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STDG.28¢0 P Roma, 17 febbraio 2012

Commissione per la Valutazione,
la Trasparenza e I’ Integritd

delle Amministrazioni Pubbliche
Piazza Augusto Imperatore, 32
00186 Roma

Allegata alla presente si trasmette la delibera n. 10, del 15 febbraio 2012, con la quale il
Consiglio di Amministrazione dell’Agenzia Italiana del Farmaco ha approvato il “Programma
triennale per la trasparenza e I'integrita 20127, parte integrante della suddetta delibera,
comprensivo delle integrazioni di cui alla delibera CIVIT n. 2/2012.

Con i migliori saluti,

All
11 Dirigente
Ufficio di Segreteria Tecnica
Direzione Generale
Hprrorpee
STDG/EG

00187 Roma, Via del Tritone 181
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IL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

Delibera n. 10 del 15 febbraio 2012

Il giorno 15 febbraio 2012 il Consiglio di amministrazione dell’ATFA, regolarmente
costituito, presenti il Prof. Sergio Pecorelli, Presidente, il Dotit. Giovanni Bissoni, il

Dott. Romano Colozzi, la Prof.ssa Gloria Sacecani Jotti ed il Direttore generale
dell’AIFA, Prof. Tuca Pani

Visto P'art. 48, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito il;legge 24
novembre 2003, n. 326, recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e pex la
correzione dei conti pubblici;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute di concerto con il
Ministro dell’economia e finanze e con il Ministro della funzione pubblica, concernente
“Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre

2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326”;

Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150, concernente “Attuazione della legge
4 marzo 2009, n, 15, in materia di ottimizzazione della produttivita del lavoro pubblico
e di efficienza e trasparenza delle pubbliche amministrazioni”;

Visti gli artt. 11 e 15, comma 2, lettera d) del sopracitato decreto legislativo che
dispongono la predisposizione da parte di ciascuna amministrazione di un documento
contenente gli obiettivi di trasparenza di breve (un anno) e di lungo periodo (ire anni)
denominato Programma triennale per la trasparenza e Dintegritd, da aggiornare
annualmente;

Visto Particolo 13, del sopracitato decreto legislativo che istituisce la Commissione per
la Valutazione, la Trasparenza e I'Integrita delle amministrazioni pubbliche (GiVIT),
che opera in collaborazione con la Presidenza del Consiglio di Ministri e svolge






un’attivitd di monitoraggio del funzionamento complessivo del sistema di valutazione,
della trasparenza e integrita dei controlli interni;

Vista la delibera n. 31 del 17 dicembre 2010 con la quale il Consiglio ha approvato il
Sistema di misurazione e valutazione della performance dell’Agenzia italiana del
farmaco;

Viste le delibere n. 105/2010 e n. 120/2010 approvate dalla Commissione per la
Valutazione, la Trasparenza, e I'Integrita delle amministrazioni pubbliche (CiVIT) e
contenenti Linee guida per la predisposizione del Programma triennale per la
trasparenza e l’integrita e la sua adozione;

Vista la delibera n. 2 del 27 gennaio 2011 con la quale il Consiglio di amministrazione
ha approvato il Programma triennale per la irasparenza e lintegritd dell’Agenzia
italiana del farmaco;

Vista la delibera n. 4 dell’ll gennaio 2012 con la quale il Consiglio di amministrazione
ha approvato il Programma triennale per la trasparenza e I'integritd dell’Agenzia
italiana del farmaco, aggiornato per I’anno 2012;

Vista la nota della Commissione per la Valutazione, la Trasparenza, e I’Integrita delle
amministrazioni pubbliche (CiVIT) n. prot. 131 del 17 gennaio 2012, concernente la
pubblicazione della delibera n. 2/2012 concernente le Linee guida per il miglioramento
della predisposizione e dell’aggiornamento del Programma triennale per la trasparenza
e Uintegrita;

Vista la nota del Diretiore generale dell’Agenzia, in data 14 febbraio 2012, prot. n.
STDG.247.P, con la quale & stato trasmesso, per la successiva approvazione da parte del
Consiglio di amministrazione, il Programma triennale per la trasparenza e ’integrita
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), aggiornato per anno 2012, integraio con le
indicazioni fornite dalla CiVIT con le Linee guida sopracitate (All. n. 1);

Preso atto del parere favorevole espresso dall’Organismo indipendente di valutazione
dell’Agenzia con nota, prot. n. OIV7P-F.1.a.a del 24 gennaio 2012

DELIBERA

E approvato, con le integrazioni di cui alla delibera GiVIT n. 2/2012, il Programma
triennale per la trasparenza e I'integrita dell’Agenzia italiana del farmaco, aggiornato per
I’anno 2012 (AlL n.1), che costituisce parte integrante della presenie delibera,






E’ dato mandato al Direttore generale dell’Agenzia di adottare i sucecessivi
provvedimenti connessi alla operativita del Programma ed alla sua pubblicazione sul sito

istituzionale dell’Agenzia,
La presente delibera & trasmessa al Direttore generale per il seguito di competenza.

IL Segretario

Il Presidente

" Prgfy Sergio Pecorelli Doyt ss3 Ao/ Y
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Dott.ssa Arlanna Gasparini (Direttore Ufficio stampa e della comunicazione AlFA)

Dott. Andrea Damiani (Unita Dirigenziale portale AIFA)
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Organizzazione e funzion
dell’Agenzia Ite | Farmaco

L‘Agenzia ltaliana del farmaco (AIFA) & organismo di diritto pubblico che opera sulla base degll indirizzi e della
vigilanza del Ministero della Salute e del Ministero dell'Economia, in altonomia, trasparenza ed economicita,
in raccordo con fe Regioni, {'lstituto Superiore di sanitd, gli lstituti di Ricovero e Cura a Carattere Sclentifico,
le Associazioni del pazienti, i Medici e le Societa Sclentifiche, il mondo produttivo e distributivo,

L'AIFA contribulsce alla tutela del diritto alla salute garantito dallarticolo 32 delia Costituzione attraverso
l'uso del farmaci per:

» Garantire ['unitarieta nezionale del sistema farmaceutico d'intesa con le Regioni;
* Facilitare I'accesso ai farmaci innovativi, al farmaci orfani e per l malattle rare;

» Promuovers I'lImpiego sicuro ed appropriato dei medicinéli; |

* Favorire gif investimenti in ricerca e sviluppo nel settors farmaceutico in Italia:

* Rafforzare | rapporti con le Agenzie degli altri Paesi, con I'Agenzia europea per la valutazione
del medicinali e con gli altrl organismi interneazionali,

.o aree di Intervento defl Agenzia

Autorlzzazione all'lmmissione In Commercio (AIC): I'AIFA autorizza la commercializzazione dei farmagi con
procedura nazionale o europea secondo criteri di qualita, sicurezza ed efflcacia previst! dalla normativa
comunitaria,

Farmacovigilanza: I'AIFA opera un manitoragglo continuo delle reazioni awverse e del profilo di beneficio

- vischio del farmadl, attraverso la rete nazionale di Farmacovigilanza che collega futti res;nohsabili di far-
macovigilanza delle ASL, delle Azlende Ospedaliste, degll IRCSS, delle Regioni e delle Industrie Farma-
cautlche; I AIFA mantiene ed agglorna il data-base nazlonale dells segnalazion| dells reazioni avverse e
del dati di consumo, che si collega e st Intsgra con la banca datl eurcpea (EUDRA vigilance); promuove
inoltre programml o stud di farmacovigilanza attiva diintesa con le Regloni e secondo piani di formazione
8 ricerca con | Medicl di medicina generals, | Pediatrl dii ibera scelta, le societ’ sclentifiche e le strutture
universitarte,

Sperimentazione Clinica: I'AIFA cura la applicazione delle direttive suropee e delle normeative nazionall
sulla Sperimentazions Clinica, favorisce la ricerca internazionale, promuove la rete Informatica & cul-
turale del Comltati Etici locall, garantisée il funzionamento dell'Osservatorio Nazionale sulle Speri-
mentazioni Cliniche (OsSC) per vetificare il grado dl Innovativita e fe ares della ricerca pubbllca e privata
in ltalia.




AIFA - Programima Triennale per la Trasparenza e I'ntegrita 2012

T gy e

e T TN -

Ispezlonl: I'AlFA vigila e controlla le Officine di Produzione delle Aziende farmaceutiche per garantire la
qualita della produzione dei farmaci e delle materie prime (GMP); verifica la applicazione delle leggl na-
Zionali ed europee riguardant! la distribuzione, la importazions, la esportazione e il corretto funziona-
mento delle procedure di allerta rapido e di gestione delle emergenze; vigita e controlla 'applicazione delle
norme di Buona Pratica Clinica (GCP) nella conduzione delle Sperimentazioni Cliniche; asslcura l'egui-
valenza del sistema ispettivo italiano con quello dei paesi della Comunita Europea e neli‘ambito degli ac-
cordi di mutuo riconoscimento con il Ganada e gli Stati Unit,

Informazlone: 'AIFA fornisce una Informazione pubblica e indipendente, al fine di favorire un corretio uso
dei farmagi, di orientare il processo delle scelte terapeutiche, di promuovere I'appropriatezza delle pre-
scrizlonl, nonché Paggiornamento degll operatori sanitarl attraverso le attivitd editoriali, lo svolgimento
come provider di programmi di formazione a distanza (FAD) e la gestione del proprio slto internet.

Prormozione della ricerca: I'AIFA promuove sperimentazioni clinlche no-profit di tipo comparativo atte a
dimostrara il valore terapeutico aggiunto dei nuovi farmaci rispetto a quell disponibili, utilizzando un fondo
apposito istitulto per norma (5% delle spese sostenute dalle Azlends per le attivith promozicnall).

Governo della spesa farmaceutica: L'AIFA & responsablle del rispetto del tetto di spesa farmaceutica
programmato, atiraverso meccanismi dl riplanc automatico degli sfondamentl; di revisione periodica dsl
Prontuario Farmaceutico Nazionale (PFN) e di negoziazione dei prezzi; tramite I'Osservatorio nazionale
sull'impiego dei Medicinali (OsMED), 'AIFA garantisce Il monitoraggio e la congruenza délla spesa e del
consumi a livello nazionale, regionale e locale e trasmette mensilmente 1 dati alle singole Regioni

Amminisirazions e funzionamento: I'AIFA assicura la efficlenza & la trasparenza di tutte le procedure am-
ministrative attraverso un meccanismo verlficabile di “tracking” di ogni singola procedura.

Link al Heaolamento oh Qriganzzaziong AEA-

Le tre direttic] strategiche su cul si sviluppano le specifiche aftivita dell’AIFA sono: Appartenenza, Trasparenza
e Responsabifita. '

La trasparenza costituisce fivello esseriziale delle prestazioni etogate dalle Amministrazionl pubbliche ai senst
del'articolo 117 della Costltuzione s ad essa & attribuito particolara riievo dal d.gs n. 150 del 2009 art. 11
che ne esplicita anche Il significato quale “accessibilita totale defle informazioni concernenti ogni aspetto del-
I'organizzazione, deglt Indicatori relativi agh andamenti gestionall e alf'utiizzo delle risorse per il persegui-
mento delle funzioni istituzionall, def risultat! dell'attivita o misurazione e valutazione svolta da'gfi organi
competenti",

Dal sucdliato dettato normativo, al fine di “favorire forme diffuse di controfio del rispetto dei principl di buon
andamento e di imparzialitd” discende dungue la possibilith di accesso da parte della colletiivita a tutte le
informazioni pubbliche.
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In tate contesto, che delinea Una posizione soggettiva garantita af cittadino, un risultzto che fe Pubbliche Am-
ministrazioni sono chiamate a Perseguire & Uno strumento di gestione della res publica per garantire il mi-
'srogazions di risorse e di servizi al pubblico, sf.inserisce il Plano triennale perla
trasparenza e Fintegrita quale strumento per l'attuazione della discipling della trasparenza,

Zione, l'integritd e ia trasparenza (Civit), La pubblicazions on fine dei datl, infatti, da un lato, consente a tutti
I cittadin! un'effettiva onoscenza dell'azione delle pubbliche amministrazioni con il fine dj sollecitare e age-
volare modalita dj Partecipazions e colnvolgimento defla collettivity, dall'aitro, evidenzia I'andamento delia
pPerformancs a 1| raggiungimento degli oblettlvi espressl nel plli generale ciclo di gestione della stessa,

La trasparenza Presenta dunque un duplice profilo: un profifo statico, che s esprime essenzlalmente nella
pubblicita di categorie di datj attinenti alle pubbliche arnministrazlqnl per finalita di controllo sociale; un pro-
filo dinamico correlato alla performance,

Con riferimento a questo ultimo profilo, la pubblicita def dati relativi all'organizzaziongs e allerogazions del ser-
vizi al pubblico si inserisce strumentalmente nell'ottica del miglioramento continuo dei servizi pubblict, con- _
naturato al ciclo della performance anche grazie aila partecipazions dei poriator df interesse (stakeholder).

Restano fermi, in ogni ¢aso, refativamente alla pubbliclta del dati, aleuni limiti imposti dail'art, 24 dellg Legge -
N. 241 del '90 finalizzatl alls salvaguardia di Intersssi pubblict fondamentali e priotitarl rispetto al diritto dj co-
noscere i documenti amministrativl, Qualara si rawvisi | impossibilit di pubblicars aleun| datl sul sito istitu-
zlonale per le ragioni suddstte, & necessario che la riconducibiita delle informazioni non pubblicate alle
categorle di esciusione previste dalla norma succitata sia indicata sul sito stesso. '



2.1 Datl

L*Agenzia ltaliana del Farmaco, In coerenza con il detiato della delibera Civit n. 105/2010 e nel rispetto della
tempistica (31 dicembre 2011) indicata nel "Programma triennale per la trasparenza e Fintegrita”, rends di-
sponibile e lo fara anche per 12012 in osservanza della Delibera Givit n.2/2012 la consultazione on line sul pro-
prio sito ishtuzionale v, el devt del dati refativi & personale, incarichi e consulenze,
organizzazione, performance e procedimenti, gestione economico finanziaria dei servizi pubblici, gestione dei
pagamenti e buone prassi, Nello specifico st randono di seguito disponibili i deti in formato tabellare come rl-

chiesto dalla Delibara Civit n,2/2012,
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Dali

Sialo i pubbllcaziane Lok 4l riferniento

Dirfgontl mshonsablli
trasmlsslona tlatt

Teanini
pulhlicazicne

DATI INFORMATIVI SULL'OPGANRZAZIONE, LA PEREDRMANCE E | PROCEDIMENTI

{nformazion] concemant agn aspatio delforganizzaziona forgant-
gramma, aiticolazine degil wftic], atiribuzion] e organizzazlone di
clascun ufficlo anche a livello dirigenziale non generale, nom! del
dirigent responsabil def singull ufflcl, nonchd settore dell'ordina-
mento gluridico riferibite all'attivith da ess svoita - ait, 54, conma
1, lottera a), del 1)g.n°82 def 2005)

rispettatotemaine pubblicaziona
previsto  dol  Becs, Tegisl.
150/2009 (31-12-2011)

i Ay enziiiifinin 1 o gav
AU T antl g2 ailng

fRespansablle Ulficio
- flisorse Umang

J112h2

Efenco completo deffe caselladl postasfatironica Istituzional attive,
sgecificandn se st ralia di una casella dl posta efettronica certifl-
cata wt, 54, comma 1, lettera d), del d.lg. n°B2 ded 2003)

rispettata termine pubkiieazions
previsto  dal Decr. legisl,
150/2009 {31-12-2011)

Responsabils Uificlo
Infarmation Technology

31212

Fiano & Fiefaziina sula pedlormnance (i, 11, Gommald, lgiera),
dsldlg. n®150del 2009)

.
rispettatotermioe pubblicazions
ptevisto  dal Decr. legisl,
150/2009 (31-01-2011)

informazion circa Ja Aimenslana el qualfié del servid emgatl @l
sens def princioi dicud ell'art, 11 del dulg, n°150 del 2009 e delle
indicaziont di eui alla deliberd n°88 del 24 glugno 2010)

fispettato terming pubhicazions
previste  dal Decr  legisl,
150/2008 (31-12-2011)

16 | Responsabila Linitd dirigenviels

Controllo dl Gestione

Responsabio Unta diigenzala
Cantrollo di Gestona / Responsa-
bita Utficlo Qualiti 8 Procedura

Programmatlennala par a isparenza o1 Inlegrieie relalivo stalo
i athiazione fart, 11, comma 8, tetlera ), del d.ig. n*460de] 2008)

fispettato terming pubblicaziona § hite ¢ veyise R
provista dal  Decr. lagisd. | abpimcdedts

150/2008 {31-01-2011)

ftesponsabile Unita Dilgenziale
Partale AIFA

TEAITT

AT

BETEE

Elenco della tipologle dI procedimento svolte da clascun ulficlo df
[velfa dirigenzlale non generele, i terming per ta conclusions di cla-
scun procediments ed ognl attra ternlne procedimentale, || noma
del responsahllg del procedimento e f'unith organfzzativa, respon-
sabile delflstrrttoria ¢ ol ogni dltre ademiplmento procedimentals,
nonchd deliadozione de) provvedimento finale (art, 54, comma 1,
lettera), del d.g. n°B2 del 2005)

fispetialotermine pubblicazione
pravisto  dal Deer,  legish § A%
18042009 (31-12-2011)

Dirigenti AIFA

Han2

Scadenze e modalia dt adzmplnento del procegiment Individuat
1l sensl degli articoli 2 & 4 della legge n°241 del 1990 (art, 54,
comma 1, [atiera c), def oIy, N°82 del 2005)

fispetiatolemine puhblimzluné it
previste dal Decr.  legish | iv
15042009 (31-12-2011)
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Elenco dagli attl @ documenti cha ['istants ha 'onsre di produme a
coredo dell'lstanza {art, 6 comma 1, fettera b), nn, 1,46 defla |,
10672011 oi conversionede) D.L. 0. 7072011 nonchéart, 6, corma
6 dallal, 180/2011)

disponibile on lne enlre il
N2

Elenco di tulti gl ced Informativl, ancha se pubblicati nelfa Gazzetia
Uffictale, gravantl sul citiadini & sulle lmpress Introdotti o eliminat
can § regolamenti ministerlall oinlerministertall, nanché con 1 prov-
vediment amministrafivl a carattere generale adoti dalle amm!-
nistrazlon| dello Stato al fina di regolate l'ssercldo del poterl
mriorizzatori, concessor o cartiflcatori, & accasso & servizl pub-
biisi ovvera la concesslane di benefiel, Per onera Informativo sk In-
tende qualunque adempimente che comportl la raccolts,
T'efaborazions, [a trasmisstone, la conservazions o la praduzions di
Informaztoni & documenti alla pubblica amminlstradone (art. 7,
commi 1 e 2 dellal. n, 180/2011)

disponibite on ling entro il
317122012

Ditiggentl AiFA

siAanz2

T Birigent AIFA

" DirgentiAFAT

322




S1ale di pubhlicazicue

Link i sifermiento

1, con specifica evidenza sulle
camponenti variaill della catribirzions e sulle componenii legate
alia refribuziona df sullate art, 11, comma 8, lettere ) @ g), dal
d.lg. N°150 dfef 2000), indirizzi ti posta eletironlca, rumeri fglfo-
nicl ad uso profassionale (art. 21 delks lagge n°68 del 20089, nualo
- data diinquadramento nglla fascia di appariencnza o by qualia
inferlore, data di primo Inquadramanto nall'ammin/strazione, de-
coirenza e termina deqli incarichl conferiti ex art, 19, cornmi 3 8 4,
del dlg, n°165 del 2001 - fart. 1, comma 7, dal D,PR, n®108 dal
2004}

DATHRFORMATIVI RELATIVI AL PERSONALE

fispeitato termine pubblicazione
pravisto  dal  Decr fegisl,
15072009 {31-12-2011)

Curricutadel tlofar dl poshdonl organizativa (artcolo 11, comma

NN SENa previsie A 12 po-

Bt "
Lal-ve et

T Tesponseblla Ui f

" Divigenti responsabii | fermni
rasmissione dadi putiblicazione
| esponsablietiiticla | SwigHz
Risorse Umane

61 2000 edall'articalo 63 del . 1g. n, 185 del 2001) relativamente

previste dal - Decr, leglsl,

1 R AT

Responsabila Ufficio

confabifizzazions dal lom costl ed evidenzlazione del costi effettivi
e tfl qualll Imputed] a1 persenale par ognl servizio eraate, nonché
[ monitaraggin def loro andamento (articalo 1, comma 4, deld.jg.
1. 150 del 2008), da estrapolare in maniera coerents al contanuti
del Piane a della Relazions sulla performance

150/2008 (31-12-2011}

agllingarichl retribuiti & non relribuitf conferitl a dipendant! pubblicl § 150/2000 (31-12-2011) freh i sl Risoise Umane
o edl altd soggetti '

DATHINFORMATIVE SULLA GESTIONE EGﬂNOM[cnuFlmﬂzmnlA BE§ S¥:RViZI PUBBLIG! -
Informazion! refative &l servizi eregatl agll utent finali o intermed ] rispetiato termine pubblicazions § ki, oniit A ac - Respongabils Ulticlo
(at sansl celiarticolo 10, comma 5, del . lo. 7 agosto 1897, 0,279), | previsto  dal Dacr, leglsl, | 40 rundend T a0 Amminstrazlana e Bitanclo

8, letiera ), ded dfg, N°150 def 2009 slzlnl WsomeUnane ~ §
Conicula, rotibuzion], compens! ed indennild df colora che rive- | rispettate tarmine pubblicaziona | 1y /1 Responsatlla Ufficio 312112
stono fncarlchl of Indidezo politico amministrativo, deull uificl di | previste  dad  Decr.  leglsl, § itvi Risorse Umene
staff (arficolo 11, commag, lettera b, deld, lg. v, 150 el 2000) | 150/2008 (31-01-2011) R
Nominatiel & curricuta el corponent egll UM o del Responsabile | iispettato terming pubbticazions Aesponsabila Utficl 31znz2
della funziont of misurazione della perfommance di cut al'ardicolo  prevista  dal  Decr,  lagisl. Risorse Umane
14 (articolo 1, comma 8, lettara s), debel. Iy n. 150 del 2005) - gia | 150/2009 (31-12-2011%)
disponibifi on ling : —
Infosraziont sul tassf di assenza e df magglore presenza del por- | Mspetinto termmine pubblicaziona § i - Responsablla Ulclo 3212
sunala distint per ufficl df livello difgenztala (articolo 21 delia l.w. | previste  dal  Dacr.  leglsl, Risorse Umane
68 el 2009), nenché Il nuolo del dipendent pubblic] (articelo 55, | 150/200% (31-01-2011)
eomimia b, del D.RA. 0. 3 dg| 1957) I i
Amimiontare complasstvo dal premieollegaliella parformancestan- | fspetiafo lerming wubbiicaziona Responsahfle Uifficlo 311212
ali o Fammontare dl prami effettivamente distiout (articalo 11, | previste . dal  Deor. fsgish | Rizorse Umane
comma B, lettera ), del . g, h. 150 dal 2009) . {1s0/2009 (31-12-2011)
Analls] dal datf reletivlal grado df differenziaziona nefwtiizzo defa | rispatiato teming pubblicazione
prermialit, sla perddidgenti sta per | dipendent (articolo 1, comma  pravisto da Decr,  legish, |
8, lettera d), def o\ lo. n. 150 del 2000) sarddisponlbiia on tina nef  150/2000 {31-12-2011)
termint previst dalta norma ) . . T
Informezlont relative al codicl di comporiamento (arficofe 55, | dspetiatotanving pubbiicazinna f iy Responsahile Uificl 3nen2
comma 2, del d. ig. . 165 del 2001 cost come modificato dallar- | provisto dab Decr.  fegish b fis v ixt) Risorse Umana
ticafo 88 del d, i n. 150 del 2009 — giadisponibile an line 15012009 {31-12-2011) : .
Qi proféssfonall degll aid ol sespansions a caco dagl [5G § Glspombie cn Wne emtro il Responsabile Ufficla 2
{art, 2, comma 5 del D.L. 13 n, 138/2011) 31122012 Rigorse Umane

DAT INFORMATIVI BELATIVE A INCARICHI £ CONSULENZE
Dati pravist dagli (articoll 11, comma 8, lettera ), dal o, fgs. n. 150 § dspetiato teming pubblicazlona | hilp earas agen difnag a1 Direzione Generale/ 3fi2n2

Y SR

{'effettivo andamenta In kemini dl servizl fomitl & df Intervent rez-
lizzatl (act, 20, comma 1, art. 19 comma 1 del D.kgs. n. 21/2011)

DM previsto dallart, 19 c.4 del
Dect, laglst. 91/2011

Informazion! retativa al contrattiintagrativl stipufat, refaztona tecnico- | rispetiatotemiing pubblicaziona | réi- - 1~ 4 Responsahle Ufflcla 312hz2
finasiatia & lustrativa, certificata dagil organi o controllo, Informa- | previste  dal  Decr,  legish . Risors Umane

zion] frasmesse af fin delinottio alta Corte del Conti, modeRo adotéato | 150/2009 (31-01-2011)

o asit della valutazione effetuata dal cittadinl sugl effett attes! dal v

funzlonamenta dal serviz! pubihilct In consepuenza defa conlratta-

zione Integrativa (articolo 55, camema 4, deld.lo.n. 160 det 2009) | T D e i
"Plano degll Indicater o isuttati attesi dI bfancio” al fina i lhu- | dispenitils on Tine entro il Responzahita Uiflclo 31h2n2
strare gl oblettiv] della spesa, misurams | risultati a manitoreme | 35/12/2012, previaadoztane de Aminlnistcazione a Bilanclo
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arnini
publicazione

Bali Slalo di pubblicazione Linkt i vifesitnarito

Trasniissions dati

DATH H‘H_’GFIMAFIW SULLA GESTIONE DEF PAGAMENTI 1 SULLE HUONE PiASS!)

Dad st indficatore deHempt med) di pagamento refativi agll acqul- § ispetiatotenming pubbilicazione Hin Respansabile Lifizio 3tH2n2

sli il banl, servizi & formitura (indicatora df tempastivith del paga- | previsto dal  Degr, legish f ' Amministrazione e Bilancio
mentd, nonché templ medl of definiziona dei procediment e of | 15042009 {311 2-2011) e
erogazions def servizl con riferimanto a'eseralzio finanziari pre-
tedente ferticalo 23, comma 5, defla . n. 62 def 2008)

Uatl sull buane prssTin ardine aemp jee Faduzione Sl prow: nepciiata ferminia pubblicadions | e ~ Dhgenti AR R
ﬂimemieperl’emgnzfunadelsewmaqubbliw(anjsulaES.cumml previsle  dal  Decr, feglsd. | «

102, dafal. 0, 68 s/ 2005) . 4 160/2008 (31-01-2071) S
Dallsusnwenziunl,cuntributl.erediﬁ,sussIdlabeneﬁcl i natura | iispetiafo lsrmming pubbiicaziong Respangadila Uficlo Ricercas | 31772715
economica previsto  dal  Decr, [egish

| Smerimentzzione Clinica / Wil

150/2009 (31-01-2011) ol Buorta Pratica Clinlsa (3CP)

Modalith cll pubblicazione Dati

L'Agenzla ltallana del Farmaco ha realizzato nel corso del 2011, allinterno del proprio sito Istituzionale una
sezfone dedicata alla trasparenza, denominata “Trasparenza, valutazione e merfto "+ accessibile tramite ban-
ner dal’home page Istituzionale, che consente dij consultare i dati sopracitati.

Le informazioni relative alla Trasparenza pubblicate sul sito deil'Agenzia sono coerenti con le "Linee Guida
per{ Siti Web delia PA”, emanate ai sens del'art. 4 delia Direttiva 8/09 del Ministro per la Pubblica ammini-
strazione e I'nnovazione, e in particolare con le indicazioni relative alia trasparenza’ e contenuti minimi dei
siti pubblici; allaggiornamento e visibilita de contenuti; alaccesshilita e usabiiita; alla classificazione e se- _
mantica; ai formati e ai contenut| apertl,

La sezione, in attuazione del decreto Igs. N. 150/2009, sara ulteriormante aggiorhata nel corso del 2012,
nell'ambito plt amplo del Programma triennale per la trasparenza al fine di renderla coerents con le dispo-
sizioni riportate nells Linee Guida presentl neila Delibera n.2 /2012 della Givit.

La sezione & divisa In macroares, contenent! informazion! ol 1° livello @ consentono all'utente I'accesso al
oontenuti di interesse. Qualora alcuni contenuti non siano ancora statl resi disponibill alf’atto della consul-
tazlone, & visualizzato un messaggio che ne Indica la data prevista per la pubblicazione. All'interno della se-
zione “Trasparenza, valutazione e merito” sara presente anche nel 2012, tra I'altro, It documento relativo al
Programma triennale per fa trasparenza e lintegrita o il relativo stato di attuazione.

Sara garantita pol, la tempestivita della pubblicazione delle informazioni e dei dati o ja trasparenza def cri-
teri di validita; ogni contenuto Informativo sara corredato dalla storla delle revisioni, che conterra la data di
pubblicazione s le caratterlstiche di ognl revisions, '

A tal scopo, le informazioni supsrate e/0 non piii significative saranno archiviate 0 eliminate, secondo le in-
dicazioni contenute nelle “inee Guida per | Siti Web della PA", emanate al sensi dall’art. 4 della Direttiva 8/09
del Minlstro per la Pubblica amministrazione e I'Innovazions, e nel rispsito delle disposizion! in materia df pro-
tezione del dati personali, Particolare attenzione sara rivolta alla definizione del criter| di velidita e delle poli-
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tiche di archiviazione dei dati, soprattutio per quanto attiene alle informazioni relative al personale.

LAIFA, nel 2012, valorizzerd ulterlormente all'interno della sezione “Trasparenza, valutazione e mento” il ser-
vizio relativo-agli strumenti di notifica degli aggiornamenti, che consentono di notificare all'utents qualsiasi
inserimento o modifica.

AlFA continuerd a pubblicare anche per il 2012, i contenuti della sezlonz attraverso I'uso di formati aperti &
standardizzati lasclando afl’ utente la possibilita di scelta In base alle proprie ssigenze. Il sito web dsll'Alfa uti-
lizza | formati HTML e XHTML.

L'AIFA, in osservanza dell'articolo 11, comrna 8, del d. Ig. n. 150 del 2008 ha pubblicato entro if 31 dicern-
bre 2011, nella sezlone del proprio sito web denominata “Trasparenza, valutazione e merito”, oltre ai link re-
lativi ai dati indicat! nel capitolo 2 del presente documento, anche quelli relativi al testo del Programma
triennale per fa trasparenza e l'integrita, i relativo stato di attuazione & il prospetto riepilogativo.

La sezlone nel 2012 oltre a mantensre e aggiornare i dati Indicati al capitolo 2 e | dati presenti nel punto
elenco di seguito Indicato dal punto 1 al 3, conterra e informazionl contenute dal punto 4 al punto 7, cosl
da rispettare le indicazioni espresse dalla Givit nel dacumento “ Manitorageio programmi triennali per la fra-
sparenza e l'integrita — Valutaziohe del programma triennale AIFA",

Nello spacifico olire ai dati refativi al 2012 saranno pubblicat:

1) il Programma (g i relativi aggiornarment! annuali} In almeno un formato aperto e standardizzato, se-
condo le Indicazioni delle "Linse Guida Siti Web" avendo cura di predisporre un archivic per le ver-
slonf che s succedsranno.

2} stato di attuazions del Programma, con cadenza almeno semestrale, anch'esso in formato aperto e
standard.

3} prospetto riepilogativo che riporti in modo intuitivo le Infermazieni relative alle azioni del Programma
o al relativo stato di attuazions, con particolare riferimento a quelle azioni che producano risultati che
hanno impatto diretto e forniscono utilith agli stakeholder,

Il prospetto riepilogativo:
o sarg realizzato in formato aperto, standard e facilmente interpretabile sia da un utente che da
un programma software;

» conterra almeno i seguenti dati:
- denominazione amministrazions;
- data di ultimo aggiornamento dello stato di attuazione;
- singole azioni del Programma @ relativo stato di attuazione,
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4) Documento relativo alla descrizione del coinvolgimento delle strutture o delle risorse umane respon-
sahili dell'attuazione delle attivita programmate.

5) Documento di rispllogo delle singole iniziative di trasparenza e quelle relative ai dati da pubblicare
dove saranno indicati fra I'altro, i terminl previsti e i soggetti responsabili, rispettivamente della pub-
blicaziene del dati e dell'attuazione delle inlziative,

8) Alfine di evitare trasparenze diseguali, saranno previsti anche strumenti di diffusione dei conianuli al-
tarnativi al wab ( es. redazione di brochure, materiale informativo efc),

7) Creazione della mappatura dei rischi al fine di rafforzare le attivita per la promozione della cultura della
legalith @ del'integrita.

Gestlong ad uso dslle risorse

| Programma triennale per fa trasparenza e F'integrita ed il suo relativo agglornamento per il 2012, & definito
dagll organi di vertice dell' Agenzla, Consiglio di Amministrazione e Direzione Generale, e deriva, come di-
sposto dalla Delibera n. 105/2010 Civit, da una forma di regia condivisa con {'Organismo Indipendents di
Valutazione che esercitera una attivita di impulso e di attestazione dell'adozione del succitato Programma. -

Le attivita volte a dare attuazione al Programma triennalo riguardana a diverso titolo e in base alle rispettive
competenzs, tuite le strutture dell’ Amministrazione. :

Al fini dell'attuszione del Programma, nefl'anno 2012, si prevede di continuare con le stesse procedure In-
dividuate nel 2011,

Considerato Il tuolo ricoperto dal Responsablle del Programma, e le conseguenti responsabilita ad esso
connesse, si ritlene opportuno continuare a pravedere che, a livello di ogni singola Area, sianc individuati tra,
i Dirigenti di Il fascia, dei responsablli della raccolta dati.

Lattivita del responsabili succitati dovra consistere, appunto, nella raccolta dei dati da trasferire al Bespon-
sabile del Programma. A tal fine, rimane attiva una apposita casella di posta elettronica, per la trasmlssione
dei dati, consultabile solo dal Responsabile del Programma di cui alla Defibera Civit n. 1056/2010. |

La responsabilita dell'intero processo dl realizzazione delle inlzlative necessarie a garantire un acleguato [i-
vello di trasparenza, nonché la legalita e lo sviluppo della cultura dell'integritd, & attribuita al dirigente di se-
conda fascla individuato nel Direttore dell’Ufficio Portale AIFA. '

Nel corso del 2012 saranno assleurati tutti gli aggiornament! necessari a mantenere alto il livello di traspa-
renza richiesto dalla norma e in pitr saranno resl disponibile gll alir dati come richiesto dalla delibera:n.2 della

Clvit.

Eventuali note esplicative saranno rese disponibili in caso di mancato raggiungimento degli ablettivi nel ter-
mini ariginariamente previsti, ‘
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L'individuazione dells risorse urnane e strumentali da utiizzare per il perseguimento degli obiettivi di traspa-
renza avverra nel fspstto del principio dell'invarianza della spesa.

Saranno, infine, attivati processi infrannuali di riscontro dell'efiicacia del Programma triennale e sara elabo-
rata con cadenza semestrale una refazione sullo stato di attuazione.

Boddistazions degl utenti

In riferimento alla rilevazione del grado di soddisfazione degli utent, I'Afa nel corso del 2012 valorizzera, ul-
teriormenta nella sszione “Trasparen@, valutazione e merita”, servizi Interattivi che consentono agli utenti la
possibilith di fornire fesdback e valutazloni relative alla qualita delle Informazieni pubblicate {ad esemplo nei
termini di precisions, completezza, correttezza, tempestivité), al fine di colnvolgere i cittadini nell'attivita del-
I'Amministrazione; aiutare I'Amminlstrazions nel compito di garantiré la quiality delle informazionl rilevanti per
gli utenti, grazle al controllo diffuso da parte di questi ultimi; diffondere nei cittadini la consapevolezza delia
disponibilita delle informazioni e dei meccanismi di funzionarmento dell' Amministrazione stessa,

Nello specifico sara ulteriormente valorizzato il servizio gia presente rella sezione dedicata alla trasparenza
" Spazio per i cittadini” che consente agli stessi attraverso la compilazione di un form la possibiiita di fornire
commentt o richieste In merito alla precisione, completezza, correttezza o tempesﬁvité delle informazionl
pubblicate sulla trasparenza.

Saranno individuate delte modalita per renders visibili sia le domande pervenute che fe risposte dell’Ammi-
nistrazione,

Oltre all'utilizzo di strumenti legati al canale telematico, saranno previsti ulteriori canali che possano rag-

giungere i soggetti, che per diversi motivl, non uiilizzano la rete internet ( es. raccolta di feedback In occa-
sione delle Giornate delia trasparenza)

Fosta elettronica centificata (PEC)

L'AIFA ha attivato nel corso del 2011, le caselle di bosta slettronica certificata come disposto dal Codice del-

I'Amminlstrazione Digitale {art. 21, comma 1, del Decreto legislativo n. 82 del 2005 & s.m.i.) che preveds per

| cittadini e le imprese la possibilit di inviare istanze e dichiarazions per via telematica ad una casella di
Posta Efettronica Certificata dell' Amministrazione d'interesse.

Anche per il 2012, & prevista |'attivazione di ulteriorl caselle di posta sletironlca certificata.

11
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3, Procedimento di elaborazione
> aclozione del Programima

Anche per il 2012, il processo di formazione e di attuazions del Programma Triennale per fa trasparenza e
{'integrita sl & articolato in una serie di fasl (individuazions dei contenuli, redazione, adozione, attuazione e
monitoraggio).

Gli oblettivl strategici e gli atti di Indirizzo per la realizzazione del Prograrma sono stati definitl dagli organi
di vertice dell’Agenzia, Consiglio di Amministrazione e Direzione Generals, derivando come disposto dalla
Delibera n. 105/2010 Clvit, da una forma di regia condivisa con |'Organismo Indipsndente di Valutazione che
esercita una attivita di Impulso e di attestazions dell'adozlons del succitato Programma, | terminl previsti per
I'adozione del programima stabilitl sempre dai Vertici dell'AIFA & il 31 gennalo 2012,

Ufficl colrvottl nelle atiiviia previste dal Programma

Anche per il 2012, come da tabella su riportata nél capitolo 2, sono Indicati gll Uffic e relativi responsabil
che hanno concorso per |'attuazione del Programma triennale per la trasparenza e l'integrita.

Nello specifico gli Ufficl, hanno collaborato attivamente per I'individuazione, elaborazione e agglomamento
doi dati da rendere disponibili on fine nella sezions dedicata alla frasparenza,

Inoltre, gli Uffic! interessati sono stati attivi nelle iniziative di promozione verso |'interno e I'esterno dei pro-
gettl in matetla di trasparenza e per la legalita e la promozione della cultura deli‘integrita.

Collegamenti con I plane della parformance

La trasparenza costitulsce un importante Indicatore dellandamento della Pubblica Armministrazions e del
raggiungimento degli obiettivi espressi nel pitl genetale ciclo df gestione delfa performance. Il Programma
della trasparenza rappresenta, quindi, uno degll aspetti fondamentali della fase di pianificazione strategica
del ciclo della performance. |l programma trignnale, pertanto, st pone in relazione al clclo dl gestione delia
performancea anche al fine dl consentire agli atakeholder la conoscenza di ognl contsnuto del relativo Piano -
o dello stato della sua attuazione.

All'interno del Programma della Performance relativo al 2012, sono stati inseriti I riferimenti agh obiettivi, in-
dicatori & target in ambito di trasparenza.

Nello specifico & presente all'interno del piano della performance un intero capitolo che illustra le informa-
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e e

zloni di interesse per i cittadini e per gli stakeholder relativamente alle attivits di AIFA, alla sua mission, e alle
sue ares di intervento.

Vengono pot esplicitate le tre direttrici strategiche sulle quali si poggiano tutte fe altivita dell Agenzia: Tra-
sparenza, Responsabilita, Apparienenza.

Per guanto riguarda le modalith concrete per assicurare la trasparenza delle informazioni relative alla per-
formance si richiama quanto esplicitato nel capitolo n. 2 dedicato alta pubblicazions del datl sul sito inter-
net istituzionale vy gipbinnae ol

Descrizions del processo df coinvolgimento degli stakeholder

L'Agenzia ai fini di otternperare alle disposizioni dettate dal decreto Igs. n. 150/2009 e dalla Delibera Civit n.
106/2010 in relazione al processo di colnvolgimento delle Associazioni rappresentate nel Consiglio Nazio-
nale del Consumatori e degli Utenti (CNCLJ), dopo aver valutato le possibilita procedurali espresse dalla
norma, vale a dire coinvolgere le Associazioni opsranti in materie attinenti Is altivita dell’ Amministrazions o
coinvolgere il CNCU, ha ritenuto che inviera il Programma triennale per la irasparenza ad entrambi,
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A e iniziative por la trasparenza e e imi;?_ie‘-;rti\/e
| poi ) legalita e la promozione de

't’@g fitz!

Gilomnata della Traspatenza

Al sensi dell'articolo 11, comma 8, del d. Ig. n. 150 del 2009, I'AIFA ha presentato nella Giornata della Tra~
sparenza del 30 novembrs 2011, il Piano e la Relazione sulla performarnce, di cul ali'articolo 10, comma 1,
lettere &) e b) def medesimo decreto, alle Associazlont dl consumatori, al Centri di ricerca ¢ a ogni altro os-
servatore qualificato.

Tale incontro, & stato inoltre la sede opportuna per fornire Informazionl sul Programma triennale per la tra-
sparenza e ['integrita, stante lo stretto collegamento tra la disciplina defla trasparenza & guella della perfor-
marce, nonché I'occasione per condividere best practice, esperienze e - una volta implementati i modelli e
le Indagini sul personale dipendente affidate agli Orgenismi Indipendenti di Valutazione dal’articolo 14,
comma 5, del d. Ig. n. 150 del 2009 - | risultati delle rilevazion| relative al "clima” lavorativo, al tivello dell'or-
ganizzazione det lavoro, oltre che al grado di condivisione del Sistema dl valutazione.

Il resoconto della Giornata & stato prontamente reso disponibile sulla sezione dedicata alla trasparenza.
La prossima Giornata della Trasparenza AlFA & prevista per il 30 noverbre 2012. Sara realizzata per garantire
un incontro fra AIFA e Stakeholder in termini di massima apertura ed ascolto.
Attivita cfi promozions e ¢l diffustone dei contenuli del Programma e dei dali pubblicati
Anche nef 2012, per consentire [a pill ampia'diffusione al dipendent! Interni dell'Agenzla, ai cittadini e agll sta-
kehoider del contenutl del Programma triennale per la trasparenza e l'integrita oltre all'organizzazione delle
Giornate della trasparenza, saranno utllizzati | mezzi di informazions e diffusione ritenuti maggiormente idonel.
A tal fine si fara ricorso a:

+ Realizzazione di specifiche sezioni dedicate allinterno del Portale AlFA, attraverso le quali favorire la

consultazione e la comprensione del Programma triennale per la trasparenza e Pinfegrita da parte de
‘ clttadini prevedendo anche spazi interattivi.

> Redazlone di comunicati stampa al fine di diffondere le informazioni relative al Piano e al suoi futuri svi-
luppi 8 Implementazioni agli organi di informazione.
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» Realizzazione di matertale di approfondimento e pubblicazione nel canale del sito dedicato alla stampa
per consentire agli stakeholder di essere informati ed aggiornati in tempo reale sulle azionl della Am-
ministrazione in materia di trasparenza.

o Pubblicazione di quaestionari web, notizie & RSS alfine di ricevere i feedback da parte degli utentl del
sito sul materiale reso disponibile on fine, anche al fine di individuare le aree a maggiore rischio di man-
cata trasparenza e Integrité. :

» Redazione di specifiche FAQ con I'obiettivo di chiarire eventuali dubbi e criticita espresse dagl interlo-
cutori del sito,

s Al fine di consentirs la pill ampla diffusione al dipendenti del datl relativl alla trasparenza sar realizzata
una sezione specifica all'interno dell'Intranst dell' Agenzia di prossima release.

» Sempre per | dipendenti saranno inviati via mail aggiornamenti puntuali su stato i aftuazione del Pro-
gramma.

» Saranno Inseritl nel social network {Facebook e Twitter) le informazioni sulta trasparenza dell’Agenzia
per favorire spazl interattivi sia per | dipendenti che per gli stakeholder,
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b, Ascolto dedli stakeholder

L'incremento della trasparenza dell' Amministrazione pubblica & considerata forma di garanzia (d.lgs.
n.286/1999) nel confronti degli stakeholders interni o esterni anche in relazione al controllo di regolaritd am-
ministrativo-contabile volto a garantire legittimita, regolarita e correttezza dell'azione amministrativa. Il ter-
mine legalita va inteso anche come affidabilita e trasparenza di un’organizzazione in un ambiente dinamico
nei confronti degli iInterfocutor! esterni.

Alfine di consentire df individuare | profili dl trasparenza che rappresentine un reale e concreto interesse per
la collettivitd degli utenli e degli stakeholders, I'adozions del Programma pravedera nel corso del 2012 un
confronto con le Assoclazioni rappresentate nel Consiglio nazionale dei consumatori e degli utenti.

Gli Stakeolder con i quall I'Agenzia si confrontera nel corso del 2012, olive ai suoi interlocutari istituzionali,
saranno le Associazioni del Pazienti e dei Malati, tutti gli Operatori Sanitari, Scienziati regolatori, Industrie e
le Associazionl del Consumatori,

il concetto dl trasparenza espresse dal d.lgs. n, 150/2009 sl collega slla previsione det dovere dei cittadini
cul sono affidate funzloni pubbliche di adempiere alle stesse con “disciplina ed onore” {art. 54, corama 2,
dslla Costituzione). :

Latrasparenza & Intesa, quindi, anche come mezzo attraverso cui prevenire, ed eventualmente evidenzlare,
situazioni in cui possano annidarsi forme di illecito e di conflitto di interessi.

Disposizioni saranno adottate per rilevare ed evitare situazioni di conflitto dl interessi,

Neflo specifico, nel corso del 2012, 'AIFA adottera un Regolamento sul conflitto di interesss rivolto sia al per-
sonale di struttura che ai componenti di Organi, Organismi, Commissioni, Gruppi di lavoro che a vario titolo .
operano presso I'Agenzia. ' '

Si evidenzia, inoltre, che |'Agenzia ha gla da tempo adottato un Codice di autodisciplina, che receplsce i
Codice di comportamento dei dipendenti delle Pubbliche Amiministrazioni del 28 novembre del 2000 e le
Linee guida europes, volto a regolare | comportamenti dei dipendenti nell‘ottica del rispétto della trasparenza
e della legalita. '
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0. Sistema di monitoraggio infermo
sullfattuazione del Frogramima

La Commissione per la valutazione, la trasparenza e {'integrita defl'Ameministrazione Pubblica, ai sensi del-
l'art, 13 comma 8 del Dacreto Lgs n. 150/2009, ha il compito di verifica cirea i'effettiva adozione del Pro-
gramma Trlennale per la trasparanza e l'integrita e vigila sul rispetto degli obblighi in materla di trasparenza.
Siavvale, afine di una pitl efficacla vigilanza, anche della collaborazions dell' Organismo indipendents di va-
lutazione deli’Alfa.

Sarj pubblicato entro l 2012, un documente riportants la descrizione del sisterna di monitoragglo Individuato
dall'AlFA al fine dl verificare la progressiva esecuzione delle attivith programmate e il raggiungimento degli
oblettivl in materla di trasparenza, nella logica del migiloramento continuo,

Oltre che dall'Organismo Indipendente di Valutazione (OIV), Il monitoraggio sull'attuazione del Programma
sard assicurato anche dagli Ufficl interni dell’Agenzia che sono interessati dal Programma attraverso la pre-
disposizione di un report che sara inviato proprio all'OIV.

Quest’ultimo, utiizzera tale report per I'attivita di verifica, I'attestazione sull'assolvimento degli obblighi di
trasparenza ed eventualmente, per segnalare inadempimenti che danno Tuogo a responsabilita ai sensi del-
I'art.11, comma 9 del Decreto.

Saranna resi disponibili on fine, con cadenza semastrale due prospetti riepilogativi sullo stato di attuazlone
del Programma, in cui siano indicati eventualmente gli scostamenti dal piano originario e le relative motiva-
zionl nonché eventuali azloni nuovaments programmats per il raggiungimento degli oblettivi,

Infine, AIFA, si riserva di modificare e/a Integrare [l prasente Piano anche a segulto del'emanazione da parte
della Commissione per la valutazions, la trasparenza e Fintegrita dells Amministrazioni pukbliche di cul al-
l'art, 13 del D, Lgs. 150/2009 delle indicazion! riguardanti la struttura e le modalita di redazione del Plano
stesso,
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