
PERSPECTIVES EUROPEENNES ET ACCES AU MARCHE EN FRANCE
L'évalua(on dynamique et la no(on de « pari »

8h - Accueil et présenta/on

8h30 - Introduc/on

8h45 – Enjeux de la réglementa/on européenne sur l’accès à l’innova/on 
- Evolu'on de la règlementa'on européenne sur l’accès et le remboursement des 
produits de santé innovants (paquet pharmaceu'que, Cri'cal Medicines Act, achats 
groupés…)
- Impact sur les disposi'fs dérogatoires d’accès na'onal

9h05 - Critères et méthodologies d’évalua/on : quelles évolu/ons ?
- Place des guides méthodologiques européens 
- Réflexions sur les guides méthodologiques européens : critères secondaires,
maturité des données cliniques, analyses en sous-groupe, post-hoc, qualité de vie, 
comparaisons indirectes
- Intérêt de nouvelles approches méthodologiques de recherche clinique

10h10 - HTA : Anticipation des exigences européennes dès le début 
du développement des médicaments
- Rappel des orienta'ons stratégiques du règlement européen HTA
Place des évalua'ons scien'fiques dans le développement des médicaments et 
exigences EU-HTA
- Place centrale des PICO dans le développement des médicaments
10h40 - Pause
- Défis pour les pa'ents et pour l’industrie dans le cadre du règlement européen HTA 
- Comment la Commission de la transparence va-t-elle u'liser les JCA et JSC ?
Mise en perspec've de l’HTA européenne et impact sur l’évalua'on na'onale

12h15 - Accéléra/on de l’accès :  vers des évalua/ons dynamiques (living 
HTA)
- Comment la Commission de la transparence gère le pari et l’accès dérogatoire ? 
- Vers une généra'on des données cliniques dans le cycle de vie de l’innova'on

13h - Echanges avec la salle et conclusion

13h15-15h - Déjeuner discussion
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Pierre Cochat
Président Commission de la Transparence, 
Membre du Collège - HAS

François Gueyffier
Pr émérite Pharmacologie Clinique 
Biométrie & Biologie EvoluCve
CNRS & Univ. Claude Bernard – Lyon 1

Arnaud Panès
Senior pharmacoepidemiologist
Filière intelligence arCficielle et Cancers

CharloUe Roffiaen
Responsable Plaidoyer AssociaCon ELLyE

Jörg Ruof
Prof. Dr. MBA, MPH
European Access Academy

Anke Van Engen 
Global Category Leader Value and access, 
Iqvia

Patrice Verpillat
Head of Real World Evidence (TDA-RWE)
Data AnalyCcs and Methods Task Force (TDA)
EMA (European Medicines Agency)

Marine Devulder
Avocat Associé, GD-Avocats

MODERATEURS :
Chantal Bélorgey
Experte en HTA, CBCS
Jean-François Bergmann
Pr émérite Université de Paris Cité
Pierre Levy
Economiste, Université Paris-Dauphine
Bruno De Paz
Président de l’API
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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 suscepNbles d’être modifiés à la dernière minute.
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