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Interessi nell’industria farmaceutica NO Attualmente Da 0 a 
3 anni precedenti oltre 3 anni precedenti 

INTERESSI DIRETTI: 
1.1 Impiego per una società: Ruolo esecutivo in una 

società farmaceutica X    obbligatorio 

1.2 Impiego per una società: Ruolo guida nello sviluppo 
di un prodotto farmaceutico X    obbligatorio 

1.3 Impiego per una società: altre attività X    facoltativo 

2. Consulenza per una società X    facoltativo 

3. Consulente strategico per una società X    facoltativo 

4. Interessi finanziari X    facoltativo 

5. Titolarità di un brevetto X    facoltativo 

INTERESSI INDIRETTI: 

6. Sperimentatore principale X    facoltativo 

7. Sperimentatore X    facoltativo 

8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X    facoltativo 

9. Interessi Familiari X    facoltativo 

 

Dichiarazione di trasparenza/interessi* 
Le opinioni espresse in questa presentazione sono personali e non impegnano in alcun modo l’AIFA 

* Sara Pugliese, secondo il regolamento sul Conflitto di Interessi approvato dal CdA AIFA in data 25.03.2015 e pubblicato sulla Gazzetta 
Ufficiale del 15.05.2015 in accordo con la policy EMA /626261/2014 sulla gestione del conflitto di interessi dei membri dei Comitati Scientifici e 
degli esperti. 

N.B. < Il compenso ricevuto per questo intervento è regolato dalla contrattazione collettiva>. 
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LEGGE 7 agosto 2012, n. 135 (GU n. 189 del 14 agosto 2012) 
 

Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 6 luglio 2012, 
n.95, recante: “Disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con 
invarianza dei servizi ai cittadini”. 
 

Art. 15. Disposizioni urgenti per l'equilibrio del settore sanitario e misure di 
governo della spesa farmaceutica  

Normativa 



LEGGE 6 agosto 2015, n. 125  
(GU n. 188 del 14-8-2015 - Suppl. ordinario n. 49)  
 
Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 19 giugno 2015, 
n. 78, recante: “Disposizioni urgenti in materia di enti territoriali. 
Disposizioni per garantire la continuità dei dispositivi di sicurezza e di 
controllo del territorio. Razionalizzazione delle spese del Servizio sanitario 
nazionale nonché norme in materia di rifiuti e di emissioni industriali”. 
 

Art. 9 ter. Razionalizzazione della spesa per beni e servizi, dispositivi medici 
e farmaci  





Quali farmaci sono soggetti a 
monitoraggio 



http://www.aifa.gov.it/sites/default/files/Estratto_Monitoraggio_della_Spesa_gen-giu-2017.pdf 
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Accesso ai fondi per i 
farmaci innovativi 
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*al 31/10/2017 Anno di avvio al trattamento nel registro 
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anno 
2014 

anno 
2015 

anno 
2016 

anno 
2017 

Δ 2015-14 
(%) 

Δ 2016-
15 (%) 

Δ 2017-
16 (%) 

Registri (n°) 124 138 153 160 +11.3 +10.9 +04.6 

Trattamenti 
avviati (n°) 

222.989 374.242 529.272 654.398 +67.8 +41.4 +23.6 

 Piani terapeutici 
(n°) 11 14 17 17 +27.3 +21.4 +00.0 

 Trattamenti avviati 
(n°) 220.354 423.855 664.501 897.152 +92.3 +56.8 +35.0 

Dati di sintesi dei Registri AIFA 
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Registri 

57 Approvatori 
regionali 

945 Direttori Sanitari  
(di cui 206 DSA) 

48 Aziende 
titolari di AIC 

27.443 
Medici 

1.554 
Farmacisti 
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Trattamenti avviati fino all’anno 2017 per area 
terapeutica Registri 
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Trattamenti avviati fino all’anno 2017 per 
indicazione  PT web based 
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Managed Entry Agreements:  
 

Accordi basati sulla 
performance 

Accordi non basati 
sulla performance 

CAPPING 

 

 
Rimborso a posteriori del 

100% del successo 
terapeutico 

 

COST SHARING 

Sconti applicati ai primi 
cicli di terapia per tutti i 

pazienti eleggibili 

RISK SHARING 

Sconto in percentuale sul 
costo dell’intero 

trattamento per i pazienti 
non-responders 

 
 

Rimborso (100%) del 
costo dell’intero 

trattamento per i pazienti 
non-responders 

Poste a carico dell’Azienda 
farmaceutica le confezioni 

erogate oltre al 
superamento della quantità 

del farmaco stabilito 
dall’accordo negoziale SUCCESS FEE 

PAYMENT BY RESULTS 



225 registri/PT totali 

144 attivi 
131 Registri 13 PT 

82§ in cartaceo provvisorio  
58 Registri 24PT 

62 attivi 33 non attivi 

19 di registri attivi 14* di registri in 
cartaceo provvisorio 

95 MEA 

 § 28 in monitoraggio dal 2017 

*8 MEA con avvio nel 2017 



62 attivi 33 non attivi 

19 di registri attivi 14* di registri in 
cartaceo provvisorio 

95 MEA dati al 27/9/2017 

*8 MEA con avvio nel 2017 

50 attivi 39 non attivi 

31 di registri attivi 8 di registri in 
cartaceo provvisorio 

89 MEA dati all’11/11/2016 

14 MEA 
implementati 
2 MEA chiusi  



Distribuzione delle tipologie di accordo di 
condivisione del rischio (92 MEA attivi) 

27 

7 

1 

52 

4 
1 Cost-sharing

Capping

Cost-sharing + capping

Payment by result

Payment by result +
capping
Success fee

+ accordi di prezzo/volume per i quali il registro fa solo da “contatore” 
dei trattamenti avviati 



CTS 

CPR 

URM* HTA 

CdA 

AZF 

determinazione 

Partner 
informatico 

Esperti, 
Società 

scientifiche 

* 
•Ideazione 
•Realizzazione 
•Collaudo 
•Gestione modifiche 
•Analisi dei dati 

La “vita” del registro… 



Trend cumulativo dei trattamenti avviati 

98.564 «avviati» sono i trattamenti (solo pazienti eleggibili) 
con almeno una scheda di Dispensazione farmaco 

Aggiornamento 30/10/2017 



Trattamenti avviati per criterio 

NB: I trattamenti avviati con il precedente criterio 7 sono stati distribuiti, 
sulla base della stadiazione METAVIR, nei nuovi criteri 7 e 8 

Aggiornamento 30/10/2017 



Mosaico regionale 

Aggiornamento 30/10/2017 



SAS Regioni 



SAS AZF 



1) Definire i criteri di apertura del registro 
(CTS)  obiettivi predefiniti, chiari e 
possibili 

2) Registro tailor made e basato su 
farmaco e indicazione terapeutica 

Strategie finalizzate alla riduzione 
del pending  



Strategie finalizzate alla riduzione  
del pending  

3) Semplificazione informatica  
(es. cicli/sottocicli, finestre 
temporali, procedure di rimborso, 
etc.) 

4) Definire i criteri di chiusura del 
registro (es. durata di monitoraggio, 
nuovo place in therapy, etc.) 
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