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SOCIETA [TAUANA ATTIVITA REGOLATORIE,
ACCEssO, FARMACOVIGILANZA

71° Seminario SIARV

Societa Italiana Attivita Regolatorie
di Accesso e di Farmacovigilanza

Novita 2024

Milano, Hotel Andreola - Martedi 16 Aprile 2024

Evento lbrido

(in presenza con possibilita di collegarsi da remoto)

PROGRAMMA

09.30-09.50

09.50-10.00

10.00-10.30

10.30-10.45

10.45-11.00

11.00-11.45

11.45-12.15

12.15-13.00

13.00-14.30

14.30-15.30

15.30-16.00

16.00-16.30

16.30-17.00

17.00-17.30

17.30

Registrazioni in presenza e prove di collegamento

Introduzione
Enrico Bosone (SIARV)

Aggiornamenti sulla proposta della CE
Giuseppe Ragucci (Studio legale Simmons&Simmons)

...e possibili conseguenze
Cristina Del Corno (SIARV)

Coffee Break

Novita procedure regolatorie
Maria Antonietta Compagnone (SIARV)
Domande e risposte

Il Regolamento HTA dall'Europa al nostro Sistema Paese
Francesco Saverio Mennini (Direttore del Dipartimento della Programmazione - Ministero
della Salute)

Il Regolamento HTA Stato dell'Arte: e noi sviluppatori?
Anna Ponzianelli (SIARV)
Domande e risposte

Lunch

Tavola Rotonda - Regolamento HTA: nuove prospettive tra HTA Bodies e Stakehoolder
Moderatore: Anna Ponzianelli (SIARV)

e Eugenio Di Brino (SIHTA)

e Antonio La Greca (AIFA)

« Walter Marrocco (FIMMG - CSE)

« Daniela Mondatore (Cittadinanzattiva)

o Patrizia Popoli (ISS)

o Alessandra Sinibaldi (SIARV)

Domande dalla Sala

Novita da ENCePP
Annalisa Landi (Fondazione Benzi)

Novita dai Gruppi di Lavoro SIARV

Assemblea SIARV con elezione nuovo Consiglio Direttivo

Consiglio Direttivo



SCOPO DEL SEMINARIO

Il 2024 si preannuncia come un anno di importanti cambiamenti nelle materie di nostra competenza. Siamo abituati ad un
sistema in continua evoluzione, ma certo questo anno si prospetta particolarmente vivace. La nuova AIFA e le proposte della
Commissione per quanto riguarda i regolamenti e le direttive europee, che potrebbero essere sostanzialmente modificati dopo
le elezioni europee, rendono il quadro particolarmente stimolante.

Rimane sempre aperta la discussione sui tempi di reale disponibilita dei farmaci piu innovativi, che spesso sono anche i piu
costosi. Molti operatori ritengono non soddisfacenti i tempi di reale disponibilita in Italia e non solo in Italia.

Contiamo che l'applicazione del regolamento HTA dia un contributo importante su questo parametro. Tuttavia la possibile
eliminazione di comitati che hanno lavorato nella valutazione delle terapie piu innovative, quali il COMP e il Comitato
Pediatrico, fanno temere un minor impegno nel campo delle malattie rare e pediatriche.

D’altra parte i condizionamenti economici di bilancio inducono le Autorita che ne devono rispondere a grande prudenza e
spesso a ritardi non giustificati dal punto di vista clinico e dei pazienti che necessitano di terapie indispensabili e urgenti.

Noi, come operatori che devono mettere in pratica le normative nel modo piu efficace e tempestivo possibile, sentiamo la
responsabilita di questo ruolo e di conseguenza I'impegno a comprendere a fondo le huove norme e quale sia il modo piu
efficiente e rapido per metterle in pratica.

Questo quadro ci stimola a impegnarci ulteriormente nell’aggiornare e aumentare la nostra capacita professionale. In questo le
Persone piu esperte di SIARV sentono un dovere e svolgono una funzione importante nel trasferimento di competenze ed
esperienze ai giovani che iniziano la nostra professione.

In conclusione il Seminario vuole offrire un momento di riflessione e di indicazioni pratiche utili agli operatori impegnati nelle
attivita regolatorie, intese in senso lato.

COMITATO ORGANIZZATORE ELENCO RELATORI/MODERATORI
o Antonio Baldassarre - SIARV e Enrico Bosone - SIARV
e Enrico Bosone - SIARV ¢ Maria Antonietta Compagnone - SIARV
¢ Maria Antonietta Compagnone - SIARV e Cristina Del Corno - SIARV
e Cristina Del Corno - SIARV o Eugenio Di Brino - SIHTA
e Maurizio Giaracca - SIARV e Antonio La Greca - AIFA
¢ Alessandra Musumeci - SIARV ¢ Annalisa Landi - Fondazione Benzi
¢ Anna Ponzianelli - SIARV e Walter Marrocco (FIMMG - CSE)
¢ Stefano Romandini - SIARV ¢ Francesco Saverio Mennini - Dir. Dip. Programmazione - Min.
o Patrizia Sigillo - SIARV della Salute
¢ Valentina Simoncelli - SIARV o Daniela Mondatore - Cittadinanzattiva
o Davide Tosi - SIARV ¢ Anna Ponzianelli - SIARV
o Elena Trovati - SIARV o Patrizia Popoli - ISS
o Patrizia Villa - SIARV o Giuseppe Ragucci - Studio legale Simmons&Simmons
e Valeria Viola - SIARV ¢ Alessandra Sinibaldi - SIARV

SEDE DEL SEMINARIO

Hotel Andreola

Via Domenico Scarlatti, 24, 20124 Milano MI
MM2 Fermata CENTRALE o CAIAZZO

MODALITA’ DI ISCRIZIONE

La partecipazione & gratuita ed é riservata ai funzionari pubblici e ai Soci SIARV che si sono iscritti per I'anno 2024.

New Aurameeting comunichera via e-mail la conferma dell’iscrizione.

Le iscrizioni in presenza saranno accettate fino ad esaurimento dei posti disponibili e devono pervenire a New Aurameeting
entro il giorno 9 Aprile 2024 (deadline per le iscrizioni da remoto: 12 Aprile).

CLICCA QUI PER ISCRIVERTI

Segreteria Scientifica Segreteria Organizzativa

SIARV - Societa Italiana Attivita Regolatorie, Accesso, Farmacovigilanza New Aurameeting Srl

Via della Rocchetta, 2 - 27100 Pavia Via Rocca d'Anfo, 7 — 20161 Milano
Tel: +39 02 66203390 Tel: +39 02 66203390

E-mail: siarv@newaurameeting.it Fax: +39 02 45486457

E-mail: eventi@newaurameeting.it



https://www.google.com/maps/place//data=!4m2!3m1!1s0x4786c6c3607e3539:0x5cb150a706fa4154?sa=X&ved=2ahUKEwjl5J6auJmEAxWqVUEAHQ3DATIQ4kB6BAgPEAA
https://newaurameeting.it/prodotto/71-seminario-siarv-novita-2024/

