" CONFERENZA NAZIONALE
SULLA FARMACEUTICA

La cooperazione tra gli stakeholders
per la sostenibilita del nuovo
paradigma farmaceutico in ltalia

Responsabile Scientifico: Filippo Drago

Giovedi 27 FEBBRAIO

SESSIONE RISERVATA Al FOCUS GROUPS

8:00-10:00
Registrazione partecipanti focus groups

10.00-14.00 Focus Groups

Tematiche:

+ Accesso equo e rapido ai medicinali

- ILruolo delle associazioni dei pazienti e l'assessment della
qualita della vita

- Early dialogue e scientific advice nelle procedure regolatorie

- ILvalore del farmaco, nuovi criteri di innovativita

+ JCA: problemi sul tappeto

- Trasparenza: non solo conflitto di interessi

SESSIONE PLENARIA

13:00-15:00
Registrazione dei partecipanti

15.00-15:30

Introduzione e indirizzi di saluto

Filippo Drago | Direttore del Master in Discipline Regolatorie
del Farmaco, Catania

Marcello Cattani | Presidente Farmindustria, Roma
Americo Cicchetti | Direttore Generale della Ex Direzione
della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute,
Roma

Francesco Saverio Mennini | Capo Dipartimento della
Programmazione dei dispositivi medici, del farmaco e delle
politiche in favore del Servizio Sanitario Nazionale, Ministero
della Salute, Roma

SESSIONE 1

ACCESSO Al FARMACI: CRITICITA E SOLUZIONI
“Tutelare la salute dei cittadini attraverso laccesso a
farmaci sicuri, efficaci e di qualita € uno degli obiettivi
prioritari dellAIFA" (website AIFA)

Modera Walter Marrocco | Componente della CSE, AIFA,
Roma

15:30-16:00

Lettura magistrale: Un nuovo ruolo di AIFA nel Servizio
Sanitario Nazionale

Robert Nistico | Presidente AIFA, Roma

16.:00-16:20

La CSE: dall'assessment all'appraisal in un nuovo contesto
regolatorio internazionale

Lara Gitto | Presidente CSE, AIFA, Universita degli Studi di Messina

16:20-16:40

L'accesso regionale dei farmaci: esiste un minimo comun
denominatore?

Giovanna Scroccaro | Direttore Direzione Farmaceutico,
protesica e dispositivi medici Regione Veneto, Verona

16:40- 17:.00
Referente del focus group
Andrea Pierini | Access Partnership Lead, Roche, Monza

17.00-17:30 Sessione domande e risposte

Venerdi 28 FEBBRAIO

SESSIONE 2

TRASPARENZA E CONDIVISIONE: CRITICITAE
SOLUZIONI

“La trasparenza & intesa come accessibilita totale dei
dati e documenti detenuti dalle pubbliche
amministrazioni, allo scopo di tutelare i diritti dei
cittadini, promuovere la partecipazione degli
interessati allattivita amministrativa e favorire forme
diffuse di controllo sul perseguimento delle funzioni
istituzionali e sull'utilizzo delle risorse pubbliche” (art.
1D.Lgs. 33/2013)

Modera Arturo Cavaliere | Presidente SIFO, Roma

09:00-09:30

Lettura magistrale: L'universalita dell'assistenza
terapeutica come valore aggiunto del Servizio
Sanitario Nazionale

Guido Rasi | Professore di Microbiologia e
Microbiologia Clinica, Universita degli studi di Roma
Tor Vergata e Consulente del Ministro della Salute, Roma

09:30-09:50
La voce dei pazienti, in Italia e in Europa
Annalisa Scopinaro | Presidente UNIAMO, Roma

09:50-10:10

ILnuovo regolamento AIFA: cosa cambia nei confronti
delle associazioni dei pazienti?

Armando Magrelli | Dirigente dell' Ufficio Ricerca
Indipendente, AIFA, Roma

10:10-10:30

Referente del focus group

Paola lanna \ Head of Value Access, Daiichi Sankyo,
Milano

10:30-11:00 Sessione domande e risposte
11:00-11:30 Pausa

SESSIONE 3

L'ASSESSMENT DEL VALORE DEL FARMACO:
CRITICITA E SOLUZIONI

“L'innovativita di un farmaco deriva dalla tecnologia
di produzione del suo principio attivo, dal
meccanismo d'azione, dalla modalita della
somministrazione al paziente, dall'efficacia clinica e
dalla sicurezza, dagli effetti sulla qualita della vita,
dalle implicazioni sull'organizzazione dell'assistenza
sanitaria” (Legge di bilancio 2025, art. 49, comma 1)
Modera Elisa Sangiorgi | Responsabile dellArea
Governo del Farmaco e dei dispositivi medici, Regione
Emilia-Romagna, Bologna

11:30-12:.00

Lettura magistrale: Innovativita e valore aggiunto del
farmaco

Armando Genazzani | Presidente SIF, Milano

12:00-12:20

Linnovativita dei farmaci dall'algoritmo Montanaro
del 2007 alla Legge di Bilancio del 2025

Nello Martini | Presidente Fondazione ReS, Roma
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12:20-12:40

Nuovi criteri per una valutazione piu accurata?
Patrizia Popoli | Direttrice Centro Nazionale per la
Ricerca e la Valutazione preclinica e clinica dei farmaci,
ISS, Roma

12:40-13:.00

Referente del focus group

Francesca Patarnello | Vice President Market Access &
Government Affairs, AstraZeneca, Milano

13:00-13:30 Sessione domande e risposte
13:30-14:30 Pausa pranzo

SESSIONE 4

ILNUOVO REGOLAMENTO HTA EUROPEO:
CRITICITA E SOLUZIONI

“The carrying out of parallel assessment (..) can result
in health technology developers being confronted
with multiple and divergent requests for data (..) also
lead to both duplication and variation in outcomes
resulting from the specific national health contest”
(Regulation 2021/2282 of the European Parliament
and the Council, art. 6)

Modera Giandomenico Nollo | Presidente SiHTA,
Roma

14:30-15:00

Lettura magistrale: La definizione del valore
economico di un farmaco: cosa cambia con il JCA?
Andrea Marcellusi | Presidente ISPOR Rome Chapter,
Roma

15.00-15.20

Regolamento Europeo 2282/2021 dell'HTA:

i nodi da sciogliere

Entela Xoxi | Docente collaboratore progetti di ricerca,
Universita Cattolica del Sacro Cuore, Roma

15:20-15:40

Progetti pilota di advice sulle sperimentazioni cliniche
alla luce dei nuovi regolamenti europei: prime esperienze
e prospettive future

Sandra Petraglia | Dirigente Area Pre-Autorizzazione,
AIFA, Roma

15.40-16:00

Referente del focus group

Anna Ponzianelli | Consigliere del Consiglio Direttivo,
SIHTA, Roma

16:00-16:30

Nuova definizione dell'innovativita di un farmaco:
verso una nuova governance dell'assistenza
farmaceutica

Pierluigi Russo | Direttore Tecnico-Scientifico, AIFA,
Roma

16:30-17:00 Sessione domande e risposte

17:00-17:15 Chiusura lavori
Filippo Drago
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