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Forma=on organisée sous l’égide de l’API et du CCS.
En présen=el ou en distanciel par Zoom.

Date, thèmes et conférenciers suscep4bles d’être modifiés à la dernière minute.
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Mardi 10 mars 2026 / 8h30-15h30
Programme en cours d’élabora4on avec le SEM
Thèmes proposés :

8h30 – Accueil et présenta=on

8h45 – Introduc4on

8h50 – Actualité juridique et réglementaire sur l’évalua4on du médicament
• Actualité jurispruden4elle de l’évalua4on du médicament
• Perspec4ves d’évolu4on des accès dérogatoires

9h20 – Bilan de la Commission de la Transparence
• Rapport d’ac4vité 2024 et chiffres clés 2025
• Evolu4on et tendances

10h – Doctrine de la HAS sur l’autorisa4on de l’accès précoce des médicaments
• Evolu4ons méthodologiques, réglementaires et contextuelles de la doctrine
• Impact de l’actualisa4on de la doctrine sur les dossiers soumis par les industriels
• Retour d’expérience sur les premiers dossiers

11h – Pause

11h20 – Evalua4on européenne (EU HTA) et impact sur les dossiers na4onaux de 
droit commun
• Evolu4ons méthodologiques, PICO
• Evolu4on de la NIT et charge de travail dans la mise à jour des avis de 

transparence

12h – Point sur les éléments clés des dossiers na4onaux de droit commun
• Choix des comparateurs, données complémentaires hors JCA
• Tendances en lien avec la nouvelle doctrine du CEPS concernant les 

combothérapies
• Contribu4ons pa4ents, qualité de vie, PROs
• Impact environnemental et organisa4onnel

12h45 – Données de vie réelle
• Point sur les derniers développements en ma4ère de généra4on de données, 

acceptabilité
• Registres français

13h15-Déjeuner – Discussion
15h30- Fin de la session


