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a national collaborative network for 
patient access to innovative, high 

cost treatments

Monitoring Registries

• Structure
• Partecipants
• Data collection
• Procedures
• Business Intelligence
• Data analysis
• Scientific development
• Transparency
• Funding
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The AIFA monitoring registry network:
From local entities to a unique national monitoring system
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Number of treatments recorded 
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an Italian region)



Collecting data in the clinical practice:
The AIFA monitoring registry network

AIFA registries of drugs are administrative tools, introduced in 2005, for ensuring appropriatness of prescriptions and 
collecting data on time to end of treatment and baseline characteristics of patients. 
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Collecting data in the clinical practice:
The AIFA monitoring registry network

AIFA 
registries 
network

60 

Pharma 
companies

MEA and 
reimbursement 

Medicines use in Italy National Report Year 2022



Collecting data in the clinical practice:
The AIFA monitoring registry network
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Rome wasn’t built in a day

2005 – 
Sviluppo Registro 
Herceptin®

2006 – 
Primo accordo condizionato 

(MEA) integrato in un 
Registro di monitoraggio

2012 – 
D.L. 5 luglio 2012, n.95, Art 

15, comma 10 (L. n. 135 
agosto 2012)

Appropriatezza d’uso e 
amministrativa.

I registri sono parte 
dell’NSIS

2014 – 
Delibera CDA AIFA n. 37 del 

14 ottobre 2014. 
Protocollo di intesa AIFA-

Farmindustria

2015 – 
Vedi art. 9-ter comma 11 del 

Dlgs 19 giugno 2015, n. 78 
(convertito con 

modificazione dalla L. 6 
agosto 2015, n. 125) che 
inserisce il comma 33-ter 

all'articolo 48 del decreto-
legge 30 settembre 2003, n. 

269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 

novembre 2003, n. 326.
Misurazione outcome e 

analisi dati.

2017 – 
L. n. 232 11 dicembre 2016, 

art. 1 comma 404,
Obbligo Registro per 
innovativi terapeutici

2018 – 
L. n. 205, 27 dicembre 2016, 

art. 1 comma 408 e 409,
Costi indiretti in saanità

2019 – 
L. n. 145 30 dicembre 2018, 

art. 1 comma 584,
Ripiani farmaci innovativi

2024 – 
Determina AIFA n. 120 7 

novembre 2024
Linea guida criteri  

istituzione del monitoraggio 
con Registro AIFA

2025 – 
L. n. 207 30 dicembre 2024, 
art. 1 comma 287,288 e 289
Nuova innovatività 
terapeutica e antibiotici 
Reserve – obbligo Registro





Monitoring Registries

Art. 15, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95

"Al fine di incrementare l'appropriatezza amministrativa e l'appropriatezza d'uso dei 
farmaci il comitato ed il tavolo di verifica degli adempimenti di cui agli articoli 9 e 12 
dell'Intesa Stato Regioni del 23 marzo 2005 verificano annualmente che da parte delle 
Regioni si sia provveduto a garantire l'attivazione ed il funzionamento dei registri dei farmaci 
sottoposti a registro e l'attivazione delle procedure per ottenere l'eventuale rimborso da 
parte delle aziende farmaceutiche interessate. I registri dei farmaci di cui al presente 
comma sono parte integrante del sistema informativo del Servizio sanitario nazionale."



Collecting data in the clinical practice:
AIFA registries workflow

AIFA registries of Drugs are integrated on a web platform accessible upon authentication and made of
specific data entry forms, filled in by clinicians and pharmacists of the NHS. Each registry usually covers
one drug and one indication only.



Appropriatezza d’uso e Registri di monitoraggio

L’appropriatezza d’uso, come definita dall’AIFA e dalla sua Commissione Scientifica 
ed Economica in relazione alla rimborsabilità di un medicinale in una specifica 
indicazione terapeutica, viene gestita e monitorata dal Registro principalmente 
attraverso i criteri di eleggibilità.



Monitoring registries outcomes definition 



Monitoring registries life cycle 



Monitoring registries: monitoring typologies



Criterio dell’impatto 
sulla spesa 
farmaceutica

Criterio tecnico-scientifico



Criterio tecnico-scientifico

Fonti: 
EPAR;
Pivotal clinical trials (Criteri di 
inclusione/esclusione; 
Caratteristiche al baseline; 
endpoint; analisi per 
sottogruppo…);
RCP; 
Altre evidenze disponibili; 
dossier del T-AIC;
… 



Criterio dell’impatto 
sulla spesa 
farmaceutica

Criterio tecnico-scientifico



HTA assessment

Health Technology Assessment (HTA) is a multidisciplinary process
• clinical issues
• economic issues
• social issues
• organizational and ethical issues

Main purpose: to provide decision-makers with evidence-based 
information on the value of a health technology compared to the 
available alternatives

Ideal outcome: formulating health policies that are safe, effective, patient-focused & cost-effective



Key questions: 
• What is/are the target population/s?
• What is/are the best treatment/s in the target indication?
• Can the added value of a new technology be quantified?
• Do resources allow for the inclusion of this new technology?

Key components:
• Comparative efficacy (added benefit?)
• Comparative safety (added/reduced harm?)
• Cost-effectiveness

HTA 
assessment

Scientific assessment
efficacy & safety

PROs and QoL

Economic evaluation
cost/effectiveness modelling

(e.g., cost per QALY)



Bridging the gap…



• Guarantees the appropriate use of monitored medicinal products

• Enables the collection of post-authorization data on monitored medicinal products

• Allows for effectiveness analyses



Collecting data in the clinical practice:
The AIFA monitoring registry database

(September 15, 2025)

* Excluded therapeutic plans

AIFA registry database:

2,381 structures

6,031,596 treatments

4,542,670 patients

14,766,372 drug administrations*

AIFA 
Registry db:



Atomoxetina – ADHD



Ritalin, Medikinet, Equasym (metilfenidato) – ADHD

Dettagli monitoraggio

METILFENIDATO A RILASCIO IMMEDIATO

Ritalin:
indicazione autorizzata e in regime di rimborso SSN: è indicato come parte di un programma globale di trattamento del disturbo da deficit dell’attenzione e iperattività (ADHD) 
nei bambini a partire dai 6 anni di età e negli adolescenti nei casi in cui i soli interventi psicosociali o psico-comportamentali si dimostrino insufficienti. Il trattamento deve essere 
effettuato sotto il controllo di un neuropsichiatra dell’infanzia e dell’adolescenza o specialista affine responsabile dei centri territoriali. La diagnosi deve essere fatta in base ai 
criteri della versione attuale del DSM o ICD e si deve basare su un'anamnesi e una valutazione complete del bambino e non solo sulla presenza di uno o più sintomi. 
Indicazione inserita nell’elenco di cui alla L.648/96: trattamento del disturbo da deficit dell’attenzione e iperattività (ADHD) negli adulti già in trattamento farmacologico 
prima del compimento del diciottesimo anno di età (quindi solo per gli adulti “in continuità terapeutica”).

METILFENIDATO A RILASCIO MODIFICATO

Medikinet:
Medikinet è indicato come parte di un programma completo di trattamento per l'ADHD in bambini a partire dai 6 anni di età e negli adulti, qualora i soli rimedi correttivi si siano 
rivelati insufficienti. Il trattamento deve essere iniziato e supervisionato da un medico specializzato nel trattamento del disturbo da deficit dell’attenzione e iperattività 
(dell’ADHD), come un pediatra esperto, uno psichiatra dell’infanzia e dell’adolescenza o uno psichiatra dell’età adulta.
A seguito dell'autorizzazione dell'estensione di indicazione del medicinale negli adulti, Medikinet è l'unico metilfenidato rimborsato dal SSN nell'adulto.

Equasym:
Il metilfenidato è indicato come parte di un programma globale di trattamento del disturbo da deficit dell’attenzione e iperattività (ADHD) nei bambini a partire dai 6 anni di età e 
negli adolescenti nei casi in cui le sole misure correttive si dimostrino insufficienti. Il trattamento deve essere effettuato sotto il controllo di uno specialista in disturbi 
comportamentali in età pediatrica. La diagnosi dovrebbe essere fatta in base ai criteri del DSM-IV o alle linee guida ICD-10 e si deve basare su un'anamnesi o una valutazione 
completa del bambino e non solo sulla presenza di uno o più sintomi.

Data inizio monitoraggio: 17/05/2019
Data pubblicazione on-line: 17/05/2019
Durata monitoraggio on line al 31/10/2024: 5,46 anni (65,5 mesi)



Andamento trattamenti inseriti maggio 2019 - giugno 2025
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Effectiveness analyses



Grazie per l’attenzione
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