Commissione scientifica ed economica del farmaco (CSE)
OdG riunione n. 40 del 7, 8, 9, 10 e 11 settembre 2026

' ©

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Riunione n. 40

7 settembre 2026 ore 11:30 — 19:00
8 settembre 2026 ore 09:00 —19:00
9 settembre 2026 ore 09:00 — 19:00
10 settembre 2026 ore 09:00 — 19:00
11 settembre 2026 ore 09:00 —17:30

ORDINE DEL GIORNO

COMMISSIONE SCIENTIFICA ED ECONOMICA DEL FARMACO (CSE)

Lunedi 7 settembre 2026

a) Comunicazioni del

Approvazione OdG
seduta corrente

Approvazione del

11:30-12:00 Presidente e del Direttore Collegiale bal |
Tecnico Scientifico veroa feggnera €
della riunione del 20-
24 luglio 2026
b) Area Accesso al farmaco e
HTA Valutazione PICO
.00 — 12001 . .
12:00-13:00 - Ufficio Procedure europee di Cuccagna/Montilla/Coliegiale procedura JCA
HTA
c) Ufficio carenze, qualita dei ,;-\;)rr;rnozfaondlmento
14:00 - 15:00 prodotti e Fontrasto al crimine Di Giorgio/Collegiale NEXVIADYME
farmaceutico .
(avalglucosidasi alfa)
d) Area Accesso al Farmaco e
HTA
] ) - Ufficio Prezzi e Rimborso Cuccagna/Pacello/Russo
15:00 - 13:00 - Ufficio Valutazioni Collegiale Cfr. 0dG UPR
Economiche
- Ufficio Valutazioni Cliniche
Martedi 8 settembre 2026
d) Area Accesso al Farmaco e
HTA
09:00 — 19:00" - Ufficio Prezzi e Rimborso Cuccagna/Pacello/Russo Cfr. 0dG UPR

- Ufficio Valutazioni
Economiche
- Ufficio Valutazioni Cliniche

Collegiale
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Mercoledi 9 settembre 2026
d) Area Accesso al Farmaco e
HTA
09:00 — 16:00" - Uff!c!o Prezzi e‘erjnborso Cuccagna/Pac‘ello/Russo Cfr. 0dG UPR
- Ufficio Valutazioni Collegiale
Economiche
- Ufficio Valutazioni Cliniche
e) Area Accesso al Farmaco e
16:00 —19:00 rﬁ?ﬁcio Registri di Cuccagna/Olimpieri/Collegiale Cfr. 0dG URM
Monitoraggio
Giovedi 10 settembre 2026
d) Area Accesso al Farmaco e
HTA
09:00 — 17:00" - Uff!c!o Prezzi e‘erjnborso Cuccagna/Pac‘ello/Russo Cfr. 0dG UPR
- Ufficio Valutazioni Collegiale
Economiche
- Ufficio Valutazioni Cliniche
e Revisione Note:
- Nota AIFA 98
- Nota AIFA 82
- Nota AIFA NO2
- Nota AIFA 97 e Linea
di indirizzo
prescrittivo per il
trattamento con
17:00 — 19:00 f) Argomenti a carattere Collegiale farrpau . '
generale: anticoagulanti orali
e Approfondimento
procedure di
riclassificazione di
categoria/categorie
farmacologiche dalla
classe A/PHT a A
Venerdi 11 settembre 2026
g) Area Autorizzazione
Medicinali . .
09:00 — 09:30  Ufficio Procedure Marta/Evandri/Collegiale Cfr. 0dG UPC
Centralizzate
09:30 ~10:00 h) Area Autorizzazione Marta/Collegiale Cfr. 0dG AAM
Medicinali
i) Area Pre-Autorizzazione e
10:00 - 13:00" Ricerca Foggi/Petraglia/Collegiale Cfr. OdG APA
- Ufficio Accessi Precoci
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e Revisione Note:

- Nota AIFA 98

- Nota AIFA 82

- Nota AIFA NO2

- Nota AIFA 97 e Linea
di indirizzo
prescrittivo per il
trattamento con

f) Argomenti a carattere . farmaci
Collegiale . . .
generale: anticoagulanti orali

14:00-17:00

e Approfondimento
procedure di
riclassificazione di
categoria/categorie
farmacologiche dalla
classe A/PHT a A

17:00-17:30 [) Varie ed eventuali Collegiale

LA PRESIDENTE C.S.E.
Lara Nicoletta Angela Gitto*

IL DIRETTORE TECNICO SCIENTIFICO
Pierluigi Russo*

*Firma autografa sostituita dall’indicazione a stampa del nominativo del firmatario ai sensi dell’art. 3, comma 2, del d.lgs. 12
febbraio 1993, n. 3

!pausa pranzo ore 13,00 -14,00
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