
.,.%*,r^Zrrrn,"1-/&r,r, /r- t, -'%rr*.t,
CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI

TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME
DI TRENTO E DI BOLZANO

Parere, ai sensi dell'articolo 48, comma 5, lettera h), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, sulla revisione del
Programma di attivitd dell'Agenzia ltaliana del Farmaco per l'anno 2020.

Rep. Atti ^ Tf k S n del 25 marzo 2021

LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

Nella odierna seduta del 25 matzo 2021.

VISTO l'articolo 48, comma 5, lettera h), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in
legge, con modificazioni, dall'articolo 1 della legge 24 novembre 2003, n. 326, il quale prevede che
l'Agenzia ltaliana del Farmaco predispone il Programma annuale di attivitd di interventi, da inviare,
per il tramite del Ministro della Salute, alla Conferenza Stato-Regioni per l'espressione del parere;

VISTO l'atto rep. n. 128ICSR del 6 agosto 2020 con la quale questa Conferenza ha espresso il

parere favorevole sul Programma di attiviti dell'Agenzia ltaliana del Farmaco per l'anno 2020,
condizionato all'accoglimento della richiesta da parte delle Regioni di rivedere le attivitd contenute
nel Programma, tenendo conto della nuova situazione sanitaria e dei nuovi obiettivi in ambito di
Govern ance Farmaceutica;

VISTA la nota del 25 gennaio 2021, con la quale il Ministro della salute, facendo seguito alla
suddetta richiesta (Atto rep. 128/CSR del 6 agosto 2020) ha trasmesso la revisione del
Programma di attivitd dell'Agenzia ltaliana del Farmaco per l'anno 2020, approvato dal Consiglio di
amministrazione con delibera n. 43 del 20 novembre 2020;

VISTA la nota del 27 gennaio 2021, con la quale detto Programma d stato portato a conoscenza
delle Regionie Province autonome;

CONSIDERATO che, nel corso dell'odierna seduta di questa Conferenza, le Regioni e Province
autonome di Trento e Bolzano hanno espresso parere favorevole con delle osservazioni riportate
nel documento allegato sub A);

ESPRIME PARERE

nei termini di cui in premessa, sulla revisione del Programma di attivitd dell'Agenzia ltaliana del
Farmaco per l'anno 2020, Allegato sub B) parte integrante del presente atto.

ll Segretario ll Presidente
Cons. Ermeneoilda Siniscalchi

Ffun ^9[,



2,5-c )" Qc a't

WTffi
*c3NFTRSNAA I}ELLS $?EGIONI
S DELLE PRCIVINCE AUT$NCtME

Att,,x^4 /-/

2u34tSRtstC7

POSIZIONFI, SULLA REVISIONE DEL PROGRAMMA DI
ATTIVITA' DELL'AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO PER

L'ANNO 2O2O

Parere, ai sensi dell'articolo 48, comma 5, lettera h), del decreto-legge 30
settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre

2003, n.326

Punto 15) Odg Conferenza Stato-Regioni

La conferenza esprime parere favorevole con le seguenti osservazioni:

- nel prendere atto che le attivitd richieste dalle Regioni sono state programmate
da AIFA ne|2020, ma non ultimate, si auspica che le attivitd ,.rgur,J"oncluse
nel corso del202I;

- con specifico riferimento alla richiesta di comunicare alle Regioni i prezzi
massimi di cessione al SSN di ogni specialitd, si chiede che li trasmiisione
awenga con frequenza mensile.

Roma, 25 marzo 2021
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ll presente documento viene formalizzato al fine di dare seguito ai contenuti della nota prct.2olL42lSR6/c7

(c{r. allegato n.1), con cui la conferenza delle Regioni e delle Province Autonome, ai sensi dell'articolo 48'

comma 5, lettera h) del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla le88e

24 novembre 2003, n. 325, ha espresso "i! suo porere favorevole condlzlonato oll'occoglimento do parte

dell,Agenzio stesso di rivedere le auivltd contenute nel suddetto Piono, tenendo conto della nuovo situazione

sonitaria e del nuovi obiettivi in amblto di Governance Farmoceutico" sul Piano Annuale delle attivit) 2020

dell'Agenzia ltaliana del Farmaco.

Nella predetta nota Ia Conferenza Stato-Regioni ha evidenziato "lo monconzo di lndicotori di ottlvlto che non

permettono lo verifica di quonto pti volte inserlto nel progrommo di ottivitb dnnuole e che viene reiteroto

ogni onno",

Allo scopo di fornire il necessario riscontro a quanto rilevato dalla Conferenza Stato-Regioni in merito a

questo aspetto, per ciascun obiettivo si a proweduto a riflettere nel "Piano annuale 2020 revisionato" gli

indicatori di misurazione delle performance (KPl), dando contestualmente lndicazione del livello di

raggiungimento atteso per il 2020.

La Conferenza ha, inoltre, rilevato alcune "crlticitl" legate a cinque specifiche attivita, evidenziate "in

neretto' nel testo che segue, per le quali venSono forniti i necessari chlarimentl.

1l Sl A ancora ln attesa di conoscere I crlteri dl lnserimento nella lista di trasparenza.

E stata completata la stesura dei criteri per t'inserimento dei furmaci in tista di trasparenza. Nel corso del

mese di novembre il testo sarA condiviso con la Commisslone tecnico-scientlfica (CIS) e con il Comitato prezzi

e rimborso (CpR) dell'Aifa. ll testo sarl quindi sottoposto all'attenzione del CdA dell'Aifa prima di essere

adottato come determinazione del Oirettore generale dell'Aifa'

2l lt documento relativo atla comunicazlone dei prezzl delle specialltl medlcinali non &

costantemente agglomato.

L,Agenzia effettua con cadenza trlmestrale questa attivita nei confronti delle Regioni, inviando a tutti gli

Assessorati e al Referenti regionali della farmaceutica, i prezzi massimi di cessione al SSN di ogni specialiti.

L,Agenzia rimane naturalmente disponibile a concordare con.le Regioni ulterlori modalitA di dlssemlnazione

di questa informazione.

3) ta templstica con cui si intende procedere con la revlslone del prontuarlo non A definlta.

del documento del Ministero delta salute in materia di Governance della

del Prontuarlo E un'attiviti ordinaria e contlnuatlva di Aifa che pub rlguardare

Come previsto all'lnterno

farmaceutlca, "la revisione



Piano dl attlvltl per l'anno 2020

l'intero prontuario o essere effettuata per gruppi terapeutici"f Nel corso del 2020 0 stata adottata una Nota

relativa alla prescrizione dei nuovi anticoagulanti orali (NAO),1 da cui A derivata una ricontrattazione con le

aziende produttrici che porteri, a partire dall'inizio del 2021,1a una riduzlone di circa il 10% del prezzo dei

NAO. E in corso di finalizzazione una Nota relativa alla prescr{zione dei farmacl lntravltreall, dalla quale ci si

attende non solo una riduzione del costo del trattamenti { carico dell'SSN ma anche una piir adeguata

copertura medlco-legale per i medici che faranno uso del farmaco off-label (bevacizumab). La CIS ha lnoltre

completato la revisione della Nota relativa ai farmaci per il trattamento della broncopneumopatia cronaco-

ostruttiva (BPCO), il cul rllascio & previsto per la fine del 2020. E infine in corso di revisione la Nota che

regoleri la prescrizione dei farmaci antidiabetici, categorla terapeutlca utilizzata da circa il 5% dell'lntera

popolazione ltaliana; la pubblicazione di questa Nota d prevista entro il primo trimestre del 2021.

Sono poi stati effettuati confronti dei prezzi all'interno dl categorie terapeutiche omogenee (ad esempio,

farmaci inibitori di pompa protonica e vltamina D) allo scopo di ottenere un riallineamento dei farmaci di

prezzo pifr elevato. Preliminarmente all'adozione di prowedimentl attuativi E in corso un approfondimento

per chiarire se, allo scopo di evitare contenziosi, sia necessarla una copertura normativa ad hoc. Anche

l'attivitl di riallineamento dei prezzi delle categorie terapeutiche omogenee awerri come attivitA

contlnuativa.

4) L'lnteroperabilltl del reglstrl AIFA e la dlsponlbllltA del datl per le Regloni non l deflnlta.

ll sopra citato documento in materia di Governance farmaceutica prevede che "L'Aifa rende inoltre

disponibili alle Regioni, e alle strutture sanitarie, copia dei dati raccolti, nel rlspetto della normativa di tutela

della privacy''. ln coerenza con questo mandato, sono in cbrso le procedure per consentire a ciascuna

struttura nella quale awiene la raccolta di dati dei registri dl scaricare copia integrale dei dati raccolti; a

partire da questo, sar) possibile per le Regioni procedere all'anonimizzazlone del dati individuali e consentire

l'interoperabiliti con gli altri archivi sanitari raccolti all'interno dei Servizl sanitari regionali. Le procedure

individuate saranno condivise, entro il 2OZL,fra l'Aifa e le Regionl.

5l Sarebbe ausplcabile procedere alla sempllftcazlone e alla modifica delle modalltl per
l'lndlvlduarione delle equivalenze terapeutlche.

t.
E in corso la revisione, da parte della CTS, del testo delle "Linee guida sulla procedura di applicazione della

equivalenza terapeutica adottate da AIFA". Oblettivo finale d quello di lntegrare in un unico documento i

criteri utilizzati dalla CTS per la valutazione del place in therapy del farmaci: dalla valutazione di equivalenza

terapeutica a quella di innovativit). Relativamente al tema dell'equivalenza, saranno introdotte le necessarie

semplificazioni per garantire che le valutazioni effettuate dall'Aifa possano essere utilizzate - ai fini delle gare

di acquisto - da tutte le Regioni lnteressate,

.q
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PREMESSA

Le linee di indirizzo relative all'attivitl dell'AIFA per il 2020 ai sensi dell'art' 48, comma 5' lettera h) del

Decreto Legge 269/2003, Contenute nel presente documentq, rappresentano l'evoluzione della declinazione

annuate del documento triennale "Programma di attivite AIFA 2018'2020"' Esse sono state aSgiornate alla

luce delle linee strategiche e delle prioriti individuate dalla Direzione Generale dell'Agenzia per I'anno 2020'

ll presente documento di indlrizzo ha una struttura di redazione che parte dai diversi obiettivi di mission e

prosegue con la ramificazione dl obiettivi strategici, Gli obiettivi di mission dell'AIFA sono indirizzati a:

7, Contribuire ollo promozione e ollo tutelo detlo solute ottroverso lo regolomentdzione dell'lmmisslone in

commercio, dell,uso e delto vigilonzo del prodotti farmoceuticl od uso umono;

2. Ottimizzore l,utilizzo delle risorse pubbliche destinote ollo rlmborsabilltd del formoci ad uso umono per

mossimizzare i beneficl delta coltettivitd ln termini di salute pubblico;

3. promuovere l,informozione e lo ricerco scientifico tndlpendente e favorire gli investimenti in ricerco e

svi I u p po nel settore fo rmo ce utico.

per ciascun obiettivo di missionsono stati sviluppati gli obiettivi strateSici descritti nelle pagine che seguono'

L,AIFA ritiene rilevante confrontarsi con continuiti con il coordinamento tecnico delle Regioni, al fine dl

garantire un,unitarieti del "sistema farmaco" e piir in generale l'accesso ai l-EA a livello nazionale'
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st,NTESi DELLE |NFORMAZI,ONt Dt NTERESSE DELL',AGEYZIA

L'Agenzia ltaliana del farmaco (AIFA) A un Ente pubblico che Opera in autonomia, trasparenza ed efficienza,

sotto la direzione del Ministero della Salute e la vlgilanzl del Ministero della Salute e del Ministero
l

dell'Economia e Finanze in raccordo con le Regionl, l'lstituto Sfneriore di Sanit}, gli lstituti dl Ricovero e Cura

a Carattere Scientlflco, le Assoclazioni dei pazienti, i Medici d le Socleti Scientifiche, ll mondo produttivo e

distributivo.

L'AIFA contribuisce alla tutela del diritto alla salute garantito dall'articolo 32 della Costituzione attraverso la

regolamentazione e la vigilanza in materia di prodotti farmaceutlcl ad uso umano, l'ottlmizzazione

dell'utilizzo delle risorse pubbllche destinate alla rimborsabilitA dei farmaci ad uso umano e la promozione

dell'informazione e della ricerca scientifica indlpendente nel settore farmaceutico.

Di seguito sono descritte distlntamente le attivite svolte dalle Aree tecnlco scientlflche prevlste dall'assetto

organizzativo dell'Agenzia:

AREA PRE-AUTORIZA:ZIONE (Controlli e protocolli pre-autorizzativi sulla ricerca indipendente e sulla

sperimentazione clinica dei farmaci)

Descrhione sommaria dell'attlvltl: l'Area fornisce le linee guida e supervlsiona le attivite afferenti ai

medicinali sperimentali ed alla ricerca clinica e sl interfaccia con le altre Aree dell'Agenzia e con le altre

istituzioni partecipanti al sistema della ricerca clinica nonch6 con le associazloni dei pazlenti; si occupa della

normazione, delle linee guida e del supporto regolatorio sulla sperimentazione e ricerca clinlca; partecipa ai

processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di normazlone nazionale, in collaborazione

con le strutture interessate e con ll Mlnistero della Salute; favorisce la formazione in materia di farmaci

sperlmentall e sperlmentazione clinica, in cooperazione con le strutture dell'Area; promuove e supporta gli

investimenti in ricerca e sviluppo in ltalia; coordina la sezione del portale dell'Agenzia sulla sperimentazione

clinica; redige i rapporti annuali sulle sperimentazionl cliniche; gestisce e monitora l'accesso a farmaci

sperimentali o off-label incluso quelli per uso nominale; coordina la parteclpazione AIFA ai gruppi europel

sulle sperimentazioni cliniche; gestisce le attlvita del gruppo di supporto per l'Area.

AREA AUTORIZZAZIONE MEDICINAL! (Processo registrativo e autorizzativo dei medicinali)

Descrlzlone sommarla dcll'aftlvltl: l'Area sl occupa del processl tecnicl di valutazione e del procedimenti

amministrativi in materia di autorizzazione al commercio dei medicinali; partecipa al processo di normazione

nazionale, redige le linee guida e fornisce supporto regolatorio per le attiviti dl competenza dell'Area;

partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria, in collaborazione con le strutture

'.::'.t
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iorganismiistituzionaliesterniperci6che

concerne le attiviti di competenza delle strutture dell'Area; si occupa del coordinamento per la

partecipazione ai gruppi europel di competenza dell'Area; gestisce le attivita di coordinamento e supporto

dell,Area; coordina le attivitA di competenza dell'Area per la Commlssione Tecnico Scientifica (CTS).

AREA tspEztoNt E cERTlFtcAzloNl (Attivite ispettive GMP, GCP, GVP e certificazioni officine produzione

medicinalied API)

AREA VIGILANZA POST-MARKETING (Vigilanza suifarmaci in commercio)

ivit}dicoordinamentonell,ambitodellaVigilanzaPost.

marketing; di parteclpazione al gruppi di lavoro della Commissione Europea e del Consiglio dell'Unione

Europea inerenti la farmacovigilanza; di coordinamento del Sruppo di supporto per la farmacoviSilanza; di

parteclpazione ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di normazione nazionale,

in collaborazione con le strutture interessate e con il Mlnistero della Salute.

UArea gestlsce l,attlvitl relativa ai progetti finanziati con i Fondi di Farmacovigilanza e verifica la qualiti e il

funzionamento dei Centri Regionali di Farmacovigilanza'

AREA STRATEGIA ED ECONOMTA DEt FARMACO (Sffategie e politiche economiche dei farmaci)

ivltaaivalutazionescientificaedelleimplicazioni

economiche relative alla disponibiliti dei medicinali; prepara l'istruttoria a supporto delle attivitA di

valutazione delle commissioni CIS/cpR; coordina le attiviti derivantl dall'attuazlone delle norme in tema di

governance e della spesa farmaceutica nazionale; coordina le attivit) di sviluppo del Rapporto

dell,osservatorio Nazionale sull'impiego dei medicinali e deSli HTA report; coordina le attivita di scientific

Advice e di supporto tecnico-scientiflco e regolatorio all'innovazione, in fase precoce di sviluppo pre-

autorizzativo; coordina la partecipazione AIFA ai Bruppi europei sulle materie di competenza dell'Area;

partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi dl normazione nazionale, in

collaborazione con le strutture interessate e con il Ministero della Salute'

isceIattivittrelativaalleispezioniGMP,GcP,GVPealle

certificazioni officine produzione medicinali ed API; Oartecila ai processi di recepimento della normativa

comunitaria e ai processi di normazione nazionale, in colladorazione con le strutture interessate e con il

Ministero della Salute; si raccorda con gli organisml istituzionali esterni per cid che concerne le attivite di

competenza delle strutture dell'Area; si occupa delle sanzioni amministrative applicabili a seguito delle

attivitl di controllo esercitate dalle strutture dell'Area; gestisce le attivit) di coordinamento e supporto

\l'
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dell'Area; fornisce supporto legale alle strutture dell'Area.

Alle Aree tecnico-scientifiche sopra indicate C da aggiungere l'Area Amministratlva che ha l'obiettivo di

svlluppare ed implementare l'autonomia organizzatlva-gestignale, svolgendo attivitA lstltuzionale sia in

materia di gestione delle risorse umane, sia in materia di gestione delle risorse strumentali e finanziarie per il

perseguimento dell'equilibrio economlco dell'Agenzia.

L'autorevolezza e l'autonomia scientifica dell'AIFA C supportata inoltre dalle attivita consultive dei seguenti

organismi collegiali composti da esperti di comprovata e documentata esperienza nel settore:

.valutaedesprimeparereconsultivosulledomandediregistrazione
nazionalie comunitarie e classifica i medicinali ai fini della rimborsabilitir;

.@svolgel,attivit}dinegozlazloneconJeaziendefarmaceuticheperla
definizione del prezzo del farmaci rimborsatl dal SSN, secondo tempi, modalita e procedure trasparenti.

,/'L-',
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LE D' RETT R' C' ST RAT EGI CH E

L'Agenzia opera seguendo le seguenti quattro direttrici strategiche'

Appartenenta e ResPonsabllltl

Appartenenza e responsablliti sono principi strettamente connessi perchd solo dalla consapevolezza di

essere parte di un ente governativo nazionale deputato al servizio pubblico e finanziato da risorse pubbliche

deriva l,adesione responsablle alla mission che gli i attribuita. L'orizzonte di riferimento dell'appartenenza,

tuttavia, non A circoscritto alla singola organizzazione, ma si estende al Sistema Salute nel suo complesso. E

importante stimolare la coscienza di appartenere ad un'organizzazione integrata in un contesto pii ampio,

che vede attori diversi cooperare per la realizzazione di un unico obiettivo comune: la tutela della salute

pubblica.

Con questo spirito e perseguendo tale fine, il senso di responsabiliti comune (shared accountability) pud

maturare in tutti i dipendenti, gli esperti, i consulenti e i collaboratori che a vario titolo prestano servizio per

l,Agenzia e decllnarsi nel loro operato quotidiano, consapevoli dell'importanza degli atti, dei compiti

attribuiti, degli awenimenti e delle situazioni in cui ciascuno di loro A coinvolto, cosi come delle eventuali

omissioni.

Comunlcazlone e TrasParenza

La comunicazione, in quanto veicolo essenziale delle attlviti svolte, A essa stessa una direttrice strategica che

guida l,operato dell'AlFA. ln base ai destinatari cui A rivolta, E possibile asse8nare alla comunicazione una

duplice coniugazione: interna ed esterna. Con la prima si fa rifdrimento alla rete costituita dalle informazioni

che circolano nel flusso tra amministrazione, dipendenti e tra dipendenti stessi. Oltre a rafforzare il loro

senso di appaftenenza, attraverso un coinvolgimento costante,irafforzare la comunicazione interna consente

di imprimere linearitl ai processi di lavoro e coordinare le attiylti degli Uffici, rendendo le procedure sempre

pii efficienti, a beneficio del bisogno di salute dei cittadinil Quanto fa l'Agenzia per il perseguimento di

questo obiettivo, al centro della sua mission, e per valorizzare il ruolo imprescindibile che ricopre nel Sistema

Salute e invece la finalltl della cornunicazione rivolta verso l'esterno, attraverso I canall dell'informazione.

Rafforzare i processi comunicativi A la premessa per garantire la piena attualione dell'altra direftiva

strategica strettamente connessa alla comunicazione, la trasparenza. Sancito gii della Carta Costituzionalel,

quale livello essenziale delle prestazioni erogate dalle Amministrazioni pubbliche, il principio della

trasparenze trova attuazione sia nell'accessibilitA dei dati e documenti detenuti dalle pubbliche

'Art. 117 cost.
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amministrazioni, sia nel presentare con chiarezza le scelte e decisioni istltuzionali pertinenil all'accessibiliti

dei farmaci allo scopo di tutelare i dlritti dei cittadini, promuovere la parteclpazlone degli interessatl

all'attivita amministrativa e favorire forme diffuse dl controllo sul persegulmento delle funzioni istituzionali e

sull'utllizzo delle risorse pubblichea.

Efficientamento della performance

L'Agenzia deve tendere al miglioramento delle attivitA relative all'organizzazione e all'erogazione dei servizi.

L'AIFA deve essere indirizzata ad una valutazione di tipo:qualitativo e quantitativo (numericamente

veriflcabile), improntata, altresi, al rispetto delle tempistiche dp parte di ognl Struttura dell'Agenzia.

lnoltre, deve essere effettuata un'analisi degli scostamentl rispetto ai dati consuntlvati nell'anno precedente,

raffrontando i risultati ottenuti in rapporto alle rlsorse assegnate e alla complessiva copocltd produttivo di

ciascuna Struttura, ponderata in base ad un'attenta analisi degli FTE e dei carlchl di lavoro del personale in

servizio.

Rlservatezza

L'estrema delicatezza dei dati e delle informazloni che l'Agenzla tratta nell'espletamento delle proprie

funzioni rende la rlservatezza una delle dlrettrici strategiche lmprescindibili, cui conformare l'intera attiviti.

Per questo, al momento della presa di servizio, ogni dipendente e collaboratore sottoscrive una

Dichiarazione pubblica di interessl e impegno alla riservatezza, e viene informato degli obblighi prevlsti dal

Codice di comportamento dell'Agenzia e dalla normativa vigenter.

Conformando il proprio operato a questo principio, il dipendente non usa a flni privati le informazioni di cui

dispone per ragioni di ufficio, evita situazioni e comportamenti che possano ostacolare o anche solo far

percepire dl ostacolare ll corretto adempimento dei compiti o nuocere agli interessi pubblici del Sistema

Sanitario o dell'Agenzia o della sua immagine, rispetta il segreto d'ufficio e presta la dovuta attenzione a non

diffondere informazioni e contenuti non formalizzatl e/o che abbiano carattere dl rlservatezza, anche in

modo involontario{. I

'D.Lgs. 14 mano 2013, n. 33 (art. 1, comma 1)
! 

D.P.R, 16 aprile 2013, n. 52 (Regolamento recante codice di comportamento dei dlpendentl pubbllcl, a norma dell'artlcolo 54 del
decreto leglslatlvo 30 mar.o 2001, n. 165)
t 

Cfr. O.P.R, 16 aprile 2013, n, 62 (Art. 3, comma 1)

t' ,',f
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7 - OilETflVO Dt MISSION: CONTR,BU,RE ALLA PROMOZTONE E ALLA TUTELA DEL[/. SALUTE

ATTRAVERSO LA REGOLAMENTAZIONE DELL'IMMISS'ONE IN COMMERC'O' DELL,USO E DELLA

VIGILANZA DEI PRODOTTI FARMACEUTTCI AD USO UMANO

Nell'ambito di tale mission, sono stati individuati iseguenti obiettivi strategici'

OBIETTIVO STRATEGICO: GAMNTIRE tA PERFORMANCE SUI PROCESST AUTORIZZATIVI DEI MEDICINALI

o Autorlzzazlonl nuove AIC lnclusl I farmacl bloloslcl (orocedure nazlonall e IT'CMSI: garantire il rispetto

aegli oouigni lstltuzionali sulle autorlzzazioni, con particolare riguardo alle tempistiche ed alla trasparenza.

La normativa europea e quella nazionale richiamano I'AIFA ad obblighi stringenti, per i quali A richiesta

l,adozione di ogni possibile iniziativa nell'ambito dell'attiviti prettamente autorizzativa, sia per quanto

riguarda gli aspetti amministrativi che per quanto concerne la valutazione tecnico'scientifica delle pratiche di

valutazione di nuove AIC/line extension naeionali e IT'CMS'

KPI:

7) roggiungimento del 100% delle Atc pending complete detlo documentozione relative oll'anno

precedente;

2d) roggiungimento del 100% to il numero delle procedure concluse nel tempi prevlstl e ll numero delle

procedure in corico complete dello documentazione;

2b) roggiungimento del 7@% to il numero degti stompati lavoroti nell'onno e il numero delle procedure

concluse,

. Autorlzzazlonl delle varlazionl dl AIC lnctusl I farmaci biolorlci lorocedure nadonall e !T'CMSI: la

normativa europea e qrelta narionale richiamano I'AIFA ad obblighi stringenti, per i quali A richiesta

l,adozione di ogni possibile iniziativa nell'amblto dell'attiviti prettamente autorizzativa, sia per quanto

riguarda gli aspetti amministrativi che per quanto concerne la vFlutazione tecnico'scientlfica delle pratiche.

1) Gestione delle procedure di variazionitipo U (Nazionale e |T'GMS);

z) Gestione delle procedure di variazioni tipo I (Nazionale e IT-CMS, comprese le domande ai sensi dell'art.78

e 79 del D.lgs. 219/2006)r
- chiusura procedure standard;
- chiusura procedura con prioriti alta.

KPI:

l) roggiungimento del 700% tro il numero detle procadure concluse e il numero delle procedure

ossegndte complete dello documentozione;

2o) roggiungimento del 100% tro il numero delle procQdure concluse e il numero delle procedure

ossegnote complete dello documentazlone;

2b) roggiungimento del 100% to il numero delle procedure o prioritd olto concluse nei tempi di legge e il

numero delle procedure ossegnote complete dello documentozione.

r Rlnnovl delle AIC inclusi I farmacl blolorlcl (Nazionall e IT-CMSI: la nuova organizzazione dell'Agenzia si

propone at efficientare la lavorazione delle istanze di rinnovo in ingresso pervenute nell'anno sia per farmaci

non biologici che per quelli biologici e di recuperare il pending sui farmaci non blologici.

KPI:

1) raggiungimento del fiO% tro ll numero delte proledure concluse e il numero delle procedure

dsseg note com p I ete d e I lo d ocu m e n to zione.
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r Autorlzrazloni nuove AlC lnclusl I farmaci biolodci lorocedure europee lT- RMS): la llnea di azione
prevede il miglioramento, in termini gualitativi, dell'attiviti di valutazione nell'ambito delle procedure di
nuova AIC IT.RMS nel rispetto degll obbllghl lstituzionali sulle autorizzazioni.
Valutazione AIC/Llne Extension IT-RMS.

KPI:

7) roggiungimento del 100% tro il numero delle domonde evose nel rtspetto del termlni e il numero
delle domonde entrote nell'onno.

r Autorizzazionl delle varlazioni dl AIC e rlnnovl lnclusl I farmacl blolosici (orocedure eurooee IT.RMS): la
linea di azione prevede il miglioramento, in termlni qualitatlvi, dell'attiviti dl valutazione nell'ambito delle
procedure di variazione e rinnovo IT-RMS.

KPI:

1) raggiungimento del 70U6 tro il numero delle procedure evase nel rispetto dei termini e il numero
delle domonde entrote nell'onno;

2) raggiungimento del 1d)% tra ll numero delle procedure concluse e il numero delle procedure
ossegnote e complete della documentozione,

o Autorlzzazlone nuove AIC (orocedure,.centrallzzatel: garantire il rispetto degll obbllghi istituzionali sulle
autorizzazloni di nuove AIC con procedura centralizzata con particolare rlguardo alle tempistiche ed alla
trasparenza. La normativa europea richiama I'AIFA ad obblighi stringenti sia per quanto riguarda la qualiti
della valutazlone tecnico-scientifica delle domande di autorizzazione che per guanto rlguarda ll rlspetto delle
tempistiche.
KPI:

1) ragglunglmento del 1N% tro il numero delle procedure volutate nel rispetto det termlnl e ll numero
delle procedure entrote nell'onno.

o Autorizzazlone varlarlonl dl AIC lorocedule centralirzatel: garantire il rispetto degli obblighl lstituzionali
sulle autorizzazloni delle varlazioni dl AIC dl medicinali approvati con procedura centralizzata, con particolare
riguardo alle tempistlche ed alla trasparenza. La normativa europea richiama l'AIFA ad obbllghl stringenti sia
per quanto riguarda la qualiti della valutazione tecnico-scientifica delle domande di autorizzazlone che per
quanto riguarda il rispetto delle tempistiche.
KPI:

1) raggiungimento del 100% tro ll numero delle procedure volutate nel rispetto dei terminl e ll numero
delle procedure entrote nell'onno,

. YSlutazlone e verlflca delle notlfiche ed lstanze dl lmportazlone/esoortazlone dl sanrue umano e suol
orodottl oer la oroduzlone dl medlclnall emoderlvatl: gestione delle attivitl di valutazione e delle
autorizzarioni relative all'import-export del sangue e dei suoi prodotti al fine di garantire i requisiti dl
sicurezza e qualiti dei medicinali emoderivati ai sensi degli art. 4,5,6 e 10 del DM O2lL2l20L6, come
modificato dal DM 24104120L8 G.U. n.131 08/06/20181.
KPI:

1) roggiunglmento del 700% tra ll numero delle protiche lavorote nel rispetto della templstico e il
numero delle protiche entrote nell'onno,

i pubblicazione, sul Portale
istituzionale, degli Assessment Report, come previsto dall'art.
KPI:

lt
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7) roggiungimento del 100% delte AtC rilasciote e pubblicate in GU entro ll mese di novembre in base al

ropporto Assessment Report pubblicoti sul Portole nei terminlprevlsti / AIC nozionoll e IT'RMS

pubblicote in GU.

r Attivltl dl rerlstrazlone del medlcinall alterrenl: attivite di registrazlone dei medicinali allergeni e

dell'attuazione delle dlsposizioni previste per gli allergeni in commerclo ope legis e avvio dei procedlmenti di

valutazione dei dossier.

KPI:

7) completomento del processo nello fose di ammissione/escluslone ol processo normotlvo di cui ol DM

13,12,1991 (check in, ossegnozione, owio volutozioni);

2) raggiungimento del 75% tro ll numero dei dossier awioti olle volutozioni e il numero dei dossier

pervenutl nel 2079;

3) eloboroztone dello relazione di oggiornomento o fine 2020,

o Attivlti di reristrazlone dei medlclnall omeopaticl: attivit) di registrazione dei medicinali omeopatici per

la favorevole conclusione del procedimento di rilascio dell'AlC per i prodotti commercialiezati ope legis.

KPI:

l) raggiungimento det 25% tro il numero dei dossier votutati e il numero deidossier residui ln ombiro di

valutazlone del dossler resldui;

2) raggiungimento del 700% tro il numero dei Post Approvol Committment pervenuti e il numero dei

Past Approv ol Co m m ittm e nt vo lutoti ;
3) redozione di un documento di oggiornomento nell'anno.

.@migliorareefavorireleinterazioniconglistakeholders(riunloni,
comunicati, condivisione di documenti prima della loro adesione ecc.),

KPI:

o) roggiungimento del 700% tro il numero delle riunioni organizzote e ll numero riunionl previste;

b) raggiungimento del 70096 tro il numero dei documenti condivisi o comunlcoti effettuoti e il numero

del documenti o comunicati prevlsti;

c) redozione dl un documento di oggiornomento nell'onno,

o Gestione delle orocedure dl autorlzrazione e variazlone del mediclnali dl Imoortazione oarallela:

gestione delle fasi di "check in" amminisrativo, valutazione ed emanazione degli atti finali delle procedure

di autorizzazione alt'importazione parallela dei medicinali e delle procedure di variazione dell'autorizzazione

alla importazione parallela dei medicinali.

KPI:

1) roggiungimento del 10096 tro il numero delle domonde evase e il numero delle domonde ricevute

nel!'onno e complete dello documentozlone e del porere CTS ento ltermtni di legge.

r Gestlone delle procedure dl rinnovo (perlgdo 2017-2020) del medlclnall dl importazlone oarallela:
gestione delle fasi di "check in" amministrativo, valutazione ed emanazione degli atti finali delle procedure di

rinnovo dell'autorizzazione all'importazione parallela dei medicinali.

KPI:

7) roggiungimento det 50% tro il numero delle domonde evose e il numero delle domonde deposltote.

r Redazlone e rllasclo dl Certlflcatl dl Prodotto Farmaceutlco (CPP): gestione delle fasi di check in

ammlnistrativo, redazione dei CPP, numerazione, aggiornamento della banca dati Office 241 e notifica ai

richiedenti.
KPI:

12



Piano dl attlvlti per l,anno 2020

1) rogglungimento del 70096 tro ll numero delle domande evose neitermlnl e ll numero dette domonde
ricevute.

a

parallela: invio, su richiesta delle Autoriti Regolatorie di altri paesl uE, del d.tl t.."iool.r,.i"lstratlvi dei
medicinali autorlzzati in ltalia, sia con procedura Nazlonale che con procedura dl Mutuo Riconoscimento e
Decentrata (Parallel lmport from lT to EU). Tale attivit) E finalizzata all'esportazione parallela verso altri paesi
UEIEEA dei prodotti medicinali autorizzati in ttalia.
KPI:

7) raggiungimento del 100% tro il numero delle domonde evose nei terminl e ll numero delle domonde
ricevute.

a

revoca del concesslonarl oer la vendlta del medicinall. sut terrftorlo nazlonaii. a seculto dl irtama
Dr$entata dal tltolarl dl AIC: verifica della documentazione notiflcata, eventuale invlo dl richiesta di
integrazione/rettifica, trasmissione della presa d'atto/rlgetto e aggiornamento della BDUF (a seguito di
nomina, modifica, revoca di concessionario di vendita).
KPI:

1) raggiungimento del 700% tra il numero delle notifiche verficote nel templ prevlsti e ll numero delle
notifiche pervenute,

' Anallsl in suoDorto allS prosrammazlone strateslca oer l'accesso al nuovl medlclnall con slanlficatlvo
lmoatto teraoeutlco: attraverso il monitoraggio costante dei nuovi medicinali ir, wiluppo clinico e delle
informazioni raccolte relativamente alle nuove tecnologie applicate allo sviluppo e all,impiego degli stessi,
sulla base delle informazlonl provenientl dalle attlvna dl Horlzon Scanning nel settore farmaceutico, dalle
attiviti dl scientific advice e di supporto all'innovazione, nonch6 da altre fontl accessibili dall,Agenzia,
saranno identificati aspetti relatlvl al possibile impatto organizzativo sul SSN, nel medio-lungo periodo,
derivante dall'introduzlone nel Prontuario Farmaceutico di nuovi medicinall/classl di medicinali, sla in
relazione alla modallt) dl preparazione/sommlnlstrazlone, sla in relazlone all,eslgenza dl speclfici strumentl
diagnostici necessari e propedeutici al loro corretto impiego. Al fine di consentire successive piri dettagllate
valutazioni di impatto organizzatlvo e la pianificazione delle eventuali azionl necessarie a promuovere
l'accesso tempestivo a medicinali con potenziale slgnificativo impatto terapeutico e per malattie rare
verranno redatti report periodici, con cadenza almeno annuale o ad hoc.
KPI:

1) redozione di report perlodicl, con codenza olmeno onnuole.

' Attlvitl relatlve ad advlce scientlficl forniti ln fase orecoce dl svltupoo cllnlco relatlvamente a
medldnall eer I ouall t prevista un'autorlzzazione all'immlsslo[e ln comme[lo-Iiil oro."drr.
centrallzzata: attraverso le attivitA dl sclentic advice fornito in una fase precoce di sviluppo clinlco di una
nuova molecola d possibile impattare positivamente sul successo dello stesso ed influenzare il disegno degli
studi clinicl registrativl in modo tale che rispondano in maniera adeguata ai reali blsogni di salute e
forniscano risultati basati su endpoint ritenutl in grado di definire il reale beneficio clinico apportato rlspetto
alle opzioni terapeutiche gii disponibili. Uno sviluppo clinico adeguato incrementa la possibiliti di rendere
disponiblli ai pazienti medicinali efficaci e sicuri.
KPI:

1) roggiungimento del 100% tro ll numero delte procedure volutote nel rispetto del terminl e il numero
delle procedure entrote nell'onno.
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OBIETTTVO STMTEGICO: GARANTIRE L'EFFICTENZA DEt SISTEMA DI FARMACOVIGITANZA

o Aumentare l,efficlenza del sistema dl sernalazlone soontanea: potenziare il sistema di farmacovigilanza

aggiornando la rete, toil*O*gfi ut"nti .a"gutt. formazione diretta e attraverso la produzione di

documenti e linee gulda.

KPI:

o) orgonizzozlone di un evento dl formazlone per i CRFV;

b) pioduzione di un documento di aggiornomento sull'ondomento delle segnolozioni;

c) produzione di un documento sullo nuovo RNF, per gll utenti'

. potcnzlamento delle attlvlti dl dsnal manarment: analisi e valutazione nei tempi previsti dei dati

contenuti nella RNF ed in guar.vigilance, organizzati secondo electronic Reactions MonitorinS Reports

(eRMR).

KPI:

1) rogglungimento del l@% tro il numero di eRMR onolizzoti nel rispetto dei termini e il numero di

numera di eRMR Pervenuti.

. vrlrtarlone del raoporto rlschlo/beneflclo dl medlclnall o classl dl mediclnali e delle mlsure di

mlnlmlzzazlone del rlschlo;

1) V.l,,t.ri"* d.lla documentazione di sicurezza predisposta daititolari AIC: PSURs, Period Safety Update

Single Assessment (pSUSA), Studi di farmacovigilanza post-autorizzativi (PASS e DUS), Referral per motivi di

sicurezza, rinnovi, ecc.;

2)Valutazione di materiale educazionale (ME), Risk Management Plans (RMP).

KPI: ;

l) roggiungimento del IOO% to i! numero di procedurelevose nel rispefto dei termini e il numero di

procedure Pervenute;
2) ragglungimento de! 100% tro il numero di procedure evose nel rlspelto det termini e il numero di

procedure Peruenute.

. Ottlrlr.azione e restlone della attlvitl relatlva al ororettl flnanzlatl con I Fondi dl Farmacovlsllanra e

,"r del Centrl Rerionall dl Farmacovlsltanza: l'obiettivo si propone di

pr"*dir".t.li.*" l,.tttrtte ,elativa alla erogazione dei fondi di farmacovigilanza e allo sviluppo e

monltoraggio dei relativi progetti e di verificare e rafforzare la qualitA dei Centri Regionali di

rarmacovililanza e delle relative attivita. lnoltre l'obiettivo si ripropone di rivedere le procedure di

erogazione-dei fondi alle regioni, facendo in modo che slano erogati in tempi coerenti con gli anni ai quali si

riferiscono. Si sottolinea la necessitl che le Regioni rafforzino i flussi di informazioni di farmacovigilanza,

fermo restando l'attiviti ordinaria delle Regioni in suddetta materia.

KPI:

1) raggiungimento del 100% tro il numero di ropponi onnuoli e/o ftndll det progettl/ otttvitd gid owioti

sottapostl o verifico e il numero di documentozioni pervenute ' volutozione degli ospetti tecnico

scientifici;
2) somministrozione oi CRFV del questionorio (aggiornoto rispetto ol l'anno precedente), per lo

ri lev a zio ne d e I le ottivitd ;
3) esecuztone di 3 Audit presso i CRFV'
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OBIETTIVO STMTEGICO: MFFoRZARE TATTIvTA lsPETflvA tN MATERTA Dt spERtMEtrTAztoNt
CLINICHE, FARMACOVIGIIANZA, PRODUZIONE OI SOSTANZE ATTIVE E DI MEDICINATI

o Suooorto nellp condurione delle lsoezlonl: supporto alla rpallzzazione dei piani ispettivi predlspostl per
I'anno in corso dagli Ufficl che afferlscono all'Area, attraverlo ll ricorso ad ispettori part-time in servizio
presso l'Area e I'Ufficio QualitA dei Prodotti e Prevenziope della Corruzione, unitamente al costante
monitoraggio dell'attivltA ispettiva complessiva effettuata.
KPI:

o) roggiungimento del 100% tro ll numero dl tspezioni effettuate e di verbalt redottt nel rtspetto dei
termini e il numero dl ispezioni previste;

b) redaztone di 12 repoa mensllt retotivi olle ispezioni effettuote dogli uffict.

o Condudone dl lspezlonl GCP: conduzione di ispezioni GCP, basate sul risk assessment, ai fini delle
verlfiche presso: i Promotori/cRo (organizzazioni di Ricerca a contratto) e le Strutture che conducono
sperimentazioni, i Comitatl Etlci (istituitl con la Legge 8 novembre 2012, n.1g9), i centri che conducono
sperimentazioni cliniche di fase I per gli accertamenti riguardanti ll possesso dei requisiti indicati nelle
autocertiflcazioni presentate ad AIFA ai sensi delle determine n. 451/2016 e n. 809/2015. Rientrano nel
programma ispettivo le ispezlonl effettuate su richiesta delle autoritl regolatorie/lnternazionali come EMA,
FDA, e le ispezioni congiunte plCs.

KPI:

7) esecuzione dl70 ispeztont GCp effettuote nel rtspetto del termini,

' SuDoortare la dlffusione della cultura della qualltl nelte soerlmentadonl c[nlche del medlclnall (GCp):
creazione e coordinamento di un network delle strutture che eseguono fasi I ai sensl aetta oeterrina AIFA
809/201s.
KPI:

gestione di 2 riunionl di coordinomento e di presentozlone;
predlsposlzione dl un progetto preliminore in cottoborozione con |Er il HFA,

r Conduzlone dl lsogzlo4l GVp e Follow.up isoettlvl:
a) conduzione di lspezioni GVP ai fini della verlflca dei requisiti previsti dalla nuova leglslazione di
farmacovigilanza, con particolare riguardo alla qualitA dei sistemi di farmacovigilanra delle Aziende e
all'implementazlone del PSMF (Pharmacovigilance System Master File);
b) gestione del follow up delle ispezioni effettuate.
KPI:

esecuzione dl 10 ispezionl GVP effettuote nel rispetto dei termlnt;
effettuozione di tufti (100ff,) tfollow up necessori nel rlspetto deltermlnt.

o)
b)

o)
b)

' Partecigazlone ai prorramma lsoettivl delt'EMA e partecipazlone a rruppl di lavoro lnternazionall ln
materia dl farmacovlqllanra: 

i

a) conduzione dl lspezionl GVP presenti nel programma annuale EMA o richieste dalle autoritA;
b) partecipazione PHV lwG EMA e presa in carico delle attivitA riconducibili a tale consesso.
KPI:

esecuzione di 4 tspezionl GVP effettuote nel rlspetta det termlnl;
roggiungimento del 100% tro il numero di ottlvitd svolte nel rlspetto dei terminl e il numero dt ottlvttd
richieste.

. Rllasclo delle reslstrazloni/autorizzazlonl rlchieste oer le offlcine dl oroduzlone dl materle orime:
a) autorizzazioni alla produzione/importazlone di sostanze attive;

o)

b)

l5

4



.\

Plano di attlvlti Per l'anno 2020

b) registrazioni della produzione/importazione sostanze attive e richieste certificatizioni GMP per sostanze

attive registrate (inclusi gas medicinali);

c) istanze di modifiche amministrative;

d) copie di certificazioni rilasciate'

KPI:

o) raggiungimento del 100% tro il numero dl lstonze evose ne! rispetto del termlni e il numero di istonze

pervenute entro il entro ll 30'09 dl ogni onno;

b) rogglungimento del 100% tro il numero di istonze evase nel rispefto dei termlnl e il numero di istanze

pervenute entro il entro il 30'10 di ognl anno;

c) roggiungimento del 700% tra il numero di istonze evase ne! rispetto dei termini e il numero di istanze

pevenute entro ll entro ll 30'11 di ogni anno;

d) roggiunglmento de! 700% to il numero di ciopie dl certlflcazioni rilosciote nel rispetto dei termini e il
- 

ni^rro dl certificozioni richieste entro ll30'77 di ogni anno'

. Arrl.urrra lo ,roklmento delle ispezlonl dl revislone renerale oerlodlca ed ulterlorl lsDezlonl llchleste

lnt"rnar".nte all,Are,ilhGGre l" ispeaoni ai revisione generale periodica di officine di

produzione/importazione dl sostanze attive, secondo la valutazione del rischio e le ispezioni ulteriormente

richieste a seguito di istanze di autorizzazione/registrazione dl nuove sostanze attive' nuovi siti di

produzione o modifiche essenziali. lnoltre, in linea con quanto previsto dal D. Lgs.17/2014 si dovri assegnare

ad ogni officina sottoposta ad ispezione di revisione generale nell'anno una valutazione di rischio, ai fini della

frequenza di re-lspezione successiva. Questo consentira di continuare ad operare in conformiti a quanto

previsto dal D. Lgs. t7lzoL4ed emettere un certlflcato GMP la cui validita sare basata sulla frequenza di re-

ispezione stabilita.

KPI:

o) raggiunglmento del 700% tro il numero di lspezionl di revlsione generole effettuote nell'anno nel

rispetto dei terminl e il numero di lspeztoni dl revisione generole progrommote o inizio onno;

b) roggiungtmento de! 700% tra i! numero dl tspezioni elfettuote nel rispetto dei termini e ll numero di

ispezlonl necessorie sullo bose delle istonze pervenute entro il 30 settembre di ogni onno;

c) roggiungimento det 700% tro ll numero di ofilcine sulte quolt A stota eflettuotu foftivitd di mopp0turo

del rtschio e il numero di numero dl officini sottoposte o ispezione di revisione generale nell'onno al

fine, onche, dell'indlvtduoztone detlo frequenzo di re'ispezione successivo;

. orrl.urrr" !o *ot*lrento delle lsoezlonl dl revislone eenerale dq[e offlclne dl oroduzione orlmaria dl

..,ffinidlrevisionegeneralealleofficinediproduzioneprimariadigas
medicinali con una periodiciti non superiore ai 4 anni'

KPI:

1) roggiungimento del 100% to il numero di ispezionl effettuote nel rispetto dei termini e il numero di

ispezioni progrommote nel!'anno tenendo conto dello periodicitd non superiore oi 4 onni'

. Grr.ntlr" il ruolo dl AIFA nelle lsoezloni oresso officlne di oroduzlone stablllte ln terltorlo extra'UE.

.ncffii!,.mblto delffima lsoettivo defl'tua e dell'eoQIvt: le ispezionl presso officine di produzione

stabilite in territorio 
""tr.+,rg 

rlgrardano, in particolare, le officine che producono sostanze attive importate

in ltalia, per utilizzo in medicinali con AIC itallane o comunque autorizzati negli Stati Membri UE in quanto il

produttore ha ottenuto ll certificato di conformitl alla Farmacopea Europea (C€P). Poich6 ai fini della

commercializzazione in Europa E rilevante l'ottenimento del CEP, la cui gestione A ln capo all'EDQM, l'AIFA

dari un supporto specifico al programma ispettivo dell'EDQM, in quanto volto a controllare la qualiti delle

sostanze attive che circolano nel territorio dell'Unione Europea. L'AIFA dari inoltre supporto, ove richiesto,

alle ispezionl programmate dall'EMA presso i produttori di sostanze attive, incluse quelle biologiche,

utilizzate in medicinali autorizzati con procedura centralizzata.

KPI: 
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Plano dl attlvltl per l'anno 2020

1) esecuzione, in numero olmeno pori o 72, di tspezltoni elfettuote per conto di oltre outoritd
internozionoll o su richiesto di dziende in modo do garontire priorltorlomente le ispezlonl obbligotorie
GMP moterie prime previste nel piano onnuole.

a

medlclnali: rilascio delle autorizzazioni o modifiche richieste nel corso dell'anno per le Officine di produzione

di specialit) medicinali.
KPI:

1) rogglungimento del 700% ta il numero di outorlzzazlonl rilosclote nel rlspetto del termini e il numero

di outorizzozionl o modlfiche rlchieste pervenute nell'onno.

r Conduzlone dl lsoezlonl ad offfclne di oroduzlone dl medicinall blologlcl e dl medlclnall oer teraple
avanrate: la conduzione di ispezioni ad officine di produzione di medlcinali biologici e di medlclnali per

terapie avanzate richlede una competenza generale sulle norme di buona fabbricazione (GMP) ma anche

conoscenze di settore molto specifiche, per cui ,i indispensabile l'utllizzo dl lspettorl altamente formati ln

materia.
KPI:

1) roggiungimento del 7(fr% tro il numero di ispezionl eflettuote nel rispetto dei termlni e il numero di
ispezioni do effettuare su richiesto o per revislone periodlco,

.alloscopodiaumentareillivellodicontrol]osuimedicinali,si
ritiene strategico effettuare o collaborare alla conduzione di lspezioni internazionalii tale attivite sari
effettuata nell'ambito della collaborazione internazionale per le ispezioni rlchieste dall'Agenzla Europea dei

Medicinali (EMA) ai produttori di medicinali oggetto di registrazione con procedura centralizzata, La

parteclpazione degli ispettori GMP di questa Agenzia E inoltre esteso alle collaborazloni con istituzioni
internazionali quali I'OMS o altre organizzazioni/autoritl regolatorle che richiedono il supporto o ll tutoraggio
degli ispettori dell'Ufficio GMPMED per l'espletamento delle ispezioni alle officine di produzione di medicinali

ublcate in paesl terzi (es. Autorlt) maltese). Tale attivitl ispettiva pu6 essere svolta anche su rlchiesta

specifica all'AIFA da parte dei produttori di medicinali ubicati ln paesi terzl che lntendono importare in ltalia
(attivite non mandatoria).
KPI:

o) ragglungimento del 90% tro il numero di ispezloni condotte nel rlspetto del termlnl e ll numero dl
ispezloni richieste do EMA/AIFA/OM5/eIc; ln coso di rlchleste vlncolonti I previsto ll roggiunglmento
del100%;

b) rogglungimento del 90% in termini di parteclpozione ottlvo oi progrommi internozionoli relatlvi al
soprolluoghl ispettivi presso olflcine di produzlone dl medlclnoli nel rispetto dei termlni; in coso di
richieste vincolonti I previsto il raggiunglmento del 7(n%.

a

secondarla dl ras medlcinall: mantenere la programmazione delle ispezionl alle offlclne di mediclnall fino ad

un massimo di 3 anni e la programmazione delle ispezioni alle offlcine di produzlone secondaria di gas

medicinali fino ad un massimo di 4 anni e sei mesi.
KPI:

7) roggiunglmento del 700% tro il numero di ispezloni olle offlcine di produzione di medlclnali effettuote
nell'onno nel rispetto del termini e il numero di ispezioni progrommote nell'onno tenendo conto dello
scodenzo dei 3 onnl;

2) roggiungimento del 720% tro il numero di ispezioni in officine di gos medicinoli secondari, rlspetto a
quelle condotte nell'onno 2079, e il numero dl ispezionl programmote nell'onno tenendo conto dello
scodenzo dei 4 onni e 6 mesi.

t7
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OBIETTIVO STRATEGICO: PROMUOVERE UACCESSIBIIITA, t[ SICUREZZA E tA qUAUTA DEI FARMACI

a

Rerloni nella orevenzlone delle lndlsponibllltl: monitoraggio costante degll statl di carenza segnalati dai

Titolari AIC ad AIFA, allo scopo dl garantire un'informazione costante agll operatori sanitari attraverso

l'aggiornamento dell"'Elenco del medicinali attualmente carenti". Valutazione del possibile impatto delle

carenze sul mercato al fine di definire, ove possiblle, le misure da adottare a supporto delle criticit)
evidenziate daiTitolari AlC, dalla filiera distributiva nonch€ dalle Regioni ed altri entigarantendo la continuitl
terapeutica dei pazlenti anche attraverso il rilascio di autorizzazioni all'importazione di medicinali analoghi

ove disponibili in mercati esteri.
KPI:

7) esecuzione dl 48 ogglornomenti nel 2020 del reglstro dei medicinoli temporoneomente corenti
pubbllcati sul pottole AIFA;

2) ragglungimento del 720% tro il numero di richieste di importozlone evose nel rispetto dei termini e il
numero di rlchieste di lmpor'tozione peuenute.

. predisposizione e realizzazione del

Programma annuale di campionamento - riguardante Sostanze attlve (Apl), prodotti finiti, in particolare

generici - biologici - derivati del sangue, e registrati con procedura nazionale o di mutuo riconoscimento e

prodotti finiti di procedura centralizzata su richiesta EDQM - monitoraggio medicinali critici.
KPI:

7) esecuzione di 500 protiche lovorate nel rispetto dei termini per concludere un compionamento (3:7).

a

Anenzle reeolatorle: gestione delle segnalazioni riguardanti i difettl di qualitA anche attraverso il Rapid Alert
System europBo; predlsposlzione dei prowedimenti restrittivi a tutela della salute pubblica quali ritiri dal

commercio, sequestri, divieti d'uso, divieti dl vendita.
KPI:

7) ragglungimento del 700% tro il numero di segnalozioni gestite nel rlspetto dei termini e il numero di
segnolozioni peNenute;

2) roggiungimento del 100% tro il numero di prowedimenti predisposti e il numero di prowedimenti
necessorl.

o Attlvlti relatlve alla qualltl del farmacl e oer il contrasto at crlmlne farmaceutico: gestione delle
richieste di batch release e verifica del superamento della procedura di Controllo di Stato, con relativo
rilascio del Certlficato. Gestione delle richieste dl revoca AIC su rinuncia del titolare e valutazione del
possibile impatto del prowedimento.
KPI:

o) roggiungimento del 7O0% tro ll numero di pratiche evose nel rlspetto dei terminl e il numero di
protiche ricevute;

b) roggiungimento del 700% tra il numero di protiche evose nel rispetto dei termini e il numero di
pratiche ricevute. 

I

a

e nelle sedl doranall: garantire, a livello nazionale, ll costante supporto alle attivitl di controllo su
produzione, lmportazione, distribuzione e vendita (anche online) di medicinali operate dall'autoritl
doganale, le forze di polizia e le Procure, da realizzare attraverso valutazioni, approfondimenti, pareri relativi
ai casi segnalati e, laddove opportuno, sulla base di quanto previsto dalla Convenzione in essere tra AIFA e
lSS, attraverso l'autorizzazione all'effettuazione di analisi di laboratorio.

\r\\/\\
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Plano dl attivitl per l'anno 2020

KPI:

1) roggiungimento del lN% tra il numero di segnolozionl cui C stoto doto riscontro nel rlspetto del
termini e il numero dl segnolazioni pervenute,

r Raffonare le attivlti di monltorarslo sul fenomeno del furtl dl mediclnall: garantire le attiviti di
monitoraggio sugli eventi di furto, ln collaborazione con le fone di polizia, garantendo la costante
condivisione delle informazloni, anche attraverso il costante aggiornamento del data base AIFA dedicato al
furti.
KPI:

o) ragglungimento del 100% tro il numero di cosl oggetto di opprofondtmento e il numero cosl segnolotl;
b) esecuzione di 12 oggiornomenti nel 2020 del data bose furti.

OBIETTIVO STRATEGICO: GARANTIRE tO SVILUPPO DEt SISTEMA INTORMATIVO

r Mirliorare il livello dl dkitalkzazlonq delle lnformazlonl relatlve al clclo dl vlta del farmaco:
realizzazione di servlzi onllne per la consultazlone e I'aggiornamento della Banca Dati del Farmaco entro il
terzo trimestre 2020.
KPI:

1) Rilascio (entro il 3" trimeste 2020) ln colloudo dei servlzi online per lo consultozione e
l'oggiornamento dello Bonco Dotl del Formoco,

o Mlrliorare il llvello dl diritalizazlone e dematerlallrzarlone del opcessl/orocedlmentl:
1) implementazione di un sistema dl gestione documentale integrato e di un sistema di workflow
managemenu
2) collaudo nuovo sistema di gestione Fondo 5%;

3) collaudo nuovo sistema Registro Studi Osservazionali.

KPI:

1o) rilascio in collaudo, entro il 2020, del sistemo di gestione;

1b) rlloscio in collaudo, entro i12020, del sistemo di workflow monogement;
2) riloscio in colloudo, entro il 2020, del sistema di gestione Fondo 5%;

3) rilosclo in colloudo, entro ll 2020, del sistemo Registro Studi Osservazlonoli,

. integrazione con il
sistema Common European Submission Portal (CESP) di EMA e con ll Poligraflzo e Zecca dello Stato per
l'interscambio di lnformazioni relative all'attivltl regolatorla dl AIFA.

KPI:

7) rllasclo in colloudo, entro li|2020, dei servlzl diintegrozione con il pottole CESP;

2) realizzozlone, entro il 2020, di un sistema di pubbllcazione online ln Gozzetta Ufflclale secondo il
cronoprogrommo prevlsto nell'ambito del protocollo d'lnteso con I'IPZS;

3) reolizzozione, entro ll 2020, del Ponole "Trovo fdrmoco" secondo il cronoprogrommo previsto
nell'omblto del protocollo d'inteso con I'lPZS.

z.<-
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OBIETTIVO STRATEGICO: VAIUTAZIONE PARTECIPATIVA

o Awlo del slstema dl valutazlone oartecipatlva e monitorasslo del rrado dl soddlsfarlone del clttadini e

dl tuttl rll utentl: awio del processo di analisi al fine di consentire la mappatura degli stakeholders e

attivita/servizi dell'Agenzia. Monitoraggio annuale del grado disoddlsfazione dei cittadlnl e ditutti gli utenti.
KPI:

o) progrommazione e owio (entro il 2020) del colnvolgimento detle Strutture AIFA per consentire lo

moppoturo degli stokeholders e ottlvitd/servizi dell'Agenzio;

b) efiettuozlone dell'onolisi dei risultoti dei questlonori e della redozione dei report, entro il 2020.

OBIETTIVO STRATEGICO: AZIONI POSITIVE PER lt MIGLIORAMENTO DELTAGESTIONE DEt PERSONALE

o Aoollcazionc del lavoro aelle: valutazione semestrale del progetto sperimentale pilota ln base alla

relazione semestrale resa dal responsabile della struttura di appartenenza del dipendente interessato.

KPI:

o) roggiungimento dello soglio di 50 dipende"nti ln qualitd di porteciponti ollo sperimentazione;

b) roggiunglmento, come livello medio dl soddisfoziond dei porteclpontl, del gludizio 'obbostonzo
soddisfatto';

c) rogglungimento, come livello medio di soddlsfozlond dei responsobili, del giudizio "obbostanzo

soddlsfatto'.

. sviluppo della Formazione coerente con

stiobiettivie ta programmazione. Piano di rorrn.ILllliii.li-.lEf6ig-zozt,aisensi DPR n.7012013.

KPI:

7) redazione del Piono Trlennole della Formoziane entro il 2020;
2) orgontzzozione e qestione dd fil% det corsl di formozidpe per il Personole previsti per il 2020,

.3estionedelle$onvenzionigiiattiveestipuladinuoveperil
Personale. Proseguire la stipula di convenzioni per il personale AIFA con la prosecuzione di quelle gi)
disponibili e possibilmente l'awio di accordi con esercizi limitrofi alla sede di Via Silvio D'Amico dove al

momento d distaccato parte del personale dell'Agenzia.
KPI:

2) verlfico del lN% delle esigenze del Personole e stipulo di nuove convenzioni.

OBTETTIVO STRATEGICO: REDAZIONE DEL PIANO TRIENNATE DI PREVENZIONE DELIA CORRUZIONE E

DELI.ATRASPARENZA I

a

n.33 del 2013, novellato dal D.Les.97l2016: indirlzzare e controllare la trasparenza, garantendo la

pubblicazione di documenti e dati specifici e vigilando sull'ottemperanza dei dettati normativi vigenti.

Cura della sezione "Amministrazione Trasparente" e della sezione dedicata agli "open data", sulla base del
Decreto Legislativo n.33 del 2013 novellato dal D.Lgs.9712015.

KPI:
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1) rogglungimento det 7OO% di tniziotive e di contenuti implementotl e/o ogglornoti rispetto at disposto ;

.aggiornamentoe/oconfermadellamappaturadellei
attiviti a pitr elevato rischio di corruzione e attivitA correlate. i
KPI:

1)oggiornomentoe/oconfermodellomappotUrodelleottivitdopiielevotorlschiodlcorruzione.

2t
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Plano di attiviti per l'anno 2020

2 - OBIETTIVO D, MISSION: OTT\M,ZZARE L'UT|LIZZO DELLE RTSORSE PUBBLICHE DESTTNATE

ALLA RIMBORSAB//LITA DEI FARMACI AD USO IIMANO PER MASSIMIZZARE I BENEFICI DELLA

COLLETT'VITA IN TERMIN' DI SALIJTE PUBELICA

Nell'ambito di tale mission, sono stati individuati iseguenti obiettivi strategici.

OBIETTIVO STRATEGICO: GAMNTIRE STRUMENTI PER FAVORIRE UoTTlMlZZAzloNE DEttE RISORSE

DrsPot{tBtLl

r Garantire i orocedlmentl dl riolano dello sfondamento del tettl della soesa farmaceutica: l'Agenzia, una

volta accertato lo sfondamento dei tetti della spesa farmaceutica, procede all'awio del procedimento di

ripiano individuando le somme che le slngole aziende farmaceutiche dovranno versare alle Regioni. I recenti

orientamenti normativi prevedono il superamento del metodo attuale basato su budget e contemplano a

partire dal 2019 una nuova metodologia di calcolo delle somme da ripianare basata sulle quote di mercato.

L'Agenzia forniri l'operativiti del procedimento di ripiano sia nella fase transitoria che nella prima fase

attuativa delle quote di mercato sulla base dei dati ad essa forniti.
KPI:

1) odozione della Determinozlone del DG delle somme do ripionore e pubblicozione in G.U. nel rispetto
d e I le te mpl stiche norm otive,

. I'AIFA conferma come attlviti "core" il

monitoraggio dei consumi e della spesa del SSN, inclusa la verlflca dei teni programmatl in coerenza con le

disposizioni normatlve vlgenti. L'Ufflcio Monitoragglo della Spesa Farmaceutica e rapporti con le Regioni

elabora per il Dlrettore Generale dell'AIFA il "Documento di Monitoraggio della spesa farmaceutica nazionale

e regionale", da sottoporre all'approvazlone del Consiglio di Amministrazione; dopo la ratifica, ll documento
verrl trasmesso el Ministero della Salute, al Ministero dell'Economia e delle Finanze e, per opportuna
conoscenza, alla Conferenza Stato-Regioni.
Tali documentl dl monitoraggio vengono anche pubblicati, in estratto, sul Portale lstituzlonale dell'AIFA al

seguente indirizzo: (http://www.agenziafarmaco.qov.it/it/content/monitorassio-spesa-farmaceutica).
KPI:

1) pubblicozione mensile del report di monitoroggio dello speso formoceutlco.

L'Ufficio Monitoraggio della Spesa Farmaceutlca e rapporti con le Regioni coordina le attlviti
dell'Osservatorio Nazionale sull'impiego dei medicinali; inoltre predispone rapporti e analisi relativi

all'andamento dei consumi e della spesa delle diverse classi di farmaci.
KPI:

7) pubblicozione annudle del Ropporto Osmed Nazionale.

UUfficio Monltoraggio della Spesa Farmaceutica e rapporti con le Regioni coordina le attiviti
dell'Osservatorio Nazionale sull'lmplego dei medicinali; inoltre predispone rapporti e analisi relativi
all'andamento dei consumi e della spesa delle diverse classi di farmaci attraverso, nel caso dell'OSMED

regionale, specifici indicatori con l'obienivo di approfondire anche la varlabilit) regionale,
KPI:

7) pubblicozlone onnuole dei Report Osmed regionoli,

L'Ufficio Monltoraggio della Spesa Farmaceutica e rapporti con le Regioni verifica, una volta al mese, le

relazioni regionali previste dall'adempimento LEA "Monitoraggio farmaceutica C.14 - C.15" finalizzate a

fornire informazioni in merito agli scostamenti tra i dati lnviati dalle aziende nel flusso della Tracciabiliti del
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farmaco e quelll dei flussi regionali della Distribuzione diretta e consumi ospedalieri. Le Regioni sono tenute
ad evidenziare le criticitd e le eventuall azioni correttive che intendono mettere in atto.
KPI:

7) effettuozione di verifico mensile delle relozioni pervenute dolte Regtoni.

L'Ufficio Monitoraggio della spesa Farmaceutlca e rapporti con le Regionl awla un processo finallzzato alla
definizione di un metodo per il monitoraggio trimestrale delle lnizlative dl acqulsto di farmacl intraprese daidiversi soggetti AgSreSatori, nelle diverse Regionl, per le diverse categorle di farmaci (es. stato dellaprocedura, data stimata di attlvazione, durata, prezzo, ecc.).
KPI:

1) effettuozione dl studlo ditdttlbltitd per un sistemo di lronitorogglo quodrtmesyole delte gare; anolisipiloto e deflnlzione del modelltdi onollsl, I

a

prezzo e della rlFbonpbllitl: le valutazioni sono parte del processo di definizione della
rimborsabilita e di negoziazione del prezzo del medicinali. lrati vatutazionl hanno un ruoto rllevante inparticolare al fine di individuare il rapporto costo-beneflcio (l.lro di eALys), l,impatto economaco atteso e gli
eventuall costi aggiuntlvi rispetto alle terapie di riferimento dpi nuovi medicinali in fase di autorizzazione. lnparticolare, il presente obiettivo operativo viene perseguit{ attraverso la presentazione, nei documenti
istruttori del Comitato prezzi e Rimborso, delle informazionl al processo dl negoziazione quali la
valutazione di lmpatto di spesa e impatto sul SSN; il giudizio sugli studl economici prodotti dalle aziende; la
comparazione con i costi di terapia dei farmaci lndividuati come comparatori; i possibill scenarl di
negoziazione del prezzo e delle altre condizloni di ammissione alla rimborsabilite.
KPI:

7) roggiungimento del 100% tra ll numero dl porerl lstruttorl prodotti e il numero delte pratiche
sottoposte ol CPR per le quoli siano presentt delle volutaztoni formocoeconomiche nel dossler dl
richiesto e dello rimborsobilltd.

o Asslornqmentq del Dossler Prezzl: prowedere all'aggiornamento del Dossier prezzi, attualmente
utilizzato dalle aziende farmaceutiche ed inserito nel sistema di negoziazlone on line per la rlchiesta di
rimborsabilita delle specialiti medicinallsuccessivamente alla pubbllcizione del Decreto interminlsteriale di
definizione dei criteri di negoziazione.
KPI:

7) pubblicozione del dossier dei prezzl entro it 2020.

commer,clo nei successlvi 12 mesl attravemo pna orocedura centratlaata: con l'atttvitS di norizon scanning
nel settore farmaceutico sl procede ad una raccolta sistematica delle informazioni sul farmaci in sviluppo conpotenzialiti di ricevere un'autorizzazlone all'lmmisslone in commercio nei successivi 12 mesi attraverso una
procedura centralizzata.
KPI:

1) redozione dl report pertodici sui farmoci in sviluppo con potenziolltd dl ricevere un,outorizzozlone
oll'immisslone ln commerclo nel successivi 72 mesi attroveno uno proceduro centrolizzata.

a

imoatto ootenziale sul SSN! i farmaci ldentificati vengono s"te.ionati e prloritizzati at fine Oi valutare
precocemente quelli che potrebbero avere un impatto significatlvo sul Servizio Sanitarlo Nazionale.
KPI:

1) redozione di report periodlci per le vorte fost dell'ottivitd di Horizon Sconnlng e supporto ai processi
decisionoll,
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o Garantlre la reallzzazlone e t'operatlvltl del Renlstrl: i registri AIFA sono strumenti telematici di

ronitor.ggio dei medlclnali rimborsati dal Servizlo Sanitario Nazionale (SSN), per i quali sl configura

l,esigenza di verificare l'appropriatezza prescrittiva nella pratica clinica e l'esigenza di controllare la spesa

farmaceutica, anche a fronte della sottoscrizione con l'azlenda farmaceutica titolare del medicinale di

specifici accordi economici di accesso alla rimborsabillti (managed-entry agreem€nt, MEA). I dati raccolti

dalla piattaforma dei registri di monitoraggio seguono l'evolulione clinlco-terapeutica del paziente, dalla

prima visita in cui il medico decide di awiare il trattamento fino al fine trattamento, con la raccolta del suo

eslto e delle eventuali cause dl lnterruzione per reazioni awerse. Per queste motivazioni i re8istri di

monitoraggio rappresentano un patrimonio informativo, che rappresenta un valore agglunto per il SSN. Le

Regioni e le strutture deputate all'erogazione dell'assistenza sanitaria hanno l'opportuniti, attraverso le

reportistiche messe a loro disposizione, di monitorare l'appropriatezza prescrittiva e acquisire informazioni

aggiuntive sui risultati conseguiti dai medicinali soggetti a monitoraggio nella pratica clinica. L'AIFA si

aOoper. al fine di rendere operativi e fruibili all'utenza esterna (medici, farmacisti, Dlrettori Sanitari,

rappresentanti regionali e aziende farmaceutiche secondo le rispettive competenze) i singoli reglstri di

monitoraggio, sulla base delle decisioni adottate dalle proprie Commissioni consultive, attraverso il portale

web dedicato e compatibilmente con la pubblicazione in G.U. della determina di definizione del prezzo e

della rimborsabilitA del medicinale soggetto a monitoraggio. Ulteriore obiettivo A anche quello di verificare,

razionalizzare ed efficientare le tipologie di MEA, attraverso la messa a disposizione nel singoli reglstrl di

funzionalitl dedicate alla gestione degli accordi economici, nonchd quello di standardizzare le modalita di

monitoragglo del trattamentl, tenendo anche conto delle specificitl tecniche ed organizzative del rilascio

informatico dei reglstri, all'interno della piattaforma AIFA. lnfine, l'AIFA si impegna a garantire l'analisi dei

dati dei registri, attivite strategica al fine di assicurare un ritorno informativo alle Regioni, nonchd ai medici

ed al farmaclsti che operano sulla piattaforma dei registri di monitoraggio. ln particolare, nel rispetto della

normativa sulla privacy saranno resi disponibili alle Regioni i dati aggregati e/o anonimizzati in

considerazione della loro valenza sul piano epidemiologico e per la programmazione regionale' L'Agenzia

concorderi con le Regioni modaliti che consentano ai serviri informativi regionali di acquisire i dati di

proprio interesse, oltre alla eventuale interoperabllita con idatl dl reglstri clinici di patologia attivi.

KPI:

o) approntamento dei odocumenti del requisiti" entro l'esitb del C.d.A, relativo o! farmoco in

monitoroggio (o cui segue lo realizzozione del Registro leb entro 30 giorni lavorotivi);

b) raggiungimento det 1OO% tro il numero dei reglsti evosite il numero dei registri progrommati.

. @ con le "Linee guida

terapeutica adottate da AIFA" (Determina AIFA - DG

sulla procedura di appllcazione della equivalenza

del 23 maSgio 2018) vengono definite le

modalita con cui le Regioni possono richiedere all'AIFA dil esprimersi sulla sussistenza di equivalenza

terapeutica tra medlclnall contenenti differentl prlncipi attivi nell'ambito delle categorie terapeutiche

omogenee. Sulla base della sussistenza dell'equivalenza te le Regioni possono procedere alla

implementazione delle gare regionali in equivalenza. ln

settore e dell'importanza di tale tipologia di farmaci nelle

delle possibili categorie di farmaci da considerarsl ter
condivisione e la messa a fattor comune delle esperienze

delle opportuniti presentate nel

AIFA svolge un'attiviti continua di revisione

equivalenti. L'AIFA promuove la
e assicura con tempestivitl e con tempi

definiti il supporto alle regioni con riferimento alla di parere su equivalenza terapeutlca tra

medlcinali contenenti dlversl principi attivi al fine di consentire il corretto svolgimento delle procedure di

approwigionamento dei farmaci in esame. L'AIFA/CIS si impegna affinch} i parerl espressi dalla CTS in

merito ai quesiti sull'equivalenza (art. 15, comma 1l-ter della L 7 agosto 2012, n.135) siano rese entro tempi

congrui (90 - 120 glornl) e successivamente rese disponibili per h consultazioni da parte delle Regioni'

KPI:

7) adozlone della revisione dello Determino AIFA - DG 818/2018 entro il 2020;
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Piano di attiviti per l'anno 2020

2) roggiungimento del 100% tro il numero dei poreri espressi nel rispetto delte temptstiche e il numero dei
quesiti peruenuti.

o Produzlone dl reoort HTA: sviluppo del processo di produzione del report HTA, Le valutazioni dl HTA sono
volte a caratterizare e individuare i percorsi farmaco-terapeutlci in grado di garantire l'impiego efficlente e
costo-efficace delle risorse dlsponibili. Le valutazioni nazionali di HTA sui medicinali fornlscono informazioni
trasparentl e trasferibili ai contesti assistenziali regionali e locall sull'efficacla comparativa del medicinali e
sulle successive ricadute in termini di costo-efficacia nella pratlca clinica, prlma dell'immlsslone in
commercio, durante la commerciallzzazione e I'intero ciclo di vita del medicinale.
KPI:

7) ldentificazione del processo di produzlone dei report, predlsposizione dello proceduro e realizzozione
del sistemo entro l'onno,

OBIETTIVO STRATEGICO: OTTIMIZZA:ZIONE DELTE RISORSE PUBBLICHE DESTINATE A[ SETTORE
FARMACEUTICO

.@revisionecontinuadelprontuarioinfunzlonedelmigliorrapporto
rischio/beneficio e costo/beneficio e in risposta alle esigenze sanitarie della popolazione e alle prioriti del
Sistema Sanitario Nazionale.
KPI:

1) effettuozione dl anollsi del PNF e di identlflcozione degli lnterventi prioritarl necessori per uno
migllore gestione del prontuorio;

2) roggiungimento del 70% tro il numero degll interventi reolluotl e il numero degll interventt ldenttflcatl.

o Aeslornamento dei criterl oer la deflnlzlone delle llste dl trasoarenza: prowedere alla revisione dei
criteri per la definizione delle liste di trasparenza.
KPI:

7) ottuazlone dello determinozlone del DG contenente i nuovi criterl entro l'onno,

o Verificare la mirliore approorlatezra d'uso con dorl oefsonalirzate dl farmaci: verificare se modalitA di
prescrizione e dispensazione dei farmaci con un numero dl dosi personallzzato rispetto alle esigenze dei
cittadini possano contribuire ad una migliore appropriatezza d'uso.
KPI:

1) implementazione del progetto entro il 2020.

o Suo-oprtare !o svlluooo della medlclna oerconalhzata ed il miqlloramento dell'aooroorlatezza d'uso del
farmacl: il progresso nella comprensione dei meccanismi patogenetici alla base di molte patologie e lo
sviluppo e la disponibiliti di test diagnostici basati sulle diverse "omiche" offrono I'opportunitA ditrattamenti
sempre piir personalizzati offrendo la capacitA di prevedere in antlcipo, per il slngolo soggetto trattato, sia la
probabiliti di trarre beneficio da uno specifico trattamento farmacologico che il rischlo di eventi awersi.
Oltre a questo, la prescrizione e dispensazione dei farmaci con un numero dl dosi personalizzato potrebbero
contribuire ad una migliore appropriatezza d'uso. Al fine di supportare la diffuslone di tali strumenti e
valutarne I'impatto derivante, sari awiato un confronto con gli stakeholders nella forma di un workshop
finalizzato alla definlzione di proposte di possibili azioni da implementare.
KPI:

7) organizzazlone di un workshop con lo redozlone dl un report dl outcome con posslbtli ozloni do
lmplementare ento ll 2020.
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Piano dl attlviti per l'anno 2020

. Svitupoare nuovl crlterl di neroziazlone: sviluppare nuovi criteri di negoziazlone, tenendo conto delle

dinamiche e delle caratteristiche degli specifici mercati dei prodotti di riferimento e delle caratteristiche dei

pazienti a cui i prodotti si riferiscono'

KPI:

1) redozione di un documento di llnee di indirizzo interne per lo negoziazlone, ln coerenza con il Decreto

interministeridte di definizione dei uiteri dl negoziozione dei prezzi entro il2020.

o AqEiornamento del documcnto sull'innovarlone: agSiornamento del documento sull'innovazione, al fine

delle attivite di contrattazione condotte da AIFA, nel rispetto del principl:

i) farmaci uguali, o con to stesso valore terapeutico, devono avere prezzi a carico del SSN uguali;

ii) un prezzo SSN di rimborso superiore rispetto alle alternative terapeutiche pud essere riconosciuto solo a

farmaci che abbiano dimostrato un vantaggio terapeutico, in termini di eslti clinlci quali la soprawivenza, la

qualiti di vita, il controllo dei sintomi, la riduzione della tossicitl clinicamente rilevante. Preparazione di un

posltion paper, da sottoporre a discussione pubblica, riguardante l'applicazione delle analisi costo-efficacia

come base per la definizione del prezzo dei farmaci, incluso l'eventuale lmpieSo di indicatori di utilit) come i

QALy (Quality adjusted life years) per comparare esiti clinici differenti in una scala confrontabile.

KPI:

1) odozione dello determinozione del DG per l'ogglornomento del documento sull'innovazione entro il
2020;

2) redozione Posltlon PaPer,
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3 - OBIETTIVO DI MISSION:
INDIPENDENTE E FAVORIRE

FARMACEUTICO

iano di attiviti per l'anno 2020

PROMUOVERE L'INFORMAZ'ONE E LA RICERCA SCIENTIFICA
GLI ,NVESTIMENTI IN R'CERCA E SVILUPPO NEL SETTORE

Nell'ambito di tale mlssion, sono stati individuatl i seguenti obiettivi strategici.

OBIETflVO STRATEGICO: GESTIONE DELTACCESSIBILITA PRECOCE AI FARMACI

o Anallsl e vqlutarione delle notlflche dl uso teraqeutico (DM 07109/20171: l'Agenzia procederA alla
superuisione e valutazione, con successiva pubblicazione sul portale istituzionale, dei programmi di uso
terapeutico comunicati dalle aziende. Tutte le notifiche pervenute in merito agli usi terapeutici di medicinali
sottoposti a sperimentazione clinica (OM 07/09/2017), sono monitorate con lnserlmento nel relativo
database. I datl lnseriti nel database potranno essere usati a supporto di query ed analisi sugli usl terapeutici
documentati da AIFA.

KPI:

7) roggiungimento del 700% tro ll numero delle notifiche monltorote e il numero delle notiftche
pervenute;

2) agglornamento dello tobello del proErommi dt uso teropeutico sul Portole AIFA nel rispetto det
termini.

o Analisl e valutazlone delle rlchleste dl uso al sPnsi della Lerre O08/96: tutte le richieste di inserimento di
farmaci nelle liste ai sensi della Legge 648196 saranno sottoposte ad analisi e valutazlone, con
predisposizione di scheda di monitoraggio/reglstro speclficl ln caso di eslto positivo.
KPI:

1) rogglunglmento del 1@% tro il numero delle richieste evose e il numero dette richieste ricevute.

. Analisle valutarlone delle rlchleste dl utlllzzo al sensl dqlla Lerre 326/2003 (fondo del 5%l: tutte le
richieste di accesso al rimborso per farmaci "orfani" ai sensi della Legge 32612003 saranno sottoposte ad
analisi e valutazione nel rlspetto dei termini adeguati rispetto alla specifica tipologia di richiesta, con
eventuale predisposizione di scheda di monitoraggio.
KPI:

7) rogglunglmento del 100% tro il numero delle richleste evose e il numero delle rlchieste ricevute.

OBIETflVO STRATEGICO: PROMUOVERE tA RICERCA CUNTCA

o Attuazlone delle orevisionl normatlve al sensi della Lerre 189/2012 . AIFA come Autorltl Comoetente
nella valutazlone dellq-Sperlmentazlonl Cllntqhe {SCl: l'AIFA procede alla valldazlone dl tutte le
sperimentazioni cliniche (SC) di qualsiasi fase ed alla valutazione delle sperimentazioni cllnlche di fase ll, lll, lV
su tutte le parti del dossier. Per la valutazione delle sperimentazioni di fase I I'AIFA si awate del supporto
tecnico dell'lSS. L'AIFA assicura una valutazione scientifica guanto piir possibile completa e di qualiti su tutte
le parti del fi dossier (quality, non-clinical e clinical), assicurando una valutazlone scientifica adeguata ed
entro i termini previsti dalla normativa vigente. La valutazione si awale di assessor internl all'Ufficio
Sperimentazione Clinica e, per le aree di expertise mancanti, di espertl interni/esterni coordinati dallo stesso
Ufficio. Supporto all'attuazione legge 11 gennaio 2018, n 3 "Delega al Governo in materia di sperimentazione
clinica di medicinali nonchd dlsposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dlrigenza del
Ministero della Salute....", per la parte relativa alla sperimenta{ione clinica.
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Piano di attivltl per l'anno 2020

o) roggiungimento del 700% tro ll numero delle procedure valutote nel rlspetto dei termini e il numero di

richieste di outorlzzozioni di SC;

b) attivitd disupporto alla ottuozione L. 3/78.

r Attuazione delle prevlslonl normative al senrl della Lerre 189/2012 - AIFA come Autorltl Comoetente

nella vatutarlone desll Emendamenti Sostanzlall IESl: l'AIFA procede alla validazione di tutti 8li

emendamenti sostanziali (ES) di qualsiasi fase. Per gli ES di studi di fase I si awale del supporto tecnico

dell,lSS. Assicura la valutazione scientifica degli emendamenti sostanziali alle sperimentazioni cliniche di fase

ll, lll e lV in corso, entro ltempi previsti.

KPI:

l) raggiungimento det 700% tro l! numero dette procedure volutote nel rispetto dei termini e il numero di

richleste dl autorizzozloni di ES rlcevute entro ll 30/11 di ognl onno e volidote,

o Gestlone dei bandl AIFA oer la rlcerca sclentlflca lndlpendente: l'obiettivo sl persegue con l'incentivare,

finanziare e monitorare la ricerca indipendente su tematiche coerenti con finalitl ed obiettivi del SSN e delle

attivitl regolatorie dell'AlFA, mediante la pubblicazione di bandi su base annuale per il finanziamento di

studi, il monitoraggio degli studi vincitori dei bandi AIFA e dei risultati di questi studi, fornendo supporto e

formazione ai ricercatori impegnati nella ricerca indipendente. E, alfiesi, necessario concentrare le attivitA di

ricerca indipendente su temi di rilevante interesse per la salute dei cittadini, a prescindere dall'interesse

commerciale, tenendo anche in considerazione le potenziali ricadute nell'attivit) regolatorla dell'AlFA. Sono

da sostenere studi cllnici sperimentali, studi osservazionali e revisioni sistematiche.

KPI:

l) prowedere ollo elaborazione e otlo pubblicozlone - con frequenzo dnnudle ' del Bondo AIFA nel

rispetto dei termini;
2) conclusione della valutazione delle domonde pervenute oi fini del linonziomento dei progeni vincitori

entro 72 mesl dallo pubblicozione del bando.

r Gestlone delle mlsure urrentl dl slcurezza nelle sperlnicntarloni cllnlche e del rapoortl annuali di

slcureza: l'Agenzia segue direttamente la gestione della sicurezza delle sperimentazioni cliniche, in

particolare attrave6o la gestione puntuale delle misure urgenti di sicurezza (MUS) e successivi Emendamenti

Sostanziali (ES) nonchd l'acquisizione di tutti i DSUR con il controllo in termini di rispetto delle tempistiche e

formato.
KPI:

a) roggiungimento del 7(fi% tro il numero delle misure urgenti di sicurezzd gestite nel rispetto dei

termlni e ll numero delle misure urgenti di sicurezzo notlficate;

b) roggiungtmento del 1A0% tra il numero dei DSIJR ocquisiti e verificoti e il numero dei DSUR trosmessi.

o Gestlone delte attlvitl di suprrorto sclentlftco e rerolatorio ad arlende farmaceutlche. olccole e medle

lmprese, lstltuelonl accademlche ed entl dl rlcerca relatlvamente a nuove tipolosle di orodottl o nuove

tecnoloqle utlll allo svlluopo di nuovl medicinali. oer I ouall sl orevede una rlchlesta dl autorlzazlone

centrallzrata: aziende farmaceutlche, piccole e medle imprese, istituzioni accademiche ed enti di ricerca

possono richledere relativamente a nuove tipologie di prodotti o nuove tecnologie utili allo sviluppo di nuovi

medicinali, per i quall si prevede una richiesta di autorizzazione centralizzata il supporto dell'Agenzia

attraverso gli lnnovation Meeting (lM). L'obiettivo degli lM e di facilitare lo scambio di informazioni in un

ambiente informale, anticipare le problematiche regolatorie che lo sviluppo del prodotto potrebbe

incontrare per la sua natura innovativa, fornire una guida al processo di sviluppo che sia complementare alle

procedure formali gil esistenti.
KPI:

1) roggiungtmento det 700% to il numero degli lnnovation Meeting gestiti nei tempi previsti e il numero

degli lnnovotion Meeting richiesti.
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o Anallsl ln suooorto alla ororrammazlone strateelca oer l'inouadramento resolatorlo delle teraole
dlgltali in svlluopo ln amblto farmaceutlco: attraverso un monitoraggio proattivo delle applicazioni di
terapia digitale attualmente in sviluppo, ed attraverso l'interazione con I diversl stakeholder sla a livello
nazionale che europeo, nella forma di incontri finalizzati e/o workshop, identlficare gli aspettl di competenza
dell'AlFA, ponendosi come promotore a livello europeo del processo di adeguamento del sistema
regolatorio.
KPI:

7) provvedere allo redazlone di un report od hoc entro il 2020.

OBIETTIVO STRATEGICO: PROMUOVERE tA CUTTURA E L.INFORMAZIONE INDIPENDENTE SUI FARMACI

r Favorire un corretto uso del farmaci e l'aoorooriatezza pressrittiva: ottlmizzazione del servizio
domanda/risposta agli utenti (Centro lnformazlone lndipendente sul Farmaco, servlzio Farmaci-Line)
relativamente agli aspetti scientifici e all'efficacia, alla sicurezza, alla normativa e alla disponibilitA dei farmaci
in ltalia. Fornire strumenti informativi e formativi ai soggetta destinatari della pubblicite e alle varie autorite
dl controllo (ripristino della pubbllcazlone del Bollettino d'lnformazlone sul Farmaci, BIF).

KPI:

o) roggiungimento del 100% (dei quesiti di posto elettronico e telefonlcl) tro il numero dei quesiti evosi
nel rispetto del termini e ll numero del quesiti ricevuti;

b) predisposizione numero pilota BIF entro giugno e pubblicazlone prima coplo BIF entro dicembre,

o Monltorafe I'lnformazlone medico sclentlflqa.or.lvata sul farmacl rlvolta asli ooeratorl sanltarl:
1) Vigilanza sulla Pubblicitl dei Medicinali: verifica dei requisiti di tlpo formale, amministrativo e tecnico-
scientifico sul materiale pubblicltarlo;
2) Vigilanza sulla Pubbllcitl dei Medicinali: verifica post-segnalazione a seguito di segnalazione esterna.
KPI:

1) rogglunglmento del 700% (od eccezlone delle richieste giunte ento il 30-11-20) tro ll numero di
protiche lovorate e il numero di pratiche ricevute;

2) roggiungimento del lN% (od eccezione delle richieste giunte ento il 30-11-20) tro il numero di
pratlche lovorote e il numero di protiche ricevute.

o Attlvltl lstltuzlonale ln materla dl autorlzzazlone dl convernl e conrressl ln amblto farmaceutlco-:
gestione delle domande di autorlzzazione presentate dalle Aziende farmaceutiche che organlzzino o
contribuiscano a realizzare, mediante finanziamenti o erogazione di altre utllita anche indiretti, in ltalia o
all'estero, un congresso, un convegno o una riunlone su tematlehe comunque attlnenti all'lmpiego di
medicinali dalla stessa lmpresa prodotti o commercializzati in linea con quanto stabilito dal comma 1, art.
124, D.lgs. 279/06. Si prevede, inoltre, un aggiornamento dell'attuale sistema lnformativo AIFA su cui le
regioni possono esprimersi in merito agli eventi sponsorizzati dalle Azlende farmaceutiche (Autorizzazione

Convegni e Congressl), in coerenza con le esigenze attuali e l'evoluzione della normativa dl settore.
KPI:

7) roggiungimento del 7(D% tro il numero di outorizzoziorNi gestite nel rispetto det termlni e ll numero di
rlchleste pervenute,

a

lndloendente e dl rafforzare ll ru.qlo-_del.$SN: predisposi dl un piano annuale di attivita allo scopo di
garantire ai medlci un'informazione indipendente e di il ruolo del SSN. ln coerenza con la

di informazione scientifica sui farmacinormativa vigente l'AIFA inoltre predispone un'analisi delle
(pubblicit) dei medicinalileffettuate in ltalia da parte delle farmaceutiche.
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KPI:

Plano di attiviti per l'anno 2020

redozione del piono onnuole e cOnfronto con lo Direzione Generole entro l'onno;

predtsposizione del report onnuole.
o)

b)

o Realhzazlone di campatne lnformatlve sull'uso aooroorlato del farmacl. Promozlone dl eventl e

tnlzlatlve dl lnformazione e comunlcadone: progettazione e/o realizzazione di campagne informative di

sensibitizzazlone, rivolte in generale sia ai medici che ai pazienti, e finalizzate all'appropriato uso dei farmaci;

promozione e organlzzazione di eventi e iniziative di informazione e comunlcazione anche attraverso la

proBettazione e/o realizzazione di Convegni, Corsi, Campagne social, Conferenze Stampa, Seminari, ecc.

KPI:

1) raggiungimento del 100% di anivitd progettate e/o realizzate rlspetto olle necessitd.

r Deflnlzlone della stratella dl comunlcazlone esterna e interna dell'Aaenzla e sestlone delle reladonl con

cura dei rapporti con i mass-media funzlonali alla promozione dell'immagine e delle attivitl dell'Agenzia,

monitoragglo dell'informazione diffusa dalle principali testate giornalistiche della carta stampata, del web,

dell,emittenza radio-televisiva, dalle agenzie di stampa e dai social media, realizzazione delle attiviti di

ricerca, studio e anallsi volte alla redazione, pubblicazione, verlfica o diffusione di prodotti editoriali

flnalizzati alla promozione dell'lmmagine e delle attivita dell'Agenzia.

KPI:

1) raggiungtmento del lOO% dl ottivttd progettote e/o reallzzote rispetto olle necessitd.

r Cura dell,attlvltl d'lnformazlone sul farmaci al clttadlnl e dl educazlone sanltarla: cura dell'attiviti

d,informazione sui farmaci ai cittadini e di educazione sanitaria, awalendosi delle aree scientifiche preposte

presenti in Agenzia. Cura del sito istituzionale dell'Agenzia e di tutte le pubblicazioni del portale, attraverso

attivitl editorlale, redazionale e di verifica per garantire un'informazione corretta e tempistiva ai vari

interlocutori dell'Agenzia.

KPI:

l) raggiungimento del lN% di attivitd progettote e/o realizzote rispetto olle necessitd.
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