13.30   GDL 1,2,3 & 4 (20’ per ogni Rapporteur)
 Moderano: Giovanni Apolone e Arturo Cavaliere 
 Discussant: Vincenzo Salvatore 

 Discussione generale 

13.30 Lunch 

  TAVOLA ROTONDA:  
IDEE E PROPOSTE DI MOGLIANO 7  
NEL NUOVO PANORAMA REGOLATORIO

 Moderano: Giuliano Buzzetti e Mattia Altini

14.30  Sintesi delle idee e proposte  
del Seminario

 Claudio Jommi 

15.00  Commentano:
  Americo Cicchetti, Carlo Riccini  

e Michele Uda

15.45  Nuovo modello di governance dell’Agenzia:  
organizzazione ed accesso 

 Pierluigi Russo 

16.15 Next steps
 Comitato Promotore

16.30 Conclusione dei lavori

2a giornata   •   venerdì 27 settembre
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Durante l’evento saranno effettuate riprese
fotografiche/video, per finalità di reporting interno, 

nonché per fini didattici/formativi/ informativi, che potranno 
essere diffusi anche a mezzo web.

Per maggiori informazioni sul trattamento di tali dati, si prega di 
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