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N. OBIETTIVI
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OPERATIVI

N. MISSION

MISSION

VALORE RISORSE
OBIETTIVO STRATEGICO 'AMBITO OBIETTIVO UU’:‘Y‘:'?:::A‘;X/DA/ (OBIETTIVO OPERATIVO Descrizione dettagliata dell'Obiettivo Operativo INDICATORE TARGET CONSUTIVO DELL' ‘GRADO RAGGIUNGIMENTO OBIETTIV( FINANZIARIE A NOTE Link
INDICATORE CONSUNTIVO
Garantire e promuovere la possibilita di N DIREZIONE GENERALE |, . e & migliorare 'attivita di sclentific advice In ambito | Incentivazione delle attivit’ di sclentific advice nazionale, con particolare riferimento a quelli congiunti tra con iferimento alla ichiesta di Sfentific advice nazlonall (SAN) nel corso del 2014 & proseguita Fattivith con a lavorazione di n. 33 procedure di cuf n. 21 procedure condluse nel corso del 2014 con invio del final report l
un tempestivo accesso a metodiche| StAnOordaualitie A mondo regolatorio e di HTA e a quelli peculiari di AIFA su aspetti relativi alle Buone Pratiche di Richieste lavorate/richieste accettabili ricevute >90% Yt descrzons 100% 400,203 | fichiedente (n. 7 awviate nel 2013 e n.14 relative a richieste pervenute nel 2014).
farmaceutiche innovative carte dei servizi Attivit: tita dal C jentific Advice Nazionali n colonna "NOTE Nel corso del 2014 sono state inoltre gestite ulteriori n. 12 procedure (di cui n. 4 avviate nel 2014 e concluse nei primi due mesi del 2015, n. 1 awviata nel 2014 e attualmente in corso e n. 7 accettate nel 2014 ed awviate|
Nazionale) nei primi mesi del 2015). Il rapporto “richieste lavorate/richieste accettabili ricevute” & pari al 100%.
Ja linea di azione & proseguire nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste che pervengonol tutte le notifiche di richieste di medicinali ai sensi del DM 8/5/2003 “uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” e s.m., pervenute all'Ufficio RSC sono state valutate al fine di verificarne la|
Accessibilith ai farmaci ad "uso speciale |  Stendard qualita e UFFICIO RICERCA E nalisi e valutazione delle notifiche di uso terapeutico (DM |\ ¢ i i merito agli usi “speciali®: uso terapeutico di medicinali sottoposti a sperimentazione clinical richieste processate / notifiche ricevute (%) 100% (o descritione 100% 224.860 |conformita al DM 8/5/2003.
carte dei servizi SPERIMENTAZIONE CLINICA | 8/5/2003) (DM 8/5/2003); : in eolonna "NOTE In caso di ita si richiesta di integrativa ed ntual i in Segr i Te ifica.
g 1l numero di notifiche ricevute nel 2014 & stato di circa 2.500. i pr critiche ril per eventuali azioni da intraprendere.
le richieste pervenute all'Agenzia in merito all'inserimento dei medicinali nell'elenco istituito ai sensi della Legge n. 648/96, sono corredate di apposita documentazione che viene valutata al fine della predisposizione|
Sndardqualine | UFFICIO RICERCA e valutatione dellerchestediuso i sensi dels Legge | 7€3 € 370ne & prosegire nel proceso o anals ¢ valutasione i tute e riciete che pervengono - delfistruttoria, che viene inserita nelfOJG del primo Segretariato util ¢ valutata, per parere finale nella CTS immediatamente successiva. Per e ichieste con parere favorevole & predisposta una determina di autorizzarione|
Accessibilita ai farmaci ad "uso speciale”  servi all'ufficio in merito agli usi “speciali"; elaborazione delle richieste di inserimento farmaci nelle liste ai sensi| richieste processate / notifiche ricevute (%) 100% o more 100% 235.786 |a firma del DG.
carte dei servizi SPERIMENTAZIONE CLINICA | 648 i colonna NOTE! " Foci
della Legge 648/1996 PeV‘ hi pai B o posta una nota di dell | richiedente.
12014 n.62 oratiche. pari al numero di
standord o PRI RCERCAE Anals . ) el rihi i . el la linea di azione & proseguire nel processo di analisi e valutazione di tutte le richieste che pervengonol tutle le rict es(EhEhe pervengono al:leg:SZ‘I’a Iln menl:eall’amessa al IfandnlAlFA 5% 1legge 32,\5/2FDS ITVIC:: cnmr:a 19 lettera a) e :iappasi(a p . o :l fine. dEll:
" o - tandard qualita e nalisi e valutazione delle richieste di utilizzo ai sensi del inea € azions & proseguire ne’ pr y vautazo . . (vedi desczione istruttoria che viene inserita nel e primo Seretaiato utle e valutata,per parere inale nlla CTS immediatamente sucessiva Per I rchieste con parere favorevole ¢ predisposta una determina di autorizzaione|
Accessbiitaaifarmaci ad "uso speciale” | SO C | LD RO o Tclin T Sl o et st o oo 54 g 326/2003, art. 48, fichieste processate / notifiche ricevute (%) 100% et geione 100% 15730254 | $eisruttons che viene ¥ et s otomente
| del 2014 il numero di m:hles(e fondo AIFA risoetto alle richieste i 23 su 23.
Elaborare i requisiti minimi previsti dalle norme vigenti per la
N . » lits e ualita’ dei centri c elle sperimentazioni he dei Elaborazione di un documento che stabilisca i requisiti minimi necessari per le strutture sanitarie che Redazione dell'atto normativo e trasmissione agli uffici (et desione il documento e relative appendici sono stati lEdatll tenendo conto delle linee guid: materia, con particolare riferimento a quelle del’'EMA, del WHO , dell’ABPI, tenendo conto dei nsullall delle venhche
UFFICIO ISPEZIONI GCP-GVP | medicinali con P'obiettivo primario di atrarre investimenti in tivo e trasmi si e 100% 61384 | dellUffcio Attivita Ispettive GCP e di dellAFA 1 quisiti minimi per le Unita (sia strutture private, ia strutture pubbliche o ad esse equip
‘conducono sperimentazioni cliniche carte dei servizi eseguono sperimentazioni di fase | (D.Lgs. 200/2007, art. 31, comma 3) competenti per i successivi atti ai fini dell'emanazione (SI/NO) in colonna "NOTE") . N N Lo
soprattutto per quanto riguarda le fasi uzione. | requisiti si applicano alle attivita e responsabilita delle Unita di fase I.
orecoce dei farmaci.
verificare con ispezioni basate sul rischio la qualita dei Promotori/CRO (Organizzazioni di Ricerca a
Contratto) e delle strutture che conducono sperimentazioni, anche nel settore dela ricerca indipendente
I i ' lita e UFFICIO ISPEZIONI GCP-GVP Conduzione di Ispezioni GCP con particolare riguardo agli con particolare riferimento alle sperimentazioni finanziate dall'AIFA. Conduzione di ispezioni GCP ai nuovi| Numero di ispezioni GCP. 20 (vedi descrizione. 100% 1210.238 nell'arco del 2014 sono state effettuate, nell'ambito della sperimentazione clinica, 59 ispezioni GCP (di cui 26 ai siti sperimentali, 15 ai Comitati Etici, 12 alle Farmacie Ospedaliere e 6 ai Laboratori). Delle suddette 59|
‘conducono sperimentazioni cliniche carte dei servizi studi su terapie avanzate Comitati Etici creati ai sensi della Legge 8 novembre 2012, n.189. Inserimento nel programma ispettivo di| in colonna "NOTE") ispezioni, 9 sono relative a studi di terapia avanzata.
una e ispezioni su studi su te
I pe: CP dall ttorita reg li EMA, FDA, ecc.)
Verificare i requisiti previsti dalla nuova legislazione di farmacovigilanza ed in particolare la qualita dei|
sviuppare Fativith spettiva Stndard qualts e sistemi di delle Aziende o relfaco del 2014 sono stte efeuat,nelfambi della armaconiglans, 14 spedon narional VP lleaonde farmaceutche ¢ 29 Follow-Up speivi.
o anta il sy | UFFICIO ISPEZIONI GCP-GVP | conduzione di Ispezioni GVP System Master File) Numero di ispezioni GVP. 12 Rt 100% 771658 |Non sono ispezion i da parte dellEMA né da parte di altri organismi internazionali.
(Include ispezioni internazionali richieste dalle autorita regolatorie internazionali EMA, ecc. sui sistemi di
farmacovigilanza)
- nuova AIC/ line extension nazionale;
- nuova AIC/ line extension di mutuo riconos
- variazione di tipo Il
Con riferimento alle domande di Nuove AIC/Line Extension - Nazionali, si rappresent:
-Domande lavorate e concluse nel 2014: 119
-Domande pervenute nel 2014: 97
T | ta normativa europea e quella nazionale richiamano IAIFA ad obblighi stringenti, per i quali & ric 123%.
- ) . » . entl per | au: .
Migorare o performance sulprocessi | Standard qualia || UFFICO VALUTAZIONI& 0 d " l":;-::z::z:; s:g;l“pnsslhlle mlnaucvaer:el: ambito dela atuia pretamente utarizii, o fen o 0% i cuizona 100% 5349.655 | Con riferimento alle domande di Nuove AIC/Line Extension - Mutuo, s rappresent:
-Domande lavorate e concluse nel 2014: 432
-Domande pervenute nel 2014: 394
i 110%.
Con riferimento alle domande di valutazione di Variazioni tipo Il =
Variazioni tipo Il (nazionali + comunitarie) pervenute nel 2014: 1.318
Variazioni tipo Il {nazionali + comunitarie) lavorate e concluse (dove per lavorabili i intendono quelle comunitarie che hanno avuto esito favorevole nell’ambito della procedura europea e che pertanto hanno potuto!
concludere l'iter a livello nazionale) nel 2014: 1.496
i i i 114%.
" . ol N La linea di azione prevede il lior (qualitativi, della attivita di valutazione nell'ambito i Public Assessment Report (PAR) di nuove AIC con Italia RMS pubblicati sia sull’MRI index che sul portale AIFA nell’anno 2014 sono 5 rispetto ai 5 Assessment report effettuati per procedure RMS approvate e lavorabili (su 7|
:"J::::::“': e processi P smm’ UFF::lIJgommzlom & (1) el roce du’:‘:':::{:':_:"::::u"":::” diriferimento | .\ procedure di nuova AIC IT-RMS e a pubblicazione, sul Portale stituzionale, deli Assessment Report,| A**°55MeMt Report "“hl:';:::::l"’:’;’w Assessment Report 100% oo 100% 1.940.808 | procedure RMS approvate a livello europeo infatti una era una RUP e Faltra & stata approvata nel mese di dicembre a livello europeo, pertanto si & in attesa dell'approvazione del verbale CTS di gennaio 2015 per la
come previsto dallart. 32 comma 2 del d. Igs. 219/2006 - Attivita coordinata dall Unita RMS&VAR pubblicazione sul portale AIFA.
entro il 31.07.2014 risultano essere state presentate 217 domande di medicinali omeopatici, sottoposti alla registrazione di cui all'art. 20 del D.Lgs. 219/2006 e s.m..
| Tutte le istanze sono state prese in carico ai fini della valutazione: di esse 83 hanno superato la fase di istruttoria amministrativa e a dicembre 2014 risultavano in assegnazione per quella tecnica, mentre 134 a dicembre|
erano gia in fase avanzata di istruttoria tecnico sdenﬂﬂta
. " . . . La % di domande in lavorabili fino a 30.07.2014 risulta pertanto essere del 62%.
Regiene o ;:f‘::;:";;’;":::m dard qualita e | UFFICIO & |mig potenziare i flussi procedurali a fini della e o e el mettere I atto tute e Iniaive volte 2 rendere pi rasparente lzione """'a'l‘:f;;;“":'::t"r;"ti2’;"‘3‘:";:;’;’;5,"@!]“"” N 0% [ p— 100% Lo12.104 |51 €videndiache le attivita in capo alfUffcio in materia i omeopatici riguards sui prodotti che godono del “ope legis. Peraltro, le attvita risultano ralentate dal contenzioso derivante|
modificato dalla L. 189/12 carte dei servizi n colonna “NOTE dall’ annllcazlone dell ultlmo ‘Decreto tariffe”, che di fatto paralizza I'intero In conclusione, I in vigore il 31 dicembre 2015 il termine dell’autorizzazione “ope legis” dei
medicinali (in virtl di norme: il numero di 2015, & di 24.500. Innumerevoli tentativi sono stati esperiti, in sede legislativa, per ottenere una
roro 3l 6, s el Gt 20 frontare sl et lvors oo I prsonale arcsmene I doasone, o o adegate o govantyebo v el ansaene s commerc
possano continuare ad essere sul mercato italiano dal 1 gennaio 2016, prowvisti di una formale autorizzazione all‘immissione in commercio.
il imitato numero di risorse dedicte alla valutazione dei medicinal emoderivati rappresenta un ischio ai fni del rispetto dele tempistiche di legge. Come g rappresentato in atre sed, il DM 12/04/2012" ha di molto
aumentato e competenze i AIF, non slo i termi ita di valutazione della qualita e sicurezza del plasma umanol
L'evoluzione della normativa ha determinato I'avvio, per la prima volta, della valutazione dei requisiti di ), nonché I'i li standard EU dei dossier dei medicinali ottenuti da donazioni raccolte in Italia che a tutt’oggi sono privi di una regolare AIC.
Registrazione dei medicinali emoderivati| Standard qualita e UFFICIO VALUTAZIONI & | Valutare la qualita e la sicurezza dei medic moderivati qualita e sicurezza dei medicinali emoderivati ottenuti da plasma raccolto in Italia. Il processo registrativo| ‘domande in valutazione /domande entrate nell'anno e [ Conclusa la fase di definizione legislativa (DM 12/04/2012], @ stato chiesto alla ditta Kedrion (attualmente unico titolare di AIC autorizzato a produrre medicinali a pan dal plasma umano raccolto in Italia) di procedere|
ttenuti da plasma umano raccolto in| " O T S P nazionale. deve tenere conto del rispetto delle norme comunitarie sulla sicurezza e qualita, degli obblighi di| lavorabili (%) >80% oo oTE" 100% 201371 | alla registrazione di AIC dedicate all'uso di plasma nazionale al fine di garantire una maggiore chiarezza regolatoria dell‘origine del plasma nazionale e della denominazione dei medicinali da ottenere. In questa prima fase|
soddisfacimento del fabbisogno nazionale ed europeo, della peculiarita del sistema di raccolta delle| non era ancora presente, nei dossier depositati, alcuna informazione descrittiva della qualita e sicurezza della materia prima “nazionale”. Con la successiva presentazione delle variazioni di tipo If (aprile-maggio 2014) la ditta
donazioni che presenta tutt'oggi alcuni gravi ritardi - Attivita coordinata dall'Unita Medicinali Biologici ha presentato | dai del plasma nazionale € sosituito con queste informasioi ogn rferimento alfutlzzo di plasma estero nellamtito dei medicnal precedentemente indiiduati. La valutacione dei dat & stata
e impegnativa ed ha a i pareri inp norme in i standard di qualits € siurezza itenuti “essenziali.
| Tutte in 00 utile oer consentire la i i entro il 31/12/2014. termine stabilito dal citato DM oer il conformita alle norme
I portale di pubblicazione della Banca Dati Farmaci & realizzato per consentire a qualungue soggetto,
Garantire I'aggiornamento del Riassunto| Garantire Iaggiomamento degii stampati pubblicatisula pubbico o privato, Faccesso al oglo llustrativo ed all sched tecnica dei medicnal autorzzati i Ia nel 2014, tutti gli stampati (Riepilogo delle Caratteristiche del Prodotto e Foglietto lllustrativo) di nuova AIC e variazioni approvati e il cui prowedimento di autorizzazione & stato pubblicato in G.U. sono stati autorizzati
delle Caratteristiche del Prodotto e Fogl Digtalirione | UFFII0 VALUTAZIONL & | e une i competenaa degli stampati de dal personale nei temp previsti dalla normativa di| stampati pubblicati/ stampati approvati relativi a nuove AIC e 100% et desciion 100% 3.930.313 | nela BDS. Tali aggioramenti sono 2.907 nella BDF.
lllustrativo pubblicati sulla Banca D: AUTORIZZAZIONI dell'Ufficio VRA settore, al fine di garantire |'adeguatezza delle informazioni rese al pubblico sul Portale - Atti modifiche (%) in eolonna "NOTE A fine febbraio 2015 i medicinali present Banca Dati del Farmaco (BDF) risultano essere circa 8.900. Gli stampati autorizzaf Banca Dati Stampati (BDS) e consultabili online nella BDF sono 17.800.
Farmaci coordinata dall'Unita RMS&VAR
Garantire I'aggiornamento del Riassunto| o N .
Contribuire al feeding della Banca Dati dei Farm: . o 3 3 .
delle Caratteristiche del Prodotto e Foglio| 'UFFICIO ASSESSMENT informationi relative ai farmaci approvati mediante Chiusura della fase 1b (aggiornamento, dove necessario, degli stampati caricati dalle Aziende) e awvio e| Numero di stampati caricati / Numero di stampati disponil 100% degli stampati ved! descrzione 100% 68.901 I'Ufficio ha proceduto sia alla verifica del caricamento massivo effettuato dalle Aziende farmaceutiche (fase 1b) sia all'awvio del caricamento periodico mensile sulla Banca Dati Farmaci (fase 2). Il 100% degli stampati sono|
lllustrativo pubblicati sulla Banca Dati EUROPEO procedura centralizzata messa a regime della Fase 2 (caricamento mensile dei nuovi stampati approvati da EMA) in colonna "NOTE") stati caricati e successivamente pubblicati (n. 695 stampati).
Farmaci_
Garantire I'aggiornamento del Riassunto 3 un lavoro si: di verifica della qualita del contenuto della Banca dati. Trattandosi di dati (e di errori) che si sono stratificati negli anni & impossibile garantire che tutti|
Procedere ad una verifica di qualita dei. dﬂl ill'lmemo della Pmaedere, sulla base dei tabulati forniti dal RTI, alla definizione di criteri di verifica della qualita dei dati,| gli eventuali errori del passa(n siano stati m(erce((a(l
delle Caratteristiche del Prodotto e Foglio| Standard qualitae |  UFFICIO ASSESSMENT o e - caricatl - disoonibi i . (vt descrtons
llustrativo pubblicati sulla Banca Dati carte dei servizi EUROPEO Banca Dati del Farmaco. la all'ir dei dati erronei contenuti nella Banca Dati del Farmaco per i farmaci di procedura| Numero stampati caricati/ Numero di stampati disponibili 100% degli stampati i colonna "NOTE") 100% 477.674 | Per i nuovi t e tuat Istematic (100%) di tutte le
Farmaci Banca Dati Farmac centralizzata (dal 1995 ad oggi) Al 31.12.14 sono stati corretti tutti gli errori riscontrati sui dati inseriti nella BDUF a partire dal 01/01/1995 fino al 31.12.14 (n. 679 farmaci verificat
) 201 i ivits aventi Fobiettivo di sempli didi efficienza delsistema della . Tra queste s riportano:
1) e modifiche ala Rete Nazionale i Farmacovigianza (RNF) per liminare i vincol di obbligatoieta non previt daEurvglance G coserteura miglore gestone eletronica dele schede i segnalazone di sospette
reaton averse da part deldvers sakeholders i quanto 12 qua ot delleshede & or nserble el
2 asiend per i e segnlaion i scspte el awers perl qul o cncsc 4 st parenenzadel segnltos ]
non & possibile l'invio al Responsabile di FV (RFV).
. ) darione et . - . R ’ 3) analis e sviluppo di un progetto web-reporting (vigiwork. La pattaforma (vigiwork) ha [0 scopo di i stakeholders di notif spetta tramite il web.
Aumentare lefficienza della rete di Standard qualita e UFFICIO dei sistemi per | di ::'r""a'l’a'::':::i":a;:f:‘:;‘:“:a;":::l z:g":ai‘n‘"’:"m';:;;"asi:r:’a""’i's‘am‘:"I";:"’";sﬁ:e’:‘:":alf; "”j’;’;;g;";:ﬁ'"“’:’;“z:;’:’::;‘i;enz“‘:::i",':e‘:"":;""“ o (et descrzons 100% 68508 | " Prticolre el corso del 2014 si & proceduto con o studo ed | test fuvional delle meiiche da aportre a sistema pr consetire insrimento etones nola ANE da parte dei titolari AIC delle schede i
segnalazione spontanea carte dei servizi FARMACOVIGILANZA | operatori sanitari e cittadini oo as  deponibil n ol apil pit complete P amalasione o incolomna HoTE 7 |segnalazione di sospetta reazione awversa per le quali non & nota la struttura sanitaria locale del segnal I' AIFA in cartaceo.
" E' stato testato un prototipo di sistema per petta il web. Tutti gli interventi operativi sulla RNF sono stati apportati dall’unita IT e sono stati ogni volta
condlvlsl ‘e testati insieme all'Ufficio FV. Quest 'ultimo ha collaborato con |'UV||V€I’SR§ di Verona nella definizione delle funzionalita di un sistema di web reporting. Sono state apportate e rese disponibili agli utenti della Rete|
(RNF) id alli i requisiti della RNF con quelli di EudraVigilance.
Sono stati esegultl i test. lunzlonall per inserire nuovi campi richiesti dalla normativa comunitaria al fine di risolvere la non acquisibilita delle schede di segnalazione per le quali non & nota la struttura sanitaria locale di
le fas i anaisi ¢ svluppo nellambito del progetto web-reporting (Vigiwork) n collaborazione con 'Universita di Verona. Il prototipo & disponibile ed & attualmente i fase|
ditest sul campo o resione Veneto,
nel corso del'anno 2014 & stata revisionata la procedura operativa per la formazione, ed & stato stabilito un monte ore annuale in base ale diverse funzioni e qualifiche. Sono stati individuati ¢ programmati dei corsi i
Predisporre un piano di formazione sulla Standard qualita e UFFICIO Organizzazione di corsi di Formazione inerenti la organizzazione di corsi di formazione per i responsabili locali di farmacovigilanza e per centri regional,| Numero di corsi organizzati o frequentati/ Numero di corsi (et descritons formazione interni ed esterni. Inoltre, & stata predisposta una linea guida per le attivita di farmacovigilanza dei Centri regionali ed & stata organizzata una giornata di formazione ad hoc sulla linea guida per i Centri Regionalij
i P Az - o ot nonché seminari interni ed esterni per la formazione del personale dellUfficio. Partecipazione del P 100% e cuisors 100% 616,533 di FV (CRFV)
personale dell' ufficio di farmacovigilanza a corsi di formazione interni ed esterni Il personale dell'Ufficio di FV ha partecipato sia in qualita di e di discente a vari per un totale di circa 57 eventi formativi in accordo al piano di formazione stilato e alle risorse|
disponibili. Sono stati organizzati ed effettuati tutti i corsi programmati.
Ie ativitadisignal detection s dat content nela Rete nazionale di Farmacovigilanza vengono condorte tramite 'applicativo VigiSegn sviluppato dallUniversita di Verona con a qusle PAIFA ha stpulato una convenione
ad hoc. | dati della di acqui i dal sistema VigiSegn sono analizzati dai centri Regionali di Farmacovigilanza per identificare eventuali segnali. Annualmente sonol
pianificate quatiro riunioni alanno con i Centi regionali i farmacoviglanza per 'analsi dei segnali i farmac e vaccin. Inoltr I'falia agisce da Stato i iferimento europeo (Lead Member State) per Fanaliidei segnali
":“" fare le attlvita di signal detection e UFFICIO sviluppo ed acquisizione di sistemi informatici per Internalizzazione i sistemi informatici ed acquisizione del know-how dellelaborazione dei segnali|  Sviluppo interno dei sistemi per l'elaborazione dei segnali o et eions 100% 267.080 incarico dell m ‘IE;“:(:‘E ’n":'“‘ o P afcentr reglonall di Farmacoviglanza.
internazionale FARMACOVIGILANZA - Ielaborazione dei segnali mediante sistemi elettronici anche avanzati (SI/NO): siluppo di VigiSegn o) Nellanno 2014 sono state sviluppate e messe in atto alcune modifiche al sistema per aggiornare il contenuto con cui sono trasferiti i dati dalla RNF a Vigisegn, per ridurre i tempi di elaborazione e per automatizzare lo
Scarico dei dati con cadenza quindicinale.
Lattivita di signal detection sui dati di Eudravigilance per le molecole per le quali I'talia & Lead Member State sono state regolarmente condotte in collaborazione con i Centri Regionali di FV nel pieno rispetto della
tempistica europea.
& st ta priorita di cui I'ltali in quanto la legli PSUR rientra in un quadro di condivisione del lavoro a livello comunitario. La stessa priorita & stata attribuita)
alle Drocedure di rinnovo di mutuo ricanasaclmemo di cui I'Iulla & lo stato di riferimento. Anche per quanto riguarda il rinnovo dei medicinali per i quali I'ltalia & Concerned Member State (CMS) & stato compiuto un lavoro di|
Standard qualita e uFFIcio Valutazione di PSURs ( worksharing), rinnovi, materiale e i relasion di valutan . - v descrione per ridurre il tempo di modifiche stabilite dal Reference Member State (RMS). € stata assegnata priorita elevata anche alla valutazione di RMP e material educazionali Per quanto riguarda i
carte dei servizi FARMACOVIGILANZA | educationale, RMP. redarlone direlacioni di valutazione e adozione del provvediment] correlati numero procedure valutate/ numero i rchieste pervenute 0% incaorna NOTE" too% 3298780 | nnovi nazionalipregressi, sono state valutate le p per le quali sono emerse sicurezza. Tutte le valutazioni di procedure in cui I'talia & State Member di riferimento o leader a livello europeo sono|
state regolarmente espletate. Anche nella valutazione e approvazione dei materiali educazionali non si riscontra alcun pending significativo. Anche sui rinnovi in cui I'ltalia & CMS & stato riscontrato un significativo|
In ge o pe periodo
sono state definite le modalita operative ed f criteri per a verifica del progetti di farmacovigilanza attiva presentati dalle singole Regioni all AIFA per I'utilzzazione dei fond! staniat. Sono stati acquisit i allegati tecnic
Ottimizzare lo sviluppo di progetti Standard qual UFFICIO gestione della presentazione, valutazione e monitoraggi a) predisposizione di bandi, criteri di valutazione, a) predisposizione documentazione bandi (SI/NO) a)sl - provenienti dalle Regioni e si & proceduto con I'esame di tutti i progetti multi-regionali presentati conformemente alle suddette procedure. A seguito della verifica sono state richieste integrazioni e modifiche ai proponenti,|
e 0 o o e AL i comdon e Regiont b)relazioni di valutazione dei protocoll presentati ) numero procedure valutate/ numero di rchieste pervenute b) 70% e cuisors 100% 10813613 |in base alle quali glf allegati tecnic sono stati revisionati Inolre, sono stati predisposti de crteri per il delle attivita di svolte dalle regioni capofila del progetti mult regionai, da sottoporre,
<) monitoraggio dellesecurione degli studi condotti con i fondi erogati dallAIFA. ) numero risultati monitorati/ numero dirisultati pervenuti Q70% allapprovazione del CdA del AIFA.

Italia

Tutte le fasi relative all' dell alla criteri di verifica e di nonché alla verifica e

degli allegati tecnici dei progetti multi regionali sono state concluse.




Migliorare costantemente Iaccessibilita ai

Standard qualita e

Migliorare costantemente la valutazione e la gestione dei casi

vedtdesczione

durante il 2014 sono state effettuate le 4 rilevazioni previste nei tempi stabi

Si aggiunge che & stata inoltre aggiornata I'anagrafica dei titolari di AIC che ha permesso di migliorare la qualita dei dati raccolti (cambi

UFFICIO QUALITA DEI raccolta trimestrale delle informazioni relative ai medicinali antiblastici ed analisi dei dati al fine di poter umero sggiomamenti allanno B 100% 03501
farma carte dei servizi PRODOTTI di carenza di medicinali antitumor: indivi itcita i ee incolonna WOTE *%% Jtitolarita, nuovi medicinali immessi sul mercato etc.) e di aumentare il numero dei medicinali monitorati.
Messa a di delle informationi e alla realizzazi
realizzazione con la collaborazione delllT di un data base con un front end che permetta alle aziende di o552 2 disposizione delle informazioni necessarie alla realizzazione,
el database, dei ttolari AIC per consentire lampliamento dei dati. . § ., S . .
Migliorare costantemente 'acces: Standard qua UFFICIO QUALITA DEI rare costantemente Ia valutazione e a ge inserire le informazioni relative alle carenze, sospensioni, ritr, interruzioni, direttamente dal sito web trttandes i obietao da reslioare con 1 partaciomsione presentata all'Unita IT una bozza del progetto da realizzare. Nella riunione finalizzata alla realizzazione del progetto, tuttavia, IUnita IT, ha impossibilita della reali il nel corso delfanno, in
llors acee ol - & istituzionale di aifa. Il sistema deve inoltre permettere agli utenti abilitat di ottenere un registro con le AL partecipa e 60% 168.856 bilte dall La real | la parte I La bozza del progetto conteneva elementi necessari, ma
farma carte dei servi PRODOTTI carenza medicinali Gell Unita IT e dell Ufficio UAO, il target consiste nella fornitura allfT | n lomna “hore
informazioni agsiorate utle al rilascio di eventuali autorizzazioni da mercat esteri e di report che non sufficienti, alla sua realizzazione
o delle informazion da richiedere ai ttolari di AIC per la realizzazione
istica per del database)
tati effettuati 155 campi i dei 157 stabilit nella det AIFA . 483/2014 del 15.05.2014 recante il i controllo dei medi Fanno 2014 (lo scostament to perché d
la qualita d o lithe | UFFICIO QUALTADEI | Migliorare d i di Materie Prime e medicinali generici tenendo in tichiesti dall Ufficio PQ/numreo 100% (vt descrtons 100% as0.337 | ong sttt effttuat 155 campionamentd def 157 tabiit nlla determinazione AIFA . 483/2014 del o ol Tredicinal per Fanmo 2011 1 scostamento @ awvenuto perche due
carte dei servizi PRODOTTI medicinali (annuale) di medlclnan diimportazione parallela campionamenti previsti dalla determinazione AIFA In codonna "NOTF) ) i 196 richi " "
per un totale di 196 richieste. Tutti i campionamenti sono stati richiesti entro il 30.12.2014, al fine di poter campionare  vaccini antinfluenzali della campagna vaccinale dell'anno in corso.
Messa a disposizione delle informationi necessarie alla realizzazione
Con il supporto dell inseriment del data base dei reclami nel workflow officin, i fin del el database, dei titolari AIC per consentire lampliamento dei dati.
Promuovere la sicurezza e la qualita d UFFICIO QUALITA DEI | Sviluppare nuovi strumenti per controlli post marketing pi fetti di qualita i medi i reclami da pai (trattandosi di obiettivo da realizzare con la partecipazione. [p— . . . . . e
182672 g ' “ .
— Digitalizzazione ProbOT prins i oo  dl Tt A (ar. 70 st 315/08 L reszan & sbordats s condhi saL e Unita 7 e dellOffca UAG, htrget contte nali fornttura alff | s 100% con il supporto tecnico dell'Unita IT & stato eseguito Finserimento del database reclami nel “workflow officine” al fine di creare un collegamento tra i difett di qualita ilevati e le officine di produzione dei medicinali.
Gelle informazion da richiedere ai ttolari di AIC per la realizzazione
el database)
O TS e T, T opeaze e g S € B OO AT AT € e € T O e
Salute (USMAF). controllo, realizzate el settimana da 132 20 maggio nlle ol sedl doganali (portuali e aeroportuali), sono stati effettuati 434 sequestri per un totale di
29:349 unita di farmaco (tra capsule, fial ), al sono stat all1ss per nalisi di laboratorio volte a identificarne la reale composizione. Un altro rilevante filone|
di attivita sviluppato nel 2013 ed esteso al 2304 avelouandants | furt d medicnll fenomeno ch, negh i) an, s ssunto dimersion reaecusant el st psse. Propr a1 o df uturae  condcere 1
Rafforzare e potenziare le attivita di Stondardaualthe | UNITA PREVENZIONE € umero dl controll fcontrol indagin s richiesta, supparto ale AIFA, in ASSO-RAM e Carabinieri NAS, con il supporto del Ministero della Salute, ha creato una banca dati dei furti, ospitata su una propria piattaforma, contenente le
prevenzione e contrasto, anche in e det soniat o io e nelle i controlli nelle sedi doganali e sul territorio Indagint e overadiont) 30 oo 100% 368.223 | segnalazioni inviate dalle oltre trenta azlende che aderiscono al progetto. Un esempio pratico di utilizzo della banca dati & rappresentato dal recente lavoro d'indagine svolto sul caso del medicinale “Herceptin”, oggetto di
collaborazione con altri enti furto in ospedal taliani, maripolato /o alsiicato, e sucessvamente reintrodoto attraverso falsa documentaione nell catena lsributiva i alr paesi ropel. A partire dalcaso sopra rcordato, [Unita PC - AIF 1
Carabinieri NAS hanno awiato una serie di controll sulla filiera distributiva,italiana ed estera, ch di farmaci a lvell 1 quale sono risultati coinvolti operatori italiani
ed esteri. Lattivita di controllo ¢ sostanzialmente quantificabile come di seguito indicato: indagini relative a operatori italiani che hanno acquistato direttamente farmaci da operatori esteri privi delle necessarie,
autorizzazioni e su operatori nazionali che hanno acquistato indirettamente da operatori esteri non autorizzati e ulteriori controlli e verifiche effettuati presso altri operatori autorizzati. L'Unita PC ha, inoltre sostenuto)
VAIFA indice periodicamente la conferenza dei servizi istruttoria finalizzata ad esaminare | casi segnalati o riscontrati nella sorveglianza, effettuata d'intesa con il Comando dei Carabinieri per la tutela della salute (NA'S.),
Rafforzare e potenziare le ! 5 dellinformazione di farma
prevenzione e contrasto, anche in 5‘;’:’:;‘:?:::‘;" e internet eremenare ulterformente i controli sulle farmacle web, da effettuare anche in collsborazione con altr numero siti controllati/numero segnalazioni 100% e destnone 100% 390274 st oggetto di valutaone /o trttri daparte della Conferenza deiServil, intensfcazione de control su Internt  nolre oggeto i re
collaborazione con altri enti - progetti europei ai quali AIFA partecipa rispetti in veste di ammi pofila (Fakeshare | e Fakeshare Il).
I isultati finali dei progetti europei saranno resi pubblici tra il 2015 e il 2016 dopo la loro conclusione.
Garantire I'aggioramento costante degli
::::::::ﬂ;‘:f:::'[:'::::::'e Jo il totale delle iniziative di informazione realizzate nel 2014 & 175 (tra articoli, dossier e relazioni a conferenze). In particolare:
. . ! 1) Primo trimestre: 21 prestazioni (di cui 14 dossier; 5 articoli; 2 relazioni a conferenze);
teritoriol, e | £ | Realizzazione di ativi tlone di inizative rivolte al pubblico ¢ i operatorl sanitari per sensibilizzare rispetto ai rischi tive (articoli, pubblicazioni, campagne) 40 100% 233.849 |2) Secondo trimestre: 87 prestazioni (di cui 28 dossier; 55 articoli; 4 relazioni a conferenze);
unitamente alla realizzazione di iniziative | carte dei servii CONTRAFFAZIONE legali all'acquisto/assunzione di farmaci contraffatti e/o illegali. : it . o
el ot st ovieot det formm 3) Terzo trimestre: 30 prestazioni (di cui 25 dossier; 4 articoli e 1 relazione a conferenzal;
ontrafatt foolte of n:hh"w e 4) Quarto trimestre: 37 prestazioni (di cui 21 dossier; 9 articoli; 7 relazion a conferenze).
oneratori sanitari
Garantire I'aggioramento costante degli
operatori coinvolt nelle attivita di Realizzazione di attivita formative ad hoc rivolte in particolare a: personale ispettivo, forze di polizia e
controllo sui farmaci (in ingresso e/o .
territori d lithe | UNITA' E operator dogana o
unitamente alla realizzazione :r Inlziative carte del serviz] < iz di attivita iy i intendono incluse le attivita formative interne sull'anticorruzione in quanto il piano di prevenzione dellal numero di iniziative (corsi, lezioni, conferenze) 10 oo 100% 233.849 | il totale delle iniziative di formazione realizzate nel 2014 & stato di n. 35 tra corsi, lezioni e conferenze.
corruzione triennale approvato nel 2013 prevede che tutto il personale subisca una formazione "etica" di
di sensibilizzazione sui pericoli dei farmaci : ! A
sulla corruzione che gli addett attivita a rischio subiscano una formazione ad hoc.
contraffatti rivolte al pubblico e agli
operatori sanitari
Favorire un corretto uso dei farmaci e I'appropriatezza
UNITA' CENTRO degli e
Promuovere la cultura e linformazione sui |~ Standard quait e i i i del settore - - del senvizio agl utenti agli aspetti scientifici § . > 50% quesit di posta elettronica [Rp— . - § . N
600.009 I '
farm, carte et servial " T N leficods, \la normativa e alla lsponibiita deifarmaci n tal quesiti evasi/ quesit ricevuti L00% quest eetonie oty 100% FUnita UCIF nel corso del 2014 ha risposto a 1.862 quesiti e-mail (98% del totale) e ai 1.659 quesiti telefonici gestiti (100%).
FARMACO it i dialtre
Agenzie regolatorie etc.
ssicurare equivalenza del sistema & stata realizata una maice per la delle ispezioni di attraverso la quale le Aziende potrebbero inviare all AIFA alcune informationi inerenti il proprio sistema di farmacovigilanza da cui
~ § ricavare un visc una lista ispezionare.
f;:::::;":’;::::'{":;{';’::[ :’::m 5‘;’:’:;‘:?:;"':‘;’ UFFICIO ISPEZIONI GCP-GVP | o€ bas:‘:‘:l"'[‘;:';l‘;' un ;V:;':;T)' un matice basata sul rischio per la delle ispezioni di (ove suiluppare la matrice (SI/NO) si e 100% 81878 |La metodologia del lavoro prevede Findividuazione delle informazioni che devono essere richieste ai responsabili aziendali dei sistemi di Farmacovigilanza, alla definizione dei giusti valori di pesi da attribuire ai dati, alla
ettt dicomrollo P PP creazione dell‘algoritmo per calcolare il ivello del rischio del sistema di FV, ed alla realizzazione di un applicativo di Proof of Concept (PaC) che ha lo scopo primario di validare tale algoritmo.
Asslcurare Vequivalenza del Sistema 11 Gruppo di esperti da formare, che s prevede sia composto da cinque persone, ispezioner e valutera con
Paesi UE ed o litae | UFFICIO diun di d dell’ relati:xnlla:u i duc:m o m’;mdn"a" ‘:m:m "mi": evede. i onorme|  UMEro espertiformati e conseguente numero di ispeioni 2 spesion (vedi desczione 100% 186,243 | Stato awiato il percorso di formazione di un team di esperti sugli anticorpi monoclonali con un in materia. Sono ispezioni presso officine statunitensi ed & stato eseguiito|
extra-Ue e |ncr=memar= itassi i carte dei servizi OFFICINE competenze sulla produzione degli anticorpi monoclonali ] -~ e Ao , seore per P condotte P inclonna NOTE" "% 1l follow-up di un'ulteriore ispezione.
sviluppo per i prossimi tre ann , sia per medicinali che per materie prime.
i controllo
Assicurare Iequivalenza del Sistema B .
opottiva talomo dspento ol paest UE ed | standard aualitse | UFFICiO ad isperiont fonalltamite personale | CO12P0Tazione i programmi internazionali di spezioni in Pacsi extra-UE in collaborazione con EMEA, s sono state condotte le seguenti 3 ispezioni internazionali EDQM (Officine “Scino Pharm Taiwan Ltd” sita in Tainan (Taiwan) dal 25 al 28 marzo 2014; Officina Fujian South Pharmaceutical Co. Ltd sita in Cina dal 3 al 5
ot oo SFONE Py EDQM, PICS e WHO. ( In particolare per il 2014 collaborazione allorganizzazione del convegno PICS sugli numero ispezioni condotte: 5 ispezioni e 100% 141271 | settembre 2014; Officina Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co, Ltd sita in Cina dal 7 al 10 settembre 2014) e 2 ispezioni EMA (Officina Eurofins Lancaster Laboratories, Inc. sta in USA dal 27 al 31 maggio 2014; Officina
AP che si terra a Roma nel maggio 2014.) Fisher Bioservices sita in Rockvile (USA) ad aprile 2014).
€' in via di rilascio un workflow dedicato al rilascio delle Determine autorizzative per le materie prime.|  numero di determine autorizzative convertite nel format
, Ceadionediun Worklow specco per  lasclo delle : X " o § )
Standard qualitae | UFFICIO AUTORIZZAZIONI T tratien o Tale Certificati GMP al format europeo e| Europeo/numero di determine autorizzative da convertire (%). 10% del § [Rp— 100% 31087288 | enestante l sistema sia stato consegnato inritardo rispetto a quant stabiio, solamente 5 agosto 2014, n. 56 Officine i AP (su un totale di 139 Officine i APl autorizzate) sono state nserite nel workflow e e relaive
carte dei servizi FFICINE e # P contemporaneamente trasmettera tali informazioni alla Banca dati EUDRA-GMP. E' prevista quindi la| Awio del sistema workflow dedicato al i incoloma NTE") 5725 autorizzation sono state rilasciate nel nuovo format europeo. La p quindi pari al 40%
P "conversione " di tuttele attuali autorizzazion. autorizzative per le materie prime.
Assicurare Iequivalenza del Sistema
Ispettivo italiano rispetto ai Pacsi UE ed | Standard qualita ¢ | UFFICIO AUTORIZZAZIONI | Rilascio i almeno '80% dele autorizzazioni o moifiche | Luffico proweders al rlascio i almeno 80% delle autorzzazioni o modifiche richieste per e Offcne di il 0% (et sscons 100% 2762428 | dalfesame del cat reativl o quatiro § N e 185% delle pratiche Jo1a,
carte dei servizi OFFICINE richieste per e Officine di P i specialita medicinali ichieste (%) incolonna WOTE
tat i joni relati intutte le officine ispeci dellanno e i dati sono stati raccalti sulle categorie del Risk Based Inspection System (RBIS) in misura del 100% del
Assicurare lequivalenza del sistema Siluppo di un sistema i pianifcaione che consenta i programmare a frequenza dell isperioi eione dpon refative e atisono stati raccolti sule categore de Risk Based Inspection system (RBIS)in misura del .
b: ulla i il tescrizione .
ispettivo italiano rispetto ai paesi UE e Standard quaita ¢ UFFICIO GMP Suiluppo di un base della v . i sultastoric ¢ dellaffidabil delle ; flevate 100% (et gescone 100% 189.200 5u n. 262 officine autorizzate in Italia sono state monitorate con le categorie del RBIS, n. 204 officine. Pertanto la monitorate con tal 178% del totale.
extra-UE e migliorare i tassi di copertura | carte dei servizi delrischio officine di produzione (ispezioni pils rawvicinate per officine con numerose deviazioni/difetti di qualita, pit nelle officine ispezionate i calorna NOTE" ;
ettt dicomrollo tansinte mer otfeine can sttt osi) I target da raggiungere per a chiusura dellattivita di monitoraggio & pari al 100%, 2 seguito del quale si potra procedere differenziando la frequenza di ispezioni sulla base dellindice di ating spet
pssicurare l'equivalenza del sistema con i suportc 11, sl . v ot s sl o (0 presonamento dl gt messa a disposizione delle informaioni necessarie alla realizzazione| non essendo stata preventivamente programmata tale attivita, a parte IT non ha potuto realizzare lo sviluppo del base, in anche di altre priorita da parte dellEnte. Esistendo gia un|
o . Standard qualth e Suiluppare nuovistrumenti per la gesti ots b - T tasablo) mesebnt e on del data base o perferionamento del progetto di data base s sistema informatico per tracciare I'ativita ispettiva, "NSiS/workflow officine ispettori”, 'Ufficio GMP ha comunque fornito ai tecnici IT un file excel con i dati delle ispezioni per verificare Ia fattibilita di un rersmerto
o UE & il toot it copertors | came det soni UFFICIO GMP o o delle famenon » det ottat i Lo b st o o ol et o o e saL ispezioni esistente e attualmente non utlizzabile Se il database sara| "% 60% 71691 |automatico di tali dati nel sistema gia esistente. Verificata Iimpossibilita dell'operazione, la parte IT ha consigliato allUfficio GMP un inserimento manuale dei dati. Tale inserimento & iniziato e dovra essere com
el ativits di comrlo P prog P S tonsadione Ot realizzato, training al personale per linserimento dei dati prova di LUfficio GMP ha riscontrato la necessita di alcuni interventi migliorativi determinanti per garantire un adeguato utilizzo def dati inseriti. T non ha potuto garantire nel breve periodo la realruazrone el
funzionamento del flusso. modifiche/integrazioni richieste.
& stato effettuato un totale di 64 ispezioni, di cui 29 richieste da UAO/altri Uffici. S consideri che, nel marzo 2014 & entrato in vigore il D.gs. 17/2014 che ha introdotto un nuovo sistema normativo per le officine di
produzione di sostanze attive che ha previsto, per le sostanze attive a regime di registrazione, tempistiche stringenti nella possibilta di effettuare ispezioni prima che 'attivita di produzione e rilascio loti venga iniziata. Dal
qui T'esigenza di dare immediatamente seguito alle richieste di ispezione provenienti dall Ufficio Autorizzazioni Officine, a fini della di nuove sostanze nuove linee di produzione, con|
Assicurare Iequivalenza del siste A Io svolgimento del d dica d fned i fin di i ione) di per
thve tallano Hsmetto o saedt UE € Standard qualth e e dele petion i revisione periodica diofficine di i successiva '| . ipetiont svoltldi revisone generale & ichesta da UAO/altri Alinizio del 2014 erano state programmate 51 ispezion di officine nazionali i produzione di sostanze attive, delle quali 43 di revisione generale (dovute per scadenza del certificato GMP, con cadenza periodica triennalel.
P ol UNITA'spezioni e (69 ) - e N i 59 et desrone, 100% 697.270 | Nel corso dell'anno ulteriori richieste di ispezione sono pervenute da altri uffici AIFA (UAO, Qualita dei Prodotti, Ufficio Attivita Ispettive GMP), che hanno fatto slittare la programmazione delle revisioni generali. Va
extra-UE e migliorare i tassi di copertura | carte dei servizi estensione dell autorizzazione, per ativazione di nuovi it o Effetluare Ie ispesion icheste ¢, se pnsslblle, I fne i ottimizare I risorse ispttive,accorpare e nuove Uffici entro il 31 ottobre 2014) incalorna hore"
el ativts di comrlo il prodiatlone, or ractons] rappesentatoche 1 eogrammation dele pedont annual delf LU sperin aterie Prim & stta effetuat in accordoal pogramma toutirio trienale definitosecondo | prase delfUnith e I acoordo al deceto
g : lgs. 219/2006. Nel stato modificato dal decreto lgs. 17/2014 che ha modificato I'assetto normativo preesistente che prevedeva un!
modello utorzativo obbigatoro e introduce il sistema di “regstraone” per e sostanze ttive non steil ¢ non biologiche. Tal sistema prevec [abbligo di *registrare” Ia produrione i nuove sostaze attive o la
realizzazione di modifiche essenzial (ad esempio lavor di ione reparti d i nuove linee produttive). U'AIFA entro 60 giorni dalla registrazione pus richiedere un‘spezione, che per avere
efficacia sul : a i ntro 60 giorni dalla ichiesta di ispezione. Cid significa che trascorsi 60 giorni dalla richiesta di ispezione I'azienda pud iniziare Iattivta. fatta salva
ssicurare equivalenza del sistema Portare Ia programmatione dell ispezioni alle oficine di produrione primaria i gas m "
ispettivo italiano rispetto ai paesi UE Standard qualita e Ispezloni di revisione generale fino ad un massimo di 5 anni| Toes ™ % ° o0 ol fine & tecuperare isorse ispetive do conveglore a1 programma Spetivo dele jeionidirevisione generale entro e scadenze previste (max 5
e:"’u“ - "m’: - :[w s P defsmm UNITA' ISPEZIONI MP. d[" e eime di v d“m:e e ot oo et officine extra-EU (sulla base di dai storci s pub infati considerare questa tpologia i produzion meno P & ) S0y P st 100% 196.356 | stato effettuato un totale di produzione primaria di gas medicinali, di cui 4 programmate per scadenza quinquennale e 5 ulteriori.
" ! P P L & critica di quella prime ea con quanm mm da altre Agenzie
dell'ativita di controllo
Regolatorie).
el - a) liispettori per il i requisit di “Ispettori’;
ot comrente com gl obietini o1 Standard qualita e RO P e attravenso vollabomione con it itusiont (o5 155, |!) FoTmazione  aggiornamento degl ispettor per la conduzione ispezioni su spefc argomenti (e. i a) numero di giomate di formazione per ispettore 2) >= 10 giomate (vt descione 100% 433068 [ <or del 2014 sonostatefferuat rumerocors GMP chyuntamente l PG/ expet e on AP oganito a AIEA hamo gia raggiunto n rumer i 16 iomate i frmaion, i 7 cosie da formarione
e ortom T C carte dei servizi s, cow) +18% | centri di raccolta ¢ produzione sangue in collaborazione con IS5 e centro nazionale sangue, terapie| b) numero di giornate ad hoc di formarione per ispettore b) almeno 2 giomate incoloma NOTE" %% Jad hoe per gl spettori (argomenti specifci su pa quali API, anticorpi m
pro g cellular, ecc)
o pe ita alla ione eff
xxﬂ:ﬂ:&‘:‘;:;::::;‘::""‘h"” Standiard qualts ¢ UFFICIO STAMPAE | Organiazare e realizzare eventi e nfiative di informazione ¢ | €l 2014 5378 rafforzato il processo informativo - comunicativo dell Agenzia nei confronti dei % di eventi e iniziative progettate e/o realizzate rispetto alle o, organizzato e realizzato .10 iniziative di infor & comunicazione istituzionale (extra semestre di Presidenza UE). In particolare n. 5 conferenze stampa e n. 3 iniziative di comunicazione
o comunons P de?sewm COMUNCAZONE ‘:mmm[one ettontonare degi operatori sanitar attraverso la progettazione e/o realizzzione di Convegni, Conferenze Stampa| necessita emerse e/o ala programmarione effttuata nelcorso 100% e 100% 3.657.884 | istituzionale (Farmaci e Gravidanza; Farmaci e Pediatria; Corretto uso degli antibiotici) nonché 2 eventi stituzionali internazionali (6th PIC/s Expert Circle Meeting on API; Rome 2014 EU Pharmacovigilance IWG Training|
" Presentazioni, ecc. dallo studio di creativita alla logistica, dalla fattibilita all ospitalita. dellanno Course).
indipendente rivolte allesterno.
Promuovere  tutela dell salute pubblica effettuando anche la direzione dei contratti e la sia sotto il profilo Lo reaarione i auest oven b rehssto daperima I redispositone degh a1
mrea sttt ot orasione Stondard qualith ¢ UFFICIO STAMPAE | oordinare Ia progettatione ¢ Forganizzatione di ngative ¢ | COOrAinamento delle ativita valte ala realizasione delle iniative inerenti Ia Presidenca italiana.del formali,lo svolgimento di molteplici riunion collegiali e face to face per a rilevazione dei modelli e delle prassi espressi dalle precedenti Presidenze e per la verifica con i referenti dei diversi Gruppi delle necessita legate agl
titusionale ¢ di comunicostone oo det serist COMUNICAZIONE | Convegn! del Semestre europeo semestre dell'Unione Europea. Progettazione e organizzazione di circa 15 eventi e iniziative di attivita svolte/att 100% e 100% 1.207.343 |incontri nell'ambito dell‘attuale Presidenza. In seconda fase, Ia verifica della presenza di location atte ad ospitare gli eventi con relativi sopralluoghi, il disegno del progetto necessario alla gestione elettronica del flusso
ndipendents rivate afestome comunicazione ad hoc. e registrativo, la degli teenico- propedeutici allo svolgimono pervenute da altri uffici AIFA (UAO, Qualita dei Prodotti, Ufficio Attivita Ispettive GMP), che hanno|
fatto slittare la programmazione delle revisioni generali. Va rappresentato che la programmazione delle ispezioni annuali dell'Unité Ispezioni Materie Prime & stata effettuata in accordo al programma routinario triennale,
per quanto riguarda il primo sotto-obiettivo 'attvita di ricerca, studio e analisi ha portato alla redazione e diffusione di 263 Pillole dal Mondo (newsletter quotidiana diffusa via mail i Medici e agli Operatori Sanitari
contenente informazioni sul sui principalisiti delle Autorita competenti i tutto il mondo e da studi apparsi su pubblicazioni scientifiche selezionate) e 365 tra
Primi Piani e Dossier pubblicati sulhome page del portale istituzionale.
LUfficio ha ideato, realizzato e diffuso 3 opuscoli informativi: “Per te e per me mamma* (diffuso bito della Campagna di C Farmaci e Gravidanza), il leaflet istituzionale AIFA in doppia lingua
. Rafforzamento ¢ mantenimento def apporti istitudonli ¢ svlgimento delle attiita ¢ delle verifche distribuito in occasione dell'evento Innovative Systems and Health Horizons, “Non ho nulla da perdere a provarlo" (versione tradotta e adattata di un analoga pubblicazione di Sense About Science). Ha inoltre provveduto)
Promuovere la tutela della salute pubblica volte alla promozione dellimmagin dell’Agenzia con gli organi di informazione. Monitoraggio % di attivitd/ verifiche svolte rispetto alle necessita allediting e alf zione grafica della Guida all‘implen Decreto Legislativo n. 17 del 19 Febbraio 2014, per cio che concerne le sostanze attive e gli eccipient e allimpaginazione delle due edizioni 2013
dia Relations, Media Analysis e P o ; RS iy . : del Rapporto OsMied sul'uso dei medicinali n Itala (gennaio-settembre 2013 e annuale 2013).
d Standard qual UFFICIO STAMPA £ dellinformazione diffusa dalle principali testate giomalistiche della carta stampata, del web,| - 9%di fonti di informazione monitorate rispetto alle disponibili [p— § " .
P P dell dei prodottieditorialie/o |0 el oo o st fandonat e csgene dell Ageneiy 100% ostss 100% 1124931 |Per promuovere limmagine e 'ativita dell'Agenzia sono stati gestiti e quotidianamente aggiornati i profili ufficiali AIFA sui principali Social Network attraverso la selezione e la pubblicazione dei contenuti informativi e|
i redazionali o pa- ! ! alle esigen . comunicativi ritenuti di interesse generale e di pubblica utilita (268 post su Facebook, 492 su Twitter e 29 video su You Tube).
indipendents rvahe allestermo -Realzsione el atita i icera, stulo € anal vl alls redadone, pubblicadane , velica o -% di prodotti realizzati rspetto alle necessita ¢ N
P il Tttt ol T ingond L'Ufficio ha svolto Iattivita connessa alle funzioni di componenti del Comitato Redazionale dela Relazione sullo Stato Sanitario del Paese (RSSP) 2012-2013 e ha partecipato, quando richiesto, al Comitato Editoriale della
© RSSP 2012-2013; lo svolgimento di questa attivita ha comportato Ia redazione, a revisione, il caricamento sulla piattaforma digitale dedicata dei 44 testi RSSP di competenza AIFA.
Sempre nellambito della promozione dellimmagine dellAgenzia, 'Ufficio ha proceduto alla verifica (secondo quanto previsto dalle POS 243 ¢ 352) della conformita gnﬂca allimmagine coordinata delle presentazioni dei
relator AFA  cors  convegi per un totle di 151 st lid.  stato notre deato e fatto realzae | nuowostand AIFA pe a artecipazione ai Stai Gl dells Salut
In merio al secondo bi il quotidiano del’ difusa atravers a verifca i un numerrlevante i aticol, i, el & agendie stam. & satacondotta uanali con
la i rassegne tematiche ti dip garantiti e rafforzat i rapporti stituzionali funzional allimmagine dell'Agenzia.
promuovere I tutela della salute pubblica 3200 st SR Gt € e EVste dlindcators. gt S ncessa manfestae, E ato publcata it atarale it coforme il Procedrs Operaivs Standird 261 Gestone comuricaint &
mmren sttlth ot forasione. del Portale sttuzionale tt ivies | 4ea7ione, realizzaione e pubbicazione i contenuti da veicolare 3 operatori sanitari, itadin € medtly gestione pubblicazioni sul portale di notizie e attualita”. Nel dettagli " fronte di 2.055 richieste di pubblicazione.
Trasparenza UNITA' PORTALE AIFA attraverso il Portale istituzionale. Verifica e pubblicazione dei contenuti informativi provenienti dagli altril o P i ispet 100% el descrzione 100% 314535 |Le attivita preliminari i gestione mil 26.670.
istituzionale e di comunicazione editoriale, redazionale e di verifica . .  velea ® : oent " necessita incolomna NoTE ! o
ndipendents rivete afestome uffici delFAIFA. Ideazione e pubblicazione di contenuti muitimediali e di prodotti grafico/editoriali. Sono state i sul Portale (ad esempio le pagi Semestre UE di presidenza italiana).
& stato effettuato un monitoraggio della normativa di riferimento ed un sssomamerto cosante del materiale pubblicato nella sezione “Amministrazione Trasparente” e “Open Data’, attraverso 2.822 attivita di
In particolare i richiesta dal D.Lgs 33/2013 e successive modificazion.
Asioni di promorione e stimolo volte a promuovere trasparenza. Redarione del Piano Triennale per fal o i contenati 1 1 "Programma Triennale per la Trasparenza e Iintegrita 2015-2017" & sat contenute nel D.Lgs 33/2013 e nella Delibera Cvit (ora ANAC) n. 50/2013 e pubblicato nella sezione|
| i
Promuoverelarsparenia Tt | UNTA FOTTALEARA b e " evimesone T« st s deiota g o ol b gl Gt 520150 gl et nrmai o 100% e 100% TS el Ao, s cotb sl e dele oo sl s 1 g, sggion v setimanamente o "o Bord pulic ot d vl tos i it

Legislativo n.33 del 101 , del Decreto Legislativo n. 150 del 2009 e delle Delibere Civit di riferimento.

Trasparente” e approfondimenti su tematiche quali Ia sicurezza dei dati personali, la privacy, 'accessibilita, gli open data, i diritti e doveri sul web. Nel 2014 sono state pubblicate oltre 180 notizie di attualita e 8 primi piani
di approfondimento dedicati.




i sesidel comma 5-bis dlfat. 4, DL 69/2013, convertt dall L $8/2013 (Deseto ol Fare), PAIA i il lasiicasone el rimborsabils a art dol S, per§ farmaciarfani o i escezionale levanz
terapeutica o farmaci utlizzabili ilabil, 100 giorni le proprie
= 4 del DL X X . 3
Z 1 Decreto Baldur e il Decreto del Fare hamno stabilit il termine di 100 gior per a coneusione e Pertanto, il termine i 150 giori disciplinato dal comma 4 del D.L. 13 settembre 2012, n. 158 (Decrelo Balduzzi), convertito dalla L. 189/2012, viene ridotto a 100 giorni esclusivamente per le categorie di farmaci
s Studiare, predisporre e applicare modelli | g\ .1y ey o UriciopRezzie  |Rendere operative le disposizoni contenute nel Decreto rocedimento di classificazione e rimborsabilita relativo a farmaci orfani, farmaci di eccezionale rilevanza| numero pratiche trasmesse in CTS/numero pratiche pervenute | evasione del 95% delle pratiche pervenute all Ufficio P&R entro 30 evidenziate.
2 £ 1 1 innovativi di determinazione dei prezzi dei a Balduzz (D. L. 158/2012, conv. in L. 189/2012) e nel Decreto | " § § . . * P e P P pratiche per ot dsrionn 100% 847.125 Il termine di 100 giorni decorre dalla data di presentazione dellistanza da parte dell'azienda, purché regolare, e il procedimento si intende concluso al momento dell'ultimo passaggio della pratica in CTS e/o CPR.
s carte dei serviz RIMBORSO terapeutica e sociale, farmaci utilzzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad essol allUfficio P&R giomi dalla data di ricezione ncaerns NOTE" " o
g farmaci del Fare (art. 44, D.L. 69/2013, conv. in L. 98/2013) i Attualmente i criteri per definire un farmaco di eccezionale rilevanza terapeutica non sono stati ancora definiti, pertanto sono stati presi per Fanalisi dell Obiettivo e richieste delle aziende relative ai farmaci orfani.
2 Per il conteggio dei tempi sono stati presi come riferimento il 1° giorno decorrente dalla ricezione del dossier cartaceo e come ultimo giorno a data CPR in cui & stata deliberata Ia clasificazione e l prezzo,
= Dl repor statto i & proceduto alls auantificazione el dao ricieston i alleativita negoraidellaCommisone Tecica Scieniica dai quali st che el 2014, tutte e procedure ativate s sono conluse riro
£ il termine di 100 giorni ad eccezione di un farmaco per il quale i IFazienda
s
3
]
E
i & stata condotta un'analis retrospettiva dei nuovi farmaci oncologici autorizzati dallEMA el corso degli anni 2011-2012 che hanno concluso il procedimento negoriale n Italia nel corso degli anni 2012-2013.
2 Obiettivo era valutare gl ICER e valorizzare I'fficacia incrementale in termini di Overall Survival (05) o Progression Free Survival (PFS) per i farmaci considerati, utilizzare Ia Valutazione Economica Semplificata (VES) per,
& indagare, retrospettivamente, i costo dei trattamentiriconosciuti da AIFA e i cost riconoscibil in base allapplicatione della metodologia sopra richiamata.
H Si & pertanto proceduto alla revisione della letteratura (trial registrativi) per la ilevazione dei dati di efficacia, valutazione di costo efficacia (CEA) in relazione alla libera da progressione e alla
= ) BT . globale e valutazione economica semplificata (VES).
" " . ; ] . . | La nuova metodologia dovra essere fondata su criteri uniformi e trasparenti,che tengano conto del rischio
Studiare, predisporre e applicare modelli Suiluppare una metodologia per a valutazione del costo dei e tasione sui ; Aifini della VES, nella icerca della letteratura, sono stati presi in considerazione solo gl studi registrativi (RCTs).
& appleare Mol ;| Standard qualita e UFFICIO PREZZIE metod or lavale ! | del costo-terapia (prodotti per terapie oncologiche) simulazione sulla base della nuova metodologia dei prezzi gia | simulazione sui nuovi prezzi da applicare per I80% dei prodotti (wdl dsrione . : . R .
2 5 1 2 jeterminazione dei prezzi dei qualita farmaci, da applicare in sede di negoziazione del prezzo dei : o o o deall o . 100% 320474 | Sono stat utilzzat gl endpoint primari i Overall Survival (05) o di Progression Free Survival (PFS)  ed & stata condotta una analis di costo efficacia (CEA) e VES nei confronti della terapia standard.
3 N carte dei serviz RIMBORSO Awio della fase pilota attraverso lindividuazione di moduli per determinazione del valore economico degli|  stabilti per i prodotti oncologici negli ultimi due anni oncologici autorizzati nei 24 mesi precedenti incaorna NOTE" | : ot .
4 farmaci ioatort i effiqenta Laddove & stato definito un MEA (Managed Entry Agreement) come PbR o Cost Sharing, é stato quantificato impatto economico attraverso il calcolo delle AUC (Area Under the Curve) delle curve Kaplan Meier del TToT)
Indicatort di efficienz: (Time To off Treatment) o, qualora non presenti e per specifici casi, della PFS (Progression Free Survival).
i Uapplicazione di questa metodologia di analisi economica semplificata, rappresenta un‘opportunita per il decisore di utiizzare criteri omogenei nellindividuazione el costo del trattamento riconoscibile ad un nuovo!
2 farmaco; ai fini della definizione del prezzo, dovranno comunque essere considerati allinterno della valutazione economica ulteriori parametri quali le caratteristiche della patologia, la numerosita dei pazienti e la
= disponibilita di alternative terapeutiche.
§
-
g
i ; . s ol orimi © st dell o ; et ’ 102014 ¢ 1a 2 consi et
2 g 2 1 Monitorare la spesa farmaceutica Standard gua\lté e Ufficio OSMED pubblicazione del rapporto OsMed Publ_ﬂlcanone di 2 edizioni all'anno del rapporto OsMed: per una relativa ai primi 9 mesi dell'anno e una numero pubblicazion alfanno 2 et e 100% 170930 2 pubblicazioni del Rapporto OsMed 2013. La 1° consistente nella 2013 in data 6 febbraio 2014 e la 2° consistente nella pubblicazione Rapporto OsMed 2013 (annuale)
H carte dei serviz con il consuntivo della spesa e dei consurmi incaonna in data 14 luglio 2014.
ki
T
9
£
g dard qualita I dell d i di sintesi sull ile dell [ i
2 2 2 2 Monitorare la spesa farmaceutica Standard qualita e Ufficio OSMED ne di un disintesi sull'andamento mensile della spesa farmacetica numero pubblicazioni all'anno 5211 vedi descrizone 100% 98.733 |sono state elaborate 12 relazioni mensil di della spesa regionale”, trasmesse ai Ministeri Vigilanti e alla Conferenza Stato-Regioni.
s carte dei serviz farmaceutica con dettaglio per ogni singola regione i calorna NOTE"
3
L2
H
3
nella sezione 4 del Rapporto OsMed 2013 sono stati inseriti nuovi indicatori sullutilizzo di farmaci per le seguenti categorie diabete, BPCO, osteoporosi, depressione,
2 Standard qualita e defi di indicatori di costante e tempestivo degli indicatori gia sviluppati e definizione di specifici indicatori di d aggi degli indicatori di (e descrone PP P ® "6 Po P
2 H 3 1 qualita Ufficio OSMED ! ° si 100% 98.733 |anemia trattamento ulcera ed esofagiti € antibiotici ad ampio spettro. Rispetto a questi indicatori & stato calcolato I'mpatto della spesa farmaceutica che pub essere in avanzo o in disavanzo a fronte dell'appropriatezza
g carte dei serviz sullandamento dela spesa e dei consumi a livello regionale per fa spesa in che per quella ospedaliera (si/NO) i colorna “NOTE) oresmitive
=
2
5
S
rispetto di tutti gli adempimenti di legge per I'assegnazione del budget annuale sia prowisorio che
Garantire il rispetto dei tetti di spesa Contenimento della Corretto e tempestivo anlommenlo del sistema di Budget | "> 8 pimer 8ge P 8 A eet an P ! rispetto delle tempistiche di legge compatibilmente con la (e descrone sono stati pubblicati, attraverso il sito dell/AIFA, | budget attribuiti alle aziende farmaceutiche entro i tempi previsti dalla norma. Le aziende farmaceutiche hanno avuto accesso alla visualizzazione dei budget aziendali loro
2 4 1 Ufficio OSMED finitivo, per la spesa teritoriale e ospedaliera. Verifica del rispetto dei tetti di spesa programmati ed ) 100% 98.733 |*On0 tat <
programmati spesa annuale da i arion i i disponibilita del dati incoorna NOTE attribuiti per i singoli periodi di competenza, accedendo con le ispettive credendiali all AIFA Front-£nd.
Garantire la consistenza delle politiche Standard qualita e monitoraggio delle delibere regionali in materia di politica farmaceutica, con particolare riferimento alle attraverso il sistema di gestione documentale DocsPA, nell'ambito della piattaforma SIVEAS, si & proceduto a raccogliere gi i su cui emettere la valutazione e relativo parere. In tal senso sono stati elaborati e trasmessi n.
regionali rispetto alle linee di indirizzo a Ufficio OSMED verifica delle delibere regionali in materia di farmaceutica ioree © ; 9 v con regionali ricevute 100% o decrions 100% 112770 & g L 1 gliere l parere. -
i carte dei serviz regioni soggette a piano di rientro, e predisposizione di pareri in merito incalorna hore" 0 pareri sui Piani di R
. . piena adozione nel triennio 2014-2016 del nuovo strumento informatizzato per Ia valutazione di HTA seguendo le indicazioni della Direzione Generale sono stati strutturati specifici sottogruppi e sono stati individuati gli clementi struttor ed i citeri scientifici relativi alla validazione del percorso e allawio della fase pilota,
Adottare un sistema di valutarione Standard qualita e o l'algoritmo per la valutazione riennio. i A [vp— o le Indl " . . ; e o | A >
e rmaonte ooy, | UFFICIO CENTRO STUDI PO attraverso Ia produzione di assessment report, quale base del lavoro delle commissioni consultive| validazione del percorso e awio della fase pilota (SI/NO) s e tescrons 100% 172:868 | per cui il materiale & stato sottoposto allapprovazione del Direttore. E' stato pertanto possibile delineare il processo di validazione e dare awwio allo stesso. U'AIFA si sta awiando ad avere un nuovo strumento per la
P dellagenzia. Nel 2014: validazione del percorso e awio della fase pilota valutazione dellinnovativita da mettere a disposizione di CTS, CPR e della futura costituenda Commissione Unica.
o Uficio Ricerca e . e ai sonsi Gli studi di fase | ¢ I, per livello di rischio, richiedo un approfondimento prioritario. Per Ia fase | AIFA si
Favorirelaricerca clinica garantendola | .y, g quaits e | Sperimentarione Ciinica/ | Attuazione delle previsioni normative ai sensi della Legge |\, \c e supporto tecnico dell1ss. Per Ia fase I AIFA deve asscurare una valutazione scientifica quanto| . procedure valutate/ rchieste di autorizzazion di SC di fase I
a = 1 1 |sicuresza del paziente e Iaffidabilita dei qualit perimentazione Clinica/ |1 64/2012 - AtFA come Autorita Competente nella valutazione | ' 4! SUPP ! ; ¢ ! vione scientifica q P v ehieste di autorizzazion! di SC df 100% (vt descvone 100% 931.641 | sono state processate 2 di B/B i ibilta) pit 269 difasell.
carte dei servi STDG Valutazione Studi - AR o pits possibile completa e di qualita su tutte le parti del CT dossier (quality, non-clinical e clinical), ricevute i calorna NOTE"
s dati delle sperimentazioni cliniche (SC) di fase | e
= Clnici awalendosi e coordinando espertiinterni/esterni.
- Ufficio Ricerca e Gl studi di fase ll e IV presentano un livllo di rischio inferiore rispetto alle fasi precedenti. AIFA devel
H Favorre laricerca clinica garantendo la Standard qualitae | Sperimentazione Clinica/ | tu2tione delle previsioni normative ai sensi della Legge |, oic e ung valutazione appropriata su qualita sicurezza ed efficacia, anche in relazione al maggior| n. procedure valutate richieste i autorizzazioni i SC i fase Il
a ] 1 2 |sicurezza del paziente e Iaffidabilita dei a a 189/2012 - AIFA come Autorita Competente nella valutazione poroprata S & : gelor| . >80% S, 100% 942,079 {sono state processate 312 di fase Il a cui s 1.difase IV e 6 non classificabil inquadrabili come stud farmacologiciinterventistici
8 carte dei serviz ne Studi numero di pazienti espostiGli studi di fase il e IV vengono gestit interamente e con un minore e IV ricevute incolonna NOTE")
dati delle sperimentazioni cliniche (SC) di fase il IV
E wolgimento di espertiesterni.
5 Ufficio Ricerca e
2 Favorire la ricerea clinica garantendo la standard s e | spermmmneea . |Atustione delle previsioni normaive a sensi dell Legge
a 2 1 3 Sicurezza del paziente e I'affidabilita dei qualit perimentazione Clinica/" | 1 g9 15912 - AIFA come Autorita Assicurare la val degli i sostanziali alle SCin corso . procedure valutate/ richieste di autorizzazioni di €S ricevute 100% ved! desczione. 100% 686.122 | sono stati processati 1.734 emendamenti sostanzi
2 carte dei servi STDG Valutazione Studi i calorna NOTE")
] dati degli Emendamenti sostanial (ES)
2 Clnici
a Fobiettivo ¢ stato fattibile unicamente per la parte di adeguamento al Decreto Legge 158/2012 (cd. Balduzz), soddisfatto con a stesura della Procedura Operativa Standard (POS) n’038 denominata: “Gestione delle
£ domande di autorizzazione di studi clinici ed emendamenti sostanziali”, finalizzata nel 2014.
z Scopo di tale POS & di sula gestione di ciniche (50) sostanziali (ES).
] Favorie arcerca clinca garantendo la 1l decreto-legge 158/2012, convertito in legge 189/2012, ha infatti riconosciuto PAIFA quale Autorita Competente per la valutazione degli studi clinic di Fase I, I, Il e IV, Per gli studi clinici i fase |, AIFA si awale della
. £ . " coreres del posente « s | Standard aualita e UFFICIORICERCAE | adeguamento dell'operativita dell'AIFA in accordo alle Definizione delloperativita interna ed elaborazione di specifica 1r0s (e descrone 100% 85,374 | colmareiors de\l'\S/S ege 189/ a P P © ¢
£ e o incaorna NOTE - -
] carte dei servizi | SPERIMENTAZIONE CLINICA \normative internazionali (Obiettivo U.ULE. del Procedura Operativa Standard (POS) Per Ia parte relativa al nuovo Regolamento Europeo EU sulla sperimentazione clinica, alla data di definizione degli obiettivi dell’Agenzia, i lavori sul Regolamento erano ancora in corso. Lo stesso Regolamento & stato poi
H adottato a maggio 2014 ed entrer in vigore non prima di meta 2016 (ma verosimilmente essendo legato alla piena operativita del nuovo Portale EU e Data Base EMA slittera anche di un altro anno/due anni) . L'Ufficio
= pertanto potra elaborare n piano intero ed eventuale POS soltanto dopo che a livello nazionale, di concerto con il Ministero dela Salute, saranno stati decisi i punti cardine della valutazione unica europea, che vede|
> coinvolti sia AIFA come Autorita Competente che i Comitati Eti
S
8
E
£ 2) il bando i ricerca che era stato pianificato non & stato finalizzato in quanto & alo studio dei vertici stituzionali un nuovo percorso per individuare procedure pil efficaci il snelle per Fassegnazione delle risorse relative,
5 a)Elaboradone i Bandidi icrca i acordo lle ndicadioni del COA delFA ai nuovi bandi, al fine di procedere alla selezione di progetti che possano garantire risultati sempre pit validi ia nei contenuti che nei tempi
2 a) elaborazione ¢ pubblicazione del Bando 2) 1 bando; " )
. 2 1 |Promozione dellaricerca linica Standard qualita e UFFICIORICERCAE | unporto all icerea indipendente b) Gestione deglistudi in Jeste proceseste/ iehiete roowite 06) ) 100% (il dsrione 100% 12,225,953 | P nelfanno di iferimento sono stati stpulati 5 contratt; 145 verifiche 155 verifiche legall- amministrative. € stato processato il 100% delle richieste pervenute.
2 indipendente carte dei servizi | SPERIMENTAZIONE CLINICA P PP P <) Analisi € valutazione degli studi gia finanziat dall AIFA ¢ che hanno completato fe attivis (trennio 2005 ! P in colonna “NOTE") 4227 | 0) & stata prodotta ed allegata un‘analisi (presentazione in power point) denominata: Allegato relazione tecnica_obiettivi 2014 relativa a “La ricerca indipendente supportata da AIFA: Interim analysis degli studi finanziati nel
5 <) SAL dellelaborazione delle analis sugli studi completati (%) ) 2014: 50%; 2015: 25%; 2016: 25% & sta b
H 2007: numero di studi finaniati 149 ) triennio 2005-2007
§
E-3
5
£
©
g tutte le comunicazioni ricevute inerenti SUSARS e DSUR sono state processate, precisando che I'attivita di valutazione non & stata effettuata in maniera sistematica a seguito del coinvolgimento el personale dedicato)
3 ! . ’
del Progetto e nell‘ordine di Servizio inerente la "Task Force Valutazione Studi Clinici” (dal 10/04/2013 al 23/01/2015).
. £ 3 1 |Gestire e Valutare isegnalidisicurezzain | Standard qualia e UFFICIO RICERCA £ & : o | ione e analisi delle SUSAR ricevute dalufficio tramite Eudravigilance 2) SUSAR processati / SUSAR ricevuti (il dsrione 972 Clncr (da 10/04/. /01/2015)
® corso di sperimentazione clinica carte dei servizi | SPERIMENTAZIONE CLINICA delle procedure Vit ) val analisi dei DSUR ricevuti dall‘uficio (tendenziale 5% sul totale europeo) b) DSUR processati / DSUR ricevuti too% incoloma "NOTE' too% 972 | All data del 31/12/2014 le SUSARS pervente tramite Eudravigilance) sono state 71.
. delle modifiche normative nazional Ala data del 31/12/2014 1 DSURs pervenuti (ricevuti dall/Agenzia) sono stati 936.
H
]
g promuovere Ia possbiita’diun Al fine i creare una sinergia tra e informarioni disponibil nella fase di registrarione di un farmaco @ sono stat fornit i adegusti isconri el migorare impiego dei Managed Entry Agreement (EA) curante Farco temporale elativo alfanno 2014.Si segnala alres Ia partecipatione a gruppi di lavoro ¢ meeting narionali
Standard qualita e uelle che si andranno a sviluppare nel post-marketing, €' necessario un attento degli focus specificiper 4 desction Nello specifico sono stati analizzati €
4 = 4 1 tempestivo accesso al mercato per i * UFFICIO CENTRO STUDI | Migliorare I'utilizzo dei Managed Entry Scheme a PP po b & pec s (v s 100% 141107 ped
i, carte dei serviz stumenti di rimborso condizionato, in uso presso I'agenia, con la publ n ettagl sui schema adottato (SI/NO) ncaerna NOTE Inoltre sono stat analizzati anche | possbii impatti prospettici connesi alla isponibilita MEA pubblicando un
dati raccolti e la verifica del degli obiettivi previsti i strumenti focus specifico per quanto riguarda introduzione del farmaco per il trattamento dellepatite Cabase di Sofosbubvir.
Promuovere l'talia come paese di Mantenere/Incrementare il numero di procedure [Nuovi farmac, procedre post registrative di cui AIFA & nel complesso Ittivita di assessment & globalmente aumentata con un incremento del 20% rispetto allanno precedente (2014: 780 Assessment Report per nuovi farmaci, procedure post registrative di cui AIFA & (Co)-
ferimento nelle procedure autorizzative | Standard qualitie |  UFFICIO ASSESSMENT (Co)-Rapporteur, commenti su procedure di cui  AIFA non & (Co)-Rapp, Scientific Advice, Peer Review, . [rop— Rapporteur, commenti su procedure di cui AIFA non & (Col-Rapp, Scientific Advice, Peer Review, Pediatric Investigation Plans, Protocli studi clinic; vs. 2013: 664). Nel dettaglio, sono state lavorate 166 Nuove Procedure!
2 = : 3.497.050
e di scientific Advice EMA e sviluppare il carte dei servizi EUROPED Mantenere / incrementare il numero di procedure EMA Pediaric Investgation lans] gestite dalfUficio A€ Numero di Assessment Report (AR) numero AR dellanno in corso >= numero AR dell'anno precedente | onny wore) 100% Centralizzate con (Co)Rapporteurship AIFA e 121 Procedure Post Approval con (CojRapporteurship AIFA; sono stati inoltre forniti 493 commenti su procedure centralizzate o post-approval di cui AIFA non era
fuolo internazionale di AIFA I dal numero di EMA (ColRapporteur.
saL
2014: Messa  disposisione dl sistema Mitrx, fatta sava I presa i carico da parte delRTI degliaspeti
Promuovere l'talia come paese di tecno-informatii neitemp adeguatl. i & proceduto, grazie allutlzzo di un software open source, alo sviluppo di un sistema di gestione delle scadenze ed analis dei carichi pendentiin cul sono state caricate  vengono gestite tutte le attivita dellUffcio a
p: Aumentare F'efficienza dell'UAE attraverso una ottimale 2015: Messa a disposizione del sistema Matrix, fatta salva la presa in carico da parte del RTI degli aspetti| . . . ) . ' ép  Brazi Hlizzo di pen source, allo sviluppo di un st I gesti “ st dei carichi p i et i lgono gestite tul i el
riferimento nelle procedure autorizzative | Standard qualitie | UFFICIO ASSESSMENT . : . Disponibilts del sistema Matrix o di soluzioni alternative| (il dsrione partire da gennaio 2014,
qualit gestione delle scadenze e strumenti moderni di tecno-informatici nei tempi adeguati, e progressiva implementazione del numero di medicinali le cui s 100% 537.279
e di scientific Advice EMA e sviluppare il | carte dei servi EUROPEO N . (s/No) incoorna NOTE In parallelo, & stato inoltre sviluppato anche un sistema di scadenze dei commenti 2 procedure gestite da altre Agenzie.
e programmazione delle attivita scadenze vengono gestite tramite Matrix
2016: Messa a disposizione del sistema Matrix, fatta salva la presa in carico da parte del RTI degli aspetti
tecno-informatici nei tempi adeguati, e progressiva implementazione del numero di medicinali le cui
scadenze vengono gestite tra rix
partecipare attivamente alfattivits del a) numero riunioni partecipate/numero di riunioni previste
PRAC (hermacoviglance gk Assessment | Standard qualita ¢ UFFICO predisposicone degl Assessment Report (AR) i siurezza, | Acrescere il Ivello di compliance alle tempisiche fsate dalIEVA, in modo da creare una_ migre| ] numero i procecuresvlt/numerod procedurericeste & stata garantita Ia partecipazione a tutte le riunioni del PRAC, del CMDh , del Comitato farmaceutico e dello Standing Committee. Tutte le attvita di valutazione assegnate allltalia sono state svolte nel rispetto delle
Comitte) ed ;uf;u.e i arte de‘“smm FARMACOVIGILANZA | 4€i Tesoconti delle lla valutazione di tematiche di sicurezza per il PRAC (o altri comitati), anche prendendo in|da EMA 90% m‘f;;:;‘i:g,";v 100% 1.266.923 |tempistiche previste a livello europeo. Nel penodo di tempo considerato sono state elfemme 67 valmamm con I'ltalia come Rapporteur (4 Segnali, 37 RMP, 4 Referral, 10 PSUR, 11 PASS, 1 richiesta di PRAC advice) che|
tempistiche fissate esame prodotti derivanti da tecnologie avanzate. ) numero procedure svolte nei tempi/numero procedure prodotti per terapi . Inoltre, talia ha di3 e1 per new applications.
tichieste
con riferimento alla parteciparione ai meeting € ale iunion internazionali di competenza (EDQM)/COE: CO-p-PH, PHO, PC, CMED e atre istiturion come HMA ~ WGEO, EMA, progeti curopel ic), & sata garantia
continuits, a 12 meeting e a 43 riunioni internazionali, sia attraverso la presenza alle riunioni efo che attraverso I ione dei richiesti. Costante & stata altresi la
partecipazione che 'Unita PC ha garantito con riferimento a iniiative, attivita e gruppi di lavoro nazionali. In particolare, conformemente a quanto previsto dal D. Lgs. del 19 febbraio 2014, n. 17, & stata predisposta fa
determina (in via di definizione) che istituisce Ia task-force nazionale permanente antifalsficazione (che sostituisce la task force Impact Italia) e di cui fanno parte, oltre ad AIFA, il Ministero della Salute, 15, il Comandol
oo . " . onal e internari o ! s " 4
Ratforsare la cooperazlone con partnere | Standard qualithe | UNITA' ¢ |carantire it della mambito | Portecione costante all natve/ attiit/ rupi i lavoro, narioli ¢ iternarionall,che S| OCCUpaNDl | [Ip— N.AS, FAgenzia delle Dogane e dei Monopoli, il Ministero dello Sviluppo Economico e il Ministero delfInterno. Inoltre, sempre in conformita a quanto previsto dal D. Lgs. del 19 febbraio 2014, n. 17 in
opererte " . - : del fenomeno; presentazione di progetti nell'ambito dei bandi predisposti sul tema dalla Commissione : almeno il 60% (prendendo come baseline l target 2013) e, 100% 573872 | elaone lftituione dela Confereza dei Senii sl famace on lne el sono stae organizzate tre iion del tavolo i lavoro (nei mes i marao, aprie e luglo 2014), alle qual hanno preso parte Ie
stakeholder nationali e internazion: carte dei serviz < ONE | nazionale e diiniziative internazionai richieste incalorna hore"
europea. Salute, il Ministero Economico, il Comando dei Carabinieri per a Tutela dela Salute (NAS) e, in veste di osservatori, 'Autorita Garante per la Concorrenza
il Mercato (AGCM) ed il Consiglio Nazionale delle Ricerche (Registro IT). Lobiettivo della Conferenza consiste nell‘esaminare le segnalazion riguardanti farmacie su Internet sospette e nelldentificare le eventuali violazioni
tispetto alla disciplina sulla vendita a distanza al pubblico mediante i servizi della societa dellinformaione di farmaci.Un'altra rilevante attivita & stata svolta nell'ambito Commissione per Ia vigitanza ed il controllo sul
doping ¢ per a tutla dellasalte nell attita sportive (compost dai rappresentantidel Ministero dellasalute, dl Carabiier NAS,del155 e della Confrenza de Pesideidelle Region ¢ delle Province autonorme ¢ dai
delegati del Ia Presidenza del C allo sport). §1 & infatti col della lista del farmaci. delle sostanze tive e delle pratiche il cui
Migliorare la visibilita ed autorevolezza 100% spiont richiste da EVIA; sono state eseguite 16 ispezioni internazionali, pari al 100% dele richieste pervenute.
dell'AIFA nel contesto internazionale Standard qualita e Incremento attivita ispettiva internazionale conseguente ad . . eoeri e P (vt descione In riferimento alla partecipazione ai gruppi internazionali o ad attivita con visibilita internazionale, 'ufficio GMP ha fattivamente partecipato allaudit BEMA del settembre 2014 & garantisce partecipazione ai gruppi
qualit UFFICIO GMP Aumento delle ispezioni EMA o in Paesi Terzi numero di ispezioni pezioni in Paesi terzi richieste da Aziende in d 100% 267,551 |1 fferiT !
attraverso le ispezioni e la partecipazione |  carte dei servi un incremento del numero diispettori incaorna NOTE" internazionali e alle riunioni organizzate dal PIC/s Committee. 'Ufficio GMP partecipa ala revisione del mandato del PIC/s expert Circle on Blood, issue and Cell.
disponibilits di ispettori
2 network internazionali
Migliorare la visibilit ed autorevolezza
! . Organizzazione del "PIC/S expert circle on AP, evento di . . . . bl ntermag Fevento & stato realizzato nelle giornate del 19- 20 ¢ 21 maggio ed ha avuto un notevole successo sia per numero di partecipanti che per il contenuto del programma proposto. Hanno partecipato pid di 120 persone,
del'AIFA nel contesto internazionale Standard qualita e . c Assicurare lo svolgimento dell'evento secondo lo standard atteso e contribuire alla visibilta internazionale| ) ) [Rp— 0¢s 2t nell 11 ’ rote’ y " A > partec 1 120 per
attraverso le ispezioni e la partecipazione carte dei servizi UNITA'ISPEZIONIMP | formazione avanzata per ispettori, organizzato nell'ambito | .\ o) Svolgimento evento a maggio 2014 (SI/NO) sl n colonna "NOTE") 100% 202590 | provenienti da 45 Paesi diversi appartenenti allarea PIC/S. Il PIC/S Chairperson ha indirizzato al Direttore Generale una lettera di apprezzamento nella quale & stata data enfasi alla qualita dell'evento realizzato, sia per|
P partecip del PIC/S (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme) contenuto tecnico che per organizzazione generale.
2 network intemational
D dellAIFA nelle di offi
S et e e ior oot aroow o wtere o
quali UNITA 1sPEZIONI Mp | PO P - Eseguire le ispezioni AIFA se richieste ai fini della written confirmation o se ritenute rilevanti ai fini della N. ispezion effettuate 526 red! desczione. 100% 174.553 | sono state effettuate 8 ispezioni in paesi extra-EU (India, Cina, Taiwan), di cui 4 nell'ambito del programma ispettivo dell EDQM, 3 nell'ambito del programma ispettivo AIFA, 1 richiesta dalIEMA.

attraverso le ispezioni e la partecipazione
a network internazionali

carte dei servizi

Effettuare le ispezioni di officine di produzione extra-EU, se
ritenuto rilevante da AIFA ai fini della tutela della salute
oubblica.

garanzia della qualita delle materie prime farmacologicamente attive importate.

in colonna "NOTE")




Collaborazione con le Istituzioni italiane

Preparazione e gestione, in collaborazione con I'Ufficio Stampa e Comunicazione e con il Ministero della
salute, ove necessario, delle riunioni che AIFA dovra organizzare in Italia e che afferiscono alla rete degli

SO0 STat QeI T MEeTg 0a ‘PATE G ATFA GUFANTE 1T SEMESTTE o1 Fresiaenza Ieaiana Geiia UE. Tail MEETng Son aTferenti aiia ete Gegil FiviA €a T EruppT ar T comeat
(CHMP, PRAC, COMP, CAT, PDCO, HMPC) ed al CMD Human, nonché al Network delle Competent Authorities on Pricing and Reimbursment (CAPR), coordinato dalla Commissione Europea. £’ stata attivata la necessaria
collaborazione interna con ['Ufficio Stampa e Comunicazione; & inoltre stato necessario mantenere aperto un canale informativo con il Ministero della Salute, per definire tutti gli aspetti politico-strategici connessi con
V'organizzazione delle riunioni (ad esempio verifica della disponibilita di fondi governativi, modalita di utilizzazione ed apposizione del logo sul materiale informativo, costante aggiornamento degli uffici competenti del

Farmacovigilanza

carte def servizi

normativa di farmacovigilanza

N POS nuove

N° POS nuove

per la preparazione e gestione del Standard qualita e UFFICIO RAPPORTI | Preparazione e gestione delle attivita AIFA correlate al HMA ed ai gruppi di lavoro correlati, ai meeting informali dei comitati scientific dellEMA (CHMP, PRAC, Numero eventi programmati; N* eventi programmati:16 vt s 100 sar901 che AIFA
Semestre di Presidenza Italiana del carte dei servizi INTERNAZIONALI [ Semestre di Presidenza Italiana del Consiglio U COMP, CAT, PDCO, HMPC) ed al CMD Human, nonché al Network delle Competent Authorities on Pricing| Eventi gestiti/Eventi programmati (%) Eventi gestiti/Eventi programmati: 100% ncoloma wore : VEMA, & stata gestita la prima fase di dell inviadi per e riunioi def Comitaiscentifcl EMA, incollborazione con i referentiper ciascun Comitato,
Consiglio UE (1° Luglio-31 Dicembre 2014) and Reimbursment (CAPR), coordinato dalls Commissione Europea. Preparazione € gestone, in Ai 14 meeting Fopers,due eventi i o i
i Ufic ec dell  Conferenza “nnovative ystems and Health Horzons” soltasi a Miano il 21 ¢ 22 sttembre, soto egida del Minstro della Salute;
« Conferenza sui vaccini svoltasi a Roma il 3 Novembre 2014 “The State of Health of Vaceination n the EU, sotto il patrocinio del Ministro della Salute.
Accordi bilaterali gi esistenti: fornire, in regime di confidenialits, le informazioni richieste dai partner|
partecipanti allaccordo, sui medicinali ad uso umano; richiedere ai partner partecipanti all'accordo, in 11119 Novembre 2014, nel corso del Summit Annuale degli Heads of Medicines Agencies svoltosi 2 Pechino & stato firmato un Confidentiality Agreement per lo scambio i informazioni confideniali in materia di medicinall
. i accordi . regime i confidenialits, informazioni su medicinall ad uso umano, nei casi in cui AIFA lo ritenga tra AIFA € MFDS.
Valutare e gestire | ste diaccordi | Standard qualita UFFICIO RAPPORTI §dessions
alutare @ gestire le proposte di accord! ndard qualita e Gestire gli accordi bilaterali gia esistenti e stipularne di nuovi | necessario; aggiornamento e/o proproga degli accordi esistenti, ove necessario. Accordi conclusi/Accordi richiesti o proposti (%) 100% ved deser 100% 108.509
con altri Pae carte dei servizi INTERNAZIONAL! ncoloma hore . onii
Stipula di nuovi accordi bilaterali: Redigere nuovi accordi bilateral in collaboratione con la Direrione| I Confidentiality Agreement & stato firmato in tre versioni linguistiche, Italiano, Coreano ed Inglese.
Generale ¢ con gl Uffil AFA eventualmente proponeni; Parteciparione lle iniative promosse ca
Viistero Affari Esteri in relazi accordi con Paesi terzi.
oS S
12014, 51 Z fata alle riunion el International Coalition of Medicines Regulatory Agencies (ICMIRA), cui partecipa il Diettore Generale.
Nel 2014 5i s0n0 svolte 13 riunioni i cui 4 plenarie (face to face) e 9 Teleconferenze
Le riunioni plenarie sono state le seguenti:
« Councilof Foreign Relations (CFR)- ICMRA : Washington 13 giugno 2014
2) Promuovere e consolidare il ruolo di AIFA allinterno dellInternational Coslition of Medicines Regulatory 2 E7th World Health Assembly (WHA) - ICMRA: Ginevra 21 magelo 2014
agencies (ICMRA): Supporto alla partecipazione del Direttore Generale ai meetings degli ICMRA Heads of| * ICDRA-ICMRA meeting: Rio de Janeiro 23 Agosto 2014;
: ‘ ‘ a) Riunioni o Teleconference ICMRA cui s partecipa/Eventi “oth Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies: Beijing 19-21 novembre 2014
Agencies, anche attraverso la predisposizione di documenti di commento e proposte operative; ;
B rtetomsione ale Teecanterenee romammter Proposts 4l A mite pocse oone i un prosimo ICMRA programmati (%); 1) 100% degh eventi b) Presentazione ufficiale della candidatura di AIFA ad ospitare il Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies nel 2016 0 2019
Promuovere la cooperazione con i partner |  Standard qualita e UFFICIO RAPPORTI con i p . b) Presentazione ufficiale della candidatura di AIFA ad ospitare g i {vedi descrizion 11 16 Dicembre 2014 & stata presenuu ufficialmente allo Steering Committee, la “Lettera di espressione di interesse”di AIFA ad ospitare in Italia la riunione del Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies nel 2016,
operaste e ot muouers | cooperarior International Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies, in funzione della rotazione triennale b) Lettera uffciale di candidatura inviata allo Steering Committee ; 100% 206.025
e stakeholder nationali e internazionali carte dei servizi INTERNAZIONALI | nazionalied internazionali " il Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies nel 2015 ncoloma wore il turno d
delle aree geografiche (per I'Europa: 2015 0 2018) <) 100% !
02018; Q)€ stato fornto agli ufic l supporto necessarlo per 'organizzazione ¢ a gestione di 9 Study v da AIFA i delegazioni i
<) Supporto alla partecipazione del personale AIFA a tavoli tecnici curopei ed internazionals| o
3 ) Eventi organizzati/eventi richiesti (%) 1. Ricercatori del Korean National Health Insurance Corporation (NHIC),
Gestione/Collaborazione. con la Direzione Generale o altri Ufici AIFA nellorganizzazione di eventi ‘
overmasional sepitat da AFA 2. Studenti dell Universita dela Florida,
3. Ministry of Health/Service for Medicinal Products and Medical Devices della Croazia
4. American Chamber of Commerce to the European Union,
5. Delegazione di funzionari del Ministero dela Salute ok Repubblica di Cipro
6. Delegazione giapponese,
7. Delegarione della Zhejang Province FDA
oltre allo svolgimento delle ordinarie attivita amministrative a supporto dell Amministrazione per il
generale, il economico a livello di margine operativo, in|
perfetta correlazione tra componenti positive  negative di reddito, necessita, dal lato delle uscite, di un
sempre magiore controllo dei lvell i spesa attraverso strumenti di programmazione, monitoraggio c|
correzione nellimpicgo delle risorse; a tal fine & in fase i implementazione il progetto COSTING dei
U AFeA | ACEVId ttuzonale in matera i gestione dell isorse sevi (svlto i callaboraone con Uit Controllo i Gestione l 50%) che consentir,  egime, diavere| o ool
dei servizi i dard qualita e strumentai e finanziarie per I dellobiettivo |2 finalizzato a: Progetto Costing: 10% ol s s . o . ot . . ) . . .
" attivato e Progetto Costing e Sigma: Not Applicable - | con iferimento ai Progetti Costing e Gestione e Trasparenza Acauisti (SIGMA), a causa di diversa natura durante Fanno, i progetti sono stati attualmente sospesi.
generali carte dei servizi in il dellequilibrio Defiice i lvell i efficenca delestutture & de procesi; " | Progetto SIGMA: 1 ncoloma NOTE)
e BILANCIO ; ) Progetto SIGMA: attivo entro l 31/12/14
economico dell'Agenzia - Garantire maggiore trasparenza del livello di costo dei servizi erogati e adeguatezza del pricing applicato;
- Cogliere i punti di traindicator di pe bilita analitica;
- Strumento di controllo per la direzione.
Nelcorso delfamno & anche prevsta implementazone el riso el istema gestionale progetto SGA
tione e i ordini di acquisto dell Agenzia.
At fonale in materia di controllo di gestione
et servti ' g auatae | N G delf Agenia per 1a fase di programmarione e assegnasione | Oite llo svolgimento delle ordinarie attith smmiisrative a supporto deIIIAmmmls(rannne per il Progetto Costing: Numero di Uffic/Units con serviio Costing progetto Costing: 10% S progetto Costng: Not Applicable ) » B ‘ )
degli obiettivi e o genersle dellAgenti, n merio al progetto COSTING i inva alfabietivo precedente in attivato g - 113 causadi diversa natura insorte in corso d b
generali carte dei servizi GESTIONE A e e incolona "o
operativi e delle 1Uff <
risorse assegnate agli Uffici/Unita dell AIFA.
oltre allo svolgimento delle ordinarie attivita a supporto inistrazione per il ' & proseguito Iiter concorsuale delle 21 procedure awviate con awisi pubblicati in Gazetta Ufficiale nel 2012. Il settore concorsi nellanno 2014, ha assunto n. 14 unita di personale a tempo indeterminato  n. 2 unita dil
' S funzionamento generale, sul lato delle risorse umane, I'Agenzia sara impegnata anche nel 2014 nella personale a tempo determinato.
o dei Servzi .| UFFICIO RISORSE UMANE ::'::: istitutionale in materia i gestione delle risorse conclusione delle procedure concorsuali gia bandite in base a quanto disposto dallart. 10, comma S-bis, Vl::l':::e nel 2012. ' 100% et 100% 786.604 1l settore concorsi ha predisposto inoltre n. 24 bandi di selezione per il i n. 31 incarichi di Cio ha consentito I in Agenzia di n. 31 unita di personale, ia nel
8 del decreto-legge 29 dicembre 2011, n. 216 ¢ ai sensi delart. 34-bis, comma 6, decreto Legge n. settore amministrativo che in quello sanitario, con contrattidi Co.co.co., per le esigenze di vari Progetti AIFA.
2012/Procedure concorsuali 2012 concluse.
207/2008, convertito inlegge n. 14/2009.
& stata svolta Iattivita di audit presso 4 Uffici per un totale di n. 8 giornate. Rispetto agl audit presenti nel Piano annuale verifiche ispettive 2014 sono stati posticipati al primo trimestre 2015 gl audit previst presso)
Ufficio UAO e Uit Ispesioni Miaterie Prime. o facendo seguito alla ichiesta de no Coordinatore Area spe it (effettuata con mail del 26 novembre 2014)
che chiedeva di rinviare gl audit per aspetti relativi i dellAre e prepaar a n s proficuo solgmento deg . Nel cors del 2014 bsogna peralt considerare [t del BEMIA che
ha comportato unimpegnativa attivita di autovalutazione delle attivita dellAgenzia (anche al fine di risolvere 3) oltre al e gestione della visita BEMA.Sono state verificate n.
31P0Sdi ( ispondenti al 100% el te.
Oltre all'aggiornamento continuo delle procedure operative standard (POS) a seguito del cambio di | nuova stesura corrispondentl a relle lepervenute,
normativa, riorganizzazione interna, reenginering dei processi e all'effettuazione di audit interni 'Ufficio Sono .48 POS da 2! 100% delle ichieste di revisione pervenute.
- rlore - reenginering dei process Nel mese di luglio 2014 ¢ stato aggiornato il “Manuale della Qualita AIFA”. UAIFA tra il 9 ¢ il 12 settembre ha ricevuto una visita da parte di un team di ispettori nellambito del terzo ciclo di benchmarking delle Agentie|
Standard qualitae | UFFICIO ASSICURAZIONE del partecipa con proprio personale - in qualita di Assessor - alliniziativa di Benchmarking Europeo (BEMA), - Audit effettuati/audit programmati regolatore europe (BEMA, Benchmarking of (he European Meclcines Agencie). | BEVIA, nato nel 2005, indidua nelesisten:a diun robusto sstems di gestone el qualits Ia garanzi dellimpegno, da arte el
ol QUAUTADELLE | Qualita dell'Agenzia al fine di uniformarlo ai sistemi di che Indeua nellesistenza di un robusto sistema di Gestione della Qualita la garanzia dell‘impegno, d: BT Prog 100% (v descriions 100% 514,055 |8 pee (BEV 4 pea 0 nel 2 & a & pegno, da pa
carte dei servizi - POS verificate/Richiesta POS nuove o da revisionare ncoloma worE delle o ratie ala e isulat, alla i processi,alla alla verific
PROCEDURE i Organismi parte delle Agentie Regolatorie Europee, alla protezione della salute pubblica grarie alla
visite s denza triennale e i che non consente un confronto diretto o una graduatoria, ma costituisce per le agenzie valutate uno strumento di analisi e una fonte
dei risultat, alla dei processi alla dei e
e e dinformadoni il i del migioramerto conino.
- dell Agenzi in s tispetto alla precedente visita del 2011, con alcuni punteggi che hanno raggiunto il valore massimo. Gli spettori europei hanno apprezzato la
competenza, la chiarezza e a trasparenza con cui i personale dell AIFA ha presentato i sistemi, i processi e e procedure dell’Agenzia e rilevato numerosi esempi i buone prassi.
I punteggio medio raggiunta in ambito EU dalle Agentie regolatorie europee  risultato pari a 3,4. UAIFA ha ottenuto un punteggio pari 2 3,54 ¢ pertanto superiore alla media europea.
I particolare I Ufficio AQ, oltre a coordinare le attivita della visita BEMA, ha ottenuto il punteggio massim sul Sistema di Gestione della Qualita.
- - . Garantire consulenza legale agli Organi e agli Uffici/Unita dell'Agenzia; Verificare e validare gi atti ed i - edieoosti (atth oarert .
i nto dei Ser Standard qualita d i predisposti (att, pareri, ecc) / i d §dessions '
m:'"‘ © ! nalie m’;[::;::wi: UFFICIO AFFARI LEGALI | Attivita stituzionale in materia di affari legali e normazione | prowedimenti aventi rilevanza esterna; Svolgere il coordinamento delle proposte normative nonché delle | 1°°™ "™ Predispos! :J;;;’:ﬂ:’;;ﬁsiﬁ;c"me” 1dar 100% et descnone 100% 2.149.994 [in particolare sono stati prodotti n. 35 atti amministrativi, n. 68 interrogazioni parlamentari, n. 26 proposte normative, n. 377 pareri e n. 381 atti di contenzioso.
£ risposte agli atti parlamentari di indirizzo e di controllo; Coordinare il contenzioso
FUnita IT ha finora i SAL tecnici di il i ttivita contrattuali (RAC).
) ! ) ) Sulunpo della ICT 3 supporto dela gestone AIFA svluppo evolutivo del sistem informativo AFA. Lo L verfca dei SAL amministrativi & a cura de Responsabie delle attvit contrattual (RAC). i premette che nellbiettivo Ia elivery del progetto pevedeva SAL settimanai per il monitoraggio amministrativo e tecico del
Gestire o sviluppo del nuovo sistema oigitalizazione | UNTA i ppalto RTI Accenture - Telecom | 1000 s o il por | momtorasgio amministrative ¢ tecnico del progetta partecipazione ai AL 955 [vp— 100% 176,457 | ProBetto stesso. i rappresenta che Ia cadenza di ueste riunioni SAL tecniche & divenuta successivamente mensile @ comungue in funzione delle necessita operativo-gestional. Le riunioni SAL tecniche sono convocate in
informativo e TECHNOLOGY Italian (SAL) mm’v progetto pr per el prog P n colomn "NoTE " |accordo con l Responsabile Unico della Attvita contrattua ). Le runioni SAL amministrative sono escluslvamenle a cura del RAC e ai SAL amministrativi non & prevista la partecipa:
convocati nell'anno 2014 sono stati n.7 con una i 13 mesi nel peri la e dellUnita I ai SAL tecnici  stata del 100 %.
il target & stato finora rispettato, con Iestensione pari a sesto quinto. Nell'ambito della delivery della gara con Iattuale fornitore RTI Accenture/Telecom, vengono evideniati | seguenti aspett
1€’ stata necessaria una riorganizzazione delle tempistiche i delivery del nuovo sistema informativo, caratterizzata dalla realizzazione ex-novo degli applicativi che ilfornitore uscente, il Cineca, non ha consegnato ad AIFA!
1 momento dell resa in crico da parte del KT Acceture/Teleco al
Gestire o sviluppo del nuovo sistema UNITA' INFORMATION Costo fatturato dal fornitore per gl interventi coerente con il preventivo i spesa a meno di cambiamenti [P 2-La realizzai i applicativi, resasi i nuove
- 3509
informativo Digitalizzazione TECHNOLOGY Rispetto dei budget di spesa in corso d'opera approvati da AIFA Importo Fatturato / Budget Budget Fatturato/ Budget Preventivato <= 120% n colonna NoTE 100% 3-Vincapienza della linea di , attiva all del i ilRTI Italia, a causa dellimmissione in questa linea di servizio, di richieste non previste nel
capitolato di gara originale, per applicazioni da ospitare sul Datacenter del RTI.
La periodicita della fatturazione non & coerente, ma & giustificata dai due atti di sottomissione sottoscritti dall Agentia, mediante i quali sono state rimodulate le linee di servizo presenti nel capitolato originale in modo tale|
da portare a termine tutti gl interventi approvati dalla Direzione Generale.
estire o sviluppo del nuovo sistema Oigitalizazione | UN'TAINFORMATION. gy tt0 della pianificatione (Master plan) Rilasciin produzione dei sistem ¢ relativa formatione in linea con la pianificazione. approvata dalla DG 2 Rispetto delle milestones 100% i 100% 67.526 | tutt  riasci sono stati effettuati n linea con la p i necessar dei della delivery, ogni azione & stata concordata e approvata dalla Direzione Generale di AIFA.
informativo in anprovati da AIFA incoloma NOTE)
i risultati del monitoraggio prestazionale possono essere cosiriassunti
Garantire i livelli Ditalizsgone | UNTAINFORMATION | Anals deireport prestaional deifonitri T ed eventual el report prestaziona pe il moni dei livell di servizio i con SVt vt con feedback al formtorefeport cewut Lo isecion Loox 2037 | /1 semviodi elp Desk uniicto h consetito fcientegestion i cira 6000 ricist vl teico) el ors del 2014, sl pr gl speti i prtinenzadel ruppo i avoro S StffAFA.
TECHNOLOGY azioni correttive foni di azioni correttive incluse penali ncoloma worE da parte dei fornitori.
relazione, i continuo i servizi ha i ridurre al minimo 3 operative, livell di servizio
gennaio 2014), AIFA ha ive alfinterno della Relazi e del del ione della Corruzione.
Con riferimento al modello di gestione del rischio implementato nel 2014, questo & di fatto risultato adeguato in termini di “prevenzione” rispetto al manifestarsi di eventi di corruzione, come confermato dall‘analis delle
segnalazion pervenute. Tale modello sara comunque oggetto di ulterior integrazioni, sa tenendo conto della casistica relativa allanno 2014, sia per quanto attiene al tra attivita del
e Corruzione e le procedure gia implementate che riguardano | rapport tra AIFA e soggett esterni che con la stessa stipulano contratti o che siano interessati a procedimenti di rilascio di autorizzazioni, concessioni ¢/o)
evanza
Implementazione delle mi
e e somenione Integrita e el 1l pano di prevenione della corruzione triennale approvato nel 2013 prevede che nelle revsioi @ nelle| | Siriporta i seguit Felenco delle Iiaive realzate ¢ del dottate nel corso del 2014.
P " Responsable azione del plane nuove emissioni di procedure vengano considerati gli elementi previsti dalla POS/G 101 *Gestione deil '™ e P 100% s descirone, 100% - | 1. Itituzione i un Gruppo di Lavoro Permanente Anticorruzione AIFA (Determina n. 372 del 10 Aprile 2014);
corruione P Documenti" rispetto ai parametr di prevenzione della corruzione. 2. Codice di Comportamento AIFA (approvato dal CdA AIFA con Delibera n. 29 del 23 luglio 2014);
3. Procedura Operativa Standard (POS 358) “Gestione di whistleblowing e segnalazioni anonime” (in vigore dal 6 ottobre 2014);
4. Inizative formative specifiche.
Le priorita stabilite nel PTPC 2014-2016, in iferimento al 2014, sono state , traducendosi in Ia cui realizzazione, malgrado il limite posto dalla norma rispetto allimpossibilit di
destinare a tle ambito lorse aggluntive, & sata Indubbiamente favorita dalfmpostatione fin callinizio voluta dallAgenia, nella quale ¢ stata privilegiaa la condivisone {tra uffc € dipendenti) pluttosto che la mera
imposizione di regole.
Implementazione delle mi
mplementazione delle misure per Integrita e ; del pi formazione I piano di prevenzione della corruzione triennale approvato nel 2013 prevede che tutto il personale a) n. di dipendenti formati/ n. totale di dipendenti . ) - — o . ) . T . . R "
prevenire la corruzione Responsabile P i § . (s dsriion numerose sono le attivita di formazione che sono state organizzate nell'ambito del Piano triennale di prevenzione della corruzione dellAgenzia Italiana del Farmaco. In merito alle attivita formative si rinvia a quanto gia
Prevenione della A o generale etica di tutto il personale e di una formazione pits [ subisca una formazione "etica” sulla corruzione, @ che gli addetti impegnati in attivita a rischio subiscano| b} n. di dipendenti formati/ . di dipendenti coinvolti in attivita 100% s descirine 100% Hescritio allabiettivo 117.2.
corruione specifica per il personale impegnato in attivita a ischio una formazione ad hoc. arischio A2
nel corso del 2014 & proseguita Iattivita di aggiornamento e rafforzamento del sistema di qualita dell Ufficio di FV. Tale attivita si & resa necessaria sia per adeguare le procedure interne dellufficio alle recenti modifiche|
normative in tema di farmacovigilanza e sia per mantenere una struttura rivolta al raggiungimento dei il alt standard per Ia protezione della salute pubblica. Internamente, i risultato i tale attivita di rafforzamento hal
Ottimizzare il sistema di qualita in modo da renderlo pit organico e di razionalizzare lutiizzo delle isorse 12 d allarevisione di n. 11 procedure.
Potenziare i Sistema di Qualita Ufficio Standard qualita e UFFICIO iore dei flussi operativi o ° clerio P o N* POS revisionate N° POS revisionate = 5 [Rp— Sono state Inoltre effettuate tutta una serie di azioni correttive a seguito di quanto emerso nell‘audit effettuato nel giugno del 2013 che hanno portato a far si che nel 2014 venissero chiuse 3 non conformita il cuitermine|
ARMACOGLANza | Revisione delle procedure, ottimizzazione dei flussi operativi e permettere I tracciabilts celle pratihe ed i ispetto delle tempistiche, anche a seguito della nuova n clonn NOTEY 100% 415,586

era addirittura previsto per il 2015. €' in corso la valutazione di ulteriori azioni per la cui il supporto dell' system dell'Agenzia.
Lufficio ha anche partecipato all‘attivita di Benchmarking Europeo (BEMA) volta alla valutazione delle agenzie tramite conduzione di visite triennali da parte di team europei. In tale ambito I'ufficio & stato coinvolto, insieme|
ad altri uffici dell'Agenzia, in 12 KPI riportando un punteggio medio (da 1 a 5) pari a 3,6. Di questi KPI, due erano di esclusivo interesse dell'Ufficio di FV e il punteggio medio & stato pari a 4,5.
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