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1 Presentazione 

In attuazione di quanto previsto ŀƭƭΩŀǊǘΦ моΣ ŎƻƳƳŀ сΣ ƭŜǘǘΦōύ ŘŜƭ 5Φ[ƎǎΦ ƴΦ мрлκнллф Ŝ ŎƻƴŦƻǊƳŜƳŜƴǘŜ ŀlle 

linŜŜ ƎǳƛŘŀ ŘŜƭƛōŜǊŀǘŜ ŘŀƭƭΩANAC (ex /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ǇŜǊ ƭŀ ±ŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜΣ ƭŀ ¢ǊŀǎǇŀǊŜƴȊŀ Ŝ ƭΩLƴǘŜƎǊƛǘŁ ŘŜƭƭŜ 

amministrazioni pubbliche)Σ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Lǘŀƭƛŀƴŀ ŘŜƭ CŀǊƳŀŎƻ ǇǊŜǎŜƴǘŀ ƭŀ ǊŜƭŀȊƛone sulla performance relativa 

ŀƭƭΩŀƴƴƻ 2016. La relazione è strutturata sulla base delle indicazioni fornite con la citata delibera n. 5/2012 

ŘŜƭƭΩ!b!/, e suo successivo aggiornamento, e ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀ ƛƭ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƻ ŎƻƴŎƭǳǎƛǾƻ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊƻ ŎƛŎƭƻ Řƛ ƎŜǎǘƛƻƴŜ 

della performance con cui si forniscono i principali output attraverso ƛ ǉǳŀƭƛ ŝ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ŎƻƴƻǎŎŜǊŜ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ 

operativŀ ŘŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǾŀƭǳǘŀǊe la gestione in funzione del raggiungimento di obiettivi prefissati. 
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2 SINTESI DELLE INFORMAZIONI DI INTERESSE PER I CITTADINI E GLI ALTRI STAKEHOLDER ESTERNI  

 
2.1 Il contesto esterno di riferimento 
 
Nel corso del 2016 l'Agenzia Italiana del Farmaco ha proseguito il processo di rafforzamento garantendo la 

sua presenza e la sua centralità nel sistema regolatorio nazionale, tramite la propria partecipazione nei 

processi decisionali e nelle dinamiche relazionali con i propri interlocutori, in primis i pazienti, e agendo con 

rigore tecnico-scientifico anche fuori dai confini nazionali.  

bŜƭ нлмс ŝ ǇǊƻǎŜƎǳƛǘŀ ƭΩƛntroduzione di significative novità normative apportate dal legislatore europeo e 

nazionale, con effetti sulle funzioni e sui processi dell'Agenzia. 

In particolare, si evidenzia: 

¶ Reg. (UE) 11 maggio 2016, n. 2016/793 del Parlamento europeo e del Consiglio, inteso a evitare la 

diversione verso l'Unione europea di taluni medicinali essenziali; 

¶ Decreto legge 24 giugno 2016, n. 113 (convertito con modificazioni dalla legge 7 agosto 2016, n. 160) 

ς Misure finanziarie urgenti per gli enti territoriali e il territorio ς Art. 21. Misure di governo della 

spesa farmaceutica e di efficientamento dell'azione dell'Agenzia Italiana del farmaco; 

¶ Decreto del Ministero della Salute 2 dicembre 2016Σ ǊŜŎŀƴǘŜ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ǎǳƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ ŜŘ 

esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti; 

¶ Decreto del Ministero della Salute 02 dicembre 2016, recante il programma nazionale plasma e 

medicinali plasmaderivati, anni 2016-2020; 

¶ Legge 19 agosto 2016, n. 166 - Disposizioni concernenti la donazione e la distribuzione di prodotti 

alimentari e farmaceutici a fini di solidarietà sociale e per la limitazione degli sprechi; 

¶ Decreto ministeriale 16/06/2016 - Commissione nazionale per l'aggiornamento dei LEA e la 

promozione dell'appropriatezza nel Servizio sanitario nazionale; 

¶ Decreto Legislativo 16 dicembre 2016, n. 256 - Attuazione della direttiva 2015/565/UE che modifica 

la direttiva 2006/86/CE per quanto riguarda determinate prescrizioni tecniche relative alla codifica di 

tessuti e cellule umani; 

¶ Legge 11 dicembre 2016, n. 232 - ǊŜŎŀƴǘŜ ōƛƭŀƴŎƛƻ Řƛ ǇǊŜǾƛǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭƻ {ǘŀǘƻ ǇŜǊ ƭΩŀƴƴƻ ŦƛƴŀƴȊƛŀǊƛƻ 

2017 e bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019; 

¶ Decreto Legge 30 dicembre 2016, n. 244 (convertito con modificazioni dalla L. 27 febbraio 2017, n. 

19) - Proroga e definizione di termini. (art. 7 ς Proroga di termini in materia di salute); 

¶ Decreto legislativo 4 agosto 2016, n. 171 - Attuazione della delega di cui all'articolo 11, comma 1, 

lettera p), della legge 7 agosto 2015, n. 124, in materia di dirigenza sanitaria. 

  

Si fanno, inoltre, presenti le seguenti norme interne intervenute ǎŜƳǇǊŜ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ нлмс: 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/IT/TXT/?qid=1485859267644&uri=CELEX:32016R0793
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=57569&completo=true
http://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:legge:2016-08-19;166!vig=
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2016&codLeg=55232&parte=1%20&serie=null
http://www.aifa.gov.it/glossary/term/1433
http://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2016-12-16;256!vig=
http://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legge:2016-12-30;244!vig=
http://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2016-08-04;171!vig=
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¶ Regolamento AIFA - wŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ Řƛ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜΣ ŘŜƭ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ Ŝ ŘŜƭƭΩƻǊŘƛƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ 

pŜǊǎƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Lǘŀƭƛŀƴŀ ŘŜƭ CŀǊƳŀŎƻ όDŀȊȊŜǘǘŀ ¦ŦŦƛŎƛŀƭŜ ŘŜƭƭŀ wŜǇǳōōƭƛŎŀ ƛǘŀƭƛŀƴŀ ς Serie 

Generale n. 140 del 17 giugno 2016);  

¶ Circolare 14/12/2016 - Inizio commercializzazione Cannabis FM-2 prodotta dallo Stabilimento 

/ƘƛƳƛŎƻ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ aƛƭƛǘŀǊŜ Řƛ CƛǊŜƴȊŜ ƛƴ ŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ!ŎŎƻǊŘƻ Řƛ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ ǘǊŀ ƛƭ aƛƴƛǎǘǊƻ 

della salute e il Ministro della difesa firmato in Řŀǘŀ му ǎŜǘǘŜƳōǊŜ нлмпΣ ŎƻƴŎŜǊƴŜƴǘŜ ƭΩŀǾǾƛƻ ŘŜƭ 

Progetto Pilota per la produzione nazionale di sostanze e preparazioni di origine vegetale a base di 

cannabis; 

¶ Determinazione del Direttore Generale n. 899 del 6 luglio 2016 - in materia di incarichi dirigenziali 

dell'Agenzia Italiana del Farmaco; 

¶ Accordo 14/04/2016, n. 65 - Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e 

Bolzano sulla proposta del Ministero della salute sulle linee progettuali per l'utilizzo da parte delle 

Regioni delle risorse vincolate, ai sensi dell'articolo 1, commi 34 e 34bis, della legge 23 dicembre 

1996, n. 662, per la realizzazione degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazionale per 

l'anno 2016. 

 

нΦн [ΩŀƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ  

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

orƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾŜΣ ǎƛŀ ŀƭƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ƻ ŀƭƭŀ ƳƻŘƛŦƛŎŀ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƛ ƴƻǊƳŀǘƛǾƛΦ 

bŜƭƭΩƛƳƳƛƴŜƴǘŜ ŦǳǘǳǊƻ ƭΩ!LC! ŘƻǾǊŁ ŦŀǊ ŦǊƻƴǘŜ ŀŘ ǳƴ ǾŜƴǘŀƎƭƛƻ Řƛ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǎǳŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴȊŀ ŀƳǇƭƛŀǘƻ ǎƛŀ ƴŜƭ 

numero, che nella complessità. 

In proposito, si deve rilevare che all'Agenzia, oltre alle funzioni della ex Direzione generale dei Farmaci e dei 

Dispositivi medici del Ministero della Salute, sono state via via attribuite numerose ulteriori funzioni 

caratterizzate da un elevato grado di complessità e di specializzazione, direttamente connesse alla tutela 

della salute pubblica attraverso i farmaci.  

¢Ǌŀ ǉǳŜǎǘŜ Ǿŀ ǊƛŎƻǊŘŀǘƻ ƛƭ ŎǊŜǎŎŜƴǘŜ ƛƳǇŜƎƴƻ ŘŜƭƭΩ!LC! ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ Ŝ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƭƛƴƛŎŀ Ŝ 

ŘŜƭƭŀ ŦŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴȊŀ ŀǘǘƛǾŀΣ ƭΩƻōōƭƛƎƻ Řƛ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǘǳǘǘƛ ƛ ƳŜŘicinali omeopatici entro il 2017 e 

ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ŎǊŜǎŎŜƴǘŜ ƛƴ ŀƳōƛǘƻ Řƛ ǾŀŎŎƛƴƛ ŜŘ ŜƳƻŘŜǊƛǾŀǘƛΣ ƴƻƴŎƘŞ ƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜ Ŝ ǇƻǘŜƴȊƛŀǊŜ 

ƭΩƻǊƎŀƴƛŎƻ ŘŜƎƭƛ ǳŦŦƛŎƛ ƛǎǇŜǘǘƛǾƛ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ǊƛǎǇŜǘǘŀǊŜ ƭŜ ǘŜƳǇƛǎǘƛŎƘŜ ŜǳǊƻǇŜŜ Ŝ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭƛΣ ǎƛa per 

le ispezioni GMP (sono in vigore accordi di mutuo riconoscimento sui prodotti finiti), che per le ispezioni di 

materie prime. 

Si deve rilevare, altresì, che l'Agenzia, nell'esercizio delle proprie funzioni, opera sia come parte del network 

europeo costituito dalle analoghe Agenzie regolatorie degli altri Stati membri e dall'EMA, sia in 

collaborazione con le competenti Autorità dei Paesi extra-UE. 

https://webmail.aifa.gov.it/owa/redir.aspx?C=X27uS5XNVk2PzFMm6Bj_CZ1GPbQ1udQIH-iUxmYUdTePAE4u8y6phEyXQbmy4mcRIWfxdnCPmek.&URL=http%3a%2f%2fwww.agenziafarmaco.gov.it%2fsites%2fdefault%2ffiles%2fRegolamento_AIFA.pdf
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2016&codLeg=57156&parte=1%20&serie=null
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf;jsessionid=AOvI5BX3oQO19yg3JDbHNw__.sgc3-prd-sal?anno=2016&codLeg=55585&parte=1%20&serie=null
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tŜǊ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜ ŀƭƭΩ!LC! Řƛ ǇŜǊǎŜƎǳƛǊŜ Ǝƭƛ ǎŦƛŘŀƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ŎƘŜ ƭŜ ǎƻƴƻ ŀǘǘǊƛōǳƛǘƛΣ ŝ ǎǘŀǘƻ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƻ Ŏon 

decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertito con modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125 

ƭΩŀƳǇƭƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ŘƻǘŀȊƛƻƴŜ ƻǊƎŀƴƛŎŀ, che ora è pari a n. 630 unità, e questo proprio "al fine di consentire il 

corretto svolgimento delle funzioni attribuite all'Agenzia" e di "adeguare il numero dei dipendenti agli 

standard delle altre agenzie regolatorie europee". 

hǊŀ ƭΩ!LC! ŘƻǾǊŁ ǇǊƻǾǾŜŘŜǊŜ ŀƭƭΩƛƴŘƛȊƛƻƴŜ Řƛ ƴǳƻǾŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ Řƛ ǊŜŎƭǳǘŀƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜ ƭΩƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ 

delle risorse aggiuntive fino ad ŀǊǊƛǾŀǊŜ ŀƭƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ƴǳƻǾŀ ǇǊŜǾƛǎǘŀ ŘƻǘŀȊƛƻƴŜ ƻǊƎŀƴƛŎŀ ǇŀǊƛ ŀ сол 

unità. 

La struttura organizzativa  

Con delibera n. 12 del 8 aprile 2016 è stato adottato il nuovo Regolamento di organizzazione, del 

funzionamento e dell'ordinamento del personale dŜƭƭΩ!LC!Σ ƛƴ ŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŀǊǘΦ ф-duodecies del richiamato 

decreto-legge (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie Generale n. 140 del 17 

giugno 2016). 

5ŀƭƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎǳŘŘŜǘǘƻ wŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ ŝ ƴŀǘŀ una struttura organizzativa completamente ridisegnata. 

LΩƻǊƎŀƴƛƎǊŀƳƳŀ Řƛ ǎŜƎǳƛǘƻ ǊƛǇƻǊǘŀǘƻ evidenzia la nuova struttura dei Centri di Responsabilità, che coincidono 

con le Aree, i Settori e gli UffiŎƛ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΦ 
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In attesa del completamento della nuova dotazione organica, per sopperire alle gravi carenze di personale, 

ƴŜƭƭŜ ƳƻǊŜ ŘŜƭƭΩŜǎǇƭŜǘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ƴǳƻǾƛ ŎƻƴŎƻǊǎƛΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǎƛ ŝ ŀǾǾŀƭǎŀ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭ нлмс Řƛ ŘƛǾŜǊǎŜ ŦƻǊƳŜ 

flessibili di lavoro. Al 31 dicembre 2016 le unità di personale somministrato erano 42. Al 31 dicembre 2016 

risultano altresì assunti a tempo determinato 26 unità di personale (di cui: n. 5 dirigenti di II fascia, n. 6 

dirigenti delle professionalità sanitarie, n. 10 funzionari e n. 5 Assistenti). Inoltre risultano assunti con forme 

Řƛ ƭŀǾƻǊƻ ŦƭŜǎǎƛōƛƭŜ ǇŜǊ ƭŜ ŜǎƛƎŜƴȊŜ Řƛ ǇǊƻƎŜǘǘƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ  оу ǳƴƛǘŁ Řƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜΣ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭΩŀǊǘΦ мΣ ŎƻƳƳŀ мууΣ 

ŘŜƭƭŀ ƭŜƎƎŜ но ŘƛŎŜƳōǊŜ нллрΣ ǇŜǊ ƛƭ ǉǳŀƭŜ ƭΩ!LC! ǇǳƼ ŜŦŦŜǘǘǳŀǊŜ ŀǎǎǳƴȊƛƻƴƛ ŀ ǘŜƳǇƻ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘƻ e stipulare 
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ŎƻƴǘǊŀǘǘƛ Řƛ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘŀ Ŝ ŎƻƴǘƛƴǳŀǘƛǾŀ ǇŜǊ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǇǊƻƎŜǘǘƛ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀΣ ƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ 

tecnologica ovvero di progetti finalizzati al miglioramento dei servizi. In ŀƎƎƛǳƴǘŀ ƭΩ!LC! Ƙŀ ŀŘŜǊƛǘƻ ŀ 

convenzioni con varie Università ǇŜǊ ƭΩŀǘǘƛǾŀȊƛƻƴŜ ǇǊŜǎǎƻ ƭŀ ǎŜŘŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Řƛ ǎǘŀƎŜ Ŝ ǘƛǊƻŎƛƴƛ ŦƻǊƳŀǘƛǾƛΦ  

Al 31/12/2016 il personale di ruolo e a tempo determinato ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǊƛǎǳƭǘŀǾŀ ŘƛǎǘǊƛōǳƛǘƻ ŎƻƳŜ Řŀ 

prospetto: 

PERSONALE AIFA - ANNO 2016 *  

 
Descrizione 

Situazione al 
31.12.2016 

Dirigenti II fascia** 22 

Dirigenti delle professionalità sanitarie*** 169 

Impiegati Area III 122 

Impiegati Area II 98 

Impiegati Area I 7 

Totale dipendenti  418 

 
* comprese 5 risorse in aspettativa senza assegni 
** compreso personale con incarico dirigenziale ex art. 19, c.6 decreto legislativo n.165/2001. 
*** compreso 1 dirigente delle professionalità sanitarie fuori ruolo c/o EMA, 1 dirigente delle professionalità sanitarie in 
convenzione/out, 3 dirigenti delle professionalità sanitarie in distacco c/o EDQM/EMA 

 
Nel prospetto sopra riportato è incluso il personale in comando out, che si riporta a seguire per maggior 
dettaglio: 

 

PERSONALE IN COMANDO OUT - ANNO 2016 

 
Descrizione 

Situazione al 
31.12.2016 

Dirigenti II fascia 0 

Dirigenti prof. sanitarie 9 

Impiegati Area III 6 

Impiegati Area II 3 

Impiegati Area I 0 

Totale Dipendenti  18 

 

 
tǊŜǎǎƻ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Ǌƛǎǳƭǘŀ ƛƴƻƭǘǊŜ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ƛƴ ŎƻƳŀƴŘƻ Řŀ ŀƭǘǊŜ ŀƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴƛ ŎƻƳŜ Řŀ tabella seguente: 

 

PERSONALE IN COMANDO IN - ANNO 2016 

Descrizione 
Situazione al 
31.12.2016 

Dirigenti II fascia 1 

Dirigenti prof. sanitarie 1 

Impiegati Area III 8 

Impiegati Area II 2 

Impiegati Area I 0 

Totale Dipendenti 12 
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2.3 I risultati raggiunti 
 
[Ω!ƎŜƴȊƛŀ Ƙŀ ƻǇŜǊŀǘƻ ƛƴ ŎƻŜǊŜƴȊŀ Ŏƻƴ ƛƭ ƳŀƴŘŀǘƻ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭŜ Ŝ ƛƴ ǊƛǎǇondenza alle direttrici etiche e di 

mission che si è assegnata ς Appartenenza, Trasparenza, Responsabilità e Riservatezza. 

[ΩŀǇǇǊƻŎŎƛƻ ƎŜǎǘƛƻƴŀƭŜ ŀŘƻǘǘŀǘƻ Ƙŀ ŀǎǎǳƴǘƻ ŎƻƳŜ ǇǊƛƻǊƛǘŀǊƛŀ ƭŀ Ƴƛǎǎƛƻƴ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭŜ Ŝ ƭŀ ǇǊƻǎǇŜǘǘƛǾŀ άŜǎǘŜǊƴŀέ 

ŘŜƭƭΩŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴzia - ossia la prospettiva degli stakeholder, in primis gli operatori di settore/utenti e il 

Servizio Sanitario Nazionale.  

[ΩƛǘŜǊ ǎŜƎǳƛǘƻ ǇŜǊ ƭΩŀǎǎŜƎƴŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ŝ ǎǘŀǘƻ ƛƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜΦ tŀǊǘŜƴŘƻ ŘŀƎƭƛ ƻōƛŜǘǘƛvi 

strategici di Mission derivanti dal Piano della Performance 2016-2018 sono stati assegnati obiettivi a tutti gli 

Uffici/Unità (Centri di Responsabilità). In sintesi sono stati seguiti gli step sotto riportati: 

(i) Individuazione degli ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƛ ƛƴ ǎŜŘŜ Řƛ ά/ƻƳƛǘŀǘƻ .ǳŘƎŜǘέ presieduto dal Direttore 

DŜƴŜǊŀƭŜ Ŝ ŎƻƳǇƻǎǘƻ Řŀƭ wŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ !ŦŦŀǊƛ !ƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƛΣ /ƻƴǘŀōƛƭƛǘŁ Ŝ .ƛƭŀƴŎƛƻΣ dal 

Responsabile deƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ wƛǎƻǊǎŜ ¦ƳŀƴŜΣ Ŝ dal Responsabile deƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ vǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭŜ tǊƻŎŜŘǳǊŜ Ŝ 

Controllo di Gestione; 

(ii) Assegnazione degli obiettivi strategici e operativi a ciascun Ufficio/Unità tramite una specifica scheda 

e validazione da parte del Direttore Generale; 

(iii) Mappatura dell'attività del personale Dirigenziale e di Comparto con assegnazione degli incarichi, 

delle mansioni e degli obiettivi individuali a tutto il personale;  

(iv) Valutazione ŘŜƭƭΩŜǎƛǘƻ ŘŜƎƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƛ ŎƻŜǊŜƴǘƛ Ŏƻƴ Ǝƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ !LC!Σ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭŜ ǎŎƘŜŘŜ 

individuali del personale Dirigenziale da parte del Direttore Generale e del Comparto da parte dei 

Dirigenti di Uffici/Unità; 

(v) Definizione e coordinamento di specifici Progetti con attribuzione di un proprio Budget da realizzare 

ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ǇǊŜǾƛǎǘŜ Řŀƭ ŎƻƳƳŀ мфΣ ŀǊǘΦ пу ŘŜƭƭŀ ƭŜƎƎŜ ƛǎǘƛǘǳǘƛǾŀ !LC!Φ 

 

Nel corso del 2016 il contesto orƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŝ Ƴǳǘŀǘƻ ƛƴ ŦǳƴȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ŀŘŜƎǳŀƳŜƴǘƻ 

strutturale al nuovo Regolamento. 

Per consentire il necessario raccordo tra il presente documento e il Piano della Performance approvato a 

gennaio 2016 quando ancora la riorganizzazione non era stata attuata, i risultati verranno di seguito esposti 

ǎŜƎǳŜƴŘƻ ƭΩƛƳǇƻǎǘŀȊƛƻƴŜ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾŀ ǇǊŜ ǾƛƎŜƴǘŜΣ ǇǊŜŎƛǎŀƴŘƻ ŎƘŜ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ŀŘƻǘǘŀǘƛ ǘǳǘǘƛ Ǝƭƛ ƻǇǇƻǊǘǳƴƛ 

ŀƎƎƛǳǎǘŀƳŜƴǘƛ ǊŜǎƛ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛ ǇŜǊ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜ Řƛ ǎǳǇŜǊŀǊŜ ƛƭ άŘƻǇǇƛƻ ōƛƴŀǊƛƻέ ŘŜƭ ŎŀƳōiamento organizzativo. 

vǳŜƭƭŀ Řƛ ǎŜƎǳƛǘƻ ǇǊƻǇƻǎǘŀ ŝ ǇŜǊǘŀƴǘƻ ǳƴΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀǘŀ in 6 Aree gestionali, composte al loro interno da 

Uffici/Unità operativi, oltre agli Uffici di Staff. 

5ƛ ǎŜƎǳƛǘƻ ŝ ǊƛǇƻǊǘŀǘƻ ƭΩŜƭŜƴŎƻ ŘŜƭƭŜ !ǊŜŜ ǘŜŎƴƛŎƻ-scientifiche previste dal precedente assetto organizzativo 

dell'Agenzia: 
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Area 1 - Pre-Autorizzazione (Controlli e protocolli pre-autorizzativi sulla ricerca e sperimentazione clinica dei 

farmaci); 

Area 2 ς Registrazione (Processo registrativo e autorizzativo dei medicinali); 

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

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

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

Alle Aree tecnico-ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƘŜ ǎƻǇǊŀ ƛƴŘƛŎŀǘŜ ǎƛ ŀƎƎƛǳƴƎŜǾŀ ƭΩArea Coordinamento Affari Amministrativi con il 

ŎƻƳǇƛǘƻ Řƛ ƎŜǎǘƛǊŜ ǊƛǎƻǊǎŜ ǳƳŀƴŜΣ ǎǘǊǳƳŜƴǘŀƭƛ Ŝ ŦƛƴŀƴȊƛŀǊƛŜ ǇŜǊ ƛƭ ǇŜǊǎŜƎǳƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩŜǉǳƛƭƛōǊƛƻ ŜŎƻƴƻƳƛŎƻ 

dell'Agenzia. 

 

I risultati raggiunti ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ άŎƻǊŜέ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ sono riepilogati in modo dettagliato al par. 3 

άhōƛŜǘǘƛǾƛ ς wƛǎǳƭǘŀǘƛ ǊŀƎƎƛǳƴǘƛ Ŝ ǎŎƻǎǘŀƳŜƴǘƛέ. Di seguito sono descritti alcuni risultati raggruppati a secondo 

ŘŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ŀǘǘƛǾƛǘŁΦ  

 

Nuovi Sistemi Informativi  

bŜƭ нлмс ƭΩ¦ƴƛǘŁ L¢ ŝ ǎǘŀǘŀ ǇǊƻǘŀƎƻƴƛǎǘŀ Řƛ ǳƴ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŎŀƳōƛŀƳŜƴǘƻ ǎƛŀ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ Řƛ ǊƛǎƻǊǎŜ ǳƳŀƴŜ ŎƘŜ Řƛ 

contenuti. 

wŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ŀƭ ǇǊƛƳƻ ǘŜƳŀΣ Ŏƻƴ ƭŀ ǊƛƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ ǳŦŦƛŎƛ ŀ ǎŜƎǳƛǘƻ ŘŜƭƭΩŜƴǘǊŀǘŀ ƛƴ ǾƛƎƻǊŜ ŘŜƭ ƴǳƻǾƻ 

ǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻΣ ƭΩ¦ƴƛǘŁ ŝ diventata un Settore con tre Uffici e sono confluite al suo interno molte risorse 

ǇǊƻǾŜƴƛŜƴǘƛ ŘŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ Řƛ !LC!Σ ƛƴ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜ ǎǘŀǘƛǎǘƛŎƛΣ Ŝ ŘŀƭƭΩŜǎǘŜǊƴƻ ǘǊŀƳƛǘŜ ŎƻƳŀƴŘƛ ƻ Ŏƻƴ ŀǇǇƻǎƛǘƛ 

progetti. 

Per i contenuti, il settore ICT ha chiuso il 2016 mettenŘƻ ƛƴ ŜǎŜǊŎƛȊƛƻ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴƛ ǇǊŜǾƛǎǘŜ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 

ǇŜǊ ƭΩLǘŀƭƛŀ 5ƛƎƛǘŀƭŜ ŎƻƳŜ ŀŘ ŜǎŜƳǇƛƻ ǉǳŜƭƭŀ Ŏƻƴ tŀƎƻt! Ŝ {tL5 ό{ƛǎǘŜƳŀ tǳōōƭƛŎƻ Řƛ LŘŜƴǘƛǘŁ 5ƛƎƛǘŀƭŜύΣ ƴƻƴŎƘŞ 

definendo la nuova infrastruttura tecnologica e il nuovo portale dei servizi nel quale stanno confluendo tutti i 

sistemi informativi.  

Detto portale entrato in esercizio a fine 2016, offre in maniera integrata nuove funzionalità come ad 

esempio: 

- Unico punto di accesso tramite SPID, CNS o utenza semplice a tutti i sistemi informativi dellΩ!ƎŜƴȊƛŀΤ 

- {ƛǎǘŜƳŀ ƴƻǘƛŦƛŎƘŜΥ ŎƻƴǎŜƴǘŜ Řƛ ƛƴǾƛŀǊŜ ƴƻǘƛŦƛŎƘŜ άǘŜƳǇƻǊŀƴŜŜέ ŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘƛ ƎǊǳǇǇƛ Řƛ ǳǘŜƴǘƛΤ 

- Webhelpdesk, attualmente in sperimentazione per gli utenti di AIFA, nel corso del 2017 sarà esteso a tutti, 

ŎƻƴǎŜƴǘŜ Řƛ ǾŜƭƻŎƛȊȊŀǊŜ ƭΩƛǘŜǊ Řƛ ƎŜǎǘƛƻne delle varie richieste di assistenza; 

- Sistema FAQ: raccoglie tutte le FAQ preparate dagli uffici per i vari sistemi, velocizzando la ricerca delle 

informazioni da parte degli utenti.  

5ŀƭ Ǉǳƴǘƻ Řƛ Ǿƛǎǘŀ ŀƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾƻ ŝ Řŀ ǎŜƎƴŀƭŀǊŜ ƭΩŜƴǘǊŀǘŀ ŀ ǊŜƎƛƳŜ ŘŜƭ ά{ƛǎǘŜƳŀ Řƛ DŜǎǘƛƻƴŜ ŘŜƭ tŜǊǎƻƴŀƭŜέ 

ŎƘŜ Ƙŀ ŎƻƴǎŜƴǘƛǘƻ ǳƴŀ ƳŀƎƎƛƻǊŜ ŜŦŦƛŎƛŜƴȊŀ ƎŜƴŜǊŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƴŎƘŜ ƛƴ ǾƛǊǘǴ ŘŜƭƭŀ ŎƻƳǇƭŜǘŀ 
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ŘŜƳŀǘŜǊƛŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǘǳǘǘƛ ƛ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƭƭŜ ǇǊŜǎŜƴȊŜκŀǎǎŜƴȊŜ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜΦ 9Ω ǎǘŀǘƻ ŀƴŎƘŜ 

predisposto un apposito Data Ware House ad uso del Settore Risorse Umane. 

[Ω!LC! ǎƛ ŝ ƛƴƻƭǘǊŜ ŀŎŎǊŜŘƛǘŀǘŀ ǇǊŜǎǎƻ !DL5 ŎƻƳŜ /ŜǊǘƘƛŦƛŎŀǘƛƻƴ !ǳǘƻǊƛǘƘȅ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭ ǊƛƭŀǎŎƛƻ ŘŜƭƭŀ ŎŀǊǘŀ 

Nazionale dei Servizi con o senza certificato di firma digitale. Un apposito progetto gestito dal Settore ha 

ƛƴƻƭǘǊŜ ǇŜǊƳŜǎǎƻ Řƛ ǳƴƛŦƛŎŀǊŜ ƛƴ ǳƴΩǳƴƛŎŀ ǎƳŀǊǘ ŎŀǊŘ ōŀŘƎŜ ŀȊƛŜƴŘŀƭŜΣ ŦƛǊƳŀ ŘƛƎƛǘŀƭŜ Ŝ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƻ Řƛ 

identificazione. 

bŜƭ нлмс ŎΩŝ ŀƴŎƘŜ ǎǘŀǘŀ ǳƴŀ Ŏƻƴǘƛƴǳŀ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƛ ǊƛƭŀǎŎƛ ƳŜƴǎƛƭƛ Řƛ ƴǳƻǾƛ wŜƎƛǎǘǊƛ Řƛ CŀǊƳŀŎƛ ǎƻǘǘƻǇƻǎǘi a 

monitoraggio, nonché interventi di ottimizzazione di quanto esistente. 

wŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ŀƭƭΩhǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻ ŘŜƭƭŜ {ǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ /ƭƛƴƛŎƘŜ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ŜǎŜƎǳƛǘƛ ŘŜƎƭƛ ƛƴǘŜǊǾŜƴǘƛ ƳƛƎƭƛƻǊŀǘƛǾƛ 

rispetto al software in esercizio, anche in considerazione del progetto Fast Track, e in contemporanea è stato 

ǇǊƻƎŜǘǘŀǘƻ ƛƭ ƴǳƻǾƻ ǎƛǎǘŜƳŀ ƛƴ ƭƛƴŜŀ Ŏƻƴ ƭΩŜǾƻƭǳȊƛƻƴŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎŀΦ 

Lƴ ŀƳōƛǘƻ 9ǳǊƻǇŜƻ ŝ Řŀ ǎŜƎƴŀƭŀǊŜ ƛƭ ǎǳǇǇƻǊǘƻ ŀƭ ǇǊƻƎŜǘǘƻ {thw Ŝ ǳƴ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ ƴŜƭƭΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭŀ 

piattaforma europea CESP per la sottomissione di pratiche da parte delle aziende farmaceutiche. 

Si segnala inoltre il progetto di clean up del portale istituzionale e la definizione di numerosi progetti, come 

ad esempio la nuova banca dati dei farmaci, il Data Ware House dei farmaci, il database consulenti ed 

esperti, il nuovo sistema di autorizzazione convegni e congressi da implementare durante il 2017. 

bŜƭ нлмс ǘǳǘǘŜ ƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴȊŜ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƭƭŜ ǎǘŀƳǇŀƴǘƛ ǎƻƴƻ ǇŀǎǎŀǘŜ ŘŀƭƭΩ!ǊŜŀ !ƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŀ ŀƭ {ŜǘǘƻǊŜ L/¢ 

ŎƘŜ ƛƴ ƻǘǘƛŎŀ άL¢έ Ƙŀ ǊŀȊƛƻƴŀƭƛȊȊŀǘƻ ƛl parco delle apparecchiature e aderito alla convenzione Consip 26 per il 

noleggio di nuove apparecchiature. 

 

Informazione e comunicazione istituzionale. Rapporti internazionali 

[Ω!ƎŜƴȊƛŀΣ ǘǊŀƳƛǘŜ ƛƭ ǇǊƻǇǊƛƻ ¦ŦŦƛŎƛƻ {ǘŀƳǇŀ Ŝ /ƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴŜΣ Ƙŀ ǊŜŀƭƛȊȊŀǘƻ ƴǳmerose iniziative di 

informazione e comunicazione istituzionale, assicurando il coinvolgimento dei suoi principali stakeholders. 

Lƴ ƳŜǊƛǘƻ ŀ ŎƛƼΣ ǎƛ ǊƛŀǎǎǳƳƻƴƻ Řƛ ǎŜƎǳƛǘƻ ƭŜ ǇǊƛƴŎƛǇŀƭƛ ƛƴƛȊƛŀǘƛǾŜ ǇǊƻƳƻǎǎŜ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ 

2016: 

 
ü Conferenze Stampa 

- Accesso ai farmaci, un diritto umano - AIFA e Ministero della Salute per i pazienti vulnerabili e migranti; 

- Conferenza di presentazione del Rapporto OsMed primi 9 mesi del 2015 e del del Rapporto OsMed 
annuale 2015; 

- Conferenza stampa di presentazionŜ ŘŜƭƭϥŀƭƎƻǊƛǘƳƻ ǇŜǊ ƭŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ŘŜƭƭΩƻǎǘŜƻǇƻǊƻǎƛΤ 

- /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ {ǘŀƳǇŀ Řƛ ǇǊŜǎŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ wŀǇǇƻǊǘƻ нлмр ά5ƻƴŀǊŜ ǇŜǊ ŎǳǊŀǊŜ ς Povertà Sanitaria e 
5ƻƴŀȊƛƻƴŜ CŀǊƳŀŎƛέΣ ƛƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭŀ CƻƴŘŀȊƛƻƴŜ .ŀƴŎƻ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ ƻƴƭǳǎΤ 

- Conferenza stampa in occasione del ǿƻǊƪǎƘƻǇ άtŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀǘǘƛǾŀ Ŝ ƴƻƴ ǇƛǴ ǇŀǎǎƛǾŀ ŘŜƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ ƴŜƭ 
ǇǊƻŎŜǎǎƻ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ Ŝ ǎǾƛƭǳǇǇƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛέ ƛƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ 9ǳǇŀǘƛΤ 

- /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ ǎǘŀƳǇŀ CŀƪŜǎƘŀǊŜ άCŀǊƳŀŎƛ ƻƴƭƛƴŜΥ Ŝ ǘǳΣ ƴŜ ǎŀƛ ŀōōŀǎǘŀƴȊŀ ǇŜǊ ƴƻƴ ŎƻǊǊŜǊŜ ǊƛǎŎƘƛΚέΤ 
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- Conferenza di presentazione "L'innovazione sostenibile, dal paziente al sistema"; 

- Conferenza di presentazione Comunicazione del rischio: gli strumenti AIFA e il nuovo Foglio Illustrativo. 

 

ü Altri eventi istituzionali nazionali e/o internazionali: 

- Clinical trials workshop on clinical assessment; 

- Quality Assessment on specific types of products; 

- COMP Strategic Review and Learning Presidency Meeting; 

- 1° Simposio GVP, una giornata di alta formazione a cui hanno partecipato 600 operatori della 
farmacovigilanza provenienti da tutta Italia; 

- ά[ŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ŎƭƛƴƛŎŀ ǇŀǊƭŀ ŜǳǊƻǇŜƻΥ ƭŀ ƴǳƻǾŀ ǎŦƛŘŀ ǇŜǊ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴƛ Ŝ ƛƳǇǊŜǎŜέΤ 

- Stati generali della ricerca sanitaria;  

- Meeting di Rimini, partecipazione di AIFA con il proprio stand istituzionale. 

 

[Ω!ƎŜƴȊƛŀ ha inoltre effettuato ǳƴΩattività quotidiana di ricerca, studio e analisi del materiale scientifico e 

delle informazioni reperibili in rete, svolgendo anche interessanti attività editoriali. 

L'attività di ricerca, studio e analisi ha portato alla redazione e diffusione di 215 Pillole dal Mondo (newsletter 

quotidiana diffusa via mail a oltre 180.000 medici ed operatori sanitari contenente informazioni sul 

regolatorio nazionale e internazionale tratte dalle notizie diffuse sui principali siti delle Autorità competenti 

di tutto il mondo e da studi apparsi su pubblicazioni scientifiche selezionate) e 314 tra Primi Piani e Dossier 

elaborati. Una serie di articoli pubblicati nel corso degli anni sono stati inoltre raccolti e organizzati sotto 

forma di volume a firma del Direttore Generale. 

Per promuovere ƭΩƛƴǘŜǊŀȊƛƻƴŜ dell'Agenzia con il proprio contesto esterno sono stati anche gestiti e 

quotidianamente aggiornati i profili ufficiali AIFA sui principali Social Network attraverso la selezione e la 

pubblicazione dei contenuti informativi e comunicativi ritenuti di interesse generale e di pubblica utilità (111 

post su Facebook, 350 su Twitter e 16 video su You Tube). 

In aggiunta a quanto sopra descritto, è stato effettuato il monitoraggio quotidiano dell'informazione diffusa 

attraverso la verifica di circa 1.500.000 tra articoli, clip, web e agenzie stampa, realizzando rassegne 

quotidiane e tematiche su argomenti di particolare rilievo.  

 

Lƴ ŀƳōƛǘƻ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ƛƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Ƙŀ ƎŀǊŀƴǘƛǘƻ ƭŀ ǇǊƻǇǊƛŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀƛ ǘŀǾƻƭƛ tecnici 

ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀΣ ŎƻƳŜ ŀŘ ŜǎŜƳǇƛƻ 9a!Σ /ŀǇƛ !ƎŜƴȊƛŜΣ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ŜǳǊƻǇŜŀΣ /ƻƴǎƛƎƭƛƻ ¦9 Ŝ 

di altri istituzioni/organismi internazionali, quali ad esempio WHO, PIC/S, ICMRA, ICH. È stata anche 

ǳƭǘŜǊƛƻǊƳŜƴǘŜ ǎǾƛƭǳǇǇŀǘŀ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ŎƻǊǊŜƭŀǘŀ ŀƭƭŜ Ǌƛǳƴƛƻƴƛ ŘŜƭƭΩLƴǘŜǊƴŀǘƛƻƴŀƭ /ƻŀƭƛǘƛƻƴ ƻŦ aŜŘƛŎƛƴŜǎ wŜƎǳƭŀǘƻǊȅ 

Agencies (ICMRA). 

[Ω!ƎŜƴȊƛŀ Ƙŀ ƛƴƻƭǘǊŜ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǘƻ Ŏƻƴ ƭŜ !ƎŜƴȊƛŜ wŜƎƻƭŀǘƻǊƛŜ 9ǳǊƻǇŜŜ ŜǎŜǊŎƛǘŀƴǘƛ ƭŀ tǊŜǎƛŘŜƴȊŀ ŘŜƭ /ƻƴǎƛƎƭƛƻ 

¦9Σ ŦƻǊƴŜƴŘƻ ǎǳǇǇƻǊǘƻ ŀƭƭŜ !ǳǘƻǊƛǘŁ bŀȊƛƻƴŀƭƛ ŘŜƭƭΩhƭŀƴŘŀ e della Slovacchia competenti in materia di 
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medicinali, nella predisposizione e gestione delle agende relative ai meeting del Network europeo dei Capi 

Agenzia e prendendo parte alle riunioni plenarie ed ai meeting del Network su temi strategici. 

Con riferimento agli accordi con altri Paesi, nel corso del 2016 è stato stipulato il Memorandum of 

Understanding (MoU) tra AIFA ed il Ministero della salute messicano attraverso la Commissione Federale per 

la Tutela dai Rischi Sanitari (COFEPRIS) e si è proceduto aƭ ǊƛƴƴƻǾƻ ŘŜƭ ¢ŜŎƘƴƛŎŀƭ tǊƻǘƻŎƻƭ Ŏƻƴ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŁ 

maltese competente in materia di farmaci.  

 

bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭΩadeguamento strutturale ed organizzativo si rileva ƭΩƛmplementazione del piano di 

reclutamento ǇŜǊ ƭΩŀŘŜƎǳŀƳŜƴǘƻ ǇǊƻƎǊŜǎǎƛǾƻ ŘŜƭƭŀ ŘƻǘŀȊƛƻƴŜ ƻǊƎŀƴƛca a regime.  

Si rinvia al paragrafo 2.2 ά[Ω!ƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜέΦ 

 

Equilibrio economico/  finanziario e performance economica 

[ŀ ǇƻƭƛǘƛŎŀ Řƛ ōƛƭŀƴŎƛƻ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŝ ƻǊƛŜƴǘŀǘŀ ŀƭ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ Řƛ ǳƴŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŜŎƻƴƻƳƛŎŀ Ŝ ŦƛƴŀƴȊƛŀǊƛŀ ŎƘŜ 

garantisca una stretta correlazione tra le entrate stanziate nei documenti di programmazione e le 

corrispondenti spese di gestione e per investimenti.  

tŜǊ ƭŀ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Ŧŀǘǘƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀƭƛ ƴŜƭ ōƛƭŀƴŎƛƻ ŘΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ нлмс ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ŀǇǇƭƛŎŀǘƛ ƛ ƴǳƻǾƛ ǇǊƛƴŎƛǇƛ 

contabili approvati in data 22 dicembre 2016 con decorrenza dal 01.01.2016 che hanno imposto la scomparsa 

ŘŜƭƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ǎǘǊŀƻǊŘƛƴŀǊƛŀΣ ŎƻƳǇǊŜǎŀ ƻǊŀ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ƻǇŜǊŀǘƛǾŀΣ ŎƘŜ ǇŜǊ ǘŀƭŜ ƳƻǘƛǾƻ ǊƛǎǳƭǘŜǊŁ 

sensibilmente superiore rispetto alle esposizioni di bilancio dei precedenti esercizi. 

Il risultato operativo 2016 è pari a euro 2,024 Mln di euro, mentre la gestione economica nel suo complesso 

ha prodotto un avanzo di gestione pari a 2,104 Mln di euro, in sostanziale crescita rispetto al biennio 

precedente.  

[ΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ della gestione economica condotta nel corso del 2016, riscontrabile dal Bilancio di esercizio, 

è stata realizzata consolidando i ricavi e operando ǳƴΩŀǘǘŜƴǘŀ azione di controllo e contenimento sui 

costi. 

 

Servizi resi nei confronti di terzi 

[Ω!genzia può generare entrate proprie tramite ƭΩŜǊƻƎŀȊƛƻƴŜ a terzi dei servizi di seguito indicati: 

a) attività nazionali di consulenza scientifica; 

b) attività di formazione continua agli operatori del settore; 

c) analisi di ricerche e studi di settore; 

d) attività editoriali. 

[Ŝ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Ŏƻƴ Ŏǳƛ ǾŜƴƎƻƴƻ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛ ƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ŎƘŜ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǇǳƼ ǊŜƴŘŜǊŜΣ ŘƛŜǘǊƻ ŎƻǊǊƛǎǇŜǘǘƛǾƻΣ 

ƴŜƭƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ǇǊŜǾŀƭŜƴǘŜ Řƛ ǘŜǊȊƛ ǎƻƴƻ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǘŜ ƴŜƭ άwŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ƭŀ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀ ŘŜƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǊŜǎƛ ƴŜƛ 
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ŎƻƴŦǊƻƴǘƛ ŘŜƛ ǘŜǊȊƛέ ŀǇǇǊƻǾŀǘƻ Ŏƻƴ ŘŜƭƛōera del CdA n. 5 del 13 febbraio 2013 ed appositamente pubblicato 

sul sito istituzionale. 

Tali servizi costituiscono un investimento da parte ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ diretto a favorire ƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ 

organizzativa e la realizzazione di maggiori economie, nonché una migliore qualità di servizi prestati. 

In tale contesto, si segnala il forte impegno ƴŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ di Scientific Advice nazionali (SAN), 

ŜŦŦƛŎŀŎŜƳŜƴǘŜ ǇǊƻǎŜƎǳƛǘŀ ŀƴŎƘŜ ƴŜƭ нлмс Ŏƻƴ ƭΩŀǾǾƛƻ Řƛ ƴΦ мт ƴǳƻǾŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ ƛƴ ŎƻǊǎƻ ŘΩŀƴƴƻΣ ǇƛǴ ƴΦ п 

procedure in fase di avvio a fine anno. 

Con ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ degli Scientific Advice nazionali, si è individuato uno strumento idoneo a rafforzare 

ƭΩŀǳǘƻǊŜǾƻƭŜȊȊŀ dell'autorità regolatoria nazionale con auspicato successivo ritorno in termini di 

investimento.  

In riferimento alla ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŜǎǘŜǊƴŜ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘŜ Řŀƛ ǾŀǊƛ 

ƛƴǘŜǊƭƻŎǳǘƻǊƛΣ ǎƛ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀ ǳƴ ƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ŘŜƎƭƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛ ŘŜƭ ǎŜǘǘƻǊŜ ƴŜƭ ǊƛŎƘƛŜŘŜǊŜ ƛƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ 

!LC! ǇŜǊ ƭΩŜŦŦŜǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŘƻŎŜƴȊŜ Ŝ ǇŜǊ ƭŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴe a convegni, congressi e seminari, a conferma della 

ŎƻƳǇǊƻǾŀǘŀ ŜƭŜǾŀǘŀ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊƛǎƻǊǎŜ ǳƳŀƴŜ ŘŜƭƭΩ9ƴǘŜΦ bŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭ нлмс ǘŀƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Ƙŀ 

ƛƳǇŜƎƴŀǘƻ ƭΩ!LC! Ŏƻƴ ƭŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀ ƴΦ ту ŜǾŜƴǘƛ Řƛ ŘƛǾŜǊǎƻ ƎŜƴŜǊŜΣ ƛƴǉǳŀŘǊŀōƛƭƛ ǎƛŀ ŎƻƳŜ ŀǘǘƛǾƛǘà di cui al 

richiamato Regolamento, sia come attività istituzionale. 

{ŜƳǇǊŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ǊŜǎƛ ŀ ǘŜǊȊƛΣ ŎƻǎǇƛŎǳƻ ŝ ǎǘŀǘƻ ƛƭ ǊƛǘƻǊƴƻ ƛƴ ǘŜǊƳƛƴƛ ŜŎƻƴƻƳƛŎƛ ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ 

ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘŜ ƛ ǊŜƎƛǎǘǊƛ Řƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻΦ [ΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ άtǊƻƎŜǘǘƻ ǎǾƛƭǳǇǇƻ ǊŜƎƛǎǘǊƛέ ŝ ǎǘŀǘŀ ǇǊŜǾƛǎǘŀ 

appositamente per pǊƻƳǳƻǾŜǊŜ Ŝ ƳƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ Ŝ ƭŀ ŦǊǳƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ǊŜƎƛǎǘǊƛ Řƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻΣ ǉǳŀƭƛ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ 

ŀǾŀƴȊŀǘƛ Řƛ ƎƻǾŜǊƴƻ ŘŜƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ǇǊŜǎŎǊƛǘǘƛǾŀ Ŝ Řƛ ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀΦ 

 

Trasparenza, qualità e lotta alla contraffazione 

{ƛ ǊƛƴǾƛŀ ŀƭ ǇŀǊŀƎǊŀŦƻ оΦо άObiettivi e piani operativiέΦ 

 

2.4 Le criticità e le opportunità  
 
Iƭ ǎƻǘǘƻŘƛƳŜƴǎƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛƎǊŀƳƳŀ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƛƴ ǊŜƭŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ƳƛǎǎƛƻƴŜ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭŜ ŎƘŜ 

le è affidata ha evidenziato nel corso del tempo carenze strutturali e, per l'effetto, funzionali che devono 

ŜǎǎŜǊŜ ǎǳǇŜǊŀǘŜ ƳŜŘƛŀƴǘŜ ǳƴΩŀŘŜƎǳŀǘŀ ŎƻǊƴƛŎŜ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀǘƛǾŀΦ  

[ΩŀƳǇƭƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ŘƻǘŀȊƛƻƴŜ ƻǊƎŀƴƛŎŀ Ŝ ƭŀ ǊƛƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ ŎƻƴǎŜƎǳŜ ŀƭƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǇǊŜǾƛǎƛƻƴƛ 

contenute nel D.L. 78/2015, convertito in L. 125/2015 costituiscono oggi importanti opportunità per garantire 

l'efficace, efficiente, economico e tempestivo presidio sia delle funzioni tecnico-scientifiche e regolatorie 

direttamente deputate al perseguimento della mission dell'Agenzia, che di quelle amministrative che 

forniscono alle prime il necessario ed imprescindibile supporto. 
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¢Ǌŀ Ǝƭƛ ŀƳōƛǘƛ ŦǳƴȊƛƻƴŀƭƛ Řƛ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜ ǊƛƭƛŜǾƻ ǇŜǊ ƛ ǉǳŀƭƛ Ŏƛ ǎƛ ŀǘǘŜƴŘŜ ŎƘŜ ƭŀ ǊƛƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ!LC! ǎŀǊŁ ƛƴ 

grado di creare nuove ed importanti opportunità di miglioramento troviamo quelli appartenenti ai seguenti 

ǎŜǘǘƻǊƛ Řƛ ŀǘǘƛǾƛǘŁΥ ƭŜ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛΣ ƭΩŀǎǎŜǎǎƳŜƴǘ ŜǳǊƻǇŜƻΣ ƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ƛƴŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜΣ ƛ ǊŜƎƛǎǘǊƛΦ 

Quanto alla funzione ispettiva, dall'attuazione della riorganizzazione si attende, in linea con quanto 

variamente emerso dalla prassi applicativa e con le attese degli stakeholder, la riduzione dei tempi di 

conclusione dei procedimenti ispettivi e, in generale, il miglioramento della performance ispettiva 

dell'Agenzia. 

Dal migliore presidio delle funzioni connesse alle attività di assessment europeo, è atteso, invece, il 

potenziamento del livello di "competitività" dell'Agenzia rispetto alle omologhe Strutture dei Paesi membri 

dell'Unione europea e, con esso, del livello di tensione dell'Agenzia medesima a porsi come modello di 

riferimento nel panorama europeo.  

Lƴ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭƭŜ ŦǳƴȊƛƻƴƛ ŀǘǘƛƴŜƴǘƛ ƭŀ ǊƛŎŜǊŎŀΣ ƭΩ!LC! ƛƴǘŜƴŘŜ ǊƛƭŀƴŎƛŀǊŜ Ŝ ǊŀŦŦƻǊȊŀǊŜ ƭŀ wƛŎŜǊŎŀ LƴŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜ 

avviando il finanziamento di progetti top-down impostati secondo criteri rigorosi in grado di dare un impulso 

più significativo a questo settore che è di fondamentale importanza per garantire e migliorare la salute 

pubblica. 

tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭŀ ŦǳƴȊƛƻƴŜ ǇǊƻǇǊƛŀ ŘŜƛ ǊŜƎƛǎǘǊƛ Řƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻΣ ƭΩ!LC! Ƙŀ ƛƴǘŜƴzione di investire maggiori 

risorse da dedicare a questa attività al fine di impiegare al meglio i dati della real life ricavabili dai Registri AIFA 

per riutilizzarli, anche in funzione di quanto previsto dalla L. 125/2015, in maniera sempre più proficua per la 

rinegoziazione dei prezzi. 

!ƭǘǊŀ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŁ Řƛ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ ŝ ƭŀ ŘƻǘŀȊƛƻƴŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎŀ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΣ ƭŀ Ŏǳƛ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛŀ 

implementazione consentirà di affrontare in maniera più efficace le criticità gestionali che quotidianamente 

potranno ǇǊŜǎŜƴǘŀǊǎƛΦ Lƴ ǘŀƭ ǎŜƴǎƻ ƭΩŀǇǇǊƻŎŎƛƻ ƻǊƛŜƴǘŀǘƻ ŀŘ ǳƴŀ ƳŀƎƎƛƻǊŜ ƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎƛǎǘŜƳƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛŎƛ 

sarà la chiave di lettura per offrire servizi di qualià sempre più elevata. 

: ƛƴƻƭǘǊŜ Řŀ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǊŜ ƛƭ ƎǊŀƴŘŜ ƛƳǇŜƎƴƻ ǇǊƻŦǳǎƻ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƴŜƭƭŀ ǊƛǎƻƭǳȊƛƻne delle problematiche connesse 

al sistema del pay back come meccanismo di ripiano in caso di mancato raggiungimento degli obiettivi di spesa 

farmaceutica programmata. In tale ambito una sfidante opportunità di miglioramento sarà quella di 

contribuire alla definizione di una nuova governance farmaceutica in grado di assicurare la sostenibilità del 

sistema sul lungo periodo. 
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3 Obiettivi: risultati raggiunti e scostamenti  

 
3.1 Albero della performance  

[ŀ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀ ŘŜƭƭΩ!ƭōŜǊƻ ŘŜƭƭŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ŘŜƭƭΩ!LC! Ƴostrata di seguito prevede 6 macro obiettivi (Obiettivi 

di Mission) che si declinano in 62 obiettivi strategici a loro volta ripartiti nei 100 obiettivi operativi qui 

rendicontati. 

Si evidenzia che rispetto al Piano della Performance 2016-2018 il numero degli obiettivi strategici e di quelli 

operativi differisce in quanto nella Relazione sulla Perfomance rientrano esclusivamente gli obiettivi del 2016 

ŜŘ ƛƴƻƭǘǊŜ ƛƴ ŎƻǊǎƻ ŘΩŀƴƴƻ ŀƭŎǳƴƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ǊŀƎƎǊǳǇǇŀǘƛ ƻǇǇǳǊŜ ǊŜǎƛ ƴƻƴ ǇƛǴ ŀǇǇƭƛŎŀōƛƭi a 

seguito di cambiamenti di indirizzo gestionale.  

 

Per ciascun obiettivo strategico 2016 vengono riportati nel testo le linee di azione e gli obiettivi operativi, 

ŦƛƴŀƭƛȊȊŀǘƛ ŀƭ ǊŀƎƎƛǳƴƎƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻΣ Ŝ ǇŜǊ ŎƛŀǎŎǳƴ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾo sono riportati i 

seguenti elementi: 

¶ Centro di Responsabilità (Ufficio/Unità) 

¶ Durata 

¶ Descrizione 

¶ Indicatore 

¶ Target 

¶ wŜƴŘƛŎƻƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŜǎƛǘƻ ŘŜƭ ǊŀƎƎƛǳƴƎƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ 

¶ % di valutazione del risultato raggiunto e risorse finanziarie1 destinate alla ǊŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻΦ 

                                                 
1 Per il calcolo delle risorse finanziarie destinate a ciascun obiettivo, è stata consideratŀ ƭŀ ǘƻǘŀƭƛǘŁ ŘŜƛ Ŏƻǎǘƛ ǎƻǎǘŜƴǳǘƛ ŘŀƭƭΩ!LC! όŎƻƳǇǊŜǎƛ Ǝƭƛ 
accantonamenti e i contributi alla ricerca), cercando, ove possibile, di imputare i costi in maniera diretta e, per la restante parte, di ripartire i costi 
generali in base alla % di personale coinvolto negli obiettivi considerati (FTE). Ovviamente il personale è stato anche coinvolto in altre attività al di 
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bŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭΩanno 2016 è emersa in alcuni casi ƭŀ ƴŜŎŜǎǎƛǘŁ Řƛ ǊƛƳƻŘǳƭŀǊŜ ƭŀ ŘŜǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻ Řƛ 

ŘŜǎŎǊƛǾŜǊŜ ƛƴ ƳŀƴƛŜǊŀ ǇƛǴ ŜǎŀǳǎǘƛǾŀ ƭΩƛƴŘƛŎŀǘƻǊŜ ƻ ƛl target mostrati nel Piano della Performance 2016-2018; 

pertanto,  laddove ciò si fosse verificato - per esigenza di trasparenza - nel presente documento appariranno 

ƭŜ ŘŜǎŎǊƛȊƛƻƴƛ ŘŜƎƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛΣ ŘŜƎƭƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ Ŝ ŘŜƛ ǘŀǊƎŜǘ άǊŜǾƛǎƛƻƴŀǘƛέ ƛƴ ŎƻǊǎƻ ŘΩŀƴƴƻ ŜŘ ƛƴ ŎƻǊǊƛspondenza di 

essi verrà fornita nelle note la deǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻΣ ŘŜƭƭΩindicatore ƻ ŘŜƭ ǘŀǊƎŜǘ άƻǊƛƎƛƴŀǊƛέΣ ŘƻǾŜ ǇŜǊ 

originari si intende il testo così come descritto nel Piano della Performance 2016-2018. 

Inoltre si fa presente che la numerazione degli obiettivi descritti nel presente documento coincide con quella 

del Piano sulla Performance 2016-2018; tuttavia, dovendo la Relazione sulla Performance 2016 rendicontare 

ŜǎŎƭǳǎƛǾŀƳŜƴǘŜ Ǝƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ 2016, gli obiettivi 2017 e 2018 inseriti nel Piano della Performance 

2016-2018 sono stati evidentemente omessi e questo ha comǇƻǊǘŀǘƻ ǳƴ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴǘŜ άǎŀƭǘƻέ ƴella 

numerazione degli obiettivi di seguito riportati. 

 

                                                                                                                                                                    
fuori degli obiettivi qui rendicontati ed è per questo motivo che parte dei costi generali non trovano una specifica attribuzione in questa sede, 
causando uno scostamento tra la somma dei costi associati agli obiettivi strategici ed operativi e la totalità dei costi espoǎǘƛ ƴŜƭ ōƛƭŀƴŎƛƻ ŘΩŜǎŜǊŎƛȊƛƻ 
2016. 
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3.2 Obiettivi strategici  

OBIETTIVO DI MISSION N.1: CONTRIBUIRE ALLA TUTELA DELLA SALUTE ATTRAVERSO I FARMACI 

bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ǘŀƭŜ Ƴission, sono stati individuati i seguenti obiettivi strategici raggruppati per area 
organizzativa. 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.1: GARANTIRE E PROMUOVERE LA POSSIBILITÀ DI UN TEMPESTIVO ACCESSO 
A METODICHE FARMACEUTICHE INNOVATIVE 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.1.1: LƴŎŜƴǘƛǾŀǊŜ Ŝ ƳƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎ advice nazionale 

Centro di Responsabilità: Direzione Generale (tramite il Coordinatore Attività di Scientific Advice Nazionale) 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: incentivare le attività di scientific advice nazionale, con particolare 
riferimento a quelli di HTA e a quelli peculiari di AIFA su aspetti relativi alle Buone Pratiche di Fabbricazione 
(GMP). 
Indicatore: richieste lavorate/richieste accettabili ricevute (%) 
Target: > 90% 

Esito: nŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭ нлмс ŝ ǇǊƻǎŜƎǳƛǘŀ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ {ŎƛŜƴǘƛŦƛŎ ŀŘǾƛŎŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ Ŏƻƴ ƭŀ ƭŀǾƻǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƴΦ оп 
procedure, di cui n. 15 HTA, n.8 GMP e n.11 regulatory, con conferma del trend in aumento delle procedure 
HTA e GMP. 
Di tali procedure n. 16  sono state  concluse nel corso del 2016 con invio del final report al richiedente (n. 6 
avviate nel 2015 e n.10 avviate e concluse nel 2016).  

(Continua a pag. 32) 
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Nel corso del 2016 sono state inoltre gestite ulteriori n. 18 procedure, di cui  n. 7 avviate nel 2016 e concluse 
nel primo trimestre 2017,  n. 8 accettate nel 2016 ed avviate nei primi mesi del 2017, n. 3 richieste ricevute 
 nel 2016 in fase di validazione. 
Lƭ ǊŀǇǇƻǊǘƻ άǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ƭŀǾƻǊŀǘŜκǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ŀŎŎŜǘǘŀōƛƭƛ ǊƛŎŜǾǳǘŜέ ŝ ǇŀǊƛ ŀƭ млл҈Φ  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 221.717 ϵ 
 

 
 
 
h.L9¢¢L±h {¢w!¢9DL/h bΦ мΦнΥ !//959w9 !L C!wa!/L !5 Ϧ¦{h {t9/L![9έ 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.2.1: Analisi e valutazione delle notifiche di uso terapeutico (DM 8/5/2003) 2 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: si proseguirà nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste che 
pervengono all'Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica in merito agli usi terapeutici di medicinali 
sottoposti a sperimentazione clinica (DM 8/5/2003); le notifiche saranno inserite in un database, da 
ǊŜŀƭƛȊȊŀǊŜ Ŏƻƴ ƭŀ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǘŁ L¢Φ Lƴ ōŀǎŜ ŀƭƭŀ Řŀǘŀ Řƛ ŜƴǘǊŀǘŀ ƛƴ ŦǳƴȊƛƻƴŜ Řel database e 
ƴǳƳŜǊƻǎƛǘŁ ŘŜƭƭŜ ƴƻǘƛŦƛŎƘŜ ǎƛ ǇǊƻŎŜŘŜǊŁ ŀŘ ǳƴϥŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƎƭƛ ǳǎƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘƛ ŘŀƭƭΩ!LC!Φ {Ŝ 
necessario, si valuterà un aggiornamento della Procedura Operativa Standard. 
Indicatore: 
richieste processate / notifiche ricevute (%);  
Target: >= 95% 

Esito:  Nel 2016, a fronte di 2.299 notifiche entrate ne sono state evase 2.000 su un totale di 2.449, incluse 
ƭŜ мрл ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƭƭΩŀǊǊŜǘǊŀǘƻ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ нлмрΦ 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

 87% 
               

ннпΦпус ϵ 
 

                                                 
2 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: si proseguirà nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste che pervengono all'Ufficio Ricerca e 
Sperimentazione Clinica in merito agli usi terapeutici di medicinali sottoposti a sperimentazione clinica (DM 8/5/2003); le notifiche saranno inserite 
ƛƴ ǳƴ ŘŀǘŀōŀǎŜΣ Řŀ ǊŜŀƭƛȊȊŀǊŜ Ŏƻƴ ƭŀ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǘŁ L¢Φ Lƴ ōŀǎŜ ŀƭƭŀ Řŀǘŀ Řƛ ŜƴǘǊŀǘŀ ƛƴ ŦǳƴȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŘŀǘŀōŀǎŜ Ŝ ƴǳmerosità delle notifiche si 
ǇǊƻŎŜŘŜǊŁ ŀŘ ǳƴϥŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƎƭƛ ǳǎƛ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎƛ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀǘƛ ŘŀƭƭΩ!LC!Φ {e necessario, si valuterà un aggiornamento della Procedura Operativa Standard. 
Indicatore: 
a) richieste processate / notifiche ricevute (%);  
b) database a regime; 
c) valutazione preliminare dati di uso clinico; 
Target:  
a) 100%;  
b) inserimento informazioni nel database > 50%; 
c) predisposizione report ad interim. ά 
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Obiettivo operativo n. 1.2.2 Analisi e valutazione delle richieste di uso ai sensi della Legge 648/96 3 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) tutte le richieste di accesso per farmaci orfani ai sensi della Legge 326/2003 saranno sottoposte ad analisi 
e valutazione, per valutazione nella prima seduta utile di CdA, con eventuale predisposizione di scheda di 
monitoraggio/registro specifici;  
b) si procederà a revisione degli accessi al fondo approvati; 
Indicatore: 
a) richieste istruite ed inviate/richieste ricevute entro il 30.11.2016 (%);  
b) revisione annuale dell'accesso al fondo 
Target:  
a) 100%  
b) aggiornamento ed invio delle liste alla CTS > 50% 

Esito: In merito alla lista "classica" della Legge n. 648/96 si è operato nel seguente modo:  
ω ±ŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŘƻƳŀƴŘŜ Řƛ ƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻΣ ǇǊƻǊƻƎŀΣ ƳƻŘƛŦƛŎŀ ŜŘ ŜƭƛƳƛƴŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƭƭŜ 
liste istituite ai sensi della Legge n.648/96. 
ω wŜǾƛǎƛƻƴŜ periodica delle liste dei medicinali istituite ai sensi della lista 648/96. 
ω wŜŘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƛǎǘǊǳǘǘƻǊƛŀ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀƭƭŀ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ ǇŜǊ ƭŀ ŘƛǎŎǳǎǎƛƻƴŜ ƴŜƭƭŀ ǎŜŘǳǘŀ ŘŜƭ {ŜƎǊŜǘŀǊƛŀǘƻ w{/. 
ω tǊŜŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ ŘŜƭƭŜ ŎƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴƛ ŘŜƭ ǇŀǊŜǊŜ /¢{ ŀƭ ǊƛŎƘƛŜŘŜƴǘŜΦ 
ω tǊedisposizione del relativo provvedimento - a seconda del parere della CTS - da pubblicare in Gazzetta 
Ufficiale. 
ω !ƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ǎƛǘƻ ǳŦŦƛŎƛŀƭŜ ǊŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ŀƭƭŜ ƭƛǎǘŜ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ƛǎǘƛǘǳƛǘŜ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭŀ ƭƛǎǘŀ спуκфс 
Per quanto attiene invece alla Revisione liste uso consolidato si è operato nel seguente modo: è stata fatta 
ǳƴΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŜ ƭƛǎǘŜ ǇŜǊ ǳǎƻ ŎƻƴǎƻƭƛŘŀǘƻ ƛƴ ōŀǎŜ ŀƭƭŀ ŎƻǊǇƻǎƛǘŁ ŘŜƭƭŜ ƭƛǎǘŜ Ŝ alla numerosità delle relative 
ǊƛŎƘƛŜǎǘŜΦ 9Ω ǎǘŀǘŀ Řŀǘŀ ǇǊƛƻǊƛǘŁ ŀƭƭŜ ƭƛǎǘŜ ƻƴŎƻƭƻƎƛŎƘŜ ŜŘ ŀƭƭŜ ƭƛǎǘŜ ǇŜŘƛŀǘǊƛŎƘŜΦ 9Ω ǎǘŀǘŀ ǊƛǾƛǎǘŀ ŎƻƳǇƭŜǘŀƳŜƴǘŜ 
la struttura delle liste stesse, con aggiornamento della relativa bibliografia. Per le liste oncologiche si è 
ƭŀǾƻǊŀǘƻ ƛƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ !LhaΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ŎƻƴǾŜƴȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ !LC! ŎƘŜ Ƙŀ ǇŜǊ ƻƎƎŜǘǘƻ ŀƴŎƘŜ le 
liste ai sensi della legge 648/96, mentre per le liste pediatriche si è predisposto un piano di revisione 
ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ǳƴ ǇǊƻƎŜǘǘƻ Řƛ ŘƻǘǘƻǊŀǘƻ ƛƴ ŎƻǊǎƻ ǇǊŜǎǎƻ !LC!Φ [Ωŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŀ ƭƛǎǘŀ ƻƴŎƻƭƻƎƛŎŀ ŀƎƎƛƻǊƴŀǘŀ ŝ 
stata svolta internamente all'Ufficio, per successiva discussione a livello di Segretariato RSC prima, e CTS 
ǇƻƛΦ bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǊŜǾƛǎƛƻƴŜ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ǎŜƎƴŀƭŀǘƛ ƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ŘŜǎǘƛƴŀǘƛ ŀƭƭŜ ŎǳǊŜ ǇŀƭƭƛŀǘƛǾŜΣ ǇŜǊ 
estrapolazione e predisposizione di una lista ex-novo, di concerto con il Tavolo per le cure palliative. 

 
Per quanto riguarda i risultati conseguiti: 
a) Legge n. 648/96: 46 richieste istruite ed inviate / 48 richieste ricevute 
b) Al 31.12.2016 i lavori di revisione della lista oncologica erano completati e la proposta di revisione della 
lista era stata per discussione nel Segretariato di novembre, dove è rimasta in approfondimento fino alla 

                                                 
3 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: 
a) tutte le richieste di inserimento di farmaci nelle liste ai sensi della Legge 648/96 saranno sottoposte ad analisi e valutazione, per essere poi 
valutate nella prima seduta utile di CTS, con predisposizione della scheda di monitoraggio/registro specifici. Si procederà alla revisione delle liste 
consolidate su base annuale. Le richieste di modifiche alle liste pubblicate saranno valutate e portate per decisione nella prima seduta di CTS utile. Si 
continueranno i lavori di predisposizione del database dedicato; 
b)  si ridefinirà la Procedura Operativa Standard relativa;  
c)  si predisporrà un database delle autorizzazioni concesse.    
Indicatore: 
a) richieste processate /richieste ricevute (%);  
b) aggiornamento liste uso consolidato; 
c) SAL 
Target:  
a) 100%;  
b) aggiornamento liste > 50%; 
c)  predisposizione versione finale database.ά 
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riunione di dicembre a causa della complessità della revisione. Dopo il Segretariato di dicembre le liste 
sono state inviate alla CTS per discussione nella prima riunione utile (gennaio 2017). Le attività di analisi 
ŘŜƭƭŜ ƭƛǎǘŜ ǇŜŘƛŀǘǊƛŎƘŜ ǎƻƴƻ ǊƛƳŀǎǘŜ ƛƴ ŎƻǊǎƻΦ {ƛ ǇǳƼ ǉǳƛƴŘƛ ŎƻƴŎƭǳŘŜǊŜ ŎƘŜ ŀƭƭŀ Řŀǘŀ ŘŜƭ омΦмнΦнлмс ƭΩǳŦŦƛŎƛƻ 
ŀōōƛŀ ǊŀƎƎƛǳƴǘƻ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǇǊŜŦƛǎǎŀǘƻ Řƛ ǇǊƻŎŜŘŜǊŜ ŀƭƭŀ ǊŜǾƛǎƛƻƴŜ Řƛ ŀƭƳŜƴƻ ƛƭ рл% delle liste ai sensi della 
legge 648/96. 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% нспΦрнл ϵ 

 

 
Obiettivo operativo n. 1.2.3 Analisi e valutazione delle richieste di utilizzo ai sensi della Legge 326/2003 
(fondo del 5%) 4 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) tutte le richieste di accesso per farmaci orfani ai sensi della Legge 326/2003 saranno sottoposte ad 
analisi e valutazione, per valutazione nella prima seduta utile di CdA, con eventuale predisposizione di 
scheda di monitoraggio/registro specifici;  
b) si procederà a revisione degli accessi al fondo approvati; 
Indicatore:  
a) richieste istruite ed inviate/richieste ricevute entro il 30.11.2016 (%);  
b) revisione annuale dell'accesso al fondo 
Target:   
a) 100%  
b) SI 

Esito: I risultati conseguiti fino al 31.12.16 sono stati i seguenti:  
a) Fondo del 5%: 75 richieste istruite ed inviate / 75 richieste ricevute 
Si precisa che le richieste relative al fondo AIFA 5% si riferiscono ai singoli pazienti per i quali è stato 
ǊƛŎƘƛŜǎǘƻ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭ ŦƻƴŘƻΦ 
ōύ 9Ω ǎǘŀǘŀ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀ ǳƴŀ ǊŜǾƛǎƛƻƴŜ ǊŜƎƻƭŀǊŜ Ŝ ŎƻƴǘŜǎǘǳŀƭŜ Řƛ ǘǳǘǘƛ ƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛ ŎƭƛƴƛŎƛ ǊƛŎŜǾǳǘƛΣ ǇŜǊ 
successiva valutazione sul prosieguo ƻ ƳŜƴƻ ŘŜƭƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭ ŦƻƴŘƻ р҈Φ [Ŝ ǊŜǾƛǎƛƻƴƛ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ 
regolarmente portate per valutazione collegiale al Segretariato RSC. 
In relazione agli anni precedenti le attività relative alla gestione degli accessi al fondo 5% hanno subito un 
incremento esponenziale sia di numerosità, sia di complessità ed importo complessivo dal punto di vista 
economico. Nonostante cƛƼΣ ƭΩ!LC! ŝ riuscita a gestire tutte le richieste in tempi rapidi e senza criticità. 

                                                 
4 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo:  
a) tutte le richieste di accesso per farmaci orfani ai sensi della Legge 326/2003 saranno sottoposte ad analisi e valutazione, per essere poi valutate 
nella prima seduta utile di CTS, con eventuale predisposizione di scheda di monitoraggio/registro specifici; 
b) si procederà alla revisione degli accessi approvati; 
c)  si continueranno i lavori di predisposizione del database dedicato. 
Indicatore:  
a) richieste processate /richieste ricevute (%);  
b) revisione annuale; 
c) SAL.  
Target:   
a) 100%;  
b) SI; 
c)  predisposizione versione finale database. ά 
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мтΦулпΦфлн ϵ5 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N.1.3: PROMUOVERE LA QUALITÀ NELLE STRUTTURE CHE CONDUCONO 
SPERIMENTAZIONI CLINICHE  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŘŜƭƭŜ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜ ŝ ƻǘǘŜƴŜǊŜ Řŀǘƛ ŀŦŦƛŘŀōƛƭƛ Ŝ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ ŎƘŜ Ǉƻǎǎƻƴƻ ŜǎǎŜǊŜ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘƛ ŀƛ 
fini della presentazione delle richieste di AIC. A tal fine esse devono essere condotte in accordo alle GCP e le 
strutture devono operare in qualità. Per il raggiungimento di questo obiettivo, saranno attuate una serie di 
iniziative finalizzate a migliorare la qualità delle strutture in cui vengono condotte le sperimentazioni cliniche. 
Tali attività saranno espletate sia tramite un miglioramento dei requisiti previsti dalle norme vigenti, sia con 
ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ ŜǾŜƴǘƛ Řƛ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŎƘŜ ǘǊŀƳƛǘŜ ƭΩŜŦŦŜǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ispezioni GCP.  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.3.1: Elaborare i requisiti minimi previsti dalle norme vigenti per la qualità dei 
centri coinvolti nelle sperimentazioni cliniche dei medicinali con l'obiettivo primario di attrarre 
investimenti in Italia soprattutto per quanto riguarda le fasi di sviluppo precoce dei farmaci 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ispezioni GCP-GPV 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: elaborare i requisiti minimi previsti dalle norme vigenti per la qualità dei 
promotori e dei centri sperimentali. L'esigenza è stabilita nelle seguenti norme in riferimento ai rispettivi 
argomenti riportati:   
- D.Lgs 200/2007: requisiti dei promotori; 
- DM 7 novembre 2008: requisiti dei centri pubblici e privati che eseguono studi di 
Bioequivalenza/Biodisponibilità. 
Indicatore: numero di singoli atti normativi redatti e trasmessi agli Uffici competenti per i successivi atti ai 
fini della emanazione. 
Target: 1  

Esito: ŝ ǎǘŀǘƻ ǊŜŘŀǘǘƻ ƛƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘƻ ά!ǳǘƻŎŜǊǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǊŜǉǳƛǎƛǘƛ ƳƛƴƛƳƛ ŘŜƭƭŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ ŎƘŜ 
eseguono sperimentazioni cliniche di fase I ai sensi della determina 19 giugno 2015" (Determina n. 451). 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 42.205 ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.3.3: Conduzione di Ispezioni GCP con particolare riguardo agli studi su terapie 
avanzate 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ispezioni GCP-GVP 
Durata: 2016 

                                                 
5 [ΩƛƳǇƻǊǘƻ ǘƛŜƴŜ Ŏƻƴǘƻ ŘŜƭƭΩŀŎŎŀƴǘƻƴŀƳŜƴǘƻ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘƻ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ŀƭ ŦƻƴŘƻ ŘŜǎǘƛƴŀǘƻ ŀ ǘŀƭŜ Ŧƛƴŀƭƛtà. 
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Descrizione obiettivo operativo: verificare con ispezioni basate sul rischio la qualità dei Promotori/CRO 
(Organizzazioni di Ricerca a Contratto) e delle strutture che conducono sperimentazioni, anche nel settore 
della ricerca indipendente con particolare riferimento alle sperimentazioni finanziate dall'AIFA; condurre 
ispezioni GCP ai nuovi Comitati Etici creati ai sensi della Legge 8 novembre 2012, n.189; inserire nel 
programma ispettivo una percentuale di ispezioni su studi su terapie avanzate. (Incluse le ispezioni GCP 
richieste dalle autorità regolatorie internazionali EMA, FDA, ecc.). 
Indicatore: numero di ispezioni GCP; 
Target: 50. 

Esito: nŜƭƭΩŀǊŎƻ ŘŜƭ нлмс ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŎƭƛƴƛŎŀ то ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ Řƛ 
Good Clinical Practices (GCP).  

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 1.123.190 ϵ 

 

 

 
h.L9¢¢L±h {¢w!¢9DL/h bΦ мΦпΥ {±L[¦tt!w9 [Ω!¢¢L±L¢" L{t9¢¢L±! 5L C!wa!/h±LDL[!b½! 
La nuova normativa in materia di farmacovigilanza e le linee guida di Good Vigilance Practices (GVP) hanno 
introdotto nuovi requisiti per le attività di farmacovigilanza già previste dalla normativa precedente, tra 
queste la necessità che ogni titolare di AIC abbia un sistema di farmacovigilanza basato su un sistema di 
qualità. 
La conformità delle aziende farmaceutiche con la normativa italiana e la legislazione comunitaria per questo 
aspetto viene verificata attraverso l'esecuzione di ispezioni ai sistemi di farmacovigilanza aziendali. 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.4.1: Condurre ispezioni GVP 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ispezioni GCP-GVP 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: verificare i requisiti previsti dalla nuova legislazione di farmacovigilanza ed 
in particolare la qualità dei sistemi di farmacoviglianza delle aziende farmaceutiche e l'implementazione del 
PSMF (Pharmacovigilance System Master File). (Incluse ispezioni internazionali richieste dalle autorità 
regolatorie internazionali EMA, ecc. sui sistemi di farmacovigilanza). 
Indicatore: numero di ispezioni GVP 
Target: 16 

Esito:  bŜƭƭΩŀǊŎƻ ŘŜƭ нлмс ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŜ мн ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ Řƛ DƻƻŘ tƘŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴŎŜ tǊŀŎǘƛŎŜǎ όD±tύ ǎǳƛ 
sistemi di farmacovigilanza. 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

75% смсΦофр ϵ 
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.5: MIGLIORARE LA PERFORMANCE SUI PROCESSI AUTORIZZATIVI DEI 
MEDICINALI  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.5.1: Rispettare gli obblighi istituzionali sulle autorizzazioni, con particolare 
riguardo alle tempistiche ed alla trasparenza 6 
 

Centro di Responsabilità: Ufficio Valutazione & Autorizzazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a)  Valutazione  AIC nazionali e di mutuo riconoscimento 
b) Valutazione  AIC nazionali e di mutuo riconoscimento Nuove AIC/Line  Extension - Mutuo 
c)  Valutazione Variazioni tipo II                     
Indicatore:  
a), b), c): domande in valutazione/ domande entrate nell'anno e lavorabili % 
Target:     
a), b), c):   80%                                                                      

Esito:  
a) Domande lavorate e concluse (che sono solo una parte delle pratiche in valutazione, giacché tutte le 
istanze di Nuova AIC e Variazioni tipo II presentate dalle Aziende cominciano la loro istruttoria in un termine 
che oscilla dai 5 ai 30 giorni lavorativi. Ciò significa che, tendenzialmente, tutte le domande che risultano 
pending nelle rendicontazioni periodiche sono in realtà in valutazione, ovvero si trovano nelle fasi 
intermedie della istruttoria) nel 2016: 125 
-Domande pervenute nel 2016: 91 
La % di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pertanto essere del 137% (con conseguente 
recupero del pending). 
b) Domande lavorate e concluse (che sono solo una parte delle pratiche in valutazione, giacché tutte le 
istanze di Nuova AIC e Variazioni tipo II presentate dalle Aziende cominciano la loro istruttoria in un termine 
che oscilla dai 5 ai 30 giorni lavorativi. Ciò significa che, tendenzialmente, tutte le domande che risultano 
pending nelle rendicontazioni periodiche sono in realtà in valutazione, ovvero si trovano nelle fasi 
intermedie della istruttoria) nel 2016: 394 
-Domande pervenute nel 2016: 416 
La % di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pertanto essere del 95% (con conseguente lieve 
accumulo del pending). 
c)  Variazioni tipo II (nazionali+ comunitarie) lavorate e concluse (che sono solo una parte delle pratiche in 
valutazione, giacché tutte le istanze di Nuova AIC e Variazioni tipo II presentate dalle Aziende cominciano la 
loro istruttoria in un termine che oscilla dai 5 ai 30 giorni lavorativi. Ciò significa che, tendenzialmente, tutte 
le domande che risultano pending nelle rendicontazioni periodiche sono in realtà in valutazione, ovvero si 
trovano nelle fasi intermedie della istruttoria) nel 2016: 1.281 
-Variazioni tipo II (nazionali+ mutuo riconoscimento/decentrate) pervenute nel 2016:  1.221 
La % di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pertanto essere del 105% (con conseguente 
recupero di parte del pending). 

 

 

                                                 
6 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: la normativa europea e quella nazionale richiamano l'AIFA ad obblighi stringenti, per i quali è richiesta l'adozione 
di ogni possibile iniziativa nell'ambito della attività prettamente autorizzativa, sia per quanto riguarda gli aspetti amministrativi che per quanto 
concerne la valutazione tecnico-scientifica delle pratiche.  
Indicatore: domande in valutazione di autorizzazione/domande ricevute nell'anno e lavorabili (%); 
Target: 70%Φέ                                                                    
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 4.281.353 ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.5.2: Rafforzare il ruolo dell'Italia come paese di riferimento (RMS) nelle procedure 
autorizzative europee   7                                                           

Centro di Responsabilità: Ufficio Valutazione & Autorizzazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: Gestione delle procedure IT-RMS (esclusi medicinali biologici) 
Indicatore: domande in valutazione/domande entrate nell'anno e lavorabili % 
Target: 100%                                                                                         

Esito: Nel 2016 sono stati acquisiti in totale 45 prodotti con Italia RMS; sono state presentate 46 domande 
di Variazioni di tipo II e 393 domande di Variazione di tipo I.  
Il rapporto tra le richieste presentate e lavorabili/richieste giunte è stato del 100%, ovvero tutte le 
domande sono state prese in carico e processate nei tempi previsti dalla normativa europea. 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мΦрмтΦуос ϵ 

 
 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.6: REGISTRARE I MEDICINALI OMEOPATICI SECONDO L'ART. 20 DEL D.LGS. 
21/06 COME MODIFICATO DALLA L. 189/12 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.6.1: Migliorare e potenziare i flussi procedurali ai fini della tempistica e della 
trasparenza 

Centro di Responsabilità: Ufficio Valutazione & Autorizzazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: la linea di azione consiste nel mettere in atto tutte le iniziative volte a 
rendere più trasparente l'azione amministrativa e di istruttoria tecnico scientifica delle domande.   
Indicatore: domande in valutazione/domande ricevute (%): 
Target: > 40 % 

Esito: Nel 2016 risultano essere state depositate 347 richieste di rinnovo dell'autorizzazione dei medicinali 
omeopatici. 
Tutte le domande presentate sono state prese in carico ai fini della valutazione (la tempistica, da 
normativa, è di 210 giorni) e di queste 5 sono state concluse. 

 

                                                 
7 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: la linea di azione prevede il miglioramento, in termini qualitativi, della attività di valutazione nell'ambito delle 
procedure di nuova AIC IT-RMS e la pubblicazione sul Portale istituzionale, degli Assessment Report, come previsto dall'art. 32 comma 2 del d. lgs. 
219/2006.  
Indicatore: Assessment Report pubblicati sul Portale/Assessment Report effettuati (%).έ 
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% трлΦснл ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.7: REGISTRARE I MEDICINALI EMODERIVATI OTTENUTI DA PLASMA UMANO 
RACCOLTO IN ITALIA 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ operativo: 
 
Obiettivo operativo n. 1.7.1: Valutare la qualità e la sicurezza dei medicinali emoderivati tenendo conto 
della specificità del contesto nazionale 8 

Centro di Responsabilità: Ufficio Valutazione & Autorizzazione - Attività coordinata dall'Unità Medicinali 
Biologici. 
Durata: 2016-2018  

Descrizione obiettivo operativo: l'evoluzione della normativa ha determinato l'avvio, per la prima volta, 
della valutazione dei requisiti di qualità e sicurezza dei medicinali emoderivati ottenuti da plasma raccolto in 
Italia. Il processo registrativo deve tenere conto del rispetto delle norme comunitarie sulla sicurezza e 
qualità, degli obblighi di soddisfacimento del fabbisogno nazionale ed europeo, della peculiarità del sistema 
di raccolta delle donazioni che presenta tutt'oggi alcuni gravi ritardi - Attività coordinata dall'Unità 
Medicinali Biologici 

Indicatore: domande in valutazione/domande ricevute (%); 
Target: 80%                                                                              

Esito: Domande iƴ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜκŘƻƳŀƴŘŜ ŜƴǘǊŀǘŜ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ƭŀǾƻǊŀōƛƭƛ ό҈ύΥ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ŘƻƳŀƴŘŜ ŜƴǘǊŀǘŜ ƴŜƭ 
periodo 2013-2015 sono state avviate alla lavorazione, mentre nel 2016 non risultano essere entrate 
nuove domande. Il procedimento amministrativo relativo alle procedure è stato concluso, tuttavia essendo 
ancora mancanti molte informazioni a causa di carenze del sistema trasfusionale italiano, la valutazione dei 
Post approval commitments proseguirà nel 2017 secondo un approccio condiviso tra AIFA, Ministero della 
Salute, Centro Nazionale Sangue. 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% птнΦоун ϵ 

  
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.8: GARANTIRE L'AGGIORNAMENTO DEL RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE 
DEL PRODOTTO E FOGLIO ILLUSTRATIVO PUBBLICATI SULLA BANCA DATI FARMACI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.8.1: Garantire l'aggiornamento degli stampati pubblicati sulla Banca Dati Farmaci  

Centro di Responsabilità: Ufficio Valutazioni & Autorizzazioni 
Durata: 2016-2018 

                                                 
8 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άTarget: > 70% ά                                                                       
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Descrizione obiettivo operativo: il portale di pubblicazione della Banca Dati Farmaci è realizzato per 
ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜ ŀ ǉǳŀƭǳƴǉǳŜ ǎƻƎƎŜǘǘƻΣ ǇǳōōƭƛŎƻ ƻ ǇǊƛǾŀǘƻΣ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƭ ŦƻƎƭƛƻ ƛƭƭǳǎǘǊŀǘƛǾƻ ŜŘ ŀƭƭŀ ǎŎƘŜŘŀ tecnica 
ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƛ ƛƴ LǘŀƭƛŀΦ [ΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƎƭƛ ǎǘŀƳǇŀǘƛ ŘŜǾŜ ŜǎǎŜǊŜ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘƻ Řŀƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ƴŜƛ 
tempi previsti dalla normativa di settore, al fine di garantire l'adeguatezza delle informazioni rese al 
pubblico sul Portale.  
Indicatore: stampati pubblicati/stampati approvati relativi a nuove AIC e modifiche (%) 
Target: 100%                                                         

Esito: nei primi mesi del 2016, tutti  gli stampati (RCP + FI) di nuova AIC e variazioni approvati e il cui 
provvedimento di autorizzazione è stato pubblicato in G.U., sono stati autorizzati nella Banca dati stampati 
(BDS). 
Il numero di stampati autorizzati e pubblicati sulla Banca Dati Farmaci risulta, alla luce dei dati trasmessi 
dal fornitore, di 4.475 unità. 
La % degli stampati  pubblicati sugli stampati approvati relativi a nuove AIC e modifiche risulta essere del 
100%. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 1.723.37р ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.9: AUMENTARE L'EFFICIENZA DELLA RETE DI SEGNALAZIONE SPONTANEA 
Al fine di rendere il sistema della segnalazione spontanea sempre più efficiente, e quindi in grado di 
individuare tempestivamente eventuali segnali di allarme, si ritiene vantaggioso ottimizzare la gestione delle 
segnalazioni di reazione avversa (ADR: adverse drug reaction) all'interno della Rete Nazionale di 
Farmacovigilanza (RNF) sia da parte delle Aziende farmaceutiche che da parte degli operatori sanitari e 
cittadini/pazienti. 
Inoltre verrà continuata l'attività di potenziamento degli strumenti informatici per l'elaborazione dei dati 
contenuti nella rete nazionale di farmacovigilanza a garanzia della compatibilità con EudraVigilance. 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.9.1: Ottimizzazione della fase di raccolta ed elaborazione dei dati, nonché 
dell'interfaccia del database nazionale (RNF) con quello europeo (EudraVigilance). 

Centro di Responsabilità: Ufficio Farmacovigilanza 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) monitoraggio del corretto funzionamento della RNF e predisposizione di azioni correttive e preventive, 
nonché predisposizione degli adeguamenti al sistema europeo (Eudravigilance); 
b) conclusione del progetto pilota e conseguente utilizzazione a livello nazionale della piattaforma web per 
la segnalazione on line (Vigifarmaco);  
c) verifica della corretta interfaccia di Vigifarmaco con la Rete nazionale di farmacovigilanza.  
 Indicatore:  
a) numero di interventi o adeguamenti effettuati sulla RNF /Numero di interventi o adeguamenti sulla RNF 
necessari; 
b) numero di Regioni convolte/numero totale di Regioni; 
c) percentuale di interventi chiusi/interventi richiesti; 
Target:  
a) 100% 
b) 60% 
c) 90% 

Esito:  
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a) Tutti gli interventi necessari ad assicurare la risoluzione delle problematiche di inserimento e la 
validazione delle schede tramite la RNF sono stati tempestivamente richiesti, effettuati e validati.  
ōύ ¢ǳǘǘŜ ƭŜ wŜƎƛƻƴƛ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ŎƻƛƴǾƻƭǘŜ Ŝ ŦƻǊƳŀǘŜ ǇŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ ǇƛŀǘǘŀŦƻǊƳŀ ±ƛƎƛŦŀǊƳŀŎƻΦ Lƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ŝ 
regolarmente in uso nel territorio nazionale.  
c) Tutti gli interventi necessari ad assicurare la risoluzione delle problematiche di interfaccia tra Vigifarmaco 
e RNF sono stati risolti e gli interventi sono stati tutti conclusi.  

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% ммпΦуту ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.10: PREDISPORRE UN PIANO DI FORMAZIONE SULLA FARMACOVIGILANZA 
La nuova normativa di farmacovigilanza impone che le agenzie regolatorie dispongano di sufficiente 
personale competente, adeguatamente qualificato e addestrato in relazione al proprio ruolo e alle proprie 
responsabilità. E' quindi necessario accrescere il grado di consapevolezza di tutte le parti coinvolte nel 
sistema della segnalazione di sospetta ADR, nelle valutazioni di sicurezza e nelle procedure del sistema di 
ǉǳŀƭƛǘŁΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴte obiettivo operativo: 
  
Obiettivo operativo n. 1.10.1: Organizzare corsi di formazione inerenti la farmacovigilanza e partecipare ad 
eventi formativi 

Centro di Responsabilità: Ufficio Farmacovigilanza 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: organizzazione di corsi di formazione per tutti gli stakeholders coinvolti 
nel sistema nazionale di farmacovigilanza nonché seminari interni ed esterni per la formazione del 
personale dell'Agenzia. Partecipazione del personale ai corsi di formazione interni ed esterni come 
relatore o come discente. 
Indicatore: numero di corsi organizzati o frequentati/numero di corsi programmati 
Target: 90% 

Esito: il personale dell'Ufficio di FV ha partecipato sia in qualità di docente/relatore e di discente a vari 
corsi/congressi/master per un totale di circa 67 eventi formativi in accordo al piano di formazione stilato e 
alle risorse disponibili.  
Sono stati organizzati ed effettuati tutti i corsi programmati. 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% оруΦтнр ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.11: POTENZIARE LE ATTIVITÀ DI SIGNAL DETECTION E SIGNAL MANAGEMENT 
NAZIONALE ED INTERNAZIONALE 
La nuova normativa di farmacovigilanza impone che le autorità regolatorie eseguano il monitoraggio delle 
banche dati nazionali ed europee contenenti i dati delle segnalazioni di sospette ADR al fine di identificare 
eventuali segnali di allarme. E' quindi di fondamentale utilità potenziare sia gli strumenti informatici, sia 
l'integrazione tra le parti coinvolte nelle fasi di individuazione e valutazione dei segnali di sicurezza, incluse le 
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Ŧŀǎƛ Řƛ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴǘƛ ŀȊƛƻƴƛ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛŜΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ 
ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.11.1: Valutazione dei segnali, sviluppo ed acquisizione di sistemi informatici per 
l'elaborazione. 

Centro di Responsabilità: Ufficio Farmacovigilanza 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) analisi nei tempi stabiliti dei dati contenuti nella RNF ed in EudraVigilance organizzati secondo electronic 
Reactions Monitoring Reports (eRMR).  
b) incrementare l'integrazione con le parti coinvolte (come per esempio i Centri Regionali di 
Farmacovigilanza -CRFV), nell'attività di signal detection e signal management. 
Indicatore:  
a) numero di electronic Reaction Monitoring Reports (eRMR) analizzati/ numero di eRMR pervenuti 
b) numero riunioni realizzate per la gestione dei segnali / riunioni programmate  
Target:  
a) 90% 
b) 100% 

Esito: nell'anno 2016 a livello europeo sono stati sollevati dall'Italia 4 segnali che sono stati 
ǎǳŎŎŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ ŘƛǎŎǳǎǎƛ ŀƭ tw!/Φ !ƭǘǊƛ п ǎŜƎƴŀƭƛ ǇǊƻǾŜƴƛŜƴǘƛ ŘŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŘŜƭƭŀ wbC ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ 
discussi a livello della SSCFV. 
L'attività è stata regolarmente eseguita, sono state effettuate le 4 riunioni di analisi dei segnali previste 
nell'anno 2016. 
Tutte le attività previste sono state regolarmente condotte in collaborazione con i Centri Regionali di FV 
nel pieno rispetto della tempistica europea. 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 785.834 ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.12: VALUTARE IL RAPPORTO RISCHIO/BENEFICIO DI MEDICINALI O CLASSI DI 
MEDICINALI E LE MISURE DI MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO 
9Ω ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ǳƴ ŀŘŜƎǳŀǘƻ ƭƛǾŜƭƭƻ Řƛ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴƛ Řƛ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ǇŜǊ ŀǎǎƛŎǳǊŀǊŜ ŎƘŜ ƛƭ ǇǊƻŦƛƭƻ 
beneficio/rischio dei medicinali rimanga favorevole, attraverso un approccio sia proattivo che reattivo. 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 1.12.1: Valutare i Period Safety Update Report (PSURs) (worksharing), rinnovi, 
materiale educazionale, RMP. 

Centro di Responsabilità: Ufficio Farmacovigilanza 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: Valutazione della documentazione di sicurezza predisposta dai titolari AIC 
come per esempio degli PSURs, sia all'interno della procedura europea di worksharing (PSUR-WS) che di 
Period Safety Update Single Assessment (PSUSA), rinnovi, materiale educazionale, RMP e predisposizione 
delle relative relazioni di valutazione. 
Indicatore: numero procedure valutate/ numero procedure presentate 
Target: 70% 

Esito: è stata assegnata la priorità di valutazione ŀƭƭŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ Řƛ Ŏǳƛ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŝ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜΣ ƛƴ ǉǳŀƴǘƻ ƭŀ 
valutazione degli PSUR rientra in un quadro di condivisione del lavoro a livello comunitario.  
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[ŀ ǎǘŜǎǎŀ ǇǊƛƻǊƛǘŁ ŝ ǎǘŀǘŀ ŀǘǘǊƛōǳƛǘŀ ŀƭƭŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ Řƛ ǊƛƴƴƻǾƻ Řƛ Ƴǳǘǳƻ ǊƛŎƻƴƻǎŎƛƳŜƴǘƻ Řƛ Ŏǳƛ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŝ ƭƻ 
ǎǘŀǘƻ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻΦ  !ƴŎƘŜ ǇŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƛƭ ǊƛƴƴƻǾƻ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ǇŜǊ ƛ ǉǳŀƭƛ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŝ /ƻƴŎŜǊƴŜŘ 
member State (CMS) è stato compiuto un lavoro di riallineamento per ridurre il tempo di adozione delle 
ƳƻŘƛŦƛŎƘŜ ǎǘŀōƛƭƛǘŜ Řŀƭ wa{Φ 9Ω ǎǘŀǘŀ ŀǎǎŜƎƴŀǘŀ  ǇǊƛƻǊƛǘŁ ŜƭŜǾŀǘŀ ŀƴŎƘŜ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ wat Ŝ ƳŀǘŜǊƛŀƭƛ 
educazionali. Per quanto riguarda i rinnovi nazionali pregressi,  sono state valutate le procedure per le 
quali sono emerse problematiche di sicurezza.  
Tutte le  valutazioni di procedure in cui l'Italia è SM di riferimento o leader a livello europeo sono state 
regolarmente espletate. Anche nella valutazione e approvazione dei materiali educazionali non si riscontra 
alcun pending significativo. Anche sui rinnovi in cui l'Italia è CMS è stato riscontrato un significativo 
miglioramento. In generale le procedure pervenute nel periodo sono state evase. Si riscontra una criticità 
sul pregresso dei rinnovi nazionali già segnalata anche nel corso del 2015 e dovuta ai rinnovi presentati nel 
triennio 2006-нллф ŎƘŜ ƭΩǳŦŦƛŎƛƻ Ƙŀ ŜǊŜŘƛǘŀǘƻ ŘŀƭƭŜ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘƛ ƎŜǎǘƛƻƴƛΦ 
Nel corso dell'anno 2016 sono stati valutati 742 documenti di sicurezza con relativa predisposizione di 
assessment report (RMP, PSUSA, PASS, Rinnovi e Materiali educazionali). 

 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 2.193.860 ϵ 

 
 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.13: OTTIMIZZARE LO SVILUPPO DI PROGETTI DI FARMACOVIGILANZA 
Lƴ ŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ƴƻǊƳŀǘƛǾŀ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴȊŀΣ ƭΩ!LC! ǎǘŀƴȊƛŀ ŀƴƴǳŀƭƳŜƴǘŜ ǳƴ ŦƻƴŘƻ 
ad hoc da destinarsi ad attività di farmacovigilanza atǘƛǾŀΦ !ƭƭŜ wŜƎƛƻƴƛ ǎǇŜǘǘŀ ƭΩŜƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƭŀ ǇǊƻǇƻǎǘŀ ŘŜƛ 
progetti di farmacovigilanza attiva che sono poi sottoposti a verifica da parte dell'AIFA per assicurare che essi 
siano conformi a quanto stabilito dalle linee di indirizzo della Conferenza Stato Regioni.  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.13.1: Gestire la presentazione, la valutazione ed il monitoraggio degli studi 
condotti dalle Regioni 

Centro di Responsabilità: Ufficio Farmacovigilanza 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: monitoraggio dei progetti già avviati. Definizione delle linee di indirizzo 
per l'utilizzo dei fondi eventualmente disponibili destinati al programma nazionale di farmacovigilanza 
attiva. 
Indicatore:  
a) predisposizione linee di indirizzo 
b) numero rapporti annuali dei progetti già avviati sottoposti a verifica / numero documentazioni 
pervenute 
Target:  
a) SI 
b) 90% 

Esito: In riferimento ai progetti finanziati con i fondi 2008/2009, come previsto dalle Convenzioni stipulate 
ǘǊŀ ƭΩ!LC! Ŝ ƭŜ wŜƎƛƻƴƛ ό!ǊǘΦ рύ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭΩ!ŎŎƻǊŘƻ {ǘŀǘƻ - Regioni - Province Autonome del 28 ottobre 
2010, sono proseguite le attività di monitoraggio dei progetti regionali e multiregionali mediante i moduli 
precedentemente predisposti che sono stati prima inviati a tutti i responsabili degli studi e 
successivamente raccolti anche a seguito di più solleciti. Si è dato inizio anche a una fase di revisione delle 
risposte. 
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9Ω ǎǘŀǘƻ ŎƻƳǇƭŜǘŀǘƻ ƭƻ ǎǘŀƴȊƛŀmento dei fondi 2010-2011 (Accordo Stato-Regioni del 26 settembre 2013). 
9Ω ǎǘŀǘŀ ŀƎƎƛƻǊƴŀǘŀ ƭŀ ǇŀƎƛƴŀ ǿŜō ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘŜ ƛ ŦƻƴŘƛ ǊŜƎƛƻƴŀƭƛ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴȊŀΦ {ƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ǇǳōōƭƛŎŀǘƛ Ǝƭƛ 
elenchi completi dei progetti regionali e multiregionali finanziati con i  fondi 2010 e 2011.  
9Ω ǎǘŀǘŀ ŦƻǊƳŀƭƛȊȊŀǘŀ ǳƴŀ ōƻȊȊŀ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀƭƭŜ ƭƛƴŜŜ Řƛ ƛƴŘƛǊƛȊȊƻ ǇŜǊ ƭƻ ǎǘŀƴȊƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾƛΣ ŎƘŜ ŝ 
stata condivisa informalmente con le Regioni.  
Sono state completate, quasi del tutto, le fasi di monitoraggio dei progetti finanziati con i fondi 2008-2009.  
[ŀ ōƻȊȊŀ ŘŜƭƭŜ ƭƛƴŜŜ Řƛ ƛƴŘƛǊƛȊȊƻ ǇŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ ŦƻƴŘƛ ǊŜƎƛƻƴŀƭƛ ŘŜǎǘƛƴŀǘƛ ŀƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ CŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴȊŀ 
per il triennio 2012-2014 è stata completata e sono stati presi accordi per un esame informale da parte 
delle Regioni. Tali accordi si sono poi concretizzati in riunioni tenute in date successive alla data del 1 
ƻǘǘƻōǊŜ нлмсΦ [ŀ ǇǊƻǇƻǎǘŀ ŝ ǎǘŀǘŀ Ǉƻǎǘŀ ŀƭƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ 5ƛǊŜȊƛƻƴŜ DŜƴŜǊŀƭŜΣ ǇŜǊ ŎƻƴŘƛǾƛǎƛƻƴŜ ŜŘ ŀǾǾƛƻ 
delle fasi successive.   
Per quanto riguarda le altre fasi le linee di indirizzo proposte efficienteranno il processo di assegnazione 
dei successivi fondi con notevole risparmio di tempo.  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

90% млΦнфпΦнон ϵ9 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.14: MIGLIORARE COSTANTEMENTE L'ACCESSIBILITÀ AI FARMACI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ obiettivi operativi: 
 
Obiettivo operativo n. 1.14.2: Migliorare costantemente la valutazione e la gestione dei casi di carenza 
medicinali 10 

Centro di Responsabilità: Ufficio Qualità dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: Monitoraggio costante degli stati di carenza segnalati ad AIFA, e 
valutazione degli stessi, ŀƭƭƻ ǎŎƻǇƻ Řƛ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƛƭ ŎƻǎǘŀƴǘŜ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩά9ƭŜƴŎƻ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ 
ŀǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ ŎŀǊŜƴǘƛέ Ŝ ƭΩŀŘŜƎǳŀǘŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƳƛǎǳǊŜ ŦƛƴŀƭƛȊȊŀǘŜ ŀ ǎƻǇǇŜǊƛǊŜ ƭŜ ŜǎƛƎŜƴȊŜ ŘŜƭ ƳŜǊŎŀǘƻ 
italiano, ivi incluso il rilascio, laddove ritenuto idoneo, delle aǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴƛ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ 

                                                 
9 [ΩƛƳǇƻǊǘƻ ǘƛŜƴŜ Ŏƻƴǘƻ ŘŜƭƭΩŀŎŎŀƴǘƻƴŀƳŜƴǘƻ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘƻ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ŀƭ ŦƻƴŘƻ ŘŜǎǘƛƴŀǘƻ ŀ ǘŀƭŜ ŦƛƴŀƭƛǘŁΦ 
10 Lƭ ǘŜǎǘƻ ƻǊƛƎƛƴŀǊƛƻ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƴΦ мΦмпΦн ƛƴǎŜǊƛǘƻ tƛŀƴƻ ŘŜƭƭŀ tŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ нлмс-2018 per il 2016 era il seguente: 
ά5ŜǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ƻōƛŜǘǘƛǾo operativo: realizzazione con la collaborazione dell'IT di un data base con un front end che permetta alle aziende di inserire le 
informazioni relative alle carenze, sospensioni, ritiri, interruzioni, direttamente dal sito web istituzionale di AIFA. Il sistema deve inoltre permettere 
agli utenti abilitati di ottenere un registro con le informazioni aggiornate utile al rilascio di eventuali autorizzazioni da mercati esteri e di report che 
permettano di analizzare la casistica per sito produttivo, medicinale area geografica etc. 
 Indicatore: SAL  
Target: messa a disposizione di ulteriori informazioni necessarie, all'Unità IT, per la realizzazione del Database. (Trattasi di un obiettivo da realizzarsi 
con la partecipazione dell'Unità IT) e previa valutazione pƻǎƛǘƛǾŀ ŀƭƭŀ ǊŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭŀ  5ƛǊŜȊƛƻƴŜ DŜƴŜǊŀƭŜΦέ 
 
Tuttavia ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƴΦ мΦмпΦн Ƙŀ ƛƴƎƭƻōŀǘƻ ŀƴŎƘŜ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƴΦ мΦмпΦмΦ 
[ŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŎŀǊŜƴȊŜ Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ Ŝ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǊŜƎƛǎǘǊƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ŎŀǊŜƴǘƛ  Ƙŀƴƴƻ ƛƴŦŀǘǘƛ ǊƛƎǳŀǊŘŀǘƻ ŀnche i farmaci antitumorali. 
 
Lƭ ǘŜǎǘƻ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ мΦмпΦм ƛƴǎŜǊƛǘƻ ƴŜƭ tƛŀƴƻ ŘŜƭƭŀ tŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ нлмс-2018 per il 2016 era il seguente: 
άObiettivo operativo n. 1.14.1: Migliorare costantemente la valutazione e la gestione dei casi di carenza di medicinali antitumorali  
Descrizione obiettivo operativo: in considerazione dell'importanza delle terapie antitumorali in corso e delle difficoltà crescenti, verificatesi a livello 
comunitario ed internazionale, nell'assicurare una fornitura adeguata di tali medicinali ai pazienti, è stata predisposta la creazione di un registro per 
il monitoraggio della disponibilità di medicinali oncologici destinato esclusivamente ad uso interno. Il registro viene alimentato dai dati trasmessi 
dalle aziende titolari di AIC con periodicità trimestrale. Tramite tale strumento sarà possibile monitorare anticipatamente la disponibilità di un dato 
medicinale in modo, ove possibile, di condividere con le Aziende titolari di AIC possibili soluzioni alle criticità produttive e regolatorie. 
IndicatoreΥ ƴǳƳŜǊƻ Řƛ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƛ ƭΩŀƴƴƻΦ 
Target: п ǇŜǊ ŎƛŀǎŎǳƴ ŀƴƴƻΦέ 
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ŘŀƭƭΩŜǎǘŜǊƻΦ 
Indicatore:  
a) N. aggiornamenti all'anno;  
b) n. pratiche valutate/ n. di richieste pervenute 
Target:  
a) 25 aggiornamenti;  
b) 85% 

Esito:  
a) ǇŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭΩ9ƭŜƴŎƻ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŀǘǘǳŀƭƳŜƴǘŜ carenti, sono stati effettuati 
ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ рм ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƛΣ ǇǳōōƭƛŎŀǘƛ ƴŜƭƭΩŀǇǇƻǎƛǘŀ ǎŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇƻǊǘŀƭŜ !LC!Τ 
b) per quanto concerne i provvedimenti finalizzati a garantire la continuità terapeutica dei pazienti, sono 
stati rilasciate 2.319 autorizzazioni alle strutture sanitarie e ai titolari AIC rispetto alle 2.553 richieste 
ǇŜǊǾŜƴǳǘŜΣ ǇŜǊ ŀƭŎǳƴŜ ŘŜƭƭŜ ǉǳŀƭƛ ǎƛ ŝ ǊƛǘŜƴǳǘƻ Řƛ ƴƻƴ ǇǊƻŎŜŘŜǊŜ ŀƭ ǊƛƭŀǎŎƛƻ ŘŜƭƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜκƴǳƭƭŀ ƻǎǘŀΦ 
Relativamente al progetto indisponibilità, nel corso del 2016 il Tavolo cui aderiscono le associazioni di 
settore e le Regioni si è riunito 5 volte (26 gennaio, 4 aprile, 19 maggio, 7 ottobre e 28 novembre), 
ǊŀƎƎƛǳƴƎŜƴŘƻ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŘŜƭƭŀ ǎƻǘǘƻǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘƻ ŎƻƴŘƛǾƛǎƻΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% пмнΦтст ϵ 

 
 
 

 

(Segue da pag. 18) 
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.15: PROMUOVERE LA SICUREZZA E LA QUALITÀ DEI FARMACI 
Allo scopo di tutelare la salute pubblica e di vigilare sulla qualità e sicurezza dei farmaci, ogniqualvolta si 
verifichino difetti di qualità su medicinali in commercio, vengono applicati provvedimenti cautelativi nazionali 
Ŝκƻ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭƛΦ Lƴ ǉǳŜǎǘΩƻǘǘƛŎŀ ƴŀǎŎŜ ƛƭ ǇǊƻƎŜǘǘƻ Řƛ ǊŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ŘŀǘŀōŀǎŜ ŎƻƴŘƛǾƛǎƻ Ŏƻƴ ƭŜ !ȊƛŜƴŘŜΣ 
che permetta il collegamento RECLAMO/OFFICINA, richiedendo ai titolari AIC e ai produttori di inserire i 
difetti riscontrati o a loro segnalati, affinché si possa vigilare in maniera più rapida ed efficace anche sulle 
officine di produzione. Inoltre, il Programma Annuale di Controllo dei medicinali consente di garantire che i 
farmaci commercializzati (con particolare riferimento ai generici e alle Materie prime) corrispondano alle 
ǎǇŜŎƛŦƛŎƘŜ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘŜΣ ǘǊŀƳƛǘŜ ƭŜ ŀƴŀƭƛǎƛ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŜ ǎŜŎƻƴŘƻ ǉǳŀƴǘƻ ǇǊŜǾƛǎǘƻ Řŀƭ 5ƻǎǎƛŜǊΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ 
strategico viene perseguiǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 

 
Obiettivo operativo n. 1.15.1: Migliorare strumenti di controllo post-marketing sui medicinali 11 

Centro di Responsabilità: Ufficio Qualità dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: Campionamento  di Api - prodotti finiti, in particolare generici, - biologici 
- derivati del sangue registrati con procedura nazionale o di mutuo riconoscimento e prodotti finiti di 
procedura centralizzata su richiesta EDQM - monitoraggio medicinali critici 
Indicatore: numero di pratiche lavorate per concludere un campionamento (3:1) 
Target: 500 

Esito: con Determina n. 536 del 19/04/2016 ƭΩAIFA ha disposto il programma di controllo dei medicinali per 
ƭΩŀƴƴƻ нлмсΦ Negli allegati alla determinazione sono contenute tutte le informazioni riguardanti i 
campionamenti da effettuare nel 2016. 
L /ŀǊŀōƛƴƛŜǊƛ b!{ Ƙŀƴƴƻ ǇǊƻǾǾŜŘǳǘƻ ŀƭƭΩŜŦŦŜǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŎŀƳǇƛƻƴŀƳŜƴǘƛ Ŝ ŀƭƭŀ ŎƻƴǎŜƎƴŀ ŘŜƎƭƛ ǎǘŜǎǎƛ 
ǇǊŜǎǎƻ ƛ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛ ŘŜƭƭΩLǎǘƛǘǳǘƻ {ǳǇŜǊƛƻǊŜ Řƛ {ŀƴƛǘŁ ό[ŀōƻǊŀǘƻǊƛƻ ¦ŦŦƛŎƛŀƭŜ Řƛ /ƻƴǘǊƻƭƭƻ ǇŜǊ ƭΩLǘŀƭƛŀύΦ 
!ƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ ǊŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ tǊƻƎǊŀƳƳŀΣ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ Ƙŀ ƭŀǾƻǊŀǘƻ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ рну ǇǊŀǘƛŎƘŜΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% нмнΦфоп ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.15.2: Sviluppare nuovi strumenti per controlli post marketing più efficaci 12 

Centro di Responsabilità: Ufficio Qualità dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: Garantire il costante aggiornamento del database reclami anche in vista 
ŘŜƭƭϥŜǾŜƴǘǳŀƭŜ ƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ ƴŜƭ άǿƻǊƪŦƭƻǿ hŦŦƛŎƛƴŜϦΣ ŎƘŜ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜōōŜ ŀƭƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ Řƛ ƛƴǎŜǊƛǊŜ 
direttamente i reclami ricevuti, permettendo agli utenti abilitati di ricondurre i reclami con le officine di 
produzione e consentire il monitoraggio delle stesse anche in sede ispettiva.   

                                                 
11 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
ά5ŜǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻ: campionamento di API - di generici - monitoraggio medicinali critici. 
Indicatore: numero di campionamenti richiesti dall'Agenzia/ numero campionamenti previsti dalla determinazione AIFA; 
Target: млл҈Φέ 

 
12 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
ά5ŜǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻperativo: ƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ ƴŜƭ ŘŀǘŀōŀǎŜ ǊŜŎƭŀƳƛ άǿƻǊƪŦƭƻǿ hŦŦƛŎƛƴŜέΣ ƛƴ ƳƻŘƻ Řŀ ǇŜǊƳŜǘǘŜǊŜ ŀƭƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ Řƛ ƛƴǎŜǊƛǊŜ ƛ ǊŜŎƭŀƳƛ Řŀ 
loro ricevuti. Il sistema deve inoltre consentire agli utenti abilitati di collegare i reclami con le officine di produzione, al fine di monitorare le officine 
italiane anche in sede ispettiva. 
Indicatore: SAL 
Target: messa a disposizione di ulteriori informazioni per la realizzazione del database. Trattasi di un obiettivo da realizzarsi con la partecipazione 
ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǘŁ L¢ Ŝ ǇǊŜǾƛŀ Ǿŀƭutazione positiva alla realizzazione da parte della Direzione Generale, alla luce anche della nuova aggiudicazione di gara per il 
ǎŜǘǘƻǊŜ L¢Φέ 
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Indicatore: segnalazioni registrate / segnalazioni lavorate 
Target: 100%  

Esito:  le 769 segnalazioni pervenute sono state tutte registrate, valutate, lavorate entro il 31.12.2016. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% птлΦурл ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.16: RAFFORZARE E POTENZIARE LE ATTIVITÀ DI PREVENZIONE E CONTRASTO 
ALLA CONTRAFFAZIONE, ANCHE IN COLLABORAZIONE CON ALTRI ENTI 
!ƭ ŦƛƴŜ Řƛ ŎƻƴǘǊƛōǳƛǊŜ ŀƭƭŀ ǘǳǘŜƭŀ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛ ŦŀǊƳŀŎƛΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŝ ŎƻǎǘŀƴǘŜƳŜƴǘŜ ƛƳǇŜƎƴŀǘŀ ƴŜƭ 
garantire il rafforzamento e il potenziamento delle attività di prevenzione e contrasto alla contraffazione, 
anche in collaborazione con altri Enti, sia con iniziative ad hoc per il controllo dei canali illegali e con lo 
sviluppo di progetti mirati allo svolgimento di verifiche congiunte sul campo in collaborazione con Carabinieri 
NAS, ISS, Ministero della Salute; sia attraverso l'uso di strumenti di intelligence informatica per il contrasto 
ŘŜƭƭŀ ǾŜƴŘƛǘŀ LƴǘŜǊƴŜǘ ƛƭƭŜƎŀƭŜ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƛΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ 
seguenti obiettivi operativi: 
 
Obiettivo operativo n. 1.16.1: Rafforzamento dei controlli sul territorio e nelle sedi doganali 13 

Centro di Responsabilità: Ufficio Qualità dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione  
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: LƴŎǊŜƳŜƴǘŀǊŜΣ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΣ ƭŀ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭΩŀǳǘƻǊƛǘŁ 
doganale, le forze di polizia e gli operatori coinvolti nelle attività di controllo, da realizzare attraverso  
valutazioni/approfondimenti /pareri relativi ai casi segnalati e, laddove opportuno, sulla base di quanto 
previsto dalla Convenzione in essere tra ALC! Ŝ L{{Σ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩŜŦŦŜǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŀƴŀƭƛǎƛ Řƛ 
laboratorio;  definizione delle caratteristiche utili alla realizzazione di un sistema  per la gestione online 
delle segnalazioni e delle richieste di analisi di laboratorio. 
Indicatore: 
a) numero di pratiche lavorate, riconducibili alle attività di controllo (riscontri, approfondimenti, pareri e 
controlli relativi alle segnalazioni di casi sospetti, indagini su richiesta, supporto alle indagini e operazioni);  
b) predisposizione di un documento utile allo sviluppo di un format di segnalazione online.  
Target:  
a) 100;  
b) 1 

Esito: le attività di controllo, in riferimento al 2016, sono state portate avanti attraverso una 
intensificazione degli scambi e delle collaborazioni in essere con le forze di polizia (Carabinieri NAS, 
DǳŀǊŘƛŀ Řƛ CƛƴŀƴȊŀ ŜŘ ŀƭǘǊƛ /ƻǊǇƛ ŘŜƭƭƻ {ǘŀǘƻύ Ŝ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŘŜƭƭŜ 5ƻƎŀƴŜ Ŝ ŘŜƛ aƻƴƻǇƻƭƛΣ Ŏǳƛ ŎƻƳǇŜǘƻƴƻ 
istituzionalmente i seguiti di competenza in caso di rinvenimento di farmaci illegali, falsificati o rubati.  
bŜƭƭΩŀmbito delle attività riguardanti la gestione di casi sospetti di falsificazione e/o importazione illegale di 
ŦŀǊƳŀŎƛΣ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ Ƙŀ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǘƻ ƭŜ ро ǎŜƎƴŀƭŀȊƛƻƴƛ ǇŜǊǾŜƴǳǘŜΣ ǘǊŀ Ŏǳƛ ну !ƭŜǊǘ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴǘƛ Ŏŀǎƛ Řƛ 

                                                 
13 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: incrementare i controlli nelle sedi doganali e sul territorio; sistematizzare e condividere l'archivio delle 
segnalazioni, attraverso lo sviluppo di un database interrogabile anche attraverso lo sviluppo di sistemi informatici ad hoc (piattaforma Fakeshare). 
Indicatore:  
a) numero di controlli (controlli, riscontri alle segnalazioni di casi sospetti, indagini su richiesta, supporto alle indagini e operazioni);  
b) sviluppo di un format di segnalazione online. 
Target:  
a) 30;  
b) condivisione con l'Unità I¢ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ǳǘƛƭƛ ŀƭƭŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŦƻǊƳŀǘ Řƛ ǎŜƎƴŀƭŀȊƛƻƴŜ ƻƴƭƛƴŜΦέ 
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contraffazione ricevuti attraverso il RAS (RaǇƛŘ !ƭŜǊǘ {ȅǎǘŜƳύ Ŝ ƛƭ ƴŜǘǿƻǊƪ ²D9hΦ LƴƻƭǘǊŜΣ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ Ƙŀ 
gestito 13 richieste di analisi relative a 37 prodotti bloccati poiché sospettati di falsificazione o illegalmente 
ǇǊŜǎŜƴǘŀǘƛ ŀƭƭΩƛƳǇƻǊǘŀȊƛƻƴŜΤ ǇŜǊ мф ǇǊƻŘƻǘǘƛ ŝ ǎǘŀǘŀ ǊƛƭŀǎŎƛŀǘŀ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ƭΩŜŦŦŜǘǘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƛƴŘŀƎƛƴƛ 
analitiche.  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% пмпΦфор ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.16.2: Rafforzare i controlli su internet 14 

Centro di Responsabilità: Ufficio Qualità dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione  
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: Incrementare ulteriormente i controlli sulle farmacie web, da effettuare 
anche in collaborazione con altre istituzioni (es. conferenza dei servizi istruttoria sulle farmacie online). 
Indicatore:  
a) numero siti oggetto delle attività di controllo;  
b) definizione/approvazione/pubblicazione del regolamento per il funzionamento della Conferenza dei 
Servizi sulle farmacie online illegali 
Target:  
a) 100%; 
b) definizione/approvazione/pubblicazione del regolamento per il funzionamento della CdS (SI/NO). 

Esito:  
a) il lavoro di monitoraggio realizzaǘƻ ƛƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ /ƻƴǾŜȅΣ Ƙŀ ǇƻǊǘŀǘƻ ŀƭƭΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǎƛǘƛ 
dediti alla vendita illegale di farmaci online, con pagine in Italiano, spagnolo, portoghese e inglese; 
b) con la formalizzazione del Tavolo di lavoro sulle farmacie online illegali, aǾǾŜƴǳǘŀ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ 
della Conferenza dei Servizi sulle farmacie online illegali, si è reso necessario un lavoro di elaborazione e 
definizione del regolamento finalizzato al corretto funzionamento della stessa, con particolare riguardo 
alle previsioni contenute nella Legge n. 241 del 1990.  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% нплΦсфл ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.17: GARANTIRE L'AGGIORNAMENTO COSTANTE DEGLI OPERATORI 
COINVOLTI NELLE ATTIVITÀ DI CONTROLLO SUI FARMACI (IN INGRESSO E/O COMMERCIALIZZATI SUL 
TERRITORIO), UNITAMENTE ALLA REALIZZAZIONE DI INIZIATIVE DI SENSIBILIZZAZIONE SUI PERICOLI DEI 
FARMACI CONTRAFFATTI RIVOLTE AL PUBBLICO E AGLI OPERATORI SANITARI 
Al fine di contribuire alla tutela della salǳǘŜ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛ ŦŀǊƳŀŎƛΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƎŀǊŀƴǘƛǎŎŜ ƛƭ ŎƻǎǘŀƴǘŜ 
aggiornamento degli operatori coinvolti nelle attività di controllo con particolare riferimento a quei 
medicinali o sostanze farmacologicamente attive sospetti di contraffazione, o illegali in quanto privi di AIC in 

                                                 
14 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άLƴŘƛŎŀǘƻǊŜ:  
a) N. siti controllati/n. segnalazioni;  
b) definizione/approvazione/pubblicazioƴŜ ŘŜƭ ǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ƛƭ ŦǳƴȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ /Ř{ ό{LκbhύΦέ 
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Italia o presentati illegalmente ai fini dell'importazione, ivi comprese altre tipologie di prodotti per la salute 
ŎƘŜΣ ǇǳǊ ƴƻƴ ŜǎǎŜƴŘƻ ǊŜƎƛǎǘǊŀǘƛ ŎƻƳŜ ŦŀǊƳŀŎƛΣ Ǿŀƴǘŀƴƻ ǇǊƻǇǊƛŜǘŁ ǊƛŎƻƴŘǳŎƛōƛƭƛ ŀƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛΦ LƴƻƭǘǊŜΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 
realizza numerose iniziative di sensibilizzazione rivolte ai cittadini e agli operatori sanitari sui rischi legati 
ŀƭƭϥŀŎǉǳƛǎǘƻκŀǎǎǳƴȊƛƻƴŜ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ŎƻƴǘǊŀŦŦŀǘǘƛ Ŝκƻ ƛƭƭŜƎŀƭƛΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ 
ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇerativi: 
 
Obiettivo operativo n. 1.17.1: Realizzare attività informative e formative 15 

Centro di Responsabilità: Ufficio Qualità dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: realizzazione di iniziative formative ed informative rivolte al pubblico 
generalista e agli operatori del settore per sensibilizzare rispetto ai rischi legati all'acquisto/assunzione di 
farmaci falsificati e/o illegali. 
Indicatore: numero di iniziative (articoli, pubblicazioni, campagne, corsi, lezioni e conferenze) 
Target: 45. 

Esito: ƴŜƭ нлмс ŝ ǇǊƻǎŜƎǳƛǘŀ ƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŦƻǊƳŀǘƛǾŜ ǊƛǾƻƭǘŜ ŀƎƭƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛ ŘŜƭƭŜ ŘƛǾŜǊǎŜ 
amministrazioni più direttamente coinvolte nelle iniziative di prevenzione e contrasto al fenomeno dei 
farmaci falsi e/o illegali. 
Di seguito è riportato il riepilogo delle iniziative realizzate nel 2016: 
Primo trimestre: tot. 11 articoli 
Secondo trimestre: tot. 38 articoli 
Terzo trimestre: tot. 11 articoli 
Quarto trimestre: tot. 38 articoli 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% омпΦлоу ϵ 

 
 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.18: PROMUOVERE LA CULTURA E L'INFORMAZIONE SUI FARMACI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.18.1: Favorire un corretto uso dei farmaci e l'appropriatezza prescrittiva degli 
stessi chiarendone gli aspetti normativo/regolatori e scientifici agli operatori del settore (operatori 
sanitari, Assessorati alla Salute, ASL, strutture sanitarie, associazioni, autorità, Centri di informazione di 
altre Agenzie regolatorie etc.) e ai pazienti/cittadini tramite il coordinamento del Centro di Informazione 
Indipendente del farmaco 

Centro di Responsabilità: Ufficio Informazione Medico Scientifica   

                                                 
15 Lƭ ǘŜǎǘƻ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƴΦ мΦмтмΦм ƛƴǎŜǊƛǘƻ ƴŜƭ tƛŀƴƻ ŘŜƭƭŀ tŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ нлмс-2018 per il 2016 era il seguente: 
ñDescrizione obiettivo operativo: realizzazione di iniziative rivolte al pubblico e agli operatori sanitari per sensibilizzare rispetto ai rischi legali 
all'acquisto/assunzione di farmaci contraffatti e/o illegali. 
Indicatore: numero di iniziative (articoli, pubblicazioni, campagne); 
Target: 40.έ 
 
¢ǳǘǘŀǾƛŀ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƴ мΦмтΦм Ƙŀ ƛƴƎƭƻōŀǘƻ ŀƴŎƘŜ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƴΦ мΦмтΦн ƛƭ Ŏǳƛ ǘŜǎǘƻ ƴŜƭ Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
Obiettivo operativo n. 1.17.2: Realizzare attività formative 
Descrizione obiettivo operativo: realizzazione di attività formative ad hoc rivolte in particolare al personale ispettivo, forze di polizia e operatori 
doganali. 
Indicatore: numero di iniziative (corsi, lezioni, conferenze); 
Target: 10Φέ 
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Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: implementare il servizio di domanda/risposta agli utenti relativamente 
agli aspetti scientifici e all'efficacia, alla sicurezza, alla normativa e alla disponibilità dei farmaci in Italia.   
Indicatore: quesiti evasi/ quesiti ricevuti. 
Target: 
a) >= 50% dei quesiti di posta elettronica; 
b) 100% dei quesiti telefonici. 

Esito: ƭΩ!LC! Ƙŀ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘƻ ǳƴ ǎŜǊǾƛȊƛƻ Řƛ ŘƻƳŀƴŘŀκǊƛǎǇƻǎǘŀ ǊŜƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ŀƎƭƛ ŀǎǇŜǘǘƛ ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎƛ ŜŘ 
all'efficacia, alla sicurezza, alla normativa e alla disponibilità dei farmaci in Italia, allo scopo di favorire il 
corretto uso e l'appropriatezza prescrittiva dei farmaci. Questo servizio è destinato non soltanto agli 
operatori del settore - operatori sanitari, Assessorati alla Salute, ASL, strutture sanitarie, associazioni, 
autorità, Centri di informazione di altre Agenzie regolatorie etc. -  ma anche ai pazienti/cittadini.  
Lƭ ǎŜǊǾƛȊƛƻ ǇǊŜǾŜŘŜ ƭΩŜƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǊƛǎǇƻǎǘŜ ŀƛ ǉǳŜǎƛǘƛ Řƛ Ǉƻǎǘŀ ŜƭŜǘǘǊƻƴƛŎŀ Ŝ ǘŜƭŜŦƻƴƛŎƛ ƛƴƻƭǘǊŀǘƛ ŀƴŎƘŜ da 
ŀƭǘǊŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΦ bŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ ƭΩ!LC! Ƙŀ ǇǊƻǾǾŜŘǳǘƻ ŀ ǊƛǎǇƻƴŘŜǊŜ ŀŘ ƻƭǘǊŜ оΦнст ǉǳŜǎƛǘƛ 
scritti e telefonici. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% орлΦсмс ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.18.2: Monitorare l'informazione medico scientifica privata sui farmaci rivolta agli 
operatori sanitari 

Centro di Responsabilità: Ufficio Informazione Medico Scientifica   
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) inserimento nella banca dati (sistema di tracciatura interno SIMPLE) del materiale promozionale 
depositato dalle aziende e verifica dei requisiti di tipo formale e amministrativo; 
b) verifica post-segnalazione. Verifica a seguito di segnalazione esterna. 
Indicatore:  
a) pratiche lavorate/pratiche ricevute. Cut-ƻŦŦ ŘŜƭƭŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ƎƛǳƴǘŜ ŜƴǘǊƻ ƛƭ ол ƴƻǾŜƳōǊŜ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ ƛƴ ŎƻǊǎƻ 
b) pratiche lavorate/pratiche ricevute. Cut-off delle richieste giunte entro il 30 novembre ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ ƛƴ ŎƻǊǎƻ 
Target: 
a) 100%; 
b) 100%. 

Esito: nel 2016 è proseguita effiŎŀŎŜƳŜƴǘŜ ŀƴŎƘŜ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ monitoraggio dell'informazione medico 
scientifica privata sui farmaci (IMS) rivolta agli operatori sanitari, espletata conformemente ai compiti di 
ŎƻƴǘǊƻƭƭƻ Ŝ ǾƛƎƛƭŀƴȊŀ ǎǳƭƭŀ ǇǳōōƭƛŎƛǘŁ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ǇǊŜǾƛǎǘƛ ǇŜǊ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Řŀl Titolo VIII del d.lgs. 219/2006.  
tŜǊ ƭŀ ǾƛƎƛƭŀƴȊŀ La{ ǎǳƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǇǊƻƳƻȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜǎǘƛƴŀǘƻ ŀƎƭƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǎƛ ŀǾǾŀƭŜ Řƛ 
ǳƴΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛŎŀ ŘŜŘƛŎŀǘŀ ό{ƛǎǘŜƳŀ LƴŦƻǊƳŀǘƛȊȊŀǘƻ ǇŜǊ ƛƭ aƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ŘŜƭ ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ 
PromozionaLE, cd. SIMPLE) completamente sviluppata in modo autonomo ed originale al proprio interno, 
che fornisce informazioni sulle pratiche entrate/lavorate ed i cui dati sono, inoltre, incrociati con quelli del 
protocollo AIFA e della Banca Dati Tecnica del Farmaco (BDTF)Φ bŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊƻ ŀƴƴƻ нлмсΣ ƭŜ ммΦплу 
pratiche pervenute sono state lavorate nella quasi totalità dei casi. 
Inoltre tutte le 5 verifiche post-segnalazione (VPS), verifiche a seguito di segnalazione esterna, sono state 
effettuate. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 
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OBIETTIVO (%) 

100% 535.873 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.18.3: Fornire strumenti per una corretta ed equilibrata informazione medico 
scientifica agli operatori sanitari 16 

Centro di Responsabilità: Ufficio Informazione Medico Scientifica   
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) progettazione e realizzazione modulo di presentazione/modifica del materiale promozionale 
b) Progettazione e redazione delle Linee Guida ai sensi dell'Art 119 D.Lgs. 219/06 
Indicatore:  
a) realizzazione modulo (SI/NO) 
b1) redazione del documento progettuale (SI/NO) 
b2)  realizzazione del primo step previsto dal progetto (SI/NO) 
Target:  
a) SI 
b) SI 

Esito: 
 a) al fine di garantire, secondo quanto previsto dalla norma, una omogenea ed uniforme modalità di 
presentazione del materiale promozionale da parte delle Aziende, ƭΩ!LC! ha reso disponibile sul proprio sito 
un modulo progettato e realizzato in modo da contenere tutte le informazioni necessarie alla tracciatura del 
materiale promozionale nel sistema interno. Il modulo è stato verificato e collaudato dal punto di vista 
ƛƴŦƻǊƳŀǘƛŎƻ ǇŜǊ ƎŀǊŀƴǘƛǊƴŜ ƭŀ ǇŜǊŦŜǘǘŀ ŦǊǳƛȊƛƻƴŜ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭΩǳǘŜƴǘŜ ŜŘ ŝ ǎǘŀǘƻ ǊŜǎƻ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ŎƻƳŜ ǇŀǊǘŜ 
integrante della Determina n. 702/2016, pubblicata sul portale il 23 giugno 2016. 
b) al fine di fornire strumenti tesi ad una corretta ed equilibrata informazione medico scientifica rivolta agli 
ƻǇŜǊŀǘƻǊƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛΣ ƭΩ!LC! Ƙŀ ǇǊƻǾǾŜŘǳǘƻ ŀƭƭŀ ǊŜŘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ŘƻŎǳƳŜƴǘƻ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀǘƛŎƻ ǇŜǊ ƭŀ 
realizzazione di una Linea Guida da collegare con i pertinenti articoli del Titolo VIII del D.Lgs. 219/06. Sono 
stati raccolti ed assemblati i risultati del risk assessment (Step 1), ai fini della creazione di un Algoritmo 
Pubblicità per la valutazione dell'ingannevolezza del messaggio pubblicitario. 
Gli argomenti affrontati riguardano i materiali per convegni e congressi, i gadget, i materiali di 
consultazione scientifica (art. 123). 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% нлмΦуон ϵ 

 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.19: GARANTIRE UN USO APPROPRIATO DEI FARMACI SOTTOPOSTI A 
MONITORAGGIO  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 

                                                 
16 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: progettazione e redazione delle Linee Guida ai sensi dell'Art 119 D.Lgs. 219/06.   
Indicatore: n. capitoli redatti/n. capitoli progettati. 
Target: >50%.έ 
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Obiettivo operativo n. 1.19.1: DŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭŀ ǊŜŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƭΩƻǇŜǊŀǘƛǾƛǘŁ ŘŜƛ ǊŜƎƛǎǘǊƛ 17 

Centro di Responsabilità: Unità registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: i Registri AIFA sono strumenti telematici di monitoraggio e verifica 
ŘŜƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ǇǊŜǎŎǊƛǘǘƛǾŀ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƛ Ŝ Řƛ ƎŜǎǘƛƻƴŜ Ŝ ŀǇǇlicazione degli accordi di 
rimborso condizionato correlati. I Registri sono richiesti per singola procedura di AIC, estensione di 
ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴŜ ƻ ƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ ƴŜƭƭŜ ƭƛǎǘŜ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭŀ [Φ спуκфс ŘŀƭƭŜ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘƛ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴƛ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΥ 
Commissione Tecnico scientifica per il place in therapy del farmaco e la rimborsabilità SSN e Comitato 
Prezzi e Rimborso per la definizione del prezzo e degli eventuali ulteriori accordi negoziali. Pertanto, 
ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ǎƛ ŀŘƻǇŜǊŀ ǇŜǊ ǊŜƴŘŜǊŜ ƛƳƳŜŘƛŀǘŀƳŜƴǘŜ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛ Ŝ ŦǊǳƛōƛƭƛ ŀƭƭΩǳǘŜƴȊŀ ŜǎǘŜǊƴŀ όƳŜŘƛŎƛΣ ŦŀǊƳŀŎƛǎǘƛΣ 
Direttori Sanitari, rappresentanti regionali e aziende farmaceutiche secondo le rispettive competenze) i 
singoli Registri pubblicati, sulla base della programmazione effettuata in funzione delle risorse disponibili 
allo scopo e assegnate al servizio. 
Indicatore:  
a) richieste lavorate (schede farmaci) /richieste ricevute dalle Commissioni AIFA; 
b) collaudi software iniziati o finalizzati/schede pronte in ambiente di collaudo. 
Target:  
a) 75%; 
b) 80%. 

Esito: 
a) in merito alla configurazione delle schede cliniche propedeutiche al monitoraggio richieste dalla 
Direzione Generale e/o dal coordinamento Area Strategia del Farmaco, sono state lavorate 42 schede a 
fronte delle 43 richieste con un  risultato di raggiungimento del 98%; 
b) in merito  al collaudo delle schede informatiche sono stati avviati 21 collaudi a fronte dei 21 predisposti 
dal fornitore informatico  con un  risultato di raggiungimento del 100%. 
Tuttavia in merito ai collaudi si evidenzia un pending pregresso che nel corso del 2016 non è stato 
smaltito. 
 
Il grado di raggiungimento medio ponderato risulta pertanto del 99%. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

a) 98% 
b) 100% 

моуΦлму ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.19.2: Analizzare i dati di rilevanza tecnico-scientifica a supporto delle Commissioni 
AIFA 18 

Centro di Responsabilità: Unità registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: scopo non secondario dei Registri di monitoraggio è utilizzare i dati 
ŎŜƴǎƛǘƛ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ǘŀƭƛ ǎƛǎǘŜƳƛ ǘŜƭŜƳŀǘƛŎƛ ǇŜǊ ŀƴŀƭƛǎƛ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǘŜ ǎǳƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ŘΩǳǎƻ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ 

                                                 
17 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άTarget:  
a) 75%; 
ōύ тр҈έ 

 
18 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore: report analisi dati per farmaco monitorato / report richiesti 
Target: млл҈έ 
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coinvolti e per verificare la loro efficacia nel contesto della pratica clinica quotidiana. Le analisi dei dati dei 
ŦŀǊƳŀŎƛ ǎƻǘǘƻǇƻǎǘƛ ŀ wŜƎƛǎǘǊƻΣ ǊƛǾƻƭǘŜ ŀƴŎƘŜ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƭ ŦŀǊƳŀŎƻ ŜŘ ŀƭƭΩŜǾŜƴǘǳŀƭŜ 
aggiornamento dei parametri di eleggibilità, rappresentano un importante supporto per le decisioni che 
vengono assunte delle Commissioni AIFA. 
Indicatore: supporto, tramite dati SAS ed estrazione da sistema, al Report di analisi dati per farmaco 
monitorato, su indicazione della CTS e/o CPR 
Target: 80%. 

Esito: è stato fornito supporto, tramite SAS, per analisi dati dei 74 Registri su Farmaci monitorati rispetto ai 
74 Registri in scadenza triennale su indicazione CTS. Si veda anche obiettivo n. 2.2.1   

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мпоΦлмм ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.19.3: DŜǎǘƛǊŜ ƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊa agli utenti 19 

Centro di Responsabilità: Unità registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: i Registri di monitoraggio censiscono i dati di prescrizione e 
dispensazione dei farmaci coinvolti presso i Centri clinici appositamente abilitati e autorizzati. Premesso 
ŎƘŜ ƛƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ŝ ǎǘŀǘƻ ǇŜƴǎŀǘƻ ŜŘ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǘƻ Ŏƻƴ ƭΩƻǘǘƛŎŀ Řƛ ǾŀƭƻǊƛȊȊŀǊŜ Ŝ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛȊȊŀǊŜ ƭΩƻǇŜǊŀǘƻ 
degli utenti (in questa direzione è prevista una accurata tracciatura delle attività degli utenti), deve essere 
assicurata agli utenti una puntuale attività di supporto, sempre più specializzato, sia sotto il profilo 
tecnico-scientifico (per il corretto utilizzo dei medicinali, per esempio) sia sotto il profilo della qualità dei 
Řŀǘƛ ŎŜƴǎƛǘƛ όƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƛ ŜǊǊƻƴŜƛΣ ƳƻŘƛŦƛŎƘŜΣ ŎŀƴŎŜƭƭŀȊƛƻƴƛΣ ŜŎŎΦύΦ [Ω!ƎŜƴȊƛŀ ǎƛ ŀŘƻǇŜǊŀ ǇŜǊ ŦƻǊƴƛǊŜ ŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ 
agli utenti su entrambi i fronti, utilizzando gli strumenti informatici a disposizione. 
Indicatore:  
a) gestione ticket OTRS di competenza dell'Unità ER: richieste evase/richieste pervenute; 
b) gestione casella di posta registri.regioni: richieste evase/richieste pervenute;  
c) gestione casella di posta registri.aziende: richieste evase/richieste pervenute. 
Target:  
a) 80%;  
b) 80%; 
c) 80%. 

Esito: 
a)  1.512 richieste evase rispetto alle 2.491 richieste. Tasso di evasione pari a 61%. 
b)  403 richieste evase rƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŜ офо ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ǇŜǊǾŜƴǳǘŜ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ. Tasso di evasione pari a 103% (con 
recupero pending).  
c)  276 richieste evase rispetto alle 260 pervenute ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ. Tasso di evasione pari a 106% (con recupero 
pending).  
 
Il grado di raggiungimento medio ponderato è del 74%. 

 

 

                                                 
19 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άTarget:  
a) 75%;  
b) 100%; 
Ŏύ млл҈έ 
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

a) 61% 
b) 100% 
c) 100% 

(media ponderata 74%) 

 
272.урф ϵ 

 
 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.20: ASSICURARE L'EQUIVALENZA DEL SISTEMA ISPETTIVO ITALIANO RISPETTO 
AI PAESI UE ED EXTRA-UE E MIGLIORARE I TASSI DI COPERTURA DELL'ATTIVITÀ DI CONTROLLO 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜi seguenti obiettivi operativi: 
 
Obiettivo operativo n. 1.20.1: Programmare le ispezioni di farmacovigilanza secondo un approccio basato 
sul rischio 20 

Centro di Responsabilità: Ufficio ispezioni GCP - GVP 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: applicare la matrice basata sul rischio per la programmazione delle 
ispezioni di farmacovigilanza (GVP modulo I). 
Indicatore: SAL.  
Target: applicazione della matrice. 

 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

0% л ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.20.3: Creazione di un gruppo di esperti ed ispettori dell'AIFA con competenze sulla 
produzione degli anticorpi monoclonali 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazioni Officine 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: i farmaci di nuova generazione sono sempre più rappresentati da 
molecole ricombinanti derivanti dai processi biotecnologici. In particolare, si assiste ad un incremento di 
ŦŀǊƳŀŎƛΣ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƛ ǎŜŎƻƴŘƻ ƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊȊŀǘŀ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 9ǳǊƻǇŜŀ ŘŜƛ medicinali (EMA), utilizzati 
soprattutto per la cura del cancro, che sono costituiti da anticorpi monoclonali, capaci di agire in modo 
mirato su target cellulari specifici. La produzione degli anticorpi monoclonali richiede una competenza 
generale sulle norme di buona fabbricazione (GMP) applicata ai prodotti di origine biologica ma anche un 

                                                 
20 {ƛ Ŧŀ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ŎƘŜ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƛƴǎŜǊƛǘƻ ƴŜƭ tƛŀno della Performance 2016-2018, n. мΦнлΦмΣ ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘŜ ƴŜƭ άtǊƻƎǊŀƳƳŀǊŜ ƭŜ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ Řƛ 
farmacovigilanza secondo un approcciƻ ōŀǎŀǘƻ ǎǳƭ ǊƛǎŎƘƛƻέ ǎƛ ǎŀǊŜōōŜ ŘƻǾǳǘƻ ŎƻƴŎǊŜǘƛȊȊŀǊŜ ƴŜƭ нлмс ƴŜƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ ƳŀǘǊƛŎŜ Řƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ 
livello di rischio.  
Infatti al momento della redazione del Piano della Performance 2016-2018, la fase di programmazione delle ispezioni di farmacovigilanza secondo un 
approccio basato sul rischio era condizionata alla creazione della suddetta matrice e alla validazione a livello informatico della stessa  da concludersi 
nel corso del 2015. 
Tuttavia, come da rendicontazione degli obiettivi 2015 deƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ D/t-GvP, ƴƻƴ ŜǎǎŜƴŘƻ ǎǘŀǘƻ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ǇŜǊ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ D/t-GvP ottenere la validazione 
informatica della matrice nel 2015, nel corǎƻ ŘŜƭ нлмс ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ ƴƻƴ Ƙŀ Ǉƻǘǳǘƻ passare alla fase di utilizzo concreto della matrice per la 
programmazione delle ispezioni.  
tŜǊ ǘŀƭŜ ǊŀƎƛƻƴŜ ǎƛ ŝ ŎƻƴǾŜƴǳǘƻ Řƛ ƴƻƴ ƛƴǎŜǊƛǊŜ ƴŜƭƭŀ ǎŎƘŜŘŀ ŘŜƎƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ нлмс ŘŜƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ D/t-GvP il suddetto obiettivo n. 1.20.1 derivante dalla 
iniziale pianificazione presentata nel Piano della Performance 2016-2018. 
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expertise specifico sulla produzione di anticorpi monoclonali, sui rischi di contaminazione virale 
eventualmente derivanti dai materiali utilizzati per il processo di produzione e sulla consistency del 
processo produttivo. Per tale ragione è stato ritenuto opportuno individuare, tra i dirigenti sanitari che 
ŜŦŦŜǘǘǳŀƴƻ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ Ŝ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴƛ Řƛ ƛǎǘŀƴȊŜ ŎƘŜ ǇŜǊǾŜƴƎƻƴƻ ŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ, un gruppo di persone che per 
curriculum accademico o per esperienza professionale precedente possano rappresentare un gruppo 
selezionato di personale da avviare ad una formazione specialistica. In generale, tuttavia, questa 
formazione specialistica si inquadra in uno scopo più ampio, che è quello di acquisire conoscenze e 
ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ŘŜǊƛǾŀƴǘƛ Řŀ ǇǊƻŎŜǎǎƛ Řƛ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ōƛƻǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎƛΦ 
Indicatore: partecipazione Řƛ ƛǎǇŜǘǘƻǊƛ ŘŜƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ !ǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ hŦŦƛŎƛƴŜ ό¦!hύ ŀŘ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ Řƛ ƻŦŦƛŎƛƴŜ Řƛ 
produzione di sostanze attive e medicinali biologici e biotecnologici e assegnazione del relativo follow-up. 
Target:  
1) almeno 4 ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'UAO con formazione specifica; 
2) assegnazione dei follow-up di ispezione di officine di produzione di sostanza attive e medicinali 
biologici/biotecnologici agli ispettori UAO con formazione specifica. 

Esito: sono state condotte un numero di ispezioni (9) maggiore del target previsto (4) ed è stato concluso 
per un team di 5 esperti un processo di formazione mirato, per la produzione degli anticorpi monoclonali, 
ad una competenza generale sulle norme di buona fabbricazione (GMP) applicate ai prodotti di origine 
biologica e ad una specifica expertise sulla produzione di anticorpi monoclonali, sui rischi di 
contaminazione virale eventualmente derivanti dai materiali utilizzati per il processo di produzione e sulla 
consistency del processo produttivo. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мофΦлус ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.20.4: Creazione di un gruppo di esperti ed ispettori dell'AIFA sui medicinali per 
terapie avanzate 21 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazioni Officine 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: lo sviluppo di medicinali per terapie avanzate ed il loro impiego, sia come 
medicinali commerciali o sperimentali che preparati per singolo paziente da somministrare in ambito 
ospedaliero, richiede lo sviluppo di competenze specifiche, sia scientifiche che regolatorie, necessarie 
ŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΣ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ǇǊƻŎŜŘŜǊŜ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƛǎǘŀƴȊŜ Řƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Ŝ ŘŀǊŜ 
supporto alle attività ispettive. In linea con questo obiettivo continuerà la formazione di tre biologi 
individuati internamente sia attraverso una formazione specifica, che attraverso le ispezioni il follow-up di 
ispezioni di siti che producono medicinali per terapie avanzate. Si prevede un particolare sviluppo di tali 
terapie per uso su singolo paziente in ambito ospedaliero. 
Indicatore: numero di ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio 
Autorizzazione Officine. 
Target: almeno 1 ispezione che abbia nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Autorizzazione 
Officine. 

Esito: sono state condotte 2 ispezioni e per un team di due esperti è stato concluso il processo di 
formazione mirato allo sviluppo di competenze specifiche sia scientifiche che regolatorie necessarie 
ŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ǇǊƻŎŜŘŜǊŜ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƛǎǘŀƴȊŜ Řƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭŀ Ǉroduzione di medicinali 
per terapie avanzate 

 

                                                 
21 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άTarget: almeno 4 ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Autorizzazione Officine.έ 
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мофΦлус ϵ 

 

 
Obiettivo operativo n. 1.20.5: Collaborare ad ispezioni internazionali tramite personale interno 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazioni Officine 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: allo scopo di aumentare il livello di controllo dei medicinali e delle 
ǎƻǎǘŀƴȊŜ ŀǘǘƛǾŜ ƛƳǇƻǊǘŀǘŜΣ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ ŜŦŦŜǘǘǳŀǊŜ ƻ ŎƻƭƭŀōƻǊŀǊŜ ŀƭƭŀ ŎƻƴŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ 
ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭƛΤ ǘŀƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎŀǊŁ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀ ǎƛŀ ǇŜǊ Ŏƻƴǘƻ Řƛ !LC! ŎƘŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ 
collaborazione internazionale per le ispezioni di produttori di medicinali e di sostanze attive importate 
ƴŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀ όƛǎǇŜȊƛƻƴƛ  ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ Řŀƭƭŀ 5ƛǊŜȊƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀ ŘŜƭƭŀ vǳŀƭƛǘŁ ŘŜƛ aŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ό95vaύ Ŝ 
ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 9ǳǊƻǇŜŀ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ό9a!ύΦ 
Indicatore: numero di ispezioni internazionali (medicinali e sostanze attive) che abbiano nel proprio team 
ispettori dell'UAO. 
Target: ŀƭƳŜƴƻ с ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭƛ όƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ Ŝ ǎƻǎǘŀƴȊŜ ŀǘǘƛǾŜύ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻΦ 

Esito: sono state condotte 15 ispezioni 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 278.172 ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.20.6: Creare un Workflow specifico per il rilascio delle Determine autorizzative e 
registrative per le Officine di materie prime 22 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazioni Officine 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: inserimento dati nel Workflow specifico per il rilascio delle Determine 
autorizzative e registrative per le Officine di materie prime. 
Indicatore: numero di determine autorizzative convertite nel format Europeo/numero di determine 
autorizzative da convertire (%). 
Target: 23% delle autorizzazioni concesse al 30.06.15 (completamento della nuova banca dati con 
inserimento di tutte le officine italiane nel nuovo format comunitario). 

Esito: è stata pƻǎǘŀ ƛƴ ŜǎǎŜǊŜ ƭŀ άŎƻƴǾŜǊǎƛƻƴŜέ di tutte le Determine autorizzative e registrative per le 
officine di materie prime conseguentemente alla creazione di un workflow specifico per il rilascio dei 
ǇǊƻǾǾŜŘƛƳŜƴǘƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƛǾƛΦ vǳŜǎǘƻ ǎƛǎǘŜƳŀ Ƙŀ ŎƻƴǎŜƴǘƛǘƻ ƭΩŀŘŜƎǳŀƳŜƴǘƻ Řƛ ǘŀƭƛ 5ŜǘŜǊƳƛƴŜ Ŝ ŘŜƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ 
Certificati GMP al format europeo con contestuale trasmissione dei dati alla Banca Dati EUDRA-GMP. Sono 
state inserite nel nuovo sistema tutte le officine autorizzate. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

                                                 
22 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άTarget: 30% delle autorizzazioni attualmente concesse (completamento della nuova banca dati con inserimento di tutte le officine italiane nel nuovo 
format comunitario).έ 
Si precisa che il target del 30% è stato rimodulato  nel 23% in quanto tale ultima percentuale corrispondeva al residuo delle autorizzazioni concesse 
ŀƭƭŀ Řŀǘŀ ŘŜƭ олΦлсΦмр ǇŜǊ ƭŜ ǉǳŀƭƛ ŘƻǾŜǾŀ ŀƴŎƻǊŀ ŜǎǎŜǊŜ ŜƳŜǎǎŀ ƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ƴŜƭ ŦƻǊƳŀǘ ŜǳǊƻǇŜƻΦ 
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OBIETTIVO (%) 

100% 278.172 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.20.7: Rilasciare almeno l'80% delle autorizzazioni o modifiche richieste per le 
Officine di produzione di specialità medicinali 23 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazioni Officine 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: rilascio di una percentuale delle autorizzazioni o delle modifiche richieste 
nel corso dell'anno per le officine di produzione di specialità medicinali. 
a) Autorizzazioni alla produzione di medicinali 
b) Autorizzazioni alla produzione di materie prime 
c)  Autorizzazioni alla produzione di gas medicinali 
d) Istanze di modifiche amministrative 
e) Certificazioni rilasciate 
Indicatore: Istanze evase / istanze pervenute  (%) 
Target:  
a) 80% 
b) 70% 
c)  80% 
d) 80% 
e) 100% delle richieste pervenute entro il 30.11.2016 

Esito: 
a) le istanze evase risultano essere 515 a fronte delle 583 pervenute: il tasso di evasione annuo è stato 
pertanto dell'88% per le istanze relative ai medicinali.  
b)  le istanze evase risultano essere 334 a fronte delle 343 pervenute: il tasso di evasione è stato pertanto 
dell'97%.  
c)  le istanze evase  risultano essere 58 a fronte delle 81 pervenute con un conseguente tasso di evasione 
del 72% per le istanze relative ai gas medicinali.  
d) le istanze evase risultano essere 170 a fronte delle  pervenute 186: il tasso di evasione annuo è stato 
pertanto dell'91% per le istanze relative ai modifiche amministrative medicinali, gas medicinali e materie 
prime.  
e) le istanze evase risultano essere 1959 a fronte delle 2033 pervenute: il tasso di evasione è stato 
pertanto dell'96%. 
 
Il grado di raggiungimento medio ponderato risulta quindi del 94%. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

a) 88% 
b) 97% 
c) 72% 
d) 91% 
e) 96% 

 
 

2.781.724 ϵ 

                                                 
23 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
ñDescrizione obiettivo operativo: rilascio di almeno l'80% delle autorizzazioni o modifiche richieste nel corso dell'anno per le officine di produzione 
di specialità medicinali. 
Indicatore: numero di autorizzazioni rilasciate/numero di autorizzazioni o modifiche richieste pervenute nell'anno. 
Target: ул҈Φέ 
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(media ponderata 94%) 

 
Obiettivo operativo n. 1.20.8: Mantenimento del sistema di qualità per la conformità agli standard 
comunitari 

Centro di Responsabilità: Ufficio GMP e Autorizzazioni Officine 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: aggiornamento e consolidamento del sistema di qualità dell'UAO e GMP 
anche in relazione all'esito del JAP dell'EMA.   
Indicatore: numero procedure redatte e revisionate/numero procedure da redigere e da revisionare. 
Target: 100%. 

Esito:  
tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ ¦!h ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǎǘŀǘƻ ǊŀƎƎƛǳƴǘƻ Ŏƻƴ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŜŘ ƛƭ ŎƻƴǎƻƭƛŘŀƳŜƴǘƻ 
ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭΩ¦!h ŎƻƴǎƛǎǘŜƴǘŜ ƴŜƭƭŀ ŜƳƛǎǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ th{ ƴΦ офс ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀƭƭŀ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭŀ 
produzione di medicinali per terapie avanzate. 
tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ GMP lΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǎǘŀǘƻ ǊŀƎƎƛǳƴǘƻ attraverso la redazione di 1 POS nuova 
(POS/173 Emissione Dei Certificati GMP per officine di medicinali situate in Paesi Terzi) e 3 POS revisionate 
nel 2016 (POS/165 άFormazione teorica e pratica di base per divenire e mantenere la qualifica di ispettore 
juniorέΣ th{κмсс άFormazione teorica e pratica di base per divenire e mantenere la qualifica di ispettore 
seniorέΣ Σ th{ мрс ά!ǘǘƛ Ŧƛƴŀƭƛ ŘŜƭƭΩƛǎǇŜȊƛƻƴŜέύΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 182.790 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.20.9: Consolidare il sistema di Qualità secondo lo standard del PIC/S e secondo la 
"Compilation of Community Procedures" dell'EMA 

Centro di Responsabilità: Unità Ispezioni Materie Prime 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: mantenimento e aggiornamento del sistema di qualità. 
Indicatore: numero procedure redatte e revisionate/numero procedure da redigere e da revisionare. 
Target: 100%. 

Esito: nel corso del 2016 sono state revisionate 2 POS, la POS 109 relativa alla Verifica delle Performances 
Ispettive e la POS 370 relativa alla Gestione di Eudra - Da5t ǇŜǊ ƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŎƻǊǊŜƭŀǘŜ ŀƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ LǎǇŜȊƛƻƴƛ Ŝ 
Autorizzazioni GMP Materie Prime, entrambe entrate in vigore il 25/01/2017. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 87.664 ϵ 

https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/formazione-teorica-e-pratica-di-base-specifica-divenire-e-mantenere-la-qualifica-di-ispettore
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/formazione-teorica-e-pratica-di-base-specifica-divenire-e-mantenere-la-qualifica-di-ispettore
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/formazione-teorica-e-pratica-di-base-specifica-divenire-e-mantenere-la-qualifica-di-ispettore-0
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/formazione-teorica-e-pratica-di-base-specifica-divenire-e-mantenere-la-qualifica-di-ispettore-0
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/verifica-delle-performances-ispettive
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/verifica-delle-performances-ispettive
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/gestione-di-eudra-gmdp-le-attivit-correlate-all-unit-ispezioni-materie-prime
https://www.agenziafarmaco.gov.it/areariservata/pos/gestione-di-eudra-gmdp-le-attivit-correlate-all-unit-ispezioni-materie-prime
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Obiettivo operativo n. 1.20.10: Assicurare lo svolgimento delle ispezioni di revisione generale periodica e 
assicurare lo svolgimento regolare delle ulteriori ispezioni richieste internamente all'Agenzia (per 
estensioni dell'autorizzazione, per attivazioni nuove siti o linee di produzione, per reclami) 24 

Centro di Responsabilità: Unità Ispezioni Materie Prime 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: effettuare le ispezioni di revisione generale periodica di officine di 
produzione/importazione (ai fini di successiva trasformazione) di sostanze attive, secondo la 
programmazione triennale standard e le ispezioni ulteriormente richieste dall'Agenzia a seguito di 
registrazione di nuove sostanze attive, nuovi siti di produzione o modifiche essenziali.  
Inoltre, in linea con quanto previsto dal D. Lgs.17/2014 si dovrà assegnare ad ogni officina ispezionata 
ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ ǳƴŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǊƛǎŎƘƛƻΣ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ ŦǊŜǉǳŜƴȊŀ Řƛ ǊŜ-ispezione successiva. Questo consentirà di 
implementare quanto previsto dal D. Lgs. 17/2014 ed emettere un certificato GMP la cui validità sarà 
basata sulla frequenza di re-ispezione stabilita. 
Indicatore:  
a) % ispezioni effettuate / ispezioni programmate (%); 
b) % di mappatura di rischio delle officine ispezionate. 
Target:  
a) Almeno l'80% di quelle programmate a inizio anno -sulla base delle revisioni generali a scadenza triennale 
e di quelle ulteriormente richieste dall'Agenzia- corrispondente ad un massimo di 65 ispezioni.  
b) 100% di quelle ispezionate entro il 30.11.2016 avranno una mappatura di rischio per determinare la 

frequenza di re-ispezione successiva. 
Esito:  
a) la programmazione eseguita ad inizio 2016 quantificava 37 ispezioni di revisione generale (per intero 
anno 2016) ed ulteriori ispezioni richieste da altri uffici ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΦ 
Sono state effettuate 68 ispezioni; tra di esse 10 ispezioni sono state effettuate come ispezioni congiunte 
Ŏƻƴ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ !ǘǘƛǾƛǘŁ LǎǇŜǘǘƛǾŜ DatΣ ǘǊŀǘǘŀƴŘƻǎƛ Řƛ ƻŦŦƛŎƛƴŜ ŎƘŜ ǇǊƻŘǳŎƻƴƻ ǎƛŀ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŎƘŜ ǎƻǎǘŀƴȊŜ 
attive. Il programma ispettivo si è svolto regolarmente ed  è cresciuto rispetto a quanto programmato ad 
inizio anno in considerazione delle richieste pervenute; inoltre sono state anticipate le revisioni generali 
con scadenza nel I trimestre 2017, al fine di utilizzare le disponibilità di ispettori e anticipare il lavoro.  
b) sono state elaborate 42 mappature che hanno consentito di assegnare una frequenza di re-ispezione 
basata sul rischio. Sono state effettuate tutte le mappature previste dal programma annuale di ispezioni di 
revisioni generale (programmazione di inizio 2016 pari a 37 ispezioni di revisioni generale per l'intero anno 
2016).  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 476.412 ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.20.11: Condurre ispezioni di revisione generale di officine di produzione primaria 
di gas medicinali  

Centro di Responsabilità: Unità Ispezioni Materie Prime 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: portare la programmazione delle ispezioni alle officine di produzione 
primaria di gas medicinali fino ad un massimo di 4 anni al fine di recuperare risorse ispettive da 

                                                 
24 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
έTarget:  
a) almeno l'80% di quelle programmate a inizio anno sulla base delle revisioni generale a scadenza triennale (sostanze attive);     
b) 100% di quelle ispezionate nell'anno avranno una mappatura di rischio per determinare la frequenza di re-ispezione successivaΦέ 
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convogliare al programma ispettivo delle officine extra-EU (sulla base di dati storici si può infatti 
considerare questa tipologia di produzione meno critica di quella delle sostanze attive e in linea con 
quanto fatto da altre Agenzie Regolatorie). Questa frequenza consentirà comunque il rinnovo del 
certificato GMP entro 4,5 anni.                                        
Indicatore: n. ispezioni effettuate nell'anno/n. ispezioni programmate nell'anno tenendo conto della 
scadenza dei 4 anni. 
Target: 100% delle ispezioni programmate 

Esito: le ispezioni di revisione generale di officine di produzione primaria di gas medicinali, programmate 
per il 2016 sono state effettuate. Sono state effettuate 13 ispezioni, 5 delle quali e organizzate come 
ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ŎƻƴƎƛǳƴǘŜ Ŏƻƴ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ !ǘǘƛǾƛǘŁ LǎǇŜǘǘƛǾŜ DatΦ Lƭ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀ ƛǎǇŜǘǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǘŁ ŝ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƻ ƛƴ 
linea con le aǘǘŜǎŜΣ Ŏƻƴ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŁ ƛǎǇŜǘǘƛǾŀ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǘŁ ŜŘ ƛƴ ƭƛƴŜŀ Ŏƻƴ Ǝƭƛ ŀƴƴƛ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘƛΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мпмΦонп ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.20.12: Effettuare le ispezioni richieste internamente, ai fini della registrazione di 
sostanze attive, entro i 60 giorni previsti 25 

Centro di Responsabilità: Unità Ispezioni Materie Prime 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: effettuare le ispezioni richieste da UAO, ai fini della registrazione di 
sostanze attive, entro i 60 giorni previsti e, se possibile, al fine di ottimizzare le risorse ispettive, accorpare 
le nuove richieste alla revisione generale, se programmata entro l'anno. Lo scopo è quello di ottimizzare le 
risorse ispettive e dare seguito a quanto richiesto dal D. Lgs.17/2014, in accordo al quale entro 60 giorni 
ŘƻǾǊŜōōŜ ŜǎǎŜǊŜ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀ ƭΩƛǎǇŜȊƛƻƴŜΣ ǎŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƴǳƻǾŜ ǎƻǎǘŀƴȊŜΣ ƴǳƻǾƛ ǎƛǘƛ ƻ 
per modifiche essenziali. 
Indicatore:  Ispezioni effettuate entro 60 gg dalla data di richiesta / n. di ispezioni  richiesta 
Target: 80% 

Esito: ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ !ǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴƛ hŦŦƛŎƛƴŜ Ƙŀ ǊƛŎƘƛŜǎǘƻ ŀƭƭΩ¦ƴƛǘŁ п ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ǇŜǊ ƭŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜκŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ 
nuove sostanze attive e tutte sono state effettuate entro i 60 gg previsti dalla normativa. Nel corso 
dell'ultimo trimestre 2016 non è stata emessa alcuna richiesta di registrazione/autorizzazione di nuove 
sostanze attive, pertanto nessuna ispezione è stata effettuata. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 71.574 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.20.13: Registrazione delle importazioni di sostanze attive effettuate dalle officine 
di produzione di medicinali 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazione Officine 

                                                 
25 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore:   
ŀύ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŜκƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ŘŀƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ !ǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ hŦŦƛŎƛƴŜΤ 
b) numero di giorni decorsi tra la data dell'ispezione e la ricezione della richiesta di ispezione. 
Target:  
a) 80%; 
b) <=60 giorni dalla ricezione delle richƛŜǎǘŀ Řƛ ƛǎǇŜȊƛƻƴŜΦέ 
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Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: acquisizione dei dati relativi all'importazione delle sostanze attive, ai fini 
della produzione di medicinali, effettuata da officine di produzione di medicinali o da parte di titolari 
dell'AIC. Tale attività consentirà di avere una mappatura completa di tutte le sostanze attive importate in 
Italia, in accordo a quanto indicato dalla direttiva 2011/62/UE.  I dati acquisiti saranno inseriti nel "workflow 
materie prime" e saranno trasmessi, in via confidenziale, ad EudraGMDP. Si costituirà in tal modo una banca 
dati contenente tutte le importazioni di sostanze attive effettuate in territorio nazionale, sia dai produttori 
e importatori di sostanze attive che dai produttori di medicinali e dai titolari AIC. Tale banca dati consentirà 
di rintracciare immediatamente i siti di importazione di sostanze attive; 
Indicatore: % dei dati inseriti nel workflow API delle comunicazioni di importazioni di sostanze attive 
pervenute da parte dei produttori di medicinali entro il 31/1/2016; 
Target: 100%. 

Esito: Ŏƻƴ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ά²ƻǊƪŦƭƻǿ ƳŀǘŜǊƛŜ ǇǊƛƳŜέ ŝ ǎǘŀǘƻ ǊŀƎƎƛǳƴǘƻ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǇǊŜŦƛǎǎŀǘƻ. 
[ΩƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ ŀǳǘƻŎŜǊǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴƛ ƴŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻ Ƙŀ ŎƻƴǎŜƴǘƛǘƻ ƭŀ ƳŀǇǇŀǘǳǊŀ ŎƻƳǇƭŜǘŀ Řƛ ǘǳǘǘŜ 
le sostanze attive importate in Italia in accordo a quanto indicato dalla DireǘǘƛǾŀ нлммκснκ¦9Φ 9Ω ǎǘŀǘŀ 
pertanto creata una Banca Dati contenente tutte le informazioni relative alla importazioni di sostanze 
attive effettuate in territorio nazionale sia dai produttori di sostanze attive che dai produttori di medicinali 
con evidente tracciabilità di tutti i siti di importazione di sostanze attive. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% ррсΦопр ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.20.14: Adeguamento di tutte le determinazioni di autorizzazione alla produzione 
di medicinali al nuovo format comunitario 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazione Officine 
Durata: 2016-2017 

Descrizione obiettivo operativo: la Compilation of Community Procedures ha introdotto un nuovo format di 
autorizzazione, in accordo al quale tutte le fasi di produzione devono essere chiaramente esplicitate, e non 
più sottintese. L'UAO ha iniziato ad adeguare le nuove autorizzazioni al format comunitario per tutti i siti di 
produzione ispezionati a partire da marzo 2015.  Poiché la conversione al nuovo formato richiede 
l'acquisizione di dati che possono essere raccolti solo nel corso delle ispezioni, il processo di adeguamento 
andrà avanti nei prossimi due anni, di pari passo con le ispezioni periodiche dei siti di produzione, cui 
seguirà ƭΩŜƳƛǎǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀzione autorizzativa secondo il nuovo formato. 
Indicatore: numero di autorizzazioni rilasciate nel nuovo format comunitario nel corso dell'anno / numero 
di autorizzazioni emesse, a seguito di ispezione di revisione generale; 
Target: 100% 

Esito: ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǇǊŜŦƛǎǎŀǘƻ ŝ ǎǘŀǘƻ ǊŀƎƎƛǳƴǘƻ ŜŘ ŀ ŦǊƻƴǘŜ ŘŜƭƭŀ ŎƻƴŎƭǳǎƛƻƴŜ ŘŜƛ Ŧƻƭƭƻǿ-up delle rispettive 
ispezioni svolte sono state emesse 51 Determinazioni nell'anno 2016, in adeguamento al nuovo format 
europeo. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 139.086 ϵ 
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Obiettivo operativo n. 1.20.15: Sistematizzazione della classificazione delle modifiche essenziali e non 
essenziali al fine di migliorare la comunicazione con le aziende e il flusso documentale tra aziende e UAO 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazione Officine 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: l'attuale determinazione della Direzione Generale sulla classificazione delle 
modifiche "non essenziali" necessita di una revisione, in quanto vi sono degli ambiti applicativi che 
generano diversità di interpretazione da parte delle aziende; inoltre a distanza di quattro anni dalla sua 
prima implementazione è necessario un aggiornamento. 
Indicatore: individuazione delle varie tipologie di modifiche non essenziali e riorganizzazione della 
classificazione. 
Target: emissione della nuova Determinazione sulle modifiche non essenziali. 

Esito: la determinazione sulle ζƳƻŘƛŦƛŎƘŜ ƴƻƴ ŜǎǎŜƴȊƛŀƭƛη ŝ ǎǘŀǘŀ ŜƳŜǎǎŀ Ŝ ǇŜǊǘŀƴǘƻ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ è stato 
raggiunto con il preciso scopo di fornire nel dettaglio, attraverso al revisione effettuata delle precedenti 
versioni, la puntuale definizione della tipologia delle modifiche «non essenziali» e di identificare, ai fini 
della semplificazione amministrativa, le esclusioni dal campo di applicazione che non comportano ƭΩƻōōƭƛƎƻ 
Řƛ  ŎƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩ!LC!Φ 
La Determinazione ha inoltre evidenziato la differenza delle modalità di presentazione delle comunicazioni 
da parte dei produttori di medicinali e dei produttori di sostanze attive sterili e/o di origine biologica 
(regime autorizzativo) e da parte dei produttori di sostanze attive non sterili e/o non di origine biologica 
(regime registrativo). 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 278.172 ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.20.16: Elaborazione di un documento di Q&A per problematiche relative alla 
produzione/importazione di medicinali e sostanze attive 

Centro di Responsabilità: Ufficio Autorizzazione Officine 
Durata: 2016 

Descrizione obiettivo operativo: valutazione delle domande pervenute alla casella infouao@aifa.gov.it per 
successiva elaborazione di un documento di domande e risposta da pubblicare sul sito istituzionale dell'AIFA 
al fine di incrementare la trasparenza e la comunicazione con gli utenti esterni. 
Indicatore: pubblicazione del documento entro il 2016 (SI/NO) 
Target: SI 

Esito: sono state valutate tutte le domande pervenute alla casella di posta elettronica infouao@aifa.gov.it 
e le stesse sono state elaborate in un documento di domande e risposte (Q&A) destinato alla 
pubblicazione sul sito istituzionale nel preciso intento di incrementare la trasparenza e la comunicazione 
con gli utenti. 
Il documento è stato completato entro la fine dell'anno, tuttavia, al fine di includere nel documento le 
ulteriori domande derivanti dalla Determina sulle modifiche non essenziali (pubblicata in G.U. il 9/1/2017) 
e quelle ulteriori derivanti dall'applicazione del decreto tariffe, la pubblicazione sul portale è stata slittata 
al momento più propizio. La pubblicazione è avvenuta in data 1 marzo 2017. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 
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100% нтуΦмтн ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.21: SVILUPPARE LA FORMAZIONE GMP CONTINUA, COERENTEMENTE CON 
GLI OBIETTIVI E LA PROGRAMMAZIONE 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 1.21.1: Approfondimento delle problematiche ispettive specifiche anche attraverso 
collaborazione con altre istituzioni (es. ISS, CNS, SCFM) 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ispezioni GMP 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: ǳƴƻ ŘŜƛ ŦŀǘǘƻǊƛ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭƛ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ǉǳŀƭƛǘŁ ŜǳǊƻǇŜƻ ŝ ƭΩŜƭŜǾŀǘƻ 
livello di competenza degli ispettori appartenenti agli ispettorati delle Autorità Regolatorie che sono 
chiamati ad effettuare attività ispettive. Per mantenere ed accrescere la loro professionalità è necessario 
ǇǊŜǾŜŘŜǊŜ ǘǊŀƛƴƛƴƎ Ŏƻƴǘƛƴǳƛ Ŝ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛΣ ƳŀƴǘŜƴŜƴŘƻ ƭΩƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƛƭŜ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŎƛǊŎŀ ƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ 
tecnologica e le modifiche regolatorie. A tal fine, gli ispettori, in accordo anche con i requisiti delle 
procedure comunitarie, per mantenere la propria qualifica, devono partecipare ad almeno dieci giorni di 
ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŀƭƭΩŀƴƴƻΦ [ŀ ǇƛŀƴƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŎƻǊǎƛ Řƛ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳento riguarderà: 
a) formazione e aggiornamento degli ispettori per il mantenimento dei requisiti di "Ispettori"; 
b) formazione e aggiornamento degli ispettori per la conduzione di ispezioni su specifici argomenti (es. 
produzione emoderivati in collaborazione con ISS e centro nazionale sangue, terapie cellulari, prodotti 
biotecnologici, ecc.); 
c) formazione e aggiornamento NAS su officine di produzione secondaria di gas medicinali. 
vǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳŀ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŦƻǊƳŀǘƛǾŀ ŝ ǇǊŜǾƛǎǘŀ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ оп ŘŜƭ tǊƻǘƻŎƻƭƭƻ ƻǇŜǊŀǘivo in materia di controlli ai 
ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ǇŜǊ ǳǎƻ ǳƳŀƴƻ ŎƻƴŎƻǊŘŀǘƻ ǘǊŀ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Lǘŀƭƛŀƴŀ ŘŜƭ CŀǊƳŀŎƻ Ŝ ƛƭ 
ŎƻƳŀƴŘƻ ŘŜƛ /ŀǊŀōƛƴƛŜǊƛ ǇŜǊ ƭŀ ¢ǳǘŜƭŀ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ŘŜƭ мт ŘƛŎŜƳōǊŜ нлмн Ŝ ǎǳŎŎŜǎǎƛǾŀ ƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩмм 
novembre 2013. 
Indicatore:  
a) numero di giornate ad hoc di formazione per ispettore; 
b) numero di giornate di formazione per ispettore (compreso nelle giornate di cui al punto a); 
c) organizzazione corso ispezioni ad officine di produzione secondaria gas medicinali per NAS o in 
alternativa training pratico (soggetto a rinnovo convenzione con mantenimento fondi e disponibilità NAS). 
Target:  
a) >= 10 giornate; 
b) per il 2016 almeno 2 giornate (comprese nelle 10 giornate di cui al punto a); 
c) corso effettuato o in alternativa 20 ispezioni congiunte. 

Esito:  
a) nel corso del 2016 sono stati effettuati numerosi corsi GMP, che hanno raggiunto le 14 giornate di 
training. Sono state organizzate altre giornate di formazione con la partecipazione di enti esterni. 
b) delle 9 giornate di formazione tenutesi entro il 30/09/2016, numerose hanno riguardato specifici 
argomenti, tematiche particolari quali: data integrity, emoderivati, blood establishments, cellule, Good 
Practices nelle analisi HPLC, Revisione delle ISO, processi di sterilizzazione, anticorpi monoclonali. Inoltre, è 
stata elaborato un aide memoire ad uso degli ispettori per la conduzione delle ispezioni ad officine di 
produzione secondaria di gas medicinali che è stato oggetto di specifica giornata formativa in data 30 
maggio 2016.  
c) le 48 ispezioni ad officine di produzione secondaria di gas medicinali sono state tutte effettuate 
ŎƻƴƎƛǳƴǘŀƳŜƴǘŜ ŀ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ b!{ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŘŜƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ǇǊŀǘƛŎƻΦ {ƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ŀƴŎƘŜ 
predisposte le bozze di due procedure per la gestione di tale attivitàΥ άCƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ǘŜƻǊƛŎŀ Ŝ ǇǊŀǘƛŎŀ Řƛ ōŀǎŜ 
per il conseguimento e il mantenimento della qualifica di Investigatore GMP per il controllo della 
ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ǎŜŎƻƴŘŀǊƛŀ Řƛ Ǝŀǎ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛέ Ŝ άhǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ŀƭƭŜ ƻŦŦƛŎƛne di produzione 
ǎŜŎƻƴŘŀǊƛŀ Řƛ Ǝŀǎ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛέΦ  
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% утоΦплс ϵ 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.22: PROMUOVERE LA TUTELA DELLA SALUTE PUBBLICA ATTRAVERSO 
ATTIVITÀ DI INFORMAZIONE ISTITUZIONALE E DI COMUNICAZIONE INDIPENDENTE RIVOLTE ALL'ESTERNO 
 [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.22.1: Organizzare e realizzare eventi e iniziative di informazione e comunicazione 
istituzionale  

Centro di Responsabilità: Ufficio Stampa e Comunicazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: gestione del processo informativo - ŎƻƳǳƴƛŎŀǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƴŜƛ 
confronti dei cittadini e degli operatori sanitari attraverso la progettazione e/o realizzazione di Convegni, 
Conferenze Stampa, iniziative di comunicazione. 
Indicatore: % di eventi e iniziative progettate e/o realizzate rispetto alle necessità emerse e/o alla 
programmazione effettuata nel corso dell'anno. 
Target: 100%. 

Esito: ƛƭ ƭŀǾƻǊƻ ǎǾƻƭǘƻ ŝ Ŏƻƴǎƛǎǘƛǘƻ ƴŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘƛΥ 
a) 9 Conferenze Stampa:  
-  "Accesso ai farmaci, un diritto umano" - AIFA e Ministero della Salute per i pazienti vulnerabili e 
migranti; 
-  Conferenza di presentazione del Rapporto OsMed primi 9 mesi del 2015 per cui è stato individuato il 
target istituzionale e professionale e si è proceduto a predisporre circa 300 inviti tra Istituzioni, Regioni, 
Organismi AIFA, Associazioni di categoria e giornalisti; è stata predisposta la cartella stampa, i comunicati 
di lancio, il recall ex ante e ex post, le attività di Agenda; 
-  /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ ǎǘŀƳǇŀ Řƛ ǇǊŜǎŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭϥŀƭƎƻǊƛǘƳƻ ǇŜǊ ƭŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǘŜǊŀǇƛŀ ŘŜƭƭΩƻǎǘŜƻǇƻǊƻǎƛ ǇŜǊ ƭŀ 
quale sono stati individuati e inviati circa 240 inviti tra Istituzioni, Regioni, Organismi AIFA, Associazioni di 
categoria e giornalisti; è stata predisposta la cartella stampa, i comunicati di lancio, il recall ex ante e ex 
post, le attività di Agenda; 
-  Conferenza di presentazione del Rapporto OsMed annuale 2015 per cui sono stati individuati i target e 
inviati circa 400 inviti tra Istituzioni, Regioni, Organismi AIFA, Associazioni di categoria e giornalisti; è stata 
predisposta la cartella stampa, i comunicati di lancio, il recall ex ante e ex post, le attività di Agenda; 
-  /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ {ǘŀƳǇŀ Řƛ ǇǊŜǎŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ wŀǇǇƻǊǘƻ нлмр ά5ƻƴŀǊŜ ǇŜǊ ŎǳǊŀǊŜ ς Povertà Sanitaria e 
5ƻƴŀȊƛƻƴŜ CŀǊƳŀŎƛέΣ ƛƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭŀ CƻƴŘŀȊƛƻƴŜ .ŀƴŎƻ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƻ ƻƴƭǳǎ Ŏǳƛ ŝ ǎǘŀǘŀ ŀǎǎƛŎǳǊŀǘŀ 
assistenza organizzativa, logistica e comunicativa; 
-  /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ ǎǘŀƳǇŀ ƛƴ ƻŎŎŀǎƛƻƴŜ ŘŜƭ ǿƻǊƪǎƘƻǇ άtŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀǘǘƛǾŀ Ŝ ƴƻƴ ǇƛǴ ǇŀǎǎƛǾŀ ŘŜƭ ǇŀȊƛŜƴǘŜ ƴŜƭ 
ǇǊƻŎŜǎǎƻ Řƛ ǊƛŎŜǊŎŀ Ŝ ǎǾƛƭǳǇǇƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛέ ƛƴ ŎƻƭƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ 9ǳǇŀǘƛΤ 
-  /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ ǎǘŀƳǇŀ CŀƪŜǎƘŀǊŜ άCŀǊƳŀŎƛ ƻƴƭƛƴŜΥ Ŝ ǘǳΣ ƴŜ ǎŀƛ ŀōōŀǎǘŀƴȊŀ ǇŜǊ ƴƻƴ ŎƻǊǊŜǊŜ ǊƛǎŎƘƛΚέΤ 
-  Conferenza di presentazione "L'innovazione sostenibile, dal paziente al sistema"; 
-  Conferenza di presentazione "Comunicazione del rischio: gli strumenti AIFA e il nuovo Foglio Illustrativo". 
b) 7 eventi istituzionali nazionali e/o internazionali: 
- Clinical trials workshop on clinical assessment; 
- Quality Assessment on specific types of products; 
- COMP Strategic Review and Learning Presidency Meeting; 
- 1° Simposio GVP, una giornata di alta formazione a cui hanno partecipato 600 operatori della 
farmacovigilanza provenienti da tutta Italia; 
- ά[ŀ ǊƛŎŜǊŎŀ ŎƭƛƴƛŎŀ ǇŀǊƭŀ ŜǳǊƻǇŜƻΥ ƭŀ ƴǳƻǾŀ ǎŦƛŘŀ ǇŜǊ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴƛ Ŝ ƛƳǇǊŜǎŜέΤ 
- Stati generali della ricerca sanitaria;  



Relazione sulla Performance 2016 

 

52 

 

- partecipazione di AIFA con il proprio stand istituzionale e personale dell'Ufficio al Meeting di Rimini. 
Gli eventi sono stati pianificati, organizzati e realizzati, curandone ogni aspetto, dalla logistica alla 
creatività all'ospitalità. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 257.6мл ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 1.22.2: Elaborare prodotti editoriali e/o redazionali 

Centro di Responsabilità: Ufficio Stampa e Comunicazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: realizzazione delle attività di ricerca, studio e analisi volte alla redazione, 
pubblicazione, verifica o diffusione di prodotti editoriali finalizzati alla promozione dell'immagine e delle 
attività dell'Agenzia (Pillole dal Mondo, Dossier, Primi Piani, ecc.). 
Indicatore: % di prodotti realizzati rispetto alle necessità. 
Target: 100%. 

Esito: l'attività di ricerca, studio e analisi ha portato alla redazione e diffusione di 215 Pillole dal Mondo 
(newsletter quotidiana diffusa via mail a oltre 180.000 medici ed operatori sanitari contenente 
informazioni sul regolatorio nazionale e internazionale tratte dalle notizie diffuse sui principali siti delle 
Autorità competenti di tutto il mondo e da studi apparsi su pubblicazioni scientifiche selezionate) e 314 tra 
Primi Piani e Dossier elaborati. Una serie di articoli pubblicati nel corso degli anni sono stati inoltre raccolti 
e organizzati sotto forma di volume a firma del Direttore Generale. 
Per promuovere l'immagine e l'attività dell'Agenzia sono stati gestiti e quotidianamente aggiornati i profili 
ufficiali AIFA sui principali Social Network attraverso la selezione e la pubblicazione dei contenuti 
informativi e comunicativi ritenuti di interesse generale e di pubblica utilità (111 post su Facebook, 350 su 
Twitter e 16 video su You Tube). 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 387.074 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.22.3: Media Relations, media analysis e monitoraggio dell'informazione  

Centro di Responsabilità: Ufficio Stampa e Comunicazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) gestione dei rapporti istituzionali con gli organi di informazione funzionali alla promozione dell'immagine 
e delle attività dell'Agenzia; monitorare l'informazione diffusa dalle principali testate giornalistiche della 
carta stampata, del web, dell'emittenza radio-televisiva e delle agenzie di stampa; 
b) realizzazione della rassegna stampa quotidiana e di rassegne tematiche su specifici focus di interesse. 
Indicatore:  
a) % di fonti di informazione monitorate rispetto alle disponibili funzionali alle esigenze dell'Agenzia; 
b) % di prodotti realizzati rispetto alle necessità. 
Target: 100%. 

Esito: tutte le attività necessarie alla promozione dell'immagine dell'Agenzia sono state svolte e sono state 
monitorate tutte le fonti di informazione disponibili funzionali alle esigenze dell'amministrazione. 
LΩ!LC! ha effettuato il monitoraggio quotidiano dell'informazione diffusa attraverso la verifica di articoli, 
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clip, web e agenzie stampa. È stata condotta un'analisi con la realizzazione di rassegne tematiche su 
argomenti di particolare rilievo. Sono state realizzate rassegne quotidiane e sono stati garantiti e rafforzati 
i rapporti istituzionali funzionali all'immagine dell'Agenzia. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% оотΦлмл ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.22.4: Promuovere l'immagine coordinata AIFA  

Centro di Responsabilità: Ufficio Stampa e Comunicazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: implementazione dell'immagine coordinata AIFA, sviluppo di progetti 
grafici coerenti, verifica della conformità grafica dei prodotti redazionali e/o editoriali dell'Agenzia.  
Indicatore: % di prodotti realizzati e/o revisionati rispetto alla necessità manifestate. 
Target: 100%. 

Esito: tutti i prodotti sono stati realizzati e/o revisionati rispetto alle necessità manifestate. 
Nell'ambito della promozione dell'immagine dell'Agenzia, ƭΩ!LC! ha proceduto alla verifica della conformità 
grafica all'immagine coordinata delle presentazioni dei relatori AIFA a corsi e convegni. L'Ufficio ha inoltre 
ǇǊƻǾǾŜŘǳǘƻ ŀƭƭΩŜŘƛǘƛƴƎ Ŝ ŀƭƭϥimpaginazione grafica delle due edizioni 2015 del Rapporto OsMed sull'uso dei 
medicinali in Italia (gennaio-ǎŜǘǘŜƳōǊŜ нлмр Ŝ ŀƴƴǳŀƭŜ нлмрύΦ LƴƻƭǘǊŜΣ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ Ƙŀ ǊŜŀƭƛȊȊŀǘƻ ŘƛǾŜǊǎƛ ǇǊƻƎŜǘǘƛ 
grafici per eventi, quali:  
ω .ǊƻŎƘǳǊŜ ǇŜǊ ƛƭ ¢ŀǾƻƭƻ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭŜ sulla farmaceutica; 
ω LƳƳŀƎƛƴŜ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘŀ ŘŜƭ {ƛƳǇƻǎƛƻ D±t όƭƻƎƻΣ ŎŀǊǘŜƭƭƛƴŀΣ ōŀŘƎŜΣ ǘƻǘŜƳΣ ǇƻǎǘŜǊΣ ŜŎŎΦύΤ 
ω LƳƳŀƎƛƴŜ ŎƻƻǊŘƛƴŀǘŀ ŘŜƭ aŜŜǘƛƴƎ /hatΦ 
9Ω ǎǘŀǘŀ ƛƴŦƛƴŜ ǊŜŀƭƛȊȊŀǘŀ ǳƴŀ ǇǳōōƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ǎǳƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ CŀǊƳŀŎƛ ƛƴ 9ǎǘŀǘŜΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 114.689 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 1.22.5: Gestione del Portale istituzionale attraverso attività editoriale, redazionale e 
di verifica 

Centro di Responsabilità: Unità Portale AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: cura e pubblicazione dei contenuti informativi provenienti dagli altri uffici 
dell'AIFA. Ideazione e pubblicazione di contenuti multimediali e di prodotti grafico/editoriali. 
Indicatore: % di contenuti e/o servizi implementati e/o realizzati rispetto alle necessità 
Target: 100% 

Esito: tutti i contenuti e/o servizi sono stati implementati e/o realizzati rispetto alle necessità emerse. 
[Ω!LC! ha provveduto all'invio in pubblicazione di Primi Piani e Dossier, comunicati stampa, presentazioni 
di relatori AIFA, presentazioni di Vertici, articoli di carta stampata, video ed articoli web. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% нотΦоон ϵ 
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.23: PROMUOVERE PROGRAMMI DI INFORMAZIONE E COMUNICAZIONE 
INTERNA 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.23.1: Organizzare e realizzare iniziative volte alla rilevazione dei bisogni e alla 
ǇǊƻƳƻȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ŎƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴŜ ƛƴǘŜǊƴŀ ŀƴŎƘŜ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŜƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ Ŏƻƴtenuti volti a potenziare 
ƭΩƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ƛƴǘŜǊƴŀ 

Centro di Responsabilità: Ufficio Stampa e Comunicazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: promuovere la comunicazione interna e la conoscenza/aggiornamento 
sugli ambiti di interesse dell'Agenzia. 
Indicatore: % di contenuti e/o iniziative realizzati rispetto alle necessità. 
Target: 100%. 

Esito: tutti i contenuti e/o le iniziative sono stati realizzati rispetto alle necessità. 
[Ω!LC! ha redatto, impaginato e diffuso un numero speciale della newsletter interna AIFANEWS su tema 
della sicurezza e implementato costantemente l'Area Riservata con contenuti di interesse per il personale 
AIFA.  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мммΦмсл ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.24: PROMUOVERE LA TRASPARENZA 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 1.24.1: Promuovere il valore della trasparenza, garantire e vigilare 
sull'ottemperanza dei dettati normativi vigenti.  

Centro di Responsabilità: Unità Portale AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: azioni ed iniziative di promozione e stimolo volte a promuovere la 
trasparenza.  Redazione del Piano Triennale per la Trasparenza, l'Integrità e il Merito.  Cura della sezione 
"Amministrazione Trasparente" e della sezione dedicata agli "open data", sulla base del Decreto Legislativo 
n.33 del 2013, del Decreto Legislativo n. 150 del 2009 e delle Delibere ANAC di riferimento. 
Indicatore: % di iniziative e di contenuti implementati e/o aggiornati rispetto al disposto dei dettati 
normativi e ad ulteriori necessità. 
Target: 100% 

Esito: è stato effettuato il monitoraggio della normativa di riferimento e ƭΩaggiornamento costante del 
ƳŀǘŜǊƛŀƭŜ ǇǳōōƭƛŎŀǘƻ ƴŜƭƭŀ ǎŜȊƛƻƴŜ ά!ƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ¢ǊŀǎǇŀǊŜƴǘŜέ Ŝ άhǇŜƴ 5ŀǘŀέΣ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ 
pubblicazione e gestione documentale. 
In particolare è stata aggiornata tutta la documentazione richiesta dal D.Lgs 33/2013 e successive 
modificazioni. 
ƭƭ tǊƻƎǊŀƳƳŀ ¢ǊƛŜƴƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭŀ ¢ǊŀǎǇŀǊŜƴȊŀ Ŝ ƭΩLƴǘŜƎǊƛǘŁ нлмс-2018 - Anno 2016 è stato aggiornato ed 
integrato secondo le indicazioni contenute nel D.Lgs 33/2013 e nella Delibera ANAC n. 50/2013 e 
ǇǳōōƭƛŎŀǘƻ ƴŜƭƭŀ ǎŜȊƛƻƴŜ ά!ƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ¢ǊŀǎǇŀǊŜƴǘŜέκά5ƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴƛ DŜƴŜǊŀƭƛέΦ 
Per contribuire alla diffusione delle informazioni sulla trasparenza e la legalità, è stato inoltre aggiornato 
ǎŜǘǘƛƳŀƴŀƭƳŜƴǘŜ ǳƴ ά5ƛŀǊƛƻ Řƛ .ƻǊŘƻέ Ŝ sono state pubblicate notizie di attualità in tema di 
ά!ƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ¢ǊŀǎǇŀǊŜƴǘŜέΦ 
È stata anche aggiornata costantemente la sezione Open Data attraverso operazioni di alimentazione, 
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adeguandone anche la licenza di distribuzione dei dati alla CC-BY (attribuzione) nella versione 4.0. 
Lƴ ŎƻƴŦƻǊƳƛǘŁ ŀ ǉǳŀƴǘƻ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ŘŀƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ Ŝ ŘŀƭƭΩƛƴŘƛŎŀǘƻǊŜΣ ǘǳǘǘƛ ƛ Řŀǘƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƭƭŀ 
ǘǊŀǎǇŀǊŜƴȊŀ ŘŜƭƭΩŀȊƛƻƴŜ ŀƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŀ Řƛ !LC! ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ǇǳōōƭƛŎŀǘƛΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% олуΦнно ϵ 
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OBIETTIVO DI MISSION N.2: GARANTIRE L'EQUILIBRIO ECONOMICO DI SISTEMA ATTRAVERSO IL 
RISPETTO DEI TETTI DI SPESA FARMACEUTICA TERRITORIALE PROGRAMMATI 

 
bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ǘŀƭŜ ƳƛǎǎƛƻƴΣ Ǝƭƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƛ ǾŜƴƎƻƴƻ ǎǾƛƭǳǇǇŀǘƛ ƴŜƭ ǘǊƛŜƴƴƛƻ ǎŜŎƻƴŘƻ le linee di indirizzo 

qui rappresentate e di seguito descritte. 
 
 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.1: CONTRIBUIRE AL CONTROLLO DELLA SPESA FARMACEUTICA TRAMITE LA 
GESTIONE DEI RIMBORSI CONDIZIONATI PER I FARMACI SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 2.1.1: DŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƎƭƛ ǎŎƘŜƳƛ Řƛ ǊƛƳōƻǊǎƻ 
condizionato correlati ai Registri 26 

Centro di Responsabilità: Unità registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA 
Durata: 2016-2018 

                                                 
26 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore:  
procedure lavorate /procedure richieste.  
Target: тр҈Φέ 
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Descrizione obiettivo operativo: ai medicinali sottoposti a monitoraggio possono essere applicati accordi 
negoziali con le Aziende farmaceutiche che prevedono vari meccanismi di rimborso alle Strutture acquirenti 
ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŀǘƛ Řŀ ǇŀǊŀƳŜǘǊƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ ŎƻǊǊŜƭŀǘƛ ŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ƛƴǘŜǊŜǎǎŀǘƛΦ hōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǇŜǊǘŀƴǘƻ ǊŜƴŘŜǊŜ 
operative al rilascio dei singoli Registri le funzionalità dedicate alla gestione di tali accordi, tenendo conto 
della programmazione effettuata sul rilascio, delle particolarità organizzative emergenti e delle risorse 
economiche disponibili allo scopo e utilmente assegnate al servizio.  
Indicatore:  
procedure lavorate /procedure programmate con il fornitore.  
Target: 80%.  

Esito: ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ƳŜǎǎƛ ŀ ǇǳƴǘƻΣ ŎƻƭƭŀǳŘŀǘƛ Ŝ ƳŜǎǎƛ ƛƴ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ мн ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ Řƛ 
gestione dei rimborsi condizionati (MEAs), con un parziale recupero del pending pregresso. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% ммпΦфлм ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.2: REALIZZARE VALUTAZIONI CON METODOLOGIA HTA DEI FARMACI 
MONITORATI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾo operativo: 
 
Obiettivo operativo n. 2.2.1: Analizzare i dati di spesa e di rimborso a supporto delle Commissioni AIFA 27 

Centro di Responsabilità: Unità registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: sebbene il meccanismo di rimborso condizionato non sia da interpretarsi 
ŎƻƳŜ ǳƴ ƳŜǊƻ ǎǘǊǳƳŜƴǘƻ Řƛ ǊƛŘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀΣ ǘǳǘǘŀǾƛŀΣ ƭΩŜŦŦŜǘǘƛǾŀ ǊƛŘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Ŏƻǎǘƛ 
ǎƻǎǘŜƴǳǘƛ Řŀƭ {{b ŀ ǎŜƎǳƛǘƻ ŘŜƭƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ accordi contribuisce alla determinazione della spesa 
ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ ƻǎǇŜŘŀƭƛŜǊŀ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭΩŀǊǘΦмр ŘŜƭ 5Φ[Φ с ƭǳƎƭƛƻ нлмнΣ ƴΦ фрΣ ŎƻƴǾŜǊǘƛǘƻ ƛƴ ƭŜƎƎŜΣ Ŏƻƴ 
modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n. 135. I dati censiti attraverso i Registri di monitoraggio sono 
ǳǘƛƭƛȊȊŀǘƛ ǇŜǊ ŀƴŀƭƛǎƛ ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛǘŜ ǎǳƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ŘΩǳǎƻ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŎƻƛƴǾƻƭǘƛ Ŝ ƭŀ ƭƻǊƻ ŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ƴŜƭ 
ŎƻƴǘŜǎǘƻ ŘŜƭƭŀ ǇǊŀǘƛŎŀ ŎƭƛƴƛŎŀ ǉǳƻǘƛŘƛŀƴŀ Ŝ ƭΩŜǎƛǘƻ ŜŎƻƴƻƳƛŎƻ ŘŜƎƭƛ ŀŎŎƻǊŘƛ ƴŜƎƻȊƛŀƭƛ ǳǘƛƭƛȊȊŀƴŘƻ ƭŜ 
ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛŜ ǇǊƻǇǊƛŜ ŘŜƭƭΩIŜŀƭǘƘ ¢ŜŎƘƴology Assessment. È previsto che tali attività di analisi, a supporto 
ŘŜƭƭŜ ŘŜŎƛǎƛƻƴƛ ŘŜƭƭŜ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴƛ !LC! ǎƛŀƴƻ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŜΣ ƛƴ ƳŜŘƛŀΣ ŘƻǇƻ ос ƳŜǎƛ ŘŀƭƭΩŀǘǘƛǾŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŎƛŀǎŎǳƴ 
registro.  
Indicatore: supporto, tramite dati SAS ed estrazione da sistema, al Report di analisi dati per farmaco 
monitorato, su indicazione della CTS e/o CPR 
Target: 80%. 

Esito: è stato fornito supporto, tramite SAS, per analisi dati dei 74 Registri su Farmaci monitorati rispetto ai 
74 Registri in scadenza triennale su indicazione CTS. Si veda anche obiettivo n. 1.19.2  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мпоΦлмм ϵ 

 

                                                 
27 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore: report analisi dati per farmaco monitorato /report richiesti.  
Target: 100%.έ 
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.3: STUDIARE, PREDISPORRE E APPLICARE MODELLI INNOVATIVI DI 
DETERMINAZIONE DEI PREZZI DEI FARMACI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
 
Obiettivo operativo n. 2.3.1: Finalizzazione attività di implementazione del nuovo dossier di prezzo e 
rimborso28 

Centro di Responsabilità: Ufficio HTA  
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: alla luce delle novità legislative introdotte dalla recente normativa si 
rende necessario l'aggiornamento del Dossier prezzi, di cui alla Delibera CIPE N. 3/ 1 FEBBRAIO 2001 
attualmente utilizzato dalle aziende farmaceutiche ed inserito nel sistema di negoziazione on line per la 
richiesta di rimborsabilità delle specialità medicinali. L' implementazione del nuovo Dossier sarà oggetto di 
condivisione con le Commissioni AIFA (CTS-CPR) e di consultazione con le aziende farmaceutiche e/o 
Associazioni di Categoria al fine di acquisire utili elementi tecnici che porteranno alla finalizzazione del 
nuovo Dossier. 
Indicatore: garantire le attività di consultazione che porteranno all'attuazione del nuovo dossier prezzi 
Target: SI. 

Esito: il lavoro ha riguardato la revisione dello schema del dossier per la domanda di prezzo e 
rimborsabilità di un farmaco,  contenuto nella Delibera CIPE N.3/2001.  
Il nuovo dossier è stato elaborato e si compone di 19 fascicoli elaborati per ciascuna tipologia negoziale.  
[Ω!ƎŜƴȊƛŀ Ƙŀ ŀǘǘƛǾŀǘƻ ǳƴŀ ŎƻƴǾŜƴȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ /ŀǘǘƻƭƛŎŀ ά{ŀŎǊƻ /ǳƻǊŜέ ŀƭƭƻ ǎŎƻǇƻ Řƛ ƻǘǘŜƴŜǊŜ ƭŜ 
opportune integrazioni e verifiche sul piano scientifico da parte del contesto accademico.  
Successivamente, è stata prodotta la documentazione finale, ulteriormente perfezionata, del nuovo 
dossier di richiesta del prezzo e della rimborsabilità e di una presentazione sintetica a supporto della 
riunione con le associazioni di categoria dei produttori farmaceutici. Tale riunione è avvenuta in data 30 
ƎƛǳƎƴƻ нлмсΦ bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǊƛǳƴƛƻƴŜ ŝ ǎǘŀǘŀ ŎƻƴǎŜƎƴŀǘŀ ŀƭƭŜ ŀǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴƛ Řƛ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ ƭŀ 
documentazione del nuovo dossier per condivisione. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 81.817 ϵ 

 

 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.4: SVILUPPARE ED IMPLEMENTARE PROCEDURE INFORMATICHE 
RIGUARDANTI IL SISTEMA DI NEGOZIAZIONE DEI PREZZI DEI FARMACI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 

 

                                                 
28 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άObiettivo operativo n. 2.3.1: Sviluppare un nuovo modello di dossier prezzi 
Descrizione obiettivo operativo: il nuovo modello di dossier prezzi dovrà essere redatto anche sulla base dell'algoritmo dell'innovatività.  
Indicatore: riformulazione di un nuovo dossier prezzi (SI/NO). 
Target: {LΦέ 
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Obiettivo operativo n. 2.4.1: Migliorare il sistema on line di negoziazione, compresa la reportistica 29 

Centro di Responsabilità: Ufficio HTA  
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: migliorare la reportistica della documentazione predisposta per la CTS e 
per la CPR, nonché una reportistica per il controllo dei tempi della procedura negoziale.  
Indicatore: Supporto Ufficio IT per il perfezionamento del sistema di negoziazione on line e relativa 
reportistica. 
Target: SI 

Esito: iƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ άbŜƎƻȊƛŀȊƛƻƴŜ tǊŜȊȊƛ Ŝ wƛƳōƻǊǎƻέ ŎƻƴǎŜƴǘŜ ŀƭƭŜ !ȊƛŜƴŘŜ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƘŜ Řƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ƛƴ 
tempo reale le fasi di avanzamento delle proprie domande. 
Nel 2016 è stata avviata e sviluppata la fase concernente ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƎƭƛ ǎǘŀǘǳǎ ǎǳƭ ǎƛǎǘŜƳŀ 
άbŜƎƻȊƛŀȊƛƻƴŜ tǊŜȊȊƛ Ŝ wƛƳōƻǊǎƻέ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ǎŜƎǳƛǊŜ ƛ ŎǊƛǘŜǊƛ Řƛ ǘǊŀǎǇŀǊŜƴȊŀ ŀƳƳƛƴƛǎǘǊŀǘƛǾŀΣ ƳƻŘƛŦƛŎŀƴŘƻ Ŝ 
ƛƴŎƭǳŘŜƴŘƻ ǳƴŀ ƴǳƻǾŀ ƴƻƳŜƴŎƭŀǘǳǊŀ ƛƴǘǳƛǘƛǾŀ ŎƘŜ ŎƻƴǎŜƴǘŀ ŀƭƭΩ!ȊƛŜƴŘŀ Řƛ ŀǾŜǊŜ ǳƴŀ ƳŀƎƎƛƻǊŜ 
informazione dei passaggi amministrativi dei propri prodotti.  
Molte correzioni e migliorie sono state apportate al sistema on-ƭƛƴŜ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ŦŀŎƛƭƛǘŀǊŜ ŀƭƭΩ!ȊƛŜƴŘŀ 
interessata la visione, in tempo reale, dei passaggi amministrativi dei propri prodotti. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% нпΦосл ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 2.4.2: Avviamento, predisposizione e sviluppo delle attività di aggiornamento degli 
status relativi alle procedure di negoziazione. 30 

Centro di Responsabilità: Ufficio HTA  
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: Fornire il supporto richiesto dalle nuove esigenze operative volte al 
miglioramento del sistema di negoziazione on line. Predisposizione e sviluppo di un modello di esito 
relativo ai procedimenti negoziali in itinere e conclusi al fine di garantire, nel rispetto della trasparenza, la 
correttezza dello svolgimento delle procedure. 
Indicatore:  Supporto Unità IT per  il perfezionamento del modello di esito. 
Target: SI 

Esito: in collegamento con l'obiettivo precedente n. 2.4.1 nel corso del 2016, rispetto agli anni precedenti, 
è stato incrementato in modo sostanziale il livello di trasparenza nella comunicazione degli status dei 
medicinali in iter di autorizzazione del prezzo e del rimborso. Tale avanzamento è stato raggiunto 
attraverso una fase preliminare di confronto con le associazioni di categoria dei produttori farmaceutici, 
finalizzata a condividere e verificare la proposta AIFA ŘŜƭƭŜ ŜǘƛŎƘŜǘǘŜ ŘŜƎƭƛ ǎǘŀǘǳǎ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜΦ [ΩŜƭŜƴŎƻ 
ŘŜƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƎƭƛ ǎǘŀǘǳǎ ŝ ǎǘŀǘƻ ŎƻƳǳƴƛŎŀǘƻ ŀƭƭΩ¦ƴƛǘŁ IT. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

                                                 
29 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore: numero report semestrali con l'indicazione dei tempi medi per tipologia negoziale delle procedure concluse. 
Target: 2 ŎƛŀǎŎǳƴ ŀƴƴƻΦέ 
 
30 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άObiettivo operativo n. 2.4.2: Dematerializzazione delle procedure di negoziazione e prezzi 
Descrizione obiettivo operativo: attualmente tutte le procedure di negoziazione prevedono la trasmissione da parte delle aziende di un'ampia 
documentazione cartacea. L'obiettivo è quello di eliminare progressivamente la documentazione cartacea sostituendola con documenti digitali.  
Indicatore:  n. richieste digitalizzate di rimborsabilità relative ai farmaci equivalenti con principio attivo già negoziato / n. richieste di rimborsabilità 
pervenute in formato cartaceo dalle aziende farmaceutiche relative ai farmaci equivalenti con principio attivo già negoziato. 
Target: млл҈ ŘŜƭƭŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ǇŜǊǾŜƴǳǘŜΣ ƭŀǾƻǊŀǘŜ ƛƴ ŦƻǊƳŀǘƻ ŘƛƎƛǘŀƭŜΦέ 
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OBIETTIVO (%) 

100% нпΦосл ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.5: PROMUOVERE INIZIATIVE DI INFORMAZIONE TECNICO-SCIENTIFICA 
SULL'IMPATTO ECONOMICO E L'USO DEI MEDICINALI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 2.5.1: Pubblicare il rapporto OsMed 

Centro di Responsabilità: Ufficio Coordinamento OSMED 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: realizzazione del Rapporto OsMed che rappresenta una fotografia 
ŀƴƴǳŀƭŜ ŘŜƭƭΩŀƴŘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ŦŀǊƳaceutica e dei relativi consumi. Il lavoro verrà pubblicato in 2 
edizioni: una relativa ai primi nove mesi dell'anno ed una annuale. Oltre alle due edizioni su menzionate, 
ove possibile, si provvederà a realizzare una versione inglese del Rapporto, predisponendone una 
trasposizione di alcune parti (l'eventuale pubblicazione avverrà sul Portale Istituzionale dell'Agenzia). 

Indicatore: numero pubblicazioni all'anno 
Target: >= 2. 

Esito: sono state effettuate le due pubblicazioni, la prima contenente i nove mesi  del 2015 e la seconda 
ŎƻƴǘŜƴŜƴǘŜ ƛ ŘƻŘƛŎƛ ƳŜǎƛ ŘŜƭƭΩŀƴƴƻ 2015. 
Inoltre si è provveduto a pubblicare sul sito AIFA un estratto del rapporto in lingua inglese. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мΦрнлΦорм ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.6: MONITORARE LA SPESA FARMACEUTICA  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 2.6.1: Produzione del documento di monitoraggio della spesa farmaceutica 
nazionale e regionale per il CdA 31 

Centro di Responsabilità: Ufficio Coordinamento OSMED 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: elaborazione del monitoraggio dei dati di spesa farmaceutica con 
dettaglio per ogni singola Regione, trasmissione al CdA e comunicazione delle relative risultanze al 
Ministero della Salute, al Ministero dell'Economia e delle Finanze ed alla Conferenza Stato-Regioni. Tali 
documenti di monitoraggio vengono anche pubblicati in estratto ǎǳƭ ǎƛǘƻ ŘŜƭƭΩ!LC!Φ [Ω¦ŦŦƛŎƛƻ 
Coordinamento OsMed elaborerà il Monitoraggio della spesa farmaceutica nazionale e regionale per il 

                                                 
31 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 

άObiettivo operativo n. 2.6.1: Pubblicazione mensile del report sull'andamento della spesa farmaceutica 
Descrizione obiettivo operativoΥ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŜŦŦŜǘǘǳŀ ƛƭ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛo dei dati di spesa farmaceutica con dettaglio per ogni singola Regione e comunica 
le relative risultanze al Ministero della Salute, al Ministero dell'Economia e delle Finanze e, per opportuna conoscenza, alla Conferenza Stato-
Regioni. Tali documenti di moƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ǾŜƴƎƻƴƻ ŀƴŎƘŜ ǇǳōōƭƛŎŀǘƛΣ ƛƴ ŜǎǘǊŀǘǘƻΣ ǎǳƭ tƻǊǘŀƭŜ LǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!LC! ŀƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƛƴŘƛǊƛȊȊƻΥ 
(http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/monitoraggio-spesa-ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀύΦ  [Ω¦ŦŦƛŎƛƻ /ƻƻǊŘƛƴŀƳŜƴǘƻ hǎaŜŘ ŜƭŀōƻǊŜǊŁ ƛƭ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ŘŜƭƭŀ 
spesa farmaceutica nazionale e regionale per il Consiglio di Amministrazione (che di norma si riunisce a cadenza mensile) che, dopo la ratifica, verrà 
ǘǊŀǎƳŜǎǎƻ ŀƛ aƛƴƛǎǘŜǊƛ ±ƛƎƛƭŀƴǘƛΦέ 
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Consiglio di Amministrazione (che di norma si riunisce a cadenza mensile) che, dopo la ratifica, verrà 
trasmesso ai Ministeri Vigilanti. 
Indicatore: numero pubblicazioni all'anno. 
Target: >= 10 per ciascun anno. 

Esito: sono state elaborate le 10 relazioni previste per il "Monitoraggio della spesa farmaceutica nazionale e 
regionale", successivamente trasmesse ai Ministeri Vigilanti e alla Conferenza Stato-Regioni, ed è stata 
ƛƴƻƭǘǊŜ ƎŀǊŀƴǘƛǘŀ ƭŀ ǇǳōōƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ǎǳƭ ǎƛǘƻ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Řƛ  у ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƛ ŘŜƭƭŀ Ϧ[ƛǎǘŀ ŦŀǊƳŀŎƛ Řƛ 
classe A e H - ǇŜǊ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜ ŀ ǘǳǘǘƛ Ǝƭƛ hǇŜǊŀǘƻǊƛ ƭŀ ǇǊŜǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ǇǊƛƴŎƛǇƛƻ ŀǘǘƛǾƻέ - Ŝ ŘŜƭƭΩŜƭŜƴŎƻ ŘŜƛ 
farmaci orfani di Classe A e H. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 1.140.263 ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.7: GARANTIRE IL RISPETTO DEI TETTI PROGRAMMATI DELLA SPESA 
FARMACEUTICA TERRITORIALE ED OSPEDALIERA 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 2.7.1: Attuazione di procedimenti di governo della spesa farmaceutica 32 

Centro di Responsabilità: Ufficio HTA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: i budget della spesa farmaceutica territoriale ed ospedaliera saranno 
ŀǘǘǊƛōǳƛǘƛ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƭle aziende farmaceutiche in attuazione di quanto disposto dalla L. 222/2007 e dalla 
L. морκнлмнΣ ƛƴ Ǿƛŀ ǇǊƻǾǾƛǎƻǊƛŀ Ŝ Ǉƻƛ ŘŜŦƛƴƛǘƛǾŀΦ bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŜƭ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƛ ǘŜǘǘƛ Řƛ 
ǎǇŜǎŀ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀǘƛΣ ŝ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ŀƴŎƘŜ ƭΩŀǾǾƛƻ ŘŜƭƭŜ ŜǾŜƴǘǳŀƭi azioni di ripiano in caso di superamento dei 
tetti medesimi. 
Indicatore: svolgimento di procedimenti di governo della spesa farmaceutica, compatibilmente con gli esiti 
dei pronunciamenti delle autorità giurisdizionali amministrative 
Target: SI 

Esito: a causa di numerose problematiche connesse proprio al sistema di adozione del ripiano e del 
ŎƻƴƴŜǎǎƻ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ŀǘǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ōǳŘƎŜǘ ŘŜƎƭƛ ŀƴƴƛ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘƛΣ ƴƻƴ ǎƛ ŝ Ǉƻǘǳǘƻ ŘŀǊ ŎƻǊǎƻ ŀƭƭΩŀǘǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ 
del ripiano della sfondamento del tetto della spesa farmaceutica 2013-2015, necessario presupposto per la 
successiva attribuzione dei budget 2016. Al fine di superare le criticità di bilancio derivanti dal mancato 
recupero degli importi di spesa eccedenti i tetti della spesa farmaceutica 2013-2015, a livello nazionale è 
intervenuto il Decreto Legge 24 giugno 2016, n. 113, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7 agosto 
2016, n. 160, il cui art. 21 dispone άaƛǎǳǊŜ Řƛ ƎƻǾŜǊƴƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ŦŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ Ŝ Řƛ ŜŦŦƛŎƛŜƴǘŀƳŜƴǘƻ 
ŘŜƭƭΩŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƛǘŀƭƛŀƴŀ ŘŜƭ ŦŀǊƳŀŎƻέΦ   
[Ω!LC!Σ ƛƴ ŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǉǳŀƴǘƻ ŘƛǎǇƻǎǘƻ ŀƭƭΩŀǊǘΦ 21, commi 2 e 10, del citato D.L.113/2016 ha così 
ǇǊƻŎŜŘǳǘƻ ƴŜƭƭΩŀŘƻȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ƛƴŜǊŜƴǘƛ ƛƭ ǊƛǇƛŀƴƻ ǇǊƻǾǾƛǎƻǊƛƻ ŘŜƎƭƛ ǎŦƻƴŘŀƳŜƴǘƛ ŘŜƛ ǘŜǘǘƛ Řƛ ǎǇŜǎŀ 
farmaceutica per gli anni 2013, 2014 e 2015. 

 

                                                 
32 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
ñObiettivo operativo n. 2.7.1: Garantire il corretto e tempestivo funzionamento del sistema di Budget annuale da assegnare alle aziende 
farmaceutiche 
Descrizione obiettivo operativo: I budget della spesa farmaceutica territoriale ed ospedalieǊŀ ǎŀǊŀƴƴƻ ŀǘǘǊƛōǳƛǘƛ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƭƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ 
farmaceutiche in attuazione di quanto disposto dalle LL. нннκнллт Ŝ морκнлмнΣ ƛƴ Ǿƛŀ ǇǊƻǾǾƛǎƻǊƛŀ Ŝ Ǉƻƛ ŘŜŦƛƴƛǘƛǾŀΦ bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŜƭ 
rispetto dei tetti di spesa programmati, è previsto ŀƴŎƘŜ ƭΩŀǾǾƛƻ ŘŜƭƭŜ ŜǾŜƴǘǳŀƭƛ ŀȊƛƻƴƛ Řƛ ǊƛǇƛŀƴƻ ƛƴ Ŏŀǎƻ Řƛ ǎǳǇŜǊŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ǘŜǘǘƛ ƳŜŘŜǎƛƳƛΦέ 
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 26.671 ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.8: SVILUPPARE INDICATORI DI PERFORMANCE REGIONALE RISPETTO ALL'USO 
APPROPRIATO ED EFFICACE DEI MEDICINALI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 2.8.1: Aggiornare gli indicatori già sviluppati e definire specifici indicatori di 
performance sia per la spesa che per i consumi a livello regionale 33 

Centro di Responsabilità: Ufficio Coordinamento OSMED 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: gŀǊŀƴǘƛǊŜ ƛƭ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ Ŝ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŎƻǎǘŀƴǘŜ ƴƻƴŎƘŞ ǘŜƳǇŜǎǘƛǾƻ 
degli indicatori di performance già sviluppati, da pubblicare nel Rapporto OsMed. In apposita sezione 
ǾŜǊǊŀƴƴƻ ƛƴǎŜǊƛǘƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ǎǳƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ǇŜǊ ŀƭŎǳƴŜ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ǘŜǊŀǇŜutiche di particolare rilevanza. 
Indicatore: monitoraggio ed aggiornamento degli indicatori di performance (SI/NO). 
Target: SI. 

Esito: per alcune categorie terapeutiche di particolare rilevanza, nella sezione 5 del Rapporto Osmed sono 
riportati gli indicatori ǎǳƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ ŦŀǊƳŀŎƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƭ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ Ŝ ŀƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀΣ ƳŜƴǘǊŜ 
ƴŜƭƭŀ ǎŜȊƛƻƴŜ т ǎƻƴƻ ǊƛǇƻǊǘŀǘƛ Ǝƭƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƭ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ Ŝ ŀƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ŎƻƴǎǳƳƛ ŀ 
livello regionale. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% оулΦлуу ϵ 

                                                 
33 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativoΥ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƛƭ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ Ŝ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴto costante nonché tempestivo degli indicatori di performance già 
ǎǾƛƭǳǇǇŀǘƛΦ ¢ŀƭƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ǾŜǊǊŀƴƴƻ ǇǳōōƭƛŎŀǘƛ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭ wŀǇǇƻǊǘƻ hǎaŜŘΦ ! ǘŀƭŜ ǊƛƎǳŀǊŘƻΣ ƛƴ ŀǇǇƻǎƛǘŀ ǎŜȊƛƻƴŜ ǾŜǊǊŀƴƴƻ ƛƴǎŜǊƛǘƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ǎǳƭƭΩǳǎƻ 
dei farmaci per alcune categorie terapeutiche di particolare rilevanza (come ipertensione arteriosa, ipercolesterolemia, diabete mellito, etc.). 
¦ƴΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ǊƛƭŜǾŀƴǘŜ ŎƘŜ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀ ŎƻƳŜ ƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ŎƘŜ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƛƴǘŜƴŘŜ ǇǊŜǎǘŀǊŜ ŀƭƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ƛƴŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ƴƻƴ è limitata 
esclusivamŜƴǘŜ ŀƭƭŀ ƳŜŘƛŎƛƴŀ ƎŜƴŜǊŀƭŜΣ Ƴŀ ǎƛ ŜǎǘŜƴŘŜ ǇŜǊ ŎƻƳǇǊŜƴŘŜǊŜ ŀƴŎƘŜ Ǝƭƛ ŀƳōƛǘƛ ŘŜƭƭŀ ƳŜŘƛŎƛƴŀ ǎǇŜŎƛŀƭƛǎǘƛŎŀΦέ 
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OBIETTIVO DI MISSION N.3: GARANTIRE L'UNITARIETÀ SUL TERRITORIO DEL SISTEMA FARMACEUTICO 

Il terzo obiettivo di mission comprende i seguenti obiettivi strategici e relativi obiettivi operativi. 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.1: CONDIVIDERE IL SISTEMA DEI REGISTRI CON I REFERENTI REGIONALI E I 
RESPONSABILI DELLE STRUTTURE SANITARIE COINVOLTE NEL MONITORAGGIO DEI REGISTRI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ seguente obiettivo operativo: 

 

 
Obiettivo operativo n. 3.1.1: Effettuare eventi regionali di formazione continua sui Registri, sia con i 
rappresentanti regionali che con gli utenti di base dei Registri. Realizzare un documento programmatico 
per il ricorso ai Registri di monitoraggio condiviso con le Regioni e le Aziende farmaceutiche 

Centro di Responsabilità: Unità registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: diffondere la conoscenza sui Registri è scopo primario in quanto solo con 
la conoscenza e la condivisione delle scelte, anche operative, può realizzarsi la piena efficacia del sistema 
Řƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΦ tŜǊǘŀƴǘƻΣ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ ǇǊƻǎŜƎǳƛǊŜ ƴŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ di formazione continua 
fuori sede agli utenti e, in particolare, ai Referenti regionali, ai Direttori Sanitari, ai medici e ai farmacisti. 
Inoltre, si ritiene maturo il tempo per la redazione di un documento programmatico specifico sui Registri 
che ne definisca il ruolo, la casistica per la loro implementazione e i parametri di priorità.  
Indicatore:   
a) eventi realizzati/eventi programmati; 
b) realizzazioni documento programmatico, se richiesto dalla Direzione Generale (SI/NO). 
Target:  
a) >=80%; 
b) SI in base alla richiesta. 

Esito:  
a) 8 eventi formativi-informativi realizzati rispetto agli 8 eventi programmati. 
b) Il documento sui registri è stato realizzato. 
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GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% тсΦслм ϵ 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.2: SVILUPPARE LA RETE DEGLI OPERATORI DEI REGISTRI FARMACI 
SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 3.2.1: Garantire lo sviluppo delle funzionalità operative dei Registri dedicate agli 
utenti e alle Regioni 34 

Centro di Responsabilità: Unità registri per il monitoraggio protocolli dei farmaci-gestione dati esperti AIFA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: i nuovi RegistǊƛ ŘŜƭƭΩ!LC! ǎƛ ōŀǎŀƴƻ ǎǳ ǳƴŀ ǊŜǘŜ Ƴƻƭǘƻ ǊŀƳƛŦƛŎŀǘŀ Řƛ ǳǘŜƴǘƛ 
con funzioni operative di base (prescrittori, dispensatori) ma anche con funzioni autorizzative ed abilitative 
(Referenti regionali, Direttori Sanitari di Presidio e Direttori Sanitari Apicali), nonché di utenti dotati di 
accesso limitato ai dati (aziende farmaceutiche). Obiettivo specifico è quindi la copertura totale delle 
strutture del SSN che effettuano prescrizione dispensazione di farmaci sottoposti a monitoraggio, 
ampliando il numero di utenti iscritti e implementando le funzionalità di interazione con il sistema che lo 
rendano via via più intuitivo e semplice da usare. 
Indicatore: funzionalità realizzate/funzionalità programmate. 
Target: >= 80%. 

Esito: avviato un collaudo delle funzionalità operative dei Registri dedicate agli utenti, alle Regioni o ad 
altro scopo, rilasciate dal partner informatico come da pianificazione. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 107.423 ϵ 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.3: GARANTIRE LA CONSISTENZA DELLE POLITICHE REGIONALI RISPETTO ALLE 
LINEE DI INDIRIZZO NAZIONALI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾƛΥ 

 
Obiettivo operativo n. 3.3.1: Verificare le delibere regionali in materia di farmaceutica 

Centro di Responsabilità: Ufficio Coordinamento OSMED 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: monitorare le delibere regionali in materia di politica farmaceutica, con 
particolare riferimento alle regioni soggette a piano di rientro, e predisporre pareri in merito. La Direzione 
DŜƴŜǊŀƭŜ ŘŜƭƭŀ tǊƻƎǊŀƳƳŀȊƛƻƴŜ {ŀƴƛǘŀǊƛŀ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ƛƴǾƛŜǊŁ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ ŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ 
valutazione di un atto normativo/amministrativo emanato da una Regione soggetta al Piano di Rientro. 
!ǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀƭŜ ά5ƻŎǎt!Φлέ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǇƛŀǘǘŀŦƻǊƳŀ {L±9!{Σ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ 
procederà a raccogliere gli atti su cui emettere la valutazione ed il relativo parere. Tali pareri verranno 
prodotti in base alla congruità tecnico-ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ŘŜƭƭΩŀǘǘƻ ƻƎƎŜǘǘƻ ŘΩŜǎŀƳŜ ŜŘ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ 
congruità metodologica nella quantificazione degli impatti economici attesi o successivamente osservati. 
Indicatore: valutazione delle delibere regionali (pareri)/richieste ricevute (purché pertinenti). 

                                                 
34 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άTarget: >= 75%.έ 
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Target: 100%. 

Esito: in merito al monitoraggio delle delibere regionali in materia di politica farmaceutica, con particolare 
riferimento alle Regioni soggette a piano di rientro, attraverso il siǎǘŜƳŀ Řƛ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘƻŎǳƳŜƴǘŀƭŜ ά5ƻŎǎt!Φлέ 
ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǇƛŀǘǘŀŦƻǊƳŀ {L±9!{Σ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Ƙŀ ŜƳŜǎǎƻ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŜŘ ƛƭ ǊŜƭŀǘƛǾƻ ǇŀǊŜǊŜ ǎǳ ǘǳǘǘƛ Ǝƭƛ ŀǘǘƛ 
pervenuti.  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 380.088 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 3.3.2: Verificare gli adempimenti LEA (Livelli Essenziali dell'Assistenza) delle Regioni 

Centro di Responsabilità: Ufficio OSMED 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: monitorare i questionari sugli adempimenti LEA presentati dalle Regioni 
e predisporre i relativi pareri di competenza dell'AIFA. Le Regioni provvederanno ad inoltrare al Ministero 
ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ƭŜ ǇǊƻǇǊƛŜ ŘŜƭƛōŜǊŀȊƛƻƴƛ ŀǾŜƴǘƛ ŀŘ ƻƎƎŜǘǘƻ ƭΩŀŘƻȊƛƻƴŜ Ŝκƻ ƭŀ ƳƻŘƛŦƛŎŀ Řƛ ǳƴ [9!Σ ǇŜǊ ƭŜ ǉǳŀƭƛ 
ƭΩ!LC! ǊƛƭŀǎŎŜǊŁ il corrispondente parere (favorevole o meno). La Direzione Generale della Programmazione 
{ŀƴƛǘŀǊƛŀ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ƛƴǾƛŜǊŁ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ ŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ tǊƻǾǾŜŘƛƳŜƴǘƻ 
attraverso il sistema di gestione documentale DocsPA.0 ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǇƛŀǘǘŀŦƻǊƳŀ {L±9!{Φ 
Indicatore: valutazione delle delibere regionali (pareri)/richieste ricevute (purché pertinenti). 
Target: 100%. 

Esito: ŎƻƳŜ ǇŜǊ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŜ ƴΦ оΦоΦмΣ sempre attraverso il sistema di gestione documentale 
ά5ƻŎǎt!Φлέ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǇƛŀǘǘŀŦƻǊƳŀ {L±9!{Σ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ Ƙŀ ŜƳŜǎǎƻ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŜŘ ƛƭ ǊŜƭŀǘƛǾƻ ǇŀǊŜǊŜ ǎǳ 
tutti gli atti pervenuti ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ monitoraggio dei questionari sugli adempimenti LEA presentati dalle 
Regioni. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% оулΦлуу ϵ 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.4: ADOTTARE UN SISTEMA DI VALUTAZIONE DI HTA CONDIVISO E 
TRASPARENTE 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 3.4.1: Avvio di un percorso di produzione di HTA Report 35 

Centro di Responsabilità: Ufficio HTA 

                                                 
35 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άObiettivo operativo n. 3.4.1: Produrre l'algoritmo informatizzato per la valutazione dell'innovatività di un farmaco 
Descrizione obiettivo operativo: il decreto Legge 13 settembre 2012, n.158, convertito con modificazioni dalla L. 8 novembre 2012, n. 189, stabilisce 
ŎƘŜ ǎƛŀ ƎŀǊŀƴǘƛǘŀ ƭΩƛƳƳŜŘƛŀǘŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŁ ŀƎƭƛ ŀǎǎƛǎǘƛǘƛ ŘŜƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŀ ŎŀǊƛŎƻ ŘŜƭ {{b ŎƘŜ ǇƻǎǎƛŜŘŀƴƻΣ ŀ ƎƛǳŘƛȊƛƻ ŘŜƭƭŀ /ommissione tecnico-
ǎŎƛŜƴǘƛŦƛŎŀ ŘŜƭƭΩ!LC!Σ Ŝ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ Řƛ ŎǊƛǘŜǊƛ ǇǊŜŘŜŦƛƴƛǘƛ Řŀƭƭŀ ƳŜŘŜǎƛƳŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴŜΣ ƛƭ ǊŜǉǳƛǎƛǘƻ ŘŜƭƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛǾƛǘŁ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀΦ [ŀ ƴƻǊƳŀ ǇǊŜǾŜŘŜ ŎƘŜ ƭŜ 
ǊŜƎƛƻƴƛ Ŝ ǇǊƻǾƛƴŎŜ ŀǳǘƻƴƻƳŜ Ǉƻǎǎŀƴƻ ŎƻƳǳƴƛŎŀǊŜ ŀƭƭΩ!LC! Řǳōōƛ ǎǳƛ ǊŜǉǳƛǎƛǘƛ Řƛ ƛƴƴƻǾŀǘƛǾƛǘŁ Ŝ ǊƛŎƘƛŜŘŜǊŜ ŀƭƭŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ¢ŜŎnico-Scientifica di 
riesaminare ƭŀ ǉǳŜǎǘƛƻƴŜ ŜƴǘǊƻ сл ƎƛƻǊƴƛΦ !ƭ ŦƛƴŜ Řƛ ƛƴŎǊŜƳŜƴǘŀǊŜ ƭŀ ǘǊŀǎǇŀǊŜƴȊŀ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŘŜŎƛǎƛƻƴŀƭƛ ǎǳƭƭΩƛƴƴƻǾŀǘƛǾƛǘŁΣ ƭΩ!LC! Ƙŀ ƛƴiziato un 
ǇǊƻŎŜǎǎƻ Řƛ ǊŜǾƛǎƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ Řƛ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ƭŀ ŎǊŜŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ŀƭƎƻǊƛǘƳƻ ǇŜǊ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƛƴƴƻvatività, basato su criteri 
scientifici rigorosi che consentano di determinare il valore del farmaco in termini di beneficio terapeutico rispetto alle opzioni terapeutiche 
disponibili, tenendo in debita considerazione gli attuali sviluppi del sistema regolatorio. Il nuovo strumento sarà sottoposto ad una fase pilota prima 
della sua piena operatività. 
Indicatore: produzione dell'algoritmo informatizzato di valutazione dell'innovatività (SI/NO). 
Target: {LΦέ 
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Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: la Legge di Stabilità 2015 (LEGGE 23 dicembre 2014, n. 190, articolo 1 
comma 588) ha previsto, con particolare riguardo ai medicinali innovativi o di eccezionale rilevanza 
terapeutica, che l'AIFA predisponga valutazioni di Health Technology Assessment (HTA). Tali valutazioni, 
anche integrando i dati di utilizzo e di spesa dell'Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali e quelli 
raccolti attraverso i registri di monitoraggio dell'AIFA, verranno utilizzate nell'iter istruttorio delle 
procedure di rivalutazione di prezzo o di rimborsabilità dei medicinali. Inoltre, le valutazioni hanno lo 
scopo di fornire informazioni trasparenti e trasferibili ai contesti assistenziali regionali e locali sull'efficacia 
comparativa dei medicinali e sulle successive ricadute in termini di costo-efficacia.  
A tal fine, saranno avviate le fasi di sviluppo della struttura degli HTA report, anche coerentemente con 
ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭƻ ǎŎƘŜƳŀ ŘŜƭ 5ƻǎǎƛŜǊ Řƛ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ Řƛ ǊƛƳōƻǊǎŀōƛƭƛǘŁ Ŝ ǇǊŜȊȊƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭƭŜ !ȊƛŜƴŘŜ 
CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎƘŜΣ Ŝ Řƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊŀ ǇŜǊ ƭΩŜƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǇǳōōƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǊŜǇƻǊǘ Ŝ Ǉer 
ƭΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǉǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳŀ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŘŜŎƛǎƛƻƴŀƭƛ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΦ 
Indicatore: SI/NO 
Target: SI. 

Esito: ŀƛ Ŧƛƴƛ Řƛ ǘŀƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁΣ ƭΩ!LC!Σ ƴŜƭ ŎƻǊǎƻ ŘŜƭ нлмсΣ Ƙŀ ǊƛƴƴƻǾŀǘƻ ƭŀ /ƻƴǾŜƴȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ 
ά/ŀǘǘƻƭƛŎŀ ŘŜƭ {ŀŎǊƻ /ǳƻǊŜέ ŎƘŜ Ƙŀ come obiettivo generale il supporto tecnico scientifico alla diffusione 
delle buone pratiche di HTA. Tale convenzione, in particolare, è stata utilizzata al fine di individuare gli 
ambiti di sviluppo rispetto alla vigente struttura del Dossier di richiesta del prezzo e della rimborsabilità, 
che fossero poi utili ad alimentare, al termine del percorso decisionale di AIFA, il relativo HTA report. 
Dopo la ǊŜǾƛǎƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ I¢! ǊŜǇƻǊǘ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘƛ ƛƴ ŀƭǘǊƛ ǇŀŜǎƛ ŜǳǊƻǇŜƛ Ŝ ƴƻƴΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŀ ǊƛǳƴƛƻƴŜ ŘŜƭ ф 
FebbǊŀƛƻ нлмс Ŏƻƴ ŜǎǇŜǊǘƛ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛǾŜǊǎƛǘŁ ά/ŀǘǘƻƭƛŎŀ ŘŜƭ {ŀŎǊƻ /ǳƻǊŜέ ǎƛ ŝ ŘƛǎŎǳǎǎƻΣ ǎƛŀ ŘŜƭƭŀ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀ ŘŜƭ 
ƴǳƻǾƻ 5ƻǎǎƛŜǊ Řƛ ǊƛŎƘƛŜǎǘŀ ŘŜƭ ǇǊŜȊȊƻ Ŝ ŘŜƭƭŀ ǊƛƳōƻǊǎŀōƛƭƛǘŁΣ ǎƛŀ ŘŜƭƭΩƛǇƻǘŜǘƛŎŀ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀ ŘŜƭƭϥI¢! ǊŜǇƻǊǘ Řƛ 
AIFA. 
[ΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Ƙŀ ǇƻǊǘŀǘƻ ŀƭƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀzione e messa a punto di una struttura di HTA report, il cui ulteriore 
ǇŜǊŦŜȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŜŘ ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ ŘƛǇŜƴŘƻƴƻ ŘŀƭƭŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Řƛ ŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ нΦоΦм 
άǎǾƛƭǳǇǇŀǊŜ ǳƴ ƴǳƻǾƻ ƳƻŘŜƭƭƻ Řƛ ŘƻǎǎƛŜǊ ŘŜƛ ǇǊŜȊȊƛέΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% суΦнум ϵ 
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OBIETTIVO DI MISSION N.4: PROMUOVERE LA RICERCA INDIPENDENTE SUI FARMACI E GLI 
INVESTIMENTI IN RICERCA E SVILUPPO IN ITALIA 

Il quarto obiettivo di mission comprende gli obiettivi strategici di seguito rappresentati e descritti. 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.1: FAVORIRE LA RICERCA CLINICA GARANTENDO LA SICUREZZA DEL PAZIENTE 
E L'AFFIDABILITÀ DEI DATI  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ƻōƛŜǘǘƛvi operativi: 
 
Obiettivo operativo n. 4.1.1: Attuazione delle previsioni normative ai sensi della Legge 189/2012 - AIFA 
come Autorità Competente nella valutazione delle sperimentazioni cliniche (SC) 36 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: ƭΩ!LC! ǇǊƻŎŜŘŜ ŀƭƭŀ ǾŀƭƛŘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜ Řƛ 
qualsiasi fase ed alla valutazione delle sperimentazioni cliniche di fase II, III, IV su tutte le parti del dossier. 
Per le sperimentazioni a basso rischio la normativa vigente consente l'applicazione del principio del 
ǎƛƭŜƴȊƛƻκŀǎǎŜƴǎƻΦ tŜǊ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ Řƛ ŦŀǎŜ L ƭΩ!LC! ǎƛ ŀǾǾŀƭŜ ŘŜƭ ǎǳǇǇƻǊǘƻ ǘŜŎƴƛŎƻ 
ŘŜƭƭϥL{{Φ [Ω!LC! ŀǎǎƛŎǳǊŀ ǳƴŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ǎŎƛŜƴǘƛfica quanto più possibile completa e di qualità su tutte le 
parti del CT dossier (quality, non-clinical e clinical), assicurando una valutazione scientifica adeguata ed 
entro i termini previsti dalla normativa vigente. La valutazione si avvale di assessor interni all'Ufficio Ricerca 
e Sperimentazione Clinica e, per le aree di expertise mancanti, coordinando esperti interni/esterni. 
Indicatore:  

                                                 
36 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: ƭΩ!LC! ǇǊƻŎŜŘŜ ŀƭƭŀ ǾŀƭƛŘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜ Řƛ ǉǳŀƭǎƛŀǎƛ ŦŀǎŜ ŜŘ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ 
sperimentazioni cliniche di fase II, III, IV su tutte le parti del dossier. Per le sperimentazioni a basso rischio la normativa vigente consente l'applicazione 
ŘŜƭ ǇǊƛƴŎƛǇƛƻ ŘŜƭ ǎƛƭŜƴȊƛƻκŀǎǎŜƴǎƻΦ tŜǊ ƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǎǇŜǊƛƳŜƴǘŀȊƛƻƴƛ Řƛ ŦŀǎŜ L ƭΩ!LC! ǎƛ ŀǾǾŀƭŜ ŘŜƭ ǎǳǇǇƻǊǘƻ ǘŜŎƴƛŎƻ ŘŜƭƭϥL{{Φ [Ω!LC! ŀǎǎƛŎǳǊŀ ǳƴŀ 
valutazione scientifica quanto più possibile completa e di qualità su tutte le parti del CT dossier (quality, non-clinical e clinical), assicurando una 
valutazione scientifica adeguata ed entro i termini previsti dalla normativa vigente. La valutazione si avvale di assessor interni all'Ufficio Ricerca e 
Sperimentazione Clinica e, per le aree di expertise mancanti, coordinando esperti interni/esterni. 
Indicatore: n. procedure validate/ richieste di autorizzazioni di SC. 
Target: 100% sperimentazioni cliniche validate.έ 
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a) n. procedure validate/ richieste di autorizzazioni di SC 
b) n. procedure valutate/ richieste di autorizzazioni di SC 
Target:  
a) 100% sperimentazioni cliniche validate 
b) >= 90% sperimentazioni valutate 

Esito:  
a) per la fase I, sono state effettuate il 100% delle validazioni e valutazioni pari a 91 procedure validate su 
91 richieste; 
b) sono  state valutate 668  sperimentazioni su 686 ricevute pari al 97% delle sperimentazioni totali. Si fa 
presente che tale dato comprende le sperimentazioni transitate dopo la validazione nel 2015 e per le quali 
la fase dei 60 giorni per la valutazione si è conclusa nel 2016, e procedure entrate nel 2016 ma prima dei 
60 giorni previsti come scadenza per la valutazione. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 956.512 ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 4.1.2: Attuazione delle previsioni normative ai sensi della Legge 189/2012 - AIFA 
come Autorità Competente nella valutazione degli Emendamenti sostanziali (ES) 37 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: assicurare la valutazione degli emendamenti sostanziali alle SC in corso 
entro i tempi previsti. 
Indicatore: n. procedure valutate/ richieste di autorizzazioni di ES ricevute entro il 30.11.2016  
Target: 100%. 

Esito: è stata effettuata la valutazione di tutte le 1.703 procedure ricevute da inizio anno fino al 
31.12.2016 per le fasi II, III, IV (per gli emendamenti alla fase I la valǳǘŀȊƛƻƴŜ ǾƛŜƴŜ ǎǾƻƭǘŀ ŘŀƭƭΩL{{). 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% улуΦнлр ϵ 

 
Obiettivo operativo n. 4.1.3: Aggiornamento della normativa vigente per adeguamento proattivo alle 
disposizioni del Reg. 536/2014  

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica 
Durata: 2016-2017 

Descrizione obiettivo operativo: valutare la coerenza della normativa nazionale vigente con le disposizioni 
del Reg. 536/2014 e proporre eventuali aggiornamenti necessari. 
Indicatore: esame della normativa nazionale vigente al fine di identificare aree di disallineamento con le 
disposizioni del Reg. 536/2014 e redazione proposte normative in modalità coordinata con il Ministero 
della Salute (SI/NO). 
Target: SI. 

Esito: si è svolta una giornata di studio a livello nazionale in collaborazione con gli stakholder, con la 
partecipazione attiva di tutte le parti istituzionali coinvolte nel sistema delle sperimentazioni cliniche.  

                                                 
37 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore: n. procedure valutate/ richieste di autorizzazioni di ES ricevute.έ  
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E' stato inoltre finalizzato e ratificato il documento Fast Track, volto ad ottimizzare la gestione delle 
autorizzazioni delle sperimentazioni cliniche. Sono state predisposte le linee guida ed è proseguito il 
ǇǊƻƎŜǘǘƻ Ǉƛƭƻǘŀ Řƛ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŎƻƴŘƛǾƛǎŀ Ŏƻƴ ƛ /ƻƳƛǘŀǘƛ ŜǘƛŎƛ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ±ItΦ {ƻƴƻ ǎǘŀǘƛ ǇǊŜŘƛǎǇƻǎǘƛ ƛ 
ŘƻŎǳƳŜƴǘƛ Řƛ ōǊƛŜŦƛƴƎ ǊƛŎƘƛŜǎǘƛ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭƛ ŎƻǊǊŜƭŀǘŜ ŀƭƭΩŀŘŜƎǳŀƳŜƴǘƻ ƴƻǊƳŀǘƛǾƻ 
su base nazionali e sono state predisposte le specifiche funzionali al nuovo rilascio OsSC. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 190.517 ϵ 

 
 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.2: PROMUOVERE LA RICERCA CLINICA INDIPENDENTE  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 4.2.1: Gestire i Bandi AIFA per il supporto alla ricerca indipendente 38 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica  
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: 
a) elaborare bandi di ricerca in accordo alle indicazioni del CdA dell'AIFA;   
b) gestire gli studi in corso (contratti, rendicontazioni e modifiche sostanziali); 
c) valutare i final study report pervenuti all'AIFA. 
Indicatore:  
a) elaborare e pubblicare il Bando; 
b) richieste processate/richieste ricevute entro il 30.11.2016  (%); 
c) numero studi valutati/ numero studi pervenuti entro il 31.10.2016 (%); 
Target:  
a) 1 bando; 
b) 100%; 
c) 100%. 
Esito:  
a) la pubblicazione del bando è avvenuta il 13 ottobre, la fase di pubblicazione e presentazione domande si 
è regolarmente svolta nei tempi previsti, chiudendosi in data 5 dicembre 2016.  
b)/c) nŜƭ ǇŜǊƛƻŘƻ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ǘǊŀǎƳŜǎǎŜ ŀƭƭΩ!LC! ŎǳƳǳƭŀǘƛǾŀƳŜƴǘŜ оон ǊƛŎƘƛŜǎǘŜκCƛƴŀƭ {ǘǳŘȅ 
Report (302 richieste e 30 Final Study Report)  e sono state tutte evase, con esclusione della ratifica dei 
FSR da parte del GdL Ricerca e Sviluppo, le cui attività hanno subito un arresto totale negli ultimi mesi del 
2016, dovute anche in parte alla diminuzione dei componenti presenti in servizio. Comunque dato il 
numero contenuto di FRS ricevuto l'ufficio ha provveduto direttamente alla valutazione dei final study 
report rimasti non valutati dal GdL. 
Gli obiettivi prefissati sono stati correttamente raggiunti. La riorganizzazione e creazione ex novo 
dell'ufficio non ha comportato criticità per lo svolgimento delle attività correnti e per le attività di punta 
dell'ufficio (Bando 2012, Bando 2016). 

 

                                                 
38 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore:  
a) elaborare e pubblicare il Bando; 
b) richieste processate/richieste ricevute (%); 
c) numero studi valutati/ numero studi pervenuti.έ 

 



Relazione sulla Performance 2016 

 

70 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% осмΦрсл ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.3: GESTIRE E VALUTARE I SEGNALI DI SICUREZZA IN CORSO DI 
SPERIMENTAZIONE CLINICA   
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 4.3.1: Predisposizione degli Assessment Report (AR) di sicurezza, gestione SUSAR 
segnalate, valutazione di AR di sicurezza in worksharing nell'ambito del network europeo 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica  
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: 
a) Valutazione e analisi dei DSUR ricevuti dall'Agenzia (tendenziale 5% sul totale europeo); 
b) Predisposizione assessment report per worksharing europeo su studi in VHP. 
Indicatore:  
a) n. DSUR valutati/ DSUR pervenuti; 
b) n. predisposizione assessment/ DSUR assegnati con Italia rapporteur; 
Target:  
a)  > 5%; 
b) 100%. 

Esito: il punto a) è stato già raggiunto nel 2016 con un totale di 12 DSUR valutati che supera la quota del 
5% minima rispetto alle procedure valutate in maniera coordinata europea. Il 100% degli DSUR pervenuti 
alla casella di PEC dedicata nel 2016 è stato processato ed inserito nel file di archivio dell'Ufficio SC.  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% слΦмуу ϵ 

 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.4: PROMUOVERE LA POSSIBILITÀ DI UN TEMPESTIVO ACCESSO AL MERCATO 
PER I FARMACI INNOVATIVI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
  
Obiettivo operativo n. 4.4.1: Monitoraggio  Managed Entry Scheme 39 

Centro di Responsabilità: Ufficio HTA 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: gli strumenti di rimborso condizionato rappresentano un mezzo di 
ƎƻǾŜǊƴƻ ŘŜƭƭΩƛƴŎŜǊǘŜȊȊŀ ŎƭƛƴƛŎŀ Ŝκƻ ŜŎƻƴƻƳƛŎŀ ŀǎǎƻŎƛŀǘŀ ŀƭƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ƴǳƻǾƛ ŦŀǊƳŀŎƛΦ !ƭ ƳƻƳŜƴǘƻ 
ŘŜƭƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ǎǳƭ ƳŜǊŎŀǘƻΣ ƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ŎƭƛƴƛŎƘŜ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ǎǳ ǳƴ ƴǳƻǾƻ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭŜ ǎƻƴƻ 
necessariamente limitate ed il livello di efficacia osservato nella real-life potrebbe essere inferiore a 
quanto atteso sulla base degli studi clinici registrativi. Il monitoraggio dei medicinali attraverso i Registri 

                                                 
39 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άObiettivo operativo n. 4.4.1: Migliorare l'utilizzo dei Managed Entry Scheme 
Indicatore: pubblicazione focus specifici per prodotto o per tipologia di schema adottato (SI/NO). 
Target: {LΦέ 
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!LC! ŎƻƴǎŜƴǘŜ Řƛ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ǇǊŜǎŎǊittiva, di applicare accordi negoziali di rimborso 
ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŀǘƻ Ŝ Řƛ ǊŀŎŎƻƎƭƛŜǊŜ Řŀǘƛ Řƛ ƻǳǘŎƻƳŜΦ 9Ω ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻ ŀƴŎƘŜ ǾŀƭǳǘŀǊŜ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƎƭƛ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ Řƛ 
ǊƛƳōƻǊǎƻ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŀǘƻ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘƛ ŘŀƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΣ ǇǊƻŎŜŘŜƴŘƻ ŀŘ ǳƴ ŀǘǘŜƴǘƻ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ŘŜƎƭƛ ŜŦŦŜǘǘƛ da essi 
prodotti e procedendo alla pubblicazione di analisi di dettaglio sui dati raccolti e la verifica del 
raggiungimento degli obiettivi previsti dall'attivazione di tali strumenti. 
Indicatore: n. analisi statistiche sui Registri 
Target: > =  4 

Esito:  i dati dei registri sono stati elaborati producendo: 
ω ŀnalisi statistiche di sintesi descrittive dei dati; 
ω ŀnalisi della sopravvivenza per calcolo sopravvivenza libera da progressione (PFS) e sul time to on-
treatment (TToT); 
ω Ŏonfronto con studio registrativo (dati di letteratura); 
ω ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ƛƳǇŀǘǘƻ ŜŎƻƴƻƳƛŎƻ a9!. 
Le analisi, condotte utilizzando il software statistico SAS sui dati relativi ai farmaci sottoposti a registro di 
monitoraggio AIFA ŦƻǊƴƛǘƛ ŘŀƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ wŜƎƛǎǘǊƛΣ sono state sviluppate sulla base di richieste specifiche di 
ǎǳǇǇƻǊǘƻ ŀƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛŀ Řƛ ǇǊŜȊȊƻ Ŝ ǊƛƳōƻǊǎƻ ŘŜƭƭŜ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴƛ !LC!Φ [Ŝ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ǇŜǊǾŜƴǳǘŜ ǎƻƴƻ 
finalizzate prevalentemente alla ricontrattazione delle condizioni di rimborsabilità di medicinali soggetti a 
monitoraggio tramite registri AIFA, in particolare nei casi in cui si prevede la chiusura del registro, o, più in 
ƎŜƴŜǊŀƭŜΣ ƴŜƛ Ŏŀǎƛ ƛƴ Ŏǳƛ ǎƛŀ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛŀ ǳƴŀ ǊƛǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŀŎŎƻǊŘƻ ǎƻǘǘƻǎŎǊƛǘǘƻ Ŏƻƴ !LC!Φ [ŀ ŘŜŦƛƴƛȊƛƻƴŜ Ŝ 
la realizzazione delle analisi ha richiesto lo svolgimento di riunioni preliminari e intermedie di 
ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ ŀƴŎƘŜ Ŏƻƴ ƭΩŜǎǇŜǊǘƻ ŎƭƛƴƛŎƻ ǇŜǊ ŎƻƴŘƛǾƛŘŜǊŜ Ǝƭƛ ŀǎǇŜǘǘƛ ŜǇƛŘŜƳƛƻƭƻƎƛŎƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƛ ŘŜƭ 
ŦŀǊƳŀŎƻ Ŝ ŘŜƭƭΩŀǊŜŀ ǘŜǊŀǇŜǳǘƛŎŀ ƻƎƎŜǘǘƻ ŘŜƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛΦ 
Il numero di registri analizzati e presentati alle Commissioni è stato 15. 
[ΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ǘŜŎƴƛŎƻ-scientifica ed economica dei registri di monitoraggio AIFA non era stata 
ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŜƳŜƴǘŜ ƻƎƎŜǘǘƻ Řƛ ǳƴŀ ǎǳŀ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŜŘ ƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŘŜƭƭΩ!ƎŜƴȊƛŀΦ bŜƭ 
periodo oggetto di valutazione tale attività ha avuto una dedicata assegnazione di risorse che ha avuto 
modo di sviluppare i risultati indicati. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 62.117 ϵ 
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h.L9¢¢L±h 5L aL{{Lhb bΦрΥ w!CChw½!w9 [Ω!¦¢hw9±h[9½½! 59[[Ω!LC! Lb !a.L¢h 
NAZIONALE E INTERNAZIONALE 

[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŎƻƴŎŜǊƴŜ ƛƭ ƳŀƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ Ŝ ƛƭ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǇǊŜǎǘƛƎƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ŜŘ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭŜ Řƛ !LC!Φ 5ƛ 
seguito vengono rappresentati gli obiettivi e le linee di indirizzo più specificamente rivolti alle iniziative ed al 
ruolo attivo di AIFA in ambito internazionale.  
 

 

 

ϝ [Ωƻōiettivo strategico n. 5.3 nel Piano della Performance 2016-2018 era di competenza del 2018 
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.1: PROMUOVERE L'ITALIA COME PAESE DI RIFERIMENTO NELLE PROCEDURE 
DI VALUTAZIONE DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE E SVILUPPARE IL RUOLO INTERNAZIONALE DI AIFA 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 5.1.1: Adeguamento dell'operatività dell'AIFA in accordo alle normative 
internazionali ed applicazione di processi di valutazione coordinata delle sperimentazioni cliniche a livello 
europeo 40 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinica 
Durata: 2016-2017 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) Partecipazione di AIFA alla procedura volontaria europea di valutazione degli studi clinici 
(VHP)/procedura obbligatoria come da reg 536/2014, rafforzando il ruolo di AIFA quale autorità di 
riferimento. 
Indicatore:  
a) n. Adesioni a VHP/ richieste di inclusione dell'Italia in VHP per sperimentazioni cliniche di fase I,e II, III, IV 
ricevute 
Target:  
a) >90% CT in VHP. Almeno 12 CT come Reference NCA 

Esito: ƭΩ!LC! Ƙŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀǘƻ ŀƭƭŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ млл҈ ŘŜƭƭŜ ±It ƛƴ Ŏǳƛ ƭΩLǘŀƭƛŀ ŝ ǎǘŀǘŀ ŎƻƛƴǾƻƭta (32 
procedure). Per 27 di esse l'AIFA è stata Participant e per 7 Reference, diventando nel 2016 il 2° paese 
ƴŜƭƭΩ¦9 ǇŜǊ ƴǳƳŜǊƻ Řƛ ǊŜŦŜǊŜƴŎŜǎƘƛǇΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 598.415 ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.2: PROMUOVERE LA FORMAZIONE DEL PERSONALE COINVOLTO NELLE 
ATTIVITÀ DI FARMACOVIGILANZA IN TUTTE LE TIPOLOGIE DI ORGANIZZAZIONE (INCLUSI I RESPONSABILI 
NAZIONALI DI FARMACOVIGILANZA, I CONSULENTI, IL PERSONALE AZIENDALE COINVOLTO NELLE ATTIVITÀ 
DI FARMACOVIGILANZA, GLI SPERIMENTATORI ACCADEMICI) 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 5.2.1: Supportare la diffusione della cultura della qualità per i sistemi di 
farmacovigilanza e specificatamente della GVP nel settore della Farmacovigilanza (GvP) 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ispezioni GCP-GVP 
Durata: 2016-2018 

                                                 
40 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo:  
a) partecipazione di AIFA alla procedura volontaria europea di valutazione degli studi clinici (VHP)/procedura obbligatoria come da reg 536/2014, 
rafforzando il ruolo di AIFA quale autorità di riferimento; 
b) predisporre una versione draft della POS interna per l'implementazione a livello nazionale del Regolamento 536/2014 sulla sperimentazione 
clinica. 
Indicatore:  
a) n. adesioni a VHP/ richieste di inclusione dell'Italia in VHP per sperimentazioni cliniche di fase I,e II, III, IV ricevute; 
b) 1 POS draft (Reg. 536/2014). 
Target:  
a) >90% CT in VHP. Almeno 12 CT come Reference NCA 
b) 1 POS.έ 
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Descrizione obiettivo operativo: la nuova normativa in materia di farmacovigilanza ha aggiunto nuove 
responsabilità ai titiolari di AIC nell'ambito della gestione della farmacovigilanza. L'organizzazione di specifici 
eventi di incontro tra l'Autorità Regolatoria e gli attori coinvolti, può migliorare la performance delle attività 
svolte. Tale modalità è da anni messa in atto dall'Agenzia inglese (MHRA) con risultati positivi.  
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǇŜǊǘŀƴǘƻ ŎƻƴǎƛǎǘŜ ƴŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴƻ ǎǇŜŎƛŦƛŎƻ ŜǾŜƴǘƻ ŦƻǊƳŀǘƛǾƻ όŎƻƴǾŜƎƴƻύ ƴŜƭ ǎŜǘǘƻǊŜ ŀƭ 
fine di: 
ω ŜǾƛǘŀǊŜ ƛƭ ǊƛǇŜǘŜǊǎƛ Řƛ ŘŜǾƛŀȊƛƻƴƛ ǊƛǘǊƻǾŀǘe nel corso delle ispezioni; 
ω ƻǘǘŜƴŜǊŜ ǳƴŀ ƳƛƎƭƛƻǊŜ ŎƻƳǇǊŜƴǎƛƻƴŜ ŘŜƛ ǊŜǉǳƛǎƛǘƛ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴȊŀ Ŝ Řƛ ǉǳŀƭƛ ǎƛŀƴƻ ƭŜ ŀǎǇŜǘǘŀǘƛǾŜ 
ŘŜƭƭΩ!LC!Τ 
ω ƳƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭŀ compliance dei sistemi di farmacovigilanza delle organizzazioni; 
ω ŦŀǾƻǊƛǊŜ ƭƻ ǎŎŀƳōƛƻ Řƛ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ Ŝ ŘŀǊŜ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ǇƻǊǊŜ ŘƻƳŀƴŘŜ ŀƭƭΩ!LC!Φ 
Indicatore: numero di eventi organizzati. 
Target: 1 per ciascun anno. 

Esito: l'ispettorato GVP dell'AIFA ha organizzato un  simposio in  data 15 novembre 2016 sulle ispezioni di 
Farmacovigilanza e le Good Pharmacovigilance Practices rivolto agli stakeholders del settore. Si è trattato 
di un importante momento di condivisione e confronto tra l'AIFA e chi opera nel settore della FV in cui 
trasferire le giuste conoscenze e buone pratiche sugli obblighi di FV e sugli aspetti regolatori di verifica su 
cui l'AIFA ha la competenza con l'obiettivo comune di armonizzare e migliorare l'aderenza alle disposizioni 
normative vigenti. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 251.824 ϵ 

 

 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.4: PROMUOVERE L'ITALIA COME PAESE DI RIFERIMENTO NELLE PROCEDURE 
AUTORIZZATIVE E DI SCIENTIFIC ADVICE EMA E SVILUPPARE IL RUOLO INTERNAZIONALE DI AIFA 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳente obiettivo operativo: 
 
Obiettivo operativo n. 5.4.1: aƛƎƭƛƻǊŀǊŜ ƭŀ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ǇǊƻŎŜŘǳǊŜ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊȊŀǘŜΣ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ 
rafforzare il ruolo di AIFA nel contesto europeo 41 

Centro di Responsabilità: Ufficio Assessment Europeo 
Durata: 2016-2018  

Descrizione obiettivo operativo: 
a) Mantenere/incrementare il numero di nuove procedure di cui AIFA è (Co)-Rapporteur gestite 
dall'Ufficio AE. Il mantenimento /incremento dipende anche dal numero di richieste pervenute dall'EMA; 
b) Mantenere/incrementare il numero di procedure post registrative di cui AIFA è (Co)-Rapporteur gestite 
dall'Ufficio AE. Il mantenimento /incremento dipende anche dal numero di richieste pervenute dall'EMA; 
c) Mantenere/Incrementare il numero di procedure di Scientific Advice, Protocol Assistance, Parallel 
EMA/HTA Scientific Advice, Qualificatio Advice e Qualification Opinion in cui l'Italia agisce come 
coordinator. Tale attività  è ritenuta importante dal punto di vista strategico non solo per la possibilità di 
incidere sullo sviluppo clinico di nuovi prodotti, ma anche perché aumenta la chance di vedere assegnate 

                                                 
41 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άDescrizione obiettivo operativo: mantenere/incrementare il numero di procedure di Scientific Advice, Protocol Assistance, Parallel EMA/HTA 
Scientific Advice, Qualificatio Advice e Qualification Opinion in cui l'Italia agisce come coordinator. Tale attività è ritenuta importante dal punto di 
vista strategico non solo per la possibilità di incidere sullo sviluppo clinico di nuovi prodotti, ma anche perché aumenta la chance di vedere 
assegnate all'Italia come (co-) Rapporteur le procedure di valutazione della domanda di autorizzazione all'immissione in commercio per prodotti di 
cui si è agito come coordinator nella fase di advice. 
Indicatore: numero di report. 
Target: ƴǳƳŜǊƻ ǊŜǇƻǊǘ ŘŜƭƭϥŀƴƴƻ ƛƴ ŎƻǊǎƻ ҔҐ ƴǳƳŜǊƻ ǊŜǇƻǊǘ ŘŜƭƭϥŀƴƴƻ ǇǊŜŎŜŘŜƴǘŜΦέ 
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all'Italia come (co-) Rapporteur le procedure di valutazione della domanda di autorizzazione all'immissione 
in commercio per prodotti di cui si è agito come coordinator nella fase di advice. Il mantenimento 
/incremento dipende anche dal numero di richieste pervenute dall'EMA; 
d) Mantenere/incrementare il numero di procedure (commenti su procedure di cui   AIFA non è (Co)-
Rapp, Peer Review, Pediatric Investigation Plans) gestite dall'Ufficio AE. Il mantenimento /incremento 
dipende anche dal numero di richieste pervenute dall'EMA. 
Indicatore:  
a) numero di procedure gestite /numero di procedure assegnate; 
b) numero di procedure gestite /numero di procedure assegnate; 
c) numero di report; 
d) numero di procedure gestite /numero di procedure assegnate; 
Target:  
a) 100%; 
b) 100%; 
c) numero di report nell'anno in corso >= numero di report nell'anno precedente; 
d) 100%; 

Esito:  
a)  - b) nel corso del 2016 il numero di procedure centralizzate di cui l'Italia è (Co-)Rapporteur, gestite  è 
stato di 67 di cui 16 nuove e 51 post-autorizzative; 
c) nel corso del 2016 i membri italiani hanno agito come coordinators in 69 procedure,  che sono state nel 
12% dei casi parallel EMA/HTA advice, e nel 3% Qualification Procedures. Per quanto riguarda le principali 
aree terapeutiche il 44% degli advice coordinati è stato in ambito oncologico ed il 24% in ambito neuro-
psichiatrico; 
d) il numero di procedure gestite nel corso del 2016 è stato di 114. 
L'Italia nel corso del secondo semestre del 2016 ha anche partecipato attivamente all'iniziativa PRIME. In 
tale contesto, il processo di valutazione delle richieste di eligibility di nuovi medicinali allo schema PRIME, 
prevede l'assegnazione di un reviewer nell'ambito del SAWP. Su un totale di 78 richieste ricevute da EMA, 
l'Italia è stata reviewer in 12 casi, prevalentemente nell'area oncologica (8 su 25). A dicembre 2016, 15 
prodotti sono stati ritenuti eleggibili per lo schema PRIME e l'Italia è stata designata Rapporteur per 2 di 
queste, un medicinale oncologico ed uno neurologico. 
Riassumendo nel 2016 risulta esserci stato un sostanziale mantenimento delle procedure centralizzate e 
delle procedure SAWP gestite rispetto all'anno 2015. 
In seguito all'avvicendamento dei membri PDCO si è registrata una flessione nei PIP e procedure connesse. 
I meccanismi di programmazione hanno determinato una migliore selezione delle procedure in relazione 
alla rilevanza strategica nel contesto nazionale e alle expertise interne all'Agenzia. 
Il coinvolgimento in attività ed iniziative strategiche EMA, quali il PRIME, è stato perseguito con il fine di 
incidere sull'evoluzione e l'outcome delle stesse, in virtù delle evidenti ricadute sul piano nazionale. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 3.678.621 ϵ 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. рΦрΥ t!w¢9/Lt!w9 !¢¢L±!a9b¢9 ![[Ω!¢¢L±L¢" 59[ tw!/ 
(PHARMACOVIGILANCE RISK ASSESSMENT COMMITTEE) ED ALLE ALTRE RIUNIONI INTERNAZIONALI 
[Ŝ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴƛ Řƛ ŦŀǊƳŀŎƻǾƛƎƛƭŀƴȊŀ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀ ǎƻƴƻ ŎƻƴŘƻǘǘŜ ŀƭƭϥƛƴǘŜǊƴƻ Řel nuovo comitato 
scientifico: il comitato di valutazione dei rischi per la farmacovigilanza (PRAC- Pharmacovigilance Risk 
Assessment Committee). E' di fondamentale importanza garantire che la posizione Italiana e l'impatto delle 
decisioni assunte a livello comunitario sulla realtà nazionale siano adeguatamente rappresentati. E' inoltre 
ŦƻƴŘŀƳŜƴǘŀƭŜ ŎƻƴǘǊƛōǳƛǊŜ ŀǘǘƛǾŀƳŜƴǘŜ ŀƭƭŜ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴƛ Řƛ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŎƻƴŘƻǘǘŜ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ŜǳǊƻǇŜƻΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ 
ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻbiettivo operativo: 
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Obiettivo operativo n. 5.5.1: Predisporre degli Assessment Report (AR) di sicurezza, dei resoconti delle 
riunioni e dei provvedimenti correlati nelle tempistiche fissate 

Centro di Responsabilità: Ufficio Farmacovigilanza 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: accrescere il livello di compliance alle tempistiche fissate dall'EMA, in 
modo da creare una migliore efficienza nella valutazione di tematiche di sicurezza per il PRAC (o altri 
comitati), assicurare un attivo coinvolgimento dell'Italia nelle valutazioni di sicurezza a livello europeo. 
Indicatore: 
a) numero di riunioni a cui si è partecipato / numero riunioni previste;  
b) numero di procedure svolte/ numero procedure richieste da EMA;  
c) numero procedure svolte nei tempi/ numero procedure richieste. 
Target:  
a) 90%; 
b) 90%; 
c) 90%. 

Esito: è stata garantita la partecipazione a tutte e 31 le riunioni del PRAC, del CMDh, del Comitato 
farmaceutico e dello Standing Committee.  
Tutte le attività di valutazione assegnate all'Italia sono state svolte nel rispetto delle tempistiche previste a 
livello europeo, eventuali ritardi sono stati minimi.   
La partecipazione alle attività internazionali è stata completa coinvolgendo a vario titolo tutti i componenti 
ŘŜƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻΦ LƴƻƭǘǊŜΣ la partecipazione è stata attiva ed ha fornito un contributo elevato al lavoro 
comunitario di valutazione di sicurezza, sia in termini quantitativi che qualitativi.  
Inoltre sono state  svolte tutte le procedure richieste da EMA che nel 2016 sono state 92. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% турΦуоп ϵ 

 

 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.6: RAFFORZARE LA COOPERAZIONE CON PARTNER E STAKEHOLDER 
NAZIONALI E INTERNAZIONALI 
Allo scopo di rafforzare l'autorevolezza dell'AIFA in amōƛǘƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ŜŘ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭŜΣ ƭΩ!ƎŜƴȊƛŀ ƎŀǊŀƴǘƛǎŎŜ 
la costante partecipazione alle iniziative di settore, nazionali ed internazionali e la presentazione di progetti 
ƴŜƭƭϥŀƳōƛǘƻ ŘŜƛ ōŀƴŘƛ ǇǊŜŘƛǎǇƻǎǘƛ ǎǳƭ ǘŜƳŀ Řŀƭƭŀ /ƻƳƳƛǎǎƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀΦ [ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘegico viene 
ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 5.6.1: Garantire il rafforzamento della collaborazione in ambito nazionale e 
internazionale 42 

Centro di Responsabilità: Ufficio Qualità dei prodotti e Prevenzione della Contraffazione 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: partecipazione costante alle iniziative/ attività/ gruppi di lavoro, nazionali 
e internazionali, che si occupano del fenomeno. 
Indicatore: numero di iniziative internazionali a cui si è partecipato/ n. di iniziative internazionali in 

                                                 
42 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
ñDescrizione obiettivo operativo: partecipazione costante alle iniziative/ attività/ gruppi di lavoro, nazionali e internazionali, che si occupano del 
fenomeno; presentazione di progetti nell'ambito dei bandi predisposti sul tema dalla Commissione europea. 
Indicatore: numero di iniziative internazionali a cui si è partecipato/numero di iniziative internazionali richieste; 
Target: ŀƭƳŜƴƻ ƛƭ тл҈Φέ 
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calendario (riepilogo Gdl Uffcio Affari Internazionali) 
Target: 80%. 

Esito: nel corso del нлмс ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ Ƙŀ ǇǊƻǎŜƎǳƛǘƻ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ di partecipazione ad iniziative, attività, gruppi di 
lavoro, nazionali ed internazionali, che si occupano del fenomeno della contraffazione di medicinali e della 
qualità dei prodotti.  
bŜƭ ŎƻƳǇƭŜǎǎƻ ƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ Ƙŀ ƎŀǊŀƴǘƛǘƻ ƭŀ ǇŀǊǘŜŎƛǇŀȊƛƻƴŜ ŀ нс ƛƴƛȊƛŀǘƛǾŜΦ 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% 25.013 ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.7: MIGLIORARE LA VISIBILITÀ ED AUTOREVOLEZZA DELL'AIFA NEL CONTESTO 
INTERNAZIONALE ATTRAVERSO LE ISPEZIONI E LA PARTECIPAZIONE AI NETWORK INTERNAZIONALI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǎŜƎuenti obiettivi operativi: 
 
 
Obiettivo operativo n. 5.7.1: IncrementŀǊŜ ƭΩattività ispettiva internazionale conseguente ad un incremento 
del numero di ispettori 43 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ispezioni GMP 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  
a) conduzione ispezioni su richiesta EMA o in Paesi Terzi; 
b) partecipazione attiva a programma internazionale relativo a ispezioni (trainership dell'ispettorato 
maltese o partecipazione a programma ICMRA - soggetti agli accordi internazionali). 
Indicatore:  
a) numero di ispezioni effettuate/numero di ispezioni richieste 
b) numero di ispezioni congiunte effettuate o osservate congiuntamente 
Target:  
a) 100% ispezioni richieste da EMA; altre ispezioni in Paesi terzi richieste da Aziende in dipendenza dalla 
disponibilità di ispettori; 
b) almeno 2 ispezioni condotte congiuntamente con l'ispettorato maltese o osservate con l'ispettorato 
maltese. 

Esito:  
a) il numero totale delle ispezioni internazionali è stato di 20 effettuate su 20 richieste. Di queste, 14 sono 
ǎǘŀǘŜ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ǇŜǊ ǇǊƻŘƻǘǘƻ ǎǇŜŎƛŦƛŎƻ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƻ ŘŀƭƭΩ9a! con procedura centralizzata e 6 ispezioni in 
paesi Terzi su richiesta di aziende per rinnovo di certificato GMP. 
b) nel corso del 2016 sono state effettuate 4 ispezioni con osservatori ŘŜƭƭΩƛǎǇŜǘǘƻǊŀǘƻ ƳŀƭǘŜǎŜ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ Řƛ 
accordi di trainership. 
Pertanto l'obiettivo si ritiene raggiunto al 100%. 

 

GRADO RISORSE FINANZIARIE A 

                                                 
43 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άIndicatore:  
a) numero di ispezioni effettuate/numero di ispezioni richieste; 
b) numero di ispezioni congiunte effettuate. 
Target:  
a) 100% ispezioni richieste da EMA; altre ispezioni in Paesi terzi richieste da Aziende in dipendenza dalla disponibilità di ispettori; 
ōύ ŀƭƳŜƴƻ н ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ŎƻƴƎƛǳƴǘŜΦέ 
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RAGGIUNGIMENTO 
OBIETTIVO (%) 

CONSUNTIVO 

100% 304.843 ϵ 

 
 
Obiettivo operativo n. 5.7.2: Incrementare la presenza dell'AIFA nelle ispezioni di officine di produzione 
extra-EU organizzate nell'ambito del programma ispettivo dell'EDQM e dell'EMA. 

Centro di Responsabilità: Ufficio Ispezioni Materie Prime 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: le ispezioni ad officine di produzione extra-EU sono dirette ad officine di 
produzione di sostanze attive importate in Italia, per utilizzo in medicinali con AIC italiane, o più in generale 
in Europa in quanto il produttore ha ottenuto il certificato di conformità alla Farmacopea Europea (CEP). 
tƻƛŎƘŞ ǇŜǊ ƭŀ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ƛƴ 9ǳǊƻǇŀ ŝ ǊƛƭŜǾŀƴǘŜ ƭΩƻǘǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭ /9tΣ ƭΩ!LC! ŘŀǊŁ ǳƴ ǎǳǇǇƻǊǘƻ 
ǎǇŜŎƛŦƛŎƻ ŀƭ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀ ƛǎǇŜǘǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩ95vaΣ ƛƴ ǉǳŀƴǘƻ Ǿƻƭǘƻ ŀ ŎƻƴǘǊollare la qualità delle sostanze attive 
ŎƘŜ ŎƛǊŎƻƭŀƴƻ ƴŜƭ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛƻ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀΦ LƴƻƭǘǊŜ ƭΩ!LC! ŘŀǊŁ ǎǳǇǇƻǊǘƻΣ ǎŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘƻΣ ŀƭƭŜ ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ 
ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŜ ŘŀƭƭΩ9a! ŀƛ ǇǊƻŘǳǘǘƻǊƛ Řƛ ǎƻǎǘŀƴȊŜ ŀǘǘƛǾŜΣ ŀƴŎƘŜ ōƛƻƭƻƎƛŎƘŜΣ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘŜ ƛƴ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŀ ǇǊƻŎŜŘǳǊa 
centralizzata. 
Indicatore: numero ispezioni effettuate; 
Target: >= 8.   

Esito: sono state effettuate 21 ispezioni in paesi extra-EU (India, Cina, Giappone, Corea del Sud, USA, 
Brasile) di cui 6 ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ ǇǊƻƎǊamma iǎǇŜǘǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩ95vaΣ р ispezioni 
ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜl programma ispettivo AIFA, 9 ƛǎǇŜȊƛƻƴƛ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ŘŀƭƭΩ9a! ŜŘ ǳƴΩƛǎǇŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭ 
programma ispettivo OMS. 
Nel corso del 2016 è stato effettuato un numero elevato di ispezioni, dovuto alla necessità di allocare 
ispezioni richieste da EMA per sostanze attive biologiche. Il risultato è maggiore rispetto agli anni 
precedenti ed ha rafforzato la presenza dell'AIFA nel contesto internazionale e ha contribuito alla tutela 
della salute attraverso il controllo della qualità delle sostanze attive importate ed utilizzate per produrre 
medicinali commercializzati nel territorio dell'Unione Europea. 

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% утΦссп ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.8: COLLABORAZIONE CON LE AGENZIE REGOLATORIE EUROPEE CHE 
ESERCITERANNO LA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO UE NEL  2016, 2017 E 2018 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 
 
Obiettivo operativo n. 5.8.1: Gestione delle attività AIFA da sviluppare a supporto delle future Presidenze 
del Consiglio UE 44 

Centro di Responsabilità: Unità Rapporti Internazionali 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo: fornire supporto alle Autorità Nazionali competenti in materia di 
medicinali dell'Olanda e Slovacchia, nella predisposizione e gestione delle agende relative ai meeting del 
Network europeo dei Capi Agenzia; partecipazione alle riunioni plenarie ed ai meeting/Teleconferenza 

                                                 
44 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
ñTarget: ǇǊƻōŀōƛƭƛ нп ƳŜŜǘƛƴƎκ¢ŜƭŜŎƻƴŦŜǊŜƴȊŀΦέ 
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dell'HMA Management Group. 
Indicatore: eventi gestiti/eventi programmati (%) o numero di eventi. 
Target: 100% 

Esito: ƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŁ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŀ {ƭƻǾŀŎŎƘƛŀ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ Ƙŀ ǊƛŎƘƛŜǎǘƻ ŀƭƭΩ!LC! 
ǎǳǇǇƻǊǘƻ ƴŜƭƭΩ ƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀƛ ƳŜŜǘƛƴƎ ŘŜƭ bŜǘǿƻǊƪ ŜǳǊƻǇŜƻ ŘŜƛ /ŀǇƛ !ƎŜƴzia (HMA). 
Il supporto fornito da AIFA si è concretizzato su due fronti: 
1. CƻǊƴŜƴŘƻ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ ƻǇŜǊŀǘƛǾŜ Ŝ ƭƻƎƛǎǘƛŎƘŜ ǎǳƭƭŀ ǇƛŀƴƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ƳŜŜǘƛƴƎΣ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ 
ŘŜƭƭΩŜǎǇŜǊƛŜƴȊŀ ŀŎǉǳƛǎƛǘŀ ŘǳǊŀƴǘŜ ƛƭ ǎŜƳŜǎǘǊŜ Řƛ tǊŜǎƛŘŜƴȊŀ LǘŀƭƛŀƴŀΤ 
2. SuppoǊǘŀƴŘƻ ƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŁ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŀ {ƭƻǾŀŎŎƘƛŀ ƴŜƭƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ tǊŜǎƛŘŜƴǘƛŀƭ ƳŜŜǘƛƴƎ ŘŜƭ /hat 
(Comitato per i medicinali Orfani), che si è svolto in AIFA il 17 e 18 Ottobre 2016. 
In riferimento al punto 1) sono state fornite alla Presidenza Olandese e a quella Slovacca le informazioni 
ƻǇŜǊŀǘƛǾŜ ǎǳƭƭŀ ǇǊƻƎǊŀƳƳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Ŝ ǎǳƭƭŜ ŎǊƛǘƛŎƛǘŁ Řŀ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǇŜǊ ƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ 
meeting.  
tŜǊ ǉǳŀƴǘƻ ǊƛƎǳŀǊŘŀ ƛƭ Ǉǳƴǘƻ нύΣ ǊŜƭŀǘƛǾƻ ŀƭƭΩƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ tǊŜǎƛŘŜƴǘƛŀƭ ƳŜŜǘƛƴƎ ŘŜƭ /hat ƛƴ !LC!Σ ƛ 
passaggi effettuati tra gennaio ed agosto 2016 sono stati fondamentali per procedere in maniera efficace 
nei mesi successivi e consentire la riuscita dell'incontro avvenuto il 18 e 19 ottobre.  

 

GRADO 
RAGGIUNGIMENTO 

OBIETTIVO (%) 

RISORSE FINANZIARIE A 
CONSUNTIVO 

100% мнрΦтпт ϵ 

 
 
OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.9: VALUTARE E GESTIRE LE PROPOSTE DI ACCORDI CON ALTRI PAESI 
[ΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ ǎǘǊŀǘŜƎƛŎƻ ǾƛŜƴŜ ǇŜǊǎŜƎǳƛǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀǘǘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ƻǇŜǊŀǘƛǾƻΥ 

 
Obiettivo operativo n. 5.9.1: Gestire gli accordi bilaterali già esistenti e stipularne di nuovi 45 

Centro di Responsabilità: Unità Rapporti Internazionali 
Durata: 2016-2018 

Descrizione obiettivo operativo:  

¶ Accordi bilaterali già esistenti: fornire, in regime di confidenzialità, le informazioni richieste dai partner 
partecipanti all'accordo, sui medicinali ad uso umano; richiedere ai partner partecipanti all'accordo, in 
ǊŜƎƛƳŜ Řƛ ŎƻƴŦƛŘŜƴȊƛŀƭƛǘŁΣ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ǎǳ ƳŜŘƛŎƛƴŀƭƛ ŀŘ ǳǎƻ ǳƳŀƴƻΣ ƴŜƛ Ŏŀǎƛ ƛƴ Ŏǳƛ ƭΩ!LC! ƭƻ ǊƛǘŜƴƎŀ 
necessario; aggiornamento e/o proroga degli accordi esistenti, ove necessario; 

¶ Stipula di nuovi accordi bilaterali: redigere nuovi accordi bilaterali in collaborazione con la Direzione 
Generale e con gli Uffici AIFA eventualmente proponenti; partecipare alle iniziative promosse dal Ministero 
della Salute e dal Ministero Affari Esteri in relazione all'attivazione di accordi con Paesi terzi. 
Indicatore: processi avviati/ processi richiesti o proposti (%) 
Target: 100%. 

Esito: nel 2016 sono stati conclusi 2 accordi a fronte dei 2 accordi richiesti. 
- Lƭ ¢ŜŎƘƴƛŎŀƭ tǊƻǘƻŎƻƭ Ŏƻƴ aŀƭǘŀ ŝ ǎǘŀǘƻ ŦƛǊƳŀǘƻ ŀ wƻƳŀ Řŀƭ 5ƛǊŜǘǘƻǊŜ DŜƴŜǊŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!LC! ƛƴ Řŀǘŀ н 
{ŜǘǘŜƳōǊŜ нлмс Ŝ ŀ aŀƭǘŀ Řŀƭ 5ƛǊŜǘǘƻǊŜ DŜƴŜǊŀƭŜ ŘŜƭƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŁ ƳŀƭǘŜǎŜΣ ƛƴ Řŀǘŀ т {ŜǘǘŜƳōǊŜ нлмс ŜŘ ŝ 
entrato in vigore, secondo la procedura esplicitata nella sezione precedente, in data 15 settembre 2016.  
- Il Memorandum of Understanding tra AIFA ed il Ministero della salute messicano attraverso la 
Commissione Federale per la Tutela dai Rischi Sanitari (COFEPRIS) è stato firmato a Interlaken, Svizzera, il 
giorno 11 ottobre 2016, in due copie originali in italiano, spagnolo e inglese. 

                                                 
45 Il testo inserito nel Piano della Performance 2016-2018 per il 2016 era il seguente: 
άLƴŘƛŎŀǘƻǊŜΥ ŀŎŎƻǊŘƛ ŎƻƴŎƭǳǎƛκŀŎŎƻǊŘƛ ǊƛŎƘƛŜǎǘƛ ƻ ǇǊƻǇƻǎǘƛ ό҈ύΦέ 
 

 






























































