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OBIETTIVO STRATEGICO: GfSTIONE DELLO SVIWPPO DEL SISTEMA INFORMATIVO 

• Mldorare u 11ye11o di prQnimzig e conoscenza dei basa,nentl · informativi relatlyl aJ dclo di ylta det
farmam:
1. Reallzzezione delta nuovi Banca Dati del Farmaco (BOF} e del sistemi alimentanti;
2. Realizzazione della nuova Banca Dati del Prezzi (BDP} e del Sistema infonnativo ,umentante {NegoziaziOne

Prezzi e Rimborso, NPR)s

Normativa: 
Codice defl'ammlnlstrazione digitale (CAD): O.L 7 marzo 2005, n. 82; 
Programma triennale 2017-2019 per l'informatlça della PA art. 1, comm� 512, detta lege di stabilità 2016. 

C1urata preVista delf attività: si prevede di approvare e realizzare le suddette attività A e B. 

• MlcQorare lt fivello di dematerlaHzzazlene dei docun,entf � ,. ref1tlvP mmt"'fll(g a nonna: attivata la
Convenzione con PA Trento per JI riuso def sistema di gestk>rle documentale PtTRE, garantire la personalizzazione
del sistema e la migrazione de\ dati dal veochio sistema di protocollo DocsPA al nuovo si•mc1 PITRE. 

Normativa: 
Codice dell'amministrazione digitale (CAD) détmo !e3!siati'✓o 1 marzo 2005, n. 82; 
D.P.C.M. 3 dk:em� 2013. Regole teatidle per Il protooollo informatico ai sensi degli articoli 40bls,.41, 47, S7bis e
71, del Codic:e dell'ammlnistr.nlone digitale.

Durata prftl/fta rhll'attivitò: Percentuale del 60" dei documenti de materializzati. 

• lnterPP,@IM1itl p,r il dlaloco a Uftllo lnll[nalipnale: l1integrazione NCA-EMI\ nell'ambito della EU
Telernatics gowrnance, comporta sistemi In sradò di df1lopre tra loro. L'utflizm di standard fSO riveste un ruolo
chiave, anche a livello extnt· ÉU. L' AtFA ha intenzione di intraprendere un percorso dl adozionè e promozione di 
standard internazionali partecipando alla stratqla EMÀ di Master Daui Management per l'uso del dati sui 
medicinali. 

Normativa: 
Codice dell'ammit'listrazione digitate (CAO): D.L 7 marzo 2005, n. 82; 
Programma triennale 2017-2019 per l'informatica della PA art. 1, commi 512, della legge di stabilità 2016. 

Durota prevista deltattivlt/J: attivazione livelli di Interoperabilità {farmaco vigilar'lla, CESP). 
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z- OBIETTIVO DI MISSION: GARANTIRE STRUMENTI l'ER FAVORIRE L'EQUILIBRIO ECONOMICO DI

SISTEMA ATTRAVERSO IL RISPETTO DEI TETTI DI SPESA FARMAaUTICA PROGRAMMAn ED

EFFICIENTARE L'IJTIUZZO DEI FONDI PER 1 FARMACI INNOVATIVI

Nell'ambito di tale mlsslon, sono stati Individuati i seguenti obiettiv i strategici. 

081EmVO STRATEGICO: GARANTIRE STRUMENTI PER FAVORIRE L'EQUIUBRIO ECONOMICO DI 
SISTEMA 

• Garantire n corr,ttg e tempestiva tunzJonamento del sistema di Budpt aMUal■ da apgnaft aue aalend•
famlaceutiche; I budget della spesa farmaceutica convenzionata e delracquiSlzlone diretta saninno attn'buitl
dairAgenzla alle aziende farmaceutiche In attuazione di quanto disposto daNa nuova normativa.
E' prevista la revisione delle modalità di rinegoziazione dei prezzi del medidnalf alla scadenu del contratti, anche
in relazione ad altri farmaci dlsponlbJI, a quanto rilevato nella pratica clinlca e attraverso i registri.
Sono ridefiniti i criteri suOe •equivalenze terapeutkhe" per consentire allè regioni/aziende sanitarie di ottimizzare
le procedure di acquisto centnillzzato, favorendo una gestione efficiente· delle risorse.
L'Aaenzia prantlsce, inoltre, il supporto necessario alfa predisposizione da parte del Ministero dètla salute del
programma annuate stratecrco volto a definire le priorità di Intervento� le condf.tlonl di accesso al trattamenti, l
parametri di rimborsabilità sulla base di risultati clinici signifmìvi, il numero dei paitentl potènzfahnente trattablli
e le relative prevfsloni di spesa, le condizioni di acquisto, gli $Chemi di preuo condizionato al risultato e gli
indicatori di perfom,ance c:lqll stessi, gli strumenti a gal"anz.la e trasparenza df tutte le procedure, le modalità di
monltorasc)o e valutazione del& interventi in tutto il tenitorio nazionale. Il programma dovJii essere poi
approvato d'intlsa con la Conferenza permanente per f rapPortl tra lo Stato, le reamni è Je province autonome di
Trento e di Bolzano, seccmdo quanto stabilito dalf art. l, cc�ma 570, del!a Jeae 28 dicembre 2015, n. 208.

Normativa: art. 5, commJ 1 e 2 del D.L n. 159/2007 convertito con modificazioni nella lqge L n.222/2007; art. 
15, commi 7 e 8 della Legge 7 Aaosto 2012, n. 135 e successive modificazioni; art. 1, comma 570, della lesse 28 
dicembre 2015, n. 208. 

Durata prevista defl'attivltà: Budget prowisorio entro 31 marzo df ogni anno; Budget definitivo entro 30 
setu:mbre di ogni anno. 

• Effettuare li monttor,ep, della aea fannaq!Utica per 1a vetlftça del rispatto del tetti programmati e dare
attuazlont alle pioni di rfplang (Day back) da Plrtt dtll• pende; I' AIFA conf1!tma come attività "coc-e• it
controllo delta spesa del SSN e la verifica dei �tti programmati in coerenza con le dlsPo$1zlont nom,attve vigenti.

Normativa: art. S, comma 2, lettera d) del D.L 159/2007, convertito con modificazioni daUa les&è 227/2007 e art. 
15, comma 8, lettera e) del O.L 95/2012, convertfto cori modificazioni dalla Legge 135/2012 

Durat(.I previ$to ddl'attività: mensile 

• Garantire l'attiYltà di valutazione .delle anaUsi economiche presenti nei dossier di rkhlest.a del prmo e della
rlmborsabHJtà; le valutazioni farmaco-economiche sono parte del processo di definizione della rimborsabilità e di
negoziazione del prezzo dei medicinali. Ta.11 valutazlonl hanno un ruolo rlle\tan� ln partlcol�re al fine di
ìndivkluare l'impatto economiço atteso, in termini di c:osto-beneficio, dei nu.ovi medicinali In fise di
autorizzazione. In particolare, Il presente obiettivo operativo viene perse1ulto attravel'$0 la presentazione, nel
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documenti istruttori, del rtsuJtatl delle analisi farmaco·economlche disponibili e la tormulalione di relativi pareri 
tecnici a supporto dèf proctWO dedsionale è negoziate per la definiiione del prezzo e della rimborsabilità del 
medicJnall. 

Normativa: Resola mento AIFA. 

Durata prevista detrattivitò: 30- 60 giorni. 

• Aglornamento del Dossier Preui: alla luce della recente normativi si rende necessariO raglomamento del
Dossier Pmzl, di cui a Da Delibera OPE N. 3/1 febbraio 2001 attualmente ublizzato daHe aziende farmaceutiche ed
inseritQ nel sistema di negoziazione c:m line par la rk:hfesta di rfmborsabllltà deUe speclalltà medicinali. Il nuovo
modello di Dqssfer dei preùi dcMà essere. redatto anche sulla base del crtterl delt'innoYatMtà.

. . 

Normativa: art. 48 L 30 settembre 2003, n. 269. 

Durata prevista delrattillltò: entro ranno. 

• Identificazione del farmad In 1vlluppo con potanmlltà d1 ricevere un'autoriu,zwot 1ll'jmmiss;one in
comml[do AIE Pf'PCildura centranzzm nei suc:msslvl 12-36 mesi: attraverso le attività di horlzon scannlng nèl
settore farmaceutko ci si propone di procedere ad una raccolta sistematica delle informazioni sul farmaci in
sviluppo con potem:ialit6 di ricevere un'autorizzazione all'Immissione fn commercio per procedura centralizzata
nei successiYI 12-36 mHi da raceogliere in forma strutturata ed organizzata per ATC/lndlcazione terapeutica.
A tale attività si affianca anche un'analisi delle ricadute ecònomk:he e di Jmpatto sul SSR, anche con. riferimento ai
tetti di spesa prefissati.

Normativa: Regolamento CE/12.6/2004 e successive modifiche; Regolamento dì organizzazione AlFA art. 17 
comma 4, 

Durata prevista d•ll'attMtà: tre mesi per i repart con orizzonte temporare a :l2 mesi; un anno per report con 
orluonte temporale 24--36 mesi. 

• Coordfnanwnto delle attfyità c1t sviluppo del Rapql{te dtH'Opemtode tfulpnaJe su!VbnPfeco del
mt,!Qc;jnall • dult l{TA RtpQrt attività di coordinamentc, e di produzion� del Rapporto OsMed, da pubblicare In
una edizione annuale. li lavoro nìppresenta una foto1rafla delrandamèntò della spesa farmaceutica e dei relativi
consumi, secondo specffici indicatori di performance a livello regionale.

Normativa: commi 7-11 art. �8 della lègp 23 Dk:embre 1998, n. 448, testualmente "rediaere annualmente un 
rapporto al Ministro della Sanità, flnallzzato, In particolare. a rilevare e confrontare, anche con analisi su base 
regionale, l'andamento della spesa farmaceutica del Servizio Sanitario Nazionale relatiVà ai medicinali erogati 
attraverso le farmacie con queìlo della spesa dei medlcinall erogati con sistemi altematM o direttamente 
impiepti ln ambito ospedaliero e, conseguentememe, a formulare proposte per un impiego più razionale ed 
apprQpriato delle risorse del 5-ttore... 

Durata pre'llsta deJrat:t:ivltò: elaboraiione ann"81e. 

• Garantire la ,wlizpgone e l'oHratlvfti del R_,,.: f. r:eglstrt AJFA sono strumenti telematici di rnonltorasglo
e verifica dell'appropriatezza prescrittiva dei farmaci interessati e di gestione e controllo della spesa farmaceutica
correlata. I dati raccolti - dalla visita Iniziale nella quale si verifica l'elegjbllità fino al fine trattamento -
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• Pubbllc:azlone mensile del repon sull'andamento cla1la !PeH ftcm,ceutica: rlJfflclo Monitorqsio deUa Spesa
Farmaceutica e tapporti con le Regioni elabora per fl Direttore Generale deWAIFA Il "Documento di Monitoraggio
deDa spesa farmaceutica nazionale e regionale", da sottoporre 11lla approvazJo� def COnsigflo di
Amministrazione; dopo la ratifica H documento, verrà trasmesso al Ministero della Salute, af Ministero
deH1Economia e delle Finanze e� per opportuna conoscenza, alla Confétenza Stato-Regioni. Tali documenti di
monitoragio venaono anche pubblicati, in estratto, sul Portale lstltutlona)e dell'AIFA al seguente indkizzo:
(http:/lwww.agenziafarmaco.gov.it/it/çontenVmonltoraglo-spesa-farmaceutlça).

Normativa: art. s, comma 2, lettera d) del lll. 159/2007, cònvertito con modificazioni dalla teae 227/2007 e art. 
15, comma 8, le�a e} del O.L 95/2012, convertito con motfifkazionl dalla Legge 13S/2012 

Durata prewsm delf'attlVltt'J: mensile 

• Controllo del ffuni e cleJ c;onsum( del fa,mad; monitoraggio periOdico (su base mensile) In collaborazione con
il Ministero deffa Salute e je Regioni, suHa congruen� tra.I dati di consumo e spèsa cornunfcatl al sistema NISfS
dalle singole Aziende farmaceutiche (tracciabllità) e i flussi della distribuzione ospedaliera e della distribuzione
diretta trasmessi dalle Regioni. ai fini di un corretto calcolo del tetti programmati pe, la farmaceutica e delle
co.nse9uentf procedure di rfplàtio.

Normativa: art. 5 del D.L 159/2007, convertito con modificazioni dalla Legge 227 /2007 e art. 15 del D.L 95/2012, 
convertito coo modiflcazfonl dalla Lene 135/2012; Decreto Ministro della Salute 1S lugfto 2004 sull'istituzione, 
presso l'Agenzia ftalianà del farmaco, di una banca dati centrate ftnallzzata a monitorare le confezioni dei 
medicinali all'interno del sistema distributivo; Decreto del Ministero delt'Economia e delle Finanze del 23 maaio 
2018, avente ad oggetto mocHfk:azlonl al decreto 20 dicembre 2017 a,ntenente •Modalita' tecnkhe di 
Indicazione dell'AIC sulla fattura elettronica, nonche' modalitJJ' di accesso da p;arte di A!FA al datr lvi contenuti.". 

Durata prevista delf attMtà: mensile 

• ftevisione dei criteri AlfA ptr la definizione Nlle llsta di traspareng; sulla base della normativa di riferimento
(art.7 comma 1 della L 4S0/2001) le liste di trasparenza si applicano a tutti i me�lcinatl che abbiano prezzi diversi a
parità di composizione, forma farmaceutica, numero di unftà posoJogk:he e dosi unitarie, ecc. (1 prescindere se
siano o meno coperti da brevetto). Da valutare anche il tema deha copertura brevettuale su principio attivo e/o su
procedimento/Indicazione.

Normativa: art. 7 del D.L 347/2001, convertitO con modificazioni datla legge 40S/2001i come modificato dall'art. 
9, comma 5, dei O.l.138/2002, convertito dalla lesae 178/2002; art. 48, comma 31, def D.l. 269/2003, convertito 
con modfftcazioni daUa legge 326/2003; art. 15, comma 11-bts, del O.L 95/1012, convértlto dalla leae 13S/2012; 
art. 11, comma 1-bls, del D.L. 158/2012, convertito dalla legge 189/2012. 

Durota previsto dell'ottfvitò: mensile, fatti salvi tempestivi aalomamenti dle r Agenzia rftlene necessari per 
ragioni di urgenza; 

• Equivalenze terapeutiche: è necessario fare chiarena sulla norma e rivederne i contenuti, restri,wendone
fapplicabilltà $0lo alle gare In concorrenza. l'AIFA/CTS si Impegna afflndl6 I pareri espressi dalJa CTS In merito ai
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quesiti sull'equivalenza (art. 15, comma 11-ter della L 7 agosto 2012, n.135) siano re$4!! entro tempfcongrui (90-
120 giorni) e successivamente rese disponibllf per le consultazioni da parte dene Regioni. 

Normativo: art.15, comma 11-ter del D.L 95/2012, r.onvèrtito con modifiCllzioni dalla letlf! 135/2012 

Durato prevista dell'attMtlJ: 90-120 Jlomi 

• Rftfsfone del Prpntuar1o: In consfdetazlone della forte vartabtllt.à di pretti per giornata di terapia per
mediclnaH utiHnati nell'11mbito delle stesse aree terapeutiche, appare prionlarfo per AIFA rivederne r prezzi in
modo da ridurne la variabilità.

Normativa: art.48, comma S; lettera e) del. D.L 269/2003, convertito con modlflcazionj dalla L. 326/2003; 
art.11, comma 1-bls del D.L. 158/2012, convertito dalla legge 189/2012. 

Durata prevista d,JrattJvitfJ: entro fine anno

OBIETTIVO STRATEGICO! EFFICENTARE L'UTILIZZO DEI FONDI PE.R I FARMACI INNOVATM 
(ONCOLOGICI E NON) 

• Supporto per la valytaztqne datnnnovatiytti di un farmaco: supportare il procedimento ffnalinato
all'adozione dì criteri definiti e trasparenti per la vafutazione detl'innovatMtà di un farmaco alla luce della
normativa vq:ente.

Normativa: Legge 11 dftembre 2016 n.232 art. 1 comma 402-403-404; DL 13 settembre 2012 n. 158. 

Durata prevista delfatt/vltà: entro 9011 dalla presentai.ione in CTS. 

• AppUqzlone detje dlsQCMilfonl preyJste ai fini della ,utlone del fondo farmaci lnnomM • supporto d•J
MlnlstarJ YIIJllnti; procedimenti AIFA al fini della trasmissione ai Ministl!rl Vlglantl delle reportistlche previste
dalla nonnatfva per la gestione del fondi del fàrmacl Innovativi previsti dalla norTMtiva vigente.

Normativa: art. 1, cc;,mmi 402,403 e 404, L.11 dicembre 2016, n. 232 (leae di Bilancio 2017 ss.mm.11.). 

Dumta ptevista delt'attMtb: mensile. 

• Farmaci ,nnovat]yf: sulla ba$& di quanto previsto dalrart. 1, commi 400-406, della lege 232/2016, I' AIFA si
impegna a definire le modalità pè.r una eventuale riduzione dei prezzi di rimborso a carico del SSR;

Normativa: art. 1, commi 400 - 406, L 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di Bifanclo 2017 ss.mm.lL}; Decreto 
Ministro de.Ila Salute 16.02.2018 s,ulle modalità operative di eropzione deile risorse stanziate a moto di concorso 
al rimborso per l'acqufsto dei medicinali innovativi e oncologici innovativi. 

Durata p,wisto �IJ'ottività: Con cadenza trimestrale ed entro i quindici giorni successivi alla scadenza del Primi 
tre trimestri di asni anno, tenuto anche conto delta possibllftà data al paziente di effettuare il trattamento In una 
o più rectonl .e province autonome diverse da quella di resldenza,l'AIFA fornisce al Mtnlstero della salute ;.
Oire;done generale della programmazione sanitaria - I dati relativi alla spesa di competenza di ciascuna regione e
-- autonoma, dlstlntl per I ...identl e per I non rosldenti
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