L CONSICLIO DI AMMINISTRAZIONE

Delibere . 1 del 25 gennaio 2018

Il giorno 25 gennaio 2018, il Consiglio di Amministrazione dell’ATF A, regolarmente costituito,
presenti il Presidente Stefano Vella, i consiglieri Ludovico Abbaticchio, Carlo Gaudio, Sergio
Venturi e Massimo Garavaglia, il Presidente del Collegio dei Rewisori Filippo D’Alterio, i
Revisori Maure Faoleni e Stefano Casagm, e 1 Direttore generale Mario Melazzini

Visto I'art. 48 del decreto- legge 30 settembre 2003 n. 269, recante “Ihsposisioni urgenﬁ per
favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamente dei contr pubblici”™, convertito, con
modificazioni, dalla legee 24 novembre 2003 n. 326, che ha istituito PAgenzia Ttaliana del
Farmaco;

Visto il decreto 20 gettembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri
della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze: “HRegolamente recante norme
sul'organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma
dell'articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 zettembre 2003, n, 269, conmvertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326", modificato dal decreto 29 marzo 2012
1.53 del Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri per la pubblica amministrazione & [a
semplificazione e dell’economia e delle finanze: “Modifica al regolamento ¢ funzicnamento
dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell'articolo 17, comma 10, del decreto-
legge 6 luglio 2011, n. 98, convertite, con moedificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n, 111%;

Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'ordinaments del personale e
la nuowa dotazione organica, definitivamente adottati dal Consiglic di amrminietrazione
dell' AIFA, rispettivamente, con deliberazione § 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, del
Ministro della salute di concerto con i Ministro della funzione pubblica e i Ministro
dell'economia e delle finanze, della cui pubblicazione sol proprio sito istituzionale & stato dato
avviso sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie Generale, n. 140 del 17 giugno
2016;

Visto il deereto legizlativo 27 ottohre 2009, n. 150, concernente “Attuasione della legge 4 marzo
2009, n. 15, in materia di ottimizzazione della produitiviti det lavoro pubblico e di efficienza e

trasparenza delle pubbliche amministrazioni™; W




Visto il decreto legislativo 25 mappio 2017, n, 74, recante modifiche al decreto legislativo 27
ottobre 2009, n. 150, in attuazione dell’articolo 17, comma 1 lettera 7}, della legge 7 agosto
2015, n. 124;

Yisto in particolare Part. 10, comma 1, lettera a) del decreto legislative suceitato, il quale
prevede che al fine di assicurare la qualitd, comprensibilitd ed attendibilita dei documenti di
rappresentazione della performanee, le amministrazioni pubbliche, redigono e pubblicano sul
sito istituzionale anyualmente entro il 31 gennaio, un docomento programmatico triennale,
denominato Piano della performance che & definiio dall’organo di indirizzo politice-
amministrative m collaborazione con i vertici dell’amministrazione e secondo gli indivizz
irnpartiti dal Dipartimento della funzione pubblica e che individua gli indirizzi e gli obiettivi
strategici ed operativi e definisce, con riferimento agli ebiettivi finali ed intermedi ed alle
risorge, gli indicatori per - la misurazione e la valutazione della performance
dell'amministrazione, nonché gli obiettivi assegnati al personale dirigenziale ed i relativi
indicatori;

Visto, inoltre, Part. 10, comma 1l-ter, del decreto legislativo succitato, il quale prevede che il
Piano della performance di cui al comma 1, lettera a), & predisposte a seguito della
presentazione alle Camere del documento di economia e finanza, di cui all'articolo 10 della
legge 31 dicembre 2009, n. 196 ed & adottato non oltre il termine di cui al comma 1, lettera a),
in coerernza con le note integrative al bilancio di previsione di eni all'articole 21 della legge 31
dicernbre 2009, n, 196, o con il piano degli indicatori e dei risultati attesi di bilancio, di cui
all'articolo 19 del decreto legislativo 31 maggio 2011, n. #1,

Visto 'art. 19, comma 9 del decreto legge 23 giugne 2014, n. 90, convertito con modificazioni
dalla legge 11 agosto 2014, n. 114, col quale le compeienze Autoritd Nazionale Anticorruzione
& per la valutazione e la trasparenza delle amministrazioni pabbliche” {A. N.AC.}, relative alla
misurazione ¢ valutazione della performance, di cui agli articoli 7, 8, 9, 10, 12, 13 e 14 del
decreto legislativo 27 ottobre 2009 mn. 150, sono state trasferite al Dipartimento della
Funzione Pubblica della Presidenza del Consiglio dei Ministri,

Visto il D.P.R. 9 maggio 2016, n. 105, recante Regolamente di disciplina delle funzioni del
Dipartimento della funzione pubblica della Presidenza del Consiglio dei Ministri in materia di
misurazione e valutazione della performance delle pubbliche amministrazioni;

Viste le linee guida per il Pianc della performonce dei Ministeri n. 1/2017, redatte ai sensi
dell’art. 3, comma I, del D.P.R. 9 maggio 2016, n. 105 succitato, che attribuisce al
Dipartimento della Funwzione Pubblica le funzioni di indirizzo, coordinamento e monitoraggio
in materia di ciclo della performance, avvalendosi del supporto teenico e metodologico della
Commissione tecnica per la performance (CTP) di cui allarticolo 4 del medesimo decreto;

Vista la delibera n. 1 del 19 gennaio 2017, con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato il Programma di attivitd 2017-2019 dell’ Agenzia italiana del farmaca (AIFA);

Vista la delibera n. 3 del 19 gennaio 2017, con la quale il Consiglio di amministrazione ha
approvato il Piano della performance 2017-2019 dell’ Agenzia italiana del farmaco {AIFA);

Vista la nota del Direttore generale dell’Agenzia, in data 24 gennaio Eﬂl%rot n. STDG/P.
4595, acquisita in pari data al prot. n. Fres 13, con la quale & stato tr é'g;{ i




approvazione da parte del Conziglio di amministrazione, il Piano della performanee 2018-20210)
dell’Agenzia itahana del farmaco {ATFA);

DELIBERA

E' approvato il Pianoe della performance 2018-2020 dell’Agenzia italiana del farmaco (ATFA)
(AlL n.1), che costituisce parte integrante della presente delibera.

E’ dato mandato al Direttore generale dell’Agenzia, al quale la presente delibera & trasmessa,
di adottare i successivi provvedimenti connessi alla trasmissione del Piano al Ministero
dell’Economia & delle Finanze e alla Presidensa del Consiglio dei Ministri — Dipartimento della
Punzione Pubblica, nonché alla sua pubblicazione snl sito istituzionale dell’ Agenzia.

Il Presidente _ Il Segretario

Stefano ‘fi] fa mm Carlo ﬂ-}\] Q&g‘%
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PREMESSA

L'Agenzia, con il presente dacumenta, ha scelto di allinearsi alle linee guida per il Piane della perfarmance
Ministeri n. 1 del giugno 2017 redatte ai sensi dell’articolo 3, comma 1, del DPR 10572016 che attrlbulsce al
Dipartimento della Funzione Fubhblica {DFP) [e funzionl di indirtzzo, coordinamento & monitoraggle In materia di
ciclo della performance, avvalendosi del supporto tecnico 2 metodologlco della Commissione Tecnica per |3
Perfarmance {CTP) di cui all’articolo 4 del citato decreto. Le suddette linee guida sl collocano in una fase .di
parziale modifica del d.lgs. 150/2009, in attuazione di quanto previsto all'articole 17, comma 1, lettera rl, della
legee 124/2015. Sebbene, come citato dal Dipartimento della Funzione Pubblica {OFFP), 1| quadre narmativo di
riferimento resti sostanzialmente confermatgo nel suo Implanto originarfo, alcune delle modifiche apportate dal
recente d. |gs. 25 maggio 2017, n. 74 introducano rllevanti novita di cui si & tenuto conto nella stesura delle linee
guida, in modo da agevolare le amministrazioni nel recepimenio delle innovazionl normative.
Come da nuove |inee guida, a partire dal ciclo 20i8-2020 sl definiscono (a nuowva struttura 2 le modallta di
redaziane del Piano della performance. Tali linee gulda per | ministeri, sostituiscono e seguent! delibere:
1. Delibera 112/2010;
2. Dellbera 1/2012, paragrafo 5;
3. Delibera 62013, paragrafi 2.1 e 3.6.1.A.
Prame sottolineare che |z predette linee guida sono state eoncepite e radatte tenendo conto del modells
“Ministero” e che I'Agenzla ha compiuto uno sforzo notevole nell’adattare gquesto modello alla sua realtd
mediante appositi interventi di personalizzazione per essere 1| pil pessibile aderente alle esigenze e alle
aspettative del Dipartimento della Funzione Pubblica (DFP).
Il presente documento siinserisce nel guadro evolutive dei maodelli dI pianificazione e programmaziane,
standardizzata a livello nazionale per tutte le P.A.. Mello spirito di confarmitd all’orientamento proposto, I'Agenzla
ha cercata dl anticipare f tempi e misurarsi con questa sfida nan attendendo Femanazione progressiva del diversi
moduli di lnee guida del Dipartimento della Funzione Pubblica (DFF) rivoltl e customizzati a gruppi omogenei di
amministrazioni, ma applicando fin da subito [ nuove modello dl programmazione e planificazlone.
Il Pianc € stato formalizzate nel rispetto dei seguent! dacumenti programmaticl apﬁrwatf dall’Amminlstrazione
quali:

« || Programma Triennale delle attivita 2017-2019;

« il Plana annuale delle attivita 2018,

* |l Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’'ordinamento del personale adottato in data 8

aprile 2016, approvato ai sensi e per gli effetti dell'art. 22 del decreto 20 settembre 2004, n. 245, del

Ministro della Salute, di concerto con i Minlstri della Funzione Pubblica e dell’Economia e delle Finanze [in
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attuazione della determinazione della nuova dotazione organica dell'Agenzia ex art. 9-duodecles del
decreto-legge 19 giugno 2015, n.78, convertito con modiflcaziani dalla legge & agosio 2015, n.125),
pubblicato in G.U. n. 140 dei 17 giugno 2016.

L'AIFA si riserva di modificare efo integrare il Fiane anche a segulto dell'emanazione di nuove delibere da parte

del Dlpartimento della Funzione Pubblica (ex-CivIT} di cui all‘art. 13 del D. Lgs. 15042009, contenent! le indicazioni

ripuardanti la struttura e le modalit di redazione del Piano stesso.
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1 LA PRESENTAZIONE DELL"AMMINISTRAZIONE

1.1 MISSIONE E PRINCIPALI ATTIVITA

L"Agenzia ltaliana del farmaco [AIFA) & un Ente pubblico che opera in autonomia, trasparenza e economicitd, sotto
la direzione del Ministero della Salute e la vigilanza del Ministero della Salute e del Ministere dell’Economia e
Finanze |n raccordo con le Regioni, Fistituto Superiore di Sanitd, gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere

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

UAIFA contribuisce alla tutela de! diritto alla salute garantito dall’articole 32 della Costituzione attraverso
Funitarieta del sistema farmaceutico, I'accesso ai farmaci innovativi e ai farmaci orfani per le malattle rare,
Fequilibric economico di sistema con rispetto dei tetti di spesa, I'impiego sicuro ed appropriato dei medicinall, gl
investimenti in ricerca e sviluppo nel settore farmaceotico e il rafforzamento dei rapporti con le Agenzie degli aitr!
Paesi e con 'EMA.

Di seguito si declinano [e principali attivitd attraverso le quali FAIFA svolge le sue funzioni istituzionali.

s Sperimentaziene Cinica: ['AIFA cura Mapplicazione deflle direttive europee e delle normative nazlonali sulla
Sperimentazione Clinica, fawgrisce la ricerca Internazionale, promuove la rete informatica e culturale del Comitat
Etlel locall, garantisce [l funzionamente dell"Osservatorle Nazlonale sulle Sperimentazlonl Clinlche (0s5C) per
verlflcare il grado di innovativitd e le aree della ricerca pubblica e privata in 1talla.

+ Promozione delfa ricerca: I'AIFA promuave sperimentazionl cliniche no-profit di tlpo comparativo atte a
dimostrare il valore terapeutice aggiunte del nuavl farmacl rispetto a quelli dizpanlbii, utlllzzando un fondo
apposito istituito per norma {5% delle spese sostenute dalle Azlende per la attlvitd promozionall).

* Autorizzazinne all'lmmissione In Commercle (AIC): ["AIFA autorizza la commerclalizzazione del farmaci con
procedura nailonale ¢ europea secondo criterl di qualita, slcurezza ed efflcacia previstl dalla normativa
comunltaria.

= Farmacovigilanza: I'AIFA parantisce un uso slcure del medicnall in guanto nessun prodotto & privo di rischi,
per cul ['ohiettivo delle valutazioni dell'Agenzia & dl assleurare che |l rapports beneficla risehlo sia favorevole. Tale
attivita & ;Effe‘f:tuata attraverso || monitoragegio e la valutazlone del datl di sicurezza €, nel caso in cui sia
necessarlo, tramite ladozlone di azioni regolatorie in modo da tutelare prontamente la salute pubblica. L'AIFA
garantisce anche un'lInfarmazione indipendente e tempestiva sulla sicurezza dei medicinali incoraggiando |
pazienti e gli operatorl sanitari a segnalare le sospette reazioni avverse. L'AIFA promucve anche programmi e
studi di farmacovigllanza attiva d'intesa con le Regioni € secondo planl di formazione e ricerca con i medici di
medicina generale, | pedlatri di libera scelta, le societa scientifiche e le struttura unlversitarie,

+ Informazione: I'AlIFA fornisce un'informazione pubblica e indipendente, al flne di favorire un corretto uso dei

farmaci, di orientare il processo delle scefte terapeutiche, di promuovere 'appropriatezza delle prescrizioni,

#
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nonehé I'sggiornamento degli operatorl sanitari attraverso le attivita editoriali, lo svolgimenta come provider di
programmi di formazione a distanza (FAD} e la gestione del proprio sito internet.

» Governo dellz spesa farmaceutica: I'AIFA & responsahlle del monitoraggto della spesa farmaceutica nazionale
e regionale, e della verlfica del rispetto dei tetti programmati sulla base dei datl acquisiti dall'Osservatorio
nazionale sull'impiego dei Medicinali [OsMED); PAIFA Intervlene, in caso di sfondamento dei tetti della spesa
farmaceutica, avviando |e procedure di ripiano a carico della flliera distributiva; FAIFA interviene nel governo della
spesa farmaceutica attraversa le procedure di negoziazlone del prezzo dei farmaci efo dl revisione periodica del
Prontuario Farmaceutico Mazionale {PFN); I"AIFA effettua |l manitorageio dell’appropriatezza d'uso dei medicinali
e della spesa a livello nazlonale, reglonale.

s Ispezioni: 'AIFA viéila e controlla le Officineg di Produzione delle Aziende farmaceutiche per garantire |a qualitd
della produzione dei farmaci ¢ delle materie prime (GMP); verlfica Fapplicazione delle leggl nazionali ed eurcpee
Heuardanti la distribuzione, ['lmportazione, Fesportazione e |l correfta funzionamento delle procedure di allerta
rapida e di gestione delle emergenze; vigila e controlla applicazione delle norme di Buona Pratica Clinica (GCP)
nella conduzione delle Sperimentazionl Cliniche; assicura I'equivalenza del sistema ispettivo itallano con quello dei
paesi dell’Unione Europea e nell'ambito degli accordi di mutuo riconoscimente con il Canada e gli Stati Uniti; vigila

e controlla | sistemi di farmacovigilanza della Azlende titolari di AIC.

LE DIRETTRICI STRATEGICHE

I'Agenzla opera sepuendo le seguentl quattro direttrici strategiche.

Appartenenza

|'appartenenza ad una organizzazione tanto complessa e importante come una agenzia regolatoria nazionale &
profondamente legata a processi di comunicazione interna ed esterha che “fidelizzine” costantemente |
dipendenti, gli espertl e tutti ¢oloro che a vario titolo lavorana o collaboranoe con I'Agenzia.

La comunicazione sl svlluppa a partire dalla individuazione precisa del coslddetti portatori di interessi
f*stakeholders”} per confermare |a centralita del paziente {cittadino-individuo-persona) nelle valutazioni che AIFA
comple giornalmente. Solo grazie alla censapevolezza preclsa di quanto ogni singolo ufficlo compie e produce in
armanla tecnica con tuttl gll altri diventa possibile consolldare un reale senso di appartenenza alla struttura.

Da tale consapevolezza sono derivate e deriveranno speclfiche misure di comunicazione e monitoraggio con
Fobiettive di rafforzare soprattutta nei giovani e nel nuovi assuntl Fergoglio di far parte dell’unica organizzaziane
regolatorla del mercato farmaceutico del nostro Paese e guindi aderire alle complesse procedure che
necessarlamente devono essere messe in atte per il suo funzlonamento. Infatti, solo grazie ad un solldo senso di

appartenenza possono essere consolidatl nel compartamento quotidiano altri valort come la trasparenza e la
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responsakllits & quindi selo in questo modo il s2nso etico e il profondo rispetto della segretezza delle informazionl
che AIFA gestlsce agni glorno possono assumere un valore reale,

Deriva direttamente dal senso di appartenenza la necessitd di rapporti di esclusivita con AIFA, soprattutto per
tutti colero che — a vario titalo — sone colnvolt] nelle procedure di approvazione, mantenimento e sorvegllanza
delle autorizzazioni e immissionl in commercio del prodotti sia nazionali che centralizzati. Mon & guindl
concepiblle cthe non solo i dipendentt per | quali [l rapporto di esclusivits & obbligatorio per legge, ma anche gli
esperti o 1 membri delle Commissioni possano avers degli interessi in patenziale contrasto con la loro
appartenenza a gruppi di lavoro di AIFA. A guesto proposito, I'Agenzia ha adottato un Regolamento sulla
disciplina dei conflitt! di interesse. Infatti, I'autorevolezza dell’Agenzia non si fonda sola sul know how tecnico-
scientifico, ma anche sulla coerenza, Findipendenza ¢ 1| senso di responsabilita che deve ispirare "'operato di tutti
coloro che rivestono ruoli decisionali o incldono sotto diversi profili sulle scelte in ambito regolatoria. |l
regolamento promosso con la massima determinazione & stato il primo di questo genere in Europa.

Allo stesso tempo, come @ consuetudine in tutte le agenzle regolatorie nazionali e sowranazionali quando un
dipendente o un esperto membro di gruppi di lavoro AIFA presenta degli aspetti regolatori o parla a convegni in
cui & stato invitato come associato alFAIFA (ed & evidente dalla documentaziane associata al congresso} eglifella
non parla per nome o per conto di AIFA ma piuttosto dal punto di vista personale perché In nessun caso 'Agenzia

pud essere rappresentata o ¢itata se non attraversa i suol canali ufficlali o il Ministero.

Responsabilita _

Non dovrebbe essere neppure necessario citare la Responsabllith come una delle direttrici strategiche di AIFA.
Sotte la guida del senso di appartenenza e in piena trasparenza, I'AIFA & responsabilmente cansapevole di dover
rendere conto degli atti, avvenimenti e situazioni in cui ha una parte attlva e un ruolo determinante, cosl come &
responsablle degli impegni, obblighi e compiti che derivano, non solo dalle azloni che comple, ma altrettanto da

eventuali omissioni su quanto non fatto.

Riservatezza

in virtls dell’estrema delicatezza del dati e delle informazioni trattate dall’Agentia nell’espletamenta delle proprie
funzioni, la riservatezza viene ad assumers una posizione preminente tra le direttrici strategiche che informang
ogni attivita df AlFA.

al momento della preza di servizio ognl dipendents o collaboratore dell’Agenzia sottoscrive la “dichiarazione
pubblica di interessi e impegno alla riservatezza dei dipendenti dell’AIFA e del personale assimilato”.

Tali soggetti, incltre, nel medesimo momento, vengona informati degli obblight previsti dal D.P.A. 16 aprile 2013,
n, 62 {Regolamento recante codice di comportamento dei dipendenti pubblici, a norma dell'articole 54 del

decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165) e dal Codice di comportamento dell’ Agenzia.
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La prima delle disposizlonl normatlve citate, allart. 3, comma 1, conferisce alla riservatezza un walore
fondamentale, prevedendo che “if dipendente non use o fini privoti fe informaziond of cul dispene per ragioni di
ufficio, evita situazioni e comportamentf che possano ostacofare i corretto adempimento def compiti o muocere
aglf tnteressi o allimmagine delfa pubblicer arnministrazione”,

Il Codice di comportamento dell’'Agenzia, all’art. 11, comma 2, prevede che “if personole dipendente rispetta il
segreto d'ufficio e montiene rservate le notizie e le informazioni opprese nelf'esercizio delle proprie funzions che
non siono oggetto di trospdrenzd I conformitd aoffg fegge e oi regolomentl; consufta | solf atitf e fascicoli
direttamente caflegatf aflo propria ottivied e ne fo un uso conforme of dover! d'ufffclo, consentendone l'occesso o
coforo che ne abbignoe titolo e in conformita afle prescriziont impartite neff'ufficio df appartenenza”.

Erunciato in maniera chiara Fobbligo dl rlservatezza, il comma succassivo dell’art. 11 sopra citato va ad elencare
una serie particolareggiata di divieth. In particolare, esso dispone che 7 dipendenif sone tenuti: a) o non fornire
Informazioni riservate suf contenutl di atthditd Istruttorie o df indagine e su declsioni dg assumere pring che siano
stat] ufficialmente e comunicati formafmente; B) @ non divulgare conlenuti, notizie, datl e/o informazioni relotivi
ad oltf defl'AIFA, prima che gii stessi siono statf formolizzsti & formalmente comuicatl; ¢} o non diviigare
contenutl, notizie dati e/ informaozioni che obbiana carattere df riservaterza, senzo previa speclfica autorizzozione
da parte del Direttore Generale delfAIFA o def dirigente responsabile dell'ufficio di apportenenza; d} a non
utilizzare Informazioni riservate con scopi non connessi con l'esereizio deffa propria attivitd e o prestere fa dovutn
difigenze e ottenzione onche olfa fora dividgazione Invelontaria”.

A conferma dell’estrema rilevanza che |a riservatezza assume nell’attivitd guotidiana dell’Agenzia, in datalQ
novembre 2017, il Direttore Generale ha emanato una nota ¢on la quale, nel richiamare tuttl | dipendenti ¢ i
collaboratori AIFA al rispetto degli obblighi sopra citati, ha ricordato agll stessi le responsabilita che conseguono a
fatti di comunicazione, divulgazione & utilizzazione di tnformazionl ¢ documenti conosciuti nell'eserclzio delle

funzioni, nelle varie forme previste dall’ardinamento.

Trasparenza

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

I significate ed il valore della trasparenza nell’attuale ordinamento & ben delineato dal D. Lgs. 14 marzo 2013, n.
33 che, alarticolo 1, primo comma, |2 definisce come “acressibifitts totafe del deti e documenti detenuti dofle
pubbliche amminisirazioni, affo scopo df tutelare | diritti def cittadini, promuovere g partecipazione deglf
interessat! aiffaltivitd omministrativa e favorire forme diffuse o conirolfo sl perseguimento defle funzioni

istituzionall @ sull'utifizzo delle risorse pubhfiche”, La stesca disposizione normativa prosegue, nel secondo comma,

'-ponendu la trasparenza guale *condizione di goranzia deffe fiberta individuali e collettive, nonché dei diritti civifi,

politici e sochall”.
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Tale definizlone di trasparenza, vicina al paradigma della libertd dl Informazione dell’'Open Government di
derivazione statunitense, appare dungue decisamente diversa rispetto a quella presente nella legge n. 241 del
1990 (art. 1) poiché attribuisce una posizione qualificata e diffusa In capo a ciascun clttading rispetto alle azigni
delle Pubbliche Amministrazioni.

In tale contesto si inserisce il Piano Triennale per la Prevenzione della Corruzlane & della Trasparenza.

L'Agenzia, nel perseguire I'obiettive fondamentale di garantire Il dieltte ad una buona amministrazione, aperta
alle istanze degli stakeholder e realmente al servizio del malatl, ha configurato tale Fiano valorizzando e
raffarzando il conceito di trasparenza amministrativa adottato dal Leglslatore,

La trasparenza prezenta dunque un duplice profilo: un profilo statico, che si esprime essenzlalments nella
pubblicita di categorie di dati attinenti alle pubbliche amministrazienl per finalitd di controlle saciale; un profllo
dinamico correlato alla performance. Con riferimento a guesto witimao profilo, I pubblicltd del dati relatlvl
allorganizzazione e all’'erogazione dei servizi al pubblico sl Inserisce strumentalmente nell’ottlca del
miglioramento continuo dei zervizi pubblici, connaturato al cicle della performance anche grazie alla
partecipazione dei portatori di interesse. Froprio su guest'ultimo aspetto, PAgenzla, priviiegla Incantrl
istituzlonalizzat] denominati “Open AIFA” come occasione di confronto e di dialogo con i principali interlocutori
dell’Agentla,

Clugstl [ncontri nascone per rendere pill trasparenti, tracciabili ed efficaci le diverse fasi del processo regolatorio
rendends cosl pilt facile que! delicato ma fondamentale passaggio del cittadino da spettatore passive 3 cdttadino
qualificate,

Per daire sempre pill seguito alle sue attivith sulla trasparenza e sul dialogo con i cittadini e gll stakeholder,
Fagenzia ltaliana del Farmaco pubblica sul proprlo site istituzionale una sezione dedicata ai propri Concept Paper.
Tali Document! rappresentana la pasizione preliminare dell’ Agenzia su argomenti di particolare rilievo nell’ambito
delle missioni ad essa _attribulte & sul quali I'Agenzla & Interessata ad esplorare i diversi punti di vista delle parti
coinvolte attraverss una cansultazlones pubkilica in cul 1 cittadini, gli operatori e le associazioni potranno inviare, se
interessati, le proprle osservazionl. S5empre sul pruﬁrio sito Istituzionale sono pubblicati | Position Paper che
invece rappresentano la posizlone ufficiale dell’Agenzia su argementi di particolare rilieve nell’ambite delle
missioni a essa affidate.

Restano fermi, in ogni caso, relativamente alla pubbliclta dei datl, alouni limiti imposti dall’art. 24 della Legge n.
241790 finalizzati alla salvaguardia di. interessi pubblici fandamentalf e priaritar] rispetto al diritto di conoscere
documenti amministrativi. Qualora si ravwisi 'impossibilitd dl pubklicare alcuni dati sul sito Istituzianale per le
ragloni suddette, & necessario che la riconducibilita delle Infermnazlon non pubblicate, alle categorie di escluslone

previste dalla norma succitata, sia indicata sul sito stesso.
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Mon deve stupire che simili concetti di trasparenza vengano applicati anche al compartamento dei membri di
organizzazioni complesse come AIFA che sl occupano dl regolamertare il mercate farmaceutico sla nella
valutazione rischiofbeneficio phe in quella beneficiofvalare,

La Trasparenza, strettamente connessa alla Responsabillth, specialmente In guesto cantesto, si applica a quest|
aspetti nel momento stesso in cui PAIFA & tra le Agenzie Europee tra le pill attente alle problematiche emergent!

dai Conflitti di Interesse che come detto sopra sane disclplinate da specifleo regolamento.

Attivitd di prevenzione e repressione della Corruzlone
Al sensl dellart, 1, camma 5, della Legge 6 novembre 2012, n. 190, recante “Disposizion! per la prevenzione e fa
repressione della corruzione e delf'ifteqalied nefla pubblico amministraziane”, I"AIFA definisce ognl anno un Plano
Triennale di Prevenziane delta Corruzlane e per |a Trasparenza (FTPC) - svlluppato in conformitd alle linee guida
del Comitato Interministeriale istituito can DUP.CW. del 16 gennale 2013, nonché alle indicazioni contenute nel
Plano MNazionale Anticorruzione (PMA) approvate con Dellbera n. 1208 del 22 novembre 2017 dall’Autorita
Naziohale Anticorruzione e per la valutazlone e la trasparenza delle amminlstrazionl publbliche (ANAC) - che
rappresenta o strumento attraverso 1 guale ogni anne Famministrazione definisce la strategfa e le misure
operative in termini dl conformlta alle norme sulla Trasparenza e a guelle sulla prevenzione e reprassione della
Corruzione.
il FTPC rappresenta, dungue, un documento di natura programmatica, che Ingloba sla tutte le misure di
prevenzione abhilgatorle per legee sta quelle ulteriori che P Amministrazione intenda porre in essere, prevedendo
il coordinamenta df tutt! gli Interyent.
Il PTPC viene pubblicato sul poriale dell'Agenzia Italiana de! Farmaco, sezione "Amministrazione Trasparente”,
conformemente al termpi e alle modalita stabilite ANAC, al seguente link:
http.-{',."www,aifa.guu.it{content{pianﬂ—triennal.e-prevenzicmE—deIIa-cc:rruziune—e—della—trasparenza.
L'adaozione del PTPC e i suoi apgiornamenti sono adeguatamente pubblicizzati sul sito e sono oggetto di specifica
comunicazione via e-mail al personale dipendente, nonché ai collaboratari, anche nej casi di prima assunzicne in
servizi, al companenti del Consiglio di Amministrazlone e al componenti esterni delle Commissioni AlFA, ovvero
la Commissione Tecnico scientifica e |a Commissione Prezzi e rimborso.
[l Fiano prevede:

» |avalutazione del diverso livello di esposizione degli uffici al rischio di corruzione e di illegalitd;

+ la definizione degli interventi arganizzativi volti a prevenire il medesimo rischlo, nonche delle regole di

a&uazione e di controllo;
+ la ricognizione delle procedure e delle attivitd idonee a contrastare la coarruzione gla implementate

dallFAlFA;
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la predisposizione di procedure amministrative Interne ad hoc;

lindividuazione delle procedure appropriate per selezionare e formare | dipendenti chiamati a operare In
settori particolarmente esposti alla corruziene, prevedends, negll stessi settori, |a rotazione di dirigenti e
funzionart;

la relazione periodica e collegamento al ciclo della performance.

Le attivita pianificate con il PTPC e messe in atto dall’Amministrazione sono pertanto le seguenti:

Mappatura annuale delle attivita con elevato rischio di corruziene;
Controlfo e prevenzione del rischig,

Obhblighi informativi;

Sanzioni e vincolo di non discriminazione;

Obblighi di trasparenzag;

Rotazione degll Incarichl;

Dhkbligo dl astenzione nel caso di conflitt! dl interessea;
Formazione;

Codice di comportamenta.

1i
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1.2 ORGANIZZAZHONE

In base al Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'erdinamento del personale adottato in data 8
aprile 2016, FAgenzia & strutturata in & Aree gestionali (le cui attivitd sono di seguito descritte) e in strutture
trasversali di supporto quali 'Ufficio di Presidenza, Parea Relazioni esterne, 'Area Legale, i1 Setiore Relazioni
|nternazionali, il Settore ICT, I'Ufficio Cantrolla di Gestione e I'Ufficio Qualita delle Procedure.

I ogni Area sono incardinate pit Strutture e per clascuna di esse un dirigente responsabile di I1° fascia orpanizza e
gestlsce le relative attivita.

Le Aree tecnico-scientifiche previste dall'aszetto organizzativo dell'Agenzia sono:

AREA PRE-AUTORIZZAZIONE [Controlli e protocolli pre-autorizzativi sulla cleerca indipendente e sulla

sperimentazione clinica dei farmaci)

Descrizione sommaria dell'attivitd: 'Area coordina e supervisiona le attivith afferenti ai medicinali sperimentali
ed alla ricerca clinica ed interfaccla con altre Aree dell’Agenzla e con le altre Istituzioni partecipanti al sistema
della ricerca clinica nonché con le associazioni dei pazienti; sl occupa della normazione, linee guida e supporto
regolatorio sulla sperimentazione e ricerca clinica; partecipa ai processi dl recepimento della normativs
comunltaiia e ai processi di normazione nazionale, in collaborazione con gll URflc! Interessati e con il Ministero
della Salute; favorisce la formazione in materia di farmaci sperimentall € sperimentazlane clinica, in cooperaziones
con éli Uffici dell’Area; promuove e supporta gli investitment] In rlcerca e svlluppa In ltalia; coordina la sezione del
portale dell’Agenzia sulla sperimentazione clinica; redige | rapporti annuali sulle sperimentazioni cliniche;
monltara, gestisce e I'accesso a farmaci sperimentali o off-label; gestisce @ monltara richieste di autorizzazione
al"impiego per terapie avanzate cellulari per uso nominale; coording la partecipazione AIFA ai gruppi eurcpei

sulle sperimentazioni eliniche; gestisce le attivita del gruppo di supporto per ["Area.

AREA AUTORIZZAZIONE MEDICINALI (Processo registrativo e autorizzativo dei medicinali]

Descrizione sommatia dell’attivita: FArea si occupa di armonizzare i processi dl valutazione e dei procediment
amministrativl di competenza degli uffici dell'Area; partecipa al processo df normazione hazionale, redige di linee
guida e supporte regalatarie per le attivitd di competenza dell'Area; partecipa ai process! l:_i'l recepiments della
normativa comunitara, in collaborazione con gll Uffici interessati e con il Ministero della Satute; sl raccorda can gh
organismi istltuzionall esterni per cid che concerne le attivita df competenza degli Uffici dell’Area; si occupa del
roordinamento per la partecipatlone ai gruppi europei di competenza dell'Area; gestlsce |2 atthvitd dl

coordinamento e supporta dellArea; coordina le attivitd di competanza dell'Area per | CT5,

AREA VIGILANZA POST-MARKETING (Vigllanza sul farmaci in commercio)
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Descrizione sammarla dell’attlvith: Area svolge attivitd di coordinamento delle attlvita degl \Uffici dell’Area
Vigilanza Post-marketlng; di partecipazione al gruppi di lavore della Commissione Europea e del Consiglio
dellUnione Europea lnerentl |3 farmacovigilanza; di coordinamento del gruppo dl supporie per la
farmacovigilarza; di parteclpazione al processi di recepimento della normativa comunitaria e al processt dl

normazions nazionale, In collaborazione con gli Uffici interessati e con il Minlstero della Salute,

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

Descrizione sommarla dell’attivita: I'Area coordina le attivita di accesso al mercato ed ai pazientim
Istruttoria & supporto alle attivitd di valutazione delle commissioni CTS/CPR; coardina le attivitd strategiche
detlvant] dallattuazione delle norme in tema di governance della spesa farmaceutica nazionale; coordina le
attivith dl sviluppo del Rapporto dell'Osservatorio Nazionale sull'impiego del medicinall e degli HTA repart;
coarding le attivitd di Scientiflc Advice e di supporto tecnico-scientlflco e regolatorio all'innovazione, in fase
precoce di sviluppo pre-autorlzzativo; coordina la partecipazione AIFA ai gruppi europel sulle materie dl
competenza dell’Area; partecipa al processi di recepimento della normatlva comunltarla e al processi dl

normazione nazlonale, in collaborazione con gli UFfc! Interessati e con il Ministero della Salute.

AREA [SPEZIONI E CERTIFICAZIONI (Attivith Ispettive GMP, GCP, GWP e certificazioni officine produziona
medicinali ed API)

Descrizione sommaria dell’attivita: I'area partecipa ai processi di recepimento della normativa comunitaria e ai
processi di normazlone nazionale, In callaborazione con gli Ufici interessatl e con Il Ministero della Salut;

si raccorda con gl organlsiml Istituzionall esterni per cid che concerne le attlvita dl competenza degll Uil
dell’Area; si occupa delle sanzloni amminlstrative applicabili a seguito delle attivita di controllo gserclitate dagli
Ufflci dell’Area; gestisce le attivitd di coordlnaments & supporto dell’area; fornisce supporto legale agli Uffici

dell’Area.

Alle Aree techico-scientifiche sopra indicate & da aggiungere I'Area Amministrativa che ha l'obiettivo di
sviluppare ed implementare "avtonomia organizzativa-gestionale, svolgendo aftivita istituzionale sia in materia di
gestione delle risorse umane, sia in materfa di gestione delle rlsorse strumentali e finanziarie per il perseguimento
dell’equilibric economico dell'Agenzia.

L'autorevolezza e l'avtonomila scientifica dell'AIFA & supportata Inoltre dalle attivitd consultive dei seguenti
organismi collegiall compesti da espert! dl camprovata e documentata esperienza nel settore;

» Commissione Tecnico Sclentlflca (CTS): valuta ed esprime parere consultivo sulle domande di reglstraziane

nazionali e comunitarie e classifica | medlcinzll a1 fini della rimbarsabilita;
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= Comitato Prezzl € Rimborse {CPR): svolge 'attivitd dl negoziazione con le aziende farmaceutiche per la

definizione del prezzo dei farmaci rimborsati dal 55M, secondo tempi, modalitd & procedure trasparenti.
Di seguito viene riportato 'organigramma dell’ Agenzia e |l relative link al sito [stituzlonale:

hetp:/fwww . aifa.covit/content/arganizzazione-aifa
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1.3 PERSCNALE

Al 31.12.2017 la previsione di personale di ruclo e a tempo determinato dell’Agenzia risulta distribuito come

mostrato dalla seguente tabella:

PERSONALE AIFA - PREVISIONE ANNG 2017 *

Descrizlone Situazione al
31.12.2017

Dirlgenti Il fascia*® o 31
Dirigenti delle professionallta sanitarlg®** 123
Impiegati Area lll 144
Impiegatl Area |l 122
[mplegati Areal Fi
Tetale dipendenti 487

* comprese 6 risorse in aspettativa senza assegnl
** compress personale con incarico divigenziale exar, 15, 6.6 deoeto keglslativo n 16524001,
#r4 comprest 1 difgente delle professionalita sanitarie fuod ruolo ofc EMA, |, 2 dirigent! delle professtonalith sanltarle in distacco ofa EDOM/EMA

Mel prospetto sopra ripartato & Inclusa il personale in comando out, che si riporta a segulre per maggior dettaglio:

PERSONALE IN COMANDO OUT — PREVISHONE ANNO 2017

Descrizione Situazione al
_ 31.12.2017
Dirigenti Il fascla 1
Dirigenti prof, sanitarie a
Impliegati Area lll 7
Impiegati Area || 4
Impiegati Area | 0
Totale Dipendenti L 20

Presso I'Agenzia risulta inoltre personale in comando da altre amministrazlonl come da tabella seguente:

PERSONALE IN COMANDO N - PREVISIONE ANNO 2017

Dascrizione Situazione al
' 31.12.2017
Dirigenti Il fascla 2
Dirigenti prof. sanitarie 3
Impiegatl Area 11l 10
Implegati Area i - a
Implegati Area l 0
Totale Dipendenti 19

personale somministrate al 31.12.17: 51 unkta
personale assunta can forme dF avare flessibile legat! & progetd: 43 unitd
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Di sepuito viene riportate il link al sito istituzionale contenente la sotto-sezione “Personale” della sezione
“Amministrazione Trasparente”,

http:/ feww. alla gov.itfeontant/dati-relativi-al-personale

Pari Oppartunita

In merite alle parl opportunitd tra ucmini e donne all‘interno dell’Agenzia si rappresenta, come si pud notare
anche dai dati di seguito evidenziati, che vi & una netta prevalenza della componente femminile ,sia in termini
assoluti che per quallflca professionale.

Tale prevalenza femminile si evldenzia in tutte le posizieni contrattuali (dirigenza di Il fascla, dirigenti delle
professionalit sanltarle, personale di comparto), pertanio non & stato necessario avvlare azioni tendenti al
riequilibrio della preserza femminile ai sensi dell’art. 48, comma 1 del decreto legislativo n. 168 del 2006.

L'AIFA ha istituito, a far data dal 10 gennaio 2012, con determina del Direttore Generale n. 7/DG, il Comitato
Unico di Garanzia per fe parl appartunitd, la valorizzazione del benessere di chi lavora e contro le discriminaziani,
previsto dall’art. 54 del decretn [egislativo 30 marzo 2001, n. 165,

I Comitato & stato rinnovato nella sua composizione con determina del Direttore Generale n. 597/DG del 29
aprile 2016.

Tra i princlpali compiti attribuiti al Camitato dal Regolamento per Il CUG dell’AIFA dell'8 marzo 2012, vi sono
funzioni propositive per la predisposizions, tra Paltro, di pianl dl azioni positive per favorire Fuguaglianza
sgstanzlale tra vominl e donne, azioni atte a favorire condizionl di benessere organizzativo e per prevenire e
rimuovere situazioni di discriminazione e di violenza morale, sessuale o psicologica allinterno dell'Agenzia,
funzionl consultive per la predisposizione di piani di formazione del personale e di criteri dl valutazione :ﬁel
lavorator] oltre a funzioni di contrallo per la verifica dei risultati delle azlonl positive oltre che dl verifica degll esiti
delle azioni dl contrasto alle violenze morali e psicologiche nei luoghi di lavers e mobbing.

Con determina del Direttore Generale n. 1312 del 14 |uglio 2017 & stato adottato | Plano trlennale di azlonl
positive del’Agenzia Italiana del Farmaco 2017-2013,

Il nuove Piano Triennale rappresenta un documentn programmatica delle azioni positive che si Intendono
realizzare da adottarsi a cura del’amministrazione in continuitd con le azioni poste in essere negli annl
precedenti, con particolare riferimento al Piane Triennale di Azioni Poslthve 2014-2016, per intervenire sulle
criticita e promuovere le pari opportunita e il benessere organizzativo, avuto riguarda alla realta e alle dimensioni
dell’Agenzia & tenute conto della posizione della lavoratrice e del lavoratore al'interno della famiglia per
garantire un giusto equilibrio tra responsabilita professianall e familiari.

Tra le azioni proposte nel nuove piano triennale dl azloni positive, si evidenzla in particolare il proposito

dell’amministrazione di proseguire, in collaborazione con Il CUG, nella realizzazione delie indagini sui personale
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dipendente volte a rilevare il grado di benessere organizzativo. All'analisi del benessere & connessa anche la

programmazione di un percorso formativo finalizzato al miglioramenta del benessere organlzzativo.

Al fine di orientare, da una prospettiva interna alllAmminlstraziene, delle azioni mirste da intraprendere in

materia di pari opportunity di genere, si & proceduto alla raccolta e all'analisi dei dati disaggregati per genere del
proprio personale e alla mappatura delle professionalita secande linguadramento.

Nell’annualits di riferimento I'Agenzia & costituita per il 66% da donne {320 unita) e per il 34% da uomini {167
unital.

Grafico 2: Distrlbuzione del persenale per genere

Distribuzione del personale per genere

W UChINI
MOOMNE

Osservando la distribuzione, sotto riportata, del personale per gualifica si nota come |a maggioranza di donne si

riflette In tutti gli inguadramenti, comprese |e posizion| dirlgenzlall.

Graflco 3: Distrbuzlone del personale per genera e qualifica
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Formazione

Al flne di garantire il migliore inserimento del nuave persanale dovuto alfampliamento significativo della
dotazione organica dell' Agenzia, risulta strategico il ruelo della formazione. Lo scopo & quella di fornire a tutto il
personale un’'opportunita df aggiornamento tecnico-specialistica ed amministrativa.

L'accountability € |2 trasparenza continuano ad essere obiettivi della Direzione Generale. Pertanto, per garantire il
perseguimento di guesta visione sulla formazione, & stata introdotta a livello finanziario | capillare ripartiziane
del budget {importo/dipendente) attuando una distribuzione pitl equa del fondi sia per la formazione obbligatoria
che per le attivitd tecnico-specialistiche.

Il Piano di Formazione Triennale viene interamente finanziate con risorse dell’anno di esercizic pari a euro
275.000,00 (provenienti dal contribute delle spese promozianali delle Aziende Farmaceutiche, come previsto dall’
art. 48, comima 19 lett. b, punto 4 della legge 30 settembre 2003, n. 269, legge istitutiva dell’AIFA), fatti salvi i
residui della gestione precedente.

%i evidenzia, infine, che I"Agenzia in data 11 luglio 2017, In linea con quanto sopra indicato, ha adottate il Piano
Triennale di formazione 201772019 che & divenuto esecutivo in data 24 ottobre 2017, con la Determinazione del

Direttore Generale n. 178272017,

15




PIAND DELLA PERFORMAMNCE 2018 - 2020

1.4 BiLancio o PREVISIONE
Il Bilancle di previsione per il trlennic 2018 — 2020 conferma il conseguimento dell’egquilibric economice nella
gestione complesslya, al netto degli oheti fiscali, e rappresenta la proieziene del risultate previslonale per | 2018,

Mella seguente tabella viene mastrato 1| conto economico del Budget 20138, 2019 e 2020
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Tabella 1: Budget ecancemico AIFA 201E6-2020
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G
T,

V74 Per una disamina pill completa delle voci che compongono il budget di cui sopra, 51 rimanda all’'esame del

I jldncumentu completa pubblicato al seguente |Ink: http://www.aifa.gov.it/content/bilanci-aifa.

Budget investimenti

51 stima che |e risorse per investiment! che nel corsa del triennio in esame saranno assegnate dal Bilancic dello
Stato all‘Agenzia siano le medesime del 2017 {euro 46.805) e sl prevede di destinarle all'adeguamento
strumentala della sede e delle attivita da svolgere.

Rispetto del vincoli di spesa nel Bilancio di previsione 2018 - 2020

Mell'ambitc generale delle norme di contenimento della spesa pubblica, impartanti riflessi sul regime giuridico
applicabile all'Alfa derivano dall’avviso espressa dal Ministero dell’Economla e delle Finanze, Dipartimento della
Ragioneria Genavale dello Stato, Ispettorato Generale di Finanza, con nota prot. n. 83509 del 27 ottobre 2010,
che, in risposta al quesito formulato dall’Agenzia in ordine al trattamento delle spese sostenute con le risorse
derivanti da entrate proprie, ha fornito | seguenti elementi di chiarimento:

a. "Le spese sostenute dali’Agenzio, oggetto delle disposizioni df contenimento, finonziale con le risorse trasferite
dai bitancio dello State o ocguisite tramite aftre fonti di finanziamento af propriv bifancia senza alcun vincolo di
destinnzione ricadone nell'ambito applicative delfa dltata normativa” (di contenimento].

b. "Laddove | fingnzlamenti vengano acquisiti def’Agenzia sulle base di disposizion] legisiative che ne prevedono
Putilizzazione per finaiitd che comportana it sostentamento delfe tipologie df spese in argomento, sf ha motive di
ritenere che in talf cosi possa derogarsi of vincolf disposti dalle norme di contentmento della spesa”.

c. "Parimenti®, (il predetto Dicastero) “..esprime f'ovviso che oi fini delta determingzione def fimfte di spesa
consentitn, possano escludersi le spese necessarfamente sostenuie neft’ambito dello reafizzazione efi specifici
progetti ¢ corico di fondi provenienti dai'tnione Europed o do soggefﬁ pubbiici o priveti”.

Alla luce delle indicazloni sopra esposte, IAgenzia IMaliana del Farmaco ha applicate le disposizionl dl
contenimento della spesa, esclusivamente agli oneri di specle finanziati con le risorse trasferite dal bilancio dello
Stato o acguisite al proprio bilancio tramite le altre fonti di finanziamento (tarifie & proventi finanziari} senza
alcun vineslo d.i destinazione,

In particolare, per ciascun eserc(zio, sono state previste le seguenti riduzioni da versare:
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Spese per relazlonl pubbliche, convegnl, mostre,

pubbllcity e dl rappresentanza Nrnlce:20% del 2009
{att.6, camma B)

Spese per I'acquisto, la manutentions, |l nolegglo
g 'eserdzio dl autovetture, nonché per l'amuisto
dl buonl tax] $0% dal 2008 (5ri.6, comma 14}

Indennlth, corpens, gettoni, retdbuzloni
corrisposte a censlgll dl amminlstrazlone e arganl
callegizli comungque denominat] ed al Eltalarl d] € 360.598 £ 156278
Incarichl dl qualsiasi tipo 10% su impaorti risaltanti
alla cdlata 30 aprlle 210 (art, 6 comma 3]

208

Art. 67 legge 133/200% riduzigne dell'ammontane :
complessiva ded fordl per [l fnanzkamento della 2019 € 1.348.165}
rontrattaziane integrativa i

2020

Prospeiio delle previsioni di spesa complessiva artleolats per missioni & programmi e piano degli indicator] e del

risultati attesi

Mel rispetto di quanto stabilito alart. 11 del D.lgs. 91/2011 & del DPCM del 12/12/2012, nonché del DM
1/10/2013 che, all’art. 8, fornisce |e Istruzion! operative relative alla redazione del bilancio articolato per missioni
e programmi, si rappresenta di seguito |1 bilanclo di previsione per il triennio 2018-2020 riclassificato in base alle

missioni ed ai programmi individuati con | Minister| ¥igilanti con nota prot. A4-88821 del 25 setiembre 2013:
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Fer un magglare livello di dettaglio &£ opportuno riportare il link alla sezione “Amministrazione Trasparente” ove &

presente il Bilahclo dl Previsione THennale 2018-2020 ed Annuale 2018 dell’Amminlstrazione:

M“ﬁ“\ http:/fwww.aifacovit/eontent/bilanci-aifa
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2 LA PIANIFICAZIONE TRIENNALE ED ANNUALE

2.1 QUADRD DELLE DINAMICHE DEL CONTESTO ESTERNO ED INTERNQ
ANALISI CONTESTO ESTERNO

Il nostro Paese sta attraversando un delicato momento a livello economilcn e sociale, in termini di salute cio
comporta che | clttadini si affidino alle garanzie del Sisterma Sanitaric Nazionale di cui FAgenzia italiana del
farmaco governa limpaortante parte delle risorse farmaceutiche.

Innovazione & sastenibllity

Cosi come nel trlennio passato, nel triennio in esame, AIFA dovra gestire [l delicato equilibric tra la sostenibilita
del sistema e |3 garanzla df accesso dei pazienti ai trattamenti.

Le nuove tecrologie, come le terapie cellulari & geniche, hanno || potenzlale di trasformare la medicina e creare
un punto dl Inflessione nella nostra capacitad di tratiare e curare molte patologie fin ad oggi incurabili ma al
contempo presentana sfide rllevanti per quanto concerne |a sostenibllita economica del sistema. Le recenti
autorizzazion| |n Europa dl prodotti di terapia genica confermano che il pahorama presente e future riguarda
medicinali breakthrotigh protagonlstl di una “rivoluzione farmaceutica” con trattament] ad alto costo e
conseguente elevato rischlo economico degll investimenti di salute in termini di sosteniblilita.

L'AlFA sta gia applicande una serie dl strumenti avanzati di valutazione farmaco-economica delle terapie
farmacologiche {HTA), df condivisione del rischio con le aziende farmaceutiche (MEA} e di monitoraggio e
rivalutazione costante dei proflli rlschiofbeneficio e beneficio/prezzo dei medicinali (Reglistrl di Monitoraggla).

| programmi di ricerca e svlluppo delle future terapie avanzate avranno un impatto straordinario sully scenarlo
futura e sulle proiezioni di spesa sanltarla, Colnvolgends aree terapeutiche molto diverse, queste teraple offrono
infatt! opzioni di trattamente per bisogni precadentemente non soddisfatti o anche per nuove popolazianl target,
talvolta a elevata prevalenza (es. talassemial.

Innovatiyith e governance

L'effetto sulla spesa totale sanitarfa sara influenzato dalla rilevanza dei benefici che |e terapie Innovative saranno
in grado dl fornire. La sfida sard ottenere [l massime valore per | pazienti, in termini di accesso alle cure e salute,
mantenenda gli opportuni incentivi per 'innovazlone futura ¢ la sostenibilith dei sistemi sanitarl. Nel prossimo
triennio ocoarrerd ripensare in un'ottica globale e integrata non solo | modelll di finanziamento delle terapie ma,
pitl in generale, la governgnce sanitaria che al momento & ancora strutturata in comparti di spesa rigidi, per
superare |2 logica dei sifos e ottimizzare |a gestione dei budget dedicati alla spesa per la salute. AIFA con il
iinistero della Salute e altri stakeholder istituzionali ha avvlato un percorse per definire strumenti e metodologie

volte a quantiffcare i costi sanitari evitati grazie all’utilizzo di trattament! farmacologici.

Skudi clinici e ricerca indipendente
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Il prossimo trlennio vedrd implemeniazione del Regolamento europeo sulla Sperimentazicne clinica (Reg.
n.536/2014) nato per stimolare la sperimentazione di farmaci in Europa e superare le barviere burocratiche e
logistiche della precedente Direttiva. Il Disegne di Legge Lorenzin del 22 dicembre 2017 individua le azioni che nel
2013 il Governa dovrd realizzare per allineare la legislazione nazionale al Regolamento 2uropeo. AIFA gestird I
Centro di coordinamento nazienale che avra funzioni di coordinamento, indirlzzo @ monitoraggio dei Comitati
etict territorlall con 'obiettive di rendere la valutazione dei trial clinici piu performante & omogenea per templ &
costl da Nord a Sud.

AlFA continuerd a favorire la ricerca no profit attraverso i handi della ricerca indipendente sui farmaci finanzlatl
dall'/Agenzia che sono o strumento principe individuato da AIFA per premiare progett! in grado di arricchire |2
conoscenze cliniche e terapeutiche in aree di minore interesse per |a ricerca profit € dal benefici concret! per 1)
sistema sanltarla e Incoraggiare risultati significativi in termini di innovazione e sostenibillté,

Omogenelta regfonale e equitd per Ia saluie

Pur nel rispetto delle competenze attribuite alla regioni in materia sanitaria, AIFA 5| adopera per ridurre la
disomogeneita in terminl d1 accesso a livello regionale dei farmaci innovativi, biosimllari, accesso con costante
dialogo con | rappresentati farmaceutlci delle regioni. |

Mel triennio a seguire AIFA, in ottemperanza alla Determinazione AIFA 519/2017, riconoscendo I'Innovativita,
anche potenziale, alle nuovo malecole, garanticd linserimento diretio nei Prontuar] Terapeutidd Regicnali
superando le diffarmita regionali nell’accesso ai farmaci innovativi oncologici € non oncaloglei,

|| contesto esterno evidenzla disuguaglianze di salute anche intra-regionali tra fasce dl popolazionl diverse:
difficoltd di accesso al farmaci, problemi di aderenra ai trattamenti, scarse informazioni rispetto all’uso
appropriate dei farmacl e un generale peggioramenta delle condizioni di salute delle fasce pilr deboli della
popolazigne.

MNonastante i segnali di ripresa ormai certificat] a llvello statistico, sl riscontrauna crescita della poverta in termini
assoluti arrivando a rlguardare il 6,23% delle farmiglie, quasl 5 milioni di nostr connazionali. Aumenta 1l divario
sanhltario tra il livello di spesa media itallang, che sl attesta a cIrca 695 euro all’anno [+13 eurc rispetto al 2018), e
guello delle persone indigentl che dispongons di circa 106 euro, 17 In meno di quanto accadeva lo scorso anne.
L'obiettivo delle istituzioni e di AIFA nel triennio a seguire sara Imitare Fimpatte dei fatfori socio-economici sullo
stato dl salute degli italiani attraverso slnergla fra istltuzlonl, mondo del ne profit, aziende farmaceutiche e
cittadini.

Altre attivita AIFA

AIFA continuerd a dialogare e sviluppera le interazloni con i mondg della medicing scientifica, le aziends
farmaceutiche e i distributori e soprattuito con la comunita delle assoclazlon! di pazienti. Rispetto a guest’ultima

categoria di stakeholder, emerge, anche a livello internazionale, la volonta da parte dei pazienti di sentirs| parte
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attiva nei processi decisionall che riguardane Il farmaco. Le recenti crescenti dinamiche di patient engagement

dovranno essere tenuts in dovuta conslderazlone,

AMALISI CONTESTO INTERNO
Il contesto arganizzativo delAgenzia & mutato in funzione del necessario adeguamento strutturale al
Regolamente. di grganizzazione, del funzionamento e dell’ordinamente del personale adottato dal Consiglio di
fmministrazione con delibera n. 12 del & aprile 2016 e pubblicata sul sito istituzionale dell’Agenzia
{comunicazions In Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie Generale n. 140 del 17 giugno 2016}, L'art. 9-
duodecies, comma 1 del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, convertite con modificazioni dalla legge 6 agosto
2015, n. 125 ha determinato |a dotazione organica dell'Agenzla, al fine dl consentire il corretto svolglmento delle
funzioni attribulte all’Agenzia Italiana del Farmaco, nonché al fine dl adeguare il numero dei dipendenti agli
standard delle alére agenzie regolatorie europee, nel numero di 630 unitd.
In proposito, 5| deve rilevare che all'Agenzia, oltre alle funzioni della ex Direzlone Generale dei Farmaci e dei
Dispositivi Medicl del Winistero della Salute, sono state via vis attribulte numerose ulteriori funzioni
caratterizzate da un elevato grado di complessith e di specializzazione, direttamente connesse alla tutela della
salute pubblica.
L'Agenzia, nell'esercizlo delle proprie funzioni, opera sia quale parte di un vero e proprio network europeo,
costituito dall"Agenzla Europea dei Medicinali {EMA] e dalle analoghe Agenzle regolatorie degli altrl Statl membri,
sia in collaborazione con le competenti Autorita dei Paesi extra-UE,
Il nuove Regolamento dl organizzazione, del funzionamento e dell'ordinamenty del personale dell’Agenzia & volto
a farnire la cornice organlzzativa adeguata a garantire |a massima efficienza ed efflcacta all'azione dell’Agenzia, in
relazione alla rilevanza delle competenze alla medesima attribuite.
Sulla base del nuovo Regolamento, I'Aganzia si compone di cinguaniagquattre strutture dirigenziali di livello non
generale.
In base alla complessita le strutture sono distinte in:

— 8 Aree (articolate In Settorl e Uffici avvero in soli Uficl);

— b Rettori {artlcolat! In Uffilci);

— 40 Uffel.
Le Aree, per |3 magglore complessitd e ampiezza delle funzioni esercitate  la rilevanza strategica delle medesime,
sono strutture organizzative di livello piti elevato rispetto ai Settorl e agll Ufici nei quali si articolano. Alle Aree &
attribuite esercizlo di un insieme di funzioni corrispondenti ad amblti omogenei di intervento su cui insiste
I*azlone amministrativa dell’Agenzia.

| Setkod sone strutture organlzzative con specifiche funzioni a rilevanza strateglea, preposte ad aftivith omogenee,
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Gli Ufficl sono strutture organizzative costituite sulla base dell omogeneita dei process] gestiti o delle competenze
richieste.
In hase alle funzioni, le strutture in parola sano invece distinte In:

—  Strutture organizzative di supporto;

— Aree operative.
Il cormma 2 del medesimo articolo 9-duededies prevede che nel rispetto della programmazione triennate del
fahbisogno, "Agenzia possa bandire procedure concorsuali, per titoll ed esami, per assunzioni a tempo
Indeterminato di personale nei limiti della dotazione organica come rideterminata dalla norma.
In sede di attuazione dell'articolo In argomento, il Consiglio di Amminlstraziane ha adottato, con deliberazione 3
febbraio 2018, n. 6, la ripartizione della nuova dotazione organica e, con successiva deliberazione 7 luglio 2016, n.
36, |a programmazione triennale del fabbisogno di personale. Dette dellberazioni sono state approvate ai sensi e
per gli effetti dell'art. 22 del decreta 20 settembre 2004, n. 245, citato,
Con DPCM del 4 aprile 2017, registrato dalla Corte dei Conti il 2 maggic 2017 e pubklicato sulla Gazzetta Ufficiale
n. 124 del 30 maggio 2017, I'AIFA & stata autarizzata ad assumere, a regime, 223 unitd di personale, in parte
attraverso lo scorrimenio di alcune graduatorle di merito vigenti, relatlve a procedure concorsuali espletate
dall’ Agenzla e attraverso I'avvio di procedure cancorsuali per diverse gualifiche e profill professionali previste in
dotazlone organica.
Successivamente il Consiglio di Amministrazione dellAIFA ha adottato, con dellbera n, 12 del 22 giugno 2017, la
rimodulazione della programmazione triennale del fabbisogno di personale, prevedenda ulteriori scorrimenti
delle graduatorle concorsuali vigenti. L'Agenzia ha awviato, dal 2 ottobre 2017, Passunzione defle unita di
personale interessato dagli scorrimenti delle graduatorie vigenti, Al 31 dicembre 2017 risultano ultimate le attivita
riguardanti tali assunzioni e si provvedera con "avvio delle procedure concorsuall finalizzate al completamento

della dotazione crganica,

La dotazione tecnologica

In linea con la Legge di stabilitd 2016, i 31 Maggio 2017 con decreto del Presldente del Consiglio dei
Ministrl & stato approvato il Piano Triennale per I'Informatica nella Pubblica amministrazione 2017-2019,
documento di indirizzo strategico ed economicn ¢on cui si definisce il modelle di riferimento per lo
sviluppo dell’'informatica pubblica italiana € |a strategia operativa di trasformazione digitale del Paese.
L’AlIF4, in coerenza con le linee d’azione per |a trasformazione digitale cosi come delineate nel citato Piano
Triennale, si pane per il biennic 2013-2019 i seguenti obiettivi:

« il consolidarmento del doke center e la migrazicne di tutti | servizi verso il cloud;

» la razionalizzazlone e la valorizzazione del proprio patrimonio informative;
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s |a realizzazione di servizi che semplifichino Ulnterazione con | cittadini, le imprese e |e altre Pubbliche
amministrazioni;

s [adeguamento e |a realizzazione di applicazioni che necessitano di funzlonalitd offerte dalle Plattaforme
abllitantl, quali NoiPA, PagoPA, SPID, Fatturazlone elettronica, che accelerano e uniformano lo sviluppo dl
serylzi digitali per il cittadine e l'impresa;

s |a completa adozione del Modello di interoperabllity dellneata nel Piane Triennale;

« |l rinnovamento dei Sistami informativl a supporte della attivitd dl autorizzazione dei mediclnall anche In
coerenza con le analoghe procedure suropee e le avoluzloni previste dall'European Medicine Agency
{EMA), al fine dl contribuire alla costituziona della banca eurcpea del farmacl prevista nel progetto SPOR
{substance, product, organisation and referential} per Mmplementazione dello standard 150/1DPM;

» o sviluppo dei Sistemi Informativi Gestionali a supporto dei process! dl funzionamento interno;

» lo sviluppo dei Sistemi di Gestione dei procedimentl amministratlvl che garantiscono intero clclo di vita
del documents e |a relativa dematerializzazione, ai sens| del DPCM del 13 novermbre 2004;

» Fadegusmento dei propri sistemi informativi al nuovo regolamento europen in materia di privacy
{GDPR).

&l fine di ragelungere | sopraslencati obiettivi, FAIFA nel corso del biennio 2018-2018, secondo guanto

previsto dalla Legge df stabilith 2016, utilizzera gli strumenti di acquisto centrallzzato della CONSIP,

-

d
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2.2 QUADRC DELLE PRIDRITA POLITICHE PER [L TRIENNIO DI RIFERIMENTCG

L'azicne dellAIFA & volta a consolldare, rafforzare e sviluppare le proprie specifiche attivitd istituzionall sulta base
delle sue direttici strategiche: 'Appartenenza, {2 Trasparenza, la Responsabllitd e la Riservatezza,

MWellambito dell’attlvlta di programmazione, la Direziong Generale definisce le priorita strategiche it candivislone
con i dirigenti preposti alle Aree e al Settarl d Area, In riferimento alla specifiche progettualitd, tenuto conto di
guanto previsto allart. 3 del DM, 20 seftembre 2004 n. 245, recante: "Regolamento recante norme
sull’'organizzazione ed il funzlonamento dell’Agenzla Itallana del Farmaco, a norma dell'articolo 48, comma 13, del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326" e
S

Il citato art. 3 del 0., 24572004 preveds, in particolare, che “Fagenzia, nell'attuare | compiti e le funzionf previsii
doif'articofo 48, commi 3 e 5, delly leqge oF riferimento opera per lo tutela del diritic ofie salile, parantito
doff'arifcofo 32 della Costituzione, per 'unitoretd defl sisterma farmaceutico, per 'occesso @i formod innovativi ed
of farmaci per le malattie rare, per fimplego sfcuro ed appropriate del medicinali, per gfi investimentl in ricerea e
svifuppa nel settore farmaceutico, per il rafforzamente del rapport! naxfonall con fe Agenzie deglf aflri Poesi e con
P'Agenzia evropea per la volutazione def medicinali®.

Le principali linee di azione che I'Agenzia dovra perseguire nel trlennlo 2018-2020 sono:

¢ Favorire I'accesso al farmacl Innovatlvi e al farmacl blosimilar, mediante processi autorizzativi espletati nei
termini di legge, aumentando, altres), la “scouting” e Il "focus” sulla valutazione dei farmaci di nuova generazione
{bintecnologie e nanotecnologie) e assicurando al contempo la sastenibilitd economica del Servizio Sanitario
Nazignale {S5N).

¢ Definire la nuove governagnce farmaceutlcs medlante la previsione e |"adozione di ulteriori strumenti di
valutazione tecnico-economilc, utill alla negozlazione del mediginali, al fine di garantire "'equilibrio economico del
sisterma, quali Fefficientamento del funzionamento delle Commlssionl consultive dell’AIFA: Commissione techico-
scientifica (CT5) e Comitato Prezzl e Rimborse (CPR).

s Patenziare l'attivita di Health Technology Assessment, quale approccio multidimensionale volto allattribuzione
dl un effettivo valore economica ad un medicinale attraverso |2 valutazione delle sue implicazioni in termini di
efflcacia, sicurezza, costi, impatto sociale e organizzativo.

¢ Promuovere € migllorare 'utllizzo e la frulbilitd dei registri di monitoraggio, quali strumenti avanzati di governo
delappropriatezza prescrittiva e dl controlle della spesa farmaceutica, per coniugare in modo efficiente,
all'interno di un percorse di Health Technology Assessment, la valutazione del rischio-beneficio di un medicinale
con guella del suo costo-efficacia, cost da consentire anche una adeguata valorizzazione dell'impaito economice.

» Favorire la Sperimentazione Clinlca ed Incentivare il numero di studi clinici, tenuto conto della riforma

leglslativa, di cui al Disegno di legge Larenzin {In corso dl pubblicazione in G.U.), recante: "Delega al Governo in
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materia df sperimentazione clinica di medicinali, nonché disposizioni per 'agglornamento dei iivell essenziall df
assistenza, per il riordino delfe professioni sanitarie e per la dirigenza sanftaria del Ministero deffa safute”,

concernente, in particalare, i centri autorlzzat] alla conduzione delle sperimentazioni clinlehe dalla fase 1 dalla fase
I¥, nonché i comitati etici e Pistituzione del Centro di Coordinamento nazionale di comitat] etici territoriali per |a
sperimentazloni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivl medici.

» Adeguare, a livello nazionale, le disposizioni previste dal Regolamento Europeo 536/2014 sempre [n tema di
Sperimentazisne Clinica,

e Incentivare, finanzlare & monitorare la ricerca clinica su tematiche coerentl can le finalita e gll obiettiv del S5M,
attraverso la pubblicazione annuale del Bando di ricerca indipendente.

s Valutare Faccesso precoce ai farmaci, con particolare riferimento al farmaci orfani al sensi della Legge
326/2003 [Fondo 5%), nonché valutare I'utilizzo aff fabel dei medicinall al sensi della Legge 643/19%6 ed
offettuare il monitoraggio globale dei programmi di uso compassionevole al sensi del D.M. del 07 settembre 2017,
recante; “Discipfing delf’uso teropeutice di medicinafe settoposto a sperimentazfone clinica”.

» Potenziare il sistema Information and Communlcation Technologies {ICT) per efficientare 1l sistema det flussi dei
datl, sla per quel che riguarda informatizzazione che la gestione totale dello stesso dato farmace nel 500 [ntero
ciclo di vita.

e Aumentare il livello di dematerializzazione e di Integrazione dei sisteml informatici, la semplificazione dei
processi e la trasparanza, anche al fine di Incrementare il livello di conoscenza dell’Agenzia ¢ delle sue attivitd sia
all’Interno che all’esterne e di agevolare la comunicazione con i suoi stakeholders.

« Rafforzare e potenziare le attivita dl prevenzione e contrasto alla contraffazione del medicinali.
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© 2.3 OBIETTIVI GENERAL E SPECIFICI DELL AMMINISTRAZICNE

Le linee df indirizzo per 1l Piano della Performance dell’AIFA nel 2018-2020, contenute nel presente documentao,
rappresentano I'evoluzione della declinazione annuale del documento “statico” trlennale denominato
“Programma triennale 2017-2019" mentre i contenuti, in termini di programmazione degli obiettivi 2018,
coincidone con guanto presentato nel “Pianc di attivitd annuale per I'anno 2018 dell’AlFA. Le linee di indirizzo
sono state aggiornate alla luce delle linee strateglche e delle prioritd individuate dalla Direzione Generale
dell’Agenzla per |l trlennio 2018-2020.

Il mandata Istltuzionale e la missione coincidono con la “Tutela della salute attraverso la regolamentazione e
vigilanza in materfa di prodotti farmaceutici ed altri prodott! sanitari ad uso umana e di sicurezza delle cure®,

sulla base delle fonti normative il mandato istituzionale & |a missione sono declinati in 3 macro obiettivi di mission

di seguito riportati:

1. Contribuire alfa tutefo deffo salute attroverso | farmaci € gorantire Funitarfeté sul territorio sistema

farmuaceutica;

2. Gorgniire strument! per fovorire Pequilibrio ecanomice df sistema ed efficientore Vutilizzo def fondi per |

Jarmad innovativi;

3. Promugvere lo ricerca indipendente, aumentare Fottratiivitd sulla sperimentazione dlinica e promucvere

afi investiment! In R&S nefl settore farmoceutico.

’Agenzia ha ritenuto opportuno continuare a mantenere |l coslddetto “albere della performance” came mappa
logica che rappresenta graficamente | legami tra mandato istituzionale, missione, obiettivi strateglcl & oblettivi
operatlyl ritendendolo allineato con [ contenuti delle linee guida n. 1 del glugno 2017 rilasciate dal Dipartimento

della Funzlone Pubblica.

A tal proposito si rappresenta infatti, alla luce di quanto descritto dalle suddette linee guida, che la definizione di
*obiettivo generale” risulta coincidente con il concetto di “mission”, mentre l2 definizione di “obiettivo specifico”

risulta colncidente con il concetto di “oblettlva strategico”.

Viene incltre mantenutz la declinazione degli abiettivi strategici {specificl] In oblettlyi operativi coincidenti con

quelli annuali.

Si precisa che, come Indicato nelle richiamate linee gulda, ['Agenzia, ove & stato possiblle, ha inserito il valore di
partenza (baseline) per I'indicatore dell’obiettivo operativo g’interesse. Tale valore sl riferisce al dato consuntivo
2016 ron essendo ancora disponibile, alla data di redazlone del presente documento, | dato consuntive 2017
Linserimento delle haselines & stato possibile solo laddove gli obiettivi e gll Indicatari fossero esattamente

colncldenti rispetto al datl del 2016, circostanza che si ¢ verificata per un numero limitata &l obiettivi.
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Di segulto SGG Mostrati graf'camente gli obietthvi generall {Mlssmn} dell’ Agenzla
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1 - OBIETTIVO DI MISSION: Contribuire alla tutela della salute attroversa | farmaci e garantire
Funitarietd sul tarritorio del sistemn farmaceutico
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1.1 OmETTIVO STRATEGICO: MIGLICRARE LA PERFORMANCE SUN PROCESSI AUTCORIZZATIV OEI MEDICINALIL

L'chiettivo strategico viene persegulto attraverso attuazione dei seguenti oblaettivl operativi:

1.1.1 Autorizzazloni nuove AIC (procedure nazionall e IT-CMS)

MEDICINALI BIOLOGICI
Durata; 2018-2020

Centro di Responsability: UFFICIO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE 1N COMMERCIO; UFFICIO WALUTAZIONE

Descrizlone ohiettlva operativo: garantire 1 rispetto degli obblighi istifuzionali sulle
autorizzazion|, con particolare riguardo alle tempistiche 2d alla trazparenza.

La normativa europea e quella nazionale richiamanc I'AlIFA ad obblighi stringenti, per i quali
& richlesta [fadozlone di ogni possibile iniziativa nell'ambito dell’attivith prettamente
autorizzativa, sia per quanta riguarda gli aspetti amminlstratiy] che per quanto concerne la
valutazione tecn[co-scle_r!t'lﬁca gelle pratiche.
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2018
2019
2020

AY  Ufficio Autorizzazione Immissianeg In Commercio:
1} Valutazlone Nuove AlIC/Line Extension - Mazionali;
2} Valutazlone Muave AIC Line Extension 1T Ch5S.

Normativa:

1} Autorizzazione all'immissione in commerclo [AICIAIne extension di medlcinali con
procedura di autorizzazione nazionale: D.Lgs 219/2006 e s.m.i,Titole I, artt. 6 - 17, 29,
30,33,40,44 e 46 ed ai sensi della Direttlva 2001/83/CEas.m.i., arit. 6 e 17,

2} Autorizzazione _all'immissione In commercly {AIC)line _extension dl medicinall
nell'ambito di procedure MR/DC con ['talla come RMS/CMS: D. Lgs 219/2006 e s.m.l.,
Titolo (11, artt. 6-17, 33, 42-44, 46, 47 ed al sensi della Direttiva 2001/83/CE & s.m.|., artt.
6-16g e 28-29.

Durata prevista dell’attivita:

1) Autorizzazione all'immissione_in_commerclo {AICHline extension dl mediclnali con
procedura di autorizzazione nazionale: 210 glorni.

2] Autorizzazione all'immissione in_commercla [AIC)/line extension_di medicinali
nell'ambito di procedure MR/DE con Iltalia come AMS/CMS: 210 giorni + 30 glornl (fase
di nazionalizzazione).

8) Ufficia valutazione Medicinali Biologici:
o Valutazigne i nuova AICfline extension di medicinall biologici con procedure

nazlonall;
o Yalutazione di nuova AlC/line extension di medicinall biplogici con procedure di

mutuo ricangscimento (T CKS).

Narmativa:
1} Valutaziane per |'aukorizzazione all'immisslene In commercio (AlIC}line extension di

mediclnali hiologici con procedura di autorizzazlone nazionale: D.Lgs 219/3006
s.m.0., Titclo ill, Artt. 5-17 e 29, 30, 33, 40, 42 — 44 e |3 Direttiva 2001/83/CE e s.m.i., artt.

b-16g, 28 e 20,
2] Valutazlone per l'autprizzazione all'immissione in commercio {AIC}/line extension di

medicinall blaloglci nell'ambito di procedure di mutuo flconosclments (IT RMS/CMS): D.
Lgs 219/2006 ¢ s.m.L., Titolo W, Artt. €- 17, 33, 42-44 e |3 Direttlva 2001/23/CE e s.m.i.,

artt. 6 e 17.

Durata prevista dell"attivita:

1} Valutazlone per |'autorizzazione all'immissigne in commercla {AICY/line extension di
medicinzli biologlel con procedura di autorizzazione nazicnale: fase
endoprocedimentale. | tempi della valutazione sono uguali a quelll previsti par |
medicinali non biolog!ci.

2 Valutaziong per |'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC]/lIne extension dl
medicinali biologici nellambito di procedure di mutuo ricohoscimento [IT RMSACMS):
fase endoprocedimentale. | templ della valutazlane sono uguali a guelli T previsti per
medicinali non biclogici.

Indlcatore: dormande evase nel rispetto dei terminl/domande entrate nell'anno.

Target:
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Anno2018 = 80%;
Anno 2019 = 90%;
Anno 2020 = 100%

1,1.2 Autorlzzazloni delle variazioni di AIC [procedure nazionali e IT-CMS$)

Centro di
BIOLGGICI

Responsabilita: UFFICIO PROCEDURE POST AUTORIZZATIVE; UFFICIO VALUTAZIONE MEDICINALI

Durata: 2018-2020

2018
2018
2020

Descrizione ohiettlvo operative: la normativa europez e quella nazionale richlamano I'AIFA ad
ohblighi stringenti, per 1 quali & richiesta I'adozione di ogni possibile Iniziativa nell'amblto dell’attivita
prettamente autorizzativa, sia per guanto riguarda gli aspetti amminlstrativi che per guanto concerne
la valutarione tecnico-sclentifica delle pratiche.

1) Gestione delle procedure di variazionl tipe )l (Mazionale e IT-CMS);

2] Gestione delle procedure di variazionl tipa 1 {Nazionale e IT-CMS, comprese le domande ai sensi
dell'art.78 e 79 del D.|gs. 219/2006).

Indicatore:
1) Variazioni tipo || - dotnande evase nel rispeito dei terminifdomande ricevute nell'anne ;
2) Variazioni tipo | - domande evase nel rispetto dei termini/domande ricevute nell'anno.

Target:

Anno 2018 = 1) 80%, 2] 20%;
Anno 2019 = 1) 9085 2] 90%,;
Anno 2020 = 1) 100%; 2} 100%.

Normativa:

« Modifiche del regime di fornitura per tutte le procedure autorizzative: D. Lgs 219/06 e s.m.i., art. &7
e 97

« Modifiche delle AIC per tutte le procedure autorlzzative: D. Lgs 219/06 € s.m.i., Titolo W Artt. 78 e
79, Direttiva 2001/83/CE e s.m.1;

» Trasferimento d1 titolarith delle AIC per | medicinali autorizzatl con tutie le procedure: D. Lgs.
21906 e s.m.i. Titolo |Il, art. 38; Direttiva 2001/33/CE e s.m.i,;

sAutarizzazlone delle variazioni di Tipo |l per le procedure nazlonali, MR/DC con I'iRalla RMS/CMS. D.

Lgs 219/06 e s.m.lTitolo 11, Art. 35 e 37, 47; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i; Regolamento CE

123472008 e s.m.l.;

s Autorizzazione delle variazioni di Tipo | per le procedure nazionali, MR/DC con I'ltalla RMS{CMS: D.
lgs 219/06 e s.m.i Titolo NI, Art. 35, 37, 47; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i; Regolamento CE
123472008 ¢ 5.m.1.

Durata prevista dell"attivita:

s Modifiche del regime di fornitura per tutte le procedure autorizzative: 7 + 30 giorni [tipo 1),
14 + 60/90 glarni [tipo 11);

» Modifiche delle AIC per tutte le procedure autorizzatlve: 9¢ giorni;

s Trasferimento di titolarits delle AIC per i medicinall autorizzati con tutte le procedure: 50 giorni;

« Autorizzazione delle varlazion! di Tipo Il per le procedure nazionali, MA/DC con 'ltalia RMS/ChS: 14
+60/90 giorni, 14 + 907120 glorni {per le estenslonl delle indicazion| terapeutiche} + 30 giorni {{ase
di nazlonalizzazione);
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» Autorlzzazione delle variazioni di Tipo | per e procedure nazlanali, MR/DC con 'talia RMS/CMSE: 5 +
30 glarnl {Tipo A}, 7 + 30 giorni {Tipo |B).

1.1.3 Autorizzazioni nuove AIC [procedure europee IT-RMS |

Centro di Responsabllith; UFFICIO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE [N COMMERCIO; UFFICIO YALUTAZIONE
REDICINALI BIOLOGIT
Durata: 2018-2020

2018
2013
2020

Descrizione obiettivo operativo: la linea dl azione prevede iluﬁ‘iigliuramentu, in termini qualitativi,
dellattivitd di valutazione nell'ambite delle procedure di nuova AIC IT-RMS nel rispetto degli obblighi
istituzionali sulle autorizzazioni.

A} Ufficio Autorizzazione Immissione |n Commerclo: valutazione AIC/Line Extension [T-RMS5;

Normativa: autorizzazione all'lmmissione In commercio {AIC)line extenslon di medicinali
nell'ambito di procedure MR/DC con I'Italla come RMS/CMS: D. Lgs. 21972006 & s.m.], Titolo 1,
artt. 5-17, 33, 42-44, 46, 47 e nella Direttiva 2001/83/CE e s.m.i., artt. 6-16g e 28-25,

Durata prevista dell’attivit3: autorfzzazlone alfimmissione in commercio (AIC)/line extension di
medicinali nell'ambito di procedure MR/OC can l'talia come RMS/CMS: 210 glarnl + 30 giornl,
fase di nazionalizzazione.

B} Ufficio Valutazione Medicinali Blologlel: valutazione per ‘autorizzazione di nuova AlCAIne
extensian, variazioni e rinnovi di medicinali blaloglcl; procedure di mutuo riconoscimento {IT
RMS);

Normativa: valutazlone per ['autorizzazione all'immissione in commercio (AIC}/line extension di
medicinali biologici nell'ambits di procedure di mutuo riconoscimento {IT RMS/CMS): O. Lgs
21972006 e s.m.)., Titola I, artt. 6- 17, 33, 42-44 e la Direttiva 2001/83/CE e s.m.i, artt. & 2 17,

Durata prevista dellattivity: valutazione per |'autorizzazione all'lmmissione in commercio
(&1CI/line extension di medicinall biologici nell'ambito di procedure dl mutuo riconoscimento (IT
RMS/CRAS): fase endoprotedimentale. | tempi della valutazione sono uguali a guelli pravisti per |
medicinali nen biologici.

indicatore: domande evase nel spetto dei terminifdomande entrata nell'anno.

Target: 100%.

1.1.4 Autorizzazioni delle variazlonl dl AIC & rinhovi {procedure europee IT-RMS)

Centro di Responsabilitd: UFFICIO PROCEDURE POST AUTCGRIZZATIVE
Durata: 2013-2020
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2018
2019
2020

Descrizione ovhiettivo operativo: la linea di azione prevede il miglicramento, in termini qualitativi,
dell'attivity dl valutazione nell'ambito delle procedure di varlazione e rinnovo IT-RMS.

Indicatore: domande evase nel rispetto dei terminifdormande entrate nell'anno.
Target: 100%

Normativa:

s Autorizzazione delle varlazioni di Tipo |l per le procedure nazlanali, MB/DC con 'ltalia RMS/CRS;
D. Lgs 219/06 e s.m.1, Titolo W1, Art. 35 e 37, 47; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i.; Regolamento CE
123442008 e s.m.l.

« Autorizzazione delle variazioni di Tipo | per |e procedure nazlanali, MR/DC con I'ltalla RMS/CMS:
D. Lgs 215/06 & s.m.|, Titola 1, Art. 35, 37, 47; Direttlva 2001/83/CE e s.m.].; Regnlamento CE
122472008 e s.m.i.

Durata prevista dell"attivita:

* Autorlzzazione delle variazioni di Tipo Il per le procedure nazionali, MR/DC con ['Italia RMS/CMS:
14 +60/90 glorni, 14 + S0/120 giorni [per le estensioni delle indicazioni terapeutiche] + 30 giorni
{fase di nazlonallzzazione); _

« Autorizzazione delle variazioni dl Tipo | per ie procedure naziongli, MR/DC con ['Italia RMS/CMS:

5 + 30 glarnl (Tipo 1A}, 7 + 30 giorni (Tipa IB).

1.1.5 Registrazione di rinnovi e varlazlanl del medicinali omeopatici

Centra di Responsabllltd: UFFICIO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE [N COMMERCIO; UFFICIQ PROCEDURE POST
AUTORIZZATIVE
Durata: 2015-2019

Descrizione obiettive operativo: |a linga dl azione consiste nel mettere in atto tutte le iniziative volte
a rendere pil trasparente |'azlome amministrativa e di istruttoria tecnico scientifica sia delle
domande di rilaseio dell'AIC a medicinall omeopatici commercializzat! ope legis, il cui procedimento
deve concludersi entro il 31 dicembre 2018, sl2 delle variazioni dell’AIC d1 farmaci omeopatici.

2018 | Indicatore:
a} rinnoy] evasl nel rispetto dei termini/domande rlcevute;
b variazlonl evase nel rispetto dei terminifdomande ricevute,
Target:
s 205
o 80%.
Descrizione obiettivo operativa: oltre a mettere In atte tutte le iniziative volte a renders pid
trasparente |'azione amministrativa e di istruttoria tecnica scientifica delle varlazioni delle AIC dI
omeopatici, si procederd con il completamento delle attivith amministrative correlate al
procedimenti di rinnovo delle AIC.,
2019

Indicatore:
a] predispasizione elenco AIC rilasciate e aggiornamento portale AIFA;
b) variazloni evase nel rispetto del termini/domande ricevute nell’anne.
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Target

a) 5l;

bl 0%,

Descrizione oblettiva operativo: mettere in atto tutte e Iniziative volte a rendere plis trasparente
["azlore amministrativa e di istruttoria tecnica scient!fica delle variazioni delle AlC di omeopaticl,

2020
Indicatore: variazioni evase nel rispetto dei terminifdormande ricevute nell’anno.
Target: 100%.

Mormativa:

a] per autorizzazione all'immissione In commercio [AIC)iine extension di medicinali con procedura di
autorizzazione nazionale: D.lgs 2192006 e s.m.i Titolo N1, Artt. 6 - 17, 29, 30,33,40,44 e 46, Direttiva
2001/83/CEes.m.i. Artt. 6 e 17;

b) per variazioni: L. 289/2002 art. 52,

Durata prevista dell attivita
a) AIC:210 giorni;
bl Wariazioni: 90 giarni.

1.1.6 Registrazlane del medicinali emoderivati ottenuti da plasma umana raccolto in Italia

tentro di Responsabilitd: UFFICIO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE IN COMBMERCIO; UFFICHD) YALUTAZIONE
MEDICINALL BIOLOGIC

Durata: 2018-2020

Descrizione ohiettivo operativa: || processo autorizzativo deve tenere conto del rispetio delle norme
comunitarie sulla sicurezza e gualitd, degll obblighi di soddisfacimento del fahkisogno nazionale ed
europeg, della pecullarita del sistema di raceolta delle donazioni. Per guieste ragioni risulia necessario
garantire che i requisiti dl slcurezza e qualitd dei medicinali emodearivatl slane soddisfatii.

2018
1019 Indicatore: domande evase nel rispetto del terminif domande ricevute.
2020
Target 2018: 80%;
Target 2019: 90%;
Target 2020:100%. L
Normativa:

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

2. Valutazione per la registrazione dl medicinall emoderivati: D.Lgs 219/2006 e s.m.i, Titolo lll, artt. 6, 8 ¢
29, 30 e 40; titolo ¥, art. 135 e 140; Direttiva 2001/83/CE e s.m.i.; Regolamenta CE 123472008 e s.m.i;
Legge 21972005,

Durata prevista dell’attivita:
1. Autorizzazione Importazione ed Esportazione Emoderivati: dipende dalla provenienza del sangue o
prodotto intermedio e dalla loro destinazione.
2. WValutazione per la registrazione di medicinali emoderivati: 210 giornl.

1.1.7 Rinnovi delle AIC di farmaci biologici e non
Centro dl Responsabilita: UFFICIO PROCEDURE POST AUTORIZZATIVE, UFFICIO WALUTAZIONE RMEDICINALI
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BIOLOGICI
Durata: 2018-2020
Descrizlone oblettivo operativa:
La nuova organizzazione dell’Agenzia si propone di efficlentare la lavorazione delle istanze di
rinnovo N ingresso pervenute nell’anne e di recuperare il pending storico relativo ai farmaci non
biolagle! In un arco temporale di 5 anni.
Indicatore:
a) domande di rinnovo evase nel rispetto dei termini/domande di rinnovo pervenute nell'anno,
2018 b) recupero del pending relative ai farmacl nan biologici in un arco tempotale di 5 anni.
2019
2020 Target 2018:
a) 100%;
b) 20% di tutto il pending
Target 2019:
a) 100%
k) 20% di tutto il pending
Target 2020:
a) 100%
hj 20% di tutto il pending

Normatlva: D. Lgs. 219/06 e s.m.i. Titale I, art. 38; Direttiva 2001/83/CF e s.m.l. art. 24,

Durata prevista de!l’attivita: _
» Farmaci non biologici: 14 + 60/90 glornl {30 glornl per la fase di nazionalizzazione),
» Farmaci bicloglcl: 14 + 60 glorni, 14 + 90 glarni {30 giorni per la fase dl nhazionalizzazione).

1.2 OBIETTIVD STRATEGICO: AUMENTARE L'EFFICIENZA DEL SISTEMA DI FARMACOVIGILANZA

L'obisttivo strategico viene perseguito atiraverso l'attuazlone del seguenti obiettivi operativl:

1.2.1 AUMENTARE L'EFFICIENZA DEL SISTEMA DI SEGNALAZIONE SPONTANEA

Centro dl Responsabilita: UFFICIO GESTIONE SEGHALI

Durata: 2013-2020

Descrizione ohiettivo aperativa: potenzfare il sisiema di farmacovigllanza per adeguarlo alle nuowve
business rules europea.

2018 Indicatore: numero di richleste evase nel rispetto dei terminifnumero di richieste pervenute.
2019
2020 Target:

20L3: 1009,

2019: 100%,

2020: 100%.

Normativa: Direttiva 2001/83/UE e s.m.i., Titolo IX, Regolamento 7262004 e s.m.i., Capc I, Regolamento
520/2012, Capo I, Decretn 30 aprile 2015, artt. 14, 15, 19, 20 e sege, Good pharmacovigilance practices [GVP).

Durata prevista dell’attivitd: 30 pg dalla data di formulazione delta richiesta di indirizzo da parte degli
stakeholders.
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1.2.2 Potenziamento delle attlvtd di signal managment

Centro di Responsabllita: UFFICIO GESTIONE SEGMALI

Durata: 2018-2020

Descrizione obiettivo operativo: analisi e valutazlone nei tempi previsti del dati contenuti nella RNF
ed In Eudravigilance, organizzat] secondo electronlc Reactions Monitoring Reports {eRMR).

201B Indicatore: numero di eRMR analizzati nel rispetto del tarmini/ numero di eRMR pervenuti.
2019 ’
20210 Target:

2013: B0%;

2015 S0%;

2020: 100%.

Normatlva: Direttiva 2001/83/UE & 5.m.i., Titolo IX, Regolamento 726/2004 e s.m.]., Capo Ill, Regolamento
520/2012, Capa IIl, Decreto 30 aprile 2015, artt. 14, 15, 19, 20 e segg., Good pharmacovigilance practices {5YFP).

Durata prevista dell’attivita: .
1) eRMBR: le tempistiche di valutazione sone concordate a livello europeo e variano a seconda del principio

attive In funzione del profilo Beneflclo/Rischio {15 gg, 1 mese, 3 mesi o & mesi);
2] walutazione di un segnale; 30 giotnl per Ja conferma e circa 120 giori per la valutaziene 2 livello PRAC
{per situazlonl urgenti patrebbe essere stabilita una templstica pidl brevel.

1.2.3 Valutazione del rapporto vischio/beneficio di medicinali o classl dl medicinali e delle misure di
minrdmlzzazionz del rischlo
Centro di Respansabllith: UFFICIO FARMACOVIGILANZA; UFFICIO GESTIONE SEGNALI, UFFICIO MISURE

GESTIONE RISCHIO
Durata: 2018-2020

Descrizione obiettive operative:
1] WValutazione della documentazione di steurezza predisposta dai titofari AIC: PSURs, Perlod
Safety Update Single Assessmeni [PSUSA], ecc. in capo all’'Ufficio di Farmacovigilanza;

2013 ?] Valutazione di materlale educazionale [ME), Risk Management Plans (RMP) in capo
2019 all'Ufficio Misurazlone Gestione del Rischio.
2020

indicators: numero di procedure evase nel rispeito del termini/numero di procedure pervenute.

Target:
2012:80%;
2019 90%; .
2020: 100%.

Normativa:
1}
- DIR. 2001/83/UE & s.m.i. artt. 31, 32,33, 34 107i (Referral), art 107 b, ¢, d, f, g {FSUR), art. 107m, n,
o, p (PASS), artt. 116, 117 (Sospension| e revoche);
- Regolamento 726/2004 e s.m.i. art. 28 (PSUR), 28 b {PASS); 28f (AUDIT);
- Regolamento 520/2012; art. 24 (PSUR], art. 36 (PASS);
- Good pharmacaovigllance practices (GYP).

2) Direttiva 2001/83/UE @ sm.i, art. 1 (28c), art. & (3)lia), Regolamento

7252004 e s.m.i, art. &
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Aegolamento 52042012, Capo VI, Decreto 30 aprile 2015, Good pharmacavigilance practices (GVP).

Durata prevista dell’attivita:

1)

NUI, RAS, USR, partecipazlone ai lavori del FRAC, provvediment] d] revoca e comunlcazieni concordate a
livello europen: le tempistiche sono definite da EMA o da CE, caso per caso [RAS: minima 24h, USRfArt
107 Referral: 60 gel;

PSURSs, PASS/DUS, Art 31 e art. 107 {Referral] hanno step Intermedi fissati da EMA (es. valutazione
preliminare, valutazionefi)/rispostale), valutazione finale). Inaltre, tali procedure possano esserg
prolungate & comprendere ulteriori step, qualora 5| rendanc necessari  approfendimenti {es.
consultazion| di gruppl di esperti, valutazione di nuovl element! emersi durante la procedura, richieste di
riesame, etc.).

Le tempistiche dl segulto riportate rappresentano la durata minima della procedura:

PSUR: BO+30+15 pp:

PASS/DUS: 60 gg;

Referral: 90 gg;

Per comunicazionl sulla sicurezza, misure urgenti @ provwedimenti di revoca a livelio nazionale le
tempistiche sono definlte case per caso.

RMP: | termini di legge corrispondane a quelli previsti per le procedure che hanne originato |a richlesta di
valutazione del RMP o del materfale educazionale, ossia nuove AIC, variazioni di tipo | o dl tipo |1, Nel
caso di procedure Furopee le templstiche vengono concordate con EMA efo con gli altri stati membri;
ME: secondo GVP entro 60 giornl dalla domanda.

1,24 Dttimizzazlone e gestione della attivitd relatlva al progetti finanziati con 1 Fondi di Farmacovigilanza e
verifica della qualltd e funzionamento det Centri Regiohall di Farmacovigilanza

Centro dl Responsabilita: AREA YIGILANZA POST MARKETING
Durata: 20158-2020

Descrizione oblettlva operative: L'obietiiva si propone di procedimentalizzare ['attivitd relativa alla
erogazione del fond| di farmacovigilanza e allo sviluppa e monitoraggio del relativi progett] e di
verificare e rafforzare la qualitd dei Centri Regionali di Farmacovigilanza e delle relative attlvita.

Indicatore:
a) numero rapport! annuali /o finali dei progettifattivity gld awwiati sottoposti a verificafnumero

2018 documentazionl pervenuts;

h} predisposizione del bando per l'utilizzo delle risorse 2015, 2016 e 2017,
¢] predispasizione di un questlanario da sottoporre ai Centrl Regionali di Farmacovigitanza (CRFY).

Target:
a) 100%;
b} 5l;

£] 5

Indicatora:
a) numero rapporti annuali efo finali dei progettl/attivitd gid avviati sottoposti a verifica/numero

documentazioni pervenute;

2019 b) predisposizione del bando per I'utilizzo delle risorse 2018,

Target:
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a) 100%,;
b} Sl

Indlcatore:

a) numero rapporti annuali efo finali dei progetil/attivitd gia avviati sottoposti a verificafnumero
documentazioni pervenute;

2020 b} predisposizione del bandao per I'utilizzo delle risorse 2018,

Target:
aj 1004%,
bj sl

Normatlva: |egge 449/97 art. 36, comma 14, Legge 296/2006, art. 1, comma 818, Decreto 30 aprile 2015, art. 14
e 19, Conferenza State Regloni del 30 marzo 2017,

Durata prevista dell’attlvita: dai 60 gg ai 90 gg {In funzione della complessitd) per la valutazlane del rapporti

intermed] o finali dei progatti o piani di attivita gia approvati, dalla data di Invla da parie della singola Reglane.

1.3 OBIETTIVD STRATEGICD: PROMIUOVERE LA CULTURA E L'INFORMAZIONE SU1 FARMACI

L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso attuazione del seguenti obisttivi operativi:

1.3.1 Favarire un carretto uso dei farmaci e I'appropriatezza prescrittiva

Centro di Responsabilita: UFFICIO INFORMAZIONE SCIENTIFICA
Durata: 201.8-2020

Descrizione oblettivo operativo: implementazione del servizlo domandafrisposta agli utenti
relativamente agll aspetti scientifici @ all'efficacls, alla sicurezza, alla normativa e alla disponlbllita
dei farmaci In Italla,

Indicatore: queslti evasi nel rispetto dei terminifguesiti ricevuatl,
2018
2019 Target 2013:

2020 a) 90% del quesiti di posia elettronlca;
b) 100% del quesiti telefanici.

Target 2019:

a) 100% dei quesiti di posta elettronica;
b} 100% del quesiti telefonici,

Target 2020;

a) 100% de! queslti di posta elettronica;
b} 100% dei quesiti telefonici.

Normatlva: DL 26972003 [convertito con L 326/326), art, 48, comma 189, lettera b), num. 1.

Durata prevista dell’ attivitd: 30 giorni per i quesiti di posta elsttronlca.

1.3.2 Monitarare l'informazione medico scientifica privata sul farmaci rivolta agli operatori sanitarl

Centro dl Respansabilita: UFFICIO INFORMAZIONE SCIENTIFICA
Durata: 2018-2020

| Descrizlone obiettivo operativo:
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2018
2019
2020

a) verifica dei requisiti di tipo formale, amministrativo e tecnico-scientifico sul materlale
pubblicitario;
h} verlfica post-segnalazione a seguito di segnalazione esterna.

Indlcatore:

a) pratiche lavorate/pratiche ricevute. Cut-off defle richieste giunte entro il 30 novembre di ciascun
ANNo;

b} pratiche lavorate/pratiche ricevute. Cut-off delle richleste giunte entre il 30 novembre di
clascun anno,

Target:
a) 100%;
by 100%.

Normativa: DLgs 21972006, Titolo VI, artt. 113, 114, 119, 120, 121, 122, 123, 125, 126, 127, 128, 148.

Durata prevista dell attivita:
a) 30 giorni;
b} 90 giorni.

1.32.3 Autortizzazione di convegni e congressi in ambito farmaceutico

Centra di Responsabllita: UFFICHD CONTARILITA' E BILAMCIO
Drurata: 2013-2020

20148
2019
2020

Descriziane ohlettlva operativo: gestione delle domande dl autorizzazione presentate dalle
Azlende farmaceutiche che organizzino o contribuiscane a realizzare, mediante finanziamenti o
erogazione di altre utilitd anche indiretti, in ltalia o all'estero, un congresso, un convegno o una
Hunlone su tematiche comungue attinenti all'impiego di medicinall dalla stessa impresa prodotti o
commerclalizzati in linea con guanto stabilite dal comma 1, art. 124, D.gs. 219/06. All'interno
deil’'attuale sistema informative dell’AIFA, le Regionl possono esprimersi in merito agli eventi
sponsorizzati dalle Aziende farmaceutiche (Autorizzazione Caonvegnl e Congrassi), fn coerenza con le
esigenze attuali e Fevoluzione della normativa di settore.

Indicatore: n” dl autarizzazioni gestite nel rispetto dei terminifn® di richleste pervenute.
Target: 100%.
Normativa: D.Lgs. 219/2006 - art. 124.

Durata prevista dell’attivita: Entro 45 gg dalla comunlcazione dell*Azienda {art. 124, co. 5).

1.4 OBIETTIVO STRATEGICO: SVILUPPARE L' ATTIVITA ISPETTIVA NELLE STRUTTURE CHE CONDUCONG SPERIMENTAZION] CLINICHE

L'obiettivo strategico viene perseguito attraverso "attuazione del seguenti obiettivi operatlvl:

1.4.1 Conduzlane di Ispezioni GCP

Centra di Responsabilita: UFFICIO ISPEZIONI GCP

Durata; 2018-2020 "
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2018
2010
2020

Descrizione ohbiettivo operatlvo: verificare con ispezloni basate sul rischlo la qualﬁ dei
Pramotori/CRD  {Organizzazloni dl Ricerca a Contratto) e delle strutture che conducono
sperimentazioni. Conduzione dl 1spezionl GCP ai Comitati Eticl creati ai sensi della Legge & novembre
2012, n.189. Sono incluse le ispezlioni GCP ai centri che eseguono sperimentazioni cliniche di fase | al
fine d1 verificare il possesso del requisit! di cui alle autocertificazion| presentate all'AlFA ai sensi delle
determine n. 4512016 e n. 209/2015 e quelle richieste dalle autoritd regolatorie Internazionali
EMA, FDA, ecc.

indlcatore: numero di ispezianl GCP nel rispetto dei terminl.

Target:

2018: 55;
2019: 60;
2020: 65.

Narmativa: [.LGS 211/2003 —AFIT.IE; D.LGS 200,/2007 ART. 24; D 30 MAGGIO 2001.

Durata prevista dell’attlvitd: In media almeno 20 glorni per ogni ispezione.

1.4.2 Conduzione dell’attivita ispettiva internazienale

Centro di Responsabilita: UFFICIO |SPEZIONI GCP
Durata: 2019-2020

2019
2020

Descrizione ahlettivo oparativo: conduzlone delle ispezioni effettuate su richiesta dell'EMA ¢ aftre
ispezion! Imternazionali,

Indlcatore: numero di ispezion| effettuate nel rispetto dei terminl/numero di ispezlonl richleste.

Target: 100%.

Normativa: D.tgs. 200/2007 - art. 24, co. 2 e 3; D.Lgs, 211/2003 - art. 15, co. 14, lettera A);
Regolamento [EC) 7262004, art. 57.

Durata prevista dell’attivith: Nel rispetto delle tempistiche definite dalle procedure autorizzative
centralizzate delVEMA per ispezloni richieste dal CHMP, che deve assumere |a decisions entro 210
giornl.

1.4.3 Organizzare delle Ispezloni congiunte con altrl Ispettorati nell'ambito del programma PICs

Centra di Respansahllita: UFFICIO ISPEZION] GCP
Durata: 2019-2020

2019
2010

Descrizione obiettivo operative: Organizzare delle ispezioni congiunte con altri ispettorati
nell'ambito del programma PICs,

Indicatore: Numerao dl Ispezloni GCP congiunte nel rl;.-:pettn dei termini.

Target 2019: 3;
Target 2020: .
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fm

Mermativa: D.Lgs 20072007 - art. 24, comma 4; D.Lgs 211/2003 - art. 15, comma 14, lettera A).

Durata prevista dell’attivitd: [n media almena 20 giorni per ogni ispezione, ma trattandosi di
ispezioni internazionali la durata potrebbe essere anche maggiore.

1.5 DBIETTIVO STRATEGICO: SWLUPPARE L' ATTIVITA ISPETTIVA DI FARMACOVIGILANZA

|"obiettivo strategico viene perseguito attraverso V'attuazione dei seguent obiettivi operativi:

1.5.1 Conduzlane di Ispezionl GWP e Follow up ispettivi,

Centro di Responsabllita: UFFICIO ISPEZIONI GYP
Durata: 2018-2020

2013
2019
2020

Descrizione obiettlvo operative:

a) verificare i requisiti previst] dalla nuova leglslazione di farmacovigilanza ed in partlcolars 1a qualita
del sistemi di farmacovigllanza delle Aziende farmaceutiche e limplementazione del PSMF
{Pharmacovigllance Sysiem Master File). Sona ingluse le Ispezion internazionali richleste dalie
autarita regolatarle internazionall, EMA, ecc. sul slstemi di farmacovigilanza;

b eseguire il follow up delle ispezloni di farmacovigllanza condotte dagli ispettari dell'Ufficla.

Indicatore:
a) Nurnero di ispezioni GVF nel rispetto dei termini;
b} Numero follow up effettuati nel rispetto dei terminl.

Target 2018:
a) B;

by 11.
Target 2019
a)9;

b) 12.
Target 2020:
a) 10,

b} 12,

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

Durata prevista dell’attivita: in media circa un mese per ognl Ispezione, mal tempi dipendono dalla complessité
dell'ispezipne stessa (ad es. dal numero di AIC).

1.5.2 Parteclpazione al programml ispettivi del’'EMA e partecipazione @ gruppi di lavora Internazionali in

materia di farmacovigllanza.

Centro dl Responsahilita: UFFICIO ISPEZIONI GVP
Durata: 2018-2020

Descrizione ohiettlvo operativos
a) Organizzazione & conduzione di [spezioni GYP presenti nel programma annuale EMA;
b} Organizzazione delle attivitd necessarie per | seguiti del PHY TWG ERA.

Indicatore:
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2018
2018
2020

a) Numere Ispezioni effettuate nel rispetto dei tarmini; _|
b} Attivitd svolta nel rispetto del termini/attivita richiesta.

Target 2018:

al 3;

b} 100%.

Target 2019 e 2020:
a}4;

b 100%.

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

Durata prevista dell’attivita: In media circa un mese per ogni ispezione, ma i templ dipendono dalla
complessity dell'ispezione stessa (ad es. dal numera di AIC)

1.6 OBIETTIVO STRATEGICO SVILUPPARE L'ATTIVITA ISPETTIVAS AUTORIZZATIVA GMP MATERIE FRIMIE

“chisttivo strateglcn viene perseguito attraverso attuazlone dei seguent! oblettivi operativi:

“1.6.1 Rilascio delle registrazionifautorizzazioni richieste per le Officine dl produzione di materie prime

Centro di Responsahilita: UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP MATERIE FRIME
Durata: 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizione chlettivo operativo;

a) Autorizzazloni alla produzione/Importazione di sostanze attive;

b} Registrazioni della produzlonefimportazione sostanze attive {inclusl gas medicinall);
¢} Istanze dl modifiche amminlstrative;

d} Certificazion[ rilasciate.

Incicatore: .

a) Istanze evase nel rispettn dei terminifistanze pervenute entro 1l entro il 30.03 dl ogni anno {%};

b} Isianze evase nel rispetto dei terminifistanze pervenute entro 1l entro il 30.10 dl ogni anno {%};

¢) Istanze evase nel rispetto del terminifistanze pervenute entro il entro 11 3111 ol mgnt anno {%4);

d) Certificazioni rilasciate nel rispetto dei terminl/Certificazioni richleste entro il 30,11 ¢i ogni anno
{%).

Baseline {consuntivo 2016}

a) Autorizzazioni alla produziane di materie prime 97%;
h} Autorlzzazloni alla produzione di gas medicinall 729,
¢ Istanze di modifiche amministrative 91%;

d) Certificazioni rilasciate 9G6%. .

Target:
al 85%;
b} 90%;
o) 100%;
d] 100%.
F I
e

43




PIANG DELLA PERFORMANCE 2018 - 2020

MNormativa:

a) per Autorizzazioni alla produzione/fimportazione dl sostanze attive, D.Lgs. 219/2006 & s.m.[,

art. 50, commi 3 e 4,

a-bis) per Modifiche essenziali dell'autorizzazlone alla produzione efo importazione dl sostanze
attive, D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.art. 50, comm| 4 e 5.

k) per Registrazioni della produzionefimportazione sostanze attive (inclusi gas medicinal),

D.Lgs. 21942006 e s.m.i. art. 52 bis, comml 4e 5,

b-bis) per Modifiche essenziali della reglstrazlane della preduzione efo impartazione delle sestanze
attive, D.Lgs. 2182006 e s.m.i. art. 52 bls, comma 7.

c} per Istanze di modifiche amministrative, D.Lgs. 215/2006 e s.m.i. art. 50, comm[ 4 & 5,

d] per Certificazioni rilasciate: Certificat! per esclusiva esportazione, D.lgs. 219/2006 & s.m.l. art.
156.

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

Durata prevista dell’attivita:

a} Autorizzazioni alla produzione/importazione di sostanze attive: 90 gg (termine sospeso in caso dl
richiesta di informazioni aggiuntive o richigsta [spezions). _

a-bis) Modifiche essenziali dell’autorizzazione alla produzione efo imporiazione di sostanze attive:
30 gg prorogabili a 90 gg in casi "eccezional(In caso di richiesta di informazleni aggiuntive o
richlesta ispezione),

b} Registrazloni della produzionefimportazione sostanze attive {inclusi gas medlcinali): 60 gg
ftermine sospess In caso di richiesta di informazioni aggluntlve o richiesta ispezionel.

b-bls) Modifiche essenzlall della regisirazione della produzione efo importaziene delle sostanze
attlve: 60 gg {termline sospesa in caso di richiesta di informazlani aggiuntive o richiesta ispezione).

c} Istanze di modifiche amministrative: 30 gg prorogabill a 90 gg in casi "eccezional™ ({termine
sospesg in caso di richiesta di ulteriori informazlonl o in caso di medifiche che richiedano
emanzzione di provwvedimenti da parte di altri uffici).

di Certificati per esclusiva esportazione: 30 gg {termine sospeso in caso di richiesta di informazioni
aggluntive),

d-hls) Rlstampa Certificati GMP: 30 gg.

1.6.2 Asslcurare lo svolgimento delle ispezlonl di revisione generale periodica e ulteriori ispeziani richleste
internameante all'Agenzia

Centro di Responsabllita: UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZION] GMP MATERIE PRIME
Durata: 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizlone obiettive operativo: effettuare |e ispezlani di revisione generale periodica di officine di
produzlane/importazione di sostanze attive, secando |a programmazione triennale standard e [e
ispezioni ultzriormente richieste dall'Agenzia a segulto di registrazione di nuove sostanze atiive,
nuoyl sitl dl produzione o medifiche essenziall Imoltre, in linea con quantc previsto dal D.
Lgs.17/2014 31 dovrd assegnare ad ogni officina ispezionata nell'anno una velutazione di rischio, ai
fini della frequenza di re-ispezione successiva. GQueste consentird di implementare quanto previsto
dal D. Lgs. 17/2014 ed emettere un certificato GMP la cui validita saré basata sulla frequenza di re-
ispezlone stabllita,

Indicatare;
a) % Ispezlanl effettuate sul programmato nel rispetto del termini;
b} % ispezion effettuate a seguito diistanza nel rispettc del termini;

¢] % di mappatura di rlschio delle officine ispezionate nel rispetto del termini.
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Target:

a) 100% delle revisioni generall programmate a inizio anno;

b} 100% ispezioni su Istanza pervenute entre il 30 settembre di ogni anno;

c) 100% di quelle ispezionate nellanno avrannoe una mappatura dl rischlo per determinare la
frequenza di re-ispezione successiva.

Normativa: D.Lgs. 219/2006 e s.m.|. art. 50, commi 3, 4 e 5, art. 52 bls, cammi 4, 5 e 7, art. 53, art.
146,

Durata prevista dell’attivita:

a] Revisioni generall; ogni certificato GMP & rilasciato con una data di scadenza che tiene
conto degll eslti della valutazione del rischio sulla cui base viene determinata la frequenza di
re-ispezione. Pertanto, Iispezione viene effeifuata entro la data dl scadenza del certificato
GMP.

b] Ispezioni su Istanza: lispezione viene effettuata entro i 90 glornl stablliti dal D.Lgs. 219/2006
e 5.m.i., art. 50, comml 3 & 2 nel caso diistanze di attivazione di nuava officina o di istanze
relative 2 materie prime sterlli e/o di origine biologica. Il termlne di cui al comma 3 &
sospeso {clock stop) se ['AlfA  chlede ulteriori informazionl sully stabilimento o indica
all'interessato le condizion necessarie per rendere i locali e le attrezzature idonei alla
produzione, assegnando un tarmine per [l relativo adempimento.

¢} La valutazione del rischio per determinare |a frequenza di re-ispezione dell'officing viene
determinata secondo un algorltmo al termine dellispezione e confermata o modificata dal
tecnico sulla base delle risposte ricevute dall’azienda al termine del processa di follow-up
ispettivo.

1,6.3 Conduzione dl ispezlani di revisiane generale di officine di produzione primaria di gas medlcinali

Centro di Responsabilita: UFFICIO ISPEZION| E AUTORIZZAZION! GMP MATERIE PRIME
Durata: 2013-2020 )

2018
2019
2020

Descrizione obiettive operatlve: mantenere la programmazione delle Ispezioni alle officine di

produzione primaria di gas medlcinall fine ad un massimo di 4 anni.

indicatore: n. ispezioni effettuate nellanno nel rispetto dei termini/n. Ispezioni programmate
nell'anno tenendo conto della scadenza del 4 anni.

Baseline [consuntlvo 2018): 13 effettuatef13 programmate ovyerg 100%.
Target; 100 % delle ispezioni programmate.

Normativa: D.Lgs. 21%/2006 e s.m.i. art. 50, comm1 3, 4 e &, arf, 52 bis, comml 4, 5 & 7, art. 53, art.
14a6.

Durata prevista dellattivitd: le ispezioni vengono effettuate entro i quatire anni successivl
allultima ispezione, salvo necessita di anticipare l'ispezione per specifici mothyl (es. estenslone,
modifica essenziale, reclamo, ispezione conglunta ¢con Ufficic GMP Medicinall).
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1.6.4 Conduzione dl Ispezioni ad impianti In cul vengono prodotte sostanze attive soggette al reglme
registrativo

Centro di Responsabllitd: UFFICIO ISPEZIONI E AU?DRIRAEIDNI GMP MATERIE FRIME
Durata: 2018-2020

Descrizione obiettivo operatlva: effettuare le ispezioni entro i termini previsti dallart. 52his de! D.
lgs. 219/06 (60 gg dalla data di comunicazlone dl Ispezione alla ditta), ove necessarle, ai fini
dell'attivazione officing, della registrazione di nuove sostanze attive o della verifica dl modifiche
essenzlali apportate ad impianti in cui vengone prodotte sostanze attive soggette al regime
registrativo €, se possibile, al fine di ottimlzzare |e risorse ispettive, accarpare le nuove rlchieste alla
revisione generale, se programmata entro 'snno.

Indicatore:

a) Ispezioni effettuate nel rispetio dei terminl/ispezioni per quale & stata inviata alla ditta una
comunicazione di Ispezlone entro il 31 ottobre;

b} numerc di gg decorsl tra la data dell'ispezione e linvio alla ditta della comunicazione di
ispezlone nel rispetto dei termini.

Baseline [consuntlvo 2016): 4 effettuate/ 4 richieste ovvero 100%,
2018
2019 Target:

2020 a) 100%,;

hY <= 60 gg dallinvio della comunicazione di ispezlone alla ditta.

Normativa: D.Lps. 219/2005 e 5.m.i. art. 50, commi 3, 4 € 5, ark. 52 bis, commi 4, 5 e 7, art. 53, art.
146.

Durata prevista dell’attivitd: al sensi dell’art. 52bis del D.Lgs. 218/2006 e s.m . | produttor] e ell
importatori di sostanze attlve stabiliti in Italia registrano la foro attivita presso 'AIFA trasmettendo
il modulo di registrazione almeno 6C giorni prima dell'Infzic di attivita, L'AIFA, in base alla
valutazione del rischio, pub decidere di effettuare un'ispezione entro 60 giorni dal ricevimentn
del modulo di registrazione dandone comunicazione al richiedente entroil medesimo terming. In
tale caso I'lspezione & effattuata nei successivi 60 giornl e |'attivitd non pud essere awviaia prima
di 30 giorni dall'ispezione stessa. Resta comungue fermo Il potere dell'AIFA ¢l effettuare ispezionl
anche dopo |'avvio dell"attivita.

a) Sulla base delle previsioni dell'art. 52bis & stato stabilito che Findicatore si riferisce alle
comunicazioni inviate alla ditta entro il 31 ottobre, dato che llspezione deve essere
effettuata entro | 60 giarnl successivi;

b) <60 glornl dalinvio della comunicazione di ispezione alla ditta come previsto dall’art. 52bis
D.Lgs. 219/2006 2 s.m.l.

1.6.5 Incrementare I ruolo di AIFA nelle ispezioni di officine di produzione extra-EU anche nell'ambito del
programma ispettivo dellEMA e dellEDGM

Centro di Responsabilita: UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZION! GMP MATERIE PRIME

Durata: 2018-2020

Descrizione oblettivo operativo: le |spezioni ad officine d| preduzione extra-EY sono dirette ad
officine dl produzione di sostanze attive importate In Italia, per utilizzo in medicinali con AIC

italiane, o plli In generale in Europa In quanto il produttore ha ottenuto il certificato di copformita
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SN
' ba' ,.'I - !Ii
T . v
2018
2019
2020

alla Farmacopea Europea (CEP). Poiché per la commercializzazione In Europa & rilevante
Foitenimento del CEP, FAIFA dara un supporto specifico al programma Ispettivo dellEDQM, in
quanto volto a controllare |2 qualita delle sostanze attive che circolano nel territorio dell'Unlone
Europea. L'AIFA dard inoltre supporto, ove richiestg, alle izpeziani effettuate dal'EMA al
produttori dl sostanze attive, anche biclogiche, atilizzate in medicinali a procedura centralizzata.

Indicatare: N. ispezioni effettuate nel rispetio dei terminl.
Baseline {consuntivo 2016): 21 effettuate,

Target: »= 12,
Normativa: D.Lgs. 21942006 € s.m.i. art. 53.

Durata prevista dell’attivita: entro i termin| previsti da EMA o EDQM o, se richiesta dall’azienda, In
hase alla scadenza del certificato GMP. '

1,7 QHIETTIVO STRATEGICO: SVILUPPARE L'ATTIVITA ISPETTIVAS AUTORIZZATIVA GRP MEDICINALI

L'ahiettivo strateglcoe viene perseguits attraverso attuazione del seguenti oblettivl operativi:

1.7.1 Rilascio delle autorizzazioni o modifiche richieste perle Offlcine di produzlone di specialith medicinali

_l:.éntru di Responsabifita: UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZION| GMP MECICINALY
Purata: 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizione obiettlvo operative: rllascio delle autorizzazioni o modiflche richieste nel corso
deil'anno per le Officine di produzlone di specialita medicinali.

Indicatore: numero di autorizzazion| rllasciate nel rispetta dei termini f numero di autorizzazionl o
madifiche richieste pervenute nell'anmo,

Baseline consuntivo (2016): B2%.
Target 2018: 50%;

Target 2019: 90%;

Target 2020: 100%.

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

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

1.7.2 Conduzione dl Ispezioni ad officine dl produzione dl medicinali biologlcl e di medicinali per terapie

avanzate

Centra di Responsahilita: UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZIONI GMP MEDICINALI
Durata; 2018-2020

Descrizione ablettlva operativo: la conduzione di ispezionl ad officine di produzione di medicinali
higlogici e di medicinali per terapie avanzate richiede una competenza generale sulle norme di
buona fabbricazione (GMP} ma anche conoscenze dl settore molto specifiche, per cui &
indispensabile Futlllzzo di ispettori altaments formati in materla.
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2018
2019
2020

Indicatorée: [spezionl effettuate nel rispetto dei terminlflspezioni da effettuare su richiesta o per
revisione perlodica

Target: 100%.
Naormatlva; D.Lgs 21972006 - ART. 53.

Durata prevista dell’ attivitd: entro 90 gg dalla data dell'ispezione [art. 53 comma 8.

1.7.3 Partecipazione ad ispezioni internazlonall

Centro di Responsahllita: UFFICIO ISPEZIONI E AUTORIZZAZION] GRMP MEDICINALI
Durata: 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizi_l:;'le obiettive operativo: allo scopo di aumentare il livello dl controllo sui medicinali, si
rlitlene strategico effettuare o collaborare alla canduzione di ispezlonl Internazionali; tale attivitd
sard effettuata sia nell’ambito della collabarazione internazionale per le ispezioni richieste
dall’/Agenzia Europea dei Medicinali {EMA) al praduttori di medicinali cpgetto di registrazione con
procedura tentralizzata, sia su richiesta specifica allAIFA da parte del pradutteri di medicinall
ublcatl In paesi terzi che intendeno importare nell'Unlane Europea. La partecipazions degli Ispettor]
GMP dl questa Agenzia & inoltre esteso alle collaborazionl con istituzioni internazionali guall I'OMS o
altre organlzzazionl/autoritd regolatorie che richiedona |l supporte o il tutoraggle degll ispetton
dell'Ufficlo GMPMED per I'espletamento delle ispezlonl alle officine di produzione dl medicinall
ublcate In paesi terzi {es. Auioritd mattese), -

Indicatore:
= n° dl Ispezioni condotte nel rispetto dei terminl/n® ispeziani richieste da EMASAIFA/OMS/ete.
» partecipazione attiva ai programmi internazlonall relativi ai sopralluoghl ispettivl presso offlcine

1 di produzione di medicinali nel rispetto dei terminl.

Target: 90% (100% per tutte le richleste che sona vincolanti).
Nermativa: D.Lgs 219/2006 - ART. 53 comma 4 e G,

Durata prevista dell’attivita: 90 gg (art. 53 comma 8}

1.8 OBIETNVO STRATES CO; PROMUOVERE L' ACCESSIBILITA, LA SICUREZZA E LA QUALITA DEI FARMACI

U'obiettivo strategico vlene perseguito attraverso I'attuazione del seguenti obiettivi operativi:

1.8.1 Migliorare costanternente 1a valutazione ¢ la gestione dei casi di carenza medicinali

[cr

Centro dl Responsabilitd: UFFICIO QUALITA DEI FRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO; SETTORE

Durata; 2018-2020

Descrizione ohletfivo operativo: monitoragglo costante degli stati dl carenza segnalati dal Titolari

AlC ad AIFA, allo scopo di garantire un'informazione costante agli operatorl sanitarl attraverso
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I'agglornamento dell"Elenco del medicinali attualmente carenti”. Valutazione del possibile Impatto
delle carenze sul mercato al fine di definire, ove possibile, le misure da adottare a supporto delle
2018 criticita evidenziate dai Titolarl AIC e garantire |3 continuithd terapeutica dei pazienti anche
attraverso 1| rilascie di autorlzzazloni allimportazlone di medicinali analoghi ove disponiblll In
mercati ester].

Indicatore:

a) numero aggiornarmenti all'anng,

b} numero pratiche evase nel rispetto dei terminl/numera di richieste pervenute;

c) implementazione del sisterna informatico per |a gestione del registro carenze [inclusit vacciniy e
per la gestione delle richieste dl Importazione di medicinali carenti. :

Baseline comsuntivo {20016}
a) 51 aggiornamentl; .
b} 91% {per alcune pratiche si & ritenuto di non procedere al rilasclo dellautorizzazlane/nulla osta).

Target:

a) 36 aggiornamenti;
b) 100%;

c} 5l.

2019 lndicatare: numero pratiche evase nel rispetto del termini/numera di richleste pervenute.
2020
Target: 100%.

MNarmativa:
1} Gestione sistema comunicazione carenze: D.LGS 21972006 - ART. 1 comma 5; art, 105; D.L. 73/2017, came

convertito dalla L. 11972017 {pubhklicazione disponlkllits sul mercato vaceini: art. 1, ¢. 2ter*); DV 11/5/2001
{Procedure carenzel;

2} Autorizzazlohe importazione farmaci carentifemoderlvati: D.Lgs n. 219/2006 - Art. 1, comma 1, lett. 5], art.
105; D.L. 7372017, come convertito dalla L. 119/2017 {pukblicazione disponiblita sul mercato vacelnl: art. 1, <.
2-ter*); D.M. 11/5/2001 [Procedure carenze); D.M. 2/12/2016 (importazione di medicinali emo efo plasma

derfvati}.

Durata prevista dellatklvita:
1) Gestlone sistema comunicazione carenze: pubhblicazione annuale sulla disponibility del vaccini;
Autorizzazione [mportazione farmacl carentifemoderlvatl: 30 giorni dal ricevimento della richiesta di

autorizzazione.

1.8.2 Migliorare strumenti dl cantrolle post-marketing sui medicinall

Centro dl Responsabilltd: UFFICIO CUALITA DEN PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO
Durata: 2018-2020

Desctlzlone abiettivo operativa: campionamento di Api - prodott] finiti, in particolare genericl -
biologlci - derivati del sangue registrati con procedura nazionale o di mutuo riconoscimento
2018 prodotti finiti di procedura centralizzata su richiesta EDGQM - monltoraggio medicinall critici,

2019
2020 Indicatore: numero di pratiche laverate nel rispette dei termini per concludere un campionamento

(3:1).
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Basellne consuntivo {2016): ai finl della realizzazione de! Programma di controlle dei medicinali,
sono state [avorate complessivamente 528 pratiche,

Target: 500 ogni anno.
Normativa: 0.LGS 219/2006 art. 53 comma 15; Regolamento Europeo n. 7262004 art, 57
COmmic, T.

Durata prevista dell’attivitd : 7 gg lavorativi su base annuale {tempistica AIFA).

1.8.3 Gestione segnalazioni difettl di qualitd, netifica rapid alert

Centro di Responsabilita: UFFICIO QUALITA DEI PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO
Durata: 2018-2020
20138 Descrizione obiettivo operative: gestione segnalazioni difetti di qualita, notifica rapid alert.
- 2019
2020 Indicatore: segnalazione gestite ed evase nel rispetto del terminl/segnalazioni pervenute,

Target: 100%.

Mormativa: D.LGS 21972006 - Artt. 141, 142, 144 Compilation of Communlty Pracedure on Inspection and
Exchange of Information (EMA/INS/GMP/572454,/2014 Rev 17 ).

Durata prevista dell’attivita:

Rapid Alert; 24 ore dalla segnalazione, per i cas classificati come critici (Classe I: 24 h; Classi Il e |ll: secondo
valutazlone urgenza). Si precisa che i terminl decorrono dallesame del segnale, che deve essere processato e
confermata,

1.8.8 Attlvita relative alla qualita del farmaci e per il contrasto al crimine farmaceautico

Centro di Responsahllita; UFFICIO CUALITA DFI PROBOTTI E CONTRASTC AL CRIMINE FARMACEUTICO
Durata: 2018-2020

Descrizlone obiettivo operativo:
& patch release;
+ sospensionifrevoche AIC J'ufficio;
+ valutazione notifiche difetti di qualita di medicinall;
2012 & ritira dal commercio di medicinali;
2019 » sequestra di madicinali;
2020 » divieto d'uso di medicinali;
divieto di vendita di medlcinali.
Indlcatare: pratiche evase nel rispetta def termini/ pratiche ricevute.
Target: 100%.
Marmativa:

¢ batch release: art, 138 e art. 139 [. Lgs. n, 21942006, D.M. 31/03/2008, 0. Lgs. n. 191/2005, D.M.
22/04/1996; ’
sospensianlfrevoche AIC d'ufficio: D, Legs. n. 219/2006 art. 141 e 142;
valutazlone notifiche difetii dl qualitd di medicinali: D. Lgs. n. 218/2006, D.M. 27/02/2001, Compilation of
communlity procedures on inspectlons and Exchange of information {(EMA),; Ae
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rltiro dal commercie di medicinall; 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.Lgs. n. 219/2006 - Art. 142;
divleto di vendita dl medicinali: D.Lgs. n. 219/2006 - Art. 1432,

Durata prevista dell"attivita:

batch release:
- procedure d'urgenza: 3 gg. Lavorativl;
- procedure ordinarie: 7 gg. lavoratly] {In assenza di clock stop);
sospensionifrevoche AIC d'ufficio: se la sospensione o la revoca sono disposte per motivl di salute pubblica
da 1 a massimo 5 gg;
valutazione notifiche difett! dl qualitd di medicinali:
- Classely 24 h;
- Classl Il e ll: secondo gravitd e urgenza previo espletamento indaglni;
ritiro dal commercio dl mediginali: 24748 h/ln base all’'urgenza e previo espletamento di indaginf;
sequestro di medicinall: in base all’'urgenza e previo espletamento di indagini;
divietd d’uso di medicinali: 24/48 h/In base all'urgenza e previo espletamento di indaglnl;
divieto di vendita di medicinall: in base all'urgenza e previo espletamento dl indagini.

Si precisa che le 24 - 48 ore del RAS decorrono dall’esame segnale, che deve essere processato e confermato,

1.9 ORIETTIVC STRATEGICO: RAFFORTARE E POTENZIARE LE ATTIVITA DI FREVENZIONE £ CONTRASTD

L’obiettivo strategico viene perseguito attraverse l'attuazione dei seguent) obiattivi operativi:

1.9.1 Rafforzamento dei cantralli sul territorio e nelle sedi doganali

Centro di Responsabilitd: UFFICIO aUALITA DE| PRODOTTI E CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO
Durata: 2018-2020

20138
201% Indicatore:
2020 a) numero di pratiche evase (riconducibili alle attivita di controllo quzll riscontri, apprefondiment,

Descrizione obiattivo operatlvo: incrementare, a livello nazionale, |a collaborazione con I'autorita
doganale, le forze di polizia e gli operatori colnvolti nelle attivita di contralle, da realizzare
attraverso yalutazioni, approfondimenti, pareri relativl ai casi segnalati e, laddove opportune, sulla
base dl guanto previsto dalla Convenzione in essere tra AIFA ¢ IS5, attraverso I'autorizzazione
alleffettuazlone di analis di laboratorio.

pareri & controlli relativi alle segnalazioni di casl sospetti, indagini su richiesta, supporto alle
indagini e operazioni) nel rispette del termini/pratiche pervenute.

Target:
2018 90%;
2019-2020: 100%.

“Normativa: D.LGS 21972006 ari. 142bls, ter, quarter.

Durata prevista dell’attivitd
Gestione delle attivita dl controllo entro 7-10 giorni.
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1.9.2 Raffarzamento dei contralll su internet

LA

Centro di Responsabilita: UFFICIO CUALITA OF PRODOTT! £ CONTRASTO AL CRIMINE FARMACEUTICO

Durata: 2018-2020

Descrizione oblettivo operativo: incrementare ulteriormente i controlli sulle farmacie weh, da
effettuare anche in collaborazione con altre Istituzioni. Garantire la condivisione - con le autorita
nazionall ed europee - delle Informazioni sulle attivitd di Intervento sulle e-pharmacies lllegali,
anche attraverso il periodico aggiornamento del database dedicato, disponiblle sullarea riservata
hub.fakeshare.gu.

201R
Indicatare:

a) numero siti oggetto delle attivith di controlla nel rispetto dei terminifnumero sitl per cui &
pervenuta richiests;

b} numero aggiornament! del database delle farmacie online creato nell'amblty dei progetti europei
Fakeshare | e ll.

Target:
a) 100%;
b) 6.

tndlcatere: numerc sitl oggetto delle attlvitd di controlla/numero siti per cul ¢ pervenuta richlesta.
2019
Target:

al 10:05%.

Indicatore:

a) numero siti ogpetto delle attivita di controllg/ numero sitl per cui & pervenuta richiesta;

b) implementazione di nuovi sistemi di controllo su eventual| violazioni relatlve alla vendita anllne dl
2020 medicinall 2l pubblico (es formalizzazione acenrdi con Amazon feBay).

Target:
a) 100%,;
b) Sl.

Normativa: D.LGS 21972006 art. 142 quinguies.

Durata prevista dell'atthvita
Gestione delle attivith ¢l cantrollo entro 7 — 10 giorni.

1.10 DRIETTIVO STRATEGICO: GARANTIRE LO SVILUPPO DEL SISTEMA INFORMATIVO

L*ghiettivo strategico viene perseguito attraverso Fattuazione dei seguent! ablettivi operativi:

1.10.1 Migliorare Il fivello di organlzzaziane e conascenza dei basamenti informatlvi relativi al clclo di vita del
farmaco

Centra di Responsabilita: SETTORE ICT
Durata: 2018-201%

Descrizione ablettivo operativo:
A) Realizzazione della huova Banca Dati del Farmaco {RDF) & dei sistemi allmentant’;
B) Realizzazione della nuova Banca Dati del Prezzi (BDP) ¢ del Sistema informativa alimentarite
{Negozlazlane Prezzi e Rimborso, NPR).
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2018
2013

Indicatore A:
nel 201&: Approvazione e reallzzazione del progetto;
nel 2019: Messa In esercizio della Banca datl del Farmaco {BDF).

Indicatore B:

nel 2018: Approvazione e realizzazione del progetio;

nel 3019: Messa in esercizio della Banca dati dei Prezzi [BDP) e del Sistema informativo
Megoziazione Prezzi e Rimborso (NPR).

Target Indicatore A 2018-2013; 5I;
Target Indicatore B 2013-2019: 5l

Narmatlva: _

Codlee dell'amminlstrazione digftale (CAD): D.L 7 marzo 2005, n. 82;

Programma triennale 2017-2019 per l'informatlca della PA art. 1, comma 512, deila legge df stahilita
2016.

Durata prevista dell’attiviti: come da programmazione di cui sopra,

1.10.2 Migliorare il livello di dematerlallzzazione del documenti e la relativa conservazione a horma

Centro di Responsabilita: SETTORE ICT
Durata; 2018-2020

1018
2019
2020

Descrizione obiettive operativo: Attivata la Convenziona con PA Trento per it riuso de| sisterna di
gestione documentale PITRE, garantire |a personalizzazione del sistema g la migrazione dei dati dal
vecchio sistema di protocollo DocsPA al nuovo sisterna PITRE.

Indlcatore:

nel 2018: Percentuale dei documenti demateriallzzati;
nel 2019: Percentuale dei documenti dematerlallzzati;
nel 2020: Percentuale dei documenti dematerializzati.

Target: '
nel 2018: 60%;

nel 2019; 90%;

nel 2020 100%.

MNormativa:

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

D.P.CM. 3 dicembre 2012. Regole tecniche per il protocolle informatico ai senst degli articoli 40his,
41, 47, 57hls e 71, del Codice del’amministrazione digitale.

Durata prevista dell’attlvitd: come da programmazlone di cui sopra.

1.10.3 Promuavere interaperahiliti per Il dialogo a livello internazionale

Centro di Responsabillth: UFFICIO DATABASE & ANALIS!

Durata: 2018-2019

58




PIAND DELLA PERFORMANCE 2018 - 2020

2018
2019

Descrizione oblettive operativo: lintegrazione MCA-EMA, nell'ambito della EU Telematics
governance, comporta sisternl In grado di dialegare tra loro. L'utilizzo di standard 150 riveste un
ruclo chiave, anche a livelle extra EU. L'AIFA ha intenzione di intraprendere un percorso di
adozione e promezione di standard internazlonali partecipande alla strategla EMA di Master Data
tanagement per 'uso dei dati sui medicinall.

Indicatore:
nel 2018 attivazione livelli di Interoperabilith (farmaco vigilanza, CESP);
nel 2019 attlvazione livelli di Interoperakilith nell'ambito progetto SPOR.

Target 2018-2015: 51

Mormativa:

Codice dell'amministrazione digitale [CAD): D.L. 7 marzo 2005, n. 82;

Programma trlennale 2017-2019 per l'infarmatica della PA art. 1, comma 512, della legge di
stabilita 2016,

Durata prevista dell’attivita: come da programmazione di cui sopra.

e

.
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2 — OBIETTIVO DI MISSION: Garontire strumenti per favorire Vequilibrio economico di sistema ed

' ::__ W efficfentare Vutilizzo def fond! per § farmaci Innovativi
.:,._f_' :,/f Mell’ambito di tale mission, sono stati individuati i seguent} obiettivi strategici raggruppati per area organizzativa.

E

[

: 1 Garunt'lra strqmenﬂ pqi' fqvnﬂré Fequlllbﬂd e
5 emnnmlcu dl slstema ed sfficlentars Putlllizo del 'I'undl
: per 1 fnrmncl Innmmﬂ T

Arag
Stroteghd ed Economia dwl Farmeca

rage

2.1 Garantire strumantl per
favorire "equililhrla sconemica di
Dixbema

: 2.2 Efilclentars 'unlizes dal fondi
] pot ) farmad Innovativi{oncaloglcl
. % rien|

2.1 OBIETTIVO 5TRATEGICO: GARANTIRE STRUMERNTL PER FAVCRIRE L"ECIUILIBAIC ECONOMICD DI SISTEMA

L‘oblettivo stratepgico vlens perseguito attraversa 'attuazione dei seguenti obisttivl operativi:

2 1.1 Garantire Il corretio & tempestivo funzionamento del slstema di Budget annuale da assegnare alle aziende
farmaceutiche

Centro di Responsabilitd: AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Durata: 2018-20:20

Descrizione obiettive operativo: | budget della spesa farmaceutica convenzionata e
dell‘acqulsizione diretta saranno attribultl dall’Agenzla alle aziende farmaceutiche in attuazione di
guanto dlsposta dalla nueva normativa.

2018 Indicatare: svolgimento del procedimento di attribuzione del Budget alle aziende farmaceutiche
2019 nel rispetta dei terminl,
2020

Target: 5.

MNormativa: art. 5, commi 1 e 2 del D.L.n. 159/2007 convertito con modificaziani nella legge L.
n.222/2007; art. 15, comml 7 & 8 della Legge 7 Agosto 2012, n. 135 e successive modificaziani.

Durata prevista dell’attivitd: Budget provvisorio entro 31 marzo di ogni annu;.EydgEt definitivo
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;J [ | entro 3Q settembre di ogni anno. ]
-/I'

21,2 Garantire I'attivitd dl valutazione delle analisi economiche presenti nel dossier di richiesta del prezzo e
della rimborsahilita

Centro dl Responsabllita: UFFICIO YALUTAZIONI ECONOMICHE
Durata; 2018-2020
Descrizione obiettive operativo: le valutazionl farmaco-economiche sano parte del processo di
definizione della Hmborsability e di negoziazione del prezzo dei medicinali. Tali valutazioni hanno
un ruolo rilevante In particolare al fine di individuare I'impatte economico attess, in termini di
costo-beneficic, del nuovi medicinall In fase di auterizzaziane. In particolare, il presente obiettivo
aperativo viene perseguito attraverso la presentazione, nel documenti Istruttori, del risultati delle
analis| farmaco-ecanomiche disponiblli e la formulazione di relativi parer| tecnici a supporto del
20138 processo decisionale & negoziale per la definizione del prezzo e della rimborsabilita dei medicinali.
2019
2020 Indicatore: numero di pareri istruttori prodott]l nel rispetto dei terminifnumero totale delle
procedure assegnate nell'ambito del Segretariata HTA, alla data del mese precedente ¢ al netto
di quelle sospese e del mandati extra-Segretariato HTA.

Target: 100%.

MNermativa: Regolamento AIFA,

Durata prevista dell’attivita: 20 - 60 giornl.

2.1.3 Provwedere all’aggiomamento del Dossier Prezzi

Centro di Responsabilitd: SETTORE HTA €0 ECONOMIA DEL FARMACO

Durata: 2018

Descrizione obiettivo operativo: alla luce della recente normativa sl rende necessatio
I'aggiornamentc del Dossler Prezzi, di cui alla Oelibera CIPE W, 3/1 febbralo 2001 attualmente
utilizzato dalle aziende farmaceutiche ed inserito nel sistema di negozlaziene on line per la
richiesta dl Fimborsability delle speciality medicinali. | nuovo modello di Dossier dei prezzi dovra
essere redatto anche sulla base dei criteri dell'innovativita.

2018
Indicatore: riformulazione dl un nuovo dossier dei prezzl (SI/NO}.

Target: &l.

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

Durata prevista dell’attiviti: entro I'anno.

3.1.4 Identificare i farmaci in sviluppo con potenzialitd di rlcevere un'autarizzazlone all'immissione In
commercio per procedura centralizzata nef successivi 12-36 mesi

Centro di Responsability: UFFICIO ATTIVITA' DI AMALISI E PREVISIONE

Durata: 2018-2020 ' e

i
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Descrizione ohiettivo operativo: attraverss le attivita di horizon scanning nel settore farmaceutico
¢i si propone di procedere ad una raccolta sistematica delle Infarmazioni sui farmaci In sviluppo con
potenzialita di ricevere un'autorizzazione all'imimissione in commercio per procedura centralizzata
nel successivi 12-36 mesi da raccogliere in forma strutturata ed organizzata per ATC Indicazione
terapeutica.

Indlcatare: Redazione di report periodici relativl ai farmaci In sviluppo, strutturata in base a classe

2018 dl farmacofindicazione terapeutica target, con 'obiettive di farnire alla Direzione Generale una
2019 stima/previsione a 12-24-36 mesl relativa al n® di nuove molecole che potrebbere ricevere
2020 I'autorizzazione allmmissione In commercio con procedura centralizzata ¢ che quind| potrebbero

avere un impatto economico sul S5M.
Target: 5.

Normativa: Regolamento CEf726/2004 & successive moadifiche. Regolaments  di organizzazlene
AlFA art. 17 comma 4,

Durata prevista dell‘attivita: Tre mes| per | repori con orizzonte temporale a 12 mesi; un anho per
report con orizzonte temporale 24-36 mesi.

2.1.5 Coordinamenta delle attivith di sviluppo del Rapparta dell’Osservatorio Mazionale sull'lmplego dei
medicinali e degll HTA Report

Centro di Responsabilitd: AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL FARMACC

Durata: 2018-2020

Descrizlone obiettivo operativo: attlvity di coordinamento e di produzione de| Rapporto OsMed,

da pubblicare in una edlzlane annuale.

Indlcatore: Pubblicazione del Rapporte OSMED entro il 30 aprile dell’anno di riferimento.
Baseline [consuntivo 2016}: 5i.

2018 Target: Si.
2019
2020 Normatlva: comml 7-11 art. 68 della legge 23 Dicembre 1998, n. 448, testualmente “redigere
annualmente un rapporto al Minlstro della Sanitd, finallzzato, in patticalare, a rllevare &
confrontare, anche con analisi su base reglonale, I'andamento della spesa farmaceutica del
Sarylzlo Sanitario Nazlonale relatlva ai medicinall ercgati attraverso le farmacie con quello della
spesa del medicinall erogati con sistemi alternativl o direttamente impiegat! In ambito ospedalierp
e, conseguentemente, a formulare proposte per un impiego plu razionale ed appropristo delle
risorse del settore.”

Durata prevista dell’attivitd: elaborazlane annuale.

2.1.6 Garantire la realizzazlone e Poperativith dei Registrl

Centro di Responsabilitd: UFFICIO REGISTRI MOMITORAGGIO; SETTORE ICT
Durata: 2018-2020

| Descrizlone obiettlvo operativo: T Registri AIFA sono sirument| telematicl.dl monitoraggio e verlfica
- ,E‘wﬁ _ (f’tz
T S~
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2018
2019
2020

dell’appropriatezza prescrittiva del farmaci interessati e di gestione e controllo della spesa
farmaceutica correlata. | dati raccolti — dalla visita iniziale nefla quale sl verifica I'eleggibility fino al
fine trattamento — rappresentano un patrimonio per il Servlzlo Sanitario Nazionale [S5N). Devona
quindi essere ytilizzati al meglio, rendendoli disponibili per Regioni ed Entl del 55R, per promuavere
'appropriatezza prescrittiva e per acquisire infarmazioni ageiuntive sul profilo beneficio rischla del
farmaci. Pertanto, I'Agenzla si adopera per rendere immediatamente operativi, & fruibili all'utenza
esterna [medici, farmacisti, Direttori Sanitarl, rappresentanti regionall e aziende farmaceutiche
secondo le rispettive competenze) | singoli reglstri pubblicati, affinché slano disponibili sul portale
dedicato, contestualmente alla pubblicazione In G.U. della determina de! medicinale.

Indicatore:
h° Registri evasi nel rispetto dei termini/n® Reglstri da realizzare sulla base delle determinazlani di
autorizzaziohe.

Target:
100%.

Normativa; Art, 15, commi 6 e 10, del decreto-legge & luglio 2012, n. a5, convertito, <on
modificazionl dalla Legge 7 agosto 2012, n. 135,

Durata prevista delfattivitd: il “documento dei requisiti® deve essere pronto entro esito del C.d.A.
relative al farmaca in menltaraggio, a cui segue la realizzazione del Reglstro web entra 30 giorn
lavorativi.

2.1.7 Analizzare i datl di rilevanza tecnico-scientifica

Centro di Responsability: AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL FARMACD in collaborazione can FUfficlo Registri
di Monitoraggla
Durata, 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizione ohiettivo operativa; | registri di monitoragglo hanno come obiettlve prindpale quello di
monitorare Fappropriatezza d'uso del medicinali e consentire Ieventuale applicaziane del relativi
MEA. Le analisi dei datl dei reglstri sono una strumento al fini delle eventuall rivalutazloni girca i
parametr| di rimborsahilitd dei medicinali.

Al fine di assicurare un ritorno Informativo alle Regionl, ranché al professionlsti che operano sul
sistema del registri AIFA compresa la possibilitd di consultazione, IFAgenzia dara avvio alle necessarie
attlvita per rendere dispanibili tali dati. In particolare, per le Regionl |a disponibllita dei dati avverra
in modality ageregata & nel rispetto della normativa sulla privacy in considerazione del fatto che tali
Informazion] sono importanti sul pianc epidemiocloglco ¢ poassong forpire utili strumenti i
programmazlione regionale. L"Agenzia concorder con le Regioni modallta che consentano ai servizi
informativi regionali di acquisire il tracciato anonimizzato del dati raccoltl nei reglstri dei farmacl.

Indicatore:

al report di analisi del dati per farmaci monliorati tramite lo strumenta dei reglstri nel rispetto dei
termini;

b) accessibilits tempestiva dei dati alle Regioni.

Target:
al 1009
b} Sk
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Nermativa: art. 9-ter, comma 11, del D.L. n. 78/2015, convertito in Legge h. 12542015, ha apportato
una modifica all'art. 48, comma 33-ter del D.L. n. 269/2003, convertito, con modificazioni, in Legge
n. 32672003 (Legge istitutiva dell' AIFA}L

Durata prevlsta dell’attivita:
a} rteport di analisi del dati per farmaci monitorat! tramite lo strumento dei reglstrl: decorsi 24
mes| dal rilasclo dell'autorizzazlone all'immissiene in commercio di un Reglstro e comungue
a valle del procedimento di rinegoziazione autorizzato dal Comitato Prezzi e Rimborso {CPR);
b) accessibilitd tempestiva dei datl alle Regioni: cinque glorni lavorativi a decorrere dalla
richiesta.

2.2 OBIETTIVO STRATEGICO: EFFICIENTARE I’UTILIZZO DE FOND! PER | FARMAC! INNOVATIVI {ONCOLOGIC] E NON)

U'obiettive strategico viene perseguite attraverse I'attuazione dei seguentl ohiettivi operativi:

2.2.1 Garantlre il supporto per la valutazione dell’Innovativita di un farmaco

Centro di Responsabllita: AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL-FARMACO

Durata; 2018-2020

Descriziona oblettive operativa: supportare il procedimento finalizzato aladozione dl criteri
definltl e trasparenti per fa valutazione dell'innovathvita di un farmaco alla luce della normativa
vigente. :

2018
2019 Indlcatore: valutazioni evase nel rispetto def termini/richieste di Innovativita,

2020
Target: 100%.

Normativa: Legge 11 dicembre 2016 n.232 art. 1 comma 4072-403-404; DL 13 settembre 2012 n.
158,

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

3.2.2 Garantire I'applicazione delle disposizioni previste ai finl della gestlone del fonde farmaci innavativi a
supporto dei Ministeri Vighlanti '
Centro di Responsablllta; AREA STRATEGIA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Durata: 2018-2020

Descrizione obiettlvo operativo: procedimenti AlFA al fini della trasmissione al Ministerl Vigllanti
delle reportistiche previste dalla normativa per [a gestlone dei fondi dei farmaci innovativi previst!
dalla normativa vigente.

FliLE:]
2019 indicatore: trasmissione con cadenza mensile dei datl relativl al fondi del farmaci innovatlyl
2020 foncologici e non) al Ministerl vigilanti, In coerenza con il monitoraggio AFA per il quale sl
preveda ['nvio di report menslli alla Direzione Generale.

Normativa: art. 1, comml 402, 403 e 404, L. 11 dicembre 2016, n. 232 {legpe di Bilancie 2017
ss.mm.ii.).
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Target: 12.

Durata prevista dell’attivita: mensile.
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3 — OBIETTIVO DI MISSION: Promuovere fo ricerco Indipendente, aumentare Patiratéivita sullo
sperimentazione clinica e promuovere gli investiment! in ricerca e sviluppo nel settore
formaceutico in Holla

Nell*ambito di tale mission, sona stati individuati | seguent] ohiettivi strategici raggruppati per area organizzativa,

LT Rl AT

Area
Pra - Autorice orki

T R

N PR PR f
8.4 Fromuavere ['acceadllitk

preoxce al Tarnagl I

i . 2R

= Lt e T LT =
'-{uFauunmiaﬂm clinlea ]

3.1 ORIETTIVC $TRATEGICO: PROM UOVERE L' ACCESSIBILITA PRECOCE Al FARMACL

'obiettivo strategico viene perseguito attraverso atiuazione dei seguent] cbisttivi operativi:

3.1.1 Analisi e valutazione delle notifiche di uso terapeutico (DM 07/09/2017)}

Centro di Responsahlliti: AREA PRE-AUTORIZZAZIONE
Durata: 2018-2020

Descrizione ohiettiva operativo: I'Agenzia procederd alla supervisione di tutte le notifiche che
pervengono in merito agli usi terapeutici di medicinali sottoposti a spetimentazione ¢linica (DM
07/09/2017), con inserimento nel relativo database ed alla supervisione & pubblicazlone sul poriale
istituzionale dei programmi di uso terapeutico comunicati dalle aziende. | dati inseriti nel databaze
potranno essere usati @ supporto di guery ed analis| sugli usi terapeutici documentati da AlFA.

20148 Indicatora:

2019 | aj notifiche validate ed inserlte nel database hel rispetta dei terminifnotifiche pervenute;

2020 b} aggiornamento della tabella dei programmi di uso terapeutico sul Portale AIFA nel rispetto dei
termini.

Paseline {consuntivo 2016): 31%.
Target 2018:

a) 80%;

b SI.

Target 2019:
a) 90%,;
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by 5.

Target 2020:
al 100%;
by 5.

Normativa: D.M. 07.09.2017.
Durata prevista defl’attivita:

Aggiornaments tabella programmi uso terapeutico sul portale AIFA: 15 gg per gli inserimanti e 30 gg
per le eliminazioni dalla tabella

3.1.2 Analisl e valutazione delle richieste dl uso ai sensi della Legge 648/96

Centro di Responsability: AREA PRE-AUTORIZZAZIONE
Durata; 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizione obiettivo operativa: tutte le richieste di nsetlmento di farmact nelle liste al sensi della
Legge 648/96 saranno sottoposte ad analls| e valutazione nel rispetto dei termini, con predisposizione
di scheda di monitoragglofregistro specificl.

Indicatore: richieste evase nel rispetto terminifrichieste ricevute.

Basellne {consuntive 2016): 56%.

Target:100%.

Normativa: L 638/536.

Durata prevista dellattivita:

» invie al segretariato entro 80 giornl dalla ricazione della richiesta nella casella dl poesta funzienale
dedicata,

» Invlo dellistruttorla comprensiva di parere del Segretariato alia CTS entro 30 giornl,

= predisposizione della determina di inserimento In media entro 30 giorni dalla firma del verbale
€TS, ovwwero comunicazione del dinjego da parte della CTS entro 15 giorni dalla firma del verbale.

3..3  Analisi e valutazione delle richleste di utilizzo ai sensi della Legge 326/2003 (fondo del 5%)

Centra dl Responsabilita: AREA PRE-AUTORIZZAZIONE
Durata; 2018-2020

2012
2019
2020

Descrlzione obiettiva operativar tutte le richieste di accesso per farmaci *orfan!” ai sensi della Legge
326/2002 saranno sottoposte ad analisi e wvalutazione nel rlspetto dei termini, con eventuale
predisposizione di scheda di monftoraggio/registro specifici.

Indicatore: richieste evase nel rispetto dei termlni/richieste ricevute,

Baseline (consuntivo 2016Y: 100%.

Target: 100%.
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Normativa; legge 326/2003, Art. 48, c. 19, jettera a).

Durata prevista dell attivita :
s invic dellistruttoria relativa alla richlesta al Segretariato APA (modalitd d'urgenza telematica o

riunione plenarfa) entro 30 giornl dalla richiesta.

» predisposizione determinazlone di accesso, ovvero della comunlcazione di diniego, entro 7 giorni

dalla decisiohe.

.2 OBIETTIVO STRATEGICO: FAVDRIRE LA RICERCA CLINICA,

I’ obiettivo strategico viene persegulto attraverso F'atfuazione dei seguenti obietiivi operativi:

3.2.1 Attuazione delle previsioni normative ai sensl della Legge 189/2012 - AIFA come Autorlta Competente
nella valutazione delle sperimentazloni cliniche [5C)

Centro di Responsabilita: UFFICIO SPERIMENTAZIONE CLINICA
Durata: 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizione abiettlvo operativo: 'AIFA procede alla validazione di tutte le sperimentazionl tliniche
(5C) di gualsiasi fase ed alla valutazione delle sperimentazioni cliniche di fase I, U1, 1V su tutte le
parti del dossier. Per la valutazione delle sperlmentazioni di fase | I'AlFA si avvale del supporto
tecnica delFISs. 'AIFA assicura uma valutazione sclentifica quanto pill possiblle completa e d
qualita su tutte le parti del CT dossier (quality, non-clinical e clinlcal), assicurands una valutazione
sclentifica adeguata ed entro | termini previsti dalla normativa vigente. La valutazione si avvale i
assessor intern| all'Ufficio Sperimentazione Clinlca e, per le aree dl expertise mancanti, di esperti
internifesterni coordinati dalle stesso Ufficio.

Indicatore: n. procedure validate nel rispetto del terminifrichieste di autorizzazloni di 5C.
Baseline [consuntive 2016]:
Per lafase |, sono state effettuate il 100% delle validazioni e valutazioni.

E stato valutato [1 97% delle sperimentazioni totali.

Target 2018; 90%,;
Target 2019-2020; 100%.

Mormativa: L. 189/2012 - art. 12

Durata prevista dell’attiviti: entro 60 gg (90 gg + 90 gg per ATIMP) dalla data di ricevimente della
domanda di autorizzazione nella forma prescritta {art. 9 comma 4).

3.2.2 Attuazione delle previsioni normative al sensi della Legge 18972012 - AIFA come Autorltd Competente
nella valutazlone degll Emendament! sostanziall (ES)

Centro di Responsabilita: UFFIQI0 SPERIMENTAZIONE CLINICA
Duratar; 2018-2020

Descrizione oblettivo operative: 'AIFA procede alla validazione di tutti gli emendamenti

sastanziali (ES) dl qualsiasi fase. Per gli ES d studi di fase | si avvale del supparto tecnico dell'l55,
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2015
2019
2020

Assicura la valutagione scientifica degli emendamenti sostanziali alle sperimentazioni cliniche di
fase I, ll e ¥ in carse, entro i templ previsti.

Indlcatore: n. procedure valutate nel rispetto dei terminifrichieste di autorizzazioni di ES ricevute
entro 11 30/11 di ogni anno & validate,

Baselire [consuntivo 2016): 100%.

Target 20018: 90%,;
Tarpet 20019-2020: 100%.

Normativa: L. 289/2012 - art, 12,

Durata prevista dell’attivita: Entro 35 gg dalla data di ricevimento della domanda di autorizzazlone
vallda {art. 10, comma 1, lett. a).

3.2.3 Gestione dei bandi AIFA per la ricerca indipendente

Centro di Responsablllta: UFFICIO RICERCA INDIPENDENTE
Durata: 2018-2020

2018
2019
2020

Descrizlone obiettivo operativo: Loblettivo si persegue con l'incentivare, finanziare e monltorare
la ricerca indipendente su tematlche coerenti con finalitd ed oblettivi del 55N e delle attivita
regolatorle delAlFA, mediante la pubblicazione di bandi su base annuale per il finanziamento di
studl, I| monitoraggio degli studi vincitori def bandi AIFA e del risultati di questi studi, fornendo
supporto & farmazione ai ricercatori Impegnati nella ricerca indipendente.

Indlcatore:

a) elaborare e pubblicare annualmenta il Bando AIFA nel rispetto del termini;

b} richieste proceszate nel rispetto dei termini previsti dal bandofrichieste ricevute {contrattl,
rendlcontazioni, modifiche sostanziali e final study report] {%).

Targetk:

a) 5i;

b) 100%.

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

Durata prevista dellattivitd: Elaborazione & pubblicazione del bandn entrg il 31 dicembre di
ciascun anho.

3.2.4 Gestione delle misure urgenti di sicurezza nelle sperimentazlonl cliniche e dei rapporti annuall dl slcurezza

Centro di Responsahilita: UFFICIO SPERIMENTAZIONE CLINICA
Durata: 2018-2020

-

Descrizlone obiettivo operativo: I'ufficio segue direttamente |a gestione della sicurezza delle
sperimentazioni cliniche, in particolare attraverso la gestione puntuale delle misure urgenti di
sicurezza e successivi Emendamenti Sostanglali {ES) nonché "acquisiziane di tutti i OSUR con il
controllo in termini df rispetto delle templstiche e formato.
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2013
2019
2020

Indicatore;
al misure urgenti di sicurezza gestite nel rispetto dei terminl/misure urgenti di sicurezza notificate;
b} n. assessment predispostifn. DSUR assegnati con ltalia rapporteur.

Target:
a) 100%;
b} 100%.

Mormativa: L. 189/2012 - arf. 12,
Durata prevista dell’attivita: Presa in carico delle notifiche riguardanti le misure urgenti di

sicurezza entro 2 gg ed entro 5 gg lavoratlyl approfondimente ed eventuale richiesta di follow-up
al Promptore.

Pyis
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3 DALLA PERFORMANCE ORGANIZZATIVA ALLA PERFORMANCE INDIVIDUALE

Il Piano della Performance rappresenta una dei document! fandamenitali del Cicle della Performance dell’Agenzia.
Per guanto attiene alla modalita di misurazione e valutazione della performance organizzativa relativa agli
oblettivi strategici ed operativi dei Centri di Responsabilitd si rimanda al “Sistemna di misurazione e valutazione

della performance” presente nel link del sito istituzionale http:ffwww_aifa.gov.tfcontent/pefarmance,

L'OIV assicura il monitoraggio ed i funzienamento complessivo del sistemo of misurozione e valutazione defla
performance introdotto nel 2010 ed aggiornato dall’AlFA nel 2016. !
il processe “a cascata” di assegnazione degli obiettivi prevede |a declinazione degli obiettivi specific] {strategici e
nperativi] presenti nel Piano della Performance allinterno delie schede ablettivi di ciascuna Struttura,
Il passaggio dalla performance organizzativa alla performance individuale avviene infatt] attraverso l'assegnazione
e la valytazione, da parte della Direzione Generalg, degli obiettivi alle singole Strutture, tali obiettlvi coincidono
con gli ohiettivi individuali quantitativl dei Dirigenti di lI° fascia responsablll delle Strutture stesse.
La performance individuale {sia delia Dirigenza delle Professionalita Sanitarie che del personale del Comparto} &
direttamente collegata con |a performance organizzativa della Struttura di appartenenza € a livello individuale &
risurata in base al raggiungimenta di obiettivi di natura quantitativa e qualitativa.
Gli obiettivi quantitativi individuali vengono assegnati pro quota su tutto il personale {in base alle competenze ed
ai profili professionali} che appartiene alla Struttura nel quale & [ncardinato.
Gli obiettivl gualitativi sono invece individuati in cinque competenze "soft skill®, differemziate a seconda della
cateporia di appartenenza (Dirigenti di Struttura, Dirigenza sanitaria o personale del comparto), che riguardano le
capacita in ambito organizzativo e gli aspetti partecipativl e comportamentall. Per ciascuna delle cinque “soft
skill" & possibile assegnare punteggi intermed] all'interno di quattro range di valutazione.
D1 seguito si riporta il form delle schede in vigore al momente della redazione del presente documenta:

¢ scheda obiettivi di Ufficio/Units;

+ scheda obiettivl individuali Dirfigenza II" Fascia;

s scheda obiettivl individuali Dirlgenza Sanitaria;

s scheda obiettivi individuali Comparto.

! Come previsto dall’art5 cemma 1, lett, 2} del D Lgs, 74 -2017 | Slstema i Misuraziona e Valutazione della Performance verrd agelornato

/f '
A

annualmente.
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