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1 Presentazione
In attuazione di quanto previstb f £ QF NIi®d mMoX O2YYIl c¢X fSiGG®Po0 lleRSE 5

inS§S 3IdzA Rl RABNAC qe¥ N&-YUYSA dRIAfRREYS LISNI fF £ fdzil T A2y S3
amministrazioni pubblichE f Q! ISy T Al LGFf Al yI oreSdlla perfoliihcerelativeINSG & -
£ £ Q206 Y &relazione é strutturata sulla base delle indicazioni fornite con ladgltbera n. 5/2012

RSt f Qelshosucessivo aggiornamente NI LILINB A Sy G Af NRAdzZ GF G2 O2yOf
della performance con cusi fornisono i principali outpusttraversoA Ij dz t A & L}2&daAoAf S
operatk RSt f Q2 NH I y /% lalydstiode yuBzioSe dé tadgidrigiménio di obiettivi prefissati.
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2 SNTESI DELLE INFORW@NI DI INERESSE PER | CITNABIGLI ALTRI STAKEDER ESTERNI

2.1 Il contesto esterno di riferimento

Nel corso del 2016 I'Agenzia Italiana del Farmaco ha proseguito il processo di rafforzamento garantendo la
sua presenza e la sua centralitd nel sistema regdtatnazionale, tramite la propria partecipazione nei
processi decisionali e nelle dinamiche relazionali con i propri interlocutori, in primis i pazienti, e agendo con
rigore tecnicescientifico anche fuori dai confini nazionali.
bSf Hnanmc § ntiodBoaeSd sighifichtive nd¥itd normative apportate dal legislateneopeo e
nazionale con effetti sulle funzioi e sui processi dell'Agenzia.
In particolare, si evidenzia:
1 Reg. (UE) 11 maggio 2016, n. 2016/%83 Parlamento europeo e del Consiglimteso a evitare la
diversione verso I'Unione europea di taluni medicinali essenziali;
1 Decreto legge 24 giugno 2016, n. 1{cdnvertito con nedificazioni dalla legge 7 agosto 2016, n. 160)
¢ Misure finanziarie urgenti per gli enti territoriali e il territorpArt. 21. Misure di governo della
spesa farmaceutica e di efficientamento dell'azione dell'’Agenzia Italiana del farmaco;
§ Decreto del Minstero della Salute 2 dicembre 206 NB Ol y(iS RAA&ALIZAAT A2YA
esportazione del sangue umano e dei suoi prodotti;
9 Decretodel Ministero della Salute02 dicembre 2016recante il programma nazionale plasma e
medicinali plasmaderivati, anni 20:2020;
1 Legge 19 agosto 2016, n. 16®isposizioni concernenti la donazione e la distribuzione di prodotti
alimentari e farmaceutici a fini di solidarieta sociale e per la limitazione degli sprechi;
1 Decreto ministeriale 16/06/2016- Commissione nazionale per l'aggiornamento dei LEA e la
promozione delBppropriatezzanel Servizio sanitario nazionale;
1 Decreto Legislativo 16 dicembre 2016, n. 2bAttuazione della direttiva 2015/565/UE che modifica
la direttiva 2006/86/CE per quanto riguardatedaminate prescrizioni tecniche relative alla codifica di
tessuti e cellule umani;
f Legge 11 dicembre 2016, n. 23NBE Ol yiS o0Af I yOA2 RA LINB@GAaAA2YS
2017 e bilancio pluriennale per il triennio 202019;
9 Decreto Legge 30 dicembre 2016, n. 2&énvertito con modificazioni dalla L. 27 febbraio 2017, n.
19)- Proroga e definizione di termini. (art¢/Proroga di€rmini in materia di salute);
9 Decreto legislativo 4 agosto 2016, n. 17Attuazione della delega di cui all'articolo 11, comma 1,

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

Sifanno, inoltre, presentie seguenti norme interne intervenu S YLINE y St O2N&R2 RSt f QF


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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f Regolamento AIFAWS32f | YSy (G2 RA 2NBFYATTITA2ySET RSt 7
PSNE2Y IS RSttQ!3IASyT Al LGFEAFYF RSt ClNdeO2 6
Generale n. 140 del 17 giugno 2016);

1 Circolare 14/12/2016- Inizio commercializzazione Cannabis -EMrodotta dallo Stabilimento
| KAYAO2 CINXYIOSdzia02 aAftAidlI NS RA CANBYITS Ay I
della salute e il Ministro della difesa firmato il G My &aSGGSYONB HamnI C
Progetto Pilota per la produzione nazionale di sostanze e preparazioni itieoviggetale a base di
cannabis;

1 Determinazionedel Direttore Generale n. 89del 6 luglio 2016- in materia di incarichi dirigeredi
dell'Agenzia Italiana del Farmaco;

1 Accordo 14/04/2016, n. 65 Accordotra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano sulla proposta del Ministero della salute sulle linee progettuali per I'utilizzo da parte delle
Regioni delle risorse vincolate, ai sensi dell'articolo 1, commi 34 e 34bis, della2@ghieembre
1996, n. 662, per la realizzazione degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazionale per
l'anno 2016.

HOPH [ QF YYAYA&AGNITA2YS

~

La struttura organizzativa &€ soggetta a fisiologici cambiamenti dovuti sia ad esigenze gestionali ed
o3l yATTFOABST aAiAl FtftQAYGUNRRdAA A2yS 2 [ffl Y2RATAO
bStt QAYYAYSY (S TFdzid2NB f Q! LC! R2ON: FEN FNRYGS R
numero, che nella complessita.

In proposito, si deve rilevare che aiénzia, 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 complessita e di specializzaziongardieate connesse alla tutela

della salute pubblica attraverso i farmaci.

¢NJF 1jdzSaisS @I NARO2NRIFIG2 Af ONBaOSydS AYLIS3ay2 RSt

RSEfF FENYFO2@AAAE YT | GGA @I Jcinali OrBedpaticiAedt®d il FOA7 eNBS 3 A
f QFriidSyT A2yS ONBaOSyiGS Ay IYoAad2 RA @FOOAYyA SR Sy
f Q2NHFIYyAO2 RS3ItA dzZFFAOA AALISGGAGA RSt Q! 3Syapek I | f

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

Si deve rilevare, altresi, che I'Agenzia, nell'esercizio delle proprimfinapera sia come parte del network
europeo costituito dalle analoghe Agenzie regolatorie degli altri Statembri e dalEMA sia in

collaborazione con le competenti Autorita dei Paesi ekifa


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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t SN O2y&aSydANB FEffQlLC! RA LISNESIdZANB 3IfA &nfFARLY
decretolegge 19 giugno 2015, n. 78, convertton modificazioni dalla legge 6 agosto 2015, n. 125

f QF YLX Al YSy G2 RS fchdoraariiaini6eaodyit® quiedidprogfidaDfine di consentire il

corretto svolgimento delle funzioni atbuite allAgenzia" e di "adeguare il numero dei dipendenti agli
standard delle altre agenzie regolatorie europee

hN} fQ!LC! R2GNEX LINRPOOSRSNB | ffQAYRATAZ2YS RA ydz2¢
delle risorse aggiuntive fino dd NN&A @+ NB | t f QF ddGdzt T A2yS RSttt ydz2dl
unita.

La struttura organizzativa

Con delibera n. 12 del 8 aprile 2016 €& stato adottato il nuovo Regolamento di organizzazione, del
funzionamento e dell'ordinamento del personald f Q! LC! £ Ay |diodedgsdeli¢hidrSatoR S €
decretolegge(comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italié@erie Generale n. 140 del 17
giugno 2016)

5FffQFildzrT A2yS RSt awmd@tird @ganizSi2contpléténeiite ridisegnata. G I
Q2 NBF YA INI YYI Revidedzislardmivai ruttiid deiZCbkdirildiiResponsadijliche coincidono

con le Areej Settorie gliUfDA RSt £ Q! ISy T Al @
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Direttore Generale Gonsiglio di Amministrazione
Organismo
Indipendente Collegio dei Ufficio di
di Revisori dei Presidenza
Valutazione Conti
Area
Relazioni
Esterne
Settore Affari
Internazionali
Area Legale
Settore ICT .
Ufficio
v dzl £ A Ufficio
delle Controllo di
Procedure Gestione
Area
Area Area Pre Area Area Vigilanza Strategia ed Area Ispezioni e
Amministrativa Autorizzazione Autorizzazioni Post Economia del Certificazioni
Medicinali Marketing Farmaco

In attesa del completamento della nuova dotazione organica, per sopperire alle gravi carenze di personale,
ySttS Y2NB RSttt QSaLX Sl YSyd2 RSA yd2@A O2yO2NHEAZ
flessibili di lavoro. Al 31 dicem®di2016 le unita di personale somministrato erano AR31 dicembre 2016
risultano altresi assunti a tempo determinato 26 unita di personale (di cui: n. 5 dirigenti di Il fascia, n. 6
dirigenti delle professionalita sanitarie, n. 10 funzionari e n. 5 #&sgis Inoltre risultano assunti con forme

RA fI @2NR FftSaairoAatsS LISNI S SaArA3asSyi S RA LINRIASGGA
RStfl £S33S8S Ho RAOSYONB wunnpX LISNI Af | dzl dsSpuléreQ! L C!

7
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O2y NI GGA RA O2tfF02NITA2yS O22NRAYyLFGF S O2ydAyd
Q

tecnologica ovvero di progetti finalizzati al miglioramento dei serdizit 3 3 A dzy G | t Q! LC! f
convenzioni con varie UniversitdS NJ £ QF GG A @I T A2y S LINBaaz 1 aSRS RSt
Al 31/12/2016il personaledi ruolo e a tempo determinatdR St f Q! ISy T A NAadz G @I
prospetto:

PERSONALE AIFANNO 2016

Descrizione Situazione al

31.12.2a6

Dirigenti Il fascia** 22

Dirigenti delle professionalita sanitarie*** 169

Impiegati Area I 122

Impiegati Area |l 98

Impiegati Area | 7

Totale dipendenti 418

* comprese 5 risorsen aspettativa senza assegni

** compreso personale con incaricrigenziale ex art. 19, c.6 decreto legislativo n.165/2001.

*** compreso 1 dirigente delle professionalitaasitarie fuori ruolo c/o EMA, 1 dirigente delle professionalita sanitarie in
convenzione/out, 3irigenti delle professionalita sanitarie in distacc/o EDQM/EMA

Nel prospetto sopra riportato € incluso il personale in comando out, che si riporta a seguineaggior
dettaglio:

PERSONALE IN COMANDO ©ANNO 206

Descrizione Situazione al
31.12.20B6
Dirigenti Il fascia 0
Dirigenti prof. sandrie 9
Impiegati Area lll 6
Impiegati Area Il 3
Impiegati Area | 0
Totale Dipendenti 18

t NBaa2 Q' 3ISyT Al NRAdAZ GF Ay2fiNB LS Nbelydedudtery O2Y

PERSONALE IN COMANDOANNO 206

Descrizione Situzzione al
31.12.20B6
Dirigenti Il fascia 1
Dirigenti prof. sanitarie 1
Impiegati Area lll 8
Impiegati Area 2
Impiegati Area | 0
Totale Dipendenti 12
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2.3 | risultati raggiunti

[ Q' ASYT AL KIF 2LISNFrid2 Ay 02 SNEB yohdenzaletleydirektrici eticteye Rl (i 2
mission che si € assedga& Appartenenza, TrasparenZaesponsabilité Riservatezza

[ QF LILWNRPOOA2 3ISadAz2ylrtS R2GGIFG2 KFHf 6a8dd/ b2 LI X BIS L
RSt t QF T A 2ziaSossRI§ préseettidhdegli stakeholder, in primigli operatori di settore/utenti eil
ServizioSanitarioNazionale

[ QA G SNLISNAUARGR2aSTAY T A2yS S GlfdzitTA2yS RSIE N 204
strategici di Missiomerivantidal Piano della Performance 202618 sono stati assegnati obiettivi a tutti gli
Uffici/Unita (Centri di Responsabilita). In sintesi sono stati seguiti gli step sotto riportati:

(i) Individuazione degl2 6 A SGGA GA aGNI G§SAAOA ( drgsiedats B Dir&tbre &/ 2
DSYSNI S S O2YyLlRadz2z RItf wSalkyaloAfS RSidaAQ! TF
Responsabileet f Q! TFA OA 2 vdal Respahsabildef Il Q1STETFAOA 2 vdzd £ AdL
Controllo di Gestione

(i) Assegazione degli obiettivi strategici e operatavciascun Ufficio/Unita tramite una specifica scheda
e validazione da parte del Direttore Generale;

(iii) Mappatura dell'attivita del personale Dirigenziale e di Comparto con assegnazione degli incarichi
delle mangoni e degli obiettivi individuali a tutto il personale;

(iv) ValutazioneRSf f QSaA (2 RS3ITA 20ASUGGABA AYRAGARdAzZ-fA O
individuali del personale Dirigenziale da parte del Direttore Generale e del Comparto dadpart
Dirigenti di Uffici/Unita;

(v) Definizione e coordinamento di specifici Progetti con httrione di un proprio Budget dealizzare
ySttQl YoAd2 RSEfS GUGAGAGL LINB@AAGS RIFE O2YYl!

Nel corso del 2016 il contesto® Y AT T F GA @2 RSEf Q! ASYyT Al § Ydzil G2 A
strutturale alnuovoRegolamento.

Per consentire il necessario raccordo tra il presente documento e il Piano della Performance approvato a
gennaio 2016 quando ancora la riorganizzagioon era stata attuata, i risultati verranno di seguito esposti
483dzSyR2 ftQAYLRAGITAZ2YS 2NBIFYATTEFAIASE LINB @A3ISyi:
F33IAdzZAGEF YSYGA NBaiA ySOSaal NA LISNI Oryents ofgadizkaBvo.R A & d:
vdzStftl RA aS3dzA G2 LINE LI A ih6 Aree gaStdnloyhfiodte aligr@inter® dal A |
Uffici/Unita operativioltre agli Uffici di Staff

5A aS3adzA G2 § NA LR NI I édentficheSpteds dRprecedenté Bsetto Migahizzati®oOy A

dell'’Agenzia:
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Area 1- Pre-Autorizzaziong(Controlli e protocolli preautorizzativi sulla ricerca e sperimentazione clinica dei
farmaci);

Area 2¢ RegistraziongProcesso registrativo e autorizzativo dei medicinali);

Area 3- Vigilanza PosMarketing (Vigilanza sui farmaci in commercio);

Area 4- Strategie e Politiche del Farmag8trategie e politiche sui farmaci);

Area 5- Ispezioni e Certificazior{iControlli ispettivi e certificazione sulla produzione dei farmaci)

Alle Aree tecnicét OA SY A FA OKS & 2 LINJAreaACpdrdin@nteritdSAffati Amnhiris@akivitzy iB S & |
O2YLIA G2 RA 3JIS&AGANB NREA2NRBS dzvYkySz &adNM¥zySydlrtia S

dell'Agenzia.

| risultati raggiunty’ St £ QF YoAG2 RSt f S Isahd riegdgétitin mipdd 2ettRykato BRI Pdr.B3 Q! 3
GhoASwhkadh G GA NI 33 DidahlitdsonS desci@tBléudiist&iyagdruppati a secondo
RSttQFYoAG2 RA GOADGAGLE D

Nuovi Sistemi Informévi

bSt wHnanmc ftQ!'yAGE L¢ & adrdlr LINRGFEIA2YyAAGl RA dzy AY

contenuti.

wStFGAGIYSYdS Ff LINAY2 (GSYFs O2y I NA2NBFYATT T,

NE 32t I YSy (i diventata @h Feltaliet conétre Uffici e sono confluite al suo interno molte risorse

LINE GSYASYGA RIFEEEQAYGSNY2 RA !LC!'3IX Ay LI NIGAO2t I NB

progetti.

Per i contenuti, il settore ICT ha chiuso il 2016 mé@én Ay S&SNOAT A2 (dzidS €S Ay

LISNJ t QLGFEALF 5A3IAGEES O02YS TR SaSYLA2 ljdzSttl Oz2y

definendo la nuova infrastruttura tecnologica e il nuovo portale dei servizi ne¢ gtiahno confluendo tutti i

sistemi informativi.

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

esempio:

- Unico punto di accesso tramite SPID, CNS o utenza semplice a tutti i sistemi inform&ivige§ y T A I T

-{Aa0SYlI y203AFAOKSY 02yaSyidS RA AYy@AIFINBE y2iATAOKS

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

02y aSyiS RA @St addelie VatieNiBhiedte@iiadsiStelizaR A IS & G A 2

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

informazioni da parte degli utenti.

5Ff Ldzyd2 RA @QAadGl FYYAYAAUNRSA o@{ 8a RSYIlaSRENYIDS

OKS KI Oz2yasSyaaiaz dzyl YI33A2NE SFFAOASYI | 3
10
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RSYFOGSNRFEATTFTA2YS RA GdzidA A LINAYOALI A LINROSA:
predisposb un apposito Data Ware House ad uso del Settore Risorse Umane.

[QI'LC! aA & Ay2fGNB | OONBRAGFGF LINBKaaz2z ! DL5 O2Y:
Nazionale dei Servizi con o senza certificato di firma digitale. Un apposito pragstito dal Settore ha
Ay2ft GNB LISN¥YSaaz RA dzy ATFAOF NB Ay dzy Qdzy A Ol a Yl NI
identificazione.

bSt Hnanmc O0QS§ FyOKS adl Gl dzyl O2yGAydza FGGAGAEL | A
monitoraggio, nonché interventi di ottimizzazione di quanto esistente.

wSEtIFGAGIYSYGS ftftQhaaSNBIFG2NR2 RSEES {LISNRYSYyGETA
rispetto al software in esercizio, anche in considerazione del ptodetst Track, e in contemporanea € stato
LINEASGOGF G2 Af ydzz@2 aixadsSyl Ay fAySlI 02y fQS@2¢t dz
LY YoAG2 9dz2NRPLIS2 & RI aSaylrfI NS Af &dzZJI2NI2 £ |
piattaforma europea CESP per la sottorioise 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 datalpaséenti ed

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

bSt wHnanmc GdzidS €S O02YLISGESyT S NBtrGAGS €S adal YL
OKS Ay 20G0AOF dpatcé delie lappaddcdhiatidre/d afiekitb &lld do@veniione Consip 26 per il

noleggio di nuove apparecchiature.

Informazione e comunicazione istituzionale. Rapporti intezianali

[ QI ASYT AT GNFXYAGS Af LINE LINA 2 | TTF A @drdse idizintiver il S
informazione e comunicazione istituzionale, assicurando il coinvolgimento dei suoi principali stakeholders.

LY YSNARG2 | OASZ &A NAFaadzy2y2 RA aS3dzad2 €S LINA
2016:

U ConferenzeStampa

- Accesso ai farmaci, un diritto uman@lFA 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 presentazdn RSt £ 4 £t I2NAGY2 LISNI 1 RSTFAYAT AZ
-/ 2y FSNByIT I {{FYLF RA LINBa Syﬁ |- I A 2 ycSPovta fSanitadialdll?2 NJi
52yFTA2yS CINXYIOAEZ Ay O2fftlto2NITA2YyS O2y I C2

- Conferenzatampa in occasione dél 2 NJ & K2 LJ &t | NI SC))\ LI T A2yS GdAgl
LINEOSAa4a2 RA NAOSNDF S AGAf dzllll2 RSA FFENXYIOAE Ay

/2y FTSNBYITF adlYLI Cl18aKFNB aClNYIOA 2¢§TAySY §

11
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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 lllustrativo.

U Altri eventi istituzionali nazionali e/o internazionali:

- Clinicatrials 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
farmacovigilanz@rovenienti da tutta Italia;

-G NAOSNOI Ot AYyAOF LI NILF SdzNRBLIS2Y (I yd2@dl aFA
- Stati generali della ricerca sanitaria;

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

[ Q! 3 &a/inolird effettuato dzyatflvita quotidiana di ricerca, studio e analisi del materiale scientiico
delle informazioni reperikiin rete, svolgendo anche interessaattivita editorial.

L'attivita di ricerca, studio e analisi ha portato alla redazione e diffusiongcdPfIole 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 Autoritd 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 Direttoree@erale.

Per promuoveref QA y (i Sdell'AbehZagos il proprio contesto esternsono stati anche gestiti e
guotidianamente aggiornati i profili ufficiali AIFA sui principali Social Network attraverso la selezione e la
pubblicazione dei contenuti inforntiai € comunicativi ritenuti di interesse generale e di pubblica utilita (111
post su Facebook, 350 su Twitter e 16 video su You Tube).

In aggiunta a quanto sopra descritto, €& 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

guotidiane e tematiche su argomenti di particolare rilievo.

Ly FYOoAG2 AYOGSNYyriTA2yLFES Af LISNR2Y S RSttecoici ISy I
ySttQlFYoA(G2 RSEfQ!'yA2YyS 9dzNRPLISIFSE 02YS R S&aSYLRA?
di altri istituzioni/organismi internazionali, quali ad esempio WHO, PIC/S, ICMRA, ICH. E stata anche
dzf G SNA2NXSYy (S a0kt delbdLIi G 1f St R WY R BNV AL RSE NIE y G SNY I G A
Agencies (ICMRA).

[ Q' ASYT AL KF Ay2fGNB O2ftl02Nrd2 O2y €S 1 3SyiAS

19y FT2NYSyR2 &dzLLR2 NI 2 | f feSdellh Gtdvacdaicempetenti i gaferid di R ¢
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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 rifermento agli accordi con altri Paesi, nel corso del 2016 e stato stipuldWernhorandum of
Understanding (MoU) tra AIFA ed il Ministero della salute messicano attraverso la Commissione Federale per
la Tutela dai Rischi Sanitari (COFEPR&$)eeprocedutoaf NA Yy 2 @32 RSt ¢ SOKYyAO! f

maltese competente in materia di farmaci.

bSftf Ql Yadegu@ment® Struttuale ed organizzativesi rileva f iplementazione delpiano di
reclutamentoLISNJ f QI RS3dzl YSy (i2 LINE JteBéegmes2 RSt E R20G1T A2
Sirinvia al paragrafo 2@ QY YA YA A G NI T A2y Sé o

Eaquilibrio economicd finanziarioe performance economica

[ LREtAGAOF RA o0AflFyOA2 RSEfQIASYT AL & 2NASyYydlal
garantisca una stretta coglazione tra le entrate stanziate nei documenti di programmazione e le
corrispondenti spese di gestione e per investimenti.

t SNJ £ F NI LIINBaSydlriAz2yS RSA FLGGA 3ISadtAiaz2ylrftir ySt
contabili apprové in data 22 dicembre 2016 con decorrenza dal 01.01.2016 che hanno imposto la scomparsa
RSttt 3SaiA2yS &A0GNI2NRAYINARIFZ O2YLINBal 2N} FffQAy
sensibilmente superiore rispetto alle esposizioni dirtio dei precedenti esercizi.

Il risultato operativo 2016 & pari a euro 2,024 Min di euro, mentre la gestione economica nel suo complesso
ha prodotto un avanzo di gestione pari a 2,104 Min di euro, in sostanziale crescita rispetto al biennio
precedente.

[ QS T Td&l® geSiank economicacondotta nel corso del 2016, riscontrabile dal Bilanciodi esercizio,

@ stata realizzata consolidando ricavi e operando dzy” Q | (i @ziSn¢ di I controllo e contenimento sui

costi.

Servizi resi nei confronti di terzi
[ @énziapud generareentrate proprietramite f Q S N2 A terzi #epsgnzidi seguitoindicati:
a) attivita nazionalidi consulenza scientifica;
b) attivita di formazionecontinuaaglioperatoridel settore;
c) analisidi ricerchee studidi settore;
d) attivita editoriali.
[ S Y2RIftAGL O2y OdzA @Sy3d2y2 2NEHFYyATTFAGA A aSND.
yStt QAyiSNBaasS LINBGItSyiS RA GSNIA az2y2 AYyRADARz
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O2y TNBY(GA RSA (S N deiCdA nJE1eP1@fehbrio 2023\ed dpdsitAngente pubblicato

sul sito istituzionale.

Tali servizi costituiscono un investimento da parte RSt f Q! ditcty laAfavorire £ QA Yy 2 @k 1 A z
organizzativae la realizzazioneli maggiorieconomie,nonchéunamigliore qualitadi servizi prestati.

In tale contesto, si segnala il forte impegno y St f Qldii ScledificiAtlvice nazionali (SAN),
STFTAOIFIOSYSyYy(S LINRPaS3adzAlGEF FyOKS ySt wnmc 02y QI @
procedure in faseidavvio a fine anno

Conf QI ( degligBkiéntific Advice nazionali, si & individuato uno strumento idoneo a rafforzare

f QI dzii 2 N&elPeitori] régblatoria nazionale con auspicato successivoritorno in termini di
investimento.

In riferimento allaLJs NI SOA LI T A2y S RSt LISNRER2YyIIfS RStfQ!3aASyTl A
AYGSNI 20dzi2NART &A SOARSYIT Al dzy AYyONBYSyid2 RStfQAyY
I'LC! LISNJ t QSTFTFSiGGdz T A2y 8adeivegh,2dd§asdi Sserfinari, IS dohfernta ddld NJIi
O2YLINR2 G G StS@lL G ljdad t AFAOIT A2yS RStEttS NAR&A2NERS
AYLIS3AylFd2 tQlLC! 02y fF LINISOALITA2YS | adicuviay SO
richiamato Regolamento, sia come attivita istituzionale.

{SYLINB yStfQlYoAidz2 RSA &aSNBATA NBaA | GSNIAzZ 0O2:
NA 3dzZt NRFYdS A NBIAAGNR RA Y2yA(G2NRARINASG [SQlAddd |
appositamente perNB Ydz2 3SNB S YAIE A2NINB fQdziAt AT T2 S €+ FI
F@FyTFGA RA F2BSNYy2 RSt QFLILINPLINARIFGSTTF LINBaONRGG

Trasparenzagualita e lotta alla contraffazione
{A NAYGDALl IObiettivile NiainBoNdrafie®e® o o G

2.4 Le criticita e le opportunita

f az2002RAYSyairz2ylYSydz2z RStfQ2NEHFYAINI YYI RStfQ!3s
le é affidata ha evideraio nel corso del tempo carenze strutturali e, per l'effetto, funzionali che devono
Sa4aSNB &adzZLISNY GS YSRAIFY(dS dzyQF RS3dzZt 4+ O2NYyAOS 2NEHI
[ QF YLX Al YSyild2 RStfF R2GFTA2yS 2NHFYAOF S fF NR2N
contenute nel D.L. 78/2015, convertito in L. 125/2015 costituiscono oggi importanti opportunita per garantire
I'efficace, efficiente, economico e tempestivo presidio sia delle funzioni tescientifiche e regolatorie
direttamente deputate al perseguimento Hie mission dellAgenzia, che di quelle amministrative che

forniscono alle prime il necessario ed imprescindibile supporto.
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¢NF 3IEA FYOAUGA Fdzyl A2yFrfA RA LI NIAO2fFNB NRfASO?2
grado di crearenuove ed importanti opportunita di miglioramento troviamo quelli appartenenti ai seguenti
aSGUG2NRA RA GGAGAGLY £S AaLISTA2YyAT fQlaasSaavySyid S
Quanto alla funzione ispettiva, dall'attuazione della riorganizzazisnattende, 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 mgliore presidio delle funzioni connesse alle attivita di assessment europeo, €& atteso, invece, |l
potenziamento del livello di "competitivita" delllAgenzia rispetto alle omologhe Strutture dei Paesi membri
dell'Unione europea e, con esso, del livello digiene dellAgenzia medesima a porsi come modello di
riferimento nel panorama europeo.

LY NRAFSNRAYSyid2 IfttS FdzyiT A2yA FGGAYSYdGA f1 NAROSNDI
avviando il finanziamento di progetop-downimpostéi secondo criteri rigorosi in grado di dare un impulso

piu significativo a questo settore che & di fondamentale importanza per garantire e migliorare la salute
pubblica.

t SNJ ljdzt yG2 NR3Idzr NRI £ Fdzyl A2y S LINAhdNRirvestiReSriaggitks 3 A &
risorse da dedicare a questa attivita al fine di impiegare al medat dellareal lifericavabili dai RegistAIFA

per riutilizzarli, anche in funzione di quanto previsto dalla L. 125/2015, in maniera sempre piu prefidaa p
rinegoziazione dei prezzi.

FfONT AYLRNIFY(GS 2LILRNIdzyAdGt RA YAIEAZ2NIYSyild2z2 3§
implementazione consentira di affrontare in maniera piu efficace le criticita gestionali che quotidianamente
potrannoLINB &Sy G NAA® Ly GFf aSyaz2 fQF LIWINRPOOAZ2 2NARSYy(l
sara la chiave di lettura per offrire servizi di qualia sempre piu elevata.

Ay2t GNB RI S@ARSYT AFNB Af 3INI viedblle prableifafcyie2conhdse T dzi
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 opportunita di miglioramento sara quella di
contribuire alladefinizione di una nuova governance farmaceutica in grado di assicurare la sostenibilita del

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

3.1 Albero della performance
[ &0NHzG G dzNI RSt Q! £ 0S NSFrataRiBseduito prevSde B @adds bhyettive (OteSivi £ Q!
di Mission) che si declinano BR2 obiettivi stratedci a loro volta ripartitinei 100 obiettivi operativi qui

rendicontati

Si evidenzia che rispetto al Piano della Perform&@¥&5-2018 il numero deli obiettivi strategici e di quelli
operativi differisce in quanto nella Relazione sulla Perfomance rientrano esclusivamente gli obieRdialel
SR AYy2ft04NB Ay O2NR2 RQlyy2 | fOdzyA 20ASOGAGAIaz LISN]

seguito di cambiamenti di indirizzo gestionale.

Tutela della Salute attraverso la Regolamentazione e
Vigilanza in materia di prodotti farmaceutici ed altri
prodotti sanitari ad uso umano e di sicurezza delle cure

4. Prom unm:re la ricerca

indipendente suifarmaci

egliinvestimenti in R&S

nel settore farmaceutico
in ltalia

Per ciascun obiettivo strategic016 vengono riportati nel testo le linee di azione e gli obiettivi operativi,

z

FAYFEATTFGA ©f NIY3IIAdzy3aAYSyid2 RSt Q20 kdiddpar@Ri a i N

seguenti elementi:

1 Centro di Responsabilita (Ufficio/Unita)

9 Durata

9 Descrizione

9 Indicatore

1 Target

T wSyRAO2yGFT A2yS RSttQSaAd2 RSt NI}3IIAdyIAYSyi?

% di valutazione del risultato raggiunto e risorse finanZiastinate allaNBS | t AT T T A2y S RS
* per il calcolo delle risorse finanziarie destinate a ciascun obiettivo, & stata consideratt G2 G+ f A Gt RSA O2AGA &2

accantonamenti e i contributi alla ricerca), cercando, ove possibile, di imputare i costi in mdinétta e, per la restante parte, di ripame¢ i costi
generali in base alla @i personale coinMto negli obiettivi consideratfFTE)Ovviamente il personale € stato anche coinvolto in altre attivita al di
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bSt O2aboR016RSMmdrs@n alcunicasi I ySOSaaAidt RA NAY2RdzZ I NB 1
RSAONAGSNE Ay YI yASNIItatght Gostatinel @iiand dedsl PerforhangeRaR018(1 2 NB
pertanto, laddove cio si fosse verificatper esigenza di trasparenzael presente documento appariranno

fS RSAONART A2yA RSIfTA 20ASGGAGAZT RSAt A A spéhlledda diz NRA
essi verra fornitanelle notela d&a ONA T A 2 y S RSfidta®eea A KREE A da NBSG a2 NA 3
originari si intende il testo cosi come descritto nel Piano della PerformanceZZB5

Inoltre si fa presente che la numerazione deqli obiettivi descritti nel presente documeiricide con quella

del Piano sulla Performan@916-2018 tuttavia, dovendo la Relazione sulla Performaf6é&6rendicontare
S40fdzaA Wl YSY (S 33026 gl dbiktidiPdl X e22018 iRsBriti ned Pighy” @ella Performance
20162018 sono_stati evidentemente omessi e questo ha chd NI I 42 dzy O2y &3 dzSy

numerazione deqli obiettivi di sequito riportati.

fuori degli obiettivi qui rendicontati ed & per questnotivo che parte decosti generalinon trovano una specifica attribuzione in questa sede
causando uno scostamento tra la somma dei costi associati agli obiettivi strategici ed operativi e la totalita dei chsii &spoy St o0 Af I Y OA 2

2016.
17
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3.2 Obiettivi strategici

OBIETTIVOIMISSION.1: CONTRIBUIRE.LATUTELAELLASALUTBTTRAVERSGARMACI

bStf Ql Yo A digionRsbno &tatifirfslividiati i seguenti obiettivi strategici raggruppati per area

organlzzatlva.
1. Contribuire alla tfltela de!la salute (Contlnua a pag. 3)
attraverso i farmaci
1
1 1 1 I I 1
Direzione Generale h N 3 Area qi Staff, di Segreteria
(tramite il Coordinatore Areal: Area 2: Area3: Area 5: Tgcmc;.DG, Pres:;lenchr,
Sclzr;tzl;‘cl)cn ?E\;IEE Pre-Autorizzazione Registrazione Vigilanza Post Marketing Ispezioni e Certificazioni Ammiﬂ,;?i?ﬂ;dggﬂ,mm
J , J e Comunicazione
r — ~ /ﬁ
1.1 Garantire e | | 1%;’;:;35:33”:}2;' 1.5 Migliorare la 1.9 Aumentare 1{5;::32;?:;[35
promuovere la speciale” performance sui |'efficienza della 1.19 Garantire uso ubblica attraverso
possibilita di un processi autorizzativi I sistema di segnalazione appropriato dei P attivita di
tempestivo accesso dei medicinali spontanea di sospette farmadi sottoposti | | informazione
ametodiche 4 \ reazioni avverse a monitoraggio ictittzionale s di
farmaceutiche 1.3 Promuovere la istituzionale e di
innovative qualita nelle (_\ comunicazione
| | strutture che 1.6 Registrazione dei ) _indipendente
conducono medicinali 1.10 Predisporre un f 1.20_Assicurare \ \, rivolte all'esterno /
sperimentazioni omeopatici secondo - piano di formazione I'equivalenza del
cliniche = l'art. 20del D.lIgs. sulla farmacovigilanza sistema ispettivo
\—/ 219/06 come \ / italiano rispetto ai 1.23 Promuovere
meodificato dalla L. = paesi UEe extra-UE programmi di
189/12 1.11 Potenziare le ed incrementare i H informazionee
) — -k PO tassidi copertura comunicazione
attivita di signal dell'attivita di interna
— detection e signal

\ controllo /

1.21 Sviluppo della
funzionedi
formazione

continua coerente

con gli abiettivi e la
programmazione

management nazionale

1.7 Registrazione dei ed internazionale

medicinali

= emoderivati ottenuti
da plasma umano
raccolto in Italia

{ 1.8Garantire

I'aggiornamento del
Riassunto delle
Caratteristiche del
Prodotto e Foglio
lllustrativo

pubblicati sulla u

\ Banca Dati Farmaci /

1.24 Promuovere la
trasparenza

1.12 Valutare il
rapporto
rischio/beneficio di
medicinali o classi di
medicinali e delle
misure di
minimizzazione del
rischio

1.13 Ottimizzare lo
sviluppo di progetti di
farmacovigilanza

1.14 Migliorare
costantemente
I'accessibilita ai farmaci

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.1: GARANTIRE E PROMUOVERE LA POSSIBILITA DI UN TEMPESTIVO A
A METODICHE FARMACEUTICHE INN@®ATI
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE
Obiettivo operativon.1.1.LL Y OSY G A @ NB S YA I Adnce NBondleQl G GA OAGL R
Centro di ResponsabilitdDirezione Generale (tramite@oordinatore Attivita di Scientific Advice Nazional
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativo incentivare le attivita di scientific advice nazionale, con particolg
riferimento a quelli di HTA e a quelli peculiari di AIFA su aspetti reli¢iBaone Pratiche di Fabbricazion
(GMP).
Indicatore richieste lavorate/richieste accettabili ricevute (%)
Target:> 90%
Esito:onSt O2N&2 RSt wHwnmc & LINRPaS3IdAGE fQFGGAQAGE
procedure, di cui n. 16ITA, n.8 GMP e n.11 regulatory, con conferma del trend in aumento delle proc
HTA e GMP.
Di tali procedure n. 1&ono state concluse nel corso del 2016 con invio del final report al richiedente

avviate nel015 e n.10 avviate e conclusel 2016).
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Nel corso del 2016 sono state inoltre gestite ulteriori n. 18 procedure, dicuiavviate nel 2016 concluse
nel primo trimestre2017, n. 8 accettate nel 2016 ed avviate nei primi mesi del 2017, n. 3 richieste ric
nel 2016 in fase di vakzione.

Lf NI LIRNI2Z ANAOKASAdS 1 P2NF 0 SkKNAOKASadS | OQ

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\'I:SFJK'I?:\\'/ZCI)ARII
OBIETTIVO (%)
100% 221.717¢

©

{¢w!¢9DL/ h b® mMmdHY !/ /959w9 'L Clwal!/L

h.L9¢CC¢CL=*h
[ Q20ASUGGAG2 adNI GS3A02 OASYS LISNESIdzA G2 | GGNF OSNA

(@]}

Obiettivo operativo n.1.2.1: Analisi e valutazione delle notifiche di uso terapgco (DM 8/5/2003)2
Centro di ResponsabilitdUfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativosi proseguira nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste
pervengono all'Ufficio Ricerca e Sipeentazione Clinica in merito agli usi terapeutici di medicin
sottoposti a sperimentazione clinica (DM 8/5/2003); le notifiche saranno inserite in un database
NEBFEEATTENS 02y ftF O2ttlFr02NIT A2y S RSt fehdaabadete
ydzYSNRraAlGt RStEfS y20AFAOKS aiA LINPOSRSN:X IR
necessario, si valutera un aggiornamento della Procedura Operativa Standard.
Indicatore
richieste processate / notifiche ricevute (%);
Tamet: >= 95%
Esto: Nel 2016, a fronte di 2.299 notifiche entrate ne sono state evase 2.000 su un totale di 2.449, i
fS mMmpn NBEFGADBS it QFNNBIONI G2 RSttt QlFIYyy2 HAamp(

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

87% HHNn®nyc

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

2|l testo inserito nel Piano della Performance 2@0A38 per il 2016 era il seguente:

oéDescrzione obiettivo operativo si proseguira 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 §/3¢&2008fiche saranno inserite

Ay dzy RIFEGFOFASET RI NBFEATTENB O2y f1 O2ffl o2NI 1 A2 yhRrosRaSdEll. blifighe sit L ¢ @
LINEOSRSNEX R dzyUl yl £ A&A RS3ft dneassdrio, §i $ahfera i drgibranmenk® AadadProBeyial Operativid Btantiafd! L C!
Indicatore:

a) richieste processate / notifiche ricevute (%);

b) database a regime;

c) valutazione preliminare dati di uso clinico;

Target:

a) 100%;

b) inserimento informazioi nel database > 50%;

c) predisposizione report ad interira.
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Obiettivo operativo n.1.2.2 Analisi e valutazione delle richieste di uso ai sensi della Legg9648
Centro di ResponsabilitdUfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativo
a) tutte lerichieste di accesso per farmaci orfani ai sensi della Legge 326/2003 saranno sottoposte a
e valutazione, per valutazione nella prima seduta utile di CdA, con eventuale predisposizione di s¢
monitoraggio/registro specifici;
b) si procedera 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%
Esib: In merito alla lista "classica" della Legge n. 648/96 si &€ operato nel seguente modo:
w zFfdzit T A2yS RStfS R2YFYRS RA AYyaSNAYSyilG2=z
liste istituite ai sensi della Legge n.648/96.
w w S Fpedotiéaydle liste dei medicinali istituite ai sensi della lista 648/96.
w WSRIFITA2YS RSEfQAAGNHzZIG2NRT NBEFAGASBF € E.F NN
w t NBRAALRAATAZ2YA RSttS O02YdzyAOIlITA2yA RSt LJ N
w edidpbsizione del relativo provvediment@ seconda del parere della CTd& pubblicare in Gazzetta
Ufficiale.
w !3JIIAAZ2NYFYSyYyii2 ari2 dzZFFAOALFIES NBtIGADEYSY(HS
Per quanto attiene invece alla Reene liste uso consolidato & operato nel seguente modeé:stata fatta
dzy QF yIf AaA RSttS tAadGS LISNI dzaz &2 nudhedsith Rdllaglativei
NAOKASaGS® 9Q adrdl RIGE LINBRNRAGNADKES BRaalb!
la struttura delle liste stesse, con aggiornamento della relativa bibliografia. Per le liste oncologich
fF@2Nr 2 Ay O2fftF02NITA2yS O2y ! LhaX yStf Qllerg
liste ai sensi della legge 648/96, mentre per le liste pediatriche si € predisposto un piano di rev
yStftQlFl YoA(l2 RA dzy LINRB3ASGG2 RA R200G2N)r G2 Ay O
stata svolta internamente all'Ufficigger successiva discussione a livello di Segretariato RSC prima,
L2A® bSEtfQlFYOAU?Z RSt fI NEBEJAaA2YyS &azyz adr G
estrapolazione e predisposizione di una listanexo, di concerto con il Tavolo perdure palliative.

Per quanto riguarda i risultati conseguiti:

a) Legge n. 648/9@6 richieste istruite ed inviate48 richieste ricevute

b) Al 31.12.2016 i lavori di revisione della lista oncologica erano completati e la proposta di revisiong
lista era stata per discussione nel Segretariato di novembre, dove é rimasta in approfondimento fin

% |l testo inserito nel Piano della Performance 2@18.8 per il 2016 era il seguente:

oDescrizione obiettivo operativo

a) tutte le richieste di inserimento di farmaci nelle liste ai sensi deigge 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 pritzedeisione delle liste
consolidate su base annuale. liehieste 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 ridefinira la Procedura Operativa Standard relativa;

c) si predisprra 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.
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riunione di dicembre a causa della complessita della revisione. Dopo il Segretariato di dicembre |
sono state inviate alla CTS per discussion&am@ima riunione utile (gennaio 2017). Le attivita di anal
RSttS fAa0S LISRAIFIGNAROKS &a2y2 NAYIFL&AGS Ay O2N&E{
FoOoAlF NI 3IIAdzyd2 fQ20ASHGAG2 LINE T A% delelligte aRsknsi ldi3
legge 648/96.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% HCcNn®pHAN

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

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

Centro di Responsabilitdfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativp

a) tutte le richieste di accesso per farmaci orfani ai sensi della Legge 326/2003 saranno sottopo
analisi e valutazione, peralutazione nella prima seduta utile di CdA, con eventuale predisposizion
scheda di monitoraggio/registro specifici;

b) si procedera a revisione degli accessi al fondo approvati;

Indicatore

a) richieste istruite ed inviate/richieste ricevute entr@d.11.2016 (%);

b) revisione annuale dell'accesso al fondo

Target:

a) 100%

b) SI

Esto: I risultati conseguiti fino al 31.12.16 sono stati i seguenti:

a) Fondodel 5%:75 richieste istruite ed inviate 75 richieste ricevute

Si precisa che le rictgte relative al fondo AIFA 5% si riferiscono ai singoli pazienti per i quali &

NAOKASadGz2 fQlF 00Saaz2 It F2yR20

o0 9Q adaldat STFFShdGdz G dzy | NEPAaA2YS NBI2f |
successiva valutazione sul prosieggo Y Sy 2 RSff QF 0O0Saaz It F2y
regolarmente portate per valutazione collegiale al Segretariato RSC.

In relazione agli anni precedenti le attivita relative alla gestione degli accessi al fondo 5% hanno su
incremento esponeriale sia di numerosita, sia di complessita ed importo complessivo dal punto di
economico. NonostanteAc5 ~  f riQskcith aCgestiré tutte le richieste in tempi rapidi e senza criticita.

“|l testo inserito nel Piano della Performance 2@TAS8 per il 2016 era il seguente:
oDescrizione obiettivo operativo
a) tutte le richieste di accesso per farmaci orfani ai sensi della Legge 326/2003 saranno sottoposte ad analisi e valwaessergpoi valutate
nella prima seduta utile di CTS, con eventuale predisposizione di scheda di monitoraggio/registro specifici;
b) si procedera alla revisione degli accessi approvati;
c) sicontinueranno 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.
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GRADO

RAGGIUNGIMENTO RISOCRDSI\IESEINN'ﬁI\\I/éIAR”
OBIETTIVO (%)

100% MT Oy N it D

OBIETTIVO STRATEGICO N.1.3: PROMUOVERE LA QUALITA NELLE STRUTTURE CHE CONDL
SPERIMENTAZIONI CLINICHE

[ Q20 ASGGAG2 RSttS ALISNAYSyGlET A2yA Ot AYyAOKS & 2008
fini della presentazione delle richieste di AIC. A tal fine esse devono essere condotte in accordo alle GCP e le
strutture devono operare in qualita. Per il raggiungimento di questo obiettivo, saranno attuate una serie di
iniziative finalizzate a migliorata qualita delle strutture in cui vengono condotte le sperimentazioni cliniche.

Tali attivita saranno espletate sia tramite un miglioramento dei requisiti previsti dalle norme vigenti, sia con
ALISOATAOA SOGSYGA RA T2 NXispedichiyGEP.OKS GNI YAGS t QSTFS
[ Q20ASGGA©G2 &aGNI GS3IA02 GASYS LISNASIdzZAG2 | GdG§NI OSNA

Obiettivo operativo n.1.3.1 Elaborare i requisiti minimi previsti dalle norme vigenti per la qualitiei
centri coinvolti nelle sperimentabni cliniche dei medicinali con ['obiettivo primario di attrarre
investimenti in Italia soprattutto per quanto riguarda le fasi di sviluppo precoce dei farmaci

Centro di ResponsabilitdUfficio Ispezioni GEGBPV

Durata: 2016

Descrizione obiettivo operatio: elaborare i requisiti minimi previsti dalle norme vigenti per la qualita
promotori e dei centri sperimentali. L'esigenza & stabilita nelle seguenti norme in riferimento ai ris
argomenti riportati:

- D.Lgs 200/2007: requisiti dei promotori;

- DM 7 novembre 2008: requisiti dei centri pubblici e privati che eseguono stud
Bioequivalenza/Biodisponibilita.

Indicatore numero di singoli atti normativi redatti e trasmessi agli Uffici competenti paccessivi atti ai
fini della emanazione.

Taget: 1

Esto:§ adld2 NBRFGG2 Af R20dzYSyid2 da! dzi2OSNIATA
eseguono sperimentazioni cliniche di fase | ai sensi della determina 19 giugno 2015" (Determina n. 4

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIV()

100% 42.205€

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.3.3 Conduzione di Ispezioni GCP con particolare riguardo agli studi su terapie
avanzate
Centro di ResponsabilitdUfficio Ispezioni GEBVP
Durata:2016

[ QAYLERNI2 GASYyS O2yilz2z RStfQlIOOFyG2yLYSyai2 STFSGddz G2 yStftQlyy2 +f 7
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Descrizione obiettivo operativoverificare con ispezioni basate susahio la qualita dei Promotori/CR
(Organizzazioni di Ricerca a Contratto) e delle strutture che conducono sperimentazioni, anche nel
della ricerca indipendente con particolare riferimento alle sperimentazioni finanziate dall'AlIFA; co
ispezoni GCP ai nuovi Comitati Etici creati ai sensi della Legge 8 novembre 2012, n.189; ins¢
programma ispettivo una percentuale di ispezioni su studi su terapie avanzate. (Incluse le ispezi
richieste dalle autorita regolatorie internazionali BMFDA, ecc.).

Indicatore numero di ispezioni GCP;

Target:50.

Esto: nSt f QF NO2 RSt wWnmc az2yz2 adlaS STFFShaddza 4GS
Good Clinical Practices (GCP)

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\'I:SFJH%P‘%EA
OBIETTIVO (%)
100% 1.123.190e

h.L9¢¢L+th {¢w! ¢9DL/h bd modnyY { L[ tt!w9 [Q!l¢c¢cLtLC
La nuova normativa in materia di farmacovigilanza e le linee guida di Good Vigilance Practices (GVP) hanno
introdotto nuovi requisiti per le attivita di farmacovigilamzyia previste dalla normativa precedente, tra
gueste la necessita che ogni titolare di AIC abbia un sistema di farmacovigilanza basato su un sistema di
qualita.

La conformita delle aziende farmaceutiche con la normativa italiana e la legislazione comy@taquesto

aspetto viene verificata attraverso l'esecuzione di ispezioni ai sistemi di farmacovigilanza aziendali.
[ Q20ASGGAQG2 aGNI GS3IA02 GASYS LISNARASIdzZAG2 F G3G§NI 9SNA

Obiettivo operativo n.1.4.1: Condure ispezioni GVP
Centro di ResponsabilitdUfficio Ispezioni GEBVP
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativoverificare i requisiti previsti dalla nuova legislazione di farmacovigilanz
in particolare la qualita dei sistemi di farmacovigliadetie aziende farmaceutiche e l'implementazione
PSMF (Pharmacovigilance System Master File). (Incluse ispezioni internazionali richieste dalle
regolatorie internazionali EMA, ecc. sui sistemi di farmacovigilanza).
Indicatore numero di ispenini GVP
Target 16
Esto: b St f QF NO2 RSt wHnmc az2y2 adqraS ST¥FFSaGddz 4GS
sistemi di farmacovigilanza

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

75% cmc ®o pp

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO
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OBIETTIVOSTRATEGICO N. 1.5: MIGLIORARE LA PERFORMANCE SUI PROCESSI AUTORIZZATIV
MEDICINALI
[ Q20ASUGAG2 &GNI GS3IA02 GASYS LISNBSIdAG2 | GGNI OSNA

Obiettivo operativo n. 1.5.1 Rispetiare gli obblighi istituzionali sulle autorizzazioni, con particolare
riguardo alle tempistiche ed alla trasparenZa

Centro di ResponsabilitdJfficio Valutazione & Autorizzazione

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativo

a) Valutazione AIC nazionali e di mutuo riconoscimento

b) Valutazione AIC nazionali e di mutuo riconoscimento Nuove AIC/Line Extesituo
¢) Valutazione Variazioni tipo Il

Indicatore

a), b), c)domande in valutazione/ domande entrate nell'anno e lavorabili %

Target:

a), b), ¢): 80%

Esto:

a) Domande lavoratee concluse (che sono solo una parte delle pratiche in valutazione, giacché tu
istanze di Nuova AIC e Variazioni tipo |l presentate dalle Aziende ¢anaia loro istruttoria in un terming
che oscilla dai 5 ai 30 giorni lavorativi. Cio significa che, tendenzialmente, tutte le domande che ri
pending nelle rendicontazioni periodiche sono in realta in valutazione, ovvero si trovano nel
intermedie della istruttoria) nel 2016125

-Domande pervenute nel 20161

La % di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pertanto essere del 137% (con cons
recupero del pending).

b) Domande lavorat@ concluse (che sono solo una parte egdratiche in valutazione, giacché tutte
istanze di Nuova AIC e Variazioni tipo Il presentate dalle Aziende cominciano la loro istruttoria in un
che oscilla dai 5 ai 30 giorni lavorativi. Cio significa che, tendenzialmente, tutte le domandsutta@o
pending nelle rendicontazioni periodiche sono in realtd in valutazione, ovvero si trovano nel
intermedie della istruttoria) nel 2016: 394

-Domande pervenute nel 2016: 416

La % di procedure concluse rispetto a quelle entrate risulta pestassere del 95% (con conseguente li¢
accumulo del pending).
¢) Variazioni tipo Il (nazionali+ comunitarie) lavorate e concluse (che sono solo una parte delle pra
valutazione, giacché tutte le istanze di Nuova AIC e Variazioni tipo Il presdaligté\ziende cominciano
loro istruttoria in un termine che oscilla dai 5 ai 30 giorni lavorativi. Cio significa che, tendenzialmentg
le domande che risultano pending nelle rendicontazioni periodiche sono in realta in valutazione, oV
trovano nelle fasi intermedie della istruttoria) nel 2016: 1.281

-Variazioni tipo Il (nazionali+ mutuo riconoscimento/decentrate) pervenute nel 2016: 1.221

La % di procedure concluse rispetto a quelle entragelta pertanto essere del 105%6on conseguentg
recupero di parte del pending).

® |l testo inserito nel Piano della Performance 2@18.8 per il 2016 era il seguente:

oDescrizione obiettivo operativola normativa europea e quella nazionale richiamano I'AIFA ad obblighi stringenti, per i quali & richiesta I'adozione
di ogni possille iniziativa nell'ambito della attivita prettamente autorizzativa, sia per quanto riguarda gli aspetti amministrativecig@anto
concerne la valutazione tecniszientifica delle pratiche.

Indicatore: domande in valutazione di autorizzazione/domamigevute nell'anno e lavorabili (%)

Target:70%b €
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 4.281.35%

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.5.2 Rafforare il ruolo dell'ltalia come paese di riferimento (RMS) nelle procedure
autorizzative europee ’

Centro di ResponsabilitdJfficio Valutazione & Autoriazione

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativoGestione delle procedure FRMS ésclusi medicinali biologici)
Indicatore domande in valutazione/domande entrate nell'anno e lavorabili %
Target:100%

Esto: Nel 2016 sono stati acquisiti in totale 45 prodotti con Italia RMS; sono state presentate 46 donm
di Variazioni di tipo 1l e 393 domande di Variazione di tipo .

Il rapporto tra le richieste presentate lavorabili/richieste giunte é stato del 100%, ovvero tutte
domande sono state prese in carico e processate nei tempi previsti dalla normativa europea.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% MPpMT DYy O

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETIVO STRATEGICO N. 1.6: REGISTRARE | MEDICINALI OMEOPATICI SECONDO L'ART. 20 DEL |

21/06 COME MODIFICATO DALLA L. 189/12
[ Q20ASGGAG2 &GN GS3IAO02 OASYS LISNESIdzA G2 F GUGNI OSNA

Obiettivo operativo n.1.6.1: Migliorare e potenziare i flussi procedurali ai fimiella tempistica e della
trasparenza

Centro di ResponsabilitdJfficio Valutazione & Autorizzazione
Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativbla linea di azione consiste nel mettere in atto tuteiniziative volte g
rendere piu trasparente I'azione amministrativa e di istruttoria tecnico scientifica delle domande.
Indicatore domande in valutazione/domande ricevute (%)

Target:> 40 %

Esto: Nel 2016 risultano essere state depositate 347iaste di rinnovo dell'autorizzazione dei medicing
omeopatici.

Tutte le domande presentate sono state prese in carico ai fini della valutazione (la tempistic
normativa, & di 210 giorni) e di queste 5 sono state concluse.

"l testo inserito nel Piano della Performance 2@08.8 per il 2016 era il seguente:

¢Descrizione obiettivo operativola linea di @ione prevede il miglioramento, in termini qualitativi, della attivita di valutazione nell'ambito delle
procedure di nuova AIC-RMS e la pubblicazione sul Portale istituzionale, degli Assessment Report, come previsto dall'art. 32 comma 2 del d. Igs.
219/2006.

Indicatore: Assessment Report pubblicati sul Portale/Assessment Report effettuati (%)
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETIVO (%)

100% TPpNn®PCHAN

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.7: REGISTRARE | MEDICINALI EMODERIVATI OTTENUTI DA PLASMA U
RACCOLTO IN ITALIA
[ Q20ASUGAG2 &GNI GSIA02 GASYS LISNES Jogekaiivd: | GG NI S NA

Obiettivo operativo n.1.7.1 Valutare la qualita e la sicurezza dei medicinali emoderivati tenendo conto
della specifidia del contesto nazionalé
Centro di ResponsabilitaUfficio Valutazione & AutorizzazioneéAttivita coordinata dall'Una Medicinali
Biologici.
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativo:'dvoluzione della normativa ha determinato l'avvio, per la prima v(
della valutazione dei requisiti di qualita e sicurezza dei medicinali emoderivati ottenuti da plasmitorac
Italia. Il processo registrativo deve tenere conto del rispetto delle norme comunitarie sulla sicur
qualita, degli obblighi di soddisfacimento del fabbisogno nazionale ed europeo, della peculiarita del
di raccolta delle donazioni chergsenta tutt'oggi alcuni gravi ritardi Attivitd coordinata dall'Unit3
Medicinali Biologici
Indicatore: domande in valutazione/domande ricevute (%)
Target:80%
Esto: Domandey @ f dzit T A2y SkR2YlI YRS SyidN}XdS yStftQly
periodo 20132015 sono state avviate alla lavorazione, mentre nel 2016 non risultano essere en
nuove domande. Il procedimento amministrativo relativo alle procedustaéo concluso, tuttavia essendd
ancora mancanti molte informazioni a cawdiaarenze del sistema trasfosale italiano, la valutazione de
Post approval commitments proseguira nel 2017 secondo un approccio condiviso tra AIFA, Minister
Salute, Cetro Nazionale Sangue.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% nNTH®OYH

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.8: GARANTIRE L'AGGIORNAMENTO DEL RIASSUNTO DELLE CARATTEF
DEL PRODOTTO E FOGLIO ILLUSTRATIVO PUBBLICBANSIA_ DATI FARMACI
[ Q20ASGGAG2 &GN GS3IAO02 OASYS LISNESIdzA G2 F GUGNI OSNA

Obiettivo operativo n.1.8.1 Garantire I'aggiornamento degli stampati pubblicati sulla Banca Dati Farmaci
Centro di ResponsabilitdJfficio Valutazioni & Autorizzazioni
Durata: 20162018

8l testo inserito nel Piano della Performance 2@18.8 per il 2016 era il seguente:
GTarget:> 70%d
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Descrizione obiettivo operativoil portale di pubblicazione della Banca Dati Farmaci e realizzato
O2yaSYyuGANB | ljdzr f dzyljdzS a233S0GG23 LIz of A Ozecna
RSA YSRAOAYIFfA Idzi2a2NRTTFAOGA Ay LGFEEALF® [ QF 33AF
tempi previsti dalla normativa di settore, al fine di garantire 'adeguatezza delle informazioni re
pubblico sul Portale.

Indicatore: stampati pubblicati/stampati approvati relativi a nuove AIC e modifiche (%)

Target:100%

Esto: nei primi mesi del 2016, tutti gli stampati (RCP + Fl) di nuova AIC e variazioni approvati ¢
provvedimento di autorizzazione € stato pubblicato in G.U., sono stati autorizzati nella Banca dati sta
(BDS).
Il numero di stampati autorizzati e pubblicati sulla Banca Dati Farmaci risulta, alla luce dei dati tras
dal fornitore, di 4.475 unita

La % degli stampati pubblicati sugli stampati approvati relativi a nuove AIC e modifiche risulta ess
100%.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 1.723.3D ¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.9: AUMENTARE L'EFFICIENZA DELLA RETE DI SEGNALAZIONE SPONTA
Al fine di rendere il sistema della segnalazione spontanea sempre piu efficiente, e quindi in grado di
individuare tempestivamente eventuali segnali di allarsigjtiene 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 verra continuata l'attivita di potenziamento degli strumenti informatici per I'elaborazione dei dati
contenuti nella rete nazionale di farmacovigilanza a garanzia della compatibilita con EudraVigilance.
[ Q20 A SGGA Ry A GBS NBSSHAIOR2G 20 A GG NI GSNE2 € QFdddzad T A2yS F

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 ResponsabilitdUfficio Farmacovigilanza

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativo

a) monitoraggio del corretto funzionamento della RNF e predisposizione di azioni correttive e preve
nonché predisposizione degli adeguamensiatema europeo (Eudravigilance);

b) conclusione del progetto pilota e conseguente utilizzazione a livello nazionale della piattaforma we
la segnalazione on line (Vigifarmaco);

¢) verifica della corretta interfaccia di Vigifarmaco con la Rete ndeioihéarmacovigilanza.

Indicatore:

a) numero di interventi o adeguamenti effettuati sulla RNF /Numero di interventi o adeguamenti sul
necessari;

b) numero di Regioni convolte/numero totale di Regioni;

c) percentuale di interventi chiusi/interveintchiesti;

Target:

a) 100%

b) 60%

c) 90%

Esto:
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a) Tutti gli interventi necessari ad assicurare la risoluzione delle problematiche di inseriment
validazione delle schede tramite la RNF sono stati tempestivamente richiesti, effettuati e validati.

00 ¢dzidS €S wSIA2YA az2y2 adlridisS O2Ay@2tdS S 7
regolarmente in uso nel territorio nazionale.

c) Tutti gli interventi necessari ad assicurare la risoluzione delle problematiche di intetfacgigifarmaco
e RNF sono stati risolti e gli interventi sono stati tutti conclusi.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% MMNO Yy TY

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICOD.MN: PREDISPORRE UN PIANO DI FORMAZIONE SULLA FABNMASDA

La nuova normativa di farmacovigilanza impone che le agenzie regolatorie dispongano di sufficiente
personalecompetente, adeguatamente qualificato e addestraorelazione al proprio ruolo e alle proprie
responsabilita. E' quindi necessario asoere 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
jdzt t AGLd [ Q20ASGGOAG2 &a0GNI G§S3IA0O2 Otk ojetfivo bpSratkioS 3 dzA (i 2

Obiettivo operativo n.1.10.12 Organizzee corsi diformazione inerenti la farmacovigilanza e partecigsad
eventi formativi
Centro di ResponsabilitdUfficio Farmacovigilanza
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativoorganizzazione di corsi di formazione per tutti gli stakeholders coinv|
nel sistema nazionale di farmacovigilanza nonché seminari interni ed esterni per la formazion
personale dell’Agenzia. Partecipazione del personale ai corsi di formazione iateresterni come
relatore o come discente.
Indicatore numero di corsi organizzati o frequentati/numero di corsi programmati
Target:90%
Esto: il personale dell'Ufficio di FV ha partecipato sia in qualita di docente/relatore e di discente g
corsi/cangressi/master per un totale di circa 67 eventi formativi in accordo al piano di formazione stil:
alle risorse disponibili.
Sono stati organizzati ed effettuati tutti i corsi programmati.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% OpYy ®THP

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.11: POTENZIARE LE ATTIVITA DI SIGNAL DETECTION E SIGNAL MANAC
NAZIONALE ED INTERNAZIONALE

La nuova normativa di farmacovigilanza impone che le autorita regolatorie eseguano il monitoraggio delle
banche dati nazionali ed europee contenenti i dati delle segnhalazioni di sospette ADR al fine di identificare
eventuali segnali di allarme. E' quindi di fondamentale utilita potenziare sia gli strumenti informatici, sia
l'integrazione tra le parti coinvolteatle fasi di individuazione e valutazione dei segnali di sicurezza, incluse le
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FLraA RA AYLIESYSydlla
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0N OSNBE2 QI GGdz 1 S

2 S ozyasadSy 7\ I )\zy
y S S A 2 L.
Obiettivo operaivo n. 1.11.1 Valutazione dei segnali, sviluppo ed acquisizione di sistemi informatici per
I'elaborazione.

Centro di ResponsabilitdUfficio Farmacovigilanza

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativo

a) analisi nei tempi stabiliti dei dati camtuti nella RNF ed in EudraVigilance organizzati secondo electr,
Reactions Monitoring Reports (eERMR).

b) incrementare lintegrazione con le parti coinvolte (come per esempio i Centri Regiong
Farmacovigilanze&CRFV), nell'attivita di signal detextie signal management.

Indicatore

a) numero di electronic Reaction Monitoring Reports (eERMR) analizzati/ numero di eRMR pervenuti
b) numero riunioni realizzate per la gestione dei segnali / riunioni programmate

Target:

a) 90%

b) 100%

Esto: nell'anno 2016 a livello europeo sono statsollevati dall'ltalia 4 segnali che sono sta
4dz00SaaArAdr YSYyiS RA&AOdzaar | f tw!/® ''fGNR n &
discussi a livello della SSCFV.

L'attivita & stataregolarmente esegta, sono state effettuate le 4 riunioni di analisi dei segnali previs
nell'anno 2016.

Tutte le attivita previste sono state regolarmente condotte in collaborazione con i Centri Regionali
nel pieno rispetto della tempistica europea.

GRADO
RAGGINGIMENTO RISOcRoSﬁsﬂmR/Z(;AR”
OBIETTIVO (%)
100% 785.834¢

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.12: VALUTARE IL RAPPORTO RISCHIO/BENEFICIO DI MEDICINALI O CL
MEDICINALI E LE MISURE DI MINIMIZZAZIONE DEL RISCHIO

9Q ySOSaalNAR2 3IAFNIYYGANBS dzy | RS3dzZ 2 AQBStE¢t2 RA
beneficio/rischio dei medicinali rimanga favorevole, attraverso un approccio sia proattivo che reattivo.

[ Q20ASGUAG2 &GN} 0S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n.1.12.1 Valutare i Period Saéty Update Report (PSURs) (worksharing), rinnovi,
materiale educazionale, RMP
Centro di ResponsabilitdUfficio Farmacovigilanza
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativoValutazione della documentazione di sicurezza predisposta dai titoGri
come per esempio degli PSURIis, all'interno della gpycedura europea di worksharin@ $URNS)che di
Period Safety Update Single Assessment (PSUSA), rinnovi, materiale educazionale, RMP e predis
delle relative relazioni di valutazione.
Indicatore: numero procedure valutate/ numero procedure presentate
Target:70%
Esto: & stata assegata la priorita di valutazione f £ S LINR OSRdzZNE RA OdzA f Q
valutazione degli PSUR rientra in un quadro di condivisione del laviwedla comunitario.
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[ aGSaal LINA2NRAGE & adralr FGONROodaAGEF FEES L
a4GFrG2 RA NAFTSNAYSyi(2o® ' YOKS LISNJ ljdzr yi2 NA3d
member State (CMS stato compiuto un lavoro di riallineamento per ridurre il tempo di adozione dg¢
Y2ZRAFAOKS aidloAftAdlS RIFf wa{® 9Q adrdar FraasSay

educazionali. Per quanto riguarda i rinnovi nazionali pregreseno state valutate le procedure per |
quali sono emerse problematiche di sicurezza.

Tutte le valutazioni di procedure in cui I'ltalia & SM di riferimento o leader a livello europeo sono
regolarmente espletate. Anche nella valutazione e apprtmne dei materiali educazionali non si riscont
alcun pending significativo. Anche sui rinnovi in cui I'ltalia € CMS é stato riscontrato un signifi
miglioramento. In generale le procedure pervenute nel periodo sono state evase. Si riscontrdtiaita c
sul pregresso dei rinnovi hazionali gia segnalata anche nel corso del 2015 e dovuta ai rinnovi preser
triennio2006H nndp OKS f QdzZFFAOA2 KIF SNBRAGFEG2 RIffS L
Nel corso dell'anno 2016 sono stati valutati 742 documenti dirsizza con relativa predisposizione (¢
assessment report (RMP, PSUSA, PASS, Rinnovi e Materiali educazionali).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROS[\'IESFJR'I?R'/ZCI)ARII
OBIETTIVO (%)

100% 2.193.860¢

OBIETTIVO STRATEGICD.MB:OTTIMIZZARE LO SVILUPPO DI PROGETTI DI FARMACOVIGILANZA

Ly FddGdzat T A2yS RStfl y2N¥YIFGABE yITA2YIES Ay YIFGSNR
ad hoc da destinarsi ad attivita di farmacovigilanza &t@l ® ! f £ S wS3IA2y A aLISGaGl €
progetti di farmacovigilanza attiva che sono poi sottoposti a verifica da parte delll AIFA per assicurare che essi
siano conformi a quanto stabilito dalle linee di indirizzo della Conferenza SigioriR

[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n. 1.13.1 Gestre la presentazione,la valutazione ed il monitoraggio degli studi
condotti dalle Regioni

Centro di Responsabié: Ufficio Farmacovigilanza

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativomonitoraggio dei progetti gia avviati. Definizione delle linee di indiriz
per l'utilizzo dei fondi eventualmente disponibili destinati al programma nazionale di farmaanzail
attiva.

Indicatore:

a) predisposizione linee di indirizzo

b) numero rapporti annuali dei progetti gia avviati sottoposti a verificaumero documentazioni
pervenute

Target:

a) Sl

b) 90%

Esito:In riferimento ai progetti finanziati con i fondi 20@809, come previsto dalle Convenzioni stipulat
GNI fQrLC! S S wS3IA2YyA 0O-Réglob Prpvince Wldndm@ HeY2B btidtde
2010, sono proseguite le attivita di monitoraggio dei progetti regionali e multiregionali mediambeluli
precedentemente predisposti che sono stati prima inviati a tutti i responsabili degli stug
successivamente raccolti anche a seguito di piu solleciti. Si &€ dato inizio anche a una fase di revisio
risposte.

30



Relazione sulla Performanc] 2016

i2 O2 Y mnEn® del fandi 2001201 1A(Mctoytld StdtRegioni del 26 settembre 2013).

- F33A2NYFGF €F LI 3IAYlE 6S06 NAIdzZ NRIFy
elenchi completi dei progetti regionali e multiregionali finanziati tdondi 2010 e 2011.
9Q adlrdr F2NXNEFEATTEFAOLF dzyl 62111 NBEFGADE |3
stata condivisa informalmente con le Regioni.
Sono state completate, quasi del tutto, le fasi di monitoraggio dei gtofyganziati con i fondi 20020009.
[ 62T TF RSttS fAYSS RA AYRANRIT 2 LISNI f QdziAf
per il triennio 20122014 é stata completata e sono stati presi accordi per un esame informale da {
delle Regioni. Tali accordi si sono poi concretizzati in riunioni tenute in date successive alla data
20020NB HamMcd® [ LINRBLRadGlI & adarar Leaidl FffQ
delle fasi successive.
Per quanto rigueda le altre fasi le linee di indirizzo proposte efficienteranno il processo di assegnai
dei successivi fondi con notevole risparmio di tempo.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

90% MO OH b PH

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRAJIEO N1.14:MIGLIORARE COSTANTEMENTE L'ACCESSIBILITA Al FARMACI

[ Q20ASGGAG2 a0GNF §SASNR2 GRSl B daSibiatEiERzaini@ A | & S NazSy G A
Obiettivo operativo n.1.14.2 Migliorare costantemente la valutazione e la gestione deiscai carenza
medicinali*

Centro di ResponsabilitdJfficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione
Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativo Monitoraggio costante degli stati di carenza segnalati ad AIFA
valutazione degli ste$, | £ £ 2 202L32 RA 3JIENIYOUGANB At Oz2adly
FGddzt €t YSYGS OFNByidAé S tQFRS3Idzd G RSFAYATIAZY
italiano, ivi incluso il rilascio, laddove ritenuto idoneo, dellzia2 NA T T F T A2y A | f £ QA

Il QAYLERZNI2 GASYyS O2yilz2z RStfQlFOOFyG2yLYSyt2 STFSGhdz G2 yStftQlyy2 +f 7
Yt G8ad2 2NAIAYENRZ2 RSEfQ20AS(0A QRS penil 20i@avanilSeguerite’ E SNA G2 t Al y2 RSt t
G553 ONRIT AcRopefativar cedli&dzidrie @on la collaborazione dell'lT 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 ABt&mk sleve inoltre permettere

agli utenti abilitati di ottenere un registro con le informazioni aggiornate utile al rilascio di eventuali autorizzazioeiaddi esteri e di report che

permettano di analizzare la casistica per sito produttivo, mediciaiga geografica etc.

Indicatore: SAL

Target:messa a disposizione di ulteriori informazioni necessarie, all'Unita IT, per la realizzazione del Database. (Tratt@sttiiadarealizzarsi

con la partecipazione dellUnita IT) e previa valutaziodedph G A @+ | € £ NBFt AT T FT A2y S RIFE LI NIGS RSt 5

Tuttaviaf Q26 ASGGAG2 y® mMOmnon KI Ay3If206FG2 +yOKS fQ20A800AG2 y® mMoOMn OM®
[ 3SadA2yS RSttS OFINByil S RA YSRAOAYFEtA S QI 33kt Ngihadi@nfitinforalR St NB I A & |

Lt G(SaiG2 RSttQ20AS00GAG2 wmdmn ¢2018hef i62B16kré iPsegyichte: t Al y2 RSEtF t SNF2NXIyOS
¢Obiettivo operativo n.1.14.1 Migliorare costantemente la valutazione e la gestione dei casi di carenza di medi@ngtumorali

Descrizione obiettivo operativoin considerazione dellimportanza delle terapie antitumorali in corso e delle difficolta crescenti, verificatesi a livello
comunitario ed internazionale, nell'assicurare una fornitura adeguata di tali madieirpazienti, € stata predisposta la creazione di un registro per

il monitoraggio della disponibilitd di medicinali oncologici destinato esclusivamente ad uso interno. Il registro vientatdini@ dati trasmessi

dalle aziende titolari di AIC con pedicita trimestrale. Tramite tale strumento sara possibile monitorare anticipatamente la disponibilita di un dato
medicinale in modo, ove possibile, di condividere con le Aziende titolari di AIC possibili soluzioni alle criticita predegiolatorie.

IndicatoreY y dzYSNB RA | 3IA2NYFYSYyidAr tQFyy2ad

Targetn LISNJ OAl a0dzy | yy2 dé
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RItt QSadSNe o

Indicatore

a) N. aggiornamenti all'anno;

b) n. pratiche valutate/ n. di richieste pervenute
Target:

a) 25 aggiornamenti;

b) 85%

Esito:

a)LISNJ ljdzl yi2 NA 3 dzl NR I f Q9 f Sy cagenti, RS6nb  stai S ¢tfattGaki
O2YLX SaaAgdlYSydS pwm FAIA2NYIFYSY(GAs Llzmof AO
b) per quanto concerne i provvedimenti finalizzati a garantire la continuita terapeutica dei pazienti,
stati rilasciate 2.319 autorizzanii alle strutture sanitarie e ai titolari AIC rispetto alle 2.553 richieg
LISNPSy dzi Sz LISNJ I f OdzyS RSttS ljdZfA &A & NARGSY
Relativamente al progetto indisponibilita, nel corso del 2016 il Bagal aderiscono le associazioni (
settore e le Regioni si € riunito 5 volte (26 gennaio, 4 aprile, 19 maggio, 7 ottobre e 28 noven
NI} 33AdzyISyR2 fQ20ASG0AG2 RSEfl a2002a0NRKT A2y

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOCROSI\IIZQELTI,\\]I%I'\?SIEA
OBIETTIVO (%)
100% MNMHPTCT

attraverso i farmaci (Segue da pag. ])8

[ 1. Contribuire alla tutela della salute

Direzione Generale ) Area di Staff, di Segreteria
(tramite il Area 1: Area 2: Area 3: Area 5: Tecnica DG, Presidenza,
: . . . ~ Coordinamento Affari
C ﬂﬂrldjnamr.e Pre-Autorizzazione Registrazione Vigilanza Post Marketing Ispezioni e Certificazioni Amministrativi, Ufficio
sclentiic Advice) Yy, Stampa e Comunicazione

1.15 Promuovere la
sicurezza e la qualita
dei farmaci

1.16 Rafforzaree
potenziare le attivita di
prevenzione e contrasto
1 alla contraffazione,
anche in collaborazione
con altri enti

f 1.17 Garantire \

|'aggiornamento
costante degli operatori
coinvolti nelle attivita di
controllo sui farmaci (in
ingresso efo
commercializzati sul
=l territorio), unitamente
alla realizzazione di
iniziative di
sensibilizzazione sui
pericoli dei farmaci
contraffatti rivolte al
pubblico e agli operatori
sanitari

1.18 Promuovere la
1 cultura e l'informazione
sui farmaci
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OBIETTIVO STRATEGICOD.N: PROMUOVERE LA SICUREZZA E LA QUALITA DEI FARMACI

Allo scopo di tutelare la salute pubblica e di vigilare sulla qualita e sicurezza dei farmaci, ogniqualvolta si
verifichino difettidi qualita su medicinali in commercio, vengono applicati provvedimenti cautelativi nazionali
Sk2 AYOUSNYFTA2yLFEfAD Ly 1dzSadQ200A0F yIF&a0S Af LINE:Z
che permetta il collegamento RECLAMO/OFFICINAedaido ai titolari AIC e ai produttori di inserire i

difetti riscontrati o a loro segnalati, affinché si possa vigilare in maniera piu rapida ed efficace anche sulle
officine di produzione. Inoltre, il Programma Annuale di Controllo dei medicinali cengdegarantire che i

farmaci commercializzati (con particolare riferimento ai generici e alle Materie prime) corrispondano alle
ALISOATAOKS L dzi2NATTFGSE GNIYAGS €S FyltAaar STTFS
strategico viene persegiii2 I G G NI GSNBR2 f Ql (lGdzr T A2yS RSA &S3dzSyidaA

Obiettivo operativo n.1.15.1 Migliorare strumenti di controllo postmarketing sui medicinalt*
Centro di ResponsabilitdJfficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativoCampionamento di Apiprodotti finiti, in particolare generick, biologici
- derivati del sangue registrati con procedura nazionale o di mutuo riconoscimento e prodotti fin
procedura centralizzata su hiesta EDQM monitoraggio medicinali critici
Indicatore numero di pratiche lavorate per concludere un campionamento (3:1)
Target:500
Esito:con Determina n. 536 del 19/04/201@\IFA ha disposto il programma di controllo dei medicinali g
f QI yy 2 Neglinallegath alla determinazione sono contenute tutte le informazioni riguardan
campionamenti da effettuare nel 2016.
L /FNIXYOAYASNR b!{ KIFIyy2 LINRPGOSRdziz I ffQSFTFS
LINS&az A f | dG2NI{d2ISNARINSE (RAG A dydk Gt 6 I 62 NI G2 N

l'A FAYA RStfl NBFtATTITA2yS RSt t NPINIYYFS f¢
GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCR()SIESEK'I?:\\‘/Z(;ARH
OBIETTIVO (%)
100% HMH®@pon

Obiettivo operativo n.1.15.2 Sviluppare nuovi strumenti per controlli post marketing pitl efficd@i
Centro di ResponsabilitdJfficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione alla Contraffazione
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativoGarantire il costante aggiornamento del database reclami anche in v
RStfUS@Syldz £S5 AYASNRAYSyG?2 y St Ag2N) Tt 20 h 1
direttamente i reclami ricevuti, permettendo agli utenti abilitati di ricondurre i redlaon le officine di
produzione e consentire il monitoraggio delle stesse anche in sede ispettiva.

|l testo inserito nel Piano della Performance 2@TA8 per il 2016 era il seguente:

45SE0ONAT A2y S 2 canBohamentdli ARItGeNdridk hafiitbraggio medicinicritici.

Indicatore: numero di campionamenti richiesti dall'’Agenzia/ numero campionamenti previsti dalla determinazione AIFA;
Targetm n /E: @€

12| testo inserito nel Piano della Performance 2@D4.8 per il 2016 era il seguente:
G45SA0ONRT A2 petativa:d ¥ 88 HA B3y a2z ySt RIGIOFEAS NBOfFYA a82NyFf26 hFFAOAYSES
loro ricevuti. Il sistema deve inoltre consentire agli utenti abilitati di collegare i reclami con le officine di prodakiamedi 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 reafizagrartecipazione
RSt f Q! yA i tutazidne sitivaifadehlizzaztbhefda parte della Direzione Generale, alla luce anche della nuova aggiudicazione itli gara pe
ASG02NB L¢ ¢
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Indicatore segnalazioni registrate / segnalazioni lavorate
Target 100%

Esito: le 769 segnalazioni pervenute sono state tuttgistrate, valutate, lawrate entro il 31.12.2016.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% nTneypn

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.16: RAFFORZARE E POTENZIARE LE ATTIVITA DI PREVENZIONE E CO
ALLA CONTRAFFAZIONE, ANCHE IN COLLABORARI@NERTIENTI

't FAYS RA O2yUiNAROGdZANB FtfF GdziStlF RStE€F alfdzi$
garantire il rafforzamento e il potenziamento delle attivita di prevenzione e contrasto alla contraffazione,
anche in collaborazioneon 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'ustrumenti di intelligence informatica per il contrasto
RStfl @GSYRAGI LYGSNYySidG AttS3aFtS RA FIENXYIOAD® [ Q20
seguenti obiettivi operativi:

Obiettivo operativo n.1.16.1 Rafforzamento dei contrdi sul territorio e nelle sedi doganalf’

Centro di ResponsabilitdJfficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativo L Y ONBY Sy G N8> | tA@Stt2 yI1A2
doganale, le forze di polizia e gli operatori coinvolti nelle attivita di controllo, da realizzare attrav,
valutazioni/approfondimenti /pareri relativi ai casi segnalati e, laddove opportuno, sulla base di qu
previsto dalla Convenzione inesseretta@! S L{{ X F G0N} SNR2 f QI dzi 3
laboratorio; definizione delle caratteristiche utili alla realizzazione di un sistema per la gestione (
delle segnalazioni e delle richieste di analisi di laboratorio.

Indicatore

a) numero di pratiche lavorate, riconducibili alle attivita di controllo (riscontri, approfondimenti, pare
controlli relativi alle segnalazioni di casi sospetti, indagini su richiesta, supporto alle indagini e operaz
b) predisposizione di unodumento utile allo sviluppo di un format di segnalazione online.

Target:

a) 100;

b) 1

Esito: le attivita di controllo, in riferimento al 2016, sono state portate avanti attraverso \
intensificazione degli scambi e delle collaborazioni in esserelednrze di polizia (Carabinieri NAS
Ddzt NRAI RA CAyFyTlF SR FEfAONRXR [/ 2NLWA RStt2 {0l
istituzionalmente i seguiti di competenza in caso di rinvenimento di farmaci illegali, falsificati o rubati.
b S fmbi®@ Helle attivita riguardanti la gestione di casi sospetti di falsificazione e/o importazione illegg
FIENXYIFOAZ Q! FFAOAZ2 KIF FLIWINBF2YyRAG2 S po &a§

3|l testo inserito nel Piano della Performance 2@TA8 per il 2016 era il seguente:

oDescrizione obiettivo opgativo: 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 informati¢pedthfmrma Fkeshare).

Indicatore:

a) numero di controlli (controlli, riscontri alle segnalazioni di casi sospetti, indagini su richiesta, supporto allé indpgiazioni);

b) sviluppo di un format di segnalazione online.

Target:

a) 30;

b) condivisione con 'Unit#l RSt S AYF2N¥YITA2yA dziAfA FEfF RSFAYATAZYS RSt F2NNI
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contraffazione ricevuti attraverso il RASI(BaR ! t SNI {&adSyuv S At yS
gestito 13 richieste di analisi relative a 37 prodotti ploccati poiché sospettati di falsificazione o illegalr
LINBaAaSydFdA FEfQAYLRNIFTAZ2Y ST LISNS Npt QB8P RS i i dzt
analitiche.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% nmvmn®dcgop

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.16.2 Rafforzae i controlli su internet™
Centro di ResponsabilitdJfficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativolncrementare ulteriormente i cdrolli 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 attivita di controllo;
b) definizione/approvazione/pubblicazie del regolamento per il funzionamento della Conferenza (
Servizi sulle farmacie online illegali
Target:
a) 100%;
b) definizione&approvazione/pubblicazione del regolamento per il funzionamento della(€dSO)
Esito:
a) 1 lavoro di monitoraggio realizda2z2 Ay O2ff 1 02NITA2yS 02y /2y @
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 illegai, %y dzid | | G G NI &
della Conferema dei Servizulle farmacie online illegali, si € reso necessario un lavoro di elaborazio
definizione del regolamento finalizzato al corretto funzionamento della stessa, con particolare rigu
alle previsioni contenute nella Legge n. 241 del 1990.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% HNnndc dn

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.17: GARANTIRE L'AGGIORNAMENTO COSTANTE DEGLI OPER
COINVOLTI NELLE ATTIVITA DI CONTRRUILPARMACI (IN INGRESSO E/O COMMERCIALIZZATI SUL
TERRITORIO), UNITAMENTE ALLA REALIZZAZIONE DI INIZIATIVE DI SENSIBILIZZAZIONE SUI PERIC
FARMACI CONTRAFFATTI RIVOLTE AL PUBBLICO E AGLI OPERATORI SANITARI

Al fine di contribuire alla tutela della sali S F GG NI GSNER2 A  FLENXYIFOAZI Q!
aggiornamento degli operatori coinvolti nelle attivita di controllo con particolare riferimento a quei
medicinali o sostanze farmacologicamente attive sospetti di contraffazione, o illegali itoquran di AIC in

1l testo inserito nel Piano della Performance 2@D48 per il 2016 era il seguente:

GLYRAOI G2 NS

a) N. siti controllati/n. segnalazioni;

b) definizioneApprovazione/pubblicazifS RSt NBI2f F YSy (2 LISNI Af Fdzyi A2yl YSyid2 RSttt /| R{
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Italia o presentati illegalmente ai fini dellimportazione, ivi comprese altre tipologie di prodotti per la salute
OKS> LizNJ y2y SaaSyR2 NBIAAGNFXrGA O2YS FINXYIOAZ QI Yy
realizza mmerose iniziative di sensibilizzazione rivolte ai cittadini e agli operatori sanitari sui rischi legati
FffUlFOljdzAad2klaadzyTA2yS RA FINYFEOA O2yiNI FFFAGA S
f QFGhGdzr TA2yS RS&atviS3AdzSYydA 20ASHGGAGBA 2L

Obiettivo operativo n.1.17.1 Realizzee attivita informative e formative ™

Centro di ResponsabilitdJfficio Qualita dei Prodotti e Prevenzione della Contraffazione
Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativorealizzazione di iniziativeormative ed informative rivolte al pubblico
generalista e agli operatori del settore per sensibilizzare rispetto ai rischi legati all'acquisto/assunzi
farmacifalsificati e/o illegali.

Indicatore numero di iniziative (articoli, pubblicazioni, caagme, corsi, lezioni e conferenze)

Target:45.

Esito:y St Hnanmc 8§ LINRPA&AS3IdZAGE fQ2NABFYATTITAZ2YS RA
amministrazioni piu direttamente coinvolte nelle iniziative di prevenzione e contrasto al fenomeng
farmaci falsi e/o illegali.

Di seguito é riportato il riepilogo delle iniziative realizzate nel 2016:
Primo trimestre: tot. 1larticoli

Secondo trimestre: tot. 38rticoli

Terzo trimestre: tot. 1hrticoli

Quarto trimestre: tot. 38 articoli

GRADO
RAGGIUSIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% omMmn®noy

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.18: PROMUOVERE LA CULTURA E L'INFORMAZIONE SUI FARMACI
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n. 1.18.1: Favorire un corretto uso dei farmaci e |'appropriatezza prescrittiva degli
stessi chiarendone gli aspetti normativo/regolatori e scientifici agli operatori del settore (operatori
sanitari, Assessorati alla Salute, ASL, struéwsanitarie, associazioni, autorita, Centri di informazione di
altre Agenzie regolatorie etc.) e ai pazienti/cittadini tramite il coordinamento del Centro di Informazione
Indipendente del farmaco

| Centro di Responsabilitdfficio Informazione Medico Scitfica |

BLt GSadz2z RStfQ20AS00GAD2 yo mOmMPROASMer il ROfGefaNEeguentey St t AL y2 RSt t SNF 2N
fiDescrizione obiettivo operativorealizzazione di iniziative rivolte al pubblieoagli 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£

¢cdzi GF OAL £ Q20 A Salldiaad 21 O KuSh miTaemo AKS (i (WRiAdRRHE Rerforndamce 20@018 (er il Ol eralil Seguertte: y S ¢
Obiettivo operativo n.1.17.2 Realizzee attivita formative

Descrizione obiettivo operativorealizzazione di attivita formative ad hoc riwlin particolare al personale ispettivo, forze di polizia e operatori
doganali.

Indicatore: numero di iniziative (corsi, lezioni, conferenze);

Target:100 €
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Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativoimplementare il servizio di domanda/risposta agli utenti relativamen
agli aspetti scientifici e all'efficacia, alla sicurezza, alla normativa e alla disponibilita dei farmaci in Ita
Indicatore: quesiti evasi/ quesiti ricevuti.

Target:

a) >= 50% dei quesiti di posta elettronica;

b) 100% dei quesiti telefonici.

Esito:f Q! L C! Kl AYLX SYSy(dl G2 dzy &ASNWAT A2 RA R?2
all'efficacia, alla sicurea, alla normativa e alla disponibilita dei farmaci in ltalia, allo scopo di favo
corretto uso e l'appropriatezza prescrittiva dei farmaci. Questo servizio &€ destinato non soltant
operatori del settore- operatori sanitari, Assessorati allali@a, ASL, strutture sanitarie, associazig
autorita, Centri di informazione di altre Agenzie regolatorie etma anche ai pazienti/cittadini.

Lt aSNBAT A2 LINBOSRS tQStl02NIT A2yS RA N aLia
I f NB &0NHzG GdzNBE RSttt Q! ASyT Al o bsSt O2NE2 RSt ¢
scritti e telefonici.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% opn®dcmc

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

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

Centro di Responsabilitdfficio Informazione Medico Scientifica

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativp

a) inserimento nella banca dafsistema di tracciatura internoSIMPLE del materiale promozionale
depositato dalle aziende e verifica dei requisiti di tipo formale e amministrativo;

b) verifica possegnalazione. Verifica a seguito di segnalazione esterna.

Indicatore

a) pratiche lavorate/prathe ricevute. Cu2 ¥ ¥ RSt S NAOKAS&GS 3IAdzy( S
b) pratiche lavorate/pratiche ricevute. Guff delle richieste giunte entro il 30 novembReS f f QF Yy
Target:

a) 100%;

b) 100%.

Esito: nel 2016 & proseguita el OSYSy G S | y OfoBitordg@id delfiiffofhdarzione niredic
scientifica privata sui farmaci (IMS) rivolta agli operatori sanitari, espletata conformemente ai con

O2y iNRtf2 S @GAIAE YT &adzZ f I  Ldzo TGtdloAvdl kel d.lgs R$*K2008.
t SNJ £ @GAIATL YTl La{ adzZ YIFIGSNRAFIES LINRY2T A2
dzy QI LI AOIF T A2yS AYyF2NNIGAOL RSRAOLF G 6{Aad§

PromozionalLE, cdIMPLE) completamente sviluppata in modo autonomo ed originale al proprio int
che fornisce informazioni sulle pratiche entrate/lavorate ed i cui dati sono, inoltre, incrociati con que
protocollo AIFA e della Banca Dati Tecnica del Farmaco @DTF)St O2NE2 RSt f QA
pratiche pervenute sono state lavorate nella quasi totalita dei casi.

Inoltre tutte le 5 verifiche possegnalazione (VPS), verifiche a seguito di segnalazione estermastate
effettuate.

GRADO RISORSE FINANZIARII
RAGGIUNGIMETO CONSUNTIVO
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OBIETTIVO (%)

100% 535.873¢

Obiettivo operativo n. 1.18.3: Fornire strumenti per una corretta ed equilibrata informazione medico

scientifica agli operatori sanitar'®
Centro di Responsabilitdfficio Informazione Medico Scientifica
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo opeativo:
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)
bl)redazione del documento progetale (SI/NO)
b2) realizzazione del primo step previsto dal progetto (SI/NO)
Target
a) Sl
b) SI
Esito:
a) al fine di garantire, secondo quanto previsto dalla norma, una omogenea ed uniforme modi
presentazione del materiale promozionale da paitdle Aziendef Q! ha @$o disponibile sul proprio sit
un modulo progettato e realizzato in modo da contenere tutte le informazioni necessarie alla tracciat
materiale promozionale nel sistema interno. Il modulo é stato verificato e collauddtputdo di vista
AYVF2NXYIFGAO2 LISNI NI YGANYS tF LISNFSGAIF FNHAD
integrante della Determina n. 702/2016, pubblicata sul portale il 23 giugno 2016.
b) al fine difornire strumenti tesi ad una cogtta ed equilibrata informazione medico scientifica rivolta a
2LISNI G2NR  alyAdlrNAET fQ!LC! K I LINE GBS Rdzii 2 ||
realizzazione di una Linea Guida da collegare con i pertinenti articoli del Titolo VIII deRDOLAS. Sono
stati raccolti ed assemblati i risultati del risk assessment (Step 1), ai fini della creazione di un Alg
Pubblicita per la valutazione dell'ingaavolezza del messaggio pubblicitario.
Gli argomenti affrontati riguardano i materiali paronvegni e congressi, i gadget, i materiali
consultazione scientifica (art. 123).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% HAM®PYy OH

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.19: GARANNRESO APPROPRIATO DEI FARMACI SOTTQROSTI
MONITORAGGIO
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNI OSNE

18| testo inserito nel Piano della Performance 2@TA8 per il 2016 era il seguente:

oDescriziom obiettivo operativa progettazione e redazione delle Linee Guida ai sensi dell'Art 119 D.Lgs. 219/06.
Indicatore: n. capitoli redatti/n. capitoli progettati.

Target:>50%€
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Obiettivo operativon.1.19.2 DI N} YGANB I NBFEATTFI"A2yS S £ Q2 LISNI
Centro di ResponsabilitdJnita registri per il momoraggio protocolli dei farmaajestione dati esperti AIFA
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativbi Registri AIFA sono strumenti telematici di monitoraggio e verif
RSt fQFLIINRBLINAREFGSTTF LINBAONRGOADI lickidrie degll acadoitdiOdh
rimborso condizionato correlati. | Registri sono richiesti per singola procedura di AIC, estensid
AYRAOFT A2yS 2 AYyaASNAYSyid2 ySttS tArAadsS A &Sy
Commissione Tecnicscientifica per il place in therapy dirmaco e la rimborsabilita SSNComitato
Prezzi e Rimborso per la definizione del prezzo e degli eventuali ulteriori accordi negoziali. Pe
f Q! ASYT Al aA FR2LISNI LISNI NEBYRSENBIABYERAISEK S 8J
Direttori Sanitari, rappresentanti regionali e aziende farmaceutiche secondo le rispettive competel
singoli Registri pubblicati, sulla base della programmazione effettuata in funzione delle risorse disp
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) 8%%.

Esito:

a) in merito alla ®nfigurazionedelle schede cliniche propedeutiche al monitoraggio richiedadia
Direzione Generale e/o dal coordinante Area Strategia del Farmacsono statelavorate 42 schede a
fronte delle 43 richieste con urnisultato di raggiungimentalel 98%;

b) in merito al wllaudodelle schede informatichsono stati avviat1 collaudi a fronte deR1 predispati
dal fornitore informatico con umisultatodi raggiungimento del 100%.

Tuttavia in merito ai collaudi si evidenzia un pending pregresse nel corso del 2016 non € stat
smaltito.

Il grado di raggiungimento medmonderatorisulta pertanto del 99%.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)
a) 98% MOy ®PnmMmy
b) 100%

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.192: Analizzare i datdi rilevanza tecnicescientifica a supporto delle Commissioni
AIFA™®

Centro di ResponsabilitdJnita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaygstione dati esperti AIFA
Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativb scopo non secondarioedl Registri di monitoraggio é utilizzare i dal
OSyaAdA FOGGNY@SNE2 GFfA AAAGSYA GSESYlFGAOA L

17| testo inserito nel Piano della Performance 2@TA8 per il 2016 era ieguente:
drarget:

a) 75%;

00 TpE:E

8| testo inserito nel Piano della Performance 2@TA8 per il 2016 era il seguente:
dndicatore: report analisi dati per farmaco monitorato / report richiesti
Target:m n £’z €
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coinvolti e per verificare la loro efficacia nel contesto della pratica clinica quotidiana. li& deatlati dei
FENNYIFOA &d20G2L2a0GA | wSIAAAGNRBEI NAR@G2ftGS I yOKS
aggiornamento dei parametri di eleggibilita, rappresentano un importante supporto per le decision
vengono assunte delle Commasi AIFA.

Indicatore supporto, tramite dati SAS ed estrazione da sistema, al Report di analisi dati per fa
monitorato, su indicazione della CTS e/o CPR

Target:80%.

Esito:é stato fornito supporto, tramite SAS, per analisi dati dei 74 RegistrirswaEiamonitorati rispetto ai
74 Registri in scadenza triennale su indicazione &'Mada anche obiettivo n. 2.2.1

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% MOODPA MM

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.193:D S a (i A NB afagd ténd'x & (i Syl
Centro di ResponsabilitdJnita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaygstione dati esperti AIFA
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativo i Registri di monitoraggio censiscono i dati di prescrizione
dispensazionalei farmaci coinvolti presso i Centri clinici appositamente abilitati e autorizzati. Prem
OKS Af aAradasSylr § aidlaz2 LSyalra2z SR AYLXE SYSydil
degli utenti (in questa direzione € prevista una accutedaciatura delle attivita degli utenti), deve esser
assicurata agli utenti una puntuale attivita di supporto, sempre piu specializzato, sia sotto il p
tecnicoscientifico (per il corretto utilizzo dei medicinali, per esempio) sia sotto il prddilla qualita dei
RFGA OSyaaridAr O6AYASNAYSYGA SNNRBYSAZI Y2RATAOKS]
agli utenti su entrambi i fronti, utilizzando gli strumenti informatici a disposizione.
Indicatore
a) gestione ticket OTR$abmpetenza dell’'Unita ER: richieste evase/richieste pervenute;
b) gestione casella di posta registri.regioni: richieste evase/richieste pervenute;
) gestione casella di posta registri.aziende: richieste evase/richieste pervenute.
Target:
a) 80%;
b) 80%;
c) 80%.
Esito:
a) 1.512 richieste evasespetto alle 2.491 richiest&asso di evasione pa 61%
b) 403 richieste evaseArd LIS (2 £ £ S o dgo N Ddsso 8izvasSond parNaIA Ga§baz(
recupero pending)
c) 276richieste evase rispét alle 260 pervenutey” S f f .(ThsgoytlRevasione pari a 10686n recupero
pending)

Il gradodi raggiungimento mediponderatoé del 74%.

|| testo inserito nel Piano della Perfoance 20162018 per il 2016 era il seguente:
drarget:

a) 75%;

b) 100%;

OO0 wmnm:é
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)
a) 61%
b) 100% 272y p b €
c) 1002
(media ponderata 74%

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.20: ASSICURARE L'EQUIVALENZA DEL SISTEMA ISPETTIVO ITALIANO R
Al PAESI UE ED EXTWRAE MIGLIORARE | TASSI DI COPERTURA DELL'ATTIVITA DI CONTROLLO
[ Q20ASGGAD2 &GN (S3A02 OASyegueds obie/togeratve | G G NI S N&

Obiettivo operativo n.1.20.1: Programmare le ispezioni di farmacovigilanza secondo un approccio basato
sul rischio®

Centro di ResponsabilitdUfficio ispezioni GCRGVP

Durata: 2016

Descrizione obiettivo operativb appicare la matrice basata sul rischio per la programmazione ds

ispezioni di farmacovigilanza (GVP modulo ).

Indicatore SAL.

Target:applicazione della matrice.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

0% n e

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

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 ResponsabilitdJfficio Autorizzazioni Officine

Durata:2016

Descrizione obiettivo operatio: i farmaci di nuova generazione sono sempre piu rappresentati
molecole ricombinanti derivanti dai processi biotecnologici. In particolare, si assiste ad un increme
FIENNIOAZ Fdzi2NRATTFGA aSO02yR2 | LinBdhSIREMA), utili2Zt)
soprattutto per la cura del cancro, che sono costituiti da anticorpi monoclonali, capaci di agire in 1
mirato su target cellulari specifici. La produzione degli anticorpi monoclonali richiede una compe
generale sulle orme di buona fabbricazione (GMP) applicata ai prodotti di origine biologica ma anch

e O S LINBaSyidsS OKS roQiela P&fanhanc 22018018AEMAWR2dMsSt O2tyAaalA aG Sy i S y St at NB 3
farmacovigilanza secondo un apprétci 6 F &+ (12 &dzf NAEAOKAZ2E aiA &1 NBo6o6S Rz2gdziz O2yONBGATT |1
livello di rischio.

Infatti al momento della redazione del Piano della Performance 2018, la fase di programmazione delle ispezioni dh&ovigilanza secondo un

approccio basato sul rischio era condizionata alla creazione della suddetta matrice e alla validazione a livello infiettaasissa da concludersi

nel corso del 2015.

Tuttavia, come da rendicontazione degli dti¢ 2015dd f Q! T FGVRM2Y DS &aa Sy R2 adl (2 LoRokdnadld validdzighed f Q! F
informatica della matrice nel 2015, nel 2 RSt Hnamc f Q! TpAskateralla fase of utikzto cdnlgrdiodriel matrice per la
programmagzione delle pezioni.

tSNJ GFES Nr3IA2yS &A § 02y @Sydziz RA y2y JGyRulShiHeNdobigftiSc nf 1.20. 8 @&k IdallasR S I A
iniziale pianificazione presentata nel Piano della Performance-2018.
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expertise specifico sulla produzione di anticorpi monoclonali, sui rischi di contaminazione
eventualmente derivanti dai materiali utilizzati per il processopdiduzione e sulla consistency de
processo produttivo. Per tale ragione é stato ritenuto opportuno individuare, tra i dirigenti sanitari
STFFShhGdzr y2 AaLISTA2yA S Gt dzii I T, ofuppo Ripersbrie The yér
curriculum accademico o per esperienza professionale precedente possano rappresentare un g
selezionato di personale da avviare ad una formazione specialistica. In generale, tuttavia, ¢
formazione specialistica si inquadra in uno scopo pit ampio, che éoqgdiethcquisire conoscenze ¢
F2NXITA2yS ySttQlYoAlG2 RSA FINXYIOA RSNRAGIyGA
Indicatore: partecipazioneRA A aLISGG2NA RSt Q! FFAOAZ2 | dzi 2 NR 1
produzione di sostanze attiveemedicinali biologici e biotecnologici e assegnazione del relativo folfpw
Target:

1) almeno 4 ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dellUAO con formazione spe
2) assegnazione dei follewp di ispezione di officine di pduzione di sostanza attive e medicin
biologici/biotecnologici agli ispettori UAO con formazione specifica.

Esito:sono state condotte un numero di ispezioni (9) maggiore del target previsto (4) ed e stefasm
per un team di 5 espertin processali formazione miratoper la produzione degli anticorpi monoclonal
ad una competenza generale sulle norme di buona fabbricazione (GMP) applicate ai prodotti di @
biologica e ad una specifica expertise sulla produzione di anticorpi monoclonalirissbi di
contaminazione virale eventualmente derivanti dai materiali utilizzati per il processo di produzione e
consistency del processo produttivo.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% MO (pdPnyc

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.20.4: Creazione di un gruppo di esperti ed ispettori delllAIFA sui medicinali per
terapie avanzate”

Centro di ResponsabilitdJfficio Autorizzazioni Officine

Durata: 2016

Descrizione obiettivo operativoto sviluppo dmedicinali per terapie avanzate ed il loro impiego, sia coi
medicinali commerciali o sperimentali che preparati per singolo paziente da somministrare in ar
ospedaliero, richiede lo sviluppo di competenze specifiche, sia scientifiche che regolatméssarie
FffQaAasSyT ALY It FAYS RA LINRBOSRSNB +ftftl @I f dz
supporto alle attivita ispettive. In linea con questo obiettivo continuera la formazione di tre big
individuati internamente sia attrgerso una formazione specifica, che attraverso le ispezioni il faljodi
ispezioni di siti che producono medicinali per terapie avanzate. Si prevede un particolare sviluppo
terapie per uso su singolo paziente in ambito ospedaliero.

Indicatore: numero di ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Uff
Autorizzazione Officine.

Target: almeno 1 ispezione che abbizl team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Autorizzaziq
Officine.
Esito: sono state condotte 2 is@#oni e per un team di due esperti € stato concluso il processg
formazione mirato allo sviluppo di competenze specifiche sia scientifiche che regolatorie nece
FffQaASyT Al Ff FAYS RA LINRBOSRSNE I rodutionadi niediinklil
per terapie avanzate

|| testo inseritonel Piano della Performance 202618 per il 2016 era il seguente:
dTarget:almeno 4 ispezioni che abbiano nel team ispettivo anche gli ispettori dell'Ufficio Autorizzazione ®fficine.
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\'I:SFJ':#:\\I/ZCI)ARII
OBIETTIVO (%)
100% Mo DON Y C

Obiettivo operativo n.1.20.5: Collaborae ad ispezioni internazionali tramite personaiaterno

Centro di ResponsabilitdJfficio Autorizzazioni Officine

Durata: 2016

Descrizione obiettivo operativb allo scopo di aumentare il livello di doollo dei medicinali e delle
a2adlyl S FTGGADBS AYLRNIIGSE 20AS0GA02 RSttQ! 3
AaLIST A2yA AYOSNYFT A2y EFEAT GFES TGGAGAGE  &LF N
collaborazione interazionale per le ispezioni di produttori di medicinali e di sostanze attive import
YySttQ!'yA2yS 9dzNRPLISI 0O0A&LIST AZ2YyA NAOKASadGtS RI
RFEffQ!3ISyT Al 9dz2NPLISIF RSA YSRAOAYIfA 69al! 0o
Indicatore numero di $pezioni internazionali (medicinali e sostanze attive) che abbiano nel proprio t
ispettori dellUAO.

Targetl £t YSy 2 ¢ A&ALISTA2YyA AYUGSNYIFTA2ylFfA O6YSRAOA)

Esito:sono state condotte 15 ispezioni

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETIVO (%)

100% 278.172¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.20.6: Creae un Workflow specifico per il rilascio delle Determine autorizzative e

registrative per le Officine di materie prim&

Centro di ResponsabilitdJfficio Autorizzazioni Officine
Durata:2016

Descrizione obiettivooperativo: inserimento dati nel Workflow specifico per il rilascio delle Determi
autorizzative e registrative per le Officine di materie prime.

Indicatore numero di determine autorizzative convertite nel format Europeo/numero di determ
autorizzativeda convertire (%).

Target: 23% delle autorizzazioni concessg 30.06.15(completamento della nuova banca dati co
inserimento di tutte le officine italiane nel nuovo format comunitario).

Esito:é stata g a Ay SaasSNHituttd le DetednieattdiEzatizeyeSeyistrative per lg
officine di materie prime conseguentemente alla creazione di un workflow specifico per il rilasci
LINE OBSRAYSY(GA Fdzi2NAT T FOAGAD vdzSadz aradasSyl

Certificdi GMP al format europeo con contestuale trasmissione dei dati alla Banca Dati E2NIFRR/S0ono

state inserite nel nuovo sistema tutte le officine autorizzate.

GRADO RISORSE FINANZIARII
RAGGIUNGIMENTO CONSUNTIVO

|| testo inserito nel Piano della Performance 2@T4.8 per il 2016 ®m il seguente:
drarget:30% delle autorizzazioni attualmente concesse (completamento della nuova banca dati con inserimento di tutte le officiaenébhuovo
format comunitario)e

Si precisa che il target del 30% é stato rimodulato nel 23% in gi@@etultima percentuale corrispondeva al residuo delle autorizzazioni concesse
FttlF RFGlI RSt ondncomp LISNI €S ljdZ t A R20SGIF I yO2Nr SaasSNB SySaal
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OBIETTIVO (%)

100% 278.172¢

Obiettivo operativo n.1.20.7: Rilascare almeno I'80% delle autorizzazioni o modifiche richieste per le
Officine di produzione di specialita medicinaf
Centro di ResponsabilitdJfficio Autorizzazioni Officine
Durata:20162018
Descrizione obiettro operativa rilasciodi una percentual@lelle autorizzazioni delle modifiche richieste
nel corso dell'anno per le officine di produzione di specialitd medicinali.
a) Autorizzazioni alla produzione di medicinali
b) Autorizzazioni alla produzione di materigme
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 ¢
pertanto dell'88% per le istanze relative ai medicinali.
b) le istanze evase risultano essere 3Bfronte delle 343 pervenutet fasso di evasione € stafmertanto
dell'97%.
c) le istanze evase risultano essere 58 a fronte delle 81 pervenute con un conseguente tasso di e
del 72% per le istanze relative ai gas medicinali.
d) le istanze evase risultano essere 170 a fronte delle pervenute 186: il tasgasione annuo € stato
pertanto dell'91% per le istanze relative ai modifiche amministrative medicinali, gas medicinali e m
prime.
e) le istanze evase risultano essere 19%9ronte delle 2033 pervenutel tasso di evasione é stato
pertanto dell'96%

Il grado di raggiungimento medmonderatorisulta quindi del 94%.

GRADO

RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

a) 88%

b) 97%

c) 72% 2.781.724%

d) 91%

e) 96%

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

2| testo inserito nel Piano della Performance 2@T4.8 per il 2016 eréd seguente:

fiDescrizione obiettivo operativorilascio di almeno I'80% delle autorizzazioni o modifiche richieste nel corso dell'anno per le officine di produzione
di specialita medicinali.

Indicatore: numero di autorizzazioni rilasciate/numero di auszazioni o modifiche richieste pervenute nell'anno.

Targety /Ez ®© ¢
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(media ponderata 94%

Obiettivo operativo n. 1.20.8: Mantenimento del sistema di qualitd per la conformita agli standard
comunitari
Centro di ResponsabilitdJfficio GMP e Autorizzazioni Officine
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativoaggiornamento e consolidaento del sistema di qualita dellUAO e GM
anche in relazione all'esito del JAP del'EMA.
Indicatore numero procedure redatte e revisionate/numero procedure da redigere e da revisionare.
Target:100%.
Esito:
t SNJ ljdzt yi2 NX3IdzZ NRP2f Q! &
RSt aAaidSYl RA ljdzrfAGE R
produzione di medicinali per terapie avanzate.
t SNJ ljdzl yi2 NESMRIDNRAS (it 1O ORT As@tr@érsolie redailord RiA1dROS Auo
(POS/173 Emissione Dei Certificati GMP per officine di medicinali situate inTEagse 3 ©S revisionate
nel 2016 (POS/168~ormazione teorica e pratica di base per divenire e mantenere la qualifica di ispe
junior¢ £ t hdFoermeeziane teorica e pratica di base per divenire e mantenere la qualifica di ispe
seniog ¥ Ipd hd! mdA FAYlFIfA RSEfQAALISTAZ2YSEé0 D

AO22 N} BEAGzpGBA DA f

] R
S§tfQ!''h O2y&aAraidsSyds \y

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 182.790€e

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.20.9: Consolidare il sistema di Qualita secondo lo standard del PIC/S e secondo la
"Compilation of Community Procedures” del'EMA
Centro di ResponsabilitdUnita Ispezioni Materie Prime
Durata:20162018
Descrizione obiettivaoperativo: mantenimento e aggiornamento del sistema di qualita.
Indicatore numero procedure redatte e revisionate/numero procedure da redigere e da revision
Target:100%.
Esito:nel corso del 206 sono state revisionate 2 P& POS 109 relativalaNerifica delle Performances
Ispettivee la POS 370 relativa alBestione di EudraDa 5t LISNJ €S FGGA@GAGE O
Autorizzazioni GMP Materie Primentrambe entrate in vigore il 25/01/2017.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 87.664¢

RISOBE FINANZIARIE
CONSUNTIVO
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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 attazioni nuove siti o linee di produzione, per reclarfi)
Centro di ResponsabilitdUnita Ispezioni Materie Prime
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativo effettuare le ispezioni di revisione generale periodica di officine
produzione/importazime (ai fini di successiva trasformazione) di sostanze attive, secondd
programmazione triennale standard e le ispezioni ulteriormente richieste dall'Agenzia a segui
registrazione di nuove sostanze attive, nuovi siti di produzione o modifiche esigenzi
Inoltre, in linea con quanto previsto dal D. Lgs.17/2014 si dovra assegnare ad ogni officina ispez
ySttQlyy2 dzyl @l tdzit T A2y S -RpezioNdsacOksiva DuestorconFehtiyds
implementare quanto previsto dal.lLgs. 17/2014 ed emettere un certificato GMP la cui validita s
basata sulla frequenza di-ispezione stabilita.
Indicatore
a) % ispezioni effettuate / ispezioni programmate (%);
b) % di mappatura di rischio delle officine ispezionate.
Target:
a) Alimeno I'80% di quelle programmate a inizio angsulla base delle revisioni generali a scadenza trien
e di quelle ulteriormente richieste dall’Agenz@rrispondente ad un massimo di 65 ispezioni.
b) 100% di quelle ispezionate entro il 30.11.2016 awmuna mappatura di rischio per determinare
frequenza di rdspezione successiva
Esito:
a) la programmazione eseguita ad inizio 2016 qifaratva37 ispezioni di revisione generale (per inter
anno 2016) ed ulteriori ispezioni richieste da altriufcs £ £ Q! ISy T Al @
Sono state effettuate 68 ispezioni; tra di esse 10 ispezioni sono state effettuate come ispezioni con
O2y t Q! FFAOAZ2 ' GAGAGE LALISGIGAGS Datx GNI GG
attive. Il programma ispettiv si € svolto regolarmente ed € cresciuto rispetto a quanto programmatg
inizio anno in considerazione delle richieste pervenute; inoltre sono statieipate le revisioni generali
con scadenza nel | trimestre 2017, al fine di utilizzare le dispéaidilispettori e anticipare il lavoro.
b) sono state elaborate 42 mappature che hanno consentito di assegnare una frequenzespukziene
basata sul rischio. Sono state effettuate tutte le mappature previste dal programma annuale di ispez
revisionigenerale (programmazione di inizio 20#&i a 37ispezioni di revisioni generale per l'intero ann
2016).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 476.412¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.20.11: Condurre ispezioni di revisione generale di officine di produzione primaria
di gas medicinali
Centro di ResponsabilitdJnita Ispezioni Materie Prime
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativo portare la prggrammazione delle ispezioni alle officine di produziof
primaria di gas medicinali fino ad un massimo di 4 anni al fine di recuperare risorse ispetti\

2| testo inserito nel Piano della Performance 2@14.8 per il 2016 era il seguente:

£Target:

a) almeno I'80% di quelle programmate a inizio anno sulla base delle revisioni generaleradaiennale (sostanze attive);

b) 100% di quelle ispezionate nell'anno avranno una mappatura di rischio per determinare la frequerizpetiione successitet
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convogliare al programma ispettivo delle officine exild (sulla base di dati storici si pu0 infat
considerare questa tipologia di produzione meno critica di quella delle sostanze attive e in line
guanto fatto da altre Agenzie Regolatorie). Questa frequenza consentira comunque il rinnov
certificato GMP entro 4,5 anni.

Indicatore n. ispezioni effettuate nell'anno/n. ispezioni programmate nell'anno tenendo conto d
scadenza dei 4 anni.

Target:100%delle ispezioni programmate

Esita le ispezioni di revisione generale di officine di produzione prindirgas medicinali, programmate
per il 2016 sono state effettuate. Sono state effettuate 13 ispezioni, 5 delle quali e organizzate
AALISTA2yA O2y3AdzyS O2y Q! FFAOA2 ! GGAGAGLE L
lineaconlea 1 SaSs O2y fI OFLIOAGE AALISGGADE RSt Q!

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% MO M®PO HN

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.20.12: Effettuare le ispezioni richieste internamente, ai fiella registrazione di
sostanze attive, entro i 60 giorni previsti
Centro di ResponsabilitdJnita Ispezioni Materie Prime
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativp effettuare le ispezioni richieste da UAO, ai fini della registrazion
sostnze attive, entro i 60 giorni previsti e, se possibile, al fine di ottimizzare le risorse ispettive, acc
le nuove richieste alla revisione generale, se programmata entro lI'anno. Lo scopo & quello di ottimi;
risorse ispettive e dare seguitocuanto richiesto dal D. Lgs.17/2014, in accordo al quale entro 60 ¢
R2ONBo60S SaaSNB STFFShddza GF fQAALISTA2YyST &S NJ
per modifiche essenziali.
Indicatore: Ispezioni effettuate entro 60gydalla data di richiesta / n. di ispezioni richiesta
Target:80%
Esitof Q! FFAOAZ2 ! dzi2NRAT T FT A2yA hFFAOAYS KIF NAOKA
nuove sostanze attive e tutte sono state effettuate entro i 60 gg priedisla normativa. Nel corso
dell'ultimo trimestre 2016 non € stata emessa alcuna richiesta di registrazione/autorizzazione di 1
sostanze attive, pertanto nessuna ispezione é stata effettuata.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 71.574¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

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

di produzione di medicinali
| Centro di Responsabilitéfficio Autorizzazione Officine |

% || testo inserito nel Piano della Performance 2@04.8 per il 2016 era il seguente:
dindicatore:

Fo AaLISTA2yA STFFSOldzr 6SkAAaLISTAZYA NAOKASAGS REfTEQ! FFAOAZ 1 dzi2NRT T 1,

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 delleicB & G RA A &LIST A2y Soé
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Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativoacauisizione dei dati relativi all'importazione delle sostanze attive, ai
della produzione di medicinali, effettuata da officine di produzione di medicinali o da parte di t
dell’AIC. Tale attivita consentira di avere una mappatura completa d tatsostanze attive importate i
Italia, in accordo a quanto indicato dalla direttiva 2011/62/UE. | dati acquisiti saranno inseriti nel "wo
materie prime" e saranno trasmessi, in via confidenziale, ad EudraGMDP. Si costituira in tal modo ur
dati contenente tutte le importazioni di sostanze attive effettuate in territorio nazionale, sia dai prod
e importatori di sostanze attive che dai produttori di medicinali e dai titolari AIC. Tale banca dati con
di rintracciare immediatamentesiti di importazione di sostanze attive

Indicatore: % dei dati inseriti nel workflow API delle comunicazioni di importazioni di sostanze g
pervenute da parte dei produttori di medicinali entro il 31/1/2016;

Target:100%.

Esito:O2 y f QI FIREINYA2YSNAUIRE 26 YIF GSNAS LINAYSe . 8§ ail
[ QAVASNAYSy (G2 RSttS | dzi2O0SNIAFAOITA2yA ySt a

le sostanze attive importate in ltalia in accordo a quanto indicato dallailiird @ | HAMMKC
pertanto creata una Banca Dati contenente tutte le informazioni relative alla importazioni di sost
attive effettuate in territorio nazionale sia dai produttori di sostanze attive che dai produttori di medic
con evidentdracciabilita di tutti i siti di importazione di sostanze attive.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% ppcdonp

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.20.14: Adeguamento di tutte le determiazionidi autorizzazione alla produzite
di medicinali al nuovo format comunitario
Centro di Responsabilitdfficio Autorizzazione Officine
Durata:20162017
Descrizione obiettivo operativola Compilation of Community Procedures ha introdotto un nuovo forma
autorizzazione, in accordo @lale tutte le fasi di produzione devono essere chiaramente esplicitate, €
piu sottintese. L'UAO ha iniziato ad adeguare le nuove autorizzazioni al format comunitario per tutti
produzione ispezionati a partire da marzo 2015. Poiché la csiove al nuovo formato richied
l'acquisizione di dati che possono essere raccolti solo nel corso delle ispezioni, il processo di adeg
andra avanti nei prossimi due anni, di pari passo con le ispezioni periodiche dei siti di produogig
seguirdf QSYA &aaA 2y S ziehSautbrizzatiReSsacSndyilnybvo formato.
Indicatore: numero di autorizzazioni rilasciate nel nuovo format comunitario nel corso dell'amuonéro
di autorizzazioni emesse, a seguito di ispezione di revisione generale
Target: 100%
Esito:f Q20 ASUG0GAQP2 LINBFAaal G2 8§ adl d2 NI-mIdensietive
ispezioni svo# sono state emesse 51 Determinazioeil'anno 2016, in adeguamento al nuovo formg
europeo.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETIVO (%)

100% 139.086¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO
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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 ResponsabilitdJfficio Autaizzazione Officine
Durata:2016
Descrizione obiettivo operativol'attuale determinazione della Direzione Generale sulla classificazione
modifiche "non essenziali" necessita di una revisione, in quanto vi sono degli ambiti applicat
generanodiversita di interpretazione da parte delle aziende; inoltre a distanza di quattro anni dall
prima implementazione & necessario un aggiornamento.
Indicatore: individuazione delle varie tipologie di modifiche non essenziali e riorganizzazione
classificazione.
Target:emissione della nuova Determinazione sulle modifiche non essenziali.
Esito: la determinaione sullel Y2 RATAOKS y2y S&aasSyIl Al ftAn @ stadi
raggiunto con il preciso scopo di fornire nel dettaglioyaterso al revisione effettuata delle preceden
versioni, la puntuale definizione della tipologia delle modifiche «non essenziali» e di identificare,
della semplificazione amministrativa, le esclusioni dal campo di applicazione che non compofead 0
RA O2Ydzy AOIT A2yS ftfQlLC! @
La Determinaioneha inoltre evidenziato la differenza delle modalita di presentazione delle comunicasi
da parte dei produttori di medicinali e dei produttori di sostanze attive sterili e/o di origine biolog
(regme autorizzativo) e da parte dei produttori di sostanze attive non sterili e/o non di origine biolg
(regime registrativo).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 278.172¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

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 ResponsabilitdJfficio Autorizzazione Officine
Durata: 2016
Descrizione obiettivaoperativo: valutazione delle domande pervenute alla casella infouao@aifa.gov.
successiva elaborazione di un documento di domande e risposta da pubblicare sul sito istituzionale ¢
al fine di incrementare la trasparenza e la comunicazione Garnenti esterni.
Indicatore: pubblicazione del documento entro il 2016 (SI/NO)
Target:SlI
Esito:sono state valutate tutte le domande pervenute alla casella di posta elettramicaao@aifa.gov.it
e le stesse sono statelaborate in un documento di doamde e risposte(Q&A) destinato alla
pubblicazione sul sito istituzionale nel preciso intento di incrementare la trasparenza e la comunica
con gli utenti.
Il documento & stato completato entro la fine dell'anno, tuttavia, al fine di includere nelndecto le
ulteriori domande derivanti dalla Determina sulle modifiche non essenziali (pubblicata in G.U. il 9/1/2
e quelle ulteriori derivanti dall'applicazione del decreto tariffe, la pubblicazione sul portale e stata sl
al momento piu propizioLa pubblicazione e avvenuta in data 1 marzo 2017.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO
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100% HTY ®MTH

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.21: SVILUPPARE LA FORMAZIONE GMP CONTINUA, COERENTEMEN1
GLI OBIETTIVI E LA PROGRAMGINEI
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNI OSNE

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

Centro di ResponsabilitdUfficio Ispezioni GMP

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativodzy 2 RSA FlL GG2NA T2y RIYSYyGlFfA R
livello di competenza degli ispettori appartenenti agli ispettorati deetorita Regolatorie che son
chiamati ad effettuare attivita ispettive. Per mantenere ed accrescere la loro professionalita € nec
LINEGSRSNBE (GNIAyAy3a O2yiGAydzhi S ALISOAFAOAZT YI
tecnologica e d modifiche regolatorie. A tal fine, gli ispettori, in accordo anche con i requisiti
procedure comunitarie, per mantenere la propria qualifica, devono partecipare ad almeno dieci gi
F2NXYITA2YyS EtfQlyy2d [ LSatdrigla@ecd@®l 1 A2y S RSA OfF
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 argome
produzione emoderivati in collaborazie con ISS e centro nazionale sangue, terapie cellulari, prg
biotecnologici, ecc.);

c¢) formazione e aggiornamento NAS su officine di produzione secondaria di gas medicinali.
vdzSadQdzt GAYF FTGOGAGAGLE TF2NXIF GADI ivéin makBaZoh éoritrblli aR
YSRAOAYIfA LISNJ dza2 dzYktyz2 O2yO2NRI G2 (GNIF Af
O2YlFYyR2 RSA /I NIOAYASNR LISNJ tF ¢dziStlF RSt €l
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 medicinah$er M
alternativa training pratico (soggetto a rinnovo convenzione con mantenimento fondi e disponibilita N
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 alternata 20 ispezioni congiunte

Esito:

a) nel corso del 2016 sono stati effettuati numerosi corsi GMP, che hanno raggiunto le 14 giorn
training. Sono state organizzate altre giornate di formazione con la partecipazione di enti esterni.

b) celle 9 giormte di formazione tenutesi entro il 30/09/2016, numerose hanno riguardato spec
argomenti, tematiche particolari quali; data integrity, emoderivati, blood establishments, cellule, G
Practices nelle analisi HPLC, Revisione delle 1SO, procesdlideapione, anticorpi monoclonali. Inoltre, ¢
stata elaborato urnaide memoiread uso degli ispettori per la conduzione delle ispezioni ad officine
produzione secondaria di gas medicinali che é stato oggetto di specifica giornata formativa in da

maggio 2016.
c) k 48 ispezioni ad officine di produzione secondaria di gas medicinali sono state tutte effet
O2yAAdzy Gl YSYGS F LISNER2YFES b!'{ FTA FAYA RStfl

predisposte le bozze di due procedurerpa gestione di tale attivitd a¢ C2 NXY I T A2y S (52
per il conseguimento e il mantenimento della qualifica di Investigatore GMP per il controllo
LINE Rdzl A2yS &aS02yRINAL RA 31 & YSRAORX yié di préduzdne
ASO2YRFENAI RA Il & YSRAOAYIfAED
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GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% ytTo®dnnc

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.22: PROMUOVERE LA TUTELA DELLA SALUTE PUBBLICA ATTR/
ATTIVITA DI INFORMAZIONE ISTITURIENE DI COMUNICAZIONE INDIPENDENTE RIVOLTE ALL'ESTERNGC
[ Q20ASGGAG2 &GN GS3IA02 GASYS LISNASIdzA G2 | GGONF OSNE

Obiettivo operativo n.1.22.1: Organizzare e realizzare eventi e iniziative di informazione e corcazione

istituzionale
Centro di ResponsabilitdUfficio Stampa e Comunicazione
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativb gestione del processo informativoe O2 Ydzy A OF G A @2 H
confronti dei cittadini e degli operatori sanitari attrage la progettazione e/o realizzazione di Conveg
Conferenze Stampa, iniziative di comunicazione.
Indicatore % di eventi e iniziative progettate e/o realizzate rispetto alle necessita emerse e/o
programmazione effettuata nel corso dell'anno.
Target 100%.
EsitaAf f1 @2NB agz2fiaz2z 8§ O2yaAradAiidz ySttQ2NBFYAI
a) 9 Conferenze Stampa:
- "Accesso ai farmaci, un diritto umane"AlFA e Ministero della Salute per i pazienti vulnerabili
migranti;
- Conferenza di presentazione del Rapporto OdNdemi 9 mesi del 2015 per cui € stato individuato
target istituzionale e professionale e si & proceduto a predisporre circa 300 inviti tra Istituzioni, Re
Organismi AIFA, Associazioni di categoria e giornalisti; & stata predisposta la cametia, 3 comunicati
di lancio, il recall ex ante e ex post, le attivita di Agenda;
-/ 2y FSNByYIT I &0 YLIF RA LINBaSyidllTAz2yS RStftUlf3I2
guale sono stati individuati e inviati circa 240 inviti tratlgtioni, Regioni, Organismi AIFA, Associazion
categoria e giornalisti; & stata predisposta la cartella stampa, i comunicati di lancio, il recall ex ant
post, le attivita di Agenda;
- Conferenza di presentazione del Rapporto OsMed annuale 2&x16up sono stati individuati i target e
inviati circa 400 inviti tra Istituzioni, Regioni, Organismi AIFA, Associazioni di categoria e giornalisti;
predisposta la cartella stampa, i comunicati di lancio, il recall ex ante e ex post, le atthvi@ndia;
-/ 2y FSNBYITF {dGFYLF RA LINBaSyidl T A2 ySPovi fSanitatialdl
52yl TA2yS CINXYIFOAET Ay O2ftl02NrT A2yS O2y f1I
assistenza organizzativa, logistica e comuiiaa

-/ 2yFSNBYTF &GFYLE Ay 200FaA2yS RSt ¢2N]aKz2Ll
LINEOS5482 RA NAOSNDF S &OAf dzLILI2 RSA FFNYFOAE A
I 2y FSNBYT I &ad4FYLE CI1S8SaKINB dlo$MIVY DR Q3 NN 6K

- Conferenza di presentazione "L'innovazione sostenibile, dal paziente al sistema”;

- Conferenza di presentazione "Comunicazione del rischio: gli strumenti AIFA e il nuovo Foglio Illustr
b) 7 eventi istituzionali naziotiae/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 partecgidl operatori della
farmacovigilanza provenienti da tutta Italia;

A b NAOSNDF OfAyAOF LI NXIF SdzNRLIS2Y 1 ydz2 @t

- Stati generali della ricerca sanitaria,
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- partecipazione di AIFA con il proprio stand istituzionale sqeale dell'Ufficio al Meeting di Rimini.
Gli eventi sono stati pianificati, organizzati e realizzati, curandone ogni aspetto, dalla logistic
creativita all'ospitalita.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\'IESFJ'I:ﬁ\\'/ZOIARII
OBIETTIVO (%)

100% 257.64N €

Obiettivo operativo n.1.22.2: Elaborare prodotti editoriali e/o redazionali
Centro di ResponsabilitdUfficio Stampa e Comunicazione
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativorealizzazione delle attivita di ricerca, studio e analisievalta redazione,
pubblicazione, verifica o diffusione di protiogditoriali finalizzati allgpromozione dell'immagine e delle
attivita dell’Agenzia (Pillole dal Mondo, Dossier, Primi Piani, ecc.).
Indicatore: % di prodotti realizzati rispetto alle necéas
Target:100%.
Esito: l'attivita di ricerca, studio e analisi ha portato alla redazione e diffusione di 215 Pillole dal M
(newsletter quotidiana diffusa via mail a oltre 180.000 medici ed operatori sanitari conteng
informazioni sul regolatorimazionale e internazionale tratte dalle notizie diffuse sui principali siti de
Autorita competenti di tutto il mondo e da studi apparsi su pubblicazioni scientifiche selezionate) e 3]
Primi Piani e Dossier elaborati. Una serie di articoli pubbliedtcorso degli anni sono stati inoltre raccol
e organizzati sotto forma di volume a firma del Direttore Generale.
Per promuovere l'immagine e l'attivita dell'’Agenzia sono stati gestiti e quotidianamente aggiornati i
ufficiali AIFA sui princifiaSocial Network attraverso la selezione e la pubblicazione dei conte
informativi e comunicativi ritenuti di interesse generale e di pubblica utilita (111 post su Facebook, 3
Twitter e 16 video su You Tube).

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 387.074¢

RISORSE FINANZIARIE
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.22.3: Media Relations, media analysis e monitoraggio dell'informazione
Centro di ResponsabilitdJfficio Stampa e Comunicazione
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativo
a) gestione dei rapporti istituzionali coti grgani di informazione funzionali alla promozione dell'immag
e delle attivita dellAgenzia; monitorare l'informazione diffusa dalle principali testate giornalistiche
carta stampata, del web, dell'emittenza radievisiva e delle agenzie dashpa;
b) realizzazione della rassegna stampa quotidiana e di rassegne tematiche su specifici focus di interg
Indicatore
a) % di fonti di informazione monitorate rispetto alle disponibili funzionali alle esigenze dell'’Agenzia;
b) % di prodotti realizti rispetto alle necessita.
Target:100%.
Esita tutte le attivita necessarie alla promozione dell'immagine dell'’Agenzia sono state svolte e sono
monitorate tutte le fonti di informazione disponibili funzionali alle esigenze delllamministrazione.
LQ! Lh& éffettuato il monitoraggio quotidiano dell'informazioneffdsa attraverso la verificdi articoli,
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clip, web e agenzie stampa. E stata condotta un'analisi con la realizzazione di rassegne temat
argomenti di particolare rilievo. Sono statealizzaterassegne quotidiane e sono stati garantiti e rafforza
I rapporti istituzionali funzionali allimmagine dell'Agenzia.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% ooTdPnmMn

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.1.22.4: Promuo\ere I'immagine coordinata AIFA
Centro di ResponsabilitdUfficio Stampa e Comunicazione
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativoimplementazione dell'immagine coordinata AIFA, sviluppo di prog¢
grafici coerenti, verifica della conformita diza dei prodotti redazionali e/o editoriali dell'Agenzia.
Indicatore % di prodotti realizzati e/o revisionati rispetto alla necessita manifestate.
Target:100%.
Esito:tutti i prodotti sono stati realizzati e/o revisionati rispetto alle necessita nestifte.
Nell'ambito della promozione dell'immagine dell’AgentiaQ ! hia @rdceduto alla verificdella conformita
grafica allimmagine coordinata delle presentazioni dei relatori AIFA a corsi e convegni. L'Ufficio ha
LINE @S Rdzii 2  kmpdgifeSitha grafich HelleSdud- etlifiodi 2015 del Rapporto OsMed sull'us
medicinali in Italia (gennai@ SG G SYO NS Hnanmp S FyydzcfS wnmpod L
grafici per eventi, quali:

®w . NP OKdzNB LISNJ aullafatntaceatita? A ddGAlGdd A2y €S

w LYYIF3IAYS O22NRAYyFGF RSt {AYLRaAz2 Dxt o6f23257

w LYYIF3IAYS O22NRAYyLFGF RSt aSSGAy3 /hat o

9Q adladl AYyFAYS NBFEATTFGF dzyl Llzoof AOFT A2y S
GRADO

RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\';:STJ'E?:\\'/ZCI)ARII
OBIETTI® (%)

100% 114.68%

Obiettivo operativo n.1.22.5: Gestione del Portale istituzionale attraverso attivita editoriale, redazionale e
di verifica
Centro di ResponsabilitdJnita Portale AIFA
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativocura e pubblicazione dei comtati 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 necessita
Target:100%
Esito:tutti i contenuti e/o servizi sono stati implementati e/o realizzati rispetto alle necessita emerse.
[ Q! ha@rovveduto all'invio in pubblicazione iimi Piani e Dossier, comunicati stampeesentazioni
di relatori AIFA, presentazioni di Vertici,iedli di carta stampata, video edticoli web.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% HOT ®POOH

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.23: PROMUOVERE PROGRAMMI DI INFORMAZIONE E COMUNICAZ

INTERNA

[ Q20ASU0AD2 LENRISESAN@2  AXNNY BSNB2  QlF didzk T A2y S RSt

Obiettivo operativo n.1.23.1: Organizzare e realizzare iniziative volte alla rilevazione dei bisogni e alla

LINEY2T A2yS RSttt O2YdzyAOFT A2y S Ay (téNiiblti a pgténhkicse
f QOAYTF2NXYIT A2yS AYGiSNYy!I

Centro di ResponsabilitdUfficio Stampa e Comunicazione

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativopromuovere la comunicazione interna e la conoscenza/aggiorname
sugli ambiti di interesse deli&nzia.

Indicatore % di contenuti e/o iniziative realizzati rispetto alle necessita.
Target:100%.

Esito:tutti i contenuti e/o le iniziative sono stati realizzati rispetto alle necessita.
[ Q! haGddatto, impaginato e diffuso un numero speciale dekavsletter interna AIFANEWS su tem
della sicurezza e implementato costantemente I'Area Riservata con contenuti di interesse per il pers
AlFA.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% MMM®PMC N

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 1.24: PROMUOVERE LA TRASPARENZA

[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNF OSNE

Obiettivo operativo n. 1.24.1: Promuovere il valore della trasparenza, garantire e \dgd

sull'ottemperanza dei dettati normativi vigenti.

Centro di ResponsabilitdJnita Portale AIFA

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativo azioni ed iniziative di promozione e stimolo volte a promuovere

trasparenza. Redazione del Piano imge per la Trasparenza, I'Integrita e il Merito. Cura della sezi

"Amministrazione Trasparente" e della sezione dedicata agli "open data", sulla base del Decreto Leg

n.33 del 2013, del Decreto Legislativo n. 150 del 2009 e delle Deliberedhhf&€mento.

Indicatore % di iniziative e di contenuti implementati e/o aggiornati rispetto al disposto dei det

normativi e ad ulteriori necessita.

Target:100%

Esito: & stato effettuato ilmonitoraggio della normativa di riferimento fafgiornanento costante del

YFGSNALFES LddzomoftAOFG2 yStttlr &aSTA2yS al YYAyAadl

pubblicazione e gestione documentale.

In particolare & stata aggiornata tutta la documentazione richiesta dal D.Lgs 33/2013 e secc

modificazioni.

ff tNRBINFYYF C¢NASYylfS LISNO0184ANNG RA16 & FtabRaggionatoSea

integrato secondo le indicazioni contenute nel D.Lgs 33/2013 e nella Delibera ANAC n. 50/2

LJdzo 6t AOF i2 yStftl afl} APWANBWOISYKYSAGNREARYSY A I

Percontribuire alla diffusione delle informazioni sulla trasparenza e la legéaliséato inoltreaggiornato

ASUGAYLFYFEYSY(S dzy sand stateNJuBblicaieRotizie 2liNFR@akta irS tema di

G YYAYARGNNT ARIYyNSyYy (iS¢

E stata anche aggiornatzostantemente la sezione Open Data attraverso operazioni di alimentazi
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adeguandone anche la licenza di distribuzione dei dati aHBYC(@ttribuzione) nella versione 4.0.
Ly O2yF2N¥AGE | (jAdS (0202 LINS OR B §i & Q AR R At (2002 NB =
GNF AL NByT I RSEEQFTA2YS FTYYAYAAOGANI GADlI RA ! L(

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% ony ®HHoO

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO
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OBIETTIVO DI MISSION: GARANTIRE L'EQUILIBRIO ECONOMICO DI SISTEMA ATTRAVERSO IL
RISPETTO DEI TETTI DI SPESA FARMACEUTICA TERRITORIALE PROGRAMMATI

bStfQlFYoAad2z2 RA

GFrtS YAaaAirzysz 3AfA
qui rappresentate e di seguito descritte.

2. Garantire I'equilibrio economico di
sistema attraverso il rispetto dei tetti di
spesa farmaceutica programmati

Area 4:

Strategia e Politiche del Farmaco

2.1 Contribuire al controllo
della spesafarmaceutica
tramite la gestione dei
rimborsi condizionati per i
farmaci sottopostia
monitoraggio

2.2 Realizzare valutazioni
con metodologia HTA dei
farmaci monitorati

2.3 Studiare, predisporree
applicare modelli innovativi
di determinazione dei
prezzi dei farmaci

2.4 Sviluppare ed
implementare procedure
informatiche riguardanti il

sistema di negoziazione dei
prezzi dei farmaci

2.5 Promuovere iniziative di
informazione tecnico-
scientifica sull'impatto
economico e l'uso dei

medicinali

2.6 Monitorare la spesa
farmaceutica

2.7 Garantire il rispetto dei
tetti programmati della spesa
farmaceutica territoriale ed
ospedaliera

2.8 Sviluppare indicatori di
performance regionale
rispetto all'uso appropriato
ed efficace dei medicinali

2 0 A Selided @ihdirizzd NI (0 S

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.1: CONTRIBUIRE AL CONTROLLO DELLA SPESA FARMACEUTICA TRA
GESTIONE DEI RIMBORSI CONDIZIONATI PER | FARMACI SOTTOPOSTAGGIONITOR
[ Q20ASGGAG2 &a0NIYGS3IAO2 OASYS

Obiettivo operativo n. 2.1.1: DI NI y (i A NB

condizionato correlati ai Registff

LISNES3IdzA G2 G0N OSNA

fQFLILX AOFT A2YyS S fQF33A2

Durata: 20162018

Centro di Resposabilita: Unita registri per il monitoraggio protocolli dei farmagstione dati esperti AIFA

% || testo inserito nel Piano della Performance 2@08.8 per il 2016 era il seguente

dndicatore:
procedure lavorate /procedure richieste.
Target:T pi'2 €
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Descrizione obiettivo operativoai medicinali sottoposti a monitoraggio possono essere applicati ac
negoziali con le Aziende farmacetgcche prevedono vari meccanismi di rimborso alle Strutture acqui
O2yRATA2YyFGA REF LI NFYSGONR &LISOATAOA O2NNBf I
operative al rilascio dei singoli Registri le funzionalita dedicategalitione di tali accordi, tenendo con
della programmazione effettuata sul rilascio, delle particolaritd organizzative emergenti e delle
economiche disponibili allo scopo e utiimente assegnate al servizio.

Indicatore

procedure lavorate /procegre programmate con il fornitore.

Target:80%.

Esito:y S f O2NR2 RStftQlyy2 az2y2 aidaliA YSaair | LJ

gestione dei rimborsi condizionati (MEAs)n un parziale recupero del pending pregresso

GRADO
RAGQUNGIMENTO RISOCROSAIIESFJH/?:\\]/ZOIAR”
OBIETTIVO (%)
100% MMNO ®Ppnm

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.2: REALIZZARE VALUTAZIONI CON METODOLOGIA HTA DEI FAF
MONITORATI
[ Q20ASGUAG2 &aiGNI 1S3IA02 GASYyS LISNBE SAusraiivd: | GG NI @S NE

Obiettivo operativo n.2.2.1: Analizzare i dati di spesa e di rimborso a supporto delle Commissioni AIFA
Centro di ResponsabilitdJnita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaygstione dati esperti AIFA
Durata:20162018

Descizione obiettivo operativa sebbene il meccanismo di rimborso condizionato non sia da interpret

O02YS dzy YSNR &idNHzYSyidi2 RA NRARdzZ A2yS RSttt &l
a2ad0GSydzia RIf {{b | a&cdiicindibuiBcs flla Oetetrdidazion® [délla Spg
FIENYEFOSdziAOF 2aLISRFEASNY A aSyair RSttt QF NI

modificazioni, dalla Legge 7 agosto 2012, n. 135. | dati censiti attraverso i Registri di momitecamgyi

dzG A€ AT TIFGA LISNI FylFfA&A LIWINRBF2YRAGS adzZ £ QF LIL
O2yiSaitz2 RStftl LINIGAOIF OtAyAOr ljd2iARALFYIl 8
YSG2R2f 23AS LINE LIDdgSAsdesShentOd peelidtalicke tati Stilditd\di analisi, a supp
RSttfS RSOAaA2yA RSEES /2YYA&aaAz2yA ! LC! &ailyz
registro.

Indicatore supporto, tramite dati SAS ed estrazione da sistemaRegort di analisi dati per farmag
monitorato, su indicazione della CTS e/o CPR
Target:80%

Esito:é stato fornito supporto, tramite SAS, per analisi dati dei 74 Registri su Farmaci monitorati rispe
74 Registri in scadenza triennale su indicaziom&Si veda anche obiettivo n. 1.19.2

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% MO ODPA MM

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

|| testo inserito nel Piano della Performance 2@T4.8 per il 2016 era ieguente:
dndicatore: report analisi dati per farmaco monitorato /report richiesti.
Target:100%¢

57



Relazione sulla Performanc] 2016

OBIETTIVO STRATEGICO N. ZBUDIARE, PREDISPORRE E APPLICARE MODELLI INNOVATIVI

DETERMINAZIONE DEI PREZZI DEI FARMACI

[@ASGUAG2 adGNIGS3IA02 GASYS LISNBASIdAG2 | GUNI OSNA2

Obiettivo operativo n.2.3.1: Finalizzazione attivita di implem&azione del nuovo dosier di prezzo e

rimborso™

Centro di ResponsabilitdJfficio HTA

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativoalla luce delle novita legislative introdotte dalla recente normativa
rende necessario l'agornamento del Dossier prezaj cui alla Delibera CIPE N. 3/ 1 FEBBRAIO 2
attualmente utilizzato dalle aziendarmaceutiche ed inserito nel sistema di negoziazione on line pe
richiesta di rimborsabilita delle specialita medicinali. L' implementazione del nuovo Dossier sara ogg
condivisione con le Commissioni AIFA (CPR) e di consultazione con le adie farmaceutiche e/o
Associazioni di Categoria al fine di acquisire utili elementi tecnici che porteranno alla finalizzazio
nuovo Dossier.

Indicatore garantie le attivita 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 prez
rimborsabilita di un farmaco, contenuto nella Delibera CIPE N.3/2001.

Il nuovo dossier é stato elaborato e si compone di 19 fascicoli elaboratigseuna tipologia negoziale.
[ QI ASYyT AL KIF FOGGAGEG2 dzyl 02y @Syl Az2yS O2y QO
opportune integrazioni e verifiche sul piano scientifico da parte del contesto accademico.
Successivamenteg stata proatta la documentazione finale, ulteriormente perfezionata, del nuo
dossier di richiesta del prezzo e della rimborsabilita e di una presentazione sintetica a supportg
riunione con le associazioni di categoria dei produttori farmaceutici. Tale nerécavvenuta in data 30
IJAdAyYy2 Hnamcd® bSEtftQFYoAl2 RSt NAdzyA2yS &

documentazione del nuovo dossier per condivisione.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 81.817¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. ZA¥ILUPPARE ED IMPLEMENTARE PROCEDURE INFORMATICH

RIGUARDANTI IL SISTEMA DI NEGOZIAZIONE DEI PREZZI DEI FARMACI

[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE

|| testo inserito nel Piano della Performance 2@04.8 per il 2016 era il seguente:

6Obiettivo operativo n.2.3.1: Sviluppare umuovo modello di dossieprezzi

Descrizione obiettivo operativoil nuovo modello di dossier prezzi dovra essere redatto anche sulla base dell'algoritmo dell'innovativita
Indicatore: riformulazione di un nuovo dossier prezzi (SI/NO).

Target{ L ®¢
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Obiettivo operativo n.2.4.1: Migliorare il sistema on line di negoziazione, compresa la reportisfita
Centro di ResponsabilitdJfficio HTA
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativomigliorare la reportistica della documentazione predisposta per 1aeCT
per la CPR, nonché una reportistica per il controllo dei tempi della procedura negoziale.
Indicatore Supporto Ufficio IT peil perfezionamento del sistema di negoziazione on line e relat
reportistica.
Target:SlI
Esito:if aAAaiGSYlI RANBDSH28AWARX2gRE2¢ O02yasSydsS | ff
tempo reale le fasi di avanzamento delle proprie domande.
Nel 2016 éstata avviata esviluppata la fase concernente QF 3IIA2NY | YSy G2 RS
GbSA2T AT A2YENBRBET X FAWSYRA &S3dzANB A ONRGS
Ay Of dzZRSy R?2 dzy | ydz2 @I y2YSyOf | GdzNT AylGdza GA DI
informazione dei passaggi amministrativi dei propri prodotti.
Molte correzioni e ngliorie sono state apportate al sistema-6miyS |t FAYyS RA
interessata la visionén tempo reale, dei passaggi amministrativi dei propri prodotti.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% Hn ®Pocn

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.2.4.2: Avviamento, predisposizione e sviluppo delle attivita di aggiornamento degli

status relativi alle procedure di negoziazion®.
Centro di ResponsabilitdJfficio HTA
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativoFornie il supporto richiesto dalle nuove esigenze operative volte
miglioramento del sistema di negoziazione on line. Predisposizione e sviluppo di un modello di
relativo ai procedimenti negoziali in itinere e conclusi al fine di garantire, nel risgeli@ trasparenza, la
correttezza dello svolgimento delle procedure.
Indicatore SupportoUnitalT per il perfezionamento del modello di esito
Target: Sl
Esito:in collegamento con l'obiettivo precedente n. 2.4.1 nel corso del 2016, rispetto aglenadenti,
e stato incrementato in modo sostanziale il livello di trasparenza nella comunicazione degli statu
medicinali in iter di autorizzazione del prezzo e del rimborso. Tale avanzamento & stato rag(
attraverso una fase preliminare di coafito con le associazioni di categoria dei produttori farmaceuti
finalizzata a condividere e vicare la proposta AIFRSf £ S SGAOKSGGS RSt A 3
RSt fQF3IA2NYlAY Sy @2 IRSIO2 YayTAlOdz 2 | £ € Q! yAlL

GRADO RISORSE FINANZIARII
RAGQAUNGIMENTO CONSUNTIVO

2| testo inserito nel Piandella Performance 2018018 per il 2016 era il seguente:
dndicatore numero report semestrali con l'indicazione dei tempi medi per tipologia negoziale delle procedure concluse.
Target2OA I aOdzy | yy 2 ¢

|| testo inserito nel Piano della Performance @@D18 per il 2016 era il seguente:

6Obiettivo operativo n.2.4.2: Dematerializzazione delle procedure di negoziazione e prezzi

Descrizione obiettivo operativbattualmente tutte le procedure di negoziazione prevedono la trasmissione da parte delle adiend@ampia
documentazione cartacea. L'obiettivo & quello di eliminare progressivamente la documentazione cartacea sostituendolancentidigitali.
Indicatore: n. richieste digitalizzate di rimborsabilita relative ai farmaci equivalenti con poratijivo gia negoziato / n. richieste di rimborsabilita
pervenute in formato cartaceo dalle aziende farmaceutiche relative ai farmaci equivalenti con principio attivo gia negoziato.

Targetmn &2 RSt S NAOKAS&AGS LISNBSydzi Sz €1 @2NFGS Ay F2NNIFG2 RAIAGHEE Sodé
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OBIETTIVO (%)

100% Hn docn

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.5: PROMUOVERE INIZIATIVE DI INFORMAZIONECIERCNIICA
SULL'IMPATTO ECONOMICO E L'USO DEI MEDICINALI
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n.2.5.1: Pubblicae il rapporto OsMed
Centro di ResponsabilitdJfficio Coordinamento OSMED
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativo realizzazione del Rapporto OsMed che rappresenta una fotogr
FyydzZ £ S RSt f QI yRIId@yficaz dar Rlatiti lconsuihiSIdavoro®érmigubblicato in
edizioni: una relativa ai primi nove mesi dell'anno ed una annuale. Oltre alle due edizioni su menzi
ove possibile, si provvedera a realizzare una versione inglese del Rapporto, gneddpne una
trasposizione di alcune parti (I'eventuale pubblicazione avverra sul Portale Istituzionale dell’Agenzia)
Indicatore: numero pubblicazioni all'anno
Target:>= 2.
Esito:sono state effettuate le due pubblicazioni, la prima contenente i noveirdel 2015e la seconda
O2yGSySyiS A R2WRA OA YSaA RSttQlyy?2
Inoltre si & provveduto a pubblicare sul sito AIFA un estratto del rapporto in lingua inglese.

GRADO

RAGGIUNGIMENTO R'SOCR()SIESEK'I?:\\‘/Z(;ARH
OBIETTIVO (%)

100% MPpHANDPODP

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.6: MONITORARE LA SPESA FARMACEUTICA
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n. 2.6.1: Produzione del documento di monitoraggio della ega farmaceutica
nazionale e regionale per il CFA

Centro di ResponsabilitdJfficio Coordinamento OSMED

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativo elaborazione del monitoraggio dei dati di spesa farmaceutica (
dettaglio per ogni singola Regmntrasmissione al CdA e comunicazione delle relative risultanze
Ministero della Salute, al Ministero dell'Economia e delle Finanze ed alla Conferenz®&jaini. Tali
documenti di monitoraggio vengono anche pubblicati Estratto & dzt ariz2 [ RSTT
Coordinamento OsMed elaboreifiMonitoraggio della spesa farmaceutica nazionale e regionale pe

%L1l testo inserito nel Piano della Performance 2@D48 per il 2016 era il seguente:

6Obiettivo operativo n.2.6.1: Pubblicazione mensile del report sull'andamento della spesa farmaceutica

Descrizione obiettivo operativd f Q! 38y T Al S Foklé daii dizspesk farmaceuyica o déttaglid per ogni singola Regione e comunica

le relative risultanze al Ministero della Salute, al Ministero dellEconomia e delle Finanze e, per opportuna conosae@pafattnza Stato

Regioni. Tali documenti di oA G 2 N} 3342 @Sy3I2y2 | yOKS LJzoofAOFGAZ Ay SaildNriGiz2z &
(http://Iwww.agenziafarmaco.gov.it/it/content/monitoraggispesat | N I OS dzi A OF 0 ® [ Q' FFAOAZ [ 22NRAYLFYSyi(2
spesafarmaceutica nazionale e regionale per il Consiglio di Amministrazione (che di norma si riunisce a cadenza mensile)lehetificpoverra
GiNFravySaaz2 A aAyAaldSNR zAIAfTLFYOIAdE
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Consiglio di Amministrazione (che di norma si riunisce a cadenza mensile) che, dopo la ratifica
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 nazig
regionale”, successivamente trasmesse ai Ministeri Vigilanti e alla Corde&tamRegioni, ed é stat
Ay2t GNB IFNFyaGAGE fF LlzoofAOFT A2y S adg aiidz 7
classe Ae HLISNJ O2yaSydANB | (dziGA 3IfA hLSKEI RENX Qf
farmaci orfani di Classe A e H.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 1.140.263%

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.7: GARANTIRE IL RISPETTO DEI TETTI PROGRAMMATI DELLA
FARMACEUTICA TERRITORIALE ED OSPEDALIERA
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n.2.7.1: Attuazione di procedimenti di governo della spesa farmaceuti¢a
Centro di ResponsabilitdJfficio HTA

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativbi budget della spesa farmaceutica territoriale ed ospedaliera saralf
I G G NJX 6 dzA (i Ale aRientlef fadrhageStitHe I ktta@né di quanto disposto dalla222/2007 edalla
LMOPKHAMHY AY @Al LINPOGAA2NAI S LA RSTFAYAGA
aLJSal LINBPBANIYYFGAZ 8§ LING @dziani d@ ripland ikcéso di Supefadidn® de
tetti medesimi.

Indicatore svolgimento di procedimenti di gewmno della spesa farmaceuticegmpatibilmente con gli esiti
dei pronunciamenti delle autorita giurisdizionali amministrative

Target:SlI

Esito: a causa di nhumerose problematiche connesse proprio al sistema di adozione del ripiang
O2yySaaz2z aAraisSYlF RA F{idNRodd A2yS RSt 06dzR3ISG |
del ripiano della sfondamento del tetto della spesa faomutica 20122015, necessario presupposto per
successivataibuzione dei budget 2016. Aihe di superare le criticita di bilancio derivanti dal manc
recupero degli importi di spesa eccedenti i tetti ldetpesa farmaceutica 202915 alivello nazionale e
intervenutoil Decreto Legge 24 giugno 2016, n. 113, convertito, con modificazioni, dalla Legge 7
2016, n. 160, il cui art. 21 disporea A 4 dzZNE RA 3JI2@FSNy 2 RSt &LIS
RStftQFIT A2yS RStHMNWREAGYd Rl AdGFfAFYl RSt 7T

[ QU LC!' T Ay FLILX AOKT A2 YIS coRrii 2 I dB, ¢ Gitdto RIAIAI/IDEG (ha co
LINE OSRdzi2z yStftQlFR21A2yS RSttS FTOGdAGAGL AYySNB
farmaceutica per gli anni 2013, 20% 2015.

32|l testo inserito nel Piano della Performance 2@048 per il 2016 eri seguente:
fAObiettivo operativo n. 2.7.1: Garantire il corretto e tempestivo funzionamento del sistema di Budget annuale da assegnare alle aziende
farmaceutiche

Descrizione obiettivo operativo | budget della spesa farmaceutica territoriale ed ospedile &l NI yy 2 F GG NROdzA G A RIf
farmaceutiche in attuazione di quanto disposto dallel. H K HNNT S MOPKHAMHEI AY @Al LINBPOGAAZNAL S LR
rispetto dei tetti di spesa programmati, & previstoy OKS t Ql ggA 2 RSttt S S@SyildzZ tA T A2YyA RA NRLRALI Y2
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Relazione sulla Performanc] 2016

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\'I:SFJ':#:\\I/ZCI)ARII
OBIETTIVO (%)
100% 26.671€

OBIETTIVO STRATEGICO N. 2.8: SVILUPPARE INDICATORI DI PERFORMANCE REGIONALE RISPETTO
APPROPRIATO ED EFFICACE DE| MEDICINALI
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNI OSNE

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

Centro di ResponsabilitdJfficio Coordinamento OSMED

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operivo: gt NI Y GANB Af Y2y AG2NIr3I3A2 S fQF
degli indicatori di performance gia sviluppati, da pubblicare nel Rapporto OsMed. In apposita s€
BSNNI yy2 AYaSNAGA AYyRAOF (G2NR & deiclie@igurtRolare Slavanzd: |
Indicatore monitoraggio ed aggiornamento degli indicatori di performance (SI/NO).

Target:Sl.

Esito:per alcune categorie terapeutiche di particolare rilevanegla sezione 5 del Rapporto Osmed sof
riportati gli indicdori & dzf f Qdza 2 NBEA G XRBNX I OA Y2y AG2NF 33A2 S
yStfl &aSTA2yS 1 az2y2 NRARLERNIFGA 3JtA AYRAOLFG2I]
livello regionale.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% oynonyy

RISGRSE FINANZIARIE]
CONSUNTIVO

| testo inserito nel Piano della Performance 2@T4.8 per il 2016 era il seguente:

éDescrizione obiettivo operativd I+ NI YGANB Af Y2 yth dostanle Aichdhe tentpestive) dedlidndigatedy di Webfofmance gia

AOAE dzZLILI GAD ¢l £ A AYRAOFG2NA GSNNIyy2 L2006t AO0FGA FH{AQPAFUBNI2ARBRA OWh RJ
dei farmaci per alcune categorie rémeutiche di particolare rilevanza (come ipertensione arteriosa, ipercolesterolemia, diabete mellito, etc.).
'YOAYY28LTA2yS NAESOIyGS OKS azda2tAySt 02YS8 tQFGdSyl A2yiBitaadKS Q!
esclusivarlBy (S FftF YSRAOAYIF 3ISYySNItSzZ YI aira SadSyRS LISNI O2YLINBYRSNBE I yOK
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Relazione sulla Performanc] 2016

OBIETTIVO DI MISSION3: GARANTIRE L'UNITARIETA SUL TERRITORIO DEL SISTEMA FARMACEUTI

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

Area 4:
Strategia e Politiche del Farmaco

~
3.1 Condivisione del sistemadei
registricon i referentiregionalie
i responsabilidelle strutture
sanitarie coinvolte nel
monitoraggio dei registri

J/

g e

3.1 Sviluppare laRete degli
1 operatori dei Registri Farmaci
sottopostia Monitoraggio

(N ¥

delle politiche regionalirispett:

7
3.3 Garantire la consistenza
(o]
allelineediindirizzo nazionali

4 valutazione diHTA condivisoe
trasparente

3.4 Adottare un sistemadi ]

\

OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.1: CONDIVIDERE IL SISTEMA DEI REGISTRI CON | REFERENTI REGIC
RESPONSABILI DELLE STRUTTURE SANITARIE COINVOLTE NEL MONITORAGGIO DEI REGISTRI
[ Q20ASGGAG2 aGNI 6S3A02 @A S yseguedts Nifiefivd dperatizo: | (G G NI S NE

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 ricorsoai Registri di monitoraggio condiviso con le Regioni e le Aziende farmaceutiche
Centro di ResponsabilitdJnita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaygstione dati esperti AIFA
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativodiffondere laconoscenza sui Registri € scopo primario in quanto solo
la conoscenza e la condivisione delle scelte, anche operative, puo realizzarsi la piena efficacia del
RA Y2YyAG2NI3IA2 yYITA2yLFfSd t SNII Y (dBrmdziong cokti@ua
fuori sede agli utenti e, in particolare, ai Referenti regionali, ai Direttori Sanitari, ai medici e ai farm
Inoltre, si ritiene maturo il tempo per la redazione di un documento programmatico specifico sui Re
che ne deiisca il ruolo, la casistica per la loro implementazione e i parametri di priorita.
Indicatore
a) eventi realizzati/eventi programmati;
b) realizzazioni documento programmatic® richiesto dalla Direzione Generale (SI/NO).
Target:
a) >=80%;
b) SIm base alla richiesta.
Esito:
a) 8 eventi formativi-informativi realizzati rispetto agli 8 eventi programmati.
b) Il documento sui registri & stato realizzato.
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Relazione sulla Performanc] 2016

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% Tcdcnm

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETMO STRATEGICO N. 3.2: SVILUPPARE LA RETE DEGLI OPERATORI DEl REGISTRI FA
SOTTOPOSTI A MONITORAGGIO
[ Q20ASUGAG2 &GNI GS3IA02 GASYS LISNBSIdAG2 | GGNF OSNA

Obiettivo operativo n.3.2.1: Garantire lo sviluppo dlle funzionalitd operative dei Registri dedicate agli
utenti e alle Regiont*
Centro di ResponsabilitdJnita registri per il monitoraggio protocolli dei farmaygstione dati esperti AIFA
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativoi nuovi Regidh RSt f Q! L C! aA olalyz adz
con funzioni operative di base (prescrittori, dispensatori) ma anche con funzioni autorizzative ed abili
(Referenti regionali, Direttori Sanitari di Presidio e Direttori Sanitari Apicalijché di utenti dotati di
accesso limitato ai dati (aziende farmaceutiche). Obiettivo specifico € quindi la copertura totale
strutture del SSN che effettuano prescrizione dispensazione di farmaci sottoposti a monitore
ampliando il numero di @nti iscritti e implementando le funzionalita di interazione con il sistema che
rendano via via piu intuitivo e semplice da usare.
Indicatore: funzionalita realizzate/funzionalita programmate.
Target:>=80%.
Esito: avviato un collaudodelle funzionata operative dei Registri dedicate agli utenti, alle Regioni o
altro scopo, rilasciate dal partner informatico come da pianificazione.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 107.423¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.3: GARANTIRE LA CONSISTENZA DELLE POLITICHE REGIONALI RISPE
LINEE DI INDIRIZZO NAZIONALI
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n.3.3.1: Verificare le delibere regionali in materia di farmaceutica
Centro di ResponsabilitdJfficio Coordinamento OSMED
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativomonitorare le delibere regionali in materia di politica farmaceutica, ¢
particolare rierimento alle regioni soggette a piano di rientro, e predisporre pareri in merito. La Direz
DSYSNI S RStfF tNRBINIYYFETAZ2YS {IyAllrNRF RSt 3
valutazione di un atto normativo/amministrativare@nato da una Regione soggetta al Piano di Rient
' GGNF OSNE2 Af aAadSYlF RA 3ISaidAaz2yS R20dzySydil f
procedera a raccogliere gli atti su cui emettere la valutazione ed il relativo parere. Talimararino
prodotti in base alla congruita tecnigoOA SY GAFTAOF RSEfQFGi2 233Si
congruita metodologica nella quantificazione degli impatti economici attesi o successivamente osser
Indicatore valutazione delle delibereegionali(pareri)richieste ricevute(purché pertinenti)

% || testo inserito nel Piano della Performance 2@T4.8 per il 2016 era il seguente:
GTarget:>= 75%
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Relazione sulla Performanc] 2016

Target:100%.

Esito:in merito al monitoraggio delle delibere regionali in materia di politica farmaceutica, con partig
riferimento alle Regioni soggette a piano di rientro, attraversailsiS Y RA 3IS&adA 2y S
YySEttQlIYoAGl2 RSEfF LAFGOGFF2NYE {Lx9! {X fQ! 3ASyI]
pervenuti.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 380.088¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

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

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativomonitorare i questionari sugli adempimenti L#&sentati dalle Regioni
e predisporre i relativi pareri di competenza dell' AIEA.Regioni provvederanno ad inoltrare al Ministel
RStftF {FftdziS S LINBLINAS RSEAOSNITAZ2YA | @Sy (A
f Q! LC! il bhkispbndediéatare (favorevole o menola Direzione Generale della Programmazio
{FYAGFENRF RSt aAyAadSNR RStftl {IFfdziS Ay@AiASNL
attraverso il sistema di gestione documentale DocsADE £ QF Yo A (G2 RSt € LA QG
Indicatore: valutazione delle delibere regionali (pareri)/richieste ricevigerché pertinenti)

Target:100%.

Esito:O2 YS LISNJ f Q206 A S (i As@rdpre atidiiSS| RiStemia 8i gestibne aobumdniak
as5@at! oné ySttQFrYoAdG2 RSEEF LAFAGGEF2NYIE {L+9!
tutti gli atti pervenutiy’ St f QI ‘YroritdradygioRI& fluestionari sugli adempimenti LEA presentati d
Regioni.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIV(Y)

100% oynonyy

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 3.4: ADOTTARE UN SISTEMA DI VALUTAZIONE DI HTA CONDIVI
TRASPARENTE
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n.3.4.1: Awvio di un percorso di produzione di HTA Repdrt
| Centro di ResponsabilitdJfficio HTA \

|| testo inserito nel Piano della Perfoamce 20162018 per il 2016 era il seguente:

0Obiettivo operativo n.3.4.1: Produre I'algoritmo informatizzato per la valutazione dell'innovativitdi un farmaco

Descrizione obiettivo operativoil decreto Legge 13 settembre 2012, n.158, convertito conifitadioni dalla L. 8 novembre 2012, n. 189, stabilisce

OKS aAl 3AFNXydAdr tQAYYSRALF G RAALIRYAOGATAGE F3fA | Zomrissionke dekniccRSA Y SR
AOASYGATAOFr RSt Q! LCIGA SRIEdEEI 'Y SR S3ESA YRIA  / CONAYOASENGRA 2LYNFSSR SAFEA yNMS lj dzA A G2 RS
NEIAZ2YA S LINRPGAYOS Fdzizy2YS LlRadly2 O02YdzyAOF NB | ff Q! InicoiScieRtifiza diA & dzA
riesaminaref | [jdz§adA2yS SydNR cn FA2NYAD 't FAYS RA AYyONBYSyGiiadSunt I NI
LINEOS&a2 RA NBOAAA2YS RSItA &AGNHzYSYydA RA QI f dzii | T A 2aivVEa, hsatoIslibcteria G 2 f |
scientifici rigorosi che consentano di determinare il valore del farmaco in termini di beneficio terapeutico rispetto zdiei eerapeutiche

disponibili, tenendo in debita considerazione gli attuali sviluppi del sistemaategial. Il nuovo strumento sara sottoposto ad una fase pilota prima

della sua piena operativita.

Indicatore: produzione dell'algoritmo informatizzato di valutazione dell'innovativita (SI/NO).

Target{ L ®¢
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Relazione sulla Performanc] 2016

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativola Legge di Stabilita 2015 (LEGGE 23 dicembre 2014, n. 190, artig
comma 588) ha prewuis, con particolare riguardo ai medicinali innovativi o di eccezionale rileva
terapeutica, che I'AIFA predisponga valutazioni di Health Technology Assessment (HTA). Tali val
anche integrando i dati di utilizzo e di spesa dell'Osservatorio malgicull'impiego dei medicinali e quell
raccolti attraverso i registri di monitoraggio dell’AIFA, verranno utilizzate nell'iter istruttorio d
procedure di rivalutazione di prezzo o di rimborsabilita dei medicinali. Inoltre, le valutazioni hani
sapo di fornire informazioni trasparenti e trasferibili ai contesti assistenziali regionali e locali sull'effi
comparativa dei medicinali e sulle successive ricadute in termini di-eftacia.

A tal fine, saranno avviate le fasi di sviluppo dstlattura degli HTA report, anche coerentemente co
fQFIAA2NY I YSyid2 RStft2 a0KSYF RSt 5233aASN) RA

ClkNXYIOSdziAOKSE S RA AYRAOGARdzZ T A2yS RSt LIN.P
f OQAYGISANITA2YS RA 1jdzSadQdz GAYF Fff QAYGSNYy2 RS
Indicatore SI/NO

Target:Sl.

Esito:F A FAYA RA GFES FTOGOGAGAGEY fQlLC!S ySt 02
G/ FGid2t A0 RSt cpne@bdidtivo/gezeraldSiésuptdKoSecrfich scientifico alla diffusio
delle buone pratiche di HTA. Tale convenzione, in particolare, & stata utilizzata al fine di individu
ambiti di sviluppo rispetto alla vigente struttura del Dossier di richiei] prezzo e della rimborsabilita
che fossero poi utili ad alimentare, al termine del percorso decisionale di AIFA, il relativo HTA report.

DopolaNB @A &A2YyS RSIfTA 1 ¢! NBLER2NI dziAfATTFOGA AY
FebiN} A2 Hnmc O2y SALISNIA RSEfQ] YAOSNEAGE 6/ ki
ydz2 2 52334ASN) RA NAOKASaidl RSt LINBiT2 S RSttt

AIFA.

[ QF GAGAGLE K zibde Mlnks8a2a plintofdiQuha/ SRrittdrad dt 8TA report, il cui ulteri

LISNFST A2y YSyili2 SR AYLIESYSy(dlTA2yS RALISYR2Y
a

Ga@Af dzLILI NB dzy ydz2 @2 Y2RSff2 RA R23aASNJI RSA |

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% CYDPHY M

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO
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OBIETTIVO DI MISSION N.4: PROMUOVERE LA RICERCA INDIPENDENTE SUlI FARMACI E
INVESTIMENTI IN RICERCA E SVILUPPO IN ITALIA

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

4. Promuovere la ricerca indipendente e gli
investimenti in R&S in Italia

Area 1: Area 4:

Pre-Autorizzazione Strategia e Politiche del Farmaco

4.4 Promuovere la possibilitadiun
4.1 Favorire laricerca clinica tempestivo accesso al mercato per
garantendo la sicurezza del i farmaci innovativi
paziente e l'affidabilita deidati

4.2 Promuovere la ricerca clinica
indipendente

4.3 Gestire e valutareisegnali
di sicurezzain corso di
sperimentazione clinica

OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.1: FAVORIRE LA RICERCA CLINICA GARANTENDO LA SICUREZZA DEL |
E L'AFFIDABILITA DEI DATI
[ Q20ASGUAG2 &aiGNI 1S3IA02 GASYS LISNE @iapzatii2 | G0N SN

Obiettivo operativo n.4.1.1 Attuazione delle previsioni normative ai sensi della Legge 189/201RFA
come Autoritd Competente nella valutazione delle sperimentazioni cliniche (C)

Centro di ResponsabilitdJfficio Ricerca e Sperimentame Clinica

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativof Q! L C!  LINRPOSRS [ttt @FfARITAZ2Y
qualsiasi fase ed alla valutazione delle sperimentazioni cliniche di fase I, lll, IV su tutte le parti del
Pe le sperimentazioni a basso rischio la normativa vigente consente l'applicazione del princiy
aAt Syl A2kl aasSyazeo t SNt GrtdzitT A2yS RSEtS 3
RSfEfUL{{> [Q!LC! | & Hida Quihtd pitdayssibileZtbnipia & di HualiaSsu tand
parti del CT dossielg(ality, nonclinical e clinicd) assicurando una valutazione scientifica adeguatg
entro i termini previsti dalla normativa vigente. La valutazione si avvale di assetssar all'Ufficio Ricerca
e Sperimentazione Clinica e, per le aree di expertise mancanti, coordinando esperti interni/esterni.
Indicatore

% | testo inserito nel Piano della Performancel 82018 per il 2016 era il seguente:

éDescrizione obiettivo operativof Q! LC! LINROSRS [ttt @FLtARFTA2yS RA GdzidS £S5 &LISNRAYS
sperimentazioni cliniche di fase Il, Ill, IV su tutte le parti del dnd3er le sperimentazioni a basso rischio la normativa vigente consente I'applicazione

RSt LINAYOALIAZ RSt AAf Syl Azkl&aasSyazo t SN I Gltdzil REZYILREDE § Q& LIENK ¥
valutazione sientifica quanto piu possibile completa e di qualita su tutte le parti del CT dossiality, nonclinical e clinicd) assicurando una
valutazione scientifica adeguata ed entro i termini previsti dalla hormativa vigente. La valutazione si avvadestir asterni 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.
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a) n. procedure validate/ richieste di autorizzazioni di SC

b) n. procedure valutate/ richieste di autorizzazidn5C

Target:

a) 100% sperimentazioni cliniche validate

b) >= 90% sperimentazioni valutate

Esito:

a) per la fase 1, sono state effettuate il 100% delle validazioni e valutazioni pari a@idpre validate su
91 richieste;

b) sono state valutate 668perimentazioni su 686 ricevute pari al 97% delle sperimentazioni totali.
presente che tale dato comprende le sperimentazioni transitate dopo la validazione nel 2015 e per g
la fase dei 60 giorni per la valutazione si & conclusa nel 201@&cedure entrate nel 2016 ma prima de
60 giorni previsti come scadenza per la valutazione.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 956.512¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.4.1.2 Attuazione delle previsioni normative ai sensiella Legge 189/2012 AIFA
come Autorita Competente nella valutazione degli Emendamenti sostanziali {ES)
Centro di Responsabilitdfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativbassicurare la valutazione gle emendamenti sostanziali alle SC in cor
entro i tempi previsti.
Indicatore n. procedure valutate/ richiestei dutorizzazioni di ES ricevudatro il 30.11.2016
Target:100%.
Esito: & stata effettuata & valutazione di tutte le 1.70Procedure riceute da inizio anno fino al
31.12.2016 perd fasi I, lll, IV @ gliemendamenti allafase | lagzli | T A2y S @AS)yYyS &g

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% yny ®Hnp

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

Obiettivo operativo n.4.1.3 Aggornamento della normativa vigente per adeguamento proattivo alle
disposizioni del Reg. 536/2014
Centro di Responsabilitdfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata:20162017
Descrizione obiettivo operativovalutare la coerenza della normativazionale vigente con le disposizior
del Reg. 536/2014 e proporre eventuali aggiornamenti necessari.
Indicatore esame della normativa nazionale vigente al fine di identificare aree di disallineamento ¢
disposizioni del Reg. 536/2014 e redazione psipaormative in modalitd coordinata conMlinistero
della Salute (SI/NO).
Target:Sl.
Esito: si & svolta una giornata di studio a livello nazionale in collaborazione con gli stakholder, ¢
partecipazione attiva di tutte le parti istituzionali coifteonel sistema delle sperimentazioni cliniche.

% || testo inserito nel Piano della Performance 2@T4.8 per il 2016 era il seguente:
dndicatore: n. procedure valutate/ richieste di autorizzazioni di ES ricegute.
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E' stato inoltre finalizzato e ratificato il documento Fast Track, volto ad ottimizzare la gestione
autorizzazioni delle sperimentazioni cliniche. Sono state predispostimde guida ed € proseguiti
LINEPISGG2 LAE2GF RA Qrtdzil TA2yS O2yRAGAAlI O2y
R20dzYSYyiA RA ONASTAYI NRAOKASAGA ySttQlYoAid2
su base nazionali e sono state gigposte le specifiche funzionali al nuovo rilascio OsSC.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 190.517¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.2: PROMUOVERE LA RICERCA CLINICA INDIPENDENTE
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNF OSNE

Obiettivo operativo n.4.2.1: Gestire iBandi AIFA per il supporto alla rices indipendente®®
Centro di Responsabilitdfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativp
a) elaborare bandi di ricerca in accordo alle indicazioni del CdA dell'AIFA;
b) gestire gli studi in corso (conttatrendicontazioni 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 (%);
¢) numero studi valutati/ numero stugiervenuti entro il 31.10.2016 (%);
Target:
a) 1 bando;
b) 100%;
c) 100%.
Esito:
a) k pubblicazione del bando é avvenuta il 13 ottobre, la fase di pubblicazione e presentazione doma
e regolarmente svolta nei tempi previsti, chiudendosi in datécBrdbre 2016.
byc)r'St LISNA2R2 RA NAFSNAYSy(G2 azy2 aidlidsS GNI A&
Report (302 richieste e 30 Final Study Report) e sono state éut®, con esclusione della ratifica de
FSR da parte del GdL Riceecaviluppo, le cui attivita hanno subito un arresto totale negli ultimi mesi
2016, dovute anche in parte alla diminuzione dei componenti presenti in servizio. Comunque d
numero contenuto di FRS ricevuto l'ufficio ha provveduto direttamente \alatazione dei final study
report rimasti non valutati dal GdL.
Gli obiettivi prefissati sono stati correttamente raggiunti. La riorganizzazione e creazione ex
dell'ufficio non ha comportato criticita per lo svolgimento delle attivita correnti e lpeattivita di punta
dell'ufficio (Bando 2012, Bando 2016).

| testo inserito nel Piano della Performance 2@T4.8 per il 2016 era il seguente:
dndicatore:

a) elaborare e pubblicare il Bando;

b) richieste processate/richieste ricevute (%);

¢) numero studi valutati/ numero studi pervenuti.
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.3: GESTIRE E VALUTARE | SEGNALI

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

100%

ocmM®Ppcn

SPERIMENTAZIONE CLINICA

[ Q20ASGGAD2

A0NF 0S3A02

OASYS

LISNE S3dzh G 2

DI SICUREZZA IN COF

I G34GNF S N&A

Obiettivo operativo n.4.3.1 Predisposizione degli Assessment Report (AR) di sicurezza, gestione SUSAR
segnalate, valutazione di AR di sicurezza in woikshg nell'ambito del network europeo

Centro di ResponsabilitdJfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativp

a) Valutazione e analisi dei DSUR ricevuti dall'Agenzia (tendenziale 5% sul totale europeo);
b) Rredisposizione 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) é stato gidaaggiunto nel 2016 con un totale di 12 DSUR valutati che supera la quoti
5% minima rispetto alle procedure valutate in maniera coordinata europea. Il 100% degli DSUR pe
alla casella di PEC dedicata nel 2016 € stato processato ed inserite deafithivio dell'Ufficio SC.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100%

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

cnodmyy

OBIETTIVO STRATEGICO N. 4.4: PROMUOVERE LA POSSIBILITA DI UN TEMPESTIVO ACCESSO AL M

PER | FARMACI INNOVATIVI

[ Q20ASG 00220 RIWNT GISTNBE SIdzA G2 +F G ONF OSNA 2
Obiettivo operativo n.4.4.1: Monitoraggio Managed Entry Scheni&

Centro di ResponsabilitdJfficio HTA

Durata:20162018

Descrizione obiettivo operativo gli strumenti di nmborso condizionato rappresentano un mezzo
32 0SNYy2 RSttt QAYOSNISITF Ot AyAOlF Sk2 S02y2YACQ
RSttt QAYUNRRdzZl A2y S &dz YSNDIFG2s €S8 AYyF2NXITA
necessariamete limitate ed il livello di efficacia osservato nella tlif@l potrebbe essere inferiore a
quanto atteso sulla base degli studi clinici registrativi. Il monitoraggio dei medicinali attraverso i Re

* || testo inserito nel Piano della Performance 2@TA.8 per il 2016 era il seguente:

6Obiettivo operativo n.4.4.1 Migliorare I'utilizzo dei Managed Entry Scheme

Indicatore: pubblicazione focus specifici per prodotto o per tipologia di schema adottato (SI/NO).
Target{ L ®¢
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ILC! O2yaSyasS RA 3l NI ifitar 8iBapplicatel dciiolNiPnedediali diSrimbots
O2yRAT A2yl G2 S RA NI 0023t ASNBE RIGA RA 2dzi02Y
NAYO2NER2 O2yRATAZ2Yy I G2 dziAfATTEFAGA RIFff Q! 3 Qg dsd
prodotti e procedendo alla pubblicazione di analisi di dettaglio sui dati raccolti e la verifica
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:

w nalisi statistiche di sintesi descrittive dei dati

w nalisi della sopravwenzaper calcolo sopravvivenza libera da progressione (PFS) e sul time td
treatment (TTOT,)

w or@ronto con studio reigtrativo (dati di letteratura)

w GLfdzitTA2yS AYLI G2 SO02y2YA02 ag9!

Le analisi, condotte utilizzando il software statistico SAS sui dati relativi ai farmaci sottoposti a regi
monitoraggio AIFA 2 Ny A G A Rl f sdd State ss\diupgate isSiiade dilriblileste specifiche d
ddzLILI2 NI 2 FEfQFrGGA@GAGE NBI2fFG2NAEF RA LINBIT 2
finalizzate prevalentemente alla ricontrattazione delle condizioni di rimborsabilita di medicinali sogg
monitoraggio tramite registri AIFA, in particolare nei casi in cui si prevede la chiusura del registro, o,
ISYySNI Sy ySA OFrair Ay OdzxA aiAl ySOSaal NARI dzyl
la realizzazione delle analisia hrichiesto lo svolgimento di riunioni preliminari e intermedie

I LILWINRPF2YRAYSy(d2 | yOKS 02y fQSaLIlSNIz2z OfAyAaoldz
FENXEFEO2 S RSEfQFNBI GSNI LISdziAOF 233S002 RSt £ (
Il numero di registri analizzatigresentati alle Commissioni & stato 15.

[ QF GGAGAGLE Rskient#ich Ne#l &chnOrhica ded @giskiQi2 monitoraggio AIFA non era s
LINBOSRSYy(iSYSydS 233S0GdG2 RA dzyl adzr arxadaSyl aA
periodo a@getto di valutazione tale attivita ha avuto una dedicata assegnazione di risorse che ha
modo di sviluppare i risultati indicati.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 62.117¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO
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h.L9¢¢cL+th 5

L aL{{Lhb

NAZIONALE E INTERNAZIONALE

bdpY w! CChw»! w9

[ Q! ¢hw

[ Q20ASGUAQD?2

O2yOSNYS At

YIYyGSYyAYSyiGd2 S A

t YAZIEAZ2N

seguito vengono rappresentati gli obiet e le linee di indirizzo piu specificamente rivolti alle iniziative ed al
ruolo attivo di AIFA in ambito internazionale.

F

I I T 1
é ) Area di Staff, di Segreteria Tecm'ct:l'1
Area 1: Area 2: Area 3: Area5: DG, Presidenza, Coordinamento
Pre-Autorizzazione Registrazione Vigilanza Post Marketing Ispezioni e Certificazioni Affari Amministrativi, Ufficio
Stampa e Comunicazione
- J J
\ ™\

5.1 Promuovere ['ltalia
come paese di riferimento
nelle procedure di
valutazione delle
sperimentazioni cliniche e
sviluppareil ruolo

5.4 Promuovere ['ltalia come
paese di riferimento nelle
procedure autorizzative e di
Scientific Advice EMA e
sviluppare il ruolo
internazionale di AIFA

\ internazionale di AIFA

{ 5.2 Promuoverela \
fi

ormazione del personale
coinvolto nelle attivita di
farmacovigilanza in tutte
le tipologie di
organizzazione, inclusii
responsabili nazionali di
farmacovigilanza, i
consulenti, il personale
aziendale coinvolto nelle
attivita di
farmacovigilanza, gli

\igerimentamri accademici/

S

5.5 Partecipare
attivamente all’attivita
del PRAC
(Pharmacovigilance Risk

Assessment
Committee) ed alle
altre riunioni
internazionali

5.6 Rafforzarela
cooperazione con partner
e stakeholder nazionali e

internazionali

5.7 Migliorare la visibilita
ed autorevolezza
dell'AlIFA nel contesto
internazionale
attraverso le ispezioni e
la partecipazione a

5.8 Collaborazione con le
Agenzie Regolatorie Europee
che eserciteranno la
Presidenza del Consiglio UE

2016,2017e2018
.

J

5.9 Valutare e gestire le
proposte di accordi con altri

network internazionali

[ie@igoGstrategicon. 5.3 nel Piano della Performance 262618 era di competenza del 2018

Paesi
.
-
5.10 Promuovere la
u cooperazione con i partner e

stakeholder nazionali e

\ internazionali

( 5.11Rafforzare \
I'autorevolezza dell’AlFA nel
migliorare la qualita dei lavori
delle Commissioni Consultive
CTS e CPR attraversoun
maggiore supporto tecnico-

\ scientifico y,
( )

5.12 Rafforzare
l'autorevolezza dell'AIFA nel
migliorare la qualita degli
outcomes delle riunioni

\.

_[

J

5.13 Promuovere la
trasparenza

5.14 Migliorare la qualita nel
monitoraggio dellle decisioni
CTS
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OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.1: PROMUOVERE L'ITALIA COME PAESE DI RIFERIMENTO NELLE PRO
DI VAUTAZIONE DELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE E SVILUPPARE IL RUOLO INTERNAZIONALE DI /
[ Q20ASUGAG2 &GNI GS3IA02 GASYS LISNBSIdAG2 | GGNI OSNA

Obiettivo operativo n. 5.1.1: Adeguamento dell'operativita dell'’AIFA inaccordo alle normative
internazionali ed applicazione di processi di valutazione coordinata delle sperimentazioni cliniche a livello
europeo™

Centro di ResponsabilitdUfficio Ricerca e Sperimentazione Clinica

Durata: 20162017

Descrizione obiettivo opeativo:

a) Partecipazione di AIFA alla procedura volontaria europea di valutazione degli studi
(VHP)/procedura obbligatoria come da reg 536/2014, rafforzando il ruolo di AIFA quale autor
riferimento.

Indicatore

a) n. Adesioni a VHP/ rickte di inclusione dell'ltalia in VHP per sperimentazioni cliniche di fase l,e I,
ricevute

Target:
a) >90% CT in VHRmeno 12 CT come Reference NCA
Esito:f Q' LC! KI LI NGSOALN G2 Ittt @Grtdzilt 1 A2yt (B3R

procedure). Per 27 di esse I'AIFA é stata Participant e per 7 Reference, diventando nel 2016 il 2
YySEtftQ! 9 LISNI ydzYSNE RA NBFSNBYyOSaKALD

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% 598.415¢

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.2: PROMUOVERE LA FORMAZIONE DEL PERSONALE COINVOLTO
ATTIVITA DI FARMACOVIGILANZA IN TUTTE LE TIPOLOGIE DI ORGANIZZAZIONE (INCLUSI | RESPOI
NAZIONALI DI FARMACOVIGILANZA, | CONSULENTI, IL PERSONALE AZIENDAIE NE)NY ATTIVITA

DI FARMACOVIGILANZA, GLI SPERIMENTATORI ACCADEMICI)

[ Q20ASGUAG2 &a0GNI S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA (G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n. 5.2.1: Supportare la diffusione della cultura della qualita pe sistemi di
farmacovigilanza e specificatamente della GVP nel settore della Farmacovigilanza (GvP)

Centro di ResponsabilitdUfficio Ispezioni GEBVP

Durata: 20162018

0|l testo inserito nel Piano della Performance 2@18.8 per il 2016 era il seguien

oDescrizione obiettivo operativo

a) partecipazione di AIFA alla procedura volontaria europea di valutazione degli studi clinici (VHP)/procedura obbbgatodia g 536/2014,
rafforzando il ruolo di AIFA gquale autorita di riferimento;

b) predispore una versione draft della POS interna per l'implementazione a livello nazionale del Regolamento 536/2014 sulla spgerimentaz
clinica.

Indicatore:

a) n. adesioni a VHP/ richieste di inclusione dell'ltalia in VHP per sperimentazioni cliniche dilfafig 1V ricevute;

b) 1 POS draft (Reg. 536/2014).

Target:

a) >90% CT in VHP. Almeno 12 CT come Reference NCA

b) 1 POS.
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Descrizione obiettivo operativola nuova normativa in materia di farmacovigilarizaa aggiunto nuove
responsabilita ai titiolari di AIC nell'ambito della gestione della farmacovigilanza. L'organizzazione di
eventi di incontro tra I'Autorita Regolatoria e gli attori coinvolti, pud migliorare la performance delle a
svolte.Tale modalita € da anni messa in atto dall'’Agenzia inglese (MHRA) con risultati positivi.

[ Q20 ASGGAG2 LISNIIFyiliz2 O2yaradsS yStftQ2NBFYyATT I
fine di:

w SGAGENB Af NRLSOS daisddell kpefoSi@A I T A2y A NAGNR S
w 200SYSNB dzyl YAIEA2NBE O2YLINByaraz2yS RSA N
RSftfQlLC! T

w YA 3t gonplianbeei sistemi di farmacovigilanza delle organizzazioni;

w FIFP2NANB 21 DY N¥O0S2RRNBAYF2NaAA0AE AL RA L
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 ispe:
Farmacovigilanza e IBood Pharmacovigilance Practices rivolto agli stakeholders del settore. Si é trg
di un importante momento di condivisione e confronto tra I'AIFA e chi opera nel settore F¢lin cui
trasferire le giuste conoscenze e buone pratiche sugli obblighVdé sugli aspetti regolatori di verifica g
cui I'AIFA ha la competenza con l'obiettivo comune di arnzanéze migliorare I'aderenza alle disposizio
normative vigenti.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISORSE FINANZIARII

100% 251.824¢

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.4: PROMUOVERE L'ITALIA COME PAESE DI RIFERIMENTO NELLE PRO
AUTORIZZATIVE E DI SCIENTIFIC ADVICE EMA E SVILUPPARE IL RUOLO INTERNAZIONALE DI AIFA
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS eniéohietdaaardtid: | G NI OSNE

Obiettivo operativon.54.1:a A 3f A2 NI NB € LISNF2NXYIyOS yStftQl YOAG?Z
rafforzare il rudo di AIFA nel contesto europet
Centro di ResponsabilitdUfficio Assessment Europeo
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativo
a) Mantenere/incrementare il omero di nuove procedure di cubhlFA e (CelRapporteur gestite
dall'Ufficio AEIl mantenimento /incremento dipende anche dal numero di richieste pervenute dall'EMA
b) Mantenere/incrementare ihumero di praedure post registrative di cilFA & (CelRapporteur gestite
dall'Ufficio AEIl mantenimento /incremento dipende anche dal numero di richieste pervenute dallEMA
c) Mantenere/Incrementare il numero di procedure di Scientific Advice, Protéssistance, Parallel
EMA/HTA Scientific Advice, Qualificatio Advice e Qualification Opinion in cui ['ltalia agisce
coordinator. Tale attivita € ritenuta importante dal punto di vista strategico non solo per la possibili
incidere sullo sviluppalinico di nuovi prodotti, ma anche perché aumenta la chance di vedere asseqg

“L || testo inserito nel Piano della Performance 2088 per il 2016 era il seguente:

déDescrizione obiettivo operativomanterere/incrementare il numero di procedure di Scientific Advice, Protocol Assistance, Parallel EMA/HTA
Scientific Advice, Qualificatio Advice e Qualification Opinion in cui I'ltalia agisce come coordinator. Tale attivitéaimieartante dal punto di

viga strategico non solo per la possibilita di incidere sullo sviluppo clinico di nuovi prodotti, ma anche perché aumeatacéadthredere

assegnate all'ltalia come (9dRapporteur le procedure di valutazione della domanda di autorizzazione all'imneissicommercio per prodotti di

cui si & agito come coordinator nella fase di advice.

Indicatore:numero di report.

Targety dzZY SNE NBLER2 NI RStfUlyy2 Ay O2NB2 BI ydzYSNR NBLE2NI RSttUlyy2 LINBO
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all'ltalia come (c9 Rapporteur le procedure di valutazione della domanda di autorizzazione all'immiss
in commercio per prodotti di cui si € agito come coordinator nédlse di advice. Il mantenimento
/incremento dipende anche dal numero di richieste pervenute dall'lEMA

d) Mantenere/incrementare il numero di procedure (commenti su procedure di cui AIFA non-é

Rapp, Peer Review, Pediatric Investigation Plans) gestit&fflaio 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

¢) numero di report

d) numero di procedure gestite /numero di procedure assegnate

Target:

a) 100%;

b) 100%;

¢) numero di report nell'anno in corso >= numero di report nell'anno precedente

d) 100%;

Esito:

a) - b) nel corso del 201@ numero di procedure centralizzate di cui I'ltalia & -{j@apporteur, gestite e

stato di 67 di cui 16 nuove e 51 peasitorizzative;

c) nel corso del 2016 i membri italiani hanno agito come coordinators in 69 procedure, che sono sta
12% dei casi parallel EMA/HTA advice, e nel 3% Qualification ProcedurggsaRerriguarda le principali
aree terapeutiche il 44% degli advice coordinati € stato in ambito oncologico ed il 24% in ambite 1
psichiatricq

d) il numero di procedure gestiteel corso del 2016 ¢ stato di 114
L'ltalia nel corso del secondo semestrd 8616 ha anche partecipato attivamente all'iniziativa PRIME
tale contesto, il processo di valutazione delle richieste di eligibility di nuovi medicinali allo schema
prevede l'assegnazione di un reviewer nell'ambito del SAWP. Su un totaleidhié8te ricevute da EMA
I'ltalia & stata reviewer in 12 casi, prevalentemente nell'area oncologica (8 su 25). A dicembre 2
prodotti sono stati ritenuti eleggibili per lo schema PRIME e ['ltalia & stata designata Rapporteur f
queste, un mettinale oncologico ed uno neurologico.

Riassumendo nel 2016 risulta esserci stato un sostanziale mantenimento delle procedure central
delle procedure SAWP gestite rispetto all'anno 2015.

In seguito all'avvicendamento dei membri PDCO si é regisiradlessione nei PIP e procedure connessg
I meccanismi di programmazione hanno determinato una migliore selezione delle procedure in re
alla rilevanza strategica nel contesto nazionale e alle expertise interne all'Agenzia.

Il coinvolgimento in divita ed iniziative strategiche EMA, quali il PRIME, & stato perseguito con il f
incidere sull'evoluzione e I'outcome delle stesse, in virtu delle evidenti ricadute sul piano nazionale.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\'IESFILNTIAVN?AR”
OBIETTIVO (%)
100% 3.678.621¢
OBIETTIVO STRATEGICO N.®pY t!we9/ Lt! w9 l¢e¢L+! a9b¢9 L[
(PHARMACOVIGILANCE RISK ASSESSMENT COMMITTEE) ED ALLE ALTRE RIUNIONI INTERNAZIONALI
[ S GlLtdzit TA2yA RA FENNIO2@AIAAE YT | & hudvd comiato RSt f

scientifico: il comitato di valutazione dei rischi per la farmacovigilanza PRA€Emacovigilance Risk

Assessment Committee). E' di fondamentale importanza garantire che la posizione Italiana e l'impatto delle

decisioni assunte a livellcomunitario sulla realta nazionale siano adeguatamente rappresentati. E' inoltre

F2yRFEYSYGlFtS O2yGNROGdZANB FGGAGFYSYydS ttS @t dzii ]

aGNI GS3IA02 GASYS LISNAESIdz ( 2biettivio dpedatidS NBR 2 f QF (G dzk T A 2
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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 ResponsabilitdUfficio Farmacovigilanza
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativoaccrescere il livello di compliance alle tempistiche fissate dallEMA
modo da creare una migliore efficienza nella valutazione di tematiche di sicurezza per il PRAC
comitati), assicurare un attivo coinvaigento dell'ltalia nelle valutazioni di sicurezza a livello europeo.
Indicatore
a) numero di riunioni a cui si & partecipato / numero riunioni previste;
b) numero di procedure svolte/ numero procedure richieste da EMA,
¢) numero procedure svolte nei tgil numero procedure richieste.
Target:
a) 90%;
b) 90%;
c) 90%.
Esito: &€ stata garantita la partecipazione a tutte e Bl riunioni del PRAC, del CMDiel Comitato
farmaceutico e dello Standing Committee.
Tutte le attivita di valutazione assegnateltdlia sono state svolte nel rispetto delle tempistiche previstg
livello europeo, eventuali ritardi sono stati minimi.
La partecipazione alle attivita internazionali & stata completa coinvolgendo a vario titolo tutti i compo
RSt f Q! TFAI® partabipatiofie & dtaddS &tiva ed ha fornito un contributo elevato al lavq
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 R'SOCROSI\';:SFJ':I?:\\'/ZC;ARII
OBIETTIVO (%)
100% Typoyon

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.6: RAFFORZARE LA COOPERAZIONE CON PARTNER E STAKE
NAZIONALI E INTERNAZIONALI

Allo scopo di rafforzare l'autorevolezza dellAIFA iakni 2 y I T A2yl S SR Ay4iSNYyLF T,
la costante partecipazione alle iniziative di settore, nazionali ed internazionali e la presentazione di progetti
ySttUl YOAD?Z RSA ol YRA LINSBRA&LRAGA & dzt egic®Wiene RI f f
LISNESIdzA G2 | GGNY dSNE2 fQlFiGdda T A2yS RSt asS3dsSyasS 2

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

Centro di ResponsabilitdJfficio Qualita dei prodotti @revenzione della Contraffazione

Durata: 20162018

Descrizione obiettivo operativopartecipazione costante alle iniziative/ attivitd/ gruppi di lavoro, nazion
e internazionali, che si occupano del fenomeno.

Indicatore numero di iniziative internazi@i a cui si e partecipato/ n. di iniziative internazionali

“2|| testo inserito nel Piano della Performance 2@18.8 pe il 2016 era il seguente:

fiDescrizione obiettivo operativopartecipazione costante alle iniziative/ attivita/ gruppi di lavoro, nazionali e internazionali, che si occupano del
fenomeno; presentazione di progetti nell'ambito dei bandi predisposti sul téalla Commissione europea.

Indicatore: numero di iniziative internazionali a cui si & partecipato/numero di iniziative internazionali richieste;

Targetl £ YSy 2 Af T %2 df
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calendario (riepilogo Gdl Uffcio Affari Internazionali)

Target:80%.

Esito:nelcorsodeh nmc f Q! FTFA OA 2 WilpartedpRziare Adiiziatde, attRitgilppiAdid
lavoro,nazionali ed internazionali, che si occupano del fenomeno della contraffazione di medicinali €
qualita dei prodotti.

bSt O2YLX Saaz2 Q! FTFAOA2 KI IFNIXYYyGAG2 € LI NI S

GRADO
RAGGIUNGIMENTO RISOCR&IESSKJ\IT/T%IAR”
OBIETTIVO (%)
100% 25.013¢

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.7: MIGLIORARE LA VISIBILITA ED AUTOREVOLEZZA DELL'AIFA NEL CC
INTERNAZIONALE ATTRAVERSO LE ISPEZIONI E LA PARTECIPAZIONE Al NETWORK INTERNAZIONAL
[ Q20ASUGAG2 &GNI GSIA02 OASY S uenibohidt®idmzativiz | G G NI S NA

Obiettivo operativo n.5.7.1: Increment: NJttivita@spettiva internazionale conseguente ad un incremento
del numero di ispettori*®
Centro di Responsabilitdfficio Ispezioni GMP
Durata:20162018
Descrizione obiettivo opetivo:
a) conduzione ispezioni su richiesta EMA o in Paesi Terzi;
b) partecipazione attiva a programma internazionale relativo a ispezioni (trainership dell'ispet
maltese o partecipazione a programma ICMR@Aggetti 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 dipdalii
disponibilita di ispettori;
b) almeno 2 ipezioni condotte congiuntamenteon l'ispettorato maltese o osservate con lispettorg
maltese
Esito:
a) 1 numero totale delle ispezioni internazionali & stato di 20 effettuaie?0 richieste. Di quesstl4 sono
a01F4GS AaLST A2y A LISNI LINE R 2conipPocedutdéntkalizkata & ispezpini AnN
paesi Terzi su richiesta di aziende per rinnovo di certificato GMP.
b) rel corso dé2016 sono state effettuatéd ispezioni con osservatd®iSf f QA a LISG G 2 NI G 2
accordi di trainership.
Pertanto I'obiettivo si ritiene raggiunto al 100%.

GRADO RISORSE FINANZIARII

“3 |l testo inserito nel Piano della Performance 2@®L8 per il 2016 era il seguente

dndicatore:

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 didpispibitia;
00 FEfYSy2 W A&ALISTAZYyA O2y3IAdzydSoé
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RAGGIUNGIMENTO CONSUNTIVO
OBIETTIVO (%)
100% 304.843¢

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 dellEDQM e dellEMA.

Centro di Responsabilitdfficio Ispezioni Materie Prime

Durata 20162018

Descrizione obiettivo operativole ispezioni ad officine di produzione extEd) sono dirette ad officine (
produzione di sostanze attive importate in Italia, per utilizzo in medicinali con AIC italiane, o piu in g
in Europa in quantdl produttore ha ottenuto il certificato di conformita alla Farmacopea Europea ((
t 2A0KS LISNJ £ O2YYSNOAFEATTITA2YS Ay 9dzNE LI
ALISOATAO2 |t LINRPANFYYLlF Aa&LISH bedh qualiatdele Sostanze tti
OKS OAND2fly2 ySt GSNNAIG2NA2 RStfQ!yAzyS 9 dzN
SFFShiddzr S RIffQ9al! A LINRPRdzGG2NRA RA az2ail ya
centralizzata.

Indicatore numeroispezioni effettuate

Target:>= 8.

Esito: sono state effettuate 21 ispezioni in paesi exitd (India, Cina, Giapponepr€a del Sud, USA
Brasile)dicuid & LIST A2y A &az2y2 aidldS &ainadilddedl i &2y RSEidiQ
y St f QF Vphograngma Reettivo AIFA,Ra LJIST A2y A az2y2 adlkisS NxOK
programma ispettivo OMS.

Nel corso del 2016 é stato effettuato un numero elevato di ispezioni, dovuto alla necesasitacdre
ispezioni richieste da EMA per sostanze attive biologiche. Il risultato € maggiore rispetto agli
precedenti ed ha rafforzato la presenza dell'AIFA nel contesto internazionale e ha contribuito alla
della salute attraverso il controlloetla qualita delle sostanze attive importate ed utilizzate per produr
medicinali commercializzati nel territorio dell'Unione Europea.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO
OBIETTIVO (%)

100% yT®dccn

RISORSE FINANZIARII
CONSUNTIVO

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.8LAB®MRAZIONE CON LE AGENZIE REGOLATORIE EUROPEE Ci
ESERCITERANNO LA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO UE NEL 2016, 2017 E 2018
[ Q20ASGGAG2 &a0UNIGS3IAO02 OASYS LISNESIdzA G2 F GUNI OSNA

Obiettivo operativo n.5.8.1: Gestionedelle attivita AIFA da sviluppare a supporto delle future Presidenze
del Consiglio UE*
Centro di ResponsabilitdJnita Rapporti Internazionali
Durata: 20162018
Descrizione obiettivo operativo fornire supporto alle Autoritd Nazionali competenti in e di
medicinali dell'Olanda e Slovacchia, nella predisposizione e gestione delle agende relative ai meet
Network europeo dei Capi Agenzia; partecipazione alle riunioni plenarie ed ai meeting/Teleconfe

“ |l testo inserito nel Piano della Performance 2088 per il 2016 era il seguente: A
fiTargettLINE 6 F 6 Af A un YSSGAy3Ikc¢eStSO2yFSNBYI | o¢
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dellHMA Management Group.

Indicatore ewventi gestiti/eventi programmati (%) o numero di eventi.
Target:100%

Esito: f!Qzi 2 NAGL bl T A2yl S RStEfF {f2
AdzLILR N2 ySttQ 2NBFYATTEFI A2y S NB
Il supporto fornito da AlF8i € concretizzato sdue fronti:

gl OOKAIl 0O2YL)
f | Zia @MA)l A Y S

1.C2NYSYyR2 AYRAOFITAZ2YyA 2LISNXGA@GS S t23A2a0A0KS
RSttt QSAaLISNASYTF FOljdZAaAadl RdzNI yGS Af aSySailNF
2.SuppdNIi F yR2 £ Q! dzi2NAGL DbrTA2yFES RSttt {f2@F 0(g

(Comitato per i medicinali Orfani), che si & svolto in AIFA il 17 e 18 Ottobre 2016.
In riferimento al punto 1yono state fornite alld#residenzaOlandesee a quella Slovacca le informazig
2LISNY GAGS &dzE £ LINPINIYYITA2YyS RSEES FOGADAI
meeting

t SNJ ljdzZ yd2 NAIdzr NRF Af LiddzyG2 HOX NBEFGAD2 | f
passaggi effettuati tra gennaio ed agosto 2016 sono stati fondamentali per procedere in maniera €
nei mesi successivi e consentire la citesdell'incontro avvenuto il 18 e I8tobre.

GRADO
RAGGIUNGIMENTO R'SOCROSI\';:S'F&INTIA\'/\';IARII
OBIETTIVO (%)
100% MHp®TnNT

OBIETTIVO STRATEGICO N. 5.9: VALUTARE E GESTIRE LE PROPOSTE DI ACCORDI CON ALTRI PAESI
[ Q20ASGUAG2 &a0GNI 1S3IA02 GASYS LISNBSIdzZA G2 | GGNI OSNE

Obiettivo operativo n.5.9.1: Gestire gli acordi bilaterali gia esistenti e stipularne di nuofi
Centro di ResponsabilitdJnita Rapporti Internazionali
Durata:20162018
Descrizione obiettivo operativo
T Accordi bilaterali gidesistenti: fornire, in regime di confidenzialita, le informazionihiieste dai partner
partecipanti all'accordo, sui medicinali ad uso umano; richiedere ai partner partecipanti all'accor
NEIAYS RA O2yFARSYTALFEAGLEYS AYF2NNITA2YA &dz
necessario; aggiornamento efworoga degli accordi esistenti, ove necessario;
fiStipula di nuovi accordi bilateraliredigere nuovi accordi bilaterali in collaborazione con la Direz
Generale e con gli Uffici AIFA eventualmente proponenti; partecipare alle iniziative promossaidtdrivl
della Salute e dal Ministero Affari Esteri in relazione all'attivazione di accordi con Paesi terzi.
Indicatore processi avviati/ pcessi richiesti o proposti (%)
Target:100%.
Esito:nel 2016 sono stati conclusi 2 accordi a fronte dei 2 accmtuesti.
-Lf ¢ SOKYAO! f t N2G202f o2y alfdalr & adlaz2 FA
{SGGSYONBE wnmc S | alfidl RIFIf B5ANBGOG2NSE DSy SN
entrato in vigore, secondo la procedura ésjphta nella sezione precedente, in data 15 settembre 2016.
- II Memorandum of Understanding tra AIF&d il Ministero della salute messicano attraverso
Commissione Federale per la Tutela dai Rischi Safit@@fFEPRIE stato firmato a Interlaken, Sazera, il
giorno 11 ottobre 2016, in due copie originalitaliano, spagnolo e inglese

45|l testo inserito nel Piano della Performance 2@0A38 per il 2016 ® il seguente:
ALYRAOIHG@MWNBNRA O2y Of dzaAkl OO2NRA NAOKASAGA 2 LINRPLRAGA &30 ¢
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