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11, CONSIGLIO DI AMMINISYRAZIONIE

Deliberan, 2 del 16 gennaio 2013

Il giorno 16 gennaio 2013, il Consiglio di amministrazione dell’AIFA, regolarmente
costituito, presenti il Prof, Sergio Pecorelli, Presidente, il Dott, Giovanni Bissoni, il Dott.
Romano Colozzi, la. Prof.ssa Gloria Saccani Jotti, il Dott. Giuseppe Traversa ed il
Direttore generale del’ATFA, Prof. Luca Pani

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

Viste il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute di concerto con il
Ministro dell’economia e finanze e con il Ministro della funzione pubblica, concernente
“Regolamento recante norme sull’organizzazione. ed il funzionamento . dell’Agenzia

jtaliana del farmaco, a norma delt’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembxe
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326";

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

Visto Part. 10, comma 1, lettera o) del sopracitato decreto legislativo che dispone che le
amministragioni pubbliche, entro il 31 gennaio, redigono annnalmente il Piano della
perfomance che rappresenta il documento programmatico triennale in cui, coerentemente
con il ciclo di programmazione finanziaria e di bilancio, sono contenuti gli indirizzi ¢ gli
obietLivi strategici ed operativi; :

Visto in particolare Part. 15, comma 2, lettera b) del sopracitato decreto legislativo che
dispone che Porgano di indirizzo politico-amministrativo di ciascuna amministrazione
définisce in coilaborazione con i vertici dell’amministrazione il Piano della performance di |
cui al suindicato articoln;
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Visto altresi Particolo 13, del sopracitato decreto legislativo, che istituisce la
. Commissione per la Valutazione, la Trasparenza e I'Integrita delle amministrazioni
pubbliche (CiVIT), che opera in collaborazione con la Presidenza del Consiglio di Ministri
e svolge un’attivitd di momitoraggio del funzionamento complessivo del sistema di
valutazione, della trasparenza e integrita dei controlli interni;

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

italiana del farmaco;
\

- Vigta ln delibera n. 112/2010 approvata dalla Corumissione per la Valutazione, la
Trasparenza, e I'Integritd .delle amministrazioni pubbliche (CGiVIT) e concernente la
Struttura e modalitd di redazione del Piano della perfomarce;

Vista la bozsa di delibera, sottoposta a consultazione, della Commissione per la
Valutazione, la Trasparenza, e I'Integritd delle amministragioni pubbliche (GiVIT) del 21
dicembre 2012 e concernente “Linee guida relative al ciclo di gestione della performance
per 'annualita 2013;

-Vista la delibera n. 32 del 17 dicombyre 2010 con la guale il Counsiglio di amministrazione
ha approvato il Programma di attivitd 2011-2013 dell’Agenzia italiana del farmaco

(ATFAY;

Vists la. delibera n. 32 del 18 dicembre 2012 con la quale il Consiglio di amministrazione
ha- approvato il Piano di attivitd per P'anno 2013 dell’Agenzia italiana del farmaco

(AIFA);

Vista la delibera n. 3 deli’11 gennaio 2012 con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato il Piano della performance dell’ Agenzia italiana del farmace 2012-2014

Vista la nota del Direttore generale dell’Agenzia, in data 15 gennaio 2013, prot. n.
STDG.4526/P, con la quale & stato trasmesso, per la successiva approvazione da parte del
Consiglio di amministrazione, il Piano della performance dell’ Agenzia italiana del farmaco

(ALFA) 2013-2015 (AL q. 1);

Preso atto del pavere favorevole espresso dall’Organismo indipendente di valutazione
dell’Agenzia con nota prot. n. OIV4P-F.l.a.a del 15 gennaio 2013 in relazione al
documento sopracitato;
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DELIRBRERA

o approvato il Piano della performance dell’Agenzia italiana del farmaco 2013-2015 {(AlL
n.1), parte integrante della presenic delibera.

E’ dato mandato al Direttore generale dell’Agenzia di adottare 1| successivi
provvedimenti connessi alla trasmissione del Piano al Ministero dell’economia e finanze e
alla Commissione per la Valutazione, la Trasparenza ¢ I’Integritd delle amministrazioni
pubbliche (CiVIT) ai sensi dell’articolo 10, comma 2, del decreto legislativo 27 ottobre
2009, n, 159, nonché alla sua pubblicazione sul sito istituzionale dell’ Agenzia, '

- La presente delibera & trasmessa al Direttore generale per il seguito di competenza.,

Ti Presidente

Prof) Seigio Pocorelli -
N\
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PIAME DELLA PERFORMANCE AIFA 2013 - 2015
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3.1 Vamministrazione “in cifre”
3.2 Mandato Istituzionale Misé‘mne

3.3 Albero della performonce

4, Anallsi del contestn
4.1 Anallst del contesto esterno

4.2 Anallsi del contesto Interno
_ ’.
5. Oblettivl strategici

6. Daglt obiettlvi strategici agli obieitivi operativi
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1, PRESENTAZIONE DEL PIAND

Pattuale Plana della performance 2013-2015 dell’Agenzia italiana del farmaco {(AIFA} & stato predisposto sulla
base del document! programmaticl approvati dall’ Amministrazione,

UAIFA si-riserva di- adeguare il .presente Pianc agli eventuall diversi indirizzl e nuovi obiettivi che
i’ Amministrazione potra definire. ‘

L AlFA si riserva altresi di modificare e/o integrare Il Plano anche a seguito delfemanazione da parte della
Commissione. ger la - valutazione, !a"craspérenza e Vintegrita delle Amministrazioni pubbliche (CIVIT) di cul
all’art.- 13 del D, Lgs. 150/2009 dele indicazionl rguardant! {3 struttura e le modalita di redazione del Piano

stesso,

1.2 INQUADRAVIENTG DL PIANO NEL PROSESSO DI EVOMZIONE DEGLI STRUMENT! GRSTIONALI DI PROGRAMMAZIONE,
CONTROLLO E RENDICONTAZIONE It AIFA ‘ "

AIFA ha conoscluto una fase di forte evoluzlone e camblamento, che sl & caratterizzaté neglh ultlnd tetnpi nella

implementazione di; _

1. assetto organizzativo, come ridisegnato dal Regolomento di ofgani}:zazione,' amministrazione ¢
ordingmento del personale dell AlFA, pubblicato in G.U. n. 254 del 31/10/2009;

2. sviluppo e adeguamento della dotazione organica, prevista - come rlbardlto dal citate Regolamento all’art,
27 - In incremento rispetto alla dotazione originaria che & passata dalle 215 unith di personale present] al
31 dicembre 2009 a n, 366 unit, con un incremento del +70%,
Con Femanazione defl’art.2 del D.L, 95/2012 convertito dalla Legee 7 agosto 2012 n. 135 {¢.d. spanding
review) I‘AIFA; diversamente dai precedenti provvediment! che I'hanno sempre espressamente esonerata
dali’obbligo di riduzione degli organlci e delle strutture dirlgenziali delle P.A., dovrebbe ridurre del 20% gh
Uffici dirlgenziall e le relative dotazion! organiche e del 10% la spesa per il persénale di comparto, pur
permanendo Pesigenza di potenziamento della struttura dellAgenzia al fine di garantire l'ottimale
funziohamento di un ente titolare e responsablle di peculiari compitl; attribuziont e funziont.
A ial fine &-intervenuto I'art. i-, comma 135, che, ferma restando I'adozione_delle misure di contenimerito
della spesa ulteriort ed alternative alle vigenti disposizioni In materla Idi finanza pubblica rispetio a guelle

' ad essa direttamente applicablli e purché sia assicurato il ﬁonsegkxlmento dei medesimi risparml pravist! a

legislazione vigente, autorizea 'Agenzia italiana del farmaco alle conclusione del concorsi autorizzatl al

sensi dell'articolo 10, comma 5-bis del decreto-degge 29 dicermbre 2011, n. 216, convertico con



modificazloni dalla legge 24 febbraio 2012, n. 14, e gl bandlti alla data dell'entrata In vigore delt'articolo 2
. de! decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito con modificazlont dalla legge 7 agosto 2012; n. 135, con
- onerl interamente a carico di quest'ultima. Al brop'osito, considerata la sopravvenuta novella della citata
ultima nofmativa e la necessita di approfondimenti In metlto alle misure di .contenlmento da assicurare in
ogﬁi caso, Il bilanclo di previsione per Fanno 2013 non tlene ancova conto della dotazione organica a
reglme e sard pertanto oggetto dl revisione nel plé breve tempo possiblle.

3. 'pOfehziameﬁ’tc ‘e sviluppo dei fneccanismi operativl e gestionali -di pianificazione, programmazibne,
cohtrollo, verlﬂca—valu‘taridne e’ rendicontazione (In sintesi, sistema di Prog.rammazion_a. Controllo e
Rendicontazlone ovvero sistema PCR).

~ Risulta evidente {oppoitunita che Ie tre Hinee di cambiamento procedano in parallelo: il sistema PCR deve

assicirare he "espansione” dell’AIFA sla orlentate — programmate, monitorata e ver!ﬂcata/va!utata - al

'consegulmento degll obiettlvl strateglci, it patticolare in termini di correlazione tra le visorse allocate, ¢

progressivamente acqui.nte, gl output e | risultati dt performance attesi e realizzatl,

It Piano risulta cosrente al quadro dello sviluppo del meccanisml dl programwazione, controllo e
vaIutazione/rend{contazlone ‘dall ‘AIFA; sécondo | criteri esplictiat! per la prima volta nel Budget rimodulato
2009, approvato dal Consiglio di Amministrazione In data 25/11/2002 e successivamente confermat! nal

documentl dl budget 2010, 2011, 2012 e 2013.

In partlcolare, il Documenio sl inquadra nella reali2zazione progressiva del ciclo dl gestione & valutazione della
per_formunce, che Il Decreto Leglslativo n, 150/2009 stabillsce sla realizzata ‘in coerenza con i contenuti e H clclo
detfa programmazione finanziarla e di bilancio” (art.20, co.1 lettera aj}.

i Piano sl insérisce nell’ambiio del ciclo dl gestione triennale, e definisce la cornice programmatotia {fase top-

down) entro cui realizzare, di segulto, 1o negozlazione del Budget con l¢ arilcolazioni organizzative dell'AlFA

'(fase bottorn-up). Questa seconda fase cohsentira di declinare la programmazione secando # sistema delle

responsabllita, coinvolgendo gll Ufflit e le Aree g, eventualmente, di rmodificaria, sia per una magglore specifica
del progettl, anche provenlenti dal "hasso", sia per possibili rettifiche, anche econamiche, entro il gnadro delle
compatibilita complessive di bilanclo.

Si evidénzia che il 2013 & Panno di conclusions del preced_erute Programina triennale di attivita,

Il presente Docum'ento costitulsce Foutpuf della prima delle 4 macro-fasi del Plano della Performance sotto
individuate:

1) pian!ﬂcazlone/progrémmazioné;

2) nego-zlazidne dt Budget con fe articolazloni organizzative;

3) reporting;

4) verifica-valutazione.



In termini di attribuzione e Indirizzo, il processo complessivo e la titolarita ultlma di clascuna fase gestlonale & -
prerogativa propria del top monagement di AIFA (Direzlone Generale, Presldenza e Consigllo di
Amministrazione}, che sl avvale del contributo tecnico e operativo di gruppi interdisciplinari, rispettivamente
afferentf a: o |

1, Area Strategls e Politiche del Farmaco per le congrulth di efﬁcacia/stcurezza edi effltada/ﬁOStO con gii
studi clinlcl dl Fase | e alira ralazione con i registrl di cui alla Legge 648 e R.icerca In_dipendente. ngsta' '
Areq h‘é anche il complto di conrdinamento e armonizzazione di tutte le altre Aree in continuo contatto
ron [a Direzione Genéra!e. o ‘ o

3. Area Coordinamento Affar] Ammlinistrativi - In particolare gli Uffici Affarl Amministrativl e Cantabilita.e

© Bilanclo - per la piima fase di planificazione-programmaziane economica e di attivit, comprensiva del
Bllancio di Previsione annuale, con I supporto degl Uffici di staff, i '

3. Comitate Budget, per la fase di negoziazione e definizione del Budget annuale con ciascuna |
~artlcolazlone- organizzative intérna, Tale fase si avvale del supporto tecnico 0perativo Qel Contrqllo ol
Gestlone [componente del Comitato stesso); _ J L ‘

- 4. Controllo di Gestionie, per-la fase- di reporting e monitoraggto direzionale, con il supporto deli Unita
Iiformation Technology e dell'Ufficio Affarl Amministrativi e Contahillta e Bilanclo, per quanto di
competenza della contabilita analitica & detla cantahiluta direzionale;

5, Organlsivio indipendente di valutazione della performance a cul sono attrlbuitt 1 complti e Ie funz:on!

previsti dat D.Lgs. n. 150/09 ed esercita le attlvity dl controllo strategico di cul all'art.6 comma 1 del

D.Lgs. n. 286/99.

2. SINTEST DELLE INFORMAZIONE DI INTERESSE PER 1 CITTADINI E GLI STAKEHOLDER ESTERN!

2.1 Chi slamo
Dl segulto viene fornita una sintetica descrizione dell’organizzaziane dell’Agenzia.
I/Agenzia Htallana det farmaco (AIFA)- & un Ente pubblico che apera In autonomia, trasparenza e ecohomicita,
sotto la diretione de! Ministero defla Salute e la vigllanza del Ministero della Salute e del Ministero
del’Econoiia & Fiiaiize It raccordd con le Regioni, Pistituto Superiore di Sanitd, gh Istltﬁﬂ di Ricoveto e Cura a
Carattere ‘Sclentifico, ie Assoclaziont del pazlentt, | Medici ¢ e Sncietd Scientifiche, #l mondo prodﬁttlvo e
distributivo. |
L'AIFA contribuisce alla tutela detdiritto alla salute garantito dall’articolo 32 della Costituzlone aitraverso fuso
del farmac par;

o . Garantire 'unitarietd nazlonale del sistema farmaceutico d'intesa con le Regioni,

o  Facilitare Paccesso ai farmaci innovativi, al farmaci orfani e pet le malatiie rare,




o  Proruovere I'lmpiego sicuro ed appropriato dei medicinali,
o Favorlre gli Investiment! in ricerca e sviluppo nel settore farmaceutico in italia,
o ‘Rafforzare | rapporti con le Agenzie degll altrl Paesl, con I'Agenzia europea per la valutazione dei

medicinali e con gli altrl organismi Internazionali,

2.2 Cosa facclamo

Le aree o Intervento dell'Agenzi - ,
o - Autorlzzazlone all'ivamissione in Corimercie {AIC): IAIFA autorizza la commerclalizzazione del farmaci
© . ¢on’pracedura nazioiale o europea secondo criterl dl gualith, sicurezza ed efficacla previstl datla

niormativa comunitaria.

- ‘Farmétpvig_'liahaa:’ 'I'A!FA'rope'r'a im monltofaggio continub delie reazioni avverse e del profilo dl
berieﬂ_cldi~ rischio del farmaci, ativaverso ia rete nazionate di Farmacovigilanza che collega tutti |

: 'res’b‘onsabi!i di farmacovigl!anze{ dele ASL, delle Aziende Ospeda'liere, degli IRCSS, delle Reglonl e delle
industrie Farmaceutiche; FPAIFA mantiene ed aggl'o':'rna i data-base nazionale delle segnalazioni delie
reaziont avverse e del dati dl consumo, che st collega e si Integra con la banca dati europea {EUDRA

- vigllance); promuove inoltre programmi e stud! dl farmacovigilanza attiva di intesa con {e Regloni e’
“secondo piani di formazione e-ricerca con i Medici di medicina generale, | Pediatrl di llbera sceita, Ie.

sacieth scientifiche e o strutture universitarie.

o - §perimentaziowe Clinlce: IAIFA cura la 'appilcazlone delle direttive europee e_delle normative nazionali
sulls Sperimentazione Clinica, favorisce la ricerca internazionale, promuove fa rete Informatica @
culturale dei Comitati Etict locall, garantisce il funzionatiento deli'Osservatorio -Nazionale sulle
Sperimentazioni Cliniche {0sSC) per verificare il grado o1 innovativitd ¢ le aree della ricerca pubblica e

privata in italke,

o lspezloul"i'AIFA:vig"IIa"é cantrolla le Offiche di Produzione delle Aziende farmaceutiche per garantire la
qualitd” de!la produzione del farmaci e delle materle prime {GMP); verifica la applicazlone delle leggi
 nazional ed europee rIguardant: la dpstnbuzlone, la lmportazione, la esportaznone e Il corretto
‘funzionamento delle procedure di alteri:a rapldo e di gestione delle emergenze; vigila e controlia
l'applicazior__le delle norrme dl Butona Pratica Cilnica {GCP) nelia conduzione delle Sperimentaziond
Cliniche; assicura Fequivalenza dei sistema Ispettivo Itallano con guello def paest della Camunitd

Europea ¢ nell'amblto degll accordi di mutuo riconoscimento con I Canada e gl Statt Uniti,



o Informazlone: I'AIFA fornisce una Informazione pubblica e indipendente, al fine di favorire un corretto
uso dei farmaci, di orientare Il processo delle scefte terapeutiche, di promuovere Fappropriatezza delle
prescrizioni, nonché I'aggloi'namehto degli operatori san&arl. attraverso le attivitd edltoriali, lo
svolgimento come proﬁtder dl programmi di formazione a dlstanza'(FAD} ela gest_lpné_d_el__proprlo sito -

internet.

o Promazione della ricerca: 'AIFA promuove sperimentazioni cliniche no-bioﬂt di tipo c'omparatlvo atte
- a dimostrare il valore teraneutico agglunta del nuavi farmaci ilspeito a quelll disponibill utlliazando un
forde apposito: Istitulto pér florma (5% delle spese sustenute dalle Aziende per le attwita

promozionall). -

o  Governo della spesa farmaceutica: L'AIFA & responsabile del rlspétto del tetto di spesa farmaceutica
progranimato, attraversod meccanismi di riplano automatico degli sfondamentu, dl reulsione periodica
del Prontuario Farmaceutico Nazionale {PFN) e di nego:lazlone del prezzl tramlte I'Osservatorio

" niazlonale sulllmplego del Medicinall (OsMED), I'ALFA gardntlsce Il monitoraggio € {a congruenza delia
spesa-¢ dal consumit a livello ria'zibrial_e, regionale & locale e trasmette mensiimente | dati alle singole

Regioni.

o Amininistrazione e funzlonamento: I'AIFA assicura la efflclenza e Ia trasparénza di tutte le procedure

amministrative attiaverso un meccanlsmo verificabile di "tracking” di ogni singola procedura,

2.3 Come apatlamo
L tre difettici stratégiche su cui si svilippano le specifiche attivitd dell AIFA sono Appartenenza, Trasparenza e

ResponsabHita,

Appartehenza

I’appartenenza ad una organizzazione tanto complessa e imporiante come AlFA & profondamente legata a
processt di” comunicazione Intefna ed esterna che “fidelizzing” costsntemente | dipendenti, gli esperti e tutti
coloro che "a vario titolo Iavoraﬁo'o- coll_aboraho con I'Agenzla, A tale proposito sono petiodicamente
calendarizzatl una serle di Incontit fra Direzione Generale e singoll Ufficl In modo da ribadire il ruolo
istituzionale di- un'Agenzla Governatlvd che opera sotto la vlgilama dei Minlsteri competenti ¢ il ruolo
fondamentale dl ognl singolo dipendente sl fine di garantire la tutela della qalute del ﬂttadini

ta comunicazione st svilupps a partire dalla individuazione precisa del rostddettl portaton dl Interessi
{"stakehblders”) pér conférmare la centralltd del paziente (clttaulno-lndivlduo-persona) nelle valutaziont che

AIFA compie giornalmeite. Solo giazie alla consapevolezza precisa di guanto ognt singolo ufficlo comple e




produce in armonia tecnica con tuttl gt altil diventa possibile consolidare un reale senso di appartenenza alla
struttura,

- Da tale consapevolezza sONo deriVate e derlveranno specifiche m!sure dl comunicazione e monitoraggio ‘con
I'oblettivo di rafforzare soprattutto nel giovanl € nei nuovl assunti I’orgogllo di far parte dell'unica
organizzazione regolatoria del nostro Paese e quindi aderire alle complesse procedure che necessariamente

~ devono essere messe In atto per Il suo funzdionamento. Infatil, solo grazle ad un solldo senso dl appartenanza
possono essere consolldati nel cj.ornpbrtarhento quotidiano altr vator come la trasparenza e 1a responsabliita ¢
quindl solo In questo mode 1l senso etico & il profondo rlspetto della segretezza delle iﬁform‘azlonl che AIFA
gestlsce 6gni giorno possono assumere un valore reale, _

Deriva direttamente dal senso.di-appartenenza la necessith of rappord di escluslvith con AIFA, soprattutto per

. tuttl coloro che —a varlo titolo — sano colnvolti nelle procédure di approvazione, mantenlinento e sorvegllanza
delle autorizzazionl e immissionl in commercio del prodotti sia nazienall che centrallzzati. Non & quindi

concepibile che non solo | dipendenti per { quall it rapporto di esclusivith & obbligatorio per legge, ma anche gli
esperti o | me‘tﬁbﬂ delie Commlssionl possano avere degli Interessi in potenzlale contrasto con la ltoro
appartenenza- & gruppi di lavoro di AIFA. A questo proposito, I'Agenzia ha adottato un Regatamento sulla
disciplina del conflittl di interesse, Irifa'tti, Fautorevolezza dell’Agenzia non sl fonda solo sul know how tecnico-

-sclentiflco; ma anche sulla coerenza, i’lndipendenza e I senso di responsabliith che deve ispirare I’Operai:o. di
tutt! coloro che. rivestono rioli decislonali o incidono sotto diversi proflll sulle sceite in amblio regolatovio. il
regolamento promosse con lamassima determinazione & stato Il primo 8l questo genere In Europa,

Allo stesso temypo, come & consuetudine In tutte le Agenzie Regolatorie Nazionall ¢ sovranazionali yuando un

digendente o un espérto rerbir di gruppt di tavoro AIFA presenta degil aspettl regolatori o parla a convegni
in cul e stato invitato come assoclate alfAIFA (ed &' evidente dalia documentazione assockata al congrasso)
egllfella non parla per nome o per-conto dl AIFA ma piuttosto dal punto di vista personale perché in nessun '

caso I'Agenzia pud essere rappresentata o citata se non attraverso | suol canall ufficlali o It Minlstero.

Trasparanza

L trasparenza costituisce livello essenziale defle prestazionl evogate dalle Amministrazioni pubbliche ai sens
dell'articolo 117 della Costituzioné e ad essa & attribuito particolare rillevo dal d.igs n. 150 del 2009 art. 11 che
ne esplicita anche il -slgnificato -guale “accessibilith totale delle Informazioni concernentl ognl aspetto

dell’organizzazione, degli indicatort relativi aglt andamenti gestionali e allutilizzo delle risorse per Il



‘persegulmento delle funzioni Istituzionali, dei risultati dell’attivitd di misurazione e valutazione svolta dagli
organl competenti”,
Dal succitato dettato normatlvo, al fine di “favarite forme diffuse di controllo del rispetto del principl di buon
andamento e di Imparztalit” discende dunque la possibilith di accesso da parte della collettivita a tutte Je 7
informazioni pubbliche.
Tale definlzione di trasparenza, vicina: aI paradigma della Iibertd di informazione deil’Open Government di
origine statunitense, appare dungue decisamente diversa rispetto a guella presente nella legge n. 241 del 1990
(art, 1) poiché aitribuisce una posizione qualificata e diffusa ih capo a clascun cittadino tispetto alle azloni defle
Pubbliche’ Ammlnistrazlonl
In tale contesto, che delinea una posizione soggettiva garantlta al cittadine, un rlsultato che le Pubbliche
Amminlstrazion] sono chiamate a persegulre e uno strumento di gestione della res pubblica per gerantire i
miglioramento continuo nell’eifogazlone di risorse e di servizl al pubblico, sl ihserlsce ii Plano triennale per fa
trasparenza e I’Integrlté'quale strumento per 'attuazione della disciplina della trasparenzé,
Il contenuto minlmo e le caratteristiche essenziall del Programma triennale, a partire dalla tipologia e dalle
modalitd di pubblicazione del dati sul sio Istituzionale, sono state individuate dalle Linee guida predisposte
“annualmente- dalla Commissione indipendente per la valutazione, l'integiiid ¢ Ja trasparenza (Civit), La
pubblicazione on line dei dati, infattl, da un lato, consente a tutti i cittadini un'effettlva conoscenza dell’azione -
delle pubbliche amministrazioni con it fine di sollecitare e agevolare modalita di partecipazione ¢
. coinvolgimento della collettivitd, dali’altro, evi.denzla I‘ahdamento della performance e il ragglunglmento degll
oblettivi espressi nel pils generaie ciclo di gestione delia stessa,
1.a.traspafenza presenta dunque. un.duplice profilo; un profilo statico, che si esprime essenzialmente nella
pubblicita di categorle di dati attinent! alle pubbliche - amministrazionk per finalita di controllo sociale; un
- profilo dinamicﬁ correlato alla - performante. Con riferimente a questo ultimo profile, 1a pubblichtd dei datl
refativl all'organizzazione e all'erogazione dei servizi ab pubblico st nserisce strumentalmente nell'ottica del
miglioramento continuo det servizi pubblicl, connaturato al ciclo della performance anche grazie alla
partectpazione dei portatori di interesse (stakeholder). Proprio su quest’ultimo aspetto, I'Agenzia, privilegla
Incontrl istituzionallzzatt denominatt “Open AIFA” come occasione di confronto e di dialogo con | principali
stakeolders dell'Agenzia, '
Guest! Incontr) nascono per rendere plii trasparentl, tracciablll ed efficaci ie diverse fasi del processo
regolatorio. rendendo cosl.pili facile quel delicato ma fondamentale passaggio del cittadino da spettatore
passivo a clttadino qualificato.
Per dare- sempre pll seguito alle sue attivith sulla trasparenza ¢ sul dialogo con | cittadinl e gh Stakeholdet,

I'Agenzla ltaliana del FEarmaco pubblica sul proprio sito istituzionale una sezlone dedicata ai proprl Concept



Paper, Tall Document rappresentanc la posizione preliminare deII'Agenzia su argomenti di particolare rillevo”
nell'ambito delle missloni ad essa attribuité e sul quall Agenzla & interessata ad esplorare | divers!-punti di
vista delle partl colhvolte attraverso una consultazione pubblica In cui | cittadini, gli operatori e le associazioni
potranno inviare, se interessati, le proprie osservazioni. Sempre sul proprio sito Istituzionale sono pubblicati |
Posltlon Paper che Invece rappresentano la posizione ufficlale del’Agenzia su argoment] di particolare rilievo
nell'ambito delle mission! a essa ‘ '

Sempre su quest! aspetti, I’Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA) ha organizzato per il prossimo 8 febbralo (i
Convegno “Farmacl, Divitto di Parofa”, durante il quale sard previste uno spazio dedicato- alle Assaciaziond
Interassate a partecipare -con intervenil inerentl la tematica dl accesse ai farmacl, Tale incontro vuole
rappresentare un mamento di confronto di esperlenze, grazle al quale instaurare 'um dialogoe creare cosi le’
migllori condiziont per unfanalisl costruttiva sulle modalitd di rapporto Interattivo tra I'AIFA e le assoclazion)
dei pazenti. ! Convegno ¢ dedicato al colnvolgimento del paziente nelfle poiitiche regolatorie e di assistenza
farmaceutica e ha l'eblettivo di dare a tutti la possibifita di esporre le proprie considerazioni,

Restano fermi, in ogni caso, relativamente alla pubblicita dei-dati, alcuni Himiti impost] dalf’art. 24 della Legge n.
241 del '90 . finalizzat alla salvaguardia dl interess] pubblici fondamentall e prloritart rispetta al divitto di
conoscere | documenti- amministrativi. Qualora si ravvisi lmpossibifitd di pubblicare alcun! datl sul sito
istituzionale per le ragloni suddstte, & necessario che la riconducibllitd delfe informazion! non pubbiica.te alle
categotie di esclusione previste dalla norma succltata sia indicata sul sito stesso. '

Non deve stupire che simili conceti di trasparenza vengano applicat! anche al comportamento del membri di
organizzazionl complesse come AIFA che st occupano di regolamentare I mercato farmaceutico sla nella
valutazione rischio/beneficio che in quella beneficlofvalore, ‘ '

La Trasparenza, sirettamente connessa alla Responsabilitd, specialmente in questo contesto, stapplica a questi
aspatti nel moraento stesso in cul AIFA & tea le Agenzie Europee una di quelle plil attenta alle problematiche
emergentl dai Conflitil di Interesse che come detto sopra sono regolate da specifico regolamento.

AlIFA del attraversa 1l proptlo regolamento sul conflitti di Interesse ha evidenziato In faodo forte e chiaro In
modo tale che tuttl coloro che vatcano ia soglia dell'Agenzla efo sono da essa nominatl per partecipare a
tunloni esterne ¢ ispeziont devono firmare una dichiarazione annuale protocollata sul proprl Intevessi finanziari
che va agglornata e verbalizzata al princlplo di ognl riunione, Inoltre, tutii gil Interessl indirett! che potrebbero
collegarsi all'lndustria farmaceutica sono inseriti in un registro tenuto dall'AtFA che, su richiesta, & accessibile al
pubblico, -

AIFA aderisce al programima triennale sulla trasparénza e l’iniegrlté e pubblica sul sito Web Istituzionale tutte le

informazioni e gli oblettivi a tale riguardo. La glornata sulla trasparenzi viene svolta anbualmente ed & aperta &



tuttl, 1 vertici deli’Agenzla partecipano in modo attivo e sono a disposizione del pubbiico per rispondere a

domande refative alle procedure di trasparenza ¢ accogliere suggerimenti come migliorarle,

Responsabilita - - _ ‘

Non dovrebhe essere neppuire niecessarlo cliare la Responsabilitd come una delle strategie di AIFA. Tuttavia alla
luce -di alcune condizioni In cotso di evoluzione appare fondaméntalg dbadirne 1 ruofo, AIFA &
responsablimente consapevole di dovere rendere conto degli att], avenimenti e situazloni in cul ha una parte
attiva e un ruolo determinante, cosi come siamo responsabill degli impegni, obblight @ compiti che derlvanp
non solo-dalle azleni che complarmo ma altretianto da e\}entuaii omissioni su quanto non facclamo.

0 sono pertanta almeno due aree, siretiamente correlate una con ["altra, In cul la Responsabilitd di AIFA, \;rlene

chiamata praticamente alla prova ogni giomo, sone la Farmacovigilanza e la Contraffazione.

3. IDENTITA

3.1 Vamministrazione “in clfre”

Equilibric economico dl breve & medlv/lungo periado

Le leve gestionall rivolte all'equllibrio economico di breve e medio/lungo periodo,' hanno lo scopd & porre
Iattenzione: : _ ' o o
el sviluppo delle attivita - purché coerenti con gli obletivi ol mfssion di MFA - In grado di generare,
entrate. proprie e-marginl di contribuzione necessart alla copertura dei costl aggluntlvi delle attivita
tipiche “non remunerate”; _
o alla pr_ogresslvé Hduzlone dell'attuale fivello di esternalizzazione e dei costl conseguentt, In particolare
riguardo alle attivitd tipiche di AIF_A,a duelle amministrative e d Iﬁformatlon Tecnology;
# al presldlo'de.lla_c'orralazione tra aumento delle rlsorse e aumento del "prodott_o” {efficlenza) attraverso
o sviluppo del contraflo di gestione e del sisteml| di programmazione;.
o al controllo del costi, In particolare rispetto ad alcune vocl relative al personale; 7
o alla.ravisione delle politiche tariffarie di AIFA, a segulto dl analist aconomiche di copertura dél costi non
altrimentt remuneratl, '
Tutte gueste leve attengono alla capacitd e alfautonomia gestionale di AIFA nella performance riguardante .

ricavi e costl, essendo la quota di finanzlamenti a carico del Bilanclo delto Stato in costante diminuzione.

10




-Pertanto, appare fondamentale oblettivo strategico di governance economica, orientato allo sviluppo e

all'avoluzione dell’Agenzia e che consenta di mantenere F'equilibrio economico rispetto alle attivitd preflssate

e previste nel Piano della Performace.
A questo proposlto FAIFA sl appresta a mettere in opera #l “Progetto Costing”, sviluppato nella seconda metd

del 2012, che consentird dl misurave i servizi resi dall’Agenzia e-di guantificare i costi correlat] alla realizzazione
8 g ! .

del medesim.

Risorse disponibill ed equillhrio economico 2013

I conto econdmico a btidget 2013 dell AIFA, dl cul al Prospetio 1.1 deliberato dal CdA del 9 novembre 2012 n.
24 continua a evidenziare un risultato positivo pari a clrca 2,5 ML di eurd, In linea con guello gld esposto nel
budget preventivo 2012, In sintesl il mantenimento déll'equltibrio gconomico tispette all'anno- precedente

derlva clal_ié compensazione tra le riduzionl dei _ﬂnanzlaméntl a carlco del Bifanclo deilo Stato (-9.8%) e |

risparml oli spesa per servizl intermedi.

11



Prospetto 1.1 - Conto economico ATFA o Budget --

e B PR Y P 8 = et o e ke b & & e 1 e A B N L T T 8 i e R Y B e e

i3 1Al Mtri mcnr;tonaman‘l[

IR PRSI PP R RS SR PR AR AR PR R

“.'.".’.'52?5???11.?:

Bitancto
praventivo |
N S eamz. L Varladione - |
03 87,7108 R
Alg_prowmlacomapeﬂlﬂ parla pralﬁmlone delle prastazion! sfo seifzl T 76,603,702 0
Torh'lle VALORE DELLA PROBUZONE] D4010.07% 4.635.862
C TI POﬂU ONE S B
\cqii[alo fapte QRBIMS - 138,080 1.089
Cauale bto, glomall od aﬁm pubbfsazion H3 600 5,000
AT acqul per malere Erime, siaaliarie, conaumo o merol B2 2,607 ;
L . Taldle maledo pAma, sussldgre, constmo ¢ merel - 620,232 5. 768
) EAZIoH & SlATe 1,267,398 B35.6R6 |
~6)0). [4ns sae('ﬂtraa GHD, ASH l( rmT cononrr?aran faqchingggg[' 34450 5,560
B -6 . -3,661,858 508,622
. {E-Bay ae(d"n -24___T g
~Bie)3 e 284,41 78,411
= €0 rgz ol 137,425 — 1478
AN %-. nizzazlona e pateo] Ea__z!omamn gnl songraasl, mostns ed ajtre mmfféalaz -183,000 0
Y gae il o menlanza . KT )
3 {4 G psmnna!a 279, giq_ e -2,028
8- S T : . 2,000 %00
. ~8)n anufenzlons, molagalo ed eserclzio g] maz:ldl irapporto . «43.818 B8.130
-5y e arutenzione, Nparsions e adanternents locell 6 refatllvi Impiantt 250,11 -4,682
= B)) arjufanzlons ordlisila » fpdrazlene mo retomalurg @ sinmant i 174,388 10,634
= Tl ol o confnalle, con W%E{J'FZI"' ara & BIG preslez|on oueasiol 97 638 10,6401
= 5)§ oil per ngcaldamento. e conduelone Implanlt teonlo 5000 .
- By Par put 8l corimagion!, oomlta!] : ggg.sﬂﬁ 273,787 |
“Hu 560
QLI i - 475""1"6 ~24.786]
. ~8) V). 28000 ~4.000
T BB 1A mﬁﬂg_mrcqurf“ﬁ Ef'T"dI' Sonatmo 84! sans . B A6 T
: - Totals agmvizl -10.580.083 8.879, 707
~Bave) Jeilo lmeall s one BGoeasaiL. 2 ssrm
;) Gl e alire fome dlJocalond bﬂnf"?bﬁf" T M 41 O 5 a7
Totgla qaaimanto banl di terz] -3988 ?o 41,057 |
B-7)a) jConpensl, ldey iaoﬁ‘mhmlol component| ?l urFan colegle] di amministiazion -184.678 ]
8.7 k) 1Gompensl, infennite e rimirarst al component! Il gollsglo sinaay 50816 {0 TWVS0H) 80,642 0
B-F) o) |Ored soclall su cognpensl organt ftluzionall £7.220 2]
B71a) A cmj Esrﬂl o;ﬁanf He EEnie ; ! 114,071 7
- o - Forali drgan ISINUZIOHEN; 379,51 71
R _ggpwg!ezmi pra‘f'askmau 1.270.618 5.027
3 ,-|- amnnab diy endente a tampo Indalemineio 13,718,774 B0, 722
Jennia' @ finborso apase i iormlsalon! aiﬂ"temo 298.000 .000
agiplo pat miesonl allesler 296,000 2.660
-487.070 212,42
! rgonale R B7.282 ~135.004
ﬁ'her’l' ﬁ'm"mmmm"mmpe R, e e —— 4. 5V8.415 51,028
Formaglona ol peraonale i owarBagOl [ Z16.000
; Eumﬂ paslo o mensa ' (" RR0000 0
B § berata. reonele ZUIB aie pmdu‘i\a 2. 154,020 X
B8 N 173817 554,940
Tolale parsonale| BEHR AT 20,523
B ,__o__nqntonamumlal Tond, garogsd 0 o

i2

B 1) |Tosss o Gl il T7.E8 548
el dlwnl d gesions. .. AT 4 5072790
' el egts
. - [FrEiEza TRA U 80801 - M04678
[ Plglovemi £ ONGRI FINANZIAR)
G- 6] [AIL provsn' Fnanzlad .800, 907 [}
R e _ - Eitlraea o BROVENTI E ONERI PINANZIAR 2,680,307 : o]
D RF-TT{FiGHg O VALORL ol AIVITA FINANZIARIE
E___|PROVENTIE GNERI STRAQRDINARI .
T &~ 2d) JPraveni]; con segamtaln oa;iunadqt[a Elusvatenza da allsnuzlonl -1 018} T.018
i m@;‘,}a {1 PROVERY) £ ONER) STRACRDIANRY. .08 2018
) . Bisullato priiny dolledmposies _2gEpamel . inees
e e et et Sroarel .. ...0
4.42.300 111,892

PO 4ty . PRRRPEP P i




Il trend plurlennale della-performance economica di AIFA, sintetlzzato in Figura 1,2, mostra come - a partire dal

- 2009 - i ricavi operativi superino costantemente | costl operativi.

Flgm'a 1.2 - Trend economico del’ AIFA, periode 2007-20i3

. M——
. | ot 1 . ) . | . . [ fudget - ¢

Catinge ™ un AR AL LETTRN] w e lintiun .

ansanti mayintin e tr [ 1 A P eisionate et M3,

7 200

Ricavl a costl delka produziona, consuntlvi 2007-2011
e budget rovisionato 2012

" Consuntive 2007 Consuntivo 2008- Consuntivo 2009 Consuntive 2010 Consunilve 2011 Butigat Budgat 2013

ravisishato 2012
-warecfilcavt dola gortlona operativa ¢ tarstterlitica . wancsrCost] alla qusilony upaiatlva ncerl!lalbm\'

{valose dalla preduzione) . {eotldeipptacizuns) .

{ rlcavi di Conto Economico per I'esercizio 2013 sono statl valorizzatl sulfa base deii’oggettivlta deghl andamenti
storicl e sulfanallsi e valutazione degll incrementl attesi per effetto della gestione ¢ del provvediment!
leglstativi vigenti.
Nelta Tabella 1.3 si propane la-sintest delle risorse per categorle / fonte di finanzlamento, rllevanti al fini del
loro utilizzo:

» Risorse vincolate ex-lege su attivitd, Programmi e Progetti di cui all'art. 48, ¢, 19, délla legge n. 326/03

" {contributo del 5% delle spese promozlanali vérsato dalle aziende farmaceutiche);
e Contributl a carico del bitanclo dello Stato come da legge 1.13/12/2010 n.221;
s Tariffe dovute ad AIFA ex-art, 48, c. 8 lett. b) e ¢. 10 bis delia legge 326/03 per attivitd istituzionali nonché

per diritto annuale su AIC autorizzate e registrate da AIFA;
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o Entrate proprie.per attivith promosse da AIFA {in particolare, procedure EMA e sclentific ajdvl'ce'e ricavi

diverst per attivith promosse dall’Agenzia);

= Proventifinanziari;

Tabolla 13 ~Risorse 2013 per tipologia e confronto con if Bilancio di previsione 2012

gilande dl previsiong 2012

Bllando diprevisione 2018 Scostamanto
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.
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Nel Grafico 1.4 si propone il confronto con il Bllancio ¢! Previsione 2013, per le macro categorie Individuate.

Graflco 1.4 Risorge disponthili 2093, per macro-categorle

' Ricavi AIFA 2012

o 13586930 Biancto dl previsions 2018 zi Bllauclo dipreulslons 2012

€20090.068

€22093.72 € 22,993,792
- i

£200000
o, E3stotn L2 3 nay

A Rlsom sincclatoa Programml 8- Contributl n carlzo dolbllancle € - Tarife exfogesyatiiits D -Ricsrl doentiate praprlasar H ~Proventiilnanari
@ Progeul dnllostate Istiwzionall - elthad promossa da AFA :

Per- I cost] ‘velativl -a benl e servizi, salvo la ricordata tiduzione relativa al servizl intermed} In misura

corrlspondente alla minott entrate, st & previsto un sostanziale mantenimento de! trend fegistrato nel 2012
* eccezion fatta pergli adeguamentl legati agl aggtornamenti del costo delfa vita (ISTAT) e di legge (IVA).

In partlcuiare sono state previste riduzionl di costi per servizi informatlcl e di monitoragglo e anallsl della spesa

vfarmaceutica in virth deil’avvio del- servizi aggludicati nel mgse.di agosto per lo sviluppo, manutenzione,

assistenza, hosting/housing ded sistema informativo dell’AiFA.

3.2 Mondaio Istituzionole & Missltone

te linee dl indirizzo per il Plano della Performance dell AFA nel 2013, contenute nel presente dotumento,
rapprasentano la daclinazione :su_l breve.perlodo delle indicazioni stratégiche derivant! datla programmaiione
triennale 2011-2013, il Piano.di attivitd per Fanno 2013 del'AIFA, cul st agglungono e sl integrano le uiterloti
linee straiegiche g priorith dettate dalla Direzione Generale, os§la I'Appartensnza, la Traspa.renza‘ e la
Rasponsabllita,

Sulla hase delle-fonti di programmazione sl sono declinat! 5 macro oblettivi di mission {dl prospettiva “esterna”)

di seguito Indicatl.
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1. Contribuire alla tutela delfa saiute ottraverso i farmaci;

2. Garantire l'equlitbrio economico di sfstema nel rispetto del tettd di slﬁ.esa pfﬁgrammdto;
3, Garantlre l'unitarietd sul territorio del sistema farmaceutico; |

4, ) Promuovere la ricerca Intlipendente e gl investimenti ;’n R&S nel settore farmﬁceuticb;-

5. Assumere un ruolo di prestigio nozionale e internazionale.

Obiattivi di mission e di prospetiiva “esterna” 3 _ '
Le fonti-dl programinazione nell'ambito.degil obiettivi ﬁi misston (prospettiva eSterha) sono principalmente:
o 1 vincoll programmaticl esistentl con gli stakehofder. Nel 2011 & scaduta fa Convenzione triennale con il
© Ministero-della Salute, i cui -bhiettivi e target sﬁno statl traguardati e rend_lcontatl entro Iféserclzio in
corso. La Convenziane per Il triennlo 2011-2013 Minlstero della Salute / AIFA, & stata rinnovata nel
mese di agosto 2012, l '
I Plano-di attivitd per Yanno 2013, approvato dal Cd;f\ dell’AlFA con delibera n.37-del 18 dicembre 2012,

w®

Inviato ai referenti Istituztonall e avente anch'esso natura vincolante “esterna”, in termini di controllo
sulla gestione, e ohbligo di rendicontazione.

te ulterior priorth strategiche esplicitate dalla Direzione, dal gruppo di lavoro ad hoc e dal Capl Area, nel

L]

corsu della specifica progettualita.

L~

La nuova norimativa di Farmacovigiianza con 'entrata in vigore dal 2 luglio 2012 del Regolamento (VE) N,

, 123512{)10-&9! Parlamiento Europeo e del Consiglio del 15 dicembre 2010 e la Direttiva 2010/84/UE de!
Parlarmento Europeo e del Consigllo del ‘15 cltcémbre 2010 ché’ modifica, per quanto concerne fa
farmacovigilanza, ta direttiva 2001/83/CE recante un codice comunitatio relativo ai medicinall per uso
umano.

| nuovi adempiment] previst! dal Decreto Legge del 13 seteembre 2012 n, 156 - Decreto “Balduzzl; che

2

ha tntrodotto novitd sulle attivitd gid di competenza deli’Agenzle e ha attribuito alla stessa ulteriotl

- competenze.

&

| punti di forza/debotezza e criticlth - anche In benchmorking con le Agenzle omolaghe dei Paest avanzat
- efners! dalle diverse anafisi gestionali, in particolare dall’audit BEMA Ii ¢ dalle evidenze pradotte dal
Controllo dl Gestione, A titolo esefnpllficativo aul sl cita Yeslgenza di; 1} smaltire ¥ pending, ove

possibile, nei settor] autorizzativo e Ispettivo; Ii) cttimizzare i templ di Immissione dei farmac] sul
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mercato; Hil) migllorare 1l ranking europeo su afcuni parametrl quall il ruolo AIFA nelle procedure

autorizzative europee, e le segnalazioni di farmacovigllanza, in rapporto alla popolazione.

Prospettiva del processt Internl
Le font! di programmaziotie nell’arnbito della prospettiva dei process interni sono prlnc;palmente'
e progetti il adeguamento strutturate e organizzativo, in partico|are. i} Il consolidamento, [o sviluppo ) II |

raffarzamento del valori fondamentall per lo svoigimento delle attivitd AIFA, quall I'appartenenza, la
trasparénia & la responsabilitd 1) € Piano di reclutarento, per I'adeguah’aentb progressivo della .
dotazlone organica a réglme, concluso nel 20179; i) ja .'lmplementazlone del nuovo Regolomento di
organizzazione, amiministrazione e ordinomento def personale delAIFA, pubblicato In &.U. n. 254 del
a1/ 10/2009, tendendo alla progressiva cbinc.ldenza tra Organtzzazione teale e Organizzazione formale;

s L‘obbligo di adeguamenio alle normative e al regoiamenti In evoluzione, in particolare la policy sul
conflltto di liitéresse nonché-F'applicazione det citato D.1gs. h. 1&0/2009 riguardante la misurazione, Ia
valutazione e I trasparen?a della performance;

a | programmi i progetu strategici da attivare e in corso di neaﬁzzazione, alcum dei qual! {aventi natura
pluriennale ¢ ﬂnanz[ati con rlsorse vincolate efo “impegnate”) soho riscontatl pro quota sul 2012, .,ia In

. termini di attiviea sta in termini dl spesa;

"o | progett di sviluppo interno della informatizzazione e dei meccanisml gestionall/amminlstrativi.

Prospattiva deli’apprandimento _

Quanto finora dettd fénde evidente comeé ghi ultimi templ slann caratterizzali da eserclzi di for camblament,
in cul PAIEA i déve ancor pli marcatamente carattetizzare come un'organizzazione che apprende ed evolve;
per dquesto la Formazione, nelle sue diverse configuraziohl, acquisisce una valenza strateglca e va
coerentemente orientata’ e sviluppata, AIFA, In tale prospettiva, ha previsto la cbstituz'!one di una banca dati
informatica che consentird la gestlorie In maniera piit efficlente degll eventl formativl, fa lore rendicontazione
finanziaria e i-loro- rhonitoraggio rendendo pits agevole 1a rllevazione del fabbisognl formativi, la planificazione
dei percorsl formativi necessari a favorire lo sviluppo e la crescita professionale dei dipendent! per i
miglicramento del servizt offertl. Per Yanho 2014 & stata Inoltre prevlsta la predisposizione di un Plano di
formazione trlenr_lale in agglunta a quello annuale. Il Plano di formazione triennale parmetteré di cuprire un
arco temporale sufficlentementé amplo da consentive di governare gli ef'fettll e le ricadute_degll interventi
formativi-in linea con i prmclpali document] di prograinmazione e consentira di assicurare la copertura delle
esigenze formative di tutto # personale in maniera graduale e distribuita su tutto t’arw del tiennlo tenito

conto delle risorse economiche disponibili.
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3.3 Albero della performance

S & sempri pili standardizzata a-livello nazionale per tutte le P.A. — con dellbera CIVIT .112 del 28/10/2010-1a
struttura e defle modalita ‘di redazione del Piano della performance, secondo una struttura the parte dalla
misslon e - focahzzandosa sugll outcome ritevanti per gli stakeholder - prosegue per ramlficazioni successive
(“Aibero della performance") tale modello risulta coerente con i mpostdzlone adottata ln AIFA nel Programma

triennale 2011-2013 e con | precedent! Plani della performance.

Dl 'segulto'sl viportario |5 oblettivi di mission, gid precedenterente descrftil nel prospetto ”Méhﬁa del macro-

. oblettivi di hilssion di AlFA {prospattiva “esterna”)” che Impegnano continuatiuamente ¥ Organlzzazione e sul

guall sl dlsegna la programmazlone operativa di periodo:

Prospetto - Mappa dei macro-obletiivi dl mission di AIFA (prospettiva “esterna”)
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Nel rispetto dell’assetto normativo di riferimento e della mission come sopra declinata, il presente documento
individua ghi indlirizzi strategicl-e operativi per Il triennio 2013-2015, ¢ - laddove posslbﬂe ~ | refativi lndlcator:

ovvero | risuitati o esiti finali in prospetiva esterna {deg!l stukehoider)

1. RFISSION; Contribuire allo tuteld della saiute attraverso 1 farmaci

Nell'amblto dell’oltettiva di mission “cantribuire alia tutela delly salute attraverso i farmaci”, i primi 3 oblettivi

strategici riguardano 1a garanzla dell’accessibilita al farmaci, secondo principl di unita e unlversalita,
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1.1 Oblettlvo dl mission: Migliorare continuativamente Faccessibllith ai farmaci

Peril raggltjnglmento-di questo oblettivo di misston anche nell'anno 2013 éara svolta I’attwité di. redazione e
revisione degli atti normativi e dei provvedimenti ammlnlstrativl dell'AlFA. Tale attivitd & esercitata sia in via ‘
diretta, medianté fa predisposizione di emendamentl ad atti governatlvi ed il courdmamento delle risposte alle
-Interrogazioni parlamentari; sfa In via mediata, attraverso 1a revisione dei prowecllmentl precisposti dagll Ufficl
delPAIFA aventi rllevanza esternd-ed il supporto giuridico ﬁel receplimento delle Dlre&lve Comunitarle.
Proseguird inoltre Yattivith di elaborazione, su richiesta della Direzione Gen.erale, dagli Uffici dellAIFA e del
terz), dl pareri legall @ norimativi $u tutte le problematiche giuridiche che Interessano it setiore farmaceutico.
Infine, continuera ad essere assicurata anche Fattivitd contenziosa nel gluclizi civili e per a somministrazione dl

- farmacl ed in guelli di carattere penale, nonché Pattivita di applicazione delle misure sanzionatorie di carattere

amministrativo.
I’oblettivo viéng perseguito attraverso Iatiuazione delle seguent] azion! strategiche,

Migliorare le modalitd dl accesso al Fondo Farmacl Orfant,

1a linta ditazione 2013 & proseguire il confronto con fe Regionl finallzzato alfa ridefinizione dei

| eriteri e procedure dl accesso al Fondo, in un‘ottica di semplificazione e magglore frulhliitd,
Ufficlo/Unita Responsabiie: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinlca

 Oblettivo- aparagivoe: elaborazione di specifica procedura operativa standard (POS) per ['accesso al

Fondo Farmacl Orfani e creazione di uno specifico Reglstro.

Indicatore:

-9 di utillzzo del Fondo Farmaci Orfani 2013 In tinea con % utilizz0 2012

- POS per I'accesso al Fondo Farmaci Oifani: realizzata o non reallzata

Migliuraré contlnuatiuamente la valutazinne ¢ la gestiona del cagl di carenza del mediclnall

La linea di azione 2013 & svlluppare ulteriormente Ia gestione del registro di segnalazlone e
monitoragglo delle carenze, che raccoglie tutte le segnalazionl provenient! da aperatorl sanitari,
clttadini, strutture sanitarle, organlsmi e ufficl Internl ed esternl allAlFA, al fine di mighorare it |
servizio alluténza. Inoltre, & In fase di elaborazione un progetto per la creazlone di un database
contenente informaziont sul produttor] delie materie prime usate net medicinali autorfzzatl, al fini

dell'acquisiiona delle Informazloni necessarle per la valutazione del rischio dl carenze di medicinaii
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a segulto delfentrata In vigore delle disposizioni refative alla conferma scritta ("wr'ittgn :
confirmation”) per le mater!e prime importate da Paesi Tera. |l database In corso di progettazlone,
.che-dovra essere popoiato dal Titolari AIC nel 2013, & integrato con quetlo del’Ufficlo V&A & sara
fondamentale perla vaiutazione del rlschlo di carenze, per la gestione degli allerta rapidl relativi a
non conformlté alle GMP e alle sospensioni/ritir di CEP concernent! AP| fabbricate in Paeési Terzi,
nonché per stabl!lre, eventuaimente di concerto con altre agenzle se effettuare coh pnorlta '

Vispezione di specifict siti dl produzione extra EU o intraprendere altre Inlzlative
Uftficlo/Unitd Responsablle: Ufficio Qualitd del Prodott]

Oblattivo - operativo: Réallzzazlone di un database contenente informazionl sul produttori delle

matetle prime usate nel mediclnall autorizzatl.

Indicaiore:
- Database: Reallzzato o Non Realizzato

- Messa a disposizione del database ai titolart deile AIC per consentire Il popolamento del dati

richlest!,

1.2 Obiettivo di mission; Garantlre @ promuovere fa stlenza regolatoria e la sua Interazione con |

divarsi aspett! tecnico scientifict relatlvi atla vita del farmaco e alfa tutela della salute.

La gestione degil aspetti regolatori di un farmaco si @ evoluta da quella propria di aspetti burocratico-
amininistrativl a guelli di una vera e propria sclenza regolatoria, consid-erata, quest’uitima, la chiave per uno
sviluppo efficace ed efficlente del prodotti medicall inhovativi e per la foro tempestiva disponibilita per tutti i
pazlentl, Il termine sclenza regolatoria indica, infatti, quella- branca della scienza che sl occupa della sicurezza
<del prodotto farmaceutico, delia sua efficacla, qualith & performance nel tempo e tiguarda lo sviluppo dei nuovi
metodi, standard e del modelli pev favorire I'aggiornamento, Yapprovazione e la supervisione continua del
farmacl e ia valutazione sulla slcurezza delle materie prime.

Nel corso def 2013, anche in- considerazlone delavvio del processo di revisione completa dei sisteml di
information and Communication Technology dell’Agenzia, sard data particolare attenzione allintegrazione tral
diversi sistemi e alla valorizzazione del patrimonio di conoscenze prodotte dal’Agenzia stessa, con particolare

riferimento al puntl di seguito riportati.
\“obiettivo viene perseguito attraverso Vattuazione delle seguenti azioni strategiche,

a) Revisiona cviter] di innovazione
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| criteri per la definizione dl Innovazione terapeutica sono stati oggetto di specifica attenzione nel
2012. Nella valutazione dell'lnnovativitd det farmaco If parametro fondamentale di Hferlimento ]
stato considerato il valore del farmaco In termini di beneficio terapeutico rispetto alle opzioni
terapeutiche disponibili, Tale beneficio deve essere supportato da evidenze di validita tecnico-
scientifica del processo e del prodotto dell'innovazlone. Tale significativit, inoltre, non ‘de\'ie essere
| misurabile solo grazie al numero e all'importanza dei lavori sdentifict a supporto dei dossler
registrativi ma'; anche da un confronto divetto efo Indiretto con il golden sta'ndarc.i della terapia in
guestione, siano essl farmacl che appracel terapeutici generalmente intesi e con la relativa pratica

clinica.
Utficlo/Unlta Responsabile: Ufficlo Centro Studi

Obletidvo operativo: Avlo della fase pilota di utilizzo del nuovl algoritimi elettroniic anche web-

hased I grado di afflancare 'AIFA e le Regioni nel processo di valutazione delflnnovativita,

indicatore:

- Algoritmo: Reallzzato o Non Realizzato

b} Vaiutazlonae Rivalazione Slcureiza/ﬁﬁlcacia[i:osto {SEC)

Nel -corso del 2013 si continuerd neli'attivitd di revisione strutturata dei criteri secondo cui AlFA
valuta Vinclusione e il mantenimento del composti Innovativl e di tutti i farmact ned prontuario
terapeutico o nel registrl comprese le autorizzaziont al’uso compassionevole ¢ alluso off-label e
guanto previsto dalta legge 648, Tall criterl dovranno necessariamente tener conto del seguent
parametrl; popotazione, durata degll studi reéistrativi ¢ post marketing pari prodotti in valutazione
e per | rispettivi comparator], Endpo!nts, Comparatori, Statistiche, Datl del Registri, Datl desuraibili

da programmi di accesso attraverso L, 648 e uso off-lobel,

In particolave il sistemna del registri di monitoraggio AIFA sard Impleimentato in modo significativo
anche In cohslderazione della revisione dell'interc sistema ICT dell’Agenzia, 1 reglstri saranno
semplificati, dal punto di vista burocratico, ma resi strumenti plit idonel a monitorare il reale utilizzo

det farmaci sottoposti a monitoraggio e a restitulre dati relativi all'efficacia dei farmac! stessl.
Ufﬁcloltlnlté Responsabile; Ufficl varl AIFA

Obletiivo  oparative: Revisione e agglornamento prontuarlo farmaceutico e del. sistema dei
registel dl monitoragglo, Istituzione di un apposito registro per I'utilizzo dei farmacl secondo

quanto previsto della lepge 648,

e 1 3 et A e A Y L e PPYIVE L WPPPRORY
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indicatore:

- Prontuarlo Farmaceutico: Realizzato 0 Non Reallzzato

c) Effeteuazlone sclentific advice

AIFA lntéﬁde favorire uh preciso plano dl incentivazione ad approéci di sviluppo deIAfe'qr}nacl integrati

1 tra- mondo regoiatorio e attivith di HTA anche grazie ali’identlffﬁaz!one di blomarcatori predittivl

dell'efficacia e sicurezza delfa tera pia'. ‘ '

¢ AIFA promuoverd la pubblicazione di Hnee guida specifiche anche in relazione a quanto fatto da
altre Agenzie Regolatorie e di HTA,

o AIFA promuovera || compimento di specifici studi di identificoztone ¢ valldazione di biomarcatori
anche quale piano dl rimborso condizionato di prodott] Innovativi, -

o -AIFA parteciperd attivamente e promucverd inizistive nazlonali ed internazionalt voite a

rafforzare |'interazione tra sclenza regolatoria e attiviti di HTA.

Uttlclo/Unka Responsable: Ufficlo VBA (Coordinatore sclentific advice Nazionalt) - Ufficio RSC
{Coordinatore scientific advice EMA)

Obiettive oparative: Elaborazione Linea guida; incentivazione delle attivitd di scientific advice con

particolare riferimento a quelli conglunti tra mondo regolatorio e di HTA

' indieatdre:

- Agglornaimento Linea guida: Realizzata o non realizzata

- Scientific advice: Richleste lavoratefrichieste accettabili ricevute > 90%

1.3 Oblattivo di mission: Migliorare contlnuativamente ia pedormance sul processo reglstrative/

autorizzativo
L'ablettivo viene perseguito attraverso Fattuazione delle seguenti azioni strategiche.

a)  Tendere a minlmizzare )l pending, [n particolare sulle AIC nazionali e di mutuo rlconostimento

la linea dl azidne ‘2013 sard fulterore incremento del voluml di attivita realizzata, con

proseguimento det trend di riduzione def pending.
Ufficio/Unii2 Responsablla: Ufficlo Valutazione e Autorlzzazione

Oblattivo operativo: Abbattimento % del pending.

indicatore: Numero delle pratiche favorate sulla base degli applicativi e dei sistemi gestionali
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disponibili al momento della prima rllevazione utile {presumibiimente al 1° trimestre 2013) e in

'constderaiione dell'aumentato numero di competenze rappresentato nel Plano di attlvita 2013.

b) Adeguare’i templ delle procedure reglstrative @ autorizzative agli standard previstl dal regolamento

intarnd su) témpl delle pracedure adottato In conformits con fe norme nazionall e Internazlonall

la linea di azione 2013 prevede Fuiteriore implementazione di procedure informatizzate (es, check

polnt per le vartaziont di tpo 2 e le nuove AIC) e miglioramenti nef processl autorlzzativi.
Uﬂici'olunlté Resp'onsabiia: Utficio Valu‘céilone @ Autorizzazione

Oblettivo operétiuq: incremento  del  volumi di  attivity vealizzate (Procedure Mutuo
Heonosclinento e Nazionall) nel fispetto del templ di immissione sul mercato dei farmacl e nel

rispetto del temipi delle procedure autorizzative.

indlcatore:

Indice di parformance sulla base deglt applicativl e del slsteit gestionall disponibill al mamento
defla prima rilevazione utile (presumibiimente al 1° tdmestre 2043) e In considerazlone

dell'aumentato nurmero di compétenze rappresentato nel Piano di attivitd 2013,

i persegulmento degli oblettivi sopra citatl per anno 2013 sard condlzionato dalle attivita aggiuntive

detivant] dall’implementazlone delle seguenti nuove norme di settore:

- Decreto Lepge del 13_settembie_2012 n. . “galduszi”: venendo meno la fase di
Contfattazione e pr‘ézio preliminarmente al rilasclo deII‘A‘l'ﬂ, fUsficlo dovid emettere tutte le
determinaziont autorizzative che in precedenza erano demandate all'Ufficlo Prezzl e Rimborse entro 30

giorni dalla chiusura della procedura istrutioria e valutativa cop un enorme aggravio di lavoro dl

carattere amministrativo.

NraEiva 2 JLR-TEEL , aplmentel: la nuova
nurmativa in materia di Farmacovigilanza porterd ad un incremento progressivo nel numero delle
Varlazlonl di tipo | e il velative a modifi-*he degll stampati, a segulto del pib stringent! obblighl. St profita
inolire un incrémento delle attivita di supporto al CMDh, in relazione alampliamento del mandato.
infine dowarmo essere obhligatoriamente pubblicatl sul porlate AtFA: RCP, Fogllu Mustrativo, Public
Assessment Report {PAR) e Summary del PAR dedicato al pubbllco generaie

- Decceti Minlsteviall 12 apiile 2042 Disposizioni sull’importazone ed P,Rgortazmne del sangue wnano e
dei_suol prodotil; Modalita' per la presentazione e valutazione delle lstanze volte ad, oftenere




Vinserimento. tra | centde le azlende di produzion
zloni con le Re ie_Province Autonome lavorazione del plasma raccol 0s
ter lforl'o zionale;_Mddalit: sitorje_per |'immijssione 1 merclo del me nall emoderivati
prodotti dal plasma umang ragcolto syl territorlo nazionale, Con Fentrata in vigore della norma I'ufficio
dovra valutare le-lstanze-incltrate dal Ministero della Salute per Finclusione-di nuovl stabllimenti nel
programma di autosufficlenza nazionale per la lavorazione del plasma italiano. In conseguenza delle |
suddatie istanze, & prevista nel pro’sslmo anno la bresentazione di a!meno. 40 doma_nde, se non pltl, di
Muova AIC di-prodottl-emoderivat!, Peraltro dovranno essere valutati | dossler di Plasma Master File
nazionall i cul parametrt mintmi di qualitd e sicurezza dovranno essere definitl dall’AlFA e da cul
fderlveianno wlteriori domande di Varlazione di tipo I al ﬂne dell'adeguamento df guanto gla edlstente -
al momento le domande sono stimate nel numero di 40-50; tnltra, la valutaziong delle domande
relative alla importazione di 'plasma urano per la prpduzione di medicinali in conto lavorazione per
esclusiva esportazione nei paesi extra UE & un’attivita completamenite ntova péi la quale V'Ufficlo

dovrs strutturare nuove procedure e approfondire i relativi aspettl tecnico-scientificl,

A partire dal 2 lugllo 2013 sl prevedono numerose tichleste di variazione el sith di produzinné di

materia prima a causa delle oggeéttive difficoitd che | titolari delle AIC riscontreranno nellacqulsire la

"Written Conflrmation”prevista dafla direttiva per gl APt importati da paesi extra EU.

A tutto guante sopra menzionato hisogna peraltro aggiungere che nel 2013 dovrd cominélare |l
processo di valutazione. -':ai:.finlr_della registrazione - dei circa 31.000 Omeopatici autorizzati alla
commerclalizzazione al sensl delle disposizioni di legge e dovranno essere é;_ierte la Banca Dai

Stampati € la Bangca Dati Qmeopaticl.

1.4 Oblettive ] mission: Promuovere ¥ appropriatezza ol utllizze del farmacl
I’obiettivo viene persegulto atiraverso lattuazione délle seguent! azioni strategiche.

) Potenzlare @ ampliare ulteriormente | Registrl AFA garantendone una mig!lore frutbilita d'a‘parte delle

Reglonl e degll ‘operatori sanitarl 2 guale strumento di governo dalla spesa farmaceutica a carlco del SSN

Nel 2013 51 vuole continuare ad adotiare la stessa Ilnea operativa segulta ne! 2012 (realizzazione del
Cruscotto informativo Reglonaie Registri e aumento delle negoziazioni di introduzions al cominerclo

di farmaci legati al concetti di Payment by result e casi»risk/sharing), sfruttando ulteriormente le

nuove potenzialith del reglsty! informatizzat], dal momento che si & conclusa la definlzione del
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nuovo partner tecnologico/informatico. Inizierd inoltre una fase di analisi del dat! contenuil nei
registiT al fine di verificare la permanenza o meno di alcuni farmacl nel registri, previo confronto con
le aziende detentricl dei rispettivi brevetti. | '

inoltre, nef corso del 2013, a-partlre dai nuovl registri Informatizzati, si definiranno le regole ¢ le
procedure per la erogazione di servizi a pagamento previsti dall’art. 4 del D.M. 29 mario 2012, n.
53, '
Uﬁiclo[wjita Resgonsabile: Ufficio Ricerca e Sperimantazione Clinlca — Unlta ICT

Oblettivo operativo: Pubblicazione di anallsi specifiche partendn dal datl del Reglstel,
implementazione di nuovi registsi di monitoraggio basati sul nuovo slstema ICT ed Integrat! con

futtl | sistemt informativi deli’Agenzia

indicatare:
~ Registri di monlioraggio: Totalitd del dati

- Integrazlone e-fruibiiltd del nuovi registil con gh altrl slstemi informativl deli'Agenzia: Realizzata o

Non Realizzata |

1.5 Obiettivo di mission: Promuovere la sicurezza e la qualitd del farmscl
L'oblettlvo viens pevseguito attraverso l'attuazions delle seguentl azionl strategiche,

a) Individuare e sviluppare tecniche avanzate che gavantiscano Ia guatith e I'efficlenza del farmaci

Per garantire la sicurezza dei fafmaél prodottl efo importat! ed adempire alla misslon_e della
protezione g promozione deila‘ salute pubblica attraverso Puso terapeutico del farmacl nell'era delia
globallzza'zione, AIFA deve far proprio un approceio modermo in modo da assicurare 1a sicurezza del
prodotti aftfaverso controlli preventivi in vari punt! delta catena globale di fornltura, partendo dalle
materie prime, attraverso la produzione e distribuzione fino a tutte le forme farmaceutiche possibili
in cui | prodotii finlil ardvano al pazlente In italla. Pertanto, come evidenziato dalla nuova divettiva
sulta Farrnacoiﬂgllanzé— Europea & necassatlo abbandonare un approccio basato semplléemente suilla
reazione al problemi (che tomuritme deve essere sempre presente e molto plii raplda che non In
passato) in favore di un azione pro-atilva su problemi che potenzlalrente possano essere
identificati dal nelwark durante Pesecuzione 1 normall processl, Per questf motivi & stato tanclato i} |
progetto Pharma-Q, che comprende I'acquisizione dei modelli di simulazione In sliico che aiutino a

valutare Vimpatto amblentale di tutti | composti che fanno parte della farmacopea italiana. La linea

di azione 2013 prevede Vylteriore Implementazione e Jo sviluppo del Progetto pluriennale di ricerca
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Qualitd e Sicurezza del Farmaco, avviato nel corso del 2014, con Finterazione dello stesso nef

quadro del programma annuale di controllo promosso dell’Agenzia,
Ufficio/Unita Responsabile: Ufficio Centro Studl

Oblettive operativo:

1) Progetto Pharma-Q

2} Ulteriore implementazione € sviluppo del progetto pluriennate di tlcerca Qualith e Sicutezza det

Farrnaco (al suo terzo anno nel 2013).

Indicatore:
1)-Numero di analisi su prodotti e materie prime secondo |l progette e In linea con 1l programma

arthuale di controllo

2) Validazione di modelli per la valutazione delfa qualitd dei farmaci ed eventuale brevettazione

by Svitugpare nuovl strument! pei controlll post-marketing pid aﬁlcaci-

Al finl di mighorare il monitoraggio del farmacl, estendendolo anche alle materle prime utlfizzate
nei medicinall, nel programima dl controllo post-marketing 2013 verrd inserito per la prlma volta if
campionamento, delle materle prime (API}, come previsto dal recente (maggio 2012) position
‘paper del’EDOM- (European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare): AP|
Survelifance - Positlon Paper for DMCL.

inoltre, néll'amblto della gesti.one e valutazione di quallty, nonché di sicurezzafefficacia del
medicinali; sonc costantemeante monlitorate tutte le segnalazlo_nl di difetii di qualita e tutti gl
allerta répldt: provenient da paesi UE ed extra UE, La realizzazlone del database contenente
Informatloni sul. produttort delle materie prime usate hel medicinall autorlzzati consentird una
migliore e tempestiva risposta alle segnalaziont di non conformith alle GMP delle officine di
produzione e alla sospensione o al titiro di CEP da parte del’EDQM,

Un witeriore strumento per B miglioramento della sleurezza e delfa qualitd dei medicinali, nonché
della gestione di possiblli carenze, & rappresentato dalla messa In atto di quanto previsto nel
posttion paper sulla “Gestione delle segnaiazioni di donator! coh malattila di ereutzfeidi-jakob (post
donation informatlon)”, condiviso tra AIFA, Ministero della Salute, Gentro Nazlonale Sangue ¢
Istitute Supetiore di Sanita, con lo sviluppo, net corse del 2013, di uma pracedura specifica

dell'Ufficio Qualitd dei Prodotti che permetterd di assicurare la qualith dei plasmaderivati sul

territorio nazionale,

B P T NP S [
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Ufficlo/Wnith Responsabile: Ufficio Qualitd del Prodotti
Obiettive operativo:
1) campionamento materie prime nelfamblio de programma annuale di controllo.-

2} redazione dl -una-procedura specifica dell’Ufficlo Qualita dei Prodott! che permetterd di

assicurare la qualith del plasmaderivati sul territorio nazionale

indicatore:
1} Appravarione determina camplonamento materle prime per il PCA 2033
2} Procedura: Redatta o Non Redatta

¢) Svlluppare e potenziare Ia lotta alla contraffazione del farmacl, anche In collaborazione con aitr Entl

Nel 2012 PAIFA ha afflancato al propri strumenti di intelligence informati;a, ghd In uso da tempo per
II contrasto della véndita Internet ilegale di farmac, alfre inkziative mirate al controllo del canali
illegali, i particolare attraverso Vapplicazione di normative non di .settore come 1l Codice del
Commercio,.in collaborazione con le autoritd competentt (Autoritd Garante per la Concorrenza e |l
Mercato - Antitrust; GdF), € lo sviluppo di progetti ad hoc di verifiche congiunte sul eampo con NAS,
iS5, Mlhlstero dalla Salute, -Carabinler] RIS, la linea di adone 2013 preuéde I’ulterlore
potenziamento di queste attivitd, approfondimento delle iniziative di controllo sui canali emergenti
di diffustone di farmact illegali e il rafforzamento delia ricerca sc!gntlfica sulb rischl legati ali‘htihzzo

del farmaci contraffatti,
1 Ufficlo/Units Responsabile: Unitd Prevenzione e Contraffazions

Obiettive operativo: Sempre magglore collaborazione con ie Autorita (es. Antitrust) competent]
al fine di controllare | canali di diffusione dl farmaci illegali e i rafforzamento della ricerca

sclentifica sul Hischi legati allutllizzo del farmact contraffattl anche attraverso:
-stipula di accordi quadro;
-avvlo di progett] congiuntl df controllo

-awio di cooperazioni strutturate con Universitd ed enti di ricerca

indicatore: aumento controlli ed eventi formativi intersettoriali; sottoscrizione di accordl con altre

amrainistrazionl e Istituzlioni di rlcerca.
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1.6 Oblettivo di misslon: Assicurare I'equivalenza del sistema Ispettivo itatlane con i paesi UE @
extia UE e incramentare § tassi di copertura dell'ateivitd di contrello

Il Sistema Ispettivo italiano deve assicurare un livello di eccellenza sia gualitativo che quantltaﬂvo pari'a quello
di altre Agenzie Regolatorie UE ed Extra UE di consolidata autorevolez;a lnoltre, ess50 deve Incrementare 1 {assi
di -copertura -déll'attivitd dl controllo, per garantire una frequenza i verifica sulle ditte produttrim dal

mediclnall adeguata agll standard internazionall.
L'oblettlvo viene perseguito attraverso Vattuazione defle seguenti azioni strategicha.

a) Tenderes mlnlmlzzaw ] pendlng ralative a!le lspezlonl “dovute” GMP

Oblettlvo ch prlmaria importanza & quello relativo alt’dbbattwnento del pending sulle ispezlonl GMP
periodiche, da-redllzzaré tramite Il parsonale Interno AIEA ed Il personale esterno proveniente da
altre Istituziont pubbliche, di-éomprovata esperlenza ed expertise. Per conseguire tale linea di
azione & stato predisposto un metodo di analisi del rlschlo, basato sulle Iinee guida europee, che'_
assegni a clascuna azienda un’ puntegglo determinato dalla combinazione dl-un-fattore d! tischio
intrinseco Iegato alle 'specifichi- attivitd produttive con un fattore di rischio provenlente dalle
risultanze delle attivlt& ispettive. La tempistica di ispezione teird conto del puntegglo otienuto
assegnando la prlorita diverifica. Contestualmente, & necessario ademplere all’evasione di richieste
-specifichie di Ispeziohe provenient! da altri Uffici AiFA e dall’Agenzia Guropea del. Medicinall (EMA),
rispettarido | tempt del procedimento. Data la criticitd defle suddette attivitd esse andranno svolte

tramite Il coordinamento di personale AIFA con documentata esperienza e forniazione.

Usficio/Unitd Responsabile: Ufficlo GMP

Obletiive  operativo: Abbattimento % del pending e monitoiaggio dell’indice di rischlo delfle

azlende secondo il Risk Based Inspaction System (RBIS)

| indléétoré: A
| - ‘Rapporto flspezloni eseguite periodiché/lspezioni da eseguire periodiche] per I'anno 2013 > a-
quelio del 2012

- Raccolta = 90% degll Indic] di rischio delle aziende ispezionate durante Il 2013

b) Potenziare I'attivits di controllo sulle WP

Mel 2013, nell'ottica di consdlidantento degli obiettivi del 2012 e al fine di confermare if trend di

riduzione del pending, si intende porre in essera un approcelo Ispettivo pill efficlente mediante

I‘attlvazione d1 tspezlonl conglunte medicinall-materle prime, ove possiblle, e accorpamento deile
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Ispezioni di revisione generale con quelle di attivazione nuovl reparti/estensione dell’autorlzzazione.
Ufficio/Unita Responsablle: Unita Ispezionl Materie Prime

Oblettivo operativo: revisione generale triennale per produttori/importatort di principl attivi e

revislone generale entro quattro anni per pro'duttori primari di gas mediclnall

Indicatore:

-~ Revisione generale triénnale produttorl/impoitatori; Eseguita nel triennio o Non £seguita nel

triennio

- Revisione generale q‘uadﬁén’h’éie per produttori primari e gas medicinall: £segulta nel quadriennio

o Non Esegulta nel quadriennio

€)' Consolidare la presenza dell’AIFA a ispeziont 4l siti ol p‘roduzioné entea-EY

rerll 2613,'attrauersb Vottimizzazione delle risorse ispettive, siintende colI&boraré a programmi di
lspezioni Internazionali (EMA, EGQM, WHO, AP international Programme) e ad eventuall iépezionl
AIFA su tichlesta del produttori o per mancanza delia "wrltten confirmation”, prevista dalla
dh‘étti\ia 20131/62/U¥ a partire da luglio 2013, Sard Inoltre implementato un nliovp modulo In Eudra-
GMP pet la pianificazione delle ispezioni in siti extra-EU, nel quale tutte le Autorita Nazionali
Competenti dovranno inserire la programmazione dele Ispezioni, al fine di poter condividere
Iinfermazione & organizzare, eventuaiments, ispezioni congiunte, in moda da.condividere le risorse
Ispettive, sottadimensionate in tuttl gll ispettoratl europei, rispetto all'elevato numero di sitl di

produzione eiitra-El che commarcializzano principi attivi nel tertitorio comunitario.
Uftclo/Unitd Responsabile: Unita Ispezioni Materie Prime

Oblattivo operativo: incremento del 10% delle Ispezloni del 2013

tndicatora:

- [{ispezionl internazionali 2013-Ispezioni internazionall 201.2)/{ ispezioni Internazionali 2012)}> 10%

d) Revisione/aggiornamento del Sistema di Qualitd delle Materle Prims

Nel corso del 2013 si provvederd all'allineamento del Sistema di Qualith al yuadro normativo
europeo disegnato dalla difettiva 2011/62/UE e alle nuove procedure ¢he verranho emesse
nelfambito della “Compilation of Community Provedures en Inspection and Exchange of

Information” per limplementazione direttiva 203.1/62/UE.




U#lclo/Unltd Responsabife: Unité ispezioni Materie Prirﬁe

Oblettivo operatluo* revisione/aggiornamento del sistema di qualita dell’Unit3 1spezuoni Matetie

Prime secondo le madifiche o le nuove procedure che saranno adottate In ambito comunltarlo

tndicatore: Revistone dé! 50% POS emesse al 31 dicembra 3012; attivita svolta o n_,on‘svglta _

8} Reulsiona/agglomamento del Sistema Autorizzatlvo per le Materle Prime

"Net corso del 2013 fa dlrett:va "011/5? avra un notevole Impatto sulle atiivitd dt contrallo che
dovranné essare esétcitate dalle Autoritd Regolatorie Europee sufla produzione e importazione di
principt attivl: & previsto Infatti che ognl Autoritd Regolatorla sviluppi un adeguato sisterma di
valutazione delle 6¥ficine di produzione ¢ degll Importatori di principl attiv, sistema ¢che dovrd
includere anche le ispezionl. Nel 2013 dovranno essere convertiti tutti 1 flie ‘cartacei di
autorizzazione e certificazione .d,el!e materie prime autorizzate: (372'1 files) & dovranito assere
archlviate éléttrbr}_icaménte queste informagioni presso 1a banca dati éuropea‘ El_leAGMP. Altre

nuove attivith previste, connesse alla divettiva 2011/62, sono:

-Autofizzazione/régistrazione degli importatori di materle prime, {fino ad oggl vengono autorazatl
solo gli impottator! che farino attivitd GMP; autorizzatl n, 251} anche quest! andranno trasmessi alla

.banca datt europea EUDRAGMP;
-Controlli {non obbligatori) dei produttori di ecciplent);

-Autorizzazloné anche dI tutte le modifiche strutturall minoxd, di tutte le officine farmaceutiche, che
possono- avere un impatto sul requisit! In base al quali & stata rilasciata Vautorizzazione alla

produzions.
Ufficlo/Unitd Responsablle: Uficio Autorizzaziont Officine

Oblettiva operativo: revislone/agglornamento del Sistema autorlzzativo delle Materle Prime

secondo le modifiche o le nuove procedure che saranno adottate in ambito comunitario

indicatore:

- Revislone; svolta © Non svoita

) Adeguare 1-templ di evasions delle tichisste di Ispezione agll standard internazionall assicurando

Feguivalenza del sistema Ispettivo itallano rispstto ai Pags! UE oextra UE

Ufficlo/Unitd Responsabile: Ufficlo GMP
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Oblettivo operativo: allineamento agli standard internazionali

Indicatore: leffattuazione delle ispezioni su richiesta deve avvenire entro 2 mes| e mezzo dalfa

richlesta in almeno il 90% det casi.

g} Adeguare [ templ di evasione delle richieste di autorizzazione delle officine farmaceutiche agli Standard
Internazionall / Partecipazione alla realizzazione di un idoneo sistema Informatico e trasmlssione di tutte le

autorizzazioni e certificat! GMP alla banea dati FUDRAGMP,

UfficioUnita Reépnnéablla: Ufficlo Autorlzzaziont Offlcine

Oblettivo operativo:

1) Utilizzo del nuovo sistema Informatico da reallzzare per l'inserimento nella Banca dati FUDRA
1 GMP delle nuove-autorizzazioni -e delle certificazioni GMP, secondo le procedure previste dalla

| Dirattlva anti contraffazionl,

12} istltuzione di una hanca dati relativa alle modifiche non essenziali delle officine farmaceutiche,

_cos) come definita data Detarmina del 13/4/2041, al finl della gestione delle stesse.

3) Revisione, agglornamento e tenuta dl un banca dati degli importatoti di materie prime che |.

verranno pol trasmessi alfa banca datl EUDRA GMP

[ Indicatore:

1) Insetimento nella banca dati EUDRA GMP di tutte le nuove autorizzazioni ¢ le nuove certificazioni

GvP,

2} Inserimento e gestione nella banca dati creata appositamente di tutte le modifiche non essenziali

- 3) Inserimento di tutti gll importator di matere prime nella banca dat! degh importator -

h) Promuovers ia trasparenza nelie stiivieh ispettive ed il rispetto dei principl etlci delle GCP, in particolare

nel Paasi in via di sviluppo

Uffleio/Unita Responsabile: Ufflcio GCP
Oblettlvo operativo:

Sistena di trasparenza delle attivita ispettive sviluppato, attivo e fruibile

Indicatore: Pubblicazione sul sito AIFA delle procedure e previsiont di verifiche Ispettive per

categorle
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1.7 Oblettlvo di mission: Potenziare 'informazione e I3 comunitaziona indipendente e monitorare

Pinformazione medico-scientifica privata sul farmaci

|’obiettivo viene persegulto attraverso I'attuazione delle seguenti azlon| stiategtthé. o

a) Individuaie gll-sthimentl @ | target pils appropriat] per massimizzare Pefficacia dall’informazione e della - e

comunicazione indipendente

La inea di azdone 2013 prevede I'mplementazione deli'mformazmne della comunicazlone @
dellinformazione medico-sclentlfica indipendenti. o D

Nal 2013 saranino avviate attivitd volte ad implementare it processo informativo - comunicaitvo
dell’Agenzia nél confronti de! cittadini e degll operatort sanitart al fine di ampliére le conoscenze e
prbrh’udvére il camblamento del comportament! nel segno delfappropriatezza nell'tmpiego def
farmadi, ' ' '

In particolare; ‘saranfio avilate dalfUfficio Ufficio Stampa e della Comunicazione atiivita voite alla

reallzzazione - delle “seguenti iniziative a - contenuto informativo-comunleativo-istituzionales |

formativo.

: e P ?;:}-a-m Lot atad oA A LAY LR ‘ ; - & &
Ufficio/Unita Responsabile: Uificlo Stampa e della Comunicaz!one
Oblettivo eperativo: Progetto Informativo-comunlcativo sulla contraffazione farmaceutica .

indicatore: avvio delte attivitd finalizzate alle realizzazione delle inlziatlve

| Oblettivo operativo: Progetto Informative-comunicativo “Farmacl e anzianl”

indicakore: avio delle attivitd finalizzate alle realizzazione delle Inlziative

Oblettivo operativo: Progetto informativo-comunicativo su “Farmact e Stilt di vita®

Indicatoie: awlo deltp attivita Fnalludte alle realizzazione delle inlziative

Ghiettivo operativo- Racali deﬂe lnlzlaﬂve di informazione e comunicazione volte g promuovere il

corretto uso degli antibioticl
indicaﬁcre. awlo dolte attwlté ﬂnallzzate alle realizzazione delle inlziative

Ohlettivo ‘operativo: Impiemenmione di un prodotto editoriale di Informazione medico~sclentif|ca
in formato digitale destinato pravalentemente agli operatori def settore

indicatore: implementazione delle attivita finalizzate alle realizzazione delle inlzlatlve

Oblettivo eperative; Progetto sclentifico-Informativo-comunicativo “Farmacl e Gravidanza”;
Indicatore: realizzazione delle attiviea fatta salva la presa in carico da parte del nuovo fornitore degli

aspetl tecnlco-Informativi necessari al loro svolgimento
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.| Oblettivo operative; Progetto sclentifico-informativo -comunicativo "Faymacl e Pedlatria”;
Indicatore: reallzzazione delfe attivitd fatta salva la presa in carico da parte del nuovo fornitore degll

aspettl tecnico-informativi necessari al loro svolgimento

Oblettivo operativo:  Ideazione, creazlone, reallzzazione e rlasclo di due mini-siti dedicatt ai

contenuti informativi-comunicativl de! progetti “Farmaci e Gravidanza” e “Farmati e Pedlatria”

Indicotore: realizzazione delle attivith fatta salva fa presa in carico da parte del nuovo fornitore

degh aspetti tecnico-informativi necessari gl loro svolglimento

Oblattivo op‘erativmmApps dedicate alla diffusione dei contenut] Informativo-comunicativi delle

Campagne “Farmac] e Gravidanza” e “Farmaci e Pediatria”;

Indlicatora: realizzazione delle attivitd fatta salva la presa in carico da parte del nuovo fornitore
| degll aspetti tecnico-Informativi necessarl al loro svolgimenio & al relativl Progettl sclentifico-

informativi-comunicativi

Oblettivo  operatlvo: Convegno Informativo-comunicativo “Linterazione del paziente nelle
politiche regolatorie & di assistenza farmaceutica” - 8 febliraio 2013

| mdlcatore: - awio delle attlvitd finalizzate alle reallzzazione delle iniziative nelfambito di

competenza

Oblettivo . oparativo: Organizzaziohne del Convegno Informatho-formativo-comunicative “36th
Annual Meeting of representatives of the National Centres participating in the WHO Drug Safety
Programme” - 25-28 settembre 2015 -

Indlcatare:. awio delle attivitd finalizzate alle realizzazions delte Iniziative nelambito di

competenza.

Al raggiungimento del’oblettivo, oltre all'tfficio Stampa e delta Comunicazions, concorre Féarea

Vigilanza Post Marketing.

-Obletiivo operativo: Rapporto Annuale sulle attivitd dell’Agenzia

Indicatore: avvlo delle attivita finalizzate alle realizzazione de“e tnizkative

Oblatiive operativo: Realizzazione e diffustone informazion! di sintesl, da concordare con 'Ufflcio
competente, relativi alle sedute del Consiglio di Amiministrazione

Indicatore: awio delle atiivitd finalizzate alle realizzazione delle Inizlative

Obiétﬂuo operativy: Pubblicazione i videointerviste e videohessagei dei vertict isthtuzionall sy

tematiche di particolare rilevanza per aperatori sanitarl e cittadinl sul Portale istituzionale o sul

canale Youtube AIFA
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Indicatore: awio delle attivith finalizzate aile realizzazione delle Iniziative

Oblattlvo aperative [deaztone, creazione, realizzazlone e Hlasclo Web TV AfFA,
Indlcatore. awvio delle attivita finalizzate alle realizzazione delle Inlzlatlve fatta salva la presa in

carlco da-parte del nuovo fornitore degll aspetid tecnico-informativi nea:erssari al lovo svolgimento B

Oblattivo. operativo: Ideazione, creazione e reallzzazione del nuovo portale Istltuzionale AIFA, fatta
salva la.presa in carico degll aspettl tecnico-informativi necessarl alla sua realizzazione da parte del

nuovo fornitore
indicatora: awio delle attivita finalizzate alle realizzazlone deile inlzlative

Obletivo. - operativo: Implementazione del sistema “Trasparenza, Valutazlone e Merito” per
centribulre alla diffusione delle Informazioni sulla trasparenza e fz legalitd '

Indicatore: avvio delie attivita ﬂnalizzate alle realizzazione delle fmzidtlve

Ohlettivo oparatlvo. Implementazione della sezione del Poriale AIFA dedicata agli Dpen Data ton.
I'agglornatnenio e ii rilasclo g nuovl datl per facllitarne la consultazione, i) rlutilizzo, & distribuzione '
e la valorlzzazione '

Indlcatore: avio delle attivitd finalizzate alle reallzzazione delle Iniziative

' Oblett{vooparvw |Iasclo del franccbollo AIFAeorganizzazuone dtun evento dedicato’ '

Intilentore: avulo delle attivic finalizzate alte realizzazione delie injztative

Oblettive aperativo; Pubblicazione per 1 10 annl del’AlFA

| ndlcatore: avvio delle attivita finalizzate alle reallzzazione delle inizlative

Qblattive operative: Imp’lementazioné presenza di AlFA sul principafl soclal network: Facehook,

Twitter, Youtube

Indicatora: implementazione delle attivitd finalizzate alle realizzazione delle inizlative

Oblettivo- operative: Iniziative di comunicaziorie Istituzionale - google, poslzionamento con
metodalogia della rllevazione soclale, ecc..

Indicatore: avvio delle attivita finalizzate alle realizzazione delle intziative

Oblettivo - operativo: Nuova produzione di omaggl istituzionall dell’ Agenzia per partecipazione ad

eventl e per delegazion [tallane ed estere

Indlcatore: awio delle attivith finalizzate alle realizzazione delle Infzlative

"bhlattluo oparatl'\}"o: Reatizzazione nuovo stand AIFA

-Indicatore: avvlo delle attivitd finalizzate alle realizzazione delie Iniziative
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Indicatore: avvio delle attivita finalizzate alle realizzazione delle inlziative

b} Monltorare MNiformazione imedico sclentifica privata sul farmaco tivaita & operator sanitart

UAIFA, @ partire dal 2010 ha awiato un programma di vigilanza slstematica ‘sullattivitd
‘promozionale defle sziende €, sulfa scorta dell'esperienza accumulata e del rlsuftati oftenutl, nel
2013 valutera la possibilith di implementare ulterlor] iniziative indlizzate a stimalare fa realizzazlone
diuna seirhpre pill corretta informazione sponsorizzata. '

| Entro T primi ines! del 2013, inoltre, verra predisposto It nuovo rapporto annuale “La pubblicita dei
medicinalt - presso gll operatori sanltarl n. ftalia” — che anallzza fe dinamiche del marketing
farniaceutico ¢ nel contempo fornisce 1 risultat! deli'attivitd di viglanza {ieli’Agenzla ~ arricehito,
rlspettt": agh anni precedenti, dl maggiorl dettagli. sulle. carattetistiche del mezzl promozionall

pervenuti nel corso dellfanno, nonché di un'analisi particokreggiata delle Infrazlonl rilevate

dall’ AtFA,
Utficlo/Unika Responsabile: Ufficlo Informazione Medico Scientifica

Oblettivo operativo: Redazione del Rapporto annuale e vaglio delle inkzlative indirizzate 2

promuovere il miglioramento delia pubblicita det medicinail

Indicatore:

- Rapporte annuale: redatto o non redatto

- Praposta di Iniziative per Il miglioramento della pubblicita dei medicinali: redatta o non redatta

€) Raalizzare ur Programma dl lnformazione Interna

' A1 ﬂne di rendere sempre plu coerenti ed efficaci le attivita strategiche dl ATFA, nel corso del 2013,
PUfficio S&C prevede di reallzzare una serle di iniziative, afcune delle quall gid awviate, volte a

promuovere la comunicazione interna in seno all'Agenzia,

-Uﬁlcip/ljnitéa Responsabile: Ufficio Stampa e della Comunicazions

Oblettive operative: Comunicazione interna atfraverso le seguent infziatives
- AlFA Day;

- AIFA News;

- Progetto editoriate Intranet AlFA;
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- implementazione Vademecum del dipendente;

Indicatore: awio delle attivita finalizzate alla realizzazione delle Iniziative

1.8 Oblattlvo dl mission: Promuovare e sviluppare la farmacoviglianza
I’oblettivo viene persegulto attraverso I'attuazione delle seguenti azioni strategiche.

a) Receplments della Direttiva Buropes di Farmacovigllanaa ed altre attivich ad itnpatto styategice

A r')é'xr-fir:'é 6515'1 iﬁg‘nl'io'zlbiz,'ﬁlﬁd applica quanto previsto dalla nuova Direttiva Europea di
Farmacovigllania il che sta comportando il rafforzamento di attivita gid previste dalla normativa
| pracedentd, nohché la programmazione di nuave attivitd, non obbligatorie In precedenza, ms ol

impatto strategico al fine della vivova farmacovigilanza. Cid richlede le Inizlative di segulto rlportate.

Uﬂinloﬂlﬁlté Responsablla: Ufficlo Farmacoviglianza

Oblettivo ahératluo: Richieste- sviluppo modifiche di rete nazlonale di FV per rendere la stéssa
compatlbi[e ed Interconnessa con Eudravigilance. |

Indlgature: Esegulte 0 non eseguite

Oblettivo ‘oﬁeraiiﬁ:ﬂf'P'otehzianie’nto del team dedicato alWattivitd di signal detection e signal

management nazlonale ed intevnazionale, con previsione di partecipazione ad attivita formative ed

agelornamento

indicatore: Esegulto o non eseguito

Oblettive operative: Valutazione delle reazioni avverse in corso di sperimentazione clinica

(progetto SUSARS)

tndlcabore; Attivith svolta o non svolta

Obiettive oparatlu@::'vPrredI‘ébb'sizione di una “informazlone di titorng” al segnalatort di reazloni
gravi ed Inattese di Regloni che non dispongono ancora di un Centro Reglonale di Farmacovigllanza
che provveda in tal senso,

Indicatore: Attivita svoita 0 non svoita

Oblettivo operative: Attuazione di Programimi dl comunicazione e trasparenza

indlcators: Attivitd svolta o non svolta

Committee) ed organizzazlone di un tearn di Assessors a supporto deli’attivita svolta dal membri del

PRAC

indicatore: Attivitd svolta o non svolta
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Oblettivo "operativo: Predisposizione degli Assessment Report (AR] dl sicurezza anche su richlesta
dl aitrl uffici del’AIFA

Indicatore; Attivith svolta o non svolta

Oblettivo operativo: Pradisposizione di un plano di formazione sulla farmacovigilanza ed iIn
particolare, suila nuova legislazione, sia per il personale interno (new entry) che per gll operatori di
FV territorlali

indicatore: Attivitd svolia o non svolta

Oblettlve operafivo; Realizzazions di un sistema di consulenzea on~line e/o atiraverso Faq per e
aziende farmaceutiche

Inticatore; Atilvitd svolia o non svolta

b) " Implementazione dell'aitivitd ispettiva di FY e armonlzzazione alte procedure UE

“Al-fine di valutare Ia confdrmlté delle azlende farmaceutiche con la normativa ltaliana e la
legislazione - comunitaria In materia dl monltoraggio delia sleurezza del medicinall attraverso
Veffattuazione di Ispezionl al sistem! di farmacovigilanza aziendall, nonché di assteurare il controllo
degli -aspetti di farmacovighanza di studi cltnici osservazionall, con particolare riguardo agli studi

PASS {Post-Authorization Safety Studles), per I'anno 2013 sono previsti | seguent] obiettivi operativi.
Ufficio/Unlta Responsabile: Unitd lspezioni di Farmacavigilanza

Oblsttive operatlvo: Dieci Ispezioni sul sistemi di farmacovighanza delle aziende farmaceutiche

indicatora: Esegulte o hon eseguite

Ufficio/Unitd Reépunsabiie: Unlta tspezioni di Farmacovigilanza

Oblettivo pparativo: Tre Ispezionl sugll aspetil di farmacoviglanza di studi di sicurezza post

autorizzativi {studl PASS)

Idlcatora: Esaguite o non eseguite

Utficio/Unlta Responsabile: Ufficio Farmacovigiianza - Unita ispezioni di Farmacovigllanza

Oblettive apérativo: Redaztone del Manuate di Qualith del Sisterna i £a rmacovlgllanza

Indicatore: Manuale radatto o non redatio
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2. MISSION: Garantlre Pequilibrlo econoimico di sistema ottraverso i rispetto del teetl di speso
farmaceutica progrommei!

Per I'anno 2013l -rispetto dell’equilibrio economico del sistema sard assicurato anche attraverso la gestione .
efficiente e tempestiva del contenzloso giurisdizionale. In tale settore conttnuerd ad essere garantita I'attivits
di supporio legale e normativo agli Uffict dellAIFA, specie per quanto cohcerne Vinterpretazione della

hormatlva: nazionale & comunltarfa In materla di medicinali equivalenti e prezzl del medicinali e la

predisposizione dl proposte normative,

2.1 Obtattlvo di mission: Sviluppare Il mercato del farmack equivalent!
L'oblettivo vieng persegulto attraverso Fattuazione della seguente azione strategica.

a) Promuovere Putiflzzo det farmact equivalentt anche attvaverso Ia comunicazione, Mnformazione e 1l
0

monitoragglo

La linea di azione 2013 prevede la redazione e pubblicazione di specifiche linge-guida sutlutilizzo del
farmaci equlvalent] per quanto attlene | farmaci con ristretto indice terapeutllco.
Ufftcio/Unité Responsabile: Ufficto Centro Studi

Oblettivo operativo: Redazione e pubblicazione di specifiche indicazlon! sull'utilizzo del farmack

equivalent! e dei farmacl biosimilari

indloatore: Incremento del tasso di utilizzo det farmacl equivalenti in ftalia rispetto ai'anno

‘| precedente

h) figliorare il processo di autorizzazione dei farmaci enuivaient al Hine di assicurame l2 tempestiva

coramercialitzazione alks scadenza breveituale

UfficiofUnltd Responsabiie: URficio Prezzi e Rimborso

Oblettivo operativo: AIC sul farmaci in scadenza brevettuale

Indicatore: Almeno il 0% nei templ previsti

2,2 Oblattive di mission; Sviluppare modalitd innovative nella determinazione dei prezzi del farmacl

I’oblettlvo viene persegulto attraverso I'attuazione della seguente azione sivategica.

a) Studlare, pradisporre e applicare modelli innovativi di determinazione del prezzi del farmaci

i Per Panno 2013 si intendono ulteriormente sviluppare le linee gulda per la negozlazione del prezzo
L. - L




& delle condizion! di rimborsabllitd del farmact equivalent, al fine di innovare la procedura di
negoziazione del prezzo e delle condizioni dl rimborsabilith del farmaci, nonché potenziare il
modello di scheda di negoziazione.

Detto documento, che individua la procedura, | termini e | vélori numerlci della negozlézldne, si
pone infinea con quanto previsto dal Decreto Balduzzi (DL, 158/2012), che affida alI'AIFA {art. 1.2,
corama 6) It compito di proporre al Ministro della Salute | ribas';ii, rlspétto al prezzo del medlclnéle di
riferirhento, che permettono di qualificare come conveniente per 1l SSN 1l prezzo di vendita
del'equivalente, sulla base del rapporto prexzo/voluml di vendita. Sono state, inoltre, condotie
ulterlori specifiche anallsi farmaco-economiche sulla base del dati del registri AlFA anche al fine dl

predisporre un nuove modello di scheda dl negoziazione magglormente rispondente -al criteri di

HTA,
Ufficio/Unkta Responsablle: Ufficto Prezzi e Rimbarso

Oblettlvo operative: Sviluppare linee guida al fine di innovare la procedura di negoziazione del

prezzo é delle condizioni di rimborsabilith del farmacl equivalenti, nonch#é potenziare Il modelio di

scheda di negoziazione

Indicatore: Linee Guida eseguite 0 non eseguite

2.3 Oblétkivo di mission: Monitorare consumi e spesa farmaceutica in ltalia e nelle Reglonl

l“oblettive viens perseguito atiraveyso attuazione della seguente azione sirateglca.

a) Sviluppare ed evolvers strumentt di reportistica AIFA sul datl di spesa @ consummo del farmacl per avea .

geografica
“Per anno 2013 s ntende dare specifica attenzione al’atilvita dell’Osservatorio sull'impiego del

Medicinali (OsMed), valorizzandone Vattivitd pregressa e tllanciando il ruolo delfOsservatorio

quale strumento di Indlrizzo a disposizione delle Regloni su un corretto monltoraggio dell' utilizzo

det farmaci e di controtlo della spesa farmaceutica. |

s fmplementazione di un nuove rapporto OsMed che integrt tutte ie fontl di informazione
disponibili ‘In AIFA, comprest dail di ‘farmacoviglianza e ¢ monitoragglo sull’attivita i
informazione medico scientifica. -

- Irﬁplemeht’azlone'dl report specifici per ceiegorle di farmacl nell'ambito dell’attivitd di

implementazione e rilanclo delfOsMed

1 ufficie/Unita Responsabile Utficlo Coordinamento OSMED e atilvith HTA — Ufficio Informazione
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Medico Sclentifica

Oblettivo opsrativo: Redazione Rapporto OSMED

Indicatore: Oblettivo esegulto o non eseguito (Ufficio OSMED)

Fornitura del dati sull'Informazlone Medico Scientifica (Ufficlo IMS) -

2.4 Oblettive di mission: Definlve 1| Budget delle Azlende Farmaceutiche secondo correttezza

stratagicn

I'oblettive viene persegultn attraverso Fattuazione della seguente azione strategica,

a} Definlve H Budget delle Aztende Farmaceutiche secondo correttena strategica

‘Uflicio,/Unitd Resnonsabile: Uflicio Coordinamento OSMED e attivltd HTA . . . .

Oblettivo aperative: Pubblicazione Budget Aziendali

indicatore: Pubblicazione entro i terapl previsti delia norma

3. MISSION: Garontire Punitarietd sul terdtorio del sistema farmaceutico

attivitd ] inlziativa normativa e di paretistica esterna contribulsce al ragglungintento dell’obiettive di mission
riedignte la consulenza legale in materia di politiche del farmaco, sta alla Direzione Generale, che alle Regioni

ed altri entl.

3.1 Obiettivo di misslon: Agglorhamento e revisione del Prontuario Farmaceutico Nazionale {PFiN)
l'oklettvo viena persegulto attraverso I'attuazione della seguente azione strategica,

a) Realizzare la revisions e Fagglornamento puniuale dal PFN valorhizandona il potenziale Informativo

‘1a linea ‘di azione 2013 ‘grevede it completamento della revisione del PEN, sistematizzando la
consultazione dello stesso sulla hase della revisione delle linee guida attualmente disponiblli ¢ su
princlpi appropriatezza. prescrittiva, promuovendone Yaccesso osline e consentendo la rlievazione
sistematica delle vailazioni di prezzo dei farmacl In fascla A e H, con conseguente valorizzazione In

termini informativi delle banche dati frutto della produztone AlFA

Ufliclo/Unith Responsablle; Ufficio Centro Stud|
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Ohlettlvo operativo; Completamento della Revisione PEN

Indicatoré: PFN revisionato ed aggiornato on line

3.2 Obicttivo & mission: Favorlve Vallineamento delle politiche regionall a guelle nazionall sui

farmacl

I’ohiettivo viefie perseguito attraverso Fattuazione della seguente azione strategica.

“a) Promiovers Falfiinedmento tendenzizle tra PEN e Prontuari Terapeuticl Ospedaller] Reglonali (PTOR}

La linea di azione 2013 pré_uéde Fistituzione dl uno specifico tavelo di confronto tra AlFA e le
Regionl al fine' di monitorare eventuall disallineamentl tra Il PEN e I diversi PTOR favorendo un

accesso al farmact plti omogeneo su tutto i territorio nazionale.
Utficlo/Unita Rasponsablie: Ufficio Centro Studi

Ohlsttivo operativo: Riduzione del disallineament] tra PFN e gil PTOR

Indicatore: Disallineament In termind di qu'a ntlta del farmac

3.3 Oblettivo di mission: Sviluppare §& consulenza tecnica di AIFA In materia di politica del farmace

L oblettivo viene persegulito attraverso i'attuazione della seguente azione strategica,

a) Monitoraggio di conswml & spesa, anche 8 supporto dal Mivistere della Salute dalle Regiond e

dell’AGENAS

1a linea d'azione per Il 2013, In contlnuitd con guanto fatto negli annl precedantl, conslste
nelfimplementazione deil'azione di consulenza tecnica al fine di fornire linee di indirizzo circa la

politica farmaceutica rivolia in particolar modo aile Regioni.
Ufticlo/Unita Responsabile: Uficlo Coordinamento OSMED e atthita HTA

Obléttlvo  operativo: Consulenza tecnica attraverse |l monltoragglo di consuml e spesa ed

elaborazione di documenti di indirizzo

Indicatove: Consulenza su richiesta det Ministero della Salute o delle Regioni {eseguita/non

eseguita)

h) Promucvere ¢ monitorare Muniformitd delle politiche regionali di contenimento della spesa e svlluppare

Vattlvitd dl supporto alle Reglonl
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Ufficto/Unita Responsablie: Ufficlo Coordinamento OSMED e attvitd HTA

Ohisitivo operativo; Pubblicazione 'di specifict report di benchmark con d-ettaglio reglonale circa

[futilizzo dei farmacl

Indicatore: Riduzione del disallineamenti di consumi e spesa farinaceutica tra SSR

4. MISSION: Prom wovere l riverco Indipendente sul farmact ¢ gii investimenti in Ricerce ¢
Sviluppo In ltalio

4.1 Oblettivo di mission: Promuovere le ricerche cliniche no-profls e la ricerca ?ndlpendenﬁe

L'oblettivo viene perseguito atiraverso Iattuazione della seguentt azion! strategiche.

a) incentivare ¢ finanzlare la ricerca indipendente su tematiche coarent] con le finalitd e gli obletily de!

Servizlo Sankarlo Nazionale e dell’AlFA

La finea di azl-dr.ae 2013 ‘pa“é#édé di prosegulre guanto avviato Fanno precedente nella definizione di
meccanismi att] a supportare il CetA nella appropriata attribuzlone detle risorse finanziarle destinate

-alla iftcerca-lndlpendehte, taccogliendo le tematiche di interesse regolatotio provenienti dagh

Organismi Consultivi operantl nell’AIFA (CTS e CPR} .

Ufticio/Unitd Responsabite: Ufficlo Ricerca e Sperbnentazione Clinica
Oblettive operative:

1} Pracedure éfaborate e applicate

2 ) Reallzzazlone di Bandi

indicatore:

1) Procedura applicata o non appllcata'

2 ) Bando realizzato o non reafizzato (in accordo alle indicazioni del CdA)

b) Monitorare efficacemente Favanzamento ¢ i risultati del progetd] di ricerea firanzlatl

PrTee

| 1a fivea di aziona 2013 prevede di sviluppare le furzioni di monitoragglo e valutazione dej visultati

della ricerca finanzlata, al fine di proteggere e vatorizzare gll investiment! effettuali,

..... esesns r—n e




Ufficio/Unita Responsabile: Ufficlo Ricerca e Sperimentaziona Chnica

Oblettive operativo: Controllo slstematico della ricerca finanzlata da AIFA

indicatore: Effettuazione di almeno il 50% di verifiche sui progetti In corso e finanzlati

" 4,2 Oblettive i inission: Prorauovere gh Investiment! in Ricerca e Sviluppo (R&S) In italia

L'oblettivo viene perseguito attraverso !'attuazione della seguente azione strategica.

a) individuare uiterior! strumenil per Incontivare gli investiment] in R&S In italia da parte delle Adende

I DL 158/12 “Disposizion! urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello
di tutela della salute” contiene al suo interno alcune modifiche e semplificazloni significative per la
conduzione delle sperimentazioni cliniche. Questo doviebbe conserdire, nel corso del 2033, d
presentare- |l “Auovo profilo regolatorio dellltalta alie aziende farmaceutiche nazionali ed
Internazionali con Foblettivo-di dumentare fa quota di ricerca dlinica condotta presso le strutture

sanitarle nazionali, a tuito beneficio della filiera farmaceutica e del pazienti.
Ufficin/Unith Responsabile: Ufficio Ricerca e Sperimentazione Clinlca

Oblattivo opierative; Operativitd det!’ ATEA En-quallt%: di autority competente per tutt! gli studi

1 clinlci nel dspetito delle templstiche previste dalie normatlve in vigore,

Indlcatore: Almeno il 75% degh studi clinicl valutatl entro e tempistiche in vigore

5 MISSION: Rofforenre lautorevolezzo deli’AlFA In ambito nazionale ¢ Internozionole

I Working Group- del’EniA sulla trasparenza {che bha redatto le Hma/Ema Guidance document on the
ldentification of commerclally confidential information and personal data within the structure:of the mariceting
authorisation. {MA) application - velease of information after the granting of a mavketing authoilzation), e i
gruppo déti-’HMA/EMA EMACOLEX; costituito dai legali delle Agenzie regolatorle, che si runisce due volie
all'anno sotto la Presidenza dl turno deli’'UE, costitulscono gh appuntamenti Internazionall pld significativi per |

quali contiiuerd ad essere garantita anche nel corso del 2013 fa partacipazione del setiore legale dell’AlFA.

&.1 Oblettivo di mission: Rafforzare e qualificare ia partecipazione di AIFA nell'ambito comunitario e

coti EMIA

I’oblettive viene perseguito attraverso 'attuazione delle seguentl azionl strategiche,
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a) Promuovere I'lalia come Paese di riferimento nelle procedure autorlzzative e di sclentific advice in

ambito EMA
la linea di azione 2013 prevede di- migliorare Tefficlenza delle attivita dellUfficlo Assessment

Europeo tramite due principall strumenti Informaticl: il sistema Eurs Is Yours ed il sistema Matrix. _

i software Eurs is Yours (EIY) permette agh Assessors la nauigazmne in manlera efficace, sempiice e
time saving del dossler di cul hanno responsabﬂlt&

| - viatrix Calendar Management System (CMS) & un toot informatico di supporto !ndlspensablie In
guanto facllita una gestione ottimale ed it monltoraggio deﬂe scadenze e del processt che ruotano
ingorno'alle‘ procadure centealizzate, facilitando gll interventi e ! comment! sulle procedure da parte
degli Assessors e del Membil CHMP, - ' o

Nel corso del 2013 & prevista Vevoluzione dello strumento (fase 3 L’attlvita dellUfficio AE
procederd Inoltre sviluppando una sempre pilt chlata distinzlone di ruoll e respansabliita tra le
attivith ‘amministrative {quanto pilt possibile procedurallzzate) e le attlvlth di assessment, dove e
attivita amministrative {assleme a EiY e a Matrix) vanho considerate come fondamentale attwlta di
supporto a quella dl assessment.

4 1 funizione delle risorse disponibill, & prevista inoltre la costituzione di un Nucleo Operativo Vaccini
{(NOV) e -l un Nucleo Operativo Pediatrico (NOP} con lo scopo: di incrementare It numero di
procedure & di report elaborat] In guesto settore da AIFA ln ambito EMA.

Viene Inoltre confermata Fatilvitdy di scientific advice, quale leva strateglca per la promozione
dell’ltalia quaie paese di riferimento nelle procedure autorizzatve, stteaverso il riconoscimento

del'autorevolezza tecnico-scientifica dl AIFA.
Uﬂ!cioiumté Responsablle: Ufficio Assessemnt Europeo

Ohlettive operat!uo Rendere plu efflcienti il slstema Eurs Is Yours ed il sistema Matrix

Indlcatore:
- Incrementare Il numero di sequenze/procedure gestite mediante Eurs Is Yours

< Messa a disposizione del sistema Matrlx, fatta satva la presa in carico da parte del nuovo fornitore

degli aspetti tecnico-informativi necessari net tempi adeguatt

b) Awviare un ronlioraggio stiutturato delie tematliche regolaturie e autorizzative Internazionali ed

eurﬂpee con produzione di rapporti su temi di particolare Interesee

il monitoraggio strutturato delle attwita e tematiche regolatorie pud essere un uille strumento per
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la programmazlone ¢ definlzione di inee di intervento priotitatio.
Ufilelo/Unita Responsabile: Ufficio Assessemnt Europeo

Oblettivo operativo: Produzione di rapporti su tematiche regolatorie e autorizzative lnternazionall

Indicatore: Rapporti redatti o non redatti

¢} Facllitare H fiusso informativo delle attlvitd ol assessment verso altri Usfici AIFA

Molte delle Informazloni-relative alf’'assessment europeo possono essere di rillevo per altr Uffict
dell’AIFA, In particolare Ufficlo Farmacovigilanza, Ufficio V&4, Unita Contraffazione, l._Jfflclo Qual'it%l
del Prod‘otti e Ufficio PR, E* pertanto necessarlo, anche alla luce delle nuove norme europea
1 (Farmacovigilanza e Contraffazione), delle problematiché !egali impost dal decreto Balduzzi e del
‘créscénte ruolo delle attivitd di HTA, condividere tra Ufficl interessati tutte le informazioni che

possono essere dl rilievo per le proprie attivita.
Ufficlo/Unitd Responsablie: Utficlo Assessment Europeo

Obiettlvo. -opevativo: Redazione di'una procedura che descriva i flusso d informazionl delte

attivitd di assessment verso altri Uffici AIFA

indicatore: Procedura: Redatta o Non Redatta

-d) Pi'd'muovere- la cooperazioie ton | partnar & stakeholder nazlonall e internazionali per una maggiore

Integrazione in ambito sclentifico-regolatario e di HTA,

L’AIFA intende cﬁl.llz-:bbiréré" con II .lﬁﬂagglor.numero possibile di Agenzie Regolatorie e di HTA per
favorire un migllore flusso di informazioni al fine di ragglungere una magglore integrazione
‘operativa sla'per guanto riguarda gli aspettl regolator] che sclentiflel che di HTA Atal fine, nel corso
del 2013 sl intende:

- Consolidare e confermare gll Accordi Quadro gld eslstentl e collaborare, con gl uffict AIFA

direttamente interessat, per la stipula di nuoVi.

- Fornire suppotio alla Direzione Generale per la partecipazione ai tavoll tecnicl europel e

- Internazionall,

- Gestire & collaborare allorganizzazione di eventl internazionali ospitatl dalPAIFA e alla

pragiammazione delle atiivitd che vedranno il coinvoigimento diretto e indiretto deli’Agenzia

durante il semestre di Presidenza UE {seconda metd del 2014).)
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sempre maggiore sutonomia organizzativa e gestionale,

Ufficto/Unitd Responsablle: Ufficio Rapportl Internazionall
Obiétﬂub operativo; Valutare ¢ gestire le proposte di accordi con altrl Paesl

Redigere accordi quadrd gia esistent] e stipularne di nuovi

indlcatore:

[Accordi conclusi/Accordi richiesti}=100%

Cblettivo operative:
1} Supporto alla partecipazione di tavoll tecnicl europet ed Internazionall . :

2) Collaborazione nella organizzazione di eventi Internazlonall ospitat! dall'AIFA

-

Indicatare:

nad

[Event] organizzati/Eventl richiesti]=100%

Pé‘f'qﬁ'zi‘f‘ito Eb'ﬁcerne le attivita internazionali legate alla lotta alla c'c‘jntra_ffa_zlone, fali attivita sono
state sempre improntate alla logica del "networking” 2 livello naziohale e intefnazibnalé. Nel 2012
'AIFA ha sviluppato due progetti legatl a bandi della Commissiohe Europea, FAKECARE (gla
approvato dalla Commissione) e FAKESHARE,(in valutazione nel 2013), entrambt incentrati sulla |

caoperazione tea enti regolatort def diverst Stat] rnembri UE che saranno completatt net 2013

Ufficio/Unita Responsahile: Unita Prevenzione e Contraffazione

Oblaftive oparatiio: Organizzazione di inlziative comuni con altre agenzie regolatorle europee

nel’amblio delle Call UE

indicatore: numero di inlzlative

SRS

Oltre aghl oblétiivi di rmission sopra declinatl in #

mission fissati, mantenendo altees) il nacessario equilibrio economico finanziario.

6. MISSION: Svlluppo e implementazione deli’sutanomiv organizzativa-gestionale o AIFA

6.1 Gblettivo di mission: Mantanere Veguilibrio sconomico-finanziario

46

nee di indirizzo specifiche, I'AIFA intande cohseguire una

funzionale altefficace raggiungimento deglh obiettivi di



W

L’oblettivo, nefi'ambito degll Indirizz] strategici esplicitati nel Documento progeammatico per il triennio 2011~

2013 dell’ AtFA, viene perseguito attraverso I'atiuazione delle seguentl azionl strategiche_.

-a) Implemehiazione e varlfica di congrultd del sistema tariffario di AIFA, ‘anche a segulto di analisl

aconomiche del costi delle prestazionl fornite

“Ufficlo/Unlia Responsabile: Ufficio Affart Amministrativl, Cohtahilta e Bitancio

Oblettivo qperaﬂuo: Revisione sistema tasiffario di AIFA

Indicatare: Revisione sistema tarlffario prestazioni AIFA; esegiita o non gseguita

b} Ulteriore sviluppo delle attivitd in grado di generare enirate proprle: formazione, scientific advice,

consulenze, intercogazion! banche dati e voporiistica

‘Ufflclo/Unita Responsablle: Ufflcio Affari Amminlstrativi, Contabllitd e Bllancio

Oblettive “operatlve: Generazione di  entrate proprie attraverso formazione, sclentific advica,

consulenze, interrogazioni banche datl @ reportistica

indicatore: Predisposiz'ioﬁe délle dellbere previste dallart, 4 del DM n. 53/2012 per

{'individuazione delle attivita in grado dl incrervientare | ricavi da attivit remunerate.

) Presldio dalia correlazione tra andaments delie risorse disponlblli e quantits e qualita della mraduzione”
(efilcienza)} attraverso 1o sviluppo di meccanisml evolutl di programmazione, reporting e tosting delle

prestazion finalizzati alla reallzzazione di modell gestionali replicatilt ¢ esportabill;

Uf;ﬁ'ciolﬂsiité R'eéponsablie: Ufficio Affari Amministrativl, Contabllita e Bllancio ~ Unitd Controlio di

Gestione

- Oblattivo operatlu.o: Reallzzazione Modello del Costing dei servizl [Progetto Costing)

Indicatore: Progetto modello costing: realizzato o non realizzato

6.2 Oblateivo di mission; Miglicramento dell’afflclenza dell’atilviza amministrativa deli’Agenzia

Uoblettive viene perseguito attraverso Vattuazione deila seguente azlone sirategica.

a) Cantrollo dei costi e prastdic della correlezions tra aumenta deite risorse umane e aumento dell'sutput

ia linea di azione 2013 per i miglioramento dell'efficlanza amministrativa sard otlentata
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prevalentemente allapplicazione di quanto previsto dal DL 95/2012 (spending review) con-
riferimento sla alia riduzlone delta dotazione organica e conseguente rlorganizzazione interna, sia

all'ulteriore contenimento dei costi gestionali.
Uttlcio/Unita Responsahiie: Utficio Affar] Amministrativi, Contabilita e Bilancio

Obistilvo  operativo: Implementazione degli ademplment!--previsti dal DL 95/2012 e

Razlonalizzazione globale delle spese e riduzione di possibill sprechl

“ndicatore: Riduzione degli'cbstl {sprechi) tra il 5 e il 10% rispetio 2012

6.3 Oblettivo - di mission: Perfeslonare llnformatizzazione ¢ sdeguaimento organizzativo e

gestionale di AiFA

I-oblettivo viehe persegulto atiraverso Pattuazione delle seguenti azionf strategiche.

a) Sviluppo dela ICT a supporto delia gestione AIFA

i 201[3, In coerenza con fe risorse professionall interne disponibill all'tnitad iT ed i sewizi affidat! al |-
RTI, sard caratterizzato dalla totale presa in carleo da parte ol AIFA ﬁel sisterni del Ministero della
Salute con alcune dismissioni riguardo le applicazioni pili obsolete. Saranno altres! internalizzate
tutte-le applicazion! det précedente fornitore CINECA con slgnificative innovazioni tecnologiche &

funzionalt derlvantt dall wtllizza di plattaforme di mercato non pid dipendentl da un unico fornitore.
‘Usficio/Unilid Responéablla: Unita Information and Communication Technology

Oblettlvo aperativo: Sviluppo evolutivo del Sistema Informativo AlFA

: In‘dic"ato_ré Nuovo Sisterna Informativo ALFA nel rispetto del crorogramma

fLB. per cronoprogtamma sl intende il master ptan del progetto (approvato dalla Direzone
Generale) per It rifacimento del nuovo sistema informativo. |l piano dettaglia le realizzaziont da
-affettuarst nell'anho (rivisto a cadenza semestrale) e viene affidato per I'esecuzione al fornitore

Accenture-Telecom lHtalta che ha vinto la gara d’appalto per || rifacimento del nuove sistema

informativo.

k) Sviluppe della funzione dl Formaziona continua coerente con gli obiattivi e la programmazione

4 inea di azioné per Fanno 2013 prevede di implementare in AIFA ia funzione di Formazione
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attraverso Il potenziamento sia dell'attivitd di programmazione, sla di gestione e di verifica degli

| Interventi formativi realizzatl. Per tale finalitd sard implementata la banca dati relativa alla

formazione -del personale, attivata dall'Ufficio risorse umane nel mese di settembre 2012, che
conterrd una sezione anagrafica def dipendenti frultorl dei corsi con lindicazione di tutte gli eventi

formativi. frulti (libretto formativo del dipendente), Felenco cronologica del corst autorizzatl per

"anino, la relativa rendicontazione finanziaria e la reporiistica collegata.

Utiicio/Unitd Responsablie: Ufficio Risorse Umane

Oblettivo operativo: Banca dati formazione del Personale dipendente e réndlcontazione del costi

di formazlone

Indicatore! Banca dati formazione: realizzata o non realizzata ~ Cosii consuntivati<Costl budget

¢} Attuaziene ademplmenti prevlstl dalla Legge Anticorruzione netla PA {L. 190 6]11/2032)

A decarrere dal 2013 In 1Inea con gll ademplment! previst! dalla legge n. 190 de! 6 novembre 2012,
le P.A, sono tenute a:

- Individuare il responsabile della prevenzione della corruzione, a tura defl organo di .Indlrlzzo
politico. ' ‘

- adottare, entro 1l 32 gennalo di ognl anno {termine posticipato al 31 marzo 2015), I} plano |

tedennale Wi prevenzione della corruzaone, che deve fornire un-a. valu’raziom‘ del diverse riachlc di

corvuzione e Indicare gli Interventi da complere. i Plano & adottato, siy proposta del res ponsablle _
della prevenzlone delia corruzione, dall'organo di indirlzzo politica, che dovra pol _trasmetterlo alla
Funztone pubblica. _ -

~ definive procedure appropriate per selezionare e formare | d!p.endéntl destinati ad operare in

settori particolarmente esposti alla corruzione [competenza det responsabile Individuato)

Organo Compatente: Direzione Generale
Obietilvo operativo: _
-individuare il responsablle della prevenzione della corruzione;

-adottare il piane triennale dl prevenzione defla corruziona

Organo Competente: Responsabile della prevenzione della corruzione

Obietiivo operativa:
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-definire procedure appropriate per selezionare e formare i dipendent! destinatl ad operare in
settor! particolarmente esposti alla corruzione

-Verificare I'efficace attuazione del Plano ‘ _
Venificare 'effettiva rotazione degll incarichi neglt uffici a piis elevato rischio di corruzione
-Individuare Il personale dainserire nel programmi di formazione - '

| -Pubblicare entro il 15 dicembre di ognl anno sul sito web istituzlonale 2 relazlone con | rlsultati

dell’attivitd svolta

e e - praran

Indlcatare; Attivith svolta o non svolta

& Anallst del conteste

4,1 Analis! contesto esterno
Dogo aver amplamente rappresentato il contesto esterno si fornisce un'indicazione della principale normativa

di riferimento.

Norma‘liua al riferlmento AIE

Qgge 27 febnralg gggg. Lt]_- IArt 3 _§J,
Converslone in Iegge del DL, 30 dlcembre 2008, n, 207,

ecrg;g !eglgla;lgg ﬂ gprlie 2006 n.219

- “Attuarione-delta direttiva 2001/83/CE (e succ,esslva direttive di modifica) relativa ad un codice comunltarlo :.oncernente i
mediclnall per uso umano, nanché cle:lla direttiva 2003/94/(:&

e 'r..e.wz}ma.:}'iymwmfum;
24 novembre 2003 p. 326
Conversione i legge del D, L. 30 settembre 2003, n. 269.

raanwe PETPRARI s P
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4.2 Analis! contesto interno

La struttura organizzativa
’organigramma rappresentato dl seguito costituisce la vigente struttura dell’Agenzia.
Dall'organigramma si evince 3 struttura dei Centr! di Responsabillt3, che coincidono con gl Uffici ed Unltd

gestor! dif risoise,

'.E‘;?:‘Lf:_;‘bune ) — Fratttante —
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7‘“ "u'gffm,

aa ;lo!lu
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LS Wmcumdl_n_ﬂl Gaiqtr:opu

hoano oo Y e T e
Volsgea Pasthdtesthy . . | [Nl EoathidFagraca | lisneionfo Gedcadlonl,
-J!JMFéniiv.—Pm!m [P O iy ezt
,U.moFmﬂ_i'q:ft‘m‘a!mo !éﬁ;!éﬂ:lﬁv:ﬁﬁlamt;; "
gmﬂlaliﬂ --.- Mo Dikls UntisdspstioniNaters
-siphqmigﬁpml\ s N
b ettt Bletss b et

Unlia propadura REAS Urmls Fatonitdl

Ak o ReaSe. mé‘m
UnithGantiolnlor :]mm

™ lndf}?an?!%na dal ¥y

La definizione della predetia struttura, in linga con Il Regolamento AFA, ha permesso di meglio allocare e
deflnire le risorse umane nécessarle, in particolare tenendo conto deal plano di lncremento delle stesse che
prevedeava H consolidamento-della dotazlone organica fissata in dl 450 unitd dalf'articoloari. 34-bis, comma 4,

decreto lagge n. 207/2008, convertito in legge n, 14/2009); Legge n. 14/2009,
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Il predetto assetto organizzativo sard soggetto a revisione al sens! dell'art. 6, comma 2-bis del D, M. 20 -
settembre 2004 n, 245, come modificato dallart, 2 del D. M. 29 marzo 2012, n. 53 e dell’ariicolo 2 del decreto
legge 6 fuglio 2012, n. 95, convertlto con modificazioni nella legge 7 agosto 2012, n. 135, .

Le vlsorse umane |

Al fine dl consentire il niecessarlo adéguamento strutturale per i’ ottimizzazione del processt regtstrétivi, Isﬁéttivi
e di farmaco vigilanza, noniché per I'armonizzazione delle procedure di competenza agll ;tandard quantltativi e
gualitativi-delle altre Agenzie regolatorie europee la dotazlone organica dell’Agenzia & stata fissata in 450 uniid
dall’art, 34-bis, comma 4, decreto legge n. 207/2008, conveartito in Ieggen 14/2009

Glova evidenzlare chela predetta dotazlone & In oghl caso Infetlore a quella delle altre Agenzie regolatorip
- europea- operantl nel medasimo settore: 1800 sona le unitd present! presso FAgenzia regolatoria tedesca
(BFArM), 3300 le unitd present] presso I'Agenzia del farmaci francese (AFSSAPS) e 500 le unitd present] presso
I'Agenzia dei farmact olandese (CBG#NIEB)._ B
L'AlFA & stata aiitorizzata nelcorso' del triennio 2009-2011 a bandire concorsi pubbtic! per éuppeﬂré"ail'e
proprie carenze di personale, previo esperimento delle procedure di mobilita. Nel corso del 2012'son0 stati
‘perfezionat] | provvediment di trasferimento nef ruoli deH'Agenzla di 28 unita di personale, Nel corso del mese
di magglo 2042 sono state bandite, in conformitd aila previsione di cul all’articolo 10, corama 5-bis del decreto
legge 29 dicembre 201'1,' h. 261, convertlto in legge n. 14 del 24 febbralo 2012 {cd. dacreto mitle proroghe), 21 -
procedure concorstali per il reciutamento di ultedort 52 unitd di persowale di varlo profile.

Quasi tutte le pracedure toricorsuall sono state prudenziaimente sospese a seguito dell’entrata In vigore del
decreto legge 6 luglio 2012, n, S)_S,rconvertito' con modHicazioni dalla legge 7 agasto 2012, n. 1_35, Il guale
all’attlcolo 2 ha previsto la vicuzione delle dotazioni or_ganiche delle amministrazion! dello Stato, ivi Incluse le
Agenzle; nelia misura-del 20% dei-posti di funzione dirigenzlale e del 10% della spesa complessiva del restanté
personale, '

l'itet .di adozione del DPCM che dowanno rideterminare le dotazionl organiche delle amministrazioni
interessate dalla predetia pro'cedufa,— ivi Inclusa I'AIFA, & stato avviato dal Dipartimento della Funzione Pubblica
il 26 settembsie 2012 e rion sl-2 ancora concluso. In eslto al predetto procedimento la dotazionhe organica
deli’Agenzia dovrehbe passare da 450 unitd a 389 unita.

Al five di dare attyaélr)ne-ailé huové fuhzioni attribulte alFAgenzia dat decreto legge 13 seitembre 2012, n. 158
cbnvertito, con modificazionl; dalla legge 8 novembre 2042, n. 189, I'Aifa & stata autorizzata, tuttavia, alla
conc!uslohé del concérsl autorlzzatt al sensi delfart. 10, comma 5-bls, del decreto legge 29 dicembre 2011,' h.
216, convertito con modificazioni daila legge 7 agosto 2012, n. 14 e gid bandlt alla dats di entrata fn vigore
delfart, 2 det decreto legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135,
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ferma restando adozione delle misure di contenimento della spesa ulteriori ed aiternativi alle vigenti
disposizionl in matea di finanza pubblica rispetto a quelle ad essa dlrettamente applicabili, purché sia .
asstcurato || consegulimento. dei medesimi-risparm] previsti  legislazione vigente e la copertura degii anerl
derlvanti da téle'disposlzlone a totale carlco dell’'Agenzia, L'Agenzia & stata autorizzata ad assumere i vincitorl

del coricorsi in soprannumero fino al riassorbimento della quota eccedente la pianta organica.

: 'Attualmente‘l’Ageﬁzia ha in servizlo 366 unita di personale disaggregato p'er area di appartenenza, come da

praspetto di segulto tiportato;

'Per'sanale in sayvizio ab 31/12/2012

, Livello/Posizione n°
Comparto B 1 Areaill 97
Area Il , 80
Areal I 4

1 Totala comparto st

Dirigenza Dirigenza Il fascla 30
Prof, Sanit. Biclogo 13

Prof. Sanit. Farmaclsta C96

Prof. Sanit. Chimico 20

Prof, Sanit. Medico 26

Totale Dirigenza 185

Totale personale In servizio ' 366 o

Per sopperire alle gravl carenze di personale, nelle more dell'espletamento del concorsi, I'Agenzia sl & avvalsa
hel corso del 2012 di-personale somministrato. Al 31 dicembre 2012 tall unita di personale erano 23.

A1 sensi dell’art. 1, comma 188,-della legge 23 dicembre 2005, I'Aifa pud effettuare assunzioni a tempo
determinato e stipulare contrattl di colleborazlone coordinata e continuativa per I'attuazione di progetti di
ricerca, innovazione tecnologica ovvera di_progetti finalizzati al migilora merito dei seryizi. Al 31 dicembre 2012

risultano assunti con forme di lavoro flessibile legatl a progetti le segueat! unitd di personale:

.. Personale _ _ |Cococo = 14

non dl ruclo T, Determ, Progetti . 5

in aglunta PAIFA ha aderlto a convenzioni con vatie Unlversith per F'altivazione presso la sede delf genzia di

stage & tirocini formativi,
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Di seguito si riporta un proiezione sintetica del datl su menzionati.

- ' N §1Area lll
Personale al 31/12/2012 \

’ : " . S .. ftAreall
200 - . w7 — © [Areal

181 18 . real
130 R e - — - ~—  siTotafe comparto
160 : ‘@IDirigenza [l fascia
140 ~  t@Prof, Sanit. Blalogo
(T ) PR  SBESESERSSSSRRRAEY TR e PrOF, Sanit, Farmaclsta
100 - @Prof. Sanit. Chimico
80 01Prof. Sanlt. Medico
&0 ETotale Dirigenza
ag 1 B o fiCococo

s 401 L ET. Determ. Progett]
20 s -‘-;‘._—_‘3__.;_“_— . oterm. Progeth
a ) L interinate
’ [1Stagista

Personale per tipologia

400 56
350 g Totale comparto
300 :

. mTotale Dirlgenza
250 4~
200 + &l Totate personale In servizio
150 - .

. MTotale Esternt {Staglsti,
100 oo J . - . Interinall, Co.co.cot.d.)
50 A
0 ......... -




La dotazione tecnnloglcé
L'anno 2012 & stato caratterizzato dall'aggiudicazione della gara d'appalto per lo sviluppo evolutivo del nuove
sistema informative e del conseguente subentro del fornitore ehtrante (RTH Accenture-Telecom Ftalta) al
fornitore uscente CINECA e dalawlo delle attiviea di presa in carlco del sisteml Informativi di uso esclusivo
deli'Agenzia ma contenuti allinterno del sistema N$IS di competenza del Minlstero de!ié Salute,
In coerenza con le risorse professionali interne disponibil all'Unitd IT ed | servizi affidat] al RTH, 1} 2013 sara
caratterizzato da

o totale presa in carico da parte di AIFA del sistern] del Ministero della Salute;

o sosfanzlale rinnovo di tutte le applicaiionl provenient! dal CINECA.
La presa in carico di tuth i sistemi del Ministero della Salute consentird all’Agenzia di Iniziare i processo di
rinnovamento delle banche dati pil important (é.g. Banca Dati de! Farmaco) che porterd a tendere alla
cre‘azloner di un unico repository delfa conoscenza dell’Agenzia, la knowledge base del farmaca sulla quale
inslsteranno tuttl | proceési istituzionail informatizzat] dell’ AIFA. Sard resa operativa In particolare la banca datl
degli stampati sul farmac, '
Nel corso del 2013 sard svlluppata una nuova infrastrutiura techologica per la gestione def registsl dei consumi
del farmaci sottopostl a monitoraggic. Questa soluzione consentird di abbattere i templ ed | costl per lo
sviluppo del monttoraggl valorizzéndo | contenut] Informativi, migliotando efficacla ed efficlenza del processo
Istituzionale dell'Agenzia riguardo il controllo della spesa pubblica del farmacl,
Sard altres) sviluppata-uha banca dat! unica di tutti ghl utenti esternt del nuovi sisteml Informativi che consentira

un controllo caplliare degll accessi garantendo alt! livelli di protezione e trattamento dei dati.

5, Gbiaithd strategicl

- -Nel capitolo 3.2 Mandato Istituzionale e Missione veniva antlclpato lo schema rlassuntivo con gl ohiettivi
strateglcl tlennall di AIFA,-con iz declinazione delle aztoni previste per ragglungere | singoll oblettivl strateglcl,

che di seguito vengono riproposti.

3, Gacantire lgitaral)

sulfersitaria 4ol wslema
otiza

AIFA intende articolare la proprla azione collegando gl oblettivi di budget annuall in modo coerente ol
Programma di attivith 2011-2013 nonché al Plano di attivita per Fanno 2013 attraverso un metodo di



negozlazione che presuppone trasparenza e responsabilizzane degli attori colnvolti: 1 Dirigenti del Centr_l di
Rasponsablilta,

Il sistema dli Indlcatori adottato e la definizione dei target permettone il manitoraggto continuo e valytazione
tella performance, Individuando di volta in votta aree di forze e di deholezza, con possibliith di agire su queste

ultime per incidere sulfoutput di periodo.

6. Dagll obieteivi stfateglci agll ablettivl operativi
6.4 Oblettivi assegnot! of personale dirigenzioie ¢ al persondle del Comparto:

AIFA ha intrapreso a pattire dal 2009 un modello di assegnazione obiettivi sacondo la fogica budgetaria,
attraverso in processo dl negoziazione desgritta neiia metodoiliugla redatta dal V'Cdrhlta:t'o Budgét o
dell'organlzzazionie, dirétta éfmanazione defla Direzione Generale. Il modello ¢ stato riproposto negli esercizl -

successivl, con un progressivo consolidamento. o I
l.a schietla oblettivi dl budget, di cul sotto sl tipoita un esemplo, viene proposta ad inizio anno a tuttl | Dlrlgenti
‘gl Centrl di” Responsabllith (Uffldl e Unith che gestiscono risorse). Ldrco tempor_ale_ di riferimento & I'a nno

solare, ‘con check Intermedi (trimestrl) di verifica pei‘iodica ed eventuale revislone, se glistificata da eventi

indipententl, La metodologla & vimasta Inalterata, soha mlgiloratl 1 templ & la verlﬂca In corso d’ opera {check

periodicl trimestrale) bev verificare lo stato di avanzamento degli obiettivl (in partlcoiare quantitatlvl) assegnatl

ai centri di responsabilita,

La schedanclude oblettivi a valenza “gestionale-operativa” che promanano dall'albero della performance, ciog

diretta conseguenza degli oblettivi strateglch.
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SCHEDA OBIETTIVI AUDGET 2012 WEEICHD 11K

r I Ham I I OMettive Indicatare | Funtl —l
anno 2011= 263
.. = J 1a .
1 |Mive Ar/tine Extension - waztonall dalo altezoanno 2012 = 1063 pratiche entrate nell'snne e lavorabll), con it
recupero pendlng 201,
. anna 2041 w634
OBETTIVI DI ATTIVITAED | Avar Produzlona/Rlcavl/ ! ato aftesoanne 20124 J00% praticha entrate nefl'anan e lavorzblll con
- EFFICIENZA DPERATIVA Eilclonza 1 INugve AlC/Ine Extenislon - Mutiio acuperopending 2011, 0
anno 201¢=1564 )
3 [vartastont fipon , |dato attesez012w 100 pratiche entrate nell'snno e favorabifl con racupaso 10
pentding 20£2.
A Docurpenlecs con n® Averbst [ncontrl di URlSo con i personale su tematlehe
# {Comiicezions organizatire & by speo!llcowallohlauwl hugget, utilizzando fo schama foralto .10
5 Asseghiions abilelilvi 3l Paveonsla (Dirlgentae [100% schade jeome damodello)a::agnate,nol1nmpl prevlstln‘alla 20
Comparta) . . nopozioziose; anqungyan
DBEVAVGESHONALL |  Araa Organtzzanlonef Megum,‘ mm‘ de"f pmm::;‘:":f:"""u“ & ; )
DEGANKZATVI " Gestione 2] Parsonale 6 olamento termosil t P Jdate prosed Infurmatlzagicna del processt Informativl e atilvazione gruppl di lsvoro par 15
.- : res wosill tomy protiure | anaztors di linee gulda per Ninfdrmar tarons det | pracess autordzzativ. a
[adottata in conlarmith eon le norms nationali & .
... JIntarneztonslt
1. - Hil P di uttona anteo fadaragly
7 |bebito Infosmative fquantitt) Rispattodsila trasmissione del dati ol produlona antro fadatariehtasta (4 5
N It . {trasmisslord).
g |abito Informativo {qualith) Cosrattezer & Complatesta ded dull coma desediio nal varbate 5
T Chiativoovabras | =
OBILT"L\;';’;? Fictol brgairativasealtods! | o oblattivo scalte daf Dirfgents DT rndlwtorg Jrepasto dal Dldgante & condiviocon €48 L]
" i o Responseblle T -
[
li Direttore Gengrale H Responssbile
Prof, Luca Panl
Datd atcottozlone scheda
00/ 09j2012

La scheda oblettivi budget annuale responsabilizza 1l Dirigente & da questa, a cascata, ne derlvano gl obiettivi
per il personale- dssegnato - allUfficlo (Dlvigenza sanitaria e Area del Comparto) secondo una toglca
consequenziale,
Vengono tiportate; a titclo dl esemplo, due schede effettivamente asseghate ad un Ditigente Sahitario 2 ad un
addetto del Comparto e nelle guali sono state nascoste alcune informazioni per mantehere l’anonlmato
L peculiarity, ribadite nella prirma versiane det Plano della Performance, sono la sempre maggiore coerenza tra
gll oblettivi assegnatt-all’lUfficio/Unitd e gli oblettivi assegnatl ai relativi collaboratorl, clod con un approccio
olistico & sistematico, dove Ia traspaienza’ delle attivitd rlchieste,' can le eVidenze'degli spec!ﬂci Indicatori
dovrebie rendere sempre pli) equa ta valutazione del Personale e diminulre 1 tischl di contestaziond. ‘ _
Il secondo raggruppamento di-obiettivi prevede valutazioni di tipo gualitativo, guindl pill opinabili, ma le
indicazioni defla Direzione sono staté‘ di avvalersi sermpre di piiy, ove possiblli, di evidenze (ad esémpio fa
migliore organizzazione non pub prescindere ad una evidenza di tempestivity nell'effettuare le attivita

richieste). '
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: il SCHEDA OBIETTIVI INDIVIDUALI DIRIGENZA SANITARIA
Cognoimo e t\.lume': s HHK : N° Badge
AREA: vy
udido . ... KKK ..o ]
Quallilca: |DIRIGEN TE MEDICO
- Anno 2012
Oblettivl qua_an'titaklui {massiio 10} indicaiora .;:3:'.1",“ ailia
11 - Cadrdinamento del seftore relativo alle domanda d! attl dtindlvizzo e coordinamento; >90% '25
1. nuova AICIT CMS a assegnazione pratiche pratiche da assegnare :
Valutarlane dells parte clinlca delle domande di
2 | autorizzaziona {nuova AIC con ITCMS) del medicinal » 80% pratiche assegnata 10
_ perpracedwre comunitarle
3 e Segreteriato VBA >00% pﬁrteclpazlune agli incontrl . 10
: Assegnazione stampat! per fa fase hazionsla delle )
4 " prosedure coruniarls >90% preticheda assegnate 25
e ’ Pa rteclpaélone al Gruppo CMDH »90% partecipazione; attl dl Ieformazions 30
: : B T T TS e comunicarione &l personale :
7L "
18]
9
10 - ")
puniegglo ottenuto [0 [ o |
o - Puntepglo .
eblettlul quailtatlul Indicatore e
It dirlgente rlesce ad organlzzare efflcacemente i trequanta |medlantent |
1 [favora In mado ds predisparre tempestivarente | (::f:\:??ﬂ) mente e ;::‘:t‘f';; (p:;:: o
prodatt] per Iattuazlons degll obleitiv! tpuntl 36) | {puntl 25) '
Partecipaziong assidua, costante e propesitivealie '
2 Hlunlonl, al progattl, al pracesso di budgat, alta vite eceellonte | huomo | adeguato | suiflclente | searso
delitAgenzia con proposte operative volte alla {punt! 30} | {punti 86} { {puntl 25] | {punti12) { (puntiq)
rlso!urlone delle eventuall criticitd, ’ :
puntegglo ottenuto o
totale puntagglo otiennto (quantiid + aualita) | u,oj
Data Assegnazione Diata VALUTAZIONE
YT mz wifannaf

Firma Dlpem!ente ar,cettaz!nne

Elfina Direttora Generate

i nel privi nnesi defannn successive

Nnte: [1 oksagnazhrnia deve avvenba entro 30 giomi di calendario Jalt v della echedn budget &0Mfcin, Lo valiaziars va effatinta a fne estreire,

Emmmba gH abtetiiv sono su hasa 100 f puntoggle tatale @ s sonean nritmedicn dal due Rottagriprd, {n trasfosmazlone del punteggln

|plwnat I e weentuate i visubtato at fini del preiio Jipendesd dagli accoriliing Aminisivezions ¢ G083,
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L .
PR N -
A . ___SCHEDA OBIETTIV! INDIVIDUALI COMPARTQ
Cognnm_eeNome: K V" Badge

ARESL YWY

Ui _ W<

Quallice: lt 2

Anno 2042
Obiettivi quantitativl (massimo 20) Indicatore ry o
Coordinameito dolla Segreterks Teeniea, Amministrativa Of ampi s ta .

1 o degll Affor Genersl 100% attivita richiesta 20
filaboraziong e redualons alli su richiasta dal Dirigente, e

2 * 100
raceolts ed claboraziono dati su procedurs autorizzative 100% arti vichiesti 20
Attivita di Budget » rendicontazions trincstralefannusle;

3| rapporticon Ufifei ATFA, organi istiuzlonghi e et |100% aftivita richicsta- 40
L . saternd

4 Gestione de! Paisonale 100% attivitd richiesta 20

s e

G

AR

8.

91. ..

10

puntaggio otientuto J a0 [ o |
e e
e o‘ble_%t_tyl_quali‘taﬂul tndflcatore Atenuto
I} collaboratore riasca ad organlzzére efficacemente 1l sermpra | s frusdtonent] o )

3. Jlavoro In moddo da predisporre tempestivatnonte! | AN | risnte o | urn 12| foumiy
{prodattl per I'stiuaziong dagll oblettivl ' {unti28) [ punt125)

Partedpaziona assldua, costante e propositive alle .

2 riunion}, al progett, al processo di budgey, alia vita sccsllante | buono | adegusto | suifidente | searso
del'Agentle con proposta operative volte alle (ponti50) | (ounti 36} | fpunt!25) | jpuntl 12) 3 (junti©)
tisoluztone delle eventuall criticith, ' —

punteggio ottenuto 0
totale puntegglo ottenuto (quaniita + qualitd) [ op |

Data Assegnazlone

i ‘.ﬂL‘.'[.'.'.‘:!::‘.". Ve ara e s e e e g P

* Fi¥ing Dipensente accattazionn

Firma Reaponsrblle Utlidlo

quindi el primi most delianne suscassivo,

Nnte: W pisograziona deve mwenie entra 30 glomi fl cakndario dnlla frma delta sehiedy higat d'Uicky. La valitizkos vak affetivat o G esersizd,

Entemmbt olf ohettivl sons an base 100, 1) unteglo tatate & | sonums aritmetles del due sotiogrupph. La tsfommanlons dad puntegglo
[ottwsnuty I pevctniuale di deubsto 2 el det prouts dipesder) dugl acsordl i Avinbietianng e OO8Y.
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7.0 procésso segulto e le azioni ol miglloramento del Ciclo di gestione delle performance

AIFA ha strettamente collegato le problematiche relative alla performance al ciclo di pianificazione e
programmazione ed in modo coerente con la Convenzione triennale Ministero della Salute / AIFA, rinnovata
pet triennio 2011-2013 (trasmessa In data 29 agosto 2012 da AIFA al 'Mlnlster_o delta Satute), con il Documento

di Programmazlone e Bllancio di Previslone annuale, con Il Piano annuale di attivita.

7.1 Fast, soggetti e tempi del procasso di radazione del Plano

il processe di definizione del Plano ha colwvolto numerosi attor! ed Ufflel/Ainigd, aleuni (o manlera diretta ¢
continuativa altri ln modo indiretto. A

Sana ‘state magglormente colnvolte, contribuendo In modo particol"aré‘aiia stesura del docurento 'Unith
Controllo di Gestione, 'Ufficio Affari Amministrativi, Contabliitd e Blfancio, F'Uffitio Risorse Umane, I'Unlt_a iTe
¢Unith Portale AIFA nonché.la Struttura Tecnica Permanente a supporto del’OIV, che ha espresso il parere sul -
presente Plano, ' e N
Per la parte refatlva agll oblettivi strategicl e operativi, all'indicazione dell’UfﬂclojUnlta responsabiie e alla -
definizione del relativo Indicatore sono stati colnvoltl tutti i Dirigent] dell’ Agenzia responsablii di Utficlo/Unita.

7.2 Coevenza con la programmazions economico-finanziaria e di bilanclo

AIFA ha condizionato il processo di budget, In coerente con la strategia disegnata, al vincolo di bilancio. I

* bocumento di Programmazione e Bilanclo diviene uno del principalt ass) portanti per impostare it budget che |
Centri di Responsabilita negozieranno con la Direzione Strategica. |

- Operativamerite, allirizio di esercizlo, I} Comitato Budget redige un documento metodotogico per I'attuazione
della campagna budget déll'anna {Allegaio “Metodologia di negozlazione budget ?.012”} dove sono precisatl i
vincoli econorolcl, te modalitd e ragion! di asseghazione del vart oblettivi, valénza prestazionale ¢ gestionale-
organizzativa, il collegamento con le strategle e oblettivi della Organinazmne

In-particolare, ogni Centro di Responsabliith negozla oblettivi e risorse, queste ultime di diretta der!vazlonﬁ da

guanto previsto ne! Documento d! Bilanclo Preventlvo.

7.3 Azlont wer Il miglicyamento del Ciclo di gestione delle performonce

© MFA ha previsto, attraverso un - regolamento del ciclo di budget, regole e modalita per garantire templ ¢ modl
‘della negozlazione. Nel documento vengono previste periodiche valutaziont suilo stato di avanzamento degli
oblettivl e gli eventuall scostamenti daf target negozlato.

la verlfica-& trimestrale, attraverso il sistema dei report periodicl I'Alta Direzione valuta f trend delle

prestaziont evogate e lo scostamento rispetto all'atteso dl tutt ghi arogatorl. 1 datl statistic! sono Inserit in una
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relazlone tecnlca dove il Controllo di Gestione evidenzia le situazioni di forza e dl debolezza, cerca di analizzare
' le cause (esogene /o endogene), propone alla Direzione eventuali azloni correttlve.
if documento con i report viene trasmesso ai capl Area per le valutazionl del caso e per implementare eventuali -

azioni cgrrettive o proporre rinegoziaziont, evento previsto dal documento Interno della metodologia di

budget. - _

Inquesto contésto I'OIV assicuraif monltoraggto ed It funzionamento complessivo del sistema df misurazione €

valutazione della performance introdotto nel 2010.

8. Allegatt tecnicl
8.1 Progiamma di attivita 2013-2013 dell'Agenzla ltallana del Farmaco [AIFA)

8.2 Plano di attlvitd per 'anno 2013 dell’Agenzia ltaliana del Farmaco {AIFA)
8.3 Documento Vetodologia negoziazione Budget 2012
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