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PREMESSA

L’Agenzia Italiana del farmaco (“AIFA”) & un ente di diritto pubblico che contribuisce a garantire la tutela del
diritto alla salute, previsto dall'articolo 32 della Costituzione, attraverso la regolazione e la vigilanza in
materia di prodotti farmaceutici destinati a uso umano (“farmaci”), I'ottimizzazione dell’utilizzo delle risorse
pubbliche destinate alla rimborsabilita. dei farmaci e la promozione dellinformazione e della ricerca
scientifica indipendente nel settore farmaceutico. La tutela della sostenibilita del SSN e dei diversi Sistemi
Sanitari Regianali (“SSR”) & diretta responsabilita di tutti gli attori coinvolti nel sistema a vario titolo, e il ruolo

deil’AIFA nella cura della governance farmaceutica & centrale.

Nello specifico, I'AIFA gestisce i processi autorizzativi per le sperimentazioni cliniche, la produzione di
medicinali e sostanze attive, unitamente alle attivitd ispettive e di farmacovigilanza; all’AlFA spetta la
definizione del regime di rimborsabilita e di fornitura di tutti i medicinali autorizzati, nonché la negoziazione
del prezzo di quelli a carico del Servizio Sanitario Nazionale (“SSN”), a seguito di contrattazione con le
aziende farmaceutiche: tali attivita vengono svolte con il fondamentale supporto di due commissioni
consultive di elevata professionalita, la Commissione Tecnico-Scientifica (“CTS”) e il Comitato Prezzi e

Rimborso (“CPR”).

L’AIFA opera in autonomia, trasparenza ed efficienza, sotto la direzione e vigilanza del Ministero della Salute
{“MinSal”}), nonché sotto la vigilanza del Ministero dell’Economia e Finanze, in raccordo con le Regioni,
PIstituto Superiore di Sanita, gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, le Associazioni dei pazienti, i

Medici e le Societa Scientifiche, il mondo produttivo e distributivo.

Il presente documento (“Piano”) espone le linee di indirizzo relative all’attivita dell’AlIFA per I'anno 2021, ai
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera h), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito con legge 24
novembre 2003, n. 326: tali linee d'indirizzo sono state individuate dalla Direzione Generale dell’Agenzia
{“DG"), nel contesto della pil ampia programmazione operativa e organizzativa relativa al periodo 2021-

2023.

La definizione del Piano & avvenuta, in primo luogo, sulla base di un proficuo e continuo confronto con ii
Minsal e la Conferenza Stato-Regioni (“Conferenza”), tenuto conto dei pil recenti e vigenti atti di indirizzo in
materia di governance farmaceutica adottati a livello nazionale, alla luce degli obiettivi istituzionali

dell’agenzia. Da ultimo, inoltre, hanno assunto rilevanza alcune importanti documenti adottati nel contesto
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dell’Unione Europea (“UE”) a seguito deli’emergenza pandemica dovuta alla diffusione del virus Covid-19": si
tratta di interventi programmatici che condizioneranno governance farmaceutica e capacita di reazione-
risposta a crisi sanitarie (“preparedness”) a livello dei diversi Stati membri, e come tali suscettibili
d'influenzare in maniera profonda - per quanto qui direttamente interessa — anche le attivita dell’AIFA negli

anni a venire.

ATTIVITA DELL’AIFA NELL’ANNO 2020: UN BREVE SOMMARIO

Rispetto all’anno appena concluso, in ogni caso, I’'emergenza pandemica ha gia determinato una pressione
organizzativa senza precedenti sulle strutture SSN/SSR, con la necessita di fare fronte a una gestione (anche)
farmacologica di un’emergenza di salute pubblica che, per quanto attiene I'AlFA, ha richiesto una

riconsiderazione delle proprie attivita ordinarie volte al perseguimento dei suoi obiettivi istituzionali.

Tale riconsiderazione ha interessato le modalita operative di tutti i diversi stadi del percorso di approvazione
e controllo dei farmaci; con specifico riferimento alle sperimentazioni cliniche, a fronte della necessita di
garantire una loro approvazione in linea con I'evoluzione delle ricerche relative al Covid-19, I'AIFA - e piu
direttamente la CTS — a partire dal mese di marzo & stata investita di poteri speciali di valutazione e
approvazione’, a cui si & data attuazione con apposite procedure semplificate che hanno consentito I'esame
di una mole assolutamente straordinaria di studi e programmi d’uso (a oggi circa duecento). Al proposito, &
da attendersi un ulteriore sviluppo del’esperienza gia maturata nel corso dell’emergenza pandemica, a
fronte dell’attesa disponibilitd di nuove terapie anti-Covid-19, quali vaccini, anticorpi monoclonali, farmaci
antivirali, dalla cui prossima introduzione dipendera anche la necessita di un particolare impegno dei servizi

di farmacovigilanza.

Si & imposta inaltre per I'Agenzia, in una forma senza precedenti, fa necessita di raccordarsi in maniera
continuata e dinamica con altre istituzioni a livello tanto nazionale che internazionale per una varieta di
questioni anche di tipo farmaco-economico, compreso lo sviluppo a livello sovranazionale di inedite modalita

di negoziazione e approvvigionamento congiunto {joint procurement) di farmaci ritenuti essenziali: oltre ai

! cfr. Commissione UE, Pharmaceutical Strategy for Europe, COM(2020) 761 final, Bruxelles, 25 novembre 2020
{https://ec.europa.ey/health/human-use/strategy_it); Commissione UE, Costruire un’Unione europea della salute: rofforzare la
resilienza dell'UE alle minacce per la salute a carattere transfrontaliero, COM(2020) 724 final, Bruxelles, 11 novembre
2020 (hugs:z[eur—lex.euroga.eu[legal—coment/lT/’l’XTlPDF/?uri=CELEX:S2020DC0724&fmm=EN).

2 cfr. art. 17 del D.L. 17 marzo 2020, n. 18; art. 40, comma 5, del D.L. 8 aprile 2020, n. 23. Per una panoramica
aggiornata su sperimentazioni in corso, farmaci utilizzati al di fuori delle sperimentazioni cliniche e studi osservazionali
correlati al Covid-19, v. la pagina dedicata sul sito internet dell’agenzia (https://www aifa.gov.it/web/guest/emer nza-covid-19).
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rapporti con la rete delle altre agenzie nazionali del farmaco e la European Medicines Agency (“EMA”), si
ricorda al proposito il necessario raccordo con la struttura del Commissario straordinario per I'emergenza

Covid-19 per quanto relativo alla selezione e disponibilita di farmaci impiegati nel contrasto alla pandemia.

Nel contesto di tale scenario emergenziale, AIFA ha comunque consolidato e ulteriormente sviluppato le sue
linee operative ordinarie, funzionali al buon funzionamento ed equilibrio economico del SSN: & il caso, in
primo luogo, del supporto fornito ai SSR, con attivitd specifiche dedicate a Regioni in piano di rientro,
facendo a tal fine perno sull’Osservatorio Nazionale sull’impiego dei medicinali (“OsMed”), le cui attivita
consentono |"adozione di decisioni informate di politica farmaceutica ai fini di razionalizzazione della spesa

con un livello di dettaglio particolarmente fine>.

Per quanto attiene le modalita di negoziazione dei prezzi delle specialita medicinali e loro rimborso da parte
del SSN, sono state elaborate nuove linee-guida applicative del D.M. 2 agosto 2019, entrato in vigore
nell’agosto 2020*, dalla cui applicazione supportata da appositi strumenti on-line & attesa una piu efficace

gestione delle relative pratiche.

Ancora, la DG di AIFA ha avviato un approfondito riesame della struttura organizzativa dell’Agenzia al fine di
individuare possibili criticita e perseguire efficienze operative: si segnala al proposito come, da un lato, sia
stata di recente introdotta una modalita di convocazione coordinata/congiunta di CTS e CPR, dall’altro siano
in corso di costituzione specifici comitati scientifici e tavoli di lavoro, Ia cui selezione sta avwenendo sulla base
di un nuovo regolamento sul conflitto d’interessi®. Tali linee d'intervento si ricollegano a un pil generale
interesse per la cooperazione con le comunita scientifiche e professionali, a livello nazionale e internazionale,
a partire dai rapporti con il sistema universitario italiano, nella prospettiva di un rinnovato sostegno alla

ricerca.

® Cfr. AIFA, L'uso dei farmaci in Italia - Rapporto OsMed 2019, 4 agosto 2020 (https://www aifa.gov. it/web/guest/-/I-usc-dei-
farmaci-in-italia-rapporto-osmed-2019); AIFA Rapporto sulle polmche di assistenza farmaceutica attuate dalle Reglan/ in Piano
di Rientro, 7 luglio 2020 {https: i iti
regioni-in-piano-di-rientro); AIFA, L'uso del farmaa in grawdanza 30 settembre 2020 (https://www.aifa.gov.it/web/guest/-/l-uso-dei-

farmaci-in-gravidanza-rapporto-nazionale).
* Cfr. G.U. n, 185 del 24 luglio 2020,

® Cfr. AIFA, Delibera CdA n. 37 del 13 ottobre 2020, Regolamento per la disciplina del conflitto d'interessi all'interno
dell’Agenzia Italiana del Farmaco
{https://www.aifa gov.it/documents/20142/847541/Delibera CDA 37 del 13.10.2020 regolamento _conflitto interessi.pdf/2625207¢-c440-6a33-
5d3a-7d360¢2d99d2).




Piano di attivita per 'anno 2021

IL PIANO PER L’ANNO 2021

Tanto premesso, il Piano fornisce una considerazione dettagliata delle azioni stabilite per 'anno 2021 in una
prospettiva di continuitd con quanto gia avviato nel corso dell’anno 2020 e di ulteriore sviluppo di attivita
comunque riconducibili agli obiettivi istituzionali dell’AIFA; ci si riferisce, in quest’ultimo caso, a
comunicazione pubblica e informazione scientifica, il cui ruolo sara fondamentale nel contesto del corretto e
fiducioso impiego delle nuove cure anti-Covid-19. Le azioni del Piano sono state correlate alle diverse
strutture organizzative (aree) dell’agenzia con l'introduzione di indicatori essenziali di prestazione {(Key

Performance Indicator, “KP1"), volti a consentire un pill puntuale monitoraggio dei rispettivi processi ed esiti

operativi nel periodo di rilevanza.

Ai fini di una considerazione integrata dei KP! nel contesto complessivo delle attivita istituzionali dell’AlFA, si

provvede qui di seguito a una rassegna delle principali direttrici strategiche dalla DG per il 2021, a partire da

una rappresentazione grafica di sintesi.

EFFICIENZA OPERATIVA E SUPPORTO A SSN/SSR

- attivita congiunte CTS-CPR
- comitati di sorveglianza speciali e tavoli di lavoro
- nuovi modelli di preparedness

- strumenti di supporto specifici per SSN/SSR

- revisione della struttura organizzativa di AIFA

ACCESSO E APPROPRIATEZZA D'USO

- nuovo giudizio di innovativita

- efficienza dei procedimenti autorizzativi
- definizione dinamica del place in therapy
- horizon scanning

( AIFA 2021 )

. RICERCA E COMUNICAZIONE
SOSTENIBILITA DELLA SPESA FARMACEUTICA
- rinnovato sostegno alla ricerca indipendente
- nuova disciplina della pubblicita dei farmaci

- campagne informative su vaccini, antibiotico-

- nuove procedure di negoziazione di prezzi e
rimborsi dei farmaci (linee-guida)

- sostegno ad acquisti pubblici efficienti e pro-
competitivi con attivitd mirate per le Regioni

1 Efficienza operativa di AIFA e supporto al servizio sanitario nazionale

i,

resistenza, sostegno all’uso di equivalenti/biosim.

e Sviluppo delle attivita congiunte di CTS e CPR al fine di una funzione unica integrata delle

commissioni consultive.
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Costituzione di un comitato scientifico speciale per la sorveglianza dei vaccini anti-Covid-19,

volto a garantire i pil rigorosi standard di tutela della salute nella somministrazione di tali

prodotti e lo sviluppo di un’adeguata comunicazione pubblica.

Costituzione di quattro tavoli di lavoro composti da esperti di riferimento, dedicati

rispettivamente a: (a) cronicita e medicina generale; (b) farmaci onco-ematologici; (c] terapie

avanzate (cellulari e geniche); (d) antibiotico-resistenza e uso ottimale degli antibiotici

(trattati come emergenza sanitaria analogamente al Covid-19). Tali tavoli sono finalizzati a

supportare le attivita dell’AlIFA e delle sue commissioni consultive, su richiesta delle stesse, in

caso di sviluppo di pareri istruttori e per questioni di particolare complessit3.

Definizione di nuovi modelli di gestione di emergenze sanitarie e carenze di farmaci.

Sviluppo di strumenti di supporto consultivo e operativo del SSN e dei diversi SSR, con

particolare attenzione alle Regioni in piano di rientro, tra cui:

o schede indicative dei requisiti minimi delle strutture SSN candidabili alla
somministrazione di terapie avanzate;

o consulenze da definire di volta in volta di concerto con i soggetti interessati;

o riorganizzazione di un tavolo di coordinamento AlFA-Regioni;

o attribuzione alle Regioni dei fondi della farmacovigilanza attiva con cadenza annuale,

valorizzando 'attivita di informazione indipendente.

/A Accesso a nuovi farmaci e appropriatezza d’uso

Definizione aggiornata dei requisiti di innovativita, ai sensi dell’articolo 1, comma 402, della
legge n. 232/2016, a mezzo di un nuovo documento adottato sulla base di appositi
approfondimenti condotti dagli Uffici di AIFA e la CTS.

Efficientamento dei processi autorizzativi dei farmaci — sia quando derivanti da procedure di
approvazione centralizzata che in caso di procedure esclusivamente nazionali ~ e di accesso a
farmaci che rispondano a bisogni terapeutici insoddisfatti (terapie avanzate/farmaci
innovativi, farmaci orfani, farmaci in fase di sperimentazione eleggibili per I'inserimento in
Lista 648), anche attraverso I'implementazione di nuovi strumenti informatici di gestione
delle pratiche.

Definizione dinamica del valore relativo (“place in therapy”) dei farmaci, attraverso un
impiego scientificamente rigoroso, aggiornato e non sporadico di strumenti operativi

istituzionalmente riconosciuti all’AlFA, quali:
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o

¢]

definizione di note di appropriatezza prescrittiva;

revisione complessiva dei piani terapeutici e informatizzazione di quelli cartacei;
revisione dei registri d’uso ed adozione di procedure per la condivisione dei dati con
le strutture sanitarie e le Regioni;

giudizi di equivalenza terapeutica e revisione del documento AIFA;

revisioni del Prontuario Farmaceutico Nazionale (“PFN").

Impiego di sistemi di allerta precoce (“horizon scanning”) per individuare farmaci

nuovi/emergenti e loro impatto sia sulle strategie di cura che suila sostenibilita economica

del SSN, informando con tempismo i decisori pubblici che si occupano della pianificazione

delle attivita sanitarie. L'attivita di horizon scanning avverra attraverso i rapporti con 'EMA e

suoi organi ausiliari (CHMP, CAT), nonché con i pil riconosciuti circuiti accademici e

professionali, anche attraverso i tavoli di lavoro in corso di costituzione.

n. Sostenibilita della spesa farmaceutica SSN/SSR

e Sviluppo di iniziative di sostegno e cooperazione (a livello centrale e regionale) per

I efficientamento e competitivita degli acquisti pubblici di farmaci, tra cui:

(o}

o}

stipula di accordi e convenzioni con soggetti aggregatori di acquisti destinati al SSN;
condivisione di buone pratiche e modelli di implementazione delle note di
appropriatezza prescrittiva;

utilizzo e messa a disposizione dei dati elaborati dall’Osservatorio OsMed per
razionalizzare i consumi dei farmaci;

supporto dedicato a Regioni in piano di rientro;

supervisione tecnica di procedure di acquisti congiunti sviluppati in sede UE a cui lo

Stato abbia deciso di partecipare.

e Messa in opera di nuove procedure di negoziazione di prezzi/rimborsi, sulla base delle Linee-

Guida applicative del D.M. 2 agosto 2019, con indicazione sintetica delle motivazioni di

eventuale mancata rimborsabilita (collocazione in fascia C) in ciascuna determina e maggiori

informazioni riportate sul sito dell’agenzia.
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. Ricerca e informazione scientifiche indipendenti

* Rinnovato sostegno alla ricerca indipendente, compatibilmente alle risorse messe a
disposizione dell’AlFA, attraverso la predisposizione di nuovi bandi e una rapida
aggiudicazione dei relativi contributi di ricerca.

¢ Stipula di convenzioni e sviluppo di progetti congiunti con primarie universita e istituti di
ricerca con sede in ltalia, volti a realizzare ricerche d’interesse per I'AIFA e pil in generale
sostenere la cultura del farmaco, anche in una prospettiva internazionale di cooperazione e
sviluppo (es. seminari, workshop e corsi destinati a paesi in via di sviluppo/emergenti).

* Sviluppo e potenziamento di sistemi di informazione indipendente (schede AIFA e
raccomandazioni cliniche al fine di meglio indirizzare gli usi dei farmaci).

* Adozione di linee guida sulla comunicazione scientifica/pubblicita relativa ai farmaci nei
confronti degli operatori sanitari, in attuazione all’art. 119, comma 2, d.lgs. 219/2006.

* (Campagne informative di ampia portata (tramite vari canali media con strategie mirate a
ottenere visibilita diffusa) per sensibilizzare sia il personale medico-sanitario che la
cittadinanza in generale rispetto ai seguenti temi:

o efficacia e sicurezza delle vaccinazioni, a partire da quelle anti-Covid-19;

o antibiotico-resistenza e conseguente appropriatezza d’uso degli antibiotici;

o efficacia e sicurezza della sostituibilita di farmaci originatori con
equivalenti/biosimilari e conseguenti benefici per la sostenibilitd della spesa

farmaceutica.

A fronte di tali composite attivita, la DG coglie 'occasione per sottolineare come una loro pitl efficace messa
in opera sara senz’altro determinata dall’adozione di una serie di disposizioni normative che I’Agenzia ha gia
avuto modo di definire nei rispettivi contenuti principali, per ’adozione delle quali si attende fiduciosi una
fattiva collaborazione da parte delle istituzioni competenti.

Si confida inoltre nel consolidamento dei rapporti di coaperazione — nel naturale rispetto dei rispettivi ruoli e
relativi limiti ~ con le rappresentanze di parte industriale, in vista della sostenibilitd complessiva del sistema
sanitario nazionale e delle sue modalita operative: in tale prospettiva, il consolidamento di un pil equilibrato
approccio alla gestione del pay-back farmaceutico, alla luce della disciplina concretamente applicabile, non
potra che risultare fondamentale.

L’AIFA, infine, in un’ottica di trasparenza della propria azione amministrativa persegue il coinvolgimento di
rappresentanze della societa civile in attivita di riconosciuta rilevanza operativa, a partire da quelle del

comitato scientifico speciale per la sorveglianza dei vaccini anti-Covid-19.
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ORGANIZZAZIONE, ATTIVITA E OBIETTIVI OPERATIVI DELL’AGENZIA

Di seguito sono descritte distintamente le atti

vita svolte dalle Aree tecnico-scientifiche previste dall’attuale

assetto organizzativo dell’Agenzia, unitamente ai rispettivi KP.

AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL FARMACO (ASEF)

L'area si occupa di strategie e politiche economiche dei farmaci. In particolare, I’ASEF coordina le attivita di
valutazione scientifica e delle implicazioni economiche relative alla disponibilitd dei medicinali; prepara
Vistruttoria a supporto delle attivita di valutazione delle commissioni CTS e CPR; coordina le attivita
derivanti dall'attuazione delle norme in tema di governance e della spesa farmaceutica nazionale;
coordina fe attivitd di sviluppo del Rapporto OsMed e degli HTA report; coordina le attivitd di scientific
advice e di supporto tecnico-scientifico e regolatorio allinnovazione, in fase precoce di sviluppo pre-
autorizzativo; coordina la partecipazione AIFA ai gruppi europei sulle materie di competenza dell’Area;
partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di normazione nazionale, in
collaborazione con le strutture interessate e con il MinSal.

Area Numero Descrizione obiettivo KPI 2021

Gestione delle procedure di
approvazione di farmaci con
valutazione del livello di innovativita
e negoziazione-rinegoziazione dei
loro prezzi secondo tempistiche
trasparenti, con indicazione sintetica

0 s

g delle motivazioni di eventuale

E . Approvazione di farmaci e negoziazione- mancata rimborsabilita (collocazione
g rinegoziazione dei prezzi a carico del SSN in fascia C) in ciascuna determina e

o maggiori informazioni riportate sul

2 sito dell’agenzia

s Pubblicazione periodica di rapporti su
g farmaci approvati, adozione/revisione
§ di note e registri, giudizi di

o innovativita resi e prezzi medi delle

"<" negoziazioni concluse

.8_ Supporto tecnico a MinSal e Regioni
§ nella individuazione/revisione

= annuale dei tetti di spesa

g Controllo dei tetti della spesa farmaceutica | farmaceutica

4 . . -

< 2 diretta e convenzionata, definizione del pay- | Confronto con imprese e Regioni per

back a carico delle imprese farmaceutiche e |3 gestione dei relativi pay-back e
gestione degli eventuali contenziosi gestione dell’eventuale contenzioso

Partecipazione ai tavoli di lavoro
ministeriali per la verifica degli
adempimenti da parte delle Regioni

10
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rispetto ai piani di rientro concordati

Controlio della spesa farmaceutica sulla base
delia banca-dati OsMed

Verifica degli andamenti della spesa
farmaceutica nazionale nelle sue
varie componenti tramite raccolta,
elaborazione e re-impiego dei dati
deli’Osservatorio OsMed

Pubblicazione del rapporto annuale
OsMed

Pubblicazione di almeno un rapporto
specialistico sul consumo di classi di
farmaci

Revisione del Prontuario Farmaceutico
Nazionale (PNF)

Analisi del PNF, identificazione ed
effettuazione dei seguenti interventi
prioritari necessari per usi ottimali dei
farmaci:

- informatizzazione dei piani
terapeutici attualmente ancora in
formato cartaceo e revisione dei piani
terapeutici esistenti

- adozione di almeno 2 Note di
appropriatezza prescrittiva

- Confronto dei prezzi all'interno di
categorie terapeutiche omogenee e
riallineamento dei farmaci di prezzo
piu elevato

- per i farmaci inseriti nella Lista 648
impiego sistematico del nome del
principio attivo anziché del nome
commerciale

Aggiornamento, interoperabilita dei registri
AIFA e disponibilita dei dati per le Regioni

Verifica entro il 2021 dei registri
attualmente esistenti da mantenere
attivi.

Adozione entro il 2021 delle
procedure individuate in condivisione
fra 'AIFA, le Regioni e il MinSal
(quest’ultimo per la parte di sua
competenza nell’applicazione dei
codici CUNI) per consentire da un lato
a ciascuna struttura nella quale
avviene la raccolta di dati dei registri
di scaricare copia integrale dei dati

11
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raccolti, dall’altro alle
amministrazioni regionali di ottenere
i dati in maniera anonimizzata

Aggiornamento periodico e
comunicazione alla Regioni dei prezzi
massimi di cessione al SSN di ogni
specialita

Definizione dei criteri di inserimento dei
farmaci nella lista di trasparenza

Adozione ed attuazione della
determina contenente i nuovi criteri

Verifica con la CTS delle categorie
prioritarie di farmaci eventualmente
da inserire nella lista di trasparenza
(ad esempio farmaci analgesici)

Supporto alle Regioni nella definizione di
strategie di acquisto efficienti

Revisione del documento AIFAin
materia di giudizi di equivalenza
terapeutica

Adozione di giudizi di equivalenza
terapeutica, anche su diretta
iniziativa dell’AIFA, e loro
pubblicazione sul sito dell’Agenzia

Organizzazione di almeno un evento
di condivisione di buone pratiche in
materia di appalti pubblici di acquisto
di farmaci

Applicazione della nuova disciplina di
8 negoziazione prezzi e rimborsi dei farmaci
(D.M. 2 agosto 2019)

Implementazione delle linee-guida
relative al D.M. 2 agosto 2019 con
un’apposita interfaccia online

Supporto nelle attivita di programmazione
dell'introduzione di farmaci innovativi

Elaborazione di schede ad hoc
relative a nuovi farmaci/classi di
farmaci per i quali siano previsti
specifici requisiti regolatori e aspetti
organizzativi, sia in relazione alla
modalita di
preparazione/somministrazione che
all'esigenza di specifici strumenti
diagnostici, necessari e propedeutici
al loro corretto impiego.

Effettuazione di survey annuale
presso le Regioni per verifica
dell’impatto dell’attivita

12
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10

Implementazione di un sistema di relazioni
con le Regioni

Riorganizzazione di un tavolo AlFA-
Regioni con riunioni a cadenza
periodica {almeno trimestrale)

13
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AREA AUTORIZZAZIONE MEDICINALI (AAM)

L’area si occupa del processo registrativo e autorizzativo dei medicinali. In particolare, I’AAM si occupa dei
processi tecnici di valutazione e dei procedimenti amministrativi in materia di autorizzazione al commercio
dei medicinali; partecipa al processo di normazione nazionale, redige le linee guida e fornisce supporto
regolatorio per le attivita di competenza dell’area; partecipa ai processi di recepimento della normativa
comunitaria, in collaborazione con le strutture interessate e con il MinSal; si raccorda con gli organismi
istituzionali esterni per le attivith di competenza dell’area; si occupa del coordinamento per la
partecipazione ai gruppi europei di competenza dell’area; gestisce le attivita di coordinamento e supporto
dell’area; coordina le attivitd di competenza dell’area a supporto della CTS.

Area Numero

Descrizione obiettivo

KPI 2021

Digitalizzazione dei processi autorizzativi
attraverso I'implementazione di sistemi IT

Implementazione del nuovo workflow
per la gestione di nuove AlC con
procedura di mutuo
riconoscimento/decentrata nell’ambito
della digitalizzazione dei processi
autorizzativi

Adozione del sistema DocsPA per la
gestione del processo di notifica
nell’ambito della digitalizzazione dei
processi autorizzativi

AAM-AREA AUTORIZZAZIONI MEDICINALI

Migliorare la trasparenza sui procedimenti
dell’AAM, sia comunicandone le attivita che
facilitando I'interazione con gli stakeholders

Elaborazione di una relazione annuale
sui procedimenti di AAM da pubblicare
sul sito al fine di garantire la
trasparenza sui procedimenti e favorire
I'interazione con i portatori d’interessi

Elaborazione di un documento di Q&A
sui procedimenti di AAM per migliorare
la comprensione dei procedimenti AAM

Porre in atto un sistema di condivisione
dei documenti aventi impatto sugli
stakeholders prima della foro adozione
al fine di evitare ambiguita
interpretative

Semplificazioni amministrative per
efficientare il procedimento autorizzativo

Realizzazione di una procedura ad hoc
di gestione dei medicinali generici di
concerto can ’ASEF per la riduzione dei
tempi autorizzativi dei medicinali

Realizzazione di una procedura ad hoc
di gestione delle notifiche regolari delle
variazioni con la pubblicazione di un
comunicato
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AREA PRE-AUTORIZZAZIONE — RICERCA, SPERIMENTAZIONE CLINICA E USI OFF-LABEL (APA}

Uarea si occupa dei controlli e protocolli pre-autorizzativi sulla ricerca indipendente e sulla
sperimentazione clinica dei farmaci. In particolare, I'’APA fornisce le linee guida e supervisiona le attivita
afferenti ai medicinali sperimentali ed alla ricerca clinica e si interfaccia con le altre Aree dell’AlFA e le altre
istituzioni partecipanti al sistema della ricerca clinica, nonché con le associazioni dei pazienti; si occupa
della normazione, delle linee guida e del supporto regolatorio sulla sperimentazione e ricerca clinica;
partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di normazione nazionale, in
collaborazione con le strutture interessate e con il MinSal; favorisce la formazione in materia di farmaci
sperimentali e sperimentazione clinica; promuove e supporta gli investimenti in ricerca e sviluppo in Italia;
coordina la sezione del portale dell’AIFA sulla sperimentazione clinica; redige i rapporti annuali sulle
sperimentazioni cliniche; gestisce e monitora I'accesso a farmaci sperimentali o off-label incluso quelli per
uso nominale; coordina la partecipazione AIFA ai gruppi europei sulle sperimentazioni cliniche.

Area | Numero Descrizione obiettivo KPl 2021

Incentivare e rendere trasparente il
target dei pazienti attesi e la relativa

1 Favorire I'accesso precoce a farmaci innovativi e | valorizzazione economica per le richieste
orfani nel rispetto dell'appropriatezza scientifica | di inserimento in 648

w e regolatoria

2

=4

S

[t

=

<

w

-4

a.

=

@ Valutazione di tutte le sperimentazioni

- Incentivare la ricerca clinica in Italia cliniche (con attenzione particolare alla

a 5 attraverso la gestione regolatoria complessiva | ricerca no-profit) nel rispetto dei tempi
della sperimentazione clinica, con promotore | previsti dalla normativa con progressivo
sia commercial sia no-profit incremento delle modalita digitali di

gestione

Incentivare, finanziare e monitorare la ricerca
indipendente sui farmaci relativamente a
tematiche coerenti con finalita ed obiettivi
del SSN e delle attivita regolatorie dell’AIFA

Predisposizione del bando AIFA con
cadenza annuale su temi di rilevanza
strategica per il SSN
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Monitoraggio dell’andamento degli
studi al fine di verificare l'impiego
ottimale dei fondi

AREA VIGILANZA POST-MARKETING (AVPM)

Uarea si occupa della vigilanza sui farmaci in commercio. In particolare, I’AVPM svolge attivita di
coordinamento nell’ambito della vigilanza post-marketing; partecipa ai gruppi di lavoro della Commissione
Europea e del Consiglio UE inerenti la farmacovigilanza; coordina il gruppo di supporto per la
farmacovigilanza; partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai processi di
normazione nazionale, in collaborazione con le strutture interessate e con il MinSal; gestisce I'attivita
relativa ai progetti finanziati con i Fondi di Farmacovigilanza e verifica la qualita e il funzionamento dei
Centri Regionali di Farmacovigilanza.

Area Numero Descrizione obiettivo 2021 KPl 2021
Elaborazione di una relazione annuale
- . . . a pubblicare sul sito AIFA sul
Analisi dei dati di farmacovigilanza dei d p . \b \ . . .0 - le
1 ) . attivita di analisi dei dati di
vaccini anti-Covid-19 . . L.
farmacovigilanza dei vaccini anti-
Covid-19
gzg Elaborazione di una relazione
E Analisi dei dati di farmacovigilanza dei semestrale sulle attivita di analisi dei
X 2 principali medicinali utilizzati nelle terapie dati di farmacovigilanza dei principali
g anti-Covid-19 medicinali utilizzati nelle terapie anti-
b Covid-19
[74]
e
< Elaborazione di una relazione annuale
2 che sintetizzi:
S . .
] - il totale dei quesiti,
: - e tipologie di quesiti,
(']
% - i tampi medi di risposta.
. Favorire un corretto uso dei farmaci - - e
s . . - . . | Adozione di efficaci azioni di
™ 3 mediante il servizio domanda/risposta agli informazione indipendente:
z utenti {Servizio Farmaci-Line) e azioni di n € indipendente:
informazione indipendente - note AIFA,
- rapporto OsMed,
- altre pubblicazioni AIFA.
(cfr. abiettivi dell’Area Strategia ed
Economia del Farmaco a pag. 10 del
presente documento)
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Adozione di linee-guida sulla
Promuovere la trasparenza e correttezza pubblicita dei medicinali presso gli
della pubblicita dei farmaci in commercio operatori sanitari, ai sensi dell’art.
119 del d. Igs. 219/2006

Erogazione dei finanziamenti alle
Regioni con cadenza annuale e
contestuale previsione di una loro
parziale destinazione ad attivita di
informazione indipendente

Riorganizzazione della gestione dei fondi
destinati alla farmaco-vigilanza
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AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZIONI (ISP)

Uarea si occupa delle attivita ispettive e di certificazione per la produzione di principi attivi (“API”) e
farmaci. In particolare, I'lSP gestisce I'attivita relativa alle ispezioni GMP, GCP, GVP e alle certificazioni
officine produzione medicinali e API; partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai
processi di normazione nazionale, in collaborazione con le strutture interessate e con il MinSal; si raccorda
con gli organismi istituzionali esterni per cid che concerne le attivitd di competenza delle strutture
dell’area; si occupa delle sanzioni amministrative applicabili a seguito delle attivita di controllo esercitate.

ISP Numero Descrizione obiettivo KP1

Esecuzione di 30 ispezioni GCP da
effettuare da remoto - in
considerazione dell’'emergenza
Covid-19 - sulle strutture che
gestiscono e/o conducono
sperimentazioni cliniche

Rafforzare ’attivita ispettiva
1 GCP da remoto e promuovere la
cultura della qualita

a) Raggiungimento dell’80% tra il
numero di istanze di autorizzazione
Assicurare la supervisione delle | evase nel rispetto dei termini e il
officine di produzione e/o numero delle istanze pervenute
importazione di APl {anche con | entro il 30 settembre 2021

g 2 distant assessment)}, garantendo
N I’ottimizzazione dei tempi per il |b) Raggiungimento dell’80% tra il
§ rilascio dei Certificati GMP e numero delle istanze di
E delle determinazioni di registrazione e di emissione di un
é autorizzazione/registrazione certificato GMP evase nel rispetto
w dei termini e il numero delle istanze
g pervenute entro il 30 ottobre 2021
B
§ Supporto alla produzione di
< medicinali mediante la riduzione | Raggiungimento dell’80% tra il
°<‘ 3 dei tempi autorizzativi delle numero di istanze di autorizzazioni
%' autorizzazioni alla produzione rilasciate entro 60 giorni e il numero
- che non hanno {a necessita di di istanze pervenute
ispezioni o di distant assessment
a) Esecuzione di 10 ispezioni GVP da
effettuare da remoto (o in loco ove
vengano meno le misure di
Assicurare la conduzione delle contenimento dovute al Covid-19)
4 ispezioni GVP anche in modalita

da remoto b) Raggiungimento del 100% tra il
numero dei follow up ispettivi
effettuati e it numero delle ispezioni
effettuate
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costante Contrasto alle carenze
di farmaci e monitoraggio delle
segnalazioni su stati di carenza,
5 difetti di qualita, produzione-
distribuzione di farmaci illegali
e/o falsificati e/o rubati

- Prevenzione delle carenze dei
farmaci tramite la stipula di accordi e
la promozione di iniziative congiunte
con altre istituzioni pubbliche che
valorizzino le buona pratiche
sviluppate a livello nazionale

- Adozione di misure innovative nella
gestione delle carenze di prodotti
per fronteggiare le emergenze (in
linea con quanto gia avvenuto per
emergenza pandemica da Covid-19)

Raggiungimento del 100% tra il
numero delle segnalazioni valutate e
il numero delle segnalazioni
pervenute riguardanti stati di
carenza, difetti di qualita,
produzione/distribuzione di farmaci
illegali e/o falsificati e/o rubati allo
scopo di predisporre le misure
necessarie a tutela della salute
pubblica.
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SETTORE AFFARI INTERNAZIONALI (SAl)

Il Settore Affari internazionali gestisce e promuove i rapporti internazionali dell’Agenzia, in particolare con
PEMA, con fa UE e le altre istituzioni ed Agenzie regolatorie europee, nonché con le Autorita regolatorie e
gli Organismi internazionali operanti nel settore del farmaco e della salute, anche attraverso la stipula di
Accordi bilaterali e la gestione delle attivitd ad essi afferenti; coordina le attivita con gli organismi e le
iniziative del’EMA e delle altre Agenzie regolatorie; gestisce la partecipazione qualificata di personale
del’AIFA presso gli organismi del’EMA, delie altre Agenzie regolatorie, delle Istituzioni europee e delle
Iniziative ed Organismi internazionali operanti nel settore del farmaco e della salute. Promuove la
partecipazione del personale AIFA agli eventi di formazione internazionale sviluppati in particolare sotto
Iegida del’EU Network Training Center afferente all’'EMA ed all’HMA.

Numero

_ Descrizione obiettivo

KPI

Aumentare il contributo di AIFA al dibattito
internazionale sulle politiche del farmaco

Traduzione rapporto Osmed 2021 in
inglese

Istituzione di almeno n. 6 seminari
internazionali su temi di salute globale

SETTORE SAI

Rafforzamento di presenza e network di
AIFA in ambito internazionale, sia per
attivita regolatorie (EMA) che scientifiche

Aggiornamento della procedura operativa
standard AIFA sulla partecipazione di
rappresentanti italiani in gruppi di lavoro e
comitati internazionali (es. EMA, OMS,
ICMRA)

Organizzazione (possibilmente in co-
sponsorship) di attivita con importanti
universita italiane e/o straniere su temi di
regolazione del farmaco in ambito
internazionale
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AREA RELAZION! ESTERNE (ARE)

L’Area Relazioni Esterne monitora I'attivitd legislativa a livello nazionale, europeo e regionale; cura i
rapporti con il Parlamento e supporta il Direttore Generale nei rapporti istituzionali con i Ministeri e gl
Uffici Pubblici nell’espletamento delle proprie attivitd, come previste dall'articolo 10 del decreto
ministeriale n. 245/2004; supporta il Presidente, nell’ambito delle proprie competenze, nei rapporti con gli
Istituti di ricerca pubblici e privati, le societd scientifiche, le Associazioni industriali e le Associazioni dei
consumatori e dei pazienti e con le Organizzazioni internazionali; valutazione [I'opportunita di
partecipazione dell’Agenzia a programmi di collaborazione istituzionale con altri Enti, stimolando I'apporto
delle altre strutture dell’Agenzia seguendone I'iter successivo, sotto impulso del Direttore Generale.

Area | Numero Descrizione obiettivo KPI

implementazione di un sistema di relazioni
1 con gli enti istituzionali collegati all’attivita
di AIFA

Predisposizione di una relazione annuale
sulle attivita svolte

Effettuazione di almeno 3 campagne
Realizzazione di campagne informative informative, tra cui:

sull’'uso appropriato dei farmaci, anche
nell’ambito del contesto dell’emergenza
sanitaria da Covid-19.

- vaccinazione anti-Covid-19

- antibiotico-resistenza

- sostegno all’'uso di farmaci equivalenti-
biosimilari

Area Relazioni Esterne
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AREA AMMINISTRATIVA (AA)

L’Area Amministrativa ha I'obiettivo di sviluppare ed implementare 'autonomia organizzativa-gestionale,
svolgendo attivita istituzionale sia in materia di gestione delle risorse umane, sia in materia di gestione
delle risorse strumentali e finanziarie per il perseguimento dell’equilibrio economico dell’Agenzia.

Area | Numero Descrizione obiettivo operativo KPI
Predisposizione dei documenti e gestione
1 Programmazione economico finanziaria e | amministrativa nel rispetto dell'equilibrio
rendicontazione dei risultati economico finanziario e dei vincoli di

® destinazione nell’utilizzo delle risorse

.?Ea

s Predisposizione degli atti finalizzati

€ 2 Sviluppo e gestione delle politiche del all'adozione delle misure a sostegno per le

E personale politiche del personale e rendicontazione

< annuale dell'attivita svolta

g

< Mappatura ed analisi del processo di Pianificazione biennale degli acquisti con
3 acquisto di beni e servizi al fine di aggiornamento annuale nell’ottica del

migliorare I'efficienza e I'efficacia della
spesa

miglioramento e della semplificazione del
processo
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AREA LEGALE (AL)

L'Area legale svolge funzioni di consulenza e di supporto legale agli Organi dell’Agenzia; coordina I'attivita
regolamentare dell’Agenzia e predispone proposte a carattere normativo, anche supportando il MinSal
nelle attivitd normative su materie dell’Agenzia; partecipa ai processi di recepimento della normativa
comunitaria e ai processi di normazione nazionale, in collaborazione con gli Uffici interessati e con il
MinSal; coordina le risposte agli atti parlamentari di indirizzo e di controllo e coordina la partecipazione di
rappresentanti dell’Area legale alle Commissioni consultive (CTS e CPR), e ai loro rispettivi gruppi di
supporto, gruppi di lavoro istituzionali, tavoli tecnici, convegni nazionali e internazionali e simili.

Area Numero Descrizione obiettivo KPI
w
-
g Gestione del contenzioso pendente, . . . .
hrd Predisposizione di una relazione annuale
- 1 redazione di pareri a rilevanza esterna e s
<« . sulle attivita svolte
u gestione degli accessi agli atti
<
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SETTORE INFORMATION AND COMMUNICATION TECHNOLOGIES (ICT)

Il Settore ICT gestisce le infrastrutture tecnologiche afferenti le attivita dell’Agenzia attraverso fornitori
esterni; fornisce indicazioni delle linee guida di carattere tecnico, tattico e strategico nello sviluppo e si
occupa del mantenimento del Sistema Informativo di Agenzia. Promuove iniziative di carattere tecnico in
accordo allevoluzione dei sistemi ICT nel mercato; gestisce il rapporto con i fornitori ICT e regola
I'erogazione dei servizi; raccoglie e gestisce le istanze delle strutture organizzative dell’Agenzia per lo
sviluppo e l'integrazione di nuovi sistemi e/o processi.

Settore

Numero

Descrizione obiettivo

KPI

SETTORE ICT

Valorizzazione del patrimonio
informativo dell’AIFA, in un’ottica di
efficientamento, semplificazione e

Realizzazione del Portale
TrovaNormeFarmaco, in collaborazione con
274N

inviare telematicamente atti e/o
documenti

1 modernizzazione, attraverso I'estensione
delle piattaforme abilitanti e la
promiozltone idl c.ollaborazlom con altre Realizzazione di 3 nuovi servizi di
amministrazion|. consultazione del patrimonio informativo
dell'AIFA
Raggiungimento del 40% tra il numero di
. .. . servizi online e il numero totale di servizi
Permettere a cittadini e imprese di poter o
- . VR , . erogati a cittadini e imprese
2 utilizzare i servizi online dell’Agenzia e

Raggiungimento di almeno il 98% di servizi
che prevedono un pagamento tramite il
Sistema dei pagamenti online integrato con
PagoPA
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PRINCIPI E MODALITA OPERATIVE

A fronte dell’'organizzazione, delle attivita e degli obiettivi dell’AIFA, si fa presente come "agenzia operi

attenendosi strettamente ai seguenti principi e conseguenti modalitd operative.

* Efficacia ed efficienza. L'AIFA persegue i propri obiettivi di riferimento tenendo a un costante
miglioramento sia delle modalita con cui cid avviene al proprio interno che dei servizi offerti all’esterno. A
tale proposito, si sottolinea come I'adozione di KPI nel contesto del Piano sia dovuta alla piena
consapevolezza da parte delle strutture dell’AIFA di doversi attenere a obiettivi misurabili, potendo cosi

essere verificate nel proprio operato sulla base di valutazioni di tipo qualitativo e quantitativo.

* Trasparenza e comunicazione. Si tratta di principi-cardine di buona amministrazione nei confronti dei
cittadini e di tutti i portatori di interesse rispetto all’azione pubblica: trasparenza e comunicazione
trovano attuazione sia nell’accessibilita di dati e documenti detenuti dalle pubbliche amministrazioni in
generale, fatto naturalmente salvo il debito contemperamento di interessi obiettivamente rilevanti di tipo
soggettivo (es. privacy) o industriale, che, nel caso specifico dell’AIFA, nel presentare con chiarezza le
scelte e decisioni istituzionali incidenti sull’accessibilitd dei farmaci. Cio avviene allo scopo di tutelare i
diritti dei cittadini, promuovere la partecipazione degli interessati all’attivitd amministrativa e favorire
forme diffuse di controllo sul perseguimento delle funzioni istituzionali e sull’utilizzo delle risorse

pubbliche.

* Appartenenza e responsabilita. Le strutture dell’AIFA sono consapevoli di essere parte di un ente
governativo nazionale finanziato da risorse pubbliche e deputato al servizio pubblico, in particolare volto
al perseguimento del fondamentale diritto individuale alla salute e alla tutela della salute pubblica
attraverso la disponibilita e I'impiego efficiente dei farmaci. Tutto cid avviene nel contesto integrato del
SSN e dei SSR, con un conseguente profondo senso di responsabilitd comune condiviso da tutti i

dipendenti, gli esperti, i consulenti e i collaboratori che a vario titolo prestano servizio per I'Agenzia.

¢ Riservatezza. La sensibilita e rilevanza di molti dei dati e delle informazioni che I'AIFA tratta
nell’espletamento delle proprie funzioni sono presidiate da una rigorosa tutela della loro riservatezza. Al
momento della presa di servizio, ogni dipendente e collaboratore sottoscrive un’apposita dichiarazione
pubblica di interessi e impegno alla riservatezza, venendo informato degli obblighi previsti dal codice di
comportamento dell’Agenzia e dalla normativa vigente; particolari precauzioni sono adottate perché non
vengano usate a fini privati le informazioni di cui si dispone per ragioni di ufficio, e siano evitate situazioni
o comportamenti di ostacolo o pregiudizio anche solo potenziali al corretto adempimento dei compiti

dell’AIFA, nonché agli interessi pubblici che la stessa presidia.
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