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CAP. 1 INTRODUZIONE 

 

1.1 GENERALITA’ 

L’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo è l’autoƌità ŶazioŶale ĐoŵpeteŶte peƌ l’attiǀità ƌegolatoƌia dei faƌŵaĐi iŶ 

Italia. 

 

E’ un Ente pubblico che opera in autonomia, trasparenza e economicità, sotto la direzione del Ministero 

della Salute e la vigilanza del Ministero della Salute e del MiŶisteƌo dell’EĐoŶoŵia e Finanze in raccordo 

ĐoŶ le RegioŶi, l’Istituto Superiore di Sanità, gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, le 

Associazioni dei pazienti, i Medici e le Società Scientifiche, il mondo produttivo e distributivo. 

Nello specifico l’AIFA:  

 garantisce l'accesso al farmaco e il suo impiego sicuro ed appropriato come strumento di difesa della 

salute; 

 assicura la unitarietà nazionale del sistema farmaceutico d'intesa con le Regioni; 

 provvede al governo della spesa farmaceutica in un contesto di compatibilità economico-finanziaria e 

competitività dell'industria farmaceutica; 

 assicura innovazione, efficienza e semplificazione delle procedure registrative, in particolare per 

determinare un accesso rapido ai farmaci innovativi ed ai farmaci per le malattie rare; 

 rafforza i rapporti con le Agenzie degli altri Paesi, con l'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e con 

gli altri organismi internazionali; 

 favorisce e premia gli investimenti in Ricerca e Sviluppo (R&S) in Italia, promuovendo e premiando la 

innovatività; 

 dialoga ed interagisce con la comunità delle associazioni dei malati e con il mondo medico-scientifico 

e delle imprese produttive e distributive; 

 promuove la conoscenza e la cultura sul farmaco e la raccolta e valutazione delle best practices 

internazionali. 

L’AgeŶzia, oltƌe agli oďiettiǀi di ŵissioŶ sopƌa deĐliŶati, intende conseguire una sempre maggiore 

autoŶoŵia oƌgaŶizzatiǀa e gestioŶale, fuŶzioŶale all’effiĐaĐe ƌaggiuŶgiŵeŶto dei suoi scopi istituzionali , 

mantenendo altresì il necessario equilibrio economico finanziario. 

L’AgeŶzia ha sede iŶ Roŵa, Via del Tritone 181.  E’ dotata di personalità giuridica di diritto pubblico e di 

autonomia amministrativa, organizzativa, patrimoniale, finanziaria e gestionale. Opera in base ai principi 

http://www.salute.gov.it/
http://www.salute.gov.it/
http://www.tesoro.it/
http://www.iss.it/


 
Agenzia Italiana del 

Farmaco 
 

 
 

 
 

 
MANUALE DELLA QUALITA’ 

AIFA 

MQAIFA 
Rev.3 
 
Data: 6/11/2015 
Pag. 5 di 59 

 
di legalità, imparzialità e trasparenza, con criteri di efficienza, economicità ed efficacia.  A tal fine si è 

dotata di un Sistema di Gestione della Qualità. 

L’istituzione dell'AIFA esprime la volontà di daƌe uŶ foƌte iŵpulso peƌ l’acquisizione di un ruolo 

autorevole e di prestigio dell'Italia presso l'Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) e gli altri organismi 

europei ed internazionali.  

L'AIFA si rende disponibile per aiutare e supportare le attività e le funzioni regolatorie dei nuovi Paesi 

entrati a far parte della Comunità Europea.  

 

Nell’aŵďito del Netǁoƌk delle AgeŶzie del FaƌŵaĐo euƌopee, l’AIFA paƌteĐipa all’iŶiziatiǀa di 

Benchmarking europeo (BEMA), arrivata alla conclusione del terzo ciclo. L’AIFA adeƌisĐe allo schema 

iŶteƌŶazioŶale di ĐoopeƌazioŶe Ŷell’attiǀità di ispezioŶe faƌŵaĐeutiĐa, il cui obiettivo principale è 

l’istituzioŶe e il ŵaŶteŶiŵeŶto di un sistema di mutuo riconoscimento delle ispezioni svolte in ciascun 

Paese relativamente alle attività di produzione e vendita di prodotti medicinali, nonché lo scambio di 

informazioni riguardanti le ispezioni e le attività connesse di autorizzazione. Il compito degli Ispettorati 

Farmaceutici delle varie Nazioni è soddisfare i requisiti legislativi nazionali e le direttive comunitarie 

pertinenti, nonché le  Norme di Buona Fabbricazione (GMP).  

 

Il presente Manuale riporta i principali riferimenti legislativi e normativi.  

 

Come documento base del Sistema di Gestione della Qualità dell’AIFA, il Manuale descrive il Sistema di 

Gestione della Qualità ed i suoi requisiti, fornendo le linee che consentono una continua attività di auto-

valutazione e di confronto con gli standard europei. 
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1.2 ABBREVIAZIONI E SIGLE 

DENOMINAZIONE E ACRONIMI STRUTTURE INTERNE AIFA 

 

La struttura di seguito riportata è in linea con il Regolamento di organizzazione, di amministrazione, 

dell’oƌdiŶaŵeŶto del peƌsoŶale dell’AgeŶzia Italiana del Farmaco (GU n. 22 del 28 gennaio 2015). 

 

 Denominazione Ufficio/Unità 
Ufficio/Unità  

(english version) 
Sigla 

Uffici e Unità Dirigenziali 

con funzioni di Staff e di 

Segreteria Tecnica 

Ufficio Segreteria Tecnica DG 
Office of the Director-

General 
STDG 

Ufficio Affari Legali Legal Affairs  AL 

Unità dirigenziale Rapporti 

Internazionali 
International Relations RI 

Unità Information Technology 

(IT) 

Information and 

Communication 

Technology  

IT 

Unità Coordinamento Segreterie 

Organismi Collegiali 

Consultative Bodies  

Secretariat 
OC 

   

Ufficio di Presidenza 

Ufficio di Presidenza Office of the Chairman PRES 

Unità consulenza giuridico-legale 

all’UffiĐio di PƌesideŶza 

Legal Consulting to the 

Chairman Office 
CGLP 

Unità Segreteria di Presidenza 
Secretariat 

of the Bureau 
SB 

Ufficio Stampa e della 

Comunicazione 

Ufficio Stampa e della 

Comunicazione 

Press and 

Communication Office 
S&C 

Unità Trasparenza Transparency Unit UT 

AREA Denominazione Ufficio/Unità 
Ufficio/Unità  

(english version) 
Sigla 

Area Coordinamento 

Affari Amministrativi 

(coordinata dal Dirigente 

pƌeposto all’UffiĐio AAͿ 

Ufficio Affari Amministrativi, 

Contabilità e Bilancio 

Administration, 

Accounting and 

Budgeting  

AA 

Unità per la gestione 

amministrativa integrata delle 

Administrative 

Management of AIFA 
BDA 
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Banche Dati informatiche 

dell’AgeŶzia 

Database 

Ufficio Risorse Umane Human Resources  HR 

Ufficio Qualità delle Procedure e 

Controllo di Gestione 

Quality Assurance & 

Performance and  

Management Control  

QP&CG 

Area 1  

Pre-Autorizzazione 

(coordinata dal Dirigente 

pƌeposto all’UffiĐio R“CͿ 

Ufficio Ricerca e Sperimentazione 

Clinica 

Research and Clinical 

Trials  
RSC 

Unità Qualità e GMP dei 

medicinali per uso sperimentale 

Quality & GMP in Clinical 

Trials 
Q&GMP 

Ufficio Attività Ispettive GCP e di 

Farmacovigilanza  

GCP and 

Pharmacovigilance  

Inspectorate  

GCP/GVP 

Area 2  

Registrazione 

(coordinata dal Dirigente 

pƌeposto all’UffiĐio V&A) 

Ufficio Valutazione e 

Autorizzazione 

Evaluation and 

Registration 
V&A 

Unità Medicinali Biologici 
Biological Medicinal 

Products Unit 
UMB 

Unità dirigenziale di supporto per 

attiǀità dell’UffiĐio V&A - 
gestione della formazione, 

delleconvenzioni e degli esperti 

esterni 

Training management, 

agreements & external 

experts 

FC&E 

Unità dirigenziale di supporto 

delle attività dell’UffiĐio V&A 
correlate all'implementazione 

della direttiva anticontraffazione 

ed a problematiche GMP, rapid 

alert e qualità post MKT 

Supporting Unit for  

activities related to the 

anti-counterfeiting 

directive and to the GMP, 

rapid alert and post MKT 

quality issues 

AC & 

GMP 

Ufficio Assessment Europeo European Assessment AE 

Unità dispositivi medici 

contenenti o usati in 

abbinamento ai prodotti 

medicinali 

Medical device/medicinal 

product combined 

products Unit 

DM 

Area 3 Ufficio Farmacovigilanza Pharmacovigilance FV 
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Vigilanza Post Marketing 

(coordinata dal Dirigente 

pƌeposto all’UffiĐio FV) 

Ufficio Qualità dei Prodotti e 

Contraffazione 

Product Quality and 

Counterfeiting  
PQ&C 

Ufficio Informazione Medico 

Scientifica 

Medical  and Scientific 

Information 
IMS 

Area 4 

Strategia e Politiche del 

Farmaco 

(coordinata dal Dirigente 

pƌeposto all’UffiĐio HTA) 

Ufficio HTA   HTA HTA 

Ufficio  OsMed Medicines Utilisation  OSMED 

Unità Registri dei farmaci 

sottoposti a monitoraggio  

Medicines Protocols 

Monitoring Registers  
ER 

Area 5 

Ispezioni e certificazioni 

(coordinata dal Dirigente 

pƌeposto all’UffiĐio UAO) 

Ufficio Autorizzazioni Officine 
Manufacturing 

Authorisation 
UAO 

Ufficio Attività Ispettive GMP 
GMP 

 Inspectorate 
GMP 

Unità Ispezioni Materie Prime 
API 

Inspectorate 
API 

 

Altre abbreviazioni 

AC Azioni correttive 

AIC AutoƌizzazioŶe all’iŵŵissioŶe iŶ ĐoŵŵeƌĐio 

AIFA Agenzia Italiana del Farmaco 

AP Azioni preventive 

ASL Azienda Sanitaria Locale 

BEMA Benchmarking of European Medicines Agencies 

CCS Comando dei Carabinieri per la Tutela della Salute (ex NAS)  

CSS 

CdA 

CdR 

Consiglio Superiore di Sanità 

Consiglio di Amministrazione 

Collegio dei Revisori 

CTS Commissione consultiva tecnico-scientifica 

DG Direttore Generale 

DGFDM Direzione generale dei farmaci e dei dispositivi medici 
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DIR UFF Dirigente Ufficio/Unità 

DSQ 

 

Documenti della Qualità 

 

EDQM European Directorate for Quality of Medicines 

EMA European Medicines Agency 

GCP Buona Pratica Clinica 

GMP Norme di Buona Fabbricazione  

HMA EU Heads of Medicines Agencies  

IS.OP. 

 

Istruzioni Operative 

 

ISS Istituto Superiore di Sanità 

MAH Marketing Authorisation Holder 

MQAIFA MaŶuale della Qualità dell’AIFA 

NC 

OIV 

 

Non Conformità 

Organismo Indipendente di Valutazione 

 

OM Opportunità di miglioramento 

OMCL Official Medicines Control Laboratory 

POS Procedure Operative Standard 

POS/G  Procedure Operative Standard/Gestionali  

RAQ 

SCFM 

Responsabile Assicurazione Qualità 

Stabilimento Chimico Farmaceutico Militare 

SGQ Sistema Gestione della Qualità 

WHO (OMS) World Health Organisation (Organizzazione Mondiale della Sanità) 

 

Peƌ la stƌuttuƌa iŶteƌŶa dell’AIFA, gli aĐƌoŶiŵi/sigle utilizzate e la teƌŵiŶologia iŶ iŶglese degli 

UffiĐi/UŶità, si ƌiŵaŶda al D“Q/Ϭϲ ͞Denominazione e acronimi struttuƌe iŶteƌŶe AIFA͟, documento 

aggiornato ogni qualvolta subentra una modifica organizzativa. 
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BREVE PROFILO DELL’AIFAL’AIFA è sottoposta alle attività di indirizzo del Ministro della Salute che 

stipula ĐoŶ l’AgeŶzia uŶa ĐoŶǀeŶzioŶe di duƌata tƌieŶŶale ove sono definiti gli obiettivi e i correlati 

risultati. 

 

Il Piano della performaŶĐe dell’AgeŶzia ItaliaŶa del Farmaco (AIFA), redatto su base triennale, è 

pƌedisposto seĐoŶdo le iŶdiĐazioŶi foƌŶite dall’ANAC ;eǆ CiVIT ĐoŶ le deliďeƌe Ŷ.ϭϭϮ/ϭϬ, Ŷ.ϭ/ϭϮ e Ŷ.ϲ/ϭϯͿ, 

sulla ďase dei doĐuŵeŶti pƌogƌaŵŵatiĐi appƌoǀati dall’AŵŵiŶistƌazioŶe, quali il Programma Triennale 

delle attività ed il Piano annuale delle attività. 

Organigramma 
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Le aree di intervento dell'Agenzia 

 Autorizzazione all'Immissione in Commercio (AIC): l'AIFA autorizza la commercializzazione dei 

farmaci con procedura nazionale o europea secondo criteri di qualità, sicurezza ed efficacia 

previsti dalla normativa comunitaria. 

 Farmacovigilanza: l'AIFA opera un monitoraggio continuo delle reazioni avverse e del profilo di 

beneficio - rischio dei farmaci, attraverso la rete nazionale di Farmacovigilanza che collega tutti i 

responsabili di farmacovigilanza delle ASL, delle Aziende Ospedaliere, degli IRCSS, delle Regioni e 

delle Industrie Farmaceutiche; l'AIFA mantiene ed aggiorna il data-base nazionale delle 

segnalazioni delle reazioni avverse e dei dati di consumo, che si collega e si integra con la banca 

dati europea (EUDRA Vigilance); promuove, inoltre, programmi e studi di farmacovigilanza attiva 

di intesa con le Regioni e secondo piani di formazione e ricerca con i Medici di medicina 

generale, i Pediatri di libera scelta, le società scientifiche e le strutture universitarie.  

 Sperimentazione Clinica: l'AIFA cura la applicazione delle direttive europee e delle normative 

nazionali sulla Sperimentazione Clinica, favorisce la ricerca internazionale, promuove la rete 

informatica e culturale dei Comitati Etici locali, garantisce il funzionamento dell'Osservatorio 

Nazionale sulle Sperimentazioni Cliniche (OsSC) per verificare il grado di innovatività e le aree 

della ricerca pubblica e privata in Italia. 

 Ispezioni: l'AIFA vigila e controlla le Officine di Produzione delle Aziende farmaceutiche per 

garantire la qualità della produzione dei farmaci e delle materie prime (GMP); verifica 

l’applicazione delle leggi nazionali ed europee riguardanti la distribuzione, l’importazione, 

l’esportazione e il corretto funzionamento delle procedure di allerta rapida e di gestione delle 

emergenze; vigila e controlla l'applicazione delle norme di Buona Pratica Clinica (GCP) nella 

conduzione delle Sperimentazioni Cliniche; assicura l'equivalenza del sistema ispettivo italiano 

con quello dei Paesi dell’UŶioŶe Europea e nell'ambito degli accordi di mutuo riconoscimento 

con il Canada e gli Stati Uniti. 

 Informazione: l'AIFA fornisce un’informazione pubblica e indipendente, al fine di favorire un 

corretto uso dei farmaci, di orientare il processo delle scelte terapeutiche, di promuovere 

l'appropriatezza delle prescrizioni, nonché l'aggiornamento degli operatori sanitari attraverso le 

attività editoriali, lo svolgimento come provider di programmi di formazione a distanza (FAD) e 

la gestione del proprio sito internet. 
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 Promozione della ricerca: l'AIFA promuove sperimentazioni cliniche no-profit di tipo 

comparativo atte a dimostrare il valore terapeutico aggiunto dei nuovi farmaci rispetto a quelli 

disponibili, utilizzando un fondo apposito istituito per norma di legge (5% delle spese sostenute 

dalle Aziende per le attività promozionali). 

 Governo della spesa farmaceutica: L'AIFA è responsabile del rispetto del tetto di spesa 

farmaceutica programmato, attraverso meccanismi di ripiano automatico degli sfondamenti, di 

revisione periodica del Prontuario Farmaceutico Nazionale (PFN) e di negoziazione dei prezzi; 

tramite l'Osservatorio nazionale sull'impiego dei Medicinali (OsMED), l'AIFA garantisce il 

monitoraggio e la congruenza della spesa e dei consumi a livello nazionale, regionale e locale e 

trasmette mensilmente i dati alle singole Regioni. 

 Amministrazione e funzionamento: l'AIFA assicura l’efficienza e la trasparenza di tutte le 

procedure amministrative attraverso un meccanismo verificabile di "tracking" di ogni singola 

procedura. 

 

L’AgeŶzia è stƌuttuƌata iŶ ϲ Aƌee gestioŶali oltƌe agli UffiĐi di “taff. 

In ogni area sono incardinati più Uffici/Unità e per ciascuno di essi un Dirigente responsabile di II° fascia 

organizza e gestisce le relative attività. 

Di seguito sono descritte distintamente le attività svolte dalle Aree tecnico scientifiche previste 

dall'assetto organizzativo dell'Agenzia: 

 

Area 1 - Pre-Autorizzazione (Controlli e protocolli pre-autorizzativi sulla ricerca e sperimentazione 

clinica dei farmaci) 

DescrizioŶe soŵŵaƌia dell’attiǀità: poteŶziaƌe l’Os“C, faǀoƌiƌe le “peƌiŵeŶtazioŶi CliŶiĐhe in Italia; 

incentivare, finanziare e monitorare la ricerca indipendente su tematiche coerenti con le finalità e gli 

obiettivi del SSN; promuovere la trasparenza nelle attività ispettive e il rispetto dei principi etici delle 

GCP, specialmente nei Paesi in via di sviluppo. 

In particolare, tƌaŵite l’UffiĐio RiĐeƌĐa e “peƌiŵeŶtazioŶe CliŶiĐa, l'AIFA Đuƌa l’appliĐazioŶe delle 

direttive e dei regolamenti europei e delle normative nazionali sulla Sperimentazione Clinica, favorisce la 

ricerca internazionale, promuove la rete informatica e culturale dei Comitati Etici locali e garantisce il 

funzionamento dell'Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni Cliniche (OsSC) per verificare il grado 
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d’iŶŶoǀatiǀità e le aƌee della ƌiĐeƌĐa puďďliĐa e pƌiǀata iŶ Italia. 

 

Area 2 – Registrazione (Processo registrativo e autorizzativo dei medicinali) 

DescrizioŶe soŵŵaƌia dell’attiǀità: migliorare il processo di autorizzazione dei farmaci generici al fine di 

assicurarne la tempestiva commercializzazione alla scadenza brevettuale dell'originatore; allineare i 

tempi delle procedure registrative e autorizzative agli standard europei secondo criteri di qualità, 

siĐuƌezza ed effiĐaĐia pƌeǀisti dalla Ŷoƌŵatiǀa ĐoŵuŶitaƌia; pƌoŵuoǀeƌe l’Italia Đoŵe Paese di 

riferimento nelle procedure autorizzative e sviluppare il ruolo internazionale di AIFA. 

 

Area 3 - Vigilanza Post-Marketing (Vigilanza sui farmaci in commercio) 

DescrizioŶe soŵŵaƌia dell’attiǀità: promuovere la rete dei Centri Regionali di Farmacovigilanza 

integrandoli tra loro; individuare tematiche, progetti e struŵeŶti appƌopƌiati peƌ ŵassiŵizzaƌe l’effiĐaĐia 

dell’attiǀità di FV attiǀa sul teƌƌitoƌio; ƌaffoƌzaƌe l’attiǀità ispettiǀa di FV; sǀiluppaƌe e poteŶziaƌe la lotta 

alla contraffazione dei farmaci, anche in collaborazione con altri Enti; migliorare continuativamente la 

valutazione e la gestione dei casi di carenza dei medicinali; monitorare l'informazione privata sul 

farmaco rivolta agli operatori (medici e farmacisti); individuare gli strumenti e i target più appropriati 

per massiŵizzaƌe l’effiĐaĐia dell’iŶfoƌŵazioŶe iŶdipeŶdeŶte, foĐalizzaŶdo l’attiǀità sulle teŵatiĐhe di 

maggiore impatto e di priorità per la Salute Pubblica. 

 

Area 4 - Strategie e Politiche del Farmaco (Strategie e politiche sui farmaci) 

Descrizione sommaria dell’attiǀità: contribuire al rispetto dei vincoli di spesa farmaceutica programmati 

attƌaǀeƌso l’attƌiďuzioŶe e la gestioŶe dei ďudget alle AzieŶde FaƌŵaĐeutiĐhe; prevedere gli effetti di 

impatto sulla spesa farmaceutica e sanitaria delle innovazioni tecnologiche, delle variazioni dei trends di 

popolazioŶe e dell’alloĐazioŶe delle ƌisoƌse; sviluppare ed evolvere strumenti di reportistica AIFA sui dati 

di spesa e consumo dei farmaci per area geografica; sorvegliare l’uŶifoƌŵità delle politiĐhe ƌegioŶali di 

ĐoŶteŶiŵeŶto della spesa e sǀiluppo dell’attiǀità di suppoƌto alle RegioŶi e ǀalutazioŶe teŵpestiǀa delle 

delibere in materia; potenziare i Registri AIFA, per garantirne una migliore fruibilità da parte delle 

Regioni e degli operatori e quale strumento di governo della spesa farmaceutica a carico del SSN; 

garantire il monitoraggio e la congruenza della spesa e dei consumi a livello nazionale, regionale e locale 

tramite l'Osservatorio nazionale sull'impiego dei Medicinali (OsMED); incentivare gli investimenti in 



 
Agenzia Italiana del 

Farmaco 
 

 
 

 
 

 
MANUALE DELLA QUALITA’ 

AIFA 

MQAIFA 
Rev.3 
 
Data: 6/11/2015 
Pag. 14 di 59 

 
Ricerca e Sviluppo in Italia nel settore farmaceutico. 

 

Area 5 - Ispezioni e Certificazioni (Controlli ispettivi e certificazione sulla produzione dei farmaci) 

DesĐƌizioŶe soŵŵaƌia dell’attiǀità: l'AIFA vigila e controlla le Officine di Produzione delle Aziende 

farmaceutiche per garantire la qualità della produzione dei farmaci e delle materie prime (GMP); verifica 

l’appliĐazioŶe delle leggi ŶazioŶali ed euƌopee ƌiguaƌdaŶti la distƌiďuzioŶe, l’iŵpoƌtazioŶe, l’espoƌtazioŶe 

e il corretto funzionamento delle procedure di allerta rapido e di gestione delle emergenze; assicura 

l'equivalenza del sistema ispettivo italiano con quello dei paesi della Comunità Europea e nell'ambito 

degli accordi di mutuo riconoscimento con il Canada e gli Stati Uniti. In tale ambito, l’AIFA deǀe 

adeguare i tempi di evasione delle richieste di ispezioni agli standard internazionali assicurando 

l’eƋuiǀaleŶza del “isteŵa Ispettiǀo ItaliaŶo ƌispetto ai Paesi UE e altri, nonché assicurando preventiva 

informazione e consulenza su richiesta delle Aziende interessate; deve, inoltre, aumentare i tassi di 

copertura dell'attività di controllo. 

 

Alle Aree tecnico scientifiche sopra indicate è da aggiungere l’Aƌea CooƌdiŶaŵeŶto Affaƌi 

Amministrativi, Đhe ha l’oďiettiǀo di sǀiluppaƌe ed iŵpleŵeŶtaƌe l’autoŶoŵia oƌgaŶizzatiǀa – gestionale, 

svolgendo attività istituzionale in materia di gestione delle risorse umane, strumentali e finanziarie per il 

perseguimento dell'obiettivo, iŶ ŵodo da gaƌaŶtiƌe il ŵaŶteŶiŵeŶto dell’eƋuiliďƌio eĐoŶoŵiĐo 

dell'Agenzia, nonché la gestione della performance dell'organizzazione e l’integrazione dei sistemi di 

pianificazione economica e di attività, di controllo e valutazione del personale, di gestione della qualità e 

di miglioramento continuo di processi e procedure. 

IŶfiŶe, oltƌe alle attiǀità sǀolte dall’UffiĐio di PƌesideŶza e dalla “egƌeteƌia TeĐŶiĐa di DiƌezioŶe GeŶerale,  

si ƌileǀa il ƌuolo dell’Ufficio Stampa e Comunicazione, che svolge le attività rivolte a potenziare 

l'informazione istituzionale e la comunicazione indipendente in materia di farmaci. 

La struttura organizzativa è soggetta a fisiologici cambiamenti, dovuti sia ad esigenze gestionali ed 

oƌgaŶizzatiǀe  sia all’iŶtƌoduzioŶe o alla ŵodifiĐa di ƌifeƌiŵeŶti Ŷoƌŵatiǀi. 

In ambito di normativa anticorruzione, l’AIFA ha inoltre istituito un Responsabile per la Prevenzione 

della Corruzione, nominato dal Consiglio di Amministrazione e supportato da un apposito Gruppo di 

Laǀoƌo, Đoŵposto da delegati di tutti gli UffiĐi ed UŶità dell’AgeŶzia. 

Ogni anno, nel mese di gennaio, il Responsabile Anti-corruzione redige un piano triennale per la 

pƌeǀeŶzioŶe della ĐoƌƌuzioŶe all’iŶteƌŶo dell’AgeŶzia e lo sottopoŶe all’appƌoǀazioŶe del CoŶsiglio di 
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Amministrazione. Questo piano individua tutte le misure da implementare per ridurre e prevenire ogni 

potenziale occasione di corruzione. Innanzitutto, il piano contiene una mappatura – aggiornata 

annualmente – di tutte le attiǀità ĐoŶdotte dagli UffiĐi o UŶità dell’AIFA iŶ Đui potƌeďďe soƌgeƌe uŶ 

rischio di corruzione (rischio classificato, a seconda della sua pericolosità, in due livelli: alto o critico). In 

secondo luogo, sulla base della descritta mappatura dei rischi, il Gruppo di Lavoro Anti-corruzione, 

coordinato dal Responsabile per la Prevenzione, stabilisce appropriate misure preventive da adottare e 

stila un piano operativo.  

Successivamente è compito del Responsabile per la Prevenzione della Corruzione monitorare 

l’attuazioŶe delle ŵisuƌe ĐoŶĐoƌdate e ƌedigeƌe, al teƌŵiŶe di ogŶi aŶŶo, uŶa ƌelazioŶe fiŶale – 

pubblicata sul portale AIFA – in cui si dà atto delle azioni intraprese e dei risultati conseguiti. 

Inoltre il Responsabile per la Prevenzione della Corruzione organizza ogni anno un piano di formazione 

aggiornamento in materia di anti-corruzione aperto a tutto il peƌsoŶale AIFA, ĐoŶ l’aggiuŶta di speĐifiĐi 

corsi riservati ai dipendenti che, per il tipo di attività svolta, risultano maggiormente esposti ad un 

rischio di corruzione. 

Infine, su impulso del Responsabile per la Prevenzione della Corruzione, l’AgeŶzia si è dotata di un 

apposito Codice di comportamento del personale AIFA, approvato dal CdA con delibera n. 29 del 23 

luglio 2014, redatto sul modello del Codice di comportamento dei dipendenti pubblici (D.P.R. 16 aprile 

2013, n. 62). 

 

Gli oƌgaŶi dell’AgeŶzia sono il Consiglio di amministrazione costituito dal Presidente e da 4 Consiglieri, il 

Diƌettoƌe GeŶeƌale, il Collegio dei Reǀisoƌi dei CoŶti e l’OƌgaŶisŵo IŶdipeŶdeŶte di ValutazioŶe. 

L'autorevolezza e l'autonomia scientifica dell'AIFA è supportata, inoltre, dall’attiǀità delle segueŶti 

Commissioni tecnico-scientifiche, composte da esperti di comprovata e documentata esperienza nel 

settore: 

 Commissione Consultiva Tecnico Scientifica (CTS);  

 Comitato Prezzi e Rimborso (CPR).  

Per ulteriori dettagli organizzatiǀi si ƌiŶǀia al sito istituzioŶale dell’AgeŶzia: 

http://www.agenziafarmaco.gov.it. 

 

La Commissione Consultiva Tecnico Scientifica per la valutazione dei farmaci è composta da personalità 

della medicina e della farmacologia italiana con comprovata e documentata competenza tecnico-

http://www.agenziafarmaco.gov.it/
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scientifica nel settore della valutazione dei farmaci. La Commissione è composta da dieci membri di cui 

tre designati dal Ministro della Salute, uno dei quali con funzioni di presidente, uno dal Ministro 

dell'Economia e delle Finanze e quattro dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 

Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano. Sono componenti di diritto il Direttore generale 

dell'Agenzia e il presidente dell'Istituto Superiore di Sanità. Si occupa delle attività connesse alle 

domande di Autorizzazione in Commercio di nuovi medicinali - per procedura sia nazionale, sia 

comunitaria - dei quali determina il rapporto costo-efficacia. Valuta ed esprime parere consultivo sulla 

classificazione dei farmaci ai fini della rimborsabilità 

Il Comitato Prezzi e Rimborso svolge funzioni di supporto tecnico-ĐoŶsultiǀo all’AgeŶzia ai fiŶi della 

negoziazione ed è composta da personalità con comprovata esperienza nei settori dell’eĐoŶoŵia 

sanitaria e di farmaco-economia nominate dal Ministero della Salute su designazione dello stesso 

Ministro della Salute,  della Conferenza permanente tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome, del 

MiŶisteƌo dell’EĐoŶoŵia e delle FiŶaŶze, del Ministero dello Sviluppo Economico. 

L’AgeŶzia ha istituito, inoltre, i Comitati Consultivi che hanno il compito di effettuare approfondimenti e 

formulare pareri, in merito a questioni regolatorie e scientifiche di particolare interesse, su richiesta 

della CTS, del CPR o dei Segretariati. I Comitati sono costituiti da un massimo di sette componenti, 

selezionati tra i principali esperti clinici italiani di ciascuna area terapeutica indicata e rispondono in 

pieno ai parametri stabiliti dal Regolamento sui ĐoŶflitti di iŶteƌesse appƌoǀato dall’AIFA Ŷel geŶŶaio del 

2012 e successivamente aggiornato nel maggio 2015. 

L’AIFA si aǀǀale inoltre della collaborazione dei seguenti organismi che operano nell’aŵďito del 

Ministero della Salute: 

- Il Comando dei Carabinieri per la Tutela della Salute (CCS). Per la collaborazione con tale organismo 

è presente un documento ;PƌotoĐollo d’IŶtesaͿ che regolamenta i reciproci impegni tra NAS e AIFA. 

- L’Istituto “upeƌioƌe di “aŶità (ISS), che fornisce supporto tecnico al Ministero della Salute. I reciproci 

impegni tra I““ ed AIFA tƌoǀaŶo appliĐazioŶe iŶ uŶ’apposita CoŶǀeŶzioŶe tƌa le paƌti. 

 

Il Sistema di gestione della Qualità descritto nel presente Manuale riguarda l’AgeŶzia ItaliaŶa del 

Farmaco in generale. Il sistema di Farmacovigilanza ed il sistema ispettivo GMP sono, inoltre, dotati di 

un proprio Manuale della Qualità, aderente alla normativa di volta in volta vigente.  
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1.2.1 Comando dei Carabinieri per la Tutela della Salute (CCS) 

Un Organismo di supporto particolarmente importante dell’AIFA è il Comando dei Carabinieri per la 

Tutela della Salute (già NAS – Nuclei Antisofisticazioni Sanità), costituito da Nuclei antisofisticazioni 

dislocati in altrettanti capoluoghi di Regione e di Provincia. 

Sebbene abbia una struttura militare e dipenda gerarchicamente dal Ministero della Difesa, il CCS è 

caratterizzato dalla dipendenza funzionale dal Ministero della Salute e dal ruolo di Ispettore Sanitario 

conferito per Decreto ai suoi componenti. Le competenze degli Ispettori Sanitari del CCS si svolgono 

Ŷell’aƌĐo diuƌŶo e ŶottuƌŶo, iŶ tutti i luoghi doǀe ǀi è pƌoduzioŶe, soŵŵiŶistƌazioŶe, deposito o ǀeŶdita 

di pƌodotti destiŶati all’aliŵeŶtazioŶe uŵaŶa e, più in generale, collegati alla Salute Pubblica. 

 

Si riepilogano di seguito le principali aree di competenza del CCS: 

- profilassi internazionale delle malattie infettive e diffusive; 

- sanità marittima, aerea e di frontiera; 

- produzione e vendita di specialità medicinali ad uso umano e veterinario (compresi gli 

omeopatici), di vaccini, virus e sieri; 

- prodotti cosmetici e di erboristeria; 

- produzione di presidi medico-chirurgici e dispositivi medici diagnostici; 

- igiene, sanità pubblica e polizia veterinaria; 

- produzione e commercio legale delle sostanze stupefacenti per la preparazione di specialità 

farmaceutiche. 

 

1.2.2 Istituto Superiore di Sanità 

L'Istituto Superiore di Sanità è il principale organo tecnico-scientifico del Servizio Sanitario Nazionale. E’ 

un ente pubblico che coniuga l'attività di ricerca a quelle di consulenza, formazione e controllo applicate 

alla tutela della salute puďďliĐa. L’Istituto “upeƌioƌe di “aŶità Đollaďoƌa ĐoŶ l’AIFA Ŷelle segueŶti aƌee: 

- valutazione dei dossier AIC nazionali o di mutuo riconoscimento o per autorizzazioni a livello 

centralizzato europeo;   

- qualità dei farmaci (analisi per controlli di stato, rilascio lotti per prodotti biologici, analisi e 

valutazione dei rischi per prodotti difettosi); 

- attività propedeutica e collaborazione nelle analisi dei campioni selezionati per il Programma di 

Controllo Annuale (PCA); 
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- supporto nella valutazione di studi clinici ;attiǀità tƌasfeƌita all’AIFA ĐoŶ la Legge n. 189 del 8 

novembre 2012, Đ.d. ͞Legge Balduzzi͟Ϳ; 

- studi di farmacovigilanza attiva, farmacoutilizzazione e farmacoepidemiologia, registri nazionali; 

- attività ispettiva; 

- paƌteĐipazioŶe ai gƌuppi teĐŶiĐi dell’EMA. 

 

1.3 SCOPO E CAMPO DI APPLICAZIONE DEL SISTEMA 

Il pƌeseŶte MaŶuale della Qualità desĐƌiǀe la politiĐa, l’oƌgaŶizzazioŶe, le ƌespoŶsaďilità e i processi 

attuati dall’AIFA Ŷell’aŵďito delle pƌopƌie competenze e responsabilità e, in particolare, quelli relativi 

alle sue attività oggetto di accordi internazionali di Mutuo Riconoscimento, segnatamente di 

Autorizzazioni (Ufficio Autorizzazioni Officine) e Ispettorato (Ufficio Attività Ispettiva GMP). 

Il documento ha lo scopo fondamentale di fornire elementi di base per assicurare un elevato standard di 

qualità ai servizi erogati. 

Si distinguono, altresì, due ulteriori e specifici Manuali della Qualità. 

Il Manuale della Qualità  MQAIFA FV descrive il Sistema di Gestione della Qualità per il Sistema di 

farmacovigilanza, mentre il Manuale della Qualità MQAIFA GMP descrive il Sistema di Gestione della 

Qualità per il Sistema Ispettivo GMP, che fa riferimento a requisiti di settore contenuti in norme 

standard internazionali ed ha lo sĐopo di peƌŵetteƌe l’uŶifoƌŵità di ĐoŵpoƌtaŵeŶti e giudizi nel 

network delle Agenzie regolatorie europee e tra gli Ispettorati Farmaceutici di Paesi diversi, facilitando il 

Mutuo Riconoscimento tra gli stessi. 

L’oƌieŶtaŵeŶto alla Ƌualità ĐoiŶǀolge iŶ uŶ pƌoĐesso di ŵiglioƌaŵeŶto l’iŶteƌa oƌgaŶizzazioŶe, allo scopo 

di ŵiglioƌaƌŶe l’effiĐieŶza e l’effiĐaĐia iŶ ƌelazioŶe al Cliente. L’oďiettiǀo pƌiŶĐipale – e il valore cardine – 

è la soddisfazione del Cliente, inteso come stakeholder.In tal senso, l’AIFA ha individuato come 

stakeholder le agenzie regolatorie europee e partner, le aziende farmaceutiche, gli operatori sanitari ed, 

in primis, i pazienti e i cittadini.  

L’AIFA ha defiŶito il pƌopƌio sisteŵa di gestioŶe peƌ la Ƌualità Đoŵe ŵezzo stƌategiĐo: 

-  per soddisfare la Politica per la Qualità e gli Obiettivi specificati; 

- per garantire ai propri Clienti che il proprio servizio sia in grado di soddisfare le loro esigenze nel 

rispetto delle normative e leggi applicabili, così da ottenere il massimo beneficio. 
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La qualità intrinseca dei servizi offerti rappresenta, pertanto, un importante fattore strategico e deve 

essere considerata una parte integrante degli stessi derivante dalle modalità di lavoro concretamente 

adottate. 

Orientare operativamente l’AIFA verso una logica della qualità comporta un cambiamento complesso, 

ma indispensabile per rimanere competitivi. Lo sǀiluppo della ͞Cultuƌa della Qualità͟, infatti, non può 

che fondarsi sulla risorsa umana quale interprete e, nello stesso tempo, destinataria di tale 

cambiamento. 

 

Il presente Manuale ed il Sistema di Gestione della Qualità ivi descritto si applicano alle attività connesse 

allo svolgimento dei compiti istituzionali. 

I soggetti a cui si rivolge questo documento sono: 

- la Direzione dell’AgeŶzia; 

- il personale AIFA; 

- gli stakeholder, i fornitori ed i collaboratori dell’AIFA. 

Il Manuale si propone di fornire a ciascuno dei soggetti sopra indicati le informazioni di cui  hanno 

bisogno nella forma più accessibile.: Sono, quindi, incluse le procedure (o i riferimenti) particolarmente 

rilevanti per la Qualità. 

Il Manuale si propone di illustrare a tutto il peƌsoŶale dell’AIFA le strategie ed i principi ispiratori del 

sistema, i meccanismi operativi adottati, le strutture organizzative coinvolte, le metodologie e gli 

strumenti adottati. 

Il Manuale, inoltre, vuole fare conoscere agli uteŶti dell’AIFA quali risorse, quali competenze e quali 

iniziative vengono messe in atto per garantire la massima soddisfazione ed i livelli di eccellenza nei 

servizi forniti. 

Con riferimento alla norma ISO 9001: 2008, il MaŶuale della Qualità pƌeseŶta l’esĐlusioŶe dei segueŶti 

paragrafi, iŶ ƋuaŶto gli aƌgoŵeŶti iŶ essi tƌattati soŶo estƌaŶei ai Đoŵpiti istituzioŶali dell’AIFA: 

- 7.3 Progettazione e sviluppo; 

- 7.6 Tenuta sotto controllo dei dispositivi di monitoraggio e di misurazione. 

 

CAP. 2 RIFERIMENTI NORMATIVI E LEGISLATIVI 

 Norma ISO 9001:2008 – Sistema di Gestione per la Qualità 
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  Noƌŵa UNI EN I“O ϭϵϬϭϭ:ϮϬϭϮ, Đhe foƌŶisĐe le liŶee guida sull’attiǀità di audit e sulla gestioŶe 

dei programmi e conduzione degli audit dei sistemi di Gestione della Qualità 

 Norma UNI CEI EN 45004:96 – Organismi di Ispezione 

 Norme di  Buona Fabbricazione (GMP) 

 Norme di  Buona Pratica Clinica (GCP) 

 Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information 

(documento in vigore) 

 Documentazione BEMA: Questionnaire; SOP BEMA; Guidelines; Form 

 Regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004 che 

istituisĐe pƌoĐeduƌe ĐoŵuŶitaƌie peƌ l’autoƌizzazioŶe e la sorveglianza dei medicinali per uso 

uŵaŶo e ǀeteƌiŶaƌio, e Đhe istituisĐe l’ageŶzia euƌopea per i medicinali 

 Direttiva 2004/27/CE del Parlamento europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004 che modifica 

la direttiva 2001/83/CE recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano 

 Decreto legislativo n. 219 del 24 aprile 2006 – Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e 

successive direttive di modifica) relativa ad  un codice comunitario concernente i medicinali per 

uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE 

 Decreto Legislativo 19 febbraio 2014, n. 17 - Attuazione della direttiva 2011/62/UE, che 

modifica la direttiva 2001/83/CE, recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso 

umano, al fine di impedire l'ingresso di medicinali falsificati nella catena di fornitura legale 

 Decreto Legislativo 4 marzo 2014, n. 42 - Attuazione dell'articolo 1, paragrafi 1, 5 e 12 della 

direttiva 2012/26/UE, che modifica la direttiva 2001/83/CE, per quanto riguarda la farmacovigilanza 

 Articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella legge 24 

novembre 2003, n. 326 Đhe istituisĐe l’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo al fine di garantire  

l’uŶitaƌietà delle attiǀità iŶ ŵateƌia di farmaceutica e di favorire in Italia gli investimenti in 

ricerca e sviluppo. La norma recita testualmente: 

͞Fermo restando che il farmaco rappresenta uno strumento di tutela della salute e che i 

medicinali sono erogati dal Servizio Sanitario Nazionale in quanto inclusi nei livelli essenziali di 

assistenza, al fine di garantire l'unitarietà delle attività in materia di farmaceutica e di favorire in 

Italia gli investimenti in ricerca e sviluppo, è istituita, con effetto dal 1° gennaio 2004, l'Agenzia 

Italiana del Farmaco, di seguito denominata Agenzia, sottoposta alle funzioni di indirizzo del 

http://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2014-02-19;17!vig=
http://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2014-03-04;42!vig=
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/glossary/term/1454
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Ministero della salute e alla vigilanza del Ministero della salute e del Ministero dell'economia e 

delle finanze͟   

 Decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministero della Salute, Regolamento recante norme 

sull’oƌgaŶizzazioŶe ed il fuŶzioŶaŵeŶto dell’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo a norma dell'articolo 

48, comma 13, del D.L. 30 settembre 2003, n. 269, convertito nella L. 24 novembre 2003, n. 326: 

Il Ministro della salute, in particolare: 

aͿ[…]; 

b) definisce gli indirizzi e le priorità dell'Agenzia, mediante apposite direttive generali contenenti 

l'indicazione degli obiettivi da raggiungere e le eventuali attività specifiche da intraprendere, 

trasmettendoli alla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato e le Regioni e le Province 

Autonome di seguito denominata Conferenza Stato-Regioni; 

c) acquisisce il programma annuale di attività e di interventi dell'Agenzia e lo trasmette con le 

proprie considerazioni alla Conferenza Stato-Regioni ai sensi dell'articolo 48, comma 5, lettera h) 

della legge di riferimento; 

d) acquisisce, dopo l'approvazione del Consiglio di amministrazione, i periodici rapporti 

informativi predisposti dal Direttore generale ai sensi del comma 5, lettera i) dell'articolo 48 

della legge di riferimento e li trasmette alle competenti Commissioni parlamentari   

 Regolamento AIFA - Regolamento di organizzazione, di aŵŵiŶistƌazioŶe, dell’oƌdiŶaŵeŶto del 
peƌsoŶale dell’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo ;GU Ŷ. ϮϮ del Ϯϴ geŶŶaio ϮϬϭϱͿ 

 Pƌogƌaŵŵa di attiǀità tƌieŶŶale dell’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo 

 PiaŶo TƌieŶŶale di pƌeǀeŶzioŶe della ĐoƌƌuzioŶe dell’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo  

 CoŶǀeŶzioŶe tƌa il MiŶisteƌo della salute e l’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo di volta in volta 

vigente 

 CoŶǀeŶzioŶe tƌa l’Agenzia Italiana del Farmaco e l’Istituto “upeƌioƌe di “anità di volta in volta 

vigente 

 Codice di comportamento dell’AgeŶzia ItaliaŶa del faƌŵaĐo, adottato ai sensi dell’aƌt. ϱϰ, 

comma 5, D.Lgs. n. 165 del 2001, con delibera del CdA n. 29 del 23 luglio 2014 

 RegolaŵeŶto peƌ la disĐipliŶa dei ĐoŶflitti di iŶteƌesse all’iŶteƌŶo dell’Agenzia Italiana del 

Farmaco, approvato dal Consiglio di Amministrazione con delibera n. 7 del 25 marzo 2015.  

 

http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/Regolamento_AIFA.pdf
http://www.agenziafarmaco.gov.it/sites/default/files/piano_prevenzione_corruzione_2015-2017.pdf
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CAP. 3 TERMINI E DEFINIZIONI 

Sistema di Gestione per la Qualità: l’iŶsieme di tutte le attiǀità ŶeĐessaƌie peƌ l’attuazioŶe della PolitiĐa 

della Qualità ed il raggiungimento degli obiettivi fissati.  

Il sistema include la struttura organizzativa, le responsabilità, le procedure, i sistemi, i processi, le 

risorse. 

I documenti fondamentali del Sistema di Gestione per la Qualità sono: 

- il Manuale della Qualità; 

- le Procedure documentate (procedure operative standard – POS e procedure operative standard 

gestionali – POS/G). 

 

Accreditamento: procedura attraverso la quale un organismo ufficialmente riconosciuto attesta che una 

persona o un organismo è competente a svolgere uno specifico compito o attività. 

 

Assicurazione Qualità: tutte le attiǀità sisteŵatiĐhe e piaŶifiĐate ŵesse iŶ atto, all’iŶteƌŶo di uŶ “isteŵa 

per la Qualità, per fornire adeguata fiducia che un’entità (prodotto, servizio, attività, processo, ecc.) 

soddisfi i requisiti specificati per la qualità. 

 

Certificazione: procedura attraverso la quale una terza parte indipendente, accreditata, fornisce 

assicurazione scritta che un prodotto, un sistema o una persona è conforme ai requisiti specificati. 

 

Miglioramento continuo: attività sistematica finalizzata ad accrescere la capacità di una attività (o di un 

processo, di un prodotto/servizio, di un sistema di gestione) di soddisfare i requisiti specificati. 

Il processo di definizione degli obiettivi e di individuazione delle opportunità di miglioramento è un 

processo continuo che utilizza le risultanze della verifiĐa ispettiǀa, l’aŶalisi dei dati, i ƌiesaŵi da paƌte 

della direzione o altri mezzi,  comportando generalmente azioni correttive o azioni preventive. 

 

Customer satisfaction: percezione del cliente su quanto i suoi requisiti siano stati soddisfatti. 

 

Parte interessata o portatore di interesse: persona o gruppo di persone aventi un interesse nelle 

pƌestazioŶi o Ŷel suĐĐesso di uŶ’oƌgaŶizzazioŶe. 
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Politica per la Qualità: oďiettiǀi ed iŶdiƌizzi geŶeƌali di uŶ’oƌgaŶizzazioŶe, ƌelatiǀi alla Ƌualità, espƌessi iŶ 

ŵodo foƌŵale dall’alta DiƌezioŶe. 

 

Processo: insieme di attività correlate o interagenti che trasformano elementi in entrata in elementi in 

uscita.  All’iŶteƌŶo di uŶ pƌoĐesso, gli elementi in entrata  possono pervenire anche dagli elementi in 

uscita derivanti da altƌi pƌoĐessi.  I pƌoĐessi iŶ uŶ’oƌgaŶizzazioŶe soŶo di regola pianificati ed eseguiti in 

condizioni controllate al fine di aggiungere valore.  

 

 

 

Procedura: modo speĐifiĐato peƌ sǀolgeƌe uŶ’attiǀità o uŶ pƌoĐesso. QuaŶdo uŶa pƌoĐeduƌa è 

doĐuŵeŶtata, si adotta spesso l’espƌessioŶe ͞pƌoĐeduƌa sĐƌitta͟ o ͞pƌoĐeduƌa doĐuŵeŶtata͟.  Il 

doĐuŵeŶto Đhe ĐoŶtieŶe uŶa pƌoĐeduƌa può esseƌe Đhiaŵato ͞doĐuŵeŶto di pƌoĐeduƌa͟.  

Una procedura è un documento formale attraverso il quale viene descritto il modo in cui è organizzata 

una determinata struttura per realizzare le attività  necessarie al suo funzionamento. 

Risponde alle domande: cosa, chi, quando, perché, dove?  

Viene descritta dalla sequenza delle operazioni realizzate dagli attori della azienda. 

 

Rintracciabilità: ĐapaĐità di ƌisaliƌe alla stoƌia, all’utilizzazioŶe o all’uďiĐazioŶe di Điò Đhe si sta 

considerando. 

 

Non conformità: una non conformità è il mancato soddisfacimento da parte del Sistema Qualità di un 

requisito o una deviazione rispetto alle specifiche di riferimento. 

Le non conformità, che possono riferirsi al prodotto, al sistema, ad un processo o ad una procedura, 

vengono solitamente rilevate dai valutatori nel corso delle visite ispettive. 

 

http://www.qualitiamo.com/terminologia/requisito.html
http://www.qualitiamo.com/terminologia/specifica.html
http://www.qualitiamo.com/terminologia/processo.html
http://www.qualitiamo.com/terminologia/procedura.html
http://www.qualitiamo.com/terminologia/verifica%20ispettiva.html
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Azione correttiva: azione per eliminare la causa di una non conformità rilevata o di altre situazioni 

indesiderabili rilevate.  

 

Azione preventiva: azione per eliminare la causa di una non conformità potenziale o di altre situazioni 

potenziali indesiderabili. 

 

Cliente: persona o gruppo di persone aventi un interesse diretto nella qualità del prodotto/servizio 

eƌogato dall’organizzazione. PƌiŶĐipalŵeŶte, ŵa ŶoŶ iŶ ǀia esĐlusiǀa, i ClieŶti dell’AIFA soŶo: i ĐittadiŶi, i 

pazienti, le aziende, gli operatori sanitari, i Ministeri competenti e le autorità regolatorie europee. 

 

CAP. 4 REQUISITI FONDAMENTALI DEL SISTEMA DI GESTIONE PER LA QUALITA’ 

 

4.1 REQUISITI GENERALI - APPROCCIO PER PROCESSI  

L’AgeŶzia ItaliaŶa del FaƌŵaĐo ;AIFAͿ ha pƌedisposto, doĐuŵeŶtato e attuato uŶ “istema di Gestione per 

la Qualità secondo i requisiti delle Norme ISO 9001:2008. Inoltre, alle attività oggetto di Mutuo 

RiĐoŶosĐiŵeŶto dei sisteŵi ispettiǀi Ŷell’aƌea 5 ͞Ispezioni e Certificazioni͟, si applicano anche le norme 

contenute nella ͞Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information͟ 

vigenti. 

L’AIFA staďilisĐe, doĐuŵeŶta, attua, ŵaŶtieŶe e ŵigliora in modo continuativo il Sistema di Gestione per 

la Qualità, in accordo con i requisiti delle Norme Internazionali ISO 9001:2008. 

Il presente Manuale della Qualità promuove l'adozione dell'approccio basato sui processi per la gestione 

della qualità. Ogni attività che riceve ingressi (input) e li converte in uscite (output) può essere 

considerata come un processo. I processi individuati vengono descritti tramite le POS e POS/G (Allegato 

1 – ͞Elenco generale delle procedure operative standard e procedure operative standard gestionali͟), 

pubblicate sull’Aƌea Riseƌǀata dell’AIFA e sul sito istituzionale e modificate in occasione di ogni 

aggiornamento. 

In generale ogni processo può essere rappresentato come segue: 
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 Allo scopo di attuare il proprio Sistema di Gestione per la Qualità, l’AIFA ha pƌoǀǀeduto: 

- ad identificare tutti i processi operativi da considerare nel Sistema di Gestione della Qualità; 

- a definire la sequenza e le interazioni tra tali processi; 

- a definire criteri e metodi allo scopo di verificare l’effiĐaĐe opeƌatiǀità e il controllo dei processi; 

- ad assicurare che tutte le informazioni necessaƌie a suppoƌtaƌe l’attuazioŶe ed il ŵoŶitoƌaggio dei 

processi siano rese disponibili al personale dipendente; 

- a  misurare, monitorare, analizzare i processi attuando tutte le azioni necessarie per conseguire i 

risultati previsti ed ottenere il loro miglioramento continuo (mettere sotto controllo un processo 

significa, infatti, aver individuato le cause di variabilità dei risultati del processo ed aver applicato i 

mezzi per ridurre tale variabilità); 

- ad attuare le azioni necessarie sia per il raggiungimento dei risultati pianificati che per il 

conseguimento del miglioramento continuo di tali processi. 

 

I pƌoĐessi soŶo i ͞ŵezzi͟ Đhe ĐoŶseŶtoŶo all’AIFA di otteŶeƌe i ƌisultati e, conseguentemente, la 

soddisfazione dei propri Clienti. La ĐapaĐità dell’AIFA di gestire i propri processi in modo tale da 

ƌealizzaƌe ƌisultati eĐĐelleŶti dipeŶde da ŵolti fattoƌi: l’aŵďieŶte, la Đultuƌa, i ǀaloƌi, i ĐoŵpoƌtaŵeŶti, 

il sistema organizzativo, il ruolo della Direzione, le risorse umane e le infrastrutture organizzative. 

IInnddiiccaattoorrii  ddeellllee  pprreessttaazziioonnii  

 

 
 

 
Risorse 

 
Informazioni Infrastrutture 

Input Output 
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Lo schema seguente rappresenta i 4 macro processi fondamentali (Responsabilità della Direzione, 

Gestione delle risorse, Processo di erogazione dei servizi, Misurazioni, analisi e miglioramento): 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Requisiti 
cliente 

 

 Soddisfazione 
cliente 

PPrroocceessssii  PPrriimmaarrii  
-  processo di pre-autorizzazione 
- processo di valutazione e registrazione dei farmaci  
-  processo di vigilanza post marketing 
- processo di autorizzazione alla produzione  
   dei farmaci e delle materie prime farmacologicamente attive  
- processo di controllo ispettivo 
- processo di informazione medico scientifica   
- processo per la strategia e politiche del farmaco 
- processo di governo della spesa farmaceutica 

- Misura della soddisfazione per cliente 
- Verifiche Ispettive Interne 
- Analisi dati per il miglioramento 
- Processo di miglioramento continuo 
- Processo di coordinamento rapporti 

internazionali 
- Relazioni con stampa e comunicazione 
- Processo di assicurazione della qualità 

delle procedure 
- Processo di controllo di gestione 
- Processo di gestione progetti IT 
 

GGeessttiioonnee  ddeellllee  RRiissoorrssee  

- Processo Riesame del Sistema 
- Obiettivi Miglioramento 

RReessppoonnssaabbiilliittàà  ddeellllaa  DDiirreezziioonnee  

Do 

Check 

Act 

Plan 

 
- Gestione risorse umane 
- Gestione risorse tecnologiche 
- Processo di coordinamento affari  
amministrativi e legali 
- Processo di coordinamento delle 
segreterie degli organismi collegiali 
 

AAnnaalliissii  ee  MMiigglliioorraammeennttoo  
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Il ciclo PDCA peƌ l’iŵpleŵeŶtazioŶe del sisteŵa di ĐoŶtƌollo  prevede il continuo succedersi delle 4 fasi: 

PLAN: preparare/addestrare il personale coinvolto; 

DO: mettere in pratica il sistema di controllo; 

CHECK: verificare quanto viene messo in pratica rispetto a quanto definito; 

ACT: identificare e mettere in atto azioni correttive per migliorare il sistema di controllo. 

 

I processi primari operativi individuati sono: 

- processo di pre-autorizzazione 

- processo di valutazione e registrazione dei farmaci  

- processo di vigilanza post-marketing 

- processo di autorizzazione alla produzione dei farmaci e delle materie prime      

farmacologicamente attive  

- processo di controllo ispettivo 

- processo di informazione medico scientifica  

- processo per la strategia e politiche del farmaco 

- processo di governo della spesa farmaceutica 

 

 I processi di supporto trasversale sono: 

- processo di coordinamento affari amministrativi e legali 

- processo di gestione risorse umane 

- processo di gestione risorse tecnologiche 

- processo di coordinamento rapporti internazionali 

- processo di assicurazione della qualità delle procedure 

- processo di controllo di gestione 

- processo di gestione progetti IT 

- processo di coordinamento delle segreterie degli organismi collegiali 

- processo di relazioni con la stampa e comunicazione 

 

Tali processi sono di seguito sinteticamente descritti. 
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4.1.1 Processo di pre-autorizzazione 

L'AIFA Đuƌa l’appliĐazioŶe delle diƌettiǀe euƌopee e delle normative nazionali sulla Sperimentazione 

Clinica, promuove la rete informatica e culturale dei Comitati Etici locali, garantisce il funzionamento 

dell'Osservatorio Nazionale sulle Sperimentazioni Cliniche (OsSC), produce analisi periodiche sui prodotti 

oggetto di sperimentazione clinica  e sui centri partecipanti a tali ricerche per verificare il grado di 

coinvolgimento del Paese nella ricerca clinica internazionale. Prima della Legge 189/2012 (Đd. ͞Legge 

Balduzzi͟), l’AIFA eƌa autoƌità ĐoŵpeteŶte peƌ il ƌilasĐio delle autoƌizzazioŶi peƌ ƋuaŶto ĐoŶĐeƌŶe le 

sperimentazioni relative ai prodotti per la terapia cellulare somatica, per la terapia genica e per i farmaci 

ĐoŶteŶeŶti oƌgaŶisŵi geŶetiĐaŵeŶte ŵodifiĐati, oǀǀeƌo peƌ le Đosiddette teƌapie aǀaŶzate. CoŶ l’eŶtƌata 

in vigore della legge Balduzzi, la convalida Ŷell’aŵďito dell’OsSC delle domande di sperimentazione 

ĐliŶiĐa di fase II, III e IV sulla doĐuŵeŶtazioŶe di peƌtiŶeŶza diǀieŶe di ĐoŵpeteŶza AIFA, ŵeŶtƌe l’I““ 

mantiene la competenza nella fase di convalida delle sperimentazioni cliniche di fase I fino alla piena 

adozione di quanto previsto dalla normativa citata. 

L'AIFA promuove sperimentazioni cliniche no-profit di tipo comparativo atte a dimostrare il valore 

terapeutico aggiunto dei nuovi farmaci rispetto a quelli disponibili, utilizzando un fondo apposito 

istituito per norma di legge (5% delle spese sostenute dalle Aziende per le attività promozionali). 

L’AIFA ĐoŶtƌolla, iŶoltƌe, l'appliĐazioŶe delle Ŷoƌŵe di BuoŶa PƌatiĐa CliŶiĐa ;GCPͿ Ŷella ĐoŶduzioŶe delle 

Sperimentazioni Cliniche e delle norme di Farmacovigilanza. 

 

Strutture responsabili:  Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica; Ufficio Attività Ispettive GCP e di 

farmacovigilanza 

Interfacce interne:  Uffici V&A, FV, PQ&C, UAO, GMP, API  

Interfacce esterne:  Comitati Etici; Aziende farmaceutiche; EMA; UE; Segretariato RSC; Comitati 

Consultivi 

 

4.1.2 Processo di valutazione e registrazione dei farmaci  

L'AIFA autorizza la commercializzazione dei farmaci con procedura nazionale o con procedura europea 

di Mutuo Riconoscimento o Decentrata secondo criteri di qualità, sicurezza ed efficacia previsti dalla 

normativa comunitaria avvalendosi di esperti interni ed esterni, anche appartenenti all’Istituto 

Superiore di Sanità.  
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L’AIFA, iŶoltƌe, paƌteĐipa attiǀaŵeŶte alle attiǀità di ǀalutazioŶe del CHMP iŶ seŶo all’EMA, al fiŶe di 

offrire un sempre maggiore contributo scientifico alle procedure di registrazione centralizzata, con 

particolare riguardo ai farmaci innovativi e ai farmaci orfani. 

Il pƌoĐesso di ƌegistƌazioŶe dei faƌŵaĐi è gaƌaŶtito dall’AIFA secondo le procedure previste dalla 

normativa europea: 

1. procedura nazionale  

2. procedure europee. 

Attƌaǀeƌso Ƌueste pƌoĐeduƌe l’AgeŶzia, con adeguati supporti informatici che assicurano la tracciabilità, 

la trasparenza e la teŵpestiǀità a tutto l’iteƌ di ƌegistƌazioŶe, garantisce: 

 uŶitaƌietà all’assisteŶza faƌŵaĐeutiĐa Ŷel teƌƌitoƌio ŶazioŶale  

 accesso ai farmaci innovativi ed ai farmaci per le malattie rare. 

L’AIFA, in collaborazione con la Commissione Tecnico Scientifica (CTS) e con gli esperti dell’Istituto 

Superiore di Sanità (ISS), provvede attraverso valutazioni chimico-farmaceutiche, biologiche, farmaco-

tossicologiche e cliniche ad assicurare i requisiti di qualità, sicurezza ed efficacia di tutti i medicinali 

destinati ad essere immessi sul mercato italiano. Tali valutazioŶi, Đhe iŶiziaŶo all’atto della pƌiŵa 

autoƌizzazioŶe all’iŵŵissioŶe iŶ ĐoŵŵeƌĐio, si pƌotƌaggoŶo peƌ l’iŶteƌo ĐiĐlo di ǀita del faƌŵaĐo e, iŶ 

paƌtiĐolaƌe, peƌ ogŶi suĐĐessiǀa ŵodifiĐa dell’autoƌizzazioŶe stessa ;esteŶsioŶi di liŶea, esteŶsioŶi di 

indicazioni terapeutiche, ecc). 

Nell’ottiĐa di assiĐuƌaƌe la tƌaspaƌeŶza di tutti i pƌoĐessi ƌelatiǀi alle pƌoĐeduƌe di autoƌizzazioŶe è stato 

istituito il sistema informatizzato di trasparenza, che costituisce uno strumento prezioso attraverso il 

quale gli utenti possono ottenere informazioni on-line sullo stato di avanzamento delle domande di 

autorizzazione e variazione da essi depositate in AIFA per quanto riguarda sia le procedure nazionali, sia 

le procedure di mutuo riconoscimento e decentrate. 

Le pƌoĐeduƌe ĐoŵuŶitaƌie di autoƌizzazioŶe all’immissione in commercio di nuovi farmaci si dividono in: 

 procedura di mutuo riconoscimento, che ĐoŶseŶte l’esteŶsioŶe di uŶa AIC concessa da uno Stato 

Membro a uno o più Paesi dell’UŶioŶe Euƌopea;  

 procedura decentrata, che consente di ottenere un'unica AIC valida simultaneamente in tutti i Paesi 

dell’UŶioŶe Euƌopea interessati.  

 

La differenza tra le due procedure risiede nella circostanza che, nel primo caso, il farmaco è già stato 

autorizzato da uŶ’autoƌità ĐoŵpeteŶte di uŶo degli “tati dell’UŶioŶe Euƌopea. Se, invece, il farmaco non 

http://www.agenziafarmaco.it/it/content/procedura-nazionale-aic
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/procedure-comunitarie
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/commissioni-consultive-e-tecnico-scientifiche
http://www.iss.it/
http://www.iss.it/
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1462
http://front-end.agenziafarmaco.it/
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1473
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è stato ancora autoƌizzato iŶ ŶessuŶ altƌo Paese euƌopeo, ǀieŶe aǀǀiata la pƌoĐeduƌa ͞deĐeŶtƌata͟, che 

consente la contemporanea valutazione del medicinale in tutti i Paesi interessati. 

 

IŶ Ƌuesto aŵďito l’AIFA si occupa delle attività legate alla valutazione amministrativa e tecnic-scientifica 

della documentazione presentata a suppoƌto delle doŵaŶde di autoƌizzazioŶe all’iŵŵissioŶe iŶ 

commercio, di variazione e rinnovo, svolgendole sia nel ruolo di Paese Referente, sia in quello di Paese 

Interessato. 

Rientrano, inoltre, nelle procedure europee anche gli aspetti relativi alle importazioni/esportazioni 

parallele di medicinali autorizzati secondo la procedura di mutuo riconoscimento. 

In questo settore, l’AIFA fornisce alle Autorità Regolatorie degli altri Paesi UE che ne fanno richiesta 

informazioni riguardanti alcuni elementi identificativi dei medicinali autorizzati in Italia (tra cui la 

composizione quali-quantitativa in principio attivo ed eccipienti- oppure notizie relative al titolare AIC, al 

sito di produzione, al sito di rilascio dei lotti e al sito di produzione del principio attivo). 

 

Strutture responsabili:  Ufficio Valutazione e Autorizzazione; Ufficio Assessment Europeo 

Interfacce interne:  Uffici FV, PQ&C, GCP, GMP, UAO, RI, HTA; Unità API,  OC 

Interfacce esterne:  ISS, EMA, Esperti/Consulenti AIFA 

Organi consultivi:  Segretariato V&A; Comitati Consultivi 

 

Merita rilievo, inoltre, l’attiǀità sǀolta dall’AgeŶzia Ŷell’aŵďito degli Scientific Advice Nazionali (SAN) ed 

EMA e dell’Health TeĐhŶologǇ AssessŵeŶt ;HTAͿ. IŶ paƌtiĐolaƌe, l’attiǀità di “AN ha lo sĐopo di fornire 

supporto scientifico e metodologico ai soggetti che ne facciano richiesta per la definizione e lo sviluppo 

dei test e degli espeƌiŵeŶti, Đoŵpƌesa l’adeƌeŶza alle GMP, ŶeĐessaƌi a diŵostƌaƌe la Ƌualità, la 

sicurezza e l’efficacia dei prodotti medicinali, Vengono forniti, inoltre, pareri in relazione alla congruità 

della documentazione prevista rispetto alla tipologia di procedura pianificata, in qualunque fase del ciclo 

di vita di un medicinale per uso umano. 

 

4.1.3  Processo di Vigilanza post Marketing 

L'AIFA opera un monitoraggio continuo delle reazioni avverse e del profilo di rischio/beneficio dei 

farmaci, attraverso molteplici strumenti: 

http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1473
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1471
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1471
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1. la rete nazionale di Farmacovigilanza, che collega tutti i responsabili di farmacovigilanza delle 

ASL, delle Aziende Ospedaliere, degli IRCSS, delle Regioni e delle Industrie Farmaceutiche;  

2. le iŶfoƌŵazioŶi pƌoǀeŶieŶti dall’AgeŶzia Euƌopea del FaƌŵaĐo ;EMAͿ ed, in particolare, dai 

membri del Pharmacovigilance Working Party; 

3. i rapporti periodici sulla sicurezza dei faƌŵaĐi ;P“URͿ, iŶǀiati dai RespoŶsaďili dell’iŵŵissioŶe iŶ 

commercio; 

4. le segnalazioni in corso di Sperimentazione clinica (SUSAR); 

5. le informazioni provenienti da articoli comparsi in letteratura. 

 

In particolare, ƌieŶtƌaŶo Ŷell’aŵďito della farmacovigilanza la valutazione continua delle informazioni 

relative alla sicurezza dei farmaci e tutte le attività finalizzate ad assicurare un rapporto rischio/beneficio 

dei farmaci in commercio che risulti favorevole per la popolazione. 

I dati sulla sicurezza dei farmaci vengono ricavati da differenti fonti: segnalazioni spontanee di sospette 

reazioni avverse, studi, letteratura scientifica, rapporti inviati dalle industrie farmaceutiche, ecc. Le 

segnalazioni spontanee di reazioni avverse a farmaci (ADR) vengono raccolte mediante la Rete Nazionale 

di Farmacovigilanza ;RNFͿ, uŶ Ŷetǁoƌk esteso su tutto il teƌƌitoƌio ŶazioŶale Đhe ĐoŵpƌeŶde l’AIFA, le ϮϬ 

Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, oltre a Unità Sanitarie Locali, Ospedali, IRCCS 

(Istituti di Ricerca e Cura a Carattere Scientifico) e industrie farmaceutiche. 

La rete di farmacovigilanza, inoltre, è in collegamento operativo con il network europeo EudraVigilance, 

che raccoglie in un unico database i dati forniti a livello nazionale.  

D’intesa con le Regioni e secondo piani di formazione e ricerca con i medici di medicina generale, i 

pediatri di libera scelta, le società sĐieŶtifiĐhe e le stƌuttuƌe uŶiǀeƌsitaƌie, l’AIFA pƌoŵuoǀe aŶĐhe 

programmi e studi di farmacovigilanza attiǀa ĐoŶ l’oďiettiǀo di auŵeŶtaƌe le ĐoŶosĐeŶze sui faƌŵaĐi e 

definire meglio la loƌo siĐuƌezza d’uso, ŵiglioƌaƌe le ŵodalità ĐoŶ Đui ǀeŶgoŶo utilizzati, staďiliƌe uŶ 

profilo di sicurezza che meglio corrisponda alla reale pratica medica e descrivere in maniera più 

realistica le caratteristiche dei pazienti in trattamento.  

L’AIFA, inoltre, è responsabile dei programmi di monitoraggio intensivo di tutti i farmaci di nuova 

immissione in commercio, dei farmaci per i quali è stata approvata una modifica delle condizioni 

d’iŵpiego e di tutti i ǀaĐĐiŶi. Lo sĐopo di Ƌuesto ŵoŶitoƌaggio è Ƌuello di ƌaĐĐoglieƌe iŶ ŵaŶieƌa 

esaustiva tutte le informazioni relative alla sicurezza dei farmaci di nuova introduzione in commercio, 

dei farmaci per cui sussistono delle particolari problematiche di farmacovigilanza o per i quali sia stata 

http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/segnalazione-delle-reazioni-avverse
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/segnalazione-delle-reazioni-avverse
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/rete-nazionale-di-farmacovigilanza
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/rete-nazionale-di-farmacovigilanza
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/eudravigilance
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/farmaci-sottoposti-monitoraggio-intensivo-0
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
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approvata una modifica sostanziale delle condizioni di impiego (estensione delle indicazioni 

terapeutiche, cambio di dosaggio o di forma farmaceutica). Il monitoraggio intensivo si applica 

ininterrottamente anche a tutti i vaccini e farmaci orfani.  

La valutazione degli PSUR (Rapporti Periodici di Sicurezza) è paƌte iŶtegƌaŶte dell’attiǀità di 

monitoraggio della sicurezza dei farmaci. Gli PSUR raccolgono le informazioni relative alla sicurezza 

globale del farmaco sin dal momento della sua autorizzazione, consentendo quindi una valutazione 

critica e costantemente aggiornata del rapporto beneficio/rischio dei farmaci.  

 

Tƌaŵite l’UffiĐio Qualità dei Pƌodotti e Contraffazione, l’AIFA ǀeƌifiĐa l’appliĐazioŶe delle leggi ŶazioŶali 

ed europee riguardanti il corretto funzionamento delle procedure di allerta rapida e di gestione delle 

emergenze, avvalendosi del CCS peƌ i ĐaŵpioŶaŵeŶti sul teƌƌitoƌio e dell’Istituto “upeƌioƌe di “aŶità peƌ 

le analisi relative ai programmi di controllo e dei prodotti difettosi. L’UffiĐio Qualità dei Pƌodotti e 

Contraffazione attua la supeƌǀisioŶe dell’iteƌ dei CoŶtƌolli di “tato ƌiguaƌdaŶti siŶgoli lotti di pƌoduzioŶe 

ŶazioŶale o esteƌa di ǀaĐĐiŶi ed eŵodeƌiǀati da ŵetteƌe iŶ ĐoŵŵeƌĐio iŶ Italia e l’attuazione del 

Programma di Controllo Annuale (PCA) relativo alla conformità della composizione dei medicinali 

commercializzati in Italia, sulla ďase di AIC o di AutoƌizzazioŶe ĐeŶtƌalizzata peƌ ĐoŶto dell’EuƌopeaŶ 

Directorate for Quality of Medicines (EDQM). 

L’Agenzia, inoltre, segue le attività di eventuali revoche e/o sospensioni delle Autorizzazioni 

all’IŵŵissioŶe iŶ CoŵŵeƌĐio dei ŵediĐiŶali. IŶ tutti i Đasi iŶ Đui il difetto di Ƌualità ƌisĐoŶtƌato può 

comportare un serio rischio per la salute, anche riguardo i ŵediĐiŶali ĐoŵŵeƌĐializzati all’esteƌo, l’AIFA è 

ƌespoŶsaďile dell’attiǀazioŶe di uŶ’Alleƌta IŶteƌŶazioŶale diffusa sulla rete di scambio di informazioni nel 

settore della produzione e qualità (Rapid Alert System). 

Rientrano, poi, nelle attività di questo Ufficio le importazioni di alcune tipologie di medicinali, nonché la 

verifica e successiva autorizzazione dell’iŵpoƌtazioŶe di plasŵa ŶeĐessaƌio peƌ la pƌoduzioŶe 

farmaceutica e dell’espoƌtazioŶe dei pƌodotti eŵodeƌiǀati. 

Il sistema di farmacovigilanza si è adeguato al Regolamento di esecuzione (UE) N. 520/2012 della 

Commissione Europea del 19 giugno 2012 relativo allo svolgimento delle attività di farmacovigilanza 

previste dal regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio e dalla direttiva 

2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio. 

 

Strutture responsabili:  Ufficio di Farmacovigilanza; Ufficio Qualità dei Prodotti e Contraffazione 

http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1462
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1462
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1465


 
Agenzia Italiana del 

Farmaco 
 

 
 

 
 

 
MANUALE DELLA QUALITA’ 

AIFA 

MQAIFA 
Rev.3 
 
Data: 6/11/2015 
Pag. 33 di 59 

 
Interfacce interne: Uffici V&A, UAO, RSC, AE, S&C, GCP-GVP; Unità IMS, PQ&C, OC  

Interfacce esterne:  EMA, WHO, Ministero della Salute, ISS; EDQM 

Organi consultivi:  Segretariato Farmacovigilanza; Comitati Consultivi 

 

4.1.4  Processo di autorizzazione alla produzione dei farmaci e delle materie prime  

L'AIFA autorizza e controlla la produzione delle Officine di Produzione delle Aziende farmaceutiche per 

garantire la qualità dei farmaci e delle materie prime in conformità alle GMP. 

L’AIFA effettua il folloǁ-up per tutte le ispezioni di Good Manifacturing Practice (GMP), rilasciando le 

autorizzazioni alla produzione, oltre ai relativi certificati di conformità alle GMP, per le diverse tipologie 

di siti produttivi: 

 specialità medicinali;  

 materie prime farmacologicamente attive;  

 gas medicinali, omeopatici;  

 produzioni per sperimentazione clinica.  

Inoltre, in base alla normativa in vigore, viene rilasciata la necessaria idoneità alla persona qualificata 

Đoŵe ƌespoŶsaďile all’iŶteƌŶo di ĐiasĐuŶ sito pƌoduttiǀo, ĐoƌƌispoŶdeŶte alla ͞Qualified PeƌsoŶ͟. 

 

Strutture responsabili:  Ufficio Autorizzazioni Officine 

Interfacce interne: Uffici GMP, V&A, AE, FV, API, S&C 

Interfacce esterne:  CCS, ISS, EDQM 

   

4.1.5  Processo di controllo ispettivo 

L’AIFA ĐoŶtƌolla l’appliĐazioŶe delle Noƌŵe di BuoŶa FaďďƌiĐazioŶe ;GMPͿ e della pƌoduzioŶe di faƌŵaĐi 

e materie prime farmacologicamente attive assicurando l'equivalenza del sistema ispettivo italiano con 

quello dei Paesi dell’UŶioŶe Europea, e, nell'ambito degli accordi di mutuo riconoscimento, anche con il 

Canada o altri Paesi terzi. Per quanto riguarda le ispezioŶi GMP, l’AIFA si avvale della collaborazione 

degli ispettoƌi dell’Istituto “upeƌioƌe di “aŶità, dello “taďiliŵeŶto ChiŵiĐo FaƌŵaĐeutiĐo Militaƌe e dei 

Carabinieri per la Tutela della Salute (CCS). 

In particolare, al fine di garantire la qualità e la sicurezza della produzione dei farmaci, l'AIFA: 

 garantisce l'attività ispettiva di Buona Pratica Clinica (GCP) sulle sperimentazioni dei medicinali, 

il follow-up delle ispezioni, la promozione di norme e linee guida di Buona Pratica Clinica; 

http://www.agenziafarmaco.it/it/node/107
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 vigila e controlla le officine di produzione delle Aziende Farmaceutiche per garantire la qualità 

della produzione dei farmaci e delle materie prime (Good Manufacturing Practice, GMP); 

 ǀeƌifiĐa l’appliĐazioŶe delle leggi ŶazioŶali ed euƌopee ƌiguaƌdaŶti la distƌibuzione, 

l’iŵpoƌtazioŶe, l’espoƌtazioŶe e il Đoƌƌetto fuŶzioŶaŵeŶto delle pƌoĐeduƌe di alleƌta ƌapido e di 

gestione delle emergenze; 

 assicura l'equivalenza del sistema ispettivo italiano con quello dei Paesi dell’Unione Europea e, 

nell'ambito degli accordi di mutuo riconoscimento, con il Canada e gli Stati Uniti;  

 assicura l'osservanza delle disposizioni del titolo IX (Farmacovigilanza) del D.Lgs. 24 aprile 2006 

n. 219 e s.m.i., attraverso l'ispezione dei locali, le registrazioni e i documenti dei titolari di AIC 

relativamente alle attività di Farmacovigilanza. 

 

La siĐuƌezza e l’etiĐa del ŵeƌĐato dei faƌŵaĐi soŶo gaƌaŶtiti dall’AIFA anche attraverso le rilevanti attività 

svolte al fine di verificare il rispetto delle norme di Buona Pratica Clinica (GCP), relativamente alle 

sperimentazioni di farmaci in ambito umano. 

La tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei pazienti che partecipano alle sperimentazioni e la 

necessità di assicurare che i dati relativi agli studi siano attendibili e accurati costituiscono la priorità 

fondamentale delle GCP e, conseguentemente, rappresentano l’oďiettiǀo pƌioƌitaƌio delle ispezioŶi.  A 

partire dal 2004, sono state condotte molte ispezioni che hanno riguardato soprattutto sperimentazioni 

in aree particolarmente rilevanti o potenzialmente a maggior rischio per la salute come ad esempio 

AIDS, tumori e apparato cardiovascolare. Tale attività ispettiva ha riguardato non solo le sperimentazioni 

condotte in ambito nazionale, ma anche quelle eseguite in ambito internazionale, come da specifica 

ƌiĐhiesta dell’AgeŶzia Euƌopea dei MediĐiŶali ;EMA). 

L’AIFA effettua il folloǁ-up per tutte le ispezioni di Good Manifacturing Practice (GMP), rilasciando le 

autorizzazioni alla produzione, oltre ai relativi certificati di conformità alle GMP per le diverse tipologie 

di siti produttivi: 

 specialità medicinali,  

 materie prime farmacologicamente attive,  

 gas medicinali, omeopatici,  

 produzioni per sperimentazione clinica.  

 

http://www.agenziafarmaco.it/it/content/la-buona-pratica-di-fabbricazione
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/la-buona-pratica-di-fabbricazione
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1459
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/lattività-ispettiva-sulle-materie-prime
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1432
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1435


 
Agenzia Italiana del 

Farmaco 
 

 
 

 
 

 
MANUALE DELLA QUALITA’ 

AIFA 

MQAIFA 
Rev.3 
 
Data: 6/11/2015 
Pag. 35 di 59 

 
Inoltre, in base alla normativa in vigore, viene rilasciata la necessaria idoneità alla persona qualificata 

Đoŵe ƌespoŶsaďile all’iŶteƌŶo di ĐiasĐuŶ sito pƌoduttiǀo, ĐoƌƌispoŶdeŶte alla ͞Qualified Person͟. Allo 

scopo di tutelare la salute pubblica e in adempimento alle norme nazionali ed europee, ogniqualvolta si 

verificano difetti di qualità su medicinali in commercio, vengono applicati provvedimenti cautelativi 

nazionali e/o internazionali. Coŵpito dell’AgeŶzia è anche quello di verificare e successivamente 

autorizzare sia l’iŵpoƌtazioŶe di plasŵa ŶeĐessaƌio peƌ la pƌoduzioŶe faƌŵaĐeutiĐa che l’espoƌtazioŶe 

dei prodotti emoderivati. 

L’AgeŶzia ĐoŶduĐe altresì ispezioni presso gli stabilimenti chimici produttori di materie prime 

farmacologicamente attive che compongono le specialità medicinali per verificarne gli standard 

qualitativi. 

Ciò consente di tutelare la salute dei cittadini, dando comunque la possibilità ai produttori italiani (in 

aderenza alle GMP) di ottenere i certificati GMP per le materie prime autorizzate. 

La ĐeƌtifiĐazioŶe ĐoŶfeƌisĐe ǀaloƌe aggiuŶto sia iŶ uŶ’ottiĐa di apeƌtuƌa di Ŷuoǀi ŵeƌĐati sia peƌ 

aumentare il valore commerciale della stessa materia prima. 

Al fine di manteneƌe l’uŶifoƌŵità del sisteŵa ispettiǀo italiaŶo ĐoŶ Ƌuello di altƌi Paesi europei ed 

extraeuropei, importanti sono i contatti anche con gli oƌgaŶisŵi iŶteƌŶazioŶali, Ƌuali l’EMA,  la PIC 

;PhaƌŵaĐeutiĐal IŶspeĐtioŶs CoŶǀeŶtioŶͿ e  l’EDQM (European Directorate for Quality of Medicines). 

L’attiǀità di ispezioŶi di Farmacovigilanza (iŶseƌita Ŷell’aŵďito dell’UffiĐio GCP) nasce per ottemperare a 

quanto previsto dall’art.134 del D.Lgs. n. 219  del Ϯϰ apƌile ϮϬϬϲ all’, cioè per assiĐuƌaƌe l’osseƌǀaŶza 

delle disposizioni del titolo IX (FarmacovigilanzaͿ attƌaǀeƌso l’ispezioŶe dei loĐali, le ƌegistƌazioŶi e i 

documenti dei titolari di AIC relativamente alle attività di Farmacovigilanza. La funzione principale 

dell'ispettorato di Farmacovigilanza è quella di valutare la conformità delle aziende farmaceutiche con la 

normativa italiana e la legislazione europea in materia di monitoraggio della sicurezza dei medicinali 

somministrati ai pazienti, mediante lo svolgimento di ispezioni presso le aziende titolari 

dell’autorizzazione all'immissione in commercio dei medicinali.  

Le spese per le attività ispettive alle aziende farmaceutiche, sia antecedenti che successive al rilascio 

delle autorizzazioni alla produzione, sono a carico delle aziende ispezionate secondo  quanto previsto 

dagli artt. 134, comma 3, e 53, comma 13, del D.Lgs. n. 219 del 24 aprile 2006 .  

 

Strutture responsabili:  Ufficio Attività Ispettiva GMP;  Unità Ispezioni Materie Prime 

Interfacce interne: Uffici UAO, V&A , GCP-GVP (in particolare per le ispezioni di farmacovigilanza) 

http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/sites/default/files/DL_2006_219_0.pdf
http://www.agenziafarmaco.it/sites/default/files/DL_2006_219_0.pdf
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1432
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1454
http://www.agenziafarmaco.it/sites/default/files/DL_2006_219_0.pdf
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Interfacce esterne:  ISS, ICFM, EMA, Health Canada e Autorità sanitarie di altri Paesi con i quali 

sono stati stipulati accordi di MRA, PICs, Comando Carabinieri per la Tutela 

della Salute, FDA, Ispettorati di altri Paesi UE, WHO. 

 

4.1.6 Processo di informazione medico-scientifica 

L'AIFA fornisce un’informazione pubblica e indipendente al fine di favorire un corretto uso dei farmaci, 

di orientare il processo delle scelte terapeutiche, di promuovere l'appropriatezza delle prescrizioni e di 

garantire  l'aggiornamento degli operatori sanitari attraverso le attività editoriali. 

Attƌaǀeƌso la pƌoŵozioŶe di uŶ’iŶfoƌŵazioŶe iŶdipeŶdeŶte, l’AIFA intende favorire un impiego sicuro ed 

appropriato dei medicinali, orientando le scelte terapeutiche sulla base delle evidenze scientifiche più 

accreditate e trasferendo adeguata conoscenza sul farmaco in generale a tutela e Ŷell’interesse dei 

pazieŶti. L’iŶteŶto è Ƌuello di ĐoŶŶotaƌsi quale principale fonte autorevole di notizie e aggiornamenti in 

materia farmaceutica, sia per quanto attiene l’attività più strettamente regolatoria, sia per la 

pƌoŵozioŶe di uŶa Ŷuoǀa Đultuƌa del faƌŵaĐo ďasata sull’etiĐa e la tƌaspaƌeŶza. 

 

Destinato agli opeƌatoƌi saŶitaƌi è iŶoltƌe l’eleŶĐo Đoŵpleto delle note limitative pƌodotte dall’AIFA per 

la definizione degli ambiti di rimborsabilità di alcuni medicinali e per il governo della spesa farmaceutica. 

IŶfiŶe, l’AIFA gestisce il Servizio di Informazione sul Farmaco attraverso un numero verde dedicato al 

pubblico e agli operatori sanitari per porre quesiti sull’efficacia, la sicurezza e la disponibilità dei 

medicinali. 

 

Strutture responsabili:  Ufficio Informazione Medico Scientifica  

Interfacce interne: FV, S&C 

Interfacce esterne:  Fornitori; operatori sanitari; pazienti 

 

4.1.7 Processo per la strategia e politiche del farmaco  

Lo studio e il monitoraggio delle attività maggiormente rilevanti poste in essere dall'AIFA per il 

raggiungimento dei propri obiettivi istituzionali, in una logica comparativa con le altre agenzie europee e 

l'EMA, viene effettuato dall’UffiĐio HTA ;Health TeĐhŶology Assessement), cui spetta il compito di 

anticipare, attraverso un'attività di monitoraggio a livello nazionale ed internazionale, le principali 

http://www.agenziafarmaco.it/it/content/note-aifa
http://www.agenziafarmaco.it/it/node/81
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problematiche che l'AIFA si troverà a gestire nel breve e lungo periodo e di proporre strategie adeguate 

di intervento. In particolare, l’UffiĐio HTA si occupa di:  

 Accordi di Programma 

L’UffiĐio HTA tramite l'istituzione degli Accordi di Programma ha il compito di definire modelli e 

procedure per incentivare gli investimenti sul territorio nazionale nella produzione, ricerca e sviluppo 

del settore farmaceutico, secondo quanto previsto dal programma decennale di rinnovamento e di 

stimolo dell'ambiente economico e sociale dell'Unione Europea, definito dal Consiglio Europeo di 

Lisbona.  

 Farmaci equivalenti 

Tra gli obiettivi primari dell’UffiĐio HTA è prevista l'incentivazione dell'uso dei farmaci equivalenti.  

A tale scopo, l’UffiĐio HTA ƌealizza uŶ’aŶalisi del ŵeƌĐato dei faƌŵaĐi geŶeƌiĐi iŶ Italia, esaŵiŶaŶdo iŶ 

particolare:  

1. analisi della normativa;  

2. analisi della doŵaŶda e dell’offeƌta;  

3. analisi del consumo di farmaci generici a livello nazionale e regionale;  

4. industrie produttrici di generici (per numero di prodotti, politica prezzi e fatturato);  

5. stima del risparmio ottenibile per il SSN e per il paziente;  

6. l’iŵpatto sulla salute pubblica;  

7. individuazione ed esame dei principali elementi di criticità del settore;  

8. implementazione ed elaborazione di prospettive e strategie di sviluppo;  

9. l’aŶalisi Đoŵpaƌatiǀa ĐoŶ i pƌiŶĐipali paesi euƌopei.  

 Confronto internazionale prezzi 

Nell'ambito delle funzioni assegnate all’UffiĐio HTA è annoverata la definizione di modelli e procedure 

per l'implementazione di un nuovo sistema dei prezzi. A tal fine, l’UffiĐio cura la realizzazione di 

un'analisi descrittiva del contesto internazionale rappresentativo delle molteplicità di politiche 

regolatorie vigenti nell'Unione Europea. 

 Attività internazionali 

L’UffiĐio HTA è coinvolto direttamente in alcune attività a livello internazionale che riguardano 

prevalentemente la Commissione Europea. 
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L’AIFA prende parte attivamente a diversi Progetti internazionali istituiti allo scopo di affrontare le 

tematiche connesse allo sviluppo del settore farmaceutico in Europa, cui partecipano i rappresentanti di 

tutti gli Stati Membri dell'Unione Europea.  

 

Strutture responsabili:  Ufficio HTA 

Interfacce interne: Ufficio OsMed 

Interfacce esterne:  Esperti/Consulenti AIFA 

Organi consultivi:  Comitato Prezzi e Rimborsi 

 

4.1.8 Processo di governo della spesa farmaceutica  

L'AIFA è responsabile del rispetto del tetto di spesa farmaceutica programmato, attraverso meccanismi 

di ripiano automatico degli sfondamenti, di revisione periodica del Prontuario Farmaceutico Nazionale 

(PFN) e di negoziazione dei prezzi. La determinazione del prezzo dei farmaci rimborsati dal Servizio 

Sanitario Nazionale, mediante la contrattazione tra Agenzia Italiana del Farmaco e le Aziende 

Farmaceutiche, afferisce a questo settoƌe di attiǀità dell’Agenzia. Nello specifico, la negoziazione del 

prezzo di una nuova specialità medicinale avviene secondo i seguenti criteri: 

 rapporto costo/efficacia positivo: il medicinale è ritenuto utile per il trattamento di patologie per le 

quali non esiste alcuna terapia efficace o fornisce, comunque, una risposta più adeguata rispetto a 

farmaci già disponibili per le medesime indicazioni terapeutiche;  

 rapporto rischio/beneficio più favorevole rispetto a farmaci già disponibili per le stesse indicazioni;  

 ǀalutazioŶe dell’iŵpatto eĐoŶoŵiĐo sul SSN;  

 stima delle quote di mercato acquisibili;  

 confronto con i prezzi e i consumi degli altri Paesi europei.  

Nella ǀalutazioŶe dell’effiĐaĐia e del pƌezzo di uŶ faƌŵaĐo, l’AIFA si avvale del supporto della 

Commissione Tecnico Scientifica e del Comitato Prezzi e Rimborso, nonché dei dati dei consumi e della 

spesa faƌŵaĐeutiĐa foƌŶiti dall’Osseƌǀatoƌio NazioŶale sull’iŵpiego dei MediĐiŶali ;OsMedͿ, che 

garantisce il monitoraggio e la congruenza della spesa e dei consumi a livello nazionale, regionale e 

locale e trasmette mensilmente i dati alle singole Regioni. All’AIFA spetta, inoltre, il compito del 

ŵaŶteŶiŵeŶto dell’eƋuiliďƌio eĐoŶoŵiĐo ƌelatiǀo al tetto fissato peƌ la spesa faƌŵaĐeutiĐa 

convenzionata e ospedaliera, governato tƌaŵite l’appliĐazioŶe di oppoƌtuŶe ŵisuƌe di ƌipiaŶo Ŷel Đaso di 

sforamento, quali il pay back e l’iŶĐeŶtiǀazioŶe all’iŵpiego di medicinali equivalenti. E’ attivo, infine, un 

http://www.agenziafarmaco.it/it/glossary/term/1462
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/commissioni-consultive-e-tecnico-scientifiche#cts
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/commissioni-consultive-e-tecnico-scientifiche#cpr
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/osservatorio-sull’impiego-dei-medicinali-osmed
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/il-sistema-di-pay-back
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/liste-di-trasparenza-e-rimborsabilita
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Sistema di negoziazione dei prezzi on-line per le Aziende che devono fornire la documentazione 

necessaria alla negoziazione per il prezzo e il rimborso di un farmaco attraverso il quale le stesse aziende 

possoŶo ŵoŶitoƌaƌe l’aǀaŶzaŵeŶto delle ǀaƌie fasi della pƌoĐeduƌa Ŷegoziale. 

 

Strutture responsabili:  Ufficio HTA, Ufficio OsMed 

Interfacce interne: Osseƌǀatoƌio ŶazioŶale sull’iŵpiego dei ŵediĐiŶali 

Organi consultivi:  Segretariato P&R; Comitato prezzi e rimborsi, Comitati Consultivi; Centro di 

ĐollegaŵeŶto tƌa l’AgeŶzia e le Regioni 

 

4.1.9 Processo di coordinamento affari amministrativi e legali 

L’AIFA assiĐuƌa a tutte le aƌee dell’AgeŶzia il suppoƌto aŵŵiŶistƌatiǀo, oƌgaŶizzatiǀo, fiŶaŶziaƌio e di 

pianificazione delle risorse attraverso le seguenti attività: organizzazione e pianificazione delle risorse; 

gestione, formazione, trattamento legale ed economico del personale; gestione finanziaria e contabile; 

gestione di affari legali e contenzioso; autorizzazione di convegni e congressi; sicurezza dei dati e 

dell’edifiĐio; prevenzione e protezione dei rischi; gestione dei Rapporti con il Ministero della Salute 

(Direzione generale dei farmaci e dei dispositivi medici) ed il Collegio dei Revisori dei conti. 

Le attività relative al coordinamento degli affari amministrativi, elencate nel Regolamento di 

organizzazione dell’AIFA, riguardano sinteticamente: 

 le ŵateƌie dell’oƌgaŶizzazione;  

 la gestione finanziaria e contabile e del patrimonio;  

 l’attiǀità Ŷegoziale;  

 la sicurezza per la protezione dei dati personali;  

 la pianificazione e formazione del personale (rif. processo di gestione risorse umane);  

 lo sviluppo delle risorse umane e la gestione del personale (rif. processo di gestione risorse 

umane). 

 

L’AIFA, inoltre, è responsabile del rilascio dell’autorizzazione per convegni, congressi e altri incontri 

riguardanti i medicinali, al fine di garantire che tali eventi formativi si attengano a criteri di stretta 

natura tecnica. Pƌesso l’AgeŶzia è disponibile, inoltre, l’aƌĐhiǀio della doĐuŵeŶtazioŶe ƌelatiǀa ai bandi di 

gara per la fornitura di servizi, ai concorsi per il personale e ai bandi di ricerca indipendente sui farmaci. 

 

http://www.agenziafarmaco.it/it/content/il-sistema-elettronico-la-negoziazione-dei-prezzi-e-il-rimborso-dei-farmaci
http://www.agenziafarmaco.it/sites/default/files/regolamento_aifa291009.pdf
http://www.agenziafarmaco.it/sites/default/files/regolamento_aifa291009.pdf
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/autorizzazioni-convegni-e-congressi-0
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/bandi-e-concorsi
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/bandi-e-concorsi
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/bandi-e-concorsi
http://www.agenziafarmaco.it/it/content/bandi-e-concorsi
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4.1.10  Processo di gestione risorse umane 

L’UffiĐio Risoƌse UŵaŶe, istituito Ŷell’aŵďito dell’Aƌea CooƌdiŶaŵeŶto Affaƌi AŵŵiŶistƌativi, svolge le 

seguenti attività: 

 organizzazione, pianificazione, formazione e sviluppo risorse umane;  

 gestione del personale: selezione e reclutamento, trattamento giuridico; mobilità interna ed 

esterna; matricola e ruoli del personale; relazioni sindacali; contenzioso in materia di 

controversie di lavoro;  

 trattamento economico del personale; adempimenti fiscali, previdenziali e contributivi; 

trattamento di quiescenza, ricongiunzione e riscatti; trattamento di missione, servizio sostitutivo 

mensa;  

attività di prevenzione e protezione dei rischi ai sensi della vigente normativa in materia di igiene e 

sicurezza negli ambienti di lavoro.L'Ufficio è, inoltre, responsabile della divulgazione e dell'applicazione 

del Codice di Comportamento dei dipendenti pubblici (D.P.R. 16 aprile 2013, n. 62), nonché del Codice di 

comportamento dell’AgeŶzia ItaliaŶa del faƌŵaĐo, adottato ai seŶsi dell’aƌt. ϱϰ, Đoŵŵa ϱ, D.Lgs. Ŷ. ϭϲϱ 

del 2001, con delibera del CdA n. 29 del 23 luglio 2014. 

 

4.1.11  Processo di gestione risorse tecnologiche 

Le risorse tecnologiche ICT consistono in apparati dotati di capacità di calcolo, finalizzata alle 

comunicazioni e all’elaborazioni delle informazioni. 

Le risorse possono essere hardware e/o software e sono caratterizzate da un ciclo di vita che prevede     

l’acquisizione, la gestione amministrativa e tecnica e, infine, la dismissione. 

La gestione delle risorse tecnologiche in AIFA è sinteticamente focalizzata su: 

 analisi dei fabbisogni delle risorse 

 iŶdiǀiduazioŶe delle pƌoĐeduƌe di aĐƋuisizioŶe iŶ ĐollaďoƌazioŶe ĐoŶ l’Aƌea Cooƌdinamento Affari 

Amministrativi 

 gestione del ciclo di vita degli asset ICT dalla loro acquisizione fino alla dismissione.  

Le risorse tecnologiche possono essere tra loro integrate per costituire una soluzione complessa: es. il 

servizio in outsourcing della e-mail. 

 

http://www.agenziafarmaco.it/it/node/9241
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4.1.12  Qualità delle procedure e Controllo di Gestione (processo di assicurazione della qualità delle 

procedure)  

L’AIFA assiĐuƌa la Ƌualità delle pƌoĐedure poste in essere per assicurare l'efficienza e l'omogeneità delle 

attività svolte, costruendo e mantenendo un manuale e un elenco di procedure basato sulla norma ISO 

9001:2008 e sulle norme specifiche attinenti alle varie attività degli Uffici ed Unità coinvolti nel sistema.  

Al fiŶe di ĐoŶtƌollaƌe ĐostaŶteŵeŶte e ǀalutaƌe il liǀello di fuŶzioŶaŵeŶto e l’effiĐaĐia del pƌopƌio “GQ, 

l’UffiĐio QP&CG pianifica con la Direzione Generale un programma annuale di audit interni, in 

conformità a quanto definito Ŷella pƌoĐeduƌa ͞VeƌifiĐhe Ispettiǀe IŶteƌŶe͟ ;PO“/G ϭϬϰͿ, ĐoŶ l’oďiettiǀo 

di verificare se quanto stabilito viene attuato efficacemente e risulta idoneo al conseguimento degli 

obiettivi specificati per la Qualità. 

Un programma di autovalutazione secondo la politica europea di benchmarking, sviluppata per 

individuare le migliori prassi regolatorie nelle Agenzie del farmaco europee, forma la base per una 

politica di miglioramento continuo dell'Agenzia. 

Attƌaǀeƌso la paƌteĐipazioŶe a seŵiŶaƌi teŶuti pƌesso l’EMA, l’UffiĐio QP&CG contribuisce all’iŶiziatiǀa di 

Benchmarking Europeo (BEMA), attualmente in fase di preparazione del suo quarto ciclo, che individua 

Ŷell’esisteŶza di uŶ ƌoďusto “isteŵa di gestioŶe della Qualità la gaƌaŶzia dell’iŵpegŶo, da paƌte del 

management delle Agenzie regolatorie europee, alla protezione della salute pubblica grazie alla 

misurazione dei risultati, alla documentazione dei processi, alla standardizzazione dei comportamenti e 

all’attiǀità di ǀeƌifiĐa iŶteƌŶa.   

 

4.1.13 Qualità delle procedure e Controllo di Gestione (processo di controllo di gestione)  

L’AIFA, tramite l’attiǀità di Controllo di Gestione, indirizza e guida il comportamento dei Responsabili 

delle strutture complesse di AIFA verso il conseguimento degli oďiettiǀi dell’oƌgaŶizzazione. 

Il sistema di Controllo di Gestione diviene  strettamente connesso al sistema di pianificazione, attraverso 

il Ƌuale l’oƌgaŶizzazioŶe defiŶisĐe i suoi obiettivi e le azioni per conseguirli. 

In AIFA il Controllo di Gestione, nella sua accezione di controllo direzionale, diviene il sistema operativo 

volto a guidare la gestione verso il conseguimento degli obiettivi stabiliti in sede di pianificazione 

operativa, rilevandone, attraverso la misurazione, il loro conseguimento (reporting periodico). 

I principali  percorsi e gli strumenti implementati in AIFA prevedono: 

 la predisposizione annuale del Piano della performance; 

 l’assegŶazioŶe agli UffiĐi/UŶità degli oďiettiǀi annuali strategici e operativi tramite apposite schede; 

http://it.wikipedia.org/wiki/Pianificazione_aziendale
http://it.wikipedia.org/wiki/Organizzazione_aziendale#Sistemi_.28o_meccanismi.29_operativi
http://it.wikipedia.org/wiki/Gestione
http://it.wikipedia.org/wiki/Pianificazione_aziendale
http://it.wikipedia.org/wiki/Pianificazione_aziendale


 
Agenzia Italiana del 

Farmaco 
 

 
 

 
 

 
MANUALE DELLA QUALITA’ 

AIFA 

MQAIFA 
Rev.3 
 
Data: 6/11/2015 
Pag. 42 di 59 

  la misurazione periodica degli obiettivi tramite un sistema di indicatori e target, attraverso la 

rilevazione dei risultati;  

 la trasŵissioŶe delle iŶfoƌŵazioŶi ai ĐeŶtƌi di ƌespoŶsaďilità e al ǀeƌtiĐe dell’oƌgaŶizzazioŶe;  

 la decisione, da parte dei destinatari delle predette informazioni, di azioni correttive volte a colmare 

il gap tra risultati attesi e risultati effettivi;  

 l'attuazione di tali decisioni;  

 la predisposizione di documenti per supportare le decisioni della Direzione Strategica. 

 

4.1.14 Processo di gestione progetti IT 

L’AIFA assiĐuƌa la progettazione, la qualificazione e il ŵoŶitoƌaggio dell’iŵpleŵeŶtazioŶe del “isteŵa 

IŶfoƌŵatiǀo a suppoƌto delle fuŶzioŶi istituzioŶali dell’AIFA, gaƌaŶteŶdo il ƌispetto delle pƌesĐƌizioŶi 

relative alla trasparenza richieste dalla normativa vigente.   

La gestione dei progetti ICT in AIFA è sinteticamente focalizzata su: 

 valutazione delle esigenze evolutive sui sistemi complessi ICT degli Uffici ed Aree e loro 

armonizzazione nel master plan ICT dell’AgeŶzia;  

 aŶalisi teĐŶiĐa ed eĐoŶoŵiĐa dei ĐoŶtƌatti ĐoŶ i foƌŶitoƌi iŶ ĐollaďoƌazioŶe ĐoŶ l’Aƌea AŵŵiŶistƌatiǀa;  

 stesura dei capitolati di gara ICT e supervisione della deliǀeƌǇ dopo l’appalto;  

 valutazioŶi ͞ŵake oƌ ďuǇ͟ peƌ l’aĐƋuisizioŶe dei sisteŵi. 

I progetti ICT consistono nella realizzazione di una soluzione integrata, generalmente hardware e 

software, in grado di fornire automazione ad un processo di lavoro e si caratterizzano per le seguenti  

fasi principali:  

- raccolta dei requisiti; 

- stima economica e impatti organizzativi; 

- progettazione, realizzazione e test di collaudo; 

- manutenzione correttiva, adattativa ed evolutiva. 

 

4.1.15  Processo di Coordinamento delle Segreterie degli Organismi Collegiali 

L’AIFA assiĐuƌa l’attiǀità di suppoƌto aŵŵiŶistƌatiǀo e oƌgaŶizzativo ed il coordinamento con le 

Segƌeteƌie degli OƌgaŶisŵi Collegiali attiǀi pƌesso l’AIFA, i Segretariati (RSC; V&A; FV; P&R) e i Gruppi di 

Lavoro a termine, al fine di consentire il regolare svolgimento delle funzioni ad essi assegnate.  
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4.1.16  Processo di Relazioni con Stampa e Comunicazione 

L’AIFA assiĐuƌa la diffusioŶe di uŶ’iŶfoƌŵazioŶe puďďliĐa, iŶdipeŶdeŶte, puŶtuale e trasparente sulle 

attività svolte e programmate in relazione a tematiche di particolare rilevanza attraverso la 

convocazione di Conferenze stampa. IŶ paƌtiĐolaƌe, l’UffiĐio “taŵpa e della CoŵuŶiĐazioŶe garantisce il 

goǀeƌŶo dell’iŶfoƌŵazioŶe, da uŶ lato, attraverso la diramazione di Comunicati Stampa ai media e agli 

interlocutori istituzionali in occasione di ogni esigenza comunicativa di particolare importanza per la 

tutela della salute puďďliĐa; dall’altƌo, ŵediaŶte il ŵoŶitoƌaggio atteŶto dell’iŶfoƌŵazione diffusa dai 

media, aŶĐhe ai fiŶi del ƌileǀaŵeŶto e dell’eǀeŶtuale ĐoƌƌezioŶe di ĐoŵuŶiĐazioŶi distoƌte o iŶesatte 

diffuse ai cittadini in tema di salute, e mediante la realizzazione di una rassegna stampa.  

L’UffiĐio “taŵpa e della CoŵuŶiĐazioŶe, inoltre, assicura la comunicazione istituzionale esterna 

attraverso la realizzazione di campagne di comunicazione rivolte a cittadini ed operatori di settore, 

l’oƌgaŶizzazioŶe di eǀeŶti puďďliĐi, la gestioŶe di uŶ pƌopƌio sito iŶteƌŶet, la ƌealizzazioŶe e diffusione di 

prodotti editoriali. 

Le pƌiŶĐipali iŶteƌfaĐĐe esteƌŶe dell’UffiĐio Stampa e della Comunicazione sono le Agenzie di stampa, 

emittenti radiotelevisive, testate giornalistiche nazionali e locali, Istituzioni pubbliche e private nazionali 

e internazionali, Associazioni, Società scientifiche e cittadini. 

 

4.1.17  Processo di coordinamento dei rapporti internazionali 

L’AIFA Đuƌa i rapporti iŶteƌŶazioŶali al fiŶe di faƌ assuŵeƌe all’Italia uŶ ƌuolo autoƌeǀole e di pƌestigio iŶ 

ambito comunitario e internazionale. A tal fine, l’UffiĐio Rappoƌti IŶteƌŶazioŶali coordina e ottimizza la 

pƌeseŶza attiǀa dell’Agenzia Ŷei Coŵitati euƌopei e Ŷei gƌuppi di laǀoƌo opeƌaŶti pƌesso l’AgeŶzia 

Europea dei Medicinali (EMA) e nelle altre istituzioni internazionali (ICH, PIC/S, Commissione Europea, 

EDQM); rafforza i rapporti e coordina le attività con gli organismi delle Agenzie regolatorie di altri Paesi. 

E’ assicurata, inoltre, la presenza qualificata di personale AIFA agli oƌgaŶisŵi dell’EMA e delle altƌe 

Agenzie regolatorie. 

Tra le altre attività curate dall’UffiĐio Rapporti Internazionali, rientrano anche gli accordi bilaterali con 

altre Agenzie e la partecipazione al network dei Capi Agenzia europei HMA. 

Le principali interfacce esterne dell’UffiĐio Rappoƌti IŶteƌŶazioŶali soŶo l’EMA, DGFDM, HMA e le 

Commissioni europee. 
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4.2 REQUISITI RELATIVI ALLA DOCUMENTAZIONE 

4.2.1 Generalità 

Peƌ le attiǀità ĐoŶdotte Ŷell’aŵďito dell’AIFA, è operante un Sistema di documentazione che viene 

sottoposto ad un continuo monitoraggio e controllo. In particolare tale Sistema comprende: 

- le dichiarazioni sulla Politica e sugli Obiettivi della Qualità 

- il Manuale della Qualità 

- le Procedure documentate relative alla Gestione del SGQ e all’erogazione del servizio istituzionale 

(Procedure Operative Standard e Procedure Operative Standard Gestionali, Istruzioni Operative 

͞I“.OP.͟ e Documenti sulla Qualità ͞D“Q͟) 

- i documenti che si riferiscono alla pianificazione, funzionamento e controllo dei processi attuati dagli 

Uffici/Unità 

- le registrazioni. 
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In particolare, la PO“/G ϭϬϭ ͞GestioŶe dei docuŵeŶti͟ stabilisce che nell’aŵďito dell’AIFA,: 

- qualunque documento deve essere autorizzato prima della sua emissione 

- per ogni documento, devono essere fornite indicazioni su documenti superati e sostituiti. 

Tutta la documentazione riguardante il SGQ utilizzata Ŷell’aŵďito dell’attiǀità dell’AIFA (in particolare, le 

procedure, ma anche i DSQ e le Istruzioni Operative) viene  aggiornata da parte del Responsabile della 

Qualità (RAQ), che provvede a renderla pubblica nel sistema informativo della Qualità, oltre che a 

renderla disponibile in occasione dell’attiǀità di audit. 

 

4.2.2 Manuale della Qualità 

L’AIFA ha predisposto e mantiene aggiornato il Manuale della Qualità, che include: 

- lo scopo e il campo di applicazione del Sistema di Gestione per la Qualità, precisando le esclusioni 

ammesse e le relative motivazioni (rif. paragrafo 1.4); 

- le procedure documentate con i riferimenti alle stesse; 

- la descrizione dei processi coperti dal Sistema di Gestione per la Qualità e le loro interazioni. 

Nel Manuale della Qualità è descritta la Politica per la Qualità (Allegato 2 – Politica per la Qualità 

dell’AIFAͿ e soŶo staďiliti gli obiettivi per la Qualità (Allegato 3 - Obiettivi per la Qualità dell’AIFAͿ, Đhe 

devono essere misurabili e coerenti con la Politica. 

Il Manuale della Qualità è redatto dal Responsabile Ufficio QP&CG (RAQ) e viene approvato dal Direttore 

Generale (DG). 

Il Manuale della Qualità è reso accessibile a tutto il personale dell’AIFA mediante la pubblicazione 

Ŷell’Aƌea Riseƌǀata, Ŷella sezioŶe ͞Qualità͟, e  sul sito istituzionale AIFA. 

Il Manuale viene aggiornato quando si ritiene necessaria una sua modifica ed  ogni revisione comporta 

una nuova emissione  del Manuale. Dopo 5 revisioni o comunque in caso di una ristrutturazione totale, il 

Manuale viene emesso con Edizione successiva, denominata Revisione 0.  

La gestione del Manuale della Qualità viene descritta nella POS/G ϭϬϭ ͞GestioŶe dei docuŵeŶti͟, cui si 

rimanda per ulteriori e maggiori approfondimenti. 

Fanno parte integrante del Sistema Qualità le Procedure Operative Standard (POS), la cui gestione viene 

descritta in dettaglio nella procedura POS/G ϭϬϭ ͞GestioŶe dei docuŵeŶti͟ e nella POS/G 110 

͞Richiesta stesuƌa/ŵodifica POS͟, che definisce le modalità operative ed autorizzative relative: 

 alla redazione ed emissione di una nuova POS; 

 alla modifica e revisione di una POS in vigore. 
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Nell’Allegato 1 al pƌeseŶte MaŶuale si ƌipoƌta l’eleŶĐo geŶeƌale delle pƌoĐeduƌe e lo stato di revisione 

delle stesse (Allegato 1 – Elenco generale delle procedure operative standard e procedure operative 

standard gestionali). L’eleŶĐo è puďďliĐato sia nell’Area Riservata che sul sito istituzionale dell’AIFA e 

viene aggiornato di volta in volta a seguito di ogni modifica effettuata.  

 

4.2.3 Tenuta sotto controllo dei documenti 

Tutti i documenti richiesti per il Sistema di Gestione per la Qualità sono tenuti sotto controllo. A tale 

scopo, l’AIFA ha predisposto e mantiene attiva la POS/G ϭϬϭ ͞GestioŶe dei docuŵeŶti͟, nella quale 

sono definite le responsabilità e le modalità operative per garantire che: 

- sia ǀeƌifiĐata l’adeguatezza di ciascun documento e lo stesso sia approvato prima del suo utilizzo; 

- i documenti siano riesaminati e, quando necessario, aggiornati e nuovamente approvati; 

- le versioni della documentazione applicabile siano sempre disponibili presso gli Uffici/Unità di 

utilizzo; 

- i documenti siano leggibili, facilmente identificabili e rintracciabili; 

- i documenti di origine esterna vengano ideŶtifiĐati e la loƌo distƌiďuzioŶe all’iŶteƌŶo degli 

Uffici/Unità coinvolti avvenga in forma controllata; 

- sia eǀitato l’iŵpiego iŶǀoloŶtaƌio di doĐuŵeŶti oďsoleti e ǀeŶga defiŶita ed adottata uŶ’idoŶea 

identificazione dei documenti superati nel caso in cui gli stessi debbano essere conservati per motivi 

legali, storici ecc. 

 

4.2.4 Controllo delle registrazioni 

Le ƌegistƌazioŶi Đhe possoŶo daƌe eǀideŶza della ĐoŶfoƌŵità ai ƌeƋuisiti e dell’effiĐaĐe fuŶzioŶaŵeŶto del 

sistema di gestione per la Qualità sono archiviate e conservate in modo ordinato per argomento, e 

dunque  sono facilmente identificabili e rintracciabili. La POS/G 102 ͞GestioŶe delle ƌegistƌazioŶi͟ 

descrive la gestione della documentazione di registrazione del SGQ. 

Gli UffiĐi ed UŶità dell’AIFA, ognuno nel proprio ambito operativo, mantengono attivo un sistema di 

registrazione  in formato sia cartaceo sia elettronico, che comprende anche i documenti provenienti da 

agenti esterni, qualora risultino pertinenti. 

 

Le registrazioni della Qualità includoŶo doĐuŵeŶti Đhe attestaŶo l’eseĐuzioŶe di: 
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 pianificazione e svolgimento di attività istituzionali; 

 addestramento del personale; 

 attività di audit, documentata con verbali e rapporti di Non conformità e/o Opportunità di 

Miglioramento; 

 riunioni per il Riesame da parte della Direzione; 

 altro. 

Tutte le registrazioni sono Đustodite Ŷell’aŵďito degli UffiĐi ed Unità citati in condizioni di sicurezza per 

tutto il tempo prescritto  dalla normativa di riferimento  e vengono trattate in modo riservato.  

 

CAP. 5 RESPON“ABILITA’ DELLA DIREZIONE 

 

5.1 IMPEGNO DELLA DIREZIONE 

L’AIFA, nella persona del Direttore Generale, è formalmente impegnata a dare evidenza del proprio 

impegno continuo nello sviluppare ed implementare il Sistema di Gestione per la Qualità.  In particolare, 

l’AgeŶzia ha stabilito di: 

- foƌŵalizzaƌe l’iŵpoƌtaŶza di otteŵpeƌaƌe ai pƌopƌi Đoŵpiti istituzioŶali di pƌotezioŶe della “alute 

Pubblica derivanti da disposizioni/normative di legge o in ambiti regolamentati; 

- definire la Politica e gli Obiettivi per la Qualità, aggiornandoli ove necessario; 

- effettuaƌe peƌiodiĐi ƌiesaŵi Ŷell’aŵďito dell’AgeŶzia per verificare lo stato del Sistema Qualità; 

- assicurare che tutte le necessarie risorse in mezzi/personale/attrezzature siano messe a disposizione 

degli Uffici e Unità per il raggiungimento degli obiettivi prefissati. 

 

5.2 ATTENZIONE FOCALIZZATA ALLA SALUTE PUBBLICA 

L’AIFA ha il compito istituzionale di porre al centro della sua attività la salvaguardia della Salute Pubblica 

dei cittadini. In tal senso, si impegna a garantire che tutte le esigenze ed aspettative implicite ed 

esplicite vengano individuate, trasformate in requisiti, comunicate al personale ed ottemperate nel 

quadro delle leggi vigenti e del Sistema Qualità di cui si è dotata e degli accordi di Mutuo 

Riconoscimento. 
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5.3 POLITICA PER LA QUALITA’ 

L’AIFA, nella persona del Direttore Generale, emette e mantiene sotto controllo, revisionandola ove 

necessario, la Politica per la Qualità.  

Prima della suaemissione, la Direzione Generale verifica che la stessa: 

- sia adeguata agli scopi istituzionali della propria attività finalizzata alla protezione della Salute 

Pubblica; 

- iŶĐluda l’iŵpegŶo al ƌispetto dei ƌeƋuisiti pƌestaďiliti e al ŵiglioƌaŵeŶto ĐoŶtiŶuo; 

- preveda uno schema di riferimento a fronte del quale definire e riesaminare periodicamente gli 

obiettivi per la Qualità ed il loro stato di avanzamento; 

- sia portata a conoscenza e sia compresa a tutti i livelli; 

- venga riesaminata, quando si ritenga necessario, allo scopo di mantenerla costantemente adeguata. 

Nell’Allegato Ϯ (͞PolitiĐa peƌ la Qualità dell’AIFA͟), si riporta la Politica per la Qualità dell’AIFA. 

La ĐoŵpƌeŶsioŶe e l’attuazioŶe di ƋuaŶto iŶ essa espliĐitato ǀeŶgoŶo ǀeƌifiĐati Ŷel Đoƌso delle peƌiodiĐhe 

Verifiche Ispettive Interne (v. 8.2.2 e POS/G 104 ͞Veƌifiche ispettive iŶteƌŶe͟). 

 

5.4 PIANIFICAZIONE 

5.4.1 Obiettivi per la Qualità 

L’AIFA provvede a definire periodicamente, per tutti i pertinenti livelli e funzioni, gli obiettivi per la 

Qualità. Tali obiettivi, il cui raggiungimento viene associato a precisi traguardi temporali, sono 

ŵisuƌaďili, ĐoeƌeŶti ĐoŶ la politiĐa peƌ la Qualità ed iŶĐludoŶo l’iŵpegno al miglioramento continuo. 

Nell’Allegato 3 (͞Oďiettiǀi peƌ la Qualità͟), si riportano gli oďiettiǀi peƌ la Qualità dell’AIFA.  

 

5.4.2 Pianificazione del Sistema di Gestione per la Qualità 

L’AIFA assicura: 

- che venga effettuata la pianificazione del Sistema di Gestione per la Qualità allo scopo di adempiere 

ai requisiti di cui al paragrafo 4.1. – ͞Requisiti generali - Approccio per processi͟, della norma di 

riferimento e del presente Manuale e a conseguire gli obiettivi per la Qualità; 

- che, una volta pianificate ed attuate modifiche al Sistema di Gestione per la Qualità, sia garantita la 

ĐoŶseƌǀazioŶe dell’iŶtegƌità del sisteŵa stesso. 
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5.5 RESPONSABILITA’ AUTORITA’ E COMUNICAZIONE 

5.5.1 Responsabilità ed autorità 

Il DG appƌoǀa il MaŶuale della Qualità dell’AIFA, le PO“, le PO“/G, la PolitiĐa e gli Obiettivi per la Qualità.  

 

5.5.2 Rappresentante della Direzione 

L’AIFA ha formalmente designato quale Rappresentante della Direzione e Responsabile della Qualità, 

per assicurare la Qualità delle Procedure redatte dall’Agenzia, il DiƌigeŶte dell’UffiĐio QP&CG quale cui 

sono state conferite, indipendentemente da altre responsabilità rivestite nello svolgimento di compiti 

istituzionali, responsabilità ed autorità per: 

- assicurare che i processi del Sistema di Gestione per la Qualità siano attuati e mantenuti aggiornati 

con continuità; 

- riferire alla Direzione Generale in merito alle prestazioni del Sistema di Gestione per la Qualità, 

incluse le esigenze relative al miglioramento. 

 

5.5.3 Comunicazioni interne ed esterne 

L’AIFA è impegnata affinché, relativamente ai processi del Sistema di Gestione per la Qualità ed alla loro 

efficacia, siano mantenute attive adeguate comunicazioni tramite note scritte, riunioni ecc., tra i diversi 

livelli e funzioni coinvolte. 

L’AIFA Đuƌa aŶĐhe la ĐoŵuŶiĐazioŶe ǀeƌso l’esteƌŶo, mettendo a disposizione di aziende farmaceutiche o 

altre parti interessate documenti riguardanti le sue attività tramite il proprio sito istituzionale 

www.agenziafarmaco.it,  rendendo disponibili anche una serie di pubblicazioni destinate agli operatori 

sanitari.  

 

5.6 RIESAME DA PARTE DELLA DIREZIONE 

 
5.6.1 Generalità 

L’AIFA provvede a convocare gli Uffici/Unità interessati allo scopo di riesaminare il Sistema di Gestione 

per la Qualità per verificarne con continuità, l'idoneità, l'adeguatezza e l'efficacia. Nel corso del riesame, 

vengono valutate eventuali esigenze/proposte al fine di apportare variazioni al Sistema di Gestione per 

la Qualità, alla politica e agli obiettivi per la qualità . La PO“/G ϭϬϳ ͞Riesaŵe della DiƌezioŶe͟, cui si 

http://www.agenziafarmaco.it/
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rimanda per maggiori approfondimenti, definisce le modalità di effettuazione del Riesame del SGQ da 

paƌte della DiƌezioŶe GeŶeƌale dell’AIFA.   

 

5.6.2 Elementi in ingresso per il riesame 

Nel Đoƌso del ƌiesaŵe ǀeŶgoŶo pƌesi iŶ ĐoŶsideƌazioŶe, peƌ aŶalizzaƌe l’aŶdaŵeŶto del Sistema di 

Gestione per la Qualità e verificare le opportunità di miglioramento, almeno i seguenti argomenti, 

elencati nella comunicazione di convocazione della riunione emessa dalla Direzione Generale attraverso 

il Rappresentante della Direzione/RAQ: 

- risultati delle verifiche ispettive interne; 

- informazioni di ritorno provenienti dagli utenti del servizio erogato; 

- stato delle azioni correttive e preventive indicate e delle opportunità di miglioramento proposte, 

iŶĐlusa la ǀeƌifiĐa dell’effiĐaĐia delle azioŶi adottate; 

- azioni conseguenti a riesami precedenti; 

- piano di addestramento del personale e formazione ottenuta; 

- bisogni di risorse; 

- variazioni che potrebbero avere influenza sul Sistema di Gestione per la Qualità; 

- raccomandazioni per il miglioramento, incluse le modifiche al Sistema di Gestione per la Qualità. 

 

5.6.3 Elementi in uscita dal riesame 

A seguito della riunione in cui viene discusso il riesame, il RAQ predispone un verbale  che viene 

distribuito a tutti i presenti, nel quale - oltre ai riscontri relativi alla trattazione degli elementi in ingresso 

- vengono precisate le azioni relative a: 

- miglioramenti del Sistema di Gestione per la Qualità; 

- miglioramenti delle attività connesse ai requisiti del cliente e del pubblico o alle prescrizioni di legge; 

- necessità di eventuali risorse in personale/mezzi/attrezzature. 

Tale documento costituisce, inoltre, il riferimento per il successivo riesame. 
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CAP. 6 GESTIONE DELLE RISORSE  

6.1 Risorse Umane 

L’AIFA dispone di personale, dipendente o sotto contratto, che viene preposto  alle mansioni relative 

alle competenze propƌie dell’AgeŶzia ed è dotato di una specializzazione e competenza adeguata allo 

svolgimento delle attività assegnate  sulla base anche dei diversi livelli.  

L’AIFA dà la ŵassiŵa iŵpoƌtaŶza all’addestƌaŵeŶto, alla foƌŵazioŶe e all’aggioƌŶaŵeŶto del suo 

persoŶale e, oltƌe all’addestƌaŵeŶto iŶteƌŶo e all’affiancamento (training on the job), utilizza consulenti 

esterni esperti e competenti per effettuare incontri di formazione su base di pianificazione annua (POS 

209 “Ciclo della foƌŵazioŶe͟). 

L’attività di forŵazioŶe attuata dall’AIFA viene registrata e riportata nelle schede personali del personale 

(POS 210 “MoŶitoƌaggio delle attività foƌŵative͟). 

L’AIFA oƌgaŶizza, inoltre, corsi di formazione esterna avvalendosi di docenti interni ed esterni al fine di 

migliorare la prestazione delle sue reti nazionali ed osservatori. Contribuisce, inoltre, a corsi di 

formazione di assessor organizzati a livello europeo. 

Programmi specifici di formazione per i sistemi ispettivi GCP, GMP e API sono oggetto di procedure 

apposite in linea con i requisiti internazionali previsti per gli ispettorati. 

 

6.2 Infrastrutture 

L’AIFA deteƌŵiŶa e foƌŶisĐe le attƌezzatuƌe ŶeĐessaƌie peƌ otteŶeƌe la ĐoŶfoƌŵità delle attiǀità ĐoŶŶesse 

ai compiti istituzionali, includendo: 

- edifici; 

- posto di lavoro e attrezzature; 

- apparecchiature di processo, hardware e software. 

A tal fine, pƌedispoŶe spazi Đhe faĐilitiŶo l’eseĐuzioŶe delle attiǀità d’uffiĐio e le ƌelazioŶi iŶteƌŶe ed 

esterne, mettendo a disposizione del personale  ambienti di lavoro confortevoli in termini di igiene, 

rumore, temperatura, luminosità.  

 

6.3 Ambiente di lavoro 

L’AIFA defiŶisĐe e gestisĐe i fattoƌi iŶeƌeŶti alle condizioni nel cui ambito viene svolto il lavoro, 

monitorando il clima ed implementando le norme cogenti in materia di sicurezza e salute. 
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CAP. 7 REALIZZAZIONE DEL SERVIZIO 

7.1 INDIPENDENZA – IMPARZIALITÀ – INTEGRITA’ 

L’AIFA presta particolare attenzione per garantire che il personale sia libero da pressioni commerciali, 

finanziarie o di altro genere che possano influenzarne il giudizio.  

A tal pƌoposito è pƌeseŶte uŶ RegolaŵeŶto sulla disĐipliŶa dei ĐoŶflitti di iŶteƌesse Ŷell’AgeŶzia, 

introdotto dal gennaio 2012 e successivamente revisionato nel 2015. Il Regolamento trova applicazione 

anche nei confronti dei componenti degli organi decisionali o di controllo, come il Consiglio di 

AŵŵiŶistƌazioŶe ;CdAͿ, il Collegio dei Reǀisoƌi dei CoŶti ;CdRͿ e l’OƌgaŶisŵo IŶdipeŶdeŶte di 

Valutazione (OIV), nonché di ogni ulteriore Organismo, Commissione, Gruppo di lavoro istituito, e 

definisce nel dettaglio i criteri per la definizione dei conflitti di interesse e i rischi ad essi associati. 

Il provvedimento, cui ha dato attuazione la Determina Direttoriale n. 1082 del 2013, si ispira ai principi 

staďiliti dall’AgeŶzia Euƌopea peƌ i MediĐiŶali ;EMAͿ Ŷella ͞PoliĐǇ sulla ƌegolaŵeŶtazioŶe dei ĐoŶflitti 

d’iŶteƌesse dei ŵeŵďƌi e degli espeƌti dei Coŵitati “ĐieŶtifiĐi͟ e ha l’oďiettiǀo di assiĐuƌaƌe Đhe i 

dipeŶdeŶti e gli espeƌti dell’AgeŶzia opeƌiŶo Ŷel ƌispetto di tƌe pƌiŶĐipi foŶdaŵeŶtali: appaƌteŶeŶza, 

trasparenza e responsabilità. 

In particolare, la PO“ ϯϱϯ ͞CoŶflitto d’iŶteƌesse dei dipeŶdeŶti e peƌsoŶale assiŵilato͟ prevede che 

tutti i dipeŶdeŶti dell’AIFA ed i collaboratori che a qualsiasi titolo hanno rapporti professionali con 

l’AgeŶzia ;stagisti, iŶteƌiŶali, foƌŶitoƌi, iŶĐaƌiĐati di ĐollaďoƌazioŶi ĐoŶtiŶuate e ĐooƌdiŶatiǀe, eĐĐ.) sono 

tenuti a trasmettere all'Amministrazione le dichiarazioni pubbliche di interessi e di impegno alla 

riservatezza con cadenza almeno annuale o, anche prima, al verificarsi di specifici eventi tali da 

modificare il contenuto delle dichiarazioni già rilasciate. 

La medesima procedura prevede, inoltre, che iŶ sede di gaƌe ďaŶdite dall’AIFA, espletate Ŷel ƌispetto del 

D.lgs. n. 163/2006 ͞Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture͟, i componenti delle 

commissioni aggiudicatrici di gara ƌeŶdaŶo uŶ’apposita Dichiarazione di imparzialità verso terze 

imprese. Allo stesso onere sono soggetti anche i Dirigenti di Ufficio/Unità che richiedano l’attiǀazioŶe di 

un rapporto contrattuale con un determinato operatore economico, motivato sulla base di oggettive e 

verificabili ragioni tecniche.  

La PO“ ϯϱϰ ͞CoŶflitti di iŶteƌesse dei coŵpoŶeŶti degli oƌgaŶi decisioŶali e di coŶtƌollo e dei soggetti 

coiŶvolti iŶ pƌoceduƌe di valutazioŶe͟ si rivolge, invece, al Consiglio di Amministrazione, al Collegio dei 

Revisori dei Conti, all’Organismo Indipendente di Valutazione, ai componenti della Commissione Tecnico 

Scientifica (CTS), del Comitato Prezzi e Rimborso (CPR), agli espeƌti/ĐoŶsuleŶti dell’AIFA, ai componenti 

https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/system/files/allegati/Determina_elenco_Esperti_25112013_0.pdf
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dei gruppi di lavoro e di tutti i soggetti che possano essere coinvolti in procedure di valutazione ed 

attività svolte Ŷell’aŵďito dell’Agenzia. Anche costoro, infatti, debbono necessariamente presentare la 

propria Dichiarazione pubblica di interessi e di impegno alla riservatezza prima di essere coinvolti 

Ŷell’attiǀità dell’Agenzia, al fine di assicurare che nello svolgimento delle funzioni istituzionali ad essa 

assegŶate ŶoŶ iŶteƌfeƌisĐaŶo iŶteƌessi ƌiĐollegaďili all’iŶdustƌia faƌŵaĐeutiĐa Đhe potƌeďďeƌo iŶflueŶzaƌe 

l’iŵpaƌzialità Ŷelle ǀalutazioŶi e Ŷelle deĐisioŶi Đhe Ŷe Đonseguono, Ŷell’ottiĐa di uŶ bilanciamento con la 

necessità di assicurare la migliore competenza scientifica specialistica per la valutazione e la 

sorveglianza dei prodotti medicinali per uso umano.  

La PO“ ϯϱϬ ͞GestioŶe espeƌti/coŶsuleŶti͟, infine, disciplina le modalità di gestione degli 

esperti/consulenti, esterni ed interni, Đhe ĐollaďoƌaŶo alle attiǀità sǀolte da AIFA Ŷell’aŵďito delle 

proprie competenze istituzionali e/o dei servizi resi  nei confronti di terzi e precisa che tali 

esperti/consulenti debbono essere necessariamente selezionati, nel rispetto del procedimento ivi 

dettagliato, all’iŶteƌŶo della BaŶĐa Dati CoŶsuleŶti AIFA, istituita dalla Determina Direttoriale n. 1082 del 

2013. Tale Banca Dati, infatti, contiene curricula e Dichiarazioni di interesse ad expertise altamente 

qualificate, sia interne che esterne, ƌipaƌtite Ŷelle due distiŶte sezioŶi ͞Aƌea AŵŵiŶistƌatiǀa, giuridica, 

iŶfoƌŵatiĐa e altƌo͟ e ͞Aƌea TeĐŶiĐo-“aŶitaƌia͟. L’iŶseƌiŵeŶto Ŷella BaŶĐa Dati è ĐoŶdizioŶato all’iŶǀio di 

apposito ŵodulo di autoĐaŶdidatuƌa e dell’ulteƌioƌe doĐuŵeŶtazioŶe ƌiĐhiesta, ĐoŶfoƌŵeŵeŶte alle 

istruzioni pubblicate sul sito istituzioŶale dell’AgeŶzia, Ŷella sezioŶe ͞CoŶĐoƌsi - Elenco esperti e 

ĐoŶsuleŶti dell’AIFA͟. 

 

7.2 PROCESSI RELATIVI AL CLIENTE 

L’AIFA ha la ƌespoŶsaďilità di effettuaƌe tutte le azioŶi ƌiteŶute ŶeĐessaƌie Ŷei ƌiguaƌdi dei ĐittadiŶi e 

delle aziende di produzione di farmaci per renderle conformi ai criteri di qualità, sicurezza ed efficacia 

previsti dalla normativa comunitaria, faĐilitaŶdo l’aĐĐesso ƌapido ai faƌŵaĐi iŶŶoǀatiǀi ed ai faƌŵaĐi peƌ 

le malattie rare, garantendone un impiego sicuro ed appropriato come strumento di difesa della salute, 

applicando i più alti standard e best practice internazionali. 

A tal fine, l’AgeŶzia svolge attività di informazione e comunicazione, attiva e passiva, attraverso 

strumenti diversificati. In particolare, nei confronti dei cittadini e delle aziende di produzione di farmaci, 

l’AIFA sǀolge attiǀità di iŶfoƌŵazioŶe attƌaǀeƌso puďďliĐazioŶi, ĐoŶǀegŶi, ĐoŵuŶiĐazioŶi esteƌŶe, 

campagne informative, ecc. 

 

https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/system/files/allegati/Determina_elenco_Esperti_25112013_0.pdf
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/system/files/allegati/Determina_elenco_Esperti_25112013_0.pdf
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Nell’aŵďito dell’Ufficio Informazione Medico Scientifica,  ǀieŶe sǀolta uŶ’attiǀità diretta nei confronti dei 

clienti/pazienti che hanno la possibilità di utilizzare un numero verde AIFA dedicato, contattando il 

servizio Farmaci Line. 

 

7.3 PROGETTAZIONE E SVILUPPO 

Il presente punto della Norma ISO 9001:2008 tratta un argomento non compreso nella missione 

dell’AIFA. Pertanto, come precedentemente precisato al puŶto ϭ.ϰ ͞“Đopo e Caŵpo di AppliĐazioŶe del 

Sistema͟ l’aƌgoŵeŶto è esĐluso dal “isteŵa Qualità di Ƌuesto MaŶuale. 

 

7.4 APPROVVIGIONAMENTO 

L’attiǀità di aĐƋuisto di seƌǀizi ĐoŶsuleŶze, trasporti, iscrizioni a corsi, seminari ecc., attrezzature 

d’uffiĐio, ŵoďili, ƌisoƌse uŵaŶe, ǀieŶe effettuata sia dall’Ufficio Affari Amministrativi, Contabilità e 

Bilancio che dall’UffiĐio Risoƌse UŵaŶe, che hanno la competenza relativa ad affari generali, personale, 

bilancio, sicurezza sul lavoro, sicurezza informatica, nomine, designazioni. 

L’UffiĐio Affaƌi AŵŵiŶistƌatiǀi, CoŶtaďilità e BilaŶĐio provvede a valutare e selezionare i fornitori di 

prodotti/servizi secondo i criteri, i regolamenti e le leggi che un Ufficio Pubblico è tenuto a rispettare. 

 

Gli Uffici richiedenti forniscono nelle richieste di approvvigionamento tutte le informazioni atte a 

descrivere in modo univoco il prodotto/servizio richiesto, inclusi specifiche, capitolati, procedure, 

campionature (rif. PO“ ϮϯϮ ͞AcƋuisti e autoƌizzazioŶe spese͟). 

I prodotti/servizi approvvigionati vengono sottoposti a verifica, una volta ricevuti da parte dei 

richiedenti, per verificare la conformità ai requisiti indicati in richiesta. 

 

7.5 PRODUZIONE ED EROGAZIONE DI SERVIZI 

Nella preparazione ed erogazione dei servizi dell’AIFA vengono messe in atto verifiche preliminari per 

assicurare sempre: 

 la dispoŶiďilità di iŶfoƌŵazioŶe e istƌuzioŶi peƌ l’eseĐuzioŶe delle attiǀità; 

 la preparazione di programmi e scadenziari; 

 la presenza di attrezzature e dispositivi per consentire il monitoraggio e la misurazione; 

 l’attuazione di attività relative al controllo al servizio del cittadino; 
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  la consuntivazione, il riesame conclusivo e le registrazioni in accordo con i requisiti delle POS 

pertinenti. 

 

7.5.1 Identificazione e rintracciabilità 

La rintracciabilità documentale legata alle attività dell’AIFA è prevista e applicata sistematicamente sia 

su supporto cartaceo sia su base informatica. 

Tutti i documenti in arrivo sono protocollati e tale codice iniziale accompagna le pratiche in tutto il loro 

percorso e ne consente la rintracciabilità e i collegamenti futuri. 

 

7.5.2 Proprietà del cliente  

La documentazione di proprietà delle aziende farmaceutiche è identificata, registrata e custodita in 

ambienti idonei con accesso solo a personale autorizzato. 

Tra i documenti di proprietà di soggetti terzi nei confronti dei quali deve essere assicurata l’integrità 

fisica e la riservatezza, si menzionano i dossier presentati dalle aziende farmaceutiche, i site master file 

delle officine di produzione ispezionati e i dati sensibili dei pazienti sulle sperimentazioni cliniche. 

 

7.5.3 Conservazione dei prodotti 

La documentazione relativa a tutte le fasi di lavorazione dei  processi gestiti dall’AIFA è ĐoŶseƌǀata 

presso gli utilizzatori, che ne hanno la responsabilità durante il periodo di utilizzazione, secondo le 

indicazioni delle singole POS. 

Le registrazioni dei processi restano in uso, di massima, fino alla conclusione della pratica cui si 

riferiscono.  Al termine di tale fase, le pertinenti registrazioni sono raccolte in raccoglitori 

oppoƌtuŶaŵeŶte ideŶtifiĐati ed aƌĐhiǀiate Ŷell’AƌĐhiǀio dell’AIFA dal personale preposto, sulla base delle 

indicazioni delle singole POS. 

 

7.6 TENUTA SOTTO CONTROLLO DEI DISPOSITIVI DI MONITORAGGIO E MISURAZIONE 

Il presente punto della Norma ISO 9001:2008 tratta un argomento non compreso nella missione 

dell’AIFA. Pertanto, come indicato al paragrafo ϭ.ϰ ͞“Đopo e Caŵpo di AppliĐazioŶe del Sistema͟ 

l’aƌgoŵeŶto è esĐluso. 
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CAP. 8 MISURAZIONI, ANALISI E MIGLIORAMENTO 

8.1 GENERALITA’ 

L’AIFA presta grande attenzione a tale attività e, a tal proposito, ha predisposto, in linea con le delibere 

CiVIT (ora ANAC), un sistema di  misurazione e valutazione della performance per monitorare, analizzare 

e migliorare le prestazioni degli Uffici/Unità impegnati in attività istituzionali oggetto del presente 

Manuale della Qualità. 

Tale attività è svolta dall’UffiĐio QP&CG tramite la predisposizione di un sistema strutturato di 

rilevazione dei dati e della  gestione del ciclo delle performance. 

 

8.2 VERIFICHE ISPETTIVE INTERNE 

L’AIFA ha predisposto e mantiene attiva una procedura documentata, POS/G 104 ͞Veƌifiche Ispettive 

IŶteƌŶe͟, nella quale sono precisate le attività relative alle periodiche Verifiche Ispettive Interne o di 

͞Audit͟ (termine utilizzato nella Norma ISO 9001:2008), condotte per stabilire se il Sistema di Gestione 

per la Qualità: 

- è conforme ai requisiti della Norma di riferimento e/o eventuali requisiti cogenti; 

- è stato efficacemente attuato e, ove necessario, aggiornato. 

 

A cura del RAQ viene predisposto il piano annuale delle Verifiche Ispettive Interne: 

- in rapporto allo stato e all’importanza delle attività e aree da verificare; 

- sulla base dei risultati delle precedenti verifiche. 

L’attiǀità di audit pƌesso gli UffiĐi/UŶità dell’AIFA avviene mediante una programmazione di verifiche 

parziali approvata dal Direttore Generale.   

E’ previsto, tuttavia, che siano sottoposti a verifica almeno una volta l’aŶŶo - tramite un piano annuale 

di Verifiche Ispettive Interne - l’UffiĐio Qualità dei Pƌodotti e Contraffazione, l’Ufficio Attività Ispettive 

GMP (v. anche MQAIFA GMP) e l’Ufficio Autorizzazioni Officine, in adempimento agli accordi 

internazionali di Mutuo Riconoscimento con il Canada.   

 

L’attiǀità di ǀeƌifiĐa è completata dall’eseƌĐizio di autoǀalutazioŶe BEMA (Benchmarking of European 

Medicines Agencies). 

Per perseguire le sua finalità, l’iŶiziatiǀa BEMA pƌopoŶe due stƌuŵeŶti peƌ la ǀalutazioŶe delle AgeŶzie: 
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 autovalutazione, disegnata per fornire alle Agenzie uno strumento di misurazione del proprio 

miglioramento nel tempo; 

 conduzione di visite BEMA triennali da parte di team europei sulla base della stessa metodologia di 

valutazione. I dati della visita BEMA confluiscono in una banca dati europea anonima. 

 

La POS/G 104 definisce criteri, estensione, frequenza e modalità operative delle Verifiche per assicurare 

l’iŶdipeŶdeŶza, la ƌegistƌazioŶe dei ƌisultati e la segŶalazioŶe ai ƌespoŶsaďili. La selezioŶe del peƌsonale 

che esegue le Verifiche è effettuata in modo da assicurare che lo stesso sia debitamente addestrato e 

ŶoŶ aďďia ƌespoŶsaďilità Ŷell’attiǀità/aƌea da sottopoƌƌe a ǀeƌifiĐa. 

I responsabili delle aree sottoposte a verifica sono tenuti ad attuare nel più breve tempo possibile le 

azioni correttive volte ad eliminare le carenze emerse dalle Verifiche Interne. 

Le azioŶi suĐĐessiǀe ĐoŵpƌeŶdoŶo aŶĐhe la ǀeƌifiĐa dell’attuazioŶe delle azioŶi pƌedisposte e della loƌo 

efficacia. 

Il piano delle Verifiche Ispettive Interne e i relativi rapporti, corredati dalla documentazione applicabile 

(rapporti di non conformità, evidenze oggettive, azioni correttive e preventive), sono conservati secondo 

quanto previsto dalla PO“/G ϭϬϮ ͟GestioŶe delle ƌegistƌazioŶi͟) (rif. Cap. 4.2.4). 

 

Il RAQ, ĐoŶ l’appƌoǀazioŶe del DG o su iŶdiĐazioŶe dello stesso, può effettuare ispezioni esterne nei 

confronti di soggetti terzi che svolgono attività per conto di AIFA (es. nel caso di attività in outsourcing o 

servizi svolti esternamente da terzi, Đoŵe la gestioŶe dell’aƌĐhiǀio ƌeŵoto AIFAͿ o partecipare in qualità 

di ͞osseƌǀatoƌe͟. 

In questi casi il RAQ, a seguito della verifica, redige un verbale, indicando le eventuali non conformità 

rilevate e proponendo le relative azioni correttive, e lo trasmette alla controparte. 

Successivamente viene verificata, nei tempi stabiliti, l’effettiǀa attuazioŶe delle azioŶi Đoƌƌettive 

proposte. 

 

8.3 NON CONFORMITA’– OPPORTUNITA’ DI MIGLIORAMENTO - RECLAMI 

Il Sistema Qualità dell’AIFA ha stabilito e mantiene attiva una procedura, POS/G 105 ͞GestioŶe delle 

Non Conformità e Opportunità di Miglioramento͟, peƌ l’iŶdiǀiduazioŶe delle NC interne - attuali e 

potenziali - rilevate in sede Audit o derivanti da segnalazioni interne (NC identificate e sollevate dal 
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personale  degli Uffici e Unità nel corso delle normali attività lavorative) oppure tramite Reclamo 

sollevato da soggetti esterni. 

La POS/G 105 considera anche le proposte di Opportunità di Miglioramento e la gestione delle stesse 

nonché i reclami da segnalazioni esterne ƌelatiǀi all’attiǀità dei Đitati UffiĐi, del peƌsoŶale dipeŶdeŶte o 

dei fornitori di servizi sotto contratto. 

Le NC, le OM e i Reclami sono riportati su appositi ƌegistƌi ĐoŶseƌǀati pƌesso l’UffiĐio QP&CG. 

I documenti di registrazione sono archiviati e mantenuti per un tempo stabilito. 

 

8.4 ANALISI DEI DATI 

La ƌaĐĐolta e l’aŶalisi dei dati opeƌatiǀi foƌŶisĐoŶo iŶfoƌŵazioŶi iŶ ŵeƌito a: 

 Soddisfazione del cliente 

 Conformità ai requisiti di partenza (es. programmi di audit) 

 Caratteristiche e andamento del servizio nel suo complesso e dei vari processi componenti (rilevate 

anche per mezzo delle rilevazioni periodiche del Controllo di Gestione). 

Possono costituire argomento di discussione nel corso dei periodici riesami per individuare possibili 

miglioramenti del Sistema di Gestione per la Qualità. 

 

8.5  MIGLIORAMENTO CONTINUO 

L’AIFA ha posto uŶa ĐostaŶte ƌiĐeƌĐa ǀolta al ŵiglioƌaŵeŶto continuo dei processi tra i fattori chiave 

della propria politica per la qualità. 

L’iŵpostazioŶe dell’iŶteƌo “istema di Gestione della Qualità riflette questo obiettivo, adottando la 

metodologia del PDCA (Plan, Do, Check, Act), basata sulla ripetizione continua delle quattro fasi fino al 

raggiungimento degli obiettivi preposti, come riferimento per il miglioramento della Qualità. 

Il primo elemento del modello di miglioramento adottato per il Sistema di Gestione della Qualità è il 

pƌoĐesso di piaŶifiĐazioŶe ĐoŶ il Ƌuale si assiĐuƌa Đhe siaŶo defiŶiti gli oďiettiǀi ĐoŶ l’iŶdiǀiduazioŶe e la 

pianificazione delle risorse necessarie per raggiungerli.  

Elemento fondamentale del ciclo di miglioramento della Qualità diviene il Riesame da parte della 

Direzione, momento di valutazione critica dello stato del Sistema di Gestione della Qualità e della sua 

adeguatezza ed efficacia a perseguire la politica e gli obiettivi per la Qualità. 

Dal Riesame devono emergere il consolidamento degli obiettivi, le azioni correttive, le azioni preventive 

e le opportunità di miglioramento da perseguire attraverso un ulteriore ciclo PDCA. 
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L’AIFA ha individuato e utilizza i mezzi idonei di seguito iŶdiĐati peƌ l’attuazioŶe del ŵiglioƌaŵeŶto: 

- la Politica della Qualità che viene sottoposta a continua verifica ed aggiornamento (p.to 5.3); 

- obiettivi per la Qualità definiti e legati a traguardi temporali di realizzazione (p.to 5.4.1); 

- risultati delle Verifiche Ispettive Interne (p.to 8.2.); 

- analisi delle Non conformità, Opportunità di Miglioramento e Reclami (p.to 8.3); 

- analisi dei dati (p.to 8.4); 

- riesami periodici della Direzione. 

 

8.6 AZIONI CORRETTIVE E PREVENTIVE  

La gestione delle Azioni Correttive e Preventive per Non Conformità interne e Reclami sono descritte 

nella POS/G 10ϲ ͞GestioŶe delle AzioŶi Coƌƌettive e PƌeveŶtive͟ nella quale sono definiti i requisiti per: 

- riesaminare le Non Conformità,  le Opportunità di Miglioramento proposte e i Reclami; 

- individuare le cause anche delle Non Conformità potenziali; 

- valutare le esigenze di adottare azioni per evitare il ripetersi delle Non Conformità; 

- individuare e attuare le necessarie Azioni Correttive/Preventive; 

- ǀalutaƌe l’effiĐaĐia delle azioŶi adottate; 

- effettuare le registrazioni dei risultati. 
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