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INNOVATION ET PRODUITS DE SANTE
L’accélération de I’évaluation, de I'acces au marché et du financement
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de l'acces au marché
Agence Innovation en Santé

Version du 16 mai 2024

SALONS DE U'AEROCLUB
6 rue Galilée, Paris 16

PROGRAMME

8h - Accueil et présentation
8h45 - INTRODUCTION

8h55 — INNOVATION ET REGLEMENTATION : évolutions et limites

* Acces compassionnel, Acces précoce, Accés post précoce, acces direct,
droit commun, financement MTI

9h20 — ECHANGES AVEC LA SALLE

9h30 - NOUVEAUTES METHODOLOGIQUES
DANS LE DEVELOPPEMENT DES MEDICAMENTS

* Comment réduire les risques associés a la prise de décision dans
I'innovation thérapeutique ?

* Qu’attendre des études « en vie réelle » dans le cycle de vie de
I'innovation ?
o Groupes synthétiques, essais émulés
o Utilité et complémentarité avec les essais cliniques

* Les promesses de I'|A générative dans la collecte de données,
que prioriser ?
10h30 — ECHANGES AVEC LA SALLE

10h45 - Pause

11h — ACCELERATION DE L’EVALUATION, DE L’ACCES AU MARCHE

ET DU FINANCEMENT

* Evaluation HTA en Europe : quelles dispositions permettent de soutenir
I'accélération de I'innovation

* Accélération des process réglementaires et de I’accés au marché de Ia
nouvelle Agence de I'Innovation en Santé (AIS, France 2030)

* Doctrine d’évaluation par la Commission de la Transparence sur la
robustesse des données

* Dispositions du CEPS face aux innovations

12h50 — 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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