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Lunedi 23 FEBBRAIO

13:00-18:00 SESSIONE RISERVATA
Al FOCUS GROUP

13:00-14:00
Registrazione partecipanti ai focus group

14:00-18:00

Focus group

+ Early access in Italia

+ Il governo regionale dell'appropriatezza
prescrittiva

+ Strumenti regolatori dell'accesso ai farmaci a
carico del SSN

+ Assessment dei medicinali nella prospettiva del
regolamento europeo di HTA

* La regolamentazione delle relazioni esterne

Martedi 24 FEBBRAIO

08:00-09:30
Registrazione dei partecipanti

09:30-0Q:45

Introduzione e presentazione degli interventi
diindirizzo

Amando Genazzani | Presidente SIF, Milano

00:45-11:15 Interventi istituzionali d'indirizzo

Il progetto riformatore della legislazione
farmaceutica in Italia

Marcello Gemmato® | Sottosegretario di Stato,
Ministero della Salute, Roma

Prospettiva internazionale della
regolamentazione farmaceutica e dell'accesso
ai farmaci

Robert Nistico | Presidente AIFA, Roma

Norme nazionali e internazionali ad impatto sul
mercato farmaceutico italiano

Marcello Cattani | Presidente Farmindustria,
Roma

Sostenibilita, accesso e innovazione: una ricetta
possibile nel quadro degli interventi normativi
recenti e potenziali

Stefano Collatina | Presidente Egualia, Roma

11:15-11:55 Sessione introduttiva

IL QUADRO DELLA NORMATIVA IN AMBITO
FARMACEUTICO E SUA APPLICAZIONE
Modera Pierluigi Russo | Direttore
Tecnico-Scientifico, AIFA, Roma

Principi ispiratori e implicazioni
tecnico-scientifiche della normativa
farmaceutica: dalla CUF alla CSE

Netlo Martini | Presidente Fondazione Ricerca e
Salute, Roma

Criticita applicative ed evoluzione del
contenzioso

Sonia Selletti | Avocato, Studio Legale Astolfie
Associati, Milano

11:55-13:15 SESSIONE 1
EARLYACCESS IN ITALIA
Modera Patrizia Popoli | gia Direttrice Centro
Nazionale di Ricerca e Valutazione dei
farmaci, ISS

INTERVENTO [STITUZIONALE

Stato dell'arte della normativa in tema di
accessi precoci in |talia

Sandra Petraglia’ | Dirigente Ufficio Accessi
Precoci, AIFA, Roma

TAVOLA ROTONDA

Eleonora Buscemi Referente del Focus Group |
Market Access & Policy Manager, Bayer, Milano
Elisa Sangiorgi | Responsabile dellArea
Governo del Farmaco e dei dispositivi medici,
Regione Emilia-Romagna, Bologna

Paolo Daniele Siviero | Capo Area Attivita
Regolatorie Direzione Tecnico Scientifica,
Farmindustria, Roma

Gluseppe Toffoli | Componente CSE. AIFA. Roma

13:15-13:30 Sessione domande e risposte
13:30-14:30 Pausa pranzo

14:30-15:50 SESSIONE 2
IL GOVERNO REGIONALE
DELLAPPROPRIATEZZA PRESCRITTIVA
Modera Glanluca Trifird | Professore Ordinario
di Farmacologia, Universita di Verona

INTERVENTO ISTITUZIONALE

Farmaci e tecnologie associate nella
governance tra Stato e Regioni

Americo Cicchetti | Professore Ordinario di
Organizzazione Aziendale, Facolta di Economia,
Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma

TAVOLA ROTONDA

Nicoletta Martone Referente del Focus Group |
Governmental Affairs & Patient Access Associate
Director Italy. Greece, Cyprus & Malta, Sobi, Milano
Mattia Altini | Direttore Generale AUSL. Modena
Pasquale Cananzi | Dirigente Responsabile
Servizio 7-Farmaceutica, Assessorato Salute,
Regione Sicilia, Palermo

Giovanna Scroccaro | Direttore, Direzione
Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici,
Regione Veneto, Venezia

15:50-16.05 S 1e domande e risp
16:05-17:25 SESSIONE 3
GLI STRUMENTI REGOLATOR] DELL'ACCESSO
Al FARMACI A CARICO DEL SSN
Motera Arturo Cavallere | Presidente; Societa
Nlaliana di Farmacia Ospedaliera & del Servizi
Farmaceulici delle Aziende Sanitarie, Roma

INTERVENTO ISTITUZIONALE

Organizzazione e funzionamento degli
strumenti regolatori dell’ ai fi

Rita Pacello TDirettore Ufficio Prezzi @ Rimbiorso
AIFA, Roma

TAVOLA ROTONDA

Matteo Ferrario Referente del Focus Group |
Integrated Access Lead. Roche SpA, Monza
Mauro Biffonl | Direttore del Dipartimento di
Oncologia e Medicina Molecolare, Istituto
Superiore di Sanita, Roma

Pier Paolo Olimpieri* | Dirigente Ufficio Registri
di Monitoraggio, AIFA, Roma

Ugo Trama | Dirigente Settore Accreditamento
Istituzionale, Health Technology Assessment
(HTA), Rapporti con il Mercato, Regione Campania

17:25-17.40 Sessione d
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Mercoledi 25 FEBBRAIO

09:00-10:20 SESSIONE 4
LA REGOLAMENTAZIONE DELLE RELAZIONI
ESTERNE
Modera Annalisa Scopi
UNIAMO, Roma

| Presidente

INTERVENTO ISTITUZIONALE

ILrapporto tra le societa scientifiche e AIFA:
prima, durante e dopo l'assessment del farmaco
Armando Genazzanl | Presidente SIF, Milano

TAVOLA ROTONDA

Martina Isernia Referente del Focus Group |
Pricing and Reimbursement Lead, Novo Nordisk,
Roma

Vincenzo Drago® | Direzione Tecnico Scientifica,
AIFA. Roma

Walter Marrocco | Responsabile Scientifico
FIMMG, Roma

Franco Perrone | Istituto Nazionale Tumori
IRCCS Fondazione Pascale, Napoli

10:20-10:35 Sessione domande e risposte

10:35-11:55 SESSIONE 5
ASSESSMENT DEI MEDICINALI NELLA
PROSPETTIVA DEL REGOLAMENTO
EUROPEO DI HTA
Modera Lara Gitto | Presidente CSE. AIFA, Roma

INTERVENTO ISTITUZIONALE

La sfida italiana del regolamento europeo di HTA
Francesco Saverio Mennini | Capo del
Dipartimento della Programmazione, dei
Dispositivi Medici, del Farmaco e delle Politiche
in favore del Servizio Sanitario Nazionale,
Ministero della Salute, Roma

TAVOLA ROTONDA

Francesca Patamello Referente del Focus Group |
Vice President Market Actess & Government
Affairs, AstraZeneca, Milano

Simona Montilla® | Dirigente, Ufficio Procedure
Europee di HTA, AIFA, Roma

Anna Ponzianelli | Membro Direttivo SiHTA, Roma
Entela Xoxi | Scientific Advisor, Roma

11:55-12:10 Sessione domande e risposte

12:10-12:40

The JCA and the HAS (Haute Autorité de Santé)
Modera Paolo Cortesi | Presidente ISPOR
Italy-Milan Chapter

Claudio Jommi | Presidente eletto ISPOR
Italy-Rome Chapter

interviews

Pierre Cochat | Président de la Commission de
la transparence, HAS, Paris

12:40-13:10 Intervento istituzionale conclusivo
Modera Filippo Drago | CERD, Catania
Laregolamentazione dell'accesso ai farmaci
dopo la riforma istituzionale di AIFA

Pierluigl Russo | Direttore Tecnico-Scientifico,
AJFA, Roma

13'10-13:25 Sessi d de e ri: t

13:25-13:30 Conclusioni
Armando Genazzani | Presidente SIF, Milano

*In attesa di conferma
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