AGENZIAITALIANA DEL FARMALD

Delibera n. 22 del 18 Giugno 2018

Il giorno 18 Giugno 2018, il Consiglio di Amministrazione dell’AIFA, regolarmente
costituito, presenti il Presidente Stefano Vella, i consiglieri Ludovico Abbaticchio, Davide
Carlo Caparini, Carlo Gaudio, Sergio Venturi, i componenti del Collegio dei Revisori dei
Conti Stefano Casagni e Mauro Paoloni, ¢ il Direttore generale Mario Melagzini

Visti gli articoli 8 ¢ 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive
modificazioni e integrazioni;

Visto I'art. 48 del decreto- legge 30 settembre 2003 n. 269, recanté “Disposizioni urgenti
per favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici”, convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003 n. 326, che ha istituito ’Agenzia Italiana
del Farmaco;

Visto in particolare il comma 5, lettera h) del predetto articolo;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell’sconomia ¢ delle finanze: “Regolamento recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, & norma
dell'articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326", modificato dal decreto 29 marzo
2012 n.53 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione ¢ la semplificazione ¢ dell’economia ¢ delle finanze: “Modifica al
regolamento ¢ funsionamento dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell'articolo 17, comma 10, del decroto-legge 6 luglic 2011, n. 98, convertito, con . .
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 1117

Visto in particolare I'art. 6, comma 3, lettera a} del predetto Regolamento, il quale dispene
che il Consiglio di amministrazione, su istruttoria del Direttore generale dell’Agenzia,
delibera, tra I'aliro, il piano annuale e lo trasmette al Ministero della salute;

Visto 'art. 4, comma 2, lettera c) del succitato Regolamento, il quale stabilisce che il
Ministero della salute acyuisisce il programma annuale di attivitd e di interventi
dell’Agenzia e lo trasmette, con le proprie considerazioni, alla Conferenza Stato-Regioni;

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
e la nuova dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di amministrazione
del'AIFA, rispettivamente, con deliberazione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3
febbraio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell'art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245,
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del Ministro della salute di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro
dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale & stato
dato avviso sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie Generale, n. 140 del
17 giugne 2016,

Vista la delibers n. 1 del 25 gennaio 2018, con la quale il Consiglio di Amministrazione ha
approvato del Piano della performance 2018-2020 dell'AIFA;

Vista la delibera n. 2 del 25 gennaio 2018, con la quale il Consiglio di Amministrazione ha
approvato del Piano annuale di attivita per I'anno 2018 dell’'AIFA;

Vista la delibera n. 8 del 22 febhraio 2018, con la quale il Consiglio di Amministrazione ha
approvato il Programma di attivita 2018-2020 del’ATFA;

Vista la nota del Direttore generale dell’Agenszia, in data 15.06.2018, prot. n.
STDG/P§9210, acquisita in data al prot. n. Pres 139, con la quale & stato trasmesso, per la
successiva approvazione da parte del Conziglio di Amministrazione, il Piano di attivita per
’anno 2018 dell’Agensia italiana del farmaco (AIFA) revisionato, unitamente alla nota di
accompagnamento alla revisione del medesimo Piano, alla luce delle osservazioni riferibili
ad alcuni obiettivi strategici del Piano, esaminate in seno alla riunione tecnica, tenutasi in
data 12/04/2018, preseo la Presidenza del Consiglio dei Ministri, Conferenza Stato-Regioni,
avente ad oggetio I'esame del Piano annuale succitato, al fine dell’emissione del parere, di
cui all’art. 48, comma §, lett. h), del decreto- legge 30 settembre 2003 n. 269 sopra citato;

Considerate le osservazioni formulate in data odierna dal Consiglio di Amministrazione, in
merito al Piano annuale di attivita per 'anno 2018 dell’AIFA

Su proposta ed istruttoria del Direttore generale
DELIBERA

E’ approvata la revisione al Piano di attivita per I'anno 2018 dell'Agenzia italiana del
farmaco (AIFA) (All. n.1), che costituisce parte integrante della prescnte delibera.

E’ dato mandato al Direttore generale dell’Agensia, al quale la presente delibera &
trasmessa di provvedere all’inoltro al Ministero della Salute.

II Presidente 11 Segretario
Stefano Vella Adriana Di Carlo
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PREMESSA

Le linee di indirizzo relative all'attivitd dellAIFA per il 2018 ai sensi dellfart .48, comma 5, lettera b) del Decreto
Legge 269/2003, contenute nel presente documento, rappresentano I'evoluzione della declinazione annuale del
documento triennale “Programmia di attivitd AIFA 2018-2020". Esse sono state aggiornate alla luce delle linee
strategiche e delle priorita individuate dalla Direzione Generale delf Agenzia per I'annc 2018

i presente documento di indirizzo ha una struttura di redazione che parte dai diversi oblettivi di mission e
prosegue con la ramificazione di obiettivi strategici. Gli obiettivi di mission dell'AIFA sono indirizzati a:

1. Contribuire affa tutela della solute attroversc i formaci e garontire Funitorietd sul territorio del sistemo
farmaceutico;

2. Garantire strumenti per fovorire V'equilibrio economico di sistema ed efficientare Futilizzo dei fondi per i
farmaci innovativi;

3. Promuovere ja ricerca indipendente, aumentare Vottrattivitd sulla sperimentazione clinica e promuovere gii
investimenti in ricerca e sviluppo nel settore formaceutico in tolio.

Tutels delin Ssiute sttraverso la Regolamentazions e Vigianes in materia & prodotti
! farmcouticl ed sltri prodott! sanitar! ad uso umano e di sicurenzadellecure

Per ciascun obiettivo di mission sono stati sviluppati gli obiettivi strategici descritti nelle pagine che seguonao.

L'AIFA ritiene rilevante confrontarsi con continuita con il Coordinamento tecnico delle Regioni, al fine di garantire

#e

un'unitarieta del “sistema farmaco” e pi in generale P'accesso ai LEA g livello nazionale.
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SINTESI DELLE INFORMAZION! DI INTERESSE DELL'AGENZIA

L'Agenzig Italiana del farmaco (AIFA) £ un Ente pubblico che opera in autonomia, trasparenza e economicita, sotto
ta direzione del Ministero della Salute e Ia vigilanza del Ministera della Salute e del Ministero delEconomia e
Finanze in raccordo con le Regioni, Vistituto Superiore di Sanita, gl Istituti di Ricovero e Cura a Carattere

Scientifico, le Associazioni dei pazienti, | Medici e le Societd Scientifiche, il mondo produttivo e distributivo.

LAIFA contribulsce alla tutela del diritto alla salute garantito dall’articolo 32 della Costituzione attraverso
I'unitarietd del sistema farmaceutico, Faccesso ai farmaci innovativi e al farmaci orfani per le malattie rare,
F'equilibrio economico di sistema con rispetto dei tetti di spesa, 'impiego sicuro ed appropriato dei medicinali, gli
investimenti in ricerca e sviluppo nel settore farmaceutico & il rafforzamenta dei rapporti con Je Agenzie degli altri
Paesi e can 'EMA,

Di seguito sono descritte distintamente le attivita svolte dalle Aree tecnico scientifiche previste dall’assetto
organizzativo dell'Agenzia:

AREA PRE-AUTORIZZAZIONE (Controlli e protocolll pre-autarizzativi sulla ricerca indipendente e sulla
sperimentazione clinica dei farmaci)

Descrizione sommaria dellattivith: 'Area coordina e supervisiona le attivita afferenti 2i medicinali sperimentali
ed alla ricerca clinica ed interfaccia con aitre Aree delfAgenzia e con le altre istituzioni partecipanti al sistema

della ricerca dinica nonché con le associazioni dei pazienti; si accupa della normazione, linee guida e supporto
regolatorio sulla sperimentazione e ricerca clinica; partecipa ai processi di recepimento j della normativa
comunitaria e ai processi di normazione nazionale, in collaborazione con gli Uffici interessati e con il Ministera
della Salute; favorisce fa formazione in materia di farmaci sperimentali e sperimentazione clinica, In cooperazione
con gli Uffici dell’Area; promuove e supporta gii investimenti in ricerca e sviluppo in Italia; coordina la sezione del
portale del’Agenzia sulla sperimentazione clinica; redige i rapporti annuali sulle sperimentazioni cliniche;
monitora, gestisce e Faccesso a farmaci sperimentali o off-label; gestisce e monitora richieste di autorizzazione
al'impiego per terapie avanzate cellulari per uso nominale; coordina la partecipazione AIFA ai gruppl europel

sulle sperimentazioni cliniche; gestisce le attivita del gruppo di supporto per 'Area.

AREA AUTORIZZAZIONE MEDICINALI (Pracesso registrative € autorizzativo del medicinali) @Z@” Prf’
Descrizione sommaria dellattivitd: ' Area si occupa di armonizzare i processi di vahitazione e dei procedimenti
amministrativi di competenza degli uffici deil'Area; partecipa al processo di normazione nazionale, redige di linee
guida e supporto regolatorio per le attivitd di competenza deil'Area; partecipa ai processi di recepimento della
normativa comunitaria, in collaborazione con gli Uffici interessati e con il Ministero della Salute; si raccorda con gli

organismi istituzionali esterni per cid che concemne le attivitd di competenza degli Uffici dell’Area; si occupa del
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coordinamento per la partecipazione ai gruppi europei di competenza dellArea; gestisce lg attivitd di
coordinamento e supporto del’Area; coordina le attivits di competenza dell'Area perla CTS.

AREA VIGILANZA POST-MARKETING (Vigilanza sui farmaci in commercio)

Descrizione sommaria deli’attivith: I'Area svolge attivita di coordinamento delle attivitd degli Ufficl dell’Area
Vigilanza Post-marketing; di partecipazione ai gruppi di lavoro della Commissione Europea e de! Consiglio
del’Unione Europea inerenti la farmacovigilanza; di coordinamento del gruppo di supporto per la
farmacovigilanza; di partecipazione ai processi di recepimento della normativa comunitaria & ai processi di

normazione nazionale, in collaborazione con gii Uffici interessati e con il Ministero della Salute.

AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL FARMACO {Strategie e politiche economiche dei farmaci)

Descrizione sommaria dell’attivitd: YArea coordina le attivita di accesso al mercato ed al pazienti del medicinali;
istruttoria e supporto alle attivitd di valutazione delle commissioni CTS/CPR; coordina le attivitA strategiche
derivanti dali'attuazione delle norme in tema di governance della spesa farmaceutica nazionale; coordina le
attivita di sviluppo del Rapporto dell'Osservatoric Nazionale sullimpiego dei medicinali e degli HTA report;
coordina le attivith di Scientific Advice e di supporto tecnico-scientifico e regolatorio all'innovazione, in fase
precoce di sviluppo pre-autorizzativo; coordina la partecipazione AIFA ai gruppi europei sulle materie di
competenza delfArea; partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di

normazione nazionale, in collaborazione con gil Uffici interessati e con il Ministero della Salute.

AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZION! (Attivita ispettive GMP, GCP, GVP e certificazioni officine produzione
medicinali ed API)

Descrizione sommaria dell’attivita: I'Area partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai
processi di normazione nazionale, in collaborazione con gli Uffici interessati e con il Ministero delfa Salute;

si raccorda con gli organismi istituzionall esterni per cid che concerrie e attivitd di competenza degli Uffici
delf'Area; si occupa delle sanzionl amministrative applicabili a seguito delle attivitd di controllo esercitate dagli
Uffici del'Area; gestisce le attivita di coordinamento e supporto dell’Area; fornisce supporto legale agh Uffici
deitArea.

Alle Aree tecnico-scientifiche sopra indicate & da aggiungere I'Area Amministrativa che ha lobiettivo di
sviluppare ed implementare I'autonomia organizzativa-gestionale, svolgendo attivitd istituzionale sia in materia di
gestione delle risorse umane, sia in materia di gestione delle risorse strumentali e finanziarie per il perseguimento
del'equilibrio economico dell'Agenzia. B Epf'
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L'autorevolezza e l'autonomia scientifica dell'AIFA & supportata inoftre dalle attivita consultive dei seguenti
organismi collegiali composti da esperti di comprovata e documentata esperienza ?hl settore: -
* Commissione Tecnico Scientifica (CTS): valuta ed esprime parere consuitivo sulle domande di registrazione
nazionali & comunitarie e classifica | medicinali ai fini della rimborsabilita;

* Comitato Preizi e Rimborso {CPR): svolge Fattivith di negoziazione con le aziende farmaceutiche per la
definizione del prezzo dei farmaci rimborsati dal SSN, secondo tempi, modalita e procedure trasparenti.
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LE DIRETTRICI STRATEGICHE

U'Agenzia opera seguendo le seguenti quattro direttrici strategiche.

Appartenenza

L'appartenenza ad una organizzazione tanto complessa e importante come una agenzia regolatoria nazionale @
profondamente legata a processi di comunicazione interna ed esterna che “fidelizzine” costantemente i

dipendenti, gli esperti e tutti coloro che a vario titolo lavorano o collaborano con FAgenzia.

La comunicazione si sviluppa a partire dalla individuazione precisa dei cosiddetti portatori di interessi
{“stakeholders™) per confermare la centralitd del paziente {cittadino-individuo-persona) nelle valutazioni che AIFA
compie giornalmente. Solo grazie alla consapevolezza precisa di quanto ogni singolo ufficio compie e produce in
armonia tecnica con tutti gl altri diventa possibile consolidare un reale senso di appartenenza alla struttura.

Da tale consapevolezza sono derivate e deriveranno specifiche misure di comunicazione e monitoraggio con
Fobiettivo di rafforzare soprattutto nei giovani e nei nuovi assunti Forgoglio di far parte delf’unica arganizzazione
regolatoria del mercato farmaceutico del nostro Paese e quindi aderire alle complesse procedure che
necessariamente devono essere messe in atto per il suo funzionamento. Infatti, solo grazie ad un solido senso di
appartenenza possono essere consolidati nel comportamento quotidiano altri valori come la trasparenza e la
responsabilita e quindi solo in questo modo il senso etico e il profondo rispetto della segretezza delle informazioni

che AIFA gestisce ogni giorno possono assumere un valore reale.

Deriva direttamente dal senso di appartenenza la necessitd di rapporti di esclusivitd con AIFA, soprattutto per
tutti coloro che — a vario titolo — sono coinvolti nelle procedure di approvazione, mantenimento e sorveghianza
delle autorizzazioni e immissioni in commercio dei prodotti sla nazionali che centralizzati. Non @ quindi
concepibile che non solo i dipendenti per i quali il rapporto di esclusivitd & obbligatorio per legge, ma anche gli
esperti o i membri delle Commissioni possano avere degli interessi in potenziale contrasto con la loro
appartenenza a gruppi di lavoro di AIFA. A questo proposito, 'Agenzia ha adottato un Regolamento sulla
disciplina dei conflitti di interesse. Infatti, Fautorevolezza dell'Agenzia non si fonda solo sul know how tecnica-
scientifico, ma anche sulla coerenza, l'indipendenza e il senso di responsabilitd che deve ispirare Foperato di tutti
coloro che rivestono ruoli decisionali o incidono sotto diversi profili sulle sceite in ambito regolatorio. If

regolamento promasso con la massima determinazione & stato il primo di questo genere in Europa.

Allo stesso tempo, come & consuetudine In tutte le agenzie regolatorie nazionali e sovranazionall quando un
dipendente 0 un esperto membro di gruppt di lavoro AIFA presenta degli aspetti regolatori o parla a convegni in
cui @ stato invitato come associato all'AIFA (ed & evidente dalla documentazione associata al congresso) eglifella
non paria per nome o per conto di AIFA ma piuttosto dal punto di vista personale perché in nessun caso I'Agenzia
pud essere rappresentata o citata se non attraverso i suoi canali ufficiali o if Ministero. @

ol
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Responsabllitd

Non dovrebbie essere neppure necessario citare la Responsabilith come una delle direttrici strategiche di AIFA.
Sotto la guida del sensa di appartenenza e in piena trasparenza, I'AIFA & respansabiimente consapevole di dover

rendere conto degli atti, avwenimenti e situazioni in cul ha una parte attiva e un ruolo determinante, cosl come &

responsabile degli impegni, obblighi e compiti che derivana, non solo dalle azioni che comple, ma altrettanto da

eventuali amissioni su quanto non fatto.

Riservatezza

in virtd deli’estrema delicatezza dei dati e delle informazioni trattate dall’Agenzia nell’espletamento delle proprie
funzioni, la riservatezza viene ad assumere una posizione preminente tra le direttrici strategiche che informano
ogni attivita di AlFA.

Al momento della presa di servizio ogni dipendente o collaboratore dell’Agenzia sottoscrive la “dichiarazione
pubblica di interessi e impegno alla riservatezza dei dipendenti dell’AIFA e del personale assimilato”.

Tali soggetti, inoltre, nel medesimo momento, vengono informati degli obblighi previsti dal D.P.R. 16 aprile 2013,
n. 62 (Regolamento recante codice di comportamento dei dipendenti pubblici, a norma dell'articolo 54 del
decreto lagislativo 30 marzo 2001, n. 165} e dal Codice di comportamento dell’ Agenzia, - |

La prima delle disposizioni normative citate, all'art. 3, comma 1, conferisce alla riservatezza un valore
fondamentale, prevedendo che “if dipendente non usa a fini privati le informazioni di cui dispone per ragioni di
ufficio, evita situczioni e comportamenti che possonp ostacolare il correito adempimenta dei comnpiti 0 nuocere

ogli interessi o aliimmagine della pubblica amministrazione”.

Il Codice di comportamento dell'Agenzia, all’art. 11, comma 2, prevede che “if personale dipendente rispetta il
segreto d'ufficio e mantiene riservate Je notizie e le informazioni apprese nell'esercizio delle proprie funzioni che
non siano oggetto di trasparenza in conformita ollo legge e ai regolamenti; consulto i soii atti e fascicoli
direttamente coilegoti alla propria attivita e ne fa un uso conforme ai doveri d'ufficio, consentendone I'accesso a
coloro che ne abbiano titoio e in conformiti alle prescrizioni importite nell'ufficio di appartenenza®.

Enunciato in maniera chiara 'obbligo di riservatezza, il comma successivo delf'art. 11 sopra citato va ad elencare
una serie particolareggiata di divieti. In particolare, esso dispone che “i dipendenti sono tenuti: ) @ non fornire
informaaioni riservate sui contenuti di attivita istruttorie o di indagine e su decisioni da assumere primo che siano
stati ufficialmente e comunicati formalmente; b) a non divuigare contenuti, notizie, dati /o informazioni relativi
ud otti dell'AIFA, prima che ghi stessi siano stati formalizzati e formaimente comunicati; ¢) a non divulgare
contenuti, notizie dati e/o informationi che abbiano carattere di riservatezza, senza previa specifica autorizzazione
da parte del Direttore Genergle dellAIFA o del dirigente responsabile delf'ufficio di apportenenza; d} o non
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utilizzare informatzioni riservate con scopi non connessi con 'esercizio della propria attivits e a prastore lo dovuta
diligenza e attenzione anche afla loro divulgazione involontaria”.

A conferma dell‘estrema rilevanza che la riservatezza assume nell‘attivitd quotidiana dell’Agenzia, in datal0
novembre 2017, il Direttore Generale ha emanato una nota con la quale, nel richiamare tutti i dipendenti e i
collaboratori AIFA ai rispetto degli obblight sopra citati, ha ricordato agli stessi le responsabilita che conseguono a
fatti di comunicazione, divulgazione e utilizzazione di informazioni e documenti conosciutl nell‘esercizio delle

funzioni, nelle varie farme previste dall’ordinamento.
Trasparenza

Come affermato dall'art. 117 della Carta Costituzionale, la trasparenza costituisce livello essenziale delle
prestazioni erogate dalle Amministrazioni pubbliche.

If significato ed il valore della trasparenza nell'attuale ordinamento & ben delineato dal D. Lgs. 14 marzo 2013, n.
33 che, all'articolo 1, primo comma, la definisce come “accessibilita totale dei dati e documenti detenuti daile
pubbliche amministrazioni, ollo scopo di tutelare | diritti dei cittadini, promuovere lo portecipazione degli
interessati al'sttivith amministrativa e fovorire forme diffuse di controllo sul perseguimento delle funzioni
Istituzionali e sull'utilizzo delle risorse pubbliche”. La stessa disposizione normativa prosegue, nel secondo comma,
ponendo la trasparenza quale “condizione di garanzia deile iibertd individuali e collettive, nonché dei diritti civili,

politici e socioli”.

Tale definizione di trasparenza, vicina al paradigma della libertd di informazione dell'Open Government di
derivazione statunitense, appare dunque decisamente diversa rispetto a quella presente neila legge n. 241 del
1990 {art. 1) poiché attribuisce una posizione qualificata e diffusa in capo a ciascun cittadino rispetto alle azioni
delie Pubbliche Amministraziont.

In tale contesto si inserisce il Piano Triennale per |a Prevenzione della Corruzione e della Trasparenza.

L'Agenzia, nel perseguire 'obiettivo fondamentale di garantire il diritto ad una buona amministrazione, aperta
alie istanze degli stakeholder e realmente al servizio dei malati, ha configurato tale Piano valorizzando e

rafforzando il concetto di trasparenza amministrativa adottato dal Legislatore.

La trasparenza presenta dunque un duplice profilo; un profilo statico, che si esprime essenzialmente nelia
pubblicita di categorie di dati attinenti alle pubbliche amministrazioni per finalita di controllo sociale; un profilo
dinamico correiato alla performance. Con riferimento a questo ultimo profilo, la pubblicita dei dati relativi
alf'organizzazione e alferogazione dei servizi ai pubblico si inserisce strumentaimente nellottica del
miglioramento continuo dei servizi pubblici, connaturato al ciclo della performance anche grazie alla

partecipazione dei portatori di interesse. Proprio su quest'ultimo aspetto, I'Agenzia, privilegia incontri
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istituzionalizzati denominati "Open AIFA" come occasione di confronto e di dialogo con i principali interlocutori
dell’Agenzia.

Questi incontri nascono per rendere pill trasparenti, tracciablli ed efficaci le diverse fasi del processo regolatoric
rendendo cosi pils facile quel delicato ma fondamentale passaggio del cittadino da spettatore passivo a cittadino
qualificata.

Per dare sempre pil seguito alle sue attivita sulla trasparenza e sul dialogo con i cittadini e gli stakeholder,
I'Agenzia italiana del Farmaco pubblica sul proprio sito istituzionale una sezione dedicata ai propri Concept Paper.

Tali Documenti rappresentanc la posizione preliminare dell’Agenzia su argomenti di particolare ritievo nell'ambito " -

delle missioni ad essa attribuite e sui quali 'Agenzia é interessata ad esplorare 1 diversi punti di vista delle parti
coinvolte attraverso una consultazione pubblica in cuii cittadini, gli operatori e le assotiazioni potranno inviare, se
interessati, le proprie asservazioni. Sempre sul proprio sito istituzionale sono pubblicati i Position Paper che
invece rappresentanc la posizione ufficiale dell’Agenzia su argomenti di particolare rilievo nall’ambito delle

missioni a essa affidate,

Restano fermi, in ogni caso, relativamente alla pubblicitd dei dati, alcuni limiti imposti dall‘art. 24 della Legge n.
241/90 finalizzati alla salvaguardia di interessi pubblici fondamentali e prioritari rispetto al diritto di conoscere i
documenti amministrativi. Qualora si ravvisi 'impossibilita di pubblicare alcuni dati sul sito istituzionale per le
ragioni suddette, & necessario che la riconducibilita delle informazioni non pubblicate, alle categorie di esclusione
previste dalla norma succitata, sia indicata sul sito stesso.

Non deve stupire che simili concetti di trasparenza vengano applicati anche al comportamento dei membri df
organizzazioni complesse come AIFA che si occupano di regolamentare il mercato farmaceutico sia nella

valutazione rischio/beneficio che in quella beneficio/valore.

La Trasparenza, strettamente connessa alla Responsabilith. speciaimente in questo contesto, si applica a questi
aspetti nal momento stesso it cui I'AIFA & tra le Agenzie Europee tra le pilt attente alle problematiche emergenti
dai Conflitti di Interesse che come detto sopra sono disciplinate da specifico regolamento.
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1~ QBIETT VO DI MISSION: CONTRIBUIRE ALLA TUTELA DELLA SALUTE ATTRAVERSO | FARMACI E
GARANTIRE L'UNITARIETA SUL TERRITORIO DEL SISTEMA FARMACEUTICO

Neli’ambito di tale mission, sono stati individuati i seguenti obiettivi strategici.

OBIETTIVO STRATEGICO: MIGLIORARE LA PERFORMANCE SU!I PROCESSI AUTORIZZATIVI DEI
MEDICINALI

* Autorizzazioni nuove AIC [procedure nazionall ¢ IT-CMS}: garantire il rispetto degii obblighi istituzionali sulle
autorizzazioni, con particolare riguardo alle tempistiche ed alla trasparenza.

La normativa eurapea e quella nazionale richiamano I'AIFA ad obblighi stringenti, per i quali & richiesta I'adozione
di ogni possibile iniziativa nell'ambito dell’attivita prettamente autorizzativa, sia per quanto riguarda gli aspetti
-amministrativi che per quanto concerne la valutazione tecnico-scientifica delle pratiche:

1) valutazione Nuove AIC/Line Extension - Nazionali;

2} Vealutazione Nuove AIC/Line Extension IT CMS;

3} Valutazione di nuova AlC/line extension di medicinali biologici con procedure nazionali;

4) Valutazione di nuova AIC/line extension di medicinali biologici con procedure di mutuo riconoscimento (1T
CMS).

Normativa:

1) Autorizzazione all'immissione in commercio (AIC)/line extension di medicinali con procedura di autorizzazione
nazionale: D. Lgs 219/2006 e s.m.i, Titolo I, ant. & - 17, 29, 30,33,40,44 e 46 ed ai sensi della Direttiva
2001/83/CEes.m.i, artt. 6 e 17;

2} Autorizzazione ali'immissione in commercio (AlC)/line extension di medicinali neli‘ambito di procedure MR/DC
con Fitalia come RMS/CMS: D. Lgs 219/2006 e s.m.i, Titolo Ill, artt. 6-17, 33, 42-44, 46, 47 ed ai sensi della
Direttiva 2001/83/CE e s.m.i., arit. 6-16g e 28-29;

3) Valutazione per I'autorizzazione all'immissione in commercio {AiC)/line extension di medicinali biologici con
procedura di autorizzazione nazionale: D. Lgs 219/2006 e s.m.i., Titolo Hi, Artt. B-17 € 29, 30, 33,40,42-44 e
la Direttiva 2001/83/CE e s.m.1., artt. 6-16g, 28 e 29; '

4) Valutazione per 'autorizzazione all'immissione in commercio {AIC)/line extension di medicinali biologici
nefl'ambito di procedure di mutua riconoscimento (IT RMS/CMS): D. Lgs 219/2006 e s.m.i., Titolo lil, Artt. 6-
17, 33, 42.44 e la Direttiva 2001/83/CE e s.am.i., artt. 6e 17,

Durata prevista deil’ attivitd:

1) Autarizzazione alimmissione in commercio {AIC)/line extension di medicinali con pracedura di autorizzazione
nazionale: 210 giorni;

2) Autorizzazione all'immissione in commercla (AIC)/line extension di medicinali nell'ambito di procedure MR/OC
con I'italia come RMS/CMS: 210 giomni + 30 giomi (fase di naziona lizzazione);

3) Valutazione per l'autorizzazione all'immissione in commercio {AIC)/line extension di medicinali biologici con
procedura di autorizzazione nazionale: fase endoprocedimentaie {i tempi della valutazione sono uguali a
quelli previsti per i medicinali non biologici);

4) Valutazione per l'autorizzazione allimmissione in commercia (AIC)/line extension di medicinali biologici
nei'ambito di procedure di mutue riconoscimento (IT RMS/CMS): fase endoprocedimentate (i tempi della
valutazione sono uguali a quelli i previsti per medicinali non biologici).

3 i  variazioni di roced Hell : I8 normativa europea e quella nazionale
richiamano I'AIFA ad obblighi stringentl, per i quali & richiesta 'adozione di ogni possibile iniziativa nell'ambito

il
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dell'attivith prettamente autorizzativa, sia per quanto riguarda gli aspetti amministrativi che per quanto concerne

ia valutazione tecnico-scientifica delle pratiche:
1) Gestione delle procedure di variazioni tipo Il [Nazionale e IT-CMS);
2) Gestione delle procedure di variazioni tipo | {Nazionale e IT-CMS, comprese le domande ai sensi dell'art.78 e 79

del D.Igs. 219/2006).

Normativa:
- Modifiche del regime di fornitura per tutte le procedure autorizzative: D. Lgs 219/06 e s.m.i,, art. 87 e 97;

- Modifiche delle AIC per tutte le procedure autorizzative: D. Lgs 219/06 e s.m.i., Titolo V Artt. 78 e 79, Direttiva
2001/83/CE e s.m.i.;

- Trasferimento di titolarita delle AIC per i medicinali autorizzati con tutte le procedure: D. Lgs. 219/06 e s.m.l
Titolo 1li, art. 38; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i;;

- Autarizzazione delle variazioni di Tipo 1l per le procedure nazionali, MR/DC con I'talia RMS/CMS: D. Lgs 215/06 e
s.m.L, Titolo 1L, Art. 35 e 37, 47; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i.; Regolamento CE 1234/2008 e s.m.i; ’

- Autorizzazione delle variazioni di Tipo ) per le procedure nazionali, MR/DC con ['ltalia RMS/CMS: D. Lgs 219/06 e
s.m.i., Titolo ifi, Art. 35, 37, 47; Direttiva 2001/83/CE e 5.m.i.; Regolamento CE 1234/2008 e s.m.i,;

Durata prevista dell‘attivitd:

- Modifiche del regime di forniture per tutte le procedure autorizzative: 7 + 30 giorni {tipo 1), 14 + 60790 giomi
{tipo u);

- Modifiche delle AIC per tutte le procedure autorizzative: 50 giorni;

- Trasferimento di titolarita delle AIC per i medicinali autorizzati con tutte le procedure: 90 giorni;

- Autorizzazione delle variazioni di Tipa I per le procedure nazionali, MR/DC con I'italia RMS/CMS: 14 +60/90
giorni, 14 + 90/120 giorni (per le estensioni delle indicazioni terapeutiche) + 30 giomi (fase di nazionalizzazione);

- Autorizzazione delle variazioni di Tipo | per le procedure nazionali, MR/DC con ['italia RMS/CMS: 5 + 30 giorni
{Tipo |A}, 7 + 30 giorni {Tipo IB).

AUt : RMS): Ia linea di azione prevede il miglicramento, in termini

quam:atM de#l'attmth di valutazlone nell'ambito delle procedure di nuova AIC IT-AMS nel rispetto degli obblighi

istituzionali sulle autorizzazioni.

1} Valutazione AIC/Line Extension IT-RMS;

2} Valutazione per Fautorizzazione di nuova AIC/line extension, variazioni e rinnovi di medicinali biologici:
procedure di mutuo riconoscimento {IT RMS);

Normativa:

1) Autorizzezione all'immissione in commercio (AIC}/line extension di medicinali nel!‘ambltu di prooedure MR/OC
con ['ltalia come RMS/CMS: D. Lgs. 213/2006 e s.m.i, Titolo Wi, artt. 6-17, 33, 42-44, 46, 47 e nella Direttiva
2001/83/CE e s.m.i, artt. 6-16g e 28-29;

2) Valutazione per l'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC)/line extension di medicinali biologici
nell'ambito di procedure di mutuo riconoscimento {IT RMS/CMS): D. Lgs 219/2006 e s.m.1., Titolo Iil, artt. 6- 17,
33, 42-44 e la Direttiva 2001/83/CE e s.m.i., artt. 6 e 17, ‘

Durata prevista dell’ ottivitd:

1} Autorizzazione all'immissione in commercio (AIC)/line extension di medicinali nell'ambito di procedure MR/DC
con ['talia come RMS/CMS; 210 giorni + 30 giorni, fase di nazionalizzazione;

2) Valutazione per l'autorizzazione all'immissione in commercia (AIC)/line extension di medicinali biologici
nell'ambito di procedure di mutuo riconoscimento {IT RMS/CMS): fase endoprocedimentale {i tempi della

valutazione sono uguali a quelli previsti per i medicinali non biologici). @ﬁ/
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. iazioni _di AIC & rinnovl {procedure IT-RMS}: (a linea di azione prevede il
miglioramento, in termini qualitativi, dell'attivitd di valutazione nell'ambito delle procedure di variazione e
rinnovo IT-RMS,

Normativa:

- Autorizzazione delle variazioni di Tipo H per le procedure nazionali, MR/DC can I'italia RMS/CMS: D. Lgs 218/06
& s.m.i,, Titolo I}, Art. 35 e 37, 47; Direttiva 2001/83/CE & s.m.i.;; Regolamento CE 1234/2008 e s.m.i,;

- Autorizzazione delle variazioni di Tipo | per le procedure nazionali, MR/DC con I'italia RMS/CMS: D. Lgs 219/06
e s.m.i,, Titolo I, Art. 35, 37, 47; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i.; Regolamento CE 1234/2008 e s.m.i.

Durgta prevista delf attivita;

- Autorizzazione delle variazioni di Tipo Il per le procedure nazionali, MR/DC con I'italia RMS/CMS: 14 +60/90
giorni, 14 + 90/120 giorni (per le estensioni delle indicazioni terapeutiche} + 30 giorni ({fase di
nazionalizzazione);

- Autorizzazione delle variazioni di Tipo | per le procedure nazionali, MR/DC con ['ltalia RMS/CMS: 5 + 30 giorni
{Tipo 1A), 7 + 30 giorni (Tipo 1B).

s Registrazigne d aris medicinali omeopatici: la linea di azione consiste nel mettere in atto
tutte le iniziative volte a rendere pili trasparente l'azione amministrativa e di istruttonia tecnico scientifica sia
delle domande di ritascio dell'AIC a medicinali omeopatici commercializzati ope legis, il cui procedimento deve
concludersi entro il 31 dicembre 2018, sia delle variazioni dell’ AIC di Farmaci omeopatici.

Normativa:

1, Autorizzazioni all'immissione in commercio (AIC)/line extension di medicinali con procedura di autorizzazione
nazionale: D. Lgs 219/2006 & s.m.i., Titolo i, Artt. 6 - 17, 29, 30,33,40,44 e 46, Direttiva 2001/83/CE e s.m.i.
Artt. 6e17;

2. Variazioni: L. 289/2002 art. 52.

Durata previste dell’ ottivite
1. AIC: 210 giorni;
2. Variazioni: 90 giorni.

Regist alia: il processo
autorizzat ) degli obblighi di
soddisfacimento del fabbisogno nazionale ed europeo, della peculiarita del sistema di raccolta delle donazioni.
Per queste ragioni risulta necessario garantire che i requisiti di sicurezza e qualitd dei medicinali emoderivati siano
soddisfatti.

azions * oderivat R plgsma _ uims r
ivo deve tenere conto del rispetto delle norme comunitarie sulla sicurezza e qualits,

Normativo:

1. Autorizzazione Importazione ed Esportazione Emoderivati: D.M. 2 dicembre 2016;

1. Valutazione per la registrazione di medicinali emoderivati: D. Lgs 219/2006 e s.m.l., Titolo i, artt. 6, 8 e 29, 30
e 40; titolo X, art. 135 e 140; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i; Regolamento CE 1234/2008 e s.m.i.; Legge
219/2005.

Ourata prevista defl’ uttivitd:

1. Autorizzazione Importazione ed Esportazione Emoderivati: dipende dalla provenienza del sangue o prodotto
intermedio e dalla loro destinazione;

2. Valutazione per la registrazione di medicinali emoderivati: 210 gioni.
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, di farmac) blologiel ¢ non: Ia nuova organizzazione del Agenzia si propone di efficientare la
lavorazione delle istanze da rinnovo in ingresso pervenute nell'anno e di recuperare it pending storico relativo aj
farmaci non biologict in un arco temporale di 5 anni.

Normativa: D. Lgs. 218/06 e s.m.i. Titolo 1if, art, 38; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i. art. 24.

Durata prevista dell'attivitd:
* Farmaci non biologici: 14 + 60/90 giorni (30 giorni per la fase di nazionalizzazione);
* Farmaci biologici: 14 + 60 glorni, 14 + 90 giorni (30 giorni per la fase di nazionalizzazione).

OBIETTIVO STRATEGICO: AUMENTARE L'EFFICIENZA DEL SISTEMA DI FARMACOVIGILANZA

* Aumentare ['efficienza del sistema di segnalazione spontanea: potenziare il sistema di farmacovigilanza per

adeguarlo alle nuove business nules europee.

Normativa: Direttiva 2001/83/UE e s.m.i,, Titolo IX, Regolamento 726/2004 e s.m.i, Capa IIl, Regolamento
520/2012, Capo |li, Decreto 30 aprile 2015, artt, 14, 15, 19, 20 e segg., Good pharmacovigilance practices (GvP).

Durata prevista delf’ottivita: 30 gg dalla data di formulazione della richiesta di indirizzo da parte degli
stakehoiders.

: il 3 anagment: analisi e valutazione nei tempi previsti dei dati contenuti
nella RNF ed in Eudra\ﬂgi!ance, orgamzzatl secondo electronic Reactions Monitoring Reports {eRMR].

Normativo: Direttiva 2001/83/UE e s.m.i,, Titolo IX, Regolamento 726/2004 e s.m.i, Capo I, Regolamento
520/2012, Capo Ii, Decreto 30 aprile 2015, artt, 14, 15, 19, 20 e segg., Good pharmaoowgilance practices (GVP).

Durata prevista delf ottivité:

1) eRMR: le tempistiche di valutazione sono concordate a livelio europe e variano a seconda del principio attivo
in funzione del profilo Beneficio/Rischio {15 gg, 1 mese, 3 mesi o 6 mesi);

2} valutazione di un segnale: 30 giomi per la canferma e circa 120 giomi per la valutazione a livello PRAC (per
situazioni urgenti potrebbe essere stablilita una tempistica pit: breve).

ded rischlo:

1) Valutazione della documentazione di sicurezza predisposta dal titolari AIC: PSURs, Period Safety Update Single
Assessment {PSUSA), ecc.

2) Valutazione di materiale educazionale (ME}), Risk Management Plans (RMP).

Normativo:

1)

- DIR, 2001/83/UE e s.m.i. artt. 31, 32,33, 34 107i (Referraij, art.107 b, ¢, d, f, g (PSUR), art. 107m, n, o, p (PASS)
artt. 116, 117 {Sospensioni e revoche);

- Regolamento 726/2004 e s.m.i. art. 28 (PSUR), 28 b (PASS); 28f (Audit); ]

- Regolamento 520/2012: art. 34 (PSURY), art. 36 (PASS); M

- Good pharmacovigilance practices (GVP),
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2)

- Direttiva 2001/83/UE e s.m.l,, art. 1 (28c), art. 8 (3)(ia);
- Regolamento 726/2004 e s.m.i., art. 6 ;

Regolamento 520/2012, Capo Vi;

Decreto 30 aprile 2015;

- Good pharmacovigilance practices (GVP).

1

Durata prevista dell'ottivite:

1)

= NUJ, RAS, USR, partecipazione ai lavori del PRAC, provvedimenti di revoca e comunicazioni concordate a livelio
europeo: le tempistiche sono definite da EMA o da CE, caso per caso (RAS: minimo 24h, USR/Art 107 Referral:
60 gg);

= PSURs, PASS/DUS, Art 31 e art. 107 {Referral) hanno step intermedi fissati da EMA (es. valutazione preliminare,
valutazione(i)/rispostale), valutazione finale). Inoltre, tali procedure possono essere prolungate e
comprendere ulteriori step, qualora si rendano necessari approfondirmenti (es. consultazioni di gruppi di
esperti, valutazione di nuovi elementi emersi durante la procedura, richieste di riesame, etc.).

Le tempistiche di seguito riportate rappresentano la durata minima della procedura:

- PSUR: 60+30+15 gg;

- PASS/DUS: 60 gg;

- Referral: 90 gg;

Per comunicazioni sulla sicurszza, misure urgenti e provvedimenti di revoca a livello nazionale le tempistiche

sono definite caso per caso.

2)

- RMP: i termini di legge corrispondono a quelli previsti per le procedure che hanno originato la richiesta di
valutazione def RMP o del materiale educazionale, ossia nuove AIC, variazioni di tipo 1 o di tipo 1. Nel caso di
procedure Europee le tempistiche vengono concordate con EMA /o con gli altri stati membri;

= ME: secondo GVP entro 60 giomi dalla domanda.

BeHa Ol e & t B 0 £ Regiona COVIR -
procedimentalizzare I'attivita refativa alla erogazione dei fondi di farmacovigilanza e allo sviluppo e monitoraggio
dei relativi progetti e di verificare e rafforzare Ia qualita dei Centri Regionali di Farmacovigilanza e dele relative
attivita. Inoltre V'obiettivo si ripropone di rivedere le procedure di erogatione dei fondi alle regioni, facendo in
modo che siano erogati in tempi coerenti con gti anni al guali si riferiscono,

Normativa: legge 449/97 art. 36, comma 14, Legge 296/2006, art. 1, comma 819, Decreto 30 aprile 2015, art, 14 e
19, Conferenza Stato Regioni del 30 marzo 2017.

Durata prevista dell'attivity: dai 60 gg ai 90 gg (in funzione della complessitd) per la valutazione dei rapporti
intermedi o finali dei progetti o piani di attivita gia approvat, dalla data di invio da parta della singola Regione.

OBIETTIVO STRATEGICO: PROMUOVERE LA CULTURA E L'INFORMAZIONE SUI FARMACI

» Favorire u uso dei farmaci e I rittiva: implementazione dei servizio
domanda/risposta agli utenti relativamente agli aspetti scientific e all'efficacia, alla sicurezza, alla normativa e alia

disponibilitd dei farmaci in Italia, ﬂ Mﬂl
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Normativa: DL 269/2003 (convertito con L 326/326), art. 48, comma 19, lettera b), num. 1.

Duratg prevista defl’attivitd: 30 giorni per i quesiti di posta elettronica.

a sui fa

a) verlﬁca dei requisitl di tlpo formale. ammmistrativo sul matenale pubblncrtario,
b} verifica dei requisiti tecnico-scientifici sul materiale pubblicitario;
¢) verifica post-segnalazione a seguito di segnalaziane esterna.

Normativa: DLgs 219/2006, Titolo Vill, artt. 113, 114, 119, 120, 121, 122, 123, 125, 126, 127, 128, 148,

Durata prevista dell'ottivitd:
a) 10 giorni;
b) 10 giomni;
c) 90 giorni.

: , gre armaceutic: gestione delle domande di autorizzazione
presentate dalle Aziende farmaneut:che che orgamzzino o mntribuiscano a realizzare, mediante finanziamenti o
erogazione di aitre utilitd anche indiretti, in Italia o all'estero, un congresso, un convegno o una riunione su
tematiche comungue attinenti all'impiego di medicinali dalia stessa impresa prodotti 0 commercializzati in linea
con quanto stabilito dal comma 1, art. 124, D.igs. 219/06.

Si prevede, inoltre, un aggiornamento dell'attuale sistema informativo AIFA alt'interno del quale le regioni
possano esprimersi in maniera pil efficace sugli eventi sponsorizzati dalle Aziende farmaceutiche (Autorizzazione
Convegni e Congressi), in coarenza con le esigenze attuall e evoluzione della normativa di settore,

Normativa: D.1gs. 219/2006 - art. 124.

Durata prevista dell‘attivitd: entro 45 gg dalla comunicazione dell'Azienda (art. 124, co. 5).
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OBIETTIVO STRATEGICO: SVILUPPARE L'ATTIVITA ISPETTIVA NELLE STRUTTURE CHE CONDUCONO
SPERIMENTAZION! CLUINICHE

* Conduzione di Ispezioni GCP: verificare con ispezioni basate sul rischio la qualitd dei Promotori/CRO
(Organizzazioni di Ricerca a Contratto) e delle strytture che conducono sperimentazioni. Conduzione di ispezioni
GCP ai Comitati Etici creati ai sens della Legge 8 novemnbre 2012, n.189. Sono incluse le ispezioni GCP ai centri che
eseguono sperimentazioni cliniche di fase | al fine di verificare il possesso dei requisiti di cul alle autocertificazioni
presentate all'AIFA ai sensi delle determine n. 451/2016 e n. 809/2015 e quelle richieste dalle autorita regolatorie
internazionali EMA, FDA, ecc.

Normativa: D.LGS 211/2003 - art.15; D.LGS 200/2007 art. 24; DM 30 maggio 2001.

Durata prevista delf’ottivité: in media almeno 20 giorni per ogni ispezione.

OBIETTIVO STRATEGICO: SVILUPPARE L'ATTIVITA ISPETTIVA DI FARMACOVIGILANZA

* Conduzione di ispezion| GVP e Follow :

a) Verificare i requisiti previsti dalla nuova legisiazione di farmacovigilanza ed in particolare la qualita dei sistem!
di farmacovigilanza delle Aziende farmaceutiche e I''mplementazione del PSMF (Pharmacovigilance System
Master File). Sono incluse le ispezioni internazionali richleste dalle autoritd ragolatorie internazionali, EMA,
ecc. sui sistemi di farmacovigilanza;

b) Eseguire il follow up delle ispezioni di farmacovigilanza condotte dagli ispettori deli'Ufficio.

Normativa: Decreto Ministeriale 30 aprile 2015, art.42 e Reg. {CE) n.726/2004 art.19, come modificato dal Reg,
{UE) n. 1235/2010.

Durota prevista dell'attivitd: In media circa un mese per ogni ispezione, ma | tempi dipendono dalla complessita
del'ispezione stessa (ad es. dal numero di AIC).

dl farmacovigilanza;
a) Organizzazione e conduzione di ispezioni GVP presenti nel programma annuale EMA;
b) Organizzazione delle attivith necessarie per i seguiti del PHV IWG EMA.

Normativa:
Decreto Ministeriale 30 aprile 2015, art.41 e art.42;
Regolamento CE/726/2004 art.19, come modificato dal Reg. {UE) n. 1235/2010.

Durata prevista dell’attivitd: in media circa un mese per ogni ispezione, ma i tempi dipendono dalla complessitd

dell'ispezione stessa {ad es. dal numero di AIC).
s
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OBIETTIVO STRATEGICO: SVILUPPARE L'ATTIVITA ISPETTIVAJAUTORIZZATIVA GMP MATERIE PRIME

a) Autonzzazlonl alla produzlone/importazione di sostanze attive;

b) Registrazioni della produzione/importazione sostanze attive (inclusi gas medicinali);
c) Istanze di modifiche amministrative;

d) Certificazioni rilasciate.

Normativa:

a) Autorizzazioni alla produzione/importazione di sostanze attive: D. Lgs. 219/2006 e s.m.i.: art. 50, commi3 e 4;

a-bis) Modifiche essemziali dell’autorizzazione alla produzione e/o importazione di sostanze attive: D. Lgs.
219/2006 e s.m.l. art. 50, commi 4 e 5;

b} Registrazioni della produzione/importazione sostanze attive {inclusi gas medicinali): D. Lgs. 219/2006 e s.m.i.
art. 52 bis, commi 4 e 5;

b-bis) Modifiche essenziali della registrazione della produzione e/o importazione delle sostanze attive: D. Lgs.
219/2006 e s.m.i. art. 52 bis, comma 7;

c) Istanze di modifiche amministrative: D. Lgs. 219/2006 e s.m.i, art. 50, commid e 5;

d) Certificazioni rilasciate: Certificati per esclusiva esportazione: D. Lgs. 219/2006 & s.m.L art. 156;

d-bis) Ristampa Certificati GMP, art. 2 L.n.241/1990.

Durata prevista deli‘attivita: »

a) Autorizzazioni alla produzione/importazione di sostanze attive: 90 gg (termine sospeso in caso di richiesta di
informazioni aggiuntive o richiesta ispezione);

a-bis} Modifiche essenziali dell'autorizzazione alla produzione efo importazione. di sostanze attive: 30 BR
prorogabili 2 90 gg in casi “eccezionali”{in caso di richiesta di informazioni aggiuntive o richiesta ispezione);

b) Registrazionl della produzione/importazione sostanze ative (inclusi gas medicinali): 60 gg (termine sospesa in
caso di richiesta di informazioni aggiuntive o richiesta ispezione);

b-bis) Modifiche essenziali della registrazione della praduzione efo importazione delle sostanze attive; 60 gg
{termine sospeso in caso di richiesta di informazioni aggiuntive o richiesta ispezione);

¢} Istanze di modifiche amministrative: 30 gg prorogabili a 90 gg in casi "eccezionali” ({termine sospeso in caso di
richiesta di ulteriori informazioni o in caso di madifiche che richiedano emanazione di provwedimenti da parte
di altri uffici);

d} Certificati per esclusiva espartazione: 30 gg (termine sospeso in caso di richiesta di informazioni aggiuntive);

d-bis} Ristampa Certificati GMP; 30 gg.

Internamiante _all m;;gg effettuare le ispezioni di revisione generale penodlca di officine di
produzione/importazione di sostanze attive, secondo la programmazione triennale standard e le ispezioni
ulteriormente richieste dall'Agenzia a seguito di registrazioné di nuove sostanze attive, nuovi siti di produzione o
modifiche essenziali. Inoltre, in linea con quanto previsto dal D. Lgs.17/2014 si dovrd assegnare ad ogni officina
ispezionata nelfanno una valutazione di rischio, ai fini della frequenza di re-ispezione successiva. Questo
consentira di implementare quanto previsto dal D. Lgs. 17/2014 ed emattere un certificato GMP la cui validita

sara basata sulla frequenza di re-ispezione stabilita.
Normativa: D.Lgs. 219/2006 e s.m.}. ait. 50, commi 3, 4 e 5, art. 52 bls, cormmi 4, S e 7, art. 53, art. 136.

Durato prevista dell‘attivita:
a) Revisioni generali: ogni certificato GMP & rilasciato con una data di scadenza che tiene conto degli esiti della
valutazione del rischio sulla cui base viene determinata la frequenza dl re-ispezione. Pertanto, Vispezione viene

effettuata entro la data di scadenza del certificato GMP; W
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b} Ispezioni su istanza: l'ispezione viene effettuata entro i 90 giorni stabiliti dal D. Lgs. 219/2006 e s.m.i., art. 50,
commi 3 e 4 nel caso di istanze di attivazione di nuova officina o di istanze relative a materie prime sterili e/o di
- origine biologica, i termine di cul al comma 3 & sospeso (clock stop) se I'AIFA chiede ulteriori informazioni
sullo stabilimento o indica all'interessato le condizioni necessarie per rendere i locali e le attrezzature idonei alla
produzione, asseghando un termine per il relativo adempimento; ’
¢} Mappatura del rischio: la valutazione del rischio per determinare la frequenza di re-ispezione dell'officina
viene determinata secondo un algoritmo al termine delfispezione e tonfermata o modificata dal tecnico sulla
base delle risposte ricevute dal’azienda al termine del pracesso di follow-up ispettivo.

HASYZIONE di ispezic Qi g Ee : ; prog e g di ga medicinali: mantenere
la programmazione delle ispezioni alle officine di produzione primaria di gas medicinali fino ad un massimo di 4
anni.

Nermativa: D.Lgs. 219/2006 e s.m.i. ant. 50, commi 3, 4 e 5, art. 52 bis, commi 4, 5 e 7, art. 53, art. 146.

Ourata previsto dell'attivitd: le ispezioni vengono effettuate entro i quattro anni successivi all'ultima ispezione,
salvo necessitd di anticipare Iispezione per specifici motivi (es. estensione, modifica essenziale, reclamo,
ispezione congiunta can Ufficio GMP Medicinali).

d peziost a4 r prodotte sostanze ggette al regh pxistrative:
effettuare le ispezioni entra [ termini previsti dall'art. 52bis del D. Igs. 219/06 {60 gg dalla data di comunicazione

o della verifica di modifiche essenziali appartate ad impianti in cui vengona prodotte sostanze attive soggette al
regime registrativo e, se possibile, al fine di ottimizzare le risorse ispettive, accorpare le nuave tichieste alla
revisione generale, se programmata entro I'anno.

Narmativa: D. Lgs. 219/2006 e s.m.}. art. 50, commi 3, 4 e 5, art. 52 bis, commi 4, 5 e 7, art. 53, art. 146.

Durata prevista dell’attivitd: ai sensi dell'art. 52 bis del D. Lgs. 219/2006 e s.m.i. | produttori e gii importatori di
sostanze attive stabiliti in Italla registrano la loro itivitd presso I'AIFA trasmettendo il modulo di registrazione
almeno 60 giorni prima dell'inizio di attivita. L'AIFA, in base alia valutazione dei rischio, pud decidere di effettuare
un’ispezione entro 60 giorni dal ricevimento del modulo di registrazione dandane comunicazione al richiedente
entro il medesimo termine. In tale caso I'ispezione & effettuata nei successivi 60 giorni e ['attivita non pud essere
avviata prima di 30 giorni dallispezione stessa. Resta comunque fermo il patere dell'AIFA di effettuare ispezioni
anche dopo I'avvio dell'attivita. » ‘

a) ispezioni: sulla base delle previsioni dell’art. S2bis & stato stabilito che Vindicatore si riferisce alle
comunicazioni inviate alla ditts entro il 31 attobre, dato che I'ispezione deve essere effettuata entro i 60 giorni
successivi;

b} numero di gg decorsi tra la data dell'ispezione e I'invio alla ditta della comunicazione di ispezione: s 60 giorni
dall'invio delfa comunicazione di ispezione alla ditta come previsto dall'art. 52bis D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.

+

¢ ncren plle ispezic ] HONE exXxra ancne neil al

progra ; le ispezioni ad officine di produzione extra-EU sono dirette ad
officine di produzione di sostanze attive importate in italia, per utilizzo in medicinali con AIC itallane, o pid in
generale in Europa in quanto il produttore ha attenuto il certificato di conformita alla Farmacopea Europea {CEP).
Poiché per la commerciallzzazione in Europa & rilevante F'ottenimento del CEP, FAIFA dard un supporto specifico

al programma Ispettivo dell'EDQM, in quanto volto a controllare la qualitd delle sostanze attive che circolano nel

G

pntare il ruolo di /
i iv 'EMA
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territorio del'Unione Europea. L'AlFA dari Inoltre supporto, ove richiesto, alle ispezioni effettuate dall'EMA ai
produttori di sostanze attive, anche biolagiche, utilizzate in medicinali a procedura centralizzata.

Normativa: D.Lgs. 219/2006 e s.m.i. art. 53.

Durata prevista dell’ottivitd: entro i termini previsti da EMA o EDQM o, se richiesta dalfazienda, in base alla
scadenza del certificatc GMP.

OBIETTIVO STRATEGICO: SVILUPPARE L'ATTIVITA ISPETTIVA/AUTORIZZATIVA GMP MEDICINAL)

rilascio delle autorizzazrom o maodifiche richleste net corso dell'anno per |e Ofﬂcine di produzlonedispemamé
medicinali.

Normativa: D.Lgs 219/2006 - art. 50 comma 5.

Durata prevista delf’attivité: entro 30 gg dalla data dell'ispezione (art. 50 comma 5).

la conduzione diispezioni ad ofﬁcine di pmduzlone di medicmah bioioglci edi medicinal‘ i per terapie avanzate
richiede una competenza generale sulle norme di buona fabbricazione (GMP) ma anche conoscenze di settore
molto specifiche, per cul & indispensabile Yutilizzo di ispettori altamente formati in materia.

Normativa: D.igs 219/2006 - art. 53.

Durata prevista deli’attivita: entro 90 gg dalla data dell'ispezione (art. 53 comma 8).

joni int nali: allo scopa di aumentare il livello di controlio sui medicinali, si ritiene
strategico effettuare o collaborare alla conduzione di ispezioni internazionali; tale attivithd sard effettuata sia
nelfambito della collaborazione internazionale per le ispezioni richieste dallAgenzia Europea dei Medicinali
(EMA) ai produttori di medicinali oggetto di registrazione con procedura centralizzata, sia su richiesta specifica
all'AlFA da parte del produttori di medicinali ubicati in paesi terzi che intendono importare nell'Unione Europea.
La partecipazione degli ispettori GMP di questa Agenzia & Inoltre esteso alle collaborazioni con istituzioni
internazionali quali I'OMS o altre organizzazioni/autorita regolatorie che richiedono il supporto o il tutoraggio
degli Ispettori dell'Ufficio GMPMED per l'espletamentn delle ispezioni alle officine di produzione di medicinali
ubicate in paesi terzi {es. Autorit maltese).

Normativa; D.Lgs 219/2006 - ART. 53 comma 4 e 6.

Durata prevista deif’ottivita: entro 90 gg dalla data dell'ispezione {art. 53 comma 8).

OBIETTIVO STRATEGICO: PROMUOVERE L’ACCESSIBILITA, LA SICUREZZA E LA QUALITA DEI FARMAC!

"
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AIC ad AiFA, allo scopo di garantire un'informazione costante agli operatori sanitari attraverso l'aggiornamento
del"“Elenco dei medicinali attualmente carenti”. Valutazione del possibile impatto delle carenze sul mercato al
fine di definire, ove possibile, le misure da adottare a supporto delle criticith evidenziate dal Titolari AIC, dalla
filiera distributiva, nonché dalle regioni e dagli enti del SSR, garantendo la continuitd terapeutica dei pazienti
anche attraverso Wl rilascio di autorizzazioni allimportazione di medicinali analoghi ove disponibili in mercati
esteri.

Normativa;

1} Gestione sisterna comunicazione carenze: D.LGS 215/2005 - art. 1 comma $; art. 10S; D.L. 73/2017, come
Convertito dalla L. 119/2017 (pubblicazione disponibilita sul mercato vaccini: art. 1, ¢ 2ter*); DM 11/5/2001
{Procedure carenze);

2} Autorizzazione importazione farmaci carenti/femoderivati: D. Lgs n. 219/2006 - art. 1, comma 1, lett. s), art.
105; D.L. 73/2017, come convertito dalla L. 119/2017 (pubblicazione disponibilita sul mercato vaccini: art. 1, ¢. 2-
ter*); D.M. 11/5/2001 (Procedure carenze); D.M. 2/12/2016 (importazione di medicinali emo efo plasma
derivati).

Durata prevista dell’attivita:

1) Gestione sistema comunicazione carenze: pubblicazione annuale sulla disponibilita dei vaccini;

2) Autorizzazione importazione farmaci carenti/femoderivati: 30 giomi dal ricevimento della richiesta di
autorixzazione,

* Miglis : ontrollo post-ma ~ medicinall; campionamento di Api - prodotti finiti, in
particolare generici - biologici - derivati del sangue registrati con procedura nazionale o di mutuo riconoscimento
e prodotti finiti di procedura centralizzata su richiesta EDOM - monitoraggio medicinali criticl.

Normativa: D.LGS 219/2006 art. 53 comma 15; Regolamento Europeo n. 726/2004 art. 57
commic,r.

Durata prevista dell'ottivita: 7 gg lavorativi su base annuale.

gestione segnalazioni difetti di qualitd, notifica

* Gestione segnalax
rapid alert,

Normativa: D.LGS 219/2006 - Artt. 141, 142, 144; Compilation of Community Pracedure on Inspection and
Exchange of Information (EMA/INS/GMP/572454/2014 Rev 17 ).

Durata prevista dell'ottivitd: Rapid Alert: 24 ore dalla segnalazione, per i casi classificati come critici {Classe I: 24 h;
Classi Il e lll: secando valutazigne urgenza). Si precisa che | termini decorrono dalfesame del segnaie, che deve
essere processato e confermato,

-  sospensioni/revoche AIC d’ufficio;

- valutazione notifiche difetti di qualitd di medicinali;
- ritiro dal commercio di medicinali;

- sequestro di medicinali;

- divieto d’uso di medicinali;

- divieto di vendita di medicinali.
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Normativa:

- batch release: art. 138 e art. 139 D. Lgs. n. 219/2006, D.M. 31/03/2008, D. Lgs. n. 191/2005, D.M. 22/04/1996;

- sospensioni/revoche AIC d’ufficio; D. Lgs. n. 219/2006 aii. 141 e 142;

- valutazione notifiche difetti di qualitd di medicinali: D. Lgs. n. 219/2006, D.M. 27/02/2001, Compilation of
community procedures on inspections and Exchange of information (EMA);

- ritiro dal commercio di medicinali: D. Lgs. n. 219/2006 - Art. 142;

- sequestro di medicinali: D. Lgs. n, 219/2006 - Artt. 142 e 144;

- divieto d’uso di medicinali: D. 1gs. n. 219/2006 - Art. 142;

- divieto di vendita di medicinali: D. Lgs. n. 219/2006 - Art. 142,

Durota prevista dell’ attivith:
- batch release:
o procedure d’urgenza: 3 gg. lavorativi;
o procedure ordinarie: 7 gg. lavorativi (in assenza di clock stop);

- sospensioni/revache AIC d'ufficio: se la sospensione o Ja revoca sono disposte per motivi di salute pubblica da 1

amassimo 5 gg;
- valutazione notifiche difetti di qualitd di medicinali:
o Classe I: 24 ore;
o Classi It e Iii: secondo gravitd e urgenza previo espletamento indagini;
- ritiro dal commercio di medicinali: 24/48 ore in base alf1"aenza e previa espletamento di indagini;
- sequestro di medicinall: in base alfurgenza e previo espletamento di indagini;
- divieto d’uso di medicinali: 24/48 ore in base all’'urgenza e previo espletamento di indagini;
- divieto di vendita di medicinall: in base al'urgenza e previo espletamento di indagini.
Si precisa che le 24/48 ore del RAS decorrono dalf'esame segnale, che deve essere processato e confermato.

OBIETTIVO STRATEGICO: RAFFORZARE E POTENZIARE LE ATTIVITA DI PREVENZIONE E CONTRASTO

* Rafforzamento dei controlli sul tewitorio e nelle sedi doganali: incrementare, a livéllo nazionale, la
coliaborazione con 'autoritd doganale, le forze di polizia e gli operatori coinvolti nelle attivitd di controllo, da

realizzare attraverso valutazioni, approfondimenti, pareri relativi ai casi segnalati e, laddove opportuno, sulla base

di quanto previstb dalla Convenzione in essere tra AIFA e ISS, attraversa Pautorizzazione allfeffettuazione di

analisi di labaratorio.

Normativa: D.LGS 219/2006 art. 142 bis, ter, quarter.

Durata prevista deli’attivita: gestione delle attivita di controlio entro 7-10 giorni.

; d : U B incrementare ulteriprmente i controfli sulle farmacie web, da
effettuare ancha in collahorazione con altre Istituzioni. Garantire la condivisione - con le autoritd nazionali ed

europee - delle informazioni sulle attivita di intervento sulle e-pharmacies iliegali, anche attraverso il periodico
aggiornamento del database dedicato, disponibile sulf'ares riservata hub.fakeshare.eu.

Normativa: D.Lgs. 219/2006 art. 142 quinquies. ﬁ

Durota prevista dell'attivitd: gestione delle attivita di controllo entro 7 - 10 giomni.
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OBIETTIVO STRATEGICO: GESTIONE DELLO SVILUPPO DEL SISTEMA INFORMATIVO

1. Realizzazione della nuova Banca Dati del Farmaco (BOF) e dei sistemi alimentanti;
2. Realizzazione della nuova Banca Dati del Prezzi {BDP} e del Sistema informativo alimentante (Negoziazione
Prezzi e Rimborso, NPR).

Normativa:
Codice dell'amministrazione digitale {CAD): D.L. 7 marzo 2005, n. 82;
Programma triennale 2017-2019 per I'informatica della PA art. 1, comma 512, della legge di stabilita 2016,

Durata prevista deil'ottivitt: si prevede di approvare e realizzare le suddette attivita A e B.

ne a norma: attivata la

Convenzaone con PA Trento perll riuso dei s&stema di gestione documentale PITRE, gauntlm la personalizzazione
del sistema e la migrazione dei dati dal vecchio sistema di protocollo DocsPA al nuovo sistema PITRE.

Normativo:

Codice dell'amministrazione digitale (CAD) decreto legisiativa 7 marzo 2005, n. 82;

D.P.C.M. 3 dicembire 2013, Regole tecniche per il protocollo informatico ai sensi degli articoli 40bls, 41, 47, 57bis e
71, del Codice deli’amministrazione digitale.

Durata prevista delf ottivitd: Percentuale del 60% dei documanti de materializzati.

* Interoperability per il dialogo a [lvello jmternazionale: (‘integrazione NCA-EMA, nell'ambito della EU

Telematics governance, comporta sistemi in grado di dialogare tra loro. L'utilizzo di standard 1SO riveste un ruolo
chiave, anche a livello extra EU. L"AIFA ha intenziane di intraprendere un percorso di adozione e promozione di
standard internazionali partecipando alla strategia EMA di Master Data Management per l'uso del dati sui
medicinali.

Narmativa:
Codice dell'amministrazione digitale (CAD): D.L. 7 marzo 2005, n. 82;
Programma triennale 2017-2019 per 'informatica della PA art. 1, comma 512, della legge di stabilitd 2016.

Durota prevista delPattivitd: attivazione livelli di interoperabilita (farmaco vigilanza, CESP). W
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2 - OBIETTIVO DI MISSION: GARANTIRE STRUMENTI PER FAVORIRE L’EQUILIBRIO ECONOMICO DI
SISTEMA ATTRAVERSO IL RISPETTO DE! TETTI DI SPESA FARMACEUTICA PROGRAMMAT! ED
EFFICIENTARE L'UTILIZZO DEI FONDI PER | FARMACI INNOVATIVI

Nell’ambito di tale mission, sono stati individuati | seguenti obiettivi strategici.

OBIETTIVO STRATEGICO: GARANTIRE STRUMENT' PER FAVORIRE L'EQUILIBRIO ECONOMICO DI
SISTEMA

M@_ i budget della spesa farmaoeutm oonvenznonata e dell’acqmsuzione diretta saranno attnbuati
dal’Agenzia alle aziende farmaceutiche in attuazione di quanto disposta dalia nuova normativa.

E’ prevista la revisione delle modalita di rinegoziazione dei prezzi dei medicinali alla scadenza del contratti, anche
in retazione ad altri farmaci disponibili, a quanto rilevato nella pratica clinica e attraverso i registri.

Sono ridefiniti i criteri sulle “equivalenze terapeutiche” per consentire alle regioni/aziende sanitarie di ottimizzare
le procedure di acquisto centralizzato, favorendo una gestione efficiente delle risorse.

L'Agenzia garantisee, inoltre, il supporto necessario alla predisposizione da parse del Ministero della salute del
programma annuale strategico volta a definire le priorita di intervento, le condizioni di accesso ai trattament, |
parametri di rimborsabilita sulla base di risultati clinici significativi, il numero dei pazienti potenziaimente trattabili
e le relative pravisioni di spesa, le condisloni di acquisto, gli schemi di prezzo condizionato al risultato e gii
indicatori di performance degll stessi, gli strumenti a garanzia e trasparenza di tutte le procedure, le modalitd di
monitoragglo e valutazione degli interventi in tutto il territorio nazionale. I programma dovra essere poi
approvato d'intesa son la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stavo, le regioni ¢ le province autonome di
Trento e di Bolzano, secondo quanto stabilito dall'art. 1, ccmma 570, del'a legge 28 dicembre 2015, n. 208.

Normativa: art. 5, commi 1 e 2 del D.L. n. 159/2007 convertito con modificazioni nella legge L. n.222/2007; art.
15, sommi 7 e B della Legge 7 Agosto 2012, n. 135 e successive madificazioni; art. 1, comma 570, della legge 28

dicembre 2015, n, 208.

Durata prevista dell’attivits: Budget provvisorio entro 31 marzo di ogni anno; Budget definitivo entro 30
settembre di ogni anno.

I'AIFA mnferma come attiviti “core” T

uommllo delta spesa del SSN e la verifica dei tetti programmatu in coerenza con le disposizioni normative vigentl.

Normativa: art. 5, comma 2, lettera d} del D.L. 159/2007, convertito con madificazioni dalla Legge 227/2007 e art.
15, comma 8, lettera e) del 0.L. 95/2012, convertito con modificazioni daila Legge 135/2012
2 \4

Durgta previsto dell’attivita: mensile

_L_borgm le valurazroni farmaco-eennomiche sono parte del processo di deﬁmzvone della nmborsabilita e dl
negoziazione de! prezzo dei medicinali. Tali valutazioni hanno un ruclo rilevante in particolare al fine di
individuare limpatto economico atteso, in termini di costo-beneficio, dei nuovi medicinali in fase di
autorizzazione. In particolare, il presente obiettivo operativo viene persegulto attraverso la presentazione, nei
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documenti istruttori, dei risultati delle analisi farmaco-economiche disponibili e la formulazione di relativi pareri
tecnici a supporto del processo decisionale e negoziale per la definizione del prezzo e della rimbarsablilita dei
medicinali,

Normativa: Regolamento AIFA.

Durata prevista dell attivitia: 30 - 60 giorni.

* Aggiornamento del Dossier Prezzi: alla luce della recente normativa si rende necessario I'aggiornamento del
Dossier Prezzi, di cui alla Delibera CIPE N. 3/1 febbraio 2001 attualmente utilizzato dalle aziende farmaceutiche ed
inserito nel sistema di negoziazione on line per la richiesta di rimborsabilita delle specialitd medicinali. Il nuovo
modello di Dossier dei prezzi dovr essere redatto anche sulfa base dei criteri delffinnovativit.

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

Durata prevista dell’attivita: entro I'anno.

* [dentificazione del farmacl in sviluppo con potsnzialitd di ricevere un'autorizzazione all'immissione in
commercio per proceduca centralizzata nei successivi 12-36 mesl: attraverso le attivitd di horizen scanning nel

settore farmaceutico cl si propone di procedere ad una raccolta sistematica delle informazioni sui farmaci in
sviluppo con potenzialita di ricevere un'autorizzazione all'immissione in commercio per procedura centralizzata
nei successivi 12-36 mesi da raccogliere in forma strutturata ed organizzata per ATC/Indicazione terapeutica.

A tale attivité si affianca anche un’analisi delle ricadute economiche e di impatto sul SSR, anche con riferimento ai

tetti di spesa prefissati.

Normativa: Regolamento CE/726/2004 e successive modifiche; Regolamento di organizzatione AIFA art. 17
comma 4.

Ourota prevista deil’attivita: tre mesi per i report con oriazonte temparale a 12 mesi; un anno per report son
arizzante temporale 24-36 mesi.

mgw_&m attlvna di ooordinamemu e du produzsone del Rapporto OsMed. da pubbhcarein
una edizione annuale. Il lavoro rappresenta una fotografia dell andamento della spesa farmaceutica e dei relativi
consumi, seconda specifici indicatori di performance a livello regionale.

Normotivo: commi 7-11 art. 68 della legge 23 Dicembre 1998, n. 448, testualmente “redigere annualmente un
rapporto al Ministro della Sanita, finalizzato, in particolare, a rilevare e confrantare, anche con analisi su base
regionale, 'andamento della spesa farmaceutica del Servizio Sanitario Nazionale relativa ai medicinali erogati
attraverso le farmacie con quello della spesa dei medicinall erogati can sistemi alternativi o direttamente
impiegati in ambito ospedaliero e, conseguentemente, a formulare proposte per un impiego pid razionale ed

appropriato delle risorse del settore.”
Durata prevista dell‘attivitd: elaborazione annuale. %

e

s Garantire |a realizzazigne e 'operativita dei Re; : i registri AIFA sono strumenti telemaslcl di monitoraggio
¢ verifica del{’appropriatezza prescrittiva dei farmaci interessati e di gestione e controllo della spesa farmaceutica
correlata, | dati raccolti — dalla visita iniziale nella quale si verifica I'eleggibilita fino al fine trattamento -
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rappresentanc un patrimonio per il Servizio Sanitario Nazionale {SSN). Devoho quindi essere utifizzati al meglio,
rendendoli disponibili per Regloni ed Enti del SSR, per promuovere I'appropriatezza prescrittiva e per acquisire
informazioni aggiuntive sul profilo beneficio rischio dei farmaci. Pertanto, I'Agenzia si adopera per rendere
immediatamente operativi, e fruibili all'utenza esterna (medici, farmacisti, Direttor] Sanitari, rappresentanti
regionall e aziende farmaceutiche secondo le rispettive competenze) i singoli registri pubblicati, affinché siano
disponibili sul portale dedicato, contestuaimente alla pubblicazione in G.U. della determina del medicinale.
Obiettivc & anche rendere operative al rilascio del singoli Registri, attraverso la razionalizzazione e 2
standardizzazione delle tipologie di MEA, le funzionalitd dedicate alla gestione degli accordi, tenendo conto delia
programmazione effettuata sul rilascio, anche a seguito delle richieste delle Regioni finalizzate alla
semplificazione e velocizzazione del sistema dei Registri, defle particolarita organizzative emergenti e delle risorse
economiche disponibili allo scopo e utilmente assegnate al servizio. Rendere operative funzionalith dei registri per
dare ritorni informativi alle Regioni anche con confronti tra diverse realtd regionali e con il dato nazionale, anche
al fine di evitare che uno strumento nato per favorire Vappropriatezza prescrittiva si configuri come un mero
adempimento amministrativo per la gestione delle varie fo e di rimborso.

Normativa: art. 15, commi 6 e 10, det decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni dalla Legge
7 agosto 2012, n. 135.

Durata previsto deff attivitd: il “documento dei requisiti” deve essere pronto entro I'esito del C.d.A. relativo al
farmaco in monitoraggio, a cul segue la realizzazione del Registro web entro 30 giorni lavorativi.

are § datl di vilevanza : i registri di monitoraggio hanno come obiettiva principale

quelto di monitorare l’appmpnatezza d’uso del medicinali e consentire 'eventuale applicazione dei relativi MEA,
Le analisi del dati dei registri sono uno strumento ai fini delle eventuali rivalutazioni circa i parametri di
rimborsabilita dei medicinali. Al fine di assicurare un ritorno informativo alle Regioni, nonché ai professionisti che
operano sul sistema del registri AIFA compresa la possibilita di consyltazione, 'Agenzia dara avvio alle necessarle
attivitA per rendere disponibili tali dati. in particolare, per le Regioni la disponibilitd del dati avverrd in modality
aggregata e nel rispetto della normativa sulla privacy in considerazione del fatto che tali informazioni sonc
importanti sul planc epidemiclogico e possono fornire vtili strumenti di programmazione regionale. L'Agenzia
concordera con le Regioni modalita che consentano ai servizi informativi reglonall di acquisire il tracciato
anonimizzato dei dati raccolti nei registri dei farmaci. "

Normativa: art. 9-ter, comma 11, del D.L. n, 78/2015, convertito in Legge n. 125/2015, ha apportato una modifica
all'art. 48, comma 33-ter del D.L. n. 269/2003, convertito, con modificazioni, in Legge n. 326/2003 (Legge
istitutiva del’AlFA).

Durata prevista dell'attivitd:
a) report di analisi dei dati per farmaci monitorati tramite lo strumento dei registri: decorsi 24 mesi dal rilascio
deil'autorizzazione allimmissione in commercio di un Registro e comungue a valle del procedimento di

rinegoziazione autorizzato dal Comitate Prezzi e Rimborso (CPR);

b} accessibilits tempestiva dei dati alle Regioni: cinque giorni lavorativi a decorrere dalla richiesta.
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Pubblicazione le del I'a Ji tice: I'Ufficio Monitoraggio della Spesa
Farmaceutica e rapporti con le Regioni elabora per il Direttore Generale dell’AIFA il "Documento di Monitoraggio
della spesa farmaceutica nazionsle e regionale”, da sottoporre alla approvazione del Consiglio di
Amministrazione; dopo la ratifica # documento, verra trasmesso al Ministero della Salute, al Ministers
dell'Economia e delle Finanze e, per opportuna conoscenza, alla Conferenza Stato-Regioni. Tali documenti di
monitoraulo vengono anche pubbllcatl, in estratto, sul Portale Istituzionale dell’AIFA al seguente indirizzo:

Normativa: art. 5, comma 2, lettera d) del D.L. 159/2007, convertito con modificazioni dalla Legge 227/2007 e art.
15, comma 8, lettera e) del D.L. 95/2012, convertito con modificazioni dalla Legge 135/2012

Durasa previsto dell’attivitd: mensile

. dei f¥ i : monitoraggio periodico (su base mensile) in collaborazione con

il Ministero detla Salute e le Regioni, sulla congruenza tra i dati di consumo e spesa comunicati al sistema NISIS
dalle singole Aziende farmaseutiche (tracciabilitd) e i flussi delia distribuzione ospedaliera e della distribuzione
diretta wasmessi dalle Regioni, ai fini di un corretto calcolo dei tetti programmati per la farmaceutica e delle
conseguenti procedure di ripiano.

Normativa: art. 5 del D.L. 159/2007, convertito con modificazioni dalla Legge 227/2007 e art. 15 del D.L. 95/2012,
convertito con modifieazioni dalla Legge 135/2012; Decreto Ministro della Salute 15 luglio 2004 sull’istituzione,
presso I'Agenzia italiana del farmaco, di una banca dati centrale finalizzata a monitorare le confezioni dei
medicinali all'interno del sistema distributivo; Decreto del Ministero dell’Economia e delle Finanze del 23 maggio
2018, avente ad oggetto modificazioni al decreto 20 dicembre 2017 contenente “Modalita’ tecniche di
indicazione dell'AIC sulla fattura elettronica, nonche’ modalita’ di accesso da parte di AIFA ai dati ivi contenuti.”.

Durata prevista delf attivitd: mensile

s Revisione iteri AlFA n lle | ; sulla base della normativa di riferimento
(art.7 comma 1 della L 450/2001) le liste di trasparenza si applicano a tutti i medicinali che abbiano pre2zi diversi a
parita di composizione, forma farmaceutica, numero di unitd posologiche e dosi unitarie, ecc. (a prescindere se
siano o meno coperti da brevetto). Da valutare anche il tema della copertura brevettuale su principio attivo e/o su
procedimento/indicazione.

Normativa: art. 7 del D.L. 347/2001, convertito con modificazioni dalla legge 405/2001, come modificato dall‘art.
9, comma 5, del D.L.138/2002, convertito dalla legge 178/2002; art. 48, comma 31, det D.L. 269/2003, convertito
con modificazioni dalla legge 326/2003; art. 15, comma 11-bis, del D.L. 95/2012, convertito dalla legge 135/2012;
art. 11, comma 1-bis, del D.L. 158/2012, convertito dalla legge 189/2012.

Durato prevista dell’attivita: mensile, fatti salvi tempestivi aggiornamenti che FAgenzia ritiene necessari per

ragioni di urgenza;

o Eguivplenze terapewutiche: & necessario fare chiarezza sulla norma e rivederne i contenuti, restringendone
Papplicabilitd solo alle gare in concorrenza. L'AIFA/CTS si impegna affinche | pareri espressi dalla CTS in merito ai
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quesiti sul’equivalenza (art, 15, comma 11-ter della L 7 agosto 2012, n.135) siano rese entro tempi congrui (90 -
120 giomi) e successivamente rese disponibili per le consultazioni da parte delle Regioni.

Normativa: art. 15, comma 11-ter del D.L. 95/2012, convértito con modificazioni dalla legge 135/2012

Durato prevista dell’attivitt: 90 — 120 giorni

« Revisione del Prontuarlo: In considerazione della forte varabilita di prezzi per giornata di terapia per
medicinali utilizzati nell’ambito delle stessa aree terapeutiche, appare prioritario per AIFA rivedérne i prezzi in

modo da ridurne la variabilita.

Normativa: art.48, comma 5, fettera c) del D.L. 269/2003, convertito con maodificazioni dalla L. 326/2003;
art.11, comma 1-bis del D.L. 158/2012, convertito dalla legge 189/2012.

Durata prevista deif’attivitd: entro fine anno
OBIETTIVO STRATEGICO: EFFICIENTARE L'UTILIZZO DEI FONDI PER | FARMACI INNOVATIVI
(ONCOLOGICI E NON)

PO di un farmaco: supportare il procedimento finalizzato
all’adozione d| crrten deﬁmti e trasparenti per la valutazione dell'innovativita di un farmaco alla luce della
normativa vigente.

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

Durata previsto dell’attivita: entro 90 gg dalla presentazione in CTS.

dalla normativa per Ia gestione dei fondi del farmaci innovativi previsti dalla normativa vigem

Normativa: art. 1, commi 402, 403 e 404, L. 11 dicembre 2018, n. 232 {legge di Bilancio 2017 ss.mm.ii.).

Durata prevista deil attivitd: mensile.

« Farmaci innovativi: sulla base di quanta previsto dalf'art. 1, commi 400406, della legge 232/2016, I'AIFA si
impegna a definire le modalita per 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 Bilancio 2017 ss.mm.ii.); Decreto
Ministro della Salute 16.02.2018 sulle modalita operative di erogazione delle risorse stanziate a titolo di concorso
2l rimborso per I'acquisto dei medicinali innovativi e oncologici innovativi.

Durata prevista del’attivitd: Con cadenza trimestrale ed entro i quindici giorni successivi alla scadenza dei primi
tre trimestri di ogni anno, tenuto anche conto della possibilith data al paziente di effettuare il trattamento in una
o pili regioni e province autonome diverse da quelia di residenza,I'AIFA fornisce al Ministero della salute -
Direzione generale della programmazione sanitaria - | dati relativi alfla spesa di competenza di ciascuna regione ¢

pravincia autonoma, distinti per i residenti e per i non residenti ﬁ"ﬂ,
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3 - OBIETTIVO DI MISSION: PROMUOVERE LA RICERCA INDIPENDENTE, AUMENTARE
UATTRATTIVITA SULLA SPERIMENTAZIONE CLINICA £ PROMUOVERE GLI INVESTIMENT! IN
RICERCA E SVILUPPO NEL SETTORE FARMACEUTICO IN ITALIA

Nell'ambito di tale mission, sono stati individuati i seguenti obiettivi strategici.

OBIETTIVO STRATEGICO: ACCESSIBILITA Al FARMAC! AD USO SPECIALE

¢ Analisi lone delle i ico (DM _07/09/2017): I'Agenzia procederd alla
supervisione di tutte le notifiche che pervengono in merito agli usl terapeutici di medicinali sottoposti 2
sperimentazione clinica (DM 07/08/2017), con inserimento nel relativo database ed alla Supervisione e
pubbticazione sul portale istituzionale dei programmi di uso terapeutico comunicati dalle aziende. | dati inseriti
 nel database potranno essere usati a supporto di query ed analisi sugli usi terapeutici documentati da AlFA.

Normativa: D.M. 07.09.2017,

Durata prevista dell’attivitd: per Faggiomamento della tabetla del programimi di uso terapeutico sul portale AIFA .

la durata prevista dell'attivita & di 15 gg per gli inserimenti e di 30 gg per le eliminazioni dalla tabefla.

Analisi ;1 “HL 48/96: tutte le richieste di inserimento di
farmaci neile liste ai sensi della Legge 648/96 saranng sottcposte ad anal:sl e valutazione nel rispetto dei termind,
con predisposizione di scheda di monitoraggio/registro specifici.

Normativa: L. 648/96.

Durata prevista dell’attivits:

* invio al segretariato entro 60 giorni dalla ricezione della richiesta nella casella di posta funzionale dedicata;

« invio dell'istruttoria comprensiva di parere del Segretariato alla CTS entro 30 giorni;

* predisposizione della determina di inserimento in media entro 30 giomi dalia firma del verbale CTS, ovvero
comunicazione entro 15 giorni dalla firma del verbale del diniego da parte della CTS.

Analisi € : ‘ do del 5%): tutte le richieste
du accesso per farrnaco orfanl" ai sensi delta Legge 326/2003 saranno sottoposte ad analisi e valutazione nel
rispetto del termini, con eventuale predisposizione di scheda di monitoraggio/registro specifici,

Normativa: legge 326/2003, Art. 48, c. 19, lettera a).
Durata prevista dell’ottivitd:

» invio dell'istruttoria relativa alla richiesta al Segretariato APA (modalitd d‘urgenza telematica o riunione

plenaria) entro 30 giorni dalla richiesta;
¢ predisposizione determinazione di accesso, ovvero della comunicazione di diniego, entro 7 giorni dalla

g/%;

OBIETTIVO STRATEGICO: FAVORIRE LA RICERCA CLINICA
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» Attuarione delle p BVIISIC DIMative a3l sens B Legge 189/2012 - AIFA come Aute 8 Competente nella
| lle speri zioni clinic ; 'AIFA procede alla validazione di tutte le sperimentazioni cliniche

{SC) di qualsiasi fase ed aila valutazione delle sperimentazioni dliniche di fase I, I, IV su tutte le parti del dossier,
Per la valutazione delle sperimentaziani di fase | FAIFA si avvale del supporto tecnico delilSS. L'AIFA assicura una
valutazione scientifica quanto piU possibile completa e di qualitd su tutte le parti del CT dossier {quality, non-
clinical e clinical), assicurando una valutazione scientifica adeguata ed entro | termini previsti dalla normativa
vigente. La valutazione si avvale di assessor interni al'Ufficio Sperimentazione Clinica e, per le aree di expertise
mancanti, di esperti interni/esterni coordinati dallo stesso Ufficio.

Normativa: L. 18972012 - art. 12.

Durata prevista dell'attivita; entro 60 88 (90 gg + 90 gg per ATIMP) dalla data di ricevimento della domanda di
autorizzazione nella forma prescritta (art. 9 cornma 4).

e M EVE RIS RE a : ALt 1tal LA AL TR ]
i Emendamenti sostanziall {ES}: "AIF, procede alla validazione di tutti gli emendamenti
sostanziali (ES) di qualsiasi fase. Per gli ES di studi di fase | si avvale del supporto tecnico dell'(SS. Assicura la
valutazione scientifica degli emendamenti sostanziali alle sperimentazioni cliniche di fase 1, Il ¢ IV in corso,
entro i tempi previsti.

Normativa: L. 189/2012 - art. 12.

Durata prevista deli’gttivité: entro 35 gg dalla data di ricevimento della domanda di autorizzazione valida (art. 10,
comma 1, lett. a),

. i bandl AIFA la ricerca indipendente: I'obiettivo si persegue con l'incentivare, finanziare e
manitorare la ricerca indipendente su tematiche coerenti con finalita ed obiettivi del SSN e delle attivita
regolatorie delfAIFA, mediante la pubblicazione di bands su base annuale per il finanziamento di studi, il
monitoraggio degli studi vincitori dei bandi AIFA e dei risultati di questi studi, fornendo supporto e formazione ai
ricercatori impegnati nella ricerca indipendente.

Normativa: L. 326/2003, art. 48, c. 19, lettera b} purtto 3.

Durata prevista delt'ottivita: elaborazione e pubblicazione del bando entro il 31 dicembre di ciascun anno.

d eurgent) ¢ sicurezza nelle sperimentazioni cliniche e dei rapporti annuall di sic et H
F'Ufficio Sperimentazione Clinica segue direttamente la Bestione della sicurezza delle sperimentazioni cliniche, in
particolare attraverso la gestione puntuale delle misure urgenti di sicurezza e successivi Emendamenti Sostanziali
(ES) nonché I'acquisizione di tutti | DSUR con il contralio in termini di rispetto delle tempistiche e formato.

Normativa: L. 189/2012 - art, 12.

Durata prevista delt‘attivito: presa in carico defle notifiche riguardanti le misure urgenti di sicurezza entro 3 gg ed
entro 5 gg lavorativi approfandimenta ed eventuale richiesta di follow-up al Promotore. a f’ z
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