28-29 ottobre 2026 Roma Eventi

Piazza di Spagna,
Via Alibert, 5/a, | Roma
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Report italiano
sugli ATMP
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Negli ultimi anni il panorama degli ATMP (Advanced Therapy Medicinal
Products, Prodotti Medicinali di Terapia Avanzata) & stato caratterizzato da una
importante crescita delle pipeline di sviluppo, accompagnata da aspettative
elevate in termini di innovazione clinica e impatto sui bisogni insoddisfatti.
Tuttavia, a fronte di un numero sempre maggiore di terapie in fase di sviluppo,
I'effettivo accesso al mercato procede con maggiore lentezza, e tra le terapie
che arrivano effettivamente al mercato non mancano casi di ritiri.

In questo contesto, I'edizione 2026 di ATMP Forum si propone di andare oltre la
fotografia dello stato dell‘arte, per interrogarsi su dove e perché il sistemapuo
fermarsi o subire rallentamenti: quali sono gli imbuti lungo il percorso che va
dalla ricerca all'accesso? Quali fattori ne condizionano la tenuta nel tempo?
Quali segnali emergono riguardo al futuro e all'evoluzione delle terapie
avanzate e al loro impatto sul sistema salute? Quali saranno le nuove necessitd,
anche alla luce dei recenti e dei prossimi cambiamenti regolatori e legislativi?

Attraverso sessioni tematiche e tavoli di discussione, ATMP Forum intende
stimolare un confronto multidisciplinare e multilivello per comprendere le
dinamiche che oggi limitano il pieno potenziale delle terapie avanzate;
dall'altro, identificare leve, priorita e direzioni di evoluzione utili a rendere gli
ATMP realmente accessibili e sostenibili.
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PROGRAMMA | GIORNO 1| 28 ottobre 2026

10:00 | Registrazione dei partecipanti
10:30 | Apertura e obiettivi dell’incontro
10:45 | Saluti Istituzionali
Elisa Pirro, Ylenia Zambito*, llenia Malavasi,
Francesco Saverio Mennini
SESSION |
FROM VALUE TO ACCESS:

identifying and addressing key barriers for ATMPs
This session will be conducted in English

11:15
12:00

13:45

Chairs: Ruairi O’'Donnell, Patrizia Popoli

Presentations from IX Report on ATMPs

Roundtable discussion: “From clinical development
to joint assessment”

A discussion on how healthcare systems can address
barriers affecting ATMPs along the development and access
pathway, from the role of clinical trials and early access
schemes to the first experiences with European Joint Clinical
Assessment (JCA).

Participants: Simona Bellagambi, Maria Di Marzo,

Paolo Gasparini, Francesco Saverio Mennini, Simona Montilla,
Concetta Quintarelli, Maria José Del Pino, Walter Marrocco,
Pia Rivetti di Val Cervo, Paolo Daniele Siviero

Lunch

*in attesa di conferma



SESSIONE Il

DAGLI OBIETTIVI POLITICI ALLA PRATICA:
le condizioni per la sostenibilita degli ATMP

14:45
15:00

17:00

Moderatori: Claudio Jommi, Fulvio Luccini

Presentazioni dal IX Report sugli ATMP

Tavolo di discussione: Il nodo irrisolto della
sostenibilita: cosa manca?”

Un confronto aperto tra istituzioni, esperti economici e attori
del sistema per discutere le criticitd emerse nel percorso

di fattibilita delle iniziative intraprese e analizzare la
sostenibilitad economica degli ATMP alla luce delle proiezioni
di spesa.

Partecipanti: Angela Stefania Lorella Adduce?,

Eugenio Anessi Pessina, Gabriella Guasticchi,

Cristina Marchesi*, Rita Pacello, Vincenzo Salvatore,

Elisa Sangiorgi, Rosanna Sovani, Rappresentante Industria

Conclusione lavori prima giornata

*in attesa di conferma

PROGRAMMA | GIORNO 1| 28 ottobre 2026



PROGRAMMA | GIORNO 2 | 29 ottobre 2026

9:30 | Registrazione dei partecipanti
10:00 | Sintesi del giorno 1, apertura e obiettivi dell’incontro

10:15 | Saluti Istituzionali
Raoul Russo, Orfeo Mazzella*, Antonello Aurigemma

SESSIONE Il

DALLA PROGRAMMAZIONE ALLADOZIONE:
complessita, processi e modelli clinico-organizzativi
Moderatori: Claudio Jommi, Chiara Lucchetti

10:40 | Presentazioni dal IX Report sugli ATMP

1:00 | Oral Presentations

ATMP Forum Call for Abstracts:

“Ottimizzare I'implementazione degli ATMP”

Partecipanti: Autori abstract selezionati dal Comitato
Scientifico

1:45 Tavolo di discussione: “Governare I'implementazione
degli ATMP nei contesti Regionali”

Un confronto sugli ostacoli che, a livello regionale e locale,
limitano I'adozione degli ATMP una volta disponibili,

per esplorare modelli di programmazione e soluzioni
clinico-organizzative a supporto di un‘implementazione
efficace.

Partecipanti: Silvia Adami, Antonio Addis, Sabrina Beltramini,
Alberto Bortolami, Francesco Brunetti, Eugenio Di Brino,
Roberto Freilone, Vito Ladisa, Paolo Petralia, Manuela Tamburo

De Bello*, Rappresentante Industria

13:45 Lunch

*in attesa di conferma



14:45 | Premiazione della migliore presentazione orale
selezionata
ATMP Forum Call for Abstracts:
“Ottimizzare I'implementazione degli ATMP"”

SESSIONE IV

DALLE TECNOLOGIE EMERGENTI Al CONFINI
DELLINNOVAZIONE:

cosa ci aspetta oltre gli ATMP

Moderatore: Pier Luigi Canonico

15:00 | Presentazioni dal IX Report sugli ATMP

15:20 | Final talk: What's next? Oltre gli ATMP

Una riflessione sul futuro delle tecnologie terapeutiche oltre
gli ATMP, con particolare attenzione alle terapie emergenti
con caratteristiche analoghe e ai modelli di sviluppo
innovativi, al fine di anticipare le sfide del sistema nei
pprossimi anni.

Partecipanti: Barbara Bonamassa, Maria Francesca Cometa,
Alessandro De Falco, Dario Sacchini* Sarah Tettamanti,
Federico Vigand

17:30  Conclusione lavori

*in attesa di conferma

PROGRAMMA | GIORNO 2 | 29 ottobre 2026
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| FACULTY |

Silvia Adami
Direzione Farmaceutico-Protesica Dispositivi medici, Regione Veneto

Antonio Addis
Direttore UOSD Epidemiologia del Farmaco, Dipartimento Epidemiolo-
gia del Servizio Sanitario Regionale Lazio, Roma

Angela Stefania Lorella Adduce
Ispettore Generale Capo, Ispettorato Generale per la Spesa Sociale
|.GE.SPE.S., Ministero dell’Economia e delle Finanze

Eugenio Anessi Pessina

Professore ordinario di Economia aziendale, Universitad Cattolica del
Sacro Cuore; Membro del Consiglio Direttivo e Ricercatore, Centro di
Ricerche e Studi in Management Sanitario (CERISMAS)

Antonello Aurigemma
Presidente del Consiglio Regionale del Lazio

Simona Bellagambi
Referente di UNIAMO nel Consiglio delle alleanze di EURORDIS (Rare
Diseases Europe)

Sabrina Beltramini
Direttore Farmacia AOM Azienda Ospedaliera Metropolitana IRCCS
plesso San Martino

Barbara Bonamassa

Dirigente Sanitario - Biologo, Area Autorizzazione Medicinali; Italian
Alternate Member presso il Committee for Advanced Therapies, Euro-
pean Medicines Agency

Alberto Bortolami
Responsabile Area qualita delle cure, reti e PDTA, Settore Assistenza
Ospedaliera, Regione Emilia-Romagna

Francesco Brunetti
Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa, Regione Puglia

Pier Luigi Canonico
Professore Emerito di Farmacologia, Universitd degli Studi del Piemonte
Orientale "Amedeo Avogadro”, Novara

Maria Francesca Cometa
Direttore, Reparto Valutazione Preclinica e Clinica dei Farmaci, Istituto
Superiore di Sanita

Alessandro De Falco
PhD Student, Molecular Therapy Program, Telethon Institute of Genetics
and Medicine (TIGEM)



Maria José Del Pino

Area HTA, Rappresentante del Sottogruppo per le Joint Scientific Con-
sultations (IJSC) dell’HTACG e Valutatore Clinico presso il Dipartimento
dei Medicinali per Uso Umano, Agenzia Spagnola per i Medicinali e i
Dispositivi Medici (AEMPS)

Eugenio Di Brino
Co-Founder & Partner di Altems Advisory, spin-off dell’Universitad Catto-
lica del Sacro Cuore

Maria Di Marzo
Dirigente sanitario - Farmacista, Area Pre-autorizzazione e Ricerca,
Agenzia ltaliana del Farmaco

Roberto Freilone
Direttore SC Ematologia, AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino

Paolo Gasparini

Professore Ordinario di Genetica Medica, Dipartimento di Scienze Me-
diche Chirurgiche e della Salute e del Dipartimento di Scienze della
Vita e Direttore della Scuola di Specializzazione in Genetica Medica,
Universita degli Studi di Trieste; Member del Committee for Medicinal
Products for Human Use, European Medicine Agency; Membro Comi-
tato Etico Nazionale per le sperimentazioni cliniche relative alle terapie
avanzate, Agenzia ltaliana del Farmaco

Gabriella Guasticchi
Direttore Generale, Direzione Generale dei Dispositivi Medici e del Far-
maco, Ministero della Salute

Claudio Jommi

Professore di Economia Aziendale, Universita degli Studi del Piemonte
Orientale “Amedeo Avogadro”, Dipartimento di Scienze del Farmaco,
Novara; Presidente eletto di Ispor Italy Rome Chapter

Vito Ladisa
Direttore Farmacia Ospedaliera, Fondazione IRCCS Istituto Nazionale
Tumori, Milano

Chiara Lucchetti
Director, Market Access Head, Cencora

Fulvio Luccini
Senior Director, PAR Regional Lead Italy & Market Access Managing
Director, Cencora

llenia Malavasi
Xl Commissione Affari sociali, Camera dei Deputati

| FACULTY |

o
2
<C
)
=1
n
o
(=
k]
5
=
-
£
o
fol,
[0
o
<
o
c
S
N
O
2
(=
(0]
n
o
1
o




o
2
<
)
=1
n
(o]
(5
3
S
=
-
£
o
o
[0
o
x
o
c
k)
N
O
3
(=
(]
n
o
1
o

| FACULTY |

Cristina Marchesi

Direttore Generale, IRCCS Istituto Romagnolo per lo Studio dei Tumori
“Dino Amadori”, Meldola (FC); Vice Presidente, Federazione Italiana
Aziende Sanitarie e Ospedaliere (FIASO)

Walter Marrocco

Responsabile scientifico Federazione Italiana Medici di Medicina Ge-
nerale (FIMMG); Componente Commissione Scientifica ed Economica
del Farmaco, Agenzia ltaliona del Farmaco

Orfeo Mazzella
Vicepresidente 10° Commissione Affari sociali, sanitd, lavoro pubblico e
privato, previdenza sociale, Senato della Repubblica

Francesco Saverio Mennini

Capo Dipartimento della programmazione, dei dispositivi medici, del
farmaco e delle politiche in favore del Servizio Sanitario Nazionale, Mi-
nistero della Salute

Simona Montilla

Dirigente Ufficio Procedure Europee di HTA, Area Accesso al Farmaco
e HTA, Agenzia Italiana del Farmaco; Rappresentante supplente nel
Coordination Group HTA (HTACG), Rappresentante nel Sottogruppo
Joint Clinical Assessment (JCA) e Rappresentante supplente nel Joint
Scientific Consultation (JSC) del’lHTACG

Ruairi O’'Donnell
Head of Market Access and EU HTA Lead, Cencora

Rita Pacello
Direttore Ufficio Prezzi e Rimborso, Agenzia Italiana del Farmaco

Paolo Petralia
Direttore Generale, AOUI Verona; Vice-presidente vicario Federazione
Italiana Aziende Sanitarie e Ospedaliere (FIASO)

Elisa Pirro
59 Commissione Programmazione economica, bilancio, Senato della
Repubblica

Patrizia Popoli

Gida Responsabile del Centro Nazionale per la Ricerca e la Valutazio-
ne dei Farmaci dell'Istituto Superiore di Sanitd e gid Presidente della
Commissione Tecnico Scientifica dell’Agenzia Italiana del Farmaco

Concetta Quintarelli

Responsabile dell'Unita di Terapia Genica dei Tumori, Ospedale Pedia-
trico Bambino Gesu, Roma; Member presso il Committee for Advanced
Therapies, European Medicines Agency



Pia Rivetti di Val Cervo

Ufficio Valutazioni Cliniche, Agenzia Italiana del Farmaco; Rappresen-
tante nel Sottogruppo Joint Scientific Consultations (JSC) Coordina-
tion Group HTA (HTACG) e Membro della Segreteria Tecnico-Scientifi-
ca del Comitato Etico Nazionale per le Terapie Avanzate

Raoul Russo
59 Commissione Programmazione economicdad, Bilancio, Senato della
Repubblica

Dario Sacchini

Professore Ordinario di Bioetica e Medical Humanities, Facolta di Me-
dicina e chirurgia “A | Gemelli”, Universita Cattolica del Sacro Cuore,
Roma; Vicepresidente vicario e Presidente eletto triennio 2027-2029,
Societa Italiana di Health Technology Assessment (SIHTA)

Vincenzo Salvatore
Professore ordinario di Diritto dell'Unione Europea, Universitd degli Stu-
di dell'Insubria, Varese; Of Counsel, Bureau Plattner

Elisa Sangiorgi

Dirigente Responsabile del Settore Assistenza Farmaceutica, Regione
Emilia-Romagna; Componente Commissione Scientifica ed Economica,
Agenzia ltaliana del Farmaco

Paolo Daniele Siviero
Direzione Accesso e Strategie Regolatorie, Farmindustria

Rosanna Sovani
Partner, LS Cube Studio Legale

Manuela Tamburo De Bella
Dirigente Medico, Responsabile UOS Reti cliniche ospedaliere e monito-
raggio DM70, Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (AGENAS)

Sarah Tettamanti
Senior Scientist/Project Leader, Centro di ricerca Tettamanti - Fonda-
zione Tettamanti, IRCCS San Gerardo, Monza

Federico Vigano
Componente Consiglio di Presidenza, Federchimica Assobiotec

Ylenia Zambito
Segretario 10 Commissione Affari sociali, sanitd, lavoro pubblico e pri-
vato, previdenza sociale, Senato della Repubblica
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