Workshop/ Milano, 16 novembre 2023 (h.11/18)

Corso Buenos Aires, 3 — Hotel Colombo

Donazioni nel Pharma: esperienze di
compliance a confronto

Destinatari, contratti, congruita importi. Beni strumentali. Obblighi di
trasparenza tra cd. Sunshine Act e Codice Deontologico Farmindustria. Studi
Clinici No-Profit. Il ruolo delle Associazioni Pazienti e degli Enti Assistenziali

Partecipanti, protagonisti attivi. Consulenza d’aula
TEMI

9 WORKSHOP Laboratorio di esperienze. Condivisione delle casistiche. Domande.

Farma e Medical device, le donazioni e gli atti di liberalita: destinatari (enti e associazioni
riconosciute, Onlus, Societa Scientifiche, Enti Pubblici, Associazioni di Pazienti) e potenziali conflitti
d’interesse, contratti (atto pubblico o scrittura privata?), importi (criteri per la definizione del fair
value market: la valutazione dell'importo secondo un ‘equo valore di mercato’), scopo, uso dei fondi,
rendicontazione, trasparenza contabile, principi deontologici. Le aree nellazienda produttrice
deputate a gestire e decidere le donazioni: Direzione Medica o Commerciale? L’esperienza dei
‘Comitati Donazioni’. Importo delle donazioni e livelli autorizzativi in azienda.

Novita normative. Il nuovo codice deontologico Farmindustria (aprile 2023) : trasparenza dei
trasferimenti di valore, modelli di pubblicazione dei dati, spese di ricerca e sviluppo. Il cd. ‘Sunshine
Act’ in materia di trasparenza dei rapporti tra le imprese produttrici, i soggetti che operano nel
settore della salute e le organizzazioni sanitarie: cosa sta emergendo dalle consultazioni di ‘Sanita
trasparente’.

Modalita esecutive, best practices: medesimo destinatario e pluralita di atti di liberalita; principio
dellalternanza; frazionamento della donazione; richiesta del destinatario; modo ed onere nel
contratto, limite minimo e/o massimo all'importo; utilita dell’erogazione mediante atto pubblico.

Il finanziamento della Ricerca Clinica. La valutazione della natura no-profit dello Studio. Misurare
il grado di ‘cointeressenza’ da parte dell’azienda farmaceutica o medical device. La ‘misura’ del co-
finanziamento: parametri di riferimento, la ‘non influenza' dell'autonomia scientifica, tecnica e
procedurale degli sperimentatori: best practices. La natura giuridica del contributo da parte
dell’azienda co-finanziatrice: Donazione modale o liberale ? La donazione in beni strumentali (Borse
di studio; Finanziamenti di posti da ricercatore o tecnico di laboratorio). | Comodati d'uso di
attrezzature. L’eventuale comodato d’uso di attrezzature informatiche.

La donazione (di finanziamenti e farmaci) a realta No-Profit ed Enti Assistenziali. La trasparenza
nei rapporti tra Industria, Onlus ed Enti caritativi. Patient Support Program, rischi di reato e presidi.

RELATORI - TUTOR

Avv. Maurizio Arena — Penalista d’impresa, OdV in aziende farmaceutiche e sanitarie

Dr.ssa Martina Bassi — Affari Generali e Legali Fondazione e Associazione ltaliana Sclerosi
Multipla ETS

Dr.ssa Tania Aida Caputo - Responsabile Affari Societari, Legali e Privacy presso Fondazione
Poliambulanza Istituto Ospedaliero Multispecialistico
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SCHEDA D’ISCRIZIONE m

Conferma la partecipazione al workshop «Donazioni nel Pharma: esperienze di compliance a
confronto» - Milano, 16 novembre 2023 (ore 11/18).

Compilare e inviare via fax allo 06 42274000 o via mail a health@formafutura.it.

Quota di partecipazione: €. 500,00 (esclusa iva 22%)
Quota di partecipazione per dipendenti della P.A., Aziende Ospedaliere e Sanitarie, Irccs.
Universita, Onlus, Case di Cura, Societa Scientifiche: €. 250,00 (esclusa i.v.a. 22%)

Iscrizione_multipla — Nel caso di piu partecipanti di una stessa azienda: sconto del 20% a
partire dalla seconda iscrizione.

Informazioni utili all’iscrizione

Partecipante

Posizione Societa

P.lva / Codice Fiscale Sdl/Codice Destinatario
Via Citta - Cap
E-mail Telefono

FormaFutura srl garantisce la riservatezza nel trattamento dei dati forniti in ottemperanza al Regolamento
Europeo 2016/679 ed informa che verranno utilizzati per le attivita amministrative inerenti lo svolgimento del
COrso.

Il sottoscritto rilascia il consenso al trattamento dei dati personali per I'invio di informazioni su future iniziative
formative. Il sottoscritto pud in qualunque momento ritirare suddetto consenso e comunicarlo a FormaFutura
srl, (via Sommacampagna, 9 — Roma / health@formafutura.it / fax 06/42274000

Data Timbro

Firma

Per un migliore svolgimento dell'attivitd formativa, accetteremo iscrizioni fino alle ore 12.00 del giorno
15.11.2023 salvo esaurimento disponibilitd. La quota d’iscrizione comprende colazione di lavoro, coffee
break e materiali didattici. E’ possibile annullare I'iscrizione con rinuncia scritta (via fax o via mail) sino alle ore
12.00 del giorno 10.11.2023. In ogni momento possono essere effettuate sostituzioni. FormaFutura si riserva la
possibilita di rinviare o annullare il corso per gravi e sopravvenute ragioni organizzative e/o didattiche, entro le
ore 12 del giorno 10 novembre 2023. FormaFutura in tal caso avra l'unico obbligo di restituire le quote di
iscrizione gia versate. Il pagamento pud essere effettuato con accredito sul c/c 2779 Coordinate IBAN
IT93K0503403255000000002779, Codice Bic: BAPPIT21AI9, Banco BPM, via Boncompagni, 14 - Roma,
intestato a FormaFutura srl, sede legale: via Sommacampagna, 9 — Roma; Codice Fiscale, Partita IVA e
Registro delle Imprese di Roma nr. 08455271000; R.E.A. di Roma nr. 1095882. Accettiamo pagamento con
carta di credito: https://www.health.formafutura.it/corso-donazioni.html
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