CSE—0dG n. 2 del 22, 23, 24 aprile 2024

ARl

Direttore Tecnico Scientifico

COMMISSIONE SCIENTIFICA E ECONOMICA DEL FARMACO (C.S.E.)
22, 23, 24 aprile 2024

ORDINE DEL GIORNO

L . Lunedi 22 aprile 2024
a) Comunicazioni del Presidente 10:00 — 10:30
- Approvazione OdG
- Calendario semestrale riunioni
L . . L Lunedi 22 aprile 2024
b) Comunicazioni del Direttore Tecnico scientifico 10:30— 11:00
- Informativa sull’esito della valutazione del
Regolamento di organizzazione e funzionamento
della CSE da parte del CdA dell’AIFA
c) Ufficio Procedure Centralizzate Loped 2 inisiRazs
11:00-12:00
Ammassari/Collegiale
d) Area Autorizzazioni Medicinali Lunedi 22 aprile 2024
12.00-13.00
Marta/Collegiale
Pausa Pranzo Lunedi 22 aprile 2024
13.00-14.00
e) Area Vigilanza Post-Marketing Lunedi 22 aprile 2024
14.00-15.00
Marra/Collegiale
f) Area Ispezioni e certificazioni Lunedi 22 aprile 2024
15.00-15.30
Attuazione della Direttiva 2001/83/CE (e successive direttive dif D/ Giorgio/Collegiale
modifica), relativa ad un codice comunitario concernente i
medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE”.
Proposta di programma annuale di controllo delle
composizioni dei medicinali per I’'anno 2024.
g) Area Pre autorizzazione Lunedi 22 aprile 2024
15.30-16.30
Petraglia/Collegiale
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Lunedi 22 aprile 2024

i) Ufficio Registri di Monitoraggio 16:30 — 17:30

Russo/Olimpieri/Collegiale

Lunedi 22 aprile 2024
17:30 -19:00
- Settore HTA Martedi 23 aprile 2024
09:00 — 19:00"
Mercoledi 24 aprile 2024
09:00 - 17:00"

I) Area Strategia ed Economia del Farmaco

- Ufficio Valutazioni Economiche

Trotta/Olimpieri/Carletto/
Collegiale

. . . Mercoledi 24 aprile 2024
m) Completamento punti OdG e Varie ed eventuali 17:00 — 17:30

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. 39.

1pausa pranzo ore 13,30 -14,30
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