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6 rue Galilée, Paris 16

PROGRAMME

8h - Accueil et présentation
8h30 - Introduction

8h45 — Enjeux de la réglementation européenne sur I’acces a I'innovation

- Evolution de la reglementation européenne sur I'acces et le remboursement des
produits de santé innovants (paquet pharmaceutique, Critical Medicines Act, achats
groupeés...)

- Impact sur les dispositifs dérogatoires d’acces national

9h05 - Critéres et méthodologies d’évaluation : quelles évolutions ?

- Place des guides méthodologiques européens

- Réflexions sur les guides méthodologiques européens : critéres secondaires,
maturité des données cliniques, analyses en sous-groupe, post-hoc, qualité de vie,
comparaisons indirectes

- Intérét de nouvelles approches méthodologiques de recherche clinique

10h10 - HTA : Anticipation des exigences européennes dés le début
du développement des médicaments

- Rappel des orientations stratégiques du reglement européen HTA

Place des évaluations scientifiques dans le développement des médicaments et
exigences EU-HTA

- Place centrale des PICO dans le développement des médicaments

10h40 - Pause

- Défis pour les patients et pour I'industrie dans le cadre du reglement européen HTA
- Comment la Commission de la transparence va-t-elle utiliser les JCA et JSC ?

Mise en perspective de I’'HTA européenne et impact sur I’évaluation nationale

12h15 - Accélération de I'acces : vers des évaluations dynamiques (living
HTA)

- Comment la Commission de la transparence gére le pari et 'acces dérogatoire ?
- Vers une génération des données cliniques dans le cycle de vie de I'innovation

13h - Echanges avec la salle et conclusion

13h15-15h - Déjeuner discussion

Formation organisée sous I'égide de I’API et du CCS.

En présentiel ou en distanciel par Zoom.

Date, themes et conférenciers susceptibles d’étre modifiés a la derniére minute.
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