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Programma quarta giornata— 25 giugno 2024

11.00 —Introduzione ai lavoridella giornata

Dario Sacchini, Professore associato di Bioetica presso la Facolta di Medicina e chirurgia «A. Gemelli» dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore, Presidente di Altems Advisory

11.10 —Aggiornamento sui lavori implementativi di EU-HTAR
Ma rco Marchetti, Director HTA Department, AGENAS Italy, Co-chair, Member State Coordination Group on HTA (HTACG), EU

11.20 —Discussione plenaria

11.30 —Eticita delle valutazioni HTA
Dario Sacchini, Professore associato di Bioetica presso la Facolta di Medicina e chirurgia «A. Gemelli» dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore, Presidente di Altems Advisory

Pietro Refolo, Professore associato di Bioetica presso la Facolta di Medicina e chirurgia «A. Gemelli» dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore

12.00 —Analisi del secondo attoimplementativo sulla Regolamentazione del conflitto di interessi nel’ambito di EU-HTAR
Giancarla Caracciolo, Alessandra Lo Scalzo, Simona Paone, Componentidella UOC HTA, AGENAS
Eu genio Di Brino, Ricercatore ALTEMS, Co-Founder & Partner di Altems Advisory, spin-off dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore

12.30 —Discussione plenaria

13.00 —Pranzo
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14.00 —L'impatto sui processi nazionali del Regolamento (EU) 2021/2282 sulla valutazione delle tecnologie sanitarie

Moderazione:

Eu genio Di Brino, Ricercatore ALTEMS, Co-Founder & Partner di Altems Advisory, spin-off dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore

Lettura iniziale

The HTA Regulation in the perspective of the European Commission

Ma rco Marsella, Director, Digital, EU4Health and Health Systems Modemisation, DG Health and Food Safety, European Commission (in videocollegamento)
HTAR Implementation for Member States: challenges and opportunities (introductory reflections for the panel discussion)

Ma rco Marchetti, Director HTA Department, AGENAS Italy, Co-chair, Member State Coordination Group on HTA (HTACG), EU

Intervengono:

Angela Adduce, Ispettore generale capo dell'lspettorato generale per la spesa sociale (Igespes) della Ragioneria generale dello Stato

Amaerico Cicchetti, Direttore Generale della Programmazione sanitaria, Ministero della Salute

Domenico Mantoan, Direttore Generale dell’Agenzia Nazionale periServizi Sanitari Regionali (Agenas)

Francesco Saverio Mennini, Capo Dipartimento della programmazione, dei dispositivi medici, del farmaco e delle politiche in favore del SSN, Ministero della Salute
Ma rzia Mensurati, Direttore dell’Area Farmaci e dispositivi della D.R. Salute e Integrazione Sociosanitaria, Regione Lazio

Fabio Pammolli, Consigliere del Ministro dell'economia e delle finanze (in videocollegamento)

GiovanniPavesi, Direttore Amministrativo, Agenzia Italiana del Farmaco (AlIFA)

Pierluigi Russo, Direttore Tecnico-Scientifico, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
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15.45 Discussione plenaria con le Istituzioni

16.00 —Wrap-up della giornata - divisione in due macro gruppi (farmaco e device)

Area farmaco

Filippo Rumi, Ricercatore ALTEMS, Co-Founder & Partner di Altems Advisory, spin-off dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore

Area device

Michele Basile, Ricercatore ALTEMS, Co-Founder & Partner di Altems Advisory, spin-off dell’Universita Cattolica del Sacro Cuore

16.30 —Conclusioni
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Timelineincontri Roadmap 2025

Attivita Tempistiche

Kick-off meeting della HTA Roadmap 2025 e Analisi primo atto implementativo 26 marzo 2024
Analisi PICO 09 aprile 2024
Analisi Linee Guida su Direct e Indirect Comparisons 14 maggio 2024
Primo incontro con le Istituzioni (MdS, AGENAS, AIFA, MEF) 25 giugno 2024
Analisi secondo atto implementativo 16 luglio 2024
Secondo incontro con le Istituzioni (Commissione Sanita Camera e Senato) 16 settembre 2024
Case study: evoluzione dell'HTA Core Model in seguito al Regolamento EU HTA 17 settembre 2024
Analisi terzo atto implementativo 16 ottobre 2024
Terzo incontro con le Istituzioni (MdS, AGENAS, AIFA, MEF) + sono invitate alcune rappresentanze di

L - 12 novembre 2024
associazioni pazienti
Analisi quarto atto implementativo e preparazione al 2025 16 dicembre 2024
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