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Examplesof SIAR activities

INTERNATIONAL SYMPOSIUM FIRST STEPS AND EXECUTIVE

REGULATION OF EMEA

“REGULATORY EUROPE Fr SAUER
TOWARDS 2000” o Sl

R MARABEILLI

ROLES OF NATIONAL AGENCIES IN THE
DECENTRALIZED PROCEDURE: MUTUAL
RICOGNITION KEY FOR SUCCESS?

E. BOSONE

THE EXPERTS OF EMEA
THE PIVOTAL ROLE OF THE TRANSPARENCY
G. BENZI

UNIVERSITA DEGLI STUDI

AULA MAGNA STRUTTURA DEL PEFRAS: UTILITA'
DI UNA FEDERAZIONE PAN EUROPEA
DI REGULATORY AFFAIRS
Pavia, C.so di Strada Nuova 65 C. FROSIO

30 Maggio 1995 IL SISTEMA REGOLATORIO ITALIANO
= E SUE CORRELAZIONI CON SISTEMI
EUROPEI
A. CECI

R NEWS VOL. 49

I NEWS L4

- . d Tromas Lonveren— STAR International
Riassunto intr oduttivo della wiemie Conference — October 2005

Conferenza Internazionale B |prtens o

“Ten years of EMEA and one year of ALFA: innovative and
orphan drugs in the future enlarged European Union”,
Rome, 7 October 2005
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SOCIETA ITALIANA DI FARMACOLDGIA

primo corso di aggiomamento

NOVITA
IN
FARMACOVIGILANZA

Analisi defla Direttiva 2010/84/EU e del Regolamento EU n 1235/2010

Giovedi 21 Marzo 2013

Auditorium del Ministero della Salute

Via G. Ribotta. 5 — ROMA EUR

ITALIANA
ATTIVITA
REGOLATORIE

Convegno
Medicinali e Medical device:
compliance nella gestione di rapporti
con operatori sanitari, societa
scientifiche, enti e pazienti

Best Western Hotel Milon,
Via Enrico Annibale Butti, 9
20158 Milano

Milano, 14 Marzo 2013

Scopo del corso:
Moduls Cosmeticl

A seguito dell'entrata in vigore del Regolamento Eurcpeo
12232008 dello scorso 11 luglio 2013, lo scopo del corso &
fornire alla funzione regolatoria gli elemend strategici, le
soluzioni pragmatiche, le basi legali e le modalitd di interazio-

ne com le autoritd locali coinvolte nelle amivitd nazionali sui COMITATO ORGANIZTATORE

cosmeticl. Dr.ssa Viviana Mascilongo (Siar)
Dr.ssa Emanuela Negri (Siar)

Module Disposithi Medici

A seguit della pubblicazione della proposta di Nuovo Regolz-

mente sul  disposithd medic sulla Gazzetta Ufficiale

dell'Unione Europea in data 265092012 ad in prossimita del ||

semestre europen 2014 con Presidenza Italiana, lo scopo del

corsa & fornire alla funzione regolatoria un aggiormamento
SEGRETERIA SCENTIFICA

sulle attivitd correnti ed un'anticipazrione dei prossimi reguesi-
ti richiesti nell'ambite della marcatura CE e suocessiva
commercizlizzarione del Disposithvi Medici.

Modulo Farmacl

Scopo del corso & fornire gli elementi di base del regolatorio in
campo farmaceutico: l2 definizione della strategia di registra-
mione pil opportuna, lettenimento di un'Autorizzazione
all“imrissione in Commercio di un farmaco, la preparazione

del dossier prezz, la gestione post autorizzativa delle variazio-
ni, la farmacovigilanza e linformazione medico sclentifica.

Quote di Iscrizlone
Titolo Modulo
Cosmetic
Dispositivi Medici
Farmaci

Iscrizione a tued | moduli
(prezzi IVA esclusa)

SMRCIFTI&

TALIAMA
ATTIVITA
REGOLATORIE

8° Corso Didattico
Giornate di studio dedicate
alle attivita regolatorie

SIAR

SIAR Societa Italiana Attivitd Regolatorie
Corso Mazzini, 13

27100 Pavia
www.siarit
Soci SIAR KON Soci
€ 100 € 150
€100 €150
€350 €550
€500 £ 200 SEGAETERIA DRGANZZATIVA

WORKSHO

9,30 - 10.00;

Dispositivimedici: Le criticita regolatorie
Roma 4 febbraio 2013

Q.00 - 10,

10.95-1315;

10.15- 10.45:

1145 _1275:

400

Comitato Omanizzatore:
Dessa Luciana Granmiockoni ettt Supseriore di Sanitd
Dessa Marcella Marletta Ministero della Salute
Diessa Maria Antonietta Compagnone Siar
DrssalLia di Packe Sar
Dessa Anna Fasola Slar
Dessa Viviana Mascilongo Sar
. Apertur e pi ione prog
Dirs=a M.A. Compagnone, Dessa M. Marletta, Drssa L Berco Moderaton & Relator:
A Dessa SaraAngelone Ministero della Saute
Dir.ssaM.A. Compagnene, Drssa V. Mascilongo D‘mm Antonietta Compagnons g
Farmacoe e dispositive medice, correlazione tna 2 differenti approcol normativi Diessa Anna Fasola Siar
Drssa M.G. Leone Ing.Mauro Grigioni IstitLito Superiore di Sarita
; Coffe Break Dessa Maria Grazia Leona: Ministero della Salute
: Approcoio pratico per conseguimento mancatura CE, Eur, Dir 9342/EC Drssa Roberta Marcoaldi :nmijperbredihiﬂ
Drssa R. Marcoaldi, ing. € Remeanelli DrssaViviana Mascilongo r
< Ing. Cristina Romaneli Istituto Superionedi Sanita
Lervakid azi dliniaa pre e post-mktdi un D
Dirssa A Fasola
; Discussione
Pausa Pranzo
SIAR,
Meoderatori: =]

SMA - Sociotl Rallana Al Regolslris
Coesn Mzrstnil, 13- 37000 Pawta

Tal (B3 233132 Fax 1352 305798
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Drssa M.A. Compagnone, Drssa W Mascilongo
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Medicines in Europe: delaysand inhnomogeneities

regulators - EU MA HTAs and payers — national P&R

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Decree 8/5/2003 or Law 648/96

(5-19m)
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Early market access of cancer drugs in the EU

J. Martinalbo', D. Bowen', J. Camarero?, M. Chapelin', P. Démolis®, P. Foggi4, B. Jonsson?®,
J. Llinares!, A. Moreau®, D. O’Connor®, J. Oliveira’, S. Vamvakas' & F. Pignatti'”
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Whenthe democraticavailability Is
really urgent ?

A ThetimelyREAL availabilityf a new
treatmenis reallyeryurgentwhen
A It Isfor aseveredisease

A It Isfor anunmet medical need(no available
treatment®r whenthe newonehasasignificant
benefit or a majaontributionto patientcare)




Europeanincentivesfor medicines
whenthe realavailability I1s urgent

A Many incentivesat Europeanlevelfor medicines
addressingan unmet needin severediseases

A OrphanMedicinaProductsRegulatiord41/2000

A Extensiorof indicationwith oneadditionalear
of protectionArticle14(11)Regulatiorn’26/2004

A ConditionaMA: Regulatiorb07/2006
A AccelerateprocedurefReqgulation’26/2004
A PRIME procedure




OMP: Regulation 141/2000

1. A medicinal product shall be designated as an orphan
medicinal product if its sponsor can establish:

(a) that it is intended for the diagnosis, prevention or treat-
ment of a life-threatening or chronically debilitating condi-
tion affecting not m han five in 10 thousand persons in

that there exists no satisfactory method of diagnosis,

prevention or treatment of the condition in question that
has been authorised in the Community or, if such method
exists, that the medicinal product will be of significant
benefit to those affected by that condition. ~—




Significat benefit for OMPs
(Regulation847/2000 Art 3)

g

Regulation (EC) No 141/2000 on orphan medicinal products,
the following definition shall apply:

2. For the purposes of the implementation of Article 3 of

o

— ‘significant benefit' means a clinically relevant advantage or
a major contribution to patient care.
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European Assessmenabout
severityand unmet needduring
MA evaluation

A For OMPs: by COMP,updatecat the MA

A Forextensiormf indicationby CHMP at the
time of theapprovabf the newindication

A For ConditionaMA: by CHMP
A Foracceleratgprocedureby SAWP/CHMP
A For PRIME: by SAWP/CHMP
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EUMA status at 31Dec 2015

A Total EuropearMAs 3/8

A OMPs 92 (10.5%)
A Extensions with SB 17 (1.9%)
A ConditionaMAsno OMP 6 (0.7%)

A Acceleratedo OMP/CMA 18 (2.1%)
AT ot @oritie® 133 (15.2%)
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BUT

ATheEuropearMarketing
Authorizations not sufficient
for the real
democrati@vailabilityalsofor
«rimary Medicines




SIAR proposalfor timely accessto therapiesfor
severediseasesvith unmet medical need(1)

for therapiesecently(lessthan6 monthg evaluated
by CHMP/COMP, beingfor severaliseasewithout
alternativegor with aclinicallyrelevantidvantager

a majorcontributionto patientcare)

A

A by the NHS at
the EuropearMA time

A establisheldy the sponsor,

equalo thelowestprice in EU
A In to the usuahationahegotiation
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SIAR proposalfor timely accessto therapiesfor
severediseasesvith unmet medical need(2)

A : Possible00% of the
differencdoetweertemporanandfinal price

A National , If requested
A . 0.5% of
expenditurdor allthereimburseanedicine®

A In casef fallure( for
examplelasC in Italywith apartialpayback)

N

A . takeadvantagef the workalready

doneby EMA anoEuropearComsion

CIE
ALIA

A
A
A

REGOLATORIE 1 5




Preliminary Impact Calculation

Country Annual steadyExpenditure | Impact for the first year
( Million USD)
Belgium

France

Italy

Spain

NL

UK




How to contribute to the
Europeandebate

A Show andliscussour proposal
with :
» PatientAssociations
A SclentiflcAssoclations
Alnstitutions
AOtherstakeholders




Thank for your
attention




